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 denvanle da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito
mar i da parte del client 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 ¢ valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la
Garanzia viene applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA & valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni
d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http:/
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura
d‘acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acqulstato on-line tramite siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto deve
essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara i I'importo della pr

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 l'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:

Difetto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (fimbro e firma)

EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will be provided by the local
dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

FR> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables quen Italie, pour les personnes qui résident en Italie. Dans tous les autres pays, la
garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la législation applicable.

NL> De hier bepaalde garantievoorwaarden gelden enkel in Italié en voor personen die in Italié wonen. In alle andere landen wordt de garantie
geleverd door de lokale verkoper die u de eenheid verkocht, in overeenstemming met de wetten die van toepassing zijn.

DE> Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur fii in Italien anséissige Italiener. In allen anderen Lindern wird die Garantie vom
értlichen Handler, der die Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.

ES> Los términos de garantia que aqui se especifican son validos solo en ltalia, para residentes italianos. En todos los demés paises, la garantia la
proporcionaré el distribuidor local que le vendi6 la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
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CFLAEM®

Medical Devices

Aspira Go

years of italian excellence

ASPIRATORE CHIRURGICO PORTATILE A BATTERIE
BATTERY-OPERATED PORTABLE SURGICAL ASPIRATOR
ASPIRATEUR CHIRURGICAL PORTABLE A BATTERIES
DRAAGBARE CHIRURGISCHE AFZUIGER OP BATTERIJEN
TRAGBARE, BATTERIEBETRIEBENE ABSAUGPUMPE
ASPIRADOR QUIRURGICO PORTATIL CON BATERIAS
ACIUPATOP XUPYPIUYECKIIA MOPTATUBHbI, PABOTAIOLLNIA OT AKKYMY/IATOPHBIX BATAPEA
PRZENOSNY ASPIRATOR CHIRURGICZNY NA BATERIE
OOPHTOZ XEIPOYPIIKOZ ANAPPOOHTHPAZ ME MITATAPIA
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IT> ISTRUZIONI PER L'USO ES> INSTRUCCIONES PARA EL USO
EN> INSTRUCTIONS FOR USE RU> UHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO
FR> INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION PL> INSTRUKCJA OBSLUGI
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MEMO « MEMORANDUM - NOTIZEN « NOTAS

SCHEMA DI COLLEGAMENTO PER NOMENCLATURA - CONNECTION DIAGRAM FOR NOMENCLATURE
SCHEMA DE CONNEXION POUR NOMENCLATURE - NOMENCLATUUR VERBINDINGSSCHEMA
SCHALTPLAN FUR DIE BEZEICHNUNGEN - ESQUEMA DE CONEXION PARA NOMENCLATURA

CXEMA COEJMIHEHNA COCTABHbIX YACTEM - SCHEMAT PODLACZEN
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Mod.P1611EM-20/ Mod. P1611EM-30

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

DESTINAZIONE D'USO

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

DESCRIZIONE PRODOTTO

ASPIRA Go (1) e dotato di regolatore del livello di depressione (4), vacuometro (3) e vaso (9) da 1000 ml con disposi-
tivo di protezione (10) da ingresso di fluidi nella pompa aspirante, che interrompe il flusso di aspirazione mediante
valvola comandata da cilindro galleggiante alloggiato nel tappo di chiusura del vaso stesso. E esente da lubrificazio-
ne, maneggevole, semplice all’'uso, affidabile, resistente e silenzioso. Questo modello & dotato di batteria ricaricabile.
ASPIRA Go é corredato dai seguenti accessori FLAEM: Vaso (9) da 1000 ml con dispositivo di protezione (10), Cavo
alimentazione da accendisigari (20), Alimentatore multitensione (19), Tubi di collegamento (6/8), Comando manuale
del flusso aspirato monouso (15) e Filtro idrofobico antivirale/antibatterico monopaziente (7).

Le eventuali cannule da utilizzare con i nostri aspiratori, devono essere di forma adattabile al raccordo del “"COMAN-
DO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO (15)"in dotazione all’aspiratore.

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

NOMENCLATURE DELLAPPARECCHIO

1) ASPIRATORE 13) PRESA “PATIENT”VASO

2) INTERRUTTORE 14) TAPPI PROTEZIONE COPERCHIO

3) VACUOMETRO 15) COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO

4) MANOPOLA DI REGOLAZIONEVUOTO  16) CANNULA PER ASPIRATORE. (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO).

5) PRESA ENTRATA ARIA La cannula non & in dotazione e non ¢ disponibile come ricambio

6) TUBO DI COLLEGAMENTO al dispositivo medico. Le eventuali cannule da utilizzare con i

7) FILTRO IDROFOBICO ANTIVIRALE/ nostri aspiratori, devono essere di forma adattabile al raccordo
ANTIBATTERICO (MONOPAZIENTE) del “COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO" in dotazione

8) TUBO DI COLLEGAMENTO all'aspiratore.

