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

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

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

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

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

/\ GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta. Prima del suo utilizzo Il dispositivo, richiede la lettura
accurata del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per la sicurezza qualora I'uso sia destinato a bambini di ogni eta
0 persone con capacita limitate (ad esempio: fisiche, psichiche, o sensoriali). Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo
del dispositivo su particolari tipi di pazienti come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con
limitate capacita fisiche. Il tutto deve avvenire sotto la guida di personale medico. Spetta al personale medico valutare le condizioni e
le capacita del paziente per stabilire, in fase di prescrizione del dispositivo, se il paziente sia in condizione di operare in autonomia
oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente I'aspiratore, e la terapia debba essere eseguita da una
persona responsabile.

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

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

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE. - Questo dispositivo medico non € inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da
considerarsi impropri e possono essere pericolosi. Il produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri. « Per il corretto
funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo , attenersi scrupolosamente a quanto indicato dalle istruzioni operative. « Se
I'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza. « Il fabbricante, il venditore e I'importatore
si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio e impiegato in conformita
alle istruzioni d'uso b) I'impianto elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato € a norma ed é conforme alle leggi
vigenti. « Il cavo di alimentazione 12V DC per presa accendisigari & dotato di fusibile di sicurezza ispezionabile nel caso di guasto. «
Nel caso I'aspiratore non venga utilizzato per un lungo periodo (6 mesi), € consigliabile togliere la batteria prima di riporlo. « Si fa
divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura del dispositivo. Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato
FLAEM seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare
un pericolo per I'utilizzatore. « Le operazioni di preparazione del vaso di raccolta devono essere eseguite su un piano di appoggio
stabile.

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

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

Rischio incendio: - Si vieta I'utilizzo di batterie diverse da quelle fornite con il dispositivo. - Non esponete I'apparecchio a temperature
diverse da quelle indicate nel capitolo” caratteristiche tecniche”. - L'aspiratore & destinato esclusivamente alla raccolta di fluidi NON
infiammabili, non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, o con ossigeno o protossido d'azoto.

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

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervisione di un adulto
che abbia letto queste istruzioni d'uso. - Tenete il cavo di alimentazione dell’alimentatore lontano dagli animali (ad esempio, roditori),
altrimenti tali animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre I'alimentatore e il cavo di
alimentazione lontano da superfici calde. - Non immergete I'apparecchio nell’acqua; se cid accadesse staccate immediatamente la
spina. Non estraete né toccate I'apparecchio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un centro
di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia. - Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione
e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o da altri liquidi. - L' alimentatore fornito in dotazione é stato specificamente progettato per
I'impiego con questo apparecchio. Non utilizzate mai I'alimentatore con altri apparecchi o per impieghi diversi da quello previsto da
queste istruzioni d'uso.

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

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale degli accessori, vasi di raccolta e tubetti di collegamento per evitare rischi di infezio-
ne da contagio. - Il comando manuale del flusso aspirato (15) & un prodotto sterile monouso, deve essere sostituito ad ogni utilizzo.

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

Rischio lesioni: - Non posizionare il dispositivo medico su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un divano, un letto
0 una tovaglia. - Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

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

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

« Il dispositivo Medico non & idoneo all’utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).

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

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

Batteria scarica Ricaricare la batteria

Verificare il corretto inserimento del connettore della

Batteria non inserita correttamente X
batteria

L'apparecchio non
funziona - Cavo di alimentazione non inserito corret-

tamente nella presa dell'apparecchio o nella
presa di alimentazione
- Alimentatore guasto

Sostituire I'alimentatore

Coperchio del vaso di raccolta non inserito

Mancata aspirazione
correttamente nel vaso

Inserire correttamente il coperchio nel vaso di raccolta

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

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

Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante

Chiudere completamente il regolatore e controllare la

Regolatore del vuoto tutto aperto
9 P potenza del vuoto

Filtro di protezione bloccato Sostituire il filtro

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

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

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

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

Portate I'apparecchio al vostro rivenditore di fiducia o ad

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

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



SMALTIMENTO

Unita aspiratore
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che 'apparecchio da smaltire (accessori esclusi),
e considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata” Pertanto, l'utente dovra conferire (o far conferire) il
suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto
dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di
trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi
sullambiente 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.

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

Packaging
1\ N
L% Scatola prodotto %) Sacchetto imballo prodotto
PAP LDPE

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

LE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE.

« Interazioni: | materiali impiegati per il contatto con le secrezioni sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e resistenza
chimica (PP, PC, Sl). Non e possibile comunque escludere interazioni. Per cui si suggerisce di: a) Evitare sempre contatti prolungati
del liquido con vaso o tubetti, sanificare immediatamente dopo I'uso. b) Nel caso si presentino situazioni anomale, per es. ram-
mollimenti 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.

SIMBOLOGIE PRESENTI SU DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Marcatura CE medicale rif.
c € 0051 "€golamento 2017/745 UE e Numero modello

successivi aggiornamenti

Numero di serie Limniti di umidita

dell'apparecchio

Identificatore
Fabbricante univoco del dispo-

sitivo

Limiti di pressione

- Limiti di
@ Apparecchio di classe Il /H/ temperatura

Prima dell'utilizzo: Attenzio-
@ ne controllare le istruzioni

Parte applicata di Maggior depres-
+
per I'uso

atmosferica tipo BF sione

dosi
I Acceso Quando si spegne

“ON” ruttore interrompe il

funzionamento del

Spento | compressore solamen- .
O “OpFF" te su una delle due f—— Corrente continua
fasi di alimentazione.

Data di produ-
zione

Dispositivo medico

Presa per bassis-
Polarita positiva O—~@—® sima tensione di Attenzione

sicurezza 12VDC

Consultare le

Marchio di qualita . . ,
istruzioni per I'uso

M  Polarita negativa

I'apparecchio, linter- | |LOT | Codice lotto s Corrente alternata T— Minor depressione

|P22 Grado di protezione dell'involucro: IP22. (Protetto contro l'ingresso di oggetti solidi pit grandi di 12mm di diametro.
Protetto contro acqua gocciolante con un angolo entro +15°).




CARATTERISTICHE TECNICHE ASPIRATORE

Modello P1611EM-20 P1611EM-30
Tensione 122V=—z= 12V=—z=
14,4V; 14,4v;
Batteria interna in dotazione: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autonomia batteria: 50 minuti circa

40 minuti circa

Dimensioni apparecchio: 36(L)x 14 (P)x 27 (H) cm

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

Peso: 2,5Kg

2,5Kg

Uso: 30 minuti ON/ 30 minuti OFF

30 minuti ON/ 30 minuti OFF

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono:

Eventuale cannula sterile che verra applicat

a al raccordo del COMANDO MANUALE DEL

FLUSSO ASPIRATO (15).

Aspirazione: alto vuoto/alto flusso

alto vuoto/alto flusso

da-0,10 a-0,80 bar (approx)

Livell labile: . -
e ahactolieooiabile (classe di precisione 2,5)

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

Flusso aria Max: 20 I/min (approx)

30 I/min (approx)

Rumorosita (a1 m) 63 dB (A) (approx)

62 dB (A) (approx)

Tempo di ricarica batteria 7 ore (minimo)

4 ore (minimo)

Temperatura ambiente per la ricarica

della batteria da10°Ca35°C

da10°Ca35°C

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

Temperatura dell'ambiente: Tra 0°C e +35°C Temperatura dell'ambi
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%

Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa

Umidita relativa dell'ari
Pressione atmosferica:

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

Modello: ASP-2 e A005 (Accessori)

Vita utile 550 ore

La vita media prevista & di 1 anno

Condizioni di stoccaggio e trasporto:

ente: Tra -5°C e +45°C
ia:Tra il 10% e il 95%
Tra 69 KPa e 106 KPa

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

Informazioni sui

La dotazione dell’apparecchio comprende: Modello . ps
materiali

1) ASPIRATORE

2) INTERRUTTORE P1611EM-20

3) VACUOMETRO

4) MANOPOLA DI REGOLAZIONE VUOTO P1611EM-30

5) PRESA ENTRATA ARIA

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

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

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

9) VASO DI RACCOLTA -con tappo completo Pollcarbonato

10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE

Polipropilene+ Silicone

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO

Polipropilene + elasto-

ASP-2 meri termoplastici

12) PRESA “VACUUM"VASO

13) PRESA “PATIENT"VASO

14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO

15) COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO - (monouso)

(dispositivo non fabbricato da FLAEM)

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

17) VANO PORTA ACCESSORI

18) PRESA DI ALIMENTAZIONE ESTERNA

19) ALIMENTATORE MULTITENSIONE

20) CAVO ACCENDISIGARI

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

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

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

1. Funzionamento con batteria interna:

1.1. Lapparecchio viene fornito con la batteria parzialmente carica ed & consigliabile eseguire la ricarica prima dell’utilizzo. Inserite
la batteria come indicato a pagina 1. Sganciare e sollevare e rimuovere il coperchio del vano batteria posto sul retro dell’apparecchio
(dis.1,2,3); infilare la batteria inserendo correttamente il connettore in sede (dis.4,4a,); riposizionare e chiudere il coperchio del vano
batteria (dis.5,6). Procedere con la ricarica seguendo le istruzioni del punto 2.3.1.

1.2. Mettere in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (2).

1.3. Alla fine di ogni trattamento di aspirazione, portare sempre l'interruttore (2) in posizione 0 (anche a batteria scarica) per risparmia-
re 'autonomia della batteria. Se durante I'impiego il led rosso(1c) lampeggia e il cicalino suona, significa che I'autonomia dell'apparec-
chio sta per terminare, in questa condizione rimettere I'apparecchio in carica appena possibile.

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

diante cavo accendisigari da autoveicolo (12V DC), o con alimentatore multitensione:
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2. Funzionamento e ricarica
2.1. Cavo accendisigari (12V DC) (20):

2.1.1. Collegare mediante il cavo accendisigari (20) la presa esterna (18) dell'apparecchio con la presa dell’accendisigari. Controllare lo
stato di carica della batteria del veicolo o della barca prima dell’'uso con il cavo accendisigari.

2.1.2. Mettere in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (2); I'operazione é visualizzata dall’accensione del led verde (1a).
L'apparecchio e previsto per un uso intermittente 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Alimentatore multitensione (switching) (19).

2.2.1. Collegare il connettore dello stesso con la presa esterna (18) dell'apparecchio. Inserite il cavo di alimentazione nella presa di
rete elettrica corrispondente alla tensione dell'apparecchio , alla fine dell'uso dell'apparecchio estrarre la spina dalla presa di corrente,
la stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica. Nel caso in cui la spina
del cavo di alimentazione fosse diversa dalla presa di rete elettrica, rivolgersi al rivenditore o ad un centro di assistenza autorizzato.
2.2.2. Ripetere le istruzioni del punto 2.1.2

2.3. Ricarica della batteria interna mediante cavo accendisigari da autoveicolo, o con alimentatore multitensione:

Controllare lo stato di carica della batteria del veicolo o della barca prima dell’'uso con il cavo accendisigari.

2.3.1. Laricarica della batteria si effettua lasciando collegato il cavo accendisigari o I'alimentatore multitensione (19) alla presa esterna
(18) dell'apparecchio. L'accensione del led verde (1a) e del led giallo (1b) indicano che la batteria interna ¢ in fase di ricarica.

Tenere I'apparecchio in carica per 24 ore la prima volta; successivamente sono sufficienti 7 ore (minimo) per il modello P1611EM-20 e
4 ore (minimo) per il modello P1611EM-30.

FUNZIONILED

EXTERNAL CHARGING  LOW LED VERDE (1a): quando ¢ acceso indica la presenza dell'alimentazione esterna (12VDC), ovve-
POWER BATTERY ro, I'alimentatore switching é stato inserito nella presa (18) dell'apparecchio.
dud LED GIALLO (1b): quando & acceso indica che la batteria si sta caricando mentre quando é spen-
' /g to, indica che la batteria ¢ carica e pronta all'uso*.
b | Solo per il modello P1611EM-30: se il LED GIALLO (1b) lampeggia indica che la batteria non e
connessa e/o non é collegata correttamente al circuito
Q Q Q (vedi dis. 4, 4a, 4b).
LED ROSSO (1c): lampeggiante e allarme acustico attivo, entrambi indicano che la batteria sta
per esaurire e deve essere ricaricata il prima possibile.
*IMPORTANTE: per ricaricare la batteria inserire la spinetta dell’alimentatore (12VDC) nella presa

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

/\ SOSTITUZIONE BATTERIA

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

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

Si vieta I'utilizzo di batterie diverse da quelle fornite con il dispositivo medico. In caso di necessita rivolgersi ad un centro di assistenza
autorizzato FLAEM.

3. Istruzioni per I'operazione di aspirazione sul paziente:

3.1.Collegare gli accessori, facendo riferimento allo “SCHEMA DI COLLEGAMENTO".



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

IN/A

-

Scritta:

Lato aspiratore - Aspirator side

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

ENTRATA ARIA (INLET) (5) dell'aspiratore

3.2. Azionare l'apparecchio seguendo le indicazioni del funzionamento prescelto. Utilizzare sempre I'apparecchio su un piano orizzon-
tale; cio consentira il corretto funzionamento del dispositivo di protezione da ingresso di liquido nella pompa aspirante.

3.3. Per eseguire aspirazioni piti confortevoli, impostare il valore di depressione desiderato (bar) tramite il regolatore di vuoto (4). Ruo-
tando la manopola in senso orario si ottiene maggior valore di depressione e ruotando in senso antiorario minor valore di depressione;
detti valori sono leggibili sullo strumento “vacuometro” (3).

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

3.5. Terminata l'applicazione, spegnere I'apparec-
chio.

3.6. Scollegare i tubi di collegamento e se neces-
sario chiudere le uscite “PATIENT" e “VACUUM” con
i tappini 14a -14b. Durante |'aspirazione posizio-
nare i tappini 14a e 14b sulle ancore di fissaggio
14d e 14c.

3.7. Provvedere allo svuotamento ed alle opera-
zioni di pulizia del vaso e dei tubi di collegamento.

PREPARAZIONE IGIENICA

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

PULIZIA DELLAPPARECCHIO

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

VASO DI RACCOLTA E TUBI DI COLLEGAMENTO

« Staccare la cannula (16) (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO), il comando manuale del flusso aspirato (15) e il tubo (8) dal vaso (9).
Staccare il filtro (7) dal vaso (9), scollegare il tubo (6) sia dal filtro (7) che dalla presa aria del dispositivo (5) prelevare il vaso dall’apposito
sostegno mantenendolo in posizione verticale e provvedere allo svuotamento (in casa nel WC, in ospedale nel contenitore del mate-
riale biologico) ed alle operazioni di pulizia del vaso, smontandolo come mostrato di seguito:

11

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

10a

b
1. Smontare il dispositivo di

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



Sanificazione: Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate il vaso di raccolta e i tubi di collegamento scegliendo uno dei metodi come di
seguito descritto.

(metodo A): sciacquare i singoli componenti con acqua calda (circa 40°C) potabile con detergente delicato per piatti (non abrasivo) o
in lavastoviglie con ciclo a caldo.

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

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

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

Disinfezione: La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo & da eseguire prima dell'utilizzo degli accessori ed ¢ 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 & reperibile in tutte le farmacie.

Procedura: - Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da disinfettare con una soluzione
a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso. - Immergere
completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i com-
ponenti. Lasciare i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato alla concentra-
zione scelta per la preparazione della soluzione. - Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua
potabile tiepida. - Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in
alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli). - Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal
produttore del disinfettante.

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

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

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

(metodo A): 134°C e un tempo di 10 minuti primi. (metodo B): 121°C e un tempo di 20 minuti primi.

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

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

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

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

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

PORTAVASO

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

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

Sanificazione
metodo A v v v v v v
metodo B v v v v v v
metodo C v v v v v v

Disinfezione

PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO

300

Sterilizzazione

metodo A

50

50

\

metodo B

\

\

50

50

50

50

v:previsto \:non previsto 300:v MAX300VOLTE 50:v MAX 50 VOLTE
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These operating instructions are provided for the FLAEM aspirator consisting of a depressor unit model P1611EM-20 or
P1611EM-30 and the secretion collection vessel model ASP-2 and piping model A005 accessories.

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

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

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

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

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

.& WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform, please contact the authorised
service centre for clarification. - The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to
operation and if necessary for clarification of use and/or hygienic preparation. - Please also refer to the case history of faults and their
resolution.

WARNINGS. - This medical device is not intended as a life-saving device. Any other use is considered improper and may be
dangerous. The manufacturer is not responsible for any improper use. « For correct operation and to prolong the life of the device,
the operating instructions must be strictly followed.

« If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre. - The manufacturer, the seller and the importer are
only responsible for safety, reliability and performance if: a) the appliance is used in accordance with the operating instructions, b) the
electrical installation in the room where the appliance is used is in accordance with the regulations and complies with the laws in force.
«The 12V DC power cable for cigarette lighter socket is equipped with a safety fuse that can be inspected in the event of a fault.

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

« It is forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be carried out by authorised FLAEM personnel following
the information provided by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may pose a danger to the user.
«The operations of preparation of the collection vessel must be carried out on a stable support surface.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Keep the power cable of the power supply unit away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation
of the power cable.

- Always keep the power supply unit and the power cable away from hot surfaces.

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

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

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

« Risk of ineffectiveness of therapy:

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

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

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

« Risk of infection :

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

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

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

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

- Follow hygienic preparation before each use.

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

« Risk of injury:

- Do not place the medical device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a tablecloth.

- Always operate it on a hard surface clear of any objects.

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS

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

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

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION
Before performing any operation, switch off the appliance and unplug the mains cable from the socket.

PROBLEM CAUSE REMEDY

Low battery Recharge the battery

Battery not inserted correctly Check the correct insertion of the battery connector
The device is not
working Power cable not correctly plugged into the

appliance socket or power socket Replace the power supply unit

- Faulty power supply unit

Collection vessel lid not properly inserted in

No aspiration
P the vessel

Insert the lid correctly into the collection vessel

Aspiration failure caused

by fluid spillage Clogged filter Replace the filter

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

Close the regulator completely and check vacuum

Vacuum regulator all open
power

Protection filter blocked Replace the filter

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

Low and/or no vacuum | Obstructed, kinked or disconnected filter and
power device connection pipes

Vessel lid overflow valve closed or blocked Unlock the overflow valve, hold the device upright

Take the device to your dealer or an authorised FLAEM

Dirty or obstructed or damaged pump service centre

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



DISPOSAL
Aspiration unit

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

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

(or have it delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a

new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and disposal operations promote
the production of equipment from recycled materials and limit the negative environmental and health effects caused by improper waste
management. Unauthorised disposal of the product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in the
laws transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

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

Packaging
N\ N
{*)Y Product box U‘:_\ Product packaging bag
PAP LDPE

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

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES.

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

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

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

Model number Serial number of the Moisture limits

device

Unique device

Manufact N N
anutacturer identifier

Temperature limits

@ Class Il device

Atmospheric W
pressure limits

@, <[]

Before use: Caution check instruc-
tions for use

Type BF applied part + T Greater vacuum

I Switched |\when switching off the Batch Code

‘ON' unit, the switch stops

Alternating current T - Less vacuum

compressor operation on

Switched |only one of the two power
‘OFF' phases. ——— Direct Current

Production date Medical device

Socket for safety
Positive polarity O—@—@ extra-low voltage Attention

12vDC

See instructions

[ ] Negative polarity for use

Quality mark

2R PR

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




ASPIRATOR TECHNICAL SPECIFICATIONS

Model P1611EM-20 P1611EM-30
Voltage 12V=—= 122V=—=
144V, 14.4V;
Internal battery included: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Battery autonomy:

Approximately 50 minutes

Approximately 40 minutes

Appliance dimensions:

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

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

Type BF applied parts are:

Weight: 2.5kg 2.5kg
Usage: 30 minutes ON/ 30 minutes OFF 30 minutes ON/ 30 minutes OFF
APPLIED PARTS If necessary, a sterile cannula can be attached to the connection of the MANUAL

ASPIRATED FLOW CONTROL (15).

Aspiration:

high vacuum/high flow

high vacuum/high flow

Adjustable vacuum level:

-0.10 to -0.80 bar (approx.)
(accuracy class 2.5)

-0.10 to -0.85 bar (approx.)
(accuracy class 2.5)

Max. air flow:

20 |/min (approx)

30 |/min (approx)

Noise level (at 1 m)

63 dB (A) (approx)

62 dB (A) (approx)

Battery charging time

7 hours (minimum)

4 hours (minimum)

Ambient temperature for battery
charging

10°Cto35°C

10°Cto35°C

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions:
Ambient temperature
Relative air humidity
Atmospheric pressure

DURATION

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

Model: ASP-2 and A005 (Accessories)

Between 0°C and +35°C
Between 10% and 95%
Between 69 KPa and 106 KPa

Storage and transport conditions:

Relative air humidity

Service life 550 hours

Average life expectancy is 1 year

Ambient temperature

Atmospheric pressure

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

APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes:

Information on

Model .
materials

1) ASPIRATOR

2) SWITCH

P1611EM-20

3) VACUUM GAUGE

4) VACUUM ADJUSTMENT KNOB

P1611EM-30

5) AIRINLET

6)

CONNECTION PIPE-@ 13 x 7.5 mm L 1300 mm

8) CONNECTION PIPE -

@13x7.5mm L 280 mm

A005 Silicone

7)

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

9) COLLECTION VESSEL -with complete cap

Polycarbonate

10) PROTECTIVE DEVICE

Polypropylene+ Silicone

11) VESSEL CLOSURE CAP

Polypropylene + ther-

ASP-2 moplastic elastomers

12) VESSEL 'VACUUM' SOCKET

13) VESSEL 'PATIENT' SOCKET

14) LID PROTECTION CAPS

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

the aspirator.

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

17) ACCESSORY COMPARTMENT

18) EXTERNAL POWER SOCKET

19) MULTI-VOLTAGE POWER SUPPLY

20) CIGARETTE LIGHTER CABLE

IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in the spaces provided on page 2. When
replacing the Nebuliser and accessories, perform the same procedure.
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INSTRUCTIONS FOR USE
Before each use, the accessories must be carefully inspected, making sure that there is no dust, encrustation, lumps or liquid
inside the connection pipe, the vessel and its cap. They must also be cleaned strictly in accordance with the instructions given
in the section 'CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION. Personal use of the accessories, collection ves-
sels and connecting tubes is recommended to avoid the risk of infection.
1. Internal battery operation:
1.1. The device is supplied with a partially charged battery and it is advisable to recharge it before use. Insert the battery as shown
on page 1. Unhook and lift up and remove the battery compartment cover at the rear of the unit (draw.1,2,3); insert the battery by
inserting the connector correctly into place (draw.4,4a,); replace and close the battery compartment cover (draw.5,6). Proceed with
recharging following the instructions in section 2.3.1.
1.2. Start up the appliance by actuating the switch (2).
1.3. At the end of each suction treatment, always set the switch (2) to position 0 (even when the battery is empty) to save battery
power. If, during use, the red LED(1c) flashes and the buzzer sounds, this means that the appliance's autonomy is coming to an end; in
this condition, charge the appliance as soon as possible.

WARNING: In order to avoid having to use the device in an emergency and not having the support of the internal power source, it
is recommended to charge the battery at least once every 3 months.
2. Operation and charging via vehicle cigarette lighter cable (12V DC), or with multi-voltage power supply:
2.1. Cigarette lighter cable (12V DC) (20):
2.1.1. Use the cigarette lighter cable (20) to connect the external socket (18) of the appliance with the cigarette lighter socket. Check
the charge status of the vehicle or boat battery before use with the cigarette lighter cable.
2.1.2. Start up the device by actuating the switch (2); operation is indicated by the green LED (1a) lighting up. The device is intended
for intermittent use 30 min ON/30 min OFF.
2.2. Multi-voltage (switching) power supply (19).
2.2.1. Connect the connector to the external socket (18) of the appliance. Plug the power cord into the mains socket corresponding
to the voltage of the appliance, at the end of the use of the appliance pull the plug out of the socket, it must be positioned so that it is
not difficult to disconnect from the mains. If the plug of the power cable is different from the mains socket, please contact your dealer
or authorised service centre.
2.2.2. Repeat the instructions from point 2.1.2
2.3. Recharging the internal battery by the vehicle cigarette lighter cable, or with multi-voltage power supply:
Check the charge status of the vehicle or boat battery before use with the cigarette lighter cable.
2.3.1. The battery is recharged by leaving the cigarette lighter cable or the multi-voltage power supply unit (19) connected to the
external socket (18) of the appliance. The lighting up of the green LED (1a) and the yellow LED (1b) indicates that the internal battery
is being recharged.
Charge the appliance for 24 hours the first time; thereafter, 7 hours (minimum) for model P1611EM-20 and 4 hours (minimum) for
model P1611EM-30 are sufficient.

LED FUNCTIONS

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

and must be recharged as soon as possible.
*IMPORTANT: To recharge the battery insert the plug of the power supply unit (12VDC) into the

1 a 1 b 1 C socket (18) of the appliance.

ABATTERY REPLACEMENT

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

The flat battery must be disposed of through the appropriate collection containers or by contacting a suitable waste disposal centre.
The use of batteries other than those supplied with the medical device is prohibited. If necessary, please contact an authorised FLAEM
service centre.

3. Instructions for aspiration operation on the patient:

3.1.Connect the accessories, referring to the 'CONNECTION DIAGRAM' on the cover.



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

IN/A

=

Side to be connected to the socket
VACUUM (12) of the collection vessel

Writing:
Aspirator side

—

Side to be connected to the socket
AIR INLET (5) of the aspirator

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

3.3. For more comfortable aspiration, set the desired vacuum value (bar) using the vacuum regulator (4). Turning the knob clockwise
gives a higher vacuum value and turning it coun-
terclockwise gives a lower vacuum value; these
values can be read on the "vacuum gauge" (3).
3.4. Place your finger on the hole of the manual
aspirated flow control (15) and, in pulsed mode,
start aspiration on the patient through the can-
nula (NOT INCLUDED WITH THE DEVICE).

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

3.6. Disconnect the connecting pipes and if nec-
essary close the 'PATIENT' and 'VACUUM' outlets
with plugs 14a -14b. During aspiration, place
caps 14a and 14b on fixing anchors 14d and 14c.
3.7. Empty and clean the vessel and connecting
pipes.

HYGIENIC PREPARATION

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

CLEANING THE APPLIANCE

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

COLLECTION VESSEL AND CONNECTION PIPES

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

14a

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

10a

10b
1. Remove the protective device /
(.10) from the vessel closure

cap (.11)



Sanitisation: Before and after each use, sanitise the collection vessel and connection pipes by choosing one of the methods as de-
scribed below.

(method A): rinse individual components in hot drinking water (approx. 40°C) with mild dishwashing detergent (non-abrasive) or in
a dishwasher on a hot cycle.

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

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

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

Disinfection: The disinfection procedure described in this section is to be carried out before using the accessories and is only effective
on the components to be treated if every point is followed and only if the components to be treated are sanitised beforehand.

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

Procedure: - Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with a solution of drinking
water and disinfectant, observing the proportions indicated on the packaging of the disinfectant. - Completely immerse each indi-
vidual component in the solution, taking care to avoid the formation of air bubbles in contact with the components. Leave the compo-
nents immersed for the period of time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the concentration chosen for the
preparation of the solution. - Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking water.

- After disinfecting the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or alternatively dry them with a hot air jet
(e.g. hair dryer). - Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.

Sterilisation: The sterilisation procedure described in this section is only effective on treated components if it is adhered to in all
points and only if the components to be treated are sanitised beforehand, and is validated in accordance with ISO 17665-1.
Equipment: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN 13060.

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

Perform the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting a temperature of:
(method A): 134°C and a time of 10 minutes first. (method B): 121°C and a time of 20 minutes first.

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

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

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

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

ACCESSORY COMPARTMENT

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

VESSEL HOLDER

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

Table of planned methods / patient accessories
6 8 9 10a 10b 1
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME

Sanitisation
method A v v v v v v
method B v v v v v v
method C v v v v v v

Disinfection

HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL

300

Sterilisation
method A 50 50 \ \ \ \
method B \ \ 50 50 50 50

v:planned \: not planned 300: v MAX 300 TIMES 50:v MAX 50 TIMES




Diese Bedienungsanleitung ist fiir das FLAEM Absauggerat, bestehend aus einer Depressoreinheit Modell P1611EM-20 oder
P1611EM-30 und dem Zubehor Sekretsammelbehélter Modell ASP-2 und Rohrleitung Modell A005, bestimmt.
VERWENDUNGSZWECK. Medizinprodukt, Absauggerat fur medizinische und chirurgische Zwecke, zum Absaugen von Korperflus-
sigkeiten, Rachenabsaugung und permanenten Luftrohrenschnitt. Seine Anwendung muss von einem Arzt verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Pathologien, die auf die Aspiration von Korperflissigkeiten (Speichel,
Sekrete, Flussigkeiten nach Tracheotomie usw.) abzielen.

KONTRAINDIKATIONEN. Das Gerat darf NICHT in Operationssalen, zur Thoraxdrainage oder in Transportfahrzeugen wie Kran-
kenwagen oder Rettungswagen verwendet werden.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Gerate sind fir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal
(Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten zu Hause verwendet wer-
den, allerdings unter Anleitung von medizinischem Personal.

Patientenzielgruppe. Erwachsene, Kinder jeden Alters. Vor der Verwendung des Geréts ist eine sorgfaltige Lektiire der Bedie-
nungsanleitung und die Anwesenheit eines fiir die Sicherheit verantwortlichen Erwachsenen erforderlich, wenn die Verwendung fiir
Kinder jeden Alters oder fiir Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten (z. B. kdrperlich, geistig oder sensorisch) vorgesehen ist. Dem
medizinischen Personal wird empfohlen, die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patiententypen wie schwangeren Frauen, stil-
lenden Frauen, Neugeborenen, handlungsunfahigen Personen oder Personen mit eingeschrénkten korperlichen Fahigkeiten zu be-
werten. Alles muss unter Anleitung von medizinischem Personal erfolgen. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und
die Fahigkeiten des Patienten zu beurteilen und bei der Verschreibung des Geréts festzustellen, ob der Patient in der Lage ist, selb-
standig zu operieren, oder ob der Patient nicht in der Lage ist, den Absauger selbststéndig sicher zu verwenden, und dass die Therapie
durchgefiihrt werden muss durch eine verantwortliche Person durchgefiihrt werden.

BETRIEBSUMGEBUNG. Alle Geréte kdnnen in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenh&dusern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause
verwendet werden.

HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gert nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie
sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle. - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder un-
erwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen, bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benutzung
und der hygienischen Aufbereitung zu erhalten. « Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE. - Dieses medizinische Gerat ist nicht als lebensrettendes Gerat vorgesehen. Jegliche andere Verwendung
gilt als unsachgemaf und kann gefahrlich sein. Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fiir unsachgemafe Verwendung. « Fiir
einen ordnungsgemafen Betrieb und zur Verldngerung der Lebensdauer des Gerats muss die Bedienungsanleitung genau beachtet
werden. « Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kundendienst. « Der
Hersteller, der Verkaufer und der Importeur haften nur dann fiir Sicherheit, Zuverlissigkeit und Leistung, wenn: a) das Gerit in Uberein-
stimmung mit der Bedienungsanleitung verwendet wird b) die Elektroinstallation in dem Raum, in dem das Gerat verwendet wird,
vorschriftsmagBig ist und den geltenden Gesetzen entspricht. « Das 12-V-Gleichstromkabel fiir die Zigarettenanziinderbuchse ist mit
einer Sicherung ausgestattet, die im Falle eines Fehlers Gberprift werden kann.

« Wenn das Absauggerét Uiber einen ldngeren Zeitraum (6 Monate) nicht benutzt wird, ist es ratsam, die Batterie zu entfernen, bevor
er gelagert wird. « Es ist verboten, das Geréat auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Per-
sonal unter Beachtung der vom Hersteller bereitgestellten Informationen durchgefiihrt werden. Unerlaubte Reparaturen fihren zum
Erléschen der Garantie und konnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen. - Die Vorbereitungsarbeiten des Auffang-
behélters mussen auf einer stabilen Unterlage erfolgen.

Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Gerdts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie das
Gerat daher auBBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Strangulationsgefahr: Benutzen Sie die mitgelieferten Schlauche und die Kabel nur fir den vorgesehenen Verwendungszweck, denn
sie kdnnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da
diese die Gefahren oft nicht richtig einschatzen kénnen.

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

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

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

Stromschlaggefahr: - Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméBigen Abstinden wahrend der Lebensdauer des
Geréts die Unversehrtheit des Geratekorpers, des mitgelieferten Netzteils und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es nicht be-
schadigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie das Gerat sofort zu einer autorisierten
Kundendienststelle oder Ihrem Handler. - Fiihren Sie keine hygienischen Vorbereitungen durch, wahrend das Gerat am Patienten
verwendet wird. - Bei Anwesenheit von Kindern und abhangigen Personen muss das Gerat unter enger Aufsicht eines Erwachsenen
benutzt werden, der diese Bedienungsanleitung gelesen hat. - Halten Sie das Netzkabel des Netzteils von Tieren (z. B. Nagetieren) fern,
da diese sonst die Isolierung des Netzkabels beschadigen konnten. - Halten Sie das Netzteil und das Netzkabel immer von heilen
Oberflachen fern. Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose.
Das in Wasser getauchte Gerat weder herausnehmen noch bertihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie
das Gerat unverztiglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder zu lhrem Handler.

- Waschen Sie das Gerat nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen und halten Sie es von Spritzern von Wasser oder an-
deren Flussigkeiten fern. - Das mitgelieferte Netzteil ist speziell fir die Verwendung mit diesem Gerat konzipiert. Verwenden Sie das
Netzteil niemals mit anderen Geraten oder flir andere Zwecke als in dieser Bedienungsanleitung angegeben.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht
originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.

- Achten Sie darauf, dass die Anschliisse und das VerschlieBen des Sammelbehalters sorgfaltig ausgefiihrt werden, um Sauglecks zu
vermeiden. - Durch Betatigung der Schutzvorrichtung (10) wird die Absaugung unterbrochen, das Gerat ausgeschaltet, der Behalter
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(9) entleert und eine hygienische Aufbereitung durchgefiihrt.

Infektionsgefahr: - Es wird empfohlen, das Zubehér, die Entnahmegefale und die Verbindungsschlauche selbst zu benutzen, um In-
fektionsrisiken zu vermeiden. - Die manuelle Ansaugflusskontrolle (15) ist ein steriles Einwegprodukt und muss bei jeder Verwendung
ersetzt werden. - Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Originalverpackung der manuelle Ansaugflusskontrolle (15) oder auf dem
Etikett auf der Verpackung des Gerats und tberprifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung; wenn die Verpackung nicht intakt
ist, wenden Sie sich bitte an lhr autorisiertes Flaem-Servicezentrum oder lhren Handler. FLAEM NUOVA lehnt jegliche Haftung fir
Schéaden am Patienten ab, die auf eine Verschlechterung der oben genannten Sterilverpackung aufgrund von Manipulationen Dritter
an der Originalverpackung des gesamten Produkts zuriickzufiihren sind.

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

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

- Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch.

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

Verletzungsgefahr: - Stellen Sie das Medizinprodukt nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke.

- Betreiben Sie es immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache.

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

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

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

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Schwache Batterie Aufladen der Batterie

Batterie nicht richtig eingelegt Priifen Sie das korrekte Einsetzen des Batteriesteckers
Das Gerat funktioniert
nicht - Netzkabel nicht richtig in die Geréatesteck-

dose oder Steckdose eingesteckt Ersetzen Sie das Netzteil

- Fehlerhaftes Netzteil

Deckel des Sammelbehlters nicht richtig in

Ausfall der Absaugung das Gefal3 eingesetzt

Setzen Sie den Deckel richtig in den Sammelbehalter ein

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

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

Blockierter Schwimmer | Verschmutzung des Schwimmers

Den Regler vollstédndig schlieBen und die Unterdruck-

Vakuumregler ganz offen leistung priifen

Schutzfilter blockiert Den Filter austauschen

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

Geringe und/oder keine
Vakuumleistung

Uberlaufventil des Behilterdeckels geschlos- | Entriegeln Sie das Uberlaufventil, halten Sie das Gerat
sen oder blockiert aufrecht

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

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

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

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

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

Verpackung
A% /1,
{*%)Y Produktschachtel &%) Verpackungsbeutel fiir Produkt
PAP LDPE

KOMMUNIKATION SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit
diesem Gerat dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie wohnen. Ein Ereignis gilt als schwerwie-
gend, wenn es direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer unerwarteten und schwerwiegenden Verschlechterung des Gesun-
dheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

AINFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN.

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

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

CE-Kennzeichnung von Medizinproduk- : o :
c € o071 ten gemaB Verordnung (EV) 2017/745 Modellnummer Serl?nnummer des Grenzwert_e ﬁ'." die
und nachfolgenden Aktualisierungen Gerits ~ Luftfeuchtigkeit
. Eindeutige Gerate-
@ Geréat der Klasse Il /ﬂ/ Temperaturgrenzen Hersteller 9
kennung
Grenzen des .
Vor der Benutzung: Achtung! s Anwendungsteil N .
X - . atmospharischen W + Stérkere Depression
Die Bedienungsanleitung lesen vom Typ BF
Drucks
Einge- | gaim Ausschalten des . .
schaltet | Gersts stoppt der Schal- Chargennummer Wechselstrom == Weniger Depression

ON ter den Betrieb des
Kompressors nur auf
Aus einer der beiden Strom- Kontinuierlicher
O #OFF” phasen. === Strom

Steckdose fiir
Positive Polaritat O—@—® Schutzkleinspan-

nung 12VDC

Herstellungsdatum Medizinprodukt

g

Achtung

In der Bedienungs-
anleitung nach-
schlagen

HE  Negative Polaritat Gutezeichen

PR BPEE

|P22 Schutzart des Gehauses: IP22. (Geschitzt gegen das Eindringen fester Gegenstande mit einem Durchmesser von mehr als 12 mm.
Geschiitzt gegen Tropfwasser in einem Winkel von +15°).
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TECHNISCHE MERKMALE DES ABSAUGGERATS

Modell P1611EM-20 P1611EM-30
Spannung 12V=—= 12V=—=
14,4V; 14,4V;

mitgelieferte interne Batterie: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/

2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh
Aut ie der Batterie: 50 Minuten ca. 40 Minuten ca.
Ab ungen des Gerits: 36 (B) x 14 (T) x 27 (H) cm 36 (B) x 14 (T) x 27 (H) cm
Gewicht: 2,5 kg 2,5 kg
Verwendung: 30 Minuten EIN/ 30 Minuten AUS 30 Minuten EIN/ 30 Minuten AUS

ANWENDUNGSTEILE
ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:

Falls erforderlich, wird eine sterile Kanile an den Anschluss der MANUELLEN
ANSAUGFLUSSKONTROLLE (15) angeschlossen.

Absaugung: Hochvakuum/hoher Durchfluss

Hochvakuum/hoher Durchfluss

-0,10 bis -0,80 bar (ca.)

Einstellbares Vakuumniveau: (Genauigkeitsklasse 2.5)

-0,10 bis -0,85 bar (ca.)
(Genauigkeitsklasse 2,5)

Batterieladung

Max. Luftdurchsatz: ca. 20 I/min ca. 30 I/min
Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca.63dB (A) ca.62dB (A)
Batterie-Ladezeit 7 Stunden (Minimum) 4 Stunden (Minimum)
Umgebungstemperatur fiir die 10° C bis 35° C 10° C bis 35° C

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen -0 °C und +35 °C Raumtemperatur

Lager- und Transportbedingungen:

Zwischen -5 °C und +45 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck

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

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck

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

DAUER
Modell: 1611EM-20 und 1611EM-30
(Depressoreinheit)

Modell: ASP-2 und A005 (Zubehor)

Betriebsdauer 550 Stunden

Die erwartete Lebenserwartung betragt 1 Jahr

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

Informationen zu den

Die Ausstattung des Gerats umfasst: Modell -
Materialien

1) ABSAUGGERAT

2) SCHALTER P1611EM-20

3) VACUOMETER

4) VAKUUM-EINSTELLKNOPF P1611EM-30

5) LUFTEINLASS

6) ANSCHLUSSLEITUNG-@ 13 x7,5mm L 1300 mm A005 Silikon

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

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

9) SAMMELBEHALTER -mit vollstindiger Kappe
10) SCHUTZVORRICHTUNG

11) BEHALTERVERSCHLUSSKAPPE

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

Polycarbonat
Polypropylen+Silikon
Polypropylen + thermo-
plastische Elastomere

ASP-2

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

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

17) GERAUMIGES STAUFACH FUR DAS ZUBEHOR

18) EXTERNE STECKDOSE

19) MULTISPANNUNGS-NETZTEIL

20) ZIGARETTENANZUNDERKABEL

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

Vor jedem Gebrauch muss das Zubehor sorgfiltig iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass sich kein Staub, keine Verkrus-
tungen, keine Klumpen und keine Fliissigkeit im Inneren des Anschlussstutzens, des Behilters und seiner Verschlusskappe
befinden. AuBerdem miissen sie streng nach den Anweisungen im Abschnitt "REINIGUNG, SANITATSMITTEL, DESINFEKTION
UND STERILISIERUNG" gereinigt werden. Es wird empfohlen, das Zubehor, die Entnahmegefi3e und die Verbindungsschlau-
che selbst zu benutzen, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

1. Interner Batteriebetrieb:

1.1. Das Gerat wird mit einer teilweise aufgeladenen Batterie geliefert, den Sie vor der Verwendung aufladen sollten. Legen Sie die
Batterie wie auf Seite 1 gezeigt ein. Die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des Gerdts aushaken, anheben und abnehmen
(Dis.1,2,3); die Batterie einlegen, indem Sie den Stecker richtig einstecken (Dis.4,4a,); die Batteriefachabdeckung wieder einsetzen und
schlieBen (Dis.5,6). Fahren Sie mit dem Wiederaufladen gemaf3 den Anweisungen in Abschnitt 2.3.1 fort.

1.2. Nehmen Sie das Geréat durch Betatigen des Schalters (2) in Betrieb.

1.3. Stellen Sie am Ende jeder Absaugung den Schalter (2) immer auf Position 0 (auch bei schwacher Batterie), um die Batterie zu scho-
nen. Wenn wéhrend der Benutzung die rote LED(1c) blinkt und der Summer ertont, bedeutet dies, dass die Autonomie der Leuchte zu
Ende geht; laden Sie die Leuchte in diesem Fall so schnell wie méglich wieder auf.

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

2. Betrieb und Aufladen iiber Zigarettenanziinderkabel (12V DC) oder mit Multispannungsnetzteil:

2.1. Kabel fiir den Zigarettenanziinder (12V DC) (20):

2.1.1. Verbinden Sie mit dem Zigarettenanziinderkabel (20) die AuBBensteckdose (18) des Gerats mit der Zigarettenanziinderbuchse.
Priifen Sie den Ladezustand der Fahrzeug- oder Bootsbatterie, bevor Sie das Zigarettenanziinderkabel verwenden.

2.1.2. Nehmen Sie das Gerat durch Betdtigen des Schalters (2) in Betrieb; dies wird durch das Aufleuchten der griinen LED (1a) an-
gezeigt. Das Gerét ist fiir den intermittierenden Betrieb 30 min ON/30 min OFF vorgesehen.

2.2. Multispannungs-Netzteil (Schaltnetzteil) (19).

2.2.1. Verbinden Sie seinen Stecker mit der externen Buchse (18) des Gerats. Stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose, die der
Spannung des Gerats entspricht, und ziehen Sie den Stecker nach Beendigung der Nutzung des Gerats aus der Steckdose; er muss so
positioniert werden, dass er sich nicht schwer vom Netz trennen lasst. Wenn der Stecker des Netzkabels nicht mit der Netzsteckdose
Ubereinstimmt, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.

