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

DESTINAZIONE D'USO

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

DESCRIZIONE PRODOTTO

ASPIRA (1) & dotato di regolatore del livello di depressione (4), vacuometro (3) e vaso (9) da 1000 ml o da 800 ml con
dispositivo di protezione (10) da ingresso di fluidi nella pompa aspirante, che interrompe il flusso di aspirazione mediante
valvola comandata da cilindro galleggiante alloggiato nel tappo di chiusura del vaso stesso. E esente da lubrificazione,
maneggevole, semplice all'uso, affidabile, resistente e silenzioso. ASPIRA & corredato dai seguenti accessori FLAEM: Vaso
da 1000 ml o da 800 ml (9) con dispositivo di protezione (10), tubi di collegamento (6/8/14), Filtro antibatterico/antivirale
idrofobico (7) Cannula monouso per aspiratore (16), Comando manuale del flusso aspirato monouso (15).

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

NOMENCLATURE DELLAPPARECCHIO

1) ASPIRATORE 10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE
2) INTERRUTTORE 11) TAPPO DI CHIUSURA VASO

3) VACUOMETRO 12) PRESA “VACUUM"VASO

4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUOTO 13) PRESA “PATIENT”VASO

5) PRESA ENTRATA ARIA 14) TUBO DI COLLEGAMENTO

6) TUBO DI COLLEGAMENTO 15) COMANDO MANUALE

7) FILTRO ANTIBATTERICO/ANTIVIRALE DEL FLUSSO ASPIRATO
IDROFOBICO (MONOPAZIENTE) 16) CANNULA PER ASPIRATORE
8) TUBO DI COLLEGAMENTO 17) CAVO DI ALIMENTAZIONE

9) VASO DI RACCOLTA
- MODELLO STERILIZZABILE IN ALTERNATIVA
- MODELLO MONOPAZIENTE

A AVVERTENZE IMPORTANTI

Il costruttore compie ogni sforzo necessario affinché ogni prodotto sia dotato della piu alta qualita e sicurezza, tuttavia
come per ogni apparecchio elettrico, bisogna sempre osservare fondamentali norme di sicurezza per evitare di costi-
tuire pericolo per persone o cose.
Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato in sala operatoria, per il drenaggio o per il drenaggio toracico
o su mezzi di trasporto quali ambulanze o mezzi d’'emergenza.
Il dispositivo Medico non € idoneo all’utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).
Per il corretto funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo, attenersi scrupolosamente a quanto indicato dalle
istruzioni operative e di manutenzione.
- Il cavo in dotazione & provvisto di guarnizione di protezione contro la penetrazione di liquidi nel dispositivo. Non
separare tale guarnizione dal cavo.
Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate il cavo di alimentazione
per accertarvi che non vi siamo danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il
prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.
In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervisio-
ne di un adulto che abbia letto il presente manuale.
Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini; conser-
vate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.
Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell'utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare pericolo di
strangolamento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone
non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.
L'aspiratore é destinato esclusivamente alla raccolta di fluidi NON infiammabili, non adatto all’'uso in presenza di misce-
la anestetica inflammabile con aria, o con ossigeno o protossido d’azoto.
- Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.
» Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneg-
giare l'isolamento del cavo di alimentazione.




Non maneggiare la spina con le mani bagnate. Non usare I'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il
bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell’acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non
estraete né toccate I'apparecchio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa.

Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo caldi.

Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambi i lati dell'apparecchio.

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

Staccare sempre la spina immediatamente dopo l'uso.

L'apparecchio é equipaggiato di un fusibile di sicurezza facilmente ispezionabile in caso di guasto. Prima di tale ope-
razione togliere la spina di alimentazione. Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato FLAEM,
seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappre-
sentare un pericolo per |'utilizzatore.

ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza lI'autorizzazione del fabbricante.

Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e presta-
zioni soltanto se: a) I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d’uso b) I'impianto elettrico dell’ambiente in
cui l'apparecchio viene utilizzato € a norma ed é conforme alle leggi vigenti.

Il Fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento, se neces-
sario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/pulizia.

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

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

Non rovesciare il vaso mentre é collegato all'apparecchio in funzione, in quanto il liquido puo essere aspirato all'inter-
no dell’apparecchio e quindi danneggiare la pompa. Nel caso in cui cid avvenga spegnere immediatamente I'aspirato-
re e provvedere allo svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso (inviarlo ad un centro di assistenza autorizzato
FLAEM).

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

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

La cannula ed il comando manuale del flusso aspirato sono prodotti sterili monouso, devono essere sostituiti ad ogni
utilizzo.

Controllare la data di scadenza sulla confezione originale della cannula e verificare l'integrita della confezione sterile,
nel caso in cui la confezione non fosse integra rivolgersi al centro di assistenza autorizzato Flaem o al vs. rivenditore di
fiducia. FLAEM NUOVA declina qualsiasi responsabilita di danni al paziente correlabili al deterioramento della suddetta
confezione sterile dovuto a manipolazioni eseguite da terzi sul confezionamento originale dellintero apparecchio.

Il filtro idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli aspiratori Flaem, deve essere sostituito tassativa-
mente ad ogni cambio di paziente o in caso di saturazione del filtro stesso.

In caso di utilizzo dell’aspiratore sullo stesso paziente, la sostituzione del filtro, dichiarato Monopaziente, puo
essere effettuata al massimo ogni DUE MESI o in caso di saturazione del filtro stesso.

- Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio é di circa 2 ore.



ISTRUZIONI PER L'USO

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

Istruzioni per 'operazione di aspirazione sul paziente:

1. Collegare gli accessori, facendo riferimento allo “SCHEMA DI COLLEGAMENTO" in copertina.
ATTENZIONE: il filtro e idrofobico e oltre ad essere antibatterico/antivirale, funge anche da secondaria protezione e
ferma i fluidi che accidentalmente il dispositivo primario di protezione, presente nel coperchio del vaso di raccolta
non ferma.

Seguire le indicazioni sotto riportate per il corretto assemblaggio:

Scritta:

IN/A Lato aspiratore - Aspirator side

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

VASO DI RACCOLTA E TUBI DI COLLEGAMENTO

- Staccare la cannula (16), il comando manuale del flusso aspirato (15) e il tubo (14) dal vaso (9). Scollegare i tubi (6/8)
sia dal vaso che dal filtro (7) prelevare il vaso dall'apposito sostegno 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

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

1

o—U §
2. Estrarre il galleggiante (.10a) dal dispositivo di protezione (.10)
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3. Smontare la guarnizione in silicone. (11a) dal tappo di chiusura vaso (.11)




VASO STERILIZZABILE

SANIFICAZIONE

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

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

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

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

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

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo e da eseguire prima dell’utilizzo degli accessori ed é efficace

sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare

vengono preventivamente sanificati.

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

per disinfezione ed é reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

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

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

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

STERILIZZAZIONE

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

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

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme alla norma EN 13060.
Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera sterile conforme alla
norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore, assicurandosi di mantenere il vaso (9) in
posizione verticale.

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

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

Conservazione:
Dopo la sanificazione, la disinfezione o la sterilizzazione ,riassemblare il vaso e i tubi di collegamento seguendo le indica-
zioni fornite nello “SCHEMA DI COLLEGAMENTO".
Alla fine di ogni utilizzo riporre il dispositivo medico completo di accessori in luogo asciutto e al riparo dalla
polvere.
« La cannula ed il comando manuale del flusso aspirato sono prodotti sterili monouso, devono essere sostituiti dopo
ogni applicazione.
- ATTENZIONE: Il filtro (7) idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli aspiratori Flaem, deve essere sostituito
tassativamente ad ogni cambio di paziente o in caso di saturazione del filtro stesso.
In caso di utilizzo dell’aspiratore sullo stesso paziente, la sostituzione del filtro, dichiarato Monopaziente, puo essere
effettuata al massimo ogni DUE MESI o in caso di saturazione del filtro stesso.
Il filtro non puo essere sanificato, disinfettato, o sterilizzato.
E’comunque buona norma sanificare e disinfettare il dispositivo e gli accessori a corredo, ad esclusione del Filtro, sem-
pre dopo ogni utilizzo, sia che il paziente possa essere lo stesso, sia per un nuovo paziente.



VASO MONOPAZIENTE

SANIFICAZIONE

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

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

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

Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in alternativa
asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli), riassemblare il vaso e i tubi di collegamento seguendo
le indicazioni fornite nello “SCHEMA DI COLLEGAMENTO".

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

« La cannula ed il comando manuale del flusso aspirato sono prodotti sterili monouso, devono essere sostituiti dopo
ogni applicazione.

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

VASO STERILIZZABILE VASO MONOPAZIENTE

CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI

filtro antibatterico/antivirale idrofobico (monopaziente) filtro antibatterico/antivirale idrofobico (monouso)
- vaso di raccolta in PC c/tappo compl. - vaso diraccolta in PS c/tappo compl.
- tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 370 mm - tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 250 mm
- tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - tuboin PVC@ 10,5 x 9 mm c/racc L 2000 mm
- tubo disilicone @13 x 7,5 mm L 80 mm - tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- cannula sterile monouso CH18 - cannula sterile monouso CH18
- comando manuale del flusso aspirato (monouso) - comando manuale del flusso aspirato (monouso)

CONTAMINAZIONE MICROBICA

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

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

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



PORTAVASO

Per comodita d’uso il portavaso puo essere smontato e rimontato sul lato(DX o SX) che ritenete piu adeguato come

indicato in figura:

tavaso.

LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

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

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

Riagganciarlo, procedendo con l'operazione inversa, sul lato scelto.
Assicurarsi che il portavaso sia correttamente agganciato al fondo
dell'apparecchio. Questo sistema permette di collegare fino a due por-

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non funziona

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

- Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle
prese

Mancata aspirazione

Coperchio del vaso di raccolta non inserito
correttamente nel vaso

- Inserire correttamente il coperchio nel vaso di raccolta

Guarnizione del coperchio non in sede

- Sistemare correttamente la guarnizione sul coperchio

Mancata aspirazione causata
da fuoriuscita di fluidi

Filtro intasato

- Sostituire il filtro

Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

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

Potenza del vuoto scarsa e/o
nulla

Regolatore del vuoto tutto aperto

-Chiudere completamente il regolatore e controllare la
potenza del vuoto

Filtro di protezione bloccato

- Sostituire il filtro

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

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

Valvola di troppo pieno del coperchio del
vaso chiusa o bloccata

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

Pompa sporca o intasata o danneggiata

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

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, 'apparecchio non dovesse ancora funzionare correttamente,
consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino.




RICAMBI

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

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

E In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura indica che l'apparecchio da
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.

produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sullambiente e sulla salute causati

da un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta

membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

COMPATIBILITA' ELETTROMAGNETICA

(EN 60 601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente

ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore.

trattamento. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless)

potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito

Il Dispositivo Medico potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati

per specifiche diagnosi o trattamenti.

smaltire, & considerato come rifiuto, e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra
La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la
I'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello stato
Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica
Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi, in particolare con altri dispositivi di analisi e
internet www.flaemnuova.it.
Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.

SIMBOLOGIE
— Numero di serie dell'appa- AN Quando si spegne l'appa-
Apparecchio di classe | @ recchio Acceso"ON recchio, linterruttore in-
terrompe il funzionamento
del compressore solamen-
. - . o unper  t€ su una delle due fasi di
Parte applicata di tipo BF Omologazione TUV O Spento “OFF alimentazione.

STERILE H

KD | @R[

Attenzione controllare le istru-
zioni per I'uso

Monouso

Corrente alternata

Sterilizzazione a ossido di
etilene

Data di scadenza

Temperatura ambiente
minima e massima

Pressione atmosferica
minima e massima

Umidita aria minima
e massima

Senza lattice

Grado di protezione dell’in-
volucro: IP21.

(Protetto contro corpi solidi
di dimensioni superioria 12
mm. Protetto contro l'ac-
cesso con un dito; Protetto
contro la caduta verticale di
gocce d'acqua).

C€oost

@ E %

Marcatura CE medicale rif. Dir. CEE 93/42 e

successivi aggiornamenti

Anno di costruzione

Fabbricante

Pericolo: folgorazione.
Conseguenza: Morte.

Non utilizzare I'apparecchio
mentre si fa il bagno o la doccia



CARATTERISTICHE TECNICHE

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

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentazione/potenza:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Omologazioni:

Fusibile:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Dimensioni apparecchio:

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

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

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

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

Conforme alla Direttiva:

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

Prestazioni:

alto vuoto/basso flusso

alto vuoto / basso flusso

alto vuoto/basso 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 |I/min approx

Parti applicate:
Parti applicate di tipo BF
sono:

accessori paziente (16)

accessori paziente (16)

accessori paziente (16)

Condizioni di esercizio:

Condizioni di conservazione:

Pressione atmosferica
di esercizio/conservazione:

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

Temperatura min. -5°C; max. 45°C

Umidita aria min. 10%; max. 95%

min. 690 hPa; max.

1060 hPa




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

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

INTENDED USE

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

PRODUCT DESCRIPTION

ASPIRA (1) is equipped with vacuum level adjustment knob (4), vacuum gauge (3) and 1000 ml or 800 ml canister (9) with
overflow safety device (10) to prevent fluids from entering the suction pump. This device interrupts the suction flow via
a float-controlled valve housed in the canister lid. It does not require lubrication, is manageable, simple to use, reliable,
resistant and noiseless. ASPIRA is equipped with the following FLAEM accessories: 1000 ml or 800 ml canister (9) with
overflow safety device (10), connection tubing (6/8/14), single use antibacterial/antiviral hydrophobic filter (7), single use
aspirator tube (16), single use manual vacuum flow control (15).

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

DEVICE NOMENCLATURE

1) SUCTION MACHINE 10) SAFETY DEVICE

2) ON/OFF SWITCH 11) CANISTERLID

3) VACUUM GAUGE 12) CANISTER "VACUUM" INLET

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

5) AR INLET 14) CONNECTION TUBING

6) CONNECTION TUBING 15) MANUAL VACUUM

7) HYDROPHOBIC FLOW CONTROL
ANTIBACTERIAL/ANTIVIRAL FILTER (SINGLE USE) 16) ASPIRATOR TUBE

8) CONNECTION TUBING 17) POWER CABLE

9) COLLECTION CANISTER
- ALTERNATIVE STERILISABLE MODEL
- SINGLE PATIENT MODEL

/\ IMPORTANT NOTICES

The manufacturer makes every effort to ensure that every product is of the highest quality and safety; however, as for
any electrical device, basic safety regulations must always be followed in order to avoid harming persons and things.

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

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

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

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

separate this gasket from the cable.

Before using the product for the first time, and periodically during its lifetime, check the power cable to make sure it

is not damaged. In the event it should be damaged, do not plug in the cable and immediately bring the product to an

authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

In the presence of children and non self-sufficient individuals, the device must be used under the close supervision of

an adult who has read this manual.

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

Do not use the provided tubing and cables for any other purpose than those specified, as they can cause risk of stran-

gulation. Be particularly attentive with children and individuals with disabilities because they are often unable to cor-

rectly assess risk.

The suction machine is intended exclusively for the collection of NON-flammable fluids. It is not suitable for use in the

presence of a flammable anaesthetic mixture with air, or with oxygen or nitrous oxide.

Always keep the power cable away from hot surfaces.

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

Do not handle the plug with wet hands. Do not use the device in damp conditions (for example when taking a bath

or shower). Do not immerse the device in water; in the event of immersion immediately disconnect the plug. Do not

remove or touch the immersed device; unplug the power cable first. Immediately bring the device to an authorised

10



FLAEM service centre or to your trusted dealer.

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

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

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

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

» Always operate the device on an unencumbered hard surface.

+ Always unplug the power cable immediately after use.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« The aspirator tube and the manual vacuum flow control are single use sterilised products and must be replaced after
each use.

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

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

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

ENGLISH



INSTRUCTIONS FOR USE

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

Instructions for suction on the patient:

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

Follow the directions below for proper assembly:

IN/A SCRIPT:

Lato aspiratore- Aspirator side

Side to connect to the AIR INLET

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

inlet (12) of the collection canister

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

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

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

5. Place your finger on the manual vacuum flow control (15) and, activating it in pulses, begin suction on the patient
using the aspirator tip.

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

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



CLEANING

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

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

COLLECTION CANISTER AND CONNECTING TUBING

+ Detach the tube (16), the manual vacuum flow control (15) and the tubing (14) from the canister (9). Disconnect the
tubing (6/8) from both the canister and the filter (7). Remove the canister from its holder, keeping it upright, and empty
it (in the WC at home, in the biological waste container in the hospital) and clean it, disassembling it as shown below:

STERILISABLE CANISTER SINGLE PATIENT CANISTER

:

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

11

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

4 10a 45 —10a
——10 ——10

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

—
v
—




STERILISABLE CANISTER

SANITISATION

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

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

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

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

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

DISINFECTION

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

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

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

been sanitised.

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

which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

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

STERILISATION

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

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

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

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

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

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

Storage:

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

provided in the "CONNECTION DIAGRAM".

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

+ The tube and the manual vacuum flow control are single use sterile products and must be replaced after each
application.

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



SINGLE PATIENT CANISTER

SANITISATION

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

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

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

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

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

+ The tube and the manual vacuum flow control are single use sterile products and must be replaced after each
application.

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

STERILISABLE CANISTER SINGLE PATIENT CANISTER
ACCESSORY SPECIFICATIONS ACCESSORY SPECIFICATIONS
- hydrophobic antibacterial/antiviral filter (single-use) - hydrophobic antibacterial/antiviral filter (single use)
- PCcollection canister w/ compl. lid - PCcollection canister w/ compl. lid
- ©@13x7.5mm L 370 mm silicone tubing - ©13x7.5mm L 250 mm silicone tubing
- @13x7.5mmL 1300 mm silicone tubing - ©@10.5x9 mm PVC tubing w/fitt L 2000 mm
- @13 x7.5mm L 80 mm silicone tubing - @13 x7.5mm L 40 mm silicone tubing
- CH18single use sterile tube - CH18single use sterile tube
- manual vacuum flow control (single use) - manual vacuum flow control (single use)

MICROBIAL CONTAMINATION

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

Interactions:

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

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



CANISTER HOLDER

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

in the figure:

to be connected.

TROUBLE-SHOOTING

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

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

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

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device does not work

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

- Correctly insert the power cable into the
sockets

Lack of suction

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

- Correctly position the collection cannister
lid

Lid gasket not in place

- Correctly position the gasket on the lid

Lack of suction caused by fluid leakage

Blocked filter

- Replace the filter

Blocked float

Incrustation on the float

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

Vacuum power poor and/or non-existent

Vacuum adjustment knob completely open

- Fully close the adjustment knob and check
the vacuum power

Blocked protection filter

- Replace the filter

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

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

Cannister lid overflow valve closed or
blocked

- Unblock the overflow valve, keeping the
device upright

Dirty, blocked or damaged pump

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

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




SPARE PARTS

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

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

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

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

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

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

SYMBOLS
. . . AN When the device is
Class Il device @ Device serial number | ON switched off, the on/off
switch stops compressor
function in only one phase
Type BF applied part “| TOV Certification O "OFF" glljpg;; two-phase power

Attention: check the instruc-

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

room temperature subsequent updates

Minimum and maximum
atmospheric pressure

Minimum and maximum air
Alternating current @ moisture
~

Single use Production year

Manufacturer

Risk: electrocution.
Consequence: Death.

Do not use the device

while taking a bath or a shower

Without latex

@ E %

[sverue[eo] Ethylene oxide sterilisation

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

Expiry date

KD | 2 @R[




TECHNICAL SPECIFICATIONS

Non-lubricated rotary piston suction pump with thermal protection.

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Supply/power:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Approvals:

Fuse:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Device size:

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

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

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

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

Compliant with Directive:

93/42 EEC C E 0051

93/42 EEC C E 0051

93/42 EEC ( E 0051

Performance:

high vacuum/low flow

high vacuum / low flow

high vacuum / high flow

Adjustable vacuum level:

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

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

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

Max air flow:

approx 11 I/min

approx 13.5 I/min

approx 20 I/min

Applied parts:
Type BF applied parts are:

patient accessories (16)

patient accessories (16)

patient accessories (16)

Operating conditions:

Storage conditions:

Operating/storage
atmospheric pressure:

Temperature min. 5°C; max. 40°C

Air humidity min. 1

0%; max. 95%

Temperature: min -5°C; max 45°C

Air humidity min. 1

min. 690 hPa; max.

0%; max. 95%
1060 hPa




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

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

DOMAINE D'UTILISATION

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

ASPIRA (1) est muni d'un régulateur de niveau de dépression (4), d'un vacuométre (3) et d'un bocal (9) de 1000 ml ou de 800 ml
avec dispositif de protection (10) contre I'entrée des fluides dans la pompe aspirante, qui interrompt le débit d'aspiration grace
a une vanne commandée par un cylindre flottant, logé dans le bouchon de fermeture du bocal. Il est exempt de lubrification,
maniable, simple a utiliser, fiable, résistant et silencieux. ASPIRA est équipé des accessoires FLAEM suivants : Bocal de 1000 ml
ou de 800 ml (9) avec dispositif de protection (10), tuyaux de connexion (6/8/14), Filtre antibactérien/antiviral hydrophobe (7)
Canule a usage unique pour aspirateur (16), Commande manuelle du débit aspiré a usage unique (15).

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

NOMENCLATURE DE L ‘APPAREIL

1) ASPIRATEUR 10) DISPOSITIF DE PROTECTION

2) INTERRUPTEUR 11) BOUCHON DE FERMETURE BOCAL
3) VACUOMETRE 12) PRISE “VACUUM" BOCAL

4) BOUTON DE REGULATION VIDE 13) PRISE “PATIENT” BOCAL

5) PRISE D'ADMISSION AIR 14) TUYAU DE CONNEXION

6) TUYAU DE CONNEXION 15) COMMANDE MANUELLE

7) FILTRE ANTIBACTERIEN/ANTIVIRAL DU DEBIT ASPIRE

HYDROPHOBE (PATIENT UNIQUE) 16) CANULE POUR ASPIRATEUR

8) TUYAU DE CONNEXION 17) CABLE D'ALIMENTATION

9) BOCAL DE RECUPERATION
- MODELE STERILISABLE EN ALTERNATIVE
- MODELE POUR PATIENT UNIQUE

A\ AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

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

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

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

- Ledispositif Médical n'est pas adapté a |'utilisation dans des environnements IRM (Imagerie par Résonance Magnétique).

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

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

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

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

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

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

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

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

« Tenir éloigné le cable d’alimentation des animaux (par exemple, des rongeurs), sinon ceux-ci pourraient endommager
I'isolation du cable d'alimentation.
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» Ne manipulez pas la prise avec les mains mouillées. N'utilisez pas I'appareil dans des milieux humides ( par exemple,
lorsque vous prenez un bain ou une douche). Nimmergez pas I'appareil dans l'eau ; si cela devait se produire, débran-
chez immédiatement la prise. N'essayez pas de retirer I'appareil de l'eau ou de le toucher, débranchez avant tout la
prise. Apportez-le tout de suite dans un centre d'assistance agréé FLAEM ou chez votre revendeur de confiance.

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

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

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

+ Ne placez pas I'appareil pres des sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans des milieux trop chauds.

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

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

- Débranchez toujours la prise immédiatement aprés I'utilisation.

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

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

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

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

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

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

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

- Lors de l'intervention du dispositif de protection (10), l'aspiration s'arréte ; éteindre I'appareil, vider le bocal (9) et
exécuter les opérations de nettoyage.

» On conseille une utilisation personnelle des accessoires, des bocaux de récupération et des tubes de connexion pour
éviter les risques d'infection par contagion.

» La canule et la commande manuelle du débit aspiré sont des produits stériles a usage unique et doivent étre
remplacées a chaque utilisation.

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

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

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

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

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

1.

Assembler les accessoires, en se référant au "SCHEMA DE CONNEXION" en couverture.

ATTENTION: le filtre est hydrophobe et en plus d'étre antibactérien/antiviral, il fonctionne également comme protection
secondaire et arréte les fluides qu'accidentellement le dispositif primaire de protection, présent dans le bouchon du bocal
de recueil, n‘arréterait pas.

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

o

ECRIT:

IN/A
Lato aspiratore- Aspirator side

Coté araccorder a la prise

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

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

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

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

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

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

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

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

21



NETTOYAGE

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

NETTOYAGE DE L'APPAREIL

Utiliser uniquement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).

BOCAL DE RECUPERATION ET TUYAUX DE CONNEXION

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

BOCAL STERILISABLE MODELE POUR PATIENT UNIQUE

:

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

1

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

4 10a 4 S—10a
——10 ——10

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

ASSAINISSEMENT

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

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

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

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

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

DESINFECTION

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

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

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

désinfectés préalablement.

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

fique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a l'eau potable tiéde.