9) VASO DI RACCOLTA 17) VANO PORTA ACCESSORI

10) DISPOSITIVO DI PROTEZIONE 18) PRESA DI ALIMENTAZIONE ESTERNA

11) TAPPO DI CHIUSURA VASO 19) ALIMENTATORE MULTITENSIONE

12) PRESA“VACUUM"VASO 20) CAVO ACCENDISIGARI

/A AVVERTENZE IMPORTANTI

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

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

« [l dispositivo Medico non € idoneo all’utilizzo in ambienti MRI (Risonanza Magnetica ad immagini).

- Per il corretto funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo , attenersi scrupolosamente a quanto indicato
dalle istruzioni operative e di manutenzione.

« Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate l'integrita della struttura
dell’apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siamo danni; se risultasse danneggiato, non
inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. riven-
ditore di fiducia.

« Non effettuare nessuna operazione di manutenzione quando il dispositivo & in uso su un paziente.

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, 'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervi-
sione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

« Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini; con-
servate quindi 'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

- Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare pericolo di
strangolamento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste perso-
ne non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.
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- L'aspiratore é destinato esclusivamente alla raccolta di fluidi NON inflammabili, non adatto all’'uso in presenza di
miscela anestetica infiammabile con aria, o con ossigeno o protossido d‘azoto.

- Tenete sempre I'alimentatore e il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

- Tenete il cavo di alimentazione dell’alimentatore lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali
potrebbero danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

- Non immergete I'apparecchio nell’acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né tocca-
te I'apparecchio immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assisten-
za 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.

» Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

- Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fab-
bricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

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

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

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

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

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

» Non rovesciare il vaso mentre é collegato all'apparecchio in funzione, in quanto il liquido puo essere aspirato all’in-
terno dell'apparecchio 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).

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

- Si consiglia un uso personale degli accessori, dei vasi di raccolta e dei tubetti di collegamento per evitare rischi di
infezione 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) e verificare
I'integrita della confezione sterile, nel caso in cui la confezione non fosse integra rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato Flaem o al vs. rivenditore di fiducia. FLAEM NUOVA declina qualsiasi responsabilita di danni al paziente
correlabili al deterioramento della suddetta confezione sterile dovuto a manipolazioni eseguite da terzi sul confe-
zionamento originale dell'intero apparecchio.

- Il cavo di alimentazione 12V DC per presa accendisigari € dotato di fusibile di sicurezza ispezionabile nel caso di
guasto.

- "alimentatore fornito in dotazione é stato specificamente progettato per I'impiego con la serie di aspiratori ASPIRA
Go. Non utilizzate mai I'alimentatore con altri apparecchi o per impieghi diversi da quello previsto da questo manua-
le e non utilizzate mai la serie di aspiratori ASPIRA Go con altri alimentatori.

« Nel caso I'aspiratore non venga utilizzato per un lungo periodo (6 mesi), & consigliabile togliere la batteria prima di
riporlo.

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

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

« ATTENZIONE: Questo dispositivo medico & inteso per utilizzo intermittente e non e destinato ad utilizzo continuo.
Rispettare i tempi di utilizzo (30 min ON - 30 min OFF) indicati nel manuale di istruzioni e nei dati di targa.

- SOLO PER MODELLO P0611EM-30: Questo Aspiratore & dotato di protezione termica, questa protezione puo in-
tervenire nel caso in cui non sia rispettato il ciclo di funzionamento previsto descritto nei dati targa e in questo
manuale. Se la protezione termica dovesse intervenire spegnendo I'apparecchio, riposizionare l'interruttore (2) in
posizione 0, attendere almeno 40 minuti, riposizionare l'interruttore su pos. (I) per iniziare a riutilizzare I'aspiratore.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, gli accessori devono essere ispezionati con cura accertandosi dell’assenza di polvere, incrosta-
zioni, grumi o sostanze liquide sia all'interno del tubo di collegamento, sia del vaso e del rispettivo tappo di chiusura.
Inoltre devono essere puliti seguendo rigorosamente le istruzioni indicate nel paragrafo “PULIZIA, 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.
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1. Funzionamento con batteria interna:

1.1. Lapparecchio viene fornito con la batteria parzialmente carica ed & consigliabile eseguire la ricarica prima dell’u-
tilizzo. Inserite la batteria come indicato a pagina 1. Sganciare e sollevare e rimuovere il coperchio del vano bat-
teria 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 laricarica 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 scari-
ca) per risparmiare I'autonomia della batteria. Se durante I'impiego il led rosso(1c) lampeggia e il cicalino suona,
significa che I'autonomia dell’apparecchio 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 dispositivo in emergenza e non avere il supporto della fonte interna di energia, si raccomanda di caricare la
batteria almeno una volta ogni 3 mesi.