2.2.2. Wiederholen Sie die Anweisungen von Abschnitt 2.1.2

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

Priifen Sie den Ladezustand der Fahrzeug- oder Bootsbatterie, bevor Sie das Zigarettenanziinderkabel verwenden.

2.3.1. Die Batterie wird aufgeladen, indem das Zigarettenanziinderkabel oder das Multispannungs-Netzteil (19) an der AuBensteck-
dose (18) des Gerats angeschlossen bleibt. Das Aufleuchten der grinen LED (1a) und der gelben LED (1b) zeigt an, dass die interne
Batterie wieder aufgeladen wird.

Laden Sie das Gerat beim ersten Mal 24 Stunden lang auf; danach sind 7 Stunden (Minimum) fiir das Modell P1611EM-20 und 4 Stun-
den (Minimum) fur das Modell P1611EM-30 ausreichend.

LED-FUNKTIONEN

EXTERNAL CHARGING _ LOW GRUNE LED (1a): zeigt bei Aufleuchten das Vorhandensein der externen Stromversorgung
POWER BATTERY (12VDC) an, d.h. das Schaltnetzteil wurde in die Buchse (18) des Geréates eingesteckt.
Ll & GELBE LED (1b): Wenn sie leuchtet, zeigt sie an, dass die Batterie geladen wird, wenn sie aus ist,
/g zeigt sie an, dass die Batterie geladen und einsatzbereit ist*.
Nur fiir das Modell P1611EM-30: Wenn die GELBE LED (1b) blinkt, bedeutet dies, dass die Batte-

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

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

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

ABATTERIEWECHSEL
Befolgen Sie zum Auswechseln der Batterie die Anweisungen auf Seite 1. Die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des Gerats
aushaken, anheben und abnehmen (Zeich.1,2,3); die zu ersetzende Batterie herausnehmen und die neue einlegen, dabei den Stecker
richtig einstecken (Zeich.4,4a); die Batteriefachabdeckung wieder einsetzen und schlieBen (Zeich.5,6). Fahren Sie dann mit dem Wie-
deraufladen gemaR den Anweisungen in Abschnitt 2.3.1 fort.
Die Altbatterie muss Uber die entsprechenden Sammelbehalter oder bei einer geeigneten Entsorgungsstelle entsorgt werden.
Die Verwendung von anderen als den mit dem Medizinprodukt gelieferten Batterien ist verboten. Wenden Sie sich bei Bedarf an eine
autorisierte FLAEM-Kundendienststelle.
3. Anweisungen fiir den Absaugvorgang am Patienten:
3.1.SchlieBen Sie das Zubehor gemaR dem "ANSCHLUSSDIAGRAMM" auf dem Deckel an.

ACHTUNG: Der Filter ist hydrophob und wirkt nicht nur antibakteriell/antiviral, sondern auch als Sekundérschutz und halt Fliissig-
keiten auf, die die primare Schutzvorrichtung im Deckel des Sammelbehélters versehentlich nicht aufhalt.
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Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen fiir den korrekten Zusammenbau des Filters:
IN/A Geschrieben:

\ Absauggerétseite - Aspirator side

Seite, die an die Steckdose angeschlossen

Seite, die an die Steckd i ird
elte, die an die Steckdose angeschlossen wir wird LUFEINLAUF (5) des Absauggeréits

VACUUM (12) des Sammelbehlters

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

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

3.4. Legen Sie Ihren Finger auf die Offnung der 14b

manuelle Ansaugflusskontrolle (15) und starten
Sie durch einen Impuls den Absaugvorgang am
Patienten durch die Kanule (NICHT MIT DEM GE-
RAT GELIEFERT).

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

3.6. Trennen Sie die Anschlussschlauche ab und
verschlieBen Sie ggf. die Ausgange "PATIENT"
und "VACUUM" mit den Stopfen 14a -14b. Wah-
rend des Absaugens werden die Stopfen 14a
und 14b auf die Anker 14d und 14c aufgesetzt.
3.7.Entleeren und reinigen Sie den Behdlter und
die Anschlussleitungen.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

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

REINIGUNG DES GERATS

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

SAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSLEITUNGEN

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

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

10a

10b

\ A\

1. Entfernen Sie die
Schutzvorrichtung (.10) von der
Behélterverschlusskappe (.11)
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Reinigung: Desinfizieren Sie das Sammelbehalter und die Verbindungsleitungen vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der
unten beschriebenen Methoden wéhlen.

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

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

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

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

Desinfektion: Das in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektionsverfahren ist vor der Verwendung des Zubehérs durchzufiihren
und ist nur dann auf die zu behandelnden Teile wirksam, wenn es in allen Punkten eingehalten wird und die zu behandelnden Teile
vorher desinfiziert werden.

Das zu verwendende Desinfektionsmittel muss ein elektrolytisches Chlorid (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das speziell fir die Des-
infektion bestimmt und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Verfahren: - Fiillen Sie einen Behélter, der so grof3 ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile aufnehmen kann, mit einer Lésung
aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhaltnis zu beach-
ten ist. - Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstandig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen in Kontakt
mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit
der fur die Zubereitung der Losung gewédhlten Konzentration zusammenhangt, eingetaucht. - Nehmen Sie die desinfizierten Teile he-
raus und spllen Sie sie grindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab. - Schiitteln Sie das Zubehor nach der Desinfektion kraftig und legen
Sie die Teile auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem hei3en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

- Entsorgen Sie die Losung gemaR den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Sterilisation: Das in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisationsverfahren ist bei den behandelten Bauteilen nur dann wirksam,
wenn es in allen Punkten eingehalten wird und wenn die zu behandelnden Bauteile zuvor desinfiziert und gemaR ISO 17665-1 vali-
diert wurden.

Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR EN 13060.

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

Fuhren Sie den Sterilisationszyklus gemaf3 der Bedienungsanleitung des Gerats durch, indem Sie zunéchst eine Temperatur von:
(Methode A): 134°C und einer Dauer von 10 Minuten. (Methode B): 121°C und einer Dauer von 20 Minuten.

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

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

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

« Der HYDROPHOBIALE ANTIBAKTERIELLE FILTER (7) ist ein Einwegprodukt und muss bei jedem Gebrauch ersetzt werden.
STAUFACH FUR DAS ZUBEHOR. Das Staufach fiir das Zubehor (17) kann fiir eine griindlichere Reinigung leicht herausgenommen
werden. Siehe Demontagereihenfolge auf Seite 1 in den Zeichnungen 8-9-10-11.

BEHALTERHALTER. Um den Gebrauch zu erleichtern, kann der Behalterhalter auf der Seite (RECHTS oder LINKS), die Sie fiir am besten
geeignet halten, auseinander- und wieder zusammengebaut werden. Lésen Sie mit Hilfe eines Werkzeugs (dis.12) den Behélterhalter
von der Unterseite des Geréts (dis.13) und drehen Sie ihn, um ihn zu I6sen (dis.14) Setzen Sie ihn auf der gewéhlten Seite in umge-
kehrter Reihenfolge wieder ein. Vergewissern Sie sich, dass der Behalterhalter richtig an der Unterseite des Geréats eingehangt ist. Bei
diesem System konnen bis zu zwei Behélterhaltern angeschlossen werden. (dis.15)

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehéor

6 8 9 10a 10b 11
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Reinigung
Methode A v v v v v v
Methode B v v v v v v
Methode C v v v v v v
Desinfektion
300 300 300 300 300 300
Sterilisation
Methode A 50 50 \ \ \ \
Methode B \ \ 50 50 50 50

v:vorgesehen \: nicht vorgesehen 300: v MAX.300 MAL 50: v MAX.50 MAL
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Ce mode d'emploi concerne l'aspirateur FLAEM composé d'une unité de dépression modéle P1611EM-20 ou P1611EM-30 et
des accessoires récipient de collecte des sécrétions modéle ASP-2 et tuyaux modéle A005.

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

INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des pathologies visant |'aspiration de liquides corporels (salive, sécrétions, liquides
post-trachéotomie, etc.).

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

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

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

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

.& AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si votre appareil ne fonctionne pas, contacter
le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.  Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problemes et/ou des
événements inattendus liés au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur |'utilisation et/ou la préparation
hygiénique. - Faire également référence a I'historique des pannes et de leur résolution.

MISES EN GARDE. - Cet appareil médical n'est pas destiné a sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme
inappropriée et peut étre dangereuse. Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation inappropriée. « Pour un
fonctionnement correct et pour prolonger la durée de vie du dispositif, les instructions d'utilisation doivent étre strictement
respectées. - Si I'emballage est endommagé ou ouvert, contacter le revendeur ou le centre d'assistance.

« Le fabricant, le vendeur et I'importateur ne sont responsables de la sécurité, de la fiabilité et des performances que si : a) I'appareil
est utilisé conformément au mode d'emploi b) I'installation électrique de I'environnement dans lequel I'appareil est utilisé est
conforme a la réglementation et respecte les lois en vigueur. « Le cable d'alimentation 12V DC pour I'allume-cigare est équipé d'un
fusible de sécurité qui peut étre inspecté en cas de défaillance. « Si I'aspirateur n'est pas utilisé pendant une longue période (6 mois),
il est conseillé de retirer la batterie avant de le ranger. « Il est interdit d'accéder a I'ouverture du dispositif. Les réparations ne peuvent
étre effectuées que par le personnel autorisé FLAEM en suivant les informations fournies par le fabricant. Les réparations non autori-
sées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour I'utilisateur. « Les opérations de préparation du récipient de collecte
doivent étre effectuées sur un support stable.

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

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

Risque d'incendie : - L'utilisation de batteries autres que celles fournies avec le dispositif est interdite. - Ne pas exposer l'appareil a

des températures autres que celles indiquées dans le chapitre « caractéristiques techniques » - L'aspirateur est uniquement destiné
arecueillir des fluides NON inflammables et ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable
avec l'air, I'oxygéne ou le protoxyde d'azote.

Risque d'électrocution : - Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du produit, vérifier 'intégrité de la
structure de I'appareil, de I'alimentateur fourni et du cordon d'alimentation pour s'assurer qu'il ne soit pas endommagé ; s'il est endom-
magé, ne pas le brancher et apporter immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé ou a votre revendeur.

- Ne pas effectuer de préparation hygiénique lorsque le dispositif est utilisé sur un patient. - En présence d'enfants et de personnes
dépendantes, I'appareil doit étre utilisé sous la surveillance étroite d'un adulte ayant pris connaissance du présent mode d'emploi.
-Tenir le cable d'alimentation de I'alimentateur a I'écart des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient endom-
mager l'isolation du cable d'alimentation. - Garder toujours I'alimentateur et le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes.

- Ne pas immerger I'appareil dans I'eau ; si cela se produit, débrancher immédiatement la prise. Ne pas retirer et ne pas toucher I'appa-
reil lorsqu'il estimmergé dans I'eau, débrancher d'abord la prise. L'apporter immédiatement a un centre d'assistance agréé FLAEM ou
a votre revendeur de confiance. - Ne pas laver |'appareil a I'eau courante ou par immersion et le tenir a I'écart des éclaboussures d'eau
ou d'autres liquides. - L'alimentateur fourni est spécialement concu pour étre utilisé avec cet appareil. Ne jamais utiliser I'alimentateur
avec d'autres appareils ou a d'autres fins que celles stipulées dans ce mode d'emploi.

Risque d'inefficacité du traitement : - N'utiliser que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité
n'est acceptée si des piéces ou des accessoires non d'origine sont utilisés. - Veiller a ce que les raccordements et la fermeture du
récipient de collecte soient effectués avec soin afin d'éviter les fuites d'aspiration. - Avec l'intervention du dispositif de protection

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

Risque d'infection : - L'utilisation personnelle des accessoires, des récipients de collecte et des tubes de raccordement est recom-
mandée pour éviter les risques d'infection. - La commande manuelle du débit aspiré (15) est un produit stérile jetable et doit étre
remplacé a chaque utilisation. - Vérifier la date de péremption sur I'emballage d'origine de la commande manuelle du débit aspiré

27

FRANCAIS



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

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

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

- Suivre les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation.

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

Risque de blessure : - Ne pas placer le dispositif sur une surface de support souple comme un canapé, un lit ou une nappe.

- L'utiliser toujours sur une surface dure et sans obstacles.

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOS-
TIQUES. - Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en matiere de compatibilité électromagnétique. En ce

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

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

CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION
Avant toute opération, éteindre l'appareil et débrancher le cable d'alimentation de la prise.

PROBLEME CAUSE SOLUTION
Batterie déchargée Recharger la batterie
La batterie n'est pas insérée correctement Vérifier l'insertion correcte du connecteur de la batterie

Lappareil ne fonctionne | _) o caple d'alimentation n'est pas correcte-

pas ment branché dans la prise de I'appareil ou
dans la prise d'alimentation
- Alimentateur en panne

Remplacer I'alimentateur

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

Défaut d'aspiration o P
pas correctement inséré dans le récipient collecte

Défaillance de I'aspi-
ration causée par un Filtre bouché Remplacer le filtre
déversement de fluides

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

Flotteur bloqué Encrassement du flotteur

Fermer complétement le régulateur et vérifier la puis-

Régulateur de vide tout ouvert .
sance du vide

Filtre de protection bloqué Remplacer le filtre

Vérifier I'état des tuyaux, les remplacer s'ils sont obstrués

Tuyaux de raccordement au filtre et au dispo- .
4 P et les raccorder correctement selon le « SCHEMA DE

Puissance de vide faible | "’ . . )
sitif obstrués, pliés ou déconnectés

et/ou nulle RACCORDEMENT » de ce mode d'emploi
La soupape de trop-plein du couvercle du Débloquer la soupape de trop-plein, tenir le dispositif en
récipient est fermée ou bloquée position verticale

Confiez I'appareil a votre revendeur ou a un centre de

Pompe encrassée, bouchée ou endommagée . i
p ! 9 service FLAEM agréé

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

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

ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

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

Emballage

N\
{%) Boite du produit

PAP

N\
U‘:_\ Sac d'emballage du produit
LDPE

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

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

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

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR LEMBALLAGE

C € 0051

Marquage CE médical réf. ré-
glement 2017/745 UE et mises
ajour ultérieures

Numéro de modéle

Numéro de série de
I'appareil

Limites d’humidité

Limites de

Identifiant unique

vérifier le mode d’emploi

atmosphérique

type BF

Appareil de classe Il X Fabricant m X "
@ pp température - du dispositif
Avant |'utilisation : Attention, Limites .de Piece appliquée de . .
la pression Dépression accrue

Allumé «
ON»

Eteint «
OFF »

Lors de l'arrét de I'appa-
reil, l'interrupteur arréte
le fonctionnement du
compresseur sur une
seule des deux phases
de 'alimentation.

Code du lot

#
A
2]

Courant alternatif

Moins de dépression

Courant continu

Date de production

Dispositif médical

Prise pour tres

=R PR

+ Polarité positive O—@—@ basse tension de Attention
sécurité 12VDC
HE  Polarité négative " Marque de qualité V?" le m_ode
d'emploi

1P22

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

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

Autonomie de la batterie :

Environ 50 minutes Environ 40 minutes

Dimensions de I'appareil :

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

Les pieces appliquées de type BF sont les :

Poids : 2,5Kg 2,5Kg
Utilisation : 30 minutes ON/ 30 minutes OFF 30 minutes ON/ 30 minutes OFF
PIECES APPLIQUEES Si nécessaire, une canule stérile est fixée au raccord de la COMMANDE MANUELLE DU

DEBIT ASPIRE (15).

Aspiration :

vide élevé/débit élevé vide élevé/débit élevé

Niveau de vide réglable :

de-0,10 a -0,80 bar (environ)
(classe de précision 2.5)

de -0,10 a -0,85 bar (environ)
(classe de précision 2.5)

Débit d'air max. :

20 I/min (environ) 30 I/min (environ)

Niveau sonore (a 1 m)

63 dB (A) (environ) 62 dB (A) (environ)

Temps de recharge de la batterie

7 heures (minimum) 4 heures (minimum)

Température ambiante pour la recharge
de la batterie

de10°Ca35°C de10°Ca35°C

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Conditions de fonctionnement :
Température ambiante
Humidité relative de I'air
Pression atmosphérique
DUREE

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

Modeéle : ASP-2 et A005 (Accessoires)

Entre -0 °Cet +35°C
Entre 10 et 95 %
Entre 69 KPa et 106 KPa

Conditions de stockage et de transport:

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

Entre 69 KPa et 106 KPa

Température ambiante
Humidité relative de I'air

Pression atmosphérique

Durée de vie 550 heures

La durée de vie moyenne prévue estde 1 an

INFORMATIONS SUR L'APPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équipement comprend :

s Informations sur les
Modéle

matériaux
1) ASPIRATEUR
2) INTERRUPTEUR P1611EM-20
3) VACUOMETRE
4) BOUTON DE REGLAGE DU VIDE P1611EM-30
5) PRISE D’ENTREE D'AIR
6) TUYAU DE RACCORDEMENT -@ 13 x 7,5 mm L 1300 mm A0O5 Silicone
8) TUYAU DE RACCORDEMENT- @13 x7,5mm L 280 mm
7)  FILTRE HYDROPHOBE ANTIVIRAL/ ANTIBACTERIEN (USAGE UNIQUE) (dispositif non fabriqué par FLAEM)
9) RECIPIENT DE COLLECTE - avec bouchon complet Polycarbonate

10) DISPOSITIF DE PROTECTION

Polypropyléne+ Silicone

11) BOUCHON DE FERMETURE DU RECIPIENT

Polypropyléne + élasto-

ASP-2 meres thermoplastiques

12) PRISE « VACUUM » DU RECIPIENT

13) PRISE « PATIENT » DU RECIPIENT

14) BOUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE

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

DEBIT ASPIRE » fournie avec |'aspirateur.

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

17) COMPARTIMENT PORTE-ACCESSOIRES

18) PRISE D’ALIMENTATION EXTERNE

19) ALIMENTATEUR MULTI-TENSION

20) CABLE ALLUME-CIGARE

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

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

1. Fonctionnement avec batterie interne :

1.1. Lappareil est fourni avec une batterie partiellement chargée et il est conseillé de la recharger avant de I'utiliser. Insérer la batterie
comme indiqué a la page 1. Décrocher, soulever et retirer le couvercle du compartiment de la batterie a l'arriére de I'appareil (des.
1,2,3) ; insérer la batterie en mettant le connecteur correctement en place (des. 4,4a,) ; remettre en place et fermer le couvercle du
compartiment de la batterie (des. 5,6). Procéder a la recharge en suivant les instructions du point 2.3.1.

1.2. Mettre I'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (2).

1.3. A la fin de chaque traitement d'aspiration, mettre toujours l'interrupteur (2) en position 0 (méme si la batterie est déchargée)
pour économiser la batterie. Si, pendant l'utilisation, la LED rouge(1c) clignote et le buzzer retentit, cela signifie que 'autonomie de
I'appareil arrive a son terme ; dans ce cas, remettre I'appareil en charge dés que possible.

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

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

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

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

2.2, Alimentateur multi-tension (switching/commutation) (19).

2.2.1. Connecter son connecteur a la prise externe (18) de l'appareil. Brancher le cordon d'alimentation dans la prise de courant cor-
respondant a la tension de l'appareil, a la fin de l'utilisation de l'appareil retirer la fiche de la prise, elle doit étre placée de maniére a ce
qu'il ne soit pas difficile de la déconnecter du réseau. Si la fiche du cable d'alimentation est différente de celle de la prise de courant,
contacter le revendeur ou un centre d'assistance agréé.

2.2.2. Répéter les instructions du point 2.1.2

2.3. Recharge de la batterie interne via le cable allume-cigare du véhicule (12V DC), ou avec un alimentateur multi-tension :
Vérifier I'état de charge de la batterie du véhicule ou du bateau avant d'utiliser le céble allume-cigare.

2.3.1. La batterie est rechargée en laissant le cable de I'allume-cigare ou I'alimentateur multi-tension (19) branché sur la prise externe
(18) de I'appareil. L'allumage de la LED verte (1a) et de la LED jaune (1b) indique que la batterie interne est en cours de recharge.
Charger l'appareil pendant 24 heures la premiére fois ; ensuite, 7 heures (minimum) pour le modéle P1611EM-20 et 4 heures (mini-
mum) pour le modele P1611EM-30 suffisent.

FONCTIONS DES LED
EXTERNAL CHARGING  LOW LED VERTE (1a) : lorsqu'elle est allumée indique la présence de I'alimentation externe (12VDC),
POWER c'est-a-dire que l'alimentateur de commutation a été branché dans la prise (18) de I'appareil.

dad LED JAUNE (1b) : lorsqu'elle est allumée, elle indique que la batterie est en cours de chargement
!| ; lorsqu'elle est éteinte, elle indique que la batterie est chargée et préte a I'emploi*.
Uniquement pour le modéle P1611EM-30 : si la LED JAUNE (1b) clignote, cela indique que la
batterie n'est pas connectée et/ou qu'elle n'est pas correctement connectée au circuit
Q Q Q (voir des. 4, 4a, 4b).
LED ROUGE (1c¢) : clignote et I'alarme sonore est active, ce qui indique que la batterie est faible
et doit étre rechargée dés que possible.
*IMPORTANT : pour recharger la batterie, insérer la fiche de I'alimentateur (12VDC) dans la prise

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

AREMPLACEMENT DE LA BATTERIE
Pour remplacer la batterie, suivre les instructions de la page 1. Décrocher, soulever et retirer le couvercle du compartiment de la bat-
terie a l'arriere de I'appareil (des. 1,2,3) ; extraire la batterie a remplacer et placer la neuve en mettant le connecteur correctement en
place (des. 4,4a) ; remettre en place et fermer le couvercle du compartiment de la batterie (des. 5,6). Procéder ensuite a la recharge en
suivant les instructions du point 2.3.1.
La batterie usagée doit étre éliminée via les conteneurs de collecte appropriés ou en contactant tout centre de traitement des déchets
adéquat.
Lutilisation de batteries autres que celles fournies avec le dispositif est interdite. Si nécessaire, contacter un centre d'assistance agréé
FLAEM.
3. Instructions pour I'opération d’aspiration sur le patient :
3.1.Connecter les accessoires en se référant au « SCHEMA DE RACCORDEMENT » sur la couverture.

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

Inscription :
Coté aspirateur - Aspirator side

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

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

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

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

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

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

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

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

PREPARATION HYGIENIQUE

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

NETTOYAGE DE L'APPAREIL

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

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

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

10a

__ob
1. Retirer le dispositif de protection

(.10) du bouchon de fermeture
du récipient (.11)
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Assainissement. Avant et aprés chaque utilisation, désinfecter le récipient de collecte et les tuyaux de raccordement en choisissant
I'une des méthodes décrites ci-dessous.

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

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

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

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

Désinfection. La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant d'utiliser les accessoires et n'est
efficace sur les composants a traiter que si elle est respectée en tous points et que si les composants a traiter sont préalablement
désinfectés. Le désinfectant a utiliser doit étre de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique a la
désinfection et il est disponible dans toutes les pharmacies.

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

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la formation de bulles d'air en contact avec les
composants. Laisser les composants immergés pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant, et associée a la concentra-
tion choisie pour la préparation de la solution. - Récupérer les éléments désinfectés et les rincer soigneusement a I'eau potable tiéde.
- Aprés avoir désinfecté les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec
un jet d'air chaud (par exemple, un séche-cheveux). - Eliminer la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.
Stérilisation. La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe n'est efficace sur les composants traités que si elle est respectée
en tous points et seulement si les composants a traiter sont préalablement désinfectés et validés conformément a la norme ISO 17665-
1. Equipement : Stérilisateur & vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.

Procédure : Emballer chaque composant a traiter dans un systéme ou emballage a barriére stérile conforme a la norme EN 11607.
Insérer les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur, en veillant a ce que le récipient (9) reste en position verticale.

Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d'emploi de I'équipement en sélectionnant une température de :
(méthode A) : 134 °C et un temps de 10 minutes d'abord. (méthode B) : 121 °C et un temps de 20 minutes d'abord.

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

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

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

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

COMPARTIMENT PORTE-ACCESSOIRES

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

PORTE-RECIPIENT

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

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
6 8 9 10a 10b 1

PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER

PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE
Assainissement
méthode A v v v v v v
méthode B v v v v v v
méthode C v v v v v v
Désinfection
300 300

Stérilisation
méthode A 50 50 \ \ \ \
méthode B \ \ 50 50 50 50

v:prévu \:pasprévu 300:v MAX 300 FOIS 50:v MAX 50 FOIS
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Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het FLAEM afzuigapparaat, bestaande uit een onderdrukeenheid model
P1611EM-20 of P1611EM-30 en bijbehorend opvangvat voor secretie model ASP-2 en slangen model A005.

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

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

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

Doelgroep patiénten. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden. Voo6r gebruik vereist het apparaat een zorgvuldige lezing van de
gebruikershandleiding en de aanwezigheid van een volwassene die verantwoordelijk is voor de veiligheid als het gebruik ervan be-
doeld is voor kinderen van elke leeftijd of voor mensen met beperkte mogelijkheden (bijvoorbeeld: fysiek, mentaal of zintuiglijk).
Medisch personeel wordt geadviseerd het gebruik van het apparaat bij bepaalde soorten patiénten te evalueren, zoals zwangere
vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, pasgeborenen, mensen met een beperking of mensen met beperkte fysieke mogelijkhe-
den. Alles moet plaatsvinden onder begeleiding van medisch personeel. Het is aan het medisch personeel om de toestand en het
vermogen van de patiént te beoordelen om bij het voorschrijven van het apparaat vast te stellen of de patiént in staat is zelfstandig te
opereren of dat de patiént de aspirator niet veilig zelfstandig kan gebruiken, en dat de therapie moet worden uitgevoerd. uitgevoerd
door een verantwoordelijke persoon.

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

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op
met het geautoriseerde servicecentrum voor opheldering. - Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte
voorvallen met betrekking tot de werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of hygiénische voorbe-
reiding.

+ Raadpleeg ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN. - Dit medisch apparaat is niet bedoeld als levensreddend apparaat. Elk ander gebruik wordt als oneigenlijk
beschouwd en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet verantwoordelijk voor oneigenlijk gebruik. « Voor een correcte werking en om de
levensduur van het hulpmiddel te verlengen, moeten de bedieningsinstructies strikt worden opgevolgd. - Neem contact op met uw
distributeur of servicecentrum als de verpakking beschadigd of geopend is. » De fabrikant, de verkoper en de importeur zijn alleen
aansprakelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties als: a) het apparaat wordt gebruikt in overeenstemming met de ge-
bruiksaanwijzing b) de elektrische installatie in het vertrek waarin het apparaat wordt gebruikt in overeenstemming is met de voor-
schriften en voldoet aan de geldende wetten. - Het 12V DC netsnoer voor de sigarettenaanstekeraansluiting is voorzien van een zeke-
ring die in geval van storing kan worden gecontroleerd. - Als het afzuigapparaat gedurende een lange periode (6 maanden) niet wordt
gebruikt, is het raadzaam de batterij te verwijderen voordat u het afzuigapparaat opbergt. « Het is verboden om het apparaat op eni-
gerlei wijze te openen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door bevoegd FLAEM-personeel volgens de informatie die ver-
strekt is door de fabrikant. Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.
« De voorbereidingswerkzaamheden van het opvangvat moeten worden uitgevoerd op een stabiele ondergrond.
Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door kinderen kunnen worden ingeslikt, dus houd het
apparaat buiten het bereik van kinderen.

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

Brandgevaar: - Het gebruik van andere batterijen dan die welke bij het hulpmiddel zijn geleverd, is verboden. - Stel het apparaat niet
bloot aan andere temperaturen dan aangegeven in het hoofdstuk “technische kenmerken”. - Het afzuigapparaat is uitsluitend bedoeld
voor het afzuigen van NIET-brandbare vloeistoffen, niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel dat ont-
vlambaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas.

Risico op elektrocutie: - Controleer vodr het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van het product, of de structuur van
het apparaat, van de bijgeleverde voedingseenheid en van het netsnoer onbeschadigd is; als die beschadigd is, mag u de stekker niet
in het stopcontact steken en moet u het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of uw verkoper brengen. - Voer geen
enkele handeling in het kader van de hygiénische voorbereiding uit wanneer het hulpmiddel in gebruik is bij een patiént.

- In aanwezigheid van kinderen en afhankelijke personen moet het apparaat worden gebruikt onder nauwlettend toezicht van een
volwassene die deze gebruiksaanwijzing heeft gelezen. - Houd het netsnoer uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kun-
nen deze dieren de isolatie van het netsnoer beschadigen. - Houd de voedingseenheid en het netsnoer altijd uit de buurt van hete
oppervlakken. - Dompel het apparaat niet onder in water; trek in dat geval onmiddellijk de stekker uit het stopcontact. Trek niet aan
het apparaat en raak het niet aan terwijl het in het water staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng het onmiddellijk
naar een erkend FLAEM servicecentrum of naar uw verkoper. - Was het apparaat niet onder stromend water of door onderdompeling
en houd het uit de buurt van spattend water of andere vloeistoffen. - De meegeleverde voedingseenheid is speciaal ontworpen voor
gebruik met dit apparaat. Gebruik de voedingseenheid nooit samen met andere apparatuur of voor andere doeleinden dan in deze
gebruiksaanwijzing worden beschreven.

Risico van ineffectiviteit van de therapie: - Gebruik alleen originele Flaem accessoires en reserveonderdelen, er wordt geen aansprake-
lijkheid aanvaard als niet-originele onderdelen of accessoires worden gebruikt. - Zorg ervoor dat de aansluitingen en het sluiten van
het opvangvat zorgvuldig worden uitgevoerd om lekken van de aanzuiging te voorkomen. - Wanneer de beveiligingsinrichting (10) in
werking treedst, stopt het afzuigen, schakel het apparaat uit, leeg het vat (9) en voer de hygiénische voorbereiding uit.

Risico op infectie: - Persoonlijk gebruik van de accessoires, opvangvaten en verbindingsslangen wordt aanbevolen om risico op infec-
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tie te voorkomen. - De handmatige aanzuigstroomregeling (15) is een steriel product voor eenmalig gebruik en moet na elk gebruik
worden vervangen.

- Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de handmatige aanzuigstroomregeling (15), of op het etiket op de ver-
pakking van het apparaat en controleer de steriele verpakking; als de verpakking niet intact is, neemt u contact op met uw erkende
Flaem-servicecentrum of uw verkoper. FLAEM NUOVA wijst elke aansprakelijkheid af voor schade aan de patiént die verband houdt
met de aantasting van bovengenoemde steriele verpakking als gevolg van manipulaties door derden van de oorspronkelijke ver-
pakking van het gehele hulpmiddel. - Het hydrofobe/antivirale en antibacteriéle filter dat bij Flaem-apparaten wordt geleverd, is een
artikel voor eenmalig gebruik en moet na elk gebruik of in geval van verzadiging van het filter worden vervangen. - Contro-
leer de vervaldatum op de originele filterverpakking of op het etiket op de verpakking van het Afzuigapparaat. - Volg de handelingen
voor de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik. - Kantel het opvangvat niet terwijl dit is aangesloten op het werken-
de afzuigapparaat omdat dan vloeistof in het afzuigapparaat kan worden aangezogen en zo de pomp kan beschadigen. Schakel in dat
geval het afzuigapparaat onmiddellijk uit en leeg en reinig het vat (stuur het naar een erkend FLAEM servicecentrum).

Risico op letsel: - Plaats het medische hulpmiddel niet op een zachte ondergrond zoals bijvoorbeeld een bank, bed of tafelkleed. - Ge-
bruik het altijd op een hard obstakelvrij oppervlak.

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK

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

of behandeling worden gebruikt. Ga voor meer informatie naar www.flaemnuova.it.

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

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

PROBLEEM

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt niet

Batterij leeg

Laad de batterij op

Batterij niet goed geplaatst

Controleer de correcte plaatsing van de batterijcon-
nector

- Netsnoer niet correct in de aansluiting van
het apparaat of in het stopcontact gestoken
- Defecte voedingseenheid

Vervang de voedingseenheid

Geen afzuiging

Deksel van het opvangvat niet goed in het
vat geplaatst

Plaats het deksel op de juiste manier in het opvangvat

Geen aanzuiging veroor-
zaakt door naar buiten
gekomen vloeistof

Verstopt filter

Vervang het filter

Geblokkeerde vlotter

Vuil op de vlotter

Verwijder het deksel van het vat, demonteer de beveili-
gingsinrichting en trek de vlotter eruit. Voer vervolgens
de reinigingswerkzaamheden uit volgens de paragraaf
over de hygiénische voorbereiding

Laag en/of geen vacu-
umvermogen

Vacuiimregelaar helemaal open

Sluit de regelaar volledig en controleer het vacuiimver-
mogen

Beschermingsfilter geblokkeerd

Vervang het filter

Verstopte, geknikte of losgekoppelde
aansluitslangen op het filter en op het
hulpmiddel

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

Overloopventiel van het vatdeksel gesloten
of geblokkeerd

Deblokkeer het overloopventiel, houd het hulpmiddel
rechtop

Vuile, verstopte of beschadigde pomp

Breng het apparaat naar uw verkoper of een erkend
FLAEM servicecentrum

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

Afzuigeenheid
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren apparatuur (exclusief
accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan “gescheiden inzameling” moet worden onderworpen. Daarom moet de
gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de
aankoop van een nieuw hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling
en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van apparatuur uit gerecycleerde materialen
en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door
de gebruiker is onderhevig aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn

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

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

Verpakking

£

PAP

Productdoos

/A"
U‘:_\ Productverpakkingszak

LDPE

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

A INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN.

Interacties: De materialen die gebruikt worden voor contact met afscheidingen zijn thermoplastische polymeren met een hoge

stabiliteit en chemische weerstand (PP, PC, Sl). Interacties kunnen echter niet worden uitgesloten. Daarom wordt aanbevolen: a)

Vermijd altijd langdurig contact van de vloeistof met het vat of met slangen en ontsmet ze onmiddellijk na gebruik. b) Als zich ab-
normale situaties voordoen, zoals verweking of barsten van de accessoires, beéindig dan snel de werking en vervang de gebruikte
materialen. Neem contact op met het erkende servicecentrum met vermelding van de gebruiksmethode.

SYMBOLEN OP HULPMIDDEL OF OP DE VERPAKKING

Extra laagspan-

+ Positieve polariteit CaCao) gémgfgietmgh]ez'dy Let op
VvDC
I |Negatieve polariteit Keurmerk Zie gebruiksaan-

wijzing

Medische CE-markering ref. . -
X Serienummer van Vochtigheidsgren-|
c € o051 verordening 2017/745 EU en Modelnummer @ het apparaat sen
latere updates
Apparaat klasse Il Temperatuur- M Fabrikant Unieke apparaati-
grenzen dentificatie
V66r gebruik: Lees aandach- . Toegepast onder-
@ tig de gebruiksaanwijzing _@- Luchtdrukgrenzen m deel type BF + Meer onderdruk
Inge- Bij het uitschakelen
schakeld |van het apparaat Partijcode N\ Wisselstroom = Minder onderdruk
“ON" stopt de schakelaar
Uit de werking van
Itge- | de compressor o i -
O schakeld |slechts gén van dpe ——— Continue stroom & Productiedatum xzﬂ:h hulp
"OFF"  |twee stroomfasen.

1P22

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

Model P1611EM-20 P1611EM-30
Spanning 12V=—= 122V=—z=
14,4V; 14,4V;
Bijgeleverde interne batterij: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autonomie batterij: Ongeveer 50 minuten

Ongeveer 40 minuten

Afmetingen apparaat: 36 (L) x 14 (D) x 27 (H) cm

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

Type BF toegepaste onderdelen zijn: HANDMATIGE AANZUIG!

Gewicht: 2,5Kg 2,5Kg
Gebruik: 30 minuten ON/ 30 minuten OFF 30 minuten ON/ 30 minuten OFF
TOEGEPASTE ONDERDELEN Eventuele steriele canule die wordt aangesloten op de aansluiting van de

STROOMREGELING (15).

Zuigkracht: hoog vacutim/hoog debiet

hoog vacuiim/hoog debiet

van (ongeveer) -0,10 tot -0,80 bar

Verstelbaar vacuiimniveau: (nauwkeurigheidsklasse 2,5)

van (ongeveer) -0,10 tot -0,85 bar
(nauwkeurigheidsklasse 2,5)

Max. luchtstroom: (ongeveer) 20 I/min

(ongeveer) 30 I/min

Geluidsniveau (op 1 m) 63 dB (A) (ongeveer)

62 dB (A) (ongeveer)

Laadtijd batterij 7 uur (minimaal) 4 uur (minimaal)
Omge\.l'mgstemperatuur voor opladen van 10 °C tot 35 °C van 10 °C tot 35 °C
batterij

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

diahed.

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en vervoersol
Omgevingstemperatuur: Tussen 0°C en +35°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%

Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tu

DUUR
Model: 1611EM-20 en 1611EM-30
(Onderdrukeenheid)

Model: ASP-2 en A005 (Accessoires)

Levensduur 550 uur

De gemiddelde levensduur is 1 jaar

Omgevingstemperatuur: Tussen -5 °C en +45 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%

ssen 69 KPa en 106 KPa

UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE

Informatie over

Het apparaat bevat: Model materialen

1) AFZUIGAPPARAAT

2) SCHAKELAAR P1611EM-20

3) VACUUMMETER

4) KNOPVOORVACUUMREGELING P1611EM-30

5) LUCHTINVOER

6) AANSLUITSLANG-@ 13x 7,5 mm L 1300 mm A0O5 Silicone

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

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

9) OPVANGVAT - met volledige dop Polycarbonaat
Polypropyleen +

10) BEVEILIGINGSINRICHTING inbropy
Polypropyleen +

11) SLUITDOP VAT ASP-2 thermoplastische

elastomeren

12) AANSLUITING “VACUUM”" VAT

13) AANSLUITING “PATIENT” VAT

14) DOPPEN BESCHERMING DEKSEL

15) HANDMATIGE AANZUIGSTROOMREGELING - (eenmalig gebruik)  (hulpmiddel verv

aardigd door FLAEM)

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

afzuigapparaat geleverd is.

17) ACCESSOIREVAK

18) EXTERNE VOEDINGSAANSLUITING

19) MULTISPANNING VOEDINGSEENHEID

20) KABEL SIGARETTENAANSTEKER

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




GEBRUIKSAANWUZING

Voorafgaand aan elk gebruik moeten de accessoires zorgvuldig worden geinspecteerd, om er zeker van te zijn dat er zich
geen stof, aanslag, klonten of vloeistof in de aansluitslang, het vat en in de respectieve sluitdop bevinden. Ze moeten ook
strikt gereinigd worden volgens de instructies in de paragraaf “REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE EN STERILISATIE".
Persoonlijk gebruik van de accessoires, opvangvaten en aansluitslangen wordt aanbevolen om het risico op infectie te ver-
mijden.

1. Werking met interne batterij:

1.1. Het apparaat wordt geleverd met een gedeeltelijk opgeladen batterij en het is raadzaam om deze voor gebruik op te laden. Plaats
de batterij zoals aangegeven op pagina 1. Haak het deksel van het batterijvak aan de achterkant van het apparaat los en til het om-
hoog en verwijder het (tek.1,2,3); plaats de batterij door de connector correct in de zitting te steken (tek.4,4a,); plaats het deksel van
het batterijvak terug en sluit het (tek.5,6). Ga verder met opladen volgens de instructies van paragraaf 2.3.1.

1.2. Start het apparaat door de schakelaar (2) te activeren.

1.3. Zet de schakelaar (2) aan het einde van elke zuigbehandeling altijd op stand 0 (ook als de batterij leeg is) om de autonomie van
de batterij te sparen. Als tijdens het gebruik de rode LED (1c) knippert en de zoemer klinkt, betekent dit dat de autonomie van het
apparaat ten einde loopt; laad het apparaat in deze toestand zo snel mogelijk weer op.

&WAARSCHUWING: controleer minstens één keer per maand de staat van de batterij om te voorkomen dat u het apparaat in een
noodgeval moet gebruiken maar geen ondersteuning heeft van de interne stroombron. Het is aanbevolen om de batterij minstens
één keer per 3 maanden op te laden.

2. Werking en opladen via de kabel van de sigarettenaansteker (12V DC) van het voertuig, of met een multispanning voe-
dingseenheid:

2.1. Kabel sigarettenaansteker (12V DC) (20):

2.1.1. Gebruik de kabel van de sigarettenaansteker (20) om de externe aansluiting (18) van het apparaat te verbinden met de siga-
rettenaansteker. Controleer de laadstatus van de accu van het voertuig of de boot voorafgaand aan het gebruik met de kabel van de
sigarettenaansteker.

2.1.2. Start het apparaat op door de schakelaar (2) te activeren; dit wordt aangegeven door de groene LED (1a) die gaat branden. Het
apparaat is bedoeld voor intermitterend gebruik 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Multispanning (schakelende) voeding heid (19).

2.2.1. Sluit de connector ervan aan op de externe aansluiting (18) van het apparaat. Steek het netsnoer (17) in een stopcontact dat
overeenkomt met de spanning van het apparaat, trek na afloop van het gebruik van het apparaat de stekker uit het stopcontact. Dit
moet zo geplaatst zijn dat loskoppelen van het elektriciteitsnet niet moeilijk is. Als de stekker van het netsnoer niet in het stopcontact
past, neem dan contact op met uw verkoper of een erkend servicecentrum.

2.2.2. Herhaal de instructies van paragraaf 2.1.2

2.3. Opladen van de interne batterij via de kabel van de sigarettenaansteker van het voertuig of met een multispanning voe-
dingseenheid:

Controleer de laadstatus van de accu van het voertuig of de boot voor gebruik met de kabel van de sigarettenaansteker.

2.3.1. De batterij wordt opgeladen door de kabel van de sigarettenaansteker, of de multispanning voedingseenheid (19), aangesloten
te laten op de externe aansluiting (18) van het apparaat. Het branden van de groene LED (1a) en de gele LED (1b) geeft aan dat de
interne batterij wordt opgeladen.

Laad het apparaat de eerste keer 24 uur op; daarna is 7 uur (minimaal) voor model P1611EM-20 en 4 uur (minimaal) voor model
P1611EM-30 voldoende.

LED-FUNCTIES

GROENE LED (1a): wanneer deze brandt, duidt dit op de aanwezigheid van de externe voeding

EXTERNAL CHARGING _ LOW (12VDC), dus dat de schakelende voedingseenheid is aangesloten op de aansluiting (18) van het

POWER BATTERY

= apparaat.
' GELE LED (1b): als deze brandt, geeft dit aan dat de batterij wordt opgeladen, als deze uit is,
i-. geeft dit aan dat de batterij is opgeladen en klaar is voor gebruik*.

Alleen voor model P1611EM-30: als de GELE LED (1b) knippert, betekent dit dat de batterij niet
is aangesloten en/of niet goed is aangesloten op het circuit (zie tek. 4, 4a, 4b).
RODE LED (1c): knippert en akoestisch alarm actief, beide geven aan dat de batterij bijna leeg is
en zo snel mogelijk moet worden opgeladen.
*BELANGRIJK: Steek de stekker van de voedingseenheid (12VDC) in de aansluiting (18) van het
apparaat om de batterij op te laden.

/\VERVANGING BATTERLJ

Volg de instructies op pagina 1 om de batterij te vervangen. Haak het deksel van het batterijvak aan de achterkant van het apparaat los
en til het omhoog en verwijder het (tek.1,2,3); trek de te vervangen batterij naar buiten en plaats de nieuwe batterij door de connector
correct in de zitting te steken (tek.4,4a,); plaats het deksel van het batterijvak terug en sluit het (tek.5,6). Ga vervolgens verder met
opladen volgens de instructies van paragraaf 2.3.1.

De gebruikte batterij moet worden weggegooid via de daarvoor bestemde inzamelingscontainers of door contact op te nemen met
ongeacht welk geschikt afvalverwerkingscentrum.

Het gebruik van andere batterijen dan die welke bij het medische hulpmiddel zijn geleverd, is verboden. Neem indien nodig contact
op met een erkend FLAEM servicecentrum.

3. Instructies voor het afzuigen van de patiént:

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

IN/A Tekst:

Zijde afzuigapparaat - Aspirator side

Zijde die moet worden aangeslo-
ten op het stopcontact
VACUUM (12) van het opvangvat

Zijde die moet worden aangesloten op het
stopcontact LUCHTINVOER (INLET) (5) van
het afzuigapparaat

3.2. Activeer het apparaat volgens de aanwijzingen van de geselecteerde werking. Gebruik het hulpmiddel op een horizontaal vlak; zo
kan de beveiligingsinrichting tegen het binnendringen van vloeistof in de aanzuigpomp goed functioneren.

3.3. Stel voor een comfortabeler afzuiging de gewenste onderdrukwaarde (bar) in via de vacuiimregelaar (4). Rechtsom draaien geeft
een hogere onderdrukwaarde en linksom draaien
een lagere onderdrukwaarde; deze waarden kun-
nen worden afgelezen op de “vacuiimmeter” (3).
3.4. Plaats uw vinger op het gat van de handmati-
ge afzuigstroomregeling (15) en begin metimpul-
sen de patiént af te zuigen via de canule (NIET BlJ
HET HULPMIDDEL GELEVERD).

3.5. Schakel het apparaat uit wanneer de toepas-
sing is voltooid.

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

3.7. Maak het vat en de aansluitslangen leeg en
schoon.

HYGIENISCHE VOORBEREIDING

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

REINIGING VAN HET APPARAAT

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

« Maak de canule (16) (NIET BlJ HET HULPMIDDEL GELEVERD), de handmatige aanzuigstroomregeling (15) en de slang (8) los van het
vat (9). Maak het filter (7) los van het vat (9), maak de slang (6) los van zowel het filter (7) als van de luchtinlaat van het hulpmiddel
(5), verwijder het vat uit de houder terwijl u het rechtop houdt en leeg het (thuis in het toilet, in het ziekenhuis in de container voor
biologisch materiaal) en reinig het vat door het te demonteren zoals hieronder getoond:

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

10a

10b
9 —
1. Demonteer de
beveiligingsinrichting (.10) uit de
afsluitdop van het vat (.11)
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Ontsmetting: Ontsmet het opvangvat en de aansluitslangen voor en na elk gebruik op een van de hieronder beschreven manieren.
(methode A): spoel de afzonderlijke onderdelen af met warm drinkwater (ongeveer 40°C) met een mild afwasmiddel (niet schurend)
of in de vaatwasser met een warm programma.

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

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

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

Desinfectie: De desinfectieprocedure die in deze paragraaf wordt beschreven, moet worden uitgevoerd voordat de accessoires wor-
den gebruikt en is alleen effectief op de onderdelen die aan een dergelijke behandeling worden onderworpen als de procedure op
alle punten wordt nageleefd en als de te behandelen onderdelen vooraf worden ontsmet. Koop een ontsmettingsmiddel van het
elektrolytische chloortype (actief bestanddeel: natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmetting, verkrijgbaar in alle apotheken.
Procedure: - Vul een vat van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die gedesinfecteerd moeten worden met een oplos-
sing van drinkwater en desinfectiemiddel, waarbij u de verhoudingen aanhoudt die op de verpakking van het desinfectiemiddel staan
aangegeven. - Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in contact
met de onderdelen ontstaan. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende de tijd die staat aangegeven op de verpakking van het
desinfectiemiddel en die overeenkomt met de gekozen concentratie voor de bereiding van de oplossing. - Haal de gedesinfecteerde
onderdelen eruit en spoel ze grondig af met lauw drinkwater. - Schud de accessoires na het desinfecteren krachtig en leg ze op een
papieren handdoek of droog ze met een hete luchtstraal (bijv. een haardroger). - Gooi de oplossing weg volgens de instructies van de
fabrikant van het ontsmettingsmiddel.

Sterilisatie: De in deze paragraaf beschreven sterilisatieprocedure is alleen effectief op behandelde onderdelen als de procedure in

alle opzichten wordt gevolgd en alleen als de te behandelen onderdelen vooraf worden ontsmet, en is gevalideerd in overeenstem-

ming met ISO 17665-1.

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

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

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

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

(methode A): 134°C en een tijd van 10 minuten te selecteren. (methode B): 121°C en een tijd van 20 minuten te selecteren.

Bewaren: Na het ontsmetten, desinfecteren of steriliseren monteert u het vat en de aansluitslangen weer volgens de aanwijzingen

in het "AANSLUITSCHEMA'".

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

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

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

ACCESSOIREVAK
Het accessoirevak (17) kan eenvoudig worden gedemonteerd voor een grondigere reiniging. Zie de demontagevolgorde op pagina
1 op de tekeningen 8-9-10-11.

VATHOUDER

Voor gebruiksgemak kan de vathouder gedemonteerd en weer gemonteerd worden aan de kant (RECHTS of LINKS) die het meest
geschikt geacht wordt. Haak met behulp van een gereedschap (tek.12) de vathouder los van de onderkant van het apparaat (tek.13)
en draai hem om hem los te maken (tek.14). Haak hem weer vast aan de gekozen kant, door in omgekeerde volgorde te werk te gaan.
Zorg ervoor dat de vathouder goed is vastgekoppeld aan de onderkant van het apparaat. Met dit systeem kunnen maximaal twee
vathouders worden aangesloten. (tek.15)

Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

6 8 9 10a 10b 11
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE THUISOMGEVING
Ontsmetting
methode A v v v v v v
methode B v v v v v v
methode C v v v v v v
Desinfectie
300 300 300 300 300 300
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN EEN KLINISCHE OF ZIEKENHUISOMGEVING
Sterilisatie
methode A 50 50 \ \ \ \
methode B \ \ 50 50 50 50

v:beoogd \:nietbeoogd 300:v MAX300KEER 50:v MAX 50 KEER
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El presente manual de instrucciones esta destinado al aspirador FLAEM compuesto por una unidad depresora modelo
P1611EM-20 o0 P1611EM-30y los accesorios, recipiente de recoleccion de secrecion modelo ASP-2 y conductos modelo A005.
USO PREVISTO. Dispositivo médico, aspirador para uso médico y quirlrgico, para aspiracion de fluidos corporales, aspiracion farin-
gea y traqueotomia permanente. Su uso debe ser prescrito por un médico.

INDICACIONES DE USO. Tratamiento de patologias dirigidas a la aspiracion de fluidos corporales (saliva, secreciones, fluidos postra-
queotomia, etc.).

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

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

Grupo de destinatario pacientes. Adultos, niflos de todas las edades. Antes de su uso, el dispositivo requiere una lectura atenta del
manual de usuario y la presencia de un adulto responsable de la seguridad si su uso esta destinado a nifios de cualquier edad o perso-
nas con capacidades limitadas (por ejemplo: fisica, mental o sensorial). Se recomienda al personal médico que evalle el uso del dispo-
sitivo en tipos particulares de pacientes, como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, recién nacidos, sujetos incapa-
citados o con capacidades fisicas limitadas. Todo debe realizarse bajo la supervisiéon del personal médico. Corresponde al personal
médico evaluar las condiciones y capacidades del paciente para establecer, al prescribir el dispositivo, si el paciente puede operar de
forma independiente o si no puede usar el aspirador de forma independiente de forma segura, y se debe llevar a cabo la terapia. rea-
lizado por una persona responsable. ENTORNO OPERATIVO. Todos los dispositivos puede utilizarse en centros sanitarios, como
hospitales, ambulatorios, etc., o incluso en casa.

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

ADVERTENCIAS. - Este dispositivo médico no esta destinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inapropiado y
puede ser peligroso. El fabricante no se hace responsable del uso indebido. « Para un funcionamiento correcto y para prolongar la
vida util del aparato, deben respetarse estrictamente las instrucciones de uso. - Si el embalaje esta dafado o abierto, pdngase en
contacto con el distribuidor o el centro de servicio.

« El fabricante, el vendedor y el importador solo son responsables de la seguridad, fiabilidad y rendimiento si: a) el aparato se utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso b) la instalacion eléctrica de la habitacién en la que se utiliza el aparato es conforme a la
normativa y cumple la legislacion vigente. « El cable de alimentacién de 12 V CC para la toma del encendedor esta equipado con
un fusible de seguridad que puede inspeccionarse en caso de averia. « Si el aspirador no se utiliza durante un periodo prolongado (6
meses), es aconsejable extraer la bateria antes de guardarlo. « Esta prohibido acceder de cualquier forma a la abertura del

dispositivo. Las reparaciones solo podran ser efectuadas por personal autorizado de FLAEM siguiendo la informacion facilitada

por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario. « Las operaciones
de preparacién del recipiente de recogida deben realizarse sobre una superficie de apoyo estable.

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

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

Riesgo de incendio: - Se prohibe el uso de pilas distintas de las suministradas con el aparato. - No exponga el aparato a temperaturas
distintas de las indicadas en el capitulo "especificaciones técnicas". - El aspirador sélo esta destinado a la recogida de fluidos NO infla-
mables, no apto para su uso en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, o con oxigeno u éxido nitroso.

Riesgo de electrocucion: - Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto, compruebe la integridad de la
estructura del aparato, del alimentador de serie y del cable de alimentacion para asegurarse de que no presenta dafnos; si esta danado,
no lo enchufe y lleve inmediatamente el producto a un centro de asistencia autorizado o a su distribuidor. - No realice ninguna pre-
paracién higiénica cuando el aparato esté en uso en un paciente. - En presencia de nifios y personas dependientes, el aparato debe
utilizarse bajo la estrecha supervision de un adulto que haya leido este manual de instrucciones. - Mantenga el cable de alimentacion
del alimentador alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que podrian daiar el aislamiento del cable. - Mantenga siempre el
alimentador y el cable de alimentacion alejado de superficies calientes. - No sumerja el aparato en agua; en tal caso, desenchufelo
inmediatamente. No saque ni toque el aparato mientras esté sumergido en agua, desenchufelo primero. LIévelo inmediatamente a
un centro de servicio autorizado FLAEM o a su distribuidor. - No lave el aparato bajo el grifo ni por inmersién y manténgalo alejado de
salpicaduras de agua u otros liquidos. - La fuente de alimentacién suministrada esta disehada especificamente para su uso con este
dispositivo. No utilice nunca la fuente de alimentacion con otros equipos o para fines distintos de los estipulados en este manual de
instrucciones.

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

Riesgo de infeccién: - Se recomienda el uso personal de los accesorios, recipientes de recogida y tubos de conexién para evitar ries-
gos de infeccion. - El control manual del flujo de aspiracion (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse cada vez que se
utilice. - Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje original del control manual del flujo de aspiracién (15) o en la etiqueta del
embalaje del dispositivo y compruebe la integridad del embalaje estéril; si el embalaje no esta intacto, péngase en contacto con su
centro de servicio autorizado Flaem o con su distribuidor. FLAEM NUOVA declina cualquier responsabilidad por dafios al paciente

41

ESPANOL



relacionados con el deterioro del mencionado envase estéril debido a manipulaciones realizadas por terceros sobre el envase original
de todo el dispositivo.

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

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

- Seguir una preparacion higiénica antes de cada uso.

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

Riesgo de lesiones:

- No coloque el dispositivo médico sobre una superficie de apoyo blanda, como un sofa, una cama o un mantel.

- Utilicelo siempre sobre una superficie dura y libre de obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGACIONES DIAGNOSTICAS

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

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

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION
Antes de realizar cualquier operacion, apague el aparato y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente.

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

Bateria baja Recarga de la bateria

Compruebe la correcta insercion del conector de la

Bateria mal colocada .
bateria

El aparato no funciona | _E| cable de alimentacion no esté correcta-

mente enchufado a la toma del aparatoo a la
toma de corriente
- Fuente de alimentacién defectuosa

Sustituya la fuente de alimentacién

Tapa del recipiente de recolecciéon mal colo- | Introduzca correctamente la tapa en el recipiente

Fallo de aspiracion L
cada en el recipiente colector

Fallo de aspiracién por

derrame de liquido Filtro obstruido Sustituya el filtro

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

Flotador bloqueado Suciedad en el flotador

Cierre completamente el regulador y compruebe la

Regulador de vacio todo abierto ! .
potencia de vacio

Filtro de proteccion bloqueado Sustituya el filtro

Compruebe el estado de los tubos, sustittyalos si estan

Tuberias de conexion de filtros y dispositivos R . .
Y aisp obstruidos y conéctelos correctamente segun el "ES-

Potencia de vacio baja
! obstruidas, dobladas o desconectadas.

y/o nula QUEMA DE CONEXION" de este manual de instrucciones
Vélvula de rebose de la tapa del recipiente Desbloquea la vélvula de rebose, mantenga el aparato
cerrado o bloqueado en posicién vertical

Lleve el aparato a su distribuidor de confianza o a un

Bomba sucia, obstruida o dafiada centro de servicio autorizado FLAEM.

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

Unidad aspiradora

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el equipo que se va a eliminar (excluidos los accesorios),
ﬁse considera residuo y, por lo tanto, debe ser objeto de "recogida selectiva". Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer entregar)

estos residuos a los centros de recogida selectiva establecidos por las autoridades locales, o entregarlos al minorista al comprar un

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

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

Embalaje

A%
U‘:_\ Bolsa de embalaje del producto
LDPE

N
{%) Cajade productos
PAP

INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS SUSTANCIAS.

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

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. nforme cualquier incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que reside. Un evento se considera grave si causa o puede causar, directa o indirect-

amente, la muerte o un deterioro inesperado y grave del estado de salud de una persona.

SIMBOLOGIAS EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

C€ous

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

Numero de modelo

Numero de serie
del dispositivo

Limites de humedad

Dispositivo de clase Il

Limites de
temperatura

Fabricante

Identificador tnico
del dispositivo

Antes de usar: Precaucion
comprobar las instrucciones
de uso

Limites de presion
atmosférica

[#]
A
]

Pieza aplicada
tipo BF

Mayor depresiéon

Conecta- | Al desconectar la uni-
do“ON |dad, el interruptor
detiene el funciona-
miento del compresor
Apagado |solo en una de las dos
“OFF" | fases de alimentacion.

Codigo del lote

Corriente alterna

Menos depresion

Corriente continua

Fecha de produc-
cién

Productos sanitarios

Polaridad positiva

Enchufe de sequ-

O—~@—@ ridad de muy baja

tension 12VDC

Atencién

Polaridad negativa

Marca de calidad

El
wl
(]
ol
AN
1]

Consulte las in-
strucciones de uso

IP22

Grado de proteccion de la carcasa: IP22. (Protegido contra la entrada de objetos sélidos de mas de 12 mm de diametro. Protegido
contra goteo de agua en un angulo dentro de +15°).
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CARACTERISTICAS TECNICAS DEL ASPIRADOR

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

Autonomia de la bateria: 50 minutos aprox.

40 minutos aprox.

Di 1es del dispositivo: 36 (largo) x 14 (ancho) x 27 (alto) cm 36 (largo) x 14 (ancho) x 27 (alto) cm
Peso: 2,5 kg 2,5 kg
Uso: 30 minutos ON/ 30 minutos OFF 30 minutos ON/ 30 minutos OFF

PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son:

Si es necesario, se acopla una canula estéri

FLUJO DE ASPIRACION (15).

lala conexion del CONTROL MANUAL DEL

Aspiracion: alto vacio/alto caudal

alto vacio/alto caudal

-0,10 a -0,80 bar (aprox.)

Nivel de vacio ajustable: (clase de precision 2.5)

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

Caudal de aire max. 20 I/min aprox.

30 I/min aprox.

Nivel de ruido (a 1 m) 63 dB (A) aprox.

62 dB (A) aprox.

Tiempo de carga de la bateria 7 horas (minimo)

4 horas (minimo)

Temperatura ambiente para cargar la

bateria de10°Ca35°C

de10°Ca35°C

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:

Entre 0°Cy +35°C
Entre el 10%y el 95%
Entre 69 KPa 'y 106 KPa

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire

Presion atmosférica Presion atmosférica

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

Modelo: ASP-2 y A005 (Accesorios)

Vida util 550 horas

El tiempo de vida util prevista es de 1 afio

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Entre -5°Cy +45°C
Entre el 10%y el 95%
Entre 69 KPa 'y 106 KPa

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

El equipamiento incluye:

Informacién sobre los

Modelo .
materiales

1) ASPIRADOR

2) INTERRUPTOR

P1611EM-20

3) VACUOMETRO

4) MANIJA DE AJUSTE DEL VACIO

P1611EM-30

5) ENTRADA DE AIRE

6) TUBO DE CONEXION - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm

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

A005 Silicona

7)

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

9) RECIPIENTE DE RECOLECCION -con tapa completa

Policarbonato

10) DISPOSITIVO DE PROTECCION

Polipropileno+ Silicona

11) TAPA DE CIERRE DEL RECIPIENTE

Polipropileno + elas-

ASP-2 témeros termoplasticos

12) TOMA DE "VACUUM" RECIPIENTE

13) TOMA "PATIENT" RECIPIENTE

14) TAPAS DE PROTECCION

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

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

17) COMPARTIMENTO PORTA ACCESORIOS

18) TOMA DE CORRIENTE EXTERNA

19) ALIMENTADOR MULTITENSION

20) CABLE ATOMA DE MECHERO

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

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

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

1. Funcionamiento con bateria interna:

1.1. El aparato se suministra con una bateria parcialmente cargada y es aconsejable recargarla antes de utilizarlo. Inserte la bateria
como se indica en la pagina 1. Desenganche, levante y retire la tapa del compartimento de la pila situada en la parte posterior del
aparato (imag.1,2,3); introduzca la pila insertando correctamente el conector en su sitio (imag.4,4a,); vuelva a colocar y cerrar la tapa
del compartimento de la pila (imag.5,6). Proceda a la recarga siguiendo las instrucciones del apartado 2.3.1.

1.2. Ponga en marcha el aparato accionando el interruptor (2).

1.3. Al final de cada tratamiento de aspiracién, coloque siempre el interruptor (2) en la posicion 0 (incluso cuando la bateria esté
agotada) para ahorrar bateria. Si, durante la utilizacién, el LED rojo (1c) parpadea y suena el zumbador, significa que la autonomia del
dispositivo esta llegando a su fin; en estas condiciones, vuelva a cargarlo lo antes posible.

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

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

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

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

2.2, Fuente de alimentacion multitensién (conmutada) (19).

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

2.2.2. Repita las instrucciones del punto 2.1.2

2.3. Recarga de la bateria interna mediante el cable del encendedor del vehiculo o con una fuente de alimentacién multivol-
taje:

Compruebe el estado de carga de la bateria del vehiculo o de la embarcacion antes de utilizar el cable del encendedor.

2.3.1. La bateria se recarga dejando el cable del encendedor o el alimentador multivoltaje (19) conectado a la toma exterior (18) del
aparato. El encendido del LED verde (1a) y del LED amarillo (1b) indica que la bateria interna se esta recargando.

Cargue el dispositivo durante 24 horas la primera vez; después, son suficientes 7 horas (minimo) para el modelo P1611EM-20y 4 horas
(minimo) para el modelo P1611EM-30.

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

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

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

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

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

/\SUSTITUCION DE LA BATERIA
Para sustituir la bateria, siga las instrucciones de la pagina 1. Desenganche, levante y retire la tapa del compartimento de las pilas
situada en la parte trasera del aparato (imag.1,2,3); retire la pila a sustituir y coloque la nueva, insertando correctamente el conector
en su lugar (imag.4,4a); vuelva a colocar y cerrar la tapa del compartimento de las pilas (imag.5,6). A continuacion, proceda a la recarga
siguiendo las instrucciones del apartado 2.3.1.
La bateria gastada debe eliminarse a través de los contenedores de recogida adecuados o poniéndose en contacto con cualquier
centro de eliminacién de residuos adecuado.
Se prohibe el uso de pilas distintas de las suministradas con el producto sanitario. En caso necesario, dirijase a un centro de servicio
autorizado FLAEM.
3. Instrucciones para la operacion de aspiracion en el paciente:
3.1.Conecte los accesorios consultando el "ESQUEMA DE CONEXION" de la cubierta.

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

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

Texto:
Lado del aspirador - Aspirator side

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

3.2. Haga funcionar el aparato segun las indicaciones de la operacién seleccionada. Utilice siempre el aparato en un plano horizontal;
esto permitira que el dispositivo de proteccidn contra la entrada de liquidos de la bomba de aspiracion funcione correctamente.

3.3. Para una aspiracién mas cémoda, ajuste el valor de vacio deseado (bar) utilizando el regulador de vacio (4). Girando el botén en
el sentido de las agujas del reloj se obtiene un valor de vacio mas alto y girandolo en sentido contrario se obtiene un valor de vacio

més bajo; estos valores pueden leerse en el "va-
cuémetro” (3).

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

3.5. Cuando termine la aplicacién, apague el
dispositivo.

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

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

PREPARACION HIGIENICA

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

LIMPIEZA DEL APARATO

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

RECIPIENTE DE RECOLECCION Y TUBOS DE CONEXION

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

9 1. Retire el dispositivo de proteccidén
(.10) de la tapa de cierre del
recipiente (.11)

2. Saque el flotador (.10a)

del dispositivo de proteccion (.10)

10a

10b



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

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

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

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

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

Desinfeccion: El procedimiento de desinfeccion descrito en esta seccion debe llevarse a cabo antes de utilizar los accesorios y sélo
es eficaz en los componentes a tratar si se respeta en todos sus puntos y sélo si los componentes a tratar se higienizan previamente.
El desinfectante a utilizar debe ser del tipo cloruro electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para la desinfeccion,
disponible en todas las farmacias.

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

- Sumerja completamente cada componente individual en la solucién, teniendo cuidado de evitar la formacion de burbujas de aire
en contacto con los componentes. Dejar sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en el envase del desinfectante, y
asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucion. - Recuperar los componentes desinfectados y enjuagarlos a
fondo con agua potable tibia. - Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel
o, alternativamente, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo). - Elimine la solucién siguiendo las
instrucciones del fabricante del desinfectante.

Esterilizacién: El procedimiento de esterilizacién descrito en esta seccién solo es eficaz en los componentes tratados si se respeta en
todos sus puntos y sélo si los componentes a tratar se higienizan previamente, y se valida de acuerdo con la norma ISO 17665-1.
Equipamiento: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060.

Procedimiento: Envasar cada componente individual a tratar en un sistema de barrera estéril o en un envase conforme a la norma EN
11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador de vapor, asegurandose de mantener el tarro (9) en posicion vertical.
Realice el ciclo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo seleccionando en primer lugar una temperatura de:
(método A): 134°Cy un tiempo de 10 minutos primero. (método B): 121°C y un tiempo de 20 minutos primero.

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

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

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

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

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

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

Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes
6 8 9 10a 10b 1
PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTICO

Higienizacién

PREPARACION HIGIENICA EN UN ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO

Esterilizacién

método A v v v v v v
Método B v v v v v v
Método C v v v v v v
Desinfeccién
300 300

método A

50

50

\

Método B

\

\

50

50

50

50

V:previsto \:no previsto 300:v MAX.300VECES 50:v MAX 50 VECES
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Autég o1 08nyieg Xpriong mapéxovral yia tov avappo@ntiipa FLAEM mou amoteleital and pia povada cupmeotr) poviélov
P1611EM-20 1} P1611EM-30 kat am6 ta eaptipata §oxeiov GUANOYNG EKKPICEWY, HoVTENO ASP-2 Kal GWANVWOELG HOVTEAOU
A005.

MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoloyikd mpoiov, avappo@nTipag Yid IOTPIKN KAl XEIPOUPYIKH XPrion, Yla avappo®non CwHaTl-
KWV UYPWVY, GAPUYYIKH avappo@non Kat HOVIHN Tpaxelotopia. H xprion Tou mpémel va ouvtayoypageitat amd ylatpo.

ENAEIZEIZ XPHZHZX. OpovtiSa maboAoylwv mou amooKomouv 0Tnv avappo@non CWHATIKWY LYpWV (GANO, EKKPICEIS, Uypd HETA aTTO
TPOXELOTOUN KATL).

ANTENAEIZEIZ. H cuokeur) AEN Tpémel va XpnOILOTTOLEITAL OE XEIPOUPYEIQ, YIa aTOCTPAYYIoN TOU BWwPaKa fi O€ OXUATA HETAPO-
PAg, dnwg aoBevoEdpa i OXNUATA EKTAKTNG AVAYKNG.

MPOBAEMOMENOI XPHXTEX. Ot cuokeuég mpoopilovTal yia xprion amo vopia e£0uctoSotnUéVo LaTPIKO TIPOOWTTIKO/UYEIOVOUIKO
TIPOOWTTIKO (Y1aTPOUC, VOONAEUTEG, BepameuTég KATL). H cuokeun pmopei va xpnoipomoindei ameubeiag amd tov acBevr) yla OIKIOKH
XPron, aAd umoé tnv Kabodrynan 1aTPIKOU MPOCWTTIKOU.

OMAAA ZTOXOZ TQN AZOENQN. EviAikeg, maudid SAwv Twv NAIKIWV. Mptv amod Tn Xprion, N CUCKEUN aTTAITEl TIPOCEKTIKN ava-
YVWOon Tou gyxelptdiou Xpriong Kat tTnv mapouasia evog eviika urrelBuvou yia TV ac@Alela, EGv n Xprion tng mpoopiletat yia madid
omolaoSNTOTE NAIKIAE 1] ATOMA UE TIEPIOPIOUEVEG IKAVOTNTEG (YIa TTAPASELYMA: CWHATIKES, VONTIKEG 1 aloBNnTnELakéC). ZuvioTdTtal 0To
1aTPIKO TIPOOWTTIKO VA A&IOAOYE( TN XPrioN TNG CUOKEUNG OE CUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG a0BEVWY, OTIWG £YKUEG Yuvaikes, ONAA(ouoEg yu-
VaiKeg, VEOoyvd, ATopa PE aVIKAVOTNTA 1) ATOHA UE TIEPLOPIOHEVEG CWHATIKEG IKAVOTNTES. ONa Mpémel va yivovTal umd tnv kabodriynon
1aTPIKOU TTPOoWTTIKOU. Evamokeltat 6To 1atpikd mpoowTko va a&loAoYROEL TIG GUVORKEG Kal TIG IKAVOTNTEG TOU aoBevoug yia va Siami-
OTWOEL, KATA TN OLVTAYOYPAPNON TNG CUCKEVNG, AV 0 a0V UMOPE( va XEIPLoTEl aveEapTnTa i} €av 0 aoBeviig Sev pumopei va xpnot-
UOTIOIOEL ME a0@ANELa TOV avappo®NnTr ave&dptnta Kat n Bepamneia mpémel va Sie§dyetal é§w amd umevBuvo Atopo.

MEPIBAANON AEITOYPFIAZ. Oha ta mpoiévta Pmopolv va XenotlomoinBolv o€ eYKATACTACELG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG, omwg
VOOOKOUE(Q, EEWTEPIKA LaTpeia KATT, 1} akdun Kal 6To oTiTL.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIGANEX AYZAEITOYPFIEZ. - Z€ mepinTwaon TOU N GUOKEUN 00G SEV AEITOUPYEI OWOTA, EMI-
KOWWVNOTE UE TO ££0UCI080TNUEVO KEVTPO TEPPIC VIO SIEUKPIVIOELC. « O TIPETTEL VA ETTIKOIVWVEITE [E TOV KATAOKEUAOTH YO VA OVAQE-
pete MpoPAfpata Karfy ampoPBAENTa yeyovoTa OXETIKA He TN AEITOUpYia Kal, EQV €ival amapaitnTo, yia SIEUKPIVIOEIG OXETIKA HE TN
XPron Kat/n Tnv mpoeTolpacia. « AVaTpEETe EMIONG 0TO IOTOPIKO TwV BAABWV Kal TNG EMAUONG TOUG.

MPOEIAOMOIHZEIX. - Autr n latpikr) ouokeur Sev mpoopiletal yia owtnpia {wr¢. Omoladnmote GAAn xprion Bewpeital akatah-
AnAn Kai pmopei va givat emkivéuvn. O KaTtaoKeuaoTrg Sev épel euBUVN yla akatdAANAN xprion. « MNa Tn owoTn A&lToupyia Kat TNV
mapdataon ¢ Stapkelag {wng TNG CUOKEUNG, TTIPETTEL va TNPOUVTAL AUoTNPEA ot odnyieg Aettoupyiag. - EGv n ouokevacia éxel umooTei
{NUA 1y €XEL AVOIXTEI, EMKOIVWVNAOTE e ToV Slavopéa 1y To KEVTPOo o€PPIC. « O KATAOKELAOTNG, 0 TWANTAG Kal O Eloaywyéag BewpouvTal
unevBuvol yia TNV ac@Alelg, Tnv adlomoTia Kal TiC emOOoel; LOVO EQAOOV: a) TO UNXAVNHA XPNOILOTIOLEITAL CUMPWVA HE TIG 08NYieg
XProng, B) N NAEKTPIKN £yKATAOTAON OTO TEPIBANNOV OTO OTTOIO XPNOIUOTIOLEITAL ) CUOKEUT CUMHOP@PUWVETAL E TOUG IOXVUOVTES VO-
Houc. « To kaAwdio Tpogodoaiag 12V DC yia unodoyr avantripa gival eE0MAICUEVO e ao@ANELa TTOU PTopEi va eNeyxDOei og mepinTtwon
BAGBNG. « EAv 0 nAekTpikdG avappo@nTrpag SeV XpNOILOTTOLETAL YA HEYANO XPOVIKO SIA0TNUa (6 MAVEC), CUVIOTATAL VA AQAIPECETE
TV prmatapia mpiv TNV amodnKeVoETE. « AAyopeVETAL N TPOOBaAch 0To dvolypa TnG Hovadag Tou TTPOIOVTOG e OTTOIOVOATIOTE TPOTTO.
Ol EMOKEVEG UTOPOUVV va Tipaypatomoinfouv povo and e§ouvctodotnuévo mpoowmikd tng FLAEM cOpgwva pe TIG TANPo@opieg Tou
TIAPEXOVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH. Ot Un €€0UC1080TNUEVEG EMOKEVEG AKUPWVOUV TNV £yyUNon Kat umopei va Bécouv o€ kivbuvo Tov
Xxprotn. « Ot epyacieg mpoeTolpaciag Tou Soxeiou CUNNOYNG TTPETIEL VA EKTENOUVTAL O€ 0TABEPT EmM@Aveld oTHPIENG.

Kivéuvoc aoguéiac: Opiopéva e§apTrpata TNG CUOKEUNG EiVal APKETA HIKPA WOTE va Hmopouv va katamoBouv and ta madid, yi' autd
KPATAOTE T CUCKEUN HOKPLd amo maudid.

Kivéuvoc otpayyahiopou : Mnv XpnoIHOTIOLEITE TIG CWANVWOELG OUVOEONG Kal Ta KAAWSIA EKTAG TNG TPOPBAENOUEVNG XPHIONG TOUG, UTTo-
pei va mpokaAéoouv kivduvo otpayyaAiopoy, mpooé€te 1Slaitepa Ta maidid Kal Ta atopa pe €181ké SUOKOMIEG, OuXVA Ta Atoua autd
Sev gival o€ B€on va EKTINACOLY CWOTA TOUG KIVOUVOUG.

Kivéuvoc mupkayldg: - AmayopeUeTal n Xprion Umataplwv SIa@OPETIKWY O AUTEC TTOU TTAPEXOVTAL UE TN CUOKEUN.

- Mnv €KOETETE T OUOKEUN O€ DEPUOKPATIEG SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TIOU AVAPEPOVTAL OTO KEPANAIO KTEXVIKEG TIPOSIAYPAPES».

- O avappo®nTtripag mpoopileTal amoKAEIOTIKA Yia TN GUANOYH LN EVEAEKTWY LYPWY, AKATAANAWY yia Xprion Tapouacia avaioOnTikou
UelypaTog ePAEKTOU e aépa 1 pe o§uydvo i mpwTofeidio Tou alwTtou.

Kivéuvoc nAektpomAnéiac: - Mptv amé v mpwTn xprion Kat TOKTIKA Katd T Sidpkela Tng {wrig Tou PoidvTog, ENEYXETE TNV aKePALOTN-
Ta TNG Soun¢ TNG CUOKEUNG yia va BePaiwbeite 611 Sev undpyouv BAARES. Av SlamotwOei 611 éxel umooTei BAAPN, YNV E10AYETE TNV TIPI-
Ca kal @épTe apéowg To TPOoidv o€ éva £0UCIOSOTNUEVO KEVTPO TEXVIKNG UMTOOTHPIENG 1} OTO ONUEIO MWANONG TNG EUMIOTOOUVNG 0AG.
- Mnv KAVeTE Kapia MPOETOIUATIA LYIEIVAG OTAV N GUOKEUN Xpnolpomoleital o€ acBevr. - Mapouaoia madiwv Kal EEAPTWHEVWY ATOHWY,
N OUOKEUN Ba TIPETEL VA XPNOILOTIOLEITAL UTTO TNV auoTnPn eMiBAePn vog evAAIKa TIou €xel S1afAcel autég Tig odnyieg xpriong.

- Kpatiote 1o kaAwdlo Tpopodoaciag Tou Tpo@oddTn pakpld amé {wa (my. TPwKTIKA), Stagopetikd Ta {Wwa autd Ba pmopovoav va
mpokaAéoouv {nuid otn pévwaon Tou Kahwdiou Tpopodoaiac. - Kpatdte mdvta 1o kKadwdio Tpo@odoaiag Tou Tpo@oddTn Hakpld amd
KAUTEC EMQPAVELEG. - Mnv BuBilete Tn povdda oe vepd, av oupPei auto, TpaBrte apéowe To @i Mnv Byalete iy ayyilete Tn cuokeur
evw gival BuBiopévn oTo vePO, amoouvSéoTe TNV PWwTa amoé Tnv mpila. Mnyaivete To apéowg og e§ouotodotnuévo KévTpo oépfig TN
FLAEM 1j otov avTimpdowmno oag. - Mnv IAEVETE Tn OUOKEUN KATW amo TPeXOUUEVO VEPOS 1) HE EUBATTTION KAl TIPOOTATEYTE TV Ao
mMTOINEG vEPOU 1} AN LYpPA. - O TPoPoSOTNG ToU TTapExeTal £Xel OXESIA0TEL EI8IKA yla XPrion HE auTr T ouokeun. Mn Xpnolpomoleite
TTOTE TOV TPOPOSOTN e ANNEG CUOKEUEC 1} YO XPHOELG SIAQOPETIKEG OO EKEIVES TTOU TTIPOBAEMOUV Ot TTAPOUCEC 08NYIEC XPoNG.
Kivéuvoc avanoteleopatikétntag Tng Bepamneiac: - XpnolUomoleite povo yvriola e§aptripata kat avtaAakTikd Flaem, kapia eubovn
Sev avahapBavetal og meEPIMTWON XProng Un yviolwv e§aptnuatwy ) afeooudp. - BeBaiwbeite 6Tt ot CUVSETELC Kal TO KAEIOILO TOU
Soxeiou avappoPNnOoNg MPAYUATOTTOIOVVTAL TIPOCEKTIKA YIA TNV amo@uyr Slappowv avappo®nong. - Me tnv mapéufBaon tng Stataéng
npootaciag (10) n avappdenon otapatd, oBoTe Tn cuokeur, adeldoTe To Soxeio (9) Kal EKTENEOTE TIG EPYATIES LYIEIVAG.

Kivéuvoc péAuvong : - TuvioTatal n mpoowTiKy Xpron Twv e§aptnudtwy, Twv Soxgiwv cUNOYG Kal Twv CWARVWY oUVEEoNG yla TV
amouyn Kiveuvwv poAuvong.
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- O xelpokivnTog pubUIOTAG PoNG avappdenong (15) gival amooTEIPWHEVO TIPOIOV Hiag XPNoNG Kat TPETEL va avTikadioTatal YeTa and
KABe xpnon. - EAéy€te TNV nuepopnvia A§ng otnv apyIkri CUCKELAGTIA TOU XEIPOKIVNTOU XEIPIOHOU TNG PONE TIOU €XEL avappo@nOei
(15) | OTNV ETIKETA TIOU AVAPEPETAL OTN CUOKELAGIA TNG CUOKEUNG Kal BERAIWOEITE yla TNV AKEPAIOTNTA TNG ATOCTEIPWHEVNG OU-
OKEvaoiag, o€ MEPIMTWON Mo N cuokevaoia Sev gival aképata, ameuBuvOeite 0To e£0VC1080TNUEVO KEVTPO TEXVIKNAG UTTOOTAPIENG TNG
Flaem 1} oTov avtimpoowmno g eumotoouvng oag. H FLAEM NUOVA anonoleitat omotaodrimote eubuvng yia BAAReC otov acBevr mou
oxetiCovtal pe TNV eBopd TNG €V AOYW AMOCTEIPWHEVNG OUCKELATIAG TTOU OPEINETAL OE XEIPIOUOUG TPITWV OTNV APXIKI CUCKEUATIa
OAOKANPNG TNG CUOKEUNC. - To udpdpoBo/avTiiko Kat avtiBaktnplakd eiltpo mou mapéxetal pe Tov e€omhiouo Flaem eivat cuokeur
HIaG Xxpriong Kat mpémel va avTtikadiotatat HeTd and KABe xprion i €Gv TO GIANTPO KOPEOTEI.

ENéy&te TV nuepounvia Aj§ng otnv apyikri CUOKEUAGTia TOU QIATPOU 1} OTNV ETIKETA TTOU AVAPEPETAL OTN CUCKEUATIA TOU avappo-
@ntripa. - AKOAOUBROTE TNV LYIEIVH TIPOETOIUATIA TPV amd KABe xprion. - Mnv avamodoyupilete To Soxeio evw €xel ouvOEDE( pe Tov
avappo®nTr o€ Aertoupyia, KaBwe To vypd pmopei va avappoPnBdei 0To ECWTEPIKO TNG AVTAIAG KAl EMOUEVWG va TTpoKaléoel BAARN
otnv avthia. Xe mepintwon mou autd cupPei, oBAOTE apéow TNV AvTAia Kal GPOVTIOTE yia To Adelaopa Kal Tig pyaoie kabaplopov
Tou Soxeiou (amooTeilete o€ éva €€0UCI080TNUEVO KEVTPO TEXVIKNG umooThptEng FLAEM).

Kivéuvoc tpavpatiopou:

- Mnv TomoBeTeiTe TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTIOV O€ HOAAKN EM@OAVELR OTAPIENG OTIWG Yia TTapdSelyUa €vag KavaTég, éva KpeBATL i éva
Tpame{opavTiAo.

- Na 1o xelpiCeote mavta og OKANPN M@AvELa Xwpig Epmddia.

MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYZ MAPEMBOAHX KATA TH XPHXH ZE AIATNQXTIKEXZ EPEYNEX

« H ouokeun autr éxel eAeTNOEl WoTe va MANPOIL TIG TPOUTOBECEIC TTOU AmaITOUVTAL YA TNV NAEKTPOUAYVNTIKA oupfBatotnta. Ocov
apopd Ti¢ amaitioelg HME, ot nNAEKTPOIATPIKEG CUOKEVECG AMTALTOUV ISIAITEPN TIPOCOXI KATA TNV EYKATACTAON KAl TN XPron TOUG Kal,
W¢ €K TOUTOU, amalTeital va eykabiotavtal f/Kat va XpnolpomolodvTal CUHPWVA HE TIC TTPoSIlaypaPéG Tou KataokeuaoTn. Kivéuvog
mMOavVWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWDY HE AANEG OUOKEVEG. KIvNTEG i} @opNTEG PASIOPWVIKEG KAl TNAETIKOIVWVIOKEG OUOKEVES
RF (kivntd TnAé@wva 1} acUppaTteg CUVEEDELG) EVOEXETAL Va EMMNPEACOUV TN AEITOUPYIA TWV NAEKTPOIOTPIKWY CUCKEVWV. H cuokeur
Umopei va gival euaiodnTn og NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG TAPOUGIa AANWY GUCKEUWV TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL YIA CUYKEKPIMEVN
Siayvwon i Bepaneia. MNa meploooTEPEG TANPOPOPIES EMOKEPOEiTE TNV 1oTooEAISa www.flaemnuova.it.

- To 1atpoteXVOAOYIKO TIPOTOV Sev ival KATAANAO yla Xprion o€ mepIBAAovTa payvnTikig Topoypagiag (MRI).

IZTOPIKO NMEPINTQZEQN BAABQN KAI ENMIAYZHZ TOYZ
Mptv ekteNéoeTE OMOIASATIOTE AEITOUPYID, ATTEVEQYOTIOIOTE TN GUOKEUN Kal amoouvdéoTe To Kadwdio amé tnv npida.
MPOBAHMA AITIA ANTIMETQNIZH

XapnAn pmatapia Enavagdption tTng pratapiag

BeBawbeite yia T owoTr €l0aywyr Tou cuvOETN TNG

H umatapia Sev éxel TomoBeTnOei cwoTtd unartapiac

H ouokeur| Sev Ael-
Toupysi - To kaAwdio Tpopodoaiag dev £xel cuvSeDE(

owoTa oTnv mpila TG CUOKELNE 1y oTNV TIpila
TpoYodoaiag
- EAaTTWUaTIKO TPOPOSOTIKO

AVTIKOTAOTHOTE TO TPOPOSOTIKO

To kamakt Tou Soxeiov CUNOYNG Sev €xel

Amotuyia avappo®nong TomoBETOEl 0WOTE GTo SOXEID TomoBetroTe T0 KAMAKI oWOTd 0TO SoxEio GUANOYIG
Anotuyia avappdépnong . p . .
Aoyw S1appofic uypol DOpaypévo piktpo AVTIKATOOTAOTE TO QIATPO

AgpaipéaTe To Kamdki amd To Soxeio, amoouvapoNo-
MAWTAOAC LITAOKAOL- YAOTE TNV TPOOTATEUTIKN S1Atagn Kat agaipéote Tov
opévcr)]qp M e Bpwpid otov m\wtripa TAWTAPA. ZTN CUVEXELQ, TTIPAYMOTOTIOINOTE EPYATies

KaBaPIoHOU CUPPWVA HIE TNV TIAPAYPAPO LYIEWVAG
TpogTolpaciag

K\eioTe evteAw( Tov puBuIoTH Kat eENEYETE TNV 1OXV

PuBuIoTr¢ Kevou avolytog KEVOD

Diktpo MpooTaciag UITAOKAPIOHEVO AVTIKATOOTAOTE TO QIATPO

EAéy€Te TV KaTAOTAON TWV CWANRVWY, QVTIKATAOTHOTE
TOUG €AV €ival @PayUEVOL Kal CUVSEOTE TOUG OWOTA
oUp@wva pe 1o «AIATPAMMA ZYNAESZHS» 0TI mapoU-

TwArveg oUvEEONG 0TO PINTPO Kal TN
XaunAi /katpndevikny | Sidtagn kAewopévol, Stmwpévol i amocuv-

10XUG KEVOU Sedepévol aec obnyic Asoupyiac.
BaABida umnepyeiliong Tou Kamakiov Tou ZekAeldwoTte T BaiBida umepxeiliong, KPATAOTE TN
Soxeiou KAElOTH 1} UmAoKapIlopévn ouoKeur 6pbla
Bpwpikn 1 @paypévn 1) KATESTPAUMEVN MnyaiveTe Tn cuoKeLH OTOV AVTIMPAOWTO OAG I OE
avthia e€ouvotodotnpévo kévtpo oépPic tng FLAEM.

EQv, a@oU eNéyEETE TIC CUVORKEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL TIAPATIAVW, N CUCKELH EEAKOAOUBE( va pnv AelToupyei cwoTd, 0ag CUVIOTOU-
JE VA EMKOIVWVIHOETE LIE TOV EUMIOTO AVTIMTPOOWTO 1 LE TO MANCIECTEPO £0UCIO80TNEVO KEVTPO 0€pPIG TNG FLAEM. Mmopeite
va Bpeite évav Katahoyo oAwv Twv Kévipwv E§umnpétnong otn Sievbuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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AIAGEZH

Movdda avappoentrpa
ZUppwva pe TNV odnyia 2012/19/EK, To cupBoAo mavw oTov eE0MAICHO LUTTOSEIKVUEL 6TL O TIPOG amopPIPn 0TAIOHOS (e€atpoupEvwY
Twv e€apTNUATWY) Bewpeital amdBANTO Kall TIPETTEL CLUVETIWG VA UTTOKELTAL OE "XwploTr) SNy Ia 1o Adyo auTd, o xprotng Ba mpémel
va amoppiYel (1} va {nTroel va amoppipBei) oe kévtpa dlagopomoinuévng SUMNOYNG TTou €xouv KaBopioE! ot TOTTIKEG SIOIKACELS 1) va
NV Mapadwoel oTov MWANTH dTav ayopdoEl Yia VEX GUOKEUN avTiGTOIXOoU TUTTOU. H XwploTr) GUANOYH amoppIpdtwy Kat ot SIadoxIKEG
epyaoieg eme€epyaciag, avaktnong kat S1aBeong SleukoAOvouv TV Tapaywyr) EOTAIGHOU HE AVOKUKAWHEVA UAIKA Kat Tieplopifouv Tig
APVNTIKEG EMITTWOEL 0TO TEPIBANNOV Kall TNV LYEia TTou TIPoKaAei omoladrmote akatdAANnAn Siaxeipion twv amoppiupdtwy. H mapdvopun
andppuPn Tou TPOIGVTOG ATd TOV XPrOTN CUVETTAYETAL TNV EQAPHOYH TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TToU TTPoBAémovTal and Toug VOUoUG
HeTagpopdc tng odnyiag 2012/19/EK Tou kpdToug PéAouG 1 TNG XWpag oty omoia StatiBetat To mpoidv.

E€aptripata (Soxeio GUNOYNG EKKPIoEWV Kal CWANVWOELC)
Ta e€apTpaTa MTPETEL VO AMOPPINTTOVTAL WG YEVIKA amOBANTA HETA ammd évav KUKAO amoAUpavong.

Zuokevaoia

A
E‘D KouTi mpoidvTog

PAP

U‘:_\ ToGvTa CUGKEUAGIOG TTPOIOVTOG

LDPE

EMIKOINQNIA ZOBAPQN FrEFTONOTQN. MapakaheioBe va ava@EépeTe TuxOV 0ofapd IEPIOTATIKA OE OXEON HE AUTHY TN CUOKEUN
OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appodia apxn Tou Kpdtoug péhoug oto omoio Siapévete. Eva cupBdv Bewpeital coBapod eav mpokahei
1) umopei va mpokaléoel, dueoa 1y éupeca, BAavato i ampoaddoknTn kat coBaph emMSeivwaon TG KATAGTACNG TNG UYEIag vOg atopou.

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME MNEPIOPIZMOYZ H AZYMBATOTHTEZ ME OPIZMENEZ OYZXIEX.

+ AMNAemMSPAoELG: Ta UAMIKA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL YIO TNV EMTAQT UE TIG EKKPIOELC ival BEPUOTTAACTIKA TTONUHEPT HE UYNAR
otaBepotnta kat xnpikr avtoxr (PP, PC, SI). Qot600, ot aMnAemSpaoelg Sev umopouv va amokAeIoTouv. Na To Adyo autd cuviotdtat:
a) ATTOQUYETE TAVTA TNV TIAPATETAPEVN EMAPH TOU UYPOU HE SOXEIO 1) CWANVWOELS, ATTOAUHAVETE AUECWE META TN XPrion. b) Z€
TIEPIMTWON AVWHOAWY KATACTACEWYV, yia TTOPASElyHa paBSWOELS i pWYHES TwV E0PTNUATWY, OAOKANPWOTE YPriyopa TNV Epyacia
KAl HEPIMVAOTE YIa TNV QVTIKATACTACH TwV UNKWV TTOU Xpnaotpomotovvtal. EmkowvwvioTe pe 1o e§ouctodotnuévo kévtpo oépPig,
SieukpviCovtag Tn péBodo xpriong.

ZYMBOAOAOTIEZ XTH ZYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA

latpikr) orjpavon CE avag.

) . . Te1plakog aptdpog , .
c € 0051 KavovtcHoc 2017/745 EE’KGI Ap1BOG povtéNou @ 17IC GUGKEUTC @ ‘Opla vypaoiag
UETAYEVECTEPEG EVIUEPWOELG
. . . . . Movadiko avayvwpt4
2uokeun katnyopiag Il Opta Beppokpaciag Kataokevaotg OTIKG GUOKEURC
Mpw and tn xpron: Npoooxn Opta i - TOmog epappooué- MeyaAutepn kata-
. . R ATHOCQPAIPIKAG . +
e\éy&€Te TIg 08nyieg xpriong . vou pépoug BF OMyn
mieong
Evepyo- |Kata v anevepyo- EvaAacoopevo MIKPOTEPN KATA-
I ToNpEvo | mroinon tng povadag, o Kwbikég maptidag | N\ peGpa H - e)\qun en
ON> | §10k6mTng Stakomter ™
Anevep- | AerToupyia Tou oupie- H .,
yorounpé-| 0T OF pia HOVO aMd TIG| === TUVEXEG PEUHA & Hepopnviamapa- latpIkr oUOKeUR
vo «OFF» | 800 PACEIC PEOUATOC. ywyne
Ynodoxn yia
. . ao@AAela eQIPETIKA .
+ O€TIKA TONKOTNTA CaCas) YOUNC Tdone & Mpocoxn
12vDC
HE  ApvnTIKr TTONKOTNTA Trjua moleTnTag [:[i] Asfre Tic odnyieq
xenong

1P22

A&lohoynon mpooTtaciag mepiBARpatog: IP22. (Mpootatevetal anmd Tnv €i0080 OTEPEWV AVTIKEIUEVWV UE SIAUETPO HEYONUTEPN QMO

12 mm. NpooTtatevetal anod tn oTaAagn vepou umo ywvia +15°).
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA ANAPPOOHTHPA

Movtélo P1611EM-20 P1611EM-30
Tdon 12V=—= 12V=—=
14,4V 14,4V
NephapBaveral eowTEPIKN pnatapia: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autovopia pmatapiag: Mepimou 50 Aemtd

MNepimou 40 Aentd

AlaCTACEIG CUGKEVNG: 36 (L) x 14 (P) x 27 (H) cm

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

Bapog: 2,5Kg

2,5Kg

Xpnon: 30 Aerrtd ON/ 30 Aemta OFF

30 Aemtd ON/ 30 Aentd OFF

E®APMOZIMENA EEAPTHMATA
Ta epappoopéva e€aptripata pépn Tomou
BF eivat:

Tuyov anmootelpwpévn BaABida mou Ba epappootei oTo pakop XEIPOKINHTOZ
XEIPIZMOZ THX POHZ ANAPPOOHZHX (15).

Avappoepnon: uPnAS kevd/upnAn por

uPnAS kevd/uPpnAn pon

-0,10 éw¢-0,80 bar (mepimou)

PuBpilopevo eninedo kevou: (KAGoN akpiBeiac 2.5)

-0,10 éw¢-0,85 bar (mepimou)
(k\aon akpiBelag 2.5)

Méyiotn pon aépa 20 |/min (mepimou)

30 I/min (mepimou)

EnimeSo BopUBou (o 1 m) 63 dB (A) mepimou.

62 dB (A) (mepimou)

Xpovog @dpTIoNnG TG pratapiag 7 WPEG (TouNdxloToV)

4 WPEG (TOUAAGXIOTOV)

Ogppokpacia mepiBAailovtog yia T 10° C éwc 35°C

POPTIoN TN pratapiag

10°Céwg35°C

NEPIBAAAONTIKEXZ ZYNOHKEZ

TuvOnkKeg Aettovpyiag:

Meta&u -0°C kat +35°C
Meta&t 10% kat 95%
Meta&u 69 KPa kat 106 KPa

Oepuokpacia mepIBANOVTOG
ZXETIKA vypacia aépa

ATpoo@alpikr mieon ATpoo@alpikn mieon

Oepuokpacia mepIBANOVTOG

ZXETIKA vypacia aépa

TuvORKEG amoORKEVON G KAl HETAPOPAG:

Meta&u -5°C kat +45°C
Meta&u 10% kat 95%
Meta&u 69 KPa kat 106 KPa

MAHPO®OPIEZ I'IA TON EZOMNAIZMO KAI TA YAIKA

0 e§omMiopo¢ nepthapBavet: Movtélo ‘l"l;\ll"l(zowoplic yata
1) ANAPPOOHTHPAX
2) AIAKOMTHE P1611EM-20
3) KENTPOMETPO
4) AABH PYOMIZHS KENOY P1611EM-30
5) MAPOXH EIZOAQY AEPA
6) YOAHNAX XYNAEYHY - @13 x7,5mm L 1300 mm A005 Sihikovn
8) YQOAHNAZ XYNAEZHX - P 13x7,5mmL 280 mm
)

YAPODOOBIKO ANTIIKO/ANTIBAKTHPIAIAKO OIATPO (MIAZ XPHEHY) (S1dtagn mmou Sev kataokeualetal and tnv FLAEM)

7
9) AOXEIO XYAAOTHX - pe MARPEG KATTAKL

10) AIATAZH NPOXTAZIAX

11) KAMAKI KAEIZIMATOX AOXEIOY

12) NAPOXH AOXEIOY KENOY (“VACUUM")

13) NAPOXH AOXEIOY AYOENH (“PATIENT”)

14) NOMATA NPO>TAXIA> KANAKIOY

MoAuavBpakikd
MoAumpomuAévio +
oKdVI
MoAumpomuAévio + Bep-

MOTAQOTIKA ENACTOUEQN

ASP-2

15) XEIPOKINHTOX EAEMXOX THX POHZ ANAPPOOHZHX - (uiag xpriong) (Sidta&n mou dev kataokeualetat amod tnv FLAEM)

16) BAABIAA ANAPPOOHTHTPA. (AEN MAPEXETAI ME TH YZKEYH). H BaABiSa Sev mapéyetat kat
Sev SlaTiBeTal wg avIAMAKTIKO GTO I0TPOTEXVONOYIKO TTPOIOV. TUXOV OWANVWGOELS TPOG XPHON HE
TOUG AVaPPOPNTAPES Hag, Ba pEmeL va €xouv pop@ri KatdAANAN yia 1o «XEIPOKINHTO XEIPIZMO
THX POHX ANAPPOOHZHZ» mou mapéxetat padi pe Tn OUOKEUR.

17) ©EXH EEAPTHMATQN

18) EZQTEPIKH MNP1ZA PEYMATOX

19) TPOOOAOTIKO MOAAATNAQN TAZEQN

20) KAANQAIO ANATITHPA

>HMANTIKH ZHMEIQXH: T ouoKeuaTia UTTAPXE! ETIKETA AVAYVWPIONG, APAIPECTE TNV KAl TOMOBETAOTE TNV OTIC B£0EIG TTOU TTPO-
BAémovtal 0 oehida 2. Katd TNV avTikatdoTtaon Tou VEQEAOTIOINTY KAl TwV e€aPTNUATWY, EKTENEOTE TNV iSla Sadikaoia.

51



OAHFIEZ XPHZHZ

Mpwv ané kae xprion, Ta e§aptiipara Ba mpémel va emOewpoUvTal pe mpoooxn Kat va e§acg@alifovv Tnv amoucia okovng,
EMKAONOEWV, OBWAWV I} VYPWV OUCIWV TOGO OTO ECWTEPIKG TOU GwAVa cUVEeon 600 Kal aTo Soxeio kal 6To avtioTolxo
Kamaki kKAeoipatog. Emiong, 6a npénel va kaBapilovrat akoAovBwvtag auotnpd Tig odnyieg mov umoSeIkvUEL N TapAypaPog
«KAGAPIZMOX, EEYTIANZH, AOAYMANZH KAI AMIOZTEIPQZH». Zuvictdtal N mpoowmiKn Xprion Twv §apTnHATWY, Twv do-
XEiwv oUALOYN G Kat TWV GWAVWV CUVSEGNG Yia TV AITOPUYI) TOV KIvEUVou péAuvong.

1. AerToupyia EOWTEPIKNAG prratapiag:

1.1. H OuOKeUN TTaPEXETAL UE PEPIKWG POPTIOUEVN UITATAPIA KAl CUVIOTATAL VO TNV EMAVAPOPTICETE TIPLV Ao TN Xprion. TomoBeTroTe
v pnatapia Onwe eaivetal otn oehiba 1. AMOCUVSEOTE KAl AVAONKWOTE Kal AQalpEOTE TO KAAUPUA TNG OKNG UIATAPIWV OTO TToW
Uépog TG Hovddag (ox.1,2,3). TomoBeToTE TN pnatapia gl0dyovTtag To BUoHa owoTd oTn B€on Tou (0x.4,4a,). AVTIKOTAOTIOTE Kal KAE(-
OTE TO KAAUPUA TNG OrKNG pmataplwv (0X.5,6). ZuvexioTte TNV emava@dption cUu@wva Pe Tig 0dnyieg Tng evotntag 2.3.1.

1.2. O¢oTe 0 AelToupyia Tn CUCKEUN EVEPYOTTOLWVTAG TO SlakdmTN (2).

1.3. Z10 TéNog KdBe eme€epyaciag avappo®nong, GEPTe mavta To S1akOmTN (2) 0T Béon 0 (aKAUN Kal YE amo@OPTIoUEVN UmaTapia)
yla va e€0IKOVOUROETE autovopia Tng prmatapiac. Av katd tn SIdpKela TG Xpriong n KOkkivn Auvyvia (1¢) avapoofrivel kat o Boufntrg
XTUTIAEL, onpaivel OTL n autovopia TnG CUOKEUNG Ba oTaUATACEL, O€ auTr TNV katdotaon, Béote avd Tn CUOKELH OE POPTION TO OU-
VTOuOTEPO SuVaTo.

A MPOZOXH: eAéyETe, TOUNGXIOTOV HIA 9OPA TO PRVA, TNV KATACTAON TNG UITATAPIOG WOTE VA amo@UYETE TNV avdykn Xprong tng
OUOKEUNG O€ KATAOTAON €KTAKTNG AVAYKNG KAL VA UNV €XETE UTTOOTAPIEN ATTO TNV ECWTEPIKN TINYH EVEPYELAG, CUVICTATAL N OPTION TNG
umatapiag TouAAXIoTov pia @opd KABE 3 prVeEC.

2. Aerroupyia Ko popTion péow Kahwdiov avantiipa (12V DC) i) pe TPOPOoSOTIKG MOANATAWY TAGEWV:

2.1. KaAwdio avanrtijpa (12V DC) (20):

2.1.1. XpnowomoloTe To KaAwdio avamtrpa (20) yla va ouvdEoeTe TV e§wTepikr) umodoxr (18) TG CUCKEUNG PE TNV uTTodoxI Tou
avantipa. EAéy&Te TNV KatdoTtaon @OpTIonG TNG MIATAPIag TOU OXHATOG I} TOU OKAQOUG TIPLV armod Tn Xprion ME To KaAwdio Tou ava-
nTpa.

2.1.2. ©¢oTe O€ AerToupyia Tn CUOKEUN gvepyomolwvtag To Slakdmtn (2). H Aettoupyia mpoBdaMetal amd v évapén tng mpdoivng
Auxviag (1a). H ouokeun mpoopiletal yia Staheimovoa xprion 30 Aermrtd ON/30 Aemta OFF.

2.2. Tpo@odoTiKO MOANATTAWV TACEWV (HETAYWYRG) (19).

2.2.1. Yuvdéote 1o BUopa Tou pe TNV e§wTepikn umodoxn (18) Tng ouokeunc. Elodyete To kaAwdio Tpopodooiag otnv mpila Tou nAe-
KTPIKOU SIKTUOU TTOU aVTIOTOIXE( OTNV TAON TNG CUCKEUNG, OTO TEAOG TNG XPrIONG TNG CUOKEUNG BYAATE TO @I amod tnv mpila, Ba mpémel
va TomoBeTnOei pe TPATO WOTE Va PNV givat SUOKOAN N amooUvdeon amod To NAEKTPIKO SiKTUo. Z€ TepimTwon mou n mpifa Tou kaAwdiou
TPOoPodoaiag gival SlapopeTikr amd Tnv mpila Tou NAEKTPIKOU SIKTUoU, ameuBuvBeite 0To onpEio MWANONG 1 o€ éva e§ouaiodotnuévo
KEVTPO TEXVIKAG uToaTrpIEng.

2.2.2. Emavaldpete Tig odnyieg amo to onpeio 2.1.2.

2.3. Emava@opTion tn¢ ECWTEPIKNG Hmatapiag HECW TOv KAAwWSiou avanmtipa Tou OXAHATOG I} HE TTapoX PEVHATOG TTOAA-
TAWV TACEWV:

EAéy€te TNV KATAOTAON QOPTIONG TNG UITATAPIAG TOU OXHATOG I TOU OKAPOUG TTPLV aTTo TN XPrion ME TO KaAWSIO Tou avamtripa.
2.3.1. H emavaedption Tng prmatapiag yivetat agrivovtag To KaAWS10 Tou avantripa f To Tpo@odoTikd MOAAMAWY Tdogwv (19) ouve-
Sepévo oty e§wtepikn mpia (18) Tng ouokeunc. H évavon tng mpdaaoivng Auxviag (1a) kat Tng kitpivng Auxviag (1b) umodeikviouv 6Tt
N E0WTEPIKN pmatapia ival oe ¢aon POPTIONG. AlATNPAOTE TN CUCKEUN OE POPTION YIA 24 WPECG TNV TTPWTN QOPA. TN OUVEXELD, gival
QAPKETEC 7 WPEG (ENAX10TO) yia To HovTéNo P1611EM-20 kat 4 wpeg (ENAX10TO) yia To povtého P1611EM-30.

NEITOYPTIEZ LED

EXTERNAL CHARGING  LOW MPAZINH Auyvia LED (1a): tav givat avappévn, umodelkvUel TNV Tapousia Tou EwTepIkol Tpo-
POWER BATTERY @odotikoU (12VDC), SnAadr}, To TPoPoSOTIKO pETaywYG ouvSédnke otnv umodoxr (18) Tng ou-
OKEUNG.
U . /g KITPINH LED (1b): Otav givat avappévn, umodeikvuel T n umatapia @optiletal, 6tav ival ofn-
b | 0Tr), UTTOSEIKVUEL OTL N prmatapia givat opTIopEVN Kal £TolUN yia Xprion®.
Mévo yia to povtélo P1611EM-30: dv n KITPINH Auyvia LED (1b) avaBoofrivel, umodeikviel
Q Q Q o6t n pnatapia Sev givatl cuvdedepévn r/Kat Sev gival owoTd cuvSedepévn 0To KUKAWUA.
(b¢eite oY. 4, 4a, 4b).

KvOOoULV OTL N umatapia eEavTAEiTal Kal TIPETTEL VA EMAVAPOPTIOTEL TO CUVTONOTEPO SuvaTto.
*YHMANTIKO: Na va enavagopTiceTe TNV unatapia Tomobetriote To BUCHA TOU TPOPOSOTIKOU
1 a 1 b 1 C (12vDC) otnv unodoxn (18) tng povadag.

‘ l KOKKINO LED (1c): avaBoorvel Kat 0 NXNTIKOG CUVAYEPHOG Eival EVEPYOE, Kal Ta U0 uTTOSEL-

/N ANTIKATAZTAZH MMATAPIAZ

la va avTIKAaTaoTAOETE TNV Hratapia, akoAouBNoTe Tig o8nyieg otn oeNida 1. AMOCUVEEDTE, AVACNKWOTE KAl APAIPECTE TO KOTTAKL TNG
0¢on¢ NG umatapiag mou BpiockeTal oTo TMow YEPOG TNG CUOKEUNC (0X.1,2,3). AQAIPEDTE TNV UMATAPIN TTPOG AVTIKATACTACH KAl TOTIO-
OeTioTE TN VéQ €10AyOVTaC OWOTA To oUVOETN OTn B€on (0x.4,4a). TomoBetrioTe avd kal KAEIoTE To Kamdaki TnG B€ong Tng pratapiag
(0X.5,6). ZTn OUVEXELD, TIPOXWPNOTE OTNV EMAVAPOPTION CUPPWVA PE TIG 0dnyieg TnG evdTnTag 2.3.1.

H xpnotuomoinuévn pratapia mpémel va amoppinTeTal HEow Twv KATAANAwY Soxeiwv cUAOYAG 1 Héow ommolouSHTIOTE KATAANNAOU
kévtpou S1d0eong amoBARTwv.

ATtayopeUETal N XPON UIMATAPIWY AAWV aTd aUTEG TIOU TTAPEXOVTAL HE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOTdv. Eav gival amapaitnTo, emMKovw-
VAOTE P éva e§ouatodotnuévo kévipo oépPig Tng FLAEM.
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3. 08nyigc yia tn Aertoupyia avappo@nong cTov acOevi:
3.1.2uvbéote Ta aeooudp, avatpéxovtag oto «AIATPAMMA ZYNAEZHZ» 0to KAAuppa.

MPOZOXH: To @iktpo gival uSpdPoRo kat KTOG Tou OTI gival avTIBAKTNEISIOKG/aVTIKG, Spa Kal wg SEVTEPEVOUCA TTPOCTAGIA Kal
oTapATA Ta LYPd TTou Katd AdBo¢ n KUpla Sidtaén mpootaciag oTo Kamdki Tou Soxgiou GUANOYNG S&V UMTOPOUCE VA CTAUATHOEL.
AKOAOUBNOTE TIG TAPAKATW OSNYIES yia TN CWOTH GUVAPUOAGYNON TOU Yiktpou:

Emypaen:
M\evpd avappoentripa -

IN/A Aspirator side

M\evpd mou Ba cuvdebei otnv mpila

VACUUM (12) Tou doxeiou ouhoyrig M\evpd mou Ba ouvSebei otnv Tipila

EIXOAOX AEPA (INLET) (5) Tou avappo-
entpa

3.2. A&ITOUPYAOTE TN CUOKEUN CUUQWVA HE TIG EVOEIEEIG TNG eMAeYUEVNG AEITOUPYIOG. XPNOIUOTIOIEITE TAVTA TN CUOKEUH O€ 0pI{OVTIO
eninedo. AuTto Ba emtpéPel Tn owoTr Aettoupyia ¢ Sidtagng mpoaotaciag 16650 LypouL oTNV avtAia avappPdPnoNG.

3.3. Na TNV eKTENEDN TTIO AVETWV AVAPPOPATEWY, PUBUIOTE TNV TIUr uromieong mou embupeite (bar) péow Tou PUBUIOTH Kevou (4).
Stpépovtag tn Aafr) Se§100TpoPa EMTUYXAVETAL LEYOAUTEQN TIHI UTIOTTIECNG KOl OTPEPOVTAC APIOTEPOCTPOPA XAUNAOTEPN TIUH UTTO-
TieonG. AUTEG Ol TIMEG Eival EVAVAYVWOTEG GTO OPYAVO KKEVOUETPO (3).

3.4. AKOUMTAOTE TO SAKTUNO OTNV OTIH XEIPOKI-
vNTOoU XEIPIopoU TG porig avappdenong (15) kat
EVEPYOTIOLWVTAG TIAAUIKE, EEKIVAOTE TNV gpyacia
avappoenong otov acBevry péow TOU CwArRva
(AEN MAPEXETAI XTH AIATAZH).

3.5.'0tav oAokANpwOEi n Qapoyr, anevepyorol-
{OTE TN CUOKEUN.

3.6. Aoouvd£oTe TOUG OWARVEG CUVEEONG Kal av
Xpetaletal Kheiote Tig €€660ug aoBevry «PATIENT»
Kat kevou «VACUUM» pe ta emBéuata 14a -14b.
Katd tn Sidpkela tng avappdenong TomobeTiote
Ta emBéuara 14a Kat 14b oTI¢ AyKupeg oTEPEWONG
14d kat 14c.

3.7. DpovTioTE Yla TO ASEI00UA KAl TIG EPYATIES Ka-
Baplopol Tou Soxeiou Kal Twv cwAvwy cuvdeonc.

YTIEINH MPOETOIMAXIA
2BrioTe TN cuokeur TPIv amd KaBe epyacia KabBapiopou Kal amocuvdéaTe To kaAwdio amod v mpila.

KAOAPIZM'OZ THZ ZYZKEY'HE. XpnolpomoloTe Hovo éva mavi Bpeypévo pe avTiBaktneIdiako amoppumavTtikd (Un AElavTikéd Kat
Xwpig StaAuTeg KABE €idouc).

AOXE10 ZYANOTHX KAI ZQANHNEZ X' YNAEXHE. Anoouvdéote Tn BalBida (16) (AEN MAPEXETAI XTH AIATAZH), Tov X€lpoKivnTo Xel-
popd TG pong mou avappogdtat (15) Kat To cwrva (8) amd to Soxeio (9). Amoouvdéote To @iktpo (7) amd to Soxeio (9), amoouvdéote
T0 owArjva (6) T6oo amnd To eiktpo (7) 6oo Kat amd Ty mapoxn aépa e Statagng (5) mapte 1o Soxeio amod To oTHPIYHA SIATNPWVTAG TO
O KATOKOPU PN BE0N KAl PPOVTIOTE yIa TO ASEIAoHA (OTO OTTITI 0TNV TOUOAETA, OTO VOGOKOUEIO 0TO S0)EI0 TOU BLoAoyikoU UAIKoU) Kalt
Yla TIG £pyacieg Kabapiopou Tou SoxEiou, ATOCUVAPHOAOYWVTAG TO OTTWG PAIVETAL AKOAOUOWG:

2. BydAte tov m\wtripa (.10a)
anéd tn didta&n mpootaociag (.10)

10a

o
9 1. AmoouvappoloynoTe

) Sidraén npootaciag

(.10) amé To Kamdki

KAeloipaTog Tou Soxeiou

(11
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AnoAUpavon

Mpwv kat petd and kabe xprion, amoAupAveTe To Soxeio GUAOYHG Kal Toug CWARVEG oUVEEDNG EMAEyovTag pia amo Ti peBddoug mou
TIEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW.

(n€B080¢ A): EemUveTe Ta empépoug eaptripata o€ (eotd vepd (mepimou 40°C) MOCIUO PE ATTIO ATOPPUTAVTIKS TMATWV (UNn AElAVTIKO)
1} 0€ MAUVTIPLO TMATWV O€ (E0TO KUKAO.

(n€6080¢ B): poulidoTe Ta empépoug e€aptripata oe Stahupa 50% vepou kat 50% Agukou &18100. TéNoG, EemUveTe pe dpBovo {e0Td
vepO (mepimou 40°C), mdoIpo.

(n€B080¢ IM): BpdoTe Ta pepovwpéva egaptripata o€ vepod yla 10 Aentd. Eivat mpotipudtepn n xprion a@alatwpévou 1 amooTaypévou
VEPOU YIA TNV ATTOQUYH| EMKAOROEWY ANATWV.

A@OU aIMOAUHMAVETE Ta EEAPTANATA, AVAKIVIOTE TA €VTOVA KAl TOTTOBETHOTE TA OE IO XAPTOTIETOETA 1} EVANOKTIKA OTEYVWOTE TA HE
£va midaka Bepuol aépa (.. oTeyvwTrpa HOANGVY).

AnoAupavon. H Siadikacia amoAvpavong mou MEPLYPAPETAL O AUTH TNV TTAPAYPAPo Ba TTPEMEL va EKTENEITAL TIPIV amd TN XPrion Twv
£§0PTNUATWY Kal Eival AMOTENECHATIKY OTA €£APTHUATA TTOU UTIOKEIVTAL OE AUTH TNV enmegepyacia povo av tnpendei o OAa Ta onueia
Kal povo av Ta e€apTrHaTa TPOG EMEEEPYATIA £XOUV TTPONYOUUEVWE ATTOAUMAVOEL.

To amolupavtikd mou Ba xpnotpomoindei Oa mpémel va givat NAEKTPOAUTIKOU XAwPIWTIKOU TUTTOU (EVEPYS OUCTATIKO: UTTOXAWPIWSES
VATP10), £181KO Yia amohlpavon Kat Siatibetal oe OAa Ta QApUAKEia.

Awadikacia: - FepioTe éva Soxeio KATAANAOU PEYEDOUC YIa VA XwPEOEL O TA EMUEPOUG EEAPTHHATA TTOU TIPOKEITAL VA alToAUHavOoUv
HE StdAupa TTOCIHOU VEPOU Kal ATTOAUHAVTIKOU, TNPWVTAC TIG AVAAOYIEG TTOU avayPAQOVTAL 0T CUCKEUATIA TOU AMOAUMAVTIKOU. -
BuBiote mMApw¢ kABe emuépoug eApTnHa 0To SIAAUHA, TTPOGEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNMATIOHS PUOANISWY aépa O EMAPN PE Ta
e€aptripata. Apriote Ta e§apTrpata BuBiopéva yla To XPOoVIKO S1A0TNUa TTOU avaypd@EeTal 0Tn CUOKEVAGIO TOU ATOAUHAVTIKOU Kal
OXeTI(ETAL PIE TN OUYKEVTPWON TTOU £XEL EMAEYEI YIO TNV TAPACKEUH TOU SIOAUHATOG. - AVAKTHOTE Ta amoAUHaopéva e€apTripata Kat
EeMNUVTE T KAAA e XMOPO TTOOIHO VEPO. - AQOU OTTONUMAVETE Ta E0PTHHATA, AVAKIVIOTE TA £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE HId XOPTO-
TIETO£TA I EVOANAKTIKA OTEYVWOTE Ta pe éva midaka Ogppol aépal (.. oecoudp). - AToppiTe To SIAAUHA CUPPWVA HE TIC 0dNnYiEg TOu
KATAOKEUAOTH TOU OTMOAUHAVTIKOU.

Amnooteipwon. H §1adikacia amooTteipwong mou TEPIYPAPETAL OE QUTH TNV TTApAypaQo €ival amOTENECUATIKN 0Ta £60PTAATA TIOU
UTTOKEIVTAL OE QUTH TNV enegepyacia pévo av tnpnOei oe OAa Ta onpeia TN Kal povo av Ta e§apTripata mpog eneepyacia éxouv mpo-
nyoupévwg amohupavOei kat €xel emkupwOei cUUPwWva pe To I1SO 17665-1.

E€omMiopdG: ATOOTEIPWTAC ATUOU HE KAAOUATOTIOINHMEVO KEVO KAl UTIEQTTIEDT TTOU CUHUOP@WVETAL UE To TTpoTtumo EN 13060.
Aadikacia: TUOKEUAOTE KAOE eMUEPOUG CUCTATIKS TIPOG EMECEPYATIA OE AMOOTEIPWHUEVO CUCTNUA PPAYHOU I} CUCKEVATIA CUUPW-
va pe to mpotumo EN 11607. TOOOETAOTE T0 CUOKEVACUEVA E0PTAATA OTOV AMOCTEIPWTH ATHoU, PpovTifovtag va SlatnproEeTe To
Bado (9) og 6pbIa Béon.

EKTENEOTE TOV KUKAO QIOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 08nYieg Xpriong Tou e§omhiopol emAéyovtag Bepuokpacia:

(n€B080¢ A): 134°C kat éva Xpovo 10 TpWTwv Aemtwv. (Mé6odog B): 121°C kat mpwta 20 Aentd.

Aatiipnon: Metd tTnv amoAVpavon, TNV amoAUPavVon 1 TNV ATOCTEIPWON, CUVAPUOAOYNOTE avd To SOXEIO Kal TOUG CWARVEG OUVSE-
oNng akoAouBWVTAG TIG UTTOSEIEEIG TTOU TTapéxel To «XXEAIO TYNAEZHY».

70 TéNoG KAOE XprioNng TOMOOETIOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOiov pali pe eapTipata o€ GTEYVO PEPOG KAl TPOOTATEVHEVO
and tn okovn. « O XelpoKivnTog pUBUIOTAG Porig avappdenong (15) gival amooTEIPWEVO TTPOIOV Hiag XProNG Kal TIPETTEL VA QVTIKA-
Biotatal peta amoé Kabe xprion. « To ANTIBAKTHPIAIAKO YAPO®OBIKO ®OIATPO (7) sivan éva mpoiov piag xpnong, a mpémel va avtika-
Biotatal o€ k4B xprion.

OEXH EEAPTHMATQN. H 0éon twv e§aptnudtwy (17) pumopei ekoha va amocuvappoloynOei yla mo mpooekTikd kabaplopd. BAéme
akoloubia amoouvappoAdynong otn ogAida 1 ota oxédia 8-9-10-11.

OEXH AOXEIOY. a gukoAia xpriong, n Orikn pmopei va amoouvappoloynBei kat va cuvappoloynBei otnv meupd (5e€1d 1y aplotepd) mou
Bewpeite kKataMnAdTEPN. Me T Xprion epyaleiou (0X.12) amoouvdéote T Brkn Tou BuouaTog amd Tov MATo NG CUOKEUVNG (0X.13) Kat
OTPEYTE TNV WOTE va TNV amocuvdéoeTe (ox.14). ZuvdéoTte avd, TPOXWPWVTAG OTNV AVTIOTPO@N A&lToupyia, oTnv emAeyuévn mAeupd.
BeaiwBeite 611 n Orikn €xel ouVSEDEi CWOTA OTOV TTATO TNG CUOKELNG. AUTO TO CUOTNUA EMTPETEL TN 0UVEEDN £WC Kat SU0 BnNKWv. (0x.15).

Nivakag Twv mpoypappatiopévwv pe@ddwv / aecovap acbeviv
6 8 9 10a 10b 1
YTIEINH MPOETOIMAZIA XTO OIKIAKO NMEPIBAAAON

AmnoAbpavon
pé6odog A v v v v v v
MéBobo¢ B v v v v v v
MéBodog C v v v v v v
AmnoAbpavon
300 300 300 300 300 300
YTIEINH MPOETOIMAZIA ZE KAINIKO ‘'H NOXOKOMEIAKO MNEPIBAAAON
Anocteipwon
pé6odog A 50 50 \ \ \ \
MéBodo¢ B \ \ 50 50 50 50

V: TIPOYPAHHUATIOHEVO

\: pn mpoypappaTicpévo

300: v/ MAX 300 DOPEX  50: v MAX 50 ®OPEX
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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy ssaka FLAEM sktadajacego sie z jednostki podcisnieniowej model P1611EM-20 lub
P1611EM-30 oraz akcesoriow: zbiornika na wydzieling model ASP-2 i wezykéw model A005.

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

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

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

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby s przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw
stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢ stosowany bezposrednio przez pacjenta w domu, ale pod
kierunkiem personelu medycznego.

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

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

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

OSTRZEZENIA. - To urzadzenie medyczne nie jest przeznaczone do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest niewtasciwe i moze
by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzycie. « Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i przedtuzyé
zywotnos$¢ wyrobu, nalezy $cisle przestrzegac instrukgji obstugi. « Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac
sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym.

« Producent, sprzedawca i importer odpowiadaja za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnos¢ tylko wtedy, gdy: a) wyrdb jest uzyt-
kowany zgodnie z instrukcjg obstugi b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym wyrdb jest uzywany, jest zgodna z prze-
pisami i odpowiada obowigzujagcym przepisom. « Kabel zasilajacy 12V DC do gniazda zapalniczki wyposazony jest w bezpiecznik,
ktory mozna skontrolowac w razie awarii. « Jesli ssak nie jest uzywany przez dtuzszy czas (6 miesiecy), jego okresem przechowywania
zaleca sie wyjecie baterii. » Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez
upowaznionych pracownikéw firmy FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi przez producenta. Nieautoryzowane naprawy
uniewazniajg gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika. « Czynnosci przygotowawcze w naczyniu zbiorczym nalezy
wykonywac na stabilnej powierzchni.

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

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

Ryzyko pozaru: - Zabrania sie stosowania baterii innych niz dostarczone z wyrobem. - Nie nalezy naraza¢ wyrobu na temperature inng
niz wskazana w rozdziale ,dane techniczne”. - Ssak jest przeznaczony wytacznie do zbierania NIEPALNYCH ptynéw, nie nadaje

sie do stosowania w obecnosci palnych mieszanin anestetykéw z powietrzem lub z tlenem czy podtlenkiem azotu.

Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzi¢ stan
struktury wyrobu, dostarczonego zasilacza i kabla zasilajacego, aby sie upewni¢, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciwnym

razie nie nalezy go przytacza¢ do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy.
- Nie nalezy przeprowadza¢ zadnych przygotowan higienicznych, gdy wyréb jest uzywany u pacjenta. - W obecnosci dzieci i os6b
niesamodzielnych wyréb musi by¢ uzywany pod scistym nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejszg instrukcja obstugi.
- Kabel zasilajacy zasilacza nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzi¢ izolacje
kabla zasilajacego. - Zasilacz i kabel zasilajacy nalezy przechowywac z dala od goracych powierzchni.

- Nie nalezy zanurza¢ wyrobu w wodzie; jesli tak sie stanie, natychmiast je odiaczy¢ od pradu. Nie nalezy wyjmowac ani dotykac urza-
dzenia zanurzonego w wodzie, najpierw nalezy wyja¢ wtyczke z gniazdka. Urzadzenie nalezy natychmiast dostarczy¢ do autoryzowa-
nego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy. - Wyrobu nie nalezy my¢ pod biezaca wodg lub przez zanurzenie i nalezy go
chroni¢ przed rozpryskami wody lub innych ptynéw. - Dostarczony zasilacz jest specjalnie zaprojektowany do uzytku z tym wyrobem.
Nigdy nie nalezy uzywac zasilacza z innymi urzadzeniami lub do celdw innych niz okreslone w niniejszej instrukcji obstugi.

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Nalezy uzywac tylko oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy odpowie-
dzialnosci za uzycie nieoryginalnych cze$ci zamiennych lub akcesoridw. - Aby unikna¢ wyciekéw podczas zasysania, nalezy sie upew-
ni¢, ze potaczenia zbiornika ssaka sa wykonane starannie a sam zbiornik jest dobrze zamkniety. - Przy interwencji urzadzenia zabezpie-
czajacego (10) ustaje ssanie, wylaczy¢ wyrdb, oprdznic zbiornik (9) i przeprowadzi¢ higieniczne przygotowanie.

Ryzyko zakazenia: - Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste uzywanie akcesoriéw, zbiornikéw i rurek taczacych.

- Reczny sterownik zasysanego strumienia (15) jest sterylnym wyrobem jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniany po kazdym
uzyciu. - Sprawdzi¢ date waznosci na oryginalnym opakowaniu recznego sterownika zasysanego strumienia (15) lub na etykiecie na
opakowaniu wyrobu i sprawdzi¢ stan sterylnego opakowania. Jesli opakowanie jest naruszone, nalezy sie skontaktowac z autoryzo-
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wanym centrum serwisowym Flaem lub sprzedawca. FLAEM NUOVA zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone pa-
cjentowi zwigzane z pogorszeniem stanu powyzszego sterylnego opakowania w wyniku manipulacji dokonanych przez osoby trzecie
na oryginalnym opakowaniu catego wyrobu. - Filtr hydrofobowy/antywirusowy i antybakteryjny dostarczany z urzagdzeniami Flaem
jest wyrobem jednorazowym i musi by¢ wymieniany po kazdym uzyciu lub gdy filtr ulegnie nasyceniu.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na oryginalnym opakowaniu filtra lub na etykiecie na opakowaniu ssaka.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego.

- Nie nalezy przechyla¢ zbiornika, gdy jest przytaczony do dziatajacego ssaka, poniewaz ciecz moze zosta¢ zassana do ssaka i tym
samym uszkodzi¢ pompe. Jesli tak sie stanie, nalezy natychmiast wytaczy¢ ssak oraz opréznic i oczyscic zbiornik (wysta¢ do autoryzo-
wanego serwisu FLAEM).

Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszczaé wyrobu medycznego na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, tézko lub obrus.

- Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

« Ten wyrob zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli
chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania,
dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktocen
elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony
komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktdcaé dziatanie wyrobow elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na
zaktocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobdw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej informacji
mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

« Wyréb medyczny nie nadaje sie do stosowania w srodowisku MRI (obrazowania rezonansem magnetycznym).

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII I ICH USUWANIA
Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci, nalezy odtgczy¢ wyrdb i wyjac kabel sieciowy z gniazdka.

PROBLEM PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
Roztadowana bateria Natadowac baterie.
Nieprawidtowo wlozona bateria. Sprawdzi¢, czy facznik baterii jest wiozony prawidtowo.

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

- Zasilacz jest uszkodzony.

Wyréb nie dziata
Wymieni¢ zasilacz.

Awaria zasysania Nieprawidtowo zatozona pokrywa zbiornika  |Prawidtowo zatozy¢ pokrywe na zbiornik.

Awaria ssania spowodo-

wana wyciekiem ptynu Zatkany filtr Wymienic filtr

Zdja¢ pokrywe ze zbiornika, zdemontowac urzadzenie
ochronne i wyjac¢ ptywak. Nastepnie wykona¢ czynnosci
czyszczenia zgodnie z paragrafem o przygotowaniu
higienicznym

Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc podci-
$nienia

Zablokowany ptywak Zanieczyszczenia na ptywaku

Regulator podcisnienia catkowicie otwarty

Filtr ochronny zablokowany Wymieni¢ filtr

Sprawdzi¢ stan rurek, wymienic je, jesli sa niedrozne i pra-

Niska /lub zerowamoc | Zatkane, zagiete lub roziaczone rurki potacze- | i o6 boditaczye zgodnie ze, SCHEMATEM POLACZER”

prézni niowe filtréw | urzadzers w niniejszej instrukcji obstugi.
Zawor przelewowy pokrywy zbiornika jest Odblokowac zawor przelewowy, trzymac urzadzenie w
zamkniety lub zablokowany pozycji pionowej
Zanieczyszczona, zatkana lub uszkodzona Oddac¢ urzadzenie do sprzedawcy lub autoryzowanego
pompa serwisu FLAEM

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

Zespot odsysajacy

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytaczeniem
ﬁwyposaienia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbiérce” Dlatego uzytkownik musi dostarczyé

(lub zleci¢ dostarczenie) tych odpaddéw do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je

sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia rdwnowaznego typu. Selektywna zbidrka odpaddéw, a nastepnie ich przetwarzanie,
odzysk i unieszkodliwianie sprzyjajg produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla
Srodowiska i zdrowia spowodowane niewfasciwa gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pocigga
za soba zastosowanie sankgcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE panstwa
cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

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

Opakowanie
/A /A
E‘D Pudetko na produkt &‘:_) Torba na produkt
PAP LDPE

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

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI.