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

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

STERILISATION

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

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

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

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

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

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

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

ASSAINISSEMENT

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

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

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

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

BOCAL STERILISABLE MODELE POUR PATIENT UNIQUE

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ACCESSOIRES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ACCESSOIRES

filtre antibactérien/antiviral hydrophobe (a patient unique) - filtre antibactérien/antiviral hydrophobe (a usage unique)
- bocal de récupération en PC avec bouchon compl. - bocal de récupération en PS avec bouchon compl.
- tuyauensilicone @ 13x7,5mmL 370 mm - tuyauensilicone @ 13x 7,5 mm L 250 mm
- tuyauensilicone@13x7,5mmL 1300 mm - tuyauenPVC@ 10,5 x 9 mm avec racc. L 2000 mm
- tuyauensilicone @ 13x7,5mm L 80 mm - tuyauensilicone @ 13x 7,5 mm L40 mm
- canule stérile a usage unique CH18 - canule stérile a usage unique CH18
- commande manuelle du débit aspiré (a usage unique) - commande manuelle du débit aspiré (a usage unique)

CONTAMINATION MICROBIENNE

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

Interactions :

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

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

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

|

IDENTIFICATION DES PANNES

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

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

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

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne fonctionne
pas

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

- Introduire correctement le cable d'alimentation dans les
prises

Absence d'aspiration

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

- Introduire correctement le couvercle du bocal de recueil

Joint du couvercle pas dans son logement

- Bien mettre le joint sur le couvercle

Absence d'aspiration
provoquée par la fuite de
liquides

Filtre encrassé

- Remplacer le filtre

Flotteur bloqué

Encrassements sur le flotteur

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

Mauvaise ou absente
puissance du vide

Régulateur du vide ouvert

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

Filtre de protection bloqué

- Remplacer le filtre

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

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

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

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

Pompe sale ou encrassée ou endommagée

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

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

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

ELIMINATION DE L'APPAREIL

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

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

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

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

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

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

SYMBOLES
f ‘ - . : < RN Lorsqu'on éteint l'appareil,
Appareil de classe I @ Numéro de série de I'appareil | Allumé "ON linterrupteur  interrompt
le fonctionnement du
compresseur  seulement
Partie appliquée de type BF Homologation TOV O Eteint "OFF" zyar“;ﬁtgteiz:eux phases

STERILE E

D || 1 @R[

Attention vérifier les
instructions pour I'utilisation

A usage unique

Courant alternatif

Stérilisation a oxyde d'éthyléne

Date de péremption

Température ambiante
minimale et maximale

Pression
atmosphérique minimale et
maximale

Humidité de I'air minimum
et maximum

Sans latex

Degré de protection du
boitier : [P21.

(Protégé contre les corps
solides de taille supérieure
a 12 mm. Protégé contre
I'accés avec un doigt ;
protégé contre la chute

verticale de gouttes d'eau).
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Marquage médical CE réf. Dir. CEE 93/42 et
mises a jour successives

Année de construction

Fabricant

Danger : électrocution

Conséquence : Mort.

Ne pas utiliser 'appareil

pendant que vous prenez un bain ou une douche.



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentation/puissance :

230V ~50Hz 140 VA

230V ~50Hz210VA

230V ~50Hz210VA

Homologations :

Fusible :

1xT2A250V

1xT2A250V

1xT2A250V

Dimensions appareil :

32,5(L)x 12 (P)x23,5(H)cm

32,5(L)x12(P)x23,5(H)cm

32,5(L)x12(P)x23,5(H)cm

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

Conforme a la Directive :

93/42 CEE C E 0051

93/42 CEE C E 0051

93/42 CEE ( E 0051

Performances :

haut vide/bas débit

haut vide/bas débit

haut vide/haut débit

Niveau vide réglable :

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

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

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

Débit air Maxi :

11 I/min environ

13,5 I/min environ

20 I/min environ

Parties appligées
Parties appliquées de type BF :

accessoires patient (16)

accessoires patient (16)

accessoires patient (16)

Condition de fonctionnement :

Conditions de conservation :

Pression atmosphérique

de fonctionnement/conservation :

Température min. 5 °C; max. 40 °C

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

Température min. -5 °C; max. 45 °C

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

min. 690 hPa ; max. 1060 hPa

27




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

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

BEOOGD GEBRUIK

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

BESCHRLJVING PRODUCT

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

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

NOMENCLATUUR VAN HET APPARAAT

1) AFZUIGER 10) VEILIGHEIDSVOORZIENING

2) SCHAKELAAR 11) SLUITDOP BEKER

3) VACUUMMETER 12) “VACUUM” AANSLUITING BEKER
4) REGELKNOP VACUUM 13) “PATIENT” AANSLUITING BEKER
5) LUCHTINLAAT 14) VERBINDINGSSLANG

6) VERBINDINGSSLANG 15) MANUELE BESTURING

7) ANTIBACTERIELE/ANTIVIRALE VAN DE ZUIGFLOW
WATERAFSTOTENDE FILTER (VOOR EEN PATIENT) 16) CANULE VOOR AFZUIGER

8) VERBINDINGSSLANG 17) VOEDINGSKABEL

9) OPVANGBEKER
- STERILISEERBAAR MODEL ALS ALTERNATIEF
- MODEL VOOR EEN PATIENT

A\ BELANGRIJKE AANWLJZINGEN

De fabrikant treft alle nodige maatregelen om de hoogste kwaliteit en veiligheid te garanderen, maar net als voor elk
elektrisch apparaat moeten de fundamentele veiligheidsnormen in acht worden genomen om gevaarlijke situaties
voor personen of zaken te voorkomen.

» Het medische hulpmiddel mag NIET gebruikt worden in de operatiekamer, voor drainage of thoraxdrainage, of

op transportmiddelen zoals ambulances of hulp ondersteunende voertuigen.

Het medische hulpmiddel is niet geschikt om gebruikt te worden in vertrekken waar MRI (Beeldvorming door middel

van Magnetische Resonantie) plaatsvindt.

Voor een correcte werking en lange levensduur van het apparaat moet men zich strikt houden aan de gebruik- en

onderhoudsinstructies.

De meegeleverde kabel is voorzien van een pakking die bescherming biedt tegen de indringing van vloeistoffen in de

inrichting. Maak deze pakking nooit los van de kabel.

De voedingskabel moet voor het eerste gebruik en vervolgens regelmatig worden gecontroleerd om na te gaan of

hij niet is beschadigd; bij schade de stekker niet in het stopcontact steken maar het product onmiddellijk naar een

geautoriseerd servicecentrum van FLAEM of naar uw dealer brengen.

In aanwezigheid van kinderen of hulpbehoevende personen moet het apparaat onder nauw toezicht van een volwas-

sene worden gebruikt, die deze handleiding aandachtig heeft gelezen.

Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden ingeslikt; houd het apparaat

dus buiten het bereik van kinderen.

De meegeleverde slangen en kabels dienen alleen voor het voorziene gebruik. Oneigenlijk gebruik kan gevaar ople-

veren zoals bv. verstikking. Let bijzonder goed op kinderen of hulpbehoevende personen aangezien deze vaak niet in

staat zijn de gevaren op correcte wijze te beoordelen.

Het afzuigapparaat is alleen bestemd voor het afzuigen van NIET ontvlambare vloeistoffen en is dus niet geschikt indien

ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of stikstofmonoxide aanwezig zijn.

« Zorg ervoor dat de voedingskabel steeds uit de buurt van hete oppervlakken wordt gehouden.
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» Houd hem uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de isolering van de voedingskabel niet kunnen be-

schadigen.

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

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

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

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

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

mislukken.

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

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

Stel het apparaat niet bloot aan extreme temperaturen.

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

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

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

Trek na gebruik steeds onmiddellijk de stekker los.

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

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

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

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

gevaar voor de gebruiker vormen.

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

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

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

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

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

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

onderhoud/de reiniging.

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

Flaem voor opheldering.

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

afzuiging te vermijden.

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

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

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

FLAEM)

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

voer de reinigingswerkzaamheden uit.

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

besmetting te vermijden.

De canule en de manuele besturing van de zuigflow zijn steriele wegwerpproducten en moeten bij elk gebruik worden

vervangen.

Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de canule en controleer de intacte staat van de steriele

verpakking, is de verpakking niet intact, wend u dat tot het geautoriseerde assistentiecentrum van Flaem of tot uw

vertrouwensverkoper. FLAEM NUOVA kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade aan de patiént die verband

houdt met de verslechtering van voornoemde steriele verpakking, die te wijten is aan hantering van de oorspronkelijke

verpakking van het gehele apparaat door derden.

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

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

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

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

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

Instructies voor het gebruik van het afzuigapparaat op de patiént:

1.

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

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

Volg onderstaande instructies voor een correcte assemblage:

IN/A TEKST:

Lato aspiratore- Aspirator side

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

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

. Steek de voedingskabel (17) in een elektrisch netstopcontact dat overeenkomt met de spanning van het apparaat en

trek de stekker na afloop van het gebruik van het apparaat uit het stopcontact. Dit stopcontact moet zo geplaatst zijn
dat het niet moeilijk is de afsluiting van het elektriciteitsnet tot stand te brengen.

. Stel het apparaat in werking via de schakelaar (2). Verlies hierbij niet uit het oog dat het apparaat is ontworpen voor continu

gebruik op een horizontaal oppervlak, voorwaarde voor een correcte werking van de veiligheidsvoorziening (10) die zal ver-
mijden dat vloeistof in de zuigpomp terecht komt. Zet het apparaat op een geschikte afstand van de muur om een gepaste
motorkoeling toe te staan.

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

Schakel na de behandeling het apparaat uit.

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

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

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

OPVANGBEKER EN VERBINDINGSSLANGEN

+ Ontkoppel de canule (16), de manuele besturing van de zuigflow (15) en de slang (14) van de beker (9). Ontkoppel
de slangen (6/8) zowel van de beker als van de filter (7). Neem de beker van de steun en houdt hem verticaal. Gooi de
inhoud vervolgens weg (in huis in de WG, in het ziekenhuis in de container voor biologisch materiaal). Demonteer de

beker om hem te reinigen, zoals hieronder wordt getoond:

STERILISEERBARE BEKER BEKER VOOR EEN PATIENT

11

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

1

o—U §
2. Verwijder de drijver (10a) van de veiligheidsvoorziening (10)

. 10a +.——10a

»

e——10 —10

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

ONTSMETTING

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

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

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

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

DESINFECTIE

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

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

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

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

desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

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

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

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

STERILISATIE

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

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

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

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

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

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

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

Bewaring:

Na de ontsmetting, de desinfectie of de sterilisatie moeten de beker en de verbindingsslangen opnieuw worden

geassembleerd. Volg hiervoor de aanwijzingen op die verstrekt worden in het "VERBINDINGSSCHEMA"

Na afloop van ieder gebruik moet het medische hulpmiddel compleet met accessoires opgeborgen worden op

een droge plaats die bescherming tegen stof biedt.

+ De canule en de manuele besturing van de zuigflow zijn steriele wegwerpproducten en moeten na elke toepassing
worden vervangen.

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

ONTSMETTING

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

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

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

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

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

+ De canule en de manuele besturing van de zuigflow zijn steriele wegwerpproducten en moeten na elke toepassing
worden vervangen.

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

STERILISEERBARE BEKER BEKER VOOR EEN PATIENT
TECHNISCHE KENMERKEN HULPSTUKKEN TECHNISCHE KENMERKEN HULPSTUKKEN
antibacteriéle/antivirale waterafstotende filter (voor één patiént) | - antibacteriéle/antivirale waterafstotende wegwerpfilter
- opvangbeker van PC met sluitdop - opvangbeker van PS met sluitdop
- silicone slang @13 x 7,5 mm L 370 mm - silicone slang @13 x 7,5 mm L 250 mm
- siliconeslang @13 x 7,5 mm L 1300 mm - PVCslang @ 10,5 x 9 mm met aans| L 2000 mm
- silicone slang @13 x 7,5 mm L 80 mm - siliconeslang @13 x 7,5 mm L 40 mm
- steriele wegwerpcanule CH18 - steriele wegwerpcanule CH18
- manuele besturing van de zuigflow (wegwerp) - manuele besturing van de zuigflow (wegwerp)

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

Interacties:

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

De materialen gebruikt in de apparaat zijn biocompatibele materialen die voldoen aan de voorschriften
van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is evenwel niet mogelijk alle mogelijke al-
lergische reacties volledig uit te sluiten.
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BEKERSTEUN
Voor het gemak is het mogelijk de bekersteun te demonteren en op de andere zijde (rechts of links) te monteren,
zoals aangeduid wordt op de afbeelding.

Verwijder de bekersteun met behulp van een gereedschap van de bo-
dem van het apparaat en draai hem zodat hij los komt.

Bevestig hem op de andere zijde door de handelingen in omgekeerde
volgorde uit te voeren.

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

ten.

STORINGEN OPSPOREN

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

STORING

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt niet

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

- Breng de voedingskabel correct in de stopcontac-
ten

Geen afzuiging

Deksel van de opvangbeker niet correct op
de beker aangebracht

- Plaats het deksel correct op de opvangbeker

Pakking van het deksel niet in zijn zitting

- Plaats de pakking correct op het deksel

Geen aanzuiging door vloeistof-
fen die naar buiten komen

Filter verstopt

- Vervang de filter

Drijver geblokkeerd

Afzettingen op de drijver

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

Weinig en/of geen vacutimver-
mogen

Vacuumregelaar volledig geopend

- Sluit de regelaar volledig en controleer het vaculim-
vermogen

Beschermfilter geblokkeerd

- Vervang de filter

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

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

Overloopklep van het deksel van de beker
gesloten of geblokkeerd

-Deblokkeer de overloopklep, houd de voorziening
in verticale stand

Pomp vuil of verstopt of beschadigd

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

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

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

VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT

In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het apparaat aanwezig dat aangeeft dat het

afgedankte apparaat wordt beschouwd als afval en dus als "gescheiden afval" moet worden ingezameld. Daarom
mmmm Moet de gebruiker het afgedankte apparaat in een inzamelingscentrum voor gescheiden afval, ingesteld door de

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

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

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

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

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

Gevaar: elektrische schokken

H Ethyleenoxidesterilisatie Zonder latex gs\t/)?llj?lsﬂe?gggaraat niet
onder de douche of in het bad

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

Vervaldatum IP21

SYMBOLEN
D Apparaat klasse Il Serienummer van het apparaat ‘ Aan“ON" gALssgﬁsfggaragggggg:egﬁ
de schakelaar slechts op
< een van de twee voedings-
W Toegepast deel type BF " TUV homologatie O Uit "OFF” Z?)S;Sprggs g/\:erkmg van de
- - ) EG-markering medische hulpmiddelen
Let op, controleer de gebruiksin Minimum en maximum .
@ structies omgevingstemperatuur c E 0051 SEZ?;I:SQEEG 93/42 en daaropvolgende
Minimum en maximum .
® Wegwerpproduct @ atmosferische druk M Bouwjaar
. Luchtvochtigheid minimaal )
NS Visselstroom en maximaal u Fabrikant
) S
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TECHNISCHE KENMERKEN

Smeervrije roterende zuigpomp met zuiger en thermische beveiliging.

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Voeding/vermogen:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Homologaties:

Zekering:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Afmetingen van het
apparaat:

32,5()x12(D)x23,5(H) cm

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

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

Gewicht: 2,3Kg 2,4 Kg 2,4 Kg
Geluid (op 1 m): 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.) 56 dB (A) (approx.)
Gebruik: Continu Continu Continu

Conform de Richtlijn:

93/42 EEG ( € 0051

93/42 EEG ( € 0051

93/42 EEG ( € 0051

Prestaties:

hoog vacuiim/lage flow

hoog vaculim / lage flow

hoog vacuiim/hoge flow

Regelbaar vacuiimniveau

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

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

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

Max. luchtdebiet:

11 1/min approx

13,5 I/min approx

20 |I/min approx

Toegepaste delen
De toegepaste BF-delen zijn:

patiéntaccessoires (16)

patiéntaccessoires (16)

patiéntaccessoires (16)

Bedrijfsvoorwaarden:

Houdbaarheidsvoorwaarden:

Atmosferische druk
voor bedrijf/bewaring:

Temperatuur; min.

5°C; max. 40°C

Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95%

Temperatuur min. -5°C; max. 45°C

Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95%

min. 690 hPa; max.

1060 hPa
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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/201|

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

ZWECK DES GERATES

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

ASPIRA (1) ist mit einem Unterdruckregler (4), Vakuummessgerat (3) und Sekretbehalter (9) zu 1000 ml oder 800 ml mit
Schutzvorrichtung (10) am Flissigkeitseinfluss in die Absaugpumpe, die den Absaugfluss tiber ein Ventil unterbricht, das von
einem Schwimmzylinder im Verschlussdeckel des Gefal3es selbst gesteuert wird, ausgestattet. Das Gerat ist schmierungsfrei,
handlich, anwendungsfreundlich, zuverldssig, widerstandsfahig und gerduscharm. ASPIRA ist mit dem folgenden FLAEM-
Zubehor ausgestattet: Sekretbehdlter zu 1000 ml oder 80 ml (9) mit Schutzvorrichtung (10), Anschlussschlduche (6/8/14),
hydrophober Einweg-Bakterien-/Virenfilter (7) Einweg-Kandile fiir Absauggerat (16), manueller Einweg-Sekretflussregler (15).
HINWEIS: Nur originales Zubehor und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei Verwendung von nicht
originalem Zubehor und nicht originalen Ersatzteilen iibernimmt FLAEM keine Verantwortung.

BEZEICHNUNGEN DER GERATEBAUTEILE

1) ABSAUGGERAT 10) SCHUTZVORRICHTUNG

2) SCHALTER 11) BEHALTERDECKEL

3) VAKUUMMESSGERAT 12) “VACUUM” - BEHALTERANSCHLUSS
4) VAKUUMREGLER 13) “PATIENT” - BEHALTERANSCHLUSS
5) LUFTEINTRITTANSCHLUSS 14) ANSCHLUSSSCHLAUCH

6) ANSCHLUSSSCHLAUCH 15) MANUELLER

7) HYDROPHOBER (EINWEG-) BAKTERIEN-/ SEKRETFLUSSREGLER

HYDROPHOBER (FUR EINEN PATIENTEN) 16) KANULE FUR ABSAUGGERAT

8) ANSCHLUSSSCHLAUCH 17) NETZKABEL

9) SEKRETSAMMELBEHALTER
- ALTERNATIVES STERILISIERBARES MODELL
- MODELL FUR EINEN PATIENTEN

A\ WICHTIGE HINWEISE

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

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

Transportmitteln wie Krankenwagen oder Rettungsfahrzeugen verwendet werden.

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

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

-+ Das mitgelieferte Kabel hat eine Dichtung zum Schutz gegen das Eindringen von Flissigkeiten ins Gerét. Diese
Dichtung nicht vom Kabel trennen.

« Vor der Erstinbetriebnahme und regelmaBig wahrend der gesamten Lebensdauer des Produktes das Netzkabel auf
Schéden priifen; sollte dieses beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die Steckdose und bringen Sie das Gerat
unverziiglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum oder zum Handler Ihres Vertrauens.

» Kinder und pflegebeddrftige Personen diirfen das Gerat nur unter strenger Aufsicht eines Erwachsenen verwenden,
der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

» Einige Geréteteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher auf3er-
halb der Reichweite von Kindern auf.

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

» Das Absauggerat ist ausschlieBlich nur zum Absaugen von NICHT entflammbaren Fliissigkeiten vorgesehen und nicht
fur den Einsatz mit Betaubungsmittel geeignet, das sich in Verbindung mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas entziinden
kann.

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

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

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

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

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

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

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

Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

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

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

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

Ziehen Sie sofort nach Gebrauch den Stecker.

Das Gerat ist mit einer Sicherung versehen, die bei Defekt problemlos kontrolliert werden kann. Vor diesem Eingriff

immer den Netzstecker aus der Steckdose ziehen. Reparaturen dirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal

ausgefiihrt werden, das die spezifischen Informationen im reservierten Bereich der Internetseite www.flaem.it
beachtet. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Garantieverfall und konnen geféhrlich fiir den Benutzer sein.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Die Kanule und der manuelle Sekretflussregler sind sterile Einweg-Produkte und missen nach jeder Verwendung
gewechselt werden.

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

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

ungefahr 2 Stunden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Anweisungen fiir das Absaugen am Patienten:

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

Befolgen Sie die hier gegebenen Anweisungen fiir die einwandfreie Montage:

IN/A AUFSCHRIFT :

Lato aspiratore- Aspirator side

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

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

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

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

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

5. Dricken Sie mit dem Finger auf das Loch der manuellen Absaugflusssteuerung (15) und betatigen Sie diese impuls-
weise, um mit der Kaniile den Absaugvorgang am Patienten zu beginnen.

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

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

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

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

SEKRETSAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSCHLAUCHE

- Die Kandle (16), den manuellen Sekretflussregler (15) und den Schlauch (14) vom Behalter (9) abnehmen. Trennen Sie
die Schlduche (6/8) sowohl vom Behalter als auch vom Filter (7). Nehmen Sie den Behalter von seiner Halterung, indem
Sie diesen senkrecht halten, und leeren Sie diesen (zu Hause in der Toilette, im Krankenhaus in dem entsprechenden
Gefal3 fur biologische Materialien). Montieren Sie den Behalter wie hier gezeigt ab und reinigen Sie diesen:

STERISIERBARER BEHALTER BEHALTER FUR EINEN PATIENTEN

11

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

1

o—UuU §
2. Nehmen Sie das Schwimmelement (10a) von der Schutzvorrichtung (10) ab.

4+=S—0a 4+ S——10a

e——10 —10

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

T=—> —
I=>

v
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STERISIERBARER BEHALTER

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie vor und nach jeder Verwendung den Sekretsammelbehdlter und die Anschliissschlauche nach einer der
hier beschriebenen Methoden.

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

(Methode B): Tauchen Sie die einzelnen Gerateteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) in eine Lésung aus 50% Wasser und 50%
weil3en Essig. Danach splilen Sie diese griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) nach.

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

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

DESINFEKTION

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

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

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

davor entkeimt werden.

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

das fir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Vorgangsweise:

- Fillen Sie ein entsprechend groBBes GefaB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile passen, mit einer L6-
sung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten
Mengenangaben beachtet werden miissen.

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

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

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

- Entsorgen Sie die L6sung gemdl3 den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

STERILISATION

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

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

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

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

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

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

Aufbewahrung:

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

wie im “SCHALTPLAN" beschrieben ist.

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

Ort aufbewahren.

- Die Kantuile und der manuelle Sekretflussregler sind sterile Einweg-Produkte und missen nach jeder Verwendung
gewechselt werden.

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

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie vor und nach jeder Verwendung den Sekretsammelbehdlter und die Anschliissschlauche nach einer der
hier beschriebenen Methoden.

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

(Methode B): Tauchen Sie die einzelnen Gerateteile (6,8,9,10,10a,11,11a,14) in eine Lésung aus 50% Wasser und 50%
weil3en Essig. Danach splilen Sie diese griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) nach.

Nach der Entkeimung schitteln Sie die Zubehorteile kraftig und legen Sie diese auf eine Papierserviette oder trocknen
Sie diese mit einem HeiB3luftstrahl (z.B mit einem Fon).

Montieren Sie nach der Entkeimung den Behdlter und die Anschlussschlduche wieder, wie im “SCHALTPLAN"beschrieben
ist.

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

- Die Kanuile und der manuelle Sekretflussregler sind sterile Einweg-Produkte und missen nach jeder Verwendung
gewechselt werden.

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

STERISIERBARER BEHALTER BEHALTER FUR EINEN PATIENTEN
TECHNISCHE MERKMALE DER ZUBEHORTEILE TECHNISCHE MERKMALE DER ZUBEHORTEILE
Hydrophober Bakterien-/Virenfilter fir einen Patienten Hydrophober Einweg-Bakterien-/Virenfilter
- Sekretsammelbehalter aus PC mit Deckel - Sekretsammelbehalter aus PC mit Deckel
- Silikonschlauch@ 13 x 7,5 mm L 370 mm - Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 250 mm
- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - PVC-Schlauch PVC @ 10,5 x 9 mm L 2000 mm
- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 80 mm - Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- Sterile Einweg-Kanile CH18 - Sterile Einweg-Kanile CH18
- Manueller (Einweg-) Sekretflussregler - Manueller (Einweg-) Sekretflussregler

MIKROBIELLE KONTAMINATION

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

Wechselwirkungen:

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

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

Fur einen praktischen Einsatz kann die Behalterhalterung abmontiert und auf der Seite neu montiert werden

(RECHTS oder LINKS), die

(S

[]

Il

LOKALISIERUNG DER STORUNGEN

Mit einem Werkzeug die Behdlterhalterung vom Gerateboden [6sen
und zum Abnehmen drehen.

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

Vergewissern Sie sich, dass die Behalterhalterung richtig am Geréate-
boden eingehakt ist. So kénnen auch zwei Behalterhalterung ange-
schlossen werden.

