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

tubazioni vaso di raccolta secreti | unita depressore
A005 ASP-2

PO720EM/40 |
A007+A009 ASP-4

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

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

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

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

Configurazione con carrello con o senza pedale: Il dispositivo puo essere utilizzato o movimentato solo da personale medico/ope-
ratori sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.).

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

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

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

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

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

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

-l fabbricante, il venditore e Iimportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e prestazioni soltanto se: a)
I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d’uso b) I'impianto elettrico del’ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato &
anorma ed & conforme alle leggi vigenti. - Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura del dispositivo. Le riparazioni devono
essere eseguite solo da personale autorizzato FLAEM seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate an-
nullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore. « Accertarsi che il cavo di alimentazione e il cavo del pedale
(nel caso di suo utilizzo) siano collegati correttamente.

Installazione e utilizzo con carrello con o senza pedale. - I'installazione e la preparazione all'utilizzo deve essere eseguita da perso-
nale medico/operatori sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). -Sia durante l'installazione che I'utilizzo, Il carrello
e il pedale devono essere posizionati su superfici piane prive di irregolarita, tutte le ruote del carrello devono essere in posizione
bloccata (Fig. A 21.b) ad eccezione delle fasi di movimentazione.

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

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

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

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

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

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

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

Rischio inefficacia della terapia: - Utilizzare solo accessori e ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano uti-
lizzati ricambi o accessori non originali. - Accertarsi che i collegamenti e la chiusura del vaso di raccolta siano effettuati con cura onde
evitare perdite di aspirazione. - Con l'intervento del dispositivo di protezione (10) I'aspirazione cessa, spegnere I'apparecchio, svuotare
il vaso (8/9) ed eseguire le operazioni di preparazione igienica.

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

Rischio lesioni: - Non posizionare il dispositivo medico su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un divano, un letto o
una tovaglia. - Onde evitare la caduta dell'apparecchio, questo deve essere posizionato sempre su una superficie piana, rigida e libera
da ostacoli. Durante le operazioni di movimentazione I'apparecchio deve essere sempre afferrato per la maniglia (1a).

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

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

CAUSA
- Cavo di alimentazione non inserito cor-
rettamente nella presa dell'apparecchio o

RIMEDIO

L'apparecchio non
funziona

nella presa di alimentazione di rete.

- Mancato o errato collegamento del pe-
dale all'unita depressore (solo nel caso di
utilizzo con pedale).

- Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle prese.
- Collegare correttamente il pedale all’'unita depressore.

Nel caso di utilizzo senza pedale l'interrut-
tore & in posizione O o ||, con pedale & in
posizione O.

Porre l'interruttore su posizione | o su posizione || nel caso di
utilizzo con pedale.

Mancata aspirazione

Coperchio del vaso diraccolta non inserito
correttamente nel vaso

Inserire correttamente il coperchio nel vaso di raccolta

Mancata aspirazione cau-
sata da fuoriuscita di fluidi

Filtro intasato

Sostituire il filtro

Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

Togliere il coperchio dal vaso, smontare il dispositivo di pro-
tezione ed estrarre il galleggiante. Eseguire quindi le opera-
zioni di pulizia come da paragrafo "PREPARAZIONE IGIENICA".

Potenza del vuoto scarsa
e/onulla

Regolatore del vuoto tutto aperto

Chiudere completamente il regolatore e controllare la poten-
za del vuoto.

Filtro di protezione bloccato

Sostituire il filtro.

Tubi di collegamento al filtro e al dispositi-
vo occlusi, piegati o disconnessi

Verificare lo stato dei tubi, sostituirli se occlusi e connetterli
correttamente come da "SCHEMA DI COLLEGAMENTO" del
presente manuale.

Valvola di troppo pieno del coperchio del
vaso chiusa o bloccata

Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere in posizione ver-
ticale il dispositivo.

Pompa sporca o intasata o danneggiata

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

L'apparecchio risulta insta-
bile sul carrello

Installazione carrello eseguita in modo
non corretto

Seguire le istruzioni di montaggio come riportato nel para-
grafo Uso con carrello e con pedale

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



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

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

Packaging

1\ N\

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

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

SIMBOLOGIE PRESENTI SU DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Marcatura CE medicale rif. Numero di serie
c € regolamento 2017/745 UE e Numero modello @ , X Limiti di umidita
0051 P ; dell'apparecchio >
successivi aggiornamenti
R Identificatore
- Limiti di - - ’
Apparecchio di classe Il Fabbricante univoco del dispo-
temperatura .
sitivo
Prima dell ut|||zz§>: Attgnz!o— Limiti di pressione - Parte applicata di Maggior depres-
ne controllare le istruzioni X W . + R
) atmosferica tipo BF sione
per l'uso
O Apparecchio spento Codice lotto s Corrente alternata T = Minor depressione
I Apparecchio acceso A Attenzione & Zztnaed' produ- Dispositivo medico
Apparecchio acceso in mo- A L . Consultare le ) qulegamento
r er s Marchio di qualita X L , spina per comando|
dalita attivazione con pedale = istruzioni per l'uso
a pedale
|P22 Grado di protezione dell'involucro: IP22. (Protetto contro l'ingresso di oggetti solidi pit grandi di 12mm di diametro.
Protetto contro acqua gocciolante con un angolo entro +15°).

LE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE.

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

CARATTERISTICHE TECNICHE ASPIRATORE. Modello P0720EM/40 |

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

Parti applicate:

Alimentazione/potenza: 230V~ 50Hz 100VA RHE AT RCUEY (P o

Classificazione aspirazione

secondo ISO 10079-1: Alto vuoto/alto flusso

Fusibile: 1xT2A 250V Rumorosita (a 1 m): 65 dB (A) (approx.)

37 (L)x 19 (P) x 28 (H) cm senza
carrello e pedale

70 (L) x 70(P) x 107 (H) cm con
carrello e pedale (opzionale)

da-0,10 a -0,88 bar approx

Dimensioni apparecchio: (classe di precisione 2,5)

Livello vuoto regolabile:

4,3 Kg senza carrello e pedale

Peso: 8 Kg con carrello e pedale Fl ia Max: 0 Imi
(opzionale) usso aria Max: 40 |/min approx
Uso: Continuo




CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra 5°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -5°C e +45°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95% Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa
DURATA
UNITA DEPRESSORE VITA UTILE ACCESSORI VITA UTILE
P0720EM/401 2000 ore tubi di collegamento | #]A005
tubo di collegamento A009 :
anno
vaso di raccolta ASP-4
vaso di raccolta ASP-2

1l tubo di collegamento A007 & monouso

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI (IN FUNZIONE DEI MODELLI FORNIITI FIG. B O FIG. C)

Informazioni sui

Nomenclatura Modello -
materiali

1) ASPIRATORE

1a) MANIGLIA ASPIRATORE

2) INTERRUTTORE A 3 POSIZIONI

3) VACUOMETRO P0720EM/401

4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUOTO

5) PRESA ENTRATA ARIA

6a) TUBO DI COLLEGAMENTO-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm -
A005 Silicone

6b) TUBO DI COLLEGAMENTO-@ 13 x 7,5 mm L 280 mm

6c) TUBO DI COLLEGAMENTO -@ 13 x 7,5 mm L 280 mm A009 Silicone

6d) TUBO DI COLLEGAMENTO CON RACCORDI L 2000 mm (Monouso) A007 PVC

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

8) VASO DI RACCOLTA 800 ml
10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO

SAN

Polipropilene+ Silicone

Polipropilene + elasto-

ASP-4 meri termoplastici

12) PRESA“VACUUM"VASO

13) PRESA“PATIENT”VASO

14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO

9) VASO DI RACCOLTA 1000 ml PC

10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE Polipropilene+ Silicone

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO Fellipieplizme + Elsio-
ASP-2 meri termoplastici

12) PRESA“VACUUM"VASO

13) PRESA“PATIENT"VASO

14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO

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

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

17) CAVO DI ALIMENTAZIONE
17a) GUARNIZIONE DI PROTEZIONE

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

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




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

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

IN/A Scritta:

Lato aspiratore - Aspirator side

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

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

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

3. Mettere in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (2) in posizione | , I'apparecchio & previsto per un uso continuo. La po-
sizione || dell'interruttore & riservata per I'utilizzo con pedale, in assenza di pedale I'aspiratore rimane spento. Utilizzare sempre I'ap-
parecchio su un piano orizzontale; cio consentira il corretto funzionamento del dispositivo di protezione da ingresso di liquido nella
pompa aspirante.

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

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

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

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

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

PREPARAZIONE IGIENICA

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

PULIZIA DELLAPPARECCHIO

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

VASO DI RACCOLTA ETUBI DI COLLEGAMENTO

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

VASO STERILIZZABILE [ # |AsP-2 VASO MONOPAZIENTE | # ]Asp-4
Figura 3 Figura 4
1. Smontare il dispositivo di protezione (10) dal tappo di chiusura vaso (11)
Figura 5
2. Estrarre il galleggiante (10a) dal dispositivo di protezione (10)

Figura 6



Sanificazione

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

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

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

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

Disinfezione

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo & da eseguire prima dell’utilizzo degli accessori ed ¢ efficace sui componenti

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

sanificati.

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

ne ed e reperibile in tutte le farmacie.

Procedura:

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

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

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

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

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

Sterilizzazione

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

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

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

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

(metodo B): 121°C e un tempo di 15 minuti primi.

Conservazione:

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

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

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

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

- Se il vostro prodotto prevede il tibo di collegamento (6d, modello A007), questo & un prodotto monouso, deve essere sostituito ad
ogni utilizzo

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

Sanificazione
metodo A v v v v v v v v
metodo B v v v v v v v v
metodo C v v v v v v v v
Disinfezione
300 300 300 \ 300 300 300 300

PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO
Sterilizzazione
metodo A 50 50 50 \ \ \ \ \
metodo B \ \ \ \ 50 50 50 50
v:previsto \:non previsto 300: v MAX 300 VOLTE 50:v MAX 50 VOLTE
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PORTAVASO

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

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

USO CON CARRELLO (OPZIONALE)
Montaggio carrello (Figura D)
Componenti:
(1) Unita depressore
(1.b) Sedi per tasselli piastra
(20) Piastra completa
(20.a) Tasselli piastra
(20.b) Viti in plastica per fissaggio piastra-unita depressore
(21) carrello completo
(21.a) Vite metallica per fissaggio carrello-piastra-unita depressore
(21.b) Ruote carrello con freno (Figura A)
(21.c) Sommita stelo carrello
Istruzioni di montaggio (Figura D e Figura A).
Posizionare la piastra in modo che i tasselli (20.a) corrispondano alle sedi tassello (1.b) sul fondo dell'unita depressore. Completare
I'accoppiamento spingendo la spiastra (20) verso la parte frontale dell'unita depressore (1) come indicato dalla freccia.
Bloccare la piastra all'apparecchio con le viti di plastica in dotazione (20.b)
Bloccare ognuna delle 5 ruote del carrello agendo col piede abassando la leva di blocco (21.b) (Figura A)
Inserire 'apparecchio con la piastra fissata nella sommita dell stelo carrello (21.C) e fissare il tutto con la vite metallica, in dotazione,
tramite una chiave inglese (non in dotazione).

Istruzioni di utilizzo del carrello.

Sbloccare i 5 freni (21.b) agendo col piede alzando la leva di blocco. Afferrare saldamente I'aspiratore dalla maniglia (1.a Figura B).
Condurre I'aspiratore nel luogo voluto, bloccare tutte e cinque le ruote. Ora & possibile procedere ad utilizzare I'aspiratore come
riportato nel paragrafo ISTRUZIONI PER L'USO.

Pulizia carrello.
Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).
Uso con pedale (opzionale).
Collegamento pedale all'unita depressore (Figura A).
Componenti:
(1) Unita depressore
(1.¢) Ingresso connettore pedale
(23) Pedale di comando completo
(23.a) Pedale
(23.b) Connettore pedale

Istruzioni per il collegamento del pedale all’'unita depressore.
Inserire il Connettore pedale (23.b) nell'ingresso connettore pedale (1.c). Assicurare il collegamento ruotando in senso orario il
connettore.

Utilizzo con comando a pedale:

Posizionate l'interruttore (2) (Figura B o Figura C) in posizione ||. Per attivare e mantenere la fase di aspirazione premete il pedale
(23.a), al suo rilascio I'aspirazione cessera. Il collegamento del pedale non preclude I'utilizzo in asprazione continua con l'interruttore
in posizione | (vedi anche paragrafo ISTRUZIONI D'USO).

Pulizia pedale.

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



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

tubes ‘s:;:eetlion collection depressor unit
A005 ASP-2

P0O720EM/40
A007+A009 ASP-4

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

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

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

INTENDED USERS. Configuration without trolley and pedal: The devices are intended for use by legally authorised medical per-
sonnel/healthcare professionals (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient for home use, but
under the guidance of medical personnel.

Configuration with trolley with or without foot pedal: The device may be used or handled only by legally authorised medical per-
sonnel/health workers (doctors, nurses, therapists, etc.).

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

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

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

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

« The manufacturer, the seller and the importer are only responsible for safety, reliability and performance if: a) the appliance is used

in accordance with the operating instructions b) the electrical installation in the room where the appliance is used is in accordance

with the regulations and complies with the laws in force. « It is forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be

carried out by authorised FLAEM personnel following the information provided by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate

the warranty and may pose a danger to the user. Ensure that the power cable and the pedal cable (if used) are connected correctly.

Installation and use with trolley with or without foot pedal. - Installation and preparation for use must be carried out by legally

authorised medical personnel/healthcare professionals (doctors, nurses, therapists, etc.). -Both during installation and use, the trolley

and foot pedal must be placed on flat, even surfaces, all trolley wheels must be in the locked position (Fig. A 21b) with the exception

of handling.

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

reach of children.

Strangulation risk : Do not use the supplied pipes and cables outside of their intended use, they could cause a strangulation hazard,

take special care for children and people with special difficulties, often these people are not able to correctly assess the dangers.

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

- The aspirator is only intended for the collection of NON-flammable fluids, not suitable for use in the presence of flammable anaes-

thetic mixture with air, or with oxygen or nitrous oxide.

Risk of electrocution: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure of the appli-

ance supplied and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not plug it in and immediately take the prod-

uct to an authorised service centre or your dealer. - Do not carry out any hygienic preparation when the device is in use on a patient.

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

read these operating instructions. - Keep the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the

insulation of the power cable. - Always keep the power cable away from hot surfaces.

- Do not immerse the appliance in water; if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or touch the appliance while

immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or your dealer.

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

- The device is equipped with a safety fuse that can be easily inspected in the event of a fault. Before doing so, remove the power
15
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supply plug. - The supplied cable is fitted with a protective seal (17a) against the penetration of liquids into the device. Do not separate
this seal from the cable.

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

« Risk of infection: - Personal use of the accessories, collection vessels and connecting tubing is recommended to avoid risk of infec-
tion. - The manual suction flow control (15) is a sterile disposable product and must be replaced after each use. - Check the expiry
date on the original packaging of the manual suction flow control (15) or on the label affixed to the device’s packaging and check
the integrity of the sterile packaging; if the packaging is not intact please contact the authorised Flaem service centre or your dealer.
FLAEM NUOVA disclaims any liability for damage to the patient related to the deterioration of the above-mentioned sterile packag-
ing due to manipulations carried out by third parties on the original packaging of the entire device. - The hydrophobic/antiviral and
antibacterial filter supplied with Flaem devices is a disposable device and must be replaced after each use and in case of saturation
of the filter. - Check the expiry date on the original filter packaging or on the label on the aspirator’s packaging. - Follow the hygienic
preparation steps before each use. - Do not tip the canister while it is connected to the aspirator in operation, as liquid can be sucked
into the aspirator and thus damage the pump. If this happens, switch the aspirator off immediately and empty and clean the vessel
(send it to an authorised FLAEM service centre).

Risk of injury: - Do not place the medical device on a soft supporting surface such as, for example, a sofa, a bed or a tablecloth. - In order
to prevent the device from falling, it must always be placed on a flat, rigid surface that is free of obstacles. During handling operations,
the device must always be grasped by the handle (1a).

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

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

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

- Power cable not correctly plugged into the
apparatus socket or mains power socket.

- Missing or incorrect connection of the foot
pedal to the depressor unit (only when used
with foot pedal).

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

Collection vessel lid not properly inserted in
the vessel

- Plug the power cable correctly into the sockets.
- Correctly connect the pedal to the depressor unit.
The device is not working

- Plug the power cable correctly into the sockets

No aspiration - Insert the lid correctly into the collection vessel

Aspiration failure caused by

fluid spillage Clogged filter

- Replace the filter

- Remove the lid from the vessel, dismantle the pro-
tective device and remove the float. Then carry out
cleaning operations as per the paragraph “HYGIENIC
PREPARATION”

Blocked float Fouling on the float

Low and/or no vacuum power

Vacuum regulator all open

- Close the regulator completely and check vacuum
power

Protection filter blocked

- Replace the filter

Obstructed, kinked or disconnected filter
and device connection tubes

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

Vessel lid overflow valve closed or blocked

- Unlock the overflow valve, hold the device upright

Dirty or obstructed or damaged pump

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

The device is unstable on the
trolley

Incorrect trolley installation

Follow the assembly instructions as stated in the sec-
tion Use with trolley and foot pedal

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

uova.it/it/info/assistenza



DISPOSAL
Vacuum unit, trolley (if applicable) and foot pedal
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment to be disposed of (excluding
accessories) is considered as waste and must therefore be subject to 'separate collection' Therefore, the user must deliver this waste
(or have it delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a
new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and disposal operations promote
the production of equipment from recycled materials and limit the negative environmental and health effects caused by improper waste
management. Unauthorised disposal of the product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in
the laws transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

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

Packaging
N\ N\
{2 Product box U‘D Product packaging bag
PAP LDPE

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

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

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

@ Class Il device

Serial number of the

N Moisture limits
device

Model number

Unique device

EHE

Temperature limits Manufacturer

Atmospheric .
pressuf')e limits Type BF applied part
o

identifier
@ ﬁz?sr}eol:sueszé:autlon check instruc- + T Greater vacuum
O Appliance off Batch Code Alternating current T = Lessvacuum

Attention Production date Medical device

> [g] @ &< [#]

I Appliance on

Plug connection
for control pedal

See instructions
for use

activation with foot pedal
mode

Quality mark

I\ [E

II Appliance switched on in

|P22 Protection rating of the enclosure: IP22. (Protected against the entry of solid objects larger than 12 mm in diameter.
Protected against dripping water at an angle within £15°).

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES.

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

ASPIRATOR TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model P0720EM/40 |

If necessary, a sterile cannula can be
attached to the connection of the
“MANUAL ASPIRATED FLOW CONTROL"

Applied parts:

Power supply/power: 230V~ 50Hz 100VA e

Suction classification
according to 1ISO 10079-1:
Fuse: 1xT 2A 250V Noise level (at 1 m): 65 dB (A) (approx.)
37 (W) x 19 (D) x 28 (H) cm
without trolley and foot pedal
70 (W) x 70 (D) x 107 (H) cm with
trolley and foot pedal (optional)
4.3 kg without trolley and pedal
Weight: 8 kg with trolley and pedal
(optional)
Usage: Continued

High vacuum / high flow

-0.10 to -0.88 bar approx.

Appliance dimensions: (accuracy class 2.5)

Adjustable vacuum level:

Max. air flow: 40 I/min approx




ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:
Ambient temperature
Relative air humidity

Atmospheric pressure

Between 5°C and +40°C
Between 10% and 95%
Between 69 KPa and 106 KPa

Storage and transport conditions:

Ambient temperature
Relative air humidity
Atmospheric pressure

Between -5°C and +45°C
Between 10% and 95%
Between 69 KPa and 106 KPa

DURATION
DEPRESSOR UNIT SERVICE LIFE ACCESSORIES SERVICE LIFE
P0720EM/401 2000 hours connecting tubes A005
connecting tube A009
1 year

collection vessel ASP-4

collection vessel ASP-2

The connecting tube A007 is disposable

EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION (DEPENDING ON MODELS SUPPLIED FIG. B ORFIG. C)

Nomenclature Model Infornliatlon on
materials

1)  ASPIRATOR

1a) ASPIRATOR HANDLE

2) 3-POSITION SWITCH

3)  VACUUM GAUGE P0720EM/401

4) VACUUM ADJUSTMENT KNOB

5) AIRINLET

6a) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 1300 mm A005 Silicone

6b) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 280 mm

6c) CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 280 mm A009 Silicone

6d) CONNECTION PIPE WITH FITTINGS L 2000 mm (Disposable) A007 PVC

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

8) COLLECTION VESSEL 800 ml SAN

10) PROTECTIVE DEVICE Polypropylene-+
Silicone
Polypropylene + ther-

11) VESSEL CLOSURE CAP ASP-4 moplastic elastomers

12) VESSEL “VACUUM” SOCKET

13) VESSEL “PATIENT” SOCKET

14) LID PROTECTION CAPS

9) COLLECTION VESSEL 1000 ml PC

10) PROTECTIVE DEVICE Polypropylene+
Silicone
Polypropylene + ther-

11)VESSEL CLOSURE CAP ASP-2 moplastic elastomers

12) VESSEL “VACUUM"” SOCKET

13) VESSEL “PATIENT” SOCKET

14) LID PROTECTION CAPS

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

16) ASPIRATOR CANNULA. (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE). The cannula is not supplied and is

not available as a spare part for the medical device. Any cannulae to be used with our aspirators

must be of a shape adaptable to the '"MANUAL ASPIRATED FLOW CONTROL' connection supplied

with the aspirator.

17) POWER SUPPLY CABLE

17a) PROTECTION SEAL

replacing the Nebuliser and accessories, perform the same procedure.

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




INSTRUCTIONS FOR USE. Before each use, the accessories must be carefully inspected, making sure that there is no dust, en-
crustation, lumps or liquid inside the connection pipe, the vessel and its cap. They must also be cleaned strictly in accordance
with the instructions given in the section '"HYGIENIC PREPARATION. Personal use of the accessories, collection vessels and
connecting tubes is recommended to avoid the risk of infection.
Instructions for aspiration operation on the patient:
1. Connect the accessories, referring to the “CONNECTION DIAGRAM” (Figure B or C).

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

IN/A Writing:

Lato aspiratore - Aspirator side

Side to be connected to the socket

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

VACUUM of the collection vessel

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

3. Start up the appliance by actuating the switch (2) in | position; the appliance is intended for continuous use. The position || of the
switch is reserved for use with foot pedal; without foot pedal the aspirator remains switched off. Always use the appliance on a hori-
zontal plane; this will allow the liquid ingress protection device in the aspiration pump to function properly.

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

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

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

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

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

HYGIENIC PREPARATION

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

CLEANING THE APPLIANCE

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

COLLECTION VESSEL AND CONNECTION PIPES

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

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

Figure 6



Sanitisation

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

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

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

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

Disinfection

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

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

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

able in all pharmacies.

Procedure:

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

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

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

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

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

Sterilisation

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

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

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

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

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

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

Storage:

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

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

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

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

«If your product includes the connection tube (6d, model A007), this is a disposable product and must be replaced each time it is used

Table of planned methods / patient accessories
6a 6b 6¢c 8 9 10 10a 11
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME

Sanitisation

method A v v v v v v v v
method B v v v v v v v v
method C v v v v v v v v
Disinfection
300 300 300 \ 300 300 300 300

HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL
Sterilisation
method A 50 50 50 \ \ \ \ \
method B \ \ \ \ 50 50 50 50
v:planned \:notplanned 300:v MAX300TIMES 50:v MAX 50 TIMES




VESSEL HOLDER

For ease of use, the vessel holder can be disassembled and reassembled on the side (RIGHT or LEFT) considered most suitable (Figure 7).
Using a tool, unhook the vessel holder from the bottom of the appliance and rotate it to disengage it. Reattach it, proceeding in reverse
order, on the chosen side. Make sure that the vessel holder is properly hooked to the bottom of the appliance. This system allows up
to two vessel holders to be connected. (Figure 8).

USEWITH TROLLEY (OPTIONAL)
Trolley assembly (Figure D)
Components:
(1) Depressor unit
(1.b) Locations for plate dowels
(20) Complete plate
(20.a) Plate dowels
(20.b) Plastic screws for fixing the depressor-plate-unit
(21) full trolley
(21.a) Metal screw for fixing trolley-plate-depressor unit
(21.b) Trolley wheels with brake (Figure A)
(21.c) Top of trolley rod
Assembly instructions (Figure D and Figure A).
Position the plate so that the dowels (20.a) match the dowel seats (1.b) on the bottom of the depressor unit. Complete the coupling
by pushing the plate (20) towards the front of the depressor unit (1) as indicated by the arrow.
Secure the plate to the appliance with the supplied plastic screws (20.b)
Lock each of the 5 trolley wheels by lowering the locking lever (21.b) with your foot (Figure A)
Insert the appliance with the plate attached into the top of the trolley rod (21.C) and secure with the metal screw, supplied, using a
spanner (not supplied).

Trolley operating instructions.

Release the 5 brakes (21.b) by lifting the locking lever with your foot. Grasp the aspirator firmly by the handle (1.a Figure B). Drive the
aspirator to the desired location, lock all five wheels. You can now proceed to use the aspirator as described in the INSTRUCTIONS
FOR USE section.

Trolley cleaning.
Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
Use with pedal (optional).
Pedal connection to the depressor unit (Figure A).
Components:
(1) Depressor unit
(1.c) Pedal connector input
(23) Complete control pedal
(23.a) Pedal
(23.b) Pedal connector

Instructions for connecting the pedal to the depressor unit.
Insert the pedal connector (23.b) into the pedal connector input (1.c). Secure the connection by turning the connector clockwise.

Use with control pedal:

Set switch (2) (Figure B or Figure C) to position ||. To activate and maintain the suction phase, press the pedal (23.a); when it is
released, suction will cease. Connecting the foot pedal does not preclude continuous suction operation with the switch in the |
position (see also the section entitled INSTRUCTIONS FOR USE).

Pedal cleaning.

Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
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Diese Bedienungsanleitung ist fiir das FLAEM Absauggerit, bestehend aus einer Depressoreinheit und dem Zubehor Rohr-
leitungen und Sekretsammelbehdilter, in den in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Konfigurationen bestimmt.

Rohrleitungen Sekretsammelbehilter | Depressoreinheit
A005 ASP-2

P0720EM/40 |
A007+A009 ASP-4

VERWENDUNGSZWECK. Medizinprodukt, Absauggerét fir medizinische und chirurgische Zwecke, zum Absaugen von Kérperfliissigkeiten,
Rachenabsaugung und permanenten Luftrohrenschnitt. Seine Anwendung muss von einem Arzt verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Pathologien, die auf die Aspiration von Korperfliissigkeiten (Speichel, Sekrete,
Flussigkeiten nach Tracheotomie usw.) abzielen.

KONTRAINDIKATIONEN. Das Gerét darf NICHT in Operationssélen, zur Thoraxdrainage oder in Transportfahrzeugen wie Krankenwa-
gen oder Rettungswagen verwendet werden.
VORGESEHENE BENUTZER. Konfiguration ohne Wagen und FuB3pedal: Die Gerate sind fir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes
medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gert kann direkt vom Patienten zu Hause
verwendet werden, allerdings unter Anleitung von medizinischem Personal.
Konfiguration mit Wagen mit oder ohne FuBBpedal: Das Gerét ist fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal
(Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt.
& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder jeden Alters. Vor der Verwendung des Geréts ist eine sorgféltige Lektire der Bedienungs-
anleitung und die Anwesenheit eines fiir die Sicherheit verantwortlichen Erwachsenen erforderlich, wenn die Verwendung fiir Kinder jeden
Alters oder fiir Personen mit eingeschrénkten Fahigkeiten (z. B. korperlich, geistig oder sensorisch) vorgesehen ist. Dem medizinischen Perso-
nal wird empfohlen, die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patiententypen wie schwangeren Frauen, stillenden Frauen, Neugeborenen,
handlungsunfdhigen Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu bewerten. Alles muss unter Anleitung von
medizinischem Personal erfolgen. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Féhigkeiten des Patienten zu beurteilen und
bei der Verschreibung des Geréts festzustellen, ob der Patient in der Lage ist, selbstandig zu operieren, oder ob der Patient nicht in der Lage
ist, den Absauger selbststdndig sicher zu verwenden, und dass die Therapie durchgefiihrt werden muss durch eine verantwortliche Person
durchgefiihrt werden.
BETRIEBSUMGEBUNG. Alle Gerdte kdnnen in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhausern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause ver-
wendet werden.
.& HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerét nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich
bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle. - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Er-
eignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen, bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benutzung und/oder der hygie-
nischen Aufbereitung zu erhalten. - Wir verweisen auch auf die Tabelle der Storungen und deren Behebung.
A WICHTIGE HINWEISE. - Fir einen ordnungsgeméfen Betrieb und zur Verlangerung der Lebensdauer des Gerats muss die Bedienungs-
anleitung genau beachtet werden. « Die Vorbereitungsarbeiten des AuffanggefaBes miissen auf einer stabilen Unterlage erfolgen.- Wenn die
Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kundendienst. « Der Hersteller, der Verkdufer und
der Importeur haften nur dann fiir Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung, wenn: a) das Gerét in Ubereinstimmung mit der Bedienungsan-
leitung verwendet wird b) die Elektroinstallation in dem Raum, in dem das Gerat verwendet wird, vorschriftsmaBig ist und den geltenden
Gesetzen entspricht. « Es ist verboten, das Gerat auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen durfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal
unter Beachtung der vom Hersteller bereitgestellten Informationen durchgefiihrt werden. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen der
Garantie und konnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen. - Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel und das FuBpedal-
kabel (falls verwendet) richtig angeschlossen sind.
Installation und Verwendung mit Wagen mit oder ohne FuB3pedal. - Die Installation und die Vorbereitung fiir den Gebrauch missen von
gesetzlich autorisiertem medizinischem Personal/Gesundheitsfachleuten Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) durch-
gefiihrt werden. -Sowohl bei der Installation als auch bei der Benutzung miissen der Wagen und das FuBBpedal auf einer ebenen Flache
stehen, die keine Unebenheiten aufweist, und alle Rader des Wagens miissen sich in der verriegelten Position befinden (Abb. A 21(b) mit
Ausnahme der Phasen der Handhabung.
Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Gerats sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie das Gerat
daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Strangulationsgefahr: Benutzen Sie die mitgelieferten Schlduche und die Kabel nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie
konnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die
Gefahren oft nicht richtig einschétzen kdnnen.
Brandgefahr: - Setzen Sie das Gerét keinen anderen als den im Kapitel ,Technische Daten” angegebenen Temperaturen aus.
- Das Absauggerét ist nur flr das Auffangen von NICHT entflammbaren Fliissigkeiten bestimmt und nicht fiir die Verwendung in Gegenwart
von entflammbaren Andsthesiegemischen mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas geeignet.
Stromschlaggefahr: - Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméBigen Abstinden wihrend der Lebensdauer des gelie-
ferten Gerits die Unversehrtheit des Geratekorpers und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es beschadigt
sein, schliefen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie das Gerat sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Inrem Handler.
- Fiihren Sie keine hygienischen Vorbereitungen durch, wéhrend das Gerat am Patienten verwendet wird.
- Bei Anwesenheit von Kindern und abhangigen Personen muss das Gerat unter enger Aufsicht eines Erwachsenen benutzt werden, der diese
Bedienungsanleitung gelesen hat. - Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels
beschéadigen konnten. - Halten Sie das Netzkabel immer von heilen Oberflachen fern. - Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser. Sollte dies
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geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Sie durfen das in Wasser getauchte Gerat weder herausnehmen noch be-
riihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienst-
stelle oder zu lhrem Handler. - Waschen Sie das Gerat nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen und halten Sie es von Spritzern
von Wasser oder anderen Fliissigkeiten fern. - Das Gerat ist mit einer Schmelzsicherung ausgestattet, die im Falle einer Stérung leicht tGber-
prift werden kann. Ziehen Sie zuvor den Netzstecker. - Das mitgelieferte Kabel ist mit einer Schutzdichtung (17a) gegen das Eindringen von
Flussigkeiten in das Gerat versehen. Trennen Sie diese Dichtung nicht vom Kabel.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Verwenden Sie nur Originalzubehér oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht origina-
len Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen. - Achten Sie darauf, dass die Anschliisse und das VerschlieBen des Sammel-
behilters sorgfaltig ausgefiihrt werden, um Sauglecks zu vermeiden. - Durch Betatigung der Schutzvorrichtung (10) wird die Absaugung
unterbrochen, das Gerédt ausgeschaltet, der Behalter (8/9) entleert und eine hygienische Aufbereitung durchgefiihrt.

Infektionsrisiko: - Es wird empfohlen, das Zubehor, die SammelgefaBe und die Verbindungsschlauche personengebunden zu verwenden,
um ein Infektionsrisiko zu vermeiden. - Die manuelle Ansaugdurchflusskontrolle (15) ist ein steriles Einwegprodukt und muss nach jedem
Gebrauch ausgetauscht werden. - Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung der manuellen Ansaugdurchflusskontrolle
(15) oder auf dem Etikett auf der Verpackung des Gerats und tiberprifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung; wenn die Verpackung
nicht intakt ist, wenden Sie sich bitte an das autorisierte Flaem-Servicezentrum oder lhren Handler. FLAEM NUOVA lehnt jegliche Haftung fiir
Schaden am Patienten ab, die auf eine Verschlechterung der oben genannten Sterilverpackung aufgrund von Manipulationen durch Dritte
an der Originalverpackung des gesamten Gerats zuriickzufiihren sind. - Der hydrophobe/antivirale und antibakterielle Filter, der mit den Fla-
em-Geriten geliefert wird, ist ein Einwegprodukt und muss nach jedem Gebrauch und bei Sattigung des Filters ersetzt werden. - Uberpriifen
Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung des Filters oder auf dem Etikett auf der Verpackung des Absauggerétes. - Befolgen Sie vor
jedem Gebrauch die Schritte zur hygienischen Aufbereitung. - Kippen Sie den Behélter nicht, wéhrend er an das Absauggerat angeschlossen
ist, da Flssigkeit in das Absauggerat gesaugt werden und die Pumpe beschédigen kann. Schalten Sie in diesem Fall das Absauggerat sofort
aus und entleeren und reinigen Sie den Behalter (schicken Sie ihn an eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle).

Es besteht Verletzungsgefahr: - Legen Sie das Medizinprodukt nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke.
- Um ein Herabfallen des Geréts zu verhindern, muss es immer auf einer ebenen, festen und unversperrten Flache abgestellt werden. Bei der
Handhabung muss das Gerat immer am Griff (1a) festgehalten werden.

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

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

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG
Schalten Sie das Gerét aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose, bevor Sie etwas tun.

PROBLEM URSACHE ABHILFE
- Netzkabel ist nicht richtig in die Geratesteck-
dose oder Netzsteckdose eingesteckt. - Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen.
- Fehlender oder falscher Anschluss des FuB-|- Schlieen Sie das Pedal richtig an den Druckminde-
Das Gerat funktioniert nicht pedals an die Depressionseinheit (nur bei|reran.

Verwendung mit FuBpedal).

Netzkabel nicht richtig in die Geratesteckdose oder
Netzsteckdose eingesteckt

Deckel des Sammelbehdlters nicht richtig in das

- Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen

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

Gefdl eingesetzt
Ausfall der Absa“uglung'durch ver- Verstopfter Filter - Den Filter austauschen
schiitten von Flussigkeit
- Nehmen Sie den Deckel vom Behalter ab, demontieren Sie
Blockierter Schwimmer Verschmutzung des Schwimmers die Schutzvorrichtung und entfernen Sie den Schwimmer

Fihren Sie dann die Reinigungsarbeiten gemaB dem Ab-
schnitt,,HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" durch

- SchlieBen Sie den Regler vollsténdig und prifen Sie die
Unterdruckleistung

Vakuumregler ganz offen

Schutzfilter blockiert - Den Filter austauschen

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

- Bringen Sie das Gerét zu Ihrem Héndler oder einer autorisier-
ten FLAEM-Kundendienststelle

Das Gerat ist auf dem Wagen Befolgen Sie die Montageanweisungen, wie im Abschnitt
instabil Verwendung mit Wagen und FuBpedal beschrieben
Wenn das Gerét nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht ordnungsgemaB funktioniert, empfehlen wir lhnen, sich
an lhren Handler oder eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Nahe zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie unter http:/
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

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

Verschmutzte, verstopfte oder beschédigte Pumpe

Falsche Montage des Wagens
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ENTSORGUNG
Absauggerat, ggf. Wagen und Pedal
GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerét darauf hin, dass das zu entsorgende Gerét (ohne Zubehér) als Abfall gilt und der
4getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behdrden eingerichteten
getrennten Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Geréts eines gleichwertigen Typs dem Héndler
libergeben. Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende Behandlung, Verwertung und Beseitigung férdern die Herstellung von
Geréten aus wiederverwerteten Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer unsachgeméafen Abfallbewirtschaftung auf Umwelt
und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den
Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

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

Verpackung

1\, N\
{*) Produktschachtel &%) Verpackungsbeutel
PAP LDPE
KOMMUNIKATION SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit
diesem Gerat dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie wohnen. Ein Ereignis gilt als schwerwie-
gend, wenn es direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer unerwarteten und schwerwiegenden Verschlechterung des Gesun-
dheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

&INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN.
*Wechselwirkungen: Die fiir den Kontakt mit Sekreten verwendeten Materialien sind thermoplastische Polymere mit hoher Stabilitat
und chemischer Bestandigkeit (PP, PC, SI). Wechselwirkungen kénnen jedoch nicht ausgeschlossen werden. Daher wird empfohlen: a) Ver-
meiden Sie immer einen ldngeren Kontakt der Fliissigkeit mit Behélter oder Schlduchen und desinfizieren Sie sie sofort nach dem Gebrauch.
b) Wenn abnormale Situationen auftreten, z. B. Erweichung oder Rissbildung bei Zubehdérteilen, beenden Sie den Betrieb sofort und er-
setzen Sie die verwendeten Materialien. Wenden Sie sich an die autorisierte Kundendienststelle und geben Sie die Art der Verwendung an.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

In der Bedienungs-
anleitung nach-
schlagen

" Giitezeichen

I Gerét eingeschaltet Medizinprodukt

Steckverbindung
fur FuBpedal

CE-Kennzeichnung von Medizinproduk- : - .
c € 0051 ten gemaB Verordnung (EV) 2017/745 Modellnummer @ Serl?nnummer des Grenzwertg fgr die

und nachfolgenden Aktualisierungen Gerats R Luftfeuchtigkeit

@ Gerat der Klasse Il /H/ Temperaturgrenzen “ Hersteller Eindeutige Gerate-
kennung
Vor der Benutzung: Achtung! Grenzen des Anwendungsteil
X . 9: ! g atmospharischen 9 =+ Stérkere Depression
Die Bedienungsanleitung lesen vom Typ BF
Drucks
O Gerét ausgeschaltet A Achtung & Herstellungsdatum Weniger Depression
~~

im Aktivierungsmodus mit Chargennummer :
FuBBpedal

Schutzart des Gehauses: IP22. (Geschiitzt gegen das Eindringen von festen Gegenstanden mit einem Durchmesser von
mehr als 12 mm. Geschiitzt gegen Tropfwasser in einem Winkel von £15°).