2. Funzionamento e ricarica mediante cavo accendisigari da autoveicolo (12V DC), o con alimentatore multi-
tensione:

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’ac-
cendisigari. Controllare lo stato di carica della batteria del veicolo o della barca prima dell’'uso con il cavo accen-
disigari.
2.1.2. Mettere in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (2); 'operazione é visualizzata dall’accensione
del led verde (1a). L'apparecchio & 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 alimen-
tazione nella presa di rete elettrica corrispondente alla tensione dell'apparecchio , alla fine dell’'uso dell'apparec-
chio 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 multiten-
sione:
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 é in fase di ricarica.
Tenere l'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.

FUNZIONI LED
EXTERNAL CHARGING  LOW LED VERDE (1a): quando & acceso indica la presenza dell'alimentazione esterna
POWER (12VDCQ), ovvero, I'alimentatore switching é stato inserito nella presa (18) dell'appa-
ek recchio.
! LED GIALLO (1b): quando e acceso indica che la batteria si sta caricando mentre
" quando é spento, indica che la batteria & carica e pronta all'uso*.
Solo per il modello P1611EM-30: se il LED GIALLO (1b) lampeggia indica che la
batteria non & connessa e/o non e collegata correttamente al circuito
(vedi dis. 4, 4a, 4b).
l \ LED ROSSO (1c): lampeggiante e allarme acustico attivo, entrambi indicano che la
batteria sta per esaurire e deve essere ricaricata il prima possibile.

1a 1b 1C *IMPORTANTE: per ricaricare la batteria inserire la spinetta dell'alimentatore
(12VDC) nella presa (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 cor-
rettamente il connettore in sede (dis.4,4a); riposizionare e chiudere il coperchio del vano batteria (dis.5,6). Procedere
poi con laricarica seguendo le istruzioni del punto 2.3.1.

La batteria esausta deve essere smaltita tramite gli appositi contenitori di raccolta, oppure rivolgendosi ad un qualsi-
asi 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 l'operazione di aspirazione sul paziente:
3.1.Collegare gli accessori, facendo riferimento allo “SCHEMA DI COLLEGAMENTO" in copertina.
ATTENZIONE: il filtro & idrofobico e oltre ad essere antibatterico/antivirale, funge anche da secondaria protezio-
ne 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:

Scritta:
Lato aspiratore - Aspirator side

IN/A

Lato da collegare alla presa

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

VACUUM (12) del vaso di raccolta

3.2. Azionare l'apparecchio seguendo le indicazioni del funzionamento prescelto. Utilizzare sempre |'apparecchio
su un piano orizzontale; cid consentira il corretto funzionamento del dispositivo di protezione da ingresso di
liquido nella pompa aspirante.

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

3.4. Appogagiare il dito sul foro del comando manuale del flusso aspirato (15) ed azionando ad impulsi, iniziare l'ope-




PULIZIA, SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

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

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

VASO DI RACCOLTA E TUBI DI COLLEGAMENTO

- Staccare la cannula (16) (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO), il comando manuale del flusso aspirato (15) e il
tubo (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 svuo-
tamento (in casa nel WC, in ospedale nel contenitore del materiale biologico) ed alle operazioni di pulizia del vaso,
smontandolo come mostrato di seguito:

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

10a

10

/
/

1. Smontare il dispositivo di
protezione (.10) dal tappo di
9 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 (6, 8, 9, 10, 10a, 11 ) con acqua calda (circa 40°C) potabile con deter-
gente delicato per piatti (non abrasivo) o in lavastoviglie con ciclo a caldo

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

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

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

DISINFEZIONE

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

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo & da eseguire prima dell'utilizzo degli accessori ed é effica-

ce 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), specifi-

co per disinfezione ed e reperibile in tutte le farmacie.

Procedura:

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

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

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

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

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

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



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 1ISO 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:

- 134°C e un tempo di 10 minuti primi per un massimo di 50 volte per i TUBI IN SILICONE (6,8)

- 121°C e un tempo di 15 minuti primi per un massimo di 50 volte per il VASO DI RACCOLTA (9) e per i componenti
10,10a, 11.

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.

VANO PORTA ACCESSORI
Il vano porta accessori (17) puo essere facilmente smontato per una pulizia pili 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 |'u-
tilizzo di un utensile (dis.12) sganciare il portavaso dal fondo dell'apparecchio (dis.13) e ruotarlo in modo da disimpe-
gnarlo (dis.14) Riagganciarlo, procedendo con l'operazione inversa, sul lato scelto. Assicurarsi che il portavaso sia cor-
rettamente agganciato al fondo dell’apparecchio. Questo sistema permette di collegare fino a due portavaso.(dis.15)

CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI

- filtro antibatterico/antivirale idrofobico monopaziente
- vaso diraccolta in PC c¢/tappo compl.

- tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm

- tubo disilicone @ 13 x 7,5 mm L 280 mm

- comando manuale del flusso aspirato (monouso)

CONTAMINAZIONE MICROBICA

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

Interazioni:

| materiali impiegati per il contatto con le secrezioni sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e resistenza chi-
mica (PP, PC, SI). Non & possibile comunque escludere interazioni. Per cui si suggerisce di: a) Evitare sempre contatti
prolungati del liquido con vaso o tubetti, sanificare immediatamente dopo I'uso. b) Nel caso si presentino situazioni
anomale, per es. rammollimenti o criccature degli accessori, terminare rapidamente I'operazione e provvedere alla
sostituzione dei materiali utilizzati. Contattare il centro di assistenza autorizzato specificando le modalita di impiego.
I materiali impiegati nel D.M. sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti della Di-
rettiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non é possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.



razione di aspirazione sul paziente attraverso la cannula (NON IN DOTAZIONE AL DISPOSITIVO).
3.5. Terminata l'applicazione, spegnere I'apparecchio.
3.6. Scollegare i tubi di collegamento e se necessario chiudere le uscite “PATIENT” e “VACUUM" con i tappini 14a -14b.
Durante I'aspirazione posizionare i tappini 14a e 14b sulle ancore di fissaggio 14d e 14c
3.7. Provvedere allo svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso e dei tubi di collegamento.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Mod. P1611EM-20 P1611EM-30
Tensione 12V =—= 12V=—z=
iai i 14,4V; 14,4V;
32:‘:2';';’“':,“’“" i 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
E 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 applicata al raccordo del

COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRATO (15).

Aspirazione:

alto vuoto/alto flusso

alto vuoto/alto flusso

Livello vuoto regolabile:

da-0,10 a-0,80 bar (approx)
(classe di precisione 2,5)

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

Flusso aria Max:

20 |/min (approx)

30 I/min (approx)

Rumorosita(a1m)

63 dB (A) (approx)

62 dB (A) (approx)

Tempo di ricarica
batteria

7 ore (minimo)

4 ore (Minimo)

Temperatura ambiente
per laricarica della
batteria

da10°Ca35°C

da10°Ca35°C

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

CAVO ALIMENTAZIONE DA
PRESA ACCENDISIGARI
12V=—= COD. 16667

In caso di rottura del fusibile,
sostituite con un fusibile ap-
provato da 5A - 250V, rapido,
di dimensioni @ 6,3 x 30 mm,
svitando l'estremita della spi-
na che va inserita nella presa
accendisigari.

ALIMENTATORE
MULTITENSIONE - SWITCHING
COD. 16545

Primario: 100-240V ~ 50/60Hz
Secondario: 12V=—=

5A 60W

Condizioni di esercizio:
Temperatura

min. 0°C; max. 35°C
Umidita aria

min. 10%; max. 95%

Condizioni di conservazione:
Temperatura

min. -5°C; max. 45°C

Umidita aria

min. 10%; max. 95%
Pressione atmosferica

di esercizio/conservazione:
min. 690 hPa; max. 1060 hPa

Questo apparecchio e stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita
elettromagnetica (EN 60 601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed
utilizzo, relativamente ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati /o utilizzati in accordo a quanto
specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi, in particolare
con altri dispositivi di analisi e trattamento. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni
cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Per
ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it.
II Dispositivo Medico potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi
utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti.
Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.



LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

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

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non funziona

- Batteria scarica

-Ricaricare la batteria

- Batteria non inserita correttamente

- Verificare il corretto inserimento del
connettore della batteria

- Cavo di alimentazione non inserito
correttamente nella presa dell'appa-
recchio o nella presa di alimentazio-
ne direte

- Inserire correttamente il cavo di ali-
mentazione nelle prese

Mancata aspirazione

Coperchio del vaso di raccolta non
inserito correttamente nel vaso

- Inserire correttamente il coperchio
nel vaso di raccolta

Mancata aspirazione causata da
fuoriuscita di fluidi

Filtro intasato

- Sostituire il filtro

Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

-Togliere il coperchio dal vaso, smon-
tare il dispositivo di protezione ed
estrarre il galleggiante. Eseguire
quindi le operazioni di pulizia come
da paragrafo "PULIZIA, SANIFICAZIO-
NE, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIO-
NE"

Potenza del vuoto scarsa e/o nulla

Regolatore del vuoto tutto aperto

-Chiudere completamente il rego-
latore e controllare la potenza del
vuoto

Filtro di protezione bloccato

- Sostituire il filtro

Tubi di collegamento al filtro e al
dispositivo occlusi, piegati o discon-
nessi

- Verificare lo stato dei tubi, sostituirli
se occlusi e connetterli correttamen-
te come da "SCHEMA DI COLLEGA-
MENTO" del presente manuale

Valvola di troppo pieno del coper-
chio del vaso chiusa o bloccata

- Sbloccare la valvola di troppo pie-
no, tenere in posizione verticale il
dispositivo

Pompa sporca o intasata o danneg-
giata

- Portate l'apparecchio al vostro ri-
venditore di fiducia o ad un centro di
assistenza autorizzato FLAEM

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

vicino.