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

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerét funktioniert
nicht

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

- Das Netzkabel korrekt in die Steckdosen einfiihren

Mangelnde Ansaugung

Der Deckel des Sammelbehdlters ist nicht
korrekt auf den Behalter gesetzt worden

- Den Deckel korrekt auf den Sammelbehalter setzen

Die Dichtung des Deckels ist nicht am richtigen Ort

- Die Dichtung korrekt am Deckel befestigen

Mangelnde wegen des
Austretens von Flissigkeit
verursachte Absaugung

Der Filter ist verstopft

- Den Filter auswechseln

Der Schwimmer ist
blockiert

Verkrustungen am Schwimmer

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

Vakuumleistung schwach
und/oder nicht vorhanden

Der Vakuumregler ist ganz geéffnet

- Den Regler ganz schlieen und die Vakuumleistung kontrollieren

Schutzfilter blockiert

- Den Filter auswechseln

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

- Den Zustand der Schldauche prifen, sie auswechseln,
wenn sie verstopft sind, und sie korrekt anschlieen, wie es
auf dem "ANSCHLUSSSCHEMA" im vorliegenden Handbuch
gezeigt ist

Das Uberstréomventil am Deckel des Behlters
ist verschlossen oder blockiert

- Das Uberstrémventil entblockieren und die Vorrichtung
waagrecht halten

Die Pumpe ist schmutzig, verstopft oder be-
schadigt

- Das Gerdt zum Wiederverkdufer oder in ein von FLAEM
autorisiertes Kundendienstzentrum bringen

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

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

ELIMINACION DEL EQUIPO
E De conformidad conla Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo sefiala que el aparato que se vaa eliminar

se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”. Por consiguiente, el usuario debera

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

local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida selectiva del desecho y las
operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacién, propician la produccién de equipos con materiales
reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud provocados por un posible manejo
inadecuado del desecho. Der illegale Verkauf des Produkts durch den Benutzer umfasst die Anwendung der gesetzlich
vorgesehenen Verwaltungsstrafen flr die Durchfiihrung von Dir. 2012/19 / EG des Europdischen Mitgliedstaat, in dem
das Produkt entfernt wird.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fir die elektromagnetische Vertraglichkeit aktuell geltenden erforderlichen
Kriterien (EN 60 601-1-2) zu erfiillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen Gerdten muss
mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher missen solche Gerdte im Hinblick auf die EMV gemdl3 den
Spezifikationen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen
Interferenzen mit anderen Geraten, vor allem solchen, die zur Analyse und Behandlung dienen. Funkgerdte und mobile
oder tragbare RF-Telekommunikationsgerdte (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) konnten den Betrieb der
elektromedizinischen Geréte storen. Fir weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it.

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

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

SYMBOLE

Wenn das Gerat
ausgeschaltet wird,
unterbricht der

Schalter den Betrieb

des Verdichters nur

an einer der beiden
Stromversorgungsphasen.

Gert Klasse Il @ Seriennummer des Gerates 'I'E(i)rﬁ'eschaltet

Ausgeschaltet

" TUV-Genehmigung JOFF"

Anmontiertes Niederfrequenzteil

O_

CE-Kennzeichnung fiir medizinische Produkte

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

sung lesen. Umgebungstemperatur Aktualisierungen
) Minimaler und maximaler )
Einwegprodukt atmosphadrischer Druck M Baujahr
Minimale und maximale
Wechselstrom Luftfeuchtigkeit u Hersteller
Gefahr: Stromschlag.
H Etylenoxid-Sterilisierung Latexfrei Eglgégg(tinicht

beim Baden oder Duschen verwenden.
Schutzgrad des Gehéuses:
P21

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

Ablaufdatum 1P21

D | 1 @R[
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TECHNISCHE MERKMALE

Schmierungsfreie Kolben-Absaugdrehpumpe mit Warmeschutzvorrichtung.

Mod. P1211EM/11 1 P1211EM/13.51 P1211EM/201
f"f°’“"e'5°'9"“9/ 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
eistung

Zulassungen:

Sicherung:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Abmessungen des Gerits:

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

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

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

Gewicht:

2,3 Kg

2,4Kg

2,4Kg

Gerauschpegel (bei 1T m
Abstand):

56 dB (A) etwa

56 dB (A) etwa

56 dB (A) etwa

Gebrauch:

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Stimmt mit der Richtlinie:

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE ( € 0051

93/42 CEE ( € 0051

Leistungen:

hohes Vakuum / geringer
Fluss

hohes Vakuum / geringer
Fluss

hohes Vakuum / hoher Fluss

Einstellbare Vakuumstufe:

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

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

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

Max. Luftfluss:

11 I/min etwa

13,5 /min etwa

20 I/min etwa

Anmontierte teile
Folgende angebrachte Teile
sind Niederfrequenzteile:

Patienten-Zubehorteile (16)

Patienten-Zubehorteile (16)

Patienten-Zubehorteile (16)

Betriebsbedingungen:

Aufbewahrungsbedingungen:

Betriebs-/
Aufbewahrungsluftdruck:

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

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

min. 690 hPa; max. 1060 hPa
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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/201|

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

USO PREVISTO

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ASPIRA (1) cuenta con regulador del nivel de depresion (4), vacudmetro (3) y vaso (9) de 1000 ml o de 800 ml con dispositivo
de proteccion (10) contra la entrada de fluidos en la bomba de aspiracién, que interrumpe el flujo de aspiracion mediante
una valvula accionada por un cilindro flotante que se encuentra dentro del tapén de cierre del vaso mismo. No requiere
lubricacion, es manejable, facil de usar, fiable, resistente y silencioso. ASPIRA cuenta con los siguientes accesorios FLAEM:
Vaso de 1000 ml o de 800 ml (9) con dispositivo de proteccién (10), tubos de conexion (6/8/14), filtro antibacteriano/
antivirico hidréfugo (7), canula desechable para aspirador (16), mando manual desechable del flujo aspirado (15).
NOTA: Utilice solo accesorios y recambios originales FLAEM, se declina cualquier responsabilidad en caso de que
se utilicen recambios o accesorios no originales.

NOMENCLATURA DEL APARATO

1) ASPIRADOR 10) DISPOSITIVO DE PROTECCION
2) INTERRUPTOR 11) TAPON DE CIERRE DEL VASO
3) VACUOMETRO 12) TOMA “VACUUM” DEL VASO
4) REGULADOR DE VACIO 13) TOMA “PATIENT” DEL VASO

5) TOMA DE ENTRADA DEL AIRE 14) TUBO DE CONEXION

6) TUBO DE CONEXION 15) MANDO MANUAL

7) FILTRO ANTIBACTERIANO/ANTIVIRICO DEL FLUJO ASPIRADO
HIDROFUGO (MONOPACIENTE) 16) CANULA PARA ASPIRADOR

8) TUBO DE CONEXION 17) CABLE DE ALIMENTACION

9) VASO DE RECOGIDA
- MODELO QUE SE PUEDE ESTERILIZAR COMO ALTERNATIVA
- MODELO MONOPACIENTE

A\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

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

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

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

No exponga el equipo a temperaturas extremas.

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

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

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

Desconecte siempre el enchufe inmediatamente después del uso.

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

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

El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables por la sequridad, fiabilidad y prestaciones tnica-
mente si: a) el equipo se ha utilizado en conformidad con las instrucciones de uso; b) la instalacion eléctrica del lugar
en el que se utiliza el equipo cumple los requisitos contemplados por las leyes vigentes.

El fabricante debera ser contactado para comunicar problemas y/o eventos inesperados relativos al funcionamiento y
si es necesario, para proporcionar aclaraciones relativas al uso y/o mantenimiento/limpieza.

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

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

No voltee el vaso mientras esté conectado al equipo en funcionamiento, puesto que el liquido podria ser aspirado al
interior del equipo y estropear la bomba. Si esto ocurre, apague de inmediato el aspirador y disponga el vaciado y las
operaciones de limpieza del vaso (envielo a un centro de asistencia autorizado FLAEM).

Al activarse el dispositivo de proteccion (10) la aspiracion se interrumpe; apague el equipo, vacie el vaso (9) y realice las
operaciones de limpieza.

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

La canula y el mando manual del flujo aspirado son productos estériles desechables, y deben cambiarse después de
cada uso.

Controle la fecha de caducidad en el envase original de la canula y controle la integridad del envase estéril, en el caso
en que el envase no estuviera integro dirijase al centro de asistencia autorizado Flaem o a su distribuidor de confianza.
FLAEM NUOVA declina toda responsabilidad por daiios al paciente que puedan derivar del deterioro de dicho envase
estéril debido a manipulaciones efectuadas por terceros del embalaje original del equipo entero.

El filtro hidrofébico/antiviral y antibactérico, suministrado con los aspiradores Flaem, se debe sustituir obliga-
toriamente cada vez que cambia el paciente o en caso de saturacion del mismo filtro. En caso de uso del aspi-
rador en el mismo paciente, la sustitucion del filtro, declarado Monopaciente, se puede realizar como maximo
cada DOS MESES o en caso de saturacion del mismo filtro.

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

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

Instrucciones para el uso del aspirador en el paciente:

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

IN/A ESCRITA:

\ Lato aspiratore- Aspirator side

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

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

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

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

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

5. Apoye el dedo sobre el agujero del mando manual del flujo aspirado (15) y, accionandolo por impulsos, dé inicio a la
operacion de aspiracion en el paciente mediante la canula.

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

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

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

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

VASO DE RECOGIDA Y TUBOS DE CONEXION

- Desconecte la canula (16), el mando manual del flujo aspirado (15) y el tubo (14) del vaso (9). Desconecte los tubos
(6/8) tanto del vaso como del filtro (7), quite el vaso de su soporte manteniéndolo en posicion vertical, y realice el
vaciado (si es en casa, por el inodoro; si es en el hospital, en el contenedor del material biolégico) y las operaciones de
limpieza del vaso, desmontandolo como se ilustra a continuacion:

VASO ESTERILIZABLE VASO MONOPACIENTE

11

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

1

o—U §
2. Extraiga el flotador (10a) del dispositivo de proteccion (10).

25— 10a +—10a

e——10 —10

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

HIGIENIZACION

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

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

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

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

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

DESINFECCION

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

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

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

han de tratar se han higienizado previamente.

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

la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

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

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

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

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

ESTERILIZACION

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

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

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

cumple con la norma ISO 17665-1.

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

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

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

el vaso (9) permanezca en posicion vertical.

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

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

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

Conservacion:

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

instrucciones proporcionadas en el “ESQUEMA DE CONEXION”.

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

+ La canula y el mando manual del flujo aspirado son productos estériles desechables, y deben cambiarse después de
cada aplicacion.

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

HIGIENIZACION

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

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

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

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

vuelva a ensamblar el vaso y los tubos de conexién siguiendo las instrucciones proporcionadas en el “ESQUEMA DE

CONEXION”.

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

+ La canula y el mando manual del flujo aspirado son productos estériles desechables, y deben cambiarse después de
cada aplicacion.

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

VASO ESTERILIZABLE VASO MONOPACIENTE
CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ACCESORIOS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ACCESORIOS
filtro antibacteriano/antivirico hidréfugo (para un solo paciente) | - filtro antibacteriano/antivirico hidréfugo (desechable)
- vaso de recogida de PC con tapon compl. - vaso de recogida de PS con tapén compl.
- tubo desilicona@13x7,5mmL 370 mm - tubo dessilicona@ 13 x7,5mm L 250 mm
- tubo desilicona@ 13 x7,5mm L 1300 mm - tubodePVC® 10,5x9 mm con empalme L 2000 mm
- tubo dessilicona@ 13x7,5mm L 80 mm - tubo desilicona@ 13x7,5mm L40 mm
- canula estéril desechable CH18 - canula estéril desechable CH18
- mando manual del flujo aspirado (desechable) - mando manual del flujo aspirado (desechable)

CONTAMINACION MICROBIANA

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

Interacciones:

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

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

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

lado elegido.

LOCALIZACION DE AVERIAS

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

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

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

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El equipo no funciona

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

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

No hay aspiracion

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

- Ponga bien la tapa en el vaso de recogida

La junta de la tapa no estd bien puesta

- Ponga bien la junta en la tapa

La aspiracion no se produce debido
ala salida de fluidos

Filtro obstruido

- Cambie el filtro

Flotador bloqueado

Incrustaciones en el flotador

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

Potencia del vacio insuficiente o
ausente

Regulador de vacio totalmente abierto

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

Filtro de proteccion bloqueado

- Cambie el filtro

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

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

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

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

Bomba sucia, obstruida o dafhada

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

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

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

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

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

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

El aparato médico puede ser susceptible de interferencia electromagnética en presencia de otros dispositivos utilizados
para diagndsticos o tratamientos especificos.

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

SIMBOLOGIA

Cuando se apaga el
Encendido“ON" equipo, el interruptor
suspende el
funcionamiento del
compresor solamente en
Apagado“OFF” una de las dos fases de
alimentacion.

@ Numero de serie del aparato

Equipo de clase Il

Pieza aplicada de tipo BF " Homologacién TUV

O_

Marcado CE producto sanitario ref. Dir. CEE
93/42 y sucesivas modificaciones

Temperatura ambiente
minima y maxima

Atencion: revise las
instrucciones para el uso

( € 0051

Presion atmosférica minima

y maxima Afo de fabricacion

Desechable

Humedad del aire minima 'y

2 & Q R[C

GE -

{

Corriente alterna méxima Fabricante
Peligro: descarga eléctrica.
Esterilizacion por oxido de s Consecuencia: Muerte.
E etileno P Sin latex Nunca utilice el equipo
mientras toma un bafio o una ducha.
Grado de proteccion de la
envoltura: IP21.
(Protegido contra cuerpos
sélidos de dimensiones
Fecha de caducidad IP21 superioresa 12 mm. Prote-
gido contra el acceso con

un dedo. Protegido contra
la caida vertical de gotas de
agua.)
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Bomba de aspiracion rotatoria de pistdn, con protector térmico; no requiere lubricacién.

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentacion/potencia

230V ~50Hz 140 VA

230V ~50Hz210VA

230V ~50Hz210VA

Homologaciones:

Fusible:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Dimensiones del aparato:

32,5(L)x 12 (P)x23,5(H)cm

32,5(L)x12(P)x23,5(H)cm

32,5(L)x12(P)x23,5(H)cm

Peso: 2,3kg 2,4 kg 2,4 kg
Ruido (a 1 m): 56 dB (A) aprox. 56 dB (A) aprox. 56 dB (A) aprox.
Uso: Continuo Continuo Continuo

En conformidad con la
directiva:

93/42 CEE C E 0051

93/42 CEE C E 0051

93/42 CEE ( E 0051

Prestaciones:

alto vacio / bajo flujo

alto vacio / bajo flujo

alto vacio / alto flujo

Nivel de vacio regulable:

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

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

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

Flujo de aire max.:

11 I/min. aprox.

13,5 I/min. aprox.

20 I/min. aprox.

Piezas aplicadas

Piezas aplicadas de tipo BF:

accesorios del paciente (16)

accesorios del paciente (16)

accesorios del paciente (16)

Parametros de trabajo:

Pardmetros de conservacion:

Presion atmosférica
de trabajo/conservacion:

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

Temperatura: min.

-5 °C; max. 45°C

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

min. 690 hPa; max.

1060 hPa
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Mopa.P1211EM/11 1 - Mop. P1211EM/13.5 1 - Mog. P1211EM/20 |

Mbl papbl coBepLueHHO Bamu nokynke 1 6naropapum Bac 3a gosepue.
BakHO, UTO6bI MeinepcoHan, 06yUeHHbIN NepcoHasn U/An NaLMeHT NPOYN U MOHANN PYKOBOACTBO
o 3KCryaTaLum 1 TEXHUYECKOMY 06CTyKBaHMIO AaHHOTO 060PYAOBaHMA.

NPEAHA3HAYEHUE

"ASPIRA" - 3TO acnupaTop ANA MeAuLMHCKOrO XMPYPruyeckoro WCMonb30BaHWA B MEfULMHCKUX Y4pexAeHUsX,
Hanpumep, B 6onbHULaX, @ TakKe ANA JOMaLUHel Tepanuu, npefiHasHauyeHHbI ANA 0TCacbiBaHWA U3 [IOTKW, B TOM YKCHE,
INA NepmMaHeHTHON Tpaxeoctomumu. Mpubop cosgaeT Bakyym (Ha BCacbiBaHUWM), KOTOPbI NO3BOMAET YAANATb XKUAKOCTb
uepes 0HOPa30BYIO TPYOKY, NOACOEAVHEHHYIO K eMKOCTU AnA cbopa 0TcacbiBaeMON XUAKOCTH, YTOObI BMOCNeaCcTBUN
LOMKHbIM 06pa3om ee nepepaboTathb. Mprbop AOMKEH NCMNONb30BaTLCA TONBKO MO HAa3HAYEHNIO Bpaya.

OMUCAHUE NPOAYKTA

Mpub6op "ASPIRA" (1) ocHalLeH perynatopomM ypoBHA Bakyyma (4), BakyymmeTpom (3) 1 emkocTtbto (9) Ha 1000 nnn 800 mn ¢
3aLUTHBIM YCTPONCTBOM (10), KOTOPOe NPEenATCTBYeT NONafaHuIo XNAKOCTEN BO BCACbIBAKOLWMIA HACOC, TaK Kak BCacbiBaeMbli
MOTOK MepEeKPbIBAeTCA KNanaHOM, KOTOPbI MPUBOAMTCA B AECTBUE LMAMHAPUYECKAM MOMIaBKoM, pPasMeLleHHOM B
KpbllwKe emKkocTh. Mpubop He TpebyeT cmasblBaHWA, NPOCTON B YNpaBAeHUW W WCMONb30BaHUMW, HAREXHDINA, CTONKNNA K
BHELUHVM BO3[eNcTBraM 1 6ecluymHblii. Mpubop "ASPIRA" ocHalleH cneayiowumMy AONOHUTENbHBIMY NPUHAGIEXHOCTAMU
npownssofcTea FLAEM: EmkocTb Ha 1000 mnm 800 mn (9) ¢ 3awwmTHbIM ycTpoicTeom (10), coefuHUTENbHbIE WnaHrn (6/8/14),
rMApodo6HbIA aHTUOGAKTEPUaNbHbIN/NMPOTUBOBMPYCHBIN GunbTp (7), opgHopasoBas Tpybka acnupaTopa (16), ogHOPa30BbIN
PY4HOI perynaTop otcacbiBaeMoro notoka (15).

MPUMEYAHME. Ucnonb3oBaTb WMCKAIOYUTENIbHO OpWriHaNbHble 3anvacT, KomnaHua FLAEM He Hecé€r HuKakomn
OTBETCTBEHHOCTU NPU UCMOJIb30BaHMM 3an4acTeil UM He OPUTMHaNbHbIX KOMNIEKTYIOLUX.

COCTABHbIE YHACTU NMPUBOPA

1) ACTIUPATOP 10) 3ALLUTHOE YCTPOMCTBO

2) BbIKIIOYATENb 11) KPbILUKA A9 3AKPbITLA EMKOCT
3) BAKYYMMETP 12) MATPYBOK "BAKYYM" HA EMKOCTU
4) PETYJIATOP BAKYYMA 13) MATPYBOK "MALIVEHT" HA EMKOCTW
5) BMYCKHOW BO3AYLHbIA MATPYBOK 12) COEAMHMTESIbHBI WAHT

6) COEAVHUTENbHDBIV LLTAHT s

7) OUIBTP AHTUBAKTEPUATTbHbBIN/ 15) PY4YHOM PETYNIATOP
MPOTUBOBUPYCHbI OTCACbIBAEMOTO NOTOKA
TMAPOMOBHbIN (419 OAHOIO MALMEHTA) 16) TPYBKA ACTIVIPATOPA

8) COEIMHUTEbHbIN LLTAHT 17) TOKOMOABOAALLMI KABENb

9) EMKOCTb [1/11 CBOPA OTCACbBIBAEMOW XXMOKOCTU
- AIbTEPHATVBHAA MOJEJIb CTEPUNU3ALINA
- MOZJEJb AJ19 OAHOIO NALUMEHTA

A BAXHDIE NPEAYNPEXAEHUA

MpousBoauTens npunaraet Bce HeobxoAuMble ycunusa, 4Tobbl ero m3penna OblIM BbICOKOKAYECTBEHHbIMU 1
HaJe>XHbIMU, OBHAKO NPU 06PaLLEHNM C NIOOBIM 3N1EKTPUUYECKMM NPUOOPOM HE0OXOAVMO BCerga cobntofaTb OCHOBHbIE
npaBuia TEXHUKN 6€30MacHOCTY, BO 13bexaHne CUTyaLnii, KOTOpble MOTyT NPeACTaBAATb ONAaCHOCTb ANA NoAen nm
MMyLLecTBa.

+ [laHHbI MeauLMHCKUI Npu6op HE gomkeH 6biTb MCNONb30BaH B ONEpPaLiOHHOM 3ane AnA ApeHa)ka unu
APEHNPOBaHNA NONOCTN rPYAHON KNETKUN WK Ha TaKNX TPaHCMOPTHBIX CPefCTBaxX KaK KapeTa CKOpoii oMol
NN SKCTPEHHbIe CNYXK6bl.

+ DTO MeanLUHCKoe 060opyLoBaHVe He MOAXOAUT ANA UCMONb30BaHKA Npu npoBeaeHnn MPT (MarHuTHo-pe3oHaHCHasA
Tomorpadus).

« [Ins npaBUnbHOro GpYHKUMOHMPOBaHMA NpUbopa 1 ANA NPOANEHNA ero cpoka CNy»0Obl CTPOro NpuaepKMBanTech
npaswi, yKaszaHHbIX B UHCTPYKLMMW MO SKCMyaTaLmm U TEXHUYECKOMY 0BCyKMBaHMIO.

- locTaBnsemblii Kabenb OCHALUEH 3aLMTHOWN MPOKAAKON MPOTUB MPOHMKHOBEHUA XMUAKOCTEN B YCTPOMCTBO. He
oTaenAaWnTe 3Ty NPOKNaAKy oT Kabens.

- MNepen NepBbIM NCMONB30BAHMEM, @ TaKXKE MEPUOANYECKM Ha MPOTAXKEHNN CPOKa CNyx6bl Npubopa nposepAnTe
TOKOMOABOAALMIN Kabenb, YTO6bl YAOCTOBEPUTLCA, UTO OH He MOBPEXAEH; eC/IN Kabenb OKaXKeTcs, NOBPEXAEH, He
BCTaBNAWTE BUNKY B PO3ETKY U HEMEAJIEHHO OTHECUTE NMpPubOp B aBTOPU30BaHHbI CEPBUCHBIN LIEHTP KOMMAHMUM
«FLAEM» nnu K Ballemy JOBEPEHHOMY NPOAaBLyYy.

+ B npurcyTcTBUM fiEeTe U UL, C OrpaHnYeHHbIMW BO3MOXXHOCTAMYU MPUGOP AOIIKEH NCMONb30BATbCA MNOA BHAMATENbHBIM
HabnogeHrem B3poCsioro, MPOUMTaBLLIEro JaHHOE PYKOBOACTBO.

+ HekoTopble feTtany faHHOro npubopa ABMAIOTCA HACTONbKO MENKVMMW, YTO MX MOTYT MPOMNOTUTb LETW; MO3TOMY
XpaHuTe Npubop B HEAOCTYMHOM ANA AeTeN MecTe.

+ He ucnonb3yrirte npunaraemble K Npr6opy WnaHrm 1 Kabenu He No Ha3HaYEeHWIO, OHW MOTYT NPEACTaBIIATb ONAaCHOCTb
yAylWeHns; C 0cO6EeHHBIM BHUMaHUEM ClieauTe 3a AeTbMU 1 3a JIMLIAMU C OFPaHNYEeHHbIMW BO3MOXXHOCTAMY - OHW Y4acTo
6bIBaIOT HE B COCTOSHUM NMPaBUbHO OLLEHUTb CTENEeHb OMACHOCTY.

« Acnupatop npeaHasHauyeH ucknoumntenoHo ana coopa HEBOCMTAMEHAIOLWMXCA XungkocTei, oH He noaxoauT ans
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MNCMONb30BaHNA NPY HAaIMUUK BOCMIAMEHAIOLLIECA aHeCTe3MpyHoLLell CMecu € BO3AYXOM, C KUCIOPOAOM Wi 3aKMCbIo
asoTa.

CnepuTe, UTo6bl TOKOMOABOAALMI Kabenb Bcerfa Haxo[uICA BAaneKke ot ropAUnx NoBePXHOCTEN.

XpaHuTe TOKONOABOAALLMIA Kabesib B MECTE, HEAOCTYMHOM AJIsi XKUBOTHBIX (Hanpumep, rpbI3yHOB), Haue 3TV XNBOTHbIE
MOTYT NMOBPEANTb U30NALIMIO TOKOMOABOAALLEro Kabens.

He npukacaitecb K BUIKE MOKpbIMM pyKamu. He mncnonb3yiite npubop B MOMELLEHWNAX C BbICOKOMN BIaXKHOCTbIO
(Hanpumep, BO BpemsA Npuema BaHHbI unv aywa). He morpy»aite npnbop B BOAY; €C/IN 3TO NPOK30LLIIO0, HEMEASIEHHO
M3BNeKNTe BUNKY 13 PO3eTKU. He npurKacaitecb K Npubopy, Norpy>KeHHoMy B BOZY, U He U3BNIEKANTe ero; BHavane
oTcoeanHuTe BUNKY. HemeaneHHO oTHecuUTe Npnbop B aBTOPU30BAHHbBIN CEPBUCHBIN LIeHTP KomnaHumn «<FLAEM» nnm k
Ballemy JOBepeHHOMY NpoAaBLly.

Wcnonb3ynte npmbop TONbKO B OUMLLEHHBIX OT Mblv MOMELLEHUAX, B MPOTVBHOM CJly4ae NPoLEecc NeveHna MoXeT
ObITb HapyLLEH.

Kopnyc npubopa He sABnAeTcA rMAapov3onAuMOHHbIM. He MoliTe npubop noj MPOTOYHOW BOAON U He
norpy»kaiite ero B BoAy; 3alLMLIaNATe ero OT NnonagaHns BOASHbIX OPbI3r U OT APYrUX *KULKOCTEN.

He nopsepraiite npnbop BO3AeNCTBUIO SKCTPEMASIbHBIX TEMNepaTyp.

He pa3melyaiite npru6op BOGIM3M WCTOYHMKOB Temna, Mof MPAMbIMU COMHEUYHbIMM JlyYamy WU B CIVLUKOM
MKapK1X MOMELLEHUAX.

Hukorga He 3aKpblBaiiTe BEHTUALMOHHBIE LLeSIN, KOTOPble PacrosoXKeHbI Mo 06ermM CTopoHam nprbopa.

BkniouaiTe nprnbop, TONbKO KOFAa OH CTOUT Ha TBEPAOW U POBHOW MOBEPXHOCTU.

Bcerga cpasy »e nocsie Ncnosib3o0BaHUsA U3BJeKaiiTe BUIKY 13 PO3ETKU.

Mprbop ocHallyeH 3alWTHBIM NNaBKUM NPeAoXpaHnUTeNeM, COCTOAHME KOTOPOro SIerkKo MOXXHO NMPOBEPUTD, B Cllyyae
BO3HUKHOBEHWA Heronagku. Nepes BbiNOSHEHEM JaHHOW onepaLu U3BReKnTe BUNKY U3 PO3eTKU. PEMOHT fomkeH
BbINOHATLCA TONIbKO YNOAHOMOYEHHbBIM NMEPCOHANIOM B COOTBETCTBMU C MHPOPMaLMen, NpeAacTaBleHHON B IMYHOM
KabuHeTe Ha canTte www.flaem.it. HecaHKLUMOHNPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OMepaLy aHHYIUPYIOT rapaHTMio U MOTYT
npencTaBAATb ONACHOCTb ANA NOMb30BaTess.

BHUMAHMUE! He BHOCMTe 3MeHeHUs B AaHHbI Npu6op 6e3 paspelueHna nponssBoguTens.

MpowusBoguTtens, Mpoaasel n iIMnopTep HeCcyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HAAEKHOCTb U SKCNJTyaTaLMOHHbIe
KauecTBa 00OpPYAOBaHMA TONMbKO €C/N: a) NPUOOpP WCMONb3yeTCs COMMAcHO WHCTPYKUMM MO MpuMeHeHuto b)
3/71eKTPONPOBOAKA B MOMELLEHUN, FAe UCMOob3yeTcA MPUbop, COOTBETCTBYET HOPMaM 1 yAOBNETBOPAET Tpe6oBaHUAM
IEeNCTBYIOLLEro 3aKoHOAaTeNbCTBa.

Heobxopmmo cBasaTbea ¢ MponsBogutenem B ciyyae npobnem n/mnm HeoXKngaHHbIX CUTYaLMiA, CBA3aHHBIX C paboTon
nprbopa, a TakXKe ecin 3To HeobXoauMO [NiA PasbACHEHWU KacaTesIbHO WCMONIb30BaHUS W/ TEXHUYECKOro
06CNYKNBaHNA/OUNCTKN.

B Tom cnyuae, ecnvi Balle yCTPONCTBO He COOM0AaeT SKCMNITyaTaLMOHHbIX MOKa3aTesein,00paTuTbCs B YNIOJIHOMOYEHHbIN
CepBUCHbIN LieHTp Flaem ana nonyyeHns pa3bACHEHWA.

Y6eauTecb, U4To KpbIlKa €eMKOCTW MJIOTHO 3aKpbiTa, a COeAVMHEHWs1 BbIMOMIHEHbI aKKypaTHO, YToObl HE AOMYCTUTb
CHUXeHUA 3G HeKTUBHOCTM acnmpaLmn.

He nepeBopaumBaliTe eMKOCTb, KOrjia OHa NMOAK/OUEHa K IeNCTBYIOLLEMY NPUOOPY, TaK KaK XUAKOCTb MOXET Nnonactb
BHYTPb npubopa 1 noBpefuTb Hacoc. ECM 370 Npoun3oLwno, HemefIeHHO BbIKOUMTe acnupaTop, onycToluTe 1
BbIMOJIHUTE YNCTKY EMKOCTM (OTNPaBMB ee B aBTOPU30BaHHbIN CepBUCHbBIN LieHTp "FLAEM").

Mpw cpabaTtbiBaHMU 3aLWMTHOTO YCTPOnCTBa (10) acnmpauma NpepbiBaeTCs; BbiKAoUMTe Nprubop, OnycToLLmnTe EMKOCTb
(9) 1 BbINONHMTE ONepaLun MO OUYNCTKE.

PekomeHayeTcA MCNoNb30BaThb AN1A KaXAoro nauneHTa oTaesbHble AOMNONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTY, EMKOCTU ANA
c6opa 0TCacbiBaeMOM XUJKOCTV U COEANHUTESbHbIE LLAHTL, YTOObI N36eXKaTb PUCKA 3apaXeHus.

Tpybka 1 pyu4HOW peryfatop OTCacbiBa@MOro MOTOKa ABMAATCA CTEPWIbHbIMM NpeAMeTamy OAHOPa30BOro
MCMONb30BaHNA, MO3TOMY UX HEOOXOAMMO 3aMeHATb NMOCSIe KaX4Ooro UCMOJb30BaHNA.

MpoBeputb faTy rogHOCT OPUrMHANbHON YNaKOBKM TPYOGKN 1 MPOBEPUTb LIENIOCTHOCTb CTEPUIIbHOWN YNaKoBKU, B
TOM CJlyyae, e/l YNaKoBKa He Lienas, 06paTiTbCs B YNOJIHOMOYEHHbBIV CEPBUCHBIN LeHTP Flaem unu K HagéxHomy
anctpubbloTopy. Komnanua "FLAEM NUOVA" cHumaeT c cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a BpeA, HaHeCEeHHbIN
NaLMEHTY, eC/ 3TO CBA3AHO C MOBPEXAEHNEM YNIOMAHYTON BbliLLE CTEPUIbHON YNAaKOBKM, MPUUYNHOW KOTOPOFO MOXeT
6bITb OOpaLLeHre TPeTbUX WL, C OPUTMHANBHOW YNaKoBKOW BCero nprbopa.
BopooTTankusaiowuii/npoTMBOBUPYCHbIN 1 aHTMOaKTepuanbHbill GUALTP, BXOAAWMIA B OCHALleHMe C
acnupatopamu Flaem pgonkeH 6biTb B 06513aTelbHOM NOpAAKe 3aMeHEH ANA KaXKA0ro HOBOro NauueHTa uam
B Clyvae HacbiweHuna ¢unbrpa. Mpu ncnonb3oBaHUM acnupaTopa A/iS OQHOro NauueHTa, 3ameHa GpunbTpa,
3aABNeHHOro Kak MoHonaLeHT, MoXeT 6bITb BbINOJIHEHa He pexe, Yem Kaxable IBA MECALIA nnu B cnyvae
HacbiWweHna ¢punbTpa.

» Bpems, Heobxofmmoe ans nepexopa n3s yCJ'IOBI/Il7I XpaHeHnA B pa60‘w|e YyCnoBusA - OKOJI0 2 Yacos.
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MHCTPYKLIU NO UCNOJIb3OBAHUIO

Mepep KaxAabIM NCNONb30BaHEM HEOOXOANMO BHUMATENbHO OCMATPVBATb JOMOMHUTENbHbBIE MPUHAANEXHOCTU, YTOObI
y6eanTbCs B OTCYTCTBUU MbIAW, HAKUMK, Pa3fINYHBIX CFYCTKOB WIIN XKUAKOCTEN BHYTPU COEANHUTENbHBIX LAIAHTOB, EMKO-
CTU U KPbILLIKM OT eMKOCTW. Kpome TOro, OHY A0MXKHbI 6bITb OUKLLEHbI B CTPOFOM COOTBETCTBMU C UHCTPYKLMAMU, KOTOPble
JaHbl B naparpade “YNCTKA, OBE33APAXKMBAHUE, AE3VHOEKUNA N CTEPUNU3ALNA". PekomeHZyeTca MCNONb30BaTh
[NA KaXKAoro naumeHTa oTaenbHble JONONHUTENbHbIE MPUHAANEXXHOCTI, EMKOCTY ANA c6opa 0TCacbiBaeMOM XKNAKOCTW N
CoefUHUTESNbHbIE LUNaHT K, YTOObI N36eXaTb prCKa 3aparkeHus.

WHcTpyKuma no npoBefeHnIo acnupayum y naymeHTa:

.NopacoeanHuTe gononHUTENbHbIE NPUHaaNexxHocTH, cnegya “CXEME NMOAKITIOYEHUA', pacnonoxeHHO Ha 06noxKe.
BHVMAHMWE: ¢punbtp siBnAetcs rupodo6HbIM, U MOMUMO CBOETO aHTMOaKTepUanbHOro/MpOTUBOBMPYCHOTO NpefHa3sHa-
UeHUA NCMONHAET TakKe BTOPUUHYIO 3aLLUTHYIO GYHKLIMIO, OCTaHaBINBAA XUAKOCTY, KOTOpble MO Kakom-nmbo npuumHe He
6bINI OCTAaHOBNEHbBI OCHOBHbBIM 3aLLMTHBIM YCTPONCTBOM, PACcNONOMEHHBIM B KPbILLKE eMKOCTU AN c60pa KUAKOCTY.

_

CnenyﬁlTe YKa3aHnAM, KOTopble AaHbl HNXe, AnA ﬂpaBl/lﬂbHOl;l C60pKl/I:

IN/A HAONUCb:

Lato aspiratore- Aspirator side

CTopoHa AnA coefnHeHnsA ¢ naTpyokom «BA-
KYYM» (12) Ha emkocTun ana cbopa BcacbiBae-
MOW XXNAKOCTN

CTopoHa ana coegnHeHmns co BIMYCKHbIM
BO3YLWHbIM NMATPYBKOM (INLET) (5) Ha
acnuparope

2. MopkniounTb Kabenb anekTponutaHua (17) K ceTeBOW po3eTKe C HanpaXeHKneM, yKasaHHbIM Ha Npubope, no 3aBeplue-
HVM UCMOMb30BaHMA Nprbopa n3BNeYb WTencenb 13 po3eTky. PoseTka AomKkHa GbITb pacriofioxeHa Takum obpasom,
4TO6bI MPUOOP MOXKHO 6bINO NIETKO OTKIOUNTD OT SNEKTPUUECKOI CeTH.

3. Bknounte npubop, HaxkaB KHOMKY BbiKnouaTens (2). He 3abbiBaiTe, uto Nnpmbop npeaHasHayeH Ans HeMpepbIBHOTO
MCMosib30BaHUA; OH AOSKEeH pacrnonaraTbCA Ha FOPU3OHTasIbHON NOBEPXHOCTU, UTOObI 0becneunTb NpaBUbHYIO pa-
60Ty 3aWuUTHOrO ycTporicTaa (10), KoTopoe NPenATCTBYET NONafAaHMIo XNAKOCTY BO BCACbIBAOLWMIA HACOC, @ TaKXKe He
[OMXeH pacrnonaraTbca y CTeH, 4ToObl He 3aTPYAHATb NPOLIeCC OXNaxKAeHWUA ABuraTens.

4. Y106bl acnupauusa 6bina 6onee KOMGOPTHON, YCTAHOBUTE >KETAEMOE 3HAUEHNE Pa3pEXeHHOCTU Bo3ayxa (B 6apax),
1CMosb3ya Perynatop yposHA Bakyyma (4). [pn noBopoTe pyKOATKM MO YaCOBOW CTPESIKe pPa3pexeHHOCTb yBennymn-
BaeTCA, MNPV MOBOPOTE PYKOATKW MPOTVB YaCOBOW CTPESIKU - YMEHbLLAETCH; CaMM 3HaYEHUA MOXHO MOCMOTPETb Ha
BakyymmeTpe (3). YTobbl yckopuTb acnupaLmio 1 ynpocTuTb NPoLIeCcC OUMCTKU, PEKOMeH/yeTCs BANTb B eMKOCTb (16)
okoo 400 mn BoAblI.

5. MomectuTe Nnanew Ha OTBEPCTHE, UMEIOLLLEECA Ha PYYHOM PerynaTope otcacbiBaemoro notoka (15), v, fecTeya B nm-
NyNbCHOM peXxrme, MPUCTYNUTE K acnvpauum Yepes TpyokKy.

6. o OKOHYaHKM NCMONb30BaHNA BbIKOUMTE NPUGOP.

7. Vi3BnekunTe BUMKY 13 PO3ETKMU, ONYCTOLLIMTE EMKOCTb 1 MPOBEAUTE OMNepaLyiv MO YNCTKE EMKOCTU 1 COEAVHUTESbHbIX LsTaH-
roB.
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OYUCTKA

Mepen Hauanom No6oI onepaLymn Mo YUCTKE BbIKMIOYMTE NPUGOP 1 N3BNEKUTE BINIKY TOKOMOABOAALLErO Kabens us po3eTKu.

YNCTKA NPUBOPA

Mcnonb3yiTte TONbKO BaXKHYI0 TKaHb C aHTUOaKTepUanbHbIM MOIOLLMM CPEACTBOM (OHO He JOMIKHO ObITb abpa3nBHbIM 1

He [JOJIKHO cofepKaTb pacTBopuTENeit Nto6oro MPouNCXoXaeHus).

EMKOCTb AJ11 CBOPA OTCACbIBAEMOW YXUAKOCTU N COEAUHUTENbHbIE LWIAHTA

+ OtcoenumHuTe TPY6KY (16), pyUHOI perynsaTop BcacbiBaeMoro notoka (15) n wnaur (14) ot emkoctu (9). OTcoeguHute
wnaHrn (6/8) ot emkocTn 1 oT ¢unbTpa (7); yAEPKMBaA €MKOCTb B BEPTUKASIbHOM MOJSIOXKEHUN, CHUMWTE ee CO
CrneuranbHOro aepatesisi, BbllenTe cogepxrmoe (Aoma - B yHWTa3, B 60NibHULE - B KOHTENHEP C GUONIOrnMYecKum
MaTepuanom) 1 BbINMOJTHUTE YMCTKY EMKOCTU, pa3obpaB ee Ha COCTaBHbIE YacTy, KaK NoKa3aHo aanee:

CTEPUIVU3YEMbBIV COCYA cocyq ANA OfHOro NALMEHTA
11

1. OTcoeMHVTe 3aLnTHOE YCTPONCTBO (10) OT KpbILWKK eMKocTK (11)

1

o—UuU §
2. M3BnekunTe nonnasok (10a) 13 3awmtHoro yctpoicTaa (10)

4+=S—0a 4 S——10a

e——10 —10

3. V3BnekunTe CUIMKOHOBBIV yNnoTHuTeNb (11a) u3 KpbiwKkm emkocTy (11)
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CTEPWIU3YEMbIN COCYAl

OBE33APAXXVUBAHUE

[lo 1 nocne Kaxgoro NCNonb30BaHKA BbIMOHATE 06e33apaXxmBaHe eMKOCTY A1a cbopa 0TCacbiBaEMOI XNLKOCTU 1 Coe-
AVHUTENbHBIX LUAHIOB, Clleflysl OBHOMY M3 OMUCaHHbIX HIXKe METOAO0B.

(meTop A): cnonocHuTe B pa3obpaHHOM Buae aetanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B ropsadein npecHoi Boge (okono 40°C)
C MATKMM (He abpa3uBHbIM) CPeLCTBOM Al MbITbAl NOCYAbl NGO B NOCYAOMOEYHON MallviHe, YCTaHOBUB LMK C ropsaveit
BOAON

(meTtop B): norpysute B pazobpaHHOM Buge aetanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B pacTeop 13 Bogbl (50%) 1 cToNoBOro
ykcyca (50%). 3aTem ononocHWTe aeTanm JOCTaTOUHbIM KONnyecTBoM ropadeii (okono 40°C) npecHol BoAbl.

(meTop C): npokunatute getanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B TeueHne 10 MUHYT B BOAE; MPeANOYTHUTENIbHEE UCMOSb30-
BaTb JeMWHEPaNN30BaHHYIO UV JUCTUIMPOBAHHYIO BOAY, YTOObI M36eXaTb 06pa3oBaHUNA N3BECTKOBbIX OTIOKEHMWIA.
Mocne Toro, KaKk AOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY ByAyT 06e33apakeHbl, SHEPTMYHO BCTPAXHUTE UX 1 3aTEM aKKypaTHO
pa3mecTuTe Ha GyMaxHoI candeTke MM6O NPOCYLLNTE NX FOPAYMM BO3LYXOM (Hanpumep, ¢ nomoLlbto GeHa)

Ae3snndekuyns

Akceccyapbl 4na gesvHdekuun (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

Mpoueaypa ae3nHdeKLMK, onrcaHHas B 3Tom naparpade, LOMKHa BbINOMHATLCA A0 UCMONb30BaHNA akceccyapos 1 dpdek-
TUBHA ANl KOMNOHEHTOB, NOABEPraloLLMXCA TaKo 06paboTKe, TONIbKO eC/IN OHa COBII0AAETCA BO BCEX €€ TOUKAX U TONIbKO
B C/lyyae, eciv obpabaTbiBaeMble KOMMOHEHTbI NPefBapUTENbHO Ae3NHOULIMPYIOTCA.

[Ne3anHpnumpyiolee cpefcTBO JOMKHO ObITb SNEKTPONUTUYECKUM (aKTUBHDIA NPUHLMN: TUNOXA0PUT HAaTpUA), 0CO6EHHO fe-
31HOULMPOBAHHBIM 1 JOCTYMHbIM BO BCEX anTeKax.

WcnonHeHwne:

- 3anoNHKTE KOHTeHep C pa3mepamu, NOAXOAALLVMYI AA TOTo, YTOObI COAepXaTb BCE OTAEbHbIE KOMMNOHEHTbI AN Ae3UH-
deKUMM pacTBOPOM NMUTHEBON BOAbI 1 [E3UHOULMPYIOLLETO CPEACTBa, YUMTbIBas NPOMNOPLMY, YKa3aHHbIe Ha YMaKoBKe
camoro fe3nHouLMpyoLLero cpeacTaa.

- MonHOCTbIO MOrpy3uTe Kaxablii OTAENbHbI KOMMOHEHT B PacTBOP, CTapasch n3beratb 06pa3oBaHNsA Ny3bipbKOB BO3AyXa B
KOHTaKTe C KOMMOHeHTamu. OCTaBbTe KOMMOHEHTbI MOrPYXEHHBIMU B TEUEHME NEPVIOAA BPEMEHN, YKa3aHHOTO B YNakoBKe
INnA ae3nHdEeKUMN, 1 CBA3aHbI C KOHLEHTpaLen, BbIOpaHHON ANA NPUroTOBNEHUA pacTBopa.

- BocctaHoBWTE AE3MHOULMPOBAHHbIE KOMMOHEHTDI U TLATENBHO NPOMOITE NX TEMSION NUTLEBOI BOLOWA.

- MNocne fe3nHPeKLMM akceccyapoB SHEPrMUHO BCTPAXHUTE UX, HAAEHbTe Ha GyMaXkHOe MosoTeHLe Uu, HA060POT, BbICYLLN-
Te UX CTpyeil ropsayero Bo3ayxa (Hanpumep, peHom).

- YTUnnampyiTe pacTBOp B COOTBETCTBUU C YKa3aHUAMU NPOU3BOANTENS Ae3nHOULMPYIOLLEro CpeacTBa.

CTEPUNU3ALILA

[lononHnTenbHble NPUHAANEXHOCTY, KOTOPble NoABepratTca cTepunusauuu (6,8,9,10,10a,11,11a,14)

Mpouepypa ctepunusaumm, onmcaHHaa B JaHHOM naparpade, aBnaetca 3GPeKTUBHOW, TONbKO eCin OHa MPOBOAMUTCA
C TOYHbIM CODOMIOAEHNEM BCEX YKa3aHUii N ecv cTepunmsyemMble feTanu npefBaputeNbHO Obiin obeszapaxeHbl. [JaHHas
npouepnypa cooTBeTcTByeT cTaHAapTy ISO 17665-1.

O6opynoBaHue: MapoBoii aBTOKNaB C GPaKLUMOHNPOBAHHBIM BaKyyMOM U M30bITOUHbIM AaBfEHUEM, COOTBETCTBYIOLUIA
Hopme EN 13060.

BbinonHeHwe: MomectnTe BCe AeTany Mo OTAENbHOCTY B GMKCbI MW B CTEPUIIbHYIO YMAKOBKY, COOTBETCTBYIOLLY0 Hopme EN
11607. NMomecTnTe ynakoBaHHble AeTany B MapoOBOW aBTOKMAB, YOeAMBLLMCH, YTO eMKOCTb (9) MPOAOMKaeT HaXoANTbCA B
BEPTUKAIbHOM MONOMKEHUN.

BbinonHuTe LMKn cTepununsauun ¢ cobmiofeHnemM MHCTPYKLMIA MO NCMOMb30BaHWI0 060pyoBaHNSA, BbIOPaB crneaytoLyto
Temneparypy:

- 134°C B TeueHune 10 MyHYT He 6onee 50 pas - ctepunusayma CUITMKOHOBbBIX LLAHIOB (6,8,14) U YITIOTHUTENA (11a)

- 121°C B TeueHue 15 MyHYT He 6onee 50 pas - ctepunusauyusa EMKOCTW U3 MOJIMKAPBOHATA (9).

XpaHeHwue:

Mocne obe3s3apaxmnBaHua, fe3MHOEKLUMN UK CTEPUAM3aLMIN BHOBb MOACOEAUHUTE COEAVHUTENbHBIE WAHMN K eMKOCTU,

cnepya ykasaHuam, Kotopble gaHbl B “CXEME MNMOAKTIOYEHNA"

Mo 3aBeplIeHNN KaXKAOro MCMNOJIb30BaHNA PasMecTUTb MeAULIMHCKUI Nprubopa ¢ KOMMEKTYIOWMM B CyXOM N He

NbIIbHOM MecTe.

« Tpybka W pyuyHOI perynaTop OTCAcblBAEMOro TOTOKa ABAATCA CTEPWIbHBIMW MpejMeTamy  OfHOPa3oBOro
MCMNOsb30BaHUA, MO3TOMY X HEOOXOAMMO 3aMeHATb NOC/e KaXAoro NPUMEHeHUs.

+ BHMMAHME! BogooTTankmBatoLwmii/npoTMBOBUPYCHbIN U aHTUbaKTepuanbHbii GuAbTp (7), BXOAALLMIA B OCHaLLeHue C
acnupatopamu Flaem pomxeH 6biTb B 06A3aTeNbHOM MOPAAKE 3aMEHEH A KaXXA0ro HOBOro MalveHTa Wan B Ciyvae
HacblweHua Gunbrpa.

Mpun ncnonb3oBaHMM acnnpaTopa 1 OLHOrO NaLMeHTa, 3aMeHa GUIbTPa, 3aABAEHHOTO Kak MOHOMALMEHT, MOXeT ObiTb
BbIMOJIHEHA He pexe, YeMm Kaxable [1BA MECALIA nnu B cnyyae HacbiweHua GunbTpa.

OuUnbTp He MOXET ObITb Ae3UHULMPOBaH, 06e33apaXeH UM CTEPUN30BaH.

B ntobom cnyyae cnepyeT NpoBOANTL fe3nHOEKLMIO YCTPOCTBA 1 KOMMNEKTYIOWMX, 3a NcktodeHnem Ounbtpa, nocne
KaXkAoro NpUMeHeHN s, Kak eciiv yCTPOMCTBO MCMONb3yeTca AN OAHOrO NauueHTa, Tak 1 MpyY CMeHe nauneHTa.
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cocyn anAa oaHoro NALMEHTA

OBE33APAXXUBAHUE

[lo 1 nocne Kaxgoro NCNonb30BaHKA BbIMOHATE 06e33apaXxmBaHe eMKOCTY A1a cbopa 0TCacbiBaEMOI XNLKOCTU 1 Coe-
AVIHUTENbBHBIX LWNAHIOB, Cieflys OAHOMY U3 OMMUCAHHDBIX HIKE METOAO0B.

(meTop A): cnonocHuTe B pa3obpaHHOM Buae aetanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B ropsadein npecHoi Boge (okono 40°C)
C MATKMM (He abpa3uBHbIM) CPeLCTBOM Al MbITbAl NOCYAbl NGO B NOCYAOMOEYHON MallviHe, YCTaHOBUB LMK C ropsaveit
BOAON

(meTtop B): norpysute B pazobpaHHOM Buge aetanu (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) B pacTeop 13 Bogbl (50%) 1 cToNoBOro
ykcyca (50%). 3aTem ononocHWTe aeTanm JOCTaTOUHbIM KONnyecTBoM ropadeii (okono 40°C) npecHol BoAbl.

Mocne TOro, Kak AONONHUTENbHBIE MPUHAANEXHOCTU OyAyT 06e33apakeHbl, SHEPrMYHO BCTPAXHWTE X U 3aTEM aKKypaTHO

pa3mecTuTe Ha byMaxkHOI candeTke M6Oo NPOCYLLNTE UX FOPAYUM BO3LYXOM (Hanpumep, C oMoLLbio GeHa).

UM MU CTEPUAN3ALUN BHOBb MOACOEAVHNTE COEAMHUTENbHBIE WAHIN K eMKOCTW, Cleays YKasaHuAaM, KOTopble AaHbl B

“CXEME NOJKNIOYEHNA".

Mo 3aBepleHNN KaXKAOro NCNoJib30BaHNA Pa3smMecTUTb MeAULIMHCKUIA Npubopa ¢ KOMNNEKTYIOWUM B CYXOM N He

NbUIbHOM MecTe.

« Tpybka W pyuyHOW perynaTop OTCACblBAEMOro TOTOKa ABAATCA CTEPWIbHBIMW MpegmMeTamy  OfHOPa3oBOro
MCNOJb30BaHUsA, MO3TOMY X HEOOXOAUMO 3aMeHATb NOC/E KaXAoro NpUMeHeHus.