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

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU
Oznakowanie medyczne

CE odn. do rozporzadzenia
c E 0051 2017/745 UE i p6zniejsze # Numer modelu
aktualizacje
@ Oprawa o$wietleniowa klasy Il /R/ \t/Z:tpc;src;tg:;mczne
Przed uzyciem: Ostroznie
sprawdz instrukcje obstugi

Wiaczo- )
ne,ON" |Przy wylaczaniu urza- Kod partii #\/ Prad przemienny

Numer seryjny
urzadzenia

Producent Unikalny identyfika-
tor wyrobu

Limity wilgotnosci

Limity ci$nienia Stosowany typ

czesci BF $nienie

Wieksze podci-
atmosferycznego

Mniejsze podci-

— +
1

[WE] dzenia wytacznik zatrzy- $nienie

muje dziatanie sprezarki
Wytaczo- | tylko na jednej z dwoch
ne,OFF" |faz zasilania. ——— Pradstaly Data produkgji Wyréb medyczny
[WYL]

Gniazdko bardzo
. . niskiego napiecia
+ Biegun dodatni CRCac) bezpieczenstwa Uwaga

12VDC

Patrz instrukcja
uzycia

HE  Biegun ujemny Znak jakosci

|P22 Stopien ochrony obudowy: IP22. (Zabezpieczone przed wnikaniem ciat statych o $rednicy wiekszej niz 12mm. Zabezpieczone
przed kapigca wodga pod katem w zakresie +15°).
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DANE TECHNICZNE SSAKA

2800/3000/3120 mAh

Model P1611EM-20 P1611EM-30

Napiecie 12V=—= 12V=—=
144V; 144V;

Dolaczona bateria wewnetrzna: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/

2800/3000/3120 mAh

Czesci montowane typu BF to:

Wydajnos¢ baterii: Okoto 50 minut Okoto 40 minut

Wymiary urzadzenia: 36(L) x 14(P) x 27(H) cm 36(L) x 14(P) x 27(H) cm

Masa: 2,5 kg 2,5 kg

Uzycie: 30 minut Wk - 30 minut WYL 30 minut Wk - 30 minut WYL
MONTOWANE CZESCI Jesli to konieczne, sterylna kaniule przyfacza sie do tacznika RECZNEGO STEROWNIKA

ZASYSANEGO STRUMIENIA (15).

Odsysanie:

duze podcisnienie/duzy strumien duze podcisnienie/duzy strumien

Regulowany poziom podcisnienia:

(ok.) od -0,10 do -0,80 bar (ok.) od -0,10 do -0,85 bar
(klasa doktadnosci 2,5) (klasa doktadnosci 2,5)

Maks. przeptyw powietrza:

ok. 20 I/min ok. 30 I/min

Hatas (w odl. 1 m)

ok. 63 dB (A) ok. 62 dB (A)

Czas tadowania baterii

7 godzin (minimum) 4 godziny (minimum)

Temperatura otoczenia podczas
tadowania baterii

od 10°Cdo 35°C od 10°C do 35°C

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia 0Od +0°C do +35°C Temperatura otoczenia Od +5°C do +45°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95% Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne 0d 69 kPa do 106 kPa Cisnienie atmosferyczne 0Od 69 kPa do 106 kPa
CZAS TRWANIA
Model: 1611EM-20i 1611EM-30 Zywotnoéé 550 godzin
(Jednostka podcisnieniowa) Y 9
Model: ASP-2 i A005 (akcesoria) Przewidywana zywotnos$¢ wynosi 1 rok
INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH
- Lo Informacje o
Wyposazenie obejmuje: Model materiatach
1) SSAK
2)  WYLACZNIK P1611EM-20
3) PROZNIOMIERZ
4) POKRETLO REGULACJI PODCISNIENIA P1611EM-30
5) WLOT POWIETRZA
6) RURKA POLACZENIOWA - @13 x 7,5 mm L 1300 mm A0O5 Silikon

8) RURKA POtACZENIOWA -

@13 x7,5mmL 280 mm

7)  FILTRHYDROFOBOWY ANTYBIOTYCZNY/ANTYBAKTERYJNY (JEDNORAZOWY) (wyrdb nieprodukowany przez FLAEM)

9) ZBIORNIK - z kompletng pokrywa

Poliweglan

10) URZADZENIE OCHRONNE

Polipropylen+ silikon

11) POKRYWA ZBIORNIKA

Polipropylen + elasto-

ASP-2 mery termoplastyczne

12) GNIAZDO ,VACUUM" ZBIORNIKA

13) GNIAZDO , PATIENT” ZBIORNIKA

14) POKRYWY OCHRONNE ZAMKNIECIA

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

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

17) OBSZERNY SCHOWEK NA AKCESORIA

18) GNIAZDO ZASILANIA ZEWNETRZNEGO

19) ZASILACZ WIELONAPIECIOWY

20) KABEL DO ZAPALNICZKI SAMOCHODOWEJ

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usunaé i naklei¢ w miejscach przewidzianych na
stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy przeprowadzi¢ te sama procedure.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ akcesoria, upewniajac si, ze wewnatrz rury przylaczeniowej, zbiornika i
jej pokrywy nie ma kurzu, osadu kamiennego, grudek lub cieczy. Nalezy je rowniez czyscic scisle wedtug instrukcji podanych
w rozdziale ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, zaleca sie osobiste
uzywanie akcesoriéw, zbiornikow i rurek taczacych.
1. Dzialanie z bateriag wewnetrzna:
1.1. Urzadzenie jest dostarczane z czesciowo natadowana baterig i przed uzyciem zaleca sie, aby ja dotadowac. Wiozy¢ baterie w
spos6b pokazany na stronie 1. Odczepic i podnies¢ oraz zdja¢ pokrywe komory baterii z tytu urzadzenia (rys. 1,2,3); wiozy¢ baterie po-
przez prawidtowe wiozenie zlaczki na miejsce (rys. 4,4a,); zatozyc¢ i zamkna¢ pokrywe komory baterii (rys. 5,6). Kontynuowac tadowanie
zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie 2.3.1.
1.2. Uruchomi¢ urzadzenie poprzez uruchomienie wyfacznika (2).
1.3. Po zakonczeniu kazdego zabiegu odsysania, zawsze ustawic¢ przetacznik (2) w pozycji 0 (nawet gdy bateria jest roztadowana), aby
oszczedzac energie baterii. Jesli podczas uzytkowania miga czerwona dioda LED(1¢) i rozlega sie brzeczyk, oznacza to, ze wydajnosc
urzadzenia dobiega korica; w takim stanie nalezy jak najszybciej przytaczy¢ urzadzenie do tadowania.

UWAGA: Aby unikna¢ koniecznosci uzycia urzadzenia w sytuacji awaryjnej i braku zasilania wewnatrz, zaleca sig, aby natadowac
baterie przynajmniej raz na 3 miesiace.

2.Dziatanie i fadowanie za pomoca kabla do zapalniczki samochodowej (12V DC) lub za pomoca zasilacza wielonapieciowego:
2.1. Kabel do zapalniczki samochodowej (12V DC) (20):

2.1.1.Za pomocg kabla do zapalniczki (20) potaczy¢ gniazdo zewnetrzne (18) urzadzenia z gniazdem zapalniczki. Przed uzyciem kabla
do zapalniczki nalezy sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora pojazdu lub todzi.

2.1.2. Uruchomi¢ urzadzenie poprzez uruchomienie wytacznika (2); jest to sygnalizowane zapaleniem sie zielonej diody LED (1a).
Urzadzenie jest przeznaczone do pracy przerywanej 30 min ON/30 min OFF.

2.2, Zasilacz wielonapieciowy (przetaczany) (19).

2.2.1. Potaczy¢ zlaczke urzadzenia z jego gniazdem zewnetrznym (18). Whozy¢ kabel zasilajacy w gniazdo sieciowe odpowiadajace
napieciu urzadzenia, po zakonczeniu uzytkowania urzadzenia wyciggna¢ wtyczke z gniazda, nalezy jg umiescic¢ tak, aby odtaczenie
od sieci nie bylo trudne. Jesli wtyczka kabla zasilajacego jest inna niz gniazdo sieciowe, nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca lub
autoryzowanym serwisem.

2.2.2. Powtorzy¢ instrukcje z punktu 2.1.2

2.3. tadowanie wewnetrznego akumulatora poprzez kabel do zapalniczki samochodowej lub za pomoca zasilacza wielona-
pieciowego:

Przed uzyciem kabla do zapalniczki nalezy sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora pojazdu lub todzi.

2.3.1. tadowanie baterii odbywa sie poprzez pozostawienie kabla zapalniczki lub zasilacza wielonapieciowego (19) podtaczonego do
gniazda zewnetrznego (18) urzadzenia. Zapalenie sie zielonej diody LED (1a) i zéttej diody LED (1b) oznacza, ze wewnetrzny akumu-
lator jest tadowany.

Za pierwszym razem nalezy tadowac¢ urzadzenie przez 24 godziny; nastepnie wystarczy 7 godzin (minimum) dla modelu P1611EM-20
i 4 godziny (minimum) dla modelu P1611EM-30.

FUNKCJE LED
EXTERNAL CHARGING  LOW ZIELONA dioda LED (1a): gdy $wieci wskazuje na obecnos¢ zewnetrznego zasilania (12VDC),
POWER BATTERY tzn. ze zasilacz impulsowy zostat podfaczony do gniazda (18) urzadzenia.

U = ZOLTA dioda LED (1b): gdy $wieci, wskazuje, ze akumulator jest fadowany, gdy jest zgaszona,
_ . /g wskazuje, ze akumulator jest natadowany i gotowy do uzycia*.
b | Tylko dla modelu P1611EM-30: jesli ZOLTA dioda (1b) miga, oznacza to, ze bateria nie jest pod-

faczona i/lub nie jest prawidtowo podtaczona do obwodu.

Q Q Q (patrzrys. 4, 4a, 4b).
CZERWONA dioda LED (1c): miga i alarm dzwigkowy jest aktywny, oba wskazuja, ze bateria jest
na wyczerpaniu i musi by¢ jak najszybciej natadowana.
*Wazne: Aby natadowac¢ akumulator, wiozy¢ wtyczke zasilacza (12VDC) do gniazda (18) w urza-
dzeniu.

1a 1b 1c

AWYMIANA BATERII
Aby wymieni¢ baterig, postepowac zgodnie z instrukcjami na stronie 1. Odczepi¢, podnies¢ i zdja¢ pokrywe komory baterii z tytu
urzadzenia (rys. 1,2,3); wyjac baterie przeznaczona do wymiany i umiesci¢ nowa, wktadajac prawidtowo tacznik na miejsce (rys. 4,4a);
zatozy¢ i zamkna¢ pokrywe komory baterii (rys. 5,6). Nastepnie przystapi¢ do tadowania, postepujac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w punkcie 2.3.1.
Zuzyta baterie nalezy zutylizowa¢ za pomocg odpowiednich pojemnikéw zbiorczych lub kontaktujac sie z odpowiednim centrum
selektywnej zbiorki.
Zabrania sie stosowania baterii innych niz dostarczone z wyrobem medycznym. W razie potrzeby nalezy zwrdcic si¢ do autoryzowa-
nego serwisu FLAEM.
3. Instrukcje dotyczace odsysania u pacjenta:
3.1.Przylaczy¢ akcesoria, odnoszac sie do,SCHEMATU POLACZEN" na pokrywie.

UWAGA: filtr jest hydrofobowy i oprécz dziatania antybakteryjnego/antywirusowego petni réwniez role zabezpieczenia wtérnego
i zatrzymuje plyny, ktérych przypadkowo nie zatrzyma zabezpieczenie pierwotne w pokrywie zbiornika.
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Postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu prawidtowego montazu filtra:
IN/A Napis:
Strona ssaka - Aspirator side

Strona, ktéra ma by¢ podtaczona do gniazda

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

WLOT POWIETRZA (INLET) (5) ssaka

3.2. Obstugiwac urzadzenie zgodnie ze wskazaniami wybranej funkgcji. Zawsze uzywac urzadzenia na ptaszczyZznie poziomej; pozwoli
to na prawidtowe dziatanie zabezpieczenia przed wnikaniem cieczy w pompie ssacej.

3.3. Aby uzyskac¢ bardziej komfortowe zasysanie, nalezy ustawi¢ pozadang wartos¢ podcisnienia (bar) za pomoca regulatora pod-
ci$nienia (4). Przekrecenie pokretta w prawo daje
wyzszg wartos¢ podcisnienia, a w lewo - nizsza;
wartosci te mozna odczytac na ,prézniomierzu”
(3).

3.4. Umiescic palec na otworze recznego sterow-
nika zasysanego strumienia (15) i ruchem impul-
sowym rozpocza¢ odsysanie u pacjenta przez
kaniulg (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA).

3.5. Po zakonczeniu wylgczy¢ urzadzenie.

3.6. Odtaczyc rurki potaczeniowe i w razie potrze-
by zamkna¢ wyloty ,PATIENT" i VACUUM" zaslep-
kami 14a -14b. Podczas odsysania natozy¢ zaslep-
ki 14a i 14b na kotwiczki mocujace 14d i 14c.
3.7. Oproéznic i oczysci¢ zbiornik oraz rurki pota-
czeniowe.

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

CZYSZCZENIE URZADZENIA

Uzywaj wyfacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie Scierajacej sie i wolnej od wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikéw).
ZBIORNIK | RURKI POLACZENIOWE

« Odtaczy¢ kaniule (16) (NIE JEST CZESCIA WYPOSAZENIA), reczny sterownik zasysanego strumienia (15) i przewéd (8) od zbiornika (9).
Odfaczyc filtr (7) od zbiornika (9), odtaczy¢ wezyk (6) zaréwno od filtra (7) jak i od wlotu powietrza do urzadzenia (5), zdja¢ zbiornik
ze stojaka w pozycji pionowej i opréznic je (w domu w toalecie, w szpitalu w pojemniku na materiat biologiczny) i wyczyscic¢ zbiornik,
demontujac go w sposéb pokazany ponizej:

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

10a

/
10

1. Wymontowac zabezpieczenie
(.10) z pokrywy zbiornika (.11)
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Odkazanie: Przed i po kazdym uzyciu odkazi¢ zbiornik i rurki potaczeniowe, wybierajac jedng z metod opisanych ponizej.

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

(metoda B): poszczeg6lne elementy namoczy¢ w roztworze 50% wody i 50% biatego octu. Na koniec doktadnie sptukac je ciepta
(okoto 40°C) woda pitna.

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

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

Dezynfekcja: Procedura dezynfekcji opisana w tym rozdziale powinna by¢ przeprowadzona przed uzyciem akcesoriow i jest skutecz-
na na obrabianych elementach tylko wtedy, gdy jest przestrzegana we wszystkich punktach i tylko wtedy, gdy obrabiane elementy
sg wczesniej odkazone.

Nalezy uzywac srodka dezynfekcyjnego typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specyficzny dla dezynfek-
¢ji i dostepny we wszystkich aptekach.

Procedura: - Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegélne elementy przeznaczone do dezyn-
fekcji, roztworem wody pitnej i sSrodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego.
- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza w
kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy na czas podany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego i zwigzany ze ste-
zeniem wybranym do przygotowania roztworu. - Odzyska¢ zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letnig wodg pitna.

- Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢ stru-
mieniem goracego powietrza (np. suszarkg do wtoséw). - Roztwér usuwac zgodnie z instrukcjg producenta srodka dezynfekcyjnego.
Sterylizacja: Procedura sterylizacji opisana w tym rozdziale jest skuteczna na poddanych obrébce komponentach tylko wtedy, gdy
przestrzega sie jej wszystkich punktéw i tylko wtedy, gdy poddane obrébce komponenty sa wcze$niej odkazone, i jest zwalidowana
zgodnie z1SO 17665-1.

Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowana préznig i nadcisnieniem zgodny z EN 13060.

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

(metoda A): 134°Ci czas 10 minut. (metoda B): 121°C i czas 20 minut.

Konserwacja: Po odkazaniu, dezynfekgji lub sterylizacji ponownie zmontowa¢ naczynie i rurki pofaczeniowe zgodnie z instrukcjami
podanymi na,SCHEMACIE POtACZEN".

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

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

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

OBSZERNY SCHOWEK NA AKCESORIA

Schowek na akcesoria (17) mozna tatwo wyja¢ w celu doktadniejszego czyszczenia. Patrz sekwencja demontazu na str. 1 na rysunkach
8-9-10-11.

UCHWYT DO ZBIORNIKA

Dla ufatwienia uzytkowania, uchwyt do zbiornika mozna zdemontowa¢ i ponownie zamontowac po stronie (PRAWEJ lub LEWE)),
ktéra wyda sie najbardziej odpowiednia. Za pomoca narzedzia (rys. 12) odigczy¢ uchwyt do zbiornika od dolnej czesci urzadzenia
(rys. 13) i obréci¢ go w celu odfaczenia (rys. 14). Ponownie go zamontowac, postepujac odwrotnie, po wybranej stronie. Upewnic sig,
ze uchwyt do zbiornika jest prawidtowo zaczepiony o dno urzadzenia. System ten umozliwia podtgczenie do dwdéch uchwytéw do
zbiornika (rys. 15).

Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

6 8 9 10a 10b 1
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Metoda A v v v v v v
Metoda B v v v v v v
Metoda C v v v v v v
Dezynfekcja

300

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Sterylizacja
Metoda A 50 50 \ \ \ \
Metoda B \ \ 50 50 50 50

v:planowane \: nieplanowane 300:v MAKS.300 RAZY 50:v MAKS. 50 RAZY
61




Tento navod k obsluze je uréen pro odsavacku FLAEM, ktera se sklada z podtlakové jednotky model P1611EM-20 nebo
P1611EM-30 a pfislusenstvi - sbérna nadoba na sekrety model ASP-2 a hadice model A005.

ZAMYSLENE POUZITI

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

POKYNY K POUZITI

Lécba patologickych stavd, jejichz cilem je aspirace télesnych tekutin (slin, sekretd, tekutin po tracheotomii atd.).

KONTRAINDIKACE
Zatizeni NESMI byt pouzivano na operaénich salech, k odvodnéni hrudniku nebo v piepravnich prostfedcich, jako jsou sanitky nebo
vozidla zachranné sluzby.

ZAMYSLENI UZIVATELE
Zafizeni jsou uréena pro pouziti opravnénym zdravotnickym persondalem (lékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty atd.). Zafizeni muze
pouzivat pfimo pacient pro domaci pouZiti, ale pod dohledem zdravotnického personalu.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU. Dospéli, déti viech vékovych kategorii. Pfed pouzitim zatizeni vyzaduje peclivé pre¢teni uzivatel-
ské pfirucky a pfitomnost dospélé osoby odpovédné za bezpecnost, pokud je jeho pouziti uréeno détem jakéhokoli véku nebo oso-
bam s omezenymi schopnostmi (naptiklad: fyzickymi, mentalnimi nebo smyslovymi). Zdravotnickému personélu se doporucuje, aby
vyhodnotil pouZziti zafizeni u konkrétnich typl pacientd, jako jsou téhotné Zeny, kojici zeny, novorozenci, osoby se zdravotnim posti-
Zenim nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi. Vse musi probihat pod vedenim zdravotnického persondlu. Je na zdravotnic-
kém persondlu, aby vyhodnotil stav a schopnosti pacienta, aby pfi predepisovani pfistroje zjistil, zda je pacient schopen samostatné
obsluhy nebo zda pacient neni schopen samostatné bezpec¢né pouzivat odsavacku a terapie musi byt provddéna ven odpovédnou
osobou.

PROVOZNI PROSTREDI

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

/N UPOZORNENITYKAJICI SE MOZNYCH PORUCH

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

- Vyrobce musi byt kontaktovan za G¢elem nahlaseni problém( a/nebo neocekavanych udalosti souvisejicich s provozem, piipadné za
Ucelem objasnéni pouziti a/nebo hygienické pripravy.

- Prectéte si také historii zdvad a jejich feseni.

/\ VAROVANI

« Toto zdravotnické zafizeni neni uréeno k zachrané Zivota. Jakékoli jiné pouZiti je povazovano za nevhodné a mulze byt nebezpecné.
Vyrobce nenese odpovédnost za nevhodné pourziti.

« Pro spravnou funkénost a prodlouzeni Zivotnosti zafizeni dodrzujte disledné navod k obsluze.

« Pokud je obal poskozen nebo otevien, kontaktujte distributora nebo servisni stredisko.

« Vyrobce, prodejce a dovozce odpovidaji za bezpeénost, spolehlivost a funkénost pouze tehdy, pokud: a) zafizeni je pouzivano v
souladu s ndvodem k obsluze b) elektricka instalace v mistnosti, kde se zafizeni pouziva, je v souladu s predpisy a odpovida platnym
zakondm. - Napajeci kabel 12V DC pro zasuvku zapalovace cigaret je vybaven bezpecnostni pojistkou, kterou Ize v pfipadé poruchy
zkontrolovat. - Pokud odsavacku del3i dobu nepouzivéte (6 mésicti), doporuc¢ujeme pred uskladnénim vyjmout baterii.

« Je zakazano jakymkoli zplisobem zasahovat do otvoru zafizeni. Opravy smi provadét pouze personal autorizovany spole¢nosti FLA-
EM podle informaci poskytnutych vyrobcem. Neautorizované opravy maji za nasledek neplatnost zaruky a mohou ohrozit uzivatele. «
Pfiprava sbérné nadoby musi byt provadéna na stabilni podloZce.

« Riziko uduseni:

- Nékteré soucasti zafizeni jsou dostate¢né malé na to, aby je déti mohly spolknout, proto zafizeni uchovévejte mimo dosah déti.

« Riziko uskrcent:

- Nepouzivejte dodané hadice a kabely mimo jejich uréené pouziti, mohou zpusobit nebezpeti uskrceni, zvlastni pozornost vénujte
détem a osobdm se zvlastnimi potizemi, tyto osoby ¢asto nejsou schopny spravné vyhodnotit nebezpeci.

« Riziko pozaru:

- Pouziti jinych baterii nez téch, které jsou soucasti dodavky, je zakazéno.

- Zafizeni nevystavujte jinym teplotdm, nez jsou uvedeny v kapitole ,technické vlastnosti”.

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

« Riziko urazu elektrickym proudem:

- Pfed prvnim pouZzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku zkontrolujte neporusenost konstrukce zafizeni, dodaného napajeciho
zdroje a napéjeciho kabelu, zda nejsou poskozeny; pokud jsou poskozeny, nezapojujte je a okamzité vyrobek odneste do autorizova-
ného servisniho strediska nebo svému prodejci.

- Neprovadéjte zadnou hygienickou pfipravu, pokud se zafizeni pouziva na jednom pacientovi.

-V piitomnosti déti a zavislych osob musi byt zafizeni pouzivano pod piisnym dohledem dospélé osoby, ktera si pfecetla tento navod
k obsluze.

- Napadjeci kabel udrzujte mimo dosah zvifat (napf. hlodavct), jinak by tato zvitata mohla poskodit izolaci napéjeciho kabelu.

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

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

- Zafizeni neumyvejte pod tekouci vodou nebo ponofenim a chrante jej pied stiikajici vodou nebo jinymi tekutinami.

- Dodévany napéjeci zdroj je specialné navrzen pro poutziti s timto zafizenim. Napajeci zdroj nikdy nepouzivejte s jinymi zafizenimi
nebo k jinym uceldim, nez je uvedeno v tomto navodu k obsluze.

« Riziko neucinnosti terapie:
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- Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a ndhradni dily Flaem, za pouZiti neoriginalnich dild nebo pfislusenstvi neru¢ime.

- Dbejte na peclivé piipojeni a uzavieni sbérné nadoby, aby nedochazelo k tnikiim pfi odsavani.

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

« Riziko infekce:

- Doporucuje se osobni pouzivani piislusenstvi, sbérnych nadob a spojovacich hadicek, aby se pfedeslo riziku infekce.

- Ru¢ni regulator pratoku pfi odsavani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouZziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

- Zkontrolujte datum pouZzitelnosti na originalnim obalu ru¢ni regulace pritoku sani (15) nebo na stitku na obalu zafizeni a zkontro-
lujte neporusenost sterilniho obalu; pokud obal neni neporuseny, obratte se na autorizované servisni stfedisko Flaem nebo na svého
prodejce. Spole¢nost FLAEM NUOVA odmita jakoukoli odpovédnost za poskozeni pacienta v souvislosti s poskozenim sterilniho obalu
v disledku manipulace tietich osob s origindlnim obalem celého prostiedku.

- Hydrofobni/antivirovy a antibakterialni filtr dodavany se zatizenim Flaem je zafizeni na jedno pouziti a musi byt vyménén po kazdém
pouziti nebo pokud se filtr nasyti.

Zkontrolujte datum spotieby na origindlnim obalu filtru nebo na Stitku na obalu odsavacky.

- Pred kazdym pouzitim dodrzujte hygienickou pfipravu.

- Nadobu za provozu nepievracejte, kdyz je pfipojena k odsavacce, protoze by mohlo dojit k nasati kapaliny do odsavacky, a tim k
poskozeni ¢erpadla. Pokud k tomu dojde, odsavacku okamzité vypnéte a nadobu vyprazdnéte a vycistéte (zaslete ji do autorizovaného
servisniho stfediska FLAEM).

« Riziko zranéni:

- Nepokladejte zdravotnicky prostiedek na mékky opérny povrch, jako je pohovka, postel nebo ubrus.

- Vzdy jej pouzivejte na pevném povrchu bez prekazek.

UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTICKYCH VYSETRENICH

« Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splfovalo souc¢asné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Pokud jde o pozadavky na
EMC, vyzaduji elektrické |ékarské pfistroje pfi instalaci a pouzivani zvlastni péci, a proto se vyzaduje, aby byly instalovany a/nebo
pouzivany v souladu se specifikacemi vyrobce. Riziko mozného elektromagnetického ruseni jinych zafizeni. Mobilni nebo pfenosna
radiova a telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz elektrickych Iékafskych pfistroju.
Zatizeni mize byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v piitomnosti jinych zafizeni pouzivanych pro specifickou diagnostiku
nebo lécbu. Dalsi informace naleznete na strankach www.flaemnuova.it.

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

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

PROBLEM PRICINA NAPRAVA

Vybité baterie Dobijte baterii

Baterie neni spravné vlozena Zkontrolujte spravné zasunuti konektoru baterie
Zatizeni nefunguje - Napajeci kabel neni spravné zapojen do

zasuvky zafizeni nebo do elektrické zasuvky  [Vymérite napdjeci zdroj
- Vadny napéjeci zdroj
Viko sbérné nadoby neni spravné zasunuto

Selhani odsavani Spravné vlozte viko do sbérné nddoby

do nadoby
Ezagczziﬁgﬂzgjmso Ucpany filtr Vymeénte filtr
Sejméte viko z nddoby, demontujte ochranné zafizeni a
Zablokovany plovak Znedisténi plovaku vyjméte plovék Poté provedte Cisténi podle odstavce o
hygienické pfipravé
Vakuovy regulator je zcela otevieny Uplné zavrete regultor a zkontrolujte podtlakovy vykon
Ochranny filtr zablokovan Vymeéiite filtr

Zkontrolujte stav hadic, pokud jsou ucpané, vyménte je

Ucpané, zalomené nebo odpojené pfipojovaci a spravné je pfipojte podle ,SCHEMA PRIPOJENI” v tomto

Nizky a/nebo nulovy hadice filtru a zafizeni X

podtlakovy vykon P T G - navodu k.Obsvluze ; - P~ PR 0z
Uzavieny nebo zablokovany prepadovy ventil |Odblokujte piepadovy ventil, udrzujte zafizeni ve svislé
vika nddoby poloze
Znedisténé nebo ucpané ¢i poskozené Zatizeni odneste k prodejci nebo do autorizovaného
Cerpadlo servisniho strediska FLAEM.

Pokud po kontrole vyse popsanych podminek zafizeni stale nefunguje spravné, doporucujeme obrétit se na svého prodejce nebo
na autorizované servisni stfedisko FLAEM ve vasem okoli. Seznam vech servisnich stfedisek najdete na adrese http://www.flaemnu-
ova.it/it/info/assistenza.
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LIKVIDACE
Odsavaci jednotka
V souladu se smérnici 2012/19/ES symbol na zafizeni oznacuje, Ze zafizeni, které ma byt zlikvidovéno (s vyjimkou pfislusenstvi), je
Epovaiova’no za odpad, a proto musi byt podrobeno ,tfidénému sbéru”. UZivatel proto musi tento odpad odevzdat (nebo nechat
odevzdat) do stredisek oddéleného sbéru zfizenych mistnimi Ufady nebo jej odevzdat prodejci pfi ndkupu nového zafizeni stejného
typu. Oddéleny sbér odpadu a nasledné zpracovani, vyuziti a likvidace podporuji vyrobu zafizeni z recyklovanych materiald a omezuji
negativni dopady na zZivotni prostfedi a zdravi zplisobené nespravnym nakladanim s odpady. Neopravnéna likvidace vyrobku uzivatelem
mé za nasledek uplatnéni spravnich sankci stanovenych v pravnich predpisech uplatiujicich smérnici 2012/19/ES ¢lenského statu
nebo zemé, ve které je vyrobek likvidovan.

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

Baleni
1\ N
L%)Y Krabice vyrobku L%) sacek na baleni vyrobku
PAP LDPE

/\ INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI.

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

OZNAMENI ZAVAZNYCH UDALOSTI. Jakékoli vazné incidenty v souvislosti s timto zafizenim nahlaste vyrobci a pfislusnému tradu
¢lenského statu, ve kterém Zijete. Za zévaznou se povazuje udalost, ktera zplsobi nebo mize zplsobit pfimo nebo nepfimo smrt
nebo neocekdvané a zdvazné zhorseni zdravotniho stavu osoby.

SYMBOLY NA ZARIZENI NEBO OBALU
Zdravotnické oznaceni CE ref.

c € o051 Nafizeni 2017/745 EU a nasled-
né aktualizace

@ Zafizeni tidy Il

Cislo modelu Sériové Cislo Limity vihkosti

zarfizeni

Vyrobce Jedinecny identifika-
tor zarizeni

Teplotni limity

| B @< [+

Pied pouzitim: Pozor, zkontro- Mezni hodnoty
@ Iujte navod k pousiti Z;TSSfeHCKehO W Pouzity typ dilu BF | == Vétsi podtlak
I Zgﬁfmo PFi vypnuti zafizeni vypi- Kod 3arze Sttidavy proud T = Mensi podtlak
! nat zastavi provoz kom-
Vypnuto presoru pouze na jedné Zdravotnicky pro-
ze dvou napéjecich fazi. Fetrzity y m -
L OFF" paj Neptretrzity proud Datum vyroby - stredek
Zasuvka pro
+ Kladn4 polarita O—@—@ bezpecnostni nizké Pozor

napéti 12VDC

HE  Zéporna polarita Znacka kvality Viz névod k pouziti

2R PR

|P22 Stupen kryti pouzdra: IP22. (Chranéno proti vniknuti pevnych predmétd o prdméru vétsim nez 12 mm. Chranéno proti kapajici
vodé pod thlem +15°).
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TECHNICKE VLASTNOSTI ODSAVACKY

Model P1611EM-20 P1611EM-30
Napéti 122V=—z= 12V=—z=
14,4V; 14,4V;
Vnitini baterie je soucasti baleni: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Autonomie baterie:

pfiblizné 50 minut

pfiblizné 40 minut

Rozméry zafizeni: 36(L)x 14 (P)x 27 (H) cm 36 (L) x 14 (P)x 27 (H) cm
Hmotnost: 2,5kg 2,5kg

Pouziti: 30 minut ON/ 30 minut OFF 30 minut ON/ 30 minut OFF
APLIKOVANE DIiLY V piipadé potieby se na piipojku RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SANI (15) pfipoji
Aplikované dily typu BF jsou: sterilni kanyla.

Sani:

vysoké vakuum/vysoky pritok

vysoké vakuum/vysoky priitok

Nastavitelna tGroven vakua:

-0,10 az-0,80 bar (pfiblizné)
(tfida presnosti 2,5)

-0,10 az -0,85 bar (pfiblizné)
(tfida pfesnosti 2,5)

Maximalni pritok vzduchu:

20 I/min (pfiblizné)

30 I/min (pfiblizné)

Hluk (ve vzdalenosti 1 m)

63 dB (A) (pfiblizné)

62 dB (A) (pfiblizné)

Doba nabijeni baterie

7 hodin (minimalné)

4 hodiny (minimalné)

Okolni teplota pro nabijeni baterie

10°Caz35°C

10°Caz35°C

PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky:
Okolni teplota

Relativni vihkost vzduchu 10az95 % Relativni vlhkost vzduchu
Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa Atmosféricky tlak

DOBA TRVANI

Model: 1611EM-20 a 1611EM-30 5. .

(Podtlakova jednotka) Zivotnost 550 hodin

Model: ASP-2 a A005 (Pfislusenstvi)

Mezi 0°C a +35°C

Podminky skladovani a pfepravy:

Predpokladana zivotnost je 1 rok

Okolni teplota

Mezi -5°C a +45°C
10az 95 %
Mezi 69 KPa a 106 KPa

VYBAVENI ZARIZENI A INFORMAC

E O MATERIALECH

Informace o

Vybaveni zahrnuje: Model L s
materialech

1) ODSAVACKA

2) SPINAC P1611EM-20

3) VAKUOMETR

4) KNOFLIK PRO REGULACI PODTLAKU P1611EM-30

5) PRIVOD VZDUCHU

6) PRIPOJOVACI HADICE - @ 13 x 7,5 mm D 1300 mm A005 Silikon

8) PRIPOJOVACI HADICE - @13x7,5mmL 280 mm

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

9) SBERNA NADOBA - s kompletnim uzévérem

10) OCHRANNE ZARIZENI

11) UZAVER NADOBY

12) ZASUVKA ,VAKUUM* NA NADOBE

13) ZASUVKA ,PACIENT” NA NADOBE

14) OCHRANNE KRYTKY

Polykarbonat

Polypropylen + silikon

Polypropylen + termo-

ASP-2 plastické elastomery

15) RUCNI REGULACE PRUTOKU ASPIRATU - (jednoréazové pouziti) (zafizeni, které nevyrabi spole¢nost FLAEM

16) SACI KANYLA. (NENI SOUCASTI DODAVKY ZARIZENI). Kanyla se nedodavé a neni k dispozici
jako ndhrada zdravotnického prostiedku. Vechny kanyly, které maji byt pouzity s nasimi
odsévackami, musi mit tvar piizptisobeny pipojce ,RUCNIHO REGULATORU PRUTOKU SANI"
doddvaném s odsévackou.

17) PRIHRADKA NA PRISLUSENSTVI

18) EXTERNI NAPAJECI ZASUVKA

19) VICENAPETOVY NAPAJECI ZDROJ

20) KABEL ZAPALOVACE CIGARET

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifikacni stitek, odstrarite jej a nalepte na mista uvedena na strané 2. Pi vyméné rozpra$ova-
e a prislusenstvi postupujte stejné.
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NAVOD K POUZITI

Pied kazdym pouzitim je tieba prislusenstvi peclivé zkontrolovat a ujistit se, Ze uvniti pfipojovacich hadic, nadoby a jejiho
uzavéru neni prach, inkrustace, hrudky nebo kapalina. Musi se také ¢istit presné podle pokyni uvedenych v odstavci,, CISTE-
Ni, SANIFIKACE, DEZINFEKCE A STERILIZACE“, Doporucuje se osobni pouzivani prislusenstvi, sbérnych nadob a spojovacich
hadicek, aby se zabranilo riziku infekce.

1. Provoz s vnitini baterii:

1.1. Zafizeni je dodavano s ¢aste¢né nabitou baterii, kterou je vhodné pred pouzitim dobit. Vlozte baterii podle obrazku na strané
1. Odklopte, nadzvednéte a sejméte kryt prostoru pro baterie v zadni ¢asti zafizeni (nakr.1,2,3); vlozte baterii spravnym zasunutim
konektoru na misto (ndkr.4,4a,); nasadte a zaviete kryt prostoru pro baterie (ndkr.5,6). Pokracujte v dobijeni podle pokyn( v ¢asti 2.3.1.
1.2. Zatizeni uvedete do provozu stisknutim spinace (2).

1.3. Na konci kazdého odséavani vzdy nastavte piepinac (2) do polohy 0 (i kdyz je baterie vybita), abyste 3etfili energii baterie. Pokud
béhem pouzivani blikéa ¢ervena kontrolka LED (1¢) a zni bzu¢ak, znamena to, Ze se autonomie zafizeni chyli ke konci; v tomto stavu
zatizeni co nejdfive znovu nabijte.

AUPOZORNENI': zkontrolujte stav baterie alespon jednou za mésic, abyste se vyhnuli tomu, Ze budete muset zafizeni pouzit v nou-
zové situaci a nebudete mit k dispozici podporu vnitiniho zdroje energie, doporucuje se nabijet baterii alespori jednou za 3 mésice.

2. Provoz a nabijeni pomoci kabelu zapalovace cigaret ve vozidle (12 V DC) nebo pomoci vicenapétového napajeciho zdroje:
2.1. Kabel zapalovace cigaret (12V DC) (20):

2.1.1. Pomoci kabelu zapalovace cigaret (20) propojte vnéjsi zasuvku (18) zafizeni se zasuvkou zapalovace cigaret. Pfed pouzitim
kabelu zapalovace zkontrolujte stav nabiti baterie vozidla nebo lodi.

2.1.2. Spustte zafizeni stisknutim spinace (2); to je indikovano rozsvicenim zelené LED diody (1a). Zafizeni je ur¢eno pro prerusované
pouziti 30 min ON/30 min OFF.

2.2.Vicenapétovy (spinany) napajeci zdroj (19).

2.2.1. Propojte jeho konektor s externi zasuvkou (18) zafizeni. Zapojte napajeci kabel do sitové zasuvky odpovidajici napéti zafizeni, na
konci pouzivani zafizeni vytdhnéte zastrcku ze zasuvky, zasuvka musi byt umisténa tak, aby odpojeni od sité nebylo obtizné. Pokud se
zastrcka napéjeciho kabelu lisi od sitové zasuvky, obratte se na svého prodejce nebo autorizované servisni stredisko.

2.2.2. Zopakujte pokyny z bodu 2.1.2.

2.3. Dobijeni vnitini baterie pies kabel zapalovace ve vozidle nebo pomoci vicenapétového napajeciho zdroje:

Pred pouzitim kabelu zapalovace zkontrolujte stav nabiti baterie vozidla nebo lodi.

2.3.1. Baterie se dobiji tak, Zze kabel zapalovace cigaret nebo vicenapétovy napajeci zdroj (19) zlstane pfipojen k vnéjsi zasuvce (18)
zatizeni. Rozsviceni zelené LED diody (1a) a zluté LED diody (1b) signalizuje, Ze se vnitini baterie dobiji.

Poprvé nabijejte zafizeni 24 hodin; poté staci 7 hodin (minimalné) umodelu P1611EM-20 a 4 hodiny (minimalné) umodelu P1611EM-30.

FUNKCE LED DIOD
EXTERNAL CHARGING  LOW ZELENA LED dioda (1a):, pokud sviti, indikuje pfitomnost externiho napajeciho zdroje (12VDC),
POWER BATTERY tj. spinany napajeci zdroj byl zapojen do zasuvky (18) zafizeni.
dal = ZLUTA LED dioda (1b): kdyz sviti, indikuje, Ze se baterie nabiji, kdyz nesviti, indikuje, Ze je baterie
- g nabita a pfipravena k pouziti*.
b | Pouze pro model P1611EM-30: pokud blika ZLUTA LED dioda (1b), znamena to, Ze baterie neni
pfipojena a/nebo neni spravné zapojena do obvodu.
Q Q Q (viz nakr. 4, 4a, 4b).
CERVENA LED dioda (1¢): blika a je aktivni akustické signalizace, oboji signalizuje, Ze baterie je
vybita a je tfeba ji co nejdfive dobit.
*DULEZITE: pro dobiti baterie zasurite zastréku napéjeciho zdroje (12VDC) do zasuvky (18) zafi-

zeni.

/\VYMENA BATERIE

Chcete-li baterii vyménit, postupujte podle pokyni na strané 1. Odklopte, nadzvednéte a sejméte kryt prostoru pro baterie v zadni
¢asti zafizeni (ndkr.1,2,3); vyjméte baterii ur¢enou k vyméné a vloZte novou spravnym zasunutim konektoru na misto (nakr.4,4a,); na
sadte a zaviete kryt prostoru pro baterie (nakr.5,6). Poté pokracujte v dobijeni podle pokyn( v ¢asti 2.3.1.

Vybité baterie se musi shromazdovat do piislusnych sbérnych nadob, nebo se obratte na vhodné stiedisko pro likvidaci odpadu.
Pouziti jinych baterii nez téch, které jsou soucasti zdravotnického prostiedku, je zakézéno. V pfipadé potieby se obratte na autorizo-
vané servisni stiedisko FLAEM.

3. Pokyny pro odsavani pacienta:

3.1.Pripojte prislusenstvi podle ,SCHEMATU PRIPOJENI na obélce.

/'.\POZOR: filtr je hydrofobni a kromé toho, Ze pusobi antibakterialné/antivirové, funguje také jako sekundarni ochrana a zastavuje
tekutiny, které primdrni ochranné zatizeni ve viku sbérné nadoby ndhodou nezastavi.

P¥i spravné montazi filtru postupujte podle nize uvedenych pokynu:
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Napis:
Strana odsavacky - Aspirator side

IN/A

Strana, kterd md byt pfipojena k zasuvce

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

PRIVOD VZDUCHU (INLET)(5) odsavacky

3.2. Zafizeni obsluhujte podle pokyn(i zvolené operace. Zafizeni vzdy pouzivejte ve vodorovné poloze; to umozni spravnou funkci
ochranného zatizeni proti vniknuti kapaliny do saciho ¢erpadla.

3.3. Pro pohodInéjsi odsavani nastavte pozadovanou hodnotu podtlaku (v barech) pomoci regulatoru podtlaku (4). Otac¢enim knofliku
ve sméru hodinovych ruci¢ek dosdhnete vyssi hodnoty podtlaku a ota¢enim proti sméru hodinovych rucicek nizsi hodnoty podtlaku;
tyto hodnoty Ize odedist na,vakuometru” (3).
3.4. Prilozte prst na otvor ru¢niho regulatoru pra-
toku sani (15) a impulznim plsobenim spustte
odsavani pacienta pres kanylu (NENI SOUCAST(
ZARIZENI).

3.5. Po dokonceni aplikace vypnéte zafizeni.

3.6. Odpojte piipojovaci hadice a v pfipadé po-
treby uzaviete vyvody ,PACIENT” a,VAKUUM" po-
moci zatek 14a -14b. Béhem odsavani nasadte na
kotvy 14d a 14c krytky 14a a 14b.
3.7.Vypréazdnéte a vycistéte nadobu a pfipojovaci
hadice.

HYGIENICKA PRIPRAVA

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

CISTENI ZARIZENI

Pouzivejte pouze hadfik navihceny antibakteridlnim cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez rozpoustédel jakéhokoli druhu).
SBERNA NADOBA A PRIPOJOVACI HADICE

- Odpojte kanylu (16) (NENI SOUCASTI PRISTROJE), ruéni regulator prétoku sani (15) a hadi¢ku (8) od nadoby (9). Odpoijte filtr (7) od
nadoby (9), odpojte hadici (6) od filtru (7) i od pfivodu vzduchu zatizeni (5), vyjméte nadobu ze stojanu ve vzpiimené poloze a vyprazd-
néte ji (doma na zachodé, v nemocnici v nadobé na biologicky materidl) a vycistéte nadobu, pficemz ji rozeberte, jak je uvedeno nize:

2. Vytdhnéte plovék (.10a)
z ochranného zafizeni (.10)

10a

/1 0b
9 1. Sejméte ochranné zafizeni (.10) z
uzavéru nadoby (.11).
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Sanifikace

Pfed kazdym pouzitim a po ném dezinfikujte sbérnou nadobu a pfipojovaci hadice jednim z nize popsanych zpUsobu.

(metoda A): jednotlivé soucasti oplachnéte v horké pitné vodé (cca 40 °C) s jemnym mycim prostiedkem (neabrazivnim), nebo v
mycce nadobi na horky cyklus.

(metoda B): namocte jednotlivé soucasti do roztoku 50 % vody a 50 % bilého octa. Nakonec je dikladné oplachnéte teplou (asi 40
°C) pitnou vodou.

(metoda C): jednotlivé slozky vaite 10 minut ve vodé; lepsi je demineralizovana nebo destilovana voda, aby se zabranilo vapenatym
usazeninam.

Po sanifikaci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).

Dezinfekce

Dezinfekéni postup popsany v tomto odstavci je na osetfované soucasti ucinny pouze tehdy, je-li ve viech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li osetfované soucasti pfedem sanifikovany.

Pouzity dezinfekéni prostfedek musi byt elektrolyticky chloridovy (U¢inna latka: chlornan sodny), specificky pro dezinfekci a dostupny
ve vsech lékarnach.

Postup:

- Naplite nadobu vhodné velikosti, aby se do ni vesly viechny jednotlivé soucasti uréené k dezinfekci, roztokem pitné vody a dezin-
fekéniho prostiedku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu dezinfekéniho prostiedku.

- Kazdou jednotlivou soucast zcela ponofte do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni netvofily vzduchové bubliny. Soucasti
nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostfedku s koncentraci zvolenou pro piipravu roztoku.

- Vyndejte dezinfikované soucasti a diikladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou.

- Po dezinfekci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, piipadné je osuste proudem horkého vzduchu (napf.
fénem).

- Roztok zlikvidujte podle pokynt vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Sterilizace

Steriliza¢ni postup popsany v tomto odstavci je na osetfované soucasti icinny pouze tehdy, je-li ve viech ohledech dodrzen, a pouze
tehdy, jsou-li osetfované soucasti pfedem dezinfikovany, a je validovan v souladu s normou I1SO 17665-1.

Viybaveni: Parni sterilizator s frakcionovanym podtlakem a pietlakem podle EN 13060.

Postup: Kazdou jednotlivou o$etfovanou soucast zabalte do sterilniho bariérového systému nebo obalu v souladu s normou EN
11607. Vlozte zabalené soucasti do parniho sterilizatoru a dbejte na to, aby nadoba (9) byla ve svislé poloze.

Steriliza¢ni cyklus provedte v souladu s ndvodem k pouZziti zafizeni a zvolte teplotu:

(metoda A): 134 °C a nejprve po dobu 10 minut.

(metoda B): 121 °C a nejprve po dobu 20 minut.

Uschovani:

Po sanifikaci, dezinfekci nebo sterilizaci sestavte nadobu a pfipojovaci hadice podle pokyna uvedenych ve ,SCHEMATU PRIPOJENI".
Po kazdém pouziti ulozte zdravotnicky prostfedek s pfislusenstvim na suché a bezprasné misto.

« Ruéni regulator pratoku sani (15) je sterilni vyrobek na jedno pouZiti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

«  ANTIBAKTERIALNI HYDROFOBNI FILTR (7) je vyrobek na jedno pouziti a musi byt vyménén pfi kazdém pouziti.

PRIHRADKA NA PRISLUSENSTVI

Prihradku na pfislusenstvi (17) Ize pro dikladnéjsi ¢isténi snadno vyjmout. Viz postup demontaze na strané 1 na nakresech 8-9-10-11.
DRZAK NADOBY

Pro snadné poutziti Ize drzak nadoby rozloZit a znovu slozit na strané, kterou povazujete za nejvhodnéjsi (PRAVA nebo LEVA). Pomoci
nastroje (nakr.12) odpojte drzdk nadoby od spodni ¢asti zafizeni (ndkr.13) a otocte jej tak, aby se odpojil (nékr.14) Znovu jej nasadte,
pricemz postupujte opacné, na vybrané strané. Ujistéte se, Ze je drzak nadoby spravné upevnén na dné zafizeni. Tento systém umoz-
fuje pfipojeni az dvou drzakd nadoby. (nakr.15)

Tabulka pfedpokladanych metod / pfislusenstvi pro pacienty
6 8 9 10a 10b 1
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI

Sanifikace
metoda A v v v v v v
metoda B v v v v v v
metoda C v v v v v v
Dezinfekce

300

HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICKEM NEBO NEMOCNICNIM PROSTREDI
Sterylizacja
metoda A 50 50 \ \ \ \
metoda B \ \ 50 50 50 50

v:predpoklada se \:nepiedpokladase 300:v MAX300KRAT 50:v MAX 50KRAT
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HacTosee pykoBoACTBO No 3KCnlyaTauuu npefHasHayeHo ana acnupartopa FLAEM, cocTosiero us genpeccopHoro 61oka
mogenu P1611EM-20 unu P1611EM-30 n npuHagnexHocTeil - eMKOCTu Ans c6opa cekpetoB ASP-2 u cuctembl LUIAHIOB MO-
aenun A005.
NMPEANONIATAEMOE NCMOJIb3OBAHUE. MepuunHckoe n3genve, acnmpatop Ana MeAULMHCKOrO U XUPYPruyeckoro NCnonb3o-
BaHWSA, A8 OTCACbIBAHMWA XUAKOCTEN OpraHn3ma, GaprHreanbHOro 0Tcoca Npu NOCTOAHHO TpaxeoToMuu. Ero nprmeHeHne onxHo
6bITb Ha3HaYE€HO BPAYOM.
NMOKA3AHMA K MPUMEHEHMIO. JleyeHne natonorunii, HanpaB/eHHbIX Ha aCNMPaLUI0 XUAKOCTEN opraHn3ma (CNioHa, BbieneHus,
XKUIOKOCTU MOCNEe TPaXeoToMUM U T.4.).

MPOTUBOMOKA3AHMUA. Yctpoiicteo HE JOJIKHO ncnonb3osatbcA B OnepaLyoHHbIX, ANA APeHa)a rPpyAHOM KNeTKN Unu Ha
TPaHCMOPTHbIX CPEACTBAX, TAKUX KaK MaLUVHbI CKOPOI MOMOLLM UV MaLUMHbI SKCTPEHHOW NOMOLLW.
NPEANOJIATAEMbIE MOJIb3OBATEJIU. Mpubopbl NpeaHasHayeHbl 4718 NCNONb30BaHUA IOPUANYECKU YNONTHOMOYEHHBIM MeAM-
LIMHCKMM NepcoHanom/paboTHrKamMy 3fpaBooXpaHeHNs (Bpayamu, Megcectpamu, pusmnoTtepanesTamu 1 T.4.). [Iprubop MoxeT ncnosnb-
30BaTbCA HENOCPEACTBEHHO NALMEHTOM ANA AOMALUHEro NPUMEHeHUA, HO NoJ, PYKOBOACTBOM MEAMLIMHCKOro nepcoHana.

LIEJIEBAA TPYNMA MALIMEHTOB. B3pocsnble, AeTn BCcex Bo3pacToB. [lepea ncnonb3oBaHnemM ycTponcTBa TpebyeTca BHUMa-
TeNbHOE NPOoYTEHNE PYKOBOACTBA NONb30BATENA U NPUCYTCTBUE B3POCIOro, OTBETCTBEHHOIO 3a 6€30MacHOCTb, eC/IV 70 UCMOoSb30Ba-
HVe npefHa3HayeHo AnA Aeteil No6oOro Bospacta UKW NoAein C OrpaHNUYeHHbIMM BO3MOXHOCTAMY (Hanpumep: Gpusnyeckumu, ym-
CTBEHHbIMW UK CEHCOPHbIMY). MeanLMHCKOMY NepcoHany pekoMeHAyeTCA OLeHUTb NCMONb30BaHMe YCTPONCTBA Ha OnpefenieHHbIX
TUNax NaLUMEHTOB, TakmX Kak GepemeHHbIe EeHLUMHbI, KOPMALLME XKEeHLLVHbI, HOBOPOXAEHHbIE, HeleeCnoCco6HbIe NIoAN NN NIOAN C
OrpaHNYeHHbIMN GU3NYECKUMU BO3MOXHOCTAMU. Bce JOMKHO NPOUCXOANTL NOA PYKOBOACTBOM MeAMLIMHCKOrO nepcoHana. Meawn-
LMHCKUIA NepCcoHan AOSKEeH OLIEHUTb COCTOAHMNE 1 BO3MOXXHOCTY NaLMeHTa, YToObl NpW HasHauyeH YyCTPONCTBA YCTaHOBUTb, CNOCO-
6eH N1 NaumMeHT JeCcTBOBaTb CAMOCTOATENIbHO UMW MaLMEHT HE MOXET 6e30MacHO MCMNO/b30BaTb aCNUPATOP CAMOCTOATENbHO, N He-
06X0AMMO NPOBECTN TEPaNUIO. Bble3 OTBETCTBEHHbBIM JINLIOM.

OBJIACTb MPUMEHEHMUA. Bce npnbopbl MOXKHO UCNONb30BaTb B MEANLIMHCKUX YUPEXAEHNAX, TaKMX Kak 601bHULbI, NONNKANHWKN
W T.A., UK Aaxe Aoma.

NPEAYNPEXAEHUA O BO3MOXHbIX HEMCITPABHOCTAX. - Ecnvi Baw nprbop He paboTaet, 06paTnTech 3a pa3bACHeHUAMM
B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHDIN LieHTp. « CneayeT obpallaTbCA K NPOU3BOANTENIO ANA COOOLLEHMA O NpobneMax 1/vunmn HenpeaBraeH-
HbIX COOBbITUAX, CBA3AHHBIX C SKCMyaTaumen, N Npu HeOOXOANMOCTY A PAa3bACHEHWA NPaBU UCMOMIb30BaHWA U MMIMEHNYEeCKon
NOAroToBKM. » O6paTUTECH TaKXe K OMMCAHKAM HEUCNPABHOCTEN 1 CNOCOGOM MX YCTPAHEHMS.

NPEAYNPEXAEHUA. - 3TO MegULMHCKOe YCTPONCTBO He NpefHa3HaueHo A1 CraceHns XusHu. Jlioboe apyroe ncnonb3oBaHve
CUMTAETCA HeMpPaBWIIbHBIM U MOXET 6bITb ONacHbIM. Mpor3BoaguTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a HeMpPaBWIbHOE NCMOMb30BaHNE. «
[nsa npaBunbHO PaboTbl U MPOANEHMA CPOKa CNyXObl NprHopa HEOGXOANMO CTPOro COBMAATD MHCTPYKLUMIO MO SKCNyaTaumu. «
Ecnu ynakoBKa NoBpexaeHa nnm BCKpbITa, 06paTUTeCh K UCTPUOBIOTOPY MNIN B CEPBUCHBIN LIEHTP.

« Mpoun3BoguTenb, NPoAaBeL, U UMNOPTEP HECYT OTBETCTBEHHOCTb 38 6€30MacHOCTb, HAJEXHOCTb 1 PABOTOCNOCOGHOCTL TONBbKO B
TOM Cllyyae, ecnu: a) Npubop NCMonb3yeTcs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN No 3KCnnyaTaumm b) anekTponpoBogKka B nomelleHuy, B
KOTOPOM MCMOMb3yeTca Npubop, COOTBETCTBYET NPeAnCaHUAM U feCTBYIoLEeMY 3aKOHOAATeNbCTBY.

« Kabenb nutaHua 12 B NocTosHHOro ToKa Ans rHesaa NprKyprBaTens OCHaLeH npefjoXpaHuTenem, KOTopblii MOXXHO MPOBEPUTb B
C/lyyae HemncnpaBHOCTW. « ECin acnmpatop He Ncnonb3yeTca B TeUeHre AUTENBbHOTO BpeMeHu (6 MecsALeB), peKOMEHAYeTCsl U3Bneyb
AKKYMYNATOP nepef XpaHeHneM. « 3anpeLaeTca Kakum-nnbo o6pa3om nonyyatb JOCTYN K OTBEPCTUIO YCTPOCTBA. PEMOHT MOXeT Bbl-
NOJSHATBCA TONbKO YNONIHOMOUYEHHbBIM NepcoHanom Komnauuu FLAEM B cooTBeTcTBIM € HdOpMaLmel, NpeaocTaBneHHoN Npor3Bo-
auTtenem. HecaHKLMOHVMPOBaHHbIV PEMOHT aHHYNIMPYET rapaHTUIo U MOXET NPeACTaBNATb ONAacHOCTb ANA nonb3osatens. » Onepauumn
Mo NOAroTOBKe eMKOCTU A1l C6opa AOMKHbI BbIMOMHATLCA HA YCTOMUYMBOI OMOPHON NMOBEPXHOCTY.

Puvick yaywiba: HekoTopble KOMNOHEHTbI NPUM6GOPa AOCTAaTOUHO Masibl, YTOObI X MOV MPOFNOTUTbL JETU, NO3TOMY XpaHuTe Nprbop B
HefJoCTYNHOM ANA feTeil MecTe.

Puck yaywenus: He ucnonb3syite Bxogasiyme B KOMMAEKT WAAHTM U Kabenn He No Ha3HaueHUto, OHY MOTYT Bb3BaTb OMAcHOCTb yay-
WweHuA, 6yabTe 0COBEHHO BHUMATENbHbI K AETAM U JIIOAAM C 0COObIMM TPYAHOCTAMU, YaCTO 3TV JIIOAN He MOTYT NPaBUIbHO OLEHNTb
OMacHOCTb.

MNoxapoonacHocTb: - Micnonb3oBaHne akkyMyniaTopa, OTAMYHbIX OT MOCTaBIAEMBIX C YCTPOWCTBOM, 3anpeLyeHo.

- He nopBepraiite npubop BO3[eiiCTBIIO TEMMePaTyp, OT/IMUHbIX OT YKa3aHHbIX B raBe "TexHnuecKkre XapakTeprucTmkm',

- Acnupatop npefHa3HaueH Tonbko ans cbopa HE BocnnameHAoWmMXca )XuaKkocTen, He NOAXOANT ANA UCNONb30BaHUA B MPUCYT-
CTBUW NErKOBOCMIaMEHAIOLIENCA CMECU aHeCTeTMKa C BO3AYXOM, @ TAKXKe C KUC/TIOPOAOM U/ 3aKUCbIo a30Ta.

OnacHOCTb NOPAXEHNWSA INEKTPUYECKIM TOKOM: - [epea nepBbIM UCMONb30BaHMEM 1 NEPUOANYECKM B TEUEHME CPOKa CY»K6bl Npu-
60pa NpoBepbTe LIeNOCTHOCTb KOHCTPYKLIMI NPUGOPA, BXOAALLErO B KOMMIEKT 610Ka MUTaHUA 1 LWWHYPA NUTaHWSA, YTobbl y6eamTbea
B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWIA; €CIM OH NOBPEXAEH, He BKIoYaliTe ero B CeTb U HEMeLJIEHHO OTHecuTe NpU6op B aBTOPM30BAHHbIV
CEpPBUCHbIN LEEHTP UK Ballemy aunepy. - He npoBoguTe rurveHnYecKyo NoAroToBKy, Korga npubop ncnonb3yeTca Ha nayueHTe.

- B npucyTcTBUM AeTel 1 ul, C orpaHMUYeHHbIMU BO3MOXXHOCTAMM, MPUGOP JOMKEH UCNONb30BaTbCA NOA NPUCTaNbHBIM HabnoaeHn-
eM B3pOC/Ioro, MPOYUTABLLEro AaHHOe PYKOBOACTBO MO SKCMyaTauuu. - lepkute Kabenb NUTaHUsA OT NUTaTeNs NoAanblue OT XMUBOT-
HbIX (HaNpUMep, rPbI3yHOB), MHaue TaK1e XMBOTHbIE MOTYT MOBPEANTb U30NALMI0 Kabena nuTaHus. - Bcerga aepxute 610K nuTaHusA n
kabenb NUTaHWUA BLANN OT ropAUKX NOBEPXHOCTENA. - He norpy»aiite npr6op B BOAY; €CNN 3TO NPOM30LLNO0, HEMeANEHHO BblAepHUTE
BUJIKY U3 pPO3eTKW. He BbiTacKMBaliTe 1 He Tporaiite Npubop Npv NOrpyeHnun B BOAy, NPeABapuTeNibHO OTKoUUTe ero ot ceTu. He-
Me[NeHHO OTHeCUTe ero B aBTOPM30BaHHbIN CepBUCHDIN LeHTp FLAEM nnu K Bawemy aunepy. - He moiite npubop nog npoTouHoi
BOJOV NV NOTPY>KEHNEM B BOLY ¥ XPaHUTE ero BAanu oT 6pbi3r BoLbl v APYrvX XKUAKOCTeN. - [locTaBnsemblin 610K NUTaHWA cneum-
anbHO pa3paboTaH A/1f UCNONb30BaHUA C JaHHbIM NpU6opom. HuKoraa He Ucnonb3yiite 610K MUTaHUA C 4PYruM 060pyAOBaHNEM UK
B LieNIAX, He NPefyCMOTPEHHbIX HACTOALLMM PYKOBOACTBOM MO SKCMyaTauuu.

Prick HeadbdeKTMBHOCTM NeyeHus: - Micnonb3yiiTe TONbKO OpUrHanbHble NPYHAANEXHOCTM nnn 3anyact Flaem, B cnyyae ucnonb-
30BaHNA HEOPUTVHAMBHbIX AeTaneil U NPUHAANEeXHOCTel, MPOM3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU. - Y6eauTech, UTo coean-
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HEHVA U1 3aKpbiTVie BCacblBalOLLE eMKOCTU BbIMOJIHEHbI aKKypaTHO BO M3beXaHuve yTeuek npu BcacbiBaHWW. - [py BMellaTenbcTee
3alnTHOro ycTporcTaa (10) BcacbiBaHMe NPeKpPaLLaeTcs, BbIK/OUKTe MPUOOP, ONOPOXKHUTE eMKOCTb (9) 1 MpoBeguUTe rMreHNYecKyio
noJroToBKy.

« PucK 3apaxkeHus: - PekomeHayeTca nMyHOe 1Cnosnb3oBaHWe NPUHaAIeXHOCTEl, eMKocTell Ana cbopa 1 CoearHUTENbHbIX TPY60K BO
n3bexaHne prcka 3apakeHus. - PyyHoii perynaTop notoka BcacbiBaHua (15) ABNAETCA CTepUbHBIM OAHOPA30BbIM U3AeNVeM 1 Noa-
NeXUT 3aMeHe MpW KaXKAoM 1CMosib30BaHuN. - [IpoBepbTe CPOK FOAHOCTM Ha OPUTHaNbHOI ynakoBke PyuHoro perynatopa notoka
BcacbiBaHMA (15) Unn Ha STUKETKe Ha ynakoBKe Npubopa 1 NpoBepbTe LeNIOCTHOCTb CTEPUITbHON YNaKOBKM, €C/M YraKoBKa He Liena,
ob6paTuTech B aBTOPU30BaHHbI CEPBUCHDIN LeHTP Flaem nnun k ceoemy aunepy. FLAEM NUOVA oTka3biBaeTcsi OT 11060 OTBETCTBEH-
HOCTM 3a yLep6, HaHeCEHHbIN NaLMEHTY, CBA3aHHbIV C NOPYelt BbilleyNOMAHYTON CTEPUSIbHON YNAaKOBKY B pe3ynibTaTe MaHUMYNALMNA,
NpPOBeAeHHbIX TPETbVMM NMLEAMU C OPUTMHANIbHON YNaKoBKOI BCero nprbéopa. - MapodobHbIi/aHTUBIPYCHBIN 1 aHTMGaKTeprasb-
HbIl GUNLTP, NoCTaBAAeMbli ¢ obopynoBaHmem Flaem, ABnAeTcA ofHOPa30BbIM YCTPONCTBOM U MOANEXNT 3aMeHe Noc/e Kaxaoro
MCMOMNb30BaHMA WU B ClTyyae HacbllweHUs Gpunbtpa. MposepbTe CPOK FOAHOCTM Ha OPUTMHAMBbHO YNaKoBKe GrnbTpa Uk Ha STUKETKe
Ha ynakoBke AcnvpaTopa.

- Cobntopalite rMrmeHNYecKyo NofroToBKy nepes KaxxabiM UCMONb30BaHNEM.

- He onpokuabiBaiiTe eMKOCTb, KOrfia OHa NofK/loyeHa K paboTaloLemy acnmpaTtopy, Tak Kak XUAKOCTb MOXeT 6bITb 3acocaHa B acnii-
paTop 1 TeM caMbIM MOBPeANTb Hacoc. ECin 3To npomn3oLuno, HeMeAneHHO BbIKMOUUTE acnpaTop, ONOPOXKHUTE 11 OUNCTUTE EMKOCTb
(oTnpaBbTe ee B aBTOPM30BaHHbIV CepBUCHDBIN LieHTp FLAEM).

+ ONacHOCTb TPaBMMPOBAHNA:

- He Knagnte MeguLMHCKMIA NPUGOP Ha MATKYIO OMOPHYIO MOBEPXHOCTD, TaKyto Kak iUBaH, KPOBaTb UM CKaTepTb.

- Bcerpa akcnnyaTupyiite ero Ha TBepfoii NOBEPXHOCTMN 6e3 NpenATCTBUA.

NPEAYNPEXAEHNA O PACKAX BMELWATEJIbCTBA NMPU NUCMOJ1Ib3OBAHUN B AMATHOCTUYECKUX UCCNEQOBAHUAX

« [laHHbI Npr6op pa3paboTaH B COOTBETCTBMM C ACACTBYIOLMY TPEGOBAHMAMM MO SNEKTPOMArHUTHOR COBMECTUMOCTU. YTo KacaeTca
TpeboBaHuit SMC, To aneKTpoMe[ULMHCKME NPUOOPbI TPebYOT 0CO60ro BHUMaHWA NPy YCTaHOBKE U UCMOIb30BaHU, MOSTOMY OHU
[IOMKHbI YCTaHaBAMBATbCA W/UM UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUM CO crneumduKaumaMi Npon3BoanTens. PUCK NoTeHLManbHbIX
3NEKTPOMArHNTHbIX MOMeX AnA Apyrux npubopos. MobunbHble MK NOPTaTUBHbIE PafMOYACTOTHbIE U TeNeKOMMYHUKaLMOHHbIe
ycTpoincTea (MobunbHble TenedoHbl MAn 6ecnpoBofHblE COeAMHEHWA) MOTYT MelaTb paboTe 3NeKTPOMEANLMHCKUX Nprbopos.
Mpurbop MoxeT 6biTb NOABEPKEH NEKTPOMArHUTHBIM NOMeXaM B MPUCYTCTBUM APYTX YCTPOWCTB, NCMOMNb3yeMbIX 1A KOHKPETHON
[VarHoCTUKM UNu nedeHus. ina nonyyeHna aononHuTenbHon nidopmauum nocetute cant www.flaemnuova.it.

« MeguUUMHCKMiA Npr6op He NOAXOAWT ANA UCMONb30BaHUA B ycnoBuax MPT (MarH1THO-pe3oHaHCHOM Tomorpadun).

BO3HMKHOBEHUE HEUCMPABHOCTEW U UX YCTPAHEHUE
lMepen BbiNosHeHVeM Nt060V onepaLny BbIKMIOUUTE NPUGOP 1 BbIHLTE BUJIKY CETEBOrO Kabena 13 po3eTKu.

MNPOBJIEMA NPUYNHA PELWWEHUE
Hwn3Kkwnin 3apag akkymynaTopa 3apAanTb akKyMynaTop
MpoBepbTe NPaBUIBHOCTL YCTaHOBKM pa3bema B akKy-

AKKYMYNATOpP BCTaBNeH HeMnpaBuibHO
mynatope

Mpunbop He paboTtaet
- HenpaBunbHo nogksioyeH kabesb NUTaHms K

po3eTke Npnbopa MK K Po3eTKe 3NeKTPOCeTH | 3ameHnTe 610K NUTaHUA
- HencnpaBgHbI 610K nuTaHus

He nponcxoaunT Bcacbl- | KpbiwwKa eMKOCTY 451l C6opa HeNpaBusibHO
. MpaBuUnbHO BCTaBbTE KPbILWIKY Ha EMKOCTb Ans c6opa
BaHWA YCTaHOBJIEHA Ha EMKOCTY
HepocTaTouHoe BcacbiBa-
HUe, BbI3BaHHOE YTEUKON |3acopeHHbIN GunbTp 3ameHwnTe GunbTp
KUAKOCTM

CHumKnTe KPbILWKY C EMKOCTH, ,quOHTVIpyI?ITE 3aunTHOEe

3a6510KMPOBaHHbIiA YCTPOWCTBO 1 U3B/IEKUTE MOMIaBOK. 3aTeM NposeauTe

3acopeHuie nonnaeka

nomniaBok OUKCTKY B COOTBETCTBIU C Maparpadom rurmeHnYeckom
NoAroTOBKOM
. MonHOCTbI0 3aKpoNTe PerynaTop u NposepbTe Cuay
BaKyyMHbI perynaTtop nosHOCTbIO OTKPbIT
BaKyyMma
3awWnTHBIN GUNBLTP 3a610KMPOBaH 3ameHute GunbTp

MpoBepbTe COCTOAHNME LWNAHTOB, 3aMEHUTE UX, CSIN OHK
3aCOPEHbI, ¥ NPABUIIbHO NOLKIOUMTE UX B COOTBETCTBUN
co "CXEMOW NOAKJIOYEHMA" B fiaHHOM MHCTPYKLMM MO

CoeAnHUTENbHbIE TPYOKN GUIBTPOB 1
Huskas n/unn HyneBaa  |ycrpoiicTs 3akynopeHbl, neperHyTbl v

MOLLHOCTb Bakyyma OTCOeANHEHb!
SKCMTyaTaumnu.
MepennBHON KNanaH KpbILWKN EMKOCTN Pa36nokupyiite nepenvBHON KnanaH, 4epXuTe ycTpon-
3aKPbIT UK 3a610KNPOBaH CTBO B BEPTUKAIbHOM MONOXKEHU
PA3HbIN, 3aCOPEHHbIN UK NOBPeXAeHHbIN | ObpaTnTech K Annepy Ui B aBTOPN30BaHHbIN cepBuC-
Hacoc HbI LeHTp FLAEM.

Ecnu nocne npoBepKy ONMCaHHbIX BblLLE YCIOBWI NPUO0P No-NpexHeMy He paboTaeT AOMKHBIM 06Pa3oM, Mbl PEKOMEHAYEM BaM
06paTUTLCA K BaLLleMy Aunepy Unm B 6mKkanmnin aBTOpU3oBaHHbIN cepBUCHBIN LieHTp FLAEM. CnMcok Bcex CepBUCHbBIX LIEHTPOB
MOXHO HalTu Ha caiiTe http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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YTUNU3ALMNA
Bnok acnupatopa

B cootsetctBUM ¢ [JupektnBoit 2012/19/EC, cumBon Ha 060pyaoBaHUM yKasblBaeT Ha TO, UTO YTUNM3Mpyemoe obopyoBaHue (3a
NCKNIOYEHNEM aKCeCcCyapoB), CUMTAETCA OTXOAAMM U MO3TOMY AO/MKHO NOAneXaTb "pasaenbHomy cbopy”. Moatomy nonb3osatenb
[IO/PKEeH AOCTaBUTb (MW CAATb) 3TV OTXOAbl B LIEHTPbI paspaenbHoro cbopa, Co3faHHble MeCTHbIMU BRAcTAMW, AU nepeaatb
X NPOAaBLY NPWU MOKyNKe HOBOro Npubopa aHanornyHoro Tvna. PaspenbHbii cOop OTXOAOB M MoOCnedyilowme onepaumn
no o6paboTKe, BOCCTAHOBNEHWMIO W YTWAM3aLMM CMOCOOCTBYIOT MPOU3BOACTBY 0OOPYAOBaHWA U3 nepepaboTaHHbIX MaTepuanos u
OrpaHNyYMBalOT HeraTMBHbIE NOCNEACTBUA ANIA OKPYaloLLei cpeabl 1 300POBbSA, Bbi3BaHHbIE HeNPaBWIbHBIM O6paLLeHNeM C OTXOAAMM.
HecaHKUMOHMPOBaHHaA yTWAM3aLuMA MpoAyKTa Monb3oBaTenieM BreyeT 3a CO6ON NPUMMEHEeHWEe aAMUHUCTPATUBHbBIX CaHKLUIA,
npeaycMOTPeHHbIX 3akoHamu o TpaHcnosuunm [inpektusbl 2012/19/EC rocyaapcTea-uneHa v cTpaHbl, B KOTOPOW yTUAn3MpyeTca

NPOAYKT.

MpuHaanexxHoCTU (eMKOCTb AnA coopa cekpeumii n Tpy6onpoBoabl)
MpUHaaNeXHOCTU NOC/e LKA CAaHUTapPHON 06PabOTKM OHW MOANEXAT YTUAM3ALMI Kak obLy1e OTXOAbI.

Ynakoska

N\
U‘:_\ MakeT ana ynakoBKy NpogyKunu
LDPE

N
&‘D Kopo6ka ans nagenns
PAP

COOBLEHUE O CEPbE3HbIX COBbITUAX. MNMoxanyiicta, coobLaiite o niobbix cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C 3TUM
YCTPONCTBOM, MPOU3BOANTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfjapCTBa-uneHa, B KOTOPOM Bbl NpoxuBaeTe. CobbITve cunTaeTca
Ccepbe3HbIM, eC/Ii OHO BbI3bIBAET I MOXET BbI3BaTb NMPAMO UM KOCBEHHO CMEPTb MU HEOXKNLAHHOE 1 CEPbe3HOe YXyALIeHne
COCTOAHUA 3[0POBbA YenoBeKa.

WHOOPMALINA Ob OTPAHUYEHUAX MJIU HECOBMECTUMOCTU C ONPEAENEHHbIMUW BELLECTBAMMW.

+ B3aumoperictare: MaTtepuanbl, UCnonb3lyemble ANA KOHTaKTa C BbiAeNeHNAMM, NPeACTaBAAIOT COO0M TepMonnacTUYHble
NonMMEPBbI C BbICOKOI CTabUNbHOCTLIO M XMMruyeckoi ctonkocTblo (PP, PC, SI). Tem He meHee, Henb3A NCKoYaTb B3aUMOAENCTBUA.
Moatomy pekomeHpyeTcs: a) Bcerna nsberatb ANUTENBHOMO KOHTAKTa KUAKOCTW C EMKOCTbIO UNK TPyOKamm, MPOBOANTb CaHUTaPHYIO
06paboTKy Cpa3y nocne Ncnonb3osaHua. b) Mpn BO3HMKHOBEHUM HELTATHBIX CUTYaLUIA, HANPYUMEP, Pa3MArYeHUA NN PacTpecKun-
BaHWA NPUHAANEXHOCTel, 6bICTPO NPeKpaTUTb PaboTy 1 3aMeHUTb NCNONb3yeMble MaTepurasnbl. ObpaTuTech B aBTOPU30BaHHbIN
CEePBUCHbI LEHTP, yKa3aB cnocob NCnonb3oBaHus.

YC/NIOBHbIE O6O3HAYEHUNA HA NPUBOPE UJIU YNTAKOBKE

MepanumHckaa MapKnpoBKa
CE cornacHo pernameHT CepuiiHblii HOme Mpepenbi
c € 0051 P Y Homep mopenu P P @ pea
51 2017/745 EC v nocnepyowmm npuéopa — BI@XXHOCTUN
obHoBNEHUAM
OfHO3HaUHbIN
TemnepatypHble
Mpu6op knacca Il noenensl Mpoussogutens naeHTnduKaTop
PER npubopa
Mepep ncnonb3oBaHnem: Mpepensbi . .
Tun npumeHaemon MoBblleHHbI
BHuMaHue! O6paTuTech K UH- aTMOChepHOro =+
npetann BF BaKyym
CTPYKLMY NO NPUMEHEHWIO faBneHua
BkntoueH | [Py BbIKNOYeHUN Npu- . MOHWXeHHDBIN
“ON" 6opa BBIK/IOYATENb Kop naptun ’\/ MepemeHHbIN TOK - Bakyym
OCTaHaBnuBaeT paboty
_ |Komnpeccopa  TONbKO .
Boikio Ha ofHOM U3 fiByX a3 i Meavuuncknin
yeH % MocToAHHbIN TOK [laTa nsrotoeneHua
"OFF" NUTaHN. - npuéop
Posetka gna 6e3o-
MacHOro CBEPXHMN3-
MonoxuTenbHas nonApHocTb  (O—~@—) koro Hanpskenus BHuMaHMe!
12 B noctosHHOrO
ToKa
CM. IHCTPYKLMIO MO|
| OTpuuaTenbHas NONAPHOCTb 3HaK KayecTBa pyku
npuMeHeHio

1P22

CreneHb 3awuTbl Kopnyca: IP22. (3awwmweHo oT nonaaaHus TBEPAbIX NpeAMeToB ArameTpom 6onee 12 MM. aluLLeHo oT Kanesnb

BOfbl MOZ YI/IOM B Npefenax +15°).
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU ACMTUPATOPA

Mopenb P1611EM-20 P1611EM-30
Hanp 12 Bonbr=—== 12 BonbTt ===
BHyTpeHHUI1 akKkymynaTtop B 14,4 Boner; 14,4 Boner;
KoMnneKTe: 2200/2500/2600/2750. 2200/2500/2600/2750.
2800/3000/3120 mA4 2800/3000/3120 mAY

ABTOHOMHOCTb aKKymynATopa: 0K0J10 50 MUHYT

0Ko10 40 MUHYT

Pasmepbl npubopa: 36(LU) x 14(") x 27(B) cm.

36(LU) x 14(I" x 27(B) cm.

Bec: 2,5kr 2,5 Kkr

WUc 30 muHyT BKJ1/ 30 MuHyT BbIK/1 30 muHyT BKJ1/ 30 MuHYT BbIKJ1
NMPUMEHAEMbBIE AETANIN Mpu Heo6XOAUMOCTIN CTePUNbHAsA KaHIoNA NprcoeanHaAeTca K wryuepy PYYHOIO
MpumeHsemble getanu Tuna BF aenatoTca: PEIYIATOPA NOTOKA BCACbIBAHMA (15).

Bcac BbICOKWI BaKyyM/BbICOKMIA NOTOK BbICOKWI BaKyyM/BbICOKMIA MOTOK

ot1-0,10 o -0,80 6ap (NpnbaM3uTENBHO)

Perynupyembiii ypoBeHb BaKyyma: (Knacc TouHOCTH 2,5)

ot1-0,10 go -0,85 6ap (NpubNU3NTENBLHO)
(Knacc ToyHocTH 2,5)

Makc. pacxop Bosgyxa 20 n/muH (npw6n.)

30 n/MyH (npw6n.)

YpoBeHb WwyMma (Ha pacctoaHum 1 m): 63 ab (A) (npr6nn3nTenbHo)

62 b (A) (npnbnmsuTenbHO)

Bpemsa 3apaaku akkymynatopa 7 YyacoB (MUHUMYM)

4 yaca (MUHUMYM)

TemnepaTtypa oKpy:KatoLen cpeabl ana

o1 10°Cpo35°C
3apAAKU akKKyMynaTopa

or10°Cpo35°C

YCJIOBUA OKPYKAIOLLEV CPEfbI

Ycnosusa akcnnyartauum:

Temnepatypa okpy»katowen cpegbl  OT-0°C go +35°C
OTHocuTenbHan BnaxHoCTb Bo3ayxa OT 10% o 95%
AtmocdepHoe faBneHne Ot 69 KlMa go 106 kMa

PECYPC
Mogenb: 1611EM-20 e 1611EM-30
(OenpeccopHbiii 610K)

Mogpenb: ASP-2 n A005 (akceccyapbl)

Cpok cny»6bl 550 yacos

Oxvnpaembln cpefHU pecypc - 1 roa

YcnoBus xpaHeHWUA 1 TPAaHCNOPTNPOBKMN:
TemnepaTypa oKpy»atoLLein cpeapl
OTHOCUTENbHAA BNaXXHOCTb BO3AyXa
AtmocdepHoe faBneHue

OT1-5°C po +45°C
Ot 10% po 95%
Ot 69 KIMa go 106 kMa

OCHALLEHUE MPUBOPA N UHOOPMALIUA O MATEPUAJIAX

Undopmauns o

B KomnnekT npu6opa BxoAAT: Mopenb MaTepNanax
1) ACIPATOP
2) NEPEKNIOYATE/Tb P1611EM-20
3) BAKYOMETP
4) PYYKA PErYJIMNPOBKM BAKYYMA P1611EM-30
5) BMNYCKHOE OTBEPCTWE /14 BO3AYXA
6) COEOVHWTE/IbHAA TPYBKA -@ 13 x 7,5 Mm L 1300 mm
A005 CunukoH

8) COEAWHWTE/IbHAA TPYBKA- @13 x 7,5 Mm L 280 mm

npou3eoanmoe KomnaHvel FLAEM)

7)  TAPO®OBUAIIbHDBIA AHTVBUPASIbHBI/ AHTUBAKTEPUATTBHBIA GUNBTP (OAHOPA3OBOE MCMOSb3OBAHME) (ycTpoiicTBo, He

9) CBOPOYHAA EMKOCTb - c KpbILIKOIi B KOMMNIEKTe

10) 3ALIUTHOE YCTPONCTBO

11) KPbILUKA [N19 3AKPbITUA EMKOCTH

12) PA3BEM "BAKYYM" HA EMKOCTU

Monukap6oHat
MonunponwuneH +
CUNNKOH
MonunponwuneH +
TepMonnacTuyHble

SNn1acTomMepbl

ASP-2

13) PA3EM “NALMEHT” HA EMKOCTU

14) 3ALUTHBIE NPOBKM AN1A KPbILLKWN

15) PYYHOW PErYNIATOP NMOTOKA BCACbIBAHWA - (ogHOpa30Bbiit) (yCTPOCTBO He Npon3BoAnTCA KomnaHwel FLAEM)

16) OTCACbIBAIOLLAR KAHIONS. (HE BXOAWT B KOMIJIEKT MOCTABKW YCTPOWCTBA).
KaHtons He NOCTaBNAETCA U He ABNAETCA 3aMeHON MeAULIMHCKOTO n3fenus. Jliobble KaHionn,
1CMONb3yeMble C HALIMMM aCN1PATOPaMK, [OMKHBI METb GOPMY, afaNTPOBAHHYIO K
coeanHeruio "PYYHOW PEFYNATOP NMOTOKA BCACBIBAHUMA', nocTasnsieMomy € acnnpatopom.

17) OTCEK AN18 NPUHALJIEXXHOCTEN

18) BHELLIHAA PO3ETKA

19) UICTOYHUK MUTAHUA C HECKONbKMMW HAMPAXEHVAMMN

20) KABEJTb MPUKYPUBATENA

BAXHOE NPUMEYAHME: Ha ynakoBke nmeeTca naeHTMdUKaLMOHHaA STUKETKA, CHAMUTE ee U MPUKPenuTe B MecTax, yka3aHHbIX Ha

cTp. 2. [pn 3ameHe MHranATopa N NPUHAANEXHOCTEN BbINOMHUTE Ty Xe npoueaypy.
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WHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHUIO

Mepep KaxAabiM ncnonb3oBaHWeM HEOGXOANMO TILATENIbHO OCMOTPETb NPUHAAMENKHOCTH, Y6eANTbCA B OTCYTCTBMM NbIIN,
HaneTa, KOMKOB WM XUAKOCTN BHYTPY COEANHUTENbHOI TPYGKM, eMKOCTU U ee KpbIWKMU. VX TaKkKe Heo6XxoAMmo ounaTth B
CTPOrom COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMU, NpuBeieHHbIMU B pa3gene "OYUCTKA, CAHUTAPU3ALUNA, AESUHOEKUUA N CTE-
PUIN3ALINA". Bo n36exaHue pncka sapakeHUs peKOMeHAYeTCcA IMYHOe MCnonb3oBaHNe NPUHaANeXXHocTel, EmKocTell Ana
c6opa 1 coefMHNTENbHDbIX TPY6OK.

1. Pa6oTa oT BHyTPeHHero akkymynaropa:

1.1. Mpubop NocTaBnNAeTCA C YaCTUYHO 3apPAKEHHbIM aKKyMyNATOPOM, MO3TOMY Nnepef UCNONb30BaHNEM PEKOMEHAYETCA ero 3apa-
[UTb. BcTaBbTe akKyMynAaTop, Kak NokasaHo Ha cTp. 1. OTcoeAnHUTE, NOAHMMUTE U CHAMUTE KPbILLKY 6aTapeliHOro oTceka B 3afHel
yacTn npubopa (puc.1,2,3); BCTaBbTe HGaTapelo, MPaBUIbHO BCTABMB Pa3beM Ha MecTo (p1c.4,4a,); yCTaHOBUTE U 3aKPOMTE KPbILLKY
6aTapenHoro oTceka (puc.5,6). BoinonHnTe nepesapaaKy, cnesya MHCTPYKLMAM B pasaene 2.3.1.

1.2. 3anyctuTe npnbop, NprBeas B AeNCTBME BbiKNoYaTens (2).

1.3. B KOHLie Kax<aol npoLiefypbl BCacbiBaHVA BCErAa ycTaHaBMBaNTe nepekioyatens (2) B nonoxeHve 0 (faxe ecnn akkymynatop
pa3psKeH) ANnA SKOHOMUM 3apAaa akkymynaTtopa. Ecnm Bo Bpema ncnonb3oBaHuA MuraeT KpacHbIii ceeToamop (1¢) v 3ByunT 3ymmep,
3TO O3HayaeT, YTo BpeMA aBTOHOMHO paboTbl NPU60Pa NOAXOAUT K KOHLIY; B 3TOM Clyyae Kak MOXKHO CKopee nocTaBbTe Npubop Ha
3apAaKy.

AHPEAVI'IPE)KAEHME: YT06bI M36€XaTb HEOOXOAUMOCTI NCMOMNbB30BaTb YCTPONCTBO B UPE3BbIYANHON CUTYaLmm 1 6e3 noaaepKu
BHYTPEHHETO NCTOYHMKa NUTaHNA, PEKOMEHAYeTCA 3apAxKaTb akKyMyNATOP He pexke OAHOro pasa B 3 mecAua.

2.Pa6oTa n 3apAaaKa yepes Ka6enb aBTOMO6UNbHOro NpuKypusaTtens (12 B nocToAHHOro ToKa) uau ¢ NOMOLbI0 MHOFOBOJb-
TOBOrO MCTOYHUKA NUTaHNA:

2.1. Ka6enb npukypusarens (12 B noctosHHoro Toka) (20):

2.1.1. C nomouybio Kabena npukypusaTtens (20) coejuHnTe BHellHee rHe3po (18) npubopa ¢ rHe3aom Npukypusatens. Mepepn ncnonb-
30BaHMeM Kabena nprkyprBaTens NpoBepbTe COCTOAHME 3apAfa aBTOMOOUILHOTO VSN JIOAOYHOTO aKKyMynATopa.

2.1.2. Bknouute npubop, Haxas Ha BbiK/ouyaTenb (2); 0 paboTe CBUAETENbCTBYET 3aropaHuie 3eneHoro ceetoanoaa (1a). Mpubop
npefHasHayeH AnAa NeprnoanYeckoro ncnonb3osanHna 30 muH BKJ1/30 muH BbIKJT.