Wechselstrom

II Einschalten der Leuchte

1P22

TECHNISCHE MERKMALE DES ABSAUGGERATS Modell P0720EM/40 |

Falls erforderlich, wird eine sterile Kaniile

::\‘/’vv::::::site?lgev:om T an den Anschluss der, MANUELLEN
Str.omversorgung/ 230V~ 50Hz 100VA BF sind: ANSAUGFLUSSKONTROLLE
Leistung: angeschlossen

Ansaugklassifizierung nach

1SO 10079-1: Hochvakuum / hoher Durchfluss
Sicherung: 1xT 2A 250V Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca. 65 dB (A)

37 (L)x 19 (T) x 28 (H) cm ohne

Abmessungen des Wagen und Fuf3pedal Einstellbares von ca.-0,10 bis -0,88 bar

Gerats: 70 (B)x 70 (T) x 107 (H) cm mit | Vakuumniveau: (Genauigkeitsklasse 2,5)
Wagen und FuBpedal (optional)
4,3 kg ohne Wagen und FuB3pedal
Gewicht: 8 kg mit Wagen und Fu3pedal .
(optional) Max. Luftdurchsatz: ca. 40 I/min
Verwendung: Kontinuierlich
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:

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

Raumtemperatur Raumtemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck

Relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck

Lager- und Transportbedingungen:

Zwischen -5 °C und +45 °C

Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 KPa und 106 KPa

DAUER
UNTERDRUCKEINHEIT BETRIEBSDAUER ZUBEHOR BETRIEBSDAUER
PO720EM/40 2000 Stunden Verbindungsschléuche [#] A005

Verbindungsschlauch A009

Sammelbehélter ASP-4

Sammelbehélter ASP-2

1 Jahr

Der Verbindungsschlauch AO007 ist ein Einwegartikel.

AUSSTATTUNGS- UND MATERIALANGABEN (JE NACH GELIEFERTEN MODELLEN, ABB. B ODER ABB. C)

Informationen zu den

Nomenklatur Modell e
~ Materialien
1) ABSAUGGERAT
1a) GRIFF ABSAUGGERAT
2) 3-POSITIONEN-SCHALTER
3) VAKUUMMETER P0720EM/401
4)  VAKUUM-EINSTELLKNOPF
5) LUFTEINLASS
6a) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm y
A005 Silikon
6b) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6¢) VERBINDUNGSSCHLAUCH - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm A009 Silikon
6d) ANSCHLUSSSCHLAUCH MIT ANSCHLUSSEN L 2000 mm (Einweg) A007 PVC
7) HYDROPHOBIALER ANTIVIRALER/ANTIBAKTERIALER FILTER (EINWEG) (Gerat nicht von FLAEM hergestellt)
8) SAMMELBEHALTER 800 ml SAN
10) SCHUTZVORRICHTUNG Polypropylen + Silikon
N Polypropylen + thermo-
11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPI?E ASP4 |aﬁ?sc5§ T
12) STECKDOSE ,VAKUUM" BEHALTER
13) STECKDOSE, PATIENT* BEHALTER
14) VERSCHLUSSKAPPEN
9) SAMMELBEHALTER 1000 ml PC
10) SCHUTZVORRICHTUNG Polypropylen + Silikon
e Polypropylen + thermo-
11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPPE ASP-2 Iazt‘i’sd“’;' Elctomars

12) STECKDOSE ,VAKUUM" BEHALTER

13) STECKDOSE, PATIENT” BEHALTER

14) VERSCHLUSSKAPPEN

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

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

17) NETZKABEL
17a) SCHUTZDICHTUNG

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie bitte abnehmen und an den dafiir vorgese-
henen Stellen (siehe Seite 2) anbringen sollten. Fiihren Sie bei Austausch des Verneblers und des Zubehors das gleiche Verfahren aus.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor jedem Gebrauch muss das Zubehor sorgfiltig iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass sich kein Staub, keine Verkrus-
tungen, keine Klumpen und keine Fliissigkeit im Inneren des Anschlussstutzens, des Behilters und seiner Verschlusskappe
befinden. AuBBerdem miissen sie unter strikter Einhaltung der unter,,HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" aufgefiihrten Anweisun-
gen gereinigt werden. Es wird empfohlen, das Zubehér, die EntnahmegefiaBe und die Verbindungsschlduche selbst zu benut-
zen, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.
Anweisungen fiir den Absaugvorgang am Patienten:
1. SchlieBen Sie das Zubehér gemaB dem , ANSCHLUSSPLAN” an (Abbildung B oder C).

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

IN/A Aufschrift:

Absauggeréteseite - Aspirator side

Seite, die an die Steckdose angeschlossen

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

LUFEINLAUF (INLET) (5) des Absauggerats

2. Stecken Sie das Netzkabel (17) in eine Steckdose, die der Spannung des Gerats entspricht, und ziehen Sie den Stecker nach Been-
digung der Nutzung des Gerats aus der Steckdose; er muss so positioniert werden, dass er sich nicht schwer vom Netz trennen I&sst.
3. Nehmen Sie das Gerat durch Betétigen des Schalters (2) in Betrieb, das Gerat ist fur den Dauerbetrieb vorgesehen. Die Stellung || des
Schalters ist fur die Verwendung mit FuBBpedal reserviert, ohne FuBpedal bleibt das Absauggerat ausgeschaltet. Verwenden Sie das
Gerat immer auf einer horizontalen Ebene, damit die Schutzvorrichtung gegen das Eindringen von Flussigkeiten in die Ansaugpumpe
ordnungsgema funktionieren kann.

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

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

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

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

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

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

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

REINIGUNG DES GERATS

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

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

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

Abbildung 6
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Reinigung

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

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

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

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

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

Desinfektion

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

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

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

bestimmt und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Verfahren:

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

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

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

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

- Entsorgen Sie die Losung gemaB den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Sterilisation

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

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

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

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

Aufbewahrung:

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

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

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

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

« Wenn lhr Produkt den Anschlussschlauch (6d, Modell A007) enthdlt, ist dieser ein Einwegprodukt und muss bei jedem Gebrauch
ersetzt werden.

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

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

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN
Sterilisation

Methode A 50 50 50 \ \ \ \ \
Methode B \ \ \ \ 50 50 50 50
/:geplant \: nicht geplant 300: v MAX300 MAL 50: v MAX 50 MAL




BEHALTERHALTER
Um den Gebrauch zu erleichtern, kann der Behalterhalter auf der Seite (RECHTS oder LINKS), die Sie fir am besten geeignet halten,
auseinander- und wieder zusammengebaut werden (Abbildung 7).
Losen Sie den Behalterhalter mit einem Werkzeug von der Unterseite des Geréts und drehen Sie ihn so, dass er sich 16st. Bringen Sie ihn
in umgekehrter Reihenfolge auf der gewédhlten Seite wieder an. Vergewissern Sie sich, dass der Behdlterhalter richtig an der Unterseite
des Gerats eingehangt ist. Bei diesem System kdnnen bis zu zwei Behélterhaltern angeschlossen werden (Abbildung 8).
VERWENDUNG MIT WAGEN (OPTIONAL)
Montage des Wagens (Abbildung D)
Bauteile:
(1) Unterdruckeinheit

(1.b) Sitze fur Plattendiibel
(20) Vollstandige Platte

(20.a) Plattenduibel

(20.b) Kunststoffschrauben zur Befestigung von Platte-Unterdruckeinheit
(21) vollstandiger Wagen

(21.a) Metallschraube zur Befestigung von Wagen-Platte-Unterdruckeinheit

(21.b) Wagenrader mit Bremse (Abbildung A)

(21.c) Oberseite der Wagenstange
Montageanleitung (Abbildung D und Abbildung A).
Positionieren Sie die Platte so, dass die Diibel (20.a) in die Dubelsitze (1.b) an der Unterseite der Unterdruckeinheit passen. Schlieen
Sie das Ankuppeln ab, indem Sie die Platte (20) in Richtung der Vorderseite der Unterdruckeinheit (1) schieben, wie durch den Pfeil
angezeigt.
Befestigen Sie die Platte mit den mitgelieferten Kunststoffschrauben (20.b) am Gerét.
Verriegeln Sie jedes der 5 Wagenrader, indem Sie den Verriegelungshebel (21.b) mit dem FuB absenken (Abbildung A).
Setzen Sie das Gerat mit der angebrachten Platte oben in die Wagenstange (21.C) ein und befestigen Sie sie mit der mitgelieferten
Metallschraube und einem Schraubenschlissel (nicht im Lieferumfang enthalten).

Bedienungsanleitung fiir den Wagen

Losen Sie die 5 Bremsen (21.b), indem Sie den Feststellhebel mit Ihrem Ful3 anheben. Fassen Sie das Absauggerét fest am Griff an (1.a
Abbildung B). Fahren Sie das Absauggerat an den gewiinschten Ort und blockieren Sie alle fiinf Rader. Sie kdnnen das Absauggerat
nun wie im Abschnitt BEDIENUNGSANLEITUNG beschrieben verwenden.

Reinigung des Wagens
Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeg-
licher Art).
Verwendung mit FuBBpedal (optional).
Anschluss des FuBpedals an die Unterdruckeinheit (Abbildung A).
Bauteile:
(1) Unterdruckeinheit
(1.c) Pedalanschluss Eingang
(23) Vollstandiges Steuerpedal
(23.a) FuBBpedal
(23.b) FuBpedalanschluss

Anleitung fiir den Anschluss des FuBBpedals an die Unterdruckeinheit

Stecken Sie den Pedalstecker (23.b) in den Pedalsteckereingang (1.c). Sichern Sie die Verbindung, indem Sie den Stecker im Uhr-
zeigersinn drehen.

Verwendung mit FuB3schalter:

Stellen Sie den Schalter (2) (Abbildung B oder Abbildung C) auf Position ||. Um die Ansaugphase zu aktivieren und aufrechtzuerhal-
ten, driicken Sie das FuBpedal (23.a); wenn Sie es loslassen, wird die Ansaugung beendet. Das Anschlieen des FuBBpedals schliet
einen kontinuierlichen Saugbetrieb mit dem Schalter in der Stellung | nicht aus (siehe auch den Abschnitt BEDIENUNGSANLEITUNG).

Pedalreinigung
Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeg-
licher Art).
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Ce mode d’emploi concerne I'aspirateur FLAEM composé d’une unité de dépression et des accessoires de tubulure et réci-
pient de collecte des sécrétions, dans les configurations disponibles comme représentées dans le tableau ci-dessous.

tubulure récipient de collecte des sécrétions unité de dépression

A005 ASP-2

PO720EM/40 |

A007+A009 ASP-4

UTILISATION PREVUE. Dispositif médical, aspirateur & usage médical et chirurgical, pour I'aspiration de fluides corporels, I'aspiration
pharyngée et la trachéotomie permanente. Son utilisation doit étre prescrite par un médecin.
INDICATIONS. Traitement des pathologies visant I'aspiration de liquides corporels (salive, sécrétions, liquides post-trachéotomie, etc.).

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

UTILISATEURS VISES. Configuration sans chariot ni pédale : Les dispositifs sont congus pour étre utilisés par le personnel médical/le
personnel de santé légalement autorisé (médecins, infirmiers, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement par le patient a
domicile, mais sous la supervision d'un personnel médical.

Configuration avec chariot avec ou sans pédale : Le dispositif ne peut étre utilisé ou déplacé que par le personnel médical/le personnel
de santé légalement autorisé (médecins, infirmiers, thérapeutes, etc.).

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages. Avant utilisation, I'appareil nécessite une lecture attentive du manuel
d'utilisation et la présence d’'un adulte responsable de la sécurité si son utilisation est destinée a des enfants de tout 4ge ou a des
personnes ayant des capacités limitées (par exemple : physiques, mentales ou sensorielles). Il est conseillé au personnel médical d'évaluer
I'utilisation de I'appareil sur des types particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nouveau-nés, les
sujets handicapés ou ceux ayant des capacités physiques limitées. Tout doit se dérouler sous la direction du personnel médical. Il
appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin d'établir, lors de la prescription du dispositif, si le patient
est capable d'opérer de maniére autonome ou s'il n'est pas en mesure d'utiliser 'aspirateur de maniére indépendante en toute sécurité, et
la thérapie doit étre effectuée effectué par une personne responsable.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION. Tous les dispositifs peuvent étre utilisés dans les établissements de soins de santé, tels que les hopi-
taux, les cliniques externes, etc., ou méme a domicile.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT D’EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si I'appareil ne fonctionne pas, contacter le centre
d'assistance agréé pour obtenir des précisions. - Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problemes et/ou des événements inatten-
dus liés au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation et/ou la préparation hygiénique.

« Faire également référence a l'identification des pannes et leur résolution.

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

Installation et utilisation avec un chariot avec ou sans pédale. - Linstallation et la préparation a I'utilisation doivent étre effectuées par
du personnel médical/professionnel de la santé Iégalement autorisé (médecins, infirmiéres, thérapeutes, etc.). -Lors de l'installation et de
I'utilisation, le chariot et la pédale doivent étre placés sur des surfaces planes et sans aspérités, toutes les roues du chariot doivent étre en
position verrouillée (Fig. A 21(b) a 'exception de la manutention.

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

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

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

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

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

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

- L'appareil est équipé d'un fusible de sécurité qui peut étre facilement inspecté en cas de défaillance. Avant d'exécuter cette opération, dé-
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brancher la fiche d'alimentation. - Le cable fourni est équipé d’un joint de protection (17a) contre la pénétration de liquides dans I'appareil.
Ne pas séparer ce joint du cable.

Risque d'inefficacité du traitement : - N'utiliser que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est
acceptée si des piéces ou des accessoires non d'origine sont utilisés. - Veiller a ce que les raccordements et la fermeture du récipient de col-
lecte soient effectués avec soin afin d'éviter les fuites d'aspiration. - Avec l'intervention du dispositif de protection (10) I'aspiration s'arréte,
éteindre I'appareil, vider le récipient (8/9) et procéder a la préparation hygiénique.

Risque d'infection : - L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tuyaux de raccordement est recommandée
pour éviter tout risque d'infection. - La commande manuelle du débit aspiré (15) est un produit stérile a usage unique et doit étre remplacé
aprés chaque utilisation. - Vérifier la date de péremption sur I'emballage d'origine de la commande manuelle de débit aspiré (15) ou sur
I'étiquette de I'emballage de I'appareil et vérifier I'intégrité de I'emballage stérile, si 'emballage n'est pas intact, contacter le centre d'assis-
tance agréé Flaem ou le revendeur. FLAEM NUOVA décline toute responsabilité en cas de dommages au patient liés a la détérioration de
I'emballage stérile susmentionné en raison de manipulations effectuées par des tiers sur 'emballage d'origine de I'ensemble de I'appareil.
- Le filtre hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les appareils Flaem est un dispositif a usage unique et doit étre remplacé aprés
chaque utilisation et en cas de saturation du filtre. - Vérifier la date de péremption sur I'emballage d'origine du filtre ou sur I'étiquette de
I'emballage de I'aspirateur. - Suivre les étapes de préparation hygiénique avant chaque utilisation. - Ne pas renverser le récipient lorsqu'il est
raccordé a l'aspirateur en fonctionnement, car le liquide peut étre aspiré dans I'aspirateur et endommager la pompe. Dans ce cas, éteindre
immédiatement I'aspirateur, vider et nettoyer le récipient (I'envoyer a un centre de service agréé FLAEM).

Risque de blessure : - Ne pas placer le dispositif médical sur une surface d’appui molle comme, par exemple, un canapé, un lit ou une
nappe. - Afin d'éviter que le dispositif ne tombe, il doit toujours étre placé sur une surface plane, rigide et dégagée. Lors des opérations de
manutention, 'appareil doit toujours étre saisi par la poignée (1a).

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

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION. Avant toute opération, éteindre I'appareil et débrancher le cable d’alimen-
tation de la prise.
PROBLEME

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

SOLUTION

- Brancher correctement le cable d’alimentation dans

prise de courant. les prises.
, h ’ - Absence de connexion ou connexion incor-|- Connecter correctement la pédale a l'unité de dépres-
L'appareil ne fonctionne ) I . A .

recte de la pédale a I'unité de dépression (uni-|sion.

as PR .
P quement en cas d'utilisation avec une pédale).

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

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

- Brancher correctement le cable d’alimentation dans
les prises

- Insérer correctement le couvercle dans le récipient de

Défaut d'aspiration collecte

Défaillance de l'aspiration
causée par un déverse-
ment de fluides

Filtre bouché - Remplacer le filtre

- Retirer le couvercle du récipient, démonter le disposi-
tif de protection et retirer le flotteur. Effectuer ensuite
les opérations de nettoyage conformément au para-
graphe « PREPARATION HYGIENIQUE »

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

- Remplacer le filtre

Flotteur bloqué Encrassement du flotteur

Régulateur de vide tout ouvert

Filtre de protection bloqué

Puissance de vide faible
et/ou nulle

Tubes de raccordement au filtre et au dispositif
obstrués, pliés ou déconnectés

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

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

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

Pompe encrassée, bouchée ou endommagée

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

L'appareil est instable sur
le chariot

Installation incorrecte du chariot

Suivre les instructions de montage indiquées dans le
paragraphe Utilisation avec un chariot et une pédale

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

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

KConformément ala directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur 'équipement indique que I'équipement & mettre au rebut (a I'exclusion

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

Emballage

A%
u‘:_\ Sac d'emballage du produit

1\
{%) Boite du produit
LDPE

PAP

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

/I\ LES INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBSTANCES.

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

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR L'EMBALLAGE

Marquage CE médical réf. e . N Numéro de série de @ . " e
0051 glement 2017/745 UE et mises Numéro de modele Fappareil 2 Limites d’humidité

a jour ultérieures

) Limites de ) m Identifiant unique
@ Appareil de classe Il température Fabricant - du dispositif
Avant I'utilisation : Attention, le'tesfje Piece appliquée de . .
s y X la pression W + Dépression accrue
vérifier le mode d'emploi - type BF
atmosphérique

O Appareil éteint

Code du lot

Courant alternatif

—

Moins de dépression

I Appareil allumé

Attention

> [g] @ &< [#]

Date de production

Dispositif médical

=IESRAE=

NE

; . = . Raccordement de
Appareil allumé en mode . - Voir le mode
AR . Marque de qualité ., . la fiche pour com-
d’activation avec pédale d’emploi o
mande a pédale

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'ASPIRATEUR. Modéle PO720EM/40 |

Piéces appliquées : Si nécessaire, une canule stérile est
Les pieces appliquées de type fixée au raccord de la « COMMANDE
BF sont les : MANUELLE DU DEBIT ASPIRE »

Alimentation/Puissance: 230V~ 50Hz 100VA

Classification de I'aspiration Vide élevé / débit élevé

selon la norme ISO 10079-1 :
65 dB (A) (environ)

Fusible : 1xT2A250V Niveau sonore (a1 m):

37 (L)x 19 (P) x 28 (H) cm sans
chariot et pédale

70 (L) x 70 (P) x 107 (H) cm avec
chariot et pédale (en option)

de -0,10 a -0,88 bar environ

Niveau de vide réglable : (classe de précision 2.5)

Dimensions de I'appareil :

4,3 kg sans chariot et pédale

Poids : 8 kg avec chariot et pédale (en . ) . X
. Débit d’air max. : 40 I/min environ
option)
Utilisation : Continu
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CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

Entre 5 °C et +40°C
Entre 10 et 95 %

Entre 69 KPa et 106 KPa

Température ambiante
Humidité relative de I'air

Pression atmosphérique

Température ambiante
Humidité relative de I'air
Pression atmosphérique

Conditions de stockage et de transport :

Entre -5 °C et +45 °C
Entre 10 et 95 %

Entre 69 KPa et 106 KPa

DUREE
UNITE DE DEPRESSION DUREE DE VIE ACCESSOIRES DUREE DE VIE
P0720EM/40| 2000 heures tube de raccordement AOOS
tube de raccordement A009 L an

récipient de collecte ASP-4

récipient de collecte ASP-2

Le tube de raccordement A007 est a usage unique

INFORMATIONS SUR LEQUIPEMENT ET LE MATERIEL (SELON LES MODELES FOURNIS) FIG. B OU FIG. C)

Nomenclature Modele Infon:n?ahons surles
matériaux

1)  ASPIRATEUR

1a) POIGNEE DE L'ASPIRATEUR

2) INTERRUPTEUR A 3 POSITIONS

3) VACUOMETRE P0720EM/40 |

4) BOUTON DE REGLAGE DU VIDE

5) PRISE D’ENTREE D'AIR

6a) TUBE DE RACCORDEMENT-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm -

A005 Silicone

6b) TUBE DE RACCORDEMENT - @ 13 x 7,5 mm L 280 mm

6¢) TUBE DE RACCORDEMENT-@ 13 x 7,5 mm L 280 mm A009 Silicone

6d) TUYAU DE RACCORDEMENT AVEC RACCORDS L 2000 mm (A usage unique) A007 PVC

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

8) RECIPIENT DE COLLECTE 800 ml SAN

10) DISPOSITIF DE PROTECTION Polypropylene+
Silicone
Polypropyléne + élas-

11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT ASP-4 tomeres thermoplas-
tiques

12) PRISE « VACUUM » DU RECIPIENT

13) PRISE « PATIENT » DU RECIPIENT

14) BOUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE

9) RECIPIENT DE COLLECTE 1000 ml PC

10) DISPOSITIF DE PROTECTION HE AL
Silicone
Polypropyléne + élas-

11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT ASP-2 tomeres thermoplas-
tiques

12) PRISE « VACUUM » DU RECIPIENT

13) PRISE « PATIENT » DU RECIPIENT

14) BOUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE

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

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

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

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

DEBIT ASPIRE » fournie avec I'aspirateur.

17) CABLE D’ALIMENTATION

17a) JOINT DE PROTECTION

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur 'emballage, la retirer et 'apposer dans les espaces prévus a cet effet
ala page 2. Lors du remplacement du nébuliseur et des accessoires, effectuer la méme procédure.
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MODE D’EMPLOI. Avant chaque utilisation, les accessoires doivent étre soigneusement inspectés, en s’assurant qu'il n'y ait
pas de poussiére, d’incrustation, de grumeaux ou de liquide a I'intérieur du tube de raccordement, du récipient et de son bou-
chon de fermeture. Ces éléments doivent également étre nettoyés en respectant scrupuleusement les instructions données
au paragraphe « PREPARATION HYGIENIQUE ». L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tubes
de raccord t est recon dée pour éviter les risques d’infection.

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

1. Raccorder les accessoires en se référant au « SCHEMA DE RACCORDEMENT » (Figure B ou C)

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

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

IN/A

Inscription :
Coté aspirateur — Aspirator side

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

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

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

3. Mettre I'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (2) en position | , I'appareil est prévu pour une utilisation continue. La
position || de l'interrupteur est réservée a I'utilisation avec la pédale, sans pédale I'aspirateur reste éteint. Lappareil doit toujours étre
utilisé sur un plan horizontal, ce qui permet au dispositif de protection contre les infiltrations de liquide de la pompe d’aspiration de
fonctionner correctement.

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

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

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

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

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

PREPARATION HYGIENIQUE

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

NETTOYAGE DE L'APPAREIL

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

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

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

Figure 6
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Assainissement

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

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

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

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

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

Désinfection

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

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

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

et il est disponible dans toutes les pharmacies.

Procédure:

- Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments individuels a désinfecter avec une solution d'eau potable
et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées sur '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 désinfectant, et associée a la
concentration choisie pour la préparation de la solution.

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

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

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

Stérilisation

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

Procédure : Emballer chaque composant a traiter dans un systéme ou emballage a barriére stérile conforme a la norme EN 11607.
Insérer les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur, en veillant a ce que le récipient (9) reste en position verticale.
Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d’emploi de I'4quipement en sélectionnant une température de :
(méthode A) : 134 °C et un temps de 10 minutes d'abord.

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

Conservation :

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

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

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

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

« Si votre produit comprend le tube de raccordement (6d, modéle A007), il s'agit d’un produit a usage unique qui doit étre remplacé
a chaque utilisation.

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 1
PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE
Assainissement

méthode A v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v
Désinfection
300 300 300 \ 300 300 300 300

PREPARATION HYGIENIQUE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER
Stérilisation
méthode A 50 50 50 \ \ \ \ \
méthode B \ \ \ \ 50 50 50 50
v:prévu \:nonprévu 300:v MAX 300 FOIS 50:v MAX 50 FOIS




PORTE-RECIPIENT

Pour faciliter I'utilisation, le porte-récipient peut étre démonté et remonté du coté (DROIT ou GAUCHE) que I'on juge le plus approprié (Figure 7).
A l'aide d’un outil, dégager le porte-récipient du fond de I'appareil et le faire tourner pour le dégager. Le remettre en place, en pro-
cédant dans l'ordre inverse, sur le cté choisi. Veiller a ce que le porte-récipient soit correctement accroché a la base de I'appareil. Ce
systéme permet de connecter jusqu'a deux porte-récipient (Figure 8).

UTILISATION AVEC UN CHARIOT (EN OPTION)
Montage du chariot (Figure D)
Composants :
(1) Unité de dépression
(1.b) Logements pour chevilles de plaque
(20) Plaque complete
(20.a) Chevilles de plaque
(20.b) Vis en plastique pour la fixation de la plaque-unité de dépression
(21) chariot complet
(21.a) Vis métallique pour la fixation du chariot-plaque-unité de dépression
(21.b) Roues du chariot avec frein (Figure A)
(21.c) Sommet de la tige du chariot
Instructions de montage (Figure D et Figure A).
Positionner la plaque de maniére a ce que les chevilles (20.a) correspondent aux logement de la cheville (1.b) sur le fond de I'unité de
dépression. Terminer |'accouplement en poussant la plaque (20) vers I'avant de I'unité de dépression (1), comme indiqué par la fléche.
Fixer la plaque a I'appareil a I'aide des vis en plastique fournies (20.b)
Verrouiller chacune des 5 roues du chariot en abaissant le levier de verrouillage (21.b) avec le pied (Figure A)
Insérer l'appareil avec la plaque fixée au sommet de la tige du chariot (21.C) et fixer I'ensemble avec la vis métallique fournie, a l'aide
d'une clé anglaise (non fournie).

Instructions d’utilisation du chariot.

Desserrer les 5 freins (21.b) en soulevant le levier de blocage avec le pied. Saisir fermement 'aspirateur par la poignée (1.a Figure
B). Conduire I'aspirateur jusqu'a I'emplacement souhaité et bloquer les cing roues. On peut maintenant utiliser I'aspirateur comme
décrit au paragraphe INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Nettoyage du chariot.
Utiliser uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et exempt de solvants de toute nature).
Utilisation avec une pédale (en option).
Raccordement de la pédale a l'unité de dépression (Figure A).
Composants :
(1) Unité de dépression
(1.c) Entrée du connecteur de pédale
(23) Pédale de commande compléte
(23.a) Pédale
(23.b) Connecteur de pédale

Instructions pour le raccord t de la pédale a I'unité de dépression.
Insérer le connecteur de pédale (23.b) dans I'entrée du connecteur de pédale (1.c). Assurer le raccordement en tournant le connec-
teur dans le sens horaire.

Utilisation avec la commande a pédale :

Placer l'interrupteur (2) (Figure B ou Figure C) en position ||. Pour activer et maintenir la phase d'aspiration, il faut appuyer sur la pé-
dale (23.a) ; lorsqu'on la relache, l'aspiration s'arréte. Le raccordement de la pédale n'empéche pas I'utilisation continu de l'aspiration
lorsque l'interrupteur est en position | (voir aussi le paragraphe INSTRUCTIONS D'UTILISATION).

Nettoyage de la pédale.

Utiliser uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et exempt de solvants de toute nature).
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Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het FLAEM afzuigapparaat, bestaande uit een onderdrukeenheid en bijbehorende
slangen en een opvangvat voor secretie, in de beschikbare configuraties zoals weergegeven in onderstaande tabel.

slangen opvangvat voor secretie onderdrukeenheid
A005 ASP-2

P0O720EM/40|
A007+A009 ASP-4

BEOOGD GEBRUIK. Medisch Hulpmiddel, afzuigapparaat voor medisch en chirurgisch gebruik, voor de afzuiging van lichaamsvloei-
stoffen, faryngeale afzuiging en permanente tracheotomie. Het gebruik ervan moet worden voorgeschreven door een arts.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van pathologieén gericht op afzuiging van lichaamsvloeistoffen (speeksel, afscheidingen,
vloeistoffen na tracheotomie, enz.).

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

BEOOGDE GEBRUIKERS. Configuratie der wagen en der pedaal: De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wette-
lijk bevoegd medisch personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het hulpmiddel kan direct door
de patiént thuis worden gebruikt maar onder begeleiding van medisch personeel.

Configuratie met wagen met of zonder pedaal: Het hulpmiddel kan alleen gebruikt en verplaatst worden door wettelijk bevoegd
medisch personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.).

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

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

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN
« Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering. - Neem contact
op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de werking te melden en indien nodig voor
verduidelijking van het gebruik en/of hygiénische voorbereiding. « Zie ook bij Mogelijke storingen en aanverwante oplossingen.

/\ WAARSCHUWINGEN

« Voor een correcte werking en om de levensduur van het hulpmiddel te verlengen, moeten de bedieningsinstructies strikt worden
opgevolgd. « De voorbereidingswerkzaamheden van het opvangvat moeten op een stabiele ondergrond worden uitgevoerd. -
Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum. « De fabrikant, de
verkoper en de importeur zijn alleen verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties als: a) het apparaat wordt
gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing b) de elektrische installatie in de ruimte waar het apparaat wordt gebruikt in
overeenstemming is met de voorschriften en voldoet aan de geldende wetten. « Het is verboden om op enigerlei wijze het hulpmiddel
te openen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door bevoegd FLAEM-personeel volgens de informatie die verstrekt is door
de fabrikant. Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker. « Zorg ervoor
dat de voedingskabel en de kabel van de pedaal (indien gebruikt) correct zijn aangesloten.

Installatie en gebruik met wagen met of zonder pedaal. - Installatie en voorbereiding voor gebruik moeten worden uitgevoerd
door wettelijk bevoegd medisch personeel/medisch personeel (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). -Zowel tijdens de in-
stallatie als tijdens het gebruik moeten de wagen en de pedaal op een vlakke, oneffen ondergrond worden geplaatst (Afb. A 21.b) met
uitzondering van de fasen van de verplaatsing.

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

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

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

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

Gevaar voor elektrocutie: - Controleer voér het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van het product, of de structuur
van het geleverde apparaat en het netsnoer onbeschadigd zijn; als het beschadigd is, mag u de stekker niet in het stopcontact steken
en moet u het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of uw verkoper brengen. - Voer geen voorbereidende hygiéni-
sche handelingen uit wanneer het hulpmiddel in gebruik is bij een patiént. - Bij aanwezigheid van kinderen en niet-zelfredzame perso-
nen moet het apparaat worden gebruikt onder nauwlettend toezicht van een volwassene die deze gebruiksaanwijzing heeft gelezen.
- Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel be-
schadigen. - Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken. - Dompel het apparaat niet onder in water; trek in dat geval
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onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan het apparaat en raak het niet aan terwijl het in het water staat, maar trek eerst de stekker uit
het stopcontact. Breng het onmiddellijk naar een erkend FLAEM servicecentrum of uw verkoper. - Was het apparaat niet onder stro-
mend water of door onderdompeling en houd het uit de buurt van spatwater of andere vloeistoffen. - Het apparaat is uitgerust met
een veiligheidszekering die gemakkelijk kan worden geinspecteerd in geval van een storing. Verwijder de stekker voordat u dit doet.
- De meegeleverde kabel is voorzien van een beschermende afdichting (17a) tegen het binnendringen van vloeistoffen in het hulp-
middel. Maak deze afdichting niet los van de kabel.

Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - Gebruik alleen originele Flaem-accessoires en reserveonderdelen, bij gebruik
van niet-originele reserveonderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard. - Zorg ervoor dat de aansluiting en de
sluiting van het opvangvat zorgvuldig gebeurt om lekken in de afzuiging te voorkomen. - Met de inwerkingtreding van de beveili-
gingsinrichting (10) stopt de afzuiging, schakelt u het hulpmiddel uit, leegt u het vat (8/9) en voert u hygiénische voorbereidingshan-
delingen uit.

Risico op infectie: - Persoonlijk gebruik van de accessoires, opvangvaten en verbindingsslangen wordt aanbevolen om infectierisico
te vermijden. - De handmatige regeling van de aanzuigstroom (15) is een steriel wegwerpproduct en moet na elk gebruik worden
vervangen. - Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de handmatige regeling van de aanzuigstroom (15) of op het
etiket op de verpakking van het apparaat en controleer de integriteit van de steriele verpakking, als de verpakking niet intact is, neem
dan contact op met het geautoriseerd Flaem servicecentrum of uw verdeler. FLAEM NUOVA wijst elke aansprakelijkheid af voor schade
aan de patiént toe te schrijven aan de beschadiging van de bovengenoemde steriele verpakking als gevolg van manipulaties door
derden van de oorspronkelijke verpakking van het hele hulpmiddel. - De hydrofobe/antivirale en antibacteriéle filter die bij Flaem-ap-
paraten wordt geleverd, is een wegwerpartikel en moet na elk gebruik en in geval van verzadiging van de filter worden vervangen.
- Controleer de vervaldatum op de originele filterverpakking of op het etiket op de verpakking van de stofzuiger. - Volg de stappen
voor een hygiénische voorbereiding voor elk gebruik. - Kantel het vat niet terwijl het is aangesloten op de werkende zuiger, omdat
vloeistof in de zuiger kan worden opgezogen en zo de pomp kan beschadigen. Schakel in dat geval het afzuigapparaat onmiddellijk
uit en leeg en reinig het vat (stuur het naar een erkend FLAEM servicecentrum).

Risico op letsels: - Plaats het medisch hulpmiddel niet op een zachte ondergrond zoals bijvoorbeeld een zetel, een bed of een tafella-
ken. - Om te voorkomen dat het apparaat valt, moet het altijd op een vlakke, stevige en onbelemmerde ondergrond worden geplaatst.
Tijdens het verplaatsen moet het apparaat altijd worden vastgepakt aan de handgreep (1a).

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

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

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING

- Voedingskabel niet correct in de aansluiting van het|_ Steek de voedingskabel correct in de aansluiting of

Het apparaat werkt niet

hulpmiddel of in het stopcontact gestoken.
- Ontbrekende of verkeerde aansluiting van de pedaal
op de onderdrukpomp (alleen bij gebruik met pedaal).

het stopcontact.
- Sluit de pedaal correct aan op de onderdrukpomp.

Netsnoer niet correct in de aansluiting van het
hulpmiddel of in het stopcontact gestoken

- Steek het netsnoer correct in de aansluiting of het
stopcontact

Falen van afzuiging

Deksel van het opvangvat niet goed in het vat
geplaatst

- Plaats het deksel op de juiste manier in het opvangvat

Falen van de aanzuiging
veroorzaakt door naar
buiten gekomen vloeistof

Verstopt filter

- Vervang het filter

Geblokkeerde vlotter

Vuil op de viotter

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

Laag en/of geen vaculim-
vermogen

Vacuiimregelaar helemaal open

-Sluit de regelaar volledig en controleer het vacuiimvermogen

Beschermingsfilter geblokkeerd

- Vervang het filter

Verstopte, geknikte of losgekoppelde aansluits-
langen op het filter en op het hulpmiddel

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

Overloopventiel van het vatdeksel gesloten of
geblokkeerd

- Deblokkeer het overloopventiel, houd het hulpmid-
del rechtop

Vuile, verstopte of beschadigde pomp

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

Het apparaat staat insta-
biel op de wagen

Verkeerde installatie van de wagen

Volg de montage-instructies zoals vermeld in het
hoofdstuk Gebruik met trolley en pedaal

Als het apparaat na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds niet goed werkt, raden wij u aan contact op
te nemen met uw verkoper of een erkend FLAEM servicecentrum bij u in de buurt. Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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VERWIJDERING
Afzuigeenheid, eventueel onderstel en pedaal
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren apparatuur (exclusief
Kaccessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden inzameling" moet worden onderworpen. Daarom moet de
gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de
aankoop van een nieuw hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling
en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van apparatuur uit gerecycleerde materialen
en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door
de gebruiker is onderhevig aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn
2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

Accessoires (Opvangvat secretie en slangen)

De accessoires moeten na een ontsmettingscyclus als algemeen afval worden verwijderd.

verpakking
N\ 1\,
{2°Y Productdoos &%) Productverpakkingszak
PAP LDPE

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

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

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

SYMBOLEN OP HULPMIDDEL OF OP DE VERPAKKING

Medische CE-markering ref. : . . |
c € gg51 Verordening 2017/745 EU en Modelnummer @ Serienummer van Vochtigheidsgren
latere updates het apparaat — zen
Apparaat klasse Il Temperatuur- “ Fabrikant Unle!<e apparaatl—
grenzen dentificatie
V66r gebruik: Lees aandach- Toegepast onder-
@ tig de gebruiksaanwijzing @ Luchtdrukgrenzen m deel type BF + Meer onderdruk
O Apparaat uit Partijcode "\ Wisselstroom T = Minder onderdruk
. Medisch hulp-
I Apparaat aan A Let op & Productiedatum middel
Appéraat ingeschakeld inac- | A - Keurmerk [ji-] lee‘ gebrwksaan— \\ Stekkeraansluiting
tiveringsmodus met pedaal wijzing voor pedaal

|P22 Beschermingsgraad van de behuizing: IP22. (Beschermd tegen het binnendringen van vaste voorwerpen groter dan 12
mm in diameter. Beschermd tegen druppelend water onder een hoek binnen +£15°).

TECHNISCHE KENMERKEN AFZUIGAPPARAAT. Model PO720EM/40 |

Eventuele steriele canule die
wordt aangesloten op de
aansluiting van de “"HANDMATIGE
AANZUIGSTROOMREGELING”

Toegepaste onderdelen:
Type BF toegepaste
Voeding/vermogen: 230V~ 50Hz 100VA onderdelen zijn:

Afzuigclassificatie

volgens 1SO 10079-1; Hoge vacuiim/hoog debiet

Zekering: 1xT2A 250V Geluidsniveau (op 1m): 65 dB (A) (ongeveer)
37 (B) x 19 (D) x 28 (H) cm zonder
wagen en pedaal Verstelbaar van ongeveer -0,10 tot -0,88 bar

Afinetingeniapparaat: 70 (B) x 70 (D) x 107 (H) cm met wagen |vacuiimniveau: (nauwkeurigheidsklasse 2,5)

en pedaal (optioneel)

4,3 kg zonder wagen en pedaal
8 kg met wagen en pedaal (optioneel) |Max. luchtstroom: 40 |/min ongeveer
Gebruik: Vervolg

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

Opslag- en vervoersomstandigheden:

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

DUUR
ONDERDRUKEENHEID NUTTIGE LEVENSDUUR ACCESSOIRES NUTTIGE LEVENSDUUR
P0720EM/401 2000 uur aansluitslangen A005
aansluitslang A009
1 jaar

opvangvat ASP-4

opvangvat ASP-2

De aansluitslang A007 is voor eenmalig gebruik

UITRUSTING VAN HET APPARAAT EN MATERIAALINFORMATIE (AFHANKELIJK VAN DE GELEVERDE MODELLEN AFB. B OF AFB. C)

Informatie over

12) AANSLUITING “VACUUM"VAT

13) AANSLUITING “PATIENT” VAT

14) DOPPEN BESCHERMING DEKSEL

Nomenclatuur Model .
materialen

1)  AFZUIGAPPARAAT

1a) HANDGREEP AFZUIGAPPARAAT

2) SCHAKELAAR MET 3 STANDEN

3) VACUUMMETER P0720EM/401

4) KNOP VOOR VACUUMREGELING

5) LUCHTINVOER

6a) AANSLUITSLANG-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm -

A005 Silicone

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

6¢) AANSLUITSLANG-@ 13 x 7,5 mm L 280 mm A009 Silicone

6d) AANSLUITSLANG MET AANSLUITINGEN L 2000 mm (Eenmalig gebruik) A007 PVC

7) HYDROFOOB ANTIVIRAAL/ ANTIBACTERIEEL FILTER (EENMALIG GEBRUIK)  (hulpmiddel niet vervaardigd door FLAEM)

8) OPVANGVAT 800 ml SAN

10) BEVEILIGINGSINRICHTING Polypropyleen +
Siliconen
Polypropyleen +

11) SLUITDOP VAT ASP-4 thermoplastische
elastomeren

12) AANSLUITING “VACUUM"VAT

13) AANSLUITING “PATIENT” VAT

14) DOPPEN BESCHERMING DEKSEL

9) OPVANGVAT 1000 ml PC

10) BEVEILIGINGSINRICHTING Polypropyleen +
Siliconen
Polypropyleen +

11) SLUITDOP VAT ASP-2 thermoplastische

elastomeren

15) HANDMATIGE AANZUIGSTROOMREGELING - (eenmalig gebruik)

(hulpmiddel vervaardigd door FLAEM)

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

17) VOEDINGSKABEL
17a) BESCHERMENDE AFDICHTING

BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit en breng het aan in de daarvoor bestemde
ruimtes op pagina 2. Voer dezelfde procedure uit bij het vervangen van de vernevelaar en accessoires.
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GEBRUIKSAANWUZING
Voorafgaand aan elk gebruik moeten de accessoires zorgvuldig worden geinspecteerd, om er zeker van te zijn dat er zich
geen stof, aanslag, klonten of vloeistof in de aansluitslang, het vat en in de respectieve sluitdop bevindt. Bovendien moeten
ze strikt volgens de instructies in de paragraaf "HYGIENISCHE VOORBEREIDING" worden gereinigd. Persoonlijk gebruik van
de accessoires, opvangvaten en aansluitslangen wordt aanbevolen om het risico op infectie te vermijden.
Instructies voor het afzuigen van de patiént:
1. Sluit de accessoires aan volgens het "AANSLUITSCHEMA" (Afbeelding B of C).

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

IN/A Tekst:

Zijde afzuigapparaat - Aspirator side

Zijde die moet worden aangesloten op het

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

contact
LUCHTINVOER (INLET) (5) van het afzuigapparaat

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

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

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

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

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

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

REINIGING VAN HET APPARAAT
Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel bevochtigde doek (niet schurend en vrij van enig oplosmiddel).
OPVANGVAT EN AANSLUITSLANGEN
« Maak de canule (16) (NIET BIJ HET HULPMIDDEL GELEVERD), de handmatige aanzuigstroomregeling (15) en de slang (6b/6d) los van
de dop van het vat (11). Maak het filter (7) van de dop van het vat (11) los, maak de slang (6a/6c) los van zowel het filter (7) al van de
luchtinlaat van het hulpmiddel (5), verwijder het vat uit de houder terwijl u het rechtop houdt en leeg het (thuis in het toilet, in het
ziekenhuis in de container voor biologisch materiaal) en reinig het vat door het te demonteren zoals hieronder getoond:

STERILISEERBAARVAT [ #|Asp-2 VAT VOOR EEN PATIENT [#] AsP-4

Afbeelding 3 Afbeelding 4
1. Demonteer de beveiligingsinrichting (10) uit de afsluitdop van het vat (11)
Afbeelding 5
2.Trek de vlotter (10a) uit de beveiligingsinrichting (10)

Afbeelding 6
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Ontsmetting

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

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

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

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

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

Desinfectie

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

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

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

Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische chloortype (actief bestanddeel: natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmet-

ting, verkrijgbaar in alle apotheken.

Procedure:

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

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

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

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

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

Sterilisatie

De in deze paragraaf beschreven sterilisatieprocedure is alleen effectief op behandelde onderdelen als de procedure in alle opzichten
wordt gevolgd en alleen als de te behandelen onderdelen vooraf worden ontsmet, en is gevalideerd in overeenstemming met I1SO
17665-1.

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

Procedure: Verpak elk afzonderlijk te behandelen onderdeel in een steriel barriéresysteem of -verpakking volgens EN 11607. Plaats de
verpakte onderdelen in de stoomsterilisator en zorg ervoor dat het vat (9) rechtop blijft staan.

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

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

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

Bewaren:

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

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

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

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

« Als uw product de aansluitslang (6d, model A007) bevat, is dit een wegwerpproduct dat bij elk gebruik moet worden vervangen.

Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

6a 6b 6¢c 8 9 10 10a 1
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE THUISOMGEVING
Ontsmetting
methode A v v v v v v v v
methode B v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v
Desinfectie
300 300 300 \ 300 300 300 300

HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN EEN KLINISCHE OF ZIEKENHUISOMGEVING
Sterilisatie
methode A 50 50 50 \ \ \ \ \
methode B \ \ \ \ 50 50 50 50
v:bedoogd \:niet-beoogd 300: MAX 300 KEER 50:v MAX 50 KEER




VATHOUDER

Voor gebruiksgemak kan de vathouder gedemonteerd en weer gemonteerd worden aan de kant die het meest geschikt geacht wordt (Afbeelding 7).
Koppel met een gereedschap de vathouder los van de onderkant van het apparaat en draai het zodat het loskomt. Koppel het opnieuw
vast door de handeling in omgekeerde volgorde uit te voeren, aan de gekozen kant. Zorg ervoor dat de vathouder goed is vastge-
koppeld aan de onderkant van het apparaat. Met dit systeem kunnen maximaal twee vathouders worden aangesloten (Afbeelding 8).

GEBRUIK MET WAGEN (OPTIONEEL)
Montage wagen (Afbeelding D)
Onderdelen:
(1) Onderdrukpomp

(1.b) Plaatsen pluggen platen
(20) Volledige plaat

(20.a) Plaatpluggen

(20.b) Plastic schroeven voor bevestiging van de onderdrukpompplaat
(21) complete wagen

(21.a) Metalen schroef voor bevestiging van wagen-plaat-onderdrukpomp

(21.b) Wielen wagen met rem (Afbeelding A)

(21.c) Bovenkant stang wagen
Montage-instructies (Afbeelding D en Afbeelding A).
Plaats de plaat zodanig dat de pluggen (20.a) overeenkomen met de plugzittingen (1.b) aan de onderkant van de onderdrukpomp.
Voltooi de koppeling door het plaatje (20) naar de voorkant van de onderdrukpomp (1) te duwen zoals aangegeven door de pijl.
Bevestig de plaat aan het apparaat met de meegeleverde plastic schroeven (20.b)
Vergrendel elk van de 5 wielen van de wagen met de voet door de vergrendelingshendel (21.b) naar onder te brengen (Afbeelding A)
Steek het apparaat met de plaat bevestigd op de bovenkant van de wagenstang (21.C) en zet hem vast met de meegeleverde meta-
len schroef met behulp van een moersleutel (niet meegeleverd).

Gebruiksaanwijzingen wagen.

Ontgrendel de 5 remmen (21.b) door de vergrendelingshendel met de voet op te tillen. Pak de zuiger stevig vast bij de handgreep
(1.a Afbeelding B). Breng de zuiger naar de gewenste plaats, blokkeer de vijf wielen. U kunt de stofzuiger nu gebruiken zoals be-
schreven in het hoofdstuk GEBRUIKSAANWIJZINGEN.

Wagen schoonmaken.
Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel bevochtigde doek (niet schurend en vrij van enig oplosmiddel).
Gebruik met pedaal (optioneel).
Pedaalaansluiting op de onderdrukpomp (Afbeelding A).
Onderdelen:
(1) Onderdrukpomp
(1.¢) Ingang pedaalaansluiting
(23) Complete pedaalbediening
(23.a) Pedaal
(23.b) Pedaalaansluiting

Instructies voor het aansluiten van de pedaal op de onderdrukpomp.
Steek de pedaalconnector (23.b) in de pedaalconnectoringang (1.c). Zet de verbinding vast door de connector rechtsom te draaien.

Gebruik met pedaal:

Zet de schakelaar (2) (Afbeelding B of Afbeelding C) in de stand ||. Om de zuigfase te activeren en te behouden, drukt u op de pedaal
(23.a); wanneer de pedaal wordt losgelaten, stopt het zuigen. Het aansluiten van de pedaal sluit niet uit dat er continu wordt afgezo-
gen met de schakelaar in de stand | (zie ook het hoofdstuk GEBRUIKSAANWIJZINGEN).

Schoonmaken pedaal.

Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel bevochtigde doek (niet schurend en vrij van enig oplosmiddel).
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El presente manual de instrucciones es valido para el aspirador FLAEM, compuesto por una unidad depresora y los accesorios
conductos y recipiente de recoleccion de secreciones, en las configuraciones disponibles que se indican en la tabla siguiente.

conductos recipiente de recoleccion de secreciones unidad depresora
A005 ASP-2

PO720EM/40 |
A007+A009 ASP-4

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

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

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

USUARIOS PREVISTOS. Configuracion sin carro ni pedal: Los aparatos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sa-
nitario legalmente autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositivo puede ser utilizado directamente por el paciente
para uso doméstico, pero bajo la supervision de personal médico.

Configuracion con carro con o sin pedal: El dispositivo solo puede ser utilizado o manipulado por personal médico/profesionales de
la salud legalmente autorizados (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.).

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, nifios de todas las edades. Antes de su uso, el dispositivo requiere una lectu-
ra atenta del manual de usuario y la presencia de un adulto responsable de la seguridad si su uso est4 destinado a nifios de cualquier
edad o personas con capacidades limitadas (por ejemplo: fisica, mental o sensorial). Se recomienda al personal médico que evalue el
uso del dispositivo en tipos particulares de pacientes, como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, recién nacidos,
sujetos incapacitados o con capacidades fisicas limitadas. Todo debe realizarse bajo la supervision del personal médico.
Corresponde al personal médico evaluar las condiciones y capacidades del paciente para establecer, al prescribir el dispositivo, si el
paciente puede operar de forma independiente o si no puede usar el aspirador de forma independiente de forma segura, y se debe
llevar a cabo la terapia. realizado por una persona responsable.

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

A ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su aparato no funcione correctamente,
poéngase en contacto con el centro de asistencia autorizado para que le aclaren cualquier duda. - Se debe contactar con el fabricante
para notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso
y/o la preparacion higiénica.

« Consulte también el historial de fallos y su resolucion.

& ADVERTENCIAS. - Para un funcionamiento correcto y para prolongar la vida util del dispositivo, deben respetarse estrictamente

las instrucciones de uso. - Las operaciones de preparacion del recipiente de recogida deben realizarse sobre una superficie de apoyo
estable.
- Si el embalaje esta daflado o abierto, pdngase en contacto con el distribuidor o el centro de asistencia. « El fabricante, el vendedory el
importador solo son responsables de la seguridad, fiabilidad y rendimiento si: a) el aparato se utiliza de acuerdo con las instrucciones
de uso, b) la instalacion eléctrica de la habitacion en la que se utiliza el aparato es conforme a la normativa y cumple la legislacion
vigente. « Estd prohibido acceder de cualquier forma a la apertura del dispositivo. Las reparaciones solo podran ser efectuadas por
personal autorizado de FLAEM siguiendo la informacién facilitada por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la
garantia y pueden suponer un peligro para el usuario. - Asegurese de que el cable de alimentacion y el cable del pedal (si se utiliza)
estan conectados correctamente.

Instalacion y uso con carro con o sin pedal. - La instalacion y la preparacion para el uso deben ser realizadas por personal médico/
profesionales sanitarios legalmente autorizados (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). - Tanto durante la instalacion como durante el
uso, el carro y el pedal deben colocarse sobre superficies planas y sin desniveles, todas las ruedas del carro deben estar en posiciéon de
bloqueo (Fig. A 21.b) con excepcion de las fases de manipulacion.

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

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

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

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

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

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

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

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

Riesgo de infeccion: - Se recomienda el uso personal de los accesorios, recipientes de recogida y tubos de conexion para evitar el riesgo
de infeccién por contagio. - El control manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse después de
cada uso. - Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje original del control manual del flujo aspirado (15) o en la etiqueta del
embalaje del aparato y compruebe la integridad del embalaje estéril; si el embalaje no estd intacto, péngase en contacto con el centro
de asistencia autorizado Flaem o con su distribuidor. FLAEM NUOVA declina cualquier responsabilidad por dafos al paciente relacio-
nados con el deterioro del mencionado embalaje estéril debido a manipulaciones realizadas por terceros en el embalaje original de
todo el aparato. - El filtro hidréfobo/antivirico y antibacteriano suministrado con los aparatos Flaem es un dispositivo desechable y
debe sustituirse después de cada uso y en caso de saturacion del filtro. - Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje original del
filtro o en la etiqueta del embalaje del aspirador. - Siga los pasos de preparacion higiénica antes de cada uso. - No vuelque el recipiente
mientras esté conectado al aspirador en funcionamiento, ya que el liquido puede ser aspirado por el aspirador y dafar asi la bomba.
Si esto ocurre, apague inmediatamente el aspirador, vacie y limpie el recipiente (envielo a un centro de asistencia autorizado FLAEM).
Riesgo de lesiones: - No coloque el producto sanitario sobre una superficie de apoyo blanda como, por ejemplo, un sofd, una cama o
un mantel. - Para evitar que el aparato se caiga, debe colocarse siempre sobre una superficie plana, rigida y sin obstaculos. Durante las
operaciones de manipulacion, el aparato debe agarrarse siempre por el asa (1a).

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

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

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

- El cable de alimentacion no esta correctamente en-|- Enchufe correctamente el cable de alimentacion en
chufado a la toma del aparato o a latoma de corriente.|las tomas.

- Falta de conexion o conexion incorrecta del pedal a|- Conecte correctamente el pedal a la unidad depre-
la unidad depresora (solo cuando se utiliza con pedal). |sora.

El cable de alimentacion no esta correctamente ench- |- Enchufe correctamente el cable de alimentacion en
ufado a la toma del aparato o a la toma de corriente |las tomas

Tapa del recipiente de recolecciéon mal colocada en el |- Coloque correctamente la tapa en el recipiente de
recipiente recoleccion

El aparato no funciona

Fallo de aspiracion

Fallo de aspiracion por

derrame de liquido Filtro obstruido - Sustituya el filtro.

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

- Cierre completamente el regulador y compruebe la
potencia de vacio

Flotador bloqueado Suciedad en el flotador

Regulador de vacio todo abierto

Filtro de proteccion bloqueado - Sustituya el filtro.

- Compruebe el estado de los tubos, sustittyalos si
estan obstruidos y conéctelos correctamente segin
el kESQUEMA DE CONEXION» de este manual.
Vélvula de rebose de la tapa del recipiente cerrada o|- Desbloquee la vélvula de rebose, mantenga el dis-
bloqueada positivo en posicidn vertical.

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

El aparato esta in- L Siga las instrucciones de montaje indicadas en el
estable en el carro Instalacion incorrecta del carro apartado Uso con carro y pedal

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

Potencia de vacio baja |Tubos de conexion del filtro y del dispositivo obstrui-
y/o nula dos, doblados o desconectados.

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

pais en el que se elimine el producto.

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

Embalaje

2%
L%) Bolsa de embalaje del producto

A%
E‘D Caja del producto
LDPE

PAP

INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS SUSTANCIAS.

« Interacciones: Los materiales utilizados para el contacto con las secreciones son polimeros termoplasticos de gran estabilidad
y resistencia quimica (PP, PC, Sl). Sin embargo, no pueden excluirse las interacciones. Por lo tanto, se recomienda: a) Evitar siempre el
contacto prolongado del liquido con recipientes o tubos, higienizar inmediatamente después del uso. b) Si se producen situaciones
anormales, por ejemplo, reblandecimiento o agrietamiento de los accesorios, interrumpir rapidamente la operacion y sustituir los
materiales utilizados. Pdngase en contacto con el centro de servicio autorizado especificando el método de uso.
NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. nforme cualquier incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que reside. Un evento se considera grave si causa o puede causar, directa o indirect-
amente, la muerte o un deterioro inesperado y grave del estado de salud de una persona.

SIMBOLOGIAS EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

Marcado CE médico ref. regla-
c € 0051 Nimero de modelo

Numero de serie

del dispositivo Limites de humedad

mento 2017/745 UE y actual-
izaciones posteriores

Identificador Unico
del dispositivo

Limites de
temperatura

Dispositivo de clase Il Fabricante

Antes de usar: Precaucion

comprobar las instrucciones
de uso

Limites de presion
atmosférica

Pieza aplicada
tipo BF

Mayor depresion

Aparato apagado

Codigo del lote

Corriente alterna

Menos depresién

I Aparato encendido

Marca de calidad

cion

Fecha de produc-

Productos sanitarios

Aparato encendido en modo
de activacion con pedal

Atencién

#
e
2]
A\

(5]
wl
il
1]

Consulte las in-
strucciones de uso

N E T A e

Conexion de en-
chufe para mando
de pedal

P22

Grado de proteccion de la carcasa: IP22. (Protegido contra la entrada de objetos solidos de mas de 12 mm de didametro. Protegido
contra goteo de agua en un angulo dentro de +15°).

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL ASPIRADOR. Modelo P0720EM/40 |

Alimentacion/

Piezas aplicadas:
Las piezas aplicadas de tipo
BF son:

Si es necesario, se acopla una canula
estéril a la conexion del <CONTROL
MANUAL DEL FLUJO ASPIRADO»

230V~ 50Hz 100 VA

potencia: Clasificacion de la
aspiracion segun lanorma  Alto vacio/alto flujo
1SO 10079-1:
Fusible: 1xT2A250V Nivel de ruido (a 1 m): 65 dB (A) (aprox.)
37 (ancho) x 19 (fondo) x 28 (alto) cm sin
Dimensiones del carro ni pedal Nivel de vacio ajustable: de -0,10 a-0,88 bar aprox.
aparato: 70 (ancho) x 70(fondo) x 107 (alto) cm ) (clase de precision 2,5)
con carro y pedal (opcional)
4,3 kg sin carro ni pedal
Peso: . . . , .
8 kg con carro y pedal (opcional) Flujo de aire max. 40 |/min aprox.
Uso: Continuo
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CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:

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

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire
Presion atmosférica

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire
Presion atmosférica

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Entre -5°Cy +45°C
Entre el 10%y el 95%

Entre 69 KPa 'y 106 KPa

DURACION
UNIDAD DEPRESORA VIDA UTIL ACCESORIOS VIDA UTIL
P0720EM/40 | 2000 horas tubos de conexion A005
tubo de conexion A009 1 2o

recipiente de recoleccién ASP-4

recipiente de recoleccion ASP-2

El tubo de conexién A007 es desechable

INFORMACION SOBRE EL APARATO Y LOS MATERIALES (SEGUN LOS MODELOS SUMINISTRADOS FIG. B O FIG. C)

Informacién sobre los

Nomenclatura Modelo .
materiales
1) ASPIRADOR
1a) ASA DEL ASPIRADOR
2) INTERRUPTOR DE 3 POSICIONES
3) VACUOMETRO P0720EM/401
4)  MANIJA DE AJUSTE DEL VACIO
5) TOMA DE ENTRADA DE AIRE
6a) TUBO DE CONEXION-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm -
, A005 Silicona
6b) TUBO DE CONEXION-@ 13 x 7,5 mm L 280 mm
6c) TUBO DE CONEXION -@ 13 x 7,5 mm L 280 mm A009 Silicona
6d) TUBO DE CONEXION CON RACORES L 2000 mm (Desechable) A007 PVC

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

8) RECIPIENTE DE RECOGIDA 800 ml

10) DISPOSITIVO DE PROTECCION

11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE

SAN

Polipropileno + Silicona

Polipropileno + elas-

12) TOMA «VACUUM» RECIPIENTE

13) TOMA «PATIENT» RECIPIENTE

14) TAPAS DE PROTECCION

ASP-4 | témeros termoplasticos |
12) TOMA «VACUUM> RECIPIENTE
13) TOMA <PATIENT» RECIPIENTE
14) TAPAS DE PROTECCION
9) RECIPIENTE DE RECOGIDA 1000 m PC
10) DISPOSITIVO DE PROTECCION Polipropileno + Silicona
11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE Polipropileno + elas-
ASP-2 tomeros termODIaStICOS

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

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

17) CABLE DE ALIMENTACION
17a) JUNTA DE PROTECCION

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

NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela y péguela en los espacios previstos en la pagina 2.
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INSTRUCCIONES DE USO
Antes de cada uso, los accesorios deben inspeccionarse cuidadosamente, asegurandose de que no haya polvo, incrustaciones,
grumos o liquido en el interior del tubo de conexion, el recipiente y su tapa. Ademas, deben limpiarse siguiendo estricta-
mente las instrucciones que figuran en el apartado «<PREPARACION HIGIENICA». Se recomienda el uso personal de los acceso-
rios, recipientes de recoleccion y tubos de conexion para evitar el riesgo de infeccion por contagio.
Instrucciones para la operacion de aspiracion en el paciente:
1. Conecte los accesorios consultando el <ESQUEMA DE CONEXION» (figura B o C).

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

IN/A

Texto:
Lado del aspirador - Aspirator side

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

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

2. Enchufe el cable de alimentacién (17) en una toma de corriente correspondiente al voltaje del aparato; al final del uso del aparato
saque el enchufe de la toma de corriente, que debe estar colocado de tal manera que no sea dificil desconectarlo de la red eléctrica.
3. Ponga el aparato en funcionamiento girando el interruptor (2) a la posicion | , el aparato esta previsto para un uso continuo. La
posicion || del interruptor esta reservada para el uso con pedal, sin pedal el aspirador permanece desconectado. Utilice siempre el
aparato en un plano horizontal; esto permitira que el dispositivo de proteccién contra la entrada de liquidos de la bomba de aspiracion
funcione correctamente.

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

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

6. Cuando termine la aplicacién, apague el aparato.

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

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

PREPARACION HIGIENICA

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

LIMPIEZA DEL APARATO

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

RECIPIENTE DE RECOLECCION Y TUBOS DE CONEXION

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

RECIPIENTE ESTERILIZABLE ASP-2 RECIPIENTE PARA UN SOLO PACIENTE [ # | Asp-a
Figura3 Figura 4
1. Retire el dispositivo de proteccion (10) de la tapa de cierre del recipiente (11)
Figura 5
2. Extraiga el flotador (10a) del dispositivo de proteccién (10)

Figura 6
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Higienizacion

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

describen a continuacion.

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

abrasivo) o en un lavavajillas en ciclo caliente.

(método B): sumerja los componentes individuales en una solucién del 50% de agua y 50% de vinagre blanco. Por tltimo, aclarelos

bien con agua potable caliente (unos 40 °C).

(método C): hierva los componentes individuales en agua durante 10 minutos; es preferible utilizar agua desmineralizada o destilada

para evitar los depositos de cal.

Después de higienizar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel, o bien, séquelos con un chorro

de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).

Desinfeccion

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

componentes para tratar si se respeta en todos sus puntos y solo si los componentes para tratar se higienizan previamente.

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

cién, disponible en todas las farmacias.

Procedimiento:

- Llene un recipiente de tamaio adecuado para contener todos los componentes individuales que se van a desinfectar con una

solucion de agua potable y desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja completamente cada componente individual en la solucién, teniendo cuidado de evitar la formacién de burbujas de aire

en contacto con los componentes. Deje sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en el envase del desinfectante, y

asociado a la concentracién elegida para la preparacién de la solucion.

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

- Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel o, alternativamente, séquelos

con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).

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

Esterilizacion

El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado solo es eficaz en los componentes tratados si se respeta en todos sus

puntos y solo si los componentes para tratar se higienizan previamente, y se valida de acuerdo con la norma ISO 17665-1.

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

Procedimiento: Envase cada componente individual que se va a tratar en un sistema o embalaje de barrera estéril conforme a la

norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador de vapor, asegurandose de mantener el recipiente (9) en

posicion vertical.

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

de:

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

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

Conservacion:

Después de higienizar, desinfectar o esterilizar, vuelva a montar el recipiente y los tubos de conexién siguiendo las instrucciones del

«ESQUEMA DE CONEXION».

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

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

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

« Si su producto incluye el tubo de conexién (6d, modelo A007), este es un producto desechable y debe sustituirse cada vez que se
utilice.
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PORTA-RECIPIENTE

Para facilitar su uso, el soporte del recipiente se puede desmontar y volver a montar en el lado (DERECHO o IZQUIERDO) que considere més adecuado (Figura 7).
Con una herramienta, desenganche el porta-recipiente de la parte inferior del aparato y girelo para que se desenganche. Vuelva a
colocarlo, procediendo en orden inverso, en el lado elegido. Asegurese de que el porta-recipiente esta bien enganchado en la parte
inferior del aparato. Este sistema permite conectar hasta dos porta-recipientes (figura 8).

USO CON CARRO (OPCIONAL)
Montaje del carro (Figura D)
Componentes:
(1) Unidad depresora
(1.b) Ubicacion de los tacos de la placa
(20) Placa completa
(20.a) Tacos de la placa
(20.b) Tornillos de plastico para fijar la placa- unidad depresora
(21) carro completo
(21.a) Tornillo metélico de fijacion carro-placa-unidad depresora
(21.b) Ruedas del carro con freno (Figura A)
(21.¢) Parte superior del vastago del carro
Instrucciones de montaje (figura D y figura A).
Coloque la placa de modo que los tacos (20.a) coincidan con los asientos del taco (1.b) en la parte inferior de la unidad depresora.
Complete el acoplamiento empujando la placa (20) hacia la parte delantera de la unidad depresora (1) como indica la flecha.
Bloquee la placa al aparato con los tornillos de pléstico suministrados (20.b).
Bloquee cada una de las 5 ruedas del carro bajando la palanca de bloqueo (21.b) con el pie (figura A).
Introduzca el aparato con la placa fijada en la parte superior del vastago del carro (21.C) y fijelo con el tornillo metalico, suministrado,
utilizando una llave inglesa (no suministrada).

Instrucciones de uso del carro.

Desbloquee los 5 frenos (21.b) levantando la palanca de bloqueo con el pie. Sujete firmemente el aspirador por el asa (1.a Figura B).
Conduzca el aspirador hasta el lugar deseado, bloquee las cinco ruedas. Ahora puede proceder a utilizar el aspirador tal y como se
describe en el apartado INSTRUCCIONES DE USO.

Limpieza del carro.
Utilice inicamente un pafo humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).
Uso con pedal (opcional).
Conexion del pedal a la unidad depresora (figura A).
Componentes:
(1) Unidad depresora
(1.c) Entrada del conector de pedal
(23) Pedal de control completo
(23.a) Pedal
(23.b) Conector del pedal
Instrucciones para conectar el pedal a la unidad depresora.
Inserte el conector del pedal (23.b) en la entrada del conector del pedal (1.c). Asegure la conexién girando el conector en el sentido
de las agujas del reloj.
Uso con pedal de control:
Coloque el interruptor (2) (Figura B o Figura C) en la posicion ||. Para activar y mantener la fase de aspiracion, presione el pedal (23.a);
al soltarlo, cesara la aspiracién. La conexién del pedal no impide el funcionamiento continuo de la aspiracién con el interruptor en la
posicion | (véase también el apartado INSTRUCCIONES DE USO).
Limpieza del pedal.
Utilice Unicamente un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).
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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy ssaka FLAEM sktadajacego sie z kompresora oraz akcesoriéw w postaci przewodow
rurowych i zbiornika na wydzieliny, w dostepnych konfiguracjach przedstawionych w ponizszej tabeli.

orurowanie zbiornik na wydzieliny jednostka podcisnieniowa
A005 ASP-2

P0720EM/40|

A007+A009 ASP-4

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyr6b medyczny, ssak do uzytku medycznego i chirurgicznego, do odsysania ptynéw ustrojowych,
odsysania gardtowego i tracheotomii statej. Jego stosowanie musi by¢ zalecone przez lekarza.

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

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

DOCELOWI UZYTKOWNICY. Konfiguracja bez wézka i pedatu noznego: Wyroby s przeznaczone do uzytku przez prawnie upo-
wazniony personel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢ stosowany bez-
posrednio przez pacjenta w domu, ale pod kierunkiem personelu medycznego.

Konfiguracja z wozkiem z pedatem noznym lub bez niego: Wyréb moze by¢ uzywany i obstugiwany wytacznie przez upowazniony
personel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.).

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku. Urzadzenie przed uzyciem wymaga uwaznego zapoznania
sie z instrukcjg obstugi oraz obecnosci osoby dorostej odpowiedzialnej za bezpieczenstwo, jesli jego uzytkowanie jest przeznaczone
dla dzieci w kazdym wieku lub 0séb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych, sensorycznych). Personelowi
medycznemu zaleca sie ocene stosowania urzadzenia u okreslonych typéw pacjentéw, takich jak kobiety w ciazy, kobiety karmiace
piersia, noworodki, osoby niepetnosprawne lub osoby o ograniczonych mozliwosciach fizycznych. Wszystko musi odbywac sie pod
okiem personelu medycznego. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania
wyrobu ustali¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie obstugiwac aspirator, czy tez nie jest w stanie bezpiecznie korzystac z
aspiratora samodzielnie, a leczenie musi by¢ prowadzone przez osobe odpowiedzialna.

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

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

OSTRZEZENIA. - Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i przedtuzy¢ zywotnos¢ wyrobu, nalezy éciéle przestrzegac instrukcji ob-
stugi. « Czynnosci przygotowawcze w naczyniu zbiorczym nalezy wykonywac na stabilnej powierzchni.

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

« Producent, sprzedawca i importer odpowiadajg za bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ i wydajnos¢ tylko wtedy, gdy: a) wyrdb jest
uzytkowany zgodnie z instrukcjg obstugi b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym wyréb jest uzywany, jest zgodna z
przepisami i odpowiada obowigzujacym przepisom. « Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ prze-
prowadzane wylgcznie przez upowaznionych pracownikéw firmy FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi przez producenta.
Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg gwarancje i mogg stanowic¢ zagrozenie dla uzytkownika. « Sprawdzi¢, czy kabel zasilajacy i
kabel pedatu noznego (jesli sa uzywane) sg prawidtowo potaczone.

Instalacja i uzytkowanie z wozkiem z pedatem noznym lub bez niego. - Instalacje i przygotowanie do uzytkowania musi przepro-
wadzi¢ uprawniony personel medyczny/pracownicy stuzby zdrowia (lekarze, pielegniarki, terapeuci itp.). -Podczas instalacji i uzytko-
wania wozek i pedat nozny musza by¢ umieszczone na ptaskiej, rbwnej powierzchni, a wszystkie kota wézka nalezy zablokowac (rys.
A 21.b), z wyjatkiem faz przenoszenia.

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

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

Ryzyko pozaru: - Nie nalezy naraza¢ wyrobu na temperature inng niz wskazana w rozdziale ,dane techniczne”.
- Ssak jest przeznaczony wytgcznie do zbierania NIEPALNYCH ptynéw, nie nadaje sie do stosowania w obecnosci palnych mieszanin
anestetykow z powietrzem lub z tlenem czy podtlenkiem azotu.

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

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

- W obecnosci dzieci i 0séb niesamodzielnych wyréb musi by¢ uzywany pod $cistym nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie
z niniejsza instrukcja obstugi. - Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga
uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajacego. - Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od gorgcych powierzchni.

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

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

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

Ryzyko zakazenia: - Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste uzywanie akcesoridéw, zbiornikéw i rurek taczacych. - Reczny
element sterowania zasysaniem strumienia (15) jest sterylnym wyrobem jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniany po kazdym
uzyciu. - Sprawdzi¢ date waznosci na oryginalnym opakowaniu recznego elementu sterowania zasysaniem strumienia (15) lub na
etykiecie na opakowaniu wyrobu i sprawdzi¢ stan sterylnego opakowania. Jesli opakowanie jest naruszone, nalezy sie skontaktowac
z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem lub sprzedawca. FLAEM NUOVA zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody wy-
rzadzone pacjentowi zwigzane z pogorszeniem stanu powyzszego sterylnego opakowania w wyniku manipulacji dokonanych przez
osoby trzecie na oryginalnym opakowaniu catego wyrobu. - Filtr hydrofobowy/antywirusowy i antybakteryjny dostarczany z urzadze-
niami Flaem jest wyrobem jednorazowym i musi by¢ wymieniany po kazdym uzyciu lub gdy filtr ulegnie nasyceniu. - Nalezy sprawdzi¢
date waznosci na oryginalnym opakowaniu filtra lub na etykiecie na opakowaniu ssaka. - Nie nalezy przechyla¢ zbiornika, gdy jest
przytaczony do dziatajacego ssaka, poniewaz ciecz moze zostac zassana do ssaka i tym samym uszkodzi¢ pompe. Jesli tak sie stanie,

Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu medycznego na migkkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, tézko lub obrus. - Aby
zapobiec upadkowi urzadzenia, nalezy je zawsze umieszczac na ptaskiej, twardej powierzchni, bez przeszkéd. Podczas przenoszenia
urzadzenia nalezy zawsze trzymac je za uchwyt (1a).

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH. - Ten wyréb
zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wyma-
gania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga
sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécer elektromagnetycznych
zinnymi urzgdzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komérkowe lub potaczenia bez-
przewodowe) moga zaktdcaé dziatanie wyrobow elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne
w obecnosci innych wyrobdw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.
flaemnuova.it. « Wyréb medyczny nie nadaje sie do stosowania w Srodowisku MRI (obrazowania rezonansem magnetycznym).

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII I ICH USUWANIA. Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci, nalezy odtaczy¢ wyréb i wyja¢
kabel sieciowy z gniazdka.

PROBLEM PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

- Kabel zasilajacy nie jest prawidtowo przy-
faczony do gniazda urzadzenia lub gniazda
zasilania sieciowego.

- Brak lub nieprawidtowe przytaczenie pedatu
Wyréb nie dziata noznego do jednostki podcisnieniowej (tylko
w przypadku stosowania z pedatem noznym).
Kabel zasilajacy nie jest prawidtowo pod-
faczony do gniazda urzadzenia lub gniazda|- Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do gniazdek

- Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do gniazdek.
- Prawidlowo przytaczy¢ pedat nozny do jednostki podci-
Snieniowe;j.

sieciowego
Awaria zasysania Nieprawidtowo zatozona pokrywa zbiornika |- Prawidtowo zatozy¢ pokrywe na zbiornik
Awaria ssania spowodo- Zatkany filtr - Wymieni¢ filtr
wana wyciekiem ptynu
-Zdja¢ pokrywe ze zbiornika, zdemontowac¢ urzadzenie
. . ochronne i wyja¢ ptywak. Nastepnie wykona¢ czynnosci
Zablokowany ptywak Zanieczyszczenia na plywaku czyszczenia zgodnie z paragrafem ,,PRZYGOTOWANIE HIGIE-
NICZNE"
Regulator podciénienia calkowicie otwarty ;éamknqc catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc podcisnie-
Filtr ochronny zablokowany - Wymienic filtr

- Sprawdzi¢ stan rurek, wymienic je, jesli sa zatkane i przy-
taczy¢ je prawidtowo zgodnie ze ,SCHEMAT POLACZEN" w
niniejszej instrukcji.

Zawor przelewowy pokrywy zbiornika jest|- Odblokowac zawér przelewowy, trzymac urzadzenie w

Niska i/lub zerowa moc Zatk-ane, zagi(]gtehlub roziq[czone rurki pota-
prézni czeniowe filtréw i urzadzen

zamkniety lub zablokowany pozycji pionowej
Zanieczyszczona, zatkana lub uszkodzona|- Odda¢ urzadzenie do sprzedawcy lub autoryzowanego
pompa serwisu FLAEM

Urzadzenie jest niestabil- Postepowac zgodnie z instrukcjami montazu podanymi w
ne na wézku paragrafie Uzywanie z wézkiem i pedatem noznym

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

Nieprawidtowy montaz wézka
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LIKWIDACJA
Jednostka prézniowa, wézek i pedat nozny, jesli wymagane
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytaczeniem
ﬁwyposaienia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbidrce” Dlatego uzytkownik musi dostarczyé
(lub zleci¢ dostarczenie) tych odpaddéw do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wladze lokalne lub przekazac je
sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia rbwnowaznego typu. Selektywna zbidrka odpaddéw, a nastepnie ich przetwarzanie,
odzysk i unieszkodliwianie sprzyjajg produkgji urzadzer z materiatéw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla
Srodowiska i zdrowia spowodowane niewfasciwa gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pocigga
za soba zastosowanie sankgcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE panstwa
cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Akcesoria (zbiornik na wydzieliny i wezyki)
Akcesoria po cyklu odkazania maja by¢ usuwane jako odpady ogélne.

Opakowanie
N N\
{%) Pudetko na produkt %) Torba na produkt
PAP LDPE

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

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI.

« Interakcje: Materiaty stosowane do kontaktu z wydzielinami to polimery termoplastyczne o wysokiej stabilnosci i odpornosci
chemicznej (PP, PC, Sl). Nie mozna jednak wykluczy¢ interakgji. Dlatego zaleca sig: a) Zawsze unikac¢ dtugotrwatego kontaktu ptynu
z naczyniami lub rurkami, odkazac¢ natychmiast po uzyciu. b) W przypadku wystapienia sytuacji nietypowych, np. zmigkczenia lub
pekniecia akcesoridw, szybko zakonczy¢ terapie i wymienic uzyte materiaty. Skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem, okreslajac
sposéb uzycia.
SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Oznakowanie medyczne CE odn.

c € o051 9o rozporzadzenia 2017/745 UE i Numer modelu

pdzniejsze aktualizacje

@ Oprawa oswietleniowa klasy Il /H/
Przed uzyciem: Ostroznie Limity cisnienia W Stosowany typ
sprawdz instrukcje obstugi atmosferycznego czesci BF

Numer seryjny

urzadzenia Limity wilgotnosci

Unikalny identyfika-
tor wyrobu

Wartosci graniczne

Producent
temperatury

EIE

Wieksze podci-
Snienie

+
—

Mniejsze podci-

Prad przemienny $nienie

O Urzadzenie wytaczone - Kod partii

I Urzadzenie wigczone

—
1

Znak jakosci Data produkg;ji Wyréb medyczny

. . Zfacze wtykowe
i - Patrz instrukcja .
trybie aktywacji za pomocag uzycia do sterowania
pedatu noznego noznego

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

przed kapiacg woda pod katem w zakresie £15°).
DANE TECHNICZNE SSAKA. Model P0720EM/40 |

Uwaga

=IESRA= 1

NE

II Urzadzenie wiacza sie w

Jedli to konieczne, sterylng kaniule

AT przylacza sie do facznika ,RECZNEGO

Czesci montowane typu BF to:

Zasilanie/moc: 230V~ 50 Hz 100 VA STEROWNIKA ZASYSANEGO STRUMIENIA".
':;‘;’:i';az":o‘::“;’f;g';’0079_1: Duze podciénienie/duzy strumien
Bezpiecznik: 1xT2A 250V Hatas (w odl. 1 m): 65 dB (A) (w przyblizeniu)
37 (Szer) x 19 (Gt.) x 28 (Wys.) cm
Wymiary urzadzenia: bez wézka i pedatu noznego Regulowany poziom od -0,10 do -0,88 bara w przyblizeniu
70 (Szer.) x 70 (Gt) x 107 (Wys.) cm z | podcisnienia: (klasa doktadnosci 2,5)

wdzkiem i pedatem noznym (opcja)

4,3 kg bez woézka i pedatu

Masa: noznego
8 kg z wozkiem i pedatem Maks. przeptyw powietrza: 40 I/min w przyblizeniu
noznym (opcja)

Uzycie: Ciagly
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WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

0Od +5°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%

Miedzy 69 KPa a 106 KPa

Temperatura otoczenia

Cisnienie atmosferyczne

Temperatura otoczenia

Cisnienie atmosferyczne

Warunki przechowywania i transportu:

0d -5°C do +45°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%

Miedzy 69 KPa a 106 KPa

TRWALOSC
JEDNOSTKA PODCISNIENIOWA ZYWOTNOSC AKCESORIA 2ZYWOTNOSC
P0720EM/401 2000 godzin rurki pofgczeniowe A005
rurka potaczeniowa A009 1 rok

zbiornik ASP-4

zbiornik ASP-2

Rurka potaczeniowa A007 jest jednorazowego uzytku

RYS. C)

INFORMACJE O WYPOSAZENIU | MATERIALACH URZADZENIA (W ZALEZNOSCI OD DOSTARCZONYCH MODELI RYS. B LUB

Nomenklatura

Model

Informacje o
materiatach

1) SSAK
1a) UCHWYT SSAKA

2) PRZEtACZNIK 3-POZYCYINY

3) PROZNIOMIERZ

P0720EM/40 |

4) POKRETLO REGULACJI PODCISNIENIA

5) WLOT POWIETRZA

6a) RURKA POLACZENIOWA - @13 x 7,5 mm L 1300 mm

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

A005

Silikon

6c) RURKA POLACZENIOWA -@ 13 x 7,5 mm L 280 mm

A009

Silikon

6d) RURKA POLACZENIOWA ZE Zt ACZKAMI L 2000 mm (jednorazowego uzytku)

A007

PVC

7)  FILTR HYDROFOBOWY ANTYBIOTYCZNY/ANTYBAKTERYJNY (JEDNORAZOWY) (wyrdéb nieprodukowany przez FLAEM)

8) ZBIORNIK 800 ml

10) URZADZENIE OCHRONNE

11) POKRYWA ZBIORNIKA

SAN

Polipropylen+ silikon
Polipropylen + elasto-

12) GNIAZDO ,VACUUM" ZBIORNIKA

13) GNIAZDO ,PATIENT” ZBIORNIKA

14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA

ASP-4 | mery termoplastyczne |
12) GNIAZDO ,VACUUM” ZBIORNIKA
13) GNIAZDO,,PATIENT” ZBIORNIKA
14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA
9) ZBIORNIK 1000 ml PC
10) URZADZENIE OCHRONNE Polipropylen-+ silikon
11) POKRYWA ZBIORNIKA Polipropylen + elasto-
ASP-2 mery termoplastyczne

15) RECZNY STEROWNIK ZASYSANEGO STRUMIENIA - (jednorazowy) (wyréb nieprodukowany przez FLAEM)

16) KANIULA DO SAKA (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA). Kaniula nie jest dostarczana i nie jest
dostepna jako cze$¢ zamienna wyrobu medycznego. Kaniule, ktére maja by¢ uzywane z naszymi
ssakami, musza mie¢ ksztatt przystosowany do przytacza,RECZNEGO STEROWNIKA ZASYSANEGO
STRUMIENIA" dostarczonego z ssakiem.

17) KABEL ZASILAJACY
17a) USZCZELKA OCHRONNA

stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy przeprowadzi¢ te sa

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢ w miejscach przewidzianych na

ma procedure.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie sprawdzi¢ akcesoria, upewniajac sig, ze wewnatrz rury przytaczeniowej, zbiornika i
jej pokrywy nie ma kurzu, osadu kamiennego, grudek lub cieczy. Ponadto nalezy je czyscic cisle wedtug instrukcji podanych
w sekgji ,PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE". Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste uzywanie akcesoriéw, zbiorni-
kow i rurek taczacych.
Instrukcje dotyczace odsysania u pacjenta:
1. Przyfaczy¢ akcesoria w sposéb pokazany na,SCHEMACIE POtACZEN” (Rysunek B lub C).

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

IN/A Napis:

Strona ssaka - Aspirator side

Strona, ktéra ma by¢ podtgczona do gniazda
VACUUM (12) zbiornika

Strona, ktéra ma by¢ podtaczona do gniazda
WLOT POWIETRZA (INLET) (5) ssaka

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

3. Uruchomi¢ urzadzenie za pomocg wytacznika (2) w pozycji|, urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciggtej. Pozycja || wytacznika
jest zarezerwowana do uzytku z pedatem noznym; w przypadku braku pedatu noznego ssak pozostaje wytaczony. Zawsze uzywac
urzadzenia na pfaszczyznie poziomej; pozwoli to na prawidtowe dziatanie zabezpieczenia przed wnikaniem cieczy w pompie ssacej.
4. Aby uzyskac bardziej komfortowe zasysanie, ustawi¢ zadana wartos¢ podcisnienia (bar) za pomoca regulatora podcisnienia (4).
Obracanie pokretta zgodnie z ruchem wskazéwek zegara zwigksza wartos¢ podcisnienia, a obracanie go w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara zmniejsza warto$¢ podcisnienia; wartosci te mozna odczytac¢ na ,wskazniku podcisnienia” (3). Aby przyspie-
szy¢ zasysanie i uprosci¢ operacje PRZYGOTOWANIA HYGIENICZNEGO, zaleca sie wprowadzenie okoto 400 ml wody do zbiornika (8/9).
5. Umiesci¢ palec na otworze recznego sterownika zasysanego strumienia (15) i ruchem impulsowym rozpocza¢ odsysanie u pacjenta
przez kaniule (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA).

6. Po zakonczeniu wylaczy¢ urzadzenie.

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

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

CZYSZCZENIE URZADZENIA

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

ZBIORNIK I RURKI POLACZENIOWE

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

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

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

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

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

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

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

Dezynfekcja

Procedura dezynfekcji opisana w tym rozdziale powinna by¢ przeprowadzona przed uzyciem akcesoriéw i jest skuteczna na obrabianych

elementach tylko wtedy, gdy jest przestrzegana we wszystkich punktach i tylko wtedy, gdy obrabiane elementy sg wcze$niej odkazone.

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

dostepny we wszystkich aptekach.

Procedura:

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

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

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

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

- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sterylizacja

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

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

(metoda A): 134°Ci czas 10 minut.

(metoda B): 121°Ci czas 20 minut.

Konserwacja:

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

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

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

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

« Jesli zakupiony produkt jest wyposazony w rurke potgczeniowa (6d, model A007), jest to produkt jednorazowego uzytku, ktéry nalezy
wymieni¢ po kazdym uzyciu.

Tabela planowanych sposobow/akcesoriow dla pacjenta
6a 6b 6¢c 8 9 10 10a 1
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM

Sanityzacja

Sposéb A v v v v v v v v
Sposob B v v v v v v v v
Sposéb C v v v v v v v v
Dezynfekcja
300 300 300 \ 300 300 300 300

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Sterylizacja

Sposéb A 50 50 50 \ \ \ \ \
Sposéb B \ \ \ \ 50 50 50 50
v ierzony \:ni ierzony 300: v MAKS. 300 RAZY 50: v MAKS. 50 RAZY




UCHWYT DO ZBIORNIKA

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

Za pomoca narzedzia odczepi¢ uchwyt zbiornika od spodu urzadzenia i obréci¢ go, aby go odtaczy¢. Zatozy¢ go ponownie, postepu-
jac w odwrotnej kolejnosci, po wybranej stronie. Upewni¢ sie, ze uchwyt do zbiornika jest prawidtowo zaczepiony o dno urzadzenia.
System ten umozliwia przytaczenie do dwdch uchwytéw do zbiornika (Rysunek 8).

UZYWANIE Z WOZKIEM (OPCJA)
Montaz wézka (Rysunek D)
Elementy:
(1) Jednostka podcisnieniowa
(1.b) Gniazda na kotki do ptyt
(20) Kompletna ptyta
(20.a) Kotki do plyt
(20.b) Sruby z tworzywa sztucznego do mocowania zespotu plyta-jednostka podcisnieniowa
(21) Kompletny wézek
(21.a) Metalowa $ruba do mocowania zespotu woézek-ptyta-jednostka podcisnieniowa
(21.b) Kota wézka z hamulcem (Rysunek A)
(21.c) Gérna cze$c trzonu wdzka
Instrukcje montazu (Rysunek D i Rysunek A).
Umiescic ptyte tak, aby kotki (20.a) pasowaty do gniazd na kotki (1.b) znajdujacych sie na spodzie jednostki podcisnieniowej. Zakon-
czyc faczenie, przesuwajac ptyte (20) w kierunku przodu jednostki podcisnieniowej (1), zgodnie ze wskazaniem strzatki.
Przymocowac ptyte do urzadzenia za pomocg dotaczonych $rub z tworzywa sztucznego (20.b).
Zablokowac wszystkie 5 kot wdzka, opuszczajac dzwignie blokujaca (21.b) stopa (Rysunek A).
Wiozy¢ urzadzenie z ptyta przymocowang w gdrnej czesci trzonu wézka (21.C) i przymocowac wszystko dotaczong metalowa srubg
za pomocg klucza ptaskiego (brak w zestawie).

Instrukcja obstugi wézka.

Odblokowac 5 hamulcéw (21.b) podnoszac dzwignie blokujaca stopa. Chwyci¢ mocno ssak mocno za uchwyt (1.a Rysunek B).
Ustawi¢ ssak w zagdanym miejscu i zablokowac wszystkie piec¢ két. Teraz mozna przystapic do korzystania z ssaka w sposéb opisany w
paragrafie INSTRUKCJE UZYTKOWANIA.

Czyszczenie woézka.
Uzywaj wytacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej si¢ i wolnej od wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikéw).
Uzywanie z pedatem noznym (opcja).
Przytgczanie pedatu noznego do jednostki podcisnieniowej (Rysunek A).
Elementy:
(1) Jednostka podcisnieniowa
(1.c) Wejscie ztacza pedatu noznego
(23) Kompletny pedat nozny sterujacy
(23.a) Pedat nozny
(23.b) Ztacze pedatu noznego
Instrukcje dotyczace przytaczania pedatu noznego do jednostki podcisnieniowej.
Wihozy¢ ztacze pedatu noznego (23.b) do wejscia ztacza pedatu noznego (1.c). Zabezpieczy¢ potaczenie, przekrecajac ztacze zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara.
Uzycie ze sterowaniem noznym:
Ustawi¢ wytacznik (2) (Rysunek B lub Rysunek C) w pozycji ||. Aby uruchomic i utrzymac faze odsysania, nacisna¢ na pedat (23.a); po
zwolnieniu pedatu odsysanie zostanie zatrzymane. Potaczenie pedatu noznego nie wyklucza uzycia w trybie ciagtego odsysania z
wylacznikiem w pozycji | (patrz réwniez paragraf INSTRUKCJA OBSLUGI).
Czyszczenie pedatu noznego.
Uzywaj wytacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikdw).
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Tento navod k obsluze je urcen pro odsavacku FLAEM, ktera se sklada z podtlakové jednotky a pfislusenstvi a sbérné nadoby
vymésku v konfiguracich dostupnych podle informaci v nasledujici tabulce.

hadice sbérna nadoba vyméskua podtlakova jednotka
A005 ASP-2

PO720EM/40 |
A007+A009 ASP-4

ZAMYSLENE POUZITI. Zdravotnicky prostiedek, odsavacka pro Iékaiské a chirurgické pouziti, pro aspiraci télnich tekutin, aspiraci
hitanu a trvalou tracheotomii. Jeho uzivani musi byt predepsano lékafem.
POKYNY K POUZITI. Lé¢ba patologickych stavi, jejichz cilem je aspirace télesnych tekutin (slin, sekretd, tekutin po tracheotomii atd.).

KONTRAINDIKACE. Zatizeni NESMI byt pouzivano na opera¢nich salech, k odvodnéni hrudniku nebo v ptepravnich prostred-
cich, jako jsou sanitky nebo vozidla zachranné sluzby.

ZAMYSLENI UZIVATELE. Konfigurace bez voziku a pedalu: Zafizeni jsou uréena pro pouziti opravnénym zdravotnickym perso-
néalem (lékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty atd.). Zatizeni miZze pouzivat pfimo pacient pro domaci pouZziti, aviak pod dohledem
zdravotnického personalu.

Konfigurace s vozikem s noznim pedalem nebo bez néj: Zatizeni smi pouzivat nebo s nim manipulovat pouze opravnény zdravot-
nicky personal (Iékafi, zdravotni sestry, terapeuti atd.).

CiLOVA SKUPINA PACIENTU. Dospéli, déti viech vékovych kategorii. Pfed pouzitim zafizeni vyzaduje peclivé precteni uzivatel-
ské pfirucky a pfitomnost dospélé osoby odpovédné za bezpecnost, pokud je jeho pouZziti ur¢eno détem jakéhokoli véku nebo oso-
bam s omezenymi schopnostmi (napfiklad: fyzickymi, mentalnimi nebo smyslovymi). Zdravotnickému personélu se doporucuje, aby
vyhodnotil pouZziti zafizeni u konkrétnich typud pacientd, jako jsou téhotné Zeny, kojici zeny, novorozenci, osoby se zdravotnim posti-
Zzenim nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi. V3e musi probihat pod vedenim zdravotnického personalu.
Je na zdravotnickém persondlu, aby vyhodnotil stav a schopnosti pacienta, aby pfi predepisovani pfistroje zjistil, zda je pacient scho-
pen samostatné obsluhy nebo zda pacient neni schopen samostatné bezpe¢né pouzivat odsavacku a terapie musi byt provadéna ven
odpovédnou osobou.

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

/\' UPOZORNENITYKAJICI SE MOZNYCH PORUCH. -V pfipadé, Ze zafizeni nefunguje, obratte se na autorizované servisni stie-
disko a vyzadejte si vysvétleni. - Vyrobce musi byt kontaktovén za icelem nahlaseni problém( a/nebo neocekavanych udélosti souvi-
sejicich s provozem, pfipadné za Gcelem objasnéni pouziti a/nebo hygienické piipravy.

« Prectéte si také historii zdvad a jejich feseni.

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

« Pfiprava sbérné nadoby musi byt provadéna na stabilni podlozce. « Pokud je obal poskozen nebo otevien, kontaktujte distributora
nebo servisni stiedisko. « Vyrobce, prodejce a dovozce odpovidaji za bezpecnost, spolehlivost a funkénost pouze tehdy, pokud: a)
zatizeni je pouzivano v souladu s ndvodem k obsluze b) elektricka instalace v mistnosti, kde se zafizeni pouziva, je v souladu s predpisy
a odpovida platnym zakon(m. « Je zakazano jakymkoli zplsobem zasahovat do otvoru zafizeni. Opravy smi provadét pouze personal
autorizovany spolec¢nosti FLAEM podle informaci poskytnutych vyrobcem. Neautorizované opravy maji za nasledek neplatnost zaruky
a mohou ohrozit uzivatele. - Ujistéte se, Ze napajeci kabel a kabel pedélu (pokud se pouzivd) jsou spravné pfipojeny.

Instalace a pouziti s vozikem s pedalem nebo bez pedalu. - Instalace a pfiprava k pouziti musi byt provedena opravnénym zdravot-
nickym persondlem (Iékafi, zdravotni sestry, terapeuti atd.). - Béhem instalace i pouzivani musi byt vozik a pedal umistény na rovném
povrchu bez nerovnosti, vsechna kole¢ka voziku musi byt zablokovéana (obr. A 21.b), s vyjimkou fazi premistovani.

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

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

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

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

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

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

- Zafizeni neumyvejte pod tekouci vodou nebo ponotenim a chrante jej pred stiikajici vodou nebo jinymi tekutinami.

- Zafizeni je vybaveno bezpecnostni pojistkou, kterou Ize v pfipadé poruchy snadno zkontrolovat. Predtim vytahnéte zastrcku ze
zasuvky. - Dodany kabel je opatien ochrannym tésnénim (17a) proti pronikani kapalin do zafizeni. Toto tésnéni od kabelu neoddélujte.
Riziko netcinnosti terapie: - Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a nahradni dily Flaem, za pouziti neoriginalnich dild nebo pfislu-
senstvi neru¢ime. - Dbejte na peclivé pfipojeni a uzavieni sbérné nadoby, aby nedochazelo k tnikim pii odsavani.

- Zasahem ochranného zafizeni (10) se odsavani zastavi, vypnéte zafizeni se vypne, vyprazdnéte naddobu (8/9) a provedte hygienickou
pfipravu.
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« Riziko infekce: - Doporucujeme osobni pouziti pfislusenstvi, sbérnych nadob a spojovacich hadic, aby se predeslo riziku infekce. - Ru¢-
ni ovladani odséavani (15) je sterilni jednorazovy vyrobek, ktery musi byt po kazdém pouziti vyménén. - Zkontrolujte datum exspirace
na origindlnim obalu ru¢niho ovladéani odséavani (15) nebo na stitku na obalu pfistroje a zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. V
piipadé, ze obal neni neporuseny, obratte se na autorizované servisni stiedisko Flaem nebo na svého prodejce. Spole¢nost FLAEM NU-
OVA nenese zadnou odpovédnost za skody zplsobené pacientovi v souvislosti se zhor$enim kvality vyse uvedeného sterilniho obalu
v dusledku manipulace s origindlnim obalem celého pfistroje tfetimi osobami. - Hydrofobni/antivirovy a antibakteridlni filtr dodavany
s pristroji Flaem je jednorazové zafizeni, které musi byt vyménéno po kazdém poutziti a v pfipadé nasyceni filtru. - Zkontrolujte datum
expirace na originalnim obalu filtru nebo na stitku na obalu odsavacky. - Pfed kazdym pouZzitim provedte hygienickou pfipravu. - Ne-
klopte nadobu, kdyz je ptipojena k fungujici odsavacce, protoze kapalina mze byt nasata do odséavacky a poskodit ¢erpadlo. Pokud
k tomu dojde, vysavac okamzité vypnéte a nddobu vyprazdnéte a vycistéte (zaslete ji do autorizovaného servisniho stfediska FLAEM).
Riziko poranéni: - Neumistujte zdravotnicky prostfedek na mékky povrch, jako je napfiklad pohovka, postel nebo ubrus. - Aby se zabra-
nilo padu pfistroje, musi byt vzdy umistén na rovném, pevném povrchu bez prekazek. Pfi manipulaci musi byt pfistroj vzdy uchopen
za rukojet (1a).

UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTICKYCH VYSETRENICH

« Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splnovalo soucasné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Pokud jde o pozadavky na
EMC, vyZaduji elektrické Iékarské pfistroje pfi instalaci a pouzivani zvlastni péci, a proto se vyzaduje, aby byly instalovany a/nebo
pouzivany v souladu se specifikacemi vyrobce. Riziko mozného elektromagnetického ruseni jinych zafizeni. Mobilni nebo pfenosna
radiova a telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz elektrickych Iékarskych pfistroju.
Zatizeni mize byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v pfitomnosti jinych zafizeni pouzivanych pro specifickou diagnostiku
nebo [écbu. Dalsi informace naleznete na strankdch www.flaemnuova.it. « Zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro pouziti v prostredi
magnetické rezonance (MRI).

HISTORIE ZAVAD A JEJICH RESENI. Pred jakoukoli operaci vypnéte zafizeni a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.
PROBLEM PRICINA NAPRAVA

- Napajeci kabel neni spravné zapojen do zé-
suvky pfistroje nebo do sitové zasuvky.

- Chybéjici nebo nespravné pfipojeni pedélu
Zafizeni nefunguje k podtlakové jednotce (pouze v pfipadé po-
uziti s pedalem).

Napajeci kabel neni spravné zapojen do za-
suvky zafizeni, nebo do elektrické zasuvky
Viko sbérné nadoby neni spravné zasunuto
do nddoby

- Spravné zapojte napajeci kabel do zasuvek.
- Spravné pripojte pedal k podtlakové jednotce.

- Spravné zapojte napéjeci kabel do zasuvek.

Selhani odsavani - Spravné vlozte viko do sbérné nadoby

Porucha odsévani zpisobena

Unikem kapaliny Ucpany filtr - Vyméte filtr

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

- UpIné zavfete regulator a zkontrolujte podtlakovy
vykon.

Vakuovy regulator je zcela otevieny

Ochranny filtr zablokovan - Vyménte filtr

- Zkontrolujte stav hadic, pokud jsou ucpané, vymén-

Nizky a/nebo nulovy podilako- |Ucpané, zalomené nebo odpojené pfipojo- te je a spravné je pfipojte podle, SCHEMA PRIPOJENI*

vy vykon vaci hadice filtru a zafizeni v tomto navodu
Uzavieny nebo zablokovany prepadovy ven-|- Odblokujte prepadovy ventil, udrzujte zafizeni ve
til vika nddoby svislé poloze
Znecisténé nebo ucpané ¢i poskozené Cer-|- Zafizeni odneste k prodejci nebo do autorizovaného
padlo servisniho strediska FLAEM.

Postupujte podle montaznich pokynt uvedenych v
odstavci PouZiti s vozikem a pedalem.

Pokud po kontrole vyse popsanych podminek zafizeni stale nefunguje spravné, doporucujeme obratit se na svého prodejce nebo
na autorizované servisni stfedisko FLAEM ve vasem okoli. Seznam v3ech servisnich stfedisek najdete na adrese http://www.flaem-
nuova.it/it/info/assistenza

Zafizeni je nestabilni na voziku. |Nespravna instalace voziku
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LIKVIDACE
Saci jednotka, vozik a peddl, pokud je k dispozici

V souladu se smérnici 2012/19/ES symbol na zafizeni oznacuje, Ze zafizeni, které ma byt zlikvidovano (s vyjimkou pfislusenstvi), je
povazovano za odpad, a proto musi byt podrobeno ,tfidénému sbéru”. UzZivatel proto musi tento odpad odevzdat (nebo nechat
odevzdat) do stredisek oddéleného sbéru zfizenych mistnimi Ufady nebo jej odevzdat prodejci pfi ndkupu nového zafizeni stejného
typu. Oddéleny sbér odpadu a nasledné zpracovani, vyuziti a likvidace podporuji vyrobu zafizeni z recyklovanych materiél(i a omezuji
negativni dopady na Zivotni prostiedi a zdravi zpisobené nespravnym nakladanim s odpady. Neopravnéna likvidace vyrobku uzivatelem
ma za nasledek uplatnéni spravnich sankci stanovenych v prévnich predpisech uplatiiujicich smérnici 2012/19/ES ¢lenského statu

nebo zemé, ve které je vyrobek likvidovan.

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

Baleni
N\ N
E‘D Krabice vyrobku U‘:_\ Sacek na baleni vyrobku
PAP LDPE

/\ INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI.

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

OZNAMENI ZAVAZNYCH UDALOSTI. Jakékoli vazné incidenty v souvislosti s timto zafizenim nahlaste vyrobci a p¥islusnému dradu
¢lenského statu, ve kterém Zijete. Za zévaznou se povazuje udalost, ktera zplsobi nebo muze zplsobit pfimo nebo nepfimo smrt
nebo neocekédvané a zdvazné zhorseni zdravotniho stavu osoby.

SYMBOLY NA ZARIZENiI NEBO OBALU

Zdravotnické oznaceni CE ref. Sériové &islo
c € nafizeni 2017/745 EU a nasled- # Cislo modelu @ e @ Limity vlhkosti
0051~ ) zafizeni >
né aktualizace
@ Zafizeni tfidy Il /ﬂ/ Teplotni limity M Vyrobce Jedinecny identifika-
tor zafizeni
" et Mezni hodnoty
Pred pouzitim: Pozor, zkontro- e i . e
@ Iujte névod k pousiti @- atmosférického Pouzity typ dilu BF | == T Vétsi podtlak
tlaku
O Zafizeni je vypnuté. Kod sarze N\ Stiidavy proud T = Mensi podtlak
v . . Zdravotnicky pro-
I Zafizeni je zapnuté. A Pozor & Datum vyroby stredek
e . o ~ Pfipojeni zéstrcky
Zafizeni je zapnuté v rezimu . . . N oo P
. : Znacka kvality Viz navod k pouziti pro ovladani
aktivace pedéalem. <
pedélem.

|P22 Stupen kryti pouzdra: IP22. (Chranéno proti vniknuti pevnych pfedméti o priméru vétsim nez 12 mm. Chranéno proti kapajici
vodé pod uhlem +15°).

TECHNICKE VLASTNOSTI ODSAVACIHO ZARIZENI. Model PO720EM/40 |

Pfipadna sterilni kanyla, ktera
se pripoji k pfipojce ,RUCNIHO
OVLADANI ODSAVANI”

Pouzité dily:
Napajeni/napajeni: 230V~ 50Hz 100VA FEIENECIL) BpER FouE

Klasifikace odsavani podle

1SO 10079-1: Vysoky podtlak/vysoky priitok

Pojistka: 1xT2A 250V Hluénost (vzdalenost 1 m): 65 dB (A) (pfiblizné)

37 (5) x 19 (H) x 28 (V) cm bez

voziku a pedalu od -0,10 do -0,88 bar pfiblizné

Rozméry pfistroje: 70 (§)x 70 (H) x 107 (V) cm s Nastavitelna Groven vakua: (tFida presnosti 2,5)
vozikem a pedalem (volitelné)
4,3 kg bez voziku a pedalu

Hmotnost: 8 kg s vozikem a peddlem T Sy .
(voliteln&) Maximalni priitok vzduchu: Priblizné 40 |/min

Pouziti: Nepretrzity
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PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky:
Okolni teplota
Relativni vihkost vzduchu

Mezi 5 °Ca +40 °C
10az 95 %

Podminky skladovani a prepravy:
Okolni teplota Mezi -5°C a +45°C
Relativni vihkost vzduchu 10az 95 %

Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa
ZIVOTNOST
PODTLAKOVA JEDNOTKA ZIVOTNOST PRISLUSENSTVI ZIVOTNOST
P0720EM/40 | 2000 hodin spojovaci hadice [ #]A005
spojovaci hadice A009 1 rok

sbérna nadoba ASP-4

sbérna nadoba ASP-2

Spojovaci hadice A007 je na jedno pouziti.

INFORMACE O VYBAVENI A MATERIALU (V ZAVISLOSTI NA DODANYCH MODELECH OBR. B NEBO OBR. C)

Nomenklatura Model Infornli?ce o
materialech
1) ODSAVACKA
1a) RUKOJET ODSAVACKY
2) 3POLOHOVY PREPINAC
3) VAKUOMETR P0720EM/40 |
4) KNOFLIK PRO REGULACI VAKUA
5) OTVOR PRO VSTUP VZDUCHU
6a) SPOJOVACIHADICE - @ 13 x 7,5 mm D 1300 mm .
A005 Silikon
6b) SPOJOVACIHADICE - @ 13x 7,5 mm D 280 mm
6c) SPOJOVACIHADICE - @ 13 x 7,5 mm D 280 mm A009 Silikon
6d) SPOJOVACI HADICE S PRIPOJKAMI L 2000 mm (Na jedno pouziti) A007 PVC
7)  ANTIBAKTERIALNI/ANTIVIRALNI HYDROFOBNI FILTR (NA JEDNO POUZITI)  (zafizeni neni vyrobeno spole¢nosti FLAEM)
8) SBERNA NADOBA 800 ml SAN
10) OCHRANNE ZARIZEN( Polypropylen + Silikon
11) UZAVER NADOBY Polypropylen + termo-
_ _ ASP-4 plastické elastomery
12) ZASUVKA ,VAKUUM” NADOBY
13) ZASUVKA,PACIENT” NADOBY
14) OCHRANNE VICKA KRYTU
9) SBERNA NADOBA 1000 ml PC
10) OCHRANNE ZARIZENI Polypropylen + Silikon
D N A Polypropylen + termo-
1) WZAER NADIEY ASP-2 plazgcks)élastomery
12) ZASUVKA ,VAKUUM” NADOBY
13) ZASUVKA ,PACIENT” NADOBY
14) OCHRANNE VICKA KRYTU
15) RUCNI OVLADANI ODSAVANI - (na jedno poutziti) (zafizeni neni vyrobeno spole¢nosti FLAEM)
16) KANYLA ODSAVACKY. (NENI SOUCASTI DODAVKY ZARIZENI). Kanyla neni sou¢asti baleni a
neni k dispozici jako nahradni dil k tomuto zdravotnickému prostredku. Pfipadné kanyly, které
se po,uiliva,jl' s nasimi odsavackami, musi byt tvarové pfizplisobeny pfipojce ,RUCNI OVLADANI
ODSAVANI" dodévané s odsavackou.
17) NAPAJECI KABEL
17a) OCHRANNE TESNENI

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifika¢ni ititek, ktery odstrarite a nalepte na piisluna mista na strané 2.V ptipadé vymény

nebulizatoru a pfislusenstvi postupujte stejnym zplsobem.
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POKYNY K POUZITI
Pied kazdym pouzitim je tieba prislusenstvi peclivé zkontrolovat a ujistit se, Ze uvnit¥ pfipojovacich hadic, nadoby a jejiho
uzavéru neni prach, inkrustace, hrudky nebo kapalina. Kromé toho je tieba je Cistit pfesné podle pokynii uvedenych v casti
+HYGIENICKA PRIPRAVA“ Doporucuje se osobni pouzivani prislusenstvi, shérnych nadob a spojovacich hadicek, aby se zabra-
nilo riziku infekce.
Pokyny pro odsavani pacienta:
1. Pfipojte ptislusenstvi podle ,SCHEMATU PRIPOJENI" (obrézek B nebo C).

POZOR: filtr je hydrofobni a kromé toho, Ze plsobi antibakteridlné/antivirové, funguje také jako sekundarni ochrana a zastavuje
tekutiny, které primdrni ochranné zafizeni ve viku sbérné nadoby ndhodou nezastavi.
P¥i spravné montazi filtru postupujte podle nize uvedenych pokynu:

IN/A Napis:

Strana odsévacky - Aspirator side

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

Strana, ktera ma byt pfipojena k zasuvce
PRIVOD VZDUCHU (INLET)(5) odséavacky

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

3. Zafizeni uvedte do provozu prepnutim spinace (2) do polohy |, zafizeni je uréeno pro nepfetrzity provoz. Poloha || spinace je vy-
hrazena pro pouziti s peddlem, bez pedalu zUstava odsavacka vypnuta. Zafizeni vzdy pouzivejte na vodorovné plose; tim zajistite
spravnou funkci zafizeni chraniciho pfed vniknutim kapaliny do saciho ¢erpadla.

4. Pro pohodIngjsi sani nastavte pozadovanou hodnotu podtlaku (bar) pomoci regulatoru podtlaku (4). Ota¢enim knofliku ve sméru
hodinovych rucicek ziskate vyssi hodnotu vakua a otdc¢enim proti sméru hodinovych rucicek nizsi hodnotu vakua; tyto hodnoty Ize
ode¢ist na ,vakuometru” (3). Pro urychleni sani a zjednoduseni operaci HYGIENICKE PRIPRAVY se doporu¢uje do nadoby (8/9) nalit
pfiblizné 400 ml vody.

5. Pilozte prst na otvor ru¢niho regulatoru pritoku sani (15) a impulznim plisobenim spustte odsavéani pacienta ptes kanylu (NENI
SOUCAST( ZARIZEN().

6. Po dokonceni aplikace zafizeni vypnéte.

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

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

HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdym cisténim zafizeni vypnéte a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.

CISTENI ZARIZENI

Pouzivejte pouze hadfik navih¢eny antibakteridlnim Cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez rozpoustédel jakéhokoli druhu).
SBERNA NADOBA A PRIPOJOVACI HADICE

« Odpojte kanylu (16) (NENT SOUCASTI ZARIZENI), ru¢ni regulator pratoku sani (15) a hadici (6b/6d) od krytky nddoby (11). Odpojte filtr
(7) krytky nadoby (11), odpojte hadici (6a/6¢) od filtru (7) i od pfivodu vzduchu zafizeni (5), vyjméte nddobu ze stojanu ve vzpfimené
poloze a vyprazdnéte ji (doma na zachodé, v nemocnici v nadobé na biologicky materidl) a vycistéte nadobu, pficemz ji rozeberte, jak
je uvedeno nize:

STERILIZOVATELNA NADOBA ASP-2 NADOBA PRO JEDNOHO PACIENTA ASP-4
Obrazek 3 Obrazek 4
1. Demontujte ochranné zafizeni (10) z uzavéru nadoby (11).
Obrazek 5
2. Vytahnéte plovék (10a) z ochranného zafizeni (10).

Obrazek 6
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Sanifikace

Pfed kazdym pouzitim a po ném dezinfikujte sbérnou nadobu a pfipojovaci hadice jednim z nize popsanych zpUlsobu.

(metoda A): jednotlivé soucasti oplachnéte v horké pitné vodé (cca 40 °C) s jemnym mycim prostiedkem (neabrazivnim), nebo v
mycce nadobi na horky cyklus.

(metoda B): namocte jednotlivé soucasti do roztoku 50 % vody a 50 % bilého octa. Nakonec je dlkladné oplachnéte teplou (asi 40
°C) pitnou vodou.

(metoda C): jednotlivé slozky vaite 10 minut ve vodé; lepsi je demineralizovana nebo destilovana voda, aby se zabranilo vapenatym
usazeninam.

Po sanifikaci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).

Dezinfekce

Dezinfekéni postup popsany v tomto odstavci je na oSetfované soucasti ucinny pouze tehdy, je-li ve vsech ohledech dodrzen, a pouze

tehdy, jsou-li osetfované soucasti predem sanifikovany.

Pouzity dezinfek¢ni prostfedek musi byt elektrolyticky chloridovy (U¢inna latka: chlornan sodny), specificky pro dezinfekci a dostupny

ve vsech lékarnach.

Postup:

- Naplrite nddobu vhodné velikosti, aby se do ni vesly viechny jednotlivé soucésti ur¢ené k dezinfekci, roztokem pitné vody a dezin-
fekéniho prostiedku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu dezinfek¢niho prostredku.

- Kazdou jednotlivou soucast zcela ponofite do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni netvofily vzduchové bubliny. Soucasti
nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostifedku s koncentraci zvolenou pro pfipravu roztoku.

- Vyndejte dezinfikované soucasti a dikladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou.

- Po dezinfekci prislusenstvi silné protfepejte a polozte je na papirovou utérku, pripadné je osuste proudem horkého vzduchu (napft.
fénem).

- Roztok zlikvidujte podle pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostredku.

Sterilizace

Steriliza¢ni postup popsany v tomto odstavci je na oSetfované soucasti Gcinny pouze tehdy, je-li ve vSech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li o3etfované soucasti pfedem dezinfikovany, a je validovan v souladu s normou ISO 17665-1.

Vybaveni: Parni sterilizator s frakcionovanym podtlakem a pietlakem podle EN 13060.

Postup: Kazdou jednotlivou o3etfovanou soucast zabalte do sterilniho bariérového systému nebo obalu v souladu s normou EN
11607. Vlozte zabalené soucésti do parniho sterilizatoru a dbejte na to, aby nddoba (9) byla ve svislé poloze.

Steriliza¢ni cyklus provedte v souladu s ndvodem k pouZziti zafizeni a zvolte teplotu:

(metoda A): 134 °C a nejprve po dobu 10 minut.

(metoda B): 121 °C a nejprve po dobu 20 minut.

Uschovani:

Po sanifikaci, dezinfekci nebo sterilizaci sestavte nddobu a pfipojovaci hadice podle pokynt uvedenych ve ,SCHEMATU PRIPOJENI".
Po kazdém pouziti uloZte zdravotnicky prostfedek s pfislusenstvim na suché a bezprasné misto.

« Ru¢ni regulator pritoku pfi odsavani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pii kazdém pouziti.

« ANTIBAKTERIALNI HYDROFOBNI FILTR (7) je vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pi kazdém pouziti.

« Pokud je vas vyrobek vybaven spojovacim prvkem (6d, model A007), jedna se o jednorazovy vyrobek, ktery musi byt po kazdém
pouziti vyménén.

Tabulka pifedpokladanych metod / pfislusenstvi pro pacienta
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 11
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI
Sanitace
metoda A v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v
Dezinfekce
300 300 300 \ 300 300 300 300
HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICKEM NEBO NEMOCNICNIM PROSTREDI
Sterilizace
metoda A 50 50 50 \ \ \ \ \
metoda B \ \ \ \ 50 50 50 50
v:planovano \:nepldnovano 300:v MAX 300 KRAT 50:v MAX 50 KRAT




DRZAK NADOBY

Pro vétsi pohodli Ize drzék nadoby demontovat a namontovat na stranu (vpravo nebo vlevo), kterd vdm nejvice vyhovuje (obrazek 7).
Pomoci nastroje uvolnéte drzak nadoby ze spodni ¢asti pfistroje a otocte jej tak, aby se uvolnil. Znovu jej pfipevnéte v opa¢ném poradi
na vybranou stranu. Ujistéte se, Ze je drzak nadoby spravné pfipevnén ke spodni ¢asti pfistroje. Tento systém umoziuje pfipojeni az
dvou drzaka na hrnce (obrazek 8).

POUZITI S VOZIKEM (VOLITELNE)
Montaz voziku (Obrazek D)
Soucasti:
(1) Podtlakové jednotka
(1.b) Umisténi deskovych hmozdinek
(20) Kompletni deska
(20.a) Deskové hmozdinky
(20.b) Plastové Srouby pro upevnéni sestavy desky-podtlakovd jednotka
(21) Kompletni vozik
(21.a) Kovovy Sroub pro upevnéni sestavy vozik-deska-podtlakova jednotka
(21.b) Kola voziku s brzdou (Obrazek A)
(21.c) Horni ¢ast tyce voziku
Pokyny k montazi (Obrazek D a obrazek A).
Umistéte desku tak, aby hmozdinky (20.a) odpovidaly otvordim pro hmozdinky (1.b) na spodni strané podtlakové jednotky. Dokonce-
te spojeni zatlacenim desky (20) smérem k predni ¢asti podtlakové jednotky (1), jak je zndzornéno Sipkou.
Upevnéte desku k pfistroji pomoci dodanych plastovych Sroubti (20.b).
Zablokujte vech 5 kolecek voziku stlacenim blokovaci pa¢ky nohou (21.b) (Obrazek A).
Vlozte pfistroj s deskou upevnénou v horni ¢asti tyce voziku (21.C) a zajistéte vie pomoci dodaného kovového $roubu pomoci klice
(neni soucasti dodavky).
Pokyny k pouziti voziku.
Odblokujte 5 brzd (21.b) zvednutim blokovaci packy nohou. Pevné uchopte odsavacku za rukojet (1. obrazek B). Umistéte odsavacku
na pozadované misto a zablokujte viech pét kolecek. Nyni mlzete pfistoupit k pouzivani odsavace podle pokynt v ¢asti POKYNY K
POUZITI.
Cisténi voziku.
Pouzivejte pouze hadfik navlh¢eny antibakterialnim cisticim prostfedkem (neabrazivnim a bez jakychkoli rozpoustédel).
Pouziti s pedalem (volitelné).
Pripojeni pedalu k podtlakové jednotce (Obréazek A).
Souddsti:
(1) Podtlakova jednotka
(1.¢) Vstup pro pedalovy konektor
(23) Kompletni ovladaci pedal
(23.a) Pedal
(23.b) Konektor pedélu
Pokyny pro pfipojeni pedalu k podtlakové jednotce.
Zasurite konektor pedalu (23.b) do vstupu konektoru pedalu (1.c). Zajistéte pfipojeni oto¢enim konektoru ve sméru hodinovych
rucicek.
Pouziti s noznim ovladanim:
Umistéte spinac (2) (obrazek B nebo obrazek C) do polohy ||. Pro aktivaci a udrzeni faze odsavani stisknéte pedal (23.a), po jeho
uvolnéni se odséavani zastavi. Pfipojeni pedalu nevylucuje pouZiti v nepfetrzitém odséavani s vypinacem v poloze | (viz také odstavec
POKYNY K POUZITI).
Cisténi pedalu.
Pouzivejte pouze hadfik navih¢eny antibakteridlnim cisticim prostfedkem (neabrazivnim a bez jakychkoli rozpoustédel).
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Denne betjeningsvejledning gaelder for FLAEM-aspiratoren, der bestar af en depressorenhed og tilbehorsrgrene og
sekretopsamlingsbeholderen i de tilgeengelige konfigurationer som vist i felgende tabel.

ror ;ilizee:opsamlingsbe- depressorenhed
A005 ASP-2

PO720EM/40 |
A007+A009 ASP-4

TILSIGTET BRUG. Medicinsk udstyr, aspirator til medicinsk og kirurgisk brug, til sugning af kropsvaesker, sugning i sveelget og perma-
nent trakeotomi. Brug af det skal ordineres af en lege.

INDIKATIONER FOR BRUG. Behandling af patologier med henblik pa aspiration af kropsvaesker (spyt, sekreter, vaesker efter trakeo-
tomi osv.).

KONTRAINDIKATIONER. Apparatet MA IKKE bruges pa operationsstuer, til brystdraenage eller i transportkeretajer som ambu-
lancer eller udrykningskeretgjer.

TILTANKTE BRUGERE. Konfiguration uden vogn og pedal: Udstyret er beregnet til brug af lovligt autoriseret medicinsk personale/
sundhedspersonale (leeger, sygeplejersker, terapeuter osv.). Apparatet kan bruges direkte af patienten til hiemmebrug, men under
vejledning af medicinsk personale.

Konfiguration med vogn med eller uden fodpedal: Apparatet ma kun bruges eller handteres af lovligt autoriseret medicinsk perso-
nale/sundhedspersonale (laeger, sygeplejersker, terapeuter osv.).

MALGRUPPE AF PATIENTER. Voksne og born i alle aldre. For apparatet tages i brug, skal brugervejledningen leeses omhygge-
ligt, og en voksen med ansvar for sikkerheden skal veere til stede, hvis apparatet skal bruges af bern i alle aldre eller personer med
begraensede evner (f.eks. fysiske, mentale eller sensoriske). Henvend dig til medicinsk personale for at fa vurderet brugen af enheden
pa bestemte typer patienter, f.eks. gravide kvinder, ammende kvinder, spaedbern, handicappede personer eller personer med begraen-
sede fysiske evner. Alt dette skal ske under vejledning af medicinsk personale.

Det er op til det medicinske personale at vurdere patientens tilstand og evner for at afgere, om patienten er i stand til at betjene den
selvsteendigt, eller om patienten ikke er i stand til at bruge aspiratoren sikkert pa egen hand, og behandlingen skal udfgres af en an-
svarlig person, nér anordningen ordineres.

DRIFTSMILJ@. Alle enheder kan bruges i sundhedssektoren, f.eks. pa hospitaler, ambulatorier osv. eller endda i hjemmet.

ADVARSLER OM MULIGE FUNKTIONSFEJL. - Hvis dit apparat ikke fungerer, skal du kontakte det autoriserede servicecenter
for at fa en afklaring. - Producenten skal kontaktes for at rapportere problemer og/eller uventede haendelser i forbindelse med driften,
hvis det er ngdvendigt for at afklare brugen og/eller den hygiejniske forberedelse.

- Se 0gsa historikken over fejl og deres I@sning.

ADVARSLER. - Fglg ngje betjeningsvejledningen for at sikre korrekt drift og forleenge apparatets levetid. - Klargering af opsam-
lingsbeholderen skal ske pa en stabil overflade. - Hvis emballagen er beskadiget eller abnet, skal du kontakte din forhandler eller dit
servicecenter.

« Producenten, selgeren og importgren er kun ansvarlige for sikkerhed, pélidelighed og ydeevne, hvis: a) apparatet bruges i over-
ensstemmelse med brugsanvisningen b) den elektriske installation i det rum, hvor apparatet bruges, er i overensstemmelse med for-
skrifterne og overholder de gaeldende love. - Adgang til enhedens dbning pa nogen made er forbudt. Reparationer ma kun udfgres af
autoriseret FLAEM-personale i henhold til producentens oplysninger. Uautoriserede reparationer ger garantien ugyldig og kan udgere
en fare for brugeren. « Serg for, at stramkablet og pedalkablet (hvis det bruges) er tilsluttet korrekt.

Installation og brug med vogn med eller uden fodpedal. - Installation og klargering til brug skal udferes af autoriseret medicinsk
personale/sundhedspersonale (leeger, sygeplejersker, terapeuter osv.). -Bade under installation og brug skal vognen og fodpedalen
placeres paé plane overflader uden ujeevnheder, alle vognens hjul skal veere i last position (Fig. A 21(b) med undtagelse af handtering.
Risiko for kvaelning: Nogle af apparatets komponenter er sa sm, at de kan sluges af barn, sa hold apparatet uden for bgrns reekkevidde.
Risiko for kvaelning: Brug ikke de medfglgende slanger og kabler til andet end det, de er beregnet til, de kan udgere en kvaelningsfare,
veer saerlig opmaerksom pa bern og personer med szerlige vanskeligheder, ofte er disse personer ikke i stand til at vurdere farerne
korrekt.

Brandfare: - Udseet ikke apparatet for andre temperaturer end dem, der er angivet i kapitlet "Tekniske specifikationer".

- Aspiratoren er kun beregnet til opsamling af IKKE-breendbare vaesker og er ikke egnet til brug i neerheden af braendbare anaestesi-
blandinger med luft eller med ilt eller lattergas.

Risiko for elektrisk sted: - For farste brug og med jeevne mellemrum i Igbet af produktets levetid skal du kontrollere, at det medfglgen-
de apparats struktur og netledningen ikke er beskadiget; hvis den er beskadiget, ma du ikke seette stikket i, og du skal straks bringe
produktet til et autoriseret servicecenter eller din forhandler.

- Udfer ikke hygiejniske forberedelser, nar apparatet er i brug pa en patient. - | naerveerelse af bern og personer, der ikke er selvhjulpne,
skal apparatet anvendes under ngje opsyn af en voksen, der har lzest denne brugsanvisning. - Hold netledningen vaek fra dyr (f.eks.
gnavere), da disse dyr ellers kan beskadige netledningens isolering. - Hold altid netledningen vaek fra varme overflader.

- Nedszenk ikke apparatet i vand; hvis det sker, skal du straks traekke stikket ud. Traek ikke apparatet ud eller rgr ved det, mens det er
nedsaenket i vand, tag forst stikket ud. Bring den straks til et autoriseret FLAEM-servicecenter eller til din forhandler. - Vask ikke appa-
ratet under rindende vand eller ved nedsaenkning, og hold det vaek fra steenk af vand eller andre vaesker. - Apparatet er udstyret med
en sikkerhedssikring, som let kan inspiceres i tilfeelde af en fejl. Fer du ger det, skal du tage stremstikket ud. - Det medfglgende kabel
er forsynet med en beskyttende forsegling (17a), som forhindrer vaesker i at traeenge ind i apparatet. Denne taetning ma ikke adskilles
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fra kablet.

Risiko for ineffektivitet af behandlingen: - Brug kun originalt Flaem-tilbeher og -reservedele, og vi patager os intet ansvar, hvis der
anvendes uoriginale dele eller tilbeher. - Serg for, at tilslutninger og lukning af opsamlingsbeholderen udfgres omhyggeligt for at
forhindre sugelaekager.

- Nér beskyttelsesanordningen (10) udlgses, stopper sugningen, sluk for enheden, tem beholderen (8/9), og udfer hygiejneforbere-
delser.

Infektionsrisiko: - Personlig brug af tilbeher, opsamlingsbeholdere og forbindelsesslanger anbefales for at undga infektionsrisiko. -
Den manuelle sugeflowkontrol (15) er et sterilt engangsprodukt og skal udskiftes efter hver brug. - Kontrollér udlgbsdatoen pa den
originale emballage til den manuelle sugeflowkontrol (15) eller pa etiketten pa enhedens emballage, og kontrollér, at den sterile em-
ballage er intakt; hvis emballagen ikke er intakt, bedes du kontakte det autoriserede Flaem-servicecenter eller din forhandler. FLAEM
NUOVA fraskriver sig ethvert ansvar for skader pa patienten i forbindelse med forringelse af den ovennzevnte sterile emballage pa
grund af manipulationer udfert af tredjeparter pa den originale emballage til hele enheden. - Det hydrofobe/antivirale og antibak-
terielle filter, der leveres med Flaem-enheder, er en engangsanordning og skal udskiftes efter hver brug og i tilfeelde af maetning af
filteret. - Kontroller udlgbsdatoen pé den originale filteremballage eller pé etiketten pa aspiratorens emballage. - Folg de hygiejniske
forberedelsestrin for hver brug. - Tip ikke beholderen, mens den er tilsluttet aspiratoren under drift, da vaeske kan suges ind i aspira-
toren og dermed beskadige pumpen. Hvis det sker, skal du straks slukke for aspiratoren og temme og rengere beholderen (send den
til et autoriseret FLAEM-servicecenter).

Risiko for personskade: - Anbring ikke det medicinske udstyr pa et bledt underlag som f.eks. en sofa, en seng eller en dug. - For at
undga, at apparatet falder ned, skal det altid placeres pa en flad, stiv og uhindret overflade. Under handtering skal enheden altid
holdes fast i handtaget (1a).

ADVARSLER OM RISIKOEN FOR INTERFERENS VED BRUG UNDER DIAGNOSTISKE UNDERS@GELSER. - Dette udstyr er desig-
net til at opfylde de geeldende krav til elektromagnetisk kompatibilitet. Hvad angar EMC-krav, kraever elektromedicinsk udstyr saerlig
omhu ved installation og brug, og det skal derfor installeres og/eller bruges i overensstemmelse med producentens specifikationer.
Risiko for potentiel elektromagnetisk interferens med andre enheder. Mobile eller baerbare RF-radio- og telekommunikationsenheder
(mobiltelefoner eller tradlase forbindelser) kan forstyrre driften af elektromedicinsk udstyr. Enheden kan vaere modtagelig for elektro-
magnetisk interferens i naerheden af andre enheder, der bruges til specifik diagnose eller behandling. For yderligere information, be-
s@g hjemmesiden www.flaemnuova.it. - Det medicinske udstyr er ikke egnet til brug i MR-miljger (magnetisk resonansbilleddannelse).

IDENTIFIKATION AF FEJL OG DERES L@SNING. Sluk for apparatet, og tag netledningen ud af stikkontakten, fer du udferer nogen
form for handling.

PROBLEM ARSAG AFHJALPNING

- Stromkablet er ikke sat korrekt i appara-
tets stik eller i stikkontakten.

- Manglende eller forkert tilslutning af
fodpedalen til depressorenheden (kun nar
den bruges med fodpedal).

Nar den bruges uden fodpedal, er kontak-
ten i position O eller ||, med fodpedal er
den i position O.

Opsamlingsbeholderens 1ag er ikke sat
korrekt i beholderen

- Seet stremkablet korrekt i stikkontakterne.
- Tilslut pedalen korrekt til depressorenheden.
Enheden virker ikke

Seet kontakten i position | eller i position || i tilfaelde af brug
med fodpedal.

Fejl i sugning Seet laget korrekt i opsamlingsbeholderen

Sugesvigt forarsaget af

. Tilstoppet filter Udskift filteret
vaeskespild
Fjern laget fra beholderen, afmonter beskyttelsesanordnin-
Blokeret flyder Tilsmudsning af flyderen gen, og fjern flyderen. Udfer derefter rengeringen som be-
skrevet i afsnittet "HYGIEJNISK FORBEREDELSE".
Vakuumregulator helt dben Luk requlatoren helt, og kontroller vakuumkraften.
Beskyttelsesfilter blokeret Udskift filteret.
. ._|Kontrollér rgrenes tilstand, udskift dem, hvis de er tilstoppe-
) Tilstoppede, knaekkede eller afbrudte til-| 4o "o "tiiciut dem korrekt i henhold til "TILSLUTNINGSDIA-
Lav og/eller ingen va- slutningsrer til filtre og enheder GRAM" i d |
kuumkraft AM" i denne manual.

Overlgbsventilen p& beholderlaget er luk-
ket eller blokeret

Beskidt, tilstoppet eller beskadiget pum-|Tag apparatet med til din forhandler eller et autoriseret FLA-
pe EM-servicecenter.

Apparatet er ustabilt pa Folg monteringsvejledningen som angivet i afsnittet Brug
vognen med vogn og fodpedal

Hvis enheden stadig ikke fungerer korrekt efter at have kontrolleret de ovenfor beskrevne forhold, anbefaler vi, at du kontakter

din betroede forhandler eller et autoriseret FLAEM-servicecenter i naerheden af dig. Du kan finde en liste over alle servicecentre pa
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Las overlgbsventilen op, og hold enheden lodret.

Forkert installation af vognen
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BORTSKAFFELSE
Sugeenhed, vogn og fodpedal, hvis det er nedvendigt
| overensstemmelse med direktiv 2012/19/EF angiver symbolet p& udstyret, at det udstyr, der skal bortskaffes (undtagen tilbeher),
betragtes som affald og derfor skal underkastes "separat indsamling”. Derfor skal brugeren aflevere (eller fa afleveret) dette affald til de
separate indsamlingscentre, der er oprettet af de lokale myndigheder, eller aflevere det til forhandleren, nar han keber et nyt apparat
af en tilsvarende type. Separat affaldsindsamling og efterfelgende behandling, genvinding og bortskaffelse fremmer produktionen
af udstyr med genbrugsmaterialer og begraenser de negative miljg- og sundhedseffekter, der forarsages af forkert affaldshandtering.
Brugerens uautoriserede bortskaffelse af produktet medfgrer anvendelse af de administrative sanktioner, der er fastsat i de love, der
gennemforer direktiv 2012/19/EF i den medlemsstat eller det land, hvor produktet bortskaffes.

Tilbeher (opsamlingsbeholder til hemmeligheder og rerfering)
Tilbeheret skal bortskaffes som almindeligt affald efter en rengaringscyklus.

Emballage

1\ N\

%) Produktboks %) Pose til produktemballage
PAP LDPE

KOMMUNIKATION AF ALVORLIGE HENDELSER. Indberet venligst alle alvorlige haendelser i forbindelse med denne enhed til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du bor. En begivenhed betragtes som alvorlig, hvis den direk-
te eller indirekte forarsager eller kan forarsage ded eller en uforudset alvorlig forringelse af en persons helbredstilstand.

SYMBOLER PA ENHED ELLER EMBALLAGE
Medicinsk CE-maerkning jf.

c € o051 forordning 2017/745 EU og
efterfolgende opdateringer

@ Dobbelt isolering
For brug: Lees omhyggeligt
brugsanvisningen.

O Apparat slukket

I Apparat teendt

Modelnummer

Enhedens serie- Graense fo

nummer luftfugtighed

“ Producent Unik udstyrsidenti-
fikation
Greenser for 2 Anvendt del
atmosfeerisk tryk type BF + At Sterre vakuum
~y

Temperaturgraense

@, &< ||

-
o
-

Batchkode Vekselstrom T = Mindre vakuum

Forsigtig

Produktionsdato Medicinsk udstyr

Se brugsanvis- \\: Stikforbindelse til

fodkontrol

>

" Kvalitetsmaeerke

ringstilstand med fodpedal ningen

II Apparatet teendes i aktive-

IP22 Kapslingens beskyttelsesgrad: IP22. (Beskyttet mod indtraengen af faste genstande, der er sterre end 12 mm i diameter.
Beskyttet mod dryppende vand i en vinkel inden for £15°).

OPLYSNINGER OM BEGRANSNINGER ELLER UFORENELIGHED MED VISSE STOFFER.

« Interaktioner: De materialer, der bruges til kontakt med sekreter, er termoplastiske polymerer med hgj stabilitet og kemisk
resistens (PP, PC, SI). Interaktioner kan dog ikke udelukkes. Derfor anbefales det at: a) Undga altid langvarig kontakt mellem vaesken
og beholdere eller rar, og desinficér straks efter brug. b) Hvis der opstar unormale situationer, f.eks. bledgering eller revnedannelse
af tilbeher, skal du hurtigt afbryde driften og udskifte de anvendte materialer. Kontakt det autoriserede servicecenter med angivelse
af anvendelsesmetode.

TEKNISKE EGENSKABER ASPIRATOR. Model P0720EM/40 |

Anvendte dele: Steril kanyle, hvis der er en, som skal
Stromforsyning/effekt: 230V~ 50Hz 100VA Type BF anvend'te dele er: tilsluttes "MANUEL KONTROL AF
P *  SUGEFLOWtilslutningen

Sugeklassifikation i

henhold til 150 10079-1: "2t vakuum/hojt flow
Sikring: 1xT2A 250V Stgjniveau (ved 1 m): 65 dB (A) (ca.)
37 (B)x 19 (D) x 28 (H) cm uden
vogn og fodpedal -0,10 til -0,88 bar ca.

70 (B) x 70(D) x 107 (H) cm med AL L LI (n@jagtighedsklasse 2.5)

vogn og fodpedal (tilvalg)

Enhedens dimensioner:

4,3 kg uden vogn og pedal

8 kg med vogn og fodpedal tilvalg) Maks.luftgennemstrgmning 40 |/min ca.

Vaegt:

Anvendelse: Kontinuerlig
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MILJ@MASSIGE FORHOLD
Driftsbetingelser:

Omgivelsestemperatur: Mellem 5°C og +40°C
Relativ luftfugtighed: Mellem 10% og 95%.
Atmosfeerisk tryk: Mellem 69 KPa og 106 KPa

Opbevarings- og transportbetingelser:

Omgivelsestemperatur: Mellem -5°C og +45°C
Relativ luftfugtighed: Mellem 10% og 95%.
Atmosfeerisk tryk: Mellem 69 KPa og 106 KPa

VARIGHED

DEPRESSORENHED LEVETID TILBEH@R LEVETID

[#]po720EM/401 2000 timer forbindelsesror | #]A005
forbindelsesror A009 14
opsamlingsbeholder ASP-4
opsamlingsbeholder ASP-2

Forbindelsesslangen A007 er til engangsbrug

OPLYSNINGER OM UDSTYR OG MATERIALER (AFHANGIGT AF DE LEVEREDE MODELLER) FIG. B ELLER FIG. C)

Nomenklatur

Model

Information om
materialer

1) ASPIRATOR
1a) ASPIRATORHANDTAG
2) 3-POSITIONSKONTAKT

3) VAKUUMMALER
4) VAKUUMKONTROLKNAP
5) LUFTINDTAG

P0720EM/40 |

6a) TILSLUTNINGSR@R-@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm
6b) TILSLUTNINGSR@R-@ 13 x 7,5 mm L 280 mm

A005

Silikone

6¢) TILSLUTNINGSRZR-@ 13 x 7,5 mm L 280 mm

A009

Silikone

6d) FORBINDELSESR@R MED FITTINGS L 2000 mm (til engangsbrug)

A007

PVC

7) HYDROFOBT ANTIVIRALT/ANTIBAKTERIELT FILTER (ENGANGSBRUG) (udstyr, der ikke er fremstillet af FLAEM)

8) OPSAMLINGSBEHOLDER 800 ml
10) BESKYTTELSESANORDNING

11) LUKKEHATTE TIL BEHOLDER

SAN

Polypropylen + silikone

Polypropylen + termop-

ASP-4 lastiske elastomerer

12) BEHOLDER “VACUUM"-STIKKONTAKT

13) BEHOLDER “PATIENT”-STIKKONTAKT

14) BESKYTTELSESHATTERTIL LAG

9) OPSAMLINGSBEHOLDER 1000 ml PC

10) BESKYTTELSESANORDNING Polypropylen + silikone

11) LUKKEH/ETTE TIL BEHOLDER FelpfEreByIEm + imel-
ASP-2 lastiske elastomerer

12) BEHOLDER “VACUUM"-STIKKONTAKT
13) BEHOLDER “PATIENT”-STIKKONTAKT
14) BESKYTTELSESHATTERTIL LAG

15) MANUEL KONTROL AF SUGEFLOW - (engangs) (enheden er ikke fremstillet af FLAEM)

16) KANYLE TIL ASPIRATOR. (FALGER IKKE MED ENHEDEN). Kanylen leveres ikke og er ikke
tilgeengelig som erstatning for det medicinske udstyr. Alle kanyler, der skal bruges med
vores aspiratorer, skal have en form, der kan tilpasses til tilslutningen "MANUEL KONTROL AF
SUGEFLOW', der fglger med aspiratoren.

17) STROMKABEL
17a) BESKYTTELSESPAKNING

VIGTIG BEMARKNING: Der er en identifikationsetiket pd emballagen, fiern den og seet den pa i de angivne felter pa side 2. Ved

udskiftning af forsteveren og tilbehgret skal saimme procedure falges.
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INSTRUKTIONER TIL BRUG. For hver brug skal tilbehgret inspiceres omhyggeligt for at sikre, at der ikke er stov, belaegninger,
klumper eller veaeske inde i tilslutningsreret, beholderen og dens lag. Desuden skal de renggres i noje overensstemmelse med
anvisningerne under "HYGIEJNISK FORBEREDELSE". Personlig brug af tilbehgr, opsamlingsbeholdere og forbindelsesslanger
anbefales for at undga risiko for infektion.
Instruktioner for sugning pa patienten:
1. Tilslut tilbehgret i henhold til "TILSLUTNINGSDIAGRAMMET" (figur B eller C).

OBS: filteret er hydrofobt, og ud over at vaere antibakterielt/antiviralt fungerer det ogsa som en sekundaer beskyttelse og stopper
vaesker, som den primaere beskyttelsesanordning i laget pa opsamlingsbeholderen ved en fejltagelse ikke kan stoppe.
Folg instruktionerne nedenfor for korrekt montering af filteret:

IN/A Skrift:

Aspiratorens side - Aspirator side

Side, der skal forbindes til stikkontakten
VACUUM (12) af opsamlingsbeholderen

Side, der skal forbindes til stikkontakten
LUFTINDTAG (INLET) (5) pa aspirator

2. Saet netledningen (17) i en stikkontakt, der svarer til apparatets spaending, og traek stikket ud af stikkontakten efter endt brug af
apparatet; det skal placeres pa en sddan made, at det ikke er vanskeligt at tage stikket ud af stikkontakten.

3. Seet apparatet i drift ved at dreje kontakten (2) til position |, apparatet er beregnet til kontinuerlig brug. Kontaktens position || er
reserveret til brug med fodpedal, uden fodpedal forbliver aspiratoren slukket. Brug altid apparatet pa et vandret plan; dette vil gere
det muligt for beskyttelsesanordningen mod vaeskeindtraengning i sugepumpen at fungere korrekt.

4. For at f& et mere behageligt sug skal du indstille den gnskede vakuumvaerdi (bar) via vakuumregulatoren (4). Hvis du drejer knappen
med uret, far du en hgjere vakuumvaerdi, og hvis du drejer den mod uret, far du en lavere vakuumveerdi; disse veerdier kan afleeses pa
"vakuummaleren" (3). For at fremskynde sugningen og forenkle HYGIEJNISKE FORBEREDELSEN anbefales det at fylde ca. 400 ml vand
i glasset (8/9).

5. Placer fingeren pa hullet i den manuelle sugeflowkontrol (15), og start sugningen af patienten gennem kanylen ved hjelp af en
impuls (FGLGER IKKE MED ENHEDEN).

6. Nar programmet er feerdigt, skal du slukke for enheden.

7. Frakobl forbindelsesslangerne, og luk om ngdvendigt "PATIENT"- og "VAKUUM"-udtagene med stikkene 14a-14b. Under sugningen
placeres heaetterne 14a og 14b pa fastgerelsesankrene 14d og 14c.

8.Tag stikket ud, og tom og renger beholderen og forbindelsesrgrene.

HYGIEJNISK FORBEREDELSE

Sluk for apparatet for hver rengering, og tag netledningen ud af stikkontakten.

RENG@RING AF APPARATET

Brug kun en klud fugtet med antibakterielt rengeringsmiddel (ikke-slibende og fri for oplasningsmidler af nogen art).
OPSAMLINGSBEHOLDER OG FORBINDELSESR@R

« Tag kanylen (16) (FGLGER IKKE MED ENHEDEN), den manuelle sugeflowkontrol (15) og slangen (6b/6d) af beholderens lag (11). Tag
filterets (7) beholderhzette (11) af, kobl slangen (6a/6¢) fra bade filteret (7) og luftindtaget pa enheden (5), tag beholderen ud af holde-
ren, sa den star lodret, og tem den (hjemme pa toilettet, pa et hospital i beholderen til biologisk materiale), og renger beholderen ved
at skille den ad som vist nedenfor:

STERILISERBAR BEHOLDER | # |Asp-2 ENKELTPATIENT-BEHOLDER ASP-4
Figur 3 Figur 4
1. Fjern beskyttelsesanordningen (10) fra beholderens lukkehaette (11)
Figur 5
2. Traek flyderen (10a) ud af beskyttelsesanordningen (10)
Figur 6
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Renggring samt desinficering
For og efter hver brug skal du desinficere opsamlingsbeholderen og forbindelsesrgrene ved at veelge en af de metoder, der er beskre-

vet nedenfor.

(metode A): Skyl de enkelte dele i varmt vand (ca. 40 °C), der kan drikkes med et mildt opvaskemiddel (ikke-slibende), eller i en opva-
skemaskine pé et varmt program.

(metode B): Lzeg de enkelte dele i bled i en oplesning af 50 % vand og 50 % hvid eddike. Til sidst skylles de grundigt med varmt (ca.
40 °C) drikkevand.

(metode C): Kog de enkelte komponenter i vand i 10 minutter; demineraliseret eller destilleret vand er at foretraekke for at undga
kalkaflejringer.

Nér du har desinficeret tilbehgoret, skal du ryste det kraftigt og leegge det pa et stykke kekkenrulle eller alternativt terre det med en
varm luftstrale (f.eks. en harterrer).

Desinfektion

Desinfektionsproceduren, der beskrives i dette afsnit, skal udfares for brug af tilbehgret og er kun effektiv pa de komponenter, der skal

behandles, hvis den overholdes pa alle punkter, og kun hvis de komponenter, der skal behandles, er desinficeret pa forhand.

Det desinfektionsmiddel, der skal bruges, skal vaere af typen elektrolytisk klorid (aktiv ingrediens: natriumhypoklorit), specifikt til des-

infektion og tilgeengeligt pa alle apoteker.

Procedure:

- Fyld en beholder af passende storrelse til at rumme alle de enkelte komponenter, der skal desinficeres, med en oplgsning af drikke-
vand og desinfektionsmiddel, og overhold de forhold, der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage.

- Nedsaenk hver enkelt komponent helt i oplgsningen, og serg for at undga dannelse af luftbobler i kontakt med komponenterne.
Lad komponenterne vaere nedsanket i det tidsrum, der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage, og som er forbundet med
den koncentration, der er valgt til fremstilling af oplgsningen.

- Genopret de desinficerede komponenter, og skyl dem grundigt med lunkent drikkevand.

- Nar du har desinficeret tilbeharet, skal du ryste det kraftigt og laegge det pa et stykke kokkenrulle eller alternativt torre det med en
varm luftstrale (f.eks. en hérterrer).

- Bortskaf oplgsningen i henhold til desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

Sterilisering
Den steriliseringsprocedure, der beskrives i dette afsnit, er kun effektiv pa behandlede komponenter, hvis den overholdes pa alle punk-

ter, og kun hvis de komponenter, der skal behandles, er desinficeret pa forhand og er valideret i overensstemmelse med 1SO 17665-1.
Udstyr: Dampsterilisator med fraktioneret vakuum og overtryk i overensstemmelse med EN 13060.

Procedure: Pak hver enkelt komponent, der skal behandles, i et sterilt barrieresystem eller emballage i overensstemmelse med EN
11607. Seet de pakkede dele ind i dampsterilisatoren, og serg for at holde glasset (9) oprejst.

Udfer steriliseringscyklussen i overensstemmelse med brugsanvisningen for udstyret ved at veelge en temperatur pa:

(metode A): 134°C og en tid pa 10 minutter forst.

(metode B): 121°C og en tid pa 15 minutter forst.

Bevarelse:

Efter rengering, desinfektion eller sterilisering samles beholderen og tilslutningsrerene igen i henhold til anvisningerne i "TILSLUT-
NINGSDIAGRAM".

Efter endt brug skal det medicinske udstyr med tilbehgr opbevares pa et tort og stovfrit sted.

« Den manuelle sugeflowkontrol (15) er et sterilt engangsprodukt og skal udskiftes, hver gang den bruges.

« DET HYDROFOBE ANTIVIRALE ANTIBAKTERIELLE FILTER (7) er et engangsprodukt og skal udskiftes, hver gang det bruges.
« Hvis dit produkt indeholder forbindelsesraret (6d, model A007), er det et engangsprodukt, som skal udskiftes, hver gang det bruges

Tabel over planlagte metoder / patienttilbehor
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 11
HYGIEJNISK FORBEREDELSE | HJEMMEMILJ@ET
Renggring samt desinficering
metode A v v v v v v v v
metode B v v v v v v v v
metode C v v v v v v v v
Desinfektion
300 300 300 \ 300 300 300 300
HYGIEJNISK FORBEREDELSE I ET KLINISK MILJ@ ELLER PA ET HOSPITAL
Sterilisering
metode A 50 50 50 \ \ \ \ \
metode B \ \ \ \ 50 50 50 50
v:planlagt \:ikke planlagt 300: v MAX 300 GANGE 50:v MAX 50 GANGE




BEHOLDERHOLDER

For at lette brugen kan beholderholderen skilles ad og samles igen pé den side (H@JRE eller VENSTRE), som du finder bedst egnet (figur 7).
Brug et vaerktgj til at lasne beholderholderen fra apparatets bund, og drej den for at I@sne den. Szet den pa igen i omvendt raeekkefglge
pa den valgte side. Serg for, at beholderholderen er sat ordentligt fast i bunden af enheden. Dette system gor det muligt at forbinde
op til to beholderholderen (figur 8).

BRUG MED VOGN (TILVALG)
Vognmontering (figur D)
Komponenter:
(1) Depressorenhed
(1.b) Placering af pladepropperne
(20) Komplet plade
(20.a) Pladepropper
(20.b) Plastskruer til fastgerelse af plade-depressorenheden
(21) komplet vogn
(21.a) Metalskrue til fastgerelse af vogn-plade-depressorenhed
(21.b) Vognhjul med bremse (figur A)
(21.c) @verste del af vognstangen
Monteringsvejledning (figur D og figur A).
Placer pladen, sa propperne (20.a) svarer til prophusene (1.b) pa undersiden af depressorenheden. Afslut koblingen ved at skubbe
pladen (20) mod forsiden af depressorenheden (1) som angivet med pilen.
Fastger pladen til enheden med de medfglgende plastskruer (20.b)
Lés hvert af de 5 vognhjul ved at seenke lasehandtaget (21.b) med din fod (figur A)
Seet enheden med den fastgjorte plade ind i toppen af vognstangen (21.C), og fastger den med den medfelgende metalskrue ved
hjeelp af en negle (medfelger ikke).

Instruktioner til brug af vognen.
Losn de 5 bremser (21.b) ved at lafte ldsegrebet med foden. Hold godt fast i aspiratorens handtag (1.a figur B). Placer aspiratoren til
det gnskede sted, og ls alle fem hjul. Du kan nu fortsaette med at bruge aspiratoren som beskrevet i afsnittet BRUGSANVISNING.

Renggring af vognen.
Brug kun en klud fugtet med antibakterielt rengeringsmiddel (ikke-slibende og fri for oplasningsmidler af nogen art).
Brug med fodpedal (tilvalg).
Pedalforbindelse til depressorenheden (figur A).
Komponenter:
(1) Depressorenhed
(1.¢) Indgang til pedalstik
(23) Komplet kontrolpedal
(23.a) Pedal
(23.b) Pedalstik

Instruktioner til tilslutning af pedalen til depressorenheden.

Seet pedalstikket (23.b) i indgangen til pedalstikket (1.c). Fastger forbindelsen ved at dreje stikket med uret.

Brug med fodkontrol:

Saet kontakten (2) (figur B eller figur C) i position ||. For at aktivere og opretholde sugefasen skal du trykke pa pedalen (23.a); nar
den slippes, ophgrer sugningen. Tilslutning af fodpedalen udelukker ikke kontinuerlig sugedrift med kontakten i position | (se ogsa
afsnittet BRUGSANVISNING).

Rengering af pedaler.

Brug kun en klud fugtet med antibakterielt rengaringsmiddel (ikke-slibende og fri for oplgsningsmidler af nogen art).
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Ot mapouaceg odnyiec Aerrovpyiag mapéxovrat yia tov avappopntiipa FLAEM mou amoteleitat amé pia povada amocuvpmisong

Kot Ta e§apTpata CwANVWOELG Kat §oxXEio GUANOYIG EKKpI , OTIG S100£01HEG SIAMOPPWUTELG TTOU paivovTal OTOV TapaKd-
Tw mivaka.

CWANVWOELG Soxeio cuANOYNG EKKpPiGEWV Hovada amocupmieong

A005 ASP-2

PO720EM/40 |

A007+A009 ASP-4

MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoloyIKo TTIPOidV, avappo@nTiPag Yia LATPIKI KAl XEIPOUPYIKH XPrioN, Yia avappd@non CwHOTIKWY
LVYPWV, PAPUYYIKH avappd@naon Kal HOVIUN TPOXELOTOMIA. H xprion Tou TTPETEL va ouvTayoypa@eital amnd ylatpo.

ENAEIZEIZ XPHZHZ. OpovTida maboloylwv mou amooKomouv 0Tnv avappd@non CWHATIKWY UYPWV (OGN0, EKKPIOELG, UYPA HETA and
TPOXELOTOMN KATL).

ANTENAEIZEIZ. H ouokeun) AEN Tipémel va XpnOIUOTIOIEITAL O€ XEIPOUPYEIQ, YIa AOGTPAYYION TOU BWPAKA 1) O€ OXHATA METAPOPAS,
SMW¢ acBevoPopa 1 OXAHATA EKTAKTNG AVAYKNG.

MPOBAEMOMENOI XPHETEZ. Aiapudp@pwon Xwpic Kapotodki kat mevtdaA: Ot cuokevég mpoopilovTal yia xprion and vouipwg e€ouot-
080TNHEVO LATPIKO TTPOOWTTIKG/EMAYYEAUATIEG TNG LYEIAG (YIaTPOUC, VOONAEUTEC, BEpameuTég KAL), H ouoKewr pumopei va xpnotpomnotnOei
amneuBeiag amod Tov acBevr yia OIKIaKn Xprion, aAAd umd Tnv KaBodriynon 1aTpIkoU TPOCWTTIKOU.

AlOpO6PPWOT HE KAPOTTAKI HE ) XWPIG MEVTAA: MOVO VOUINWG EE0UGI080TNHEVO IATPIKO TTPOCWTTIKO/UYEIOVOUIKO TIPOOWTTKG (YIATPOUG,
VOONAEUTEC, BepameuTég KATL) SUvavTal va Xpnotuomololy iy va Xelpi{ovTat Tn GUOKEUN.

OMAAA XTOXOX TON AZOENQN. Eviihikeg, maudid OAwv Twv NAKIWV. Mpv armd Tn Xprion, N CUOKEUN ATTAITE] TTPOCEKTIKI| avVAyVW-
on Tou eyXelPISiou XprioNG Kal TNV mapousia £vog eviAIKa UTTEUBUVOU yla TNV Ao@ANELD, EGV N XPron TG mpoopiletal yia maidid omolao-
Snmote NAIKIAG 1} ATOMA UE TTEPIOPIOUEVES IKAVOTNTEG (Y10 TTAPASELYHA: CWHATIKEG, VONTIKEG 1) AloBNTNPIOKEC). ZuVIOTATAL OTO LATPIKO TTPO-
owikd va a§loNoyei TN XPrion TNG CUOKEUNG O OUYKEKPIMEVOUG TUTIOUG a0BeVWV, OTIWG €YKUEC YUVaikeg, ONAA{OUCEG yuvaikeg, veoyva,
dropa pe avikavdTNTa fj ATOUA HE TIEPIOPIOHEVES CWHATIKEG IKAVOTNTEG. ONa el va yivovTal umio Tnv kaBodrynon 1aTpIKoL TPOoWTTI-
KoV, Evarmokelital 0To 1aTPIKO TPOOWTTIKG Va a&loAOYHOEL TIC CUVORKES Kal TIG IKAVOTNTEG TOU a0BgvoUg yia va SIamMOTWOEL, KATA Tn ouVTa-
Yyoypd@®non TnG CUOKEUNG, Qv 0 aoBevG UMTOPE( va XEIPLoTEl aveEApTnTa 1 €4V 0 aoBevig Sev PTTOPEL VA XPNOIUOTIOINOEL UE ACPANELD TOV
avappo@nTr ave§aptnta Kat n Bepamneia mpémel va Sie€ayetal é§w améd unmevBuvo dtopo.

MEPIBAAAON AEITOYPTIAX. O\a Ta PoiovTa PTopouV va XpnotHomoinBolv 0g YKATACTACEIG UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAYNG, OTwE vooo-
Kopeia, §wTepIkA laTpEia KA, 1 akdun Kat oTo omitl.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEZ AYZAEITOYPTFIEE. - Z€ mepinTwon MOV n GUOKEUN 0ag SevV AEITOUPYE OWOTA, ETTKOL-
VWVAOTE HE TO £§0UCIOSOTNUEVO KEVTPO OEPPRIC VIO SIEUKPIVIOELG. + Oa TIPETIEL VAl ETTIKOIVWVEITE PE TOV KATACKEVAOTH YIO VO AVAPEPETE
mpoPAuaTa Ka/f ampOBAENTA YEYOVOTA OXETIKA HE T A&IToupyia Kal, Qv €ival amapaitnTo, yia SIEUKPIVIOELG OXETIKA PE Tn Xprion n/Kat
NV VYLEWVH) TIPOETOIMAGIA. « AVATPEETE EMIONG OTO IOTOPIKO TwV BAABWVY Kalt TN OXETIKN emAuon.

MPOEIAOMOIHZEIE. - lNa tn owoTr Aettoupyia Kat T mapdtacn tng Stdpkelag {wig TG OUCKEVAG, TIPETEL VA TNPOUVTAL AUOTNPA
ol 08nyieg Aertoupyiag. « Ot pyacieg mPoeToIUaciag Tou Soxeiou CUNOYNG TTPEMEL VA EKTENOUVTAL O€ 0TABEPN EMPAVEID OTAPIENG. « EAv N
OUOKEVAOia £XEl UTOOTEL {NHIA 1} €XEL AVOIXTEL, EMKOIVWVAOTE UE TOV SIAVOUEQ 1] TO KEVTPO OEPPIG.

« O KATOOKEVAOTNG, 0 TWANTHG KAl 0 El0aYwY£ag BewpolvTal umeLBUVOL yia TNV Ao0PAAELD, TNV a§lomoTia Kat TG EMSOTELG UOVO EQOOOV: a)
TO MNXAVNHA XPNOILOTIOLETA CUPPWVA HE TIG 08NYieg xpriong, B) N NAEKTPIKNA eykatdotaon oto mepIBAAOV O0TO OTT0IO XPNOIUOTIOLETAL N
OUOKEUT] CUMHOPPWVETAL UE TOUG IOXUOVTEG VOHOUG. « ATTAYOPEVETAL N TTPOGAcN 0TO AVOLYMA TNG HOVASAE TOU TTPOIOVTOC Le omolovnmo-
T€ TPOTO. O1 EMOKEVEG UMTOPOUV va TTpaypatonoinBolv pévo amé e§ouatodotnuévo mpoowmiké TNG FLAEM cup@wva pe TIg TANpo@opieg
IOV TTAPEXOVTAl Amd TOV KATAOKEVAOTH. Ot PN e£0VC1080TNHEVES ETTIOKEVEG AKUPWVOULV TNV £yyUnon Kal evééxeTal va Bécouv o Kivduvo
Tov XpNoTn. « BeBaiwBeite 6Tt To kKaAWS10 TPoPodoaiag kat To KaAwdio mevTdA (edv xpnotpomoleital) ival owotd cuvdedepéva.
EyKatdotaon Kal Xprjon M€ KApOTOAKL ME 1) XwPig MEVTAA. - H eyKaTdoTaon Kat N MPOETOIHACIA yia Xprion TPETIEL va TIPAYUATOTTOLETal
anoé vopIpa e£0ualoSoTNHEVO LATPIKG TIPOCWTIKG/EMmayyeAUATIEG UYEIOG (YIaTPOUG, VOONAEUTEG, BpameUTEC KATL). -TOCO KATA TNV EYKATA-
oTaon 600 Kal KATA TN XPrion, TO KAPOTOAKL KAl TO TIEVTAA TIPETTEL VA TOTTOOETOUVTAL O€ EMMESEC EMPAVELES XWPIG avwUaAies, dAot ot Tpoxoi
TOU KapOTOloU MPEMEL va Bpiokovtal oTn B€on ac@dAiong (Xx. A 21.b) pe e§aipeon Tov XelpIouo.

Kivéuvoc aoguéiac: Opiopéva e§apTrpata TG CUOKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE va Umopolv va KatamoBolv amd ta maidid, yi' autd
KPATAOTE TN CUOKEUN HOKPLA o TatSId.

Kivéuvoc otpayyaAiopou : Mnv XpnoIHOTTOLEITE TIC CWANVWOELG OUVOEDNG KAl Tat KOAWSIA EKTAG TNG TTPORAEMOUEVNE XPHONG TOUG, UMTOPE(
va TPOKAAEGOLV Kivouvo oTpayyaAlopoy, TPooégTe 1ISlaiTepa Ta MAISIA Kot Ta ATopa HE E18IKEG SUOKOMIEG, ouXVA Ta dTopa autd Sev gival
o€ B€0n va EKTIMAOOLY OWOTA TOUG KIVEUVOUG.

Kivéuvoc mupkayldc: - Mnv eKBETETE Tn CUOKEUN O€ BEPUOKPATIEG SIAPOPETIKEG AO AUTEC TTOU AVAPEPOVTAL OTO KEPAAAIO KTEXVIKEG TTPO-
Slaypapécy. - O avappo@nTpag mPoopileTal AmOKAEIOTIKA yia T GUANOYH M EDGAEKTWY LYPWVY, AKATAAANAWY Yia Xprion apouasia aval-
0ONTIKOU pEiyHaTOG EDPAEKTOU pE aépa fy pe 0§uyovo N pwToeidio Tou alwTou.

Kivéuvoc¢ nhektpomAn&iac: - Mptv amod v mpwtn Xprion Kat TAKTIKA KaTd Tn S1dpkela T {wiig TOU IPoidvTog, ENEYXETE TV AKEPALOTNTA TNG
SOUAG TNG CUOKEUNG TTOUL TIAPEXETAlL Kal Tou kKahwdiou Tpogodoaiag yia va BeBaiwdeite 6Tt Sev unmdpxouv PAGBEC. Av StamotwOei oTt £xel
unmooTei BAGPN, unv €l0dyete TNV mpila Kat PEPTE APEOWG TO TIPOIOV O€ €va EE0UCIOS0TNHEVO KEVTPO TEXVIKNAG UTTOOTAPIENG 1) OTO ONUEio
TWANONG TNG EUMOTOCUVNG 00G. - MNV KAVETE KAMiO TTPOETOIMATIN UYIEIVAG OTAV N CUOKELH XPNOIMOTIOIEITAL OE A0OEVH.

- Mapovcia madiwv kat e§apTWHEVWY aTdUWY, N CUCKELN Ba TPETEL VA XPNOIMOTTOLETAL UTTO TNV auoTnEN EMIBAEYN EVOC EVANIKA TTOU €XEL
Slafdoel autég Tig odnyieg xpnonge. - Kpatriote 1o Kadwdio Tpopodoaciag pakpid amd {wa (m.x. TPWKTIKA), SlapopeTikd Ta {(wa autd Ba
umopouoav va mpokaAéoouv {nuid otn povwon tou kaAdwdiou Tpogodoaoiag. - Kpatdte mavta 1o KaAwdlo Tpogodosiag Hakpld amd Kau-
TEG EMPAVELEG. - Mnv BuBilete Tn povada oe vepd, av oupPei auto, TpaPri&te apéowg To @ig. Mnv Byadlete r ayyileTe Tn CUOKEUH VW gival
BuBiopévn oTo vEPO, amoouvdéoTe TV pWTa and v mpila. Mnyaivete To apéowg oe e§ouclodotnuévo kévTpo o€pPig Tng FLAEM ) oTov
avTImpdowoé oag. - Mnv MAEVETE T CUOKEUN) KATW Ao TPEXKOUHEVO VEPOS 1] PE EUPATTION KAl TPOOTATEYTE TNV A6 MITOINEG VEPOU 1} GANa
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uypd. - H cuokeun gival e§omAiopévn pe ac@ANELa TTou PITopEei EUKOAa va eNeyxBei oe mepimmwon BAARNG. Mptv To KAveTe autd, aaipéoTte
T0 BUCHA TAPOXTG PEVHATOG. - TO TTAPEXOUEVO KAAWSIO Eival EQOoSIacEVo Pe Eva TPOOTATEUTIKO mapépBuopa (17a) katd g dieioduong
UYPWV OTN CUOKELH. MV amoomdte auté To mapéUBuopa amd To KaAwdio.

Kivéuvoc avamoteAeopatikétnTag tng Bepaneiac: - Xpnopomnolgite povo yvriola e€aptipata kat avtaAhakTtikd Flaem, kapia euBovn Sev
avahapBdvetal og TEPIMTWON XPoNG KN YVACIwV e§apTnudTwy 1 a§eooudp.

- BeBawwBeite 611 01 CUVSEDEIG Kat TO KAE(OIUO TOU Soxeiou avappdPnaong MPAYUATOMOIOUVTAL TIPOCEKTIKA YIa TNV Amo@uyr Slappowv
avappoéenong. - Me tnv mapéupaon ¢ Siata&ng mpootaasiag (10) n avappd@non oTapatd, oBRoTe Tn CUOKEUN, adeldoTe To Soxeio (8/9)
Kal EKTENEOTE TIG EPYACIES LYIEIVAG.

Kivéuvog uoAuvong: - SuvioTatal N MPOoowITIKN XPron Twv eapTNHATWY, Twv SoXEiwv GUAOYAG KAl TWV CWARVWY GUVEEDNG yIa TV Amo@u-
Y1 KivdUuvou pdAuvong. - O Xelpokivntog EAeyXog porg avappdenaong (15) ival amooTEIpwHEVO TTPOIOV Hiag XProng Kat IPEMEL va avTIKadi-
otatal HETE amod KABE xprion. - EAéy&te TV nuepopnvia AENG oTnv apxIKr CUCKEUACIA TOU XELPOKIVNTOU ENEyXOU POri¢ avappoenong (15)
1} OTNV ETIKETA OTN CUCKEVAGIO TNG CUOKEVNG KAl ENEYETE TNV AKEPAIOTNTA TNG AMTOCTEIPWHEVNG CUOKeVaoiag. EGv n cuokevaocia Sev givat
ABIKTN, EMKOIVWVAOTE UE TO EE0VCI0S0TNUEVO KEVTPO GEPPIG TNG Flaem 1y pe Tov avtimpdownd cag. H FLAEM NUOVA amormoteitat kdBe
£uBvvN yla {npia otov acBevr ou oxeTiCeTal Pe TNV aANoiwon TNE MPoAVAPEPBEICAG AMTOOTEIPWHEVNG CUCKELAGIAG AGYW XEIPIOUWY TTOU
TipaypaTonolouvTal amod TPIToUG oTNV apxIKly CUCKeuacia oAOKANENG TNG CUOKEVNG. - To udpd@oBo/avTikd Kat avTiBaktnelakd @iAtpo
TIOU TIAPEXETAL UE TIG OUOKEVEG Flaem gival cuokeun piag xpriong Kat mpémet va avtikabiotatal etd amd kabe xprion Kal og mepImTwon
KOPETUOU Tou PiNTpOU. - ENéYETE TV nuEpopnvia AiEnG oTnv apxIKfi CUCKEUAGIA TOU QIATPOU 1} OTNV ETIKETA GTN CUOKEUATIO TOU avappo-
@nTPa. - AKOAOUONROTE Ta BriLATA UYIEIVHG TPOETOIMATIAG TIPIV amd KABE xprion. - Mnv avamodoyupilete To Soxeio evw eivat ouvSedepévo
UE TOoV avappo@ntripa og Aettoupyia, KaBwg umopei va avappoenBei uypd péoa oTov avappo@nTripa Kat €10t va PokANBei {nud otnv
avtAia. Edv cupfei autd, amevepyomoloTe auécwE TOV avappo@nTrpa Kat adeldoTe Kat kabapiote To Soxeio (oTeilte To o€ e§ouaiodotn-
Uévo kévtpo oépPig Tng FLAEM).

Kivéuvoc tpavpatiopou: - Mnv TomoBEeTE(Te TO 1ATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV O€ MOAAKH EMMPAVELD OTAPIENG, OTIWG, VIO TTAPASELYHA, OE Kavaré,
kpePatt A tpanefopdvtiro. - Na va amo@euxBei n TTWON TNG CUCKEUNG, TIPETEL va TOTIOBETEITAl TAVTA O€ EMMESN, AKAUMTN EMPAVELN AVEV
eumodiwv. Katd tn S1dpKela TwV XEIPIOUWY, N CUOKELH TIPEMeL mdvTa va mdvetat amé t Aafn (1a).

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYZ MAPEMBOAHX KATA TH XPHXH ZE AIATNQZTIKEZ EPEYNEX. - H cuokeun
auTH €xel MENETNOEL WOTE va TTANPOI TIC TTPOUTIOBETELG TTOU AmATOUVTAL YIa TNV NAEKTPOHAYVNTIKH CUMBATOTNTA. O00V apopd TIG amattr-
o€1g HME, ol N\EKTPOIATPIKEG CUOKEVEG AMAUTOUV ISIAITEPN TIPOCOXT KATA TNV EYKATACTAON KAl TN XPron TOUG Kal, WG K TOUTOU, amaITEiTal
va gykabiotavTal fj/kat va XxpnolHomolovvTal cUHPwva HE TIG TPodSlaypapEég Tou KataokeuaoTh. Kivduvog mBavwv nAEKTpopayvnTIKwV
TAPEUPBOADV e AANEG CUOKEVEG. Ot KIVNTEG 1} POPNTEG PASIOPWVIKES KA TNAETTIKOIVWVIOKEG CUOKEVEG PASIOCUXVOTHTWY (KIVNTA TNAEQW-
va i} acUppATEG CUVEETELQ) EVEEXETAL VO ETNPEACOUV TN AEITOUPYIa TWV NAEKTPOIATPIKWY CUCKEVWV. H GUCKEUN Umopei va givat evaiodntn
0€ NAEKTPOUAYVNTIKEG TAPEUPBOAEG TTAPOUGIA AAAWY GUCKELWV TTOU XPNOIKOTIOIOVVTAL YIa CUYKEKPIEVN Sidyvwon r Bepaneia. MNa mepio-
00TEPEG TANPOPOPIES EMOKEPOEiTE TNV I0TooEA IS www.flaemnuova.it.

« To 1aTpOTEXVONOYIKO TTPOIdV Sev gival KATAANAO yia xprion og mepIBAAovVTa payvnTIKRG Topoypagiag (MRI).

NEPINTQZEIZ BAABQN KAI ENIAYZ'H TOYZX. lMplv ekteAéoeTe ommoIOSNTTOTE AEITOUPYIQ, ATTEVEPYOTIOIOTE TN CUOKEUN Kal amoouvSéaTe
T0 KaAwd10 amo tnv mpida.

NMPOBAHMA AITIA ANTIMETQNIZH
-To kaAwd1o Tpoodoaiag Sev éxel cuvdeDEei cwoTtd
otnv npiCa TNG oUoKELG i otnv mpila SikTvou. - Zuvd£oTe To KaAWSI0 TPoPodoaiag cwaTd oTig TPIleC.

- EN\&wpn ) AavBaouévn cuvSeon Tou EVTAN PE TN |- ZUVOEOTE CWOTA TO TTEVTAA HE TN HovAda amoouuri-
Hovada KaTaoToARG (Hdvo dTav XPNOIUOTIOLEITAL PE | £0NG.

H ouokeun dev Aertoupyei TEVTAN).

To kahwdio mapoxrig pevpatog Sev éxel ouvdedei owota

oty Mpia < GuoKeuric f oY MoiCa BikTdou TuvbéoTe To KahwdIo MapoxrG PEUHATOC CWOTA OTIC TTPICES

To kamdkt Tou Soxeiou cuNoyr¢ dev €xel TomoBeTnOel

Amotuyia avappoenong GWOTd oTo Boyeio - TomoBETAOTE TO KAMAKI 0WOTA 0TO GOXEID CUNOYNG
Amotuyia avappoenang Aoyw o . i .
S10ppOrC UYpoD Opaypévo piltpo AVTIKATOOTAOTE TO PIATPO
- AQaIp£0Te TO Kamdk1 armd 1o Soxeio, amoouvappuoNoynoTe TV
MwTthpag ymoKapIopévog AnoéBeon akaBapaiwv oTov MwThpa TIpooTATELTIXN &GTQ&] KaL apaipEoTe Tov n)§w1lr1pa. ZTn ovvé:
XELO, TTPAYUATOMOINOTE EPYaoie¢ KaBAPIOHOU CUHPWVA UE TV
napdypa@o «YTIEINH MPOETOIMAZIA»
PuBpioTrig Kevou avoixtdg - K\eiote eviehwg Tov pubuioT kat eAEyETE TNV 1oXU KEVOU
Diktpo mpootaciag Pmokaplopévo - AvTikataoToTe 10 QiNtpo

- ENéy€Te TV KaTdoTaon Twv OwARVWY, QVTIKATAOTAGTE TOUG
€4V gival @payLévol Kal GUVOEDTE TOUG CWOTA CUUPWVA HIE TO
«AIATPAMMA ZYNAEZHS» aT0 mapov eyxelpidio

BaBia umepyeiliong Tou kamakiou Tou Soxeiou KAEIOTH |- Zekheldwate T BaABiSa umepxeiliong, KpATAGTE Tn CUOKEUR
1] UMAOKapIopévn 6pBia

- MnyaiveTe TN OUOKEL OTOV QVTITPGOWMS 0ag iy o8 €€ouato-
Sotnuévo kévtpo aépPig tng FLAEM.

H ouokeun givat aotabrig oto AkolouBnate TG 08nyieg cuvappoAdynong omwe ava-
KApPOTOAKL @épovTal oTnv evoTnta Xprion Pe KAPOTOAKL KAl TTEVTAA
Edv, apou eNéyEeTe TIC GUVONKEC TTOU TIEPLYPAPOVTAL TAPATIAVW, N CUOKEUN £€akoAoUBE( va unv AeIToupyei CWOTA, GG GUVIOTOUHE VO EMMKOIVWVIOETE LIE TOV
avTimpoownd oag i Ke éva e§ouatodotnpévo kévtpo oépPig Tng FLAEM kovtd oag. Mmopeite va Ppeite évav kataloyo OAwv Twv Kévtpwy E§ummpétnong otn

Sievbuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

TwArveg auvdeang oto @iNtpo kat oTn Sidtagn epaypévol,
XapnA i/kat pndevikn 1ox0¢ Simwpévol 1y amoouvdedepévol
KevoU

Bpwpikn f gpaypévn i Kateotpappévn avihia

AavBaouévn eyKataoTtaon KapoTolo
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AIAGEZH
Movéda avappodenong, Kapdtol kat TEVTAA, £4v UTTAPXEL

TOp@wva pe TV 0dnyia 2012/19/EK, To cUpBoAo mévw otov e§0AIoHO UTTOSEIKVUEL OTL O TIPOG amoppIPn EOTTAICHOG (E€apOUMEVWY

Twv e€apTnUATWY) Bewpeital amoBANTO Kal TIPETEL GUVENWG VA UTIOKELTAL OE "YwPLoTr) SUANOYR". Q¢ €K TOUTOU, O XPROTNG TTPEMEL VA

napadwoel () va avabéoel Tnv mapddoon) Ta améfANTa autd oTa KEVTPA XWPLOTHG GUANOYHG TTOU €XOUV CUCTABE! TTO TIG TOTTIKES

APXEG 1 Va Ta TTAPASWOEL OTOV EUMOPO NAVIKAG TTWANONG KATA TNV ayopd HIag VEAG CUOKEUNG looduvapou tumou. H xwplotn
oUMoyr amoATwV Kat ol EMakOAouBe epyaoieg enefepyaaniag, avaktnong kat Siabeong mpowbolv tnv mapaywyr £0MAMOHOU e
AVAKUKAWUEVA UANIKA Kal TIEPLOPI{ouV TIG ApVNTIKEG EMMTWOELG 0TO TIEPIBANOV Kal TNV UYEia TTou TTPOKAAOUVTAL Ao TNV OKATAANNAN
Siaxeipton Twv amoPAfTwv. H mapdvopn amdéppipn Tou TPoiGVTOE armd ToV XProTn CUVETTAYETAL TNV EQAPHOYH TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV
oL TTPOBAEMOVTAL TG TOUG VOHOUG LETaPOPAE TG odnyiag 2012/19/EK Tou Kpdtoug HENOUG 1) TG XWPag otnv omoia StatiBetal To mpoiov.
E€aptruata (Soxeio CUNOYNG EKKPICEWV KOl CWANVWOELC)

Ta e§aptrpaTa MPEMEL va amoppImTovVTal WG YEVIKA amdBANTA LETE armd évav KUKAO amoAUpavong.
2uokevaoia

&‘:_) Kouti mpoiévtog e‘:_\ TodvTta GUOKEUAoiag TPOIBVTOG
PAP LDPE

EMIKOINQNIA ZOBAPQN FEFTONOTQN. NMapakaAeiobe va ava@épete TUXOV coBapda TTEPIOTATIKA OE OXEON HE QUTHAV T CUOKEUN
OTOV KATAOKELAOTH Kal 0TNV appodia apxr Tou Kpdtoug péAoug oto omoio Siapévete. Eva oupfdv Bewpeital coBapd edv mpokaei
1 umopéei va mpokaAéoel, dueoa ) éupeca, Bavato fi anmpoodoknTn Kat cofapry emSeivwon TnE KATACTAONG TNG LYEiag vog atdpou.

NAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME NEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEZ ME OPIZMENEX OYZIEZ. - AN\nA\em&pdoelG: Ta UNIKA TTOU

XPNOILOTTOOUVTAL YIO TNV EMAPN HE TIG EKKPIOEIC Eival OEpUOTAACTIKA TTOAUMEPN HE UYNAR 0TaBepATNTA Kat XNHIKA avtoxh (PP, PC,
SI). Qotd00, ot aMNAeMSPATELG Sev UMOPOUV va AmOKAEIGTOUV. [a To AOyo autd cuvioTATat: a) ATTOQUYETE TAVTA TNV TTAPATETAPEVN
EMAPN TOU UYPOU pE SOXEIO 1) CWANVWOELS, ATTONUUAVETE AUECWG UETA TN XPENON. b) Z€ MEPITTWON aVWUAAWY KATAOTACEWY, Yla Tapa-
Selypa pafSWoelg i pwYHES Twv eEaPTNUATWY, ONOKANPWOTE YPriyopa TNV £0YACIA KAl MEPIUVIAOTE YIa TNV AVTIKATAOTOON TWV UMKWV
TIov XpnotpomolovvTal EmkowvwvroTe pe to e§ouciodotnuévo kévipo oépfig, Sieukpivifovtag T pébodo xprione.

ZYMBOAOAOTIEZ XTH XYZKEYH HTH ZYZKEYAZIA

latpikr orjpavon CE avaeg.
c € 0051 KQVOVIOHOC 2017/745 EE kat Ap1BudG povtélou @
‘Opla Beppokpaciag “ KataokeuaoTrg
-

UETAYEVEOTEPEG EVNUEPWOELG
@ 2uokeun katnyopiag Il
Opua . TOmog epappoopé-
aTHOOQaIPIKNG . vou pépoug BF
Eval\aooduevo

@ Mpwv ané tn xpron: Npoooxn
eNéy&Te TIg 08nyieg xpriong niganc
pevpa

O TUOKEUN EKTOG AelToupyiag

I JUOKELN 0€ AetToupyia

Telplakdg aplBpog

NG GUOKEVAC Opla vypaoiag

Movadiko avayvwpl4
OTIKO OUOKEUNG

Bl

MeyaAUtepn Kata-
OMyn

+
—

MikpdTepn KaTd-

Kwbikdg maptidag AN

—
1

" ZAuamodtnTag latpikny cuokeun

Juokeun og Aeltoupyia otn
Aertoupyia evepyomoinong
UE TTIEVTAA

A\ oo

Agite 11 00nyieg
xpriong

o
Hpepounvia mapa-
ywyng

SUvdeon Buopatog
yla moSoxelpt-
otiplo

I\ [E

1P22

A&lo\oynon mpootaciag mepiBAnpatog: IP22. (Mpootatevetal and Tnv i0050 OTEPEWV AVTIKEIUEVWV UE SIAUETPO HEYOAUTEPN amd
12 mm. Mpootatevetat and Tn otaAagn vepou umod ywvia £15°).

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA ANAPPOOHTHPA. Movté\o PO720EM/40 |

Epappoopéva eaptipata:
Ta epappoopéva e§aptripata

ATTOOTEIPWHUEVO CWANVAPILO,
€dv unapyel, To omoio Ba
ouvdebei otn olvdeon

8 kg € KAPOTOAKI KAl TIEVTAA (TPOAIPETIKA)

Xpnon:

Juvexnc

Méyiotn ponj aépa:

":§°;‘T"° oyie: 230V~ 50HZ 100VA T0TOU BF £X0UV WC EEAC: "XEIPOKINHTOS. EAETXOX
PEVHATOC/OXVE: POHZ ANAPPOOHZHS"
Ta&vépnon avappoépnong . X .
cUp@wva pe 1o 1ISO 10079-1: Y6 kevo/ugnAn po
Ac@dl&aa: 1xT2A 250V Eninedo OopuBou (0 1 m): 65 dB (A) (mep.)
37 (M) x 19 (B) x 28 (Y) cm Xwpig KApoToAKL
Awactaosig KOl TIEVTAA PuBmlopevo eninedo -0,10 éwc -0,88 bar mepimou
GUOKEUNG: 70 (M) x 70 (B) x 107 (Y) cm pe KAPOTOAKI KAl  |KEVOU: (katnyopia akpifelag 2,5)
TIEVTAA (TPOAIPETIKA)
Bapoc: 4,3 kg xwpig KAPOTOAKI Kl TTEVTAA

40 I/min nepinov




MEPIBAANONTIKEZ XYNOHKEZ
TuvOnkKeg Aettovpyiag:

Oepuokpacia mepiBaAovtog  Metagu 5°C kat +40°C
MeTta&v 10% kat 95%

Meta&u 69 KPa kat 106 KPa

2XETIKA vypacia aépa

ATpoo@alpikr mieon

Oepuokpacia mepIBANOVTOG
2XETIKA vypacia agpa
ATpoo@alpIKN TiEoh

ZuvOnKeg amoONKEVONG KAl HETAPOPAG:
Meta&v -5°C kat +45°C
Meta&t 10% kat 95%

Meta& 69 KPa kat 106 KPa

AIAPKEIA
MONAAA ANOZYMIMIEZHX AIAPKEIA ZQHX EZAPTHMATA AIAPKEIA ZQHX
P0720EM/401 2000 Gpe owvec oovéeone L#]A005
owArjvag ouvdeong A009
1 étog

Soxeio GUNOYAG ASP-4

Soxeio GuNOYNAC ASP-2

0 owArvag cuvdeong A007 givai pag xpriong

MAHPO®OPIEX A TON EEOMAIZMO KAI TA YAIKA (ANAAOTA ME TA MAPEXOMENA MONTEAA XX.B H XX.T)

Ovopatoloyia Movtélo ‘I',I,i\\:(zowoplec yata
1) ANAPPOOHTHPAZ
1a) XEIPOAABH ANAPPOOHTHPA
2) AIAKOMTHX 3 OEXEQN
3) METPHTHS KENOY P0720EM/401
4)  KOYMII EAEMXOY KENOY
5) EIXOAOX AEPA
6a) XQAHNAY ZYNAEZHY - @ 13 x 7,5 mm M 1300 mm ,
A005 ZIAKOVN
6b) TOAHNAZ ZYNAEZHX -@ 13 x7,5 mm M 280 mm
6c) XQAHNAY ZYNAEXHX - @13 x 7,5 mm M 280 mm A009 ZINKOVN
6d) XQAHNAY ZYNAEXHX ME XTOIXEIA M 2000 mm (piag xpriong) A007 PVC
7)  YAPOOOBIKO ANTIIKO/ANTIBAKTHPIAKO QIATPO (MIAX XPHXZHX) (ouokeun mou dev kataokevaletat amo tn FLAEM)
8) AOXEIO XYAAOIHX 800 ml SAN
10) POSTATEYTIKH AIATAZH MoAunpontuAévio +
OI\IKOVN

11) KAMAKI KAEIZIMATOX AOXEIOY

MohumpormuAévio +

12) YIIOAOXH "KENOY" AOXEIOY

13) YIOAOXH "AXOENH" AOXEIOY
14) KAMAKIA MPOXTAZIAYZ KAAYMMATOX

ASP-4 BeppomhacTika eha-

otopepn

12) YIOAOXH "KENOY" AOXEIOY

13) YIOAOXH "AYOENH" AOXEIOY

14) KAMNAKIA MPOXTAZIAY KAAYMMATOX

9) AOXEIO YAAOIHZ 1000 ml PC

10) MPOSTATEYTIKH AIATA=H Mohunporurévio +
ol\ikévn
MoAumpomuAévio +

11) KAMAKI KAEIZIMATOX AOXEIOY ASP-2 BepuomAacTika eha-

oTouEEN

15) XEIPOKINHTOX EAEIXOX POHZ ANAPPOOHXHX - (piag xpriong)  (ouokeury mou Sev

kataokevdletal amod tn FLAEM)

16) KANOYAA ANAPPOOHTHPA. (AEN MAPEXETAI ME TH ZYZKEYH). H kdvouha Sev mapéxetat
Kat Sev SiatiBetal wg avTaMNAKTIKO TOU 1aTPOTEXVONOYIKOU TIPOIdVTOC. Ot KAVOUAEG TIou evaéxeTal
Val XPNOIUOTTOINBOUV HIE TOUG AVapPOPNTHPES LOG TIPETIEL VA EXOUV OXI A TIPOCAPUOCIUO OTN
oUvSeon "XEIPOKINHTOX EAETXOX POHE ANAPPOOHEHE" mou mapéxetat pie Tov avappo@ntripa.

17) KAAQAIO TPOOOAOZIAL

17a) OAANTZA MPOXTAZIAZ

>HMANTIKH ZHMEIQXH: X1 cuokeuacia udpyel ETIKETA avayvwplong. AQalpéoTe Tnv Kat TomoBeTAOTE TV oTI§ B€0EIg ToU TTpo-
BAémovtal otn oghiba 2. Katd tnv avTikatdoTtaon Tou VEQeNOTTOINTH Kal Twv e§apTnHATWY, EKTENEOTE TNV iGla Sadikacia.
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OAHTIEXZ XPHZHZ
Mpwv ané kabe xprion, Ta e§aptipara Ba mpémel va emOswpolVTal P MPOCOXH yia va Stac@aliletal n amovsia GKovng, ot
£MKaBioeIg aKAOAPCIWVY, T0 CUGCWHATWLATA I} Ol UYPEG OUCIEC TOGO GTO ECWTEPIKO TOU CWARVaA 0UVSgoNng 600 Kat aTo Soxeio
KOl 0TO avTioTolyo Kamdki KA&isiparog. EmmAéov, mpémel va kaBapilovral auotnpd oOp@wva pe Tig o8nyieg mouv Sivovrai otnv
napaypago "YTIEINIKH MPOETOIMAZIA". ZuvicTtdtal ) TPOCWIKL XPHon Twv e§apTNHATWY, TwV §oxeiwv GUAAOYIG Kat TwV
OWARVWV GUVSECNC Yia TNV ATO@PUY TOU KivUvou poAuvong.
0dnyigc yia tn Aertoupyia avappo@nong otov acOevn:
1. Zuvdéote ta e€aptripata, avatpéxovtag oto «AIATPAMMA ZYNAEZHY» (Zxua B iy Q).

MPOZOXH: to @iktpo eival uSpdPoBo Kal eKTOC Tou Ot eival avTiBakTnEiSiakd/avTiiko, Spa kat wg Seutepelouca mPoaTacia Kat
OTOPATA Ta UYPA TTou Katd AdaBog n Kupla Siatagn mpoaotaciag oTo Kamdki Tou Soxeiou cUAoYRG Sev pmopoUoE va OTAMATHOEL
AKOAOUBNOTE TIG TAPAKATW 08NYIEG yia TN owoTH cuvapuoAdynon Tou @itpou:

IN/A Emypagn:

M\evpd avappoentripa - Aspirator side

M\evupd mou Ba cuvdebei otnv mpila
VACUUM (12) Tou Soxeiou cuAhoyng

MAevupa mou Ba cuvdeBei otnv mpila
EIZOAOX AEPA (INLET) (5) Tou avappo@ntriipa

2. Eloaydyete 1o kKahwdio tpogodoaiag (17) og pia mpida Tou NAEKTPIKOU SIKTUOU TIOU AVTIOTOLXEL OTNV TACN TNG CUOKEUNG, OTO TENOG
NG XPONG NG OUOKEUNG BYAATe To @Ig amod tnv mpila, Ba mpémel va TomoBetnOe( pe TPOTO WOTE va punv givat SUCKOAN N amocuvdeon
amo To NAEKTPIKO SiKTUO.

3. ©£0Te TN OUOKeU Og Aettoupyia yupilovtag Tov Slakdmn (2) otn Béon |, n cuokeun Tpoopiletat yia cuvexr xprion. H B¢on || tou
SlakdmTn mpoopileTal yia xprion Ue TEVTAN, Xwpig TEVTAA 0 avappo@nTrpaG TOPAUEVEL ATTEVEQYOTIOINUEVOG. XPNOIUOTIOIEITE TAVTA TN
ouokeun o€ opt{ovTio emimedo- auTto Ba emTpéPel TN owWOTH AelToupyia TG Sidtagng mpootaciag amod Tnv €icodo vypwv oTnV avtiia
avappoenong.

4. Na mo avetn avappoenon, pubuioTe T emOLUNTH Tiur amoouprieong (bar) péow Tou puBUIOTH Kevou (4). ZTPEPoVTag To Kouumi
Seflootpoga Sivetal uPNASTEPN TIUFA ATTOCUUITIECNG KAl OTPEPOVTAG TO APIOTEPOCTPOPA XAUNAGTEPN TIUN OTTOCUUTIEONC - Ol TIUES
QUTEG HITopoUV va S1aacTouv 0To «KeVOUETPO» (3). MNa va emtayuvBei n avappoenon kat va amouoteuBouv ol epyacieg YTIEINHZ
MPOETOIMAZIAZ, cuviotdtal n elcaywyn mepimou 400 ml vepou oto Soxeio (8/9).

5. AKOUUTTOTE TO SAKTUAO OTNV OTTI XELPOKIVNTOU XEIPIOKOU TNG porg avappdenong (15) Kat EVEQYOTIOWWVTAG TTAAUIKG, EEKIVAOTE TNV
£pyaoia avappoenong otov acbevi péow tou owArjva (AEN MAPEXETAI STH AIATA=ZH).

6.0tV OAOKANPWOEL N EQPAPUOYT), ATIEVEPYOTIOIOTE TN CUOKEUN).

7. Anoouv£aTe Toug CwAVeG oUVSEoNC Kal av Xpetadetal KAeioTe Tig e§660ug aoBevr) «PATIENT» kal kevol «VACUUM» pe Ta emBéuata
14a -14b. Katd tn S1dpKeta tng avappo@nong TonmoBetriote ta emBéuata 14a kat 14b otig dykupeg otepéwong 14d kai 14c.

8. AoouvdéaoTe To IG Kal adeldoTe Kal kabapioTe To Soxeio kal Toug CWARVEG ouvVSeonc.

YTIEINH MPOETOIMAZIA

2BrioTe TN cuokeun TPV amd KABe epyacia KaBapiopou Kat amocuvdéaTe To kaAwdio amod v mpida.

KAGAPIZMOX THX XYZKEY'HX

XpnolpomoloTe povo éva mavi Bpeypévo pe avtiBaktneidiakod amoppumavTikod (Un AelavTiké kat xwpic SlaAuTeg KaBe idouc).
AOXE10 ZYANOIHX KAI ZONHNEX ' YNAEZHX

« Amoouvdéote tn BaABida (16) (AEN MAPEXETAI XTH AIATAZH), Tov X€lpOKivNTO XEIPIOUO TNG POIG TTou avappogdtat (15) Kat Tov
owlnva (6b/6d) and To kamdki Tou doxeiou (11). Amoouvdéate To giktpo (7) amd To kamdki Tou doxeiou (11), amocuvdEaTe Tov CwArva
(6a/6¢) 1600 amnd 1o PiATpo (7) 600 Kat amd Tnv mapoxn aépa TnG didtaéng (5), mapte To Soxeio amod To OTAPIYHA SlATNPWVTAG TO OF
KaTaKopLEPN BE0N Kal PPOVTIOTE Yla To Adglacpa (OTO OTITL 0TNV TOUAAETA, OTO VOOOKOMEIO 0TO Soxelo Tou BloAoyikou UAIKOU) Kal yia
TIG pyaoieg kaBaplopol Tou SOXEIOU, ATOGUVAPHOAOYWVTAG TO OTIWG PAIVETAL AKOAOVUOWG:

ANOXTEIPQZIMO AOXEIO ASP-2 AOXEIO A ENAN AXOGENH ASP-4
Ixfipa3 Ixfipa 4
1. ApaipéoTte TV mpooTateuTikn Sidta&n (10) amod to kamdaki KAEloipatog Tou Soxeiou (11)
Ixnuas
2. Tpapnréte Tov mwtrpa (10a) amé tn Sidtagn mpootaaciag (10)
IXnua6
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AnoAUpavon

Mpw kal petd and kabe xprion, amoAupdvete To Soxeio CUAOYAE Kal Toug CwAveg oUVEEoNG emMAéyovTag pia amo Tig uebddoug mou
TIEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW.

(n€B080o¢ A): EemUveTe Ta empépoug eaptripata o€ (eotd mdoiuo vepd (mepimou 40°C) pe ATTO AMOPPUTAVTIKS MATWV (1N AElavTIKS)
1} 0€ MAUVTIPLO MATWV O€ (E0TO KUKAO.

(n€B080¢ B): pouhidoTe Ta empépoug e€aptripata og Stahupa 50% vepou kat 50% Agukou 18100. TéENOG, EemUveTe pe dgBovo (eoTd
mooIpo vepod (mepimou 40°C).

(n€B0do¢ IM): BpdoTe Ta pepovwpéva eaptripata o vepod yla 10 Aentd. Eivat mpotipdtepn n xprion a@alatwpévou 1 amooTtaypévou
VePOU Yla TNV amo@uyr EMKAOHCEWY OAATWV.

A@oU amoAupdVeTe Ta e£0PTAHATA, AVAKIVAOTE TA €VTOVA KAl TOTTOBETHOTE TA O€ HIA XOPTOTTETOETA 1) EVOANAKTIKA OTEYVWOTE TA HE €Val
midaka Beppov agpa (m.x. oTEYVWTAPA HAAIWDV).

Ag@aipgon naBoydvwy pikpofiwv

H Siadikacia amoAvpavong mou meplypd@eTal og auTr TNV mapdypago Ba mpémel va ekteleital mpiv and tn xprion Twv eaptnudtwy
KOl €iVal ATTOTENECUATIKN OTA EEAPTAATA TTOU UMIOKEIVTAL O€ QUTH TNV enegepyacia povo av Tnpnbei o OAa Ta Cnueia Kat pévo av ta
e€aptrpata mpog emeepyacia éxouv MPONYOUEVWE AMOAUHAVOEL.

To amohupavtikd mou Ba xpnotpomoinBei Oa mpémel va gival NAEKTPOAUTIKOU XAWPIWTIKOU TUTTOU (EVEPYO CUOTATIKO: UTTOXAWPIDSES
VATp10), £161K6 yia amohbpavon Kat Siatibetal o€ OAa Ta PAPHAKEia.

Awadikacia: - lepiote éva Soxeio kKaTdANAou peyEBouG yla va XwpEoel OAA Ta EMUEPOUC EEAPTHUATA OTTOU TIPOKEITAL VA OPAIPECETE
Ta maBoyova pikpopia pe SidAupa mdoIUOU VEPOU Kal aVTIHIKPORIOKOU HECOU, TNPWVTAG TIG avaloYieg TTOU avaypagovTal oTn ou-
OKELAoia Tou avTIHIKpofiakou péoou. - BuBiote mAnpwg kaBe empépouc e€dpTnua oto SIAAUHA, TTPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXN-
Hatiopd @uoalibwv aépa o emaen Ue Ta e§aptripata. AProTe Ta e§aptripata Bubiopéva yia To Xpovikd Siaotnua mou avaypdgetat
0T CUOKEUAOIA TOU AVTILIKPOBIAKOU HECOU Kal EXEL OXEON LE TN CUYKEVTPWON TTOU £XEL EMAEYEL yia TNV TTAPACKEUT Tou SIaAUUATOC.
- AVOKTAOTE Ta amoAupacpéva e§apTripata Kat EEMUVETE Ta KA pe XAapd OCIUO VEPO. - AQoU AmOAUHAVETE Ta e§0PTANATA, ava-
KIVAOTE Ta éVTOVA KAl TOTTOBETNOTE TA O€ PIa XAPTOTETOETA 1} EVAMNAKTIKA OTEYVWOTE Ta e éva midaka Bepuol aépa (m.y. oecoudp).

- Amoppiyte To StdAupa cUPEWVA PE TIG 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU AVTIUIKPOBIOKOU YECOU.

Amnootsipwon

H Siadikacia amooTeipwong mTou MEPLYPAPETAL OE AUTH TNV TTAPAYPAPO VAL ATTOTEAECUATIKY OTA £APTHATA TTOU UTTOKEIVTAL OE AUTH
v enefepyaocia pévo av tnpnOei og OAa Ta onpEia TNG Katl pdvo av Ta eE0PTARATA TTPOG EMEEEPYATIA £XOUV TTPONYOUHEVWE ATTOAUHAV-
Oei kal €xel emkupwOei cPPWva pe To I1SO 17665-1.

E€omMiopdg: ATOOTEIPWTAC ATUOU HE KAAOUATOTIOINHUEVO KEVO KAl UTTEQTTIEDT) TTOU CUPHOPQWVETAL UE To TTpoTtumo EN 13060.
Aadikacia: TuokeudoTe KAOe emuépoug ouCTATIKS TIPOG EMECEPYATIA OE AMOOTEIPWHUEVO CUCTNUA PPAYHOU I} CUCKEVATIA CUUPW-
va pe to mpdtumo EN 11607. TomoBeTAOTE Ta CUOKEVAOUEVA EAPTAATA OTOV AMOCTEIPWTH ATHoU, PpovTifovtag va SlatnproEeTe TO
Bado (9) og 6pbia Béon.

EKTENEOTE TOV KUKAO QIMOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 08nYieg Xpriong Tou e§omiopol emAéyovtag Bepuokpacia:

(n€B080¢ A): 134°C kat éva Xpovo 10 mpwTwv Aenmtwv.  (péBodog B): 121°C kat mpwta 20 AemTa.

Aatiipnon: Metd tTnv amoAVpavon, TNV amoAUPAvVoN 1 TNV ATOCTEIPWON, CUVAPUOAOYHOTE avd To SOXEIO Kal TOUG CWARVEG OUVSE-
ong akoAouBWVTAG TIG UTTOSEiEeLC TTou TTapéxel To «XXEAIO TYNAETXHY».

210 T£N0oG KAOE XprioNng TOMOOETOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOiov pali pe e§apTpata € GTEYVO HEPOG KAl TIPOOTATEVHEVO
and tn okovn. - O XelpokivnTog pUBUIOTAG Porig avappo®nang (15) gival amootelpwpévo POTdV piag XPriong Kat TPETEL va avTikaBi-
otatat Yetd amd kabe xprion. « To ANTIBAKTHPIAIAKO YAPO®OBIKO OIATPO (7) givat éva mpoidv piag xpriong, 8a mpémet va avTikabi-
otatal o€ K&Be xprion. « EQv o mpoidv oag mephapBdvel tov owArva ouvdeong (6d, povtého A007), mpdKertal yia poiov Hiag Xpriong
oL TPETTEL VA avTiKaBioTatal KABe gopd mou xpnaolpomoleital

Mivakag Twv mpoypappatiopévwy pedodwv / aecouvdp acbevoug
6a 6b 6¢ 8 9 10 10a 11
YTIEINH MPOETOIMAZIA XTO OIKIAKO NMEPIBAAAON

E€uyiavon
HéBodog A v v v v v v v v
pHéBodoc B v v v v v v v v
pnéBodoc C v v v v v v v v
Amol\bpavon
300 300 300 \ 300 300 300 300

YTIEINH MPOETOIMAZIA XE KAINIKO 'H NOXOKOMEIAKO NEPIBAAAON
Amooteipwon
pébodog A 50 50 50 \ \ \ \ \
néBodoc B \ \ \ \ 50 50 50 50
V' TIPOYPAUMATIGHEVO \: un Tpoypappaticpévo 300: v MAX 300 ®OPEX 50: v MAX 50 ®OPEX




©HKH AOXEIOY

lNa gukolia otn xprion, n Brikn Tou Soxeiou pmopei va amocuvappoloynBei kal va emavacuvappoloynBei otnv (AEZIA 1y APIZTEPA)
TAEUPA TTOU BEWPEITE TTO KATAAANAN (ZXAHa 7).

Xpnoipomolivtag éva epyaleio, amoouvSéoTe Tn Brikn Tou Soxgiou amd To KATw PéPOG TNG CUOKEUNG KAl TTEPIOTPEWTE TNV yIa VA ATTo-
ouvdeDei. EmavatomoBeTioTE TNy, TPOXWPWVTAG UE avTioTPoPn OElpd, TNV emAeypévn MAgUpd. BeBaiwbeite 6T1 n Brikn Tou Soxeiou
£xel yavt{wOei owotd 0T1o KATw pépog Tng povadag. Autd To cuoTNUa EMTPEMEL TN oUVOEON €wg Kat SVo Bnkwv Soxeiou (Xxrua 8).

XPHXH ME KAPOTZAKI (MPOAIPETIKA)
ZuvappoAoynon Kapototov (E£xfpa D)
E€aptipata:
(1) Movada amooupmieong
(1.b) ©¢oe1g yia Ta meipoug MAdKAG
(20) MAARPNG MAGKa
(20.a) Buopata mhakag
(20.b) MAaoTIKEG BideG Yia TN OTEPEWON TNG TTAAKAG TNG LOVASAC ATTOCUUTTIESNG
(21) MAAPEC KAPOTOAKL
(21.a) MetalAikn Bida yia Tn o0TEPEWON KAPOTOIOU-TIAAKAG-HOVASAG ATTOCUUTTIEONS
(21.b) Tpoxoi kapoToloU pe Ppévo (XxApa A)
(21.c) Kopuen Tng pdpdou Kapotolol
08nyiec ouvappoAdynong (Zxipa D kat Zxripa A).
TomoBetrioTe TNV MAdKa €101 WOTE o1 TiEipol (20.a) va avTioTolxoLV oTI BEoel; Twv TeipwV (1.b) 0To KATW PEPOG TNG povAadag amo-
oupmnieong. ONokANPWaOTe TN oV eUEN oPWYVOVTAG TNV TTAdKA (20) TTPOG TO UITPOCTIVO PEPOG TNG HOVASag amooupmieang (1), 6mwg
untodelkvUETaL amo To BENOG.
SZTEPEWOTE TNV TTAAKA OTN HOVASA UE TIG TTAPEXOUEVEG TTAACTIKEG Bideg (20.b)
Ac@alioTe kdBe évav amd Toug 5 TpoxoU Tou kapotalol kateBdlovtag Tov HoxAd ao@dAiong (21.b) pe to médL oag (Xxripa A)
TomoBeToTE TN Hovada pe Tn ouvdedepévn MAGKA 0TV Kopuer TNG paB&ou Tou KapototoU (21.C) KAl OTEPEWOTE TN ME TN HETANNIKA
Bida mou mapéxetal, xpNoIHOTOIWVTAG €va KAELST (Sev mapéxeTa).

0dnyieg Aertoupyiag Kapotolov.

AneheuBepwoTe Ta 5 @péva (21.b) avaonkwvovtag Tov HoXAG ac@Aaliong pe To modi oag. MAoTte Tov avappo@nTrpa otabepd and
™ Aapn (1.a ZxApa B). O8nynote Tov avappo@ntripa otnv emBupuntr 8éon, ao@alioTe kal Toug mévTe TpoxoUg. Mmopeite Twpa va
TIPOXWPNOETE OTN XPHON TOU avappo@nTipa OMwg meptypdgetat otnv evotnta OAHTEX XPHZHX.

KaBapiopog kapotaiou.
XpnoipomolnoTe povo éva mavi Bpeypévo pe avtiBaktneidiako amoppumavTikd (Un AelavTiké kat xwpic StaAiTeg kdbe gidou).
Xprion pe MeVTAA (MPOAPETIKA).
3 Uveon Tou MeVTAM Ye Tn povdda amooupmieong (Ixiua A).
E€aptripata:
(1) Movada amoouprigong
(1.c) Eicodog ouvdéopou meviah
(23) MAARpeG MeVTAN eAéyxou
(23.a) MevtaA
(23.b) ZUvSeopOG TTEVTAN
0dnyigg yia tTn 6UVSEoN TOU TTEVTAA HE TN HOVASa amosuumieonG.
TomoBeTrote To Buoua mevTdA (23.b) otnv €icodo Tou cuvdéopou mevtdA (1.c). Ao@alioTe Tn cUVEEDN OTPEPOVTAG TOV CUVEETUO
Seflootpoga.
Xprion pe nodoxeipiotiiplo:
©¢oTe Tov S1akomTn (2) (Exnpa B 1 Zxripa C) otn B€on ||. Na va evepyomoloETe Kat va S10TNPrOETE TN QACN TNG AvappoOPnong, ma-
TNOTE TO TEVTAA (23.2)- 6TAV TO AP OETE, N avappoenon Ba otapatroel. H ouvdeon Tou mevtdA Sev epmodilel Tn ouveyn Asttoupyia
avappoenong pe Tov Stakdmtn otn Béon | (BAéme emiong Tnv evotnta pe Titho OAHTIES XPHEHE).
KaBapiopog mevraA.
XpnolpomoloTe povo éva mavi Bpeypévo pe avtiBaktneidiako amoppumavTikod (Un AelavTiké Kat xwpic SlaAUTeg KaBe gidouc).
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Hacrosiee pykoBOACTBO N0 3KCNNyaTaymmn npegHasHavyeHo Ana acnuparopa FLAEM, cocToswiero u3 enpeccopHoro 6noka,
BCMOMOraTe/IbHbIX LWIAHIOB 1 eMKOCTU ANA c6opa ceKpeToB, B OCTYNHbIX KOHGUrypaLmaX, yKasaHHbIX B Tabnuue Huxe.

MLELT] &MKoCTb AnA c6opa ceKkpeTa AenpeccopHbiin 610K

A005 ASP-2

P0720EM/40 |

A007+A009 ASP-4

NMPEAMNOJIATAEMOE UCNOJIb30OBAHME. MegunumHckoe usgenve, acnnpatop Afa MEAULUHCKOTO 1 XMPYPrMyeckoro 1Crnosib3oBaHus,
[ANA oTcacbiBaHUA XNAKOCTEN OpraHn3Ma, paprHreanbHOro oTcoca Npv NOCTOAHHON TpaxeoTomun. Ero nprmeHeHne JOMKHO 6bITb Ha3Ha-
YeHO BpayoM.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO. JleueHre naTonoruia, HanpasneHHbIX Ha acnupaLuio XUAKOCTel opraHn3ma (C/oHa, MOKpOTa, XUAKOCTH
nocne TpPaxeoTomMnu 1 T.4.).

NMPOTUBONOKA3AHUA. Yctpoiicteo HE JONTXKHO ncnonb3oBaTtbcs B onepaLMoHHbIX, ANA APeHa)a rpyAHON KNeTKM UIN Ha TPaHC-
MOPTHbIX CPEACTBAX, TAKMX KaK MaLUMHbl CKOPOW MOMOLLM UAW MALLVHbI SKCTPEHHOW MOMOLU.

MPEANONATAEMbBIE NMOJIb3OBATE/IN. Kondurypauusa 6es T W nepanu: YCTPONCTBa NpefHasHayeHbl ANA UCNONb30BaHNA
YNOJIHOMOYEHHbIM MeAULIMHCKUM NepcoHanom/cneymanictamm 3apaBooxpaHeHuna (Bpayammn, Meacectpamu, Tepanestamu u T.4.). lMpubop
MOXeT NCNOoJIb30BaTbCA HENOCPeACTBEHHO NALUMEHTOM AN1A AOMALUHEro NpuMeHeHnA, HO NoA4 PyKOBOACTBOM MeANLMHCKOro nepcoHana.
KoHdurypaums c e, i C HOXKHOW Neflanbio UK 6e3 Hee: YCTPONCTBO MOXET ObITb UCMONb30BaHO U NepPeMeLLaTbCA YNONHOMOYEH-
HbIM MeIMLIMHCKUM NepCcoHanom/cneuyanmctaMmmn 3gpaBooxpaHeHns (Bpayamu, MeacecTpamu, TepanesTam U T.4.).

LIENIEBAA FPYINMNA NALUEHTOB. B3pocnble, AeTU Bcex BO3PAcToB. [epes NCnonb3oBaHreMm yCTPONCTBa TpebyeTca BHUMATENbHOE
NpoYTEHVE PYKOBOACTBA NOJIb30OBATENA U NPUCYTCTBME B3POCIOro, OTBETCTBEHHOTO 3a 6€30MacHOCTb, eCNV ero NCNoMb3oBaHMe npejHa-
3HaUeHO AnA AeTen Mo6oro Bo3pacTa v Nofel C OrpaHNYEHHbIMY BO3MOXHOCTAMU (HanpumMep: GU3NYECKNMM, YMCTBEHHBIMW WAN CEH-
COpHbIMM). MeANLIMHCKOMY NepCcoHany pekoMeHYeTCA OLIeHNTb BO3MOXKHOCTb MCMOMb30BaHWA YCTPONCTBA Ha OnpefeNeHHbIX Thnax nawyu-
€HTOB, TakuX Kak 6epemeHHble KEeHLWWHbI, KOpMALLME KeHLWWHbI, HOBOPOXAEHHbIe, HeﬂeeCI'IOCO6HbIe nogn nnv nioan ¢ orpaHNYeHHbIMU
dU3NYECKUMU BOSMOXHOCTAMM. Bce JOMKHO NPOUCXoauUTL Noj PyKOBOACTBOM MEAVLIMHCKOro nepcoHana. MeguumHcKunin nepcoHan fon-
eH OUEHUTb COCTOAHME N BO3MOXHOCTU NayneHTa, LITOﬁbI npuv Ha3HayeHun yCTpOVICTBa YCTaHOBUTDb, CI'IOCO6€H NN NauneHT qeﬁcrsosarb
CaMOCTOATENbHO UM NaLMEHT He MOXET 6e30MacHO NCNosb30BaTb aCNMPaTOP CaMOCTOATENBHO, U HEOGXOANMO NPOBECTN Tepanuio. Bblef
OTBETCTBEHHbIM JILLOM.

OBJIACTb MPUMEHEHUA. Bce npr6opbl MOXHO UCMONb30BaTb B MEAVNLIMHCKNX YUPEXAEHUAX, TaKNX Kak 60NbHULbI, NOANKAVHWKA U T.A.,
Vnn paxe foma.

NPEAYNPEXAEHUA O BO3MOXXHbIX HEMUCMPABHOCTAX. - Ecnu Baww npu6op He paboTaet, 06paTnTech 3a pa3bACHEHUAMN B
aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHDIN LieHTp. « CnefyeT obpaLyaTbCs K NPOV3BOANUTENIO ANA COObLLEeHNA 0 Npobaemax 1/unu HenpeBUAEHHbIX Co-
6bITVIﬂX, CBA3aHHbIX C 3Kcnnya1'a|.me|7|, nnpn HeOGXOFWIMOCTI/I ANA pa3bACHEHUA NPaBuiT NCNONIb30BaHUA W/VNN TUTMEHNYECKOI NOAroTOBKMW.
- ObpaTuTeCh TaKKe K ONUCaHUAM HECNPABHOCTE N COMYTCTBYIOLWEMY CNocoby VX yCTPaHeHNA.

NPEAYNPEXAEHWUA. - Ina npaBunbHO paboTbl 1 NPoANeHna cpoka Cnyx6bl npubopa HeobXxo[MMo CTPOoro cobniofaTb MHCTPYK-
Um0 No 3KcnnyaTaymu. « Onepauym no NOAroTOBKE EMKOCTU AnA c6opa [OMKHbI BbIMOMHATLCA HA YCTONUYMBOW OMOPHOW NMOBEPXHOCTH. »
Ecnu ynakoBKa NoBpeXAeHa nnmn BCKpbiTa, 06paTuTech K AUCTPUOBIOTOPY UK B CEPBUCHBIN LEEHTP. « MponssoauTens, Npogasel, U MMNop-
Tep HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HAAEXKHOCTb N PabOTOCMOCOBHOCTb TONBKO B TOM Cilyyae, eciu: a) Npubop NCnonb3yeTca B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN NO 3KCnnyaTauum b) snekTponpoBoAKa B NOMELLEHNW, B KOTOPOM UCMOMb3yeTca Npubop, COOTBETCTBYET
NPeAnMCaHNAM U [ENCTBYIOLEMY 3aKOHOAATENbCTBY. « 3anNpeLLaeTca Kakum-nmbo o6pa3om nosyyatb JOCTYN K OTKPbITUIO YCTPOCTBa. Pe-
MOHT MOXET BbINONHATLCA TONIbKO YNONHOMOYEHHbIM NepcoHanom komnanum FLAEM B cooTBeTCTBUM C MHbOPMaLMel, NpeAocTaBieHHON
npovssoguTenem. HeCaHKLUMOHUPOBAHHbIN PEMOHT aHHYIMPYET rapaHTUIO 1 MOXKET NPefCTaBAATb OMACHOCTb A1 Nonb3oBaTens. « Yoeau-
Tecb, YTo Kabenb NTaHUA 1 Kabenb HOXHOW Nefani (€Cny NCNoNb3yeTcA) NOAKMIOUEHbI NPaBUbHO.
YcTaHOBKa 1 UCIC CT nc 1 nep unu 6e3 Hee. - YCTaHOBKa 1 MOArOTOBKA K MCMONb30BaHWIO JOMKHbI OCY-
LeCTBAATLCA KBAaNNGULMPOBAHHBIM MEAVULIMHCKAM NepcoHanom/cneumanuctami B 061acTi 3gpaBooxpaHeHns (Bpayamu, MeacecTpamu,
denbawepamu 1 T.4.). -Kak npm ycTaHOBKe, TaK 1 MPU MCNONb30BaHW, TENEXKA 1 NeAant OMKHbI 6bITb YCTaHOBNEHbI HA POBHO NMOBEPXHO-
CTn 6e3 HePOBHOCTEIA, BCe Koneca TeNeXKMN JOMKHbI HAXOANTLCA B 3a6M10KMpPOoBaHHOM NnonoxeHuw (puc. A 21.b), 3a ncknoyeHnem cnyyaes,
Korfa fOMKHO ObiTb BbINONHEHO NepeMELLEHNE,
Puck ynywba: HekoTopble KOMMOHEHTbI Nprbopa AOCTAaTOUHO Masibl, YTOObI X MO NPOFNOTUTL AETW, MO3TOMY XpaHuTe Npu6op B Hefo-
CTYMHOM AN1A fieTen mecTe.
Puck yaywenuna: He ncnonb3yiite BXOAALLME B KOMMEKT WAAHIY 1 Kabenn He No Ha3HauyeHWio, OHW MOTYT Bbi3BaTb OMACHOCTb YAYLIEHNS,
6y/qb1'e OCOGeHHO BHVMaTENIbHbI K AeTAM W NTI0AAM C OrPpaHUYeHHbIM BO3MOXHOCTAMMU, YaCTO 3TW SIt0AMN HE MOTYT MPaBu/IbHO OLEeHUTb onac-
HOCTb.
Puck noxapa: - He nogseprante npnbop BO3LENCTBUIO TEMMNEPATYP, OTANYHBIX OT YKa3aHHbIX B rnaBe "TexHUUYecKne XapakTepucTukm', -
AcnmpaTtop npefHasHayeH Tonbko Ana cbopa HE BocnnameHALWMXCA XKUAKOCTE, He NOAXOANT ANA UCTIONb30BaHNA B NPUCYTCTBUN NErko-
BOCM/IAMEHAIOLLEINCA CMeCU aHeCTETMKa C BO3[IYXOM, a TaKke C KNCTIOPOLOM UK 3aKNCbIo a30Ta.
OnacHOCTb NOPaXXeHNA NEKTPUYECKUM TOKOM: - lepen NepBbiM NCMONb30BaHNEM W NMEPUOANYECKN B TeUeHMe cpoka ciy6bl npubopa
NpoBepbTe LENOCTHOCTb KOHCTPYKLMM NMPrGOPa B OCHALLEHMM 1 LUHYPa NUTaHUA, YTOObl y6eanTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNI; €CNN OH
NOBPEXAEH, He BKMOYalTe ero B CeTb N HEMEANEHHO OTHeCUTe NPUBOP B aBTOPM30BAHHDIM CEPBUCHDIV LIEHTP 1AW BalleMy aunepy. - He
NPOBOAMTE FMIMEHNYECKYIO MOATOTOBKY, KOrfa Nnprbop NCMNoMb3yeTcs Ha NaLueHTe.
- B npucyTcTBUmM feTeit n nuL, ¢ orpaHUYEHHBIMU BO3MOXKHOCTAMU, NPUGOP [OMKEH NCMONb30BaTLCA NOA NPUCTaNbHLIM HabnoaeHNeM
B3POC/IOr0, NPOUNTABLIETO JAHHOE PYKOBOACTBO MO SKCMyaTaumu. - lepute kabenb NnuTaHysa noganblue OT XKUBOTHbIX (Hanpumep, rpbisy-
HOB), MHaye TaKmne }MNBOTHbIE MOTYT NMOBPEANTbL N30NALMIO Kabena nuTaHuA. - Bceraa aepxute Kabenb NUTaHUA BAANW OT rOPAYNX NOBEPX-
HocTeiA. - He norpyxaiite npu6op B BOAY; €CNN 3TO NPOU30LLO, HEMEeANIEHHO BblEPHUTE BUNIKY 13 po3eTKW. He BbiTacKvBaliTe 1 He TporanTe
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npnbop Npu NOrpyxeHuu B BOAY, NPEABAPUTENBHO OTKIIIOUUTE €ro OT CeTW. HeMeasleHHO OTHECUTE ero B aBTOPW30BaHHbIV CEPBUCHDII
ueHTp FLAEM vnu K Bawemy annepy. - He moiite npnbop nop NpoTouHOM BOAOW MW NOFPYXeHNEM B BOAY W XpaHUTe ero BAanu ot 6pbi3r
BOAbI UMW APYrNX XNUAKOCTEN. - [prbop OCHALLEH NNABKUM NPEAOXPaHUTENEM, KOTOPbI MOXKHO NIETKO NPOBEPUTD B CNlyYae HEUCMPABHO-
cTu. Mepep 3TUM BbiHbTE BUSIKY U3 PO3ETKY. - [TocTaBnAemblii Kabenb CHabXeH 3alMTHBIM YNNoTHeHeM (17a) OT MPOHNKHOBEHUA XNAKOCTN
BHYTPb YCTPONCTBA. He oTAenAiiTe 3TO yNnoTHeHMe OT Kabens.

Puck HeaddeKTBHOCTM NieueHms: - Micnonb3yiite TONbKO OpUrMHanbHble NPUHaANEeXHOCTV nnn 3anyactu Flaem, B cnyyae ncnonb3osaHuna
HeopWrvHanbHbIX AeTaneln U NPUHaANEXHOCTEN, NPOU3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU. - YOeAUTECh, UTO COEANHEHNA 1 3aKpbITUE
BCaCbIBalOLLEN eMKOCTY BbIMOIHEHbI aKKYPaTHO BO U3bexaHwue yTeuek Npw BcacbiBaHUu. - [py BMeluaTenbCTBe 3alMTHOrO ycTpoiicTaa (10)
BCacblBaH1e NpeKpalLaeTca, BblklounTe Nprbop, onopoXHNTe eMKOCTb (8/9) 1 NpoBeauTe rMrmeHNYecKyio NOAroToBKy.

Puck 3apaxenusa: - Bo nsbexxaHune pucka sapaxeHna peKoOMeHAyeTCA UCMONb30BaTb MPUHAANEXHOCTW, EMKOCTU ANA cbopa 1 coefuHUTENb-
Hble TPYOKM UHANBMAYANbHO. - PyYHOI perynatop BcacbiBaemoro notoka (15) ABNAeTCA CTepunbHbIM OAHOPA30BbIM U3LENNEM U NOANEXUT
3aMeHe Npu KaxAoM UCMosb30BaHNN. - [IpoBepbTe CPOK FoAHOCTY Ha OPUTMHaNbHON YNaKoBKe PYYHOTO perynsatopa BCcacbiBaeMoro notoka
(15) unn Ha 3TMKETKe Ha YNaKOBKe YCTPOMCTBA 1 NPOBEPLTE LIENOCTHOCTL CTEPUIIbHON YMaKOBKM, €CIM YNaKoBKa He Lena, obpatutecs B
aBTOPU30BaHHbIN CepBUCHBIN LieHTp Flaem nnu k csoemy aunepy. Komnanua FLAEM NUOVA cHumaeT ¢ ceba BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a
ylep6, HAHeCEHHBIN NALMEHTY B pe3ynbTaTe NOPUM BbILLEYNOMAHYTOM CTEPUNBHON YNAKOBKY 13-3a MaHWUMNYAALMWIA, NPOBEAEHHDBIX TPETbUMM
NNLAMW C OPUrMHANBHOW YNaKOBKOWN BCEro YCTPONCTBA. - [MAPOGOOHbIN/aHTUBMPYCHDIN 1 aHTUGaKTepuanbHbIN GUALTP, NOCTaBNAEMbIN C
o6opyaosaHuem Flaem, ABnAeTCA 04HOPA30BbIM YCTPOWCTBOM 1 MOANEXKUT 3aMeHE NOCNE KaXA0oro NCMOob30BaHUA 1 B Cllyyae HacbIlWeHna
dunbTpa. - MpoBepbTe CPOK FOAHOCTM Ha OPUTMHaNBbHON yNakoBKe GUNbTPa Mnn Ha STUKeTKe Ha ynakoske Acnnpatopa. - Cobniopaite ruru-
eHUYeCcKMe NpoLeaypbl NOATOTOBKU Nepes KaxAbiM NCMOb30BaHMEM. - He ONpoKuAbIBaiiTe eMKOCTb, KOrfja OHa NOACOeAMHeHa K paboTato-
LeMy acnnpaTtopy, Tak Kak XUAKOCTb MOXKeT NOMNacTb B aCMMpaTop 1 TeM caMbiM NMOBPEANTb HAacoC. B 3ToM ciiyyae HemeAneHHO BbiKNouUTe
AcnupaTop, ONOpPOXHUTE 1 OUUCTUTE eMKOCTb (OTMpaBbTe ee B aBTOPM30BaHHbIN cepBUCHbIN LieHTp FLAEM).

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA: - He Knagute MeanLIMHCKOE YCTPOVCTBO Ha MATKYIO OMOPHYIO MOBEPXHOCTb, HaNpUMep, Ha AVBaH, KPoBaTb 1IN
cKaTepTb. - YTo6bl NPefoTBPaTUTL NafileHNe YCTPOCTBA, €ro HEOHXOANMO BCErAa CTaBUTb Ha POBHYIO, TBEPAYIO U CBOGOAHYIO OT NpenaT-
CTBUIA NOBEPXHOCTb. Bo Bpema nepemelyeHna npubop Bceraa Heobxoammo 6path 3a pyKkoaTky (1a).

NPEAYNPEXAEHUA O PUCKAX BMELLATEJIbCTBA NMPU UCMOJIb30OBAHUU B AUATHOCTUYECKUX UCCNIEQOBAHUAX

« laHHbIV Nprbop pa3paboTaH B COOTBETCTBUN C AENCTBYIOWMMY TPEGOBAHNAMU MO 3NEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTW. YTo KacaeTcs
Tpe6osaHuii SMC, TO 3NeKTPOMeANLIMHCKIE TPMGOPbI TPeGyoT 0CO60r0 BHUMAHUA NP YCTAHOBKE 1 MCMOJb30BaHMI, MOSTOMY OHM LOMKHbI
YCTaHaBMMBATLCA /WU UCMOSIb30BATLCA B COOTBETCTBUM CO CrieLndrKaLmUaMm Mpon3BOANTENS. PUCK NOTEHLMANbHBIX 3IEKTPOMArHUTHBIX
nomex AnA Apyrvx npn6opos. Mo6ubHbIE WK MOPTATUBHbIE PAAVOYACTOTHbIE U TENEKOMMYHVKALMOHHbIE YCTPOICTBA (MOGUMbHbIE
TenedoHbl UNK 6eCNPOBOAHbBIE COEAVHEHNSA) MOTYT MewwaTb paboTe 3NEKTPOMEANLMHCKIX NPUGOPOB. MPrGOP MOXET GbiTb NOABEPKEH
3/1eKTPOMArHUTHbIM MOMEXaM B MPUCYTCTBUM [PYrUX YCTPOWCTB, WCMOMb3YeMbIX A1 KOHKPETHOWM AMArHOCTUKA UnU nedeHus. Ona
NoMy4YeHUs AOMNONHNATENbHON MHPOPMaLUM noceTuTe cant www.flaemnuova.it.

+ MeanLmMHCKMin NPpUGOP He NOAXOAUT ANA NCMONb30BaHMA B ycnoBuax MPT (MarHUTHO-pe3oHaHCHOM TomMorpadum).

BO3HUKHOBEHWE HEMCMPABHOCTE U UX YCTPAHEHUE. Mepep BbinonHeHneM no60ii onepauuy BbikounTte npubop 1 BbiHbTe
BUJIKY CETEBOTO Kabena 13 PO3eTKU.

MPOBJIEMA MPUYNHA PELWIEHUE

- Kabenb nuTaH1A HenpaBuUnbHO MOAKMIOYEH K po3eTke
npubopa unn ceTeBoi po3eTke.

- OTCyTCTBME MNM HEMPaBUIbHOE MOAKIIOYEHUe HOX-
Mpubop He paboTaeT HOil Nefanu K 6noky Aenpeccopa (TonbKo Npu NCnonb-
30BaHNM C HOXHOW Nefanbio).

HenpaBunbHo nopknioyeH Kabenb nUTaHUA K
po3eTke Nprbopa nnu K po3eTke INeKTPoceT
Kpbiwka emkocTn ana cbopa HenpaBuibHO
yCTaHOB/IE€Ha Ha éMKOCTU

- MpaBunbHO NoAKNoUNTe Kabenb NUTaHWA K rTHe3[am.
- MpaBuWbHO NoAKOUMTE NeAanb K 60Ky Aenpeccopa.

- MpaBunbHO NoaKtoUMTe Kabenb NUTaHWA K po3eTKam

He nponcxoant BcacbiBaHuA - [paBuIbHO BCTaBbTE KPbILWKY Ha EMKOCTb AnA c60pa

HepocTatouHoe BcacbiBaHue,

N 3acopeHHbI GunbTp - 3ameHuTe GunbTP
BbI3BaHHOE yTEeYKOWN XNAKOCTU

- CHUMUTE KPBILLKY C eMKOCTYW, AEMOHTVPYITE 3almnT-
HOe YCTPOWCTBO 1 W3BNeKUTe NOMIaBoK. 3aTemM npose-
[IUTe OUMCTKY B COOTBETCTBUM C naparpadom «UTME-
HWYECKAA MOArOTOBKA»

- MonHoCTbio 3aKpoliTe perynatop v nposepbTe cuy
BaKyyma

3a610KMPOBaHHDIN MOMNMABOK  |3acopeHue nomnnaska

BaKyyMHblIii perynaTop NofHOCTLIO OTKPbIT

3aWmTHbIN GUNBTP 3a6N10KMPOBaH - 3ameHuTe GpunbTP

- MNpoBepbTe COCTOAHME LWNAHIOB, 3aMEHUTE KX, e
OHM 3aCOpeHbl, U NPaBUIbHO NOAKNIOYNTE UX B COOT-
BeTcTBUM co "CXEMOW MOAKMIOYEHWNA" B HacToAwem

CoepnHuTenbHble  TPy6KM  GuUnbTPOB  1”

Huskaa u/unn Hynesas Mo~ YCTPOWCTB 3aKynopeHbl, NeperHyTbl Uan OTco-

HOCTb BaKyyma

eanHeHbI

pykosoacTee
MepennBHOM KnanaH KpbILWKN EMKOCTY 3aKpbIT|Pa3bnokupyiTe nepenmeBHON KnanaH, AepxuTe yCTpoii-
vnu 3abnokmposaH CTBO B BEPTVKAIbHOM MOJIOXKEHWUN
[PA3HDBINA, 3aCOPEHHbIN UK  NOBPEXAEHHbIN |- O6paTUTECh K AVNepy UKW B aBTOPN30BaHHbIN CepBIC-
Hacoc HbIn ueHTp FLAEM.

YCTPONCTBO HEYCTOMYMNBO Ha CnepyiiTe MHCTPYKLUMAM MO COOpPKe, NPrBEAEHHbIM B
Tenexke pasgaene JKCnyaTaLya C TeNeXKON U HOXHON Nefanbio
Ecnu nocne npoBepkm onu1caHHbIX Bbille yCI0BWiA Nprbop no-npexHemy He paboTaeT JOMKHbIM 06pa3om, pekoMeHayeTca 06paTUTbCA K
Aunepy vav B 6avkaniLnii aBTopU30BaHHbIN cepBrCHbIi LieHTp FLAEM. Cnncok Bcex cepBCHBIX LIEHTPOB MOXHO HaiiTu Ha caiTe http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Hel'lpaBVIﬂbHaﬂ YCTAHOBKa TeNexXKn
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YTUNU3ALUA
BakyyMHbIl arperar, Tenexka 1 HoxHaa nefasb (Npu Heo6XxoaMMOCTI)
B cootBetctBUM C [npekTriBoin 2012/19/EC, cumBon Ha 060pyAoOBaHNM yKasbiBaeT Ha TO, U4TO yTuiM3Mpyemoe obopynoBaHue (3a
MCKIIOYEHNEM aKCeCCyapoB), CYMTAETCA OTXOAAMU 1 MO3TOMY JOSMKHO nognexatb "pasgenbHomy coopy”. Moatomy nonb3osatenb
[IO/KeH OCTaBUTb (MU CAATb) 3TV OTXOAbl B LIEHTPbI pasfenbHoro c6opa, co3faHHble MeCTHbIMU BAaCTAMY, WM NepefaTb WX
npogaasLy Npw NoKyrnke HOBOro Npubopa aHanornyHoro Tuna. PasaenbHbiii cGop OTXOA0B 1 NocneaytoLme onepaLmm no obpabdoTke,
BOCCTaHOBJIEHVIIO MY TUNM3aLIMM CMOCOBCTBYIOT NPOM3BOACTBY 060PYAOBaHMA U3 NepepaboTaHHbIX MaTePUaoB U OrPaHNUYMBalOT HEraTUBHbIE
nocnefcTBMA ANA OKPYXKalolel cpeabl U 340POBbA, Bbi3BaHHblE HeMpaBWIbHLIM ObpalleHnem C oTxofaamu. HecaHKUMOHMpPOBaHHasA
yTUAM3aLMa NpoayKTa nonb3osaTeneM BleyeT 3a co60i NprMeHeHne afMUHUCTPATUBHbIX CaHKLWA, NpeaycMOTPEHHbIX 3aKoHaMu O
TpaHcnosuuyun inpektusbl 2012/19/EC rocyaapcTBa-uneHa Ui CTpaHbl, B KOTOPOW YTUAN3NPYETCA NPOAYKT.

MNpuHaanexHocTu (eMKocTb AnA cbopa cekpeLuin n Tpy6onpoBopabl)
MpUHaANEeXHOCTU NOC/E LKA CAHUTaPHON 06PABOTKM OHM MOANEXAT YTUAM3ALMK Kak obLyMe OTXOAbI.

YnakoBka

N\
u:_\ MakeT Ans ynakosKv NpoayKLmn

A
&‘D Kopo6ka ans nsgenvs
LDPE

PAP
COOBLEHUE O CEPbE3HbIX COBbITUAX. MNoxanyiicTa, coobaiite o niobbix cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C 3TUM YCTPO-
CTBOM, NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyjapCTBa-uneHa, B KOTOPOM Bbl NpoxunBaeTe. CoObITE CUMTAETCA CEPbE3HbIM,
€C/I OHO BbI3bIBAET MM MOXET Bbi3BaTb NMPAMO UM KOCBEHHO CMEPTb WU HEOXKNLAHHOE 1 CePbe3HOe YXYALWEHNE COCTOAHNA
3[10pOBbA YeNoBeKa.

WHOOPMALIUA OF OFTPAHNYEHUAX WX HECOBMECTUMOCTU C ONPEAENEHHBIMU BEWECTBAMM. - BzaumopeiicTaune:

Matepuansl, ncnonbyemble ANA KOHTaKTa C BblAENEHNAMM, NPEACTaBAAIOT COO0M TePMONNACTUYHbIE NONNMEPDI C BbICOKOW CTabunb-
HOCTbIO 1 XMMUYeckom ctoikocTbio (PP, PC, SI). Tem He MeHee, Henb3a UCKoYaTb B3auMoaencTausA. MosTomy pekomeHpayeTca: a) Bcerpa
n3beratb ANIUTENLHONO KOHTaKTa XMUAKOCTN C EMKOCTBIO MW TpyBKamm, MPOBOAUTL CaHUTapHY 06paboTKy cpasy nocse NCNonb30BaHuA.
b) Mpv BO3HUKHOBEHUM HELITATHBIX CUTYaLMiA, HANPYMEP, PasMArYEHNA UK PacTPECKMBAHUA NPUHAANEXHOCTEN, BbICTPO NPEKPaTUTL
paboTy 1 3aMeHUTb NCMOoNb3yeMble MaTepmranbl. O6paTUTECh B aBTOPU30BAHHDIN CEPBUCHDIN LIEHTP, YKa3aB CNocob 1Cnonb3oBaHmsA.

YCJIOBHbIE O6O3HAYEHUA HA NPUBOPE UJIU YNNAKOBKE

MepuumHckaa mapkupoBka CE cornacHo ~ >
VAHBIA HOM n bl
c € 0051 pernameHTy 2017/745 EC v nocnepyto- Homep moaenn @ Cep omep pene
LWNM O6HOBNEHUAM npu6opa BNaXxHoOCTN
OfHO3HaYHbIN
TemnepatypHble
Mpwnbop knacca Il npeaens! MNpownssoaunTenb ngeHTudukaTop
P npubopa
Mepep ncnonb3oBaHnem: Mpepensbi . .
Tun npumeHaemo MoBbiWeHHbIV
BHuMmaHwe! O6paTtnTech K UH- aTMocpepHoro
netanu BF BaKyyMm
CTPYKLMV NO NPUMEHEHMNI0 naBneHua
. MoHWXeHHbIN
Mpubop BbiKNtOUEH Kop naptumn MepemeHHbIN TOK
BaKyym
MepanumHcKuia
Mpunbop BKNOYEH BHumaHwe! [ata nsrotosneHus AvL
npubop
Mpnbop BKMOYAETCA B pexUMe LlitekepHoe coepnHe-
pudop p CM. HCTPYKLMIO MO| ) P A
aKTMBaLMM C MOMOLLbIO HOX- 3HaK KauecTBa HUe 1A NefanbHoro
" NpUMeHeHNIo
HOW nepanu ynpasnexna

CreneHb 3awwmTbl Kopryca: IP22. (3awuiieHo oT nonafgaHua TBepabiX NPeaMeToB ArameTpom 6onee 12 MM. 3alLnLeHo OT Kanenb
BOfbl MOZ YI/IOM B Npefenax +15°).

IP22

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKW ACMTUPATOPA. Mopenb P0720EM/40 n

CrepunbHas KaHions, eciv Takosas
1meeTcs, KoTopas byaeT npucoeanHeHa
K coefuHeHuio "PYYHOW PEFYNATOP

MpumeHaemble geTanu:

WcTouHnk nutannsa/

Mprmenaembie fetanu Tuna BF:

MOLHOCTb: 2308~50Ty100BA BCACbIBAEMbIM MOTOKOM".
pacoubatacociaile BbicoKui1 BaKyym/BbICOKUI pacxop
coorsetcTBum ¢ I1SO 10079-1:

MpepoxpaHutenn: 1xT2A 2508 YpoBeHb wyma (Ha pacctoanum 1m): 65 ab (A) (npmbn.)

Pa3mepbl npubopa:

37 (W) x 19 (1) x 28 (B) cm 6e3 Tenexku n
HOXHOW Neganu

70 (LL) x 70 (1) x 107 (B) cm c Tenexkoi 1
HOXHOW nefanblo (onuus)

Perynupyembiii ypoBeHb
BaKyyMma:

071-0,10 o -0,88 6ap npnbnusnTenbHoO

(knacc TouHoCTU 2,5)

Bec:

4,3 kr 63 TenexKi v negani
8 KT C TENEXKON W HOXHOM Neganblo (onums)

Ucnonb3oBaHue:

HenpepbiBHoe

Makc. pacxop Bozayxa:

okono 40 n/MuH
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YCNOBUA OKPYXKAIOLLEA CPEAbI
YcnoBusa skcnnyarauymn:

YcnoBus xpaHeHUA U TPAHCMOPTNPOBKK:

Temnepatypa okpy»atowen cpeabl Ot 5 C o +40 C TemnepaTypa oKpy»atoLLein cpeapl Ot-5°C po +45°C
OTHocuTenbHan BnaxHoCTb Bo3ayxa OT 10% o 95% OTHOCUTENbHAA BNAXXHOCTb BO3AyXa Ot 10% po 95%
AtmocdepHoe faBneHne Ot 69 KIMa go 106 Ka ATmocdepHoOe faBneHne Ot 69 KIMa go 106 Ka
PECYPC
DEMPECCOPHbIN BJIOK CPOK CJTYXBbl NMPUHALNEXHOCTU CPOK C/TYXBbl
1211EM/11 0 1000 vacos coeanHTenbHbie wrakrn L% | A00S
P1211EM/13,5n 2000 yacos CoepunHuTenbHan TpybKa A007 1
rof
P1211EM/20 n 2000 vacos EmkocTb Ana cbopa ASP-4
EmKocTb fns cbopa ASP-2

WHOOPMALINA O6 OGOPYAOBAHUMU U MATEPUAJIAX (B 3ABUCUMOCTIU OT NOCTABJIAEMbIX MOAENEN PUC. B UNIU PUC. C)

HomeHknartypa Mogenb WUndopmanma o matepnanax
1)  ACMUPATOP
1a) PYYKA ACIMPATOPA
2) 3-NO3ULMOHHDBIN NEPEKITIOYATESb
3)  BAKYYMMETP P0720EM/40 n
4) PYYKA YIMPABJIEH/A BAKYYMOM
5) BIMYCKHOE OTBEPCTUE A/1A BO3AYXA
6a) COEANHWUTEJIbHAA TPYBKA - @ 13 x 7,5 mm gn. 1300 mm
A005 CnnnkoH
6b) COEAVNHWUTEJIbHAA TPYBKA - @ 13 x 7,5 mm an. 280 mm
6c) COEOAVMHUTENIbHAA TPYBKA - @ 13 x 7,5 mm an. 280 mm A009 CunukoH
6d) COEOVHUTENBbHASA TPYBA C L-OBPA3HBIMU OUTUHTAMM 2000 mm (ogHopa3oBas) | AO07 NBX
7)  TMAPO®OBHbIAN/AHTUBMUPYCHbI Y AHTUBAKTEPVAJIbHbBIN ®UIBTP (OAHOPA30BbIN) (ycTpoiicTBo He nponssopcTaa FLAEM)

8) CEOPHAA EMKOCTb 800 mn
10) 3ALMTHOE YCTPOVICTBO

11) KPbILLIKA [N 3AKPbITVA EMKOCTU

CAH

I'IonwnponvmeH + CUINKOH

Monnnponunen +
TepmonnacTuyHble

12) THE3[0 EMKOCTU "BAKYYM"
13) THE340 EMKOCTU "MALIVEHT"
14) 3ALUTHBIE 3ATNYLLKN KPbILLKN

ASP-4 anacTomepbl

12) THE30 EMKOCTU "BAKYYM"

13) THE300 EMKOCTU "MALMEHT"

14) 3ALNTHBIE 3ATTYLLKW KPbILWKW

9) CBOPHAA EMKOCTb 1000 mn NnK

10) 3ALLUTHOE YCTPOVICTBO flonunponunex +
CUNVKOH
Monunponunex +

11) KPbILLKA ONA 3AKPbITUA EMKOCTU ASP-2 TepmoniacTuyHble

21acTOMepbI

15) PYYHOE YMPABNEHWE BCACbIBAEMbIM MNOTOKOM - (ogHopasoBoe) (ycTponcTBo He npoussofcTea FLAEM)

16) KAHIONA 119 OTCOCA. (HE BXOAWT B KOMMIEKT NOCTABKM YCTPOMCTBA). Karions He
MOCTaBNAETCA U He ABNAETCA 3aMeHON MefMLIMHCKOTO 13aenusa. Jliobble KaHtonu, Mcnonb3yemble
HaLMMI NbINECOcamu, AOMKHbI UMETb GOPMY, aAaNTUPOBaHHYIO K pasbemy "PYYHOW PEMYNIATOP
BCACBIBAEMbIM MOTOKOM', noctaBnseMomy ¢ acnupaTopom.

17) KABEJTb MUTAHWA
17a) 3ALUUTHBIA YNIOTHUTENb

cTpaHuue 2. Mpu 3ameHe Hebynansepa n NPUHAANEXHOCTEN BbINOJHUTE Ty XKe npoueay

BAXXHOE 3AMEYAHWE: Ha ynakoBKke umeeTtca naeHTUOMKaLMOHHAA STUKETKa, CHUMUTE ee 1 NPUKPEnnUTe B MecTax, ykasaHHbIX Ha

py.
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WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
Mepep Kaxabim ncnonb3oBaHWeM Heo6 > TWaT OCMOTpeTb NpUHaANEKHOCTH, Y6eANTbCA B OTCYTCTBMM MbiAN,
HaJsieTa, KOMKOB UNN XXNAKOCTN BHYTPU COeANHNTENbHOI TPY6KIN, eMKOCTU U ee KpbiwKn. Kpome Toro, nx Heo6xoammo oun-
WaThb B CTPOroM COOTBETCTBMM C MHCTPYKUUAMM, NpuBeAeHHbIMU B pa3gene "TUTMEHUYECKAA MOANOTOBKA". Bo ns6exa-
HMe pucKa 3apaXkeHUA peKOMeHAYeTCA INYHOe UCMOo/Ib30BaHMe NPUHaAneXXHocTel, EMKocTel Ana c6opa n coeNHUTENbHbIX
Tpy6oOK.
WHCTpYKummn no npoBefeHNIo OTCOCa Y NaLmeHTa:
1. MoakntounTe akceccyapbl, pykosogacTaysach «CXEMOW NOAKIMOYEHNA» (puc. B uan C).

BHVMAHME: dunbtp ABnsaetca ruapodobHbIM 1, MOMUMO aHTMOaKTEpPMaNbHOTO/aHTUBMPYCHOTO AECTBYA, OH TaKkxe Aen-
CTBYET KaK BTOPUYHAA 3aLY1Ta 1 OCTAHABIIMBAET KUAKOCTU, KOTOPbIE MEPBUYHOE 3aLLUTHOE YCTPONCTBO B KPbILLKE eMKOCTU AnsA cbopa
Cy4aliHo He 0OCTaHOBUO.
CnepyiiTe npnBeAEHHbIM HIKE MHCTPYKUMAM ANA NPaBuibHON c6opkmn punbrpa:

IN/A

Haanwuce:
CropoHa acnupatopa - Aspirator side

CTopoHa, noaknoyaemas K pasbeémy
BAKYYM (12) emkocTun ansa cbopa

CTopoHa, noAKiouaemas K pasbeémy
BXO[ BO3[YXA (INLET) (5) acnupatopa

2. BcTaBbTe WHYpP nuTaHus (17) B ceTeByto PO3eTKY, COOFRRICABYIOLLYI0 HANPAXKEHMIO NPM6GOPa, MO OKOHYAHUV KCMOMb30BaHMA NPU6o-
pa BblHbTE BUJIKY 3 PO3€TKM, OHa OMKHa ObITb pacrnonoXeHa Tak, 4Tobbl ee 6biNI0 HECTIOXKHO OTKTIOUUTb OT CETU.

3. Bkniouute npnbop B paboTy, NoBepHYB NepekntoyaTens (2) B nonoxeHwe |, Nprbop npefHasHaueH ANA HEeNPEepPbIBHOTO NCMONb30-
BaHwA. MonoxeHue || nepekntoyaTtens npeaHasHauYeHo ANA UCMONb30BaHUA € Nefanbto, 6e3 neaanyt ACNMpaTop OCTaeTcs BblKMOUEH-
HbIM. Bceraa ncnonb3yiite Nprbop B ropusoHTabHOM NOSIOKEHWM; 3TO MNO3BOSIUT YCTPOWCTBY 3aLMTbl OT NPOHUKHOBEHUA XNAKOCTN
BO BCaCbIBaloLLEeM Hacoce paboTaTb JOMKHbIM 06pa3om.

4. Ina 6onee KOMPOPTHOrO BCaCbiBaHWA YCTaHOBUTE Xenaemoe 3HaueHue Bakyyma (6ap) ¢ nomoLublo BaKyyMHOro perynatopa (4).
MoBOPOT pyuKM NO YacoBOW CTPenKe AaeT 6osiee BbICOKOE 3HaUeHne Bakyyma, a MOBOPOT NPOTUB YacOBOW CTPENKY - 6onee HU3Koe;
3TN 3HAYEHIA MOXHO CUMTaTb Ha Npubope "BakyymmeTp" (3). Ina yckopeHus BcacbiBaHua v ynpoweHus onepaumii TMIMEHWYECKON
NOArOTOBKW pekomeHayeTca BBeCTM B EMKOCTb 0Kos10 400 mMn BoAbl (8/9).

5. MomecTuTe NaneL, Ha OTBEPCTME PYYHOrO perynAaTopa NoToka BcacbiBaHuA (15) v MMNYNbCOM HaYHUTE OTCacblBaHWe NauvieHTa ye-
pes3 kaHtonio (HE BXOAUT B MOCTABKY NMPUBOPA).

6. Mocne 3aBepLueHWA PaboTbl NPUNOXEHWA BbIKNOUUTE NPUGOP.

7. OTcoeauHNTe COEAVHUTENbHBIE WAAHMN 1 NPY HeobXoAMMOCTY 3akponTe Bbixoapbl 'PATIENT' (nauuneHnT) n 'VACUUM' (Bakyym) 3a-
rnywkamm 14a -14b. Bo Bpema oTcacbiBaHWA yCTaHOBUTE KoNnaykn 14a n 14b Ha kpenneHus 14d n 14c.

8. /13Bneyb BUNKY 13 PO3ETKM M OUNCTUTb EMKOCTb U COEANHUTENbBHbIE TPYOKU.

TMIMEHUYECKAA NOATOTOBKA

Mepen Kaxpow onepawmein OUNCTKM BbIKTIOUaiiTe NPMGOP 1 BbIHUMANTE BUIIKY CETEBOTO Kabens u3 po3eTku.

O4YUCTKA NMPUBOPA

Mcnonb3yiite ToNbKO TKaHb, CMOYEHHYIO aHTGAKTEPUANbHBIM MOIOLYMM CPEACTBOM (Heabpa3nBHBIM 1 He COePXALLMM PaCcTBOPUTENEN N06Oro Poa).
EMKOCTb AJ11 CBOPA U COEAUHUTENIbHBIE TPYBKU

« OtcoepuHuTe KaHionio (16) (HE BXOOWT B OCHALLEEHWE MPUBOPA), pyuHoii perynatop notoka BcacbiBaHuA (15) n Tpy6Ky (6b/6d)
OT KpbliwwKy émkocTy (11). OTcoepnHnTe dunbTp (7) OT KpbiwKKM emkocTn (11), oTcoeAanHUTE WnaHr (6a/6¢) Kak oT dpunbtpa (7), Tak n oT
BO34yX03ab0pHMKa YCTPOICTBa (5), CHUMMTE eMKOCTb C MOACTABKY B BEPTUKAIIbHOM MOJIOXKEHN 1 ONOPOXKHUTE ee (AoMa B yHWTa3, B
60NbHULIE B KOHTEVHEP AJ17 GUONOTYECKOro MaTepuana) v OYMCTUTE EMKOCTb, Pa306paB ee, Kak MOKa3aHOo HIKe:

CTEPUIU3YEMAA EMKOCTb ASP-2 VHAVBUAYANBHAA EMKOCTb ASP-4
PucyHok 3 PucyHok 4
1. CHUMMTE 3amTHOE YCcTPOoncTBO (10) C KPBILWKM 3aKpbITUA eMKocTu (11)
PucyHok 5
2. /i3BnekwnTe nonnasok (10a) 13 3aWwmTHOro ycTporictaa (10)

PucyHok 6
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CaHuTapHas o6paboTka
Mepea 1 noc/e KaXAOro UCMONb30BaHMA MPOAE3NHOULMPYIATE EMKOCTb A5 CBOpa 1 COBAMHIUTENbHbIE TPYGbI, BbIGPAB OAMH 113 METOLOB, OMMCAHHbIX HUXKE.

(meTop A): NPOMbITb OTAENbHbIE KOMMOHEHTbI B ropadeit Boge (npu6bn. 40°C), NpUrofHoii Ans NKTbA, C MATKIAM CPEACTBOM ANs MbITbA MOCYAbl (Heabpasue-
HbIM) UM B OCYAOMOEYHOII MaLUMHE Ha ropAYeM LiMKne.

(meTop B): 3amouuTe OTAENbHBIE KOMMOHEHTBI B pacTBOpe M3 50% Bofbl 1 50% 6Genoro yKcyca. HakoHeL, TuiatenbHO NpomoiiTe ux Tennoii (okono 40°C)
NUTbEBOW BOLOIA.

(meTop C): KUNATUTL OTAENbHbIE KOMMOHEHTI B BOAE B TeueHne 10 MUHYT; NpeanoyTUTeNbHee AeMUHePAN30BaHHaA N AUCTUNMPOBAHHaA BOA], TOObI
1136€XaTb 13BECTKOBbIX OTIOKEHNI.

Mocse Ae3nHEKLMI aKCeCCyapoB SHEPTNYHO BCTPAXHITE WX 1 MOSIOXMTE Ha ByMaxHOE MONMOTEHLIE U BbICYLUMTE CTPYel ropsiuero Boayxa (Hanpumep,
dbeHom).

Ae3MH¢eKHMﬂ

Mpoueaypa Ae3nHeKLMN, ONCaHHaA B JaHHOM pa3fiene, fOMMKHa BbINONHATLCA Nepe/ UCNoNb3oBaHeM NPUHaANeXHoCTel 1 3ppekTnBHa Ans obpaba-

TbiBaeMbIX KOMMOHEHTOB TONbKO NpY COBI0eHN BCEX MYHKTOB U TONbKO MPU YCNOBUW NPeABapUTeNbHON Ae3nHPeKLMM 06pabaTbiBaeMbiX KOMMOHEHTOB.

Mcnonb3yemoe ae3nHGuLMpYioLLee CPeACcTBO AOMKHO ObiTb TMMa INEKTPOAUTUYECKOTO XNOpUaa (feiiCTBYIoLlee BelLEeCTBO: MMNOXNOPUT HaTPUA), CneLm-

anbHO ANnA Ae3nHdEKLMN 1 AOCTYMHOE BO BCEX arnTekaX.

Mpoueaypa:

- 3anonH1Te eMKOCTb MOAXOAALLEro pasmepa, YTo6bl BMECTUTL BCe OTAeNbHbIe KOMMOHEHTbI, NoAnexallve Ae3uHdEeKLM, PacTBOPOM NUTHEBOI BOAbI U
Ae3nHOULMPpYloLLero cpefcTBa, CObNoAan NPONopLMK, yKkasaHHbIe Ha ynakoBKe Ae3MHGULIMPYIOLLEro CPeCTBa.

- TonHocTblo Norpy3uTe Kax/ablil OTAENbHBI KOMMOHEHT B PacTBOP, CTapanch U3bexaTb 06pa3oBaHIA My3biPbKOB BO3AyXa MPW KOHTaKTe C KOMMOHEHTa-
Mu. OCTaBbTe KOMMOHEHTbI NOTPYXeHHbIMI B BOZY Ha NepUOf BPeMeHU, yKkasaHHbIN Ha ynakoBKe fe3uHOULMPYIOLLEro CPeCTBa U COOTBETCTBYIOLIA
KOHLieHTpaLm, BbibpaHHOIA AN1A NPUrOTOBNEHNA PacTBOPa.

- VM3BnekuTe npoae3nHMLNPOBaHHbIE KOMMOHEHTbI 1 TLLATENbHO MPOMOATE X TeMNOi NUTbeBOV BOJON.

- Tocne ae3nHdeKLMN akceccyapoB SHEPTMYHO BCTPAXHITE VX 1 NONOXITE Ha GyMaxkHOe NONOTEHLIE, U e BbiCyLLWUTe CTpyeli ropavero Boayxa (Ha-
npumep, deHom).

- YTunusupyiite pacTBOp B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMAMM NPOU3BOANTENA Ae3MHGULIMPYIOLLEro CpeaCTBa.

Crepunusauus

Mpouepypa cTepunu3aLmi, OnucaHHas B AaHHoM naparpade, 3¢pdexTnBHa Ans o6pabatbiBaeMblx KOMMOHEHTOB TOMbKO B TOM Cllyyae, eC/n OHa cobnioaa-
€TCA BO BCeX NyHKTaX 1 TONbKo ecnn obpabaTbiBaemble KOMMOHEHTbI NPeABAPUTENbHO NPOAE3NHPULIMPOBAHDI, a Takke NpoBepeHa B cOOTBETCTBUM C ISO
17665-1.

O6opypoBaHwe: [Maposoit cTeprnn3aTop ¢ GPakLMOHNPOBAHHbBIM BaKYYMOM 11 N36bITOUHBIM AaBNEHeM, COOTBETCTBYIOWMIA cTaHAapTy EN 13060.
Mpouepypa: YnakyiiTe Kax bl OTAENbHbIN 06pabaTbiBaeMblii KOMMOHEHT B CTEPUIbHYI0 6apbepHyIo CUCTeMY UK ynakoBKy B cooTseTcTBuM ¢ EN 11607.
BcTaBbTe ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B MapOBOI CTEPUAM3aTOP, CEAA 3a TeM, YToBbl EMKOCTb (9) cTOANa BepTUKaNbHO.

BbinonHWUTe LKN CTepUAN3aLmMm B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMEI N0 SKcnnyaTaLmuy 06opyaoBaHus, Bbi6pas Temnepatypy:

(meTop A): 134°C v Bpems cHauana 10 MUHYT.

(meTop B): 121°C v Bpema BHauane 20 MUHYT.

CoxpaHeHue:

Mocne caHnTapHoi 06paboTky, Ae3nHEKLM UK CTepuan3aLmumn cobepute eMKOCTb 1 COeAUHNTENbHbIE TPYObI B COOTBETCTBIN C MHCTPYKUMAMY, NpyBe-
neHHbiMM B "CXEME COEJIMHEHWI"

Mo oKOHYaHNV KaXA0ro NCNONb30BaHNA XpaHUTe MeAULMHCKIII NPUGOP B KOMNNEKTE C aKceccyapamu B CyXOM U 3aLMLLEeHHOM OT NbiNu MecTe.
+ PyuHol1 perynaTop noToka BcacbiBaHuA (15) ABNAETCA CTEPUNbHBIM OFHOPA30BbIM U3AENNEM 11 MOANEXNT 3aMeHE NPU KaX[0M UCMONb30BaHNW.

« TVIPO®OBNATbHBIA AHTUBAKTEPUATIbHbI OUIBTP (7) AiBnsieTca OgHOPa30BbIM M3ENMEM 1 NONEXKUT 3aMeHe NPU KaXA0M UCMONb30BaHNM.

« ECnvi B KOMMMEKT BalLero 13[envs BXOAUT CoeanHuTenbHas Tpy6ka (6d, mogenb A007), oHa ABNSAETCA O[HOPA30BbIM M3AeNnem 1
NOANEXMUT 3aMeHe NPU KaXxAOM UCMONb30BaHNN.

Ta6nuy, p X MeTOA0B/NpUHaANEKHOCTEN NaLeHTa

CaHuTtapHas o6pa6oTka

MeTtog A v v v v v v v v

Metop B v v v v v v v v

Metop C v v v v v v v v
De3undekumnn

TUTMEHUYECKAA NOATOTOBKA B KITMHUYECKUNX WU BOJIbHUYHbIX YCNIOBUAX

Crepununsauns
Metog A 50 50 50 \ \ \ \ \
MeToan B \ \ \ \ 50 50 50 50
v:npepaycmoTtpeHo \: He npeaycmoTpeHo 300:v HE BOJIEE 300 PA3 50: v HE BOJIEE 50 PA3
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OEPXATENb ANA EMKOCTU

[inA yno6CTBa MCMonb30BaHIs fiepxaTenb N9 BMKOCTI MOXHO Pa3obpaTb 11 cobpaTh C ToiA cTopokbi (MTPABOV unw JIEBOV), koTopyto Bbl cunTaeTe Haubonee nogxoasueit (puc. 7).
C MOMOLLbH0 MHCTPYMeHTa OTCOAMHITE AepiaTesb EMKOCTY OT iHa MPUBOPa 11 OBEPHIT €ro, YTOObI OTCORAMHINTL. 3aKpeniTe ero, JeiiCTByA B 06paTHOM MOPAAKE, Ha BbIGPaH-
HOii CTOpOHe. YoeauTeCh, YTo Aepxartenb 41 EMKOCTV MPaBUIbHO 3aKpennieH Ha AHe Mpr6opa. 3Ta cucTeMa Mo3BONAET MOAKMIOUMTb A0 [BYX AepxaTeneit Ana EMKocTi (puc. 8).

NCNOJNb30BAHUE C TENIEXKOM (ONLUA)
Tenexka B c6ope (PncyHok D)
KomnoHeHTbI:
(1) Denpeccop
(1.b) MecTa ycTaHOBKM BCTaBOK MNACTUHbI
(20) KomnnekTHas nnacTnHa
(20.a) BcTaBKM nnacTvHbl
(20.b) MnacTnkoBble BUHTbI ANA KPenneHna HecyLeln NNacTuHbI Aenpeccopa
(21) ykoMnneKToBaHHaA Tenexka
(21.2) MeTannnyecknin BUHT Ana KpenneHnsa TeNeXKN-nnacTuHbl-61oKa aenpeccopa
(21.b) Koneca Tenexku c Topmozom (PrcyHok A)
(21.c) BepxHAA yacTb WTaHMM KapeTKn
WHcTpykuum no c6opke (PucyHok D n PucyHok A).
PacnonoxwTe NnacTyHy Tak, Utobbl BCTaBKM (20.a) coBManu ¢ Nocago4HbIMM Mectamm Ana WwWndTos (1.b) Ha HKHeln yacTn 6noka pe-
npeccopa. 3aBeplunTe COeArHeHVe, CABVUHYB WNUIbKY (20) B CTOPOHY NepeaHeit yacTu 6noka aenpeccopa (1), Kak NoKkasaHo CTPenKoii.
MpukpenunTe NNacTUHY K 610Ky C NOMOLLbIO NACTUKOBbIX BUHTOB 113 KOMMeKTa nocTasku (20.b).
3abnoKupyiiTe Kaxaoe 13 5 Konec TeNeXKu, onycTUB HOrol pbluar 6n1oknpoBkm (21.b) (PucyHok A).
BcTaBbTe 6510K C NPUKPENIEHHON NAACTUHON B BEPXHIOK YacTb WTOKA Tenexkin (21.C) 1 3akpenute MeTanIMYeckum BUHTOM U3
KOMMJIeKTa NOCTaBKM C MOMOLLbIO FaeYHOrO KJltoua (He BXOAWT B KOMIEKT).

WHCTpYKUMA No sKcnlyaTayum TeNexKu.

OTnycTnTe 5 TOPMO30B (21.b), NOAHAB HOroW pbluar 610KNPOBKM. Kpenko Bo3bmuTe acnvpaTop 3a pyuky (1.a PrcyHok B). Mepeme-
CTUTE acnmpaTop B HyXKHOe MecCTo, 3ab/I0KMpPYiiTe BCe NATb Kosec. Tenepb Bbl MOXXeTe NPUCTYNUTb K SKCMyaTaLym acnnpaTopa, Kak
onucano B pasaene MHCTPYKLIN MO NCMONb30OBAHUIO.

OuncTKa TenexKm.
Mcnonb3yiiTe TONbKO TKaHb, CMOYEHHYI0 aHTUGAKTepUanbHbIM MOKLLMM CPECTBOM (HeabpasuBHbBIM 1 HE COAePXaLLMM pacTBopuTene).
JKcnayaTauma ¢ HOXKHOI nefanbio (onuyua).
MopkntoueHue nepganu K 6noky genpeccopa (PucyHok A).
KomnoHeHTbI:
(1) Aenpeccop

(1.c) Bxop pa3bema ana nepanu
(23) Neganb ynpasneHus B cbope

(23.a) Meganb

(23.b) Pazbem neganu
WHCTpYKUMM No NOAKNIOYEeHUIO Nefany K aenpeccopy.
BcTaBbTe pasbem nepanu (23.b) Bo Bxoa pazbema neganu (1.c). 3akpenute coeguHeHne, NOBEPHYB Pas3beM Mo YaCoBOW CTPESKe.
SKcnnyaTauus C HOXXHbIM ynpaBJieHuem:
YctaHoBWTe nepekntoyatens (2) (PrcyHok B unm PucyHok C) B nonoxeHue ||. Ytobbl akTuBMpoBaTh 1 NopAepxuBaTh pasy BcacbiBaHus,
HaXmMuTe Ha nepanb (23.a); Korga oHa byAeT oTnyLeHa, BcacbiBaHMe NpekpaTtnTca. MoaKnoueHre HOXHON Neaan He NCKoYaeT
HenpepbiBHOW PaboTbl BcacbiBaHWA NPU NONOXKeHUN Nepeksioyatens | (cm. Takxe pasaen "MHCTPYKLMW MO MCMONMb30OBAHNIO").
Ouncrka neganu.
Mcnonb3yiTe TONbKO TKaHb, CMOYEHHYIO aHTMOaKTepranbHbIM MOKLWMM CPeACTBOM (Heabpas3nBHbBIM 1 He cofiepalLM pacTBOpU-
Tenen).
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L’APPARECCHIO ASPIRA E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito manomissioni da
parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso.
La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata
manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d’'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non
corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell’apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia e valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene
applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA & valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni d'uso,
impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/
it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto
pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: 'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la
garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita
della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta
funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio
saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

Ne di Serie Apparecchio:

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (fimbro e firma)

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the warranty will be provided by the local dealer
who sold the unit, in accordance with applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Léndern wird die Garantie vom
ortlichen Handler, der das Gert verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les résidents de ce pays. Dans tous les autres
pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.
NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Itali€ voor inwoners van Itali€. In alle andere landen wordt de garantie verleend door de
plaatselijke verkoper die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de geldende wetgeving.
ES> Las condiciones de garantia aqui especificadas solo son validas en Italia para los residentes en Italia. En todos los demds paises, la garantia sera propor-
cionada por el distribuidor local que vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
PL> Warunki gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowigzuja wytgcznie we Wtoszech dla mieszkarncoéw tego kraju. We wszystkich innych krajach
gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
DA> De garantibetingelser, der er angivet her, er kun gyldige i Italien for indbyggere i Italien. | alle andre lande vil garantien blive ydet af den lokale
forhandler, der har solgt enheden, i overensstemmelse med gaeldende lovgivning.
CS> Zarucni podminky uvedené v tomto dokumentu jsou platné pouze v Itélii pro obyvatele Itélie. Ve viech ostatnich zemich poskytuje zaruku mistni
prodejce, ktery pfistroj prodal, v souladu s platnymi zékony.
EA> O16pot eyyunang mou kabopilovrat 0To mapdv IGXUOUV Hovo oy ITalia yia Toug Katoikoug TG ITahiag. Ze OAEG TIC AANEG XWPEG, N £yyUNon TapéxeTal
a6 TOV TOTTKO QVTITPOCWTTO TIOU TTOUANGE TN Hovdda, cUHPWva Pe Tnv Ioxvovoa vopobesia.
RU> YKka3saHHble 3aecb yCNoBuA rapaHTin AeNCTBUTENbHDI TONBKO B UTanum ana xutenen Utanun. Bo Bcex Apyrux cTpaHax rapaHtusa 6yget npegocras-
NATCA MECTHBIM ANIEPOM, MPOAABLUMM YCTPOCTBO, B COOTBETCTBUM C AEICTBYIOLVIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
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