SIMBOLOGIE
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Apparecchio di classe Il

Parte applicata di tipo BF

Attenzione controllare le
istruzioni per I'uso

Limiti di temperatura

Fabbricante

Rappresentante autorizza-
to nella Comunita Europea

Sterilizzazione a ossido di
etilene

Numero di serie dell'appa-
recchio

Grado di protezione
dellinvolucro: IP21.
(Protetto contro corpi
solidi di dimensioni su-
periori a 12 mm. Protetto
contro l'accesso con un
dito; Protetto contro la
caduta verticale di gocce
d'acqua).

Fragile, maneggiare con
cura

Non utilizzare qualora la
confezione sia danneg-
giata
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Corrente alternata

Corrente continua

Maggior depressione

Limiti di pressione
atmosferica

Anno di costruzione

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

Monouso

Numero di catalogo

Identificatore dispositivo
univoco

Senza lattice

Tenere al riparo dalla luce
del sole

Omologazione TUV

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

STERILE

@ EBEP e 1 O—

-

P

Quando i

Acceso“ON” I'apparecchio,

funzionamento

compressore solamen-
te su una delle due fasi

Spento “OFF"

di alimentazione.

Minor depressione

Limiti di umidita aria

Data di scadenza

Presa per bassissima tensione di
sicurezza

Non sterile

Codice lotto

Dispositivo medico

Esente da ftalati

Mantenere asciutto

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

I,
%& SMALTIMENTO PACKAGING
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LDPE

N\
C"D Sacchetto imballo prodotto
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linter-
ruttore interrompe il



Mod.P1611EM-20/ Mod. P1611EM-30

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

INTENDED USE

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

PRODUCT DESCRIPTION

ASPIRA Go (1) is equipped with a vacuum flow adjustment knob (4), vacuum gauge (3) and 1000 ml canister (9) with
inflow safety device (10) to prevent fluids from entering the suction pump. This device interrupts the vacuum flow via
a float-controlled valve found in the canister lid. It does not require lubrication, is manageable, simple to use, reliable,
resistant and quiet. This model comes with a rechargeable battery. ASPIRA Go is equipped with the following FLAEM
accessories: 1000 ml canister (9) with inflow safety device (10), Power cable for vehicle power outlets (20), multi-
voltage power supply (19), Connection tubes (6/8), Disposable manual aspirated flow control (15) and Hydrophobic
antiviral/antibacterial filter for single patient use (7).

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

DEVICE NOMENCLATURE

I
L
=
O
=
i

1) SUCTION MACHINE 13) CANISTER “PATIENT” INLET

2) ON/OFF SWITCH 14) COVER PROTECTING TAPS

3) VACUUM GAUGE 15) MANUAL VACUUM FLOW CONTROL

4) VACUUM FLOW ADJUSTMENT KNOB 16) ASPIRATOR TUBE (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE). This

5) AIRINLET tube is not supplied and is not available as a spare part for

6) CONNECTING TUBING the medical device. Any tubes to be used with our aspirators

7) HYDROPHOBIC ANTIVIRAL/ must feature a shape that can adapt to the fitting of the
ANTIBACTERIAL FILTER (FOR SINGLE PATIENT USE) “MANUAL VACUUM FLOW CONTROL" supplied with the

8) CONNECTING TUBING aspirator.

9) COLLECTION CANISTER 17) ACCESSORY COMPARTMENT

10) SAFETY DEVICE 18) EXTERNAL POWER OUTLET

11) CANISTER LID 19) MULTI-VOLTAGE POWER SUPPLY

12) CANISTER “VACUUM" INLET 20) VEHICLE POWER OUTLET CABLE

A IMPORTANT NOTICES

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

- The medical device must NOT be used in the operating theatre, for drainage or for thoracic drainage or on

vehicles such as ambulances or emergency vehicles.

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

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

Before using the product for the first time, and periodically during its lifetime, check the integrity of the device
structure and of the power cable to make sure there is no damage. In the event of damage, do not plug in the cable
and immediately take the product to an authorised FLAEM service centre or to your local dealer.

Do not perform any maintenance operations while the device is being used on a patient.

In the presence of children and non self-sufficient individuals, the device must be used under the close supervision
of an adult who has read this manual.

Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; keep the device out of the reach of children.
Do not use the provided tubing and cables for any other purpose than those specified, as they can cause risk of
strangulation. Be particularly attentive with children and individuals with disabilities because they are often unable

to correctly assess risk.

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

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

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

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

n



- Do not immerse the device in water; in the event of immersion disconnect the plug immediately. Do not remove
or touch the immersed device; unplug the power cable first. Immediately bring the device to an authorised FLAEM
service centre or to your trusted dealer.

» Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from being sprayed by water or other
liquids.

- Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

» Keep the device and power supply away from sources of heat, direct sunlight or excessively hot places.

+ Repairs may only be performed by authorised FLAEM personnel following the information in the restricted area of
the website www.flaem.it. Unauthorised repairs void the warranty and may pose a danger for the user.

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

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

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

» Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised Flaem service centre for clar-
ifications.

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

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

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

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

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

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

» The 12V DC power cable for vehicle power outlets is equipped with a safety fuse, which can be inspected in the
event of a fault.

» The power supply provided has been specifically designed for use with the ASPIRA Go series aspirators. Never use
the power supply with other devices or for uses other than that specified in this manual and never use the ASPIRA
Go series aspirators with other power supplies.

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

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

« ATTENTION: This medical device is intended for intermittent use and is not intended for continuous use. Observe
the operating times (30 min ON - 30 min OFF) specified in the operating manual and the nameplate data.

- ONLY FOR MODEL P0611EM-30: This Aspirator is equipped with thermal protection; this protection may trip if the
intended operating cycle described in the rating plate and in this manual is not complied with. Should the thermal
protection trip by switching off the device, set the switch (2) back to position 0, wait at least 40 minutes, set the
switch back to pos. (1) to start using the aspirator again.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

1. Operation with internal battery:

1.1. The device is supplied with the battery partially charged and it is recommended to charge it before use. Insert
the battery as shown on page 1. Release, lift and remove the lid of the battery compartment located at the back
of the device (dwg.1,2,3); insert the battery, fitting the connector properly (dwg.4,4a); put the battery compart-
ment lid back in place and close it (dwg.5,6). Recharge the battery by following the instructions in section 2.3.1.

1.2. Switch the device on by pressing the switch (2).

1.3. At the end of each suction procedure, always turn the switch (2) to 0 (even if the battery is flat) to save the battery
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life. If during use the red LED (1c) flashes and the buzzer sounds, it means that the device’s battery charge is
about to run out, in this case recharge the device as soon as possible.

CAUTION: Periodically check the status of the battery at least once a month to avoid the need to use the device in
an emergency and not to support the internal power source. It is recommended to charge the battery at least once
every 3 months.

2. Operation and charging with the vehicle power outlet (12V DC), or with the multi-voltage power supply:

2.1. Vehicle power outlet cable (12V DC) (20):
2.1.1. Using the vehicle power outlet cable (20), connect the external device socket (18) to the vehicle power
outlet. Check the battery charge status of the vehicle or boat before connecting the power outlet cable.
2.1.2. Switch the device on by acting on the switch (2); the operation is displayed by the activation of the green
LED (1a). The device is designed for an intermittent use of 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Multi-voltage power supply (switching) (19).
2.2.1. Connect the connector of the device to the external socket (18) of the device. Insert the power cord into
the electrical outlet that corresponds to the voltage of the appliance, and then remove the plug from the power
outlet at the end of the appliance. The position of the socket must be such that the device can be easily un-
plugged from the mains network. In the event that the power cable plug is unsuitable for the mains socket,
contact the dealer or an authorised service centre.
2.2.2. Repeat the instructions in section 2.1.2

Charging the internal battery using the vehicle power outlet cable or multi-voltage power supply:

Check the battery charge status of the vehicle or boat before connecting the power outlet cable.

2.3.1. The battery is charged by leaving the vehicle power outlet cable or the multi-voltage power supply (19)
connected to the external device socket (18). The activation of the green LED (1a) and of the yellow LED (1b)
indicate that the internal battery is charging.

Charge the device for 24 hours the first time it is used; subsequently 7 hours (minimum) are sufficient to charge
model P1611EM-20 and 4 hours (minimum) for model P1611EM-30.

2.3

LED FUNCTIONS
EXTERNAL CHARGING  LOW GREEN LED (1a): when it is switched on it means that the external power supply is
POWER BATTERY connected (12VDCQ), i.e. the switching power supply has been inserted in the device

') = socket (18).
!I YELLOW LED (1b): when it is switched on it means that the battery is charging while

when it is switched off it means that the battery is charged and ready for use*.

Only for model P1611EM-30: of the YELLOW LED (1b) flashes is means that the bat-
tery is not connected and/or is not connected to the circuit properly
(see dwg. 4, 43, 4b).
l l RED LED (1c): flashing and acoustic alarm active, both mean that the battery is about
to run out and must be charged as soon as possible.

1a 1b 1C *IMPORTANT: to charge the battery insert the power supply plug (12VDC) into the
device socket (18).

REPLACING THE BATTERY

To replace the battery, follow the instructions on page 1. Release, lift and remove the lid of the battery compartment
located at the back of the device (dwg.1,2,3); remove the battery to be replaced and insert the new one, fitting the
connector properly (dwg.4,4a); put the battery compartment lid back in place and close it (dwg.5,6). Then charge the
battery following the instructions in section 2.3.1.

Flat batteries must be disposed of in special waste collection containers, or by contacting a suitable waste disposal
centre.

It is forbidden to use batteries other than those provided with the medical device. If necessary contact an authorised
FLAEM service centre.



3. _Instructions for suction on the patient:

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

ATTENTION: in addition to being antibacterial/antiviral, the hydrophobic filter also acts as secondary protection
device and stops any fluids that the primary safety device in the canister lid cannot manage to stop.

Follow the directions below for proper filter assembly:

IN/A Wording:

Aspirator side

Side to connect to the VACUUM
inlet (12) of the collection canister

Side to connect to the AIR INLET
of the suction machine

3.2. Switch the device on by following the instructions for the required operation. Always use the device on a flat sur-
face; this will ensure the proper operation of the inflow safety device to prevent the inflow of fluid in the suction
device.

3.3. For more comfortable aspirations, set the desired vacuum value (bar) using the vacuum regulator (4). Turn the
knob clockwise to increase vacuum and turn it anticlockwise to decrease vacuum; these values can be read on
the “vacuum gauge”instrument (3).

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

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

3.6. Disconnect the connection tubes and, if needed, close the “PATIENT” and “VACUUM" outputs with the caps 14a -
14b. During suction, place the taps 14a and 14b on the attachment hooks 14d and 14c.

3.7. Empty and clean the canister and connecting tubes.

14b




CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION

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

DEVICE CLEANING

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

COLLECTION CANISTER AND CONNECTING TUBING

- Detach the aspirator tip (16) (NOT SUPPLIED WITH THE DEVICE), the manual vacuum flow control (15) and the tub-
ing (8) from the canister (9). Detach the filter (7) from the canister (9), disconnect the tube (6) both from the filter (7)
and from the device’s air inlet (5). Remove the canister from its holder, keeping it upright, and empty it (in the WC
at home, in the biological waste container in the hospital) and clean it, disassembling it as shown below:

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

10a

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

SANITISATION

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

(method A): rinse each part (6, 8,9, 10, 10a, 11) with hot potable water (approximately 40°C) with gentle washing
up liquid (non-abrasive) or in the dishwasher on a hot cycle.

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

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

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

DISINFECTION

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

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

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

been sanitised.

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

which is available in any pharmacy.

Procedure:

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

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

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

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

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

STERILISATION

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

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

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

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

- 134°C for 10 minutes for a maximum of 50 times for the SILICONE TUBES (6,8)

- 121°Cfor 15 minutes for a maximum of 50 times for the COLLECTION CANISTER (9) and for components 10,10a, 11.
Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier system or packaging.
After sanitising, disinfecting or sterilising, reassemble the canister and the connecting tubing following the directions
provided in the “CONNECTION DIAGRAM".

At the end of each use store the medical device complete with accessories in a dry place away from dust.
« The manual vacuum flow control (15) is a sterile disposable product and must be replaced after each use.

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

CANISTER HOLDER

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

Using a tool (dwg.12) release the canister holder from the bottom of the device (dwg.13) and turn it so that is disen-
gaged (dwg.14). Reattach it, repeating the procedure in the reverse order, on the chosen side.

Ensure that the canister holder is properly fastened to the bottom of the device. This system ensures the connection
of up to two canister holders. (dwg.15)

ACCESSORY SPECIFICATIONS

- single-use hydrophobic antibacterial/antiviral filter

- PC collection canister w/ compl. lid

- @13 x7.5mmL 1300 mm silicone tubing

- @13 x7.5mm L 280 mm silicone tubing

- manual vacuum flow control (single use)

MICROBIAL CONTAMINATION

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

Interactions:

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

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



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Mod. P1611EM-20 P1611EM-30
Voltage 12V=—= 12V=—=
14,4V, 14,4V,
's':fe"l‘i:'d'j'a“e"y 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
ppliec: 2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh
Battery autonomy: approximately 50 minutes approximately 40 minutes

Device size:

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

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

Peso:

2.5Kg

2.5Kg

Use:

30 minutes ON/ 30 minutes

30 minutes ON/ 30 minutes

APPLIED PARTS

Type BF applied parts are:

Possible sterile tube that will be applied to the fitting of the

“MANUAL VACUUM FLOW CONTROL".

Suction:

high vacuum / high flow

high vacuum / high flow

Adjustable vacuum
level:

from -0.10 a-0.80 bar
(approx)
(accuracy class 2.5)

from -0.10 a-0.85 bar
(approx)
(accuracy class 2.5)

Max air flow:

20 I/min (approx)

30 I/min (approx)

Noise (at 1 m)

63 dB (A) (approx)

62 dB (A) (approx)

Battery charging time

minimum 7 hours

minimum 4 hours

Ambient temperature
for battery charging

From 10°C to 35°C

From 10°C to 35°C

12V=——= VEHICLE POWER
OUTLET POWER CABLE COD.
16667

In the event of a fuse failure,
replace with a 5A - 250V ap-
proved fast fuse, size @ 6.3 x
30 mm, by undoing the end of
the plug to be inserted in the
vehicle power outlet.

POWER SUPPLY MULTI-
VOLTAGE - SWITCHING

COD. 16545

Primary: 100-240V ~ 50/60Hz
Secondary: 12V ===

5A 60W

Operating conditions:
Temperature

min. 0°C; max. 35°C
Relative humidity
min. 10%; max 95%

Storage conditions:
Temperature

min. -5°C; max. 45°C
Relative humidity
min. 10%; max. 95%

Operating/storage
atmospheric pressure:
min. 690 hPa; max. 1060 hPa



TROUBLE-SHOOTING

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

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device does not work

- Battery flat

- Charge the battery

- Battery not inserted properly

- Check that the battery connector is
inserted properly

-The power cable has not been insert-
ed properly into the device socket or
into the mains power socket

- Correctly insert the power cable into
the sockets

Lack of suction

The collection canister lid has not
been correctly positioned on the
canister

- Correctly position the collection
canister lid

Lack of suction caused by fluid
leakage

Blocked filter

- Replace the filter

Blocked float

Incrustation on the float

- Remove the canister lid and safety
device and extract the float. Continue
by carrying out the cleaning proce-
dures as described in the paragraph,
"CLEANING, SANITISATION, DISINFEC-
TION, STERILISATION"

Vacuum power poor and/or non-ex-
istent

Vacuum adjustment knob completely
open

- Fully close the adjustment knob and
check the vacuum power

Blocked protection filter

- Replace the filter

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

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

Canister lid overflow valve closed or
blocked

- Unblock the overflow valve, keeping
the device upright

Dirty, blocked or damaged pump

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

If, after checking the aforementioned conditions, the device still does not work properly, we recommend that you
contact your local dealer or an authorised FLAEM service centre.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

or treatments.

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




SYMBOLS

O

Class Il device

Type BF applied part

Attention: check the
instructions for use

Temperature limit

Manufacturer

Authorized represen-
tative in the European
Community

Ethylene oxide sterili-
sation

STERILE

e [rer]
@ Device serial number
Protection rating of the
casing: IP21.

(Protected against solid
foreign objects larger than
12mm. Protected against
access with a finger; Pro-
tected against vertically
dripping water).

IP21

Y
®

DEVICE DISPOSAL

Fragile, handle with care

Do not use if package is
damaged

2

Alternating current

Direct current

More vacuum

Atmospheric pressure
limitation

Production year

£ @+

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

c E 0051
Single use

Catalogue number
Unique Device Identifier

®

N
I\\ Keep away from sunlight

&9

Without latex

oY

TUV approval

a1 () —

%

STERILE

@B &P

-
N

N
-

O

N

(_)

When the device is

Switch on switched off, the on/off
switch stops compres-
sor function in only

Switch off one phase of the two-

phase power supply.

Less vacuum

Humidity limitation

Expiry date

Socket for low safety voltage

Non-sterile

Batch code

Medical device

Phthalates free

Keep dry

it

In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device shows that the device to be
disposed of is considered waste and must therefore be a “separate collection” item. Consequently, the user
must take it (or have it taken) to the differentiated collection sites provided by the local authorities, or turn itin
to the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection and the subsequent

treatment, recycling and disposal procedures promote the production of devices made with recycled materials and
limit the negative effects on the environment and on health caused by potential improper waste management. The
unlawful disposal of the product by the user could result in administrative fines as provided by the laws transposing
Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in which the product is disposed of.

e
% PACKAGING DISPOSAL
1\ 1\,
%) Product box &%)  Product packaging bag
PAP LDPE



Mod.P1611EM-20/ Mod. P1611EM-30

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

DOMAINE D'UTILISATION

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

ASPIRA Go (1) est muni d'un régulateur de niveau de dