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

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

DESTINAZIONE D'USO

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

DESCRIZIONE PRODOTTO

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

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

NOMENCLATURE DELLAPPARECCHIO

1) ASPIRATORE 10) TAPPO DI CHIUSURA VASO

2) INTERRUTTORE 11) PRESA “VACUUM"VASO

3) VACUOMETRO 12) PRESA “PATIENT”VASO

4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUOTO 13) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO

5) PRESA ENTRATA ARIA 14) TUBO DI COLLEGAMENTO

6) TUBO DI COLLEGAMENTO 15) COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO

7) FILTRO ANTIBATTERICO/ANTIVIRALE 16) CANNULA PER ASPIRATORE. (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO).
IDROFOBICO (MONOPAZIENTE) La cannula non & in dotazione e non e disponibile come ricambio

8) VASO DI RACCOLTA al dispositivo medico. Le eventuali cannule da utilizzare con i nostri

- MODELLO STERILIZZABILE IN ALTERNATIVA  aspiratori, devono essere di forma adattabile al raccordo del “COMANDO
- MODELLO MONOPAZIENTE MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO" in dotazione allaspiratore.

9) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE 17) CAVO DI ALIMENTAZIONE

A AVVERTENZE IMPORTANTI

Il costruttore compie ogni sforzo necessario affinché ogni prodotto sia dotato della piu alta qualita e sicurezza, tuttavia
come per ogni apparecchio elettrico, bisogna sempre osservare fondamentali norme di sicurezza per evitare di costi-
tuire pericolo per persone o cose.

- Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato in sala operatoria, per il drenaggio o per il drenaggio toracico

o su mezzi di trasporto quali ambulanze o mezzi d’'emergenza.

Il dispositivo Medico non € idoneo all'utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).

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

istruzioni operative e di manutenzione.

« Il cavo in dotazione & provvisto di guarnizione di protezione contro la penetrazione di liquidi nel dispositivo. Non

separare tale guarnizione dal cavo.

Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate il cavo di alimentazione

per accertarvi che non vi siamo danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il

prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervisio-

ne di un adulto che abbia letto il presente manuale.

Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini; conser-

vate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

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

strangolamento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone

non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.

L'aspiratore e destinato esclusivamente alla raccolta di fluidi NON inflammabili, non adatto all’'uso in presenza di misce-

la anestetica inflammabile con aria, o con ossigeno o protossido d'azoto.

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

- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneg-
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giare I'isolamento del cavo di alimentazione.

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

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

Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

Staccare sempre la spina immediatamente dopo |'uso.

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

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

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

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

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

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

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

Con l'intervento del dispositivo di protezione (9) I'aspirazione cessa, spegnere |'apparecchio, svuotare il vaso (8) ed
eseguire le operazioni di pulizia.

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

Il comando manuale del flusso aspirato € un prodotto sterile monouso, deve essere sostituito ad ogni utilizzo.
Controllare |a data di scadenza sulla confezione originale del comando manuale del flusso aspirato e verificare l'integri-
ta della confezione sterile, nel caso in cui la confezione non fosse integra rivolgersi al centro di assistenza autorizzato
Flaem o al vs. rivenditore di fiducia. FLAEM NUOVA declina qualsiasi responsabilita di danni al paziente correlabili al de-
terioramento della suddetta confezione sterile dovuto a manipolazioni eseguite da terzi sul confezionamento originale
dell'intero apparecchio.

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

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

- [l tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio e di circa 2 ore.



ISTRUZIONI PER L'USO

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

Istruzioni per 'operazione di aspirazione sul paziente:

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

Seguire le indicazioni sotto riportate per il corretto assemblaggio:

Scritta:

IN/A Lato aspiratore - Aspirator side

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

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

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

3. Mettere in funzione l'apparecchio azionando l'interruttore (2), tenendo presente che I'apparecchio € previsto per un
uso continuo su un piano orizzontale per il corretto funzionamento del dispositivo di protezione (9) da ingresso di
liquido nella pompa aspirante e libero da pareti per consentire I'adeguato raffreddamento del motore.

4. Per eseguire aspirazioni pit confortevoli impostare il valore di depressione desiderato (bar) tramite il regolatore di
vuoto (4). Ruotando la manopola in senso orario si ottiene maggior valore di depressione e ruotando in senso antio-
rario minor valore di depressione; detti valori sono leggibili sullo strumento “vacuometro” (3). Per velocizzare I'aspira-
zione e semplificare le operazioni di pulizia, si consiglia di introdurre nel vaso (8) circa 400 ml di acqua.

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

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

7. Scollegare i tubi di collegamento e se necessario chiudere le uscite “ PATIENT” e “VACUUM” con i tappini 13a -13b.
Durante l'aspirazione posizionare i tappini 13a e 13b sulle ancore di fissaggio 13d e 13c

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

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

PULIZIA DELLAPPARECCHIO

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

VASO DI RACCOLTA E TUBI DI COLLEGAMENTO

- Staccare la cannula (16) (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO), il comando manuale del flusso aspirato (15) e il tubo
(14) dal vaso (8). Staccare il filtro (7) dal vaso (8), scollegare il tubo (6) sia dal filtro (7) che dalla presa aria del dispositivo
(5), prelevare il vaso dall'apposito sostegno mantenendolo in posizione verticale e provvedere allo svuotamento (in
casa nel WC, in ospedale nel contenitore del materiale biologico) ed alle operazioni di pulizia del vaso, smontandolo
come mostrato di seguito:

VASO STERILIZZABILE VASO MONOPAZIENTE

2. Estrarre il galleggiante (.9a) dal dispositivo di protezione (.9)

f — 92 f ——9%



VASO STERILIZZABILE

SANIFICAZIONE

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

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

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

(metodo C): bollire i singoli componenti (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) in acqua per 10 minuti; € preferibile I'utilizzo di acqua
demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

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

DISINFEZIONE

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

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

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

vengono preventivamente sanificati.

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

per disinfezione ed é reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

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

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

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

STERILIZZAZIONE

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

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

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

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

- 134°Ceun tempo di 10 minuti primi per un massimo di 50 volte per i TUBI IN SILICONE (6,14)

- 121°Ce un tempo di 15 minuti primi per un massimo di 50 volte per il VASO STERILIZZABILE (8).

Conservazione:
Dopo la sanificazione, la disinfezione o la sterilizzazione ,riassemblare il vaso e i tubi di collegamento seguendo le indica-
zioni fornite nello “SCHEMA DI COLLEGAMENTO".
Alla fine di ogni utilizzo riporre il dispositivo medico completo di accessori in luogo asciutto e al riparo dalla
polvere.
- Il comando manuale del flusso aspirato € sterile e monouso e deve essere sostituito dopo ogni applicazione.
- ATTENZIONE: Il filtro (4) idrofobico/antivirale e antibatterico, in dotazione agli aspiratori Flaem, deve essere sostituito
tassativamente ad ogni cambio di paziente o in caso di saturazione del filtro stesso.
In caso di utilizzo dell’aspiratore sullo stesso paziente, la sostituzione del filtro, dichiarato Monopaziente, puo essere
effettuata al massimo ogni DUE MESI o in caso di saturazione del filtro stesso.
Il filtro non puo essere sanificato, disinfettato, o sterilizzato.
E’comunque buona norma sanificare e disinfettare il dispositivo e gli accessori a corredo, ad esclusione del Filtro, sem-
pre dopo ogni utilizzo, sia che il paziente possa essere lo stesso, sia per un nuovo paziente.



VASO MONOPAZIENTE

SANIFICAZIONE

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

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

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

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

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

Il comando manuale del flusso aspirato é sterile e monouso e deve essere sostituiti dopo ogni applicazione.

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

VASO STERILIZZABILE VASO MONOPAZIENTE
CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI
filtro antibatterico/antivirale idrofobico (monopaziente) filtro antibatterico/antivirale idrofobico (monouso)
- vaso diraccolta in PC c/tappo compl. - vaso diraccolta in PS c/tappo compl.
- tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 280 mm - tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
- tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - tuboin PVC@ 10,5 x 9 mm c/racc L 2000 mm
- comando manuale del flusso aspirato (monouso) - comando manuale del flusso aspirato (monouso)

CONTAMINAZIONE MICROBICA

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

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

| materiali impiegati nel Dispositivo Medico sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni co-
genti della Direttiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non é possibile escludere completamente possibili reazioni



allergiche.
PORTAVASO

Per comodita d'uso il portavaso puo essere

indicato in figura:

tavaso.

LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

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

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

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

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

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non funziona

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

- Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle
prese

Mancata aspirazione

Coperchio del vaso di raccolta non inserito
correttamente nel vaso

- Inserire correttamente il coperchio nel vaso di raccolta

Mancata aspirazione causata
da fuoriuscita di fluidi

Filtro intasato

- Sostituire il filtro

Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

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

Potenza del vuoto scarsa e/o
nulla

Regolatore del vuoto tutto aperto

-Chiudere completamente il regolatore e controllare la
potenza del vuoto

Filtro di protezione bloccato

- Sostituire il filtro

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

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

Valvola di troppo pieno del coperchio del
vaso chiusa o bloccata

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

Pompa sporca o intasata o danneggiata

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

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




RICAMBI

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

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura indica che l'apparecchio da
E smaltire, & considerato come rifiuto, e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra

conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni

locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto dellacquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente.
La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la
produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sul'ambiente e sulla salute causati
da un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta
I'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello stato
membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

.Y
%& SMALTIMENTO PACKAGING

N\ A%
%) Scatola prodotto %) Sacchetto imballo prodotto
PAP LDPE
SIMBOLOGIE
Apparecchio di classe Il Numero di serie Acceso “ON” Quando fi spegne '?ppa‘
recchio, linterruttore inter-
rompe il funzionamento del
compressore solamente su
Parte applicata di tipo BF Omologazione TUV O Spento “OFF” g‘z?oizue due fast di alimen-
Attenzione controllare le Temperatura ambiente c € Marcatura CE medicale rif. Dir. CEE 93/42 e
istruzioni per 'uso minima e massima 0051 ,ccessivi aggiornamenti

Monouso minima e massima Anno di costruzione

@- Pressione atmosferica

! ®A >

Fabbricante

Umidita aria minima e
Corrente alternata massima

H Zgﬁggézato con ossido di Senza lattice

Grado di protezione dell'involucro:
IP21.

(Protetto contro corpi solidi di di-
mensioni superiori

Non sterile 1P21 al12mm.

Protetto contro l'accesso con un
dito; Protetto contro la caduta
verticale

di gocce d'acqua).

Data di scadenza

dE (£
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CARATTERISTICHE TECNICHE

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

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentazione/potenza:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Omologazioni:

Fusibile:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Dimensioni apparecchio:

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

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

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

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

Conforme alla Direttiva :

93/42 CEE C E 0051

93/42 CEE C E 0051

93/42 CEE ( E 0051

Prestazioni:

alto vuoto / basso flusso

alto vuoto / basso flusso

alto vuoto / alto flusso

Livello vuoto regolabile:

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

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

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

Flusso aria Max:

11 1/min approx

13,5 I/min approx

20 I/min approx

Parti applicate:
Parti applicate di tipo BF
sono:

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

FLUSSO ASPIRATO”

Condizioni di esercizio:

Condizioni di conservazione:

Pressione atmosferica

di esercizio/conservazione:

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

Temperatura min. -5°C; max. 45°C

Umidita aria min. 10%; max. 95%

min. 690 hPa; max. 1060 hPa

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica
(EN 60 601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente
ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore.
Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi, in particolare con altri dispositivi di analisi e
trattamento. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless)
potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito

internet www.flaemnuova.it.

Il Dispositivo Medico potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati
per specifiche diagnosi o trattamenti.
Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.




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

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

INTENDED USE

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

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

DEVICE NOMENCLATURE

1) SUCTION MACHINE 10) CANISTER LID

2) ON/OFF SWITCH 11) CANISTER "VACUUM" INLET

3) VACUUM GAUGE 12) CANISTER "PATIENT" INLET

4) VACUUM FLOW ADJUSTMENT KNOB 13) COVER PROTECTING TAPS

5) AIR INLET 14) CONNECTION TUBING

6) CONNECTION TUBING 15) MANUAL VACUUM FLOW CONTROL

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

8) COLLECTION CANISTER medical device. Any tubes to be used with our aspirators must

- ALTERNATIVE STERILISABLE MODEL feature a shape that can adapt to the fitting of the “MANUAL

- SINGLE PATIENT MODEL VACUUM FLOW CONTROL" supplied with the aspirator.

9) SAFETY DEVICE 17) POWER CABLE

/A IMPORTANT NOTICES

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

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

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

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

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

separate this gasket from the cable.

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

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

authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

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

an adult who has read this manual.

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

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

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

rectly assess risk.

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

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

Always keep the power cable away from hot surfaces.

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

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

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

remove or touch the immersed device; unplug the power cable first. Immediately bring the device to an authorised
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FLAEM service centre or to your trusted dealer.

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

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

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

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

- Always operate the device on an unencumbered hard surface.

« Always unplug the power cable immediately after use.

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

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

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

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

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

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

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

« When the safety device (9) is triggered, suction is halted. Switch off the device, empty the canister (8) and carry out the
cleaning procedure.

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

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

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

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

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

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

Instructions for suction on the patient:

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

Follow the directions below for proper assembly:

IN/A SCRIPT:

Lato aspiratore- Aspirator side

Side to connect to the AIR INLET

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

inlet (12) of the collection canister

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

3. Switch on the device using the on/off switch (2), keeping in mind that the device is intended to be used on a horizon-
tal surface in order for the safety device (9) to function correctly and prevent liquids from entering the suction pump.
The device must be kept away from walls to allow for adequate engine cooling.

4. For more comfortable aspiration, set the desired vacuum value (bar) using the vacuum adjustment knob(4). Vacuum
value is increased by turning the knob clockwise and decreased by turning the knob counter-clockwise; these values
can be read on the "vacuum gauge" (3). To accelerate aspiration and simplify cleaning, we recommend putting ap-
proximately 400 ml of water in the canister (8).

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

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

7. Disconnect the connection tubes and, if needed, close the “PATIENT” and “VACUUM” outputs with the caps 13a - 13b.
During suction, place the taps 13a and 13b on the attachment hooks 13d and 13c.

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

13b




CLEANING

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

DEVICE CLEANING

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

COLLECTION CANISTER AND CONNECTING TUBING

- Detach the tube (16) (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE), the manual vacuum flow control (15) and the tubing (14) from
the canister (8). Detach the filter (7) from the canister (8), disconnect the tube (6) both from the filter (7) and from the
device’s air inlet (5). Remove the canister from its holder, keeping it upright, and empty it (in the WC at home, in the
biological waste container in the hospital) and clean it, disassembling it as shown below:

STERILISABLE CANISTER SINGLE PATIENT CANISTER

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

1 e—— 92 1 — 92



STERILISABLE CANISTER

SANITISATION

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

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

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

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

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

DISINFECTION

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

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

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

been sanitised.

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

which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

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

STERILISATION

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

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

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

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

- 134°C for 10 minutes for a maximum of 50 times for SILICONE TUBING (6,14)

- 121°Cand a duration of 15 minutes for a maximum of 50 times for the STERILISABLE CANISTER (8).

Storage:

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

provided in the "CONNECTION DIAGRAM".

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

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

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



SINGLE PATIENT CANISTER

SANITISATION

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

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

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

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

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

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

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

STERILISABLE CANISTER SINGLE PATIENT CANISTER
ACCESSORY SPECIFICATIONS ACCESSORY SPECIFICATIONS
- hydrophobic antibacterial/antiviral filter (single-use) - hydrophobic antibacterial/antiviral filter (single use)
- PCcollection canister w/ compl. lid - PCcollection canister w/ compl. lid
- @13 x7.5mm L 280 mm silicone tubing - ©13x7.5mm L 280 mm silicone tubing
- @13x7.5mmL 1300 mm silicone tubing - ©@10.5x9 mm PVC tubing w/fitt L 2000 mm
- manual vacuum flow control (single use) - manual vacuum flow control (single use)

MICROBIAL CONTAMINATION

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

Interactions:

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

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



CANISTER HOLDER

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

in the figure:

device and rotate it in order

to be connected.

TROUBLE-SHOOTING

Using a tool, unfasten the canister holder from the bottom of the

to release it.

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

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

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device does not work

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

- Correctly insert the power cable into the
sockets

Lack of suction

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

- Correctly position the collection cannister
lid

Lack of suction caused by fluid leakage

Blocked filter

- Replace the filter

Blocked float

Incrustation on the float

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

Vacuum power poor and/or non-existent

Vacuum adjustment knob completely open

- Fully close the adjustment knob and check
the vacuum power

Blocked protection filter

- Replace the filter

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

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

Cannister lid overflow valve closed or
blocked

- Unblock the overflow valve, keeping the
device upright

Dirty, blocked or damaged pump

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

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

SPARE PARTS

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




DEVICE DISPOSAL

In compliance with the Directive 2012/19/CE, the symbol printed on the device shows that the device to be
E disposed of is considered waste and must therefore be an item of "differentiated collection". Consequently,

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

PACKAGING DISPOSAL

/A
U:_\ Product packaging bag

LDPE

oy
X
N\
%) Product box
3

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

The Medical Device may be subject to electromagnetic interference if other devices are used for specific diagnosis or
treatments. Flaem reserves the right to make technical and functional modifications to the product with no prior warning.

SYMBOLS
; : nAN® When the device is
D Class Il device @ Serial number | ON switched off. the on/off
switch stops compressor
function in only one phase
Type BF applied part TUV Certification O "OFF" gng;; two-phase power

STERILE H

[T AR Y

Attention: check the instruc-

tions for use

Single use

Alternating current

Ethylene oxide sterilisation

Non-sterile

Minimum and maximum
room temperature

Minimum and maximum
atmospheric pressure

Minimum and maximum air
moisture

Without latex

Protection rating of the cas-
ing: IP21.

(Protected against solid
foreign objects larger than
12mm. Protected against ac-
cess with a finger; Protected
against vertically dripping
water).
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E £

EC Marking medical ref. Dir. 93/42 EEC
and subsequent updates

Production year

Manufacturer

Expiry date



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Non-lubricated rotary piston suction pump with thermal protection.

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Supply/power:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Approvals:

Fuse:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Device size:

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

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

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

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

Compliant with Directive:

93/42 EEC C € 0051

93/42 EEC C € 0051

93/42 EEC ( E 0051

Performance:

high vacuum /I ow flow

high vacuum / low flow

high vacuum / high flow

Adjustable vacuum level:

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

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

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

Max air flow:

approx 11 I/min

approx 13.5 I/min

approx 20 I/min

Applied parts:
Type BF applied parts are:

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

CONTROL"

Operating conditions:

Storage conditions:

Operating/storage
atmospheric pressure:

Temperature min. 5°C; max. 40°C

Air humidity min. 1

0%; max. 95%

Temperature: min -5°C; max 45°C

Air humidity min. 1

min. 690 hPa; max.

0%; max. 95%
1060 hPa




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

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

DOMAINE D'UTILISATION

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

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

NOMENCLATURE DE L 'APPAREIL

1) ASPIRATEUR 10) BOUCHON DE FERMETURE BOCAL
2) INTERRUPTEUR 11) PRISE “VACUUM" BOCAL
3) VACUOMETRE 12) PRISE “PATIENT” BOCAL
4) BOUTON DE REGULATION VIDE 13) CAPUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE
5) PRISE D'ADMISSION AIR 14) TUYAU DE CONNEXION
6) TUYAU DE CONNEXION 15) COMMANDE MANUELLE DU DEBIT ASPIRE
7) FILTRE ANTIBACTERIEN/ANTIVIRAL 16) CANULE POUR ASPIRATEUR (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF).
HYDROPHOBE (PATIENT UNIQUE) Cette canule n'est pas fournie et elle n'est pas disponible comme piéce
8) BOCAL DE RECUPERATION de rechange au dispositif médical. Toute éventuelle canule a utiliser
- MODELE STERILISABLE EN ALTERNATIVE avec nos aspirateurs doit avoir une forme qui s'adapte au raccord de
- MODELE POUR PATIENT UNIQUE la « COMMANDE MANUELLE DU DEBIT ASPIRE » dont I'aspirateur est
9) DISPOSITIF DE PROTECTION équipé.

17) CABLE D'ALIMENTATION

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Tenir éloigné le cable d'alimentation des animaux (par exemple, des rongeurs), sinon ceux-ci pourraient endommager

19

FRANCAIS



I'isolation du cable d'alimentation.

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

- Utilisez I'appareil que dans des milieux sans de poussiere, sinon le soin pourrait é&tre compromis.

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

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

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

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

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

» Débranchez toujours la prise immédiatement aprés I'utilisation.

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

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

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

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

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

obtenir des éclaircissements.

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

Ne pas renverser le bocal lorsqu'il est connecté a l'appareil en marche car le liquide peut étre aspiré a l'intérieur de

I'appareil et, par conséquent, endommager la pompe. Si c'était le cas, éteindre immédiatement l'aspirateur et procéder

a la vidange et aux opérations de nettoyage du bocal (I'envoyer dans un centre d'assistance agréé FLAEM).

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

exécuter les opérations de nettoyage.

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

éviter les risques d'infection par contagion.

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

utilisation.

Controler la date de péremption sur I'emballage d'origine de la commande manuelle du débit aspiré (15) et vérifier

le bon état de I'emballage stérile. Si 'emballage n'est pas en parfait état, contacter le centre d'assistance agréé Flaem

ou votre revendeur de confiance. FLAEM NUOVA décline toute responsabilité en cas de dommages provoqués au
patient, qui seraient liés a la détérioration de I'emballage stérile, due a des manipulations effectuées par un tiers sur le
conditionnement d'origine de tout l'appareil.

ATTENTION: Le filtre (7) hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les aspirateurs Flaem doit obliga-

toirement étre remplacé a chaque changement de patient ou en cas de saturation du filtre. En cas d’utilisation

de I'aspirateur sur le méme patient, le remplacement du filtre, déclaré a patient unique, peut étre effectué au
maximum tous les DEUX MOIS ous si le filtre est saturé.

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

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

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

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

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

ECRIT:

IN/A
Lato aspiratore- Aspirator side

Coté araccorder a la prise

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

VACUUM (12) du bocal de recueil

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

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

4. Pour effectuer des aspirations de maniére plus confortable, configurer la valeur de dépression désirée (bar) grace au ré-
gulateur de vide (4). En tournant le bouton dans le sens horaire, on obtient une valeur plus importante de dépression et,
en tournant le bouton dans le sens antihoraire, une valeur moins importante de dépression ; ces valeurs sont lisibles sur
I'instrument «vacuomeétre» (3). Pour accélérer I'aspiration et simplifier les opérations de nettoyage, on conseille d'introduire
dans le bocal (9) environ 400 ml d’eau.

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

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

7. Débranchez les tuyaux de raccordement et, si nécessaire, fermez les sorties « PATIENT » et « VACUUM » avec les bou-
chons 13a-13b.

Pendant I'aspiration, placez les capuchons 13a et 13b sur les ancrages de fixation 13d et 13c.

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

13b
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NETTOYAGE

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

NETTOYAGE DE L'APPAREIL

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

BOCAL DE RECUPERATION ET TUYAUX DE CONNEXION

- Détacher la canule (16) (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF), la commande manuelle du débit aspiré (15) et le tuyau
(14) du bocal (8). Détachez le filtre (7) de la cuve (8), débranchez le tuyau (6) a la fois du filtre (7) et de la prise d'air
du dispositif (5), retirer le bocal de son support en le maintenant en position verticale et procéder a la vidange (a la
maison dans les WC, a I'hopital dans le conteneur de matiere biologique) et aux opérations de nettoyage du bocal, en
le démontant comme indiqué ci-dessous :

BOCAL STERILISABLE MODELE POUR PATIENT UNIQUE

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

f ——09a 1 —9
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BOCAL STERILISABLE

ASSAINISSEMENT

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

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

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

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

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

DESINFECTION

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

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

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

désinfectés préalablement.

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

fique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

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

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

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

STERILISATION

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

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

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

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

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

- 134 °Cetune durée de 10 minutes pendant 50 fois maximum pour les TUYAUX EN SILICONE (6, 14)

- 121°C et une durée de 15 minutes pendant 50 fois maximum pour le BOCAL STERILISABLE (8).

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

ASSAINISSEMENT

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

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

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

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

BOCAL STERILISABLE MODELE POUR PATIENT UNIQUE
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ACCESSOIRES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ACCESSOIRES
filtre antibactérien/antiviral hydrophobe (a patient unique) - filtre antibactérien/antiviral hydrophobe (a usage unique)
- bocal de récupération en PC avec bouchon compl. - bocal de récupération en PS avec bouchon compl.
- tuyauensilicone @ 13x7,5mm L 280 mm - tuyauensilicone @ 13x 7,5 mm L 280 mm
- tuyauensilicone@13x7,5mmL 1300 mm - tuyauenPVC@ 10,5 x 9 mm avec racc. L 2000 mm
- commande manuelle du débit aspiré (a usage unique) - commande manuelle du débit aspiré (a usage unique)

CONTAMINATION MICROBIENNE

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

Interactions :

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

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

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

——

=

IDENTIFICATION DES PANNES

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

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

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

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne fonctionne
pas

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

- Introduire correctement le cable d'alimentation dans les
prises

Absence d'aspiration

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

- Introduire correctement le couvercle du bocal de recueil

Joint du couvercle pas dans son logement

- Bien mettre le joint sur le couvercle

Absence d'aspiration
provoquée par la fuite de
liquides

Filtre encrassé

- Remplacer le filtre

Flotteur bloqué

Encrassements sur le flotteur

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

Mauvaise ou absente
puissance du vide

Régulateur du vide ouvert

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

Filtre de protection bloqué

- Remplacer le filtre

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

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

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

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

Pompe sale ou encrassée ou endommagée

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

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

PIECES DE RECHANGE

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

25



ELIMINATION DE L'APPAREIL

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

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

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

9y
% ELIMINATION DE UEMBALLAGE

Y 1\
{*) Boite de produit %)  Sacdemballage de produit
PAP LDPE

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

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

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

SYMBOLES

Allumé "ON" IT_orsqu'on éteint' I'appareil,

l'interrupteur  interrompt
le fonctionnement du
compresseur  seulement
sur une des deux phases

D Appareil de classe Il @ Numéro de série de I'appareil

O_

Partie appliquée de type BF Homologation TOV Eteint "OFF" dalimentation
Attention vérifier les Température ambiante c € Marquage médical CE réf. Dir. CEE 93/42 et
instructions pour I'utilisation minimale et maximale 0051 mises 3 jour successives

Pression
atmosphérique minimale et

maximale
Humidité de I'air minimum

Courant alternatif et maximum

A usage unique Année de construction

Fabricant
Sans latex

STERILE E Stérilisation a oxyde d'éthylene Date de péremption

E £

Degré de protection du
boitier : [P21.
(Protégé contre les corps
P21 §0Iides de taillg supérieure
a 12 mm. Protégé contre
I'accés avec un doigt ;
protégé contre la chute
verticale de gouttes d'eau).

Non stérile

[ AR N
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentation/puissance :

230V ~50Hz 140 VA

230V ~50Hz210VA

230V ~50Hz210VA

Homologations :

Fusible :

1xT2A250V

1xT2A250V

1xT2A250V

Dimensions appareil :

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

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

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

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

Conforme a la Directive :

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE ( E 0051

Performances :

haut vide / bas débit

haut vide / bas débit

haut vide / haut débit

Niveau vide réglable :

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

(classe de précision 2,5)

de -0,05 bar a -0,86 bar environ

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

Débit air Maxi :

11 I/min environ

13,5 I/min environ

20 |/min environ

Parties appligées

Parties appliquées de type BF :

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

ASPIRE ».

Condition de fonctionnement :

Conditions de conservation :

Pression atmosphérique

de fonctionnement/conservation :

Température min. 5 °C; max. 40 °C

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

Température min. -5 °C; max. 45 °C
Humidité de I'air min. 10 % ; max. 95 %

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

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

BEOOGD GEBRUIK

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

BESCHRIJVING PRODUCT

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

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

NOMENCLATUUR VAN HET APPARAAT
1) AFZUIGER 10) SLUITDOP BEKER

)
2) SCHAKELAAR 11) “VACUUM” AANSLUITING BEKER
3) VACUUMMETER 12) “PATIENT” AANSLUITING BEKER
4) REGELKNOP VACUUM 13) BESCHERMINGSDOPPEN DEKSEL
5) LUCHTINLAAT 14) VERBINDINGSSLANG
6) VERBINDINGSSLANG 15) MANUELE BESTURING VAN DE ZUIGFLOW
7) ANTIBACTERIELE/ANTIVIRALE 16) CANULE VOOR AFZUIGER (NIET BlIJ HET HULPMIDDEL MEEGELE-
WATERAFSTOTENDE FILTER (VOOR EEN PATIENT) VERD). deze canule wordt niet meegeleverd en is niet beschikbaar als
8) OPVANGBEKER vervangingsonderdeel van het medisch hulpmiddel. De eventueel
- STERILISEERBAAR MODEL ALS ALTERNATIEF met onze afzuigers te gebruiken canules moeten passen op de kop-
- MODEL VOOR EEN PATIENT peling van de “MANUELE BESTURING VAN DE ZUIGFLOW" die bij de
9) VEILIGHEIDSVOORZIENING afzuiger wordt geleverd.

17) VOEDINGSKABEL
A\ BELANGRIJKE AANWLJZINGEN

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

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

op transportmiddelen zoals ambulances of hulp ondersteunende voertuigen.

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

van Magnetische Resonantie) plaatsvindt.

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

onderhoudsinstructies.

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

inrichting. Maak deze pakking nooit los van de kabel.

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

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

geautoriseerd servicecentrum van FLAEM of naar uw dealer brengen.

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

sene worden gebruikt, die deze handleiding aandachtig heeft gelezen.

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

dus buiten het bereik van kinderen.

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

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

staat zijn de gevaren op correcte wijze te beoordelen.

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

ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of stikstofmonoxide aanwezig zijn.

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

Neem de stekker niet vast met natte handen. Gebruik het apparaat niet in een vochtige omgeving (bv. terwijl u een
bad neemt of onder de douche staat). Dompel het apparaat niet in het water; indien dit per toeval gebeurt moet de
stekker onmiddellijk worden los getrokken. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de
stekker los te trekken. Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw dealer.
Gebruik het apparaat alleen in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de behandeling anders zou kunnen
mislukken.

De ombouw van het apparaat is niet beschermd tegen het binnendringen van vloeistoffen. Spoel het apparaat niet
onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het uit de buurt van waterspetters en andere vloeistoffen.

Stel het apparaat niet bloot aan extreme temperaturen.

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

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

Zet het apparaat steeds op een onbuigzaam oppervlak waar geen obstakels aanwezig zijn om het in werking te stellen
Trek na gebruik steeds onmiddellijk de stekker los.

Het apparaat is voorzien van een zekering die gemakkelijk kan worden gecontroleerd bij een storing. Alvorens deze
controle uit te voeren, moet de stekker uit het stopcontact worden getrokken. Reparaties mogen alleen uitgevoerd
worden door personeel dat door FLAEM geautoriseerd is en dat de informatie volgt die gespecificeerd wordt in de
gereserveerde zone van de site www.flaem.it. Niet-geautoriseerde reparaties annuleren de garantie en kunnen een
gevaar voor de gebruiker vormen.

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

- De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden gesteld voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische
installatie van het gebouw, waarin het apparaat wordt gebruikt, conform de van kracht zijnde normen is.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele onverwachte gebeurtenissen
mee te delen die verband houden met de werking en om zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het
onderhoud/de reiniging.

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

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

Gooi de beker niet om terwijl deze op het werkende apparaat aangesloten is, omdat de vloeistof in het apparaat kan
worden aangezogen en de pomp kan beschadigen. Indien dit gebeurt, moet het afzuigapparaat onmiddellijk worden
uitgeschakeld en moet de beker worden geleegd en gereinigd (stuur het naar een geautoriseerd servicecentrum van
FLAEM)

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

Een persoonlijk gebruik van de hulpstukken, opvangbekers en verbindingsslangen is aanbevolen om gevaar voor
besmetting te vermijden.

De manuele besturing van de zuigflow (15) is een steriel wegwerpproduct en moet bij ieder gebruik worden vervangen.
Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de manuele besturing van de zuigflow (15) en controleer
de intacte staat van de steriele verpakking, is de verpakking niet intact, wend u dan tot het geautoriseerde
assistentiecentrum van Flaem of tot uw vertrouwensverkoper. FLAEM NUOVA kan niet aansprakelijk worden gesteld
voor schade aan de patiént die verband houdt met de degradatie van de bovenvermelde steriele verpakking die te
wijten is aan hantering van de oorspronkelijke verpakking van het gehele apparaat door derden.

De waterafstotende/antivirale en antibacteriéle filter, waarmee de Flaem afzuigers zijn uitgerust, moet voor
elke nieuwe patiént worden vervangen. Vervang de filter ook indien die verzadigd is. Als de afzuiger steeds
voor dezelfde patiént wordt gebruikt, moet de filter ten minste iedere TWEE MAANDEN worden vervangen.
Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de bedrijfscondities bedraagt ongeveer
2 uren.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

Instructies voor het gebruik van het afzuigapparaat op de patiént:

1.

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

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

Volg onderstaande instructies voor een correcte assemblage:

IN/A TEKST:

Lato aspiratore- Aspirator side

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

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

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

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

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

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

. Om de afzuiging te vereenvoudigen kan de gewenste vacuimwaarde (bar) via de vaculimregelaar (4) worden ingesteld.

Door de knop met de wijzers van de klok mee te draaien, wordt de vaculimwaarde groter, door hem tegen de wijzers van de
klok in te draaien wordt de vaculimwaarde kleiner; deze waarden kunnen op de “vacuiimmeter” (3) worden afgelezen. Voor
een snellere afzuiging en een gemakkelijkere reiniging wordt aangeraden ongeveer 400 ml water in de beker (9) te doen.

. Zeteen vinger op de opening van de manuele besturing van de zuigflow (15) en activeer met pulsen om de afzuiging op de

patiént via de canule te starten (NIET BIJ HET HULPMIDDEL MEEGELEVERD).

. Schakel na de behandeling het apparaat uit. ) )
. Koppel de aansluitslangen los en sluit indien nodig de uitgangen “PATIENT” en “VACUUM” af met de dopjes 13a-13b.

Plaats tijdens het zuigen de dopjes 13a en 13b op de bevestigingsankers 13d en 13c.

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

13b
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REINIGING

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

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

OPVANGBEKER EN VERBINDINGSSLANGEN

« Ontkoppel de canule (16) (NIET BIJ HET HULPMIDDEL MEEGELEVERD), de manuele besturing van de zuigflow (15) en
de slang (14) van de beker (8). Haal de filter (7) van de beker (8), koppel de slang (6) los van de filter (7) en van de luch-
tinlaat van het apparaat (5). Neem de beker van de steun en houdt hem verticaal. Gooi de inhoud vervolgens weg (in
huis in de WG, in het ziekenhuis in de container voor biologisch materiaal). Demonteer de beker om hem te reinigen,
zoals hieronder wordt getoond:

STERILISEERBARE BEKER BEKER VOOR EEN PATIENT

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

% 25——oa

31



STERILISEERBARE BEKER

ONTSMETTING

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

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

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

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

DESINFECTIE

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

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

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

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

desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

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

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

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

STERILISATIE

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

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

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

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

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

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

- 121°C en 15 minuten, maximum 50 maal voor de STERILISEERBARE BEKER (8).

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

ONTSMETTING

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

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

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

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

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

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

STERILISEERBARE BEKER BEKER VOOR EEN PATIENT
TECHNISCHE KENMERKEN HULPSTUKKEN TECHNISCHE KENMERKEN HULPSTUKKEN
antibacteriéle/antivirale waterafstotende filter (voor één patiént) | - antibacteriéle/antivirale waterafstotende wegwerpfilter
- opvangbeker van PC met sluitdop - opvangbeker van PS met sluitdop
- silicone slang @ 13 x 7,5 mm L 280 mm - silicone slang @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
- siliconeslang @ 13 x7,5mm L 1300 mm - PVCslang @ 10,5 x 9 mm met aans| L 2000 mm
- manuele besturing van de zuigflow (wegwerp) - manuele besturing van de zuigflow (wegwerp)

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

Interacties:

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

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

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

volgorde uit te voeren.

ten.

STORINGEN OPSPOREN

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

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

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

STORING

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt niet

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

- Breng de voedingskabel correct in de stopcontac-
ten

Geen afzuiging

Deksel van de opvangbeker niet correct op
de beker aangebracht

- Plaats het deksel correct op de opvangbeker

Pakking van het deksel niet in zijn zitting

- Plaats de pakking correct op het deksel

Geen aanzuiging door vloeistof-
fen die naar buiten komen

Filter verstopt

- Vervang de filter

Drijver geblokkeerd

Afzettingen op de drijver

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

Weinig en/of geen vacutimver-
mogen

Vacuumregelaar volledig geopend

- Sluit de regelaar volledig en controleer het vaculim-
vermogen

Beschermfilter geblokkeerd

- Vervang de filter

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

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

Overloopklep van het deksel van de beker
gesloten of geblokkeerd

-Deblokkeer de overloopklep, houd de voorziening
in verticale stand

Pomp vuil of verstopt of beschadigd

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

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

RESERVEONDERDELEN

Beschrijving

DUURZAME BEKER (STERIL]sEERBAAR) compleet met slangen en filter
BEKER VOOR GEBRUIK OP EEN PATIENT) compleet met slangen en filter
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VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT
E In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het apparaat aanwezig dat aangeeft dat het

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

oy
% & VERPAKKING VERWIJDEREN

/A" 1\,
&‘D Doos van het product U‘:_) Verpakking van een product zak

PAP LDPE

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

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

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

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

SYMBOLEN

WA Als het apparaat wordt uit-
Aan“ON geschakeld, onderbreekt
de schakelaar slechts op
een van de twee voedings-
fases de werking van de
compressor.

D Apparaat klasse Il @ Serienummer van het apparaat

Toegepast deel type BF TUV homologatie Uit “OFF”

O_

EG-markering medische hulpmiddelen

Let ap, controleer de gebrulksiny ref. Richtl. EEG 93/42 en daaropvolgende

Minimum en maximum c €
0051

structies omgevingstemperatuur wizigingen
Minimum en maximum .
Wegwerpproduct atmosferische druk Bouwjaar
Fabrikant

STERILE H Ethyleenoxidesterilisatie Zonder latex Vervaldatum

E £

Wisselstroom Iéﬁc:];\;c;sqh;;?heid minimaal

Beschermingsgraad van de
omhulling: IP21.
(Beschermd tegen vaste
P21 lichamen groter dan 12 mm.
Beschermd tegen toegang
met een vinger; Beschermd
tegen verticaal vallende
waterdruppels).

Niet steriel

[T AR Y
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TECHNISCHE KENMERKEN

Smeervrije roterende zuigpomp met zuiger en thermische beveiliging.

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Voeding/vermogen:

230V~ 50Hz 140VA

230V~ 50Hz 210VA

230V~ 50Hz 210VA

Homologaties:

Zekering:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Afmetingen van het
apparaat:

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

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

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

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

Conform de Richtlijn:

93/42 EEG ( € 0051

93/42 EEG ( € 0051

93/42 EEG ( € 0051

Prestaties:

hoog vacuiim/lage flow

hoog vacuiim / lage flow

hoog vacuiim/hoge flow

Regelbaar vacuiimniveau

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

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

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

Max. luchtdebiet:

11 1/min approx

13,5 I/min approx

20 I/min approx

Toegepaste delen
De toegepaste BF-delen zijn:

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

BESTURING VAN DE ZUIGFLOW".

Bedrijfsvoorwaarden:

Houdbaarheidsvoorwaarden:

Atmosferische druk
voor bedrijf/bewaring:

Temperatuur; min.

5°C; max. 40°C

Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95%

Temperatuur min.

-5°C; max. 45°C

Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95%

min. 690 hPa; max.

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

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

ZWECK DES GERATES

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

ASPIRA (1) ist mit einem Unterdruckregler (4), Vakuummessgerdt (3) und Sekretbehalter (9) zu 1000 ml oder 800 ml mit
Schutzvorrichtung (10) am Flissigkeitseinfluss in die Absaugpumpe, die den Absaugfluss tiber ein Ventil unterbricht, das von
einem Schwimmzylinder im Verschlussdeckel des Gefal3es selbst gesteuert wird, ausgestattet. Das Gerat ist schmierungsfrei,
handlich, anwendungsfreundlich, zuverlassig, widerstandsféhig und gerduscharm. ASPIRA ist mit dem folgenden FLAEM-
Zubehor ausgestattet: Sekretbehdlter zu 1000 ml oder 80 ml (9) mit Schutzvorrichtung (10), Anschlussschlduche (6/8/14),
hydrophober Einweg-Bakterien-/Virenfilter (7), manueller Einweg-Sekretflussregler (15).

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

BEZEICHNUNGEN DER GERATEBAUTEILE
1) ABSAUGGERAT 10) BEHALTERDECKEL

2) SCHALTER 11) “VACUUM” - BEHALTERANSCHLUSS
3) VAKUUMMESSGERAT 12) “PATIENT” - BEHALTERANSCHLUSS
4) VAKUUMREGLER 13) SCHUTZKAPPEN ABDECKUNG

5) LUFTEINTRITTANSCHLUSS 14) ANSCHLUSSSCHLAUCH

6) ANSCHLUSSSCHLAUCH 15) MANUELLER SEKRETFLUSSREGLER

7) HYDROPHOBER (EINWEG-) BAKTERIEN-/ 16) KANULE FUR ABSAUGGERAT (NICHT IM LIEFERUMFANG DES GERATS
HYDROPHOBER (FUR EINEN PATIENTEN) ENTHALTEN). Diese Kandle ist nicht im Lieferumfang enthalten und

8) SEKRETSAMMELBEHALTER nicht als Ersatz fiir das Medizinprodukt erhaltlich. Alle mit unseren

- ALTERNATIVES STERILISIERBARES MODELL Absauggerdten verwendeten Kaniilen miissen eine Form haben, die
- MODELL FUR EINEN PATIENTEN an den Anschluss des mit dem Absauggerét gelieferten, MANUELLEN
9) SCHUTZVORRICHTUNG SEKRETFLUSSREGLERS” angepasst werden kann.

17) NETZKABEL
A\ WICHTIGE HINWEISE

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

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

Transportmitteln wie Krankenwagen oder Rettungsfahrzeugen verwendet werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

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

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

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

Ziehen Sie sofort nach Gebrauch den Stecker.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ungefahr 2 Stunden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Anweisungen fiir das Absaugen am Patienten:

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

Befolgen Sie die hier gegebenen Anweisungen fiir die einwandfreie Montage:

IN/A AUFSCHRIFT :

Lato aspiratore- Aspirator side

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

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

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

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

4. Fur bequemeres Absaugen stellen Sie den gewtinschten Unterdruckwert (bar) mit dem Vakuumregler (4) ein. Durch
Drehen des Drehknopfes im Uhrzeigersinn wird der Unterdruckwert erhéht und durch Drehen gegen den Uhrzeiger-
sinn dieser reduziert; diese Werte konnen am “Vakuummessgerat” abgelesen werden (3). Um das Absaugen zu be-
schleunigen und zu vereinfachen wird empfohlen, in den Behdlter (9) ca. 400 ml Wasser zu fullen.

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

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

7. Die Anschlussschlauche abschlieBen und wenn nétig die Ausgénge ,PATIENT” und VACUUM" mit den Kappen 13a-13b
verschlieBen. Wahrend des Absaugens die Kappen 13a und 13b auf den Befestigungsankern 13d und 13c positionieren.

8. Ziehen Sie danach den Stecker ab, leeren Sie das Gerat und reinigen Sie den Sekretbehalter und die Anschlussschlauche.
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REINIGUNG

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

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

SEKRETSAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSCHLAUCHE

- Die Kaniile (16) (NICHT IM LIEFERUMFANG DES GERATS ENTHALTEN), den manuellen Sekretflussregler (15) und den
Schlauch (14) vom Behalter (8) abnehmen. Den Filter (7) vom Behalter (8) abnehmen, den Schlauch (6) sowohl vom
Filter (7) als auch von der Luftzufuhr des Gerats (5) abschlieBen. Nehmen Sie den Behalter von seiner Halterung, indem
Sie diesen senkrecht halten, und leeren Sie diesen (zu Hause in der Toilette, im Krankenhaus in dem entsprechenden
Gefal3 fir biologische Materialien). Montieren Sie den Behalter wie hier gezeigt ab und reinigen Sie diesen:

STERISIERBARER BEHALTER BEHALTER FUR EINEN PATIENTEN

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

) —o o
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STERISIERBARER BEHALTER

ENTKEIMUNG

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

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

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

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

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

DESINFEKTION

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

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

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

davor entkeimt werden.

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

das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Vorgangsweise:

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

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

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

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

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

STERILISATION

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

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

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

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

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

- 121°C 15 Minuten lang, maximal 50 Mal fiir den STERISIERBARER BEHALTER (8).

Aufbewahrung:

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

wie im “SCHALTPLAN" beschrieben ist.

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

Ort aufbewahren.

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

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

ENTKEIMUNG

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

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

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

Nach der Entkeimung schitteln Sie die Zubehorteile kraftig und legen Sie diese auf eine Papierserviette oder trocknen
Sie diese mit einem Heif3luftstrahl (z.B mit einem Fon). Montieren Sie nach der Entkeimung den Behélter und die An-
schlussschlduche wieder, wie im “SCHALTPLAN" beschrieben ist.

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

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

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

STERISIERBARER BEHALTER BEHALTER FUR EINEN PATIENTEN
TECHNISCHE MERKMALE DER ZUBEHORTEILE TECHNISCHE MERKMALE DER ZUBEHORTEILE
Hydrophober Bakterien-/Virenfilter fir einen Patienten Hydrophober Einweg-Bakterien-/Virenfilter
- Sekretsammelbehalter aus PC mit Deckel - Sekretsammelbehalter aus PC mit Deckel
- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 280 mm - Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - PVC-Schlauch PVC @ 10,5 x 9 mm L 2000 mm
- Manueller (Einweg-) Sekretflussregler - Manueller (Einweg-) Sekretflussregler

MIKROBIELLE KONTAMINATION

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

Wechselwirkungen:

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

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

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

(RECHTS oder LINKS), die Sie fiir

(2 ”
=

[]

Il

u/\

LOKALISIERUNG DER STORUNGEN

praktischer erachten, wie in der Abbildung gezeigt ist:

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

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

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

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

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerét funktioniert
nicht

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

- Das Netzkabel korrekt in die Steckdosen einfiihren

Mangelnde Ansaugung

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

- Den Deckel korrekt auf den Sammelbehalter setzen

Die Dichtung des Deckels ist nicht am richtigen Ort

- Die Dichtung korrekt am Deckel befestigen

Mangelnde wegen des
Austretens von Flissigkeit
verursachte Absaugung

Der Filter ist verstopft

- Den Filter auswechseln

Der Schwimmer ist
blockiert

Verkrustungen am Schwimmer

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

Vakuumleistung schwach
und/oder nicht vorhanden

Der Vakuumregler ist ganz gedffnet

- Den Regler ganz schlieen und die Vakuumleistung kontrollieren

Schutzfilter blockiert

- Den Filter auswechseln

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

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

Das Uberstrémventil am Deckel des Behalters
ist verschlossen oder blockiert

- Das Uberstrémventil entblockieren und die Vorrichtung
waagrecht halten

Die Pumpe ist schmutzig, verstopft oder be-
schadigt

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

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

ERSATZTEILE
Beschreibung Code
DURABLE BEHALTER (STERILISIERBARER) mit Schlduchen und Filter ACO728P

SINGLE PATIENT USE BEHALTER (FUR EINEN PATIENTEN) mit Schlduchen und ACO727P

Filter
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ENTSORG UNG DES APPARATS:
j , Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerat an, dass das Altgerat im getrennten

Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das Altgerdt an die von den lokalen Verwaltungen

zur Verfligung gestellten Riickgabe- und Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder das Altgerat beim

B Kaufeines neuen gleichwertigen Gerites an den Verkaufer zuriickgeben. Die getrennte Sammlung des Altgeréates

und seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung und Entsorgung fordert die Produktion von Geraten aus recyceltem

Material und verhindert negative Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung

des Altgerdts verursacht werden konnen. Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher

kann die Verhdngung von in den Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von
Seiten des Mitgliedsstaats, in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.

I,
%¢& ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

N N\
&3_\ Produktbox U‘:_\ Produktverpackungsbeutel
PAP LDPE

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

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

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

SYMBOLE
D Gerét Klasse Il @ Seriennummer des Gerétes

Wenn das Gerat
ausgeschaltet wird,
unterbricht der

Schalter den Betrieb

des Verdichters nur

an einer der beiden
Stromversorgungsphasen.

Eingeschaltet
"ON"

Ausgeschaltet

TUV-Genehmigung OFF"

Anmontiertes Niederfrequenzteil

O_

CE-Kennzeichnung fiir medizinische Produkte

jcungdecamuhanne |1 piimleundrinele | € € oot gensiiing a3 o
Einwegprodukt @ g/t“rggzslfg rlijsréﬂ::aD);ngiler M Baujahr
Wechselstrom mgif?lfclﬁtiglggi? maximale u Hersteller

STERIL H Etylenoxid-Sterilisierung Latexfrei g Ablaufdatum

Schutzgrad des Gehduses:
P21

(Ges.ch[jtzt gegen Festkorper,
. . die groBer sind als 12 mm.
Nicht steril 1P21 Geschitzt gegen den
Zugang mit einem Finger;
geschitzt gegen senkrecht
fallende Wassertropfen).

[T AR N

44



TECHNISCHE MERKMALE

Schmierungsfreie Kolben-Absaugdrehpumpe mit Warmeschutzvorrichtung.

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

Zulassungen:

Sicherung:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Abmessungen des Gerats:

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

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

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

Gewicht:

2,3Kg

24Kg

24Kg

Gerauschpegel (bei 1 m
Abstand):

56 dB (A) etwa

56 dB (A) etwa

56 dB (A) etwa

Gebrauch:

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Kontinuierlich

Stimmt mit der Richtlinie:

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE ( E 0051

Leistungen:

hohes Vakuum / geringer
Fluss

hohes Vakuum / geringer
Fluss

hohes Vakuum / hoher Fluss

Einstellbare Vakuumstufe:

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

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

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

Max. Luftfluss:

11 I/min etwa

13,5 I/min etwa

20 I/min etwa

Anmontierte teile
Folgende angebrachte Teile
sind Niederfrequenzteile:

Mogliche sterile Kaniile, die auf den Anschluss des,MANUELLEN SEKRETFLUSSREGLERS”

angebracht wird.

Betriebsbedingungen:

Aufbewahrungsbedingungen:

Betriebs-/
Aufbewahrungsluftdruck:

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

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

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

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

USO PREVISTO

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

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

NOMENCLATURA DEL APARATO

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

/A\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

El fabricante hace todo lo que estéd a su alcance para garantizar a cada uno de sus productos la mas alta calidad y
seguridad; sin embargo, como para cualquier aparato eléctrico, es necesario respetar algunas normas fundamentales
de seguridad, para evitar situaciones de riesgo a personas y objetos.

- El producto sanitario NO se debe utilizar en el quiréfano, para el drenaje o para el drenaje toracico o en medios

de transporte como ambulancias o medios de emergencia.

El producto sanitario no es adecuado para utilizarlo en ambientes MRI (Resonancia Magnética por imagenes).

Para el funcionamiento correcto y para prolongar la vida util del dispositivo, siga paso a paso las instrucciones de uso

y mantenimiento.

El cable suministrado estd provisto de junta de proteccién contra la penetraciéon de liquidos en el dispositivo. No

separe esta junta del cable.

En presencia de nifos y de personas no autosuficientes, el equipo debe usarse bajo la estricta supervision de un adulto que

haya leido este manual.

Mantenga el equipo fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes son tan pequerios que estos po-

drian tragarselos.

No use los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y preste atencion especial en presencia de

ninos y personas con dificultades particulares, que no puedan evaluar adecuadamente los riesgos, puesto que dichos com-

ponentes representan un riesgo de estrangulacion.

El aspirador estd pensado exclusivamente para la recogida de liquidos NO inflamables, y no debe usarse en presencia de

mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o con protdxido de nitrégeno.

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

» Mantenga alejado el cable de alimentacion de los animales (como roedores), puesto que podrian estropear el aislamiento

de este.
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No manipule el enchufe con las manos mojadas. No use el equipo en lugares himedos (por ejemplo mientras se toma un
bano o una ducha). No sumerja el equipo en el agua; si esto llegara a ocurrir, desenchufelo de inmediato. No extraiga ni to-
que el equipo sumergido en el agua; antes de cualquier cosa, desenchufelo. LIévelo de inmediato a un centro de asistencia
autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.

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

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

No exponga el equipo a temperaturas extremas.

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

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

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

Desconecte siempre el enchufe inmediatamente después del uso.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

El mando manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse con cada utilizacion.
Controle la fecha de caducidad en el envase original del mando manual del flujo aspirado (15) y controle la integridad
del envase estéril, en el caso en que el envase no estuviera en buenas condiciones, dirfjase al centro de asistencia
autorizado Flaem o a su distribuidor de confianza. FLAEM NUOVA declina toda responsabilidad por danos al paciente
que puedan derivar del deterioro de dicho envase estéril debido a manipulaciones efectuadas por terceros del
embalaje original del equipo entero.

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

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

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

Instrucciones para el uso del aspirador en el paciente:

1.

Conecte los accesorios presentado atencién al “ESQUEMA DE CONEXION” de la portada.

ATENCION: el filtro es hidréfugo y ademas de ser antibacteriano/antivirico, actia como proteccién secundaria y blo-
quea los fluidos que el dispositivo primario de proteccién, que esta en la tapa del vaso de recogida, deja pasar acci-
dentalmente.Siga las instrucciones abajo expuestas para el ensamblaje correcto:

IN/A ESCRITA:

\ Lato aspiratore- Aspirator side

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

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

. Conecte el cable de alimentacion (17) a una toma de red eléctrica correspondiente con la tension del aparato, al final

del uso del aparato desconecte el enchufe de la toma de corriente; el mismo se debe colocar de manera que no sea
dificil realizar la desconexion de la red eléctrica.

. Ponga el equipo en funcionamiento accionando el interruptor (2), teniendo en cuenta que el aparato estd pensado

para un uso continuo sobre una superficie llana para el funcionamiento correcto del dispositivo de proteccién (10)
contra la entrada de liquido en la bomba de aspiracion, y alejado de las paredes para permitir el enfriamiento adecua-
do del motor.

. Para efectuar aspiraciones mas confortables, configure el valor de depresion deseado (bar) mediante el regulador

de vacio (4). Al girar el regulador en el sentido de las agujas del reloj, se obtiene un valor més alto de depresion, y al
girarlo en el sentido contrario, el valor de depresién disminuye; estos valores pueden leerse en el “vacuémetro” (3).
Para agilizar la aspiracion y simplificar las operaciones de limpieza, se recomienda introducir en el vaso (9) unos 400
ml de agua.

. Apoye el dedo sobre el agujero del mando manual del flujo aspirado (15) y, accionandolo por impulsos, dé inicio a la

operacion de aspiracion en el paciente mediante la canula (NO SUMINISTRADA CON EL PRODUCTO).

. Una vez finalizada la aplicacion, apague el equipo.

Desconecte los tubos de conexidn vy, si es necesario, cierre las salidas «PATIENT» y «VACUUM» con los tapones 13a 'y
13b. Durante la aspiracion, coloque los tapones 13a'y 13b en los anclajes de fijacion 13d y 13c.

. Desenchufe el equipo y disponga el vaciado y las operaciones de limpieza del vaso y de los tubos de conexidon.

13b
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LIMPIEZA
Apague el aparato y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.

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

VASO DE RECOGIDA Y TUBOS DE CONEXION

- Desconecte la canula (16) (NO SUMINISTRADA CON EL PRODUCTO), el mando manual del flujo aspirado (15) y el tubo
(14) del vaso (8). Desconecte el filtro (7) del vaso (8), desconecte el tubo (6) tanto del filtro (7) como de la toma de aire
del dispositivo (5), quite el vaso de su soporte manteniéndolo en posicion vertical, y realice el vaciado (si es en casa,
por el inodoro; si es en el hospital, en el contenedor del material biolégico) y las operaciones de limpieza del vaso,
desmontandolo como se ilustra a continuacion:

VASO ESTERILIZABLE VASO MONOPACIENTE

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

f 9%a f —9a
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VASO ESTERILIZABLE

HIGIENIZACION

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

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

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

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

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

DESINFECCION

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

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

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

han de tratar se han higienizado previamente.

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

la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

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

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

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

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

ESTERILIZACION

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

El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado surte efecto en los componentes sometidos a dicho
tratamiento solo si se sigue al pie de la letra y si los componentes que se han de tratar se higienizan previamente, y
cumple con la norma ISO 17665-1.

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

Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o embalaje con barrera estéril
conforme ala norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador a vapor, asegurandose de que
el vaso (9) permanezca en posicion vertical.

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

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

- 121 °Cy un tiempo inicial de 15 minutos un méximo de 50 veces para el VASO ESTERILIZABLE (8).

Conservacion:

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

instrucciones proporcionadas en el “ESQUEMA DE CONEXION”.

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

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

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

HIGIENIZACION

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

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

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

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

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

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

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

VASO ESTERILIZABLE VASO MONOPACIENTE
CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ACCESORIOS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ACCESORIOS
filtro antibacteriano/antivirico hidréfugo (para un solo paciente) | - filtro antibacteriano/antivirico hidréfugo (desechable)
- vaso de recogida de PC con tapon compl. - vaso de recogida de PS con tapén compl.
- tubo dessilicona@ 13 x7,5mm L 280 mm - tubo de silicona@ 13 x 7,5 mm L 280 mm
- tubo desilicona@ 13 x7,5mm L 1300 mm - tubodePVC®@ 10,5x9 mm con empalme L 2000 mm
- mando manual del flujo aspirado (desechable) - mando manual del flujo aspirado (desechable)

CONTAMINACION MICROBIANA

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

Interacciones:

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

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

51



PORTAVASO

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

lado elegido.

LOCALIZACION DE AVERIAS

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

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

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

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El equipo no funciona

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

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

No hay aspiracion

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

- Ponga bien la tapa en el vaso de recogida

La junta de la tapa no estd bien puesta

- Ponga bien la junta en la tapa

La aspiracion no se produce debido
ala salida de fluidos

Filtro obstruido

- Cambie el filtro

Flotador bloqueado

Incrustaciones en el flotador

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

Potencia del vacio insuficiente o
ausente

Regulador de vacio totalmente abierto

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

Filtro de proteccion bloqueado

- Cambie el filtro

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

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

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

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

Bomba sucia, obstruida o danada

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

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

REPUESTOS

Descripcion Cadigo
VASO DURABLE (ESTERILIZABLE) con tubos y filtro ACO728P
VASO SINGLE PATIENT USE (MONOPACIENTE) con tubos y filtro ACO727P
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ELIMINACION DEL EQUIPO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo senala que el aparato que se va
E a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva” Por consiguiente, el

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

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

9y .
% ELIMINACION DEL EMBALAJE
N A%
%) Cajade producto %) Bolsa de embalaje del producto
3 LDPE

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

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

SIMBOLOGIA
Cuando se apaga el
D Equipo de clase Il @ Numero de serie del aparato Encendido “ON”" equipo, el interruptor
suspende el
funcionamiento del
o . compresor solamente en
W Pieza aplicada de tipo BF Homologacion TUV Apagado“OFF” una de las dos fases de
alimentacion.
Atenciodn: revise las Temperatura ambiente c E Marcado CE producto sanitario ref. Dir. CEE
instrucciones para el uso minima y méxima 0051 93/43 y sucesivas modificaciones
Presién atmosférica minima o L
® Desechable @ y méxima @ Ano de fabricacion
. Humedad del aire minimay )
#NJ Corrientealterna méxima u Fabricante
Esterilizacion por dxido de s .
H atileno Sin latex Fecha de caducidad

Grado de proteccion de la
envoltura: IP21.

(Protegido contra cuerpos
solidos de dimensiones

No estéril IP21 superioresa 12 mm. Prote-
gido contra el acceso con
un dedo. Protegido contra
la caida vertical de gotas de
agua.)

[

53



CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Alimentacion/potencia

230V ~50Hz 140 VA

230V ~50Hz210VA

230V ~50Hz210VA

Homologaciones:

Fusible:

1xT2A 250V

1xT2A 250V

1xT2A 250V

Dimensiones del aparato:

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

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

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

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

En conformidad con la
directiva:

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE C € 0051

93/42 CEE ( E 0051

Prestaciones:

alto vacio / bajo flujo

alto vacio / bajo flujo

alto vacio / alto flujo

Nivel de vacio regulable:

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

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

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

Flujo de aire max.:

11 I/min. aprox.

13,5 I/min. aprox.

20 I/min. aprox.

Piezas aplicadas

Piezas aplicadas de tipo BF:

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

Pardmetros de trabajo:

Parametros de conservacion:

Presion atmosférica
de trabajo/conservacion:

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

Temperatura: min. -5 °C; max. 45°C

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

min. 690 hPa; max. 1060 hPa
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Mopa.P1211EM/11 1 - Mop. P1211EM/13.51 - Mog. P1211EM/20 |

Mbl pagbl coBepLueHHO Bamu nokynke v 6naropapum Bac 3a gosepue.
BakHo, UTO6bI MeinepcoHan, 06yUYeHHbI NepcoHasn U/Van NaLmeHT NPOYN U MOHANN PYKOBOACTBO
o 3KCMyaTaLum 1 TEXHUYECKOMY 06CITyKMBaHMIO AaHHOTO 060PYAOBaHMA.

NPEAHA3HAYEHUE

"ASPIRA" - 3TO acnupaTop ANA MeAULMHCKOrO XMPYPruyeckoro WCMonb30BaHWA B MEefULMHCKUX Y4pexAeHUsX,
Hanpumep, B 605bHULIAX, a TakKe ANA JoOMaLLHe Tepanuu, npeHa3HauyeHHbI AnA 0TcacbiBaHUA U3 FIOTKU, B TOM Yucse,
INA nepMaHeHTHON Tpaxeoctomumu. Mpubop cosgaeT Bakyym (Ha BCacbiBaHUW), KOTOPbIV NMO3BOMAET YAANATb XKUAKOCTb
uepes oHOPa30BYtO TPYOKY, NOACOEAVHEHHYIO K eMKOCTU AnA cbopa 0TcacbiBaeMON XUAKOCTH, YTOObI BMOCNeACTBUN
LOMKHbIM 06pa3om ee nepepaboTathb. Mprbop AOMKEH NCMONb30BaTLCA TONIBKO MO HAa3HAYeHNIo Bpayva.

OMUCAHUE NPOAYKTA

Mpu6op "ASPIRA" (1) ocHalleH perynatopomM ypoBHA Bakyyma (4), BakyymmeTpom (3) 1 emkocTbto (9) Ha 1000 nnv 800 mn ¢
3aLMUTHBIM YCTPOCTBOM (10), KOTOPOe NPenATCTBYeT NonafaHunio X1AKOCTEN BO BCACbIBAOLWMIA HACOC, TaK Kak BcacbiBaeMblin
NMOTOK MepEeKPbIBAeTCA KamnaHOM, KOTOPbI MPUBOAMTCA B AECTBUE LMAMHOPUYECKMM MOMIaBKoM, pasMeLleHHOM B
KpbllwKe emKkocTh. Mpunbop He TpebyeT cmasblBaHWA, NPOCTON B YNpaBAeHUU W UCMONb30BaHUMW, HAAEXHDIA, CTONKWNA K
BHELUHMM BO3[eNcTBrAM 1 6ecluymHblii. Mpubop "ASPIRA" ocHalleH cneaylowumy AONOAHUTENbHBIMY NPUHAGEXHOCTAMU
npownssofcTea FLAEM: EmkocTb Ha 1000 mnu 800 mn (9) ¢ 3awwmTHbIM ycTpocTBom (10), coefuHUTENbHbIE WnaHrn (6/8/14),
rApPopO6HbIV aHTUOAKTEPUABHBIN/MPOTUBOBUPYCHDBIA GUALTP (7), OAHOPA30BbIN PYUHOI PErynaTop OTCacbiBaEMOro NOTOKa
(15). IPUMEYAHUE. Ucnonb3oBaTb NCKOUYNTENbHO OpPUrMHaibHble 3anYacTn, kKomnaHna FLAEM He HecéT HuKakoli
OTBETCTBEHHOCTM NPV NCMO/Ib30BaHUY 3anyacTeli NN He OPUTrMHANbHbIX KOMMEKTYIOLWUX.

COCTABHbIE YACTU MPUBOPA

1) ACMPATOP 10) KPbILKA 4118 3AKPbITUA EMKOCTWU

2) BbIKJTIOYATEJ1b 11) MATPYBOK "BAKYYM" HA EMKOCTW

3) BAKYYMMETP 12) MATPYBOK "MALIMEHT" HA EMKOCTM

4) PEMYIIATOP BAKYYMA 13) KOMMAYKM AN 3ALLUMTBI KPBILLIKINA

5) BIYCKHOW BO3YLLHbIV MATPYBOK 14) COEAVHUTENbHbIV LUNAHT

6) COEQVHUTENBbHDIW LLUNAHP -

[POTUBOBUPYCHbI 16) TPYBKA ACMUPATOPA (HE BXOAMT B KOMIJIEKT MOCTAB-
rMAPOMOBHbIN (A1 OAHOIO NALIMEHTA) KW MPVBOPA). 3Ta TpybKa He BXOAUT B KOMIJIEKT MOCTaBKY, a
8) EMKOCTb [1/19 CEOPA OTCACBIBAEMOW XNAKOCTW Takxe B CMMCOK 3anyacTel MeanLMHCKOro npruéopa. Bosmos-
- AJIbTEPHATVIBHAA MOZE/b CTEPUIIN3ALI Hble TPYGKY 151 CMOMNb30BaHUA C HALIMMY acnpaTopamm

- MOAEJIb )17 OQHOTO NALIMEHTA LOMKHbI MeTb GOpPMY, NOAXOAALLYIO AN COEAVHUTENbHbIX

9) 3ALLUMTHOE YCTPOWCTBO naTpy6KkoB «PYYHOTO PETYIATOPA OTCACBIBAEMOTO MOTO-

KA» B KOMMNNeKTe K acnupaTtopy.
17) TOKONOABOAALLMIA KABESb

/A BAXKHbIE MPEAYMNPEXAEHUA

Mpou3BoauTeNnb npunaraeT Bce HeoOXoAMMble YCUNUsA, YToObl ero u3penus ObUIM BbICOKOKAYECTBEHHbIMU 1
HaZleXHbIMI, OIHAKO MNPV 06paLLEeHNY C JTIOObIM SNEKTPUYECKM MPUOOPOM HEOOXOAMMO BCErAa COOMI0AATb OCHOBHbIE
NpaBuIa TEXHUKN 6e30MacHOCTY, BO 13beXaHne CUTyaLnii, KOTOpble MOTYT NMPeACTaBIATb OMacCHOCTb ANs NoAer Unn
NMyLLeCTBa.

- [laHHbIVl MeAVLUVHCKUI Npu6op HE gomKeH GbITb MCNONb30BaH B ONEpPaLiOHHOM 3ane AnA ApeHa)ka unu
APEHNPOBaHUA NONOCTN rPYAHON KNETKN NI Ha TaKNX TPaHCMOPTHBIX CpefCcTBaX KaK KapeTa CKoOpoil oMol
NV SKCTPEHHbIEe CNTYXK6bl.

+ 3TO MeANLUHCKOoe 0bopynoBaHVe He MOAXOANT ANA UCMONb30BaHWA nNpu npoBeaeHn MPT (MarHuTHO-pe3oHaHCHasA
Tomorpadus).

+ [Ina npaBunbHOro ¢yHKUMOHMPOBaHUA NpUbopa 1 ANA NPOANEHNA ero cpoka Ciy6bl CTPOro npuaepXmBanTech
NpaBwJ, yKaszaHHbIX B UHCTPYKLMM MO SKCMyaTaLny U TEXHUYECKOMY 06CIy>KMBaHMIO.

» [locTtaBnAemblil Kabenb OCHaLUEH 3alMTHON MPOKIAaAKON MPOTUB MPOHUKHOBEHUA XMAKOCTEN B YCTpOMCTBO. He
oTgensAnTe 3Ty NPOKNAAKy OT Kabens.

- MNepepn nepBbIM MCMOMb30BaHMEM, @ TakKXKe MeprofNYEecKn Ha NMPOTSAXKEHUM CPOKa Ciy6bl Npubopa npoBepsAiiTe
TOKOMOABOAAWNIN Kabenb, YTOObl YIOCTOBEPUTLCS, UTO OH He MOBPEXAEH; eC/N KabeNlb OKaXKeTcs, MOBPEXAEH, He
BCTaB/AWTE BUIKY B PO3ETKY W HEMEeLJIEHHO OTHecuTe NprOop B aBTOPM30BAHHbIM CEPBUCHBIV LIEHTP KOMMaHUW
«FLAEM» nnu K Ballemy JOBEPEHHOMY NPOAaBLyY.

+ BnpucyTtctBum feTen 1 nuL c orpaHnYeHHbIMM BO3MOXKHOCTAMY MPUOOP AOSKEH NCMONIb30BATHCA MOA BHUMATENIbHBIM
HabnogeHrem B3poCsioro, MPOUYNTaBLLIErO JaHHOE PYKOBOACTBO.

» HekoTopble getanu paHHoOro npubopa ABAAIOTCA HACTONbKO MENKMMMW, YTO MX MOFYT MPOrNOTUTb LETW; MO3TOMY
XpaHuTe Mpubop B HELOCTYMHOM AJIA fieTel MecTe.

+ He ncnonb3yiite npunaraemble K Nprbopy LWnaHr 1 Kabenu He No HasHaYeHWIo, OHY MOTYT NMPEACTaBAATb OMACHOCTb
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yAyLEeHNA; C 0COBGEHHBIM BHUMaHUEM ClIeAuTe 3a AETbMU 1 3a JILIAMU C OFPaHNUYEHHbIMM BO3MOXXHOCTAMM - OHU Y4acTo
ObIBaIOT HE B COCTOSHUM NPaBUIbHO OLLEHUTb CTENEeHb OMaCHOCTY.

AcnupaTop npeaHasHayeH ucknountenbHo ana coopa HEBOCIITAMEHAIOLMXCA Xungkoctei, oH He noaxoauT ana
MCMONb30BaHNA NPU HAIMYMK BOCMIAMEHAIOLLENCSA aHeCTe3MpyHoLLell CMEeCU C BO34YXOM, C KUCIOPOAOM Ui 3aKMCbIo
asorta.

CnepuTe, 4TO6bl TOKOMOABOAALMI Kabenb BCerja HaxoAuIICs BAaneKe oT ropAdrx NoBepxXHOCTEN.

XpaHunTe TOKONOABOAALMIN Kabenb B MecTe, HeAJOCTYNMHOM [/15 XKUBOTHbIX (HampuUMep, FpbI3yHOB), UHaue 3TN >KUBOTHbIE
MOTYT NMOBPEANTb U30MALMI0 TOKOMOABOAALLErO Kabensi.

He npukacaiitecb K BUIKe MOKpbIMM pykamu. He mcnonb3yiite npnbop B MOMELLEHNAX C BbICOKOWN BJIaXKHOCTbIO
(Hampumep, BO Bpems Npuema BaHHbI Uiy gywa). He morpy»aite nprbop B BOAY; €C/IN 3TO NPOK30LLIIO, HEMEAJIEHHO
V3BNeKNTe BUNKY 13 po3eTKu. He npurkacaiitecb K Npnbopy, MorpyeHHoMy B BOAY, U He M3BfIeKanTe ero; BHavyane
oTcoeauHuTe BUIIKY. HemeaneHHO oTHecuUTe Mpubop B aBTOPM30BaHHbBIN CEPBUCHBIN LIeHTP KomnaHun «FLAEM» unm k
Ballemy JOBePeHHOMY NPOAAaBLLY.

Mcnonb3ynte Nnpmbop TONbKO B OUMLLEHHBIX OT Mblv NMOMELLEeHWsX, B MPOTVBHOM CJly4ae MPOLeCcC eYeHns MOXeT
ObITb HapyLUeH.

Kopnyc npubopa He sBnseTca rMApov3oNALMOHHbIM. He MoliTe npubop Mo MPOTOYHOWM BOAOWM U He
norpy»kaiTe ero B BOAy; 3alyMLIaliTe ero oT nonagaHnsa BOAAHbIX 6PbI3r U OT APYrUX XKULKOCTEN.

He nogBepraiTe nprbop BO34ENCTBUI0 SKCTPEMASIbHbIX TEeMMepaTyp.

He pa3melaiite npubop BOGAM3M WCTOYHMKOB Temnsa, Mof MPAMbIMU COMAHEUHBbIMW Jlyyamy WU B CIVLUKOM
YKapPKMX NMOMELLEHUAX.

Hukoraa He 3aKpblBaTe BEHTUNIALMOHHDIE LM, KOTOPbIE PAacMoNIOXKeHbI N0 06erM CTOPOHaM Nprbopa.

BkniouaiTe nprnbop, TONbKO KOrAa OH CTOWT Ha TBEPAOV U POBHOMN NMOBEPXHOCTU.

Bcerga cpasy »e nocsie ncnosnb3oBaHUA U3BEKaliTe BUIKY 13 PO3ETKMU.

Mpr6op ocHALLEH 3aLMTHBIM NIaBKUM NPEAOXpaHnTeNIeM, COCTOAHME KOTOPOTO SIerko MOXXHO NMPOBEPUTb, B Cllyyae
BO3HUKHOBEHWA HemonafKku. Mepes BbiNONHEHEM AaHHOW OnepaLn U3BNeKKTe BUNKY U3 PO3eTKW. PEMOHT fomxkeH
BbINOJIHATHCA TOJIbKO YMOHOMOYEHHbIM MEPCOHANIOM B COOTBETCTBUU C UHOOPMaLIMEN, MPeACcTaBNeHHON B INYHOM
KabuHeTte Ha caiite www.flaem.it. HecaHKLMOHVPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OMEPALUM aHHYIMPYIOT rapaHTMio U MOTYT
npeacTaBnATb ONACHOCTb AJ1s NOJIb30BaTes.

BHUMAHMUE! He BHOCUTe 3MeHEHUA B AaHHbIN Npu6op 6e3 paspelueHns NponsBoguTens.

MpousBoguTens, Npoaasew n iIMnopTep HeCYT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HAAEKHOCTb 1 IKCTUTyaTaLMOHHbIe
KauecTBa 06OpPYAOBaHMA TONMbKO eciu: a) NPUOOpP MCMOMb3yeTCA COMIAaCcHO WHCTPYKUMM MO MpUMeHeHuo b)
3/1eKTPONPOBOAKA B MOMELLEHUN, FAe UCMOb3yeTcs MPUubop, COOTBETCTBYET HOPMaM 1 YAOBNETBOPSET TPe60BaHUAM
[eCTBYIOLLEro 3aKOHOAATeNbCTBa.

Heobxonummo cBsizaTbes ¢ MponsBogutenem B ciyyae npobnem u/unm HeoXXngaHHbIX CUTYaLniA, CBAI3aHHbIX C paboTon
npubopa, a TakXe ecnn 3TO0 HeobOXOAMMO AfiA Pa3bACHEHWUM KacaTesibHO WCMOMIb30BaHUA W/UAW TEXHUUYECKOrOo
06CNYKNBaHNA/OUNCTKN.

B Tom cnyyae, ecnvi Balue yCTPONCTBO He cobntofaeT SKCnyaTaLMOHHbIX MOoKa3aTesnein,06paTuTbCA B YNIOSIHOMOYEHHbIN
CepBUCHBIN LeHTp Flaem ans nonyyeHns pa3bAcHeHWIA.

Y6epgutecb, UTO KpbillKa €MKOCTU MIOTHO 3aKpblTa, a COeAMHEHNA BbIMOJIHEHbI aKKypaTHO, YTOObl He JOMYyCTUTb
CHUXeHUsA 3GHEKTUBHOCTY acnmpaumn.

He nepeBopaumBarite eMKOCTb, KOria OHa MOAKMOYEHa K eNCTBYOLLeMY NPUO0PY, TaK KaK XUAKOCTb MOXKET NnonacTtb
BHYTPb Mprbopa 1 NoBpeauTb Hacoc. Eciv 3To npoun3owno, HemeLneHHO BbIK/OUMTe acnupaTop, OnycTolnTe 1
BbINOJIHUTE YNCTKY EMKOCTU (OTMPaBUB ee B aBTOPU30BaHHbIN CePBUCHBIN LieHTp "FLAEM").

IMpw cpabaTbiBaHWU 3aLUTHOTO YCTPOUCTBa (10) acnvpaums NpepbIBaeTCs; BbIKIOUMTE MPUO0pP, ONyCTOLINTE eMKOCTb
(9) 1 BbINONHMTE OMEepaLuy MO OUNCTKE.

PekomeHayeTCcs MCMONb30BaThb AN1A KaXAOro NauyeHTa OTAebHbIE AOMONHUTENbHBIE MPUHAANEXHOCTI, EMKOCTU ANA
cbopa oTcacbiBaeMO XKNAKOCTU U COEANHUTESIbHbIE LLUNAHTL, YTOObI N36eXKaTb PUCKa 3apa)eHus.

PyuHow perynatop oTcacbiBaemMoro notoka (15) ABnsieTca cTepuibHbIM OfHOPAa30BbIM MPOAYKTOM, U €ro HE06XOAUMO
3aMeHATb NPU KaXkAOM NCMOSb30BaHUN.

MpoBepuTb faTy rOAHOCTU OPUrHANBbHOW YNaKOBKY PYYHOrO Perynstopa oTcacbiBaeMoro notoka (15) v LenocTHoCcTb
CTepWSIbHON YMaKOBKW; B TOM Cllyyae, ec/in ynakoBKa He Liefias, 00paTuTbCcA B YNONHOMOUYEHHbI CEPBUCHBIV LIEHTP
Flaem nnu k ceoemy anctprbblotopy. Komnanua «<FLAEM NUOVA» cHUMaeT ¢ ceba BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a Bpef,
HaHeCEeHHbIN NaLMEHTY, eCi 3TO CBA3aHO C MOBPEXAEHVEM YNOMAHYTON Bbllle CTEPUIbHON YNaKOBKM B pe3ysibTaTe
06paLLEeHNA TPETbUX JIUL, C OPUrMHANBbHON YNAaKOBKOW BCero npubopa.

BopooTTankmBalowmii/npoTMBOBMPYCHbIN 1 aHTMGaKTepuanbHbll GUIBLTP, BXOAAWMIA B OCHallleHMe ¢
acnupatopamu Flaem gonxeH 6biTb B 06513aTeNlbHOM NMOpsAAKe 3aMeHEH A/ KaXKA0ro HOBOro NaLueHTa unu
B Clyvae HacbileHna ¢unbrpa. Mpu ncnonb3oBaHUM acnupaTopa A/ OAHOro NauuneHTa, 3ameHa GpunbTpa,
3aABNeHHOro Kak MoHonaLeHT, MOXeT GbITb BbINOJIHEHa He pexe, Yem Kaxable IBA MECALIA nnu B cnyyae
HacblleHnA ¢punbTpa.

+ Bpems, HeobxoanMmoe f14 nepexopaa 13 yCJIOBUIN XpaHEHNA B paboune yCIoBIA - OKOJIO 2 YacoB.
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MHCTPYKLUWM MO NCMNOJZIb3OBAHUIO

Mepen KaXabiM UCMONb30BaHNEM HEOOXOAVMO BHMUMATENbHO OCMATPVBaTh [OMOJHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU, YTOObI
y6eanTbCA B OTCYTCTBUM MbIM, HAKUMW, Pa3NYHbIX CrYCTKOB UV KNAKOCTEN BHYTPY COEANHUTENbHbIX LUIAHIOB, EMKOCTU
U KPBILIKU OT EMKOCTU. KpOMe TOro, OHM [OMKHbI ObITb OUMLLEHBI B CTPOTOM COOTBETCTBIM C MHCTPYKLUAMY, KOTOPbIE AaHbl
B naparpade “YNCTKA, OBE33APAXVBAHUE, AE3NHOEKLA U CTEPUITU3ALINA". PekomeHayeTcs UCMONb30BaTh A1 Kax-
[Oro NauneHTa OTAesbHble AONONHUTENbHBIE MPUHAANEXHOCTU, EMKOCTM 17 c60pa 0TCacbIBAaEMO XMAKOCTY U COEANHU-
TenbHble LWAHTY, YTOObI 36eXaTb pUcKa 3apaXkeHus.

WHCTPYKUMA No NnpoBeAeHMIO acnnupauun y naymneHTa:

.MNopcoepnHuTe fononHUTeNbHble NpUHaanexHocTy, cnepya “CXEME NOAKMIOYEHUA', pacnonoxeHHoM Ha 06110XKe.
BHVIMAHWE: ¢unbTp ABnsetca ruapodobHbIM, 1 MOMUMO CBOEro aHTUOAKTepUabHOro/MpOTMBOBUPYCHOTO MpeaHa3Haue-
HWA NCMONHAET TaKKe BTOPVYHYIO 3aLLUMTHYI0 GYHKLMIO, OCTaHaBNMBasA XKMLKOCTU, KOTOPbIE MO KaKon-n1mbo nprurHe He bbinn
OCTaHOBJIEHbI OCHOBHbIM 3aLLMTHBIM YCTPOWUCTBOM, PACMONOXKEHHBIM B KPbILLKE eMKOCTU Ans cO0pa »KMAKOCTU.

Cnenyl?rre YKa3aHunAm, KoTopble AaHbl HNXXe, AnAa ﬂpaBl/IﬂbHOf/l C60pKVI:

IN/A HALMNCb:
Lato aspiratore- Aspirator side

_

([T
wd d

CTopoHa AnA coeanHeHna ¢ natpyokom «BA-
KYYM» (12) Ha emkocTv ansa cbopa BcacbiBae-
MOW XXNAKOCTN

BO34YLWHbIM NATPYBKOM (INLET) (5) Ha
acnupaTope

2. MopkniounTb Kabenb 3nekTponuTaHus (17) K ceTeBON PO3eTKe C HanpsXXeHNeM, yka3aHHbIM Ha MprGope, Mo 3aBepLIeHNN
1CMonb30BaHNA Nprbopa n3Bneyb WTencenb U3 po3eTkn. Po3eTka AomkHa ObITb pacnonoxeHa Takum obpasom, YTobb
NpPU6OP MOXHO ObINO IETKO OTKIIOUNTD OT SMIEKTPUYECKON CETU.

3. BkntounTe npnbop, HaxkaB KHOMKY Bbikouatens (2). He 3abbiBaiite, UTo Nprbop npefHasHayeH A1 HENPEPbIBHOO MC-
NMoNib30BaHUA; OH JOMKEH PacrnonaratbCA Ha roOpPr30HTAIbHON NMOBEPXHOCTY, YTOObI 06eCcneunTb NPaBuibHYyo paboTy
3awWmTHOro ycTponcTea (10), KoTopoe NPenATCTBYeT NOMaAaHMI0 XUAKOCTY BO BCACbIBAIOLMIA HACOC, @ TakXKe He [JOMKeH
pacronaraTbcs y CTEH, UTOObl He 3aTPyAHATb NPOLIECC OXNAXAEHNA ABUraTeNs.

4. Ytobbl acnupauma 6bina 6onee KOMPOPTHOW, YCTAHOBUTE XelaeMoe 3HaueHne paspexeHHOCTH Bo3ayxa (B 6apax), nc-
nosib3ys perynatop ypoBHs BakyyMma (4). [py NoBOpoTe PyKOATKM MO YaCOBOW CTPesIKe Pa3pexeHHOCTb YBEIMUMBAETCH,
npu NoOBOPOTE PYKOATKM NPOTUB YAaCOBOW CTPEKM - YMEHbLUAETCH; CAMM 3HAaYEHUA MOXKHO MOCMOTPETb Ha BaKyymmeTpe
(3). YTo6bI ycKOPWTBL acnmpaLmio 1 yNpoCTUTb NPOLIECC OUYMCTKM, PEKOMEHAYETCA BNTb B @eMKOCTb (9) oKosio 400 M1 BOAbI.

5.TlomecTuTe naney Ha OTBEPCTHE, UMEIOLLLEECA Ha PYYHOM PerynaTope oTcacbiBaeMoro noTtoka (15), u, aeicTaya B UMNynbc-
HOM peXxume, MPUCTYNUTe K acnupauum yepes Tpyoky (HE BXOOUT B KOMIMJIEKT NMOCTABKW MPVIBOPA).

6. Mo OKOHYaHMM NCMONb30BaHKA BbIKOUMTE NPUOOP.

7.  OTKNIOUUTb COeRMHUTENbHbIE TPYObI 1 NPU HeobXoAUMOCTU, 3aKpbiTh Bbixodbl “PATIENT” n “VACUUM” ¢ nomoLlibto

Konnaukos 13a -13b. Bo Bpema BcacbiBaHMA pa3mecTuTb Konnadkun 13a u 13b Ha Ppukcupytowmx kpennennsax 13d n 13c.
8. V3BneKwTe BUMKY U3 PO3ETKM, OMYyCTOLLMTE EMKOCTb 11 MPOBEAMTE ONepaLyiv Mo YNCTKE EMKOCTU U COEAVHUTESbHbIX LUTIAHTOB.
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OYUCTKA

lMepep Hauanom No6OI onepaLym Mo YUCTKE BbIKMIOUMTE NPUGOP 1 N3BNIEKUTE BINIKY TOKOMOABOAALLErO Kabens us po3eTKu.

YNCTKA NPUBOPA

Mcnonb3ynTte TONbKO BaXKHYI0 TKaHb C aHTUOaKTepUanbHbIM MOIOLLMM CPEACTBOM (OHO He JOSIKHO ObITb abpa3vBHbIM 1

He ONMKHO CoieprKaTb pacTBOpUTESE 0OOro NPONCXOXKAEHMSA).

EMKOCTb AJ19 CBOPA OTCACbIBAEMOW YXUAKOCTU Y COEAUHUTENbHbIE LWIAHIA

« OtcoepuHuTe Tpy6Ky (16) (HE BXOLAWUT B KOMIIEKT MOCTABKM TMPUBOPA) lMNMomecTtute naney Ha OTBepCTUe,
MMetoLLeeca Ha PyYHOM perynaTope oTcacbiBaemMoro notoka (15), 1, 4eNCcTByA B UMMYSIbCHOM PeXxume, NPUCTYNnUTe K
acnupauum yepes Tpyoky (HE BXOOUT B KOMIJIEKT NMOCTABKW NMPUBOPA)., pyuHo perynstop BCacbiBaeMOoro noToka
(15) v wnaHr (14) ot emkoctn (8). CHATb dunbTp (7) ¢ émKocTy (8), oTcoeanHNTb TPYOY (6) Kak ¢ dunbTpa (7), Tak U ¢
BO34yx03ab0pHIMKa YCTPOCTBa (5); yaepKnBas eMKOCTb B BEPTUKaIbHOM MOJIOXKEHNU, CHAMIWTE ee CO CreumanibHoro
[lepKaTens, BblNenTe CofepKUMoe ([oMa - B YHUTa3, B GOJIbHNLE - B KOHTEHep C 6MONOrMYecKM MaTeprianiom) u
BbINOMIHUTE UNCTKY EMKOCTU, Pa30bpaB ee Ha COCTaBHbIE YacTy, Kak MOKa3aHo Janee:

CTEPUIIN3YEMbIA COCYJ, cocya anda ogHoro nALUMEHTA

2. M3BneknTe nonnasok (10a) u3 3awmTHoro yctporicTaa (10)

f ———9a f —29a

58



CTEPUJIU3YEMbIN COCYAl

OBE33APAXXUBAHUE

[lo 1 nocne Kaxgoro NCnonb30BaHKA BbIMOJHANTE 06e33apaxxmBaHyie eMKOCTY A1a cbopa 0TCcacbiBAEMON XNLKOCTY 1 Coe-
OUHUTENbHbIX LWNAHTOB, Clleflysl O4HOMY 13 OMUCAHHBIX HUXE METOAOB.

(meTop A): cnonocHUTe B pa3obpaHHOM Buae aetanu (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) B ropauein npecHon Boge (okono 40°C) ¢ msar-
KM (He abpa3uBHbIM) CPeCTBOM AJIsi MbITbsi OCY/bl MO0 B NOCYAOMOEUHO MaLLHe, yCTaHOBWB LUK C ropsveil Bogom
(meTop B): norpy3sute B pa3obpaHHoM Buge aetanu (6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14) B pacTBOp 13 BoAbl (50%) 1 CTONOBOrO YKCyca
(50%). 3aTem OMonocHUTe feTany AOCTaTOYHbIM KONMYECTBOM ropayein (okono 40°C) npecHoi Boapbl.

(metop C): npokunatute aetanu (6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14) B TeyeHne 10 MUHYT B BOAE; NPEANOYTUTENIbHEE NCMONb30BaTb
LeMUHepan30BaHHy0 WU QUCTUIMPOBAHHYIO BOAY, UTOObI M36eXKaTb 06pa30BaHNsA N3BECTKOBbLIX OT/IOKEHUIA.

Mocne TOro, Kak AONONHUTENbHbIE MPVHAANEXHOCTI OyAyT 06e33apakeHbl, SHEPrMYHO BCTPAXHMTE X 1 3aTeM aKKypaTHO
pa3mecTiTe Ha GyMaxkHOI candeTke M6 NPOCYLLNTE NX FOPAYMM BO3LYXOM (Hanpumep, ¢ noMoLLbto GeHa)

OesnHdpekumna

Akceccyapbl ansa fesnHoekuun (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14)

Mpouenypa fe3nHpekymn, onncaHHasa B 3Tom naparpade, JOMKHa BbINMOMHATLCA A0 UCMONb30BaHNA akceccyapoB 1 3pdek-
TVBHA ANA KOMNOHEHTOB, NMOABEPraloLLMXCA TaKo 06paboTKe, TONbKO eC/n OHa COBII0AAETCA BO BCEX €€ TOUKAX U TONbKO
B CJly4ae, ecim 06pabaTbiBaeMble KOMNOHEHTbI MPefBapUTENbHO Ae3NHOULMPYIOTCA.

[le3nHdnumpyiollee cpefcTBO JOMKHO ObITb SNEKTPONUTUYECKUM (@KTUBHDIA MPUHLMN: FTUMIOXA0PUT HaTpUA), 0CO6eHHO fe-
31HOULMPOBAHHBIM 1 JOCTYMHBIM BO BCEX anTeKax.

WcnonHeHwme:

- 3anonHUTe KOHTENHEP C pa3Mepamu, MOAXOAALMMU 4Jisi TOro, YTOObI COpepKaTb BCE OTAESbHbIE KOMMOHEHTbI AN fe3NH-
deKuyun pacTBOPOM NUTLEBON BOAbI M Ae3NHOULMPYIOLWEro CPeACTBa, YUnTbIBasA MPONOPLMY, YKa3aHHbIe Ha yNaKoBKe
camoro fesvHuumpytoLLero cpescTaa.

- MonHoCTbIO NMOrpy3uTe KaXKAablil OTAENbHbI KOMIOHEHT B PacTBOP, CTapanch 13beraTb 06pa3oBaHuUA My3blpbKOB BO3AyXa B
KOHTaKTe C KOMMNoHeHTamun. OCTaBbTe KOMMOHEHTbI NOrPY»KEHHbIMM B TeUeHVEe Neprofa BPEMEHM, yKa3aHHOrO B yNaKkoBKe
ana ae3nHdeKumn, 1 CBA3aHbl C KOHLEHTPaLVeN, BbIGpaHHON ANA MPUroTOBNEHUA pacTBopa.

- BocctaHoBUTe fie3MHOMLMPOBaHHbBIE KOMIMOHEHTbI 1 TLLATEIbHO NPOMOIATE UX TEMON MUTHEBO BOLOW.

- Mocne pe3nHdeKLyun akceccyapoB SHEPTMYHO BCTPAXHUTE WX, HafeHbTe Ha GyMaXKHOe NMooTeHLe 1K, HA06OPOT, BbICYLLIN-
Te UX CTpyen ropsayero Bosayxa (Hanpumep, GeHom).

- YTunusnpyiTe pacTBOp B COOTBETCTBUM C YKa3aHWUAMMN NPOV3BOANTENS Ae3nHGULMPYIOLLEro cpeacTBa.

CTEPUNU3ALNA

[lononHuTeNbHblE NPUHALNEXHOCTY, KOTOPbIE NOABEpPratTca cTepunusauum (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14)

Mpoueaypa cTepunu3aumm, onucaHHas B JaHHOM naparpade, sBnsetca 3GPeKTUBHOW, TONbKO eCy OHa MPOBOAUTCA
C TOYHbIM COOMIOAEHNEM BCEX YKa3aHUI N eCcn cTepunmsyemMble feTanu npefBaputenbHo Obiin obessapaxeHbl. [laHHas
npouenypa cooTBeTcTByeT cTaHAapTy I1SO 17665-1.

O6opynoBaHue: MapoBoil aBTOKNaB C GPaKLMOHNPOBAHHBIM BaKyyMOM W M36bITOUHbIM AaBAEHUEM, COOTBETCTBYIOLMIA
Hopme EN 13060.

BbinonHeHwe: MomecTtrTe BCe AeTany NO OTAENBHOCTY B GMKCbI MAW B CTEPUIIbHYIO YMAKOBKY, COOTBETCTBYHOL Y0 HopMe EN
11607. NMomecTnTe ynakoBaHHble ieTanyi B MapoBOW aBTOKMAB, YOeAMBLUMCH, YTO eMKOCTb (9) MPOAOMKaeT HaXoOANUTbCA B
BEPTUKaIbHOM MOJIOXKEHNN.

BbinonHWTe LKA CTepunusauun ¢ CObMIOAeHNeM UHCTPYKLMIA MO MCMOb30BaHMI0 060pyAOBaHNs, BbIOPaB clefytoLlyo
Temneparypy:

- 134°C B TeueHune 10 MyHYT He 6onee 50 pa3s - ctepunusauua CUITMKOHOBbBIX LLUNAHIOB (6,14)

- 121°C B TeyeHwe 15 MUHYT He 6onee 50 pas - cTepunusaumna CTEPUJIU3YEMBIA COCY/ (8).

XpaHeHue:

Mocne obe33apaxunBaHua, fe3nHEKLMN U CTEPUAM3ALMY BHOBb MOACOEAUHNTE COEAVHUTENbHBIE LWAHTM K eMKOCTH,

cnepya ykasaHuam, Kotopble faHbl 8 “CXEME MOAK/TIOYEHNA"

Mo 3aBeplueHNN KaXKA0ro MCNONb30BaHNA PasMecTUTb MeAULIMHCKNIA NpnGopa ¢ KOMNNEKTYIOWUM B CYXOM U He

NbUIbHOM MecTe.

+ PyuHol perynaTop oTcacbiBaemoro notoka (15) ABnaeTca cTepunbHbIM O4HOPA30BbIM MPOAYKTOM, 11 €r0 HE06XOAUMO
3aMeHATb NPK KaXKAOM UCMOMb30BaHUN.

+ BHUMAHVIE! BogooTTankmsaroLmii/npoTMBOBUPYCHBIN U aHTMbaKTepranbHbii GunbTp (7), BXOAAWMIA B OCHaLLeHUe C
acnvipatopamu Flaem fomxeH 6biTb B 06A3aTeNbHOM NopAfKe 3aMeHEH ANA KaXAoro HOBOTO MaLMeHTa WK B Cryyae
HacblleHuA punbTpa.

Mpw ncnonb3oBaHUM acnupaTopa ANA OAHOrO NaLueHTa, 3ameHa GuUnbTPa, 3aABNEeHHOro Kak MoHoMNaLmeHT, MOXeT 6biTb
BbIMOJIHEHA He pexe, YeMm Kaxable [IBA MECALLA unu B cnyyae HacblweHus GunbTpa.

OunbTp He MOXeT 6biTb le3nHULIMPOBaH, 0be33apakeH Un CTePUNN30BaH.

B nobom cnyyae cnepyeTt NpoBoAuTb Ae3UHOEKLMI0 YCTPOWCTBA 1 KOMIMIEKTYIOWMX, 3a UcKnioyeHrnem Ounbtpa, nocne
KaX[oro NprYMeHeHuA, Kak ecsin yCTPONCTBO UCMONb3YeTCA 1A OfHOro NaLyeHTa, Tak U Npu CMEHe nauueHTa.
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cocyn anAa oaHoro NALMEHTA

OBE33APAXXUBAHUE

[lo 1 nocne Kaxgoro NCnonb30BaHKA BbIMOJHANTE 06e33apaxxmBaHyie eMKOCTY A1a cbopa 0TCcacbiBAEMON XNLKOCTY 1 Coe-
OUHUTENbHbIX LWNAHTOB, Clleflysl O4HOMY 13 OMUCAHHBIX HUXE METOAOB.

(meTop A): cnonocHuTe B pa3obpaHHoOM Buae aetanu (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) B ropauein npecHon Boge (okono 40°C) ¢ mar-
KM (He abpa3uBHbIM) CPeCTBOM AJIsi MbITbsi OCY/bl MO0 B NOCYAOMOEUHO MaLLHe, yCTaHOBWB LUK C ropsveil Bogom
(meTop B): norpy3sute B pa3obpaHHoM Buge aetanu (6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14) B pacTBOp 13 BoAbl (50%) 1 CTONOBOrO YKCyca
(50%). 3aTem OMonocHUTe feTany AOCTaTOYHbIM KONMYECTBOM ropayein (okono 40°C) npecHoi Boapbl.

lMocne Toro, Kak JOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY ByAyT 06e33apakeHbl, SHEPTMUHO BCTPAXHUTE UX 1 3aTEM aKKypaTHO

pa3mecTiTe Ha GyMaxkHO candeTke M6 NPOCYLLNTE UX FOPAYUM BO3LYXOM (Hanpumep, C nomoLlbio GeHa).

UM NN CTEPUAN3ALMM BHOBb MOACOEAMHNTE COeAMHUTESNbHbIE LWIaHMN K eMKOCTY, Clieays yKas3aHWAM, KOTopble AaHbl B

“CXEME NOJK/TOYEHNA".

Mo 3aBeplIeHNN KaXKA0ro NCNONb30BaHNA PasMeCcTUTb MeAULIMHCKNIA NpMGopa ¢ KOMNNEKTYIOWUM B CYXOM U He

NbUIbHOM MecTe.

+ PyuHoI perynatop oTcacbiBaemMoro notoka (15) ABNAETCA CTEPUIbHBIM OfHOPA30BbIM NMPOAYKTOM, U €ro Heo6XOANMO
3aMeHATb NP KaXKAOoM VCMONb30BaHNM.

+ BHUMAHVIE! BogooTTanknearoLmii/NpoTUBOBUPYCHBIN U aHTUbaKTepranbHbii GunbTp (7), BXOAAWMIA B OCHaLLEHUE C
acnupatopamu Flaem pomeH 6biTb B 06A3aTeNbHOM MOPAAKE 3aMeHEH 1A KaXXA0ro HOBOro MauyeHTa uan B ciyvae
HacbllweHua Gunbrpa.

Mpun ncnonb3oBaHNMM acnnpaTopa 718 OLHOrO NaLMeHTa, 3aMeHa GUbTPa, 3aABNEHHOTo Kak MOHONALMEHT, MOXeT ObiTb
BbINOJIHEHA He pexe, uem Kaxzable [IBA MECALIA nnu B cnyyae HacbiweHna Gunbtpa.

OunbTp He MOXET 6bITb Ae3NHGULMPOBaH, 06e33apaxeH Un CTEPUIN30BaH.

B nobom cnyyae cnepyet NpoBoAUTb Ae3UHOEKLMIO YCTPOWCTBA 1 KOMMIEKTYIOWMX, 3a UcKnioyeHrnem Ounbtpa, nocne
KaX[oro NpYMeHeHMs, Kak ecsin yCTPONCTBO UCMONb3YeTCA AA OLHOMO NaLMeHTa, Tak U MpU CMeHe nauneHTa.

CTEPWIU3YEMbIN cocyn cocya and ogHoro nAUMEHTA
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKW [OMONHUTENIbHbIX | TEXHUYECKWUE XAPAKTEPUCTUKI
HPI/IHAJJ.HE)KHOCTEI/I }J.OI'IOHHI/ITEanbIX NPUHABJIEXXHOCTEN
aHTMbaKTepUanbHbI/NPOTUBOBUPYCHDIN TMAPOGOOHBIN rmapo¢poBHbI OAHOPa30BbI aHTNOaKTepPUATbHbINA/
0JHOPa30BbIN GUNLTP NPOTVNBOBUPYCHBIA GUILTP

- eMKOCTb [/11 CBopa 0TCACbIBAEMOIi KNAKOCTY 3 NONMKapOOHaTa | -  eMKOCTb 1A cOopa 0TCacbiBaeMO XKMAKOCTY U3 MOMMNCTMPONA
C KpbILLKOW C KPbILLKOW

- CWINKOHOBBIV WnaHr @ 13 x 7,5 Mm, anviHa 280 mm - CWIMKOHOBBIV LWaHr @ 13 X 7,5 Mmm, fyinHa 280 Mm

- CWJIMKOHOBbIV WnaHr @ 13 x 7,5 mm, gnivHa 1300 mm - Tpybka n3 MBX @ 10,5 x 9 Mm ¢ nepexogHukom L 2000 mm

- pyHHOI7I PerynAaTop otcacbiBa€Moro noTtoka (O,ElHopaSOBbIIZ) pqu0|7| perynaTop otcacbiBae€mMoro noToka

(opHOpa3oBbIN)

MUWKPOBHOE 3APAXKEHUE

TMpK HanMuMM NATONOTNM C PUCKOM MUKPOGHOTO 3apaXKeHNsl PeKOMEHAYETCA UMETb JOMOSTHUTENbHbIE MPUHAMJIEXXHOCTY, EMKOCTb
Ana cbopa XKNAKOCTU 1 COeAVHITENbHbIE LNAHTV IMYHOTO MOMb30BaHKA (MPOKOHCYNBTUPYINTECH C COBCTBEHHBIM BPaUOM).
BsaumopeiicTeue:

Matepuanbl, KOTOpble KOHTaKTUPYIOT C BblAeNeHNAMN, ABAAIOTCA TePMOMAACTUYECKUMI MOAMMEPaMI MOBbILIEHHON CTa-
6unbHOCTU 1 XMmnyeckon conpotusnaemoct (PP, PC, SI). Tem He meHee, HeNb3A NCKMIOUNTb UX B3aumMogeiicTeme. Mostomy
pekomeHayeTca: a) Bcerfa nsberatb ANMTENbHOrO KOHTaKTa XUAKOCTY C EMKOCTbIO MU LWNAaHraMu, MPOBOAMTD KX obe33apa-
XKUBaHMe Cpasy Xe nocse ncnonb3osaHua. b) Mpy aHoManbHbIX CUTyaLusX, HaNnpUMep, NPV PasmMAryeHnmn nnu obpasoBaHUm
TPeLWH Ha AOMONHNTENbHBIX MPUHAANEXHOCTAX, ObICTPO 3aBEPLLMNTL ONepaLvio N 3aMeHUTb 1CMOb30BaHHbIE MaTepurarbl.
CBAXNUTECH C aBTOPU30BAHHBIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM, UTOObI YTOUHUTL NOPAAOK NCMONb30BAHNA.

Martepunanbl, ucnonbsosaHHble B [laHHblli npu6op., ABNAIOTCA 6MOCOBMECTUMbIMU U OTBEYalOT AEeNCTBYIOWNM
Tpe6oBaHuam [upektusbl 93/42 CE n nocnepyowum nonpaBkam, OfHaKO HEBO3MOXHO MONMHOCTbIO UCKMIOUUTD
annepruyeckue peakuyum.
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LEPXATEJIb EMKOCTU

Ona yﬂ,06CTBa NCNONIb30BaHUA AepXKaTeslb EMKOCTU MOXeT 6bITb YCTaHOBJIEH Ha 60KoBOI NOBEPXHOCTN (cnpaBa NN cnesa)
WU CHAT B 3aBUCUMOCTI OT TOTO, YTO Bbl CUMTaeTe 6onee noagxogAawmm (cm. pVICyHOK)I

OBHAPYXEHUE NOJIOMOK

Mcnonb3ya ocTpblil MHCTPYMEHT, OTAENNTe AepaTeSlb eMKOCT/ OT
AHULLA Npubopa 1 NoBepHUTE AepiKaTeslb, YTOObI ero CHATD.
BbinonHaAa geicTBMA B 06paTHOM MopsfKe, 3akpenute gepkatesib
€MKOCTV Ha Bbl6paHHOII CTOpPOHe.

Y6epuTech, UTo flepKaTesib eMKOCTY NPaBUIbHO 3aKperieH Ha AHN-
we npubopa. Takas cucTeMa NO3BONAET yCTaHaBNMBaTb [0 ABYX
AepxaTtenieil eMKOCT OJHOBPEMEHHO.

Mepen Hayanom no6on onepauunu Bblkt4nUTe I'Ipl/l60p N N3BNEKNTE BUIKY TOKOMNOABOAALLENO kabena ns pO3eTKu.

MPOBJIEMA

MNPUYNHA

PELUEHUE

Mpunbop He paboTaeT

TokonoagoaAwmii Kabenb He BCTaBieH
LOMKHbIM 06pa3om B pasbem npubopa unm
B PO3ETKY 3NEKTPUYECKON CETU

- BcTaBuTb AOMKHBIM 06Pa30M TOKOMOABOAALLMIA Kabenb
B COOTBETCTBYIOLME Pa3beMbl

HexsaTka acnupauun

Kpbiwka emkocTy ana cbopa »KMAKOCTN He
BCTaBneHa AOMKHbIM 06pa3om B eMKOCTb

- MpaBUIbHO BCTaBUTb KPbILWKY B eMKOCTb AnA cbopa
XKNAKOCTU

YnnotHutenb KPbIWKN HE Ha MecTe

- MonpasuTtb AOMKHBLIM o6pa30M YNAOTHUTENDb Ha KPbILU-
Ke

Hexsatka acnvpauyum Bcnes-
CTBUE YTEUKU XKNAKOCTN

OunbTp 3acopeH

- 3aMeHuTb GpunbTp

MonnaBok 3a6noknpoBaH

Hakunb Ha nonnaske

- CHATb KPbIWKY €eMKOCTW, OTCOeAUHUTb 3aliUTHOe
YCTPOWCTBO 1 BbIHYTb MOMMaBOK. BbINONHUTL UMCTKY B
COOTBETCTBMN C WMHCTPyKumamMu naparpada "YNCTKA,
OBE33APAXVBAHWE, OE3NHOEKLUMA WU CTEPUI3A-
una"

HepoctaTouHaa n/unu otcyT-
CTBYeT MOLLHOCTb BaKyyma

Perynatop ypoBHA BaKyyma MOSIHOCTbIO
OTKpPbIT

- ToNHOCTbIO 3aKPbITb PErynaTop M MPoBepuUTb MOLL-
HOCTb BaKyyma

3awWmTHBIN GUNbTP 6GNOKMpPOBaH

- 3aMeHuTb GunbTp

CoeAnHUTENbHDBIE WAHTY K GUALTPY 1n
K YCTPOWCTBY 3aKymnopeHbl, COrHyTbl Wnu
oTCcoeAMHEHbI

- MpoBepVTb COCTOAHME LWNAHIOB, 3aMEHNTb, €C/N 3aKy-
nopeHbl, ¥ NPaBWIbHO NOACOEANHUTb, CNeays yKasaHu-
AM, KoTopble AaHbl B “CXEME MOAKMIOYEHNA"

KnanaH nepenonHeHyA KpbIlK1 EMKOCTY
3aKpbIT UK 6noKnpoBaH

- Pa3bnoknpoBsaTb KnanaH nepenosiHeHnA KpbilwKi, Aep-
KaTb YCTPOWCTBO B BEPTVKaIbHOM MOSIOXKEHNN

Hacoc 3arpA3HeH, 3a6uT, unn nospexnaeH

- OTHecuTe Npnbop K Ballemy [JOBEPEHHOMY NpoaasLly
WNIN B aBTOPU30BaHHbIN CePBUCHDBIN LieHTp FLAEM

Ecnu nocne npoBepKy BblleONMCaHHbIX YCIIOBMIA MMetoTcA NpobnieMbl B paboTe nprbopa, pekomeHayem 06paTTbCA K BalleMy AoBe-
PeHHOMY NPOoAABLY AN B 6nmKaiLLW aBTOPU30BaHHbIN CepBUCHBIN LeHTp FLAEM.

3ANYACTHU

HasBaHue Kop
NONTOBEYHbIV COCYL, (CTEPUITU3YEMbIN) B KOMMnekTe ¢ Tpy6Kamm 1 GUbTPOM ACO728P
COCy OAHOPA30BbIV (419 OAHOTO MALMEHTA) B KomnnekTe c TPy6KOii 1 GUALTPOM ACO727P
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YTUNN3ALUUA NPUBOPA

B cootBetcTBUM € [inpekTuBon 2012/19/CE ycnoBHbI 3HaK, HAHECEHHDI Ha 060PYLOBaHNE, yKa3bIBaeT Ha TO, UTO
E noanexawuin yTunmsaumm npubop NprHagnexunT K TOW KaTeropuy OTXOL0B, KOTopble TpebytoT “cnelunanbHomn

ytnmsaumn”. Moatomy nonb3osaTenb 06A3aH caaTb (Mn nepepaTb Yepes TPeTbUX NKL) AaHHbIA Npubop B

UeHTp anddepeHUpoBaHHOro c6opa OTXOAOB, OPraHM30BaHHbIM MECTHbIMW BRacTAMM, MO0 nepefatb ero
npoAaasLly Npu NoKynke HOBOrO aHanornyHoro obopyaosaHua. nddepeHurposaHHbIi c6Op 0TXOA0B 1 NocneaytoLme
onepauun no ob6paboTke, BTOPUUHOMY 1CMOMb30BaHMIO 1 NepepaboTke CMOCOOCTBYIOT BbiMYCKY HOBOrO 060pyA0BaHMsA
13 nepepaboTaHHbIX MaTepUanoB 1N yMeHbLIAIT HeraTVBHOe BO3[ENCTBYE Ha OKPYKaloLLYlo cpefy W Ha 3[j0pPOBbe,
BbI3BaHHOE HenpaBWibHbIM ObpalleHrem ¢ oTxoAamu. He3akoHHasa yTunusauma MpoAyKTa Monb3oBaTeneM MOXeT
nprBecTM K aAMMHUCTPATVBHLIM LTpadam,NpesyCMOTPEHHbIX 3akoHaMK MoNoXKeHuA AupeakTuebl 2012/19 / EC
EBponelickoro rocygapcTBa-uneHa unum CTpaHbl, B KOTOPOW NPOAYKT YAANATb.

)
%@ YTUAU3ALMA YNIAKOBKU

1\ 1\
%) Kopobka npoaykTa &%) MakeT ana ynakoBky NpofyKTa
PAP LDPE

SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

[aHHbIn Npubop 6bin pa3paboTaH C yyeTOM aKTyasnbHbIX TPeOOBaHWI MO SNMEKTPOMArHUTHoN coBmectumocTn (EN
60 601-1-2). dneKkTpUyeckoe MefuULMHCKOe 06opyfoBaHME B COOTBETCTBMU C TPEOOBaHMAMU MO 3NEKTPOMArHUTHOM
COBMECTUMOCTMN TpebyeT 0COBEHHOrO BHUMaHWA NPU YCTaHOBKE 1 1CMOSIb30BaHMM, TaKUM 06pa3oM Heo6xoaumMo, UTobbl
OHO YCTaHaBMIMBANOCh /WM UCMONb30BANIOCh COMMACHO YKa3aHUAM NPOU3BOANUTENS. PUCK BO3MOXHBbIX 31€KTPOMarHUTHbIX
romex Npwv B3avMOAEWCTBUMN C APYTIMU YCTPOWNCTBaMM, B YaCTHOCTU, C YCTPONCTBaMU AN NPOBEAEHWA aHann3oB 1
pasnnuHbIX onepauuii. MobunbHble UM NOPTaTUBHBIE PAANO- U TENIEKOMMYHUKALIMOHHBIE YCTPOICTBA, paboTatoLime Ha
pagmnoyactoTtax (MobunbHble TenedoHbl 1nv 6eCcnpoBOAHbIE COefUHEHUA), MOTYT CO3LaBaTb NOMexn GYHKLVOHWPOBaHNIO
3NEKTPUUECKOro MeANLIMHCKOro 06opynoBaHus. s 4ononHUTeNbHON nHGopmaLmm nocetute cant www.faemnuova.it.
MepuumMHCKoe YyCTPONCTBO MOXET ObITb BOCMPUUMUYMBO K IMIEKTPOMArHUTHBIM MOMEXaMm B MPUCY TCTBUN APYTUX YCTPONCTB,
MCNoNb3yeMblX 1A ONPefesieHHON JUAarHOCTUKN U IeYeHUs.

KomnaHusa "Flaem" ocTtaBnseT 3a coboii NpaBoO BHOCUTb TeXHUYECKMe 1 GYHKLMOHaNbHbIE U3MEHEHNA B NPOAYKT 6e3
npeaBapuTeNbHOrO YBeLOMIEHMS.

YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA
- u~n [PV BbIKITIOYEHNN
D Mpun6op knacca Il @ CepwitHblii Homep Nprbopa | BknioyeHo “ON npUGOpa BbIKMIoUaTEb
npepbiBaeT
. bYHKLMOHNPOBaHMe
Ceptudnkauma TUV BbiknioueHo TOMbKO OfHON 13 ABYX a3
Wcnonb3yeman petant Tuna BF cm. 150 10079-1 "OFF" nUTaHNA KoMnpeccopa.

Temnepatypa cpeabl Mapxuposka CE gna MeguumHcKoro
MUHUManbHaA n c € 0051 obopynosaHus, cm. [inp. CEE 93/42 n ee
MaKcMmanbHas nocnegytolne U3MeHeHNs

BHumaHwe! Mposepbte
VIHCTPYKLMIO MO SKCMTyaTaLnm

ATmocepHoe aasneHve
MUHVMAasbHOE 1
MaKcvmanbHoe

OpnHopasosblit lon npon3BopcTBa

BnaxkHocTb BO34yXa
MUHUManbHasa
N MaKkcmasibHaA

! ®A >

[lepemeHHbIii TOK MpoussoanTtens

E Crepunu3sauma STUNEHOKCMAOM He copepxwuT natekca CpokK rogHoCcTn

E £

{
g

CreneHb 3alwmTbl Kopryca:
1P21.

(3awmieHo ot TBEPAbIX
npefAMeToB, pa3mep

He cTepunbHbIi IP21 «otopbix npesbiwaet 12 Mm.
3alyeHo oT nonagaHua
nanbLes; 3alMLieHo OT
BEPTUKaNbHOro nafieHns
Kanenb Bofpbl).

[
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CPOKTOAHOCTH

POTauUVOHHbBIN NOPLUIHEBOW BCACbIBAOLMI HACOC C TEPMO3ALLMTON, He TPebyLWMIA CMa3blBaHNA.

Mog. P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/201
MutaHne / MOWHOCTD: 230B ~ 50Ty 140 BA 230B~50Tu 210 BA 230B~50Ty210BA
Ceptudpunkayunn:

:::zz)v(lgaumnub: 1xT2A 2508 1xT2A 2508 1xT2A 2508

Pasmepbi npubopa:

32,5 (pnuHa) x 12 (rny6uHa) x
23,5 (BbICOTa) CM

32,5 (anuHa) x 12 (rny6uHa) X
23,5 (BblcoTa) CM

32,5 (pnuvHa) x 12 (rmy6uHa) x
23,5 (BbICOTa) CM

Macca:

2,3 Kkr

2,4 Kkr

2,4 Kr

YpoBeHb wyma (Ha
paccrosiHum 1 m):

56 ab (A) (NpnbnusnTenbHo)

56 b (A) (NpnbnnsnTenbHO)

56 b (A) (NpnbnnsnTENnbHO)

dKcnnyaTayma: HenpepbiBHOE HenpepbiBHOE HenpepbiBHOE
CooTBeTtcTBYyeT
nwpeKmBe:y 93/42 E3C C E 0051 93/42 E3C C E 0051 93/42 E3C C E 0051

SKcnnyaTauioHHble
KauyecTBa:

BbICOKUI YPOBEHb Bakyyma /
HU3KWIA NOTOK

BbICOKUI yPOBEHb Bakyyma /
HU3KWUI NOTOK

BbICOKUI YPOBEHb Bakyyma /
BbICOKMIA NOTOK

Perynupyembiii ypoBeHb
BaKyyma:

oK. ot -0,05 8o -0,80 6ap
(knacc TouHocTH 2,5)

01-0,05 10 -0,86 6ap (npnbnu3sunt.)
(knacc TouHoCTH 2,5)

01-0,05 10 -0,82 6ap (npnbnn3nT.)
(knacc TouHocTH 2,5)

lNMoToK BOo3ayXxa MaKc.:

11 n/mMuH (NPUGAN3NT.)

13,5 n/MuH (NPU6IN3NT.)

20 n/MuH (Npnbnn3uT.)

Ucnonb3yemble getanu
Wcnonb3yemble fetanm
Trna BF:

Bo3moxHas ctepunbHan TpybKa, KOTopas [OMKHa NOACOEANHATLCA K COeAVHNTENbHOMY
natpy6ky «PYYHOTO PEFYNIATOPA OTCACBIBAEMOTO MOTOKA».

Ycnosus paboTbl:

Ycnosus XpaHeHnA:

ATmocdepHoe aaBneHne
npw pabote/XxpaHeHnn:

Temnepatypa MuHumanbHasa 5°C; makcumanbHasn 40°C
BnaxHocTb Bo3gyxa MuHUManbHasa 10%; makcumanbHas 95%

Temnepatypa MuHUManbHasa -5°C; makcmanbHas 45°C
BnakHocTb BO3ayxa MnHMmanbHasa 10%; MakcmanbHasa 95%

MUHUManbHoe 690 rla; makcumanbHoe 1060 rlla
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Mod.P1211EM/111- Mod. P1211EM/13.51 - Mod. P1211EM/201|

Dziekujemy za zakup naszego urzadzenia i okazane nam zaufanie.
Pracownicy stuzby zdrowia lub osoby przeszkolone w zakresie stosowania i/lub pacjent powinni przeczytac ze
zrozumieniem informacje dotyczace obstugi i konserwacji.

PRZEZNACZENIE

ASPIRA jest aspiratorem do uzytku medycznego i chirurgicznego, wykorzystywanym do aspiracji wydzieliny gardtowej
i do tracheotomii statej w placéwkach stuzby zdrowia takich jak szpitale oraz w terapii domowej. Dzigki generowanemu
podcisnieniu (ssaniu) urzadzenie umozliwia usuniecie ptynéw do zewnetrznego naczynia przez podtaczong rurke
jednorazowego uzytku. Jego stosowanie odbywa sie z zalecenia lekarza.

OPIS PRODUKTU

ASPIRA (1) wyposazony jest w regulator poziomu podcisnienia (4), prézniomierz (3) i pojemnik (9) o pojemnosci 1000
ml lub 800 ml z urzadzeniem zabezpieczajacym (10) przed wejsciem ptynéw do pompy ssacej, ktére przerywa przeptyw
ssania za pomoca zaworu sterowanego przez cylinder hydrauliczny umieszczony w pokrywie zamykajacej pojemnika.
Urzadzenie nie wymaga smarowania, jest poreczne, tatwe w obstudze, niezawodne, wytrzymate i ciche. ASPIRA
dostarczany jest z nastepujacymi akcesoriami FLAEM: Pojemnikiem o pojemnosci 1000 ml lub 800 ml (9) z urzadzeniem
zabezpieczajacym (10), przewodami faczacymi (6/8/14), filtrem antybakteryjm/antywirusowym hydrofobowym (7),
elementem recznego sterowania przeptywem ssania (15).

PAMIETAJ: Nalezy uzywac wylacznie oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych, FLAEM nie ponosimy zadnej
odpowiedzialnosci, jesli uzywane sa nieoryginalne czesci zamienne lub akcesoria.

NOMENKLATURA URZADZENIA

1) ASPIRATOR 10) KOREK NACZYNIA

2) WYLACZNIK 11) WLOT ,VACUUM” NACZYNIA

3) PROZNIOMIERZ 12) WLOT , PATIENT” NACZYNIA

4) POKRETLO DO REGULACJI PROZNI 13) ZATYCZKI OCHRONNE DO POKRYWY

5) WLOT POWIETRZA 14) PRZEWOD POLACZENIOWY

6) PRZEWOD POLACZENIOWY 15) RECZNY ELEMENT STEROWANIA ZASYSANYM STRUMIENIEM

7) FILTR ANTYBAKTERYJNY/ANTYWIRUSOWY 16) RURKA DO ASPIRATORA (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA

HYDROFOBOWY (DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO) ~ WYROBU). Kaniula nie stanowi czeéci wyposazenia i nie jest

8) NACZYNIE ZBIORCZE dostepna jako cze$¢ zamienna wyrobu medycznego. Ewentualne

- ALTERNATYWNIE MODEL DO STERYLIZACII kaniule do zastosowania z naszymi aspiratorami powinny

- MODEL DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO miec ksztatt, ktéry mozna dopasowac do ztgczki,, ELEMENTU

9) ZABEZPIECZENIE RECZNEGO STEROWANIA STRUMIENIEM SSANIA” na wyposazeniu
aspiratora.

17) PRZEWOD ZASILAJACY
/A WAZNE OSTRZEZENIA

Producent dotozyt wszelkich staran, aby zapewnic¢ najwyzszg jakos¢ i poziom bezpieczenstwa kazdego oferowanego
produktu. Nalezy jednak pamieta¢, ze aby uniknac¢ zagrozen dla oséb lub mienia, podczas obstugi kazdego urzadzenia
elektrycznego nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad bezpieczenstwa.

» Wyrobu medycznego NIE nalezy stosowac na sali operacyjnej, do drenazu i do drenowania klatki piersiowej

lub w srodkach transportu, takich jak karetki pogotowia lub pojazdy ratunkowe.

» Wyréb medyczny nie nadaje sie do uzytku w srodowiskach MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

- Celem zapewnienia prawidtowego dziatania i dtugiej zywotnosci eksploatacyjnej urzadzenia nalezy scisle przestrzegac

zasad okreslonych w instrukcji obstugi i konserwacji.

Kabel z wyposazenia jest wyposazony w uszczelke do ochrony przed wnikaniem cieczy do urzadzenia. Nie oddziela¢

tej uszczelki od kabla.

Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie zywotnosci produktu nalezy sprawdzac przewdd zasilajacy i upewnic

sie, ze nie ulegt on uszkodzeniu; jesli zostat on uszkodzony, nie nalezy wktada¢ wtyczki do gniazda i natychmiastowo

dostarczy¢ urzadzenie do autoryzowanego serwisu FLAEM lub zaufanego dystrybutora.

W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych, urzadzenie musi znajdowac sie pod Scistym nadzorem osoby dorostej,

ktéra zapoznata sie z niniejsza instrukgja.

Niektdre elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo matym rozmiarem, co stwarza ryzyko potkniecia ich przez dzieci,

nalezy zatem przechowywac je w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac przewodoéw i kabli nieodpowiednich do ich przeznaczenia, poniewaz mogtyby one spowodowac zagrozenie

uduszeniem; nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage na dzieci oraz osoby niesamodzielne, nie bedace w stanie wtasciwie ocenic¢

ryzyka.

Aspirator przeznaczony jest wytacznie do gromadzenia ptynéw NIEPALNYCH i nie nadaje sie do stosowania w obecnosci

mieszanin znieczulajacych, ulegajacych spalaniu w obecnosci powietrza, tlenu oraz tlenku azotu.

Nalezy uwazac, aby przewdd zasilajacy znajdowat sie z dala od goracych powierzchni.
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+ Przewdd zasilajacy musi znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby uszkodzi¢ jego izolacje.

- Nie dotyka¢ wtyczki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w wilgotnych $rodowiskach (np. podczas kapieli
lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurzac¢ urzadzenia w wodzie; jesli to jednak nastapi, nalezy bezzwtocznie odfaczy¢
wtyczke. Nie nalezy wyjmowac ani dotyka¢ urzadzenia zanurzonego w wodzie; nalezy uprzednio odfgczy¢ wtyczke.
Nalezy natychmiastowo dostarczy¢ je do autoryzowanego serwisu FLAEM lub zaufanego dystrybutora.

Nalezy uzywac¢ urzadzenie jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie moze to wptywac niekorzystnie na
terapie.

Obudowa urzadzenia nie jest chroniona przed przedostawaniem sie cieczy. Nie my¢ urzadzenia pod biezacg woda ani
poprzez zanurzenie i chronic je przed opryskaniem woda lub innymi ptynami.

Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur.

Nie umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania stonecznego lub w otoczeniu o zbyt
wysokiej temperaturze.

Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej przeszkdd.

Nalezy zawsze odtaczy¢ przewdd zasilania natychmiast po uzyciu.

Urzadzenie jest wyposazone w bezpiecznik, ktéry moze by¢ tatwo kontrolowany w przypadku awarii. Przed
wykonaniem niniejszej operacji wyja¢ wtyczke z gniazdka. Naprawy powinny by¢ przeprowadzane wytacznie przez
upowazniony personel FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi w strefie zastrzezonej witryny www.flaem.
it. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powoduja wygasniecie waznosci gwarancji i moga stanowi¢ zrédto
zagrozenia dla uzytkownika.

UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.

Producent, sprzedawca i importer sa odpowiedzialni za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i parametry robocze
wylacznie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna w
pomieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowigzujacych przepiséw.

Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to konieczne,
skontaktowac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.
W przypadku, gdy wyrdb nie spetnia osiagdw, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem w celu
uzyskania wyjasnien.

Upewnic sie, ze pofaczenia i zamkniecie pojemnika sa wykonane z zachowaniem ostroznosci, w celu unikniecia utraty
ssania.

Nie przechyla¢ pojemnika podczas gdy jest podtaczony do dziatajacego urzadzenia, poniewaz ciecz moze by¢ zasysana
do wnetrza urzadzenia, co moze spowodowac uszkodzenie pompy. W takim przypadku nalezy bezzwtocznie wytaczyc

Dzieki interwencji urzadzenia zabezpieczajacego (10) ssanie sie zatrzymuje; nalezy wytaczyé urzadzenie, oproznic
pojemnik (9) i przeprowadzi¢ operacje czyszczenia.

Aby zapobiec zakazeniom, zaleca sie indywidualne stosowanie akcesoriéw, naczyn zbiorczych i przewodow
pofaczeniowych.

Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i musi
by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci podang na oryginalnym opakowaniu elementu recznego sterowania zasysanym
strumieniem (15) i upewni¢ sie, ze opakowanie jest sterylne i nie ulegto uszkodzeniu. Jesli opakowanie zostato
naruszone, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem lub z zaufanym sprzedawca. FLAEM
NUOVA nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody poniesione przez pacjenta zwigzane z naruszeniem danego sterylnego
opakowania, spowodowanym przez dziatania oséb trzecich, obejmujace oryginalne opakowanie catego urzadzenia.
Filtr hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktory jest czescia wyposazenia aspiratoréow firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymieni¢ po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra. W przypadku
stosowania aspiratora u tego samego pacjenta przeznaczony dla niego filtr mozna wymienia¢ maksymalnie co
DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.

- Czas wymagany na przejscie ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto 2 godziny.

65



INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem, akcesoria muszg zosta¢ dokfadnie sprawdzone, upewniajac sie czy nie jest obecny pyl,
zanieczyszczenia, skrzepy lub substancje ciekte wewnatrz rury taczacej, zaréwno pojemnika jak i odpowiedniej pokrywy
zamykajacej. Ponadto musza by¢ one czyszczone stosujac sie $cisle do instrukcji zawartych w paragrafie "OCZYSZCZANIE,
DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Zaleca sie osobiste korzystanie z akcesoridow, pojemnikéw zbiorczych oraz przewoddw
taczacych, aby uniknac ryzyka zakazenia.

Instrukcje dotyczace operacji aspiracji u pacjenta:

1.

Podtaczy¢ akcesoria, odnoszac sie do "SCHEMATU POLACZEN" obecnego na okfadce.

UWAGA: w urzadzeniu wystepuije filtr hydrofobowy, ktéry oprécz spetniania roli antybakteryjnej/przeciwwirusowej stuzy
rowniez jako wtdrna ochrona, zatrzymujac ptyny w przypadku ich ewentualnego przepuszczenia przez podstawowe
urzadzenie zabezpieczajace, znajdujace sie w pokrywie pojemnika zbiorczego.

W celu prawidlowego montazu postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Strona podtaczenia do gniazda
PROZNIOWEGO (12) pojemnika zbiorczego

Napis:
IN/A apis

\ trona ssaca - Aspirator side

Strona podtaczenia do gniazda
WLOTU POWIETRZA (INLET) (5) aspiratora

Wiozy¢ przewdd zasilajacy (17) do gniazda elektrycznego, ktére odpowiada napieciu urzadzenia. Po zakonczeniu
uzytkowania z urzadzenia wyciggna¢ wtyczke z gniazda wtyczkowego. Gniazdo musi znajdowac sie w miejscu za-
pewniajagcym sprawne odtaczenie urzadzenia od sieci elektrycznej.
Wiaczy¢ urzadzenie naciskajac przycisk (2), majac na uwadze, iz urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciggtej na
ptaszczyznie poziomej, w celu zapewnienia prawidtowego dziatania urzadzenia zabezpieczajacego (10) przed przedo-
staniem sie cieczy do pompy ssacej oraz w odpowiedniej odlegtosci od scian, w celu umozliwienia odpowiedniego
chtodzenia silnika.
W celu zapewnienia komfortu aspiracji nalezy ustawi¢ zadana warto$¢ podcisnienia (bar) przy pomocy regulatora
prozni (4). Poprzez obracanie pokretta w prawa strone mozliwe jest otrzymanie wyzszej wartosci podcisnienia, nato-
miast w wyniku obrotu w lewo zapewnione jest otrzymanie nizszej wartosci podcisnienia; niniejsze wartosci moga
by¢ odczytywane na prézniomierzu (3). W celu przyspieszenia aspiracji i utatwienia operacji czyszczenia, zalecane jest
wprowadzenie do pojemnika (9) ok. 400 ml wody.
Umiescic palec na otworze manualnego regulatora przeptywu ssania (15) i napedzajac go impulsowo rozpoczac ope-
racje aspiracji pacjenta poprzez kaniule (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA WYROBU).
Po zakonczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie.

Odtaczy¢ rurki potaczeniowe i, jesli to konieczne, wyjsécia ,PATIENT” [PACJENT] i ,VACUUM” [PROZNIA] zamkna¢
zatyczkami 13a -13b. Podczas zasysania, zatyczki 13a i 13b nalezy umiesci¢ na kotwach mocujacych 13di 13c.
Odtaczy¢ wtyczke i przystapi¢ do opréznienia oraz do operacji czyszczenia pojemnika i przewodéw taczacych.

13b
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CZYSZCZENIE

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytgczy¢ urzadzenie i wyciaggna¢ kabel sieciowy z gniazda wtyczkowego.

CZYSZCZENIE URZADZENIA

Uzywac tylko wilgotnej $ciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tracym, bez dodatku jakichkolwiek roz-

puszczalnikow).

NACZYNIE ZBIORCZE | PRZEWODY POLACZENIOWE

« Odfaczy¢ kaniule (16) (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA WYROBU), manualny regulator przeptywu ssania (15) i
przewdd (14) pojemnika (8). Odczepic filtr (7) od naczynia (8), odfaczy¢ rurke (6) zaréwno od filtra (7) jak i wlotu po-
wietrza urzadzenia (5), wyja¢ naczynie z uchwytu, trzymajac je w pozycji pionowej, i opréznic¢ zawartos¢ (w domu
do muszli klozetowej, w szpitalu do zbiornika na odpady biologiczne). Nastepnie wyczysci¢ naczynie, wyjmujac jego
czesci w sposob przedstawiony ponizej:

NACZYNIE DO STERYLIZACJI NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO

2. Wyja¢ cylinder hydrauliczny (.10a) z urzadzenia zabezpieczajacego (.10)

2 —o o
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NACZYNIE DO STERYLIZACII

OCZYSZCZANIE

Przed oraz po kazdym uzyciu oczysci¢ pojemnik zbiorczy i przewody taczace, wybierajac jedng z metod, jak opisano
ponizej.

(metoda A): optukac poszczegéine komponenty (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) ciepta, pitng woda (ok.40°C) z dodatkiem deli-
katnego ptynu do mycia naczyn (niesciernego) lub w zmywarce, ustawiajac ciepty cykl zmywania.

(metoda B): zanurzy¢ poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) w roztworze sporzagdzonym z 50% wody i 50%
biatego octu. Na koniec sptuka¢ je doktadnie ciepta, pitng woda (40°C).

(metoda C): wygotowac poszczegdlne komponenty(6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14) w wodzie przez 10 minut; zalecane jest uzy-
wanie wody demineralizowanej lub destylowanej, w celu unikniecia odktadania sie osadéw wapiennych.

Po wykonanym oczyszczeniu akcesoriéw otrzepac je energicznym ruchem i umiescic je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem goracego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA

Do akcesoriéw podlegajacych dezynfekgji naleza(6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14)

Procedura dezynfekgji opisana w niniejszym paragrafie musi by¢ wykonana przed uzytkowaniem akcesoridw i jest uwa-

zana za skuteczna odnosnie poddanym jej komponentom tylko w przypadku, gdy przestrzegane sa wszystkie jej punkty

i jedynie w przypadku, gdy dezynfekowane komponenty zostana uprzednio oczyszczone.

Uzyty srodek dezynfekujacy musi miec charakter elektrolitycznego chloru utleniajacego (sktadnik aktywny: podchloryn

sodu), przeznaczonego do dezynfekgji i jest on dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Wypetni¢ pojemnik o wielkosci odpowiedniej do pomieszczenia wszystkich, poszczegdlnych komponentéw przezna-
czonych do dezynfekgji roztworem na bazie wody pitnej oraz srodka dezynfekujacego, przygotowanym zgodnie z
proporcjami okreslonymi na opakowaniu niniejszego srodka dezynfekujacego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy komponent w roztworze, zwracajac uwage, aby uniknaé tworzenia sie peche-
rzykéw powietrza stykajacych sie z czedciami. Pozostawié czesci w stanie zanurzenia przez okres czasu okreslony na
opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiedni do stezenia przygotowanego roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane komponenty i doktadnie je optukac w letniej, pitnej wodzie.

- Po wykonanej dezynfekgji akcesoriow otrzepac je energicznym ruchem i umiesci¢ je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem gorgcego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtoséw).

- Usunac roztwor zgodnie z zaleceniami producenta srodka dezynfekujacego.

STERYLIZACJA

Sterylizacji nalezy poddawac nastepujace akcesoria: (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14)

Procedure sterylizacji opisang w niniejszym rozdziale mozna uzna¢ za skutecznga, jesli zostanie przeprowadzona w
sposob kompletny, jezeli dezynfekowane elementy zostang wczesniej odkazone oraz jesli zostang spetnione wymogi
normy ISO 17665-1.

Sprzet: Sterylizator parowy z préznia frakcjonowang i nadcisnieniem, zgodny z norma EN 13060.

Wykonanie: Zapakowa¢ kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z
bariera sterylna zgodnie znorma EN 11607. Wiozy¢ zapakowane komponenty do sterylizatora parowego, upewniajac sie,
ze naczynie (9) jest ustawione pionowo.

Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature:

- 134°Ci czas 10 minut, maksymalnie 50 razy dla PRZEWODOW SILIKONOWYCH (6,14)

- 121°Ciczas 15 minut przez maksymalnie 50 razy dla NACZYNIE DO STERYLIZACJI (8).

Przechowywanie:
Po oczyszczeniu, dezynfekgji lub sterylizacji zamontowac pojemnik i przewody faczace zgodnie z instrukcjami zawartymi
w punkcie "SCHEMAT POtACZEN".
Pod koniec kazdego uzycia przechowywac wyréb medyczny wraz z akcesoriami w suchym miejscu i chronionym
przed kurzem.
- Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i musi
by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.
+ UWAGA: Filtr (7) hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktéry jest czesciag wyposazenia aspiratorow firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra.
W przypadku stosowania aspiratora u tego samego pacjenta, przeznaczony dla niego filtr mozna wymieniac
maksymalnie co DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.
Filtra nie nalezy czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowac.
Niezaleznie od tego, czy urzadzenie jest stosowane u tego samego pacjenta, czy u réznych pacjentdéw, zaleca sie jego
odkazanie i dezynfekowanie wraz z akcesoriami (z wyjatkiem filtra) po kazdym uzyciu.
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NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO

OCZYSZCZANIE

Przed oraz po kazdym uzyciu oczysci¢ pojemnik zbiorczy i przewody taczace, wybierajac jedng z metod, jak opisano
ponizej.

(metoda A): optukac poszczegéine komponenty (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) ciepta, pitng woda (0k.40°C) z dodatkiem deli-
katnego ptynu do mycia naczyn (niesciernego) lub w zmywarce, ustawiajac ciepty cykl zmywania.

(metoda B): zanurzy¢ poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) w roztworze sporzadzonym z 50% wody i 50%
biatego octu. Na koniec sptukac je doktadnie ciepta, pitng woda (40°C).

Po wykonanym oczyszczeniu akcesoriéw otrzepac je energicznym ruchem i umiesci¢ je na papierowym reczniku, lub
alternatywnie osuszy¢ je strumieniem gorgcego powietrza (na przyktad przy uzyciu suszarki do wtosow).
Zamontowac pojemnik i przewody faczace zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie ,SCHEMAT POLACZEN",
Pod koniec kazdego uzycia przechowywac wyréb medyczny wraz z akcesoriami w suchym miejscu i chronionym
przed kurzem.
- Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i musi
by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.
+ UWAGA: Filtr (7) hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktéry jest czesciag wyposazenia aspiratoréw firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra.
W przypadku stosowania aspiratora u tego samego pacjenta, przeznaczony dla niego filtr mozna wymieniac
maksymalnie co DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.
Filtra nie nalezy czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowac.
Niezaleznie od tego, czy urzadzenie jest stosowane u tego samego pacjenta, czy u réoznych pacjentdw, zaleca sie jego
odkazanie i dezynfekowanie wraz z akcesoriami (z wyjatkiem filtra) po kazdym uzyciu.

NACZYNIE DO STERYLIZACJI NACZYNIE DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO
PARAMETRY TECHNICZNE AKCESORIOW PARAMETRY TECHNICZNE AKCESORIOW
- hydrofobowy antybakteryjny/antywirusowy filtr (do uzytku - filtr antybakteryjny/antywirusowy hydrofobowy
indywidualnego) (jednorazowego uzytku)
- naczynie zbiorcze z PC z korkiem w komplecie. - naczynie zbiorcze z PC z korkiem w komplecie.
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 280 mm - przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 280 mm
- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - przewdd zPVC @ 10,5 x 9 mm c/racc Dt. 2000 mm
- element recznego sterowania przeptywem ssania - manualny regulator przeptywu ssania
(jednorazowego uzytku) (jednorazowego uzytku)

ZANIECZYSZCZENIE MIKROBIOLOGICZNE

W przypadku choréb powodujacych ryzyko zakazenia i zanieczyszczenia mikrobiologicznego, zaleca sie osobiste korzy-
stanie z akcesoriéw, pojemnika zbiorczego oraz przewoddw taczacych (skonsultowac sie z lekarzem).

Interakcje:

Materiaty przeznaczone do kontaktu z wydzielinami sa termoplastycznymi polimerami o wysokiej stabilnosci i odpor-
nosci chemicznej (PP, PC, SI). Nie mozna jednak wykluczy¢ interakcji. W zwiazku z tym zaleca sie, aby: a) Zawsze unikac
dtugotrwatego kontaktu cieczy z pojemnikiem lub przewodami, oczyszczajac je natychmiast po uzyciu. b) W przypadku
stwierdzenia nietypowych sytuacji, np. zmiekczenia lub peknie¢ akcesoridw, natychmiast zakonczyc¢ operacje i przysta-
pi¢ do wymiany uzywanych materiatéw. Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym, okreslajac sposéb
wykorzystania.

Materialy uzyte w produkcie sa materiatami biokompatybilnymi zgodnymi z obowigzujacymi wymaganiami dy-
rektywy 93/42 WE i p6zniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji alergicznych.
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UCHWYT POJEMNIKA
Dla ufatwienia uzytkowania uchwyt pojemnika moze zosta¢ odinstalowany i ponownie zainstalowany z prawe;j lub lewej
odpowiednig, jak wskazano na rysu

strony, w zaleznosci od tego ktdrg strone uwaza sie za bardziej

na wybranej stronie.

=

WYKRYWANIE USTEREK

nku:

Przy uzyciu narzedzia odczepi¢ uchwyt pojemnika od dolnej czesci
urzadzenia i obroci¢ go w celu odtaczenia.
Ponownie zaczepi¢ uchwyt wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci,

Upewnic sig, ze uchwyt pojemnika jest prawidtowo podtaczony do dolnej
czesci urzadzenia. Niniejszy system umozliwia podtaczenie maksymalnie
dwdch uchwytéw pojemnika.

Przed wykonaniem jakichkolwiek czynnosci, nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odiaczy¢ przewdd zasilajacy od gniazda.

PROBLEM

PRZYCZYNA

SRODEK ZARADCZY

Urzadzenie nie dziata

Przewod zasilajgcy jest nieprawidtowo
podtaczony do gniazda urzadzenia lub
gniazda zasilania

- Podtaczy¢ prawidtowo przewdd zasilajacy do gniazd

Pokrywa pojemnika zbiorczego
nieprawidtowo witozona do pojemnika

jest

- Wiozy¢ prawidlowo pokrywe do pojemnika

zbiorczego

Brak aspiracji

Uszczelka pokrywy w nieprawidtowym
potozeniu

- Umiescic¢ prawidtowo uszczelke na pokrywie

Brak aspiracji spowodowany
wyciekiem ptynow

Zatkany filtr

- Wymienic filtr

Zablokowany ptywak

Zanieczyszczenia na ptywaku

- Zdjac¢ pokrywe z pojemnika, rozmontowac urzadzenie
zabezpieczajace i wyja¢ ptywak. Wykona¢ czynnosci
czyszczenia, jak opisano w czesci "CZYSZCZENIE,
OCZYSZCZANIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA"

Regulator prézni catkowicie otwarty

- Zamknac¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc prézni

Zablokowany filtr ochronny

- Wymienic filtr

Moc prézni znikoma i/lub jej
brak

Przewody taczace z filtrem lub z
urzadzeniem zatkane, zgiete lub odtaczone

- Sprawdzi¢ stan przewoddéw, wymienic jesli zatkane
i prawidtowo je potaczy¢, zgodnie ze "SCHEMATEM
POLACZEN" niniejszej instrukgji

Zawér przelewowy pokrywy pojemnika
zamkniety lub zablokowany

- Odblokowac¢ zawor przelewowy, trzymac urzadzenie
W pozycji pionowej

Brudna, zatkana lub uszkodzona pompa

- Dostarczy¢ urzadzenie do zaufanego dystrybutora
lub autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM

Jedli po sprawdzeniu powyzszych warunkéw, urzadzenie nadal dziata nieprawidtowo,
nalezy skontaktowac sie z najblizszym, zaufanym dystrybutorem lub autoryzowanym centrum serwisowym FLAEM.

CZESCI ZAMIENNE
Opis Kod
NACZYNIE TRWALE (DO STERYLIZACJI) w komplecie z rurkami i filtrem ACO728P

NACZYNIE SINGLE PATIENT USE (DO UZYTKU INDYWIDUALNEGO) w komplecie ACO727P

z rurkami i filtrem

70




UTYLIZACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywg 2012/19/WE symbol umieszczony na urzadzeniu oznacza, ze urzadzenie przeznaczone
E do utylizacji jest uznawane za odpad i w zwiazku z tym musi by¢ poddane selektywnej zbiérce. Dlatego tez

uzytkownik musi dostarczy¢ (lub upowazni¢ do dostarczenia) wymieniony odpad do centréw zbiérki selektywnej,

uprawnionych przez lokalna administracje, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia
rébwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadéw i pdzniejsze operacje przetwarzania, odzysku i unieszkodliwiania
sprzyjaja produkgcji urzadzen wykonanych z materiatéw pochodzacych z recyklingu i zmniejszajg negatywny wptyw na
Srodowisko oraz zdrowie, wywotany przez niewtasciwe postepowanie z odpadami. Nielegalne pozbycie sie produktu
przez uzytkownika moze skutkowa¢ karami administracyjnymi przewidzianymi w przepisach rozporzadzenia dyrektywy
2012/19 / WE w europejskim panstwie cztonkowskim lub kraju, w ktérym produkt ma zostac sprzedany.

% -
%& UTYLIZACJA OPAKOWAN

N\ N\
%) Pudetko produktu %)  Torba do pakowania produktu
PAP LDPE

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przedmiotowe urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EN 60 601-1-2). Podczas instalacji i obstugi sprzetu elektromedycznego wymagana jest szczegélna
ostroznos¢ pod wzgledem wymogéw EMC. W zwigzku z powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna przebiega¢ zgodnie z
zasadami wskazanymi przez producenta. Wystepuje potencjalne ryzyko zaktécen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami,
zwlaszcza ze sprzetem wykorzystywanym do wykonywania analiz i zabiegéw. Przenosny i mobilny sprzet telekomunikacyjny
i wykorzystujacy czestotliwos¢ radiowg (telefony komadrkowe lub pofaczenia bezprzewodowe) moze zaktocac prace sprzetu
elektromedycznego. Dodatkowe informacje zamieszczono na stronie internetowej www.flaemnuova.it.

Wyréb medyczny moze by¢ podatny na zaktocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do diagnostyki
lub leczenia.

Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania w produkcie zmian technicznych i funkcjonalnych, bez obowiazku
uprzedzenia.

SYMBOLE

Wiaczone,,ON” Gdy urzadzenie zostanie
wytaczone, wytacznik

przerywa dziatanie

sprezarki wylacznie

dla jednej z dwdch faz

zasilania.

Urzadzenie klasy Il @ Numer seryjny urzadzenia

Wykorzystana czes¢ typu BF " Homologacja TUV Wytaczone ,OFF"

O_

Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje Minimalna i maksymalna c € 0051 Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. ENG

11 ®@0RE

Sterylizacja z uzyciem tlenku . . L
sTEH'LE etylgnu ) Y Nie zawiera lateksu Data waznosci

obstugi 'ﬂ/ temperatura otoczenia 93/42 z kolejnymi zmianami
. Minimalne i maksymalne "
Jednorazowego uzytku _@ ciénienie atmosferyczne M Rok produkgji
Wilgotno$¢ powietrza
Prad przemienny @ minimalna Producent
~ i maksymalna

Stopien ochrony obudowy:
IP21.

(Ochrona przed ciatami
statymi o wymiarach

Nie sterylne IP21 powyzej 12’ mm. Ochrona
przed dostepem palcem
do czesci niebezpiecznych.
Ochrona przed padajacymi
kroplami wody).

P>
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DANE TECHNICZNE

Pompa aspiracyjna obrotowa ttokowa z zabezpieczeniem termicznym, bez koniecznosci smarowania.

Mod.

P1211EM/111

P1211EM/13.51

P1211EM/201

Zasilanie/moc:

230V~50Hz 140 VA

230V~50Hz 210 VA

230V~50Hz210VA

Homologacje:

Bezpiecznik:

1xT2A250V

1xT2A250V

1xT2A250V

Wymiary urzadzenia:

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

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

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

Masa:

2,3kg

2,4 kg

2,4 kg

Poziom hatasu (na 1 m)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

56 dB (A) (w przyblizeniu)

Stosowanie:

Ciagte

Ciagte

Ciagte

Zgodnosc z dyrektywa:

93/42 EWG ( € 0051

93/42 EWG ( € 0051

93/42 EWG C E 0051

Osiagi:

wysoka préznia/niski przeptyw

wysoka prdznia/niski przeptyw

wysoki poziom prozni/duzy strumier

Regulowany poziom
prozni:

od -0,05 do-0,80 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

od -0,05 do -0,86 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

od -0,05 do -0,82 bar w przyblizeniu
(klasa dokfadnosci 2,5)

Maks. strumien powietrza:

11 I/min w przyblizeniu

13,5 I/min w przyblizeniu

20 |/min w przyblizeniu

Wykorzystane czesciDo
zastosowanych czesci typu

BF naleza:

Ewentualna sterylna kaniula taczona ze ztaczka ,ELEMENTU RECZNEGO STEROWANIA

STRUMIENIEM SSANIA”.

Warunki robocze:

Warunki przechowywania:

Cisnienie atmosferyczne
pracy/przechowywania:

Temperatura: min. 5°C; maks. 40°C
Wilgotnos¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

Temperatura: min. -5°C; maks. 45°C
Wilgotnos¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

min

. 690 hPa; maks. 1060 hPa
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Movt.P1211EM/11 | - Movt. P1211EM/13.51 - Movt. P1211EM/201

XaipdpaoTe yla TNV ayopd oag Kal 6ag EUXAPICTOVHE yIa TNV EUITIOTOOUVN TIou pag Sei§ate.
Eivat moA0 onpavTiki n avdyvwon Kal n Katavonon amod MAEUPAG Tou aoBevoUg /KAl TOU VOGOKOUOU TwV 0dnylwv
XPoNG KaBWG Kal Twv TANPOQOPIWV XPHioNG KAl CUVTHPNONG.

MPOOPIZMOZ XPHZHX

H ocuokeuny ASPIRA eival évag XEIpOUPYIKOG avappo@nTAPAG TTOU XPNOLUOTIOLEITAL OTIG EYKATAOTAOELG UYELOVOUIKAG
TEPIBaAYNG OTIWG VOOOKOUEIQ, OTNV KAT' oikov Bepareia Kal yla TN papuUYYIKH avappd@non, yid HOVIUN TPOXEIOTOIa.
To cvoTnua MapAyel pia UTToTTiEDT (AVapPPOPNON) TTOU EMITPETEL TNV §AYWYN TWV LYPWV HECW OTPOPIYYAS LLAG XPHONG.
Juvbéetal e éva Soxeio GUAOYIG TToU TTAYISEVEL TA LYPA HEXPL TNG TENIKH amdppudr) Toug. H xprion tng Ba mpémel va
ouvodevetal améd ouvtayr ylatpou.

AOEPITPAOH MPOIONTOX

H ouokeur] ASPIRA (1) S1a0¢tel éva puBUIOTH 0TABUNG TNG umToTtieonc (4), KevoueTpo (3) Kat Soxeio (9) Twv 1000 ml A Twv 800 ml
HE ovoTnua TpooTaciag (10) £l066ou Lypwv 6TV avihia avappdenong, To omoio SlakdmTel TNV pory avappdenong dlapéoou
BaABidag mou eAéyxetat amo éva mMwTd KUAVEPO oTnv Tama KAELGipaTtog Tou iSlou Tou Soxeiou. Aev unidpxel avaykn Aimavong, eivat
€0XPNOTN, amA} 0TN XPnon, a§lomotn, avOekTIky Kat aBopuPn. H cuokeur) ASPIRA SlaBétel Ta mapakdatw mapehkdpeva FLAEM:
Aexavn Twv 1000 ml 1} Twv 800 ml (9) pe ovotnpa mpootaciag (10), owlrveg ouvdeang (6/8/14), udpdeofBo avtiBakTnplakd/
QVTIKO QIATPO (7), XELPOKIVNTO EVTOAED TNG PONG AVapPOPNONG HIAE Xprong (15).

IHMEIQZH: Xpnoipormoleite povo ta yviola afeoovdp Kat avrtalaktikd FLAEM. H etaipeia amomolgital Kae
€UOUVN o€ MEPIMTWON XPRONG MN YV GLWV aVTAAAAKTIKWV Kal a§ecoudp.

ONOMATOAOTIIA THX XYZKEYHZ

1) ANAPPOOHTHPAX 10) TANA KAEIZIMATOX AOXEIOY

2) AIAKONTHX 11) YIOAOXH “KENOY” AOXEIOY

3) KENOMETPO 12) YNIOAOXH “AS©ENH" AOXEIOY

4) AABH PYOMIZHX KENOY 13) KAMAKIA MPO3TASIAS KAAYMMATOS

5) EIXOAOX AEPA

6) SOAHNAS SYNAESHS 14) XOAHNAZ XYNAEXHX

7) YAPO®OBO ANTIBAKTHPIAKO/ANTIKO 15) XEIPOKINHTOS. EAETXO3 ANAPPOOHSH THE POHS.
OIATPO (ATOMIKHZ. XPHZHS) 16) XTPOOITTA ANAPPOOHTHPA (AEN MAPEXETAI ME TH AIATAZH). O
8) AOXEIO YAAOIHE owAnviokog autog Sev mapéxetal kat Sev Slatifetal wg avToANaKTIKO

- ENAAAAKTIKO AMOZTEIPQYIMO MONTEAO  yia tnv atpikn Sidta&n. Ot cwAnviokol mou XpnoloTToloUvTal PE TOUG
- MONTEAO ATOMIKHZ XPHZHZ QAVAPPOPNTHAPES, TIPETIEL VA £XOLV OXIHA TTOU TIPOCAPUOLETAL OTN

9) ZYZTHMA MPOXTAZIAX ouvdeon Tou “XEIPOKINHTOY EAEMXOY ANAPPO®HXHS THY POHL" mou

TIAPEXETAL ME TOV AvappoPnTAPa.
17) KAAQAIO TPOOOAOZIAL

A THMANTIKEE MPOEIAOMNOIHZEIE

O KATaOKEVAOTAC EKTENEI KABE amapaitnTn evépyela WOTe KABe Tpoidv va Slabétel TNV uYNAOTEPN TIOLOTNTA Kal
aoc@dlela. QoToOo0 OMWC yia KABe NAeKTPIKS TTPoidy, Ba mpémel mAvTa va akoAouBouvTal ol BaciKoi KavovIGHOoi yia TnV
AmOPUYN EMKIVEUVWV KATACTACEWYV Yo avOPWITOUG I} UNIKESG (NUIEG.

+ H watpikn cuckeunl AEN mpémel va XPNOIHOTOIEITE GTO XEIPOUPYEIO yla TNV amooTtpdyyion, Tn Owpakikn

ATMOCTPAYYIO I} GE HETAPOPIKA HECA OTIWG ACOEVOPAPA 1) OXHATA EKTAKTNG AVAYKNG.

« Hatpikr cuokeur Sev gival KatdAANAn yia xprion o€ meptBaiovta MRI (Ameikdvion payvntikol GUVTOVIGUOU).

« Ma ™ owoTn A&ttoupyia Kat Tnv mapdtaon tng {wrg TN CUCKEUNG, akoAouBroTe OXoAaOoTIKA TIG 08nyieg Aeitoupyiag
Kal GLVTAPNONG.

- To kaAwd1o ou mapéxetal ivat eE0MAIoUEVO UE TTAPEPBUOUA TTPOOTAGIAG KATA TG Sieioduong Twv vypwv otn Sidtaén.
Mnv Staxwpilete autd to mapéuPuopa amnod 1o KAAWSIo.

- Mpwv amé v mpWTN XPron Kot meplodikd katd Tn Sidpkeia TnG (WG Tou TIPOIOVTOC, ENEYETE TTPOOEKTIKA TO KOAWSIO
TPoYodooaiag yia va BeBaiwbeite 6TL Sev umdpyouv o BAuaTa.

« Y€ mePIMTWOon 1o €xel umooTei {NUIA pnv To Balete otnv TPifa OANG LETAPEPETE TN CUOKEUN O€ éva eE0UCLOSOTIHEVO
Kévtpo e€unnpétnong t¢ FLAEM 1 o€ éumopo tn¢ eumoTtoolvng oag.

« Katd tnv mapoucia madiwv r AWV atopwy mou SV €ival QUTAPKELS, N CUCKEUN TIPETIEL VA XPNOLUOTTOLETAL UTTO TN
otevn emiBAePn evog evijhika o omoiog €xel Stafdoel auto To yxelpidlo.

« Oplopéva e€apTrATA TNG CUCKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE VA UImopoLV va KatamoBouv amd ta maidid. Katd cuvé-
TTELN KPATAOTE TNV CUOKEUN PaKpLd amd ta maidid.

« Mnv XpnOolOTIOLEITE TOUG TTAPEAKOUEVOUG CWANRVEG Kal KOAWSIA yia Xprion EKTOG TNG TIPOBAEMOUEVNG, QUTA UTTOPE( va
TPOKAAETOLV KivOUVO 0TpayyallopoU, SWOTeE 181aiTePn TPOCOoXK) OE TAISIA KAl OE ATOHA UE EISIKEG AVAYKEG, ouXVA
autoi ot AvBpwrol Sev gival og B€on va EKTIMRCOVV CWOTA TOUG KIVEUVOUC.

+ O avappo@nTripag mpoopiletal amokAEIOTIKA yia TNV cUAoyr MH e0@AekTwV LYPWVY, Sev €ival KATAANAOG yia Xprion

EAAHNIKA
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HE avaloOnTIkA eV@AeKTA pelypata aépa 1 ouyovo 1 umo&eidio Tou alwtou.

» Kpatrjote mavta 1o KaAwd1o Tpo®odociag Hakpld anmd OepUEG EMIPAVELEG.

« Kpatote mavta 1o kaAwdio tpopodoaiag pakpld amod {wa (.. TPWKTIKA), O SIaPoPETIKA TEPIMTWon autd ta {wa
pmopei va mpokaAéoouv {nuIEG 0TNV HOVWON Tou KaAwdiou Tpo@odoaiag.

+ Mnv mavete 10 QIG pE Ppeypéva xépta. Mnv xpnolpomoleital TNV GUOKeUR o€ Lypd TEPIBANOV (yia Tapddelypa v
KAVETE PmAvio fj 0To vtoug) Mnv BuBilete Tnv cuokeur} oto vepd. Av cupfei autd amoouvdéote dueoa to QIG. Mnv
SoKipdoete va BydAete oUTE va ayyileTe Tn OUOKELN TToU €xel BUBIOTEL OTO VEPOD, ATTAA APAIPECTE TO PIG ATIO TNV TTa-
POXIN PEVHATOG. METAPEPETE TN CUOKEUN O€ €va e€oucilodoTtnuévo Kévtpo e§umnpétnong tng FLAEM ry o€ éumopo tng
£UMOTOOUVNG 00,

+ XpNnOolUOTOLEITE TN CUOKELT O€ TEPIBANNOV KaBapo amd okovn SlapopeTiKA pmopei va TeBel o€ kivbuvo n Bepaneia.

« To mepiBAnua NG oUOKELNC eV TIPOCTATEVEL TNV Sieicduon LypwV. Mnv MAEVETE TNV CUCKELH KATW armd VEPOS i UV
T Bubilete o€ QUTO KAl TIPOOTATEVOTE TNV ATTO TIVAYHATA VEPOU 1) AAANA UYPA.

« Mnv eKBETETE TNV CUOKEUN) O EEAIPETIKA OKpaieg OepOKPATiEC.

+ Mnv TomoBeTeite TNV CUCKEUN KOVTA O€ TiNyEC OEpUOTNTAG, OTO NAAKO QWG 1) O TIEPIBANNOV TTOAU BEPUO.

+ Mnv @ppdlete mMOTE TOUG AEPAYWYOUG TTOU UTIAPXOUV Kall OTIG SUO TTAEUPEG TNG CUOKEUNG.

« O£0Te TNV O€ AelToupyia MAvTa o€ 0TABEPN Kal XWPIG EUmOdSia eM@AveLa.

+ AQOIPEDCTE TO PIG APEOWG PETA TNV XPHON.

« H ouokeun gival epodlacpévn Pe pia ao@alela mou embewpeite eVkola o€ mepimtwon {nuidg. Mpv améd auty tn
S1adikacia a@alp£oTe To PIC TPOoPoS0aiag. Ot EMOKEVEG TTPETEL VA EKTEAOUVTAL UOVO aTTO TO £EEISIKEVEVO TIPOOWTTIKO
FLAEM, akoAouBwvTag TIG 0dnyieg TOU avagEéPovTal OTNV ATTOKAEIOTIKN TIEPIOXH TNG loTooeAida www.flaem.it. Mn
e€ouolodotnuéveg emSI0pOWOEIG AKUPWVOULV TNV EyyUNoN Kal Umopei va B€couv o€ Kivouvo To xproTn.

MPOXOXH: Mnv TpomomoLlEiTe TNV TAPOUGA CUGKEVI XWPIg TNV £§0UC1084TNON TOV KATAGKEVACTH.

« O KataokeuaoTrg, o MwAntr¢ Kat o Elcaywyéag Bswpouvtat umetBuvol yia TNV ac@Alela, aglomioTia Kal Ti¢ emOOoEIg

pévo €dv: a) 0 eEOTAIGHOG XpNOLoTIoLETal CUUPWVA PE TIG 08NYieg Xpriong B) To NAEKTPIKS cUOTNHA TOU TTEPIBANNOVTOG

OTO OTTO{0 XPNOIMOTIOIEITAL ) CUOKEUT) CUPHOPPUWVETAL E TOUG IOXVUOVTEG VOUOUG.

Oa TIPETEL VAl EMIKOIVWVEITE PE TOV KATAOKELAOTH Yia TTPoBAfjHaTa i/Kal ampoaddknta cupdavTa mou agopouvv Tn

AetToupyia n av xpeldleoTe amooa@nVioEIG OXETIKA PE TN XPrioN /KAl Tn ouvtripnon/Kadapiopo.

Y€ EPIMTWON TIOU N GUCKEUN 600G SeV MANPE( TIG TTPOSIAYPAPEG, ETMKOIVWVIOTE UE TO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTNPIENG TNG

Flaem yia mepaitépw SI1EVKPIVAOELG.

BeBaiwOeite 0TI 01l CUVOETELG KAl TO KAEIOIO TOU SOXEIOL TIPAYHATOTTOIOUVTAL GXOAACTIKA YIa TNV ATTOQUYH) ATTWAELWV

avappoenonge.

Mnv avamodoyupilete To Soxeio dTav n GUCKELN gival o€ AelToupyia, ylati To uypd UMopEi va avappoenOei péoa otn

OUOKEUN Kal Va KaTtaoTpéPel TNV avTia. Xe mepimtwon mou cUBEl KATL TETOLo, OBNOTE AUECWE TOV AvVapPOPNTrPA

KOl TIPOXWPNOTE 0TNV EKKEVWON KAl TOV KABAPIoHO Tou Soxeiou (oTeiNTE TO 0€ éva €E0UCIOSOTNUEVO KEVTPO TEXVIKNG

umooTtnpi&ng FLAEM).

Katd v mapéupacn Tou ouoTipatog mpootaciag (10) n avappdenon oTapatd, amevEPYOTIOOTE TNV CUOKEUN),

adeldote 1o Soxeio (9) kal ekteNéoTe TiG Stadikaoieg kaBapiopou.

MpoTeiveTal N TIPOOWTIKN XPrIoN TwWV ££aPTNUATWY, TwV SoXEIWV CUAOYAG Kal TwV CWANVWOEWV GUVSEDNG YId TNV

aAmo@UYN TWV KIVEUVWV HOALVONG amo TN JeTadoon.

O xelpoKivnTog EAEYXOG TNG PONG avappdenong (15) ival éva amooTeEIPWHEVO TTPOIOV ATOUIKIG XPHONG Kal TIPETEL va

avtikaBiotatal o€ KABe xprion.

EAéyxete TNV nuepopnvia AENg otnv apxIKr) CUCKELAOTIO TOU XEIPOKIVNTOU €AEyXOU TNG PONG avappdenong (15)

Kal Beatwdeite yia TNV AKePAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWUEVNG CUCKEVADIAC. Z€ TTEPIMTTWON MOV N cuokevaoia Sev gival

aképain, ameuBUVOEITE 0TO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTHPIENG TNG Flaem 1y oTov avTtimpdowmo eumotoovvng oag. H etaipia

FLAEM NUOVA 8&ev eivat ureuBuvn yia omoladnimote cwuatikr BAARN otov acbevr) mou agopd TV KATaoTpo®r) TG

ATOOTEIPWHEVNG CUCKELATIAG £€AITIOG XEIPIOUWVY TIOU £ylvav amd TPITOUG TNV APXIKI) CUCKEVAGIA TNG CUCKEUNG.

To uSpo@ofo / avti-ukn Kat avtiBaktnelakn @iktpo mov mapéxetal pe Flaem giomveuoTiip mpémel va avtikata-

oTabei avuotnpead yla Kade véo acBev, 1 €dv To eV AOYw @iATPO gival KOPEGUEVO. € MEPIMTTWGT IOV O AVAPPO-

PNTHPAg va xpnotpomoinOsi yia Tov idio acBeviy, To @iktpo yia Single-acBevn xprion npémel va avrikadiotatat

EVTOG péylotng mpoBecpiag SUo punvwv N av To Piktpo eival kKopeopévo.

+ O amaIToVPEVOG XPOVOG LETARACNG Ao TIG GUVONKEG CLVTAPNONG 0TI CUVONKEC AelToupyiag gival TTEPITTOU 2 WPEC.
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OAHrFIEXZ XPHZHZ

Mptv amé kabe xprion, Ta e€apTrpaTa Ba MPEMEL va EMBOEWPOVVTAL TPOCEKTIKA YA TNV AMO@UYH TTAPOUCIAg oKOvNG, AAATWV i
UYPWV OUCLWVY OTO E0WTEPIKS TOU CUVOETIKOU OWArVa, T000 0To doxeio 600 Kat 0To avtioTolyo mwpa doxeiou cUNoyrG. Emi-
mAéov Ba TTPEMEL va TTPAYATOTIOLETAL OXOAAOTIKOG KABaPIopAG pe Bdon Tig umodeielg mou umodelkviovTal oTnV TAPAYPAPO
"KAGAPIZMOZ, EZYTIANZH, ANTOAYMANZH KAI AMIOXTEIPQXH" Mpoteivetal n mpoowmikA xprion Twv egaptnudtwy, doxeio
OGUANOYNAG KAl TWV CWANVWOEWY 0UVEEDNG YIA TNV ATTOPUYH HOAUVONG HETASOTIKWY aCOEVEIWV.

0dnyieg yia tnv diadikacia avappdopnong atov acOeviy:

1

. Yuvdéote Ta eaptipata, avatpéxovtag oto “XXEAIO LYNAEXHE" oto e§w@ullo.
MPOXOXH: To piktpo givar avtiBaktnpiakd / avTiko Kat emiong udpd@ofo Kat XpnolpeVEl wg SeuTePEUOLCA TTPOOTAGIA YIa
va oTapatd ta uypd mou AavBacpéva éxouv Siamepdcel amd To oUoTNpa TpooTaciag (10) Tou UTAPXEL 0TO KATW HéEPOG TOU
TIWHATOG TOU S0oXEIOU GUANOYNG.

AkOAOUBNGOTE TIG UTOSEIEEIC YIa TNV CWGTH GUVAPHOAGYNON:

M\evpd mou ouvdéete oTo onpeio avap-
pwenong (12) Tou TOATOG Tou Soxeiou
OUN\OYIC

~

IN/A MAEYPA ZYNAEXZHX

EIZOAQY AEPA (AIR INLET) (5) Tou avappo-
enmpa

TomoBetrote TO NAeKTPIKO KAOAWSI0 (17) o€ pia Tpifa TOU VA AVTIOTOIKEN OTNV TACN TNG OUOKEUNG, OTO TEAOG TNG
XPNONG TNG OUOKEUNG BydiTe To BUopa amd TNV NAeKTPLKA Tpifa. Oa mpémel va TomoBEeTE(Tal e TETOLO TPATIO WOTE VA
pnv givat 5UoKoAN n amocuvvdeon amd To Peva.

BdaMte T ouokeur oe Aettoupyia evepyomolwvTag To SIOKOTTN (2), £XoVTag Katd vou 8Tt n CUCKEUT TPoopileTal yia cuvexn Xprion,
TomoBeteioTe T og opldvTio emimedo yia TV 0pOr Aettoupyia Tou cuoTraTog Mpoaotaoiag (10) yia amoguyn €l6680u LYpWV
otnV aviAia avappo@nong Kal G€ amdoTaon Ao TOUG TOIXOUG WOTE VA EMITPETETAL O EMAPKNG EAEPIOUOG TOU AvVAPPOPNTHPA.
la TNV eKTENEON TTIO AVETWV AVAPPOPHROEWY puBUioeTe TV emBupnTh Tiun umomieong (bar) Slapéoou Tou emhoyéa puBUIONG
apvnTikig méoewg(4). Nupifovtag to SlakomTn TPog Ta Se€IA AvaKTATAL PEYANITEPN TII) UTTOTTIECNC KA TIEPIOTPEPOVTAG APLOTE-
POOTPOPA HIKPOTEPN TIWK umtomtieonc. Ot TIHEG QUTEG Eival EUPAVAG OTO LETPNTH APVNTIKAG MESEWC (3). MNa tTnv emTd-xuvon g
avappd@nong Kat Twv Sladikaolwv kabapiopoy, mpoteivetal n TomoBétnon mepimou 400 ml vepou oto doxeio cuNoYNG (9).
BAMTe To SAKTUAG GO OTNV OTIF) TOU XEIPOKIVNTOU EAEYXOU TNG PONG El0aYWYNG (15) Kat EVEPYOTTOLWVTAC LE TTOAUO, EEKIVEIOTE TNV
Sladikacia avappoenong otov acBevr Stapéoou Tng kAvouag (AEN MAPEXETAI ME TH AIATAZH).

MéeTd To TéNog TG Sladikaoiag avappdenong otov acOevr), oOTE TNV CUCKEUN.

. Amoouvééate Toug owARVEG ouvSeang Kat av xpetaletatl khgiote Tig e§660ug “PATIENT” kat “VACUUM” pe Ta kamdkia 13a
-13b. Katd tn Sidpkela TnG avappo@nong, TomoBeToTe Ta kKamdakia 13a kat 13b ota otoixeia otepéwong 13d kat 13c.
AnocuvdéoTte To @IG amd T TPida, adeldoTe, kal akoAouBog kabapiote To Soxeio GUNOYAG xPNOIHOTTOLWVTAC TIG SladiKaoieg Ka-
Baptopou Tou Soxeiou GUAOYIAG KAl TV OWANVWOEWY OUVSEDNG.

13b
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KAOAPIZMOZ

ATTEVEPYOTIOLEITE TN CUOKEUN TIPLV amo KABEe epyacia KaBapIopoU Kal amoouVSEETe TO NAEKTPIKO KaAwdio amd tnv mpida.

KAGAPIZMOX THEZ LYXKEYHX

XpNOILOTIOINOTE HOVO €va uypd TTavi e AVTIBAKTNPIAKO KABAPIOTIKS (Un StafpwTiko Kat Xwpi¢ SlaluTeg omolaodnmoTe

puong).

AOXEIO ZYANOIHX KAl ZOAHNEZ XYNAEZHX

« Amoouvdéote Tn oTpd@lyya (16) (AEN MAPEXETAI ME TH AIATA=H), To xelpokivnTto é\eyxo TnG avappdenong pong (15)
Kal To owArva (14) amé 1o doxeio (8). AmoouvdéoTe To piktpo (7) amd to doxeio (8), amoouvdéate To cwArva (6) amd
T0 QiNTPO (7) Kal amd TNV mapoxn aépa TG Statagng (5), BydAte To Soxeio amd To e181K6 UTOOTHPLYHA SLIATNPWVTAG TO
o€ Katakdpuen Béon kal ouveyiote e TV ekkévwon (oto WC oTto omitl, 0To Voookopegio oTo Soxeio Tou Bloloyikol
UNIKOU) Kall TIG 5paoTnpIOTNTEG TOU KAaBapIopHoU Tou SOXEIOU, ATTOCUVAPHOAOYWVTAG TO OTIWG PAIVETAL OTN CUVEXELD:

ANMOZTEIPQMENO AOXEIO AOXEIO ATOMIKHZ XPHZHX

2. Apaipéote Tov Kivntd KUAVSpo (10a) amd to cuoTtnua mpootaciag (10)

+25—oa 25—
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ANOZTEIPOMENO AOXEIO

EZYTIANXZH

Mpv Kat petd amod tnv xprion, e§uyldvete 1o SoXEio GUANOYNG KAl TOUG OWANVEG oUVEEDNG EMAEYOVTAG Hia amd TIG peBo-
Soug mou TepLypdgovTal TOo KATW.

(néB0dog A): emUvete Ta pepovwpéva e€aptrpata (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) pe (eotd mootyo vepd (40 ° C), pe éva RO
AMOPPUMAVTIKO yla Ta MATA (UN-AElaVTIKA) i 0TO TTALVTAPLO MATWV e {E0TO KUKAO VEPOU.

(néB0dog B): Bubilete pepovwpéva ta e€aptripata (6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14) ot éva Sidhupa pe 50% vepod Kat 50% Aevkd
EUOL TéNog, EemUveTe Kald e (eoTo MO0 vepd (epimou 40 ° C) .

(néBodog IN): Bpdote pepovwpéva ta e€aptipata (6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14) o€ vepod yia 10 Aemtd. Eivat mpoTipdtepn n
XPNON ATTOVICEVOU VEPOU 1| AMOOTAYUEVOU VEPOU Yl TNV amouyn evandBeong acBeoTtiou (Métpag).

Metd v g€uyiavon twv mapeAkopévwy avadevoate Ta Suvatd Kal TOMOOETAOTE TA OE HIA XOPTOTIETOETA 1) EVOAAKTIKA
pe Beppd aépa (.. UE TO TMOTOAAKL TWV UAANIWV).

AMOAYMANZH

Ta e€apTripata mou pmopouv va amolupavBouv givat (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14)

H S1adikacia amoAUpaveng mou EPLYPAPETAL OTNV TTAPOUCA TIAPAYPAPO TTPETTEL VA TIPAYUATOTIOLETAL TIPIV TTO TN XPrioNn

Twv e§apTnudtwy. Eival amoteAeopatikn pdvo av Tnpeital o€ OAa Ta ONPEIA TNG Kal PE TNV TpoUnoBeon ot dAa ta e€ap-

TAMATA TIPOC XPH0N TIPONYOUUEVWE €xouv e§uylavOei.

To amoAupavTikod ou Ba mpémel va Xpnolpomolndei eival To NAEKTPOAUTIKO YAwPOEEIOWTIKS (Evepyd OLUOTATIKO:UTTOXAW-

PLwdeC VATPL0), €181KO yia TNV amoAUpavon Kal gival S1aféoiuo og OAa Ta PApUAKEia.

Ektéheon:

- Tepiote éva Soxeio KatdANAou peyEBoUG yia va PImopoUV va XwPECOUV ONA Ta EMUEPOUC EEAPTAUATA TTOU TTPOKELTAL
va amoAupavBouv pe éva SidAupa vepoU Kal amoAUAvTIKOU, S10TnPWVTaAG TIG avaloyieg Tou avagépovtal oTn ou-
OKevuaoia Tou {510V ToU AMOAUMAVTIKOU.

- BuBiote mMAfpw¢ To K&Be e€ApTNnUA 0TO SIAAUMA, TIPOCEXOVTAG WOTE VA ATTOPEVXOEL 0 OXNUATIONOG GUOANISWVY aépa
TIOU €PXETAL O€ EMAPN U Ta e€apTrpata. AQRoTe Ta e€apTipata Bubiopéva yia T XPoVvIKN epiodo mou uoSEeIKVUE-
TaL €7T{ TNG CUOKEUAGIAG TOU ATTOAUAVTIKOU KAl TTOU OXETICETAL [E TN TTUKVOTNTA TTOU EMIAEYETAL Y10 TNV TTAPACKEUT TOU
SlaAvpatoc,.

- AgalpéoTte Ta e€0PTHHATA TTOU £XOUV ATTOAUMAVOEL Kal EEMMUVETE Ta KAAA pE XAapo TTOOIHO VEPO.

- Metd 10 MAUGIHO TwV €€apTNUATWY avadeloate Ta SuvaTA Kal TOTTOOETHOTE TA O€ HIA XOPTOTIETOETA 1) EVAANAKTIKA,
Ue Bepuod agpa (Tm.x. e TO MOTOAGKL TWV HOANWV).

- AmoppidTe To StAAUUA KATA TIC UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU.

AMNOXTEIPQIH

Ta aeoouvdp mou pmopei va amootelpwBouv eival (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14)

H Sadikacia amooTeipwong mou TEPIYPAPETAL O AUTH TNV €VOTNTA €ival AMOTEAECUATIKA Yla €€apTrpaTa TOU
urofdNovtal o€ TéTolou idoug eme€epyacia povo av TNPEiTal oe OAEG TIC TTUXEG TNG Kal Pévo edv Ta e€apTtripata umo
enegepyaoia e€uylaivovtat mpoAnmTikd. H Siadikacia amooTeipwong EMKUPWVETAL CUUPWVA LE To TPoTuTo ISO 17665-1.
E€omAiopog: AmooTteipwon atpoU pe SlaxwplopéVo KEVO Kal UTIEPTTECN KATA Tov Kavoviopd EN 13060.

ExTéNeon: ZuokeudoTe KABe éva e€dpTnua mPog emeepyacia 0To CUOTNMA I} CUOKEUAGIO OTTOCTEIPWUEVOU PPAYUOU
oluewva pe 1o mpotumo EN 11607. Eicdyete Ta cuokevaopéva e60PTHHATA OTOV ATOOTEIPWTH ATHOU, KPATWVTAG TO
Soxeio (9) og katakdpupn BEon.

ExTeNéOTE TOV KUKAO AMOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 08NYiES XPrioNG TNG CUOKEUNG eMAéyovTag BEppokpacia:

- 134°C kat Xpoviké Sidaotnua 10 Aemtwv yia éva péyloTto 50 @opwv yia toug SQAHNES SIAIKONHEL (6,14)

- 121°Ckat éva xpoviko Sidotnua 15 Aentwv yia éva péyloto 50 @opwv yia to AMOZTEIPOMENO AOXEIO (8).

Awatipnon:

Metd amd v e€uyiavon Kal TNV amooTEipwon, €mavacuvapUoloynoTe To SOXEio Kal TOuG CWARVeG ouvdeong

akohouBwvTag Tig umodeielg mou xopnyouvtal oto “XXEAIO TYNAEZHY"

210 TéA0oG KAOE XPrioN¢ amoOnKeVOGTE TNV LATPIKI) GUOKEUN ME Ta aecgoudp o Enpo kat kaBapo xwpo.

+ O xelpokivnTtog EAeyx0G TNG POrG avappo®nong (15) gival éva amooTelpwHEVO TIPOTOV ATOMIKNAG XPHONG KAl TTPETTEL Va
avTikabiotatat o€ KABe xprion.

+ MPOXZOXH:To udpdpofo/avtliikéd Kal avtiBaktnplakod @idtpo (7), To omoio StaBétouv ot avappoenTég Flaem, Ba mpémel
UTTOXPEWTIKA VA avTIKabioTatal otnv mepimtwon aAayng Tou acbevouq 1 O TEPIMTWON KOPEGHOU Tou iSlou Tou
@iktpou.

Y& mepimTwon xprong Tou avappo@ntipa otov idlo acbevn, n avtikatdotaon Tou @iktpou, ou éxel SnAwBEei yia
€va Kal povo aoBevr), umopei va exteleital To apyotepo kdBe AYO MHNEX i og mepimtwon Kopeopov Tou iSlou Tou
@iktpou.

To @iktpo dev umopei va e§uylavOei, va amoAupavBei ) va amootelpwOei.

QoT1600 KaAO gival va e§uylaiveTe Kal va amoAupaivete mavta tn Sidta&n kat ta aecoudp Tou e€omAIoHOU, e e€aipeon
TO PiATPO, UeTA amd KABE Xprion, €ite pe Tov i610 aoBevN gite Ye VEo.
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AOXEIO ATOMIKHX XPHXHX

EZYTIANXZH

Mpv Kat petd amod tnv xprion, e§uyldvete 1o SoXEio GUANOYNG KAl TOUG OWANVEG oUVEEDNG EMAEYOVTAG Hia amd TIG peBo-
Soug mou TepLypdgovTal TOo KATW.

(néB0dog A): emUvete Ta pepovwpéva e€aptrpata (6, 8,9, 9a, 10, 11, 14) pe (eotd mootyo vepd (40 ° C), pe éva RO
AMOPPUMAVTIKO yla Ta MATA (UN-AElaVTIKA) i 0TO TTALVTAPLO MATWV e {E0TO KUKAO VEPOU.

(néB0do¢ B): Bubilete pepovwpéva ta e€aptripata (6, 8, 9, 9a, 10, 11, 14) ot éva Sidhupa pe 60% vepod Kat 40% Aeukd
EUOL TéNog, EemUveTe Kald e (eoTo MO0 vepd (epimou 40 ° C) .

Metd v g€uyiavon twv mapehkopévwy avadevoate Ta Suvatd Kal TOMOOETACTE TA OE pid XOPTOTIETOETA 1] EVOAMAKTIKA

pe Bepud aépa (M.x. UE TO TMOTOAAKL TWV HAANWV).

Emavacuvappoloyriote 1o Soxeio Kat Toug owArveg ouvdeong akohouBwvtag Tig umodeielg mou xopnyouvtal 0To

“"YXEAIO XYNAEXHY"

270 TéA0G KAOE XPrioNG amoOnKeVOGTE TNV LATPIKI) GUOKEUN ME Ta aecgoudp o Enpo kat kaBapo xwpo.

+ O xelpokivnTtog EAeyx0G TNG PO avappo®nong (15) gival éva amooTelpwHEVO TIPOIOV ATOMIKNAG XPHONG KAl TTPETTEL VA
avTikabiotatal o€ KAOe xprion.

+ MPOXZOXH:To udpdpofo/avtliikéd Kal avtiBaktnplakod @iAtpo (7), To omoio StaBétouv ot avappoenTég Flaem, Ba mpémel
UTTOXPEWTIKA VA avTIKabioTatal otnv mepimtwaon aAayng Tou acbevoug 1 Og TEPIMTWON KOPECHOU Tou iSlou Tou
@iktpou.

Y€ mepimTwon xprong Tou avappo@ntipa otov idlo acbevn, n avtikatdotaon Tou @iktpou, mou éxel SnAwBEei yia
€va Kal povo aoBevr), umopei va exteleital To apyotepo kdBe AYO MHNEX i og mepimtwon Kopeopov Tou iSlou Tou
@iktpou.

To @iktpo dev umopei va e§uylavOei, va amoAupavBei ) va amootelpwOei.

Q01600 KaAO gival va e§uylaiveTe Kal va amoAupaivete mavta tn Sidta&n kat ta aecoudp Tou e€omAICHOU, UE e€aipeon
TO PiATPO, UETA amd KABE Xprion, €ite Pe Tov i610 aoBevn gite Ye Véo.

AMOZTEIPQMENO AOXEIO AOXEIO ATOMIKHXZ XPHXHZ
TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA AZEZOYAP TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA AZEZOYAP
- avtiBaktnplako/udpdeofo avtiikd GINTPO (aTopIKAG Xpriong) - udpogoPo avtiBaktnplakd/avTikd eiNtpo (Kag xprionc)
- Soxeio ouloyn¢ PC c/oupmA. Tdma - Soyeio ouloyn¢ PC pe otp./tama
- owARvag ol\ikévng @ 13 x 7,5 mm L 280 mm - OWAAvVAG OIAKkOVNG @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
- owAnvag olikévng @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm - owAnvag a6 PVC @ 10,5 x 9 mm k/cul. L 2000 mm
- Xeipokivntog EAeyxog avappdenong pong (piag xprone) - XepokivnTog éNeyxog avappdenong porg (kiag xprionc)

MIKPOBIAKH MOAYNXZH

S € MEPIMTWOELG PE KivOUVo POAUVONG amod HETASOTIKEG AOBEVEIEG, CUVIOTATAL N TIPOOWTTIKH XPH 0N Twv e€0PTNUATWY, TOU
Soxeiou CUANOYAG Kal TwWV EVKAUTTTWY OCWARVWY cUVEEONC (CUMBOVAEUTEITE TO YIATPO 0AC).

AN\nAemdpaceig:

Ta UAIKA TTOU XPNOIHOTTOLOUVTAL KAl €PXOVTAL OE ETTAPN UE TIG EKKPIOELG €ival BgpomAaoTIiKa ToAuUEPN Me VYNAR oTabe-
poéTNTA Kal XNk avtiotaon (PP, PC, SI). Agv pmopouUpe va amokAgiooupe aAnAembpdoelg. Katd cuvémela mpoTeivetal:
Q) N amo@LyN MAPATETAPEVNG EMAPIAE TOU UYPOU e To SOXEI0 I} TOUG CWANRVES, amoAUMaiveTal APECWC LETA TN Xprion. B)
T TEPIMTWON TTOU UPIOTAVTAL AVWHAAEG KATACTACELG, TT.X. MOAAKWUA 1} pdylopa Twv e§apTnHATwy, TPOREITE ypriyopa
HE TNV QVTIKATAOTAON TwV €£APTNUATWY aUTWV. EMKovwvAoTe He To €£0U0I1080TNHEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPLIENS
aAVaPEPOVTAG TOV TPOTIO XPHONG TWV €£APTNUATWV.

Ta UAIKA TOU XPNGIHOTOIoUVTAL TNV CUCKEVN £ivatl UAIKA Blrocupfatd Kalt GUMHOP@WVOVTAL PE TOUG SEOpEUTI-
KOUG KaVOVIGHoUG TG O8nyiag 93/42 EK kat Twv HETEMEITA TPOTTOTIOIGEWY, MAPOAa autd dev gival Suvatov va
ATMOKAEIOTOUV eVTEAWG MOAVEG AAAEPYIKEG AVTISPACEILG.
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OOPEAZ (XYTKPATHPAX) AOXEIOY
la eukolia oTnv Xprion o eopedg Soxeiou GUANOYNG UMOpPEl va amocuvapuoloynBei kat va emavacuvappoloynBei (AE=.
'H APIZ.) 6mou KpiveTal Mo KAataAANAa, S€0Te TNV €lkOvVa:

—

eMAeypévn MAELPA.

-

ENTOMIZMOZ TON BAABON

Me tnv xprion evdg epyaleiou amoouvdéote Tov popéa Soxeiou amod To
KATW YEPOG TNG OUOKEUNG KAl TIEPIOTPEWTE TO WOTE VA AMOCUVOEDEL.
Enmavacuvééote 1o, ouveyxilovtag pe Tnv avtiotpopn Sadikacia, otnv

BeBaiwbeite 0TI 0 popéag doxeiou €xel amaykioTpwOel cwoTd amd To
KATW PEPOG TNG CUOKEUNG. AUTH N GUOKEUN EMITPETEL TNV OUVOEDN HEXPL
Suo popéwv Soxeiou.

TPV TPAYHATOTTOIOETE OMOIASAHTIOTE AEITOUPYIQ AMEVEQYOTTOIROTE TNV CUOKEUT Kal amoouvSEDTE To KaAwdio Siktuou amod tnv mpila.

NMPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeun Sev Aettoupyei

To kaAwSio Tpopodoaiag Sev éxel elcayDei
owoTtd otV MPila TNG CUCKEVNG 1) OTNV TIPi-
Ca Tpoodoaoiag Siktuou

-Elodyete owotd 1o kahwdio tpopodoaiag oTig TPieg

‘EMNewn avappdenong

To kamakt Tou Soxeiou CUANOYNG Oev €xel
el0ay0ei owoTd oto Soxeio

- Elodyete owoTd To Kamdaki oto Soxeio cuUNoyYRG

TolpoUxa Tou Kamakiov eKTog eSpavou

- TOKTOTIOIOTE OWOTA TNV TOIMOUXA OTO KATTAKL

‘EMewn avappdenong e€at-
Tiag TG e€680L LypwV

BouAwpévo @irtpo

- AVTIKaTtdoTaon Tou @iAtpou

MMAOKAPIOUEVOS TAWTIPAG

Alata oTov mMwtrpa

-AQaIPEOTE TO KATIAKL ATTO TO SOXEIO, AMOCcUVAPHUONOYH-
OTE TO OUOTNHA TTPOOTAGIAC KAl APAIPECTE TOV TAWTAPA.
3TNV OuVExELD EKTENEDTE TIG Sladikaoieg kaBapiopol Katd
v mapaypago "KAGAPIIMOZ, EZYTIANZIH, AMOAY-
MANZH KAI AMOZTEIPQSH"

AVETIaPKAG 10XVG KEVOU Kal/f
undevikn

PuBuIOTHG KEVOU MARPWG AVOIKTOG

-K\eiote mMAfjpwg Tov puBuioTh Kat eAéyEate TNV 10XV Tou
KEVOU

MmAoKapIopévo GINTpo mpooTtaciag

- AvTIKataotaon @iAtpou

ZWAAVEG 0UVOEONC PINTPOU KAl CUCTAMATOG
@paypévol, SImMwpévol 1) amoouvSepévol

- EmPBeBa)yoTe TNV KATAOTAON TWV CWARVWY, AVTIKATA-
OTAOTE TOUG aV €ival GPayUEVOL Kal CUVSEOTE TOUG OWOTA
Onw¢ oto "EXEAIO ZYNAEXZHE" Tou mapdvtog eyxelptdiov

BaABida mApwong Tou KamakioU Soxeiou
KAELOTA 1) UMAOKAPIOMEVN

- Amepmokdpete v BalBida MARPWONG, KPATHOTE OF
Katakdépuen B€on To cuoTnUa

AvTtAia akaBaptn i @paypévn 1 KATEoTPA-
pévn

- Metag@épete TNV OUOKELH OTOV AVTIMPOOWNS oag 1
o€ éva €€0UCIOB0TNHEVD KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPIENG
FLAEM

Av apoU eNEYEETE TIC TAPATTAVW CUVORKEG N oUOKEUR Sev SOUNEWEL OWOTA, OOG TIPOTEIVOUHE VA QVATPECETE OTOV
avTIMPAoWNO GaE 1 TO MO KOVTIVE e€0Ua1080TNHEVO KéVTPO FLAEM.

ANTANAAKTIKA
Meprypapn Kwdikog
ANOEKTIKO AOXEIO (ANOXTEIPOMENO) pe owArjveg Kat gpiktpo ACO728P

AOXEIO A XPHZH AMO ENAN AZOENH (ATOMIKHX XPHXHY) pe owArveg kat gidtpo ACO727P
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ANOPPIYH THX XYZKEYHX
E SOppwva pe Tnv Odnyia 2012/19/EK, To oUpBoA0 EMGvw 0T CUOKEUT UTTOSEIKVUEL OTL 0 EEOTTAIGHOG TTOU TIPOKEITAL

va anmoppleOei, Bewpeital amoppIUPa Kal TIPETTEL CUVETTWG VA UTTOKEITAL OE «XwpPLoTH cUANoyr». Q¢ €K ToUuTou,

0 XpNotng Ba mpémel va mapadwaoel (i} va mapaxwpenoel TPog mapdadoon) To ev AGYyo amdppIupa ota KEvTpa

AVOKUKAWONG CUUGWVA UE T 00A UTTOSEIKVUOVTAL AT TNV TOTIKN AuTod1oiknon, i va mapadwoel 6Tov TWANTH
KATA TNV ayopd HIag VEAG CUOKEUNG TOU avTiOTOLXOU TUTIOU. H XWwpLoTr) GUANOYN TWV AmopPPIUUATWY Kal Ot EMAKONOUOEC
Aertoupyieg eme€epyaaiag, avdktnong kat S1aBeong, Euvoolv TNV TTAPAYWYI TWV CUCKEVWV HUE AVOKUKAWHEVA UAIKA Kal
HEIDVOUV TIC APVNTIKEG EMMTWOELS 0TO TEPIBANOV Kal 0NV uyeia mou mpokahoUvTal amod KAbe kakn Slaxeipion twv
amoBAntwv. H kataxpnotikry 81d0eon tou TPoidvTog amd Tov XPHOoTN CUVEMAYETAL TNV €QAPUOYN TwV SIOIKNTIKWY
KUPWOEWV TTOU TIPORAEMOVTAL OTOV VOMO TIEPT HETAPOPAS TNG 0dnyiag 2012/19 / EK tou KpdTtoug péNoug 1) TNG XWwpeag
oTnv omoia Siatifetal To MPOIoV.

9y
% ANOPPIWH THX ZYZKEYAZIAL

A"
%) Kourtimpoiovtog &%)  1odvta cuokeuaciag mPOIGVTWY
PAP LDPE

HAEKTPOMAINHTIKHXYMBATOTHTA

AuTO TO 1ATPIKO TIPOTOV €xel OXESIAOTEL yia va TTANPOI TIG TPEXOUOEG ATTAITHOELG Yl TNV NAEKTPOHUAYVNTIKY cupBatotnTa
(EN 60 601-1-2). Ot N\EKTPIKEG CUOKEUEC AMAITOVV EISIKN GPOVTIOA KATA TNV £YKATACTACN KAl TN XPrion, Katd Ta
mpoamnattovpeva EMC étol wote va eykabioTtavTal kat / fj va XpnolHomolouvTal CUM@WVA HE TIG TPoSIaypagEég Tou
KATAOKEVAOTH. AUVNTIKOC KivOUVOC NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY e GANA CUCTHATA, CUYKEKPIUEVA UE AN
ovuotpata avaluong kat emeepyaciag. Ta cuotripata pdsdio Kat opNnTWV TNAETKOIVWVIWY 1 KIVNTWV CUCKEVWV
(KIvNTA TNAéQWVA 1 ACUPUATEG CUVSEDELC) UMTOPET va EMTNPEACOLV TN AEITOUPYIA TWV LATPIKWY NAEKTPOVIKWY CUOKEUWV.
lNa meplocoTepeg MAnpoopieg emokePOeite Tnv 10TooeNida www.flaemnuova.it.

H 10TpIKr) CUOKELN UTTOPEL VA EMPPETIG 08 NAEKTPOMAYVNTIKEC TTAPEUPROAEG UTTO TNV TTAPOLGIa AANWY CUCKEUWVY TTOU
XPnolpomolovvTal yia ouyKekpipévn Sidyvwon r Beparneia.

H etaipia Flaem Siatnpei 1o SiKaiwpa TG mPayHatonoinong TEXVIKWY Kal AEITOUPYIKWY METATPOTIWV OTO TIPOIOV XWPIC
Kapia mpogidomoinon.

2YMBOAOTIA
J . TE1PIaKOC ApIBUAC lATPIKOU Evepyoroinon .
D latpikd mpoiodv katnyopiag II :: TN Otav  amevepyomoleitat
TpoloVToc. ON N OUOKEUR, O SIOKOMTNG
otapatd m Aertoupyia Tou
. . . . GUTTIEDTH HOVO O€ ia amd
Eg#gﬁggl“a etaptiuara Motomnoinon TUV O ;”Agl:el\:/rgpvonomon TIC PACEIG TPOPOSOTIaG.

Méyiotn kat ENdx1otn
Beppokpaoia
mepBAAovTOG.

Mpoooyn, eNéyETe TIG 08nyieg
XPNOEIG

x
® Miag xpriong
0N

c € latpiko orpa EK avag. Odnyia 93/42 EOK
0051 o peTéneita evHEPWOELC

Méylotn kat ENdx1otn \ .
@ ATHOOQAIPIKN TTiEDN. Eroc napaywync
EAdxiotn Kalt péylotn|
EvaN\aooopevo pevpa @ vypacia aépa Kataokevuaotng
—
[oremne e ﬁ%%‘ili‘.%‘;"’” e ofelbiotov Xwpic Aateg g Hupepopnvia Anéng

Babuég mpootaciag tou
nepIBAuatog: IP21.

(Mpootacia and oteped
AV gival aMOOTEIPWUEVO 1P21 ?;’ﬁﬁ;?#;gﬁgg;gxg’?&o

npdofaon pe éva SaxTulo.
MpooTtacia amd Tnv KAbetn
TITWON OTAyOVWY VEPOU).
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Meplotpepdpevn avthiag epBoAou avappoenong, He BepUikn Tpoataaia, xwpig Aimavon.

Movr. P1211EM/111 P1211EM/13.51 P1211EM/20 |
Tpogpodoaia/ioxug 230V~ 50Hz 140VA 230V~ 50Hz 210VA 230V~ 50Hz 210VA
Eykpioeig:

Aocgadl&a: 1xT2A 250V 1xT2A 250V 1xT2A 250V

Ala0TACELG TG CUCKEVUNG:

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

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

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

Bapog: 2,3Kg 2,4 Kg 2,4 Kg

©opuBog (o 1 m): 56 dB (A) mepimou 56 dB (A) mepimou 56 dB (A) mepimou
Xpnon: JuveXng Juvexng Juvexng
ZupBatii pe v O8nyia: 93/42 £0k ‘C € oos1 93/42E0k C € oost 93/42e0k ‘C € oos1
Amddoon: VPNAG Kevo / xapnAr por) | uPnAo Kevo / xapnAn pory | uPnAol Kevou/uPnAng pong

PuBuil{opevo eninedo
KEVoU:

amd -0,05 €wg -0,80 bar mepimou
(ta&ivéunon akpifelag 2,5)

am6 -0,05 €wg -0,86 bar mepimou
(ta&ivopnon akpifelag 2,5)

amé -0,05 €wg -0,82 bar mepimou
(ta&ivopnon akpifelag 2,5)

Méyiotn pon aépa:

11 I/min nepimou

13,5 I/min mepimou

20 I/min mepimou

E@appocipa e§aptnpata
E@apudoipa e€optripata
Tou TUToU BF eivat:

ATOOTEIPWUEVOS CWANVIOKOG TTou epappoletal otn ouvdeon “XEIPOKINHTOY EAEMXOY

ANAPPOOHXHX THX POHY".

JUVOnKeC Aettoupyiag:

JuvOnkeg Slatripnong:

ATpoo@alpIKn TTieon AelToupyiag/dlatipnong:

EAay. Oeppokpacia 5°C, max. 40°C
EAdy. vypaoia aépa 10%, max. 95%

EAdy. Oeppokpaaia -5°C, max. 45°C
EAdy. vypaoia aépa 10%, max. 95%
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eNdy. 690 hPa, péy. 1060 hPa
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