2.2. MHOroBOALTOBDIN (MMNYNbLCHDBIN) UCTOYHUK NUTaHKA (19).

2.2.1. MopaknioumnTe ero pasbem K BHelwHeMy rHesgy (18) npubopa. BctaBbTe WHYp NUTaHUA B CETEBYIO PO3€ETKY, COOTBETCTBYIOLLYIO
HanpaXeHWio Npréopa, N0 OKOHYaHUW UCMOMb30BaHVA NPUGOPa BbIHBTE BUMIKY 13 PO3ETKW, OHa [O/KHa OblTb pacronoxeHa Tak,
4TOGbI ee OblNI0 HECNIOXKHO OTKMIOUUTL OT ceTu. Ecniv BinKa Kabena NuTaHKA oTnMYaeTca OT CETeBOW PO3eTKM, 0bpaTuTech K Annepy
VNN B aBTOPV30BaHHbIN CEPBUCHDBIN LIEHTP.

2.2.2, [loBTOPUTE NHCTPYKLUMU U3 NYHKTa 2.1.2

2.3.Mop3apaaKa BHyTPeHHEro akKyMynaTopa Yepes Kabesnb aBTOMO6MIbHOro NpUKypuBaTens Nam c NOMOLbo MHOTOBOJIb-
TOBOTO NCTOYHMKA NUTaHNA:

MNepen ncnonb3oBaHvem kabena NPUKypuBaTena NpoBepbTe COCTOAHE 3apAAa aBTOMOOMIbHOTO UM IOAOYHOTO akKKyMynaTopa.
2.3.1. AKKyMyNIATOP 3apsKaeTCA, eC/IN OCTaBUTb Kabenb NprKyprBaTens Uy MySibTUBOJbTHBIA 6710K MUTaHMA (19) NOAKMIOUEHHBIM K
BHelHeMy pa3beMmy (18) npubopa. 3aropaHue 3eneHoro ceetoanopaa (1a) v xkentoro ceetoaunoaa (1b) ykasblBaeT Ha To, UTO BHYTPEH-
HUI aKKYMYNATOp 3apakaeTca.

B nepBbiii pa3 3apsxainTe Npubop B TeueHne 24 4acos; B AaNlbHENLIEM JOCTATOYHO 7 YacoB (MUHUMYM) ans mogenu P1611EM-20 n 4
4acoB (MUHMMYM) ana mogenun P1611EM-30.

OYHKLUU CBETOANOA0B
EXTERNAL CHARGING  LOW 3EJIEHbIV cBeToamop (1a):, Koraa ropuT, yKasbiBaeT Ha Hannume BHELHEro MCTOYHMKA NUTaHMS
POWER BATTERY (12 B nOCTOAHHOrO TOKA), T.€. UMMNYJSIbCHBIN MCTOYUHWK NUTaHWA GbiN NOAKNIOYEH K rHe3ay (18) npu-

b - 6opa.
!| XKENTbIN ceetoamop (1b):, Koraa BKMIOUEH, YKa3blBaeT Ha 3apAAKY akKyMynATopa, KOraa Bbi-

K/IOYEH, YKa3bIBaeT Ha TO, UTO akKKyMy/ATOP 3apAXKeH 1 FOTOB K NCMONb30BaHMIO™.
Tonbko ansa mogenu P1611EM-30: ecnu muraet XKEJTTbIA ceetoamon (1b), 3To 03HauaeT, uto
Q Q Q AKKYMyNATOP He MNOAKNIOUEH /W HENPABUIbHO NOAKIIIOUEH K KOHTYPY.
(cm. puc. 4, 4a, 4b).
KPACHbIN ceeToauoa (1¢): Murarowwuii 1 akTUBHbIN 3BYKOBOW CUrHa, 06a yKasbiBakT Ha To,
YTO aKKYMYNIATOP Pa3pseH 1 ero HeobXoAMMO Kak MOXXHO CKOpee 3apAanTb.
1 a 1 b 1 C * BAXKHO: [1nf 3apAAKM akkymynaTopa BCTaBbTe BUKY 6110Kka nuTaHuaA (12 B noctosaHHOro Toka)

B rHe3go (18) npubopa.

.&3AMEHA AKKYMVYJIATOPA

YTo6bl 3aMEHUTL aKKYMyNATOP, CIeAynTe MHCTPYKUMAM Ha cTp. 1. OTcoeuHNTE, MOAHUMMTE N CHAMUTE KPbILKY 6aTapeiiHOro oTceka
B 3aJHel1 YacTu npubopa (puc.1,2,3); nBnekute 6atapeto, NoAnexaLlylo 3aMeHe, 1 YyCTaHOBUTE HOBYIO, NPaBUIbHO BCTaBKB pa3beM
Ha MecTo (puc.4,4a); yCTaHOBUTE U 3aKPOMNTE KPbILKy GaTapeiiHoro otceka (dis.5,6). 3aTeM NpucTynanTe K nepesapagke, cnepysa UH-
cTpyKumam pasgena 2.3.1.

OTpaboTaHHbI aKKyMyIATOP HEO6XOAMMO YTUNN3MPOBaTb Yepes COOTBETCTBYIOLLVIE KOHTeHepbl AnA cbopa OTXOA0B U 06paTUTb-
€A B Nto6OI NOAXOAALMIA LLEHTP YTUIU3ALMN OTXOAO0B.

Mcnonb3oBaHue 6aTapei, OTIMYHbIX OT MOCTABAAEMbIX C MEAULIMHCKMM NpnbopoMm, 3anpelleHo. Mpu HeobxoAMMoCTY obpaTuTecs B
aBTOPW30BaHHbIN CePBUCHDBIN LeHTP FLAEM.

3. HCTpyKuMM No npoBeA@HMIO OTCOCa Y NaLneHTa:

3.1.MoaknoumnTe NPUHAANEXHOCTY, PYKOBOACTBYACH "CXeMoii NOAKN0YEHNA" Ha KPbILLKe.

/'.\BHVIMAHI/IE: dunbTp ABNAeTCA rMAPodO6HLIM 1, NOMUMO aHTMBaKTepPMaNbHOro/aHTUBUPYCHOTO AECTBUA, OH TakxKe AeicTByeT

73



KaK BTOPUYHaA 3allKTa U OCTaHaBIMBAET XMUAKOCTY, KOTOPbIE MEPBUYHOE 3aLUMTHOE YCTPONCTBO B KPbILLKE eMKOCTU i cbopa ciy-
YalHO He OCTaHOBUJIO.
CnepyiiTe npnBeAEHHbIM HIDKE MHCTPYKUMAM ANA NPaBuibHON c60pkmn punbrpa:
IN/A Hapnucob:
CropoHa acnupartopa - Aspirator side

CTOpOHa, NoAKioYaeMas K pasbémy

CTopoHa, noaknioyaemas K pasbeémy
BAKYYM (12) emkocTu ana c6opa

BXO[1 BO3[YXA (INLET) (5) acnupatopa

3.2. 3KkcnnyaTupyiiTe NPMBop B COOTBETCTBMM C MOKa3aHUAMU BblGpaHHOI onepaumin. Bcerga ncnonb3yinte npubop Ha ropr3oHTanb-
HOW1 NNOCKOCTY; 3TO MO3BONNT YCTPOWCTBY 3alyMThbl OT NOMNafjaHNA XUAKOCTY BO BCACbIBaIOLLMI HACOC paboTaTb JOSIKHBIM 06pa3oMm.
3.3. [ina 6onee KOMPOPTHOrO BCACbIBAHNA YCTAHOBUTE Xenaemoe 3HauyeHve BakyymMa (6ap) C MoMoLLbIo BaKyyMHOTo perynsaTopa (4).
MoBOPOT pyuKM MO YacoBO CTpenke AaeT bosiee BbICOKOE 3HaUYeHVe BaKyyMa, a MOBOPOT MPOTUB YaCOBOW CTPeNKM - 6oniee HU3KOoe;
3TN 3HaYeHWs MOXHO CYMTaTb Ha npubope "Ba-
KyymmeTp" (3).

3.4.lomecTuTe Nanew Ha OTBEPCTME PYYHOTO pe-
rynAatopa notoka BcacbiBaHma (15) n umnynbcom
HaYHMTe OTcacbiBaHWe NaLMeHTa Yepes KaHiomio
(HE BXOOUT B MOCTABKY NMPUBOPA).

3.5. Mocne 3aBeplueHUs paboTbl NPUNOXKEHNA
BbIK/IlOYMTE NprGOP.

3.6. OTcoeauHUTe CoeAMHUTENbHbIE LWNAHTM Y
npw HeobXxoAMMOCTM 3aKpoiiTe Bbixoapbl 'PATIENT'
(naumenT) n 'VACUUM' (Bakyym) 3arnylukamm 14a
-14b. Bo Bpems OTcacbiBaHWA YCTaHOBUTE KOJ-
nayku 14a n 14b Ha kpennenns 14d n 14c.

3.7. OnNoOpoXKHUTE N OUYNCTUTE EMKOCTb U coefun-
HUTENbHblE TPYOKN.

TMTMEHNYECKAA NOATOTOBKA

Mepep Kaxaon onepaumein O4NCTKM BbiKoYalTe NPUOOP ¥ BbIHAMANTE BUKY CETEBOTO Kabena 13 po3eTku.

O4YUCTKA NMPUBOPA

Mcnonb3yiite TONbKO TKaHb, CMOUYEHHYIO aHT6aKTepUanbHbIM MOLLM CPeACTBOM (Heabpa3nBHbIM U He coaep»KallM pacTBopuTe-
nen noboro poaa).

EMKOCTb AJ11 CBOPA U COEAUHUTEJIbHBIE TPYBKU

« OTcoeanHuTe KaHtonio (16) (HE BXOAUT B OCHALLEHUE MPUBOPA), pyuHoii perynatop notoka BcacbiBaHua (15) n TpybKky (8) oT
pesepsyapa (9). Otcoegunute dunbtp (7) oT emkocTh (9), oTcoeamHnTe WnaHr (6) Kak oT dpunbtpa (7), Tak 1 OT BO3AyX03abOpHMKa
ycTpoincTBa (5), CHUMUTE EMKOCTb C NMOACTaBKM B BEPTVKaNbHOM MOJIOKEHWM 11 OMOPOXHUTE ee (AoMa B yHUTa3, B 60NbHULIE B KOHTE-
Hep AN1A 6MoNOrMYecKoro MaTepuana) v OYNCTUTE EMKOCTb, Pa3obpaB ee, Kak NMokasaHo HuXe:

2. BoiTawmre nonnaeok (.10a)
13 3aWmTHoro yctporictaa (.10)

10a

10b

\ A\

1. CHUMUTe 3almUTHOE YCTPONCTBO
(.10) € KpbILWKK 3aKpbITUA
emkoct (.11)
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0O6e33apaxuBaHue: Nepef 1 Nocne KaxAoro MCNoab30BaHUA NPOAe3NHOULIMPYITE eMKOCTb AN cbopa U coeVHUTENbHble TPY6bl, BbIOpaB
OfIVIH U3 METOAOB, OMMCAHHbIX HIXeE.

(meTop A): NPOMBITb OTAENbHbIE KOMMOHEHTbI B ropsAYeit Boae (Mpu6n. 40°C), NpurogHoi Ansa NUTbA, C MArKUM CPeCTBOM AJ1A MbITbsl NOCYAbI
(HeabpasnBHbIM) UNK B MOCY[OMOEYHON MaLLMHE Ha FopAYeM LKe.

(meTop B): 3amounTe oTAENbHbIE KOMMOHEHTbI B pacTBope 13 50% Bopabl 1 50% 6enoro ykcyca. HakoHel, TwwaTenbHO NPOMOiATe 1X Tennow
(okono 40°C) nuTbeBow BOAOMN.

(meTop C): KNNATUTL OTAENbHbIE KOMMOHEHTbI B BOAE B TeueHre 10 MUHYT; NpeAnoyTTeNbHee AeM1UHepan30BaHHas Uan ANCTANIMPOBaH-
Haf BOAa, UTOObI M36exaTb M3BECTKOBbIX OTNIOXKEHWIA.

lMocne pe3nHdeKLMmM akceccyapoB SHEPTUHO BCTPAXHUTE UX 1 NONOXNTE Ha GyMaXKHOe MONOTEHLIe UNW BbICYLLINTE CTPYeil FopAYero Bosayxa
(Hanpumep, deHom).

[Oesunndekumsa: Npoueaypa Ae3nHdeKLMY, ONCaHHaA B JAHHOM pa3fene, Ao/MKHa BbIMONHATLCA Nepef NCNob30BaHNEM NPUHAANEXHO-
cTeit 1 3pdeKTMBHa AnA 06pabaTbiBAEMbIX KOMMOHEHTOB TOMIbKO NPU COOMIOAEHNI BCEX NYHKTOB U TONBKO MPW YCIO0BUW NPeABapuUTENbHO
ne3vHbeKymmn 06pabaTbiBaeMbiX KOMMOHEHTOB.

Wcnonb3yemoe fesnHouumpyioLee CpecTBO AOMKHO ObiTb TMNa SNEKTPONUTUYECKOTO XNopHAa (AeNCTBYyOLLee BeLecTBO: FTMMOXI0pUT Ha-
TpwA), CneymanbHo ANA fe3nHdeKLUm 1 JOCTYMHOe BO BCeX anTeKax.

Mpouepypa: - 3anonHUTe eMKOCTb MOAXOAALLErO Pa3Mepa, YToObl BMECTUTb BCE OTAESbHbIE KOMMOHEHTbI, MoAnexalle Ae3nHdeKumum, pac-
TBOPOM NWUTbEBOI BOAbI 1 ie3nHGULMPYIOLLero cpeacTsa, cobntofas NponopLmnm, ykasaHHble Ha ynakoBke Ae3uHOULMpyoLero cpepcTsa.

- MonHOCTbIO NOrpy3iTe KaXablil OTAENbHBIA KOMIMOHEHT B pacTBOp, CTapasAch n3bexaTb 06pa3oBaHuA My3bIpbKOB BO3AyXa NPK KOHTaKTe C
KOMMOHeHTaMu. OCTaBbTe KOMMOHEHTbI NMOTPYXEHHbIMU B BOAly Ha NEPUOA BPEMEHY, yKa3aHHbI Ha ynakoBke Ae3nHuumpytLiero cpe-
CTBa U COOTBETCTBYIOLMI KOHLIEHTPALMK, BbIGpaHHON ANA NPUroTOBNeHA pacTBopa. - M3BnekuTe npoae3nHGULMPOBaHHbIE KOMMOHEHTbI 1
TLWATENbHO NPOMOIATE UX TENON NUTbEBON BOAON. - [ocne Ae3nHdeKLMM akcecCyapoB SHEPrUYHO BCTPAXHUTE WX U NOMOXNTE Ha ByMaxkHoe
MONOTEHLIE, UAIN Xe BbICYLLINTE CTPyeli ropAyero Bosayxa (Hanpumep, GeHom).

- YTUnn3upyiite pacTBOp B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMI NPOMN3BOAUTENA A3NHOULIMPYIOLEro CpefCTBa.

Crepunusauus: Mpoueaypa CTepunmsalnm, onucaHHas B AaHHOM naparpade, 3¢pdekTrBHa 1A 06pabaTbiBaEMbIX KOMMOHEHTOB TOJBKO B
TOM CJlyyae, ecim OHa COBMIOAAETCA BO BCEX MyHKTaX U TONbKO ecn 06pabaTbiBaemble KOMMOHEHTbI MPefiBapUTeNbHO NPOoAe3NHGNLMPOBa-
Hbl, @ TakXXe NpoBepeHa B cooTBeTcTBUM C ISO 17665-1.

ObopynosaHue: MapoBol cTepunusatop ¢ GPaKLVOHNPOBAHHLIM BaKyyMOM 1 U3ObITOYHbIM AaBReHMEM, COOTBETCTBYIOWMIA CTaHAapTy
EN 13060.

Mpouepypa: Ynakyiite Kaxablil OTAENbHDbIN 06pabaTbiBaeMblii KOMMOHEHT B CTEPUNbHYIO 6apbepHY0 CUCTEMY UMK YAKOBKY B COOTBETCTBUN
¢ EN 11607. BctaBbTe ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B NapOBOVi CTEPUAM3ATOP, Cieas 3a Tem, 4Tobbl EMKOCTb (9) cToANa BepPTHKaNbHO.
BbinonHuUTe LMKN CTeprAN3aLImMmn B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO 3KCnyaTaLumn 060pyaoBaHus, Bbibpas TemnepaTypy:

(meTop A): 134°C v Bpema cHayana 10 muHyT. (meTop B): 121°C 1 Bpema BHavane 20 MUHYT.

CoxpaHeHue: [ocne caHUTapHO 06paboTKy, Ae3nHbEKLUM NN CTepUNM3aLmMm cobepute eMKOCTb U COeANHUTESNbHBIE TPYObI B CO-
OTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMM, NpuBeaeHHbIMK B "CXEME COEAVHEHUI".

Mo oKoHYaHWN Ka)<[A0ro UCNoJIb30BaHNA XPaHMTE MeANLMHCKUII NpU6Oop B KOMIJIEKTE C aKceccyapamMm B CyXOM U 3alMLeH-
HOM OT MbIIN MecTe. - PyyHol perynatop notoka BcacbiBaHWA (15) ABNAETCA CTEPUbHBIM OHOPa30BbIM U3JeNeM 1 NMOASIEXMT 3a-
MeHe NPy Kaxaom ncnonbzosaxum. « TMOPOOOBUATbHBIM AHTUBAKTEPUATIbHbIV OUIIBTP (7) aBnseTca 0aHOPa30BbIM U3fennem
1 NOANEXNT 3aMeHe NPU KaxKA0M NCNOoNb30BaHUM.

OTCEK ANA NPUHAJNEXHOCTEWN. OTcek ana npuHaanexxHocTeil (17) MOXHO Nerko CHATb Ana Gonee TiaTenbHon ouncTki. Cm.
nocnefoBaTeNbHOCTb Pa3bopKm Ha cTpaHuue T Ha pucyHKax 8-9-10-11.

DEPXATEJIb A1 EMKOCTMW. [ina yno6cTBa 1cnonb3oBaHUA aepaTenb AN EMKOCTI MOXHO pa3obpaTb 1 cobpaTb C TOi CTOPOHbI
(MPABOW nnm NIEBOW), koTopyto Bbl cunTtaeTe Hanbonee noaxoasaen. C NoMowWbio MHCTPyMeHTa (p1c.12) oTcoeamHnTe aepatenb
KacTpIonv OT HUXKHEN YacTu npubopa (prc.13) 1 noBepHUTe ero Tak, 4Tobbl OH oTcoeanHuncs (puc.14) CHoBa 3akpenwuTe ero, AeNcTBysA
B 06paTHOM nopazaKe, Ha BbIbpaHHON CTOpOHe. YoeanTech, UTo AepKaTenb 1A KaCTPIoNV NPaBUIbHO 3aLiensieH 3a fHo npubopa. ITa
cucTema No3BonAeT COeANHNTL A0 ABYX AepxaTeneit ana émkoctu. (puc.15)

Ta6nuua npefycMOTPEHHbIX METOAOB / NPUHAANEXKHOCTEI ANA NayneHTa
6 8 9 10a 10b 11
TMTMMEHUYECKAA NOA OBKA B IOMALLHUX YCJIOBUAX

06e33apaxunBaHmne

meTtoa A v v v v v v

Metop B v v v v v v

MeTop C v v v v v v
Oe3nndekuus

300

Crepunusauns

TMTMEHNYECKAA NOATOTOBKA B KIIMHUYECKUX TN BOJIbBHUYHBIX YCNTIOBUAX

metog A

50

50

\

Meton B

\

\

50

50

50

50

v:predpoklada se \:nepfedpokladase 300:v HEBOJIEE 300 PA3 50: v HE BOJIEE 50 PA3
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Denne brugsanvisning er beregnet til FLAEM-stovsugeren, der bestar af en nedtrykkerenhed model P1611EM-20 eller
P1611EM-30 og tilbehgret sekretions beholder model ASP-2 og rerledning model A005.

PATANKT ANVENDELSE. Medicinsk udstyr, sugeapparat til medicinsk og kirurgisk brug, til sugning af kropsvaesker, svaelgesugning
og permanent tracheotomi. Brugen skal ordineres af en laege.

INDIKATIONER FOR BRUG. Behandling af patologier med henblik pa aspiration af kropsvaesker (spyt, sekret, vaesker efter tracheo-
tomi osv.).

KONTRAINDIKATIONER. Apparatet ma IKKE anvendes pa operationsstuer, til dreenage af brystkassen eller pa transportkeretgjer
som f.eks. ambulancer eller udrykningskeretgjer.

PATANKTE BRUGERE. Apparaterne er beregnet til brug af lovligt autoriseret medicinsk personale/sundhedspersonale (laeger, syge-
plejersker, terapeuter osv.). Enheden kan anvendes direkte af patienten til hjemmebrug, men under vejledning af medicinsk personale.

MALGRUPPE AF PATIENTER. Voksne, barn i alle aldre. Far brug kraever enheden omhyggelig lzesning af brugervejledningen og
tilstedevzerelse af en voksen, der er ansvarlig for sikkerheden, hvis brugen er beregnet til barn i alle aldre eller personer med begraen-
sede evner (f.eks. fysisk, mental eller sensorisk). Medicinsk personale rades til at evaluere brugen af enheden pa bestemte typer patien-
ter sdsom gravide kvinder, ammende kvinder, nyfadte, uarbejdsdygtige personer eller personer med begraensede fysiske evner. Alt
skal forega under vejledning af medicinsk personale. Det er op til det medicinske personale at vurdere patientens forhold og evner til
ved ordination af apparatet at fastsla, om patienten er i stand til at operere selvstaendigt, eller om patienten ikke er i stand til sikkert at
bruge aspiratoren selvstaendigt, og behandlingen skal bzeres. ud af en ansvarlig person.

DRIFTSMILJ@. Alle enheder kan bruges pa sundhedsfaciliteter som hospitaler, ambulatorier osv. eller endda i hjemmet.

/\ ADVARSLER OM MULIGE FUNKTIONSFEJL.

« Hvis apparatet ikke fungerer, skal du kontakte dit autoriserede servicecenter for at fa en afklaring.

- Fabrikanten ber kontaktes for at indberette problemer og/eller uventede haendelser i forbindelse med driften, om ngdvendigt med
henblik pa afklaring af brugen og/eller hygiejnisk klargering.

« Der henvises ogsa til casehistorien om fejl og deres lgsning.

ADVARSLER. - Denne medicinske enhed er ikke beregnet som livreddende udstyr. Enhver anden anvendelse betragtes som
upassende og kan veere farlig. Producenten er ikke ansvarlig for upassende brug. « For at sikre korrekt drift og forleenge apparatets le-
vetid skal betjeningsvejledningen overholdes ngje.

« Hvis emballagen er beskadiget eller abnet, skal du kontakte forhandleren eller servicecentret.

« Producenten, salgeren og importeren er kun ansvarlig for sikkerhed, pélidelighed og ydeevne, hvis: a) apparatet anvendes i over-
ensstemmelse med brugsanvisningen b) den elektriske installation i det rum, hvor apparatet anvendes, er i overensstemmelse med
forskrifterne og overholder de gezeldende love.

« 12V DC-stramkablet til cigaretteenderudtaget er udstyret med en sikring, som kan kontrolleres i tilfaelde af fejl.

« Hvis stevsugeren ikke bruges i leengere tid (6 maneder), anbefales det at fierne batteriet, for den opbevares.

« Det er forbudt at fa adgang til abningen af enheden pa nogen made. Reparationer ma kun udferes af autoriseret FLAEM-personale i
henhold til de oplysninger, som producenten har givet. Uautoriserede reparationer medferer, at garantien bortfalder og kan udgere
en fare for brugeren. - Klarggring af opsamlingsbeholderen skal udferes pa en stabil stotteflade.

Risiko for kvaelning : Nogle af apparatets komponenter er sd sma, at de kan sluges af bern, sa hold apparatet uden for bgrns raekke-
vidde.

Risiko for kvaelning : Brug ikke de medfglgende slanger og kabler uden for den tilsigtede anvendelse, da de kan forarsage kvaelnings-
fare, veer saerlig forsigtig med bern og personer med szerlige vanskeligheder, da disse personer ofte ikke er i stand til at vurdere farerne
korrekt.

Brandrisiko: - Det er forbudt at bruge andre batterier end dem, der felger med enheden.

- Apparatet ma ikke udszettes for andre temperaturer end dem, der er angivet i kapitlet "Tekniske specifikationer"

- Aspiratoren er kun beregnet til opsamling af IKKE-brandfarlige vaesker og er ikke egnet til brug i tilstedevaerelse af brandfarlige anze-
stesiblandinger med luft eller med ilt eller lattergas.

Risiko for elektrisk sted: - For forste brug og med jeevne mellemrum i produktets levetid skal du kontrollere apparatets struktur, den
medfalgende stramforsyningsenhed og stremkablet for at sikre, at der ikke er nogen skader; hvis det er beskadiget, ma du ikke tilslutte
det, og du skal straks bringe produktet til et autoriseret servicecenter eller din forhandler.

- Der ma ikke foretages nogen form for hygiejnisk forberedelse, nér apparatet er i brug pa en patient.

- Itilstedevaerelse af bern og afhaengige personer skal apparatet anvendes under ngje opsyn af en voksen, der har laest denne brugsan-
visning. - Hold stremforsyningskablet vaek fra dyr (f.eks. gnavere), da sadanne dyr ellers kan beskadige stremkablets isolering.

- Hold altid stremforsyningen og stremkablet vaek fra varme overflader.

- Apparatet ma ikke nedszenkes i vand; hvis det sker, skal stikket straks traekkes ud af stikkontakten. Traek ikke apparatet ud og rer ikke
ved det, ndr det er nedsaenket i vand, men tag forst stikket ud af stikkontakten. Bring den straks til et autoriseret FLAEM-servicecenter
eller din forhandler.

- Vask ikke apparatet under rindende vand eller ved nedsaenkning, og hold det vaek fra steenk af vand eller andre vaesker.

- Den medfglgende stramforsyning er specielt designet til brug med denne enhed. Brug aldrig stremforsyningsenheden sammen med
andet udstyr eller til andre formal end dem, der er angivet i denne brugsanvisning.

Risiko for ineffektivitet af behandlingen: - Brug kun originalt Flaem-tilbehor og originale reservedele, og der tages intet ansvar, hvis
der anvendes uoriginale dele eller tilbeher. - Serg for, at tilslutninger og lukning af sugebeholderen udferes omhyggeligt for at undga
sugelaekager. - Ved hjeelp af beskyttelsesanordningen (10) opherer suget, sluk for apparatet, tem beholderen (9) og udfer den hygiej-
niske forberedelse.

« Risiko for infektion : - Personlig brug af tiloeher, opsamlingsbeholdere og forbindelsesslanger anbefales for at undga smitterisici.

- Den manuelle aspireringsflowkontrol (15) er et sterilt engangsprodukt og skal udskiftes hver gang den bruges.

- Kontroller udlgbsdatoen pa den originale emballage af den manuelle aspirerede flowkontrol (15) eller pé etiketten pa enhedens
emballage, og kontrollér den sterile emballages integritet, hvis emballagen ikke er intakt, skal du kontakte dit autoriserede Flaem-ser-
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vicecenter eller din forhandler. FLAEM NUOVA fraskriver sig ethvert ansvar for skader pa patienten i forbindelse med forringelse af
ovennavnte sterile emballage som folge af tredjeparts manipulationer af den originale emballage af hele udstyret.

- Det hydrofobiske/antivirale og antibakterielle filter, der leveres med Flaem-udstyret, er en engangsanordning og skal udskiftes efter
hver brug, eller hvis filteret bliver maettet.

Kontroller udlgbsdatoen pa den originale filteremballage eller pé etiketten pa stevsugeremballagen.

- Folg hygiejnisk forberedelse for hver brug.

- Beholderen ma ikke vaelte, mens den er tilsluttet vakuumpoolrenseren i drift, da vaeske kan blive suget ind i vakuumpoolrenseren og
dermed beskadige pumpen. Hvis dette sker, skal du straks slukke for stevsugeren og teamme og rengere beholderen (send den til et
autoriseret FLAEM-servicecenter).

Risiko for personskade: - Placer ikke det medicinske udstyr pa en blad overflade som f.eks. en sofa, en seng eller en dug.

- Betjen den altid pa en hard, hindringsfri overflade.

ADVARSLER OM RISICI FOR INTERFERENS VED BRUG | FORBINDELSE MED DIAGNOSTISKE UNDERS@GELSER

« Denne enhed er konstrueret til at opfylde de geeldende krav til elektromagnetisk kompatibilitet. Hvad angar EMC-krav, kraever
elektromedicinsk udstyr seerlig omhu ved installation og anvendelse og skal derfor installeres og/eller anvendes i overensstemmelse
med producentens specifikationer. Risiko for potentiel elektromagnetisk interferens med andre enheder. Mobile eller baerbare RF-
radio- og telekommunikationsapparater (mobiltelefoner eller tradlgse forbindelser) kan forstyrre driften af elektromedicinsk udstyr.
Anordningen kan vaere udsat for elektromagnetisk interferens i naervaer af andre anordninger, der anvendes til specifik diagnose eller
behandling. Du kan fa flere oplysninger pa www.flaemnuova.it.

« Det medicinske udstyr er ikke egnet til brug i MRI-miljger (Magnetic Resonance Imaging).

CASE HISTORIE OM FEJL OG DERES LASNING
For du udferer en handling, skal du slukke for apparatet og traekke netkablet ud af stikkontakten.

ARSAG L@SNING
Lavt batteri Genopladning af batteriet

PROBLEM

Batteriet er ikke sat korrekt i Kontroller, at batteristikket er sat korrekt i

Enheden fungererikke | _gyramkablet er ikke sat korrekt i apparatets

stikkontakt eller i stikkontakten
- Defekt stramforsyningsenhed

Udskift stramforsyningsenheden

Lag pa opsamlingsbeholder ikke sat korrekt

Fejl i sugeevnen i beholderen

Seet laget korrekt i opsamlingsbeholderen

Svigt ved sugning forar-

saget af veaeskespild Udskift filteret

Tilstoppet filter

Fjern laget fra beholderen, afmonter beskyttelsesanord-

Blokeret flyder

Tilsmudsning pa flyderen

ningen og fiern flyderen. Derefter udfgres rengering i
henhold til punktet om hygiejnisk klargering

Lav og/eller nul va-
kuumkraft

Vakuumregulator helt aben

Luk regulatoren helt, og kontrollér vakuumstreammen

Beskyttelsesfilter blokeret

Udskift filteret

Forstoppede, knakkede eller afbrudte filter-
og apparattilslutningsrer

Kontroller slangernes tilstand, udskift dem, hvis de er
tilstoppede, og tilslut dem korrekt i henhold til "Tilslut-
ningsdiagrammet" i denne brugsanvisning

Overlgbsventilen i grydelag er lukket eller
blokeret

Las overlgbsventilen op, hold enheden oprejst

Snavset eller tilstoppet eller beskadiget
pumpe

Tag apparatet med til din forhandler eller et autoriseret
FLAEM-servicecenter

Hvis apparatet stadig ikke fungerer korrekt efter at have kontrolleret de ovenfor beskrevne betingelser, anbefaler vi, at du kontakter
din forhandler eller et autoriseret FLAEM-servicecenter i naerheden af dig. Du kan finde en liste over alle servicecentre pa http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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BORTSKAFFELSE
Uvakuumenhed
| overensstemmelse med direktiv 2012/19/EF angiver symbolet pa udstyret, at det udstyr, der skal bortskaffes (ekskl. tilbeher),
betragtes som affald og derfor skal indsamles separat. Brugeren skal derfor aflevere (eller fa afleveret) dette affald pa de seerskilte
indsamlingssteder, som de lokale myndigheder har oprettet, eller aflevere det til forhandleren ved keb af et nyt apparat af tilsvarende
type. Separat indsamling af affald og efterfelgende behandling, genanvendelse og bortskaffelse fremmer produktionen af udstyr med
genbrugsmaterialer og begraenser de negative miljg- og sundhedsmaessige virkninger, der skyldes forkert affaldshandtering. Brugerens
uautoriserede bortskaffelse af produktet medferer anvendelse af de administrative sanktioner, der er fastsat i lovgivningen om
gennemforelse af direktiv 2012/19/EF i den medlemsstat eller det land, hvor produktet bortskaffes.

Tilbehgr (hemmelige opsamlingsbeholder og rerfering)
Tilbeher skal bortskaffes som almindeligt affald efter en desinficeringscyklus.

Eemballage
A% /1,
{*%Y Produkt boks &%) Produktemballagepose
PAP LDPE

/I\OPLYSNINGER OM BEGRANSNINGER ELLER UFORENELIGHED MED VISSE STOFFER. Interaktioner: De materialer, der

““anvendes til kontakt med sekret, er termoplastiske polymerer med hgj stabilitet og kemisk modstandsdygtighed (PP, PC, SI).
Interaktioner kan dog ikke udelukkes. Det anbefales derfor at: a) altid undga laengerevarende kontakt mellem vaesken og beholdere
eller rgr, og renger straks efter brug. b) hvis der opstar unormale situationer, f.eks. bledgering eller revner i tilbeher, skal du hurtigt
afbryde operationen og udskifte de anvendte materialer. Kontakt det autoriserede servicecenter med angivelse af den anvendte
metode.

KOMMUNIKATION AF ALVORLIGE HANDELSER. Rapportér venligst alle alvorlige haendelser i forbindelse med denne enhed til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du bor. En haendelse betragtes som alvorlig, hvis den direkte
eller indirekte forarsager eller kan forarsage ded eller en uventet og alvorlig forvaerring af en persons helbredstilstand.

SYMBOLOGIER PA UDSTYR ELLER EMBALLAGE

Medicinsk CE-maerkning jf.
c € o051 forordning 2017/745 EU og Modelnummer

efterfglgende opdateringer

@ Klasse ll-armatur /H/ Temperaturgraenser
LO

enhedens serie- Graenseveerdier  for
~

nummer fugtighed

Unik enhedsidenti-
Producent X
fikation

Graenser for Parte applicatadi | = At Storre depression

Fer brug: Forsigtighed Kontrol-
ler brugsanvisningen

,?Iae,[,tll Ved slukning af enhe- Kode for parti "\ Vekselstram = Mindre depression
ON den stopper kontakten

atmosfaerisk tryk

kun kompressordriften
Produktionsdato Medicinsk udstyr

pa en af de to strem- . .
Off 'OFF | £1sar ———Kontinuerlig stram
Opmaerksomhed

Stikdase til
+ Positiv polaritet O—~@—@ sikkerhed ekstra lav

spaending 12VDC

Kvalitetsmaerke Se brugsanvisning

HEl  Negativ polaritet

|P22 Beskyttelsesgrad af kabinettet: IP22. (Beskyttet mod indtraengning af faste genstande sterre end 12 mm i diameter. Beskyttet mod
dryppende vand i en vinkel inden for £15°).
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ST@VSUGER TEKNISKE EGENSKABER

Model P1611EM-20 P1611EM-30
Spaending 12V=—z= 12V=—=
14,4V; 14,4V;
Internt batteri medfolger: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Batteriautonomi: Ca. 50 minutter

ca. 40 minutter

Enhedens dimensioner: 36 (B) x 14 (D) x 27 (H) cm

36 (B) x 14 (D) x 27 (H) cm

Vaegt: 2,5 kg 2,5 kg
Anvendelse: 30 minutter ON/ 30 minutter OFF 30 minutter ON/ 30 minutter OFF
ANVENDTE DELE Om nedvendigt fastgeres en steril kanyle til tilslutningen til den manuelle
De anvendte dele af typen BF er: ASPIRATFLOWKONTROL (15).
Sugeevne: hejt vakuum/hgijt flow hgjt vakuum/hgijt flow
Justerbart vakuumniveau: -0,10 til -0,80 bar (ca.) -0,10 til -0,85 bar (ca.)

: (ngjagtighedsklasse 2,5) (n@jagtighedsklasse 2,5)
Max. luftstrom: 20 |/min (ca.) 30 |/min (ca.)
Stgjniveau (ved 1 m) 63 dB (A) (ca.) 62 dB (A) (ca.)
Batteriets opladningstid 7 timer (minimum) 4 timer (minimum)
Omgivelsestemperatur for opladning 10° C til 35° C 10°Ctil 35° C

af batteriet

MILJ@MASSIGE FORHOLD

Driftsbetingelser:
Omgivende temperatur
Relativ luftfugtighed
Atmosfaerisk tryk

Mellem 0 °C og +35 °C
Mellem 10 % og 95 %
Mellem 69 KPa og 106 KPa

Relativ luftfugtighed
Atmosfaerisk tryk

VARIGHED
Model: 1611EM-20 og 1611EM-30 (nedtrykkerenhed)
Model: ASP-2 og A005 ( tilbehor)

Omgivende temperatur

Opbevarings- og transportbetingelser:

Mellem -5°C og +45°C
Mellem 10 % og 95 %
Mellem 69 KPa og 106 KPa

Levetid 550 timer

Forventet levetid er 1 &r

OPLYSNINGER OM UDSTYR OG MATERIALER

Udstyret omfatter:

Model Oplysninger om

10) BESKYTTELSESANORDNING
11) LAG TIL LUKNING AF POTTEN

12) POT 'VAKUUM'-UDTAG
13) POT 'PATIENT' STIKKONTAKT
14) BESKYTTELSESHATTER TIL AFDAKNING

materialer
1) ASPIRATOR
2) SIKKER P1611EM-20
3) VAKUUMMATARE
4) VAKUUMJUSTERINGSKNAP P1611EM-30
5) LUFTINDL@B
6) TILSLUTNINGSR@R - @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm o
8) TILSLUTNINGSRR - @ 13x7,5 mm L 280 mm Ao05 Silikone
7)  HYDROPHOBIAL ANTIVIRAL/ANTIBACTERIELT FILTER (ENKELT ANVENDELSE) (udstyr ikke fremstillet af FLAEM)
9) OPHOLDSKALDER - med komplet lag Polycarbonat

Polypropylen+ silikone

Polypropylen + termop-

ASP-2 lastiske elastomerer

15) MANUEL ASPIRATSTR@MNINGSKONTROL - (engangs) (anordning ikke fremstillet af FLAEM)

16) SUGEKANYLE. (IKKE LEVERET MED ENHEDEN). Kanylen leveres ikke og er ikke tilgeengelig
som erstatning for det medicinske udstyr. Alle kanyler, der skal anvendes sammen med vores
stgvsugere, skal have en form, der kan tilpasses til den "MANUELLE ASPIRATSTYRING', der leveres
sammen med stgvsugeren.

17) RUM FORTILBEH@R

18) EKSTERN STIKKONTAKT

19) MULTISPANDINGSSTROMFORSYNING

20) CIGARETTANDERKABEL

udskifter forstever og tilbeher, skal du udfgre samme procedure.

VIGTIG BEMARKNING: Der er en identifikationsetiket pd emballagen, flern det og saet det pa de angivne felter pa side 2. Nar du
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BRUGSANVISNING

For hver brug skal tilbehgret kontrolleres omhyggeligt, sa det sikres, at der ikke er stgv, belaegninger, klumper eller vaeske
i tilslutningsrgret, beholderen og dens lag. De skal ogsa renggres i ngje overensstemmelse med anvisningerne i afsnittet
"RENG@RING, SANITERING, DESINFEKTION OG STERILISERING". Personlig brug af tilbehor, opsamlingsbeholdere og forbin-
delsesslanger anbefales for at undga risikoen for infektion.

1. Intern batteridrift:

1.1. Enheden leveres med et delvist opladet batteri, og det anbefales at oplade det for brug. Seet batteriet i som vist pa side 1. Laft
batterirumdaekslet op og fiern det pé bagsiden af enheden (dis.1,2,3); seet batteriet i ved at seette stikket korrekt pa plads (dis.4,4a,); seet
batterirumdaekslet pa plads og luk det (dis.5,6). Fortsaet opladningen i henhold til anvisningerne i afsnit 2.3.1.

1.2. Start apparatet ved at betjene kontakten (2).

1.3. Ved afslutningen af hver sugebehandling skal du altid saette kontakten (2) i position 0 (ogsa nar batteriet er tomt) for at spare pa
batteriet. Hvis den rgde lysdiode(1¢) blinker under brug, og summeren lyder, betyder det, at armaturets autonomi er ved at ophere; i
sa fald skal du saette armaturet pa ladning igen hurtigst muligt.

AADVARSEL: For at kontrollere batteriets tilstand mindst en gang om maneden for at undga at skulle bruge enheden i en ngdsitu-
ation uden stette fra den interne stromkilde, anbefales det at oplade batteriet mindst en gang hver tredje maned.

2. Drift og opladning via bilens cigarettaenderkabel (12 V DC) eller med en stremforsyning med flere spaendinger:

2.1. Cigarettaenderkabel (12V DC) (20):

2.1.1. Brug cigaretteenderkablet (20) til at forbinde apparatets eksterne stik (18) med cigarettaenderudtaget. Kontroller keretgjets eller
badens batteris opladningstilstand, fer du bruger cigarettaenderkablet.

2.1.2. Start apparatet ved at betjene kontakten (2); dette indikeres ved at den grgnne LED (1a) lyser. Apparatet er beregnet til inter-
mitterende brug 30 min ON/30 min OFF.

2.2, Multi-voltage (switching) stremforsyning (19).

2.2.1. Tilslut stikket til det eksterne stik (18) pa enheden. Szet netledningen i stikkontakten i den stikkontakt, der svarer til apparatets
spaending, og traek stikket ud af stikkontakten, nar apparatet ikke laengere skal bruges; det skal veere placeret séledes, at det ikke er
vanskeligt at afbryde stikket fra stikkontakten. Hvis stikket pa stremkablet er forskelligt fra stikkontakten, skal du kontakte din forhand-
ler eller et autoriseret servicecenter.

2.2.2. Gentag instruktionerne fra punkt 2.1.2

2.3. Genopladning af det interne batteri via bilens cigarettaenderkabel eller med en multispaendingsstremforsyning:
Kontroller koretgjets eller badens batteris opladningstilstand, fer du bruger cigarettaenderkablet.

2.3.1. Batteriet oplades ved at lade cigaretteenderkablet eller multivoltenhedsenheden (19) vaere tilsluttet til enhedens eksterne stik
(18). Nar den grenne LED (1a) og den gule LED (1b) lyser, indikerer det, at det interne batteri er ved at blive genopladet.

Oplad enheden i 24 timer forste gang; derefter er 7 timer (minimum) for model P1611EM-20 og 4 timer (minimum) for model
P1611EM-30 tilstraekkeligt.

LED-FUNKTIONER
EXTERNAL CHARGING  LOW GR®@N lysdiode (1a): indikerer, nar den lyser, at der er en ekstern stramforsyning (12 VDC), dvs. at
POWER der er tilsluttet en stremforsyning i apparatets stik (18).
GUL LED (1b):: Nér den er taendt, indikerer den, at batteriet er ved at blive opladet, og nar den er
slukket, indikerer den, at batteriet er opladet og klar til brug*.
Kun for model P1611EM-30: Hvis den GULDE LED (1b) blinker, indikerer det, at batteriet ikke er

tilsluttet og/eller ikke er korrekt tilsluttet til kredslabet
OQQ )hmmmae
R@D LED (1¢): blinker og akustisk alarm er aktiv, hvilket begge indikerer, at batteriet er ved at
veere lavt og skal genoplades hurtigst muligt.
*VIGTIGT: For at genoplade batteriet skal du seette stikket fra stramforsyningsenheden (12VDC)

1 a 1 b 1 C i stikket (18) pa enheden.

AUDSKIFTNING AF BATTERI
Folg vejledningen pa side 1 for at udskifte batteriet. Laft batterirumdaekslet op og fiern det bag pa enheden (dis.1,2,3); fiern det batteri,
der skal udskiftes, og seet det nye batteri pa plads, idet stikket saettes korrekt pa plads (dis.4,4a); saet batterirumdaekslet pa plads og luk
det (dis.5,6). Fortsaet derefter med genopladning i henhold til anvisningerne i afsnit 2.3.1.
Det brugte batteri skal bortskaffes via de relevante indsamlingsbeholdere eller ved at kontakte et egnet affaldsdepot.
Det er forbudt at anvende andre batterier end dem, der leveres med det medicinske udstyr. Kontakt om ngdvendigt et autoriseret
FLAEM-servicecenter.
3. Instruktioner for sugning pa patienten:
3.1.Tilslut tilbeheret, jf. "Tilslutningsdiagram” pa daekslet.

BEMARK: Filteret er hydrofobt, og ud over at veere antibakterielt/antiviralt fungerer det ogsa som sekundaer beskyttelse og stopper
vaesker, som den primaere beskyttelsesanordning i laget pa opsamlingsbeholderen ved et uheld ikke kan stoppe.
Folg nedenstaende vejledning for korrekt montering af filteret:
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IN/A

Skrevet:
Aspiratorside

Side, der skal tilsluttes til stikkontakten
LUFTINDL@B (5) til emhaetteventilatoren

Side, der skal tilsluttes til stikkontakten
VACUUM (12) i opsamlingsbeholderen

3.2. Betjen apparatet i henhold til angivelserne for den valgte funktion. Brug altid apparatet pa et vandret plan, sa beskyttelsen mod

vaeskeindtraengning i sugepumpen kan fungere korrekt.

3.3. For at opna en mere behagelig sugning kan du indstille den gnskede vakuumvaerdi (bar) ved hjaelp af vakuumregulatoren (4).

Drej knappen med uret for at opnd en hgjere va-
kuumveerdi, og drej den mod uret for at opna en
lavere vakuumvaerdi; disse veerdier kan aflaeses
pa vakuummataren (3).

3.4. Placer fingeren pa hullet i den manuelle su-
gestyring (15), og start sugningen af patienten
gennem kanylen (IKKE INKLUDERET | ENHEDEN)
ved hjzlp af en impuls.

3.5. Nar programmet er feerdigt, skal du slukke
for enheden.

3.6. Afbryd forbindelsesslangerne, og luk om
ngdvendigt "PATIENT"- og "VACUUM"-udtag med
propperne 14a -14b. Under indsugningen saettes
haetterne 14a og 14b pa forankrene 14d og 14c.
3.7. Tom og renger beholderen og forbindelses-
rgrene.

HYGIEJNISK TILBEREDNING

Sluk for apparatet fgr hver rengering, og tag netledningen ud af stikkontakten.

RENG@RING AF APPARATET

Brug kun en klud fugtet med antibakterielt rengaringsmiddel (ikke-slibende og uden oplasningsmidler af enhver art).
OPSAMLINGSBEHOLDER OG TILSLUTNINGSR@R

e  Fjern kanylen (16) (IKKE INKLUDERET | ENHEDEN), den manuelle sugestyring (15) og slangen (8) fra beholderen (9). Fjern filteret
(7) fra beholderen (9), afbryd slangen (6) fra bade filteret (7) og luftindtaget pa apparatet (5), tag beholderen fra dens standplads
i en oprejst position og tem den (hjemme pa toilettet, pa et hospital i beholderen til biologisk materiale) og renger beholderen

ved at skille den ad som vist nedenfor:

2.Treek flyderen ud (.10a)
fra beskyttelsesanordningen (.10)

10a

Ao
9 1. Fjern beskyttelsesanordningen

(.10) fra beholderens lukkehaette
(11)
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Sanitisering: For og efter hver brug skal du desinficere opsamlingsbeholderen og forbindelsesrgrene ved at veelge en af de metoder,
der er beskrevet nedenfor.

(metode A): Skyl de enkelte dele i varmt vand (ca. 40 °C), der kan drikkes med et mildt opvaskemiddel (ikke-slibende) eller i en opva-
skemaskine pé en varm cyklus.

(metode B): Laeg de enkelte komponenter i blad i en oplasning af 50 % vand og 50 % hvid eddike. Til sidst skylles de grundigt med
varmt (ca. 40 °C) drikkevand.

(metode C): De enkelte komponenter koges i vand i 10 minutter; demineraliseret eller destilleret vand er at foretraekke for at undga
kalkaflejringer.

Naér du har desinficeret tilbeharet, skal du ryste det kraftigt og leegge det pa et papirhandklaede eller tarre det med en varm luftstrale
(f.eks. en harterrer).

Desinfektion: Den desinfektionsprocedure, der er beskrevet i dette afsnit, skal udferes, for tilbehgret anvendes, og er kun effektiv
pa de komponenter, der skal behandles, hvis den overholdes pa alle punkter, og kun hvis de komponenter, der skal behandles, er
desinficeret pa forhand.

Det desinfektionsmiddel, der skal anvendes, skal vaere af typen elektrolytisk klorid (aktiv ingrediens: natriumhypoklorit), der er speci-
fikt beregnet til desinfektion og kan fas pé alle apoteker.

Procedure: - En beholder af passende starrelse til alle de enkelte dele, der skal desinficeres, fyldes med en oplasning af drikkevand og
desinfektionsmiddel, idet de forholdsforhold, der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage, overholdes. - Hver enkelt komponent
nedsankes fuldsteendigt i oplasningen, idet det sikres, at der ikke dannes luftbobler i kontakt med komponenterne. Lad komponen-
terne vaere under vand i det tidsrum, der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage, og som er forbundet med den koncentration,
der er valgt til fremstilling af oplasningen. - Genoptag de desinficerede komponenter og skyl dem grundigt med lunkent drikkevand.
- Efter desinfektion af tilbeharet rystes det kraftigt og laeegges pa et papirhdndklaede, eller det torres med en varm luftstréle (f.eks.

harterrer). - Bortskaf oplgsningen i henhold til desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

Sterilisering: Den i dette afsnit beskrevne sterilisationsprocedure er kun effektiv pa behandlede komponenter, hvis den overholdes
pa alle punkter, og kun hvis de komponenter, der skal behandles, er desinficeret pa forhdnd og er valideret i overensstemmelse med
1SO 17665-1. Udstyr: Dampsterilisator med fraktioneret vakuum og overtryk i overensstemmelse med EN 13060.

Procedure: Pak hver enkelt komponent, der skal behandles, i et sterilt barrieresystem eller en steril emballage i overensstemmelse
med EN 11607. Seet de pakkede dele ind i dampsterilisatoren, idet du serger for at holde krukken (9) oprejst.

Udfer steriliseringscyklussen i overensstemmelse med udstyrets brugsanvisning ved at vaelge en temperatur pa:

(metode A): 134 °C og en tid pa 10 minutter forst. (B-metode): 121 °C og en tid pa 20 minutter farst.

Bevaring: Efter desinfektion, desinfektion eller sterilisering samles beholderen og forbindelsesrgrene igen i overensstemmelse med
anvisningerne i "TILSLUTNINGSDIAGRAMMET".

Efter endt brug skal det medicinske udstyr med tilbehgr opbevares tort og stovfrit pa et tort og stovfrit sted.

« Den manuelle aspireringsflowkontrol (15) er et sterilt engangsprodukt og skal udskiftes hver gang den bruges.

« ANTIBACTERIAL HYDROFOBAL FILTER (7) er et produkt til engangsbrug og skal udskiftes, hver gang det bruges.

RUM FOR TILBEH@R. Tilbeharsrummet (17) kan nemt fiernes for at gere det mere grundigt rent. Se demonteringsraekkefalgen pa
side 1itegningerne 8-9-10-11.

VASEHOLDER. For at gore det nemmere at bruge grydelappen kan den skilles ad og samles igen pa den side (hgjre eller venstre),
som du finder bedst egnet. Ved hjeelp af et veerktgj (dis.12) afkobles grydelappen fra bunden af enheden (dis.13) og drejes, s den
lasnes (dis.14). Serg for, at grydelappen er korrekt fastgjort i bunden af apparatet. Dette system ger det muligt at tilslutte op til to
grydelapper. (dis.15)

Tabel over planlagte metoder / patienttilbehor
6 8 9 10a 10b 1
HYGIEJNISK TILBEREDNING | HJEMMEMILJ@ET

Sanitisering
En metode v v v v v v
B-metode v v v v v v
C-metode v v v v v v
Desinfektion

300

HYGIEJNISK TILBEREDNING | ET KLINISK ELLER HOSPITALSMILJ@
En metode 50 50 \ \ \ \
B-metode \ \ 50 50 50 50

v:planlagt \:ikke planlagt 300:v MAX300TIMES 50:v MAX 50 TIMES
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Denna bruksanvisning tillhandahalls for FLAEM-sugutrustningen bestaende av en vakuumapparat modell P1611EM-20 eller

P1611EM-30 och tillbehoren sekretuppsamlingskérl modell ASP-2 och slangar modell A005.

AVSEDD ANVANDNING. Medicinteknisk produkt, sugutrustning for medicinsk och kirurgisk anvandning, for sugning av kroppsvat-

skor, svalgsugning och permanent trakeostomi. Dess anvandning maste forskrivas av ldkare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Behandling av patologier som kraver sugning av kroppsvétskor (saliv, sekret, post-trakeostomivatskor etc.).
KONTRAINDIKATIONER. Utrustningen ska INTE anvandas i operationssalar, for toraxdranage eller i transportfordon sasom

ambulanser eller utryckningsfordon.

AVSEDDA ANVANDARE. Utrustningarna &r avsedda for anvandning av legitimerad medicinsk personal/hilso- och sjukvardsperso-

nal (Idkare, sjukskoterskor, terapeuter etc.). Utrustningen kan anvandas direkt av patienten for hemmabruk, men under ledning av

medicinsk personal.

A PATIENTMALGRUPP. Vuxna, barn i alla &ldrar. Fére anvindning av utrustningen méste bruksanvisningen lasas noggrant och en

vuxen som ansvarar for sakerheten méste nérvara om utrustningen anvands av barn i alla aldrar eller personer med begrénsade

formégor (t.ex. fysiska, psykiska eller sensoriska). Utvarderingen av anvandning av utrustningen pa sarskilda typer av patienter

sdsom gravida kvinnor, ammande kvinnor, nyfédda, funktionshindrade personer eller de med begransade fysiska formagor hénvisas

till medicinsk personal. Allt detta maste ske under ledning av medicinsk personal. Det &r upp till den medicinska personalen att

beddma patientens tillstdnd och férmagor for att, vid férskrivning av utrustningen, faststélla huruvida patienten ar formogen att

anvéanda sugutrustningen sakert pa egen hand eller om behandlingen maste utféras av en ansvarig person.

ANVANDARMILJO. Alla utrustningar kan anvindas i vardinrattningar, sésom sjukhus, ppenvardsmottagningar, etc., eller i hemmet.

.& VARNINGAR AVSEENDE MOJLIGA FUNKTIONSFEL. - Om din apparat inte fungerar, vinligen kontakta det auktoriserade

servicecentret for fortydligande. « Tillverkaren ska kontaktas for att rapportera problem och/eller oférutsedda handelser relaterade

till drift och vid behov for fértydligande avseende anvéndning och/eller hygienatgarder. - Se dven avsnittet felsékning och [6sning.
VARNINGAR. - Denna medicinska enhet ar inte avsedd att radda liv. All annan anvandning anses vara olamplig och kan vara

farlig. Tillverkaren ansvarar inte for olamplig anvandning. « For korrekt drift och for att forlanga utrustningens livslangd, maste

bruksanvisningen f6ljas strikt.

« Om forpackningen ar skadad eller 6ppnad, kontakta distribut6ren eller servicecenter. « Tillverkaren, saljaren och importoren ar

endast ansvariga for sakerhet, tillforlitlighet och prestanda om: a) apparaten anvands i enlighet med bruksanvisningen, b) den elek-

triska installationen i rummet dar apparaten anvands &r i enlighet med foreskrifterna och féljer de géllande lagarna.

« 12V DC-stromkabeln for cigarettandaruttag ar utrustad med en sikring som kan inspekteras vid fel.

« Om sugutrustningen inte anvands under en lang period (6 manader), rekommenderas det att avlagsna batteriet innan den lagras.

« Det ar forbjudet att fa tillgéng till apparatens 6ppning pa nagot sétt. Reparationer far endast utféras av FLAEM-auktoriserad perso-

nal som foljer informationen tillhandahallen av tillverkaren. Ej auktoriserade reparationer ogiltigforklarar garantin och kan utgora en

fara for anvandaren. « Arbetet med att forbereda uppsamlingskarlet maste utforas pa stabil stodyta.

Kvévningsrisk: Vissa av apparatens delar dr sa sma att barn kan svalja dem, férvara darfor apparaten utom rackhall for barn.

Strypningsrisk: Anvand inte de medféljande slangarna och kablarna fér andra @ndamal én dess avsedda anvandning, eftersom de

kan utgora en strypningsrisk, var sarskilt forsiktig med barn och personer med sarskilda svarigheter, eftersom dessa personer ofta

inte kan bedéma farorna korrekt.

Brandrisk: - Anvandning av andra batterier an de som medfoljer utrustningen ar forbjudet.

- Utsétt inte apparaten for andra temperaturer an de som anges i kapitlet “Tekniska specifikationer”.

- Sugutrustningen &r endast avsedd for uppsamling av ICKE-brandfarliga vatskor, inte lamplig fér anvandning i narvaro av brandfarlig

anestesiblandning med luft, eller med syre eller lustgas.

Risk for elektrisk stot: - Fore forsta anvandningen och regelbundet under produktens livslangd, kontrollera integriteten hos apparatens

struktur, den medféljande stromforsérjningsenheten och stromkabeln for att sékerstélla att det inte finns négra skador; om den ar

skadad, anslut den inte och ta omedelbart produkten till ett auktoriserat servicecenter eller din aterforsaljare.

- Utfor inga hygienatgarder nér utrustningen anvands pa en patient.

- | nérvaro av barn och vardberoende personer maste apparaten anvandas under noggrann évervakning av en vuxen som har last

denna bruksanvisning.

- Hall stromforsorjningsenhetens stromkabel borta fran djur (t.ex. gnagare), annars kan sddana djur skada stromkabelns isolering.

- Hall alltid stromforsorjningsenheten och stromkabel borta fran heta ytor.

- Sank inte ner apparaten i vatten; om detta hander, dra omedelbart ur kontakten. Ta inte upp eller ror inte apparaten medan den ar

nedsankt i vatten, dra forst ur kontakten. Ta den omedelbart till ett auktoriserat FLAEM-servicecenter eller din aterforséljare.

- Tvétta inte apparaten under rinnande vatten eller genom att sdnka ner den i vatten och hall den borta fran stank fran vatten eller

andra vatskor.

- Den medféljande stromforsorjningsenheten ar specifikt utformad for anvandning med denna apparat. Anvand aldrig stromforsorj-

ningsenheten med andra apparater eller for andra andamal dn de som anges i denna bruksanvisning.

« Risk for ineffektiv behandling:

- Anvand endast originaltillbehor eller originalreservdelar fran FLAEM, inget ansvar tas om delar eller tillbeh6r som inte &r original

anvands.

- Sakerstall att anslutningar och stdngning av uppsamlingskarlet utférs noggrant for att undvika lackage vid sugning.

- Nér skyddsanordningen (10) ingriper upphdr sugningen, stang av apparaten, tom uppsamlingskarlet (9) och utfor hygienatgarder.

« Risk for infektion:

- Personlig anvandning av tillbehoren, uppsamlingskarl och anslutningsslangar rekommenderas for att undvika infektionsrisker.

- Den manuella sugflédeskontrollen (15) ar en steril engangsprodukt och maste bytas ut efter varje anvandning.

- Kontrollera utgangsdatumet for den manuella sugflédeskontrollen (15) pa dess originalférpackning eller pa etiketten pa sugut-

rustningens forpackning och kontrollera att den sterila forpackningen &r intakt, om forpackningen inte ar intakt, kontakta ett FLA-
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EM-auktoriserat servicecenter eller din aterforsaljare. FLAEM NUOVA franséger sig allt ansvar for skador pa patienten relaterade till
forsamring av den ovannamnda sterila férpackningen pa grund av manipulationer utférda av tredje part pa originalférpackningen
for hela sugutrustningen.

- Det hydrofoba/antivirala och antibakteriella filtret som medféljer Flaem-utrustningen &r en engangsprodukt och méste bytas ut efter
varje anvandning eller om filtret blir mattat.

Kontrollera utgangsdatumet pa filtrets originalférpackning eller pa etiketten pa sugutrustningens férpackning.

- Folj hygienatgarderna fore varje anvandning.

- Tippa inte uppsamlingskarlet medan ddet ar anslutet till idrifttagen sugutrustning, eftersom vétska kan sugas in i apparaten och
dédrmed skada pumpen. Om detta hander, staing omedelbart av apparaten och tom och utfér hygiendtgarder pa uppsamlingskarlet
(skicka apparaten till ett auktoriserat FLAEM-servicecenter).

« Risk for skada:

- Placera inte den medicintekniska produkten pa ett mjukt underlag sédsom en soffa, en sang eller en bordsduk.

- Anvand den alltid pa en hard yta, fri fran foremal.

VARNINGAR OM STORNINGSRISK VID ANVANDNING | DIAGNOSTISKA UNDERSOKNINGAR

« Denna apparat ar utformad for att uppfylla de gallande kraven for elektromagnetisk kompatibilitet. Nar det galler EMC-krav kréver
elektromedicinsk utrustning sarskild forsiktighet vid installation och anvéndning, och maste dérfor installeras och/eller anvandas i
enlighet med tillverkarens specifikationer. Risk for potentiell elektromagnetisk stérning med annan utrustning. Mobil eller barbar
RF-radio- och telekommunikationsutrustning (mobiltelefoner eller tradldsa anslutningar) kan stora funktionen hos elektromedicinsk
utrustning. Apparaten kan vara kénslig for elektromagnetisk storning i nérvaro av annan utrustning som anvands for specifik
diagnostik eller behandling. Fér mer information besok www.flaemnuova.it.

« Denna medicintekniska produkt &r inte lamplig for anvandning i MRI-miljéer (Magnetic Resonance Imaging).

FELSOKNING OCH LOSNING
Innan ndgon atgard utfors, stang av apparaten och dra ur stromkabeln ur uttaget.

PROBLEM ORSAK LOSNING
Lag batteriniva Ladda batteriet
Batteriet ar inte korrekt isatt Kontrollera att batterikontakten ar korrekt isatt

Apparaten fungerarinte | syrsmkabeln &r inte korrekt isatt i apparatens

uttag eller eluttaget Byt ut stromforsérjningsenheten
- Fel pa stromforsorjningsenheten

Uppsamlingskarlets lock ar inte korrekt isatt i

Ingen sugning uppsamlingskarlet

Satt i locket korrekt i uppsamlingskarlet

Sugfel orsakat av

vitskespill Tilltappt filter Byt ut filtret

Ta bort locket fran uppsamlingskérlet, demontera
Blockerad flottor Nedsmutsning pa flottéren skyddsanordningen och ta bort flottéren. Utfér sedan
rengorande atgarder enligt avsnittet HYGIENATGARDER

Sténg vakuumreglaget helt och kontrollera vakuum-

Vakuumreglaget helt 6ppet Kraften

Skyddsfilter blockerat Byt ut filtret

Kontrollera slangarnas skick, byt ut dem om de &r block-
erade och anslut dem korrekt enligt ANSLUTNINGS-
SCHEMA'i denna bruksanvisning

Blockerade, bojda eller frankopplade anslut-

L& h/eller i
4g och/elleringen ningsslangar till filter och apparat

vakuumkraft

Overstrdmningsventilen p& uppsamlingskar- | Frigér éverstrdmningsventilen, hall anordningen
lets lock ar stangd eller blockerad uppratt

Ta apparaten till din aterforséljare eller ett auktoriserat

Smutsig eller blockerad eller skadad pump FLAEM-servicecenter

Om utrustningen, efter att ovanstaende kontrollerats, fortfarande inte fungerar korrekt rekommenderar vi att du kontaktar din
aterforsaljare eller ett auktoriserat FLAEM-servicecenter narmast dig. Du hittar en lista 6ver alla servicecenter pa http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza
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BORTSKAFFANDE
Vakuumapparat

| enlighet med direktiv 2012/19/EU indikerar symbolen pa apparaten att apparaten som ska bortskaffas (exklusive tillbehor) anses

vara avfall och dérfor skall insamlas separat. Foljaktligen maste anvandaren ta detta avfall (eller fa det levererat) till den anldggning

for separat insamling som tillhandahalls av de lokala myndigheterna, eller lamna in det till aterforséljaren vid kdp av en likvardig ny

apparat. Separat avfallsinsamling och de efterféljande behandlings-, tervinnings- och kasseringsprocedurerna framjar produktion av
utrustningar tillverkade av tervunnet material och begrénsar de negativa effekterna pa miljé och hélsa orsakade av felaktig avfallshantering.
Om anvéndaren bortskaffar produkten pé ett otilldtet satt medfor det tillimpning av administrativa sanktioner som foreskrivs i de lagar som
inforlivar direktiv 2012/19/EU i den medlemsstat eller i det land d&r produkten bortskaffas.

Tillbehor (Sekretuppsamlingskarl och slangar)
Tillbehor ska bortskaffas som restavfall efter en hygieniseringscykel.

Forpackning
A" N
{2 Produktkartong %) Produktférpackningspése
PAP LDPE

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER. Rapportera alla allvarliga handelser som intréffar i samband med denna produkt
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar du bor. En hdndelse anses vara allvarlig om den direkt eller
indirekt orsakar eller kan orsaka dodsfall eller en ovantad och allvarlig férsamring av en persons halsotillstand.

INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED VISSA AMNEN.

« Interaktioner: Materialen som anvénds for kontakt med sekret &r termoplastiska polymerer med hog stabilitet och kemisk
resistens (PP, PC, SI). Interaktioner kan dock inte uteslutas. Darfor rekommenderas det att: a) Alltid undvika langvarig kontakt mellan
vatskan och karl eller slangar, hygienisera omedelbart efter anvandning. b) Om onormala situationer uppstar, t.ex. uppmjukning eller
sprickbildning av tillbehor, avbryt snabbt anvandningen och byt ut de anvanda materialen. Kontakta ett auktoriserat servicecenter
och specificera anvandningsmetoden.

SYMBOLER PA UTRUSTNING ELLER FORPACKNING
CE-markt medicinteknisk produkt
c € 0051 enligt forordning (EU) 2017/745 Modellnummer @
och efterféljande uppdateringar.
@ Klass ll-apparat /ﬂ/ “
Fore anvéndning: Las Atmosfartrycks-
bruksanvisningen noggrant granser w
Péslagen . . .
I ON' Nér apparaten stings av Partinummer ’\/ Vaxelstrom

Apparatens
serienummer

Tillverkare m Unik
produktidentifiering

Luftfuktighetsgranser

Temperaturgranser

Applicerade delar av
typ BF =+ Mer vakuum

Mindre vakuum
stoppar brytaren kom-

pressorns drift endast pa
O %‘/::399” en av de tva effektfaserna. ——  Likstrém

Uttag for séker
Positiv polaritet O—~@—@ extralag spanning

12vDC

Medicinteknisk

Tillverkningsdatum produkt

Uppmarksamhet

Las

Kvalitetsmarke L
bruksanvisningen

| Negativ polaritet

|P22 Skyddsgrad for holjet: IP22. (Skyddad mot intrangande av fasta féremal storre an 12mm in diameter. Skyddad mot droppande vatten i en
vinkel inom £15°).
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER SUGUTRUSTNING

Modell P1611EM-20 P1611EM-30
Spéanning 12V=—= 122V=—=
14,4V; 14,4V;
Medféljande internbatteri: 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Batteriautonomi:

Cirka 50 minuter

Cirka 40 minuter

Apparatens dimensioner:

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

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

Vikt:

2,5 kg

2,5 kg

Anvéndning:

30 minuter ON/ 30 minuter OFF

30 minuter ON/ 30 minuter OFF

APPLICERADE DELAR
Applicerade delar av typ BF:

Vid behov kan en steril kateter anslutas till anslutningen pa den MANUELLA
SUGFLODESKONTROLLEN (15).

Sugning:

hogt vakuum/hogt flode

hogt vakuum/hogt flode

Justerbar vakuumniva:

-0,10 till -0,80 bar (cirka)
(noggrannhetsklass 2,5)

-0,10 till -0,85 bar (cirka)
(noggrannhetsklass 2,5)

Max. luftflode:

20 I/min (cirka)

30 I/min (cirka)

Ljudniva (vid 1 m)

63 dB (A) (cirka)

62 dB (A) (cirka)

Batteriets laddningstid

7 timmar (minimum)

4 timmar (minimum)

Omgivande temperatur for
batteriladdning

10° Ctill 35° C

10° Ctill 35° C

MILJOFORHALLANDEN
Driftsforhallanden:
Omgivande temperatur
Relativ luftfuktighet
Atmosfariskt tryck

TEKNISK LIVSLANGD

Modell: 1611EM-20 och 1611EM-30

(Vakuumapparat)

Modell: ASP-2 och A005 (Tillbehor)

Mellan 0°C och +35°C
Mellan 10% och 95%
Mellan 69 KPa och 106 KPa

Lagrings- och transportférhallanden:

Livslangd 550 timmar

Forvantad genomsnittlig livslangd ar 1 ar

Omgivande temperatur
Relativ luftfuktighet
Atmosfariskt tryck

Mellan -5°C och +45°C
Mellan 10% och 95%
Mellan 69 KPa och 106 KPa

UTRUSTNING- OCH MATERIALINFORMATION

Utrustningen omfattar: Modell Inforn?atlon om
material

1) VAKUUMAPPARAT

2) STROMBRYTARE P1611EM-20

3) VAKUUMMANOMETER

4) VAKUUMJUSTERINGSREGLAGE P1611EM-30

5) LUFTINLOPP

6) ANSLUTNINGSSLANG-@ 13 x7,5mm L 280 mm A005 Silikon

8) ANSLUTNINGSSLANG-@ 13 x7,5mm L 1300 mm

7)  HYDROFOBT ANTIVIRALT/ANTIBAKTERIELLT FILTER (ENGANGSBRUK) (produkt ej tillverkad av FLAEM)

9) UPPSAMLINGSKARL - med komplett lock Polykarbonat

10) SKYDDSANORDNING Polypropen + Silikon
" Polypropen + termo-

11) UPPSAMLINGSKARLETS LOCK ASP-2 Iazgsk;’elasmmerer

12) OPPNING 'VACUUM’ PA UPPSAMLINGSKARLETS LOCK

13) OPPNING 'PATIENT' PA UPPSAMLINGSKARLETS LOCK

14) OPPNINGSSKYDD PA UPPSAMLINGSKARLETS LOCK

15) MANUELL SUGFLODESKONTROLL - (eng&ngsbruk) (produkt ej tillverkad av FLAEM)

16) SUGKATETER. (MEDFOLJER INTE MED UTRUSTNINGEN). Sugkateter medféljer inte och finns inte tillgéinglig som reservdel till denna
medicintekniska produkt. Sugkatetrar som ska anvéndas med vara sugutrustningar méste ha en form som kan anpassas till anslutningen pa den
"MANUELLA SUGFLODESKONTROLLEN' som medféljer sugutrustningen.

17) TILLBEHORSFACK

18) EXTERNSTROMANSLUTNING

19) MULTISPANNINGSSTROMFORSORINING

20) CIGARETTANDARUTTAGSKABEL

VIKTIGT: Det finns en identifieringsetikett pa forpackningen, ta bort den och fast den i de avsedda utrymmena pa sidan 2. Utfor
samma procedur nar du byter ut tillbehoren.
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ANVANDARINSTRUKTIONER
Fore varje anvindning maste tillbeh6ren noggrant inspekteras, sdkerstill att det inte finns damm, beldggningar, klumpar
eller vétska inuti anslutningsslangarna, kirlet och dess lock. De maste ocksa genomga hygienatgéarder strikt i enlighet med
instruktionerna i avsnittet "THYGIENATGARDER”. Personlig anvindning av tillbehér, uppsamlingskirl och anslutningsslangar
rekommenderas for att undvika infektionsrisk.
1. Drift med internbatteri:
1.1. Apparaten levereras med ett delvis laddat batteri och det rekommenderas att ladda det fére anvandning. Satt i batteriet sasom
visas pa sidan 4. Haka loss och lyft upp och ta bort batterifackets lock pa apparatens baksida (bild 1,2,3); satt i batteriet genom att satta
i kontakten korrekt pa plats (bild 4,4a,); sétt tillbaka och stang batterifackets lock (bild 5,6). Fortsatt med laddningen enligt instruktio-
nernaiavsnitt 2.3.1.
1.2. Starta apparaten genom att trycka pa strombrytaren (2).
1.3. Efter varje sugbehandling, satt alltid strombrytaren (2) i ldge 0 (dven nér batteriet ar tomt) for att spara batterikraft. Om den réda
lysdioden (1c) blinkar och summern ljuder under anvandning, betyder det att apparatens batteridriftstid haller pa att ta slut; ladda
batteriet sa snart som majligt i detta tillstand.

VARNING: For att undvika att beh6va anvénda utrustningen i en nodsituation utan stod fran den interna stromkallan rekommen-
deras det att ladda batteriet minst en gang var tredje manad.
2. Drift och laddning via cigarettandaruttagskabel for fordon (12V DC), eller med multispanningsstromforsorjning:
2.1. Cigarettandaruttagskabel (12V DC) (20):
2.1.1. Anvénd cigarettandaruttagskabeln (20) for att ansluta apparatens externstromanslutning (18) till cigarettdndaruttaget. Kont-
rollera fordons- eller batbatteriets laddningsstatus innan anvandning med cigarettandaruttagskabeln.
2.1.2. Starta apparaten genom att trycka pa strdmbrytaren (2); drift indikeras av att den gréna lysdioden (1a) lyser. Apparaten &r av-
sedd for intermittent anvandning 30 min ON/30 min OFF.
2.2. Multispanningsstromférsorjning (switching) (19).
2.2.1. Anslut kontakten till apparatens externstromanslutning (18). Anslut stromkabeln till ett eluttag som motsvarar apparatens span-
ning, ndr apparaten anvants klart, dra ut kontakten ur eluttaget, den maste vara placerad sa att den inte &r svar att koppla bort frén
eluttaget. Om stromkabelns kontakt skiljer sig fran eluttaget, vanligen kontakta din aterforséljare eller ett auktoriserat servicecenter.
2.2.2. Upprepa instruktionerna i punkt 2.1.2
2.3. Laddning av det interna batteriet via cigarettdndaruttagskabel for fordon (12V DC), eller med multispédnningsstromfor-
soOrjning:
Kontrollera fordons- eller batbatteriets laddningsstatus innan anvéandning med cigarettandaruttagskabeln.
2.3.1. Batteriet laddas genom att lata cigarettandaruttagskabeln (20) eller multispanningsstromférsorjningsenheten (19) vara anslu-
ten till apparatens externstrémanslutning (18). Nér den gréna lysdioden (1a) och den gula lysdioden (1b) lyser indikerar det att det
interna batteriet laddas.
Ladda det interna batteriet i 24 timmar forsta gangen; darefter &r 7 timmar (minimum) fér modell P1611EM-20 och 4 timmar (mini-
mum) fér modell P1611EM-30 tillrackligt.

FUNKTIONER LYSDIODER

EXTERNAL CHARGING  LOW GRON LYSDIOD (1a): ndr den lyser betyder det att det finns en extern strdmférsdrjning (12VDC),
POWER BATTERY d.v.s. att stromforsorjningen (switching) ar ansluten till apparatens externstromanslutning (18).
dud = GUL LYSDIOD (1b): nér den lyser betyder det att batteriet laddas, nér den &r slackt betyder det
!| . /g/ att batteriet ar laddat och klart att anvandas*.
Endast for modell P1611EM-30: om den GULA lysdioden (1b) blinkar indikerar det att batteriet
inte dr anslutet och/eller inte &r korrekt anslutet till kretsen (se bild 4, 4a, 4b).

Q Q Q ROD LYSDIOD (1c): blinkar och akustiskt larm ljuder, bada indikerar att batteriet haller pa att ta
slut och méaste laddas sa snart som majligt.
*VIKTIGT: For att ladda batteriet, satt i stromforsérjningsenhetens kontakt (12VDC) i apparatens
externstromanslutning (18).

/\ BATTERIBYTE
For att byta ut batteriet, folj instruktionerna pa sidan 4. Haka loss, lyft och ta bort batterifackets lock pa apparatens baksida (bild 1, 2,
3); ta ut batteriet som ska bytas ut och satt i det nya, satt i kontakten korrekt (bild 4, 4a); montera och stang batterifackets lock (bild
5, 6). Fortsatt sedan med laddning genom att folja instruktionerna i avsnitt 2.3.1. Det urladdade batteriet maste kasseras i avsedd
insamlingsbehallare eller genom att kontakta en lamplig atervinningscentral. Anvandning av batterier andra &n de som medféljer den
medicintekniska produkten ar forbjuden. Om nédvéndigt, kontakta ett auktoriserat FLAEM-servicecenter.
3. Instruktioner for sugningsforfarande pa patienten:
3.1. Anslut tillbehoren enligt 'ANSLUTNINGSSCHEMA' pa sidan 3.

OBSERVERA: filtret &r hydrofobt och i tilldgg till att vara antibakteriellt/antiviralt fungerar det dven som ett sekundart skydd och
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stoppar vatskor som den primara skyddsanordningen i uppsamlingskarlets lock av misstag misslyckas med att stoppa.
Folj instruktionerna nedan for korrekt montering av filtret:

IN/A Lydelse:

Aspirator side

Sida som ska anslutas till 5ppningen markt

VACUUM (12) pa uppsamlingskarlets lock Sida som ska anslutas till

LUFTINLOPP (INLET) (5) pa apparaten

3.2. Anvand apparaten enligt anvisningarna fér den valda anvandningen. Anvéand alltid apparaten pa ett horisontellt plan; detta gor
att vatskeskyddet i sugpumpen fungerar korrekt.

3.3. For mer bekvam sugning, stéll in 6nskat vakuumvarde (bar) med vakuumreglaget (4). Genom att vrida reglaget medurs ges ett
hogre vakuumvérde och genom att vrida reglaget moturs ges ett ldgre vakuumvérde; dessa varden kan avldsas pa vakuummano-
metern (3).

3.4. Placera fingret pa den manuella sugflode-
skontrollens (15) hal och, i pulser, starta sugning
pé patienten genom sugkatetern (MEDFOLJER
INTE UTRUSTNINGEN).

3.5. Nér anvandningen ér klar, stdng av appara-
ten.

3.6. Koppla loss anslutningsslangarna och stang
om nodvandigt 6ppningarna 'PATIENT’ och 'VA-
CUUM’ med Oppningsskydden 14a-14b. Under
sugning, placera 6ppningsskydden 14a och 14b
pa fastena 14d och 14c.

3.7. Tom och utfér hygiendtgarder pa uppsam-
lingskarlet och anslutningsslangarna.

14a

HYGIENATGARDER

Stdang av apparaten fore varje rengéring och dra ur stromkabeln ur uttaget.

RENGORING AV APPARATEN

Anvand endast en trasa fuktad med antibakteriellt rengéringsmedel (icke-slipande och fritt fran I6sningsmedel av nagot slag).
UPPSAMLINGSKARL OCH ANSLUTNINGSSLANGAR

- Lossa sugkatetern (16) (MEDFOLJER INTE UTRUSTNINGEN), den manuella sugflédeskontrollen (15) och anslutningsslangen (8) fran
uppsamlingskarlet (9). Lossa filtret (7) fran uppsamlingskarlet (9), koppla bort anslutningsslangen (6) fran bade filtret (7) och luftin-
loppet pa apparaten (5), ta bort uppsamlingskarlet fran karlhéllaren i uppratt lage och tom det (i hemmet i toaletten, pa sjukhus i
behallaren for biologiskt material) och utfér hygienatgarder pa uppsamlingskarlet, demontera det enligt nedan:

2. Dra ut flottéren (.10a) fran
skyddsanordningen (.10)

10a

_—
/1 Ob

1. Avldgsna skyddsanordningen
(.10) fran uppsamlingskarlets
lock (.11)
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Hygienisering: Fore och efter varje anviandning, hygienisera uppsamlingskarl och anslutningsslangar genom att vélja en av metoder-
na som beskrivs nedan.

(metod A): skolj de enskilda komponenterna i varmt dricksvatten (ca 40°C) med milt diskmedel (icke-slipande) eller i en diskmaskin
med varmcykel.

(metod B): bl6tldgg de enskilda komponenterna i en 16sning av 50% vatten och 50% vitvinsvinager. Avslutningsvis, skolj dem nog-
grant med varmt (cirka 40°C) dricksvatten.

(metod C): koka de enskilda komponenterna i vatten i 10 minuter; avmineraliserat eller destillerat vatten &r att féredra for att undvika
kalkavlagringar.

Efter att ha hygieniserat tilloehoren, skaka dem kraftigt och ldagg dem pa en pappershandduk, eller torka dem alternativt med en
varmluftsstrale (t.ex. hartork).

Desinficering: Desinficeringsproceduren som beskrivs i detta avsnitt ska utforas innan tillbehéren anvands och &r endast effektiv pa
de komponenter som ska behandlas om varje punkt foljs och endast om de komponenter som ska behandlas forst har genomgatt
hygienisering. Desinfektionsmedlet maste vara av typen elektrolytisk klorid (verksamt @mne: natriumhypoklorit), specifikt for desin-
fektion och tillgéngligt pa alla apotek.

Procedur: - Fyll en behallare, av lamplig storlek for att rymma alla enskilda komponenter som ska desinficeras, med en l6sning av
dricksvatten och desinfektionsmedel. F6lj de proportioner som anges pa desinfektionsmedlets forpackning. - Sank ner varje enskild
komponent helt i I6sningen, var noga med att undvika att luftbubblor bildas i kontakt med komponenterna. Ldt komponenterna vara
nedsdnkta den tid som anges pa desinfektionsmedlets forpackning och som motsvarar koncentrationen som valts for beredningen av
16sningen. - Ta upp de desinficerade komponenterna och skélj dem noggrant med ljummet dricksvatten.

- Efter desinficering av tillbehoren, skaka dem kraftigt och lagg dem pa en pappershandduk, eller torka dem alternativt med varmluft
(t.ex. hartork). - Kassera l6sningen enligt desinfektionsmedelstillverkarens anvisningar.

Sterilisering: Steriliseringsproceduren som beskrivs i detta avsnitt dr endast effektiv pa behandlade komponenter om den foljs i alla
punkter och endast om komponenterna som ska behandlas forst har genomgatt hygienisering, och ar validerad i enlighet med ISO
17665-1.

Utrustning: Angsterilisator med fraktionerat vakuum och 6vertryck i enlighet med EN 13060.

Procedur: Forpacka varje enskild komponent som ska behandlas i ett sterilbarridrsystem eller forpackningssystem i enlighet
med EN 11607. S&tt in de forpackade komponenterna i angsterilisatorn och se till att uppsamlingskarlet (9) halls uppritt.
Utfor steriliseringscykeln i enlighet med utrustningens bruksanvisning genom att vélja en temperatur pa:

(metod A): 134°C och en tid pa 10 minuter. (metod B): 121°C och en tid pd 20 minuter.

Forvaring: Efter hygienisering, desinficering eller sterilisering, dtermontera uppsamlingskérlet och anslutningsslangarna enligt in-
struktionerna i ’ANSLUTNINGSSCHEMA.

Efter varje anviandning, forvara den medicintekniska produkten komplett med tillbeh6r pa en torr och dammffri plats.

« Den manuella sugflédeskontrollen (15) &r en steril engangsprodukt och maste bytas ut efter varje anvandning.

« Det ANTIBAKTERIELLA HYDROFOBA FILTRET (7) &r en engangsprodukt och maste bytas ut efter varje anvandning.
TILLBEHORSFACK

Tillbehorsfacket (17) kan enkelt tas bort for noggrannare rengéring. Se demonteringssekvensen pa sidan 5 pé bilderna 8-9-10-11.
KARLHALLARE

Fér enkel anvandning kan karlhallaren demonteras och monteras ihop p& den sida (HOGER eller VANSTER) som anses mest lamplig.
Med hjalp av ett verktyg (bild 12) lossa karlhallaren fran apparatens undersida (bild 13) och roterar den sa att den lossnar (bild 14). Satt
tillbaka den genom att fortsatta med omvand procedur, pa den valda sidan. Se till att karlhallaren &r ordentligt fasthakad i apparatens
undersida. Detta system mojliggor anslutning av upp till tva karlhallare. (bild 15).

Tabell 6ver planerade metoder / patienttillbehor
6 8 9 10a 10b 1
HYGIENATGARDER | HEMMET

HYGIENATGARDER PA KLINIK ELLER SJUKHUS

Hygienisering
metod A v v v v v v
metod B v v v v v v
metod C v v v v v v
Desinficering
300 300

Sterilisering
metod A 50 50 \ \ \ \
metod B \ \ 50 50 50 50

v:planerad \: inte planerad 300:+ MAX 300 GANGER 50:v MAX 50 GANGER
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L'APPARECCHIO ASPIRA E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
LA BATTERIA E GARANTITA 6 MESI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito manomissioni da
parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso.
La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata
manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non
corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia e valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene
applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA e valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni d'uso,
impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/
it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto
pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: 'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la
garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita
della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta
funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio
saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

N di Serie Apparecchio: DITEO FISCOMITID e e e

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (fimbro e firma)




EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the warranty will be provided
by the local dealer who sold the unit, in accordance with applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Léndern wird
die Garantie vom &rtlichen Handler, der das Gerét verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les résidents de ce pays.
Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.
NL> De garantievoorwaarden die hier gespecificeerd worden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van Italié. In alle andere landen
wordt de garantie verleend door de plaatselijke verkoper die u het apparaat heeft verkocht, in overeenstemming met de geldende
wetgeving.
ES> Las condiciones de garantia aqui especificadas solo son validas en Italia para los residentes en Italia. En todos los demds paises, la
garantia sera proporcionada por el distribuidor local que vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
EA> O16pot eyyvnong mou kabopilovtal oTo mapdv IoXUouv Hovo oty ITalia yia Toug KaToikoug TG ITahiag. & OAeG TIC AANEG XWPES, N
£yYUNON TTAPEXETAL ATIO TOV TOTTIKO AVTITPOCWTTO TTOU TTOUANOE TN HovAada, CUHPWVA UE TNV IoXUouoa vopoBeaia.
PL> Warunki gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowiazuja wytacznie we Wtoszech dla mieszkaricéw tego kraju. We wszyst-
kich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktdry sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
CZ> Zéru¢ni podminky uvedené v tomto dokumentu jsou platné pouze v Italii pro obyvatele Itélie. Ve vSech ostatnich zemich poskytuje
zaruku mistni prodejce, ktery pfistroj prodal, v souladu s platnymi zékony.
RU> Yka3aHHble 34eCb yCNoBUA rapaHTn AeiCTBUTENbHbI TONbKO B UTanumn ana xutenen Utanun. Bo Bcex apyrux ctpaHax rapaHtva
6yneT NPefoCTaBAATLCA MECTHBIM ANNEPOM, MPOAABLLMM YCTPONCTBO, B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.
DA> Garantibetingelserne heri er kun gyldige i Italien for personer med bopzel i Italien. | alle andre lande ydes garantien af den lokale
forhandler, der har solgt enheden, i overensstemmelse med gaeldende lovgivning.
SV> Garantivillkoren som anges har galler endast i Italien for personer bosatta i Italien. | alla 6vriga lander kommer garantin att tillhanda-
hallas av den lokala aterforsaljaren som salde produkten, i enlighet med tillampliga lagar.
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