+ BHMMAHME! BogooTTankmBatoLwmii/npoTMBOBUPYCHbIN 1 aHTUOGaKTepuanbHbld GunbTp (7), BXOAALWMIA B OCHaLLEeHMe C
acnupatopamu Flaem fomxeH 6biTb B 0653aTeNlbHOM NOPsAAKe 3aMeHEH ANA KaXAOro HOBOTO MauMeHTa Wian B Clyyae
HacblleHns ounbTpa.

Mpu ncnonb3oBaHMM acnpaTopa L)1 OLHOTO NaLMeHTa, 3aMeHa GUIbTPa, 3aABNEHHOTO Kak MOHOMALMEHT, MOXeT ObiTb
BbIMOJIHEHA He pexe, YeM Kaxable [IBA MECALIA nnu B cnyyae HacblweHua GunsTpa.

OunbTp He MOXET ObITb Ae3UHPULIMPOBaH, 06e33apaxeH UM CTePUN30BaH.

B ntobom cnyyae cnepyeT npoBOANTb fe3nHOEKLMIO YCTPONCTBA 1 KOMANEKTYIOWMX, 3a NCKtodeHnem OunbTpa, nocne
KaXXAoro NpUMEHeHNS, Kak eciiv yCTPOMCTBO UCMONb3yeTca AN1A OAHOIO NaLueHTa, Tak 1 NPy CMeHe nauueHTa.

CTEPUU3YEMbIN cocyn cocya and ogHoro nALUMEHTA
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU AOMONHUTENIbHbIX | TEXHUYECKWUE XAPAKTEPUCTUKI
I'IPI/IHAAHE)KHOCTEI/I JJ.OHOHHI/ITEanbIX NPUHABNEXXHOCTEN
aHTMbaKTepUanbHbI/NPOTUBOBUPYCHDIN TMAPOGOBHBIN rMapo¢poBHbI OAHOPaA30BbIN aHTUOaKTepUaTbHbINA/
0fHOPa30BbIN GUNLTP NPOTUBOBNPYCHBIN GUALTP

- eMKOCTb /19 COOpa 0TCACbIBAEMOIi XKMAKOCTV U3 NONMKapOOHaTa | -  eMKOCTb 1A cO0pa 0TCacbiBaeMON XKMUAKOCTY U3 MOMUCTMPONA
C KpbILLKOW C KPbILLKOU

- CUINKOHOBBIN WnaHr @ 13 x 7,5 Mm, anviHa 370 mm - CWIMKOHOBBIV WaHr @ 13 X 7,5 MM, yinHa 250 mm

- CMJIMKOHOBbIV WwnaHr @ 13 x 7,5 mm, gnivHa 1300 mm - TpybKa u3 MBX @ 10,5 x 9 Mm ¢ nepexogHukom L 2000 mm

- CUIMKOHOBBIN WnaHr @ 13 x 7,5 mm, anivHa 80 Mm - CWIMKOHOBBIV WaHr @ 13 X 7,5 MM, AnnHa 40 Mm

- CTepunbHas ogHopasoBas Tpybka CH18 - CTepwibHas ogHopa3oBas Tpyoka CH18

- Py4HOW perynaTtop oTcacbiBa€MOro NoToKa (OAHOPa30BbIiA) PYUYHOW PerynaTop oTcacbiBaemMoro noToka

(ogHOpPa3oBbIi)

MWKPOBHOE 3APAMKEHUE

TPV HanMuMM NATONOTNM C PUCKOM MUKPOGHOTO 3apaXeHNs PeKOMEHAYETCA UMETb [OMOTHUATENbHbIE MPUHAJIEXXHOCTY, EMKOCTb
Ana cbopa KnNAKOCTU 1 COeAVNHUTENbHbIE LNAHTV JIMYHOTO MOMb30BaHKA (MPOKOHCYNBTUPYNTECH C COBCTBEHHBIM BPaYOM).
Bsaumopeiicteue:

Matepuanbl, KOTopble KOHTaKTVPYIOT C BblAeNeHUAMM, ABNAIOTCA TEPMONIACTUYECKUMI NONMMEPAaMM MOBbILIEHHO CTa-
6unbHOCTU 1 XMmnyeckon conpotusnaemoct (PP, PC, SI). Tem He meHee, HeNb3A NCKMIOUNTb UX B3auMogeiicTeme. MosTomy
pekomeHayeTca: a) Bcerfa nsberatb AnMTENbHOMO KOHTaKTa XUAKOCTY C EMKOCTbIO MW LWNAaHraMu, NPOBOAMTL KX obe33apa-
XKUBaHUe Cpasy Xe nocne ncnonb3osaHua. b) Mpy aHOManbHbIX CUTyaLUsAX, HaNPUMep, NPV PasMAryeHnmn N obpa3oBaHUM
TPeLWWH Ha AOMOMHNTENbHBIX MPUHAANEXHOCTAX, ObICTPO 3aBEPLLMTL ONepaLvio N 3aMeHUTb UCMOJb30BaHHbIE MaTepuanbl.
CBAXNTECH C aBTOPU30BAHHBIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM, YTOObI YTOUHUTL NOPALJOK NCMONb30BAHNA.

Martepunanbl, ucnonbsosaHHble B [laHHblli npu6op., ABNAIOTCA 6MOCOBMECTUMbIMU U OTBEYaloT AEeNCTBYIOWNM
Tpe6oBaHuam [upektusbl 93/42 CE u nocnepylowum nonpaBkam, OfHaKO HEBO3MOXHO MOMHOCTbIO UCKAIOYUTH
annepruveckmne peakuymnm.
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LEPXATEJIb EMKOCTU

Ona yﬂ,06CTBa NCNONb30BaHUA AepXKaTeflb EMKOCTU MOXeET 6bITb YCTaHOBJIEH Ha 60KoBOM NOBEPXHOCTN (cnpaBa Wnmn cnesa)
WU CHAT B 3aBUCUMOCTU OT TOTO, UTO Bbl CUMTaeTe 6onee noagxogAawmm (cm. pVICyHOK)I

Mcnonb3ys ocTpblii MHCTPYMEHT, OTAENMTE AepKaTeflb eMKOCTU OT
AHVLWa nprbopa 1 NoBEPHUTE iepKaTesib, YTOObl ero CHATD.

BbinonHaAs geiicTBMsA B 06paTHOM MopsaKe, 3aKpenuTe gepkatesb
€MKOCTV Ha Bbl6paHHOI CTOpPOHe.

Y6epuTecn, UTo flepKaTesib eMKOCTV NPaBUIbHO 3aKperieH Ha AHU-
we npubopa. Takaa cncTemMa NO3BONAET yCTaHaBNMBaTb [0 ABYX
Aepxateneil eMKoCT! OfJHOBPEMEHHO.

1/\

OBHAPYXEHUE NOJIOMOK

MNepep Hayanom nobon onepauunu Bblk4nUTe I'Ipl/l60p N N3BNEKNTE BUIKY TOKONOABOAALErNO kabena ns PO3eTKu.

MPOBJIEMA

MPUYNHA

PELUEHUE

Mpubop He paboTtaet

TokonoagoaAwnii Kabenb He BCTaBleH
LOMKHbIM 06pa3om B pasbem npubopa unm
B PO3ETKY 3NIEKTPUYECKON CETU

- BcTaBuTb AOMKHBIM 06Pa30M TOKOMOABOAALLMIA Kabenb
B COOTBETCTBYIOLME Pa3beMbl

HexsaTka acnupauyun

KpbiwKka emkocTy ana cbopa *MAKOCTN He
BCTaBneHa AOMKHbIM 06pa3omM B EMKOCTb

- MpaBUIbHO BCTaBUTb KPbILWKY B eMKOCTb AnAa cbopa
XKNAKOCTU

YnnoTtHutens KPbIWKW HE Ha mecTe

- NonpasuTtb AOMKHBIM o6pa30M YNNOTHUTENDb Ha KPbIL-
Ke

HexsaTka acnupauuu Bcneg-
CTBUE YTEUKU XKNAKOCTN

OunbTp 3acopeH

- 3aMeHuTb GpunbTp

MonnaBok 3a610KMpoBaH

Hakunb Ha nonnaske

- CHATb KPbIWKY eMKOCTW, OTCOeAUHUTb 3alUTHOe
YCTPOWCTBO 1 BbIHYTb MOMMaBOK. BbINONHUTL YMCTKY B
COOTBETCTBMN C WHCTPyKumamu naparpada "YNCTKA,
OBE33APAXVBAHWE, OE3NHOEKUMA WU CTEPUNN3A-
una"

HepocrtaTtouHasa n/vnn otcyT-
CTBYeT MOLLHOCTb BaKyyma

Perynatop ypoBHA BaKyyma MOJIHOCTbIO
OTKpPbIT

- ToNHOCTbIO 3aKPbITb PErynaTop W MPOBepUTb MOLL-
HOCTb BaKyyma

3awWunTHBIN GUNbTP 6GNoKMpPoBaH

- 3aMeHuTb GpunbTp

CoeAnHUTENbHDBIE WAHTY K GUALTPY nnn
K YCTPOWCTBY 3aKynopeHbl, COrHyTbl Wnu
OTCOeANHEHDI

- MpoBepnTb COCTOAHME LWNAHIOB, 3aMEHUTb, €CN 3aKy-
nopeHbl, ¥ NPaBWUAbHO NOACOEANHUTb, CNneays yKasaHu-
AM, KoTopble aaHbl B “CXEME MOAKNIOYEHNA"

KnanaH nepenonHeHus KpbilwKM EMKOCTM
3aKPbIT UM 6IOKNPOBaH

- Pa3bnoknpoBsaTb KnanaH nepenosiHeHnA KpbiLWKW, Aep-
KaTb YCTPOWCTBO B BEPTVKaIbHOM MOJIOXKEHNM

Hacoc 3arpA3HeH, 3a6uT, unun nospexnaeH

- OTHecuTe Npubop K BalleMy JOBEPEHHOMY NPOoAaBLY
VNN B aBTOPU30BaHHbIN CepBUCHBIN LeHTP FLAEM

Ecnu nocne npoBepKm BbllieoNyCaHHbIX YCNIOBUI MMetoTCA Mpobnembl B paboTe npnbopa, pekoMmeHayem 06paTTbCA K Baluemy AoBe-
pPeHHOMY NPOAABLY UIKn B 6nKaiLLMA aBTOPV30BaHHbIN CepBUCHBIN LeHTp FLAEM.
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3ANYACTH

HasBaHue ; ; Kop
OOJITOBEYHbIV COCY (CTEPUNN3YEMDbIW) B kOMNneKTe ¢ TpybKamu v GpunbTpom ACO728P
COCY[ OQHOPA3O0BbIV (4719 OAHOTO MALIMEHTA) B KomnsekTe ¢ Tpy6Koit 1 punsTpom ACO727P

YTUNnU3AUMA NPUGOPA

B cootBetcTBUM C inpekTnBoi 2012/19/CE ycnoBHbIN 3HaK, HAHECEHHbI Ha 060pyAOBaHMe, yKa3blBaeT Ha TO, UTO
E noanexawuin yTunmsaumm npubop NprHagnexunT K TOW KaTeropuy oTX0foB, KOTopble TpebytoT “cneluanbHomn

yTunusaumn”. MNostomy nonb3oBaTenb 06s3aH caath (MM nepepaTtb yepes TPeTbUX NWL) AaHHbLIA Npubop B

LeHTp AnddepeHUpoBaHHOrO c6opa OTXOAOB, OPraHM30BaHHbIM MECTHbIMW BRacTAMM, MM6O nepefatb ero
npopasLy Npv NOKYyMKe HOBOFO aHanornyHoro obopyaosaHua. inddepeHumnpoBaHHbI c6op 0TX0[0B 1 Nociegyiolmne
onepauun no ob6paboTke, BTOPUUHOMY 1CMONb30BaHMIO 1 NepepaboTke CNoco6CTBYIOT BbIMYCKY HOBOTO 060pyA0BaHMUs
13 nepepaboTaHHbIX MaTEPUANOB N YMEHbLIAIOT HEraTMBHOE BO3LENCTBUE Ha OKpY»Kalolwylo cpeay M Ha 340pOBbe,
BbI3BaHHOE HeMNpaBW/IbHbIM OOpalLeHneM C OTXofamu. HesakoHHas yTunm3auus npofyKTa Mosib3oBaTenemM MOXeT
npvBecTM K aAMMHUCTPATVBHLIM LWTpadam,npesyCMOTPEHHbIX 3aKOHaMK MoNoXKeHuA AupeakTuBbl 2012/19 / EC
EBponelickoro rocygapcTaa-uneHa unum CTpaHbl, B KOTOPOW NPOAYKT yAaNATb.

ANNEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

NaHHbIn npubop 6bin pa3paboTaH C yyeTOM aKTyanbHbIX TpebOBaHWI MO 3NEKTPOMarHWTHon coBmectumoctn (EN
60 601-1-2). dneKTpUYeckoe MefULMHCKOe 06opyAOBaHME B COOTBETCTBMU C TPEOOBaHMAMU MO SNEKTPOMArHUTHOM
COBMECTUMOCTMN TpebyeT 0COGEHHOrO BHUMaHWA MPY YCTaHOBKE 1 1CMOMIb30BaHNM, TaKUM 06pa3omM HEO6X0AUMO, UTOObI
OHO yCTaHaBAMBANOCh 1/UIN NCMOJIb30BANIOCh CONACHO yKa3aHUAM MPoun3BoanTens. PCK BO3MOXHbIX 311eKTPOMarHUTHbIX
nomex nNpu B3aMMOAENCTBMWN C APYTMMU YCTPOWCTBAMM, B YAaCTHOCTW, C YCTPOMCTBaMWN ANA NPOBEAEHUA aHaNn30B n
paznnuHbIx onepaumnii. MobunbHble Uan NOpPTaTUBHBIE PAANO- 1 TENIEKOMMYHUKALMOHHBIE YCTPOCTBA, paboTatoLime Ha
pagmnoyactoTtax (MobunbHble TenedoHbl v 6ecnpoBoAHbIe COeUHEHUA), MOTYT CO3aBaTb MOMeXN GYHKLMOHMPOBaHNIO
3NEKTPNUECKOro MeAnLMHCKOro 06opynoBaHus. [ns gononHUTenbHOM nHpopmaLmm nocetute cant www.faemnuova.it.
MepuumMHCKoe YyCTPONCTBO MOXET ObITb BOCTIPUUMUYMBO K 3MIEKTPOMArHUTHBIM MOMEXam B MPUCY TCTBUM APYTUX YCTPOWCTB,
NCMOSb3yeMblX AN1A OnpeAeneHHON ANarHOCTUKN UK IeYeHnA.

KomnaHusa "Flaem" octaBnseT 3a coboii NpaBoO BHOCUTb TEXHUYECKME 1 GpYHKLMOHaNbHbIE U3MEHEHNA B NPOAYKT 6e3
npeaBapuTeNbHOro YBeOMNEHUA.

YC/TIOBHbIE OBO3HAYEHUA
" s~ 1PV BbIKMIOYEHNN
D Mpubop knacca ll @ CepuitHblil HOMep Npubopa | BkntoueHo “ON NPH6Opa BbIKMIoYATENb
npepbiBaeT
. GyHKLMOHMPOBaHMe
Ceptudukauua TUV BbiknioueHo TOMbKO OfiHO 13 ABYX a3
Wcnonb3yeman petant Tuna BF M. 150 10079-1 "OFF" nUTaHNA KoMnpeccopa.

Temnepatypa cpefbl Mapkuposka CE ans meanumHcKoro
MUHVManbHaa n c € 0051 ob6opynosanus, cm. [lup. CEE 93/42 n ee
MaKcManbHaa nocnegylolme n3meHeHua

BHumaHwe! Mposepbte
VHCTPYKLMIO MO KCMnyaTaymum

x
® OpHopasosbli
~nNy

ATMocdepHoe AaBneHne
MVHUManbHoe U
MaKcvmanbHoe

lon npov3BofcTBa

BnaxHocTb BO34yXa
MWHUManbHasa
N MaKkcmarsbHaa

[epemeHHbIi1 TOK MpoussoaunTtens

OnacHoCTb: NOpaKeHIe NEKTPUYECKIM TOKOM.
Mocnegctaus: CvepTb.

He ucnonb3yiite npubop

BO BPEMA MPUeMa BaHHbI Uk Aylua

Crepunu3sauma STUNEHOKCMAOM He copepxwuT natekca

@ E (%

{
g

CreneHb 3almTbl Koprnyca:
1P21.

(3awmieHo ot TBEPAbIX
npeaMeToB, pa3mep

CpoK rogHoOCTM IP21 «otopbix npesbiwaet 12 Mm.
3awuuleHo oT nonagaHus
nanbLes; 3aWwuLieHo ot
BEPTUKANbHOIO NaeHna
Kanenb BofAbl).
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CPOKTOAHOCTH

PoTauMOHHbIN NOPLUIHEBO BCACbIBAOLWMI HACOC C TEPMO3ALLMTON, He TPebyLWMIA CMa3blBaHNA.

Mog. P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
MutaHne / MOWHOCTD: 230B ~ 50Ty 140 BA 230B~50Tu 210 BA 230B~50Tuy 210 BA
CepTndunkauunm: E
:::nBz)I:SanTeub: 1xT2A 2508 1xT2A 2508 1xT2A 2508

Pasmepbi npubopa:

32,5 (pnuHa) x 12 (rny6uHa) x
23,5 (BbiCcOTa) CM

32,5 (anuHa) x 12 (rny6buHa) X
23,5 (BblcOTa) CM

32,5 (pnuHa) x 12 (rny6uHa) x
23,5 (BbICOTa) CM

Macca:

2,3 Kkr

2,4 Kr

2,4 Kr

YpoBeHb Wwyma (Ha
paccrosiHum 1 m):

56 ab (A) (NnpnbnusnTenbHo)

56 ab (A) (NpnbnnsnTenbHo)

56 ab (A) (NpnbAN3NTENBHO)

dKcnnyaTayuma: HenpepbiBHOE HenpepbiBHOE HenpepbiBHOE
CooTBeTtcTBYyET
nupexmse:y 93/42 E3C C E 0051 93/42 E3C C E 0051 93/42 E3C C E 0051

SKcnayaTauioHHble
KauyecTBa:

BbICOKUIA YPOBEHb BakyyMma /
HU3KWI NOTOK

BbICOKUIA yPOBEHb Bakyyma /
HU3KWUI NOTOK

BbICOKUIA YPOBEHb Bakyyma /
BbICOKMIA NOTOK

Perynupyembiin ypoBeHb
BaKyyma:

oK. oT-0,05 8o -0,80 6ap
(knacc TouHocTH 2,5)

01-0,05 p0 -0,86 6ap (npnbnu3snT.)
(knacc TouHoCTH 2,5)

01-0,05 10 -0,82 6ap (npnbnn3nT.)
(knacc TouHoCTH 2,5)

Motok BO3AyXa MaKc.:

11 n/mMuH (NPUGAN3NT.)

13,5 n/MuH (NpU6IN3NT.)

20 n/MUH (MpU6NN3NT.)

Ucnonb3syembie getanu
Wcnonb3yemble fetanu
Tuna BF:

[ONONHUTENbHbIE
NPVHAANEXHOCTN
naunenHTa (16)

[ONOJSTHUTENbHbIE
NPVHaANEXHOCTN
nauuenTa (16)

[OMOSHUTENbHbBIE
NPUHAANEXHOCTM NaLyeHTa
(16)

Ycnosus paboTbl:

YcnoBus XpaHeHnA:

ATmocdepHoe faBneHne
npu pabote/XxpaHeHnn:

Temnepatypa MuHumanbHasa 5°C; makcumanbHasn 40°C
BnaxHocTb Bo3gyxa MuHUManbHasa 10%; makcumanbHas 95%

Temnepatypa MuHUManbHas -5°C; makcmanbHas 45°C
BnakHocTb BO3ayxa MnHMmanbHasa 10%; MakcmanbHasa 95%

MUHUManbHoe 690 rla; makcumanbHoe 1060 rlla
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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51- Mod. P1211EM/201|

Dziekujemy za zakup naszego urzgdzenia i okazane nam zaufanie.
Pracownicy stuzby zdrowia lub osoby przeszkolone w zakresie stosowania i/lub pacjent powinni przeczytac ze
zrozumieniem informacje dotyczace obstugi i konserwacji.

PRZEZNACZENIE

ASPIRA jest aspiratorem do uzytku medycznego i chirurgicznego, wykorzystywanym do aspiracji wydzieliny gardtowej
i do tracheotomii statej w placéwkach stuzby zdrowia takich jak szpitale oraz w terapii domowej. Dzigki generowanemu
podcisnieniu (ssaniu) urzadzenie umozliwia usuniecie ptynéw do zewnetrznego naczynia przez podtaczong rurke
jednorazowego uzytku. Jego stosowanie odbywa sie z zalecenia lekarza.

OPIS PRODUKTU

ASPIRA (1) wyposazony jest w regulator poziomu podcisnienia (4), prézniomierz (3) i pojemnik (9) o pojemnosci 1000
ml lub 800 ml z urzadzeniem zabezpieczajacym (10) przed wejsciem ptynéw do pompy ssacej, ktdre przerywa przeptyw
ssania za pomoca zaworu sterowanego przez cylinder hydrauliczny umieszczony w pokrywie zamykajacej pojemnika.
Urzadzenie nie wymaga smarowania, jest poreczne, tatwe w obstudze, niezawodne, wytrzymate i ciche. ASPIRA
dostarczany jest z nastepujacymi akcesoriami FLAEM: Pojemnikiem o pojemnosci 1000 ml lub 800 ml (9) z urzadzeniem
zabezpieczajacym (10), przewodami faczacymi (6/8/14), filtrem antybakteryjm/antywirusowym hydrofobowym (7),
jednorazowego uzytku kaniula do aspiratora (16) z elementem recznego sterowania przeptywem ssania (15).
PAMIETAJ: Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych, FLAEM nie ponosimy zadnej
odpowiedzialnosci, jesli uzywane sa nieoryginalne czesci zamienne lub akcesoria.

NOMENKLATURA URZADZENIA

1) ASPIRATOR 10) ZABEZPIECZENIE

2) WYLACZNIK 11) KOREK NACZYNIA

3) PROZNIOMIERZ 12) WLOT ,VACUUM” NACZYNIA

4) POKRETLO DO REGULACJI PROZNI 13) WLOT ,PATIENT” NACZYNIA

5) WLOT POWIETRZA 14) PRZEWOD POLACZENIOWY

6) PRZEWOD POLACZENIOWY 15) RECZNY ELEMENT STEROWANIA
7) FILTR ANTYBAKTERYJNY/ANTYWIRUSOWY ZASYSANYM STRUMIENIEM
HYDROFOBOWY (DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO) 16) RURKA DO ASPIRATORA

8) PRZEWOD POLACZENIOWY 17) PRZEWOD ZASILAJACY

9) NACZYNIE ZBIORCZE
- ALTERNATYWNIE MODEL DO STERYLIZACJI
- MODEL DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO

/A WAZNE OSTRZEZENIA

Producent dotozyt wszelkich staran, aby zapewnic¢ najwyzszg jakos¢ i poziom bezpieczenstwa kazdego oferowanego
produktu. Nalezy jednak pamieta¢, ze aby unikna¢ zagrozen dla oséb lub mienia, podczas obstugi kazdego urzadzenia
elektrycznego nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad bezpieczerstwa.

+ Wyrobu medycznego NIE nalezy stosowac na sali operacyjnej, do drenazu i do drenowania klatki piersiowej

lub w srodkach transportu, takich jak karetki pogotowia lub pojazdy ratunkowe.

» Wyréb medyczny nie nadaje sie do uzytku w srodowiskach MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

» Celem zapewnienia prawidtowego dziatania i dtugiej zywotnosci eksploatacyjnej urzadzenia nalezy scisle przestrzegac

zasad okreslonych w instrukcji obstugi i konserwacji.

Kabel z wyposazenia jest wyposazony w uszczelke do ochrony przed wnikaniem cieczy do urzadzenia. Nie oddziela¢

tej uszczelki od kabla.

Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie zywotnosci produktu nalezy sprawdzac¢ przewdd zasilajacy i upewnic

sie, ze nie ulegt on uszkodzeniu; jesli zostat on uszkodzony, nie nalezy wktada¢ wtyczki do gniazda i natychmiastowo

dostarczy¢ urzadzenie do autoryzowanego serwisu FLAEM lub zaufanego dystrybutora.

W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych, urzadzenie musi znajdowac sie pod Scistym nadzorem osoby doroste;j,

ktoéra zapoznata sie z niniejsza instrukcja.

Niektdre elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo matym rozmiarem, co stwarza ryzyko potknigcia ich przez dzieci,

nalezy zatem przechowywac je w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac przewodoéw i kabli nieodpowiednich do ich przeznaczenia, poniewaz mogtyby one spowodowac zagrozenie

uduszeniem; nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage na dzieci oraz osoby niesamodzielne, nie bedace w stanie wtasciwie oceni¢

ryzyka.

Aspirator przeznaczony jest wytacznie do gromadzenia ptynéw NIEPALNYCH i nie nadaje sie do stosowania w obecnosci

mieszanin znieczulajacych, ulegajacych spalaniu w obecnosci powietrza, tlenu oraz tlenku azotu.

Nalezy uwaza¢, aby przewdd zasilajacy znajdowat sie z dala od goracych powierzchni.

Przewdd zasilajacy musi znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby uszkodzic¢ jego izolacje.

Nie dotykac¢ wtyczki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia w wilgotnych srodowiskach (np. podczas kapieli
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lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie; jesli to jednak nastapi, nalezy bezzwtocznie odfaczy¢
wtyczke. Nie nalezy wyjmowac ani dotyka¢ urzadzenia zanurzonego w wodzie; nalezy uprzednio odfgczy¢ wtyczke.
Nalezy natychmiastowo dostarczy¢ je do autoryzowanego serwisu FLAEM lub zaufanego dystrybutora.

Nalezy uzywac urzadzenie jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie moze to wptywac niekorzystnie na
terapie.

Obudowa urzadzenia nie jest chroniona przed przedostawaniem sie cieczy. Nie my¢ urzadzenia pod biezacag woda ani
poprzez zanurzenie i chroni¢ je przed opryskaniem woda lub innymi ptynami.

Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur.

Nie umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania stonecznego lub w otoczeniu o zbyt
wysokiej temperaturze.

Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej przeszkéd.

Nalezy zawsze odtaczy¢ przewdd zasilania natychmiast po uzyciu.

Urzadzenie jest wyposazone w bezpiecznik, ktéry moze by¢ tatwo kontrolowany w przypadku awarii. Przed
wykonaniem niniejszej operacji wyja¢ wtyczke z gniazdka. Naprawy powinny by¢ przeprowadzane wytacznie przez
upowazniony personel FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi w strefie zastrzezonej witryny www.flaem.
it. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powoduja wygasniecie waznosci gwarancji i moga stanowi¢ zrédto
zagrozenia dla uzytkownika.

UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.

Producent, sprzedawca i importer sa odpowiedzialni za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i parametry robocze
wylacznie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna w
pomieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowigzujacych przepiséw.

Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to konieczne,
skontaktowac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.
W przypadku, gdy wyrdb nie spetnia osiagdw, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem w celu
uzyskania wyjasnien.

Upewnic sie, ze potaczenia i zamkniecie pojemnika sa wykonane z zachowaniem ostroznosci, w celu unikniecia utraty
ssania.

Nie przechyla¢ pojemnika podczas gdy jest podtaczony do dziatajacego urzadzenia, poniewaz ciecz moze by¢ zasysana
do wnetrza urzadzenia, co moze spowodowac uszkodzenie pompy. W takim przypadku nalezy bezzwtocznie wytaczy¢

Dzieki interwencji urzadzenia zabezpieczajgcego (10) ssanie sie zatrzymuje; nalezy wylaczy¢ urzadzenie, oproznic
pojemnik (9) i przeprowadzi¢ operacje czyszczenia.

Aby zapobiec zakazeniom, zaleca sie indywidualne stosowanie akcesoriéw, naczyn zbiorczych i przewodow
pofaczeniowych.

Kaniula i manualny regulator przeptywu ssania sg sterylnymi produktami jednorazowego uzytku i musza byc¢
zastgpione po kazdym uzyciu.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci podang na oryginalnym opakowaniu kaniuli i upewni¢ sie, ze opakowanie jest
sterylne i nie ulegto uszkodzeniu. Jesli opakowanie nie jest kompletne, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum
serwisowym Flaem lub z zaufanym odsprzedawca. FLAEM NUOVA nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody poniesione
przez pacjenta w wyniku uszkodzenia sterylnego opakowania przez dziatanie oséb trzecich, wykonane na fabrycznym
opakowaniu catego urzadzenia.

Filtr hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktory jest czescia wyposazenia aspiratoréow firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymieni¢ po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra. W przypadku
stosowania aspiratora u tego samego pacjenta przeznaczony dla niego filtr mozna wymienia¢ maksymalnie co
DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.

- Czas wymagany na przejscie ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto 2 godziny.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem, akcesoria musza zosta¢ dokfadnie sprawdzone, upewniajac sie czy nie jest obecny pyl,
zanieczyszczenia, skrzepy lub substancje ciekte wewnatrz rury taczacej, zaréwno pojemnika jak i odpowiedniej pokrywy
zamykajacej. Ponadto musza byc¢ one czyszczone stosujac sie $cisle do instrukcji zawartych w paragrafie "OCZYSZCZANIE,
DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Zaleca sie osobiste korzystanie z akcesoridw, pojemnikéw zbiorczych oraz przewoddéw
taczacych, aby uniknac ryzyka zakazenia.

Instrukcje dotyczace operacji aspiracji u pacjenta:

1.

Podtaczy¢ akcesoria, odnoszac sie do "SCHEMATU POLACZEN" obecnego na okfadce.

UWAGA: w urzadzeniu wystepuije filtr hydrofobowy, ktéry oprécz spetniania roli antybakteryjnej/przeciwwirusowej stuzy
rowniez jako wtdrna ochrona, zatrzymujac ptyny w przypadku ich ewentualnego przepuszczenia przez podstawowe
urzadzenie zabezpieczajgce, znajdujace sie w pokrywie pojemnika zbiorczego.

W celu prawidlowego montazu postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Strona podtaczenia do gniazda
PROZNIOWEGO (12) pojemnika zbiorczego

Napis:

IN/A trona ssaca - Aspirator side

Strona podtaczenia do gniazda
WLOTU POWIETRZA (INLET) (5) aspiratora

Wiozy¢ przewdd zasilajacy (17) do gniazda elektrycznego, ktére odpowiada napigciu urzadzenia. Po zakonczeniu
uzytkowania z urzadzenia wyciggna¢ wtyczke z gniazda wtyczkowego. Gniazdo musi znajdowac sie w miejscu za-
pewniajgcym sprawne odfgczenie urzadzenia od sieci elektrycznej.

Wiaczy¢ urzadzenie naciskajac przycisk (2), majac na uwadze, iz urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciagtej na
pfaszczyznie poziomej, w celu zapewnienia prawidtowego dziatania urzadzenia zabezpieczajgcego (10) przed przedo-
staniem sie cieczy do pompy ssacej oraz w odpowiedniej odlegtosci od scian, w celu umozliwienia odpowiedniego
chtodzenia silnika.

W celu zapewnienia komfortu aspiracji nalezy ustawic¢ zagdang wartos¢ podcisnienia (bar) przy pomocy regulatora
prézni (4). Poprzez obracanie pokretta w prawga strone mozliwe jest otrzymanie wyzszej wartosci podcisnienia, nato-
miast w wyniku obrotu w lewo zapewnione jest otrzymanie nizszej wartosci podcisnienia; niniejsze wartosci moga
by¢ odczytywane na prézniomierzu (3). W celu przyspieszenia aspiracji i utatwienia operacji czyszczenia, zalecane jest
wprowadzenie do pojemnika (16) ok. 400 ml wody.

Umiesci¢ palec na otworze manualnego regulatora przeptywu ssania (15) i napedzajac go impulsowo rozpoczac ope-
racje aspiracji pacjenta poprzez kaniule.

Po zakonczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie.

Odtaczy¢ wtyczke i przystapi¢ do oprdznienia oraz do operacji czyszczenia pojemnika i przewodéw taczacych.
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CZYSZCZENIE
Przed rozpoczeciem czyszczenia wylgczy¢ urzadzenie i wyciggna¢ kabel sieciowy z gniazda wtyczkowego.
CZYSZCZENIE URZADZENIA
Uzywac tylko wilgotnej Sciereczki z antybakteryjnym $rodkiem czyszczacym (nie tracym, bez dodatku jakichkolwiek roz-
puszczalnikéw).
NACZYNIE ZBIORCZE | PRZEWODY POLACZENIOWE
+ Odtaczy¢ kaniule (16), manualny regulator przeptywu ssania (15) i przewdd (14) pojemnika (9). Odtaczy¢ przewody
(6/8) od naczynia i od filtra (7), wyja¢ naczynie z uchwytu, trzymajac je w pozycji pionowej, i oprézni¢ zawartosé (w
domu do muszli klozetowej, w szpitalu do zbiornika na odpady biologiczne). Nastepnie wyczysci¢ naczynie, wyjmujac
jego czesci w sposob przedstawiony ponizej:
NACZYNIE DO STERYLIZACJI NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO
1

1. Odinstalowac urzadzenie zabezpieczajace (.10) od pokrywy zamykajacej pojemnika (.11)

1

o—UuU §

2. Wyja¢ cylinder hydrauliczny (.10a) z urzadzenia zabezpieczajacego (.10)

4 S——10a 25— 0a

——10 +—10

3. Wyja¢ silikonowa uszczelke (11a) z pokrywy zamykajacej pojemnika (.11)

] J 0

—11a
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NACZYNIE DO STERYLIZACJI

OCZYSZCZANIE

Przed oraz po kazdym uzyciu oczysci¢ pojemnik zbiorczy i przewody taczace, wybierajac jedng z metod, jak opisano
ponizej.

(metoda A): optukac poszczegéine komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) ciepta, pitng wodg (ok.40°C) z dodatkiem
delikatnego ptynu do mycia naczyn (niesciernego) lub w zmywarce, ustawiajac ciepty cykl zmywania.

(metoda B): zanurzy¢ poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) w roztworze sporzadzonym z 50% wody
i 50% biatego octu. Na koniec sptukac je doktadnie ciepta, pitng woda (40°C).

(metoda C): wygotowac poszczegdine komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) w wodzie przez 10 minut; zalecane jest
uzywanie wody demineralizowanej lub destylowanej, w celu unikniecia odktadania sie osadéw wapiennych.

Po wykonanym oczyszczeniu akcesoriéw otrzepac je energicznym ruchem i umiescic je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem goracego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA

Do akcesoriéw podlegajacych dezynfekgji naleza (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

Procedura dezynfekgji opisana w niniejszym paragrafie musi by¢ wykonana przed uzytkowaniem akcesoridw i jest uwa-

zana za skuteczna odnosnie poddanym jej komponentom tylko w przypadku, gdy przestrzegane sa wszystkie jej punkty

i jedynie w przypadku, gdy dezynfekowane komponenty zostang uprzednio oczyszczone.

Uzyty srodek dezynfekujacy musi mie¢ charakter elektrolitycznego chloru utleniajacego (sktadnik aktywny: podchloryn

sodu), przeznaczonego do dezynfekgji i jest on dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Wypetni¢ pojemnik o wielkosci odpowiedniej do pomieszczenia wszystkich, poszczegdlnych komponentéw przezna-
czonych do dezynfekgji roztworem na bazie wody pitnej oraz srodka dezynfekujacego, przygotowanym zgodnie z
proporcjami okreslonymi na opakowaniu niniejszego srodka dezynfekujacego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy komponent w roztworze, zwracajac uwage, aby uniknaé tworzenia sie peche-
rzykéw powietrza stykajacych sie z czedciami. Pozostawié czesci w stanie zanurzenia przez okres czasu okreslony na
opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiedni do stezenia przygotowanego roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane komponenty i doktadnie je optukac w letniej, pitnej wodzie.

- Po wykonanej dezynfekgji akcesoriow otrzepac je energicznym ruchem i umiesci¢ je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem gorgcego powietrza (na przykfad przy uzyciu suszarki do wtoséw).

- Usunac roztwor zgodnie z zaleceniami producenta srodka dezynfekujacego.

STERYLIZACJA

Sterylizacji nalezy poddawac nastepujace akcesoria: (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14).

Procedure sterylizacji opisang w niniejszym rozdziale mozna uzna¢ za skuteczna, jesli zostanie przeprowadzona w
sposob kompletny, jezeli dezynfekowane elementy zostang wczesniej odkazone oraz jesli zostang spetnione wymogi
normy ISO 17665-1.

Sprzet: Sterylizator parowy z préznia frakcjonowang i nadcisnieniem, zgodny z norma EN 13060.

Wykonanie: Zapakowa¢ kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z
bariera sterylna zgodnie znorma EN 11607. Wiozy¢ zapakowane komponenty do sterylizatora parowego, upewniajac sie,
ze naczynie (9) jest ustawione pionowo.

Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature:

- 134°Ci czas 10 minut, maksymalnie 50 razy dla PRZEWODOW SILIKONOWYCH (6,8,14) i USZCZELKI (11a)

- 121°Ci czas 15 minut przez maksymalnie 50 razy dla POJEMNIKA Z POLIWEGLANU (9).

Przechowywanie:
Po oczyszczeniu, dezynfekgji lub sterylizacji zamontowac pojemnik i przewody faczace zgodnie z instrukcjami zawartymi
w punkcie "SCHEMAT POt ACZEN".
Pod koniec kazdego uzycia przechowywac wyréb medyczny wraz z akcesoriami w suchym miejscu i chronionym
przed kurzem.
- Kaniula i manualny regulator przeptywu ssania sa sterylnymi produktami jednorazowego uzytku i musza by¢
zastgpione po kazdym uzyciu.
+ UWAGA: Filtr (7) hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktéry jest czesciag wyposazenia aspiratoréw firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic¢ po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra.
W przypadku stosowania aspiratora u tego samego pacjenta, przeznaczony dla niego filtr mozna wymieniac
maksymalnie co DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.
Filtra nie nalezy czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowac.
Niezaleznie od tego, czy urzadzenie jest stosowane u tego samego pacjenta, czy u réznych pacjentdéw, zaleca sie jego
odkazanie i dezynfekowanie wraz z akcesoriami (z wyjatkiem filtra) po kazdym uzyciu.
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NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO

OCZYSZCZANIE

Przed oraz po kazdym uzyciu oczysci¢ pojemnik zbiorczy i przewody taczace, wybierajac jedng z metod, jak opisano
ponizej.

(metoda A): optukac poszczeg6ine komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) ciepta, pitng wodg (ok.40°C) z dodatkiem
delikatnego ptynu do mycia naczyn (niesciernego) lub w zmywarce, ustawiajac ciepty cykl zmywania.

(metoda B): zanurzy¢ poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) w roztworze sporzagdzonym z 50% wody
i 50% biatego octu. Na koniec sptukac je doktadnie ciepta, pitng woda (40°C).

Po wykonanym oczyszczeniu akcesoriéw otrzepac je energicznym ruchem i umiesci¢ je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem goracego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtosow).
Zamontowac pojemnik i przewody faczace zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie ,SCHEMAT POLACZEN",
Pod koniec kazdego uzycia przechowywac wyréb medyczny wraz z akcesoriami w suchym miejscu i chronionym
przed kurzem.
- Kaniula i manualny regulator przeptywu ssania sa sterylnymi produktami jednorazowego uzytku i musza by¢
zastgpione po kazdym uzyciu.
+ UWAGA: Filtr (7) hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktéry jest czescia wyposazenia aspiratoréw firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra.
W przypadku stosowania aspiratora u tego samego pacjenta, przeznaczony dla niego filtr mozna wymieniac
maksymalnie co DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.
Filtra nie nalezy czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowac.
Niezaleznie od tego, czy urzadzenie jest stosowane u tego samego pacjenta, czy u réznych pacjentdéw, zaleca sie jego
odkazanie i dezynfekowanie wraz z akcesoriami (z wyjatkiem filtra) po kazdym uzyciu.

NACZYNIE DO STERYLIZACJI NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO
PARAMETRY TECHNICZNE AKCESORIOW PARAMETRY TECHNICZNE AKCESORIOW
- hydrofobowy antybakteryjny/antywirusowy filtr (do uzytku - filtr antybakteryjny/antywirusowy hydrofobowy
indywidualnego) (jednorazowego uzytku)
- naczynie zbiorcze z PC z korkiem w komplecie. - naczynie zbiorcze z PC z korkiem w komplecie.
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 370 mm - przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 250 mm
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - przewdd z PVC @ 10,5 x 9 mm c/racc Dt. 2000 mm
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 80 mm - przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 40 mm
- sterylna kaniula jednorazowego uzytku CH18 - sterylna kaniula jednorazowego uzytku CH18
- element recznego sterowania przeptywem ssania - manualny regulator przeptywu ssania
(jednorazowego uzytku) (jednorazowego uzytku)

ZANIECZYSZCZENIE MIKROBIOLOGICZNE

W przypadku choréb powodujacych ryzyko zakazenia i zanieczyszczenia mikrobiologicznego, zaleca sie osobiste korzy-
stanie z akcesoridéw, pojemnika zbiorczego oraz przewoddw taczacych (skonsultowac sie z lekarzem).

Interakcje:

Materiaty przeznaczone do kontaktu z wydzielinami sa termoplastycznymi polimerami o wysokiej stabilnosci i odpor-
nosci chemicznej (PP, PC, SI). Nie mozna jednak wykluczy¢ interakgcji. W zwiazku z tym zaleca sie, aby: a) Zawsze unikac
dtugotrwatego kontaktu cieczy z pojemnikiem lub przewodami, oczyszczajac je natychmiast po uzyciu. b) W przypadku
stwierdzenia nietypowych sytuacji, np. zmiekczenia lub peknie¢ akcesoridw, natychmiast zakonczyc¢ operacje i przysta-
pi¢ do wymiany uzywanych materiatéw. Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym, okreslajac sposéb
wykorzystania.

Materialy uzyte w produkcie sa materiatami biokompatybilnymi zgodnymi z obowigzujacymi wymaganiami dy-
rektywy 93/42 WE i p6zniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji alergicznych.
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UCHWYT POJEMNIKA
Dla ufatwienia uzytkowania uchwyt pojemnika moze zosta¢ odinstalowany i ponownie zainstalowany z prawe;j lub lewej
odpowiednig, jak wskazano na rysu

strony, w zaleznosci od tego ktdrg strone uwaza sie za bardziej

na wybranej stronie.

=

WYKRYWANIE USTEREK

nku:

Przy uzyciu narzedzia odczepi¢ uchwyt pojemnika od dolnej czesci
urzadzenia i obrdci¢ go w celu odtaczenia.
Ponownie zaczepi¢ uchwyt wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci,

Upewnic sig, ze uchwyt pojemnika jest prawidtowo podtaczony do dolnej
czesci urzadzenia. Niniejszy system umozliwia podtaczenie maksymalnie
dwadch uchwytéw pojemnika.

Przed wykonaniem jakichkolwiek czynnosci, nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odiaczy¢ przewdd zasilajacy od gniazda.

PROBLEM

PRZYCZYNA

SRODEK ZARADCZY

Urzadzenie nie dziata

Przewod zasilajagcy jest nieprawidtowo
podtaczony do gniazda urzadzenia lub
gniazda zasilania

- Podtaczy¢ prawidtowo przewdd zasilajacy do gniazd

Pokrywa pojemnika zbiorczego
nieprawidtowo wtozona do pojemnika

jest

- Wiozy¢
zbiorczego

prawidtowo pokrywe do pojemnika

Brak aspiracji

Uszczelka pokrywy w nieprawidtowym
potozeniu

- Umiesci¢ prawidtowo uszczelke na pokrywie

Brak aspiracji spowodowany
wyciekiem ptynow

Zatkany filtr

- Wymienic filtr

Zablokowany ptywak

Zanieczyszczenia na ptywaku

- Zdja¢ pokrywe z pojemnika, rozmontowac urzadzenie
zabezpieczajace i wyja¢ ptywak. Wykona¢ czynnosci
czyszczenia, jak opisano w czesci "CZYSZCZENIE,
OCZYSZCZANIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA"

Regulator prézni catkowicie otwarty

- Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc prézni

Zablokowany filtr ochronny

- Wymienic filtr

Moc prézni znikoma i/lub jej
brak

Przewody taczace z filtrem lub z
urzadzeniem zatkane, zgiete lub odtaczone

- Sprawdzi¢ stan przewoddéw, wymienic jesli zatkane
i prawidlowo je potaczy¢, zgodnie ze "SCHEMATEM
POLACZEN" niniejszej instrukgji

Zawér przelewowy pokrywy pojemnika
zamkniety lub zablokowany

- Odblokowac zawor przelewowy, trzymac urzadzenie
W pozycji pionowej

Brudna, zatkana lub uszkodzona pompa

- Dostarczy¢ urzadzenie do zaufanego dystrybutora
lub autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM

Jedli po sprawdzeniu powyzszych warunkéw, urzadzenie nadal dziata nieprawidtowo,
nalezy skontaktowac sie z najblizszym, zaufanym dystrybutorem lub autoryzowanym centrum serwisowym FLAEM.
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CZESCI ZAMIENNE

Opis Kod
NACZYNIE TRWALE (DO STERYLIZACJI) w komplecie z rurkami i filtrem ACO728P
NACZYNIE SINGLE PATIENT USE (DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO) w komplecie ACO727P
z rurkami i filtrem

UTYLIZACJA URZADZENIA
E Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na urzadzeniu oznacza, ze urzadzenie przeznaczone

do utylizacji jest uznawane za odpad i w zwiazku z tym musi by¢ poddane selektywnej zbiérce. Dlatego tez

uzytkownik musi dostarczy¢ (lub upowazni¢ do dostarczenia) wymieniony odpad do centréw zbiérki selektywnej,

uprawnionych przez lokalna administracje, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia
réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadéw i pdzniejsze operacje przetwarzania, odzysku i unieszkodliwiania
sprzyjaja produkgji urzadzen wykonanych z materiatéw pochodzacych z recyklingu i zmniejszajg negatywny wptyw na
Srodowisko oraz zdrowie, wywotany przez niewtasciwe postepowanie z odpadami. Nielegalne pozbycie sie produktu
przez uzytkownika moze skutkowa¢ karami administracyjnymi przewidzianymi w przepisach rozporzadzenia dyrektywy
2012/19 / WE w europejskim panistwie cztonkowskim lub kraju, w ktérym produkt ma zostac¢ sprzedany.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przedmiotowe urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EN 60 601-1-2). Podczas instalacji i obstugi sprzetu elektromedycznego wymagana jest szczegélna
ostroznos¢ pod wzgledem wymogéw EMC. W zwigzku z powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna przebiega¢ zgodnie z
zasadami wskazanymi przez producenta. Wystepuje potencjalne ryzyko zaktdcer elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami,
zwlaszcza ze sprzetem wykorzystywanym do wykonywania analiz i zabiegéw. Przenosny i mobilny sprzet telekomunikacyjny
i wykorzystujacy czestotliwo$¢ radiowa (telefony komérkowe lub pofaczenia bezprzewodowe) moze zaktocac prace sprzetu
elektromedycznego. Dodatkowe informacje zamieszczono na stronie internetowej www.flaemnuova.it.

Wyréb medyczny moze by¢ podatny na zaktocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do diagnostyki
lub leczenia.

Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania w produkcie zmian technicznych i funkcjonalnych, bez obowiazku
uprzedzenia.

SYMBOLE

Gdy urzadzenie zostanie
wytaczone, wytacznik
przerywa dziatanie
sprezarki wylacznie

dla jednej z dwdch faz
zasilania.

Urzadzenie klasy Il @ Numer seryjny urzadzenia Wiaczone,, ON”

Wykorzystana czes¢ typu BF Homologacja TUV Wyfaczone , OFF”

O_

Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje Minimalna i maksymalna c E 0051 Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. ENG

Niebezpieczenstwo: porazenie pradem.
Konsekwencje: Smier¢.

Nie uzywac urzadzenia

podczas kapieli w wannie lub pod prysznicem

11 ®ORE

E Sterylizacja z uzyciem tlenku

etylenu Nie zawiera lateksu

obstugi ’H/ temperatura otoczenia 93/42 z kolejnymi zmianami
. Minimalne i maksymalne "
Jednorazowego uzytku @- ciénienie atmosferyczne M Rok produkgji
Wilgotnos¢ powietrza
Prad przemienny @ minimalna Producent
~ i maksymalna
¢

Stopien ochrony obudowy:
1P21.

(Ochrona przed ciatami
statymi o wymiarach

Data waznosci IP21 powyzej 12 mm. Ochrona
przed dostepem palcem
do czesci niebezpiecznych.
Ochrona przed padajacymi
kroplami wody).

d
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DANE TECHNICZNE

Pompa aspiracyjna obrotowa ttokowa z zabezpieczeniem termicznym, bez koniecznosci smarowania.

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Zasilanie/moc:

230V~50Hz 140 VA

230V~50Hz 210 VA

230V~50Hz210VA

Homologacje:

Bezpiecznik:

1xT2A250V

1xT2A250V

1xT2A250V

Wymiary urzadzenia:

32,5(L)x 12 (P)x23,5(H)cm

32,5(L)x12(P)x23,5(H)cm

32,5(L)x12(P)x23,5(H)cm

Masa:

2,3kg

2,4 kg

2,4 kg

Poziom hatasu (na 1 m)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

Stosowanie:

Ciagte

Ciagte

Ciggte

Zgodnos¢ z dyrektywa:

93/42 EWG ( E 0051

93/42 EWG ( E 0051

93/42 EWG C E 0051

Osiagi:

wysoka préznia/niski przeptyw

wysoka prdznia/niski przeptyw

wysoki poziom prozni/duzy strumier

Regulowany poziom
prozni:

od -0,05 do-0,80 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

od -0,05 do -0,86 bar w przyblizeniu
(klasa doktadnosci 2,5)

od -0,05 do -0,82 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

Maks. strumien powietrza:

11 I/min w przyblizeniu

13,5 I/min w przyblizeniu

20 |/min w przyblizeniu

Wykorzystane czesciDo
zastosowanych czesci typu

BF naleza:

akcesoria pacjenta (16)

akcesoria pacjenta (16)

akcesoria pacjenta (16)

Warunki robocze:

Warunki przechowywania:

Cisnienie atmosferyczne
pracy/przechowywania:

Temperatura: min. 5°C; maks. 40°C
Wilgotnos¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

Temperatura: min. -5°C; maks. 45°C
Wilgotnos¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

min

. 690 hPa; maks. 1060 hPa
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Movt. P1211EM/11 | - Movt. P1211EM/13.51- Movt. P1211EM/201

XaipduaoTe yia TNV ayopd oag Kal 6ag EUXAPICTOVHE yia TNV EUITIOTOCUVN TTou pag Sei§ate.
Eivat moA0 onpavTiki n avdyvwon Kat n Katavonon amod MAEUPAg Tou aoBevoUg r/Kal TOU VOGOKOUOU TwV 0dnylwv
XPNoNG KabBwg Kat Twv MANPOYOPIWV XProNg Kal ouvTHPNoNG.

MPOOPIZMOZ XPHZHX

H ouokeuny ASPIRA eival évag XEIpOUPYIKOG avappo@nTAPAG TTOU XPNOLUOTIOLEITAL OTIG EYKOTAOTAOCELG UYEIOVOUIKNAG
TiEPIBaAYNG OTIWG VOOOKOUEIQ, OTNV KAT' oikov Bepareia Kal yla Tn papuyyIK avappd@non, yid HOVIUN TPOXEIOTOWIa.
To cUoTNUA TTAPAYEL LI UTTOTTIEDN (AvapPOPNON) TIOU EMTPEMEL TNV £§QYWYN TWV LYPWV HECW OTPOPLYYAS HIAC XPRONG.
Juvbéetal e éva Soxeio GUANOYIG TTou TTAYISEVEL TA LYPA HEXPL TNG TENIKN amdppudr) Toug. H xprion tng Ba mpémel va
ouvodeletal amd ouvtayr ylatpou.

NEPIrPA®H MPOIONTOX

H ouokeur] ASPIRA (1) 100étel éva puBUIoTr 0TABUNG TN umTomtieong (4), KevoueTpo (3) kat Soxeio (9) Twv 1000 ml A Twv 800 ml
pE ovoTnua TpoaTtaciag (10) £l0660ou Lypwv 6TV avihia avappdenaong, To omoio SlakdmTeL TNV por} avappdenong dlapéoou
BaBidag mou eNéyxetat amé éva MwTd KUAIVEPO oTny Tdma KAElaipaTog Tou iSlou Tou Soxeiou. Aev umdpxel avaykn Aimavong, ivat
€0XPNOTN, am} 0Tn XPnon, a§lomotn, avOekTikn Kat aBopuBn. H cuokeur) ASPIRA S1aBétel Ta mapakdatw mapehkdpeva FLAEM:
Aexavn Twv 1000 ml 1} Twv 800 ml (9) pe ovotnpa mpootaciag (10), owArjveg ouvdeang (6/8/14), udpdgofo avtiBakTnplakd/
avTIKOG QIATPO (7), OTPOGIYYa Iag Xpriong yla avappo@ntipa (16), XELPoKivnTo evioAéd TG por¢ avappdenong piag xernong (15).
IHMEIQZH: Xpnowpormoleite povo ta yviola afeoovdp Kat avtalaktikd FLAEM. H etaipeia amomolgitan KaOe
€UOUVN o€ NEPIMTWON XPRIONG MN YV CLWV aVTAAAAKTIKWV Kl a§ecoudp.

ONOMATOAOTIIA THX XYZKEYHZ

1) ANAPPOOHTHPAS 10) SYSTHMA MPOSTASIAS
2) AIAKOMNTHZ 11) TAMA KAEISIMATOS. AOXEIOY
3) KENOMETPO 12) YIIOAOXH “KENOY” AOXEIOY
‘5‘; ’E\I/;_g'zg\z’a"ég,i”z KENOY 13) YNOAOXH “ASOENH” AOXEIOY
&) SOAHNAS SYNAESHS 14) SOAHNAS SYNAESHS

7) YAPO®OBO ANTIBAKTHPIAKO/ANTIIKO 15) XEIPOKINHTOX EAETXOZ
OIATPO (ATOMIKHE XPHEHE) ANAPPOOHXHX THX POHX.

8) SOAHNAY SYNAEZHZ 16) XTPOOITTA ANAPPOOHTHPA
9) AOXEIO XYAAOTHE 17) KAAQAIO TPOOOAOSIAY

- ENAAAAKTIKO AMOXTEIPQXIMO MONTEAO
- MONTEAO ATOMIKHZ XPHZHX

A\ THMANTIKEE MPOEIAOMOIHZEIX

O KOToOKeVAOTAC eKTENED KABE amapaitnTn evépyela WoTe KABe TPoiov va Slabétel TNy uYNAOTEPN TOIOTNTA Kal
ao@alela. QoTO00 OMWG Yla KABE NAEKTPIKS TTPOidY, Ba pémel mAvta va akohouBouvtal ot Bactkoi KaVoVIGUOL yia TNV
ATOPULYN EMKIVOUVWVY KATACTACEWYV Y avOpwITOUG 1} UAIKEG (NUIEC.

+ H watpikn) ouokeury AEN mpémel va XpnOIHOTIOIEITE OTO XEIPOUPYEIO yia TNV AMOCTPAyyion, Tn Owpakikn

AMOCTPAYYION I} GE HETAPOPIKA HECA OMWG aGOEVOPOPA 1) OXHATA EKTAKTNG AVAYKNG.

« Hatpikn ouokeur Sev gival KatdAANAn yia xprion o€ mepiBalovta MRI (Ameikdvion payvntikol GUVTOVIGUOU).

« Ma ™ owotn Aettoupyia Kal TNV mapdtacn tng {wrg TG CUCKEUNG, akoAouBroTte oXoAaoTIKA TIG 0Onyieg Aettoupyiag
KOl CUVTAPNONG.

» To kaAwS1o Tou mapéxetal ival eE0MAIoUEVO e TTapEUBUOUA TTPOGTAsIAG KaTtd TG Sieioduong Twv vypwv otn Sidtaén.
Mnv Sloxwpilete autd to mapépPuopa amod To KAAWSIo.

« Mpwv amé v mpwtn Xprion Kat meplodikd katd tn didpkela TnG (WG Tou TIPOIOVTOG, EAEYETE TTPOTEKTIKA TO KOAWSI0
Tpoodooiag yia va BeBaiwbdeite 6Tt Sev umdpyouv mpoBAiuaTa.

« Y€ mepimTwon mou éxel urooTel (nId pnv 1o BaAete otnv TPifa OANG HETAPEPETE T OUOKEUN O€ éva eE0UC1080TIHEVO
kévtpo e§unnpétnong g FLAEM 1y og éumopo tng epmotoolvng oag.

+ Katd tnv mapoucia madiwv rfj AANwV atopwv Tou SeV €ival QUTAPKELG, N CUCKEUN TIPETIEL VA XPNOLUOTTOLETAL UTTO TN
otevn emiBAePn evog evilika o omoiog éxet Stafdoel auto To eyxelpidio.

+ Oplopéva e€aPTAUATA TNG CUOKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE VA UIMOPOoUVV va KatamoBouv amod ta maidid. Katd cuvé-
TIELO KPATAOTE TNV CUOKELN HOKPLA armmo Ta maudid.

» Mnv xpnolpomoleite Toug mapeAKOUEVOUG CWARVEG Kat KaAWSLa yia Xprion €KTOG TNG TIPOBAEMOHEVNG, AUTA UTTOPE( va
mpokaAéoouv Kivbuvo otpayyallopol, SWoTe 181aiTepn TPOooXN € TAISIA Kal O ATOHA UE EISIKEG AVAYKEG, ouXVA
autoi ot avBpwrol Sev gival o€ B€on va EKTIMACOUY CWOTA TOUG KIVOUVOUC,.

« O avappo@nTripag mpoopiletal amokKAEIOTIKA yia TNV cUAoyH MH g0@AekTwV LUYpWVY, Sev €ival KATAANAOG yia xprion
ME avaloOnTIKda ev@AeKTa peiypata aépa i o§uyodvo i unoéeidio Tou alwTou.

+ Kpatrjote mavta 1o KaAwdio Tpo@odociag Hakpld and BepUEG EMIPAVEIEG.

+ Kpatrjote mdvta 10 kaAwdlo tpopodoaiag pakpld amd {wa (m.x. TPWKTIKA), o€ SIaPopPETIKA TepimTwon avtd ta {wa
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pmopei va mpokaAéoouv {nuIEG 0NV HOVWOon Tou KaAdwdiou Tpo@odoaiag.

Mnv mdvete 10 @IG pe Bpeypéva xépta. Mnv XpnOLUOTIOLEITAL TNV CUCKEUN O€ LYPO TIEPIBAANOV (Yia Tapddelypa v
KAVETE PmAvio fi 0To vtoug) Mnv BuBilete Tnv cuokeur} oto vepd. Av cupuPei auTtd amoouvdéote Aueoa to QIG. Mnv
Sokipdoete va Bydlete oUTe va ayyileTe Tn CUOKEUN TToU €xel BUBIOTE OTO VEPO, AMTAA APALPECTE TO PIG Ao TNV Ta-
poxn pevpaTog. MeTagépeTe Tn cuokeun o€ éva e§ouatodotnpévo kévtpo e§unnpétnong tng FLAEM ) o€ éumopo tng
gumoToolvng 0ag.

Xpnolporoleite Tn oUoKeUN o€ TePIBANOV KaBapod amod okdvn S1aPopETIKA umopei va tebei og kivduvo n Beparneia.
To mepiBAnua tng ocuokeung Sev mpootateVel TNV Sieioduon VyPWV. Mnv MAEVETE TNV GUOKEUN KATW amd vepd i pnv
™ Bubilete o€ QUTO KAl TIPOCTATEVOTE TNV ATTO TIVAYHATA VEPOU ] AANa UYpA.

Mnv ekBéteTe TNV oUOKEUN O€ EAIPETIKA aKPaieg BeppoKpaaieg.

Mnv TOTTOBETEITE TNV CUOKEUH KOVTA O€ TINY£C BepUATNTAG, 0TO NALOKS QWG 1 0€ TTEPIBANNOV TTOAU Bepud.

Mnv @pdalete MOTE TOUG AEPAYWYOUG TTOU UTTAPXOUV Kal OTIG SUO TTAEUPEC TNG CUOKEUNG.

©¢0Te TNV o€ AelToupyia MAvTa o€ 0TaBEPN Kal XwpPig EUMOSIa EMPAVELQ.

AQaIPEDTE TO PIG APECWG META TNV XPrioN.

H ouokeun eival epodlacuévn pe pa ac@dlela mou embewpeite eUKOAA o€ MepimTwon {NUIAC. Mptv amd auth ™
S1ad1kacia a@alp£oTe To PIG TPoPodoaiag. Ot EMOKEVEG TTPETIEL VA EKTEAOUVTAL UOVO aTTO TO £EEISIKEUUEVO TIPOOWTTIKO
FLAEM, akohouBwvTag TiG 0dnyieg mMou ava@épovTal oTnV amoKAEIOTIKN TIEPLOXN TNG loTooeAida www.flaem.it. Mn
e€ouolobotnuéveg emSIOPOWOELG OKUPWVOULV TNV £yyUNON Kal UImopei va B€couv o€ Kivouvo To xprotn.

MPOXOXH: Mnv TpOMOTIOLEITE TNV TTAPOVCA CUCKEUI XWPIg TNV E§0UC108GTNON TOV KATACGKEVACTH).

O KataokeuaoTrig, o MwAntr¢ Kat o Eloaywyéag Bewpouvtal umetBuvol yia Tnv ao@dalela, aglomoTia Kal Ti¢ emSOOEIG
p6vo €dv: a) 0 EEOTTAIOUOG XPNOILOTTOLEITAL CUPPWVA HE TIG 0ONYIEC XProNG B) TO NAEKTPIKO CUOTNHA TOU TTEPIBAANOVTOG
OTO OTIO{0 XPNOIMOTIOLETAL ) CUOKEUT) CUUUOPPWVETAL PE TOUG IOXVUOVTEG VOUOUG.

Oa TPEMEL VA ETTIKOIVWVEITE PE TOV KATAOKELAOTH Yia TpoBAfjuata i/Kal ampoaddknta cupBAavTa mou agopouv Tn
A&tToupyia r av xpeldleoTe amooa@nVioElg OXETIKA PE TN XPrioN /KAt Tn cuvtripnon/Kadapiopo.

Y€ MEPIMTWON TTOU N CUCKEUN 0aG SV MANPEL TI TPOSIaYPAPEC, EMIKOIVWVOTE LE TO KEVTPO TEXVIKNG UMTOOTAPIENG TNG
Flaem yia mepartépw S1EUKPIVAOELG.

BePaiwbeite 611 01 CUVSETELG Kal TO KAEIOIUO TOU SOXEIOU TTPAYUATOTIOOUVTAL GXOAACTIKA YA TNV ATTOQUYI OTTWAELWDV
avappoenong.

Mnv avamoSoyupilete To Soxeio 6Tav n cUoKeuN gival o€ AerToupyia, ylati To uypod pmopei va avappo®nBei péca otn
OUOKEUN Kal va KataoTpéPel TNV avThia. Y& mepimtwon mou cUpPEel KATL TETOL0, OBNOTE AUéowE TOV avappoenTripa
Kal TPOXWPNOTE OTNV EKKEVWON Kal TV KaBaplopo Tou Soxeiou (OTeATe To o€ £va e0UCIOSOTNUEVO KEVTPO TEXVIKNG
unootpt&ng FLAEM).

Katd v mapéupacn Tou cuoTAUATOG MPooTaciag (10) n avappd@non OTAUATd, ATEVEQYOTIOIOTE TNV CUCKEUN,
adeldote 1o doxeio (9) kal ekteléate Ti¢ Sladikaoieg kabaplopou.

lMpoTeiveTal n MPOOWTIIKN XProN Twv £§apTNUATWY, TwWV SOXEIWV CUAOYNG Kal TwV CWANVWOEWV OUVSEDNG Yla TNV
amo@uyn Twv KIvdUVWV HOAuvVoNG amo tn Yetadoon.

H otpoiyya Kal o Xelpokivntog ENeyX0g TNG avappd®nong TNG PONG gival amooTelpwpéva TPoIoVTA HIag XPriong Kal
Ba mpémel va avtikaBiotavtal og KABE xprion.

ENéyxete TNV nuepopnvia AENG otnv apylkfy CUCKeVAoia TNG OTPOPLYYAG Kal BERalwOEITE yla TNV akepaldTNTa TNG
ATOOTEIPWHEVNG CUOKEVACIAG. Y€ TIEPIMTTWON TTOU I CUCKeLaoia Sev ival aképain, ameubuVOEITE 0TO KEVTPO TEXVIKIG
umootnpi&ng ¢ Flaem r} otov avtmpdowmo eumotoolvng oac. H etaipia FLAEM NUOVA &ev gival umetBuvn yia
omnoladnmote owpatikh BAABN otov acbevr) OXETIKA Pe TNV aANoiwon TNG AMooTEIPWHEVNG CUOKEVAsiag e€aitiag
XEIPIOPWV TTOV £ylvav amo TPITOUG 0TNV apXIKH CUCKELAGIO TNG CUOKEUNG.

To udpogofo / avti-ukn Kat avriBaktnelakn @iktpo mov mapéxeral pe Flaem giomvevotip mpénel va avtikata-
otafei avotnpa yla Kade véo acBeviy, 1 edv To eV AOYw @iATpo gival KOPEONEVO. € MEPIMTTWON IOV O AVAPPO-
PNTHPAg va XpnotpomoinOsi yia tov idio acdeviy, To @iktpo yia Single-acOevn xprion npémet va avrikadiotatat
EVTOG péylotng mpoBeopiag 5U0 unVwv R av To PiAtpo eival Kopeopévo.

+ O amaITouPEVOC XPOVOG HETARACNC aTTO TIG CUVOKEG GUVTIPNONG 0TI GUVONKEG AelToUpYyiag ival TTEPITIOU 2 WPEG.
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OAHrIEX XPHXIHX
Mptv and kabe xprion, Ta e§apTrApaTa Ba MPEMEL va eMBWPOUVTAL TPOCEKTIKA YO TNV AMO@UYH TTAPOUTIAg oKovNG, aAdTWY i
UYPWV OUCLWVY OTO E0WTEPIKS TOU OUVOETIKOU OwArVa, T000 0To doxeio 600 Kal To avtioTolyo mwpa doxeiou cUANoyG. Emt-
mAéov Ba TTPEMEL va TTPAYATOTIOLETAL OXOAAOTIKAG KaBapIopdG e Baon Tig umodei§elg mou umodelkviovTal oTnV TaPAYPAPO
“KAGAPIZMOZ, EZYTIANZH, AMTOAYMANZH KAI AMOXTEIPQXH" Mpoteivetal n MPOOWMIKN Xpron Twv §aptnuatwy, doxeio
OUA\OYNAG KAl TwV CWANVWOEWY 0UVEEDNG YIA TNV ATTOPUYH HONUVONG HETASOTIKWY ACOEVEIWV.
0dnyieg yia tnv Siadikacia avappdépnong atov acOevi:
1. Zuvdéote 1a e€aptripata, avatpéxovtag oto “EXEAIO ZYNAEZHE" 010 e€w@uilo.
MPOXOXH: To piktpo civat avtiBaktnpiakd / avTiko kat emiong udpd@ofo Kat Xpnolpevel wg Seutepeliouca MPOOTAGIA YIa
va oTapatd ta uypd mou AavBacpéva éxouv Slamepdcel and To oUoTnpa TpooTaciag (10) Tou UApXEL 0TO KATW HéPOG TOu
TIWHATOG TOU S0XEIOU GUANOYNG.
AkolouBroTe Tig uodeierc yia v cwaoTr) cuvappoAdynon:

IN/A

MAEYPA SYNAEXHX

w

EIXOAOY AEPA (AIR INLET) (5) Tou avappo-
entipa

M\evpd mou ouvdéete oTo onpeio avap-
pwenong (12) Tou TWATOG Tou Soxeiou
GUN\OYIG

2. TomoBetnOTE TO NAEKTPIKO KAAWSI0 (17) o€ pia mPifa TOU VA AVTIOTOIKEN OTNV TAON TNG CUOKEUNG, 0TO TEAOG TNG
XPNONG TNG CUOKEUNG BYAATE To BUopa amd TNV NAeKTPIKN Tpila. Oa mpémel va TomoBeTe(Tal e TETOLO TPATTIO WOTE Va
unv givat 5UoKoAN n amoocvvdeon amd To peva.

3. BAATE TN OUOKELN O€ AeToUpPYia EVEPYOTIOILWVTAG TO SLOKATTTN (2), EXOVTAG KATA VOU OTIL N OUOKEUH TIPOOPICETaL VIO GUVEXT XProN,
TonoBeteiote T og opldvTio emimedo yia TV opOr Aertoupyia Tou cuoTruatog mpoaotaadiag (10) yia amoguyn €16680u Uypwv
oTNV avtAia avappo@nong KAl G€ amdoTaon amod TOUG TOIXOUG WOTE VA EMTPETIETAL O EMAPKNG EAEPIOUOE TOU avaPPOPNTHPA.

4. Ta v exté\eon o Avetwv avappoProewv pubuioete Tv emBupntr Tiur umomieong (bar) dlapéoou Tou emhoyéa puBUIONG
apvNTIKAG mMéoewq(4). Nupilovtag To S1okdMTN POG Ta 1A avakTaTtal HeyOAUTEQN TIUK UTIOTTECNG KAl TIEPIOTPEPOVTAG APILOTE-
POOTPOPA HIKPOTEPN TR urtoTtieonG. Ot TIUEG QUTEG Eivall EUPAVAG OTO PETPNTH ApVNTIKAG MESEWC (3). MNa v emTd-xuvon g
avappoenong Kat Twv Sladikaotwv kabapiopoy, mpoTeivetal n TomoBétnon mepimou 400 ml vepou oto doxeio culoyrig(16).

5. BdNte 10 SAKTUNG 0OC OTNV OTIT TOU XELPOKIVNTOU ENEYXOU TNG PO El0aywyng (15) Kat EVEPYOTIOIWVTAG PE TIOAUO, EEKIVEIOTE TV
Sladikaoia avappoenong otov acBevr Slapéoou NG KAVOUAAG.

6. Meta o Téhog TG Sladikaciag avappdenong otov acbevr, 6B OTE TV GUOKEUH.

7. Amoouvdéote To @I amo tn mpia, adeldoTe, Kat akohoUBog kaBapioTe To Soxeio CUANOYIE XPNOILOTOIWVTAG TIG SIaSIKACTE Ka-
Bapiopou Tou Soxeiou GUNOYIAG KAl TwV CWANVWOEWY CUVSEDNC.
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KAGAPIZMOZX

ATTEVEPYOTIOLEITE TN OUOKEUN TIPLV amé KABEe epyacia kaBapiopoU Kal amoouVSEETe TO NAEKTPIKO Kahwdio and tnv mpida.

KAGAPIZMOX THEZ LYXKEYHX

XpnolpomoInoTe HOVo éva uypd Tavi He avTIRAKTNPIAKO KABAPIOTIKS (Un SlafpwTiko Kat Xwpi¢ SlaluTeg omolaodnimoTe

puong).

AOXEIO XYANOIMHX KAl ZQAHNEZ XYNAEZHX

« Amoouvdéote Tn oTPoGLyya (16), To xelpokivnto éAeyxo TnNG avappdenong pong (15) kal To cwArva (14) améd to
Soxeio (9). AmoouvdéoTe Toug EUKAUMTOUG CWANVEG (6/8) TOOO amd To doxeio 6oo Kat amd To Yiltpo (7), BydAte To
Soxeio amod 1o €181k6 UTOOTAPLYHA SIATNPWVTAG TO OE KATAKOpUPN B€on Kal ouveyioTe pe TNV ekkévwon (oto WC
OTO OTITL, OTO VOOOKOMEIO 0TO SoxEi0 TOU Brohoyikol UAIKOU) Kat TIG §paotnplotnTteS Tou Kabaplopou tou doxeiou,
ATTOCUVOPHONOYWVTAG TO OTIWE PAIVETAL OTN OUVEXELD:

ANMOZTEIPQMENO AOXEIO AOXEIO ATOMIKHZ XPHXZHX
1

1. AmocuvappoloynoTe To cUoTnua npootaciag (10) amd to mwpa Soxeiou GUAOYNG (11)

o—U §

2. Apaipéote Tov Kivntd KUAIVEpo (10a) amd to cuotnua mpootaciag (10)

10a 4

1)

10a

le———10 —10

3. Apaipéote 1o mePiBAnua othikovng (11a) amd to mwpa Soxeiou cUAoyrig(11)
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ANOZITEIPOMENO AOXEIO

EZYTIANXZH

Mptv kat petd amd v xprion, e§uyldvete 1o Soxeio GUANOYNG KAl TOUG OWANVEG oUVEEDNG EMAEYOVTAG Hla amd TIG peBo-
Soug mou mepLypdgovTal To KATW.

(n€B0dog A): EemhUveTe Ta pepovwpéva e€aptripata (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) pe {016 MéoIuo vePd (40 ° C), pe éva
ATTIO ATTOPPEUTTAVTIKO YIA TA MATA (UN-AEIAVTIKA) 1 0TO TTALVTAPLO MATWV pE {E0TO KUKAO VEPOU.

(néB0do¢ B): Bubilete pepovwpéva ta e€aptripata (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) o€ éva Sidhupa pe 50% vepd kat 50%
Aeuko EUSL TéNog, EemUveTe KaAd pe (0T OGO VePO (mepimou 40° C) .

(néB0dog IN): Bpdaote pepovwpéva ta eaptipata (6, 8, 9,10, 10a, 11, 11a, 14) oe vepd yia 10 Aentd. Eivait mpotipdtepn
N XPrioN ATTOVICHEVOU VEPOU ) ATTOCTAYUEVOU VEPOU YIA TNV AOQUYN evanmoBeong acfeoTiou (METpag).

Metd v g€uyiavon twv mapehkopévwy avadevoate Ta Suvatd Kal TOMOOETAOTE TA OE IA XOPTOTIETOETA 1] EVOAAKTIKA
Ue Beppd aépa (.Y, UE TO TMOTOAAKL TWV UAANWV).

AMOAYMANZH

Ta e€aptpata mou pmopouv va amroAupavBouv givai (6,8,9,10,10a,11,11a,14)

H S1adikacia amoAipavong mou meplypa@eTal oTnV apoUca MAPAYPaPO TTPETIEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL TPV amd T Xprion

Twv e§apTnudtwy. Eival amoteAeopatikn pdvo av Tnpeital o€ OAA Ta ONPEIA TNG Kal PE TNV mpoUnoBeon ot dAa ta e€ap-

TAMATA TIPOG XPr0N TIPONYOUUEVWE £xouv e§uylavOei.

To amohupavTikéd mou Ba mpémel va XpnotpomolnOei eival To NAEKTPOAUTIKS YAwPOoEEIOWTIKO (EVEPYO CUCTATIKO:UTTOXAW-

PLdEC VATPIL0), €181KO YIa TNV amoAUpavon Kal gival S1aféoiuo og OAa Ta PapUaKEiaL.

Ektéleon:

- Tepiote éva Soxeio KatdAnAou peyéBoug yla va PmopoUv va XwpEoouv ONa Ta EMPEPOUE EEAPTAUATA TTOU TTPOKELTAL
va amoAupavBoulv pe éva SidAupa vepoU Kal amoAUavTIKOU, S1aTnPWwVTag TIG avaloyieg Tou avagépovtal oTn Gu-
OKevuaoia Tou {S10V Tou aMOAUMAVTIKOU.

- BuBiote mMAjpw¢ To K&Be e€ApTnUa 0TO SIAAUMA, TIPOCEXOVTAG WOTE VA ATIOPEUXOEL 0 OXNUATIONOG GUOANISWVY aépa
IOV €pXETAl O EMaQN e Ta e€aptrpata. Aprote Ta e€aptripata Bublopéva yia T Xpovikr epioSo mou umodelkvUE-
TAL ETT{ TNG CUOKEUAGIAG TOU OTTOAUAVTIKOU KAl TTOU OXETICETAL UE TN TTUKVOTNTA TTOU EMIAEYETAL Y10 TNV TTAPACKEUT TOU
SlaAvpatoc,.

- Agaipéote Ta e€apTripaTa TTOU £X0UV AMOAUUAVOEL Kal EEMAUVETE Ta KAAA peE XAapo TTOoIHo vePo.

- Metd 10 MAUOIHO TwV €€apTNUATWY avadeloate Ta SuvATA Kal TOTTOBETHOTE T O€ HIA XOPTOTIETOETA 1) EVAANAKTIKA,
Ue Oepuod aépa (Tm.x. Le TO MOTOAGKL TWV HOANWV).

- AmoppiPTe To StAAUUA KATA TIG UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU.

AMNOXTEIPQZIH

Ta aeooudp mou pmopei va amootelpwBouv eival (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14)

H Sadikacia amooTeipwong mou TIEPIYPAPETAL OE AUTA TNV €vOTNTA €ival OMOTEAECHATIKN yla €§apTrpaTa 1OU

urofaMovtal o€ TéTolou idoug eme€epyacia Hovo av TNPEital oe OAEG TIG TTUXEG TNG Kat pévo edv Ta e€apTripata umo

eneepyaoia e§uylaivovtat mpoAnmTikd. H Siadikacia amooteipwong eMKUPWVETAL CUUPWVA UE To TpoTuTo ISO 17665-1.

E€omAiopog: AmooTteipwon atpoU pe SlaxwploUéVo KEVO KAl UTIEPTTECH KATA Tov Kavoviopo EN 13060.

ExTéNeon: ZuokeudoTe KABe éva e€dpTnua Po¢ eMefepyacia 0To CUOTNHA I} CUOKEUAGIO OTTOCTEIPWUEVOU PPAYUOU

oluewva pe 1o poturo EN 11607. Eicdyete Ta cuokeuaouéva e60pTHATA OTOV ATTOCTEIPWTH ATUOU, KPATWVTAG TO

Soxeio (9) og katakdpupn Béon.

ExTeNéOTE TOV KUKAO QMOCTEIPWONG TNPWVTAG TIG 08NYiEG XPrioNg TNG CUOKEUNG eMAEyovTag Beppokpacia:

- 134°C Kat Xpoviko Siaotnpa 10 Aentwv yia éva péyloto 50 gopwv yia toug SOAHNEL SIAIKONHE (6,8,14) kat tTnv
TZIMOYXA (11a)

- 121°C kat éva xpoviko SidoTtnua 15 Aentwv yia éva péyloto 50 gopwv yia To NMOAYANOPAKIKO AOXEIO (9).

Awtipnon:

Metd amd v €€uyiavon Kkal TNV amooTeipwon, €mavacuvappoloyioTe To Soxeio Kal Toug OwArveg ouvdeong

akohouBwvTag Tig umodeielg mou xopnyouvTal oto “XXEAIO TYNAEZHL"

Z10 T€A0G KABE Xpriong amoBnKeVGTE TNV LATPIKI) CUCKEUN HE Ta a§ecoudp o€ Enpo Kat Kabapo xwpo.

« H otpo@lyya Kat 0 XEIPOoKIvNTOG EAeYXOC TNG PONG AVAPPOPNONG EiVal ATTOCTEIPWEVA TTPOIOVTA HIAG XProng Kat Ba
mpémel va avtikaBiotavtal petd amd k&b epappoyn.

« MPOZOXH:To udpdpofo/avTiiko Kal avTiBakTnplakd @iktpo (7), To omoio SiaBétouv ol avappoentéc Flaem, Ba mpémel
UTTOXPEWTIKA VA avTikaBioTatal otnv mepimmwon aAayng Tou acBevoug 1 o€ TEPIMTWON KOPECHOU Tou iSlou Tou
@iktpou.

Y& mepimtwon xprong Tou avappo@ntripa otov idlo acBevn, n aviikatdotaon Tou @iktpou, mou éxel SnAwOEi yia
£va Kal povo aoBevr), umopei va exteleital To apyotepo kdBe AYO MHNES i og mepimtwon Kopeouou Tou iSlou Tou
@iktpou.

To @iktpo dev umopei va e§uylavOei, va amoAupaveei 1 va amootelpwBei.

QoTt600 Kalo eival va e§uylaiveTe Kat va amoAupuaivete mavta tn Sidtagn kat ta aeooudp Tou e§omAiopoy, pe e€aipeon
TO PiATPO, UETA amd KABE Xprion, €iTe e Tov i810 a0Bevn €ite Ye véo.
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AOXEIO ATOMIKHX XPHXHX

EZYTIANXZH

Mptv kat petd amd v xprion, e§uyldvete 1o Soxeio GUANOYNG KAl TOUG OWANVEG oUVEEDNG EMAEYOVTAG Hla amd TIG peBo-
Soug mou mepLypdgovTal To KATW.

(n€B0dog A): EemhUveTe Ta pepovwpéva e€aptripata (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) pe {016 MéoIuo vePd (40 ° C), pe éva
ATTIO ATTOPPEUTTAVTIKO YIA TA MATA (UN-AEIAVTIKA) 1 0TO TTALVTAPLO MATWV pE {E0TO KUKAO VEPOU.

(néB0do¢ B): Bubilete pepovwpéva ta e€aptripata (6, 8,9, 10, 10a, 11, 11a, 14) o€ éva SidAupa pe 60% vepd kat 40%
Aeuko EUSL TéNog, EemUveTe KaAd pe (0T OGO VePO (mepimou 40° C) .

Metd v g€uyiavon Twv maperkopévwy avadevoate Ta Suvatd Kal TOMOOETACTE TA OE pid XOPTOTETOETA 1] EVOAAKTIKA

pe Bepud aépa (M.x. UE TO TIIOTOAAKL TWV UAANWV).

Emavacuvappoloyriote To Soxeio Kal Toug owArveg ouvdeong akohouBwvtag Tig umodeielg mou xopnyouvtal 0To

“YXEAIO XYNAEXHY"

210 TéAoG KAOz Xprion¢ amoOnKeVOGTE TNV LATPIKI) GUOKEUN ME Ta aecoudp o Enpo kat kaBapo xwpo.

+ H otpdplyya Kat 0 XEIpoKivnNTog EAEYXOG TNG PONG AvVAPPOPNONG Eival ATTOCTEIPWEVA TTPOIOVTA HIAG Xprong Kat Ba
TIPETEL VA avTIKaBioTavTal PETA anmod KABE epappoyn.

+ MPOXOXH:To udpdpofo/avtiikéd Kal avtiBaktnplakod @idtpo (7), To omoio StaBétouv ot avappoentég Flaem, Ba mpémel
UTTOXPEWTIKA VA avTikabioTatal otnv mepimtwon aAayng Tou acBevouq 1 Og MEPIMTWON KOPECHOU Tou iSlou Tou
@iktpou.

Y& mepintwon xprnong Tou avappo@ntripa otov idlo acBevn, n avitikatdotaon Tou @iktpou, ou éxel SnAwBEi yia
€va Kal povo aocBevn), urmopei va exteleital o apyotepo kdBe AYO MHNEX i og mepimtwon KopeopoL Tou iSlou Tou
@iktpou.

To @iktpo dev umopei va e§uylavOei, va amoAupavBei ) va amootelpwOei.

QoT1600 KaAo gival va e§uylaiveTe Kat va amoAupaivete mavta tn Sidta&n kat ta aecoudp Tou e€omAiopoy, pe e€aipeon
TO PiATPO, YETA amd KABE Xprion, €iTe Pe Tov i610 aoBevn giTe Ye véo.

AMOZTEIPQMENO AOXEIO AOXEIO ATOMIKHX XPHXHX
TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA AZEZOYAP TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA AZEZOYAP
- avtiBaktnplako/udpdeofo avtiikd GINTPO (aTopIKAG Xpriong) - udpogofo avtiBaktnplakd/avTikd eiNtpo (Hag xpronc)
- Soyeio ouloyn¢ PC c/oupmA. Tdma - Soyeio ouhhoyn¢ PC pe otp./tama
- owARvag olAikévng @ 13 x 7,5 mm L 370 mm - OwAAvag olAikévng @ 13 x 7,5 mm L 250 mm
- owAnvag olAikévng @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - owAnvag a6 PVC @ 10,5 x 9 mm k/cul. L 2000 mm
- owArvag ol\kévnG @ 13 x 7,5 mm L 80 mm - owArvag oNkévnNG @ 13 x 7,5 mm L 40 mm
- anooTelpwpévn oTpdPlyya piag xpriong CH18 - amooTelpwHévn OTPOPIYYa piag xpriong CH18
- XEPOKIVNTOG ENeYXOG avappoPnong ponc (Hiag xpriong) - XELPOKIVNTOG ENEYXOG avappO®nong pong (Lag xpriong)

MIKPOBIAKH MOAYNXZH

S € MEPIMTWOELG PE KivOuvo POAUVONG amod HETASOTIKEG AOBEVEIEG, CUVIOTATAL N TIPOCWTTIKH XPH 0N TwV €€0PTNUATWY, TOU
Soxeiou CUANOYNG Kal TV EVKOUTTTWY OCWARVWY cUVEEON( (CUUBOUAEUTEITE TO YIATPO 0AC).

AN\nAemdpaceig:

Ta UAIKA TIoU XpnotomoloUVTaL KAl €PXOVTAL OE EMTAPN HE TIG EKKPIOELG eival BEpUOTTAQCTIKA TTOAUMEPT LE LWNAR OTabE-
pdéTNTa Kal Xnuikn avtiotaon (PP, PC, SI). Aev pmopouUpe va amokAeiooupe aAnAembpdoelg. Katd cuvémeia mpoteivetal:
Q) N amoPuYN TMAPATETAPEVNG EMAPIAE TOU UYPOU e To SOXEIO I} TOUG CWANRVES, amoAUpaiveTal ApECWG LETA TN Xprion. B)
T TEPIMTWON TTOU UPIOTAVTAL AVWHUAAEG KATACTACELG, TT.X. MOAAKWUA 1} pAylopa Twv e§apTnUATwy, TPOREITe ypriyopa
HE TNV QVTIKATAOTAON TwV €§apTNUATWY aUTWV. EMKowvwvroTe Pe To €£0Uc1o80TNHEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPLIENG
avagEépovTag Tov TPOTIO XPHoNG TwWV e£aPTNUAETWV.

Ta UAIKG TOV XPNGIHOTTOIoUVTAL TNV CUCKEUN £ival UAIKA Blocupfatd Kat GUHHOP@WVOVTAL HE TOUG SeopeUTI-
KOUG Kavoviopoug Tng O8nyiag 93/42 EK Kal Twv HETEMEITA TPOMOMOINCEWY, TapoAa autd Sev gival Suvatov va
ATMOKAEIOTOUV EVTEAWG MOAVEG AAAEPYIKEG AVTISPACELG.
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OOPEAZ (XYTKPATHPAX) AOXEIOY
lNa eukolia otnv Xprion o eopedg Soxeiou GUANOYNG UMopEi va amocuvapuoloynBei kat va emavacuvappoloynBei (AE=.
'H APIZ.) 6mou KpiveTal Mo KAatdAANAa, S€0Te TV elkOvVa:

—

eMAgypévn TTAELPA.

-

ENTONMIZMOZ TON BAABON

Me tnv xprion evdg epyaleiou amoouvdéate Tov popéa Soxeiou amod To
KATW UEPOG TNG CUOKEUNG KAl TIEPIOTPEWTE TO WOTE VA AMOCUVOEDEL.
Enavacuvééote 1o, ouveyifovtag pe Tnv avtiotpopn Sadikacia, otnv

BeBaiwbeite 0TI 0 popéag doxeiou €xel amaykioTpwOel cwoTd amd To
KATW HEPOC TNG CUOKEUNG. AUTI N CUOKEUN EMITPETEL TNV OUVOEDN UEXPL
Suo popéwv doxeiou.

TPV TPAYHATOTTOICETE OMOIASAHTIOTE AEITOUPYIQ AMEVEQYOTIOIROTE TNV GUOKEUN Kal amooUVSEDTE T KaAwdio Siktuou amod tnv mpila.

NMPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeun Sev Aettoupyei

To kaAwdio Tpopodoaiag dev éxel elcayOei
owoTtd otnv mpila TNG CUOKEVNG 1) OTNV TIPi-
Ca Tpogodoaoiag Siktuou

-Elodyete owotd 1o kahwdio Tpopodoaiag oTig mPieg

‘EMewn avappdenong

To kamakt Tou Soxeiou CUANOYNG OV €xel
el0ay0ei owotd oto Soxeio

- Elodyete owoTd To Kamaki oto Soxeio GUAOYRG

TolpoUxa Tou KamaKiov eKToG edpavou

- TOKTOTIOIOTE CWOTA TNV TOIMOUXA OTO KATTAKL

‘EMewn avappdenong e§at-
Tiag TG e€680L LypwV

Bouhwpévo gitpo

- AVTIKaTaoTtaon Tou QiAtpou

MmAOKAPIOUEVOG TAWTHAPAG

Alata oTov mMwtrpa

-AQaIPEOTE TO KATIAKL AT TO SOXEIO, AMOCUVAPHUONOYH-
OTE TO CUOTNHA TTPOCTACIAC KAl APAIPECTE TOV MAWTAPA.
3TNV CUVEKELD EKTENEDTE TIG S1adiKaoieg kaBapiopol Katd
mv mapaypago  "KAGAPISMOS, EZYTIANZH, AMOAY-
MANZH KAI AMOXTEIPQZH"

AVETTAPKAG 10XV KEVOU Kal/f
pndevikn

PuBuoTr¢ KEVOU MARPWG AVOIKTOG

-K\eiote mAfjpwg Tov pubuioTh Kat eAéyEate TNV 10XV Tou
KEVOU

MmAoKapIopEVO QINTPO TpooTaciag

- AVTIKATAaoTaon @iAtpou

TwArveq oVVSEON G PIATPOU KAl CUOTHHATOG
@paypévol, Sumwpévol 1) amoouvSepévol

- EMPBeBayoTe TNV KATAOTAON TWV CWARVWY, AVTIKATA-
OTAOTE TOUG aV Eival @PAYUEVOL KAl CUVSEOTE TOUG OWOTA
6nw¢ oto "EXEAIO ZYNAEXZHE" Tou mapdvtog eyxelptdiov

BaABiSa mArjpwong Tou Kamakiou Soxegiou
KAELOTA 1] UMAOKAPIOMEVN

- Amepmokdpete v BalBida MARPWONG, KPATHOTE OF
Katakdpuen B£on To cuoTnua

AvTAia akaBaptn i ppaypévn i KATESTPAU-
pévn

- Metag@épete TNV OUOKELR OTOV AVTIMPOOWNS oag 1
og €va €OUCIOS0TNUEVO KEVTPO TEXVIKNAG UMOOTAPIENG
FLAEM

Av 0oV eNEYEETE TIC TOPATIAVW CUVORKEG N CUOKEUN Sev SOUNEYEI CWOTA, 0OG TIPOTEIVOUHE VO QVATPECETE OTOV
avTImPOoWNo 6ag 1y 0T Mo KovTIvé e€ouctodotnuévo kévtpo FLAEM.
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ANTANAAAKTIKA

Neprypapn Kwdikog
ANGEKTIKO AOXEIO (AMOXTEIPQMENO) pe cwArveg kat QiAtpo ACO728P
AOXEIO A XPHZH ANO ENAN AXOENH (ATOMIKHE XPHXHE) pe owArjveg kat piktpo ACO727P

ANOPPIYH THX XYZKEYHX
E S0ppwva pe TNV Odnyia 2012/19/EK, To oUpBoAo emdvw 0T CUCKEUT UTTOSEIKVUEL OTL 0 EEOTTAIGHOG TTOU TIPOKEITAL

va anmopplpbei, Bewpseital amoOPPIUPA Kal TIPETTEL CUVETTWG VA UTIOKEITAL OE «XWPLoTH oUANoyr». Q¢ ek ToUTou,

0 xpnotng Ba mpémel va mapadwoel (i va mapaxwpenoel mpog mapdadoon) To v Adyo anmdpplupa ota KEvTpa

AVAKUKAWONG CUUQWVA LE TO 00X UTTOSEIKVUOVTAL AT TNV TOTIKN auTodloiknon, i va mapadwoel 6Tov MWANTH
KaTd TNV ayopd HIag VEAG CUCKEUNG TOU avTioTOLXoU TUTIOU. H XwploTr) GUANOYN TwV amoppIUpdTwy Kat ot ETAKOAOUOEG
Aerroupyieg eme€epyaciag, avaktnong kat S1aBeong, EuvVoolV TNV TTAPAYWYN TWV CUCKEUWY UE AVOKUKAWHEVA UNIKA Kal
HELDVOUV TIG APVNTIKEG EMMTWOELG 0TO TEPIBANOV Kal oTnV uyeia mou mpokalolvTal amd KAbe kakr Slaxeipion twv
amoBAtwv. H kataxpnotikly S1d0eon Tou MPoidvTog amd Tov XPHOTN CUVEMAYETAL TNV €QAPUOYN TwV SIOIKNTIKWY
KUPWOEWV TIou TTPOBAETOVTAL OTOV VOHO TIEPT HETAPOPAG TNG odnyiag 2012/19 / EK tou kpdtoug PENOUG 1 TNG XWEAG
oTnv omoia SiatiBetal To MPoiov.

HAEKTPOMAINHTIKHZYMBATOTHTA

AUTO TO LATPLKO TTPOIOV €XEL OXESIATTE Yl VA TTANPOI TIG TPEXOUOES ATTAITAOELG YIA TNV NAEKTPOUAYVNTIKH cupfatdtnTa
(EN 60 601-1-2). Ot NAEKTPIKEG CUOKEUEG OTTAITOUV EISIKH GPOVTIOA KATA TNV £YKATACTACHN KAl TN XPrion, Katd Td
nipoamnattovpeva EMC €tot wote va eykabiotavtal Kat / f va XpnoIHoTTolouvTal CUP@WVA UE TIG TTPOSIaypapES TOU
KATAOKEVAOTH. AUVNTIKOG KivOUVOG NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY PE GANA CUCTHATA, CUYKEKPIUEVA UE AN
ouoTtipata avadluong Kal ene&epyaciag. Ta cUOTAUATA PASIO KAl GOPNTWV TNAETTIKOIVWVIWY 1 KIVNTWV CUCKELWV
(KivnTa TNAé@WVa 1 aoUPHATEG CUVSEDELG) UMTOPEL va EMTNPEACOUV TN AEITOUPYIA TWV IATPIKWY NAEKTPOVIKWY CUCKEUWV.
lNa meploooTEPEC MANPOYOPIES EMOKEPOEiTE TNV IoTOOEA IS www.flaemnuova.it.

H 10TpIKr) CUOKEUN UTIOPEL va EMPPETIG O NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG UTIO TNV TTAPOUGia AANWY CUCKEUWV TTOU
XpnotgormolovvTal yla ouykekpipévn Sidyvwon ry Beparmeia.

H etaipia Flaem Siatnpei To Sikaiwpa TG mpaypatonoinong TEXVIKWY Kal AEITOUPYIKWY HETATPOTIWV 0TO TPOIOV Xwpig
Kapia mpogidomoinon.

2YMBOAOTIIA
latpikd mpoidv katnyopiag II @ %Eg;g\ffgcc’pleuoc 1aTpIKoy | Fvi\leyonomon ‘Otav amevepyomoleital
P g n OUOKeur, 0 BIaKOMTNG
otapatd ™ Asrtoupyia Tou
Coupudo foprra —
Tomou BF non OFF”  PAOEIG TPOQ C.

Méyiot kat eAdxioTn latpiko orua EK avag. Odnyia 93/42 EOK

Mpoaoyr, eAéy&Te Ti oBnyieg BEPLOKPAGIA c E 0051 e oo

! ¥

XPnoetq mepIBAaAovToC.

Miag ypriong Méylotn kat s?\dxlorn ETo¢ Mapaywyrc
ATHOCPAIPIKN TTEDN.
EAéxiotn Kat uéylotn

EvaMaooopevo pevpa vypacia aépa Kataokevaotnig

Kivduvog: nhextpomingia
Tuvénela: Odvarog.
Mnv xpnotpiomoteite Tv GUOKeUI EVWw €(0TE 0TO

H AnooTeipwon pe o&gidio Tou
UMAVIO 1} OTO VTOUG

aiBuleviou Xwpic Aatég

@ E %

{
g

Babuoég mpootaciag tou
nepIBAuatog: IP21.
(Mpootacia and oteped
owpata peyéboug mavw amd
12 mm. MNpootacia ané Tnv
mpoofBacn pe éva SAaxTulo.
Mpootacia amd Tnv KABetn
TITWON 0TaydvVWY VEPOU).

Huepounvia AjéEng 1P21.

Ed
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TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA

Meplotpepdpevn avthiag epBoAou avappoenong, pHe BepUikn mpoataaia, xwpig Aimavon.

Movr. P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
Tpogpodoacia/ioxug 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Eykpioeig:

Aoc@adl&a: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V

AlaOTACELG TG CUCKEVNG:

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

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

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

Bapog: 2,3Kg 2,4Kg 2,4 Kg

©opuBog (o 1 m): 56 dB (A) mepimou 56 dB (A) mepimou 56 dB (A) mepimou
Xpnion: Juvexng Juvexng Juvexng
ZupBati pe v O8nyia: 93/42 £0k ‘C € o0s1 93/42E0k C € oost 93/42e0k ‘C € oos1
Amddoon: VPNAG Kevo / xapnAr porp | upnAo Kevo / xapnAn pory | uPnAol Kevou/uPnAng pong

PuBuilopevo eninedo
KEVoU:

amd -0,05 €wg -0,80 bar mepimou
(ta&ivéunon akpifelag 2,5)

am6 -0,05 €wg -0,86 bar mepimou
(ta&§ivopnon akpifelag 2,5)

amd -0,05 €wg -0,82 bar mepimou
(ta&ivopnon akpifelag 2,5)

Méyiotn pon aépa:

11 I/min nepimou

13,5 I/min mepimou

20 I/min mepimou

E@appocipa e§aptnparta
E@apudoipa e€aptripata
Tou TUmou BF eivat:

mapehkopeva acBevri (16)

mapeAKopeva acBevn (16)

mapehkopeva acBevi (16)

JUVOnKeG AetToupyiag:

2uvOrkeg Slatripnong:

ATpoo@alpikn mieon Aeltoupyiag/dlatipnong:

EAay. Oeppokpacia 5°C, max. 40°C
EAdy. vypaoia aépa 10%, max. 95%

EAdy. Beppokpaaia -5°C, max. 45°C
EAdy. vypaoia aépa 10%, max. 95%

eNAY.
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CERTIFICATO DI GARANZIA
<P Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO ASPIRA E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che I'apparecchio e la batteria
non abbiano subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che siano
stati utilizzati in modo diverso dalla loro 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 usiimpropri, da cadute, dal trasporto,
dalla mancata manutenzione o comunque da cause non attribuibili al costruttore.
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.
La garanzia si applica su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo
la Garanzia viene applicata dall'Importatore o Distributore.
In caso di guasto, I'apparecchio adeguatamente pulito e impacchettato, deve essere 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 (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 |'apparecchio
& esente da difetti e/o risulta funzionante, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna
dell'apparecchio saranno a carico del cliente. Per motivi igienici, relativi a contaminazione microbica, il prodotto é da ritenersi
ad uso strettamente personale pertanto in caso di malfunzionamento I'apparecchio verra riparato in tempo congruo. FLAEM
NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

ATTENZIONE: LA GARANZIA E’VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO
FISCALE / FATTURA O ANALOGO DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO.

N° di Serie Apparecchio:

Difett0 FISCOMIAI0 - - - - e e e e e e e e e e e e m e e me e e m e e ma e e ma e e mencenan

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (timbro e firma)

The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will be provided by the
local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables qu'en Italie, pour les personnes qui résident en Italie. Dans tous les autres pays, la
garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la |égislation applicable.

De hier bepaalde garantievoorwaarden gelden enkel in Italié en voor personen die in Italié wonen. In alle andere landen wordt de
garantie geleverd door de lokale verkoper die u de eenheid verkocht, in overeenstemming met de wetten die van toepassing zijn.

Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur fiir in Italien anséssige Italiener. In allen anderen Léndern wird die Garantie vom
ortlichen Handler, der die Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.

Los términos de garantia que aqui se especifican son vélidos solo en Italia, para residentes italianos. En todos los demas paises, la garantia
la proporcionara el distribuidor local que le vendi6 la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.

YKasaHHble 3[eCb rapaHTUHbIe YyCNOBUA [eliCTBUTENbHbI TONbKO B Tanuu n ana pesnpeHTos Vtanuun. Bo Bcex Apyrux cTpaHax rapaHTua
6yneT npefocTaBneHa MECTHbIM [11ePOM, KOTOPbIi MPOfan Bam YCTPOWCTBO, B COOTBETCTBUM C Ae/CTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

Okreslone tutaj warunki gwarancji sa wazne tylko we Witoszech dla witoskich mieszkancéw. We wszystkich innych krajach gwarancja
zostanie udzielona przez lokalnego dystrybutora, ktory sprzedat Paristwu urzadzenie, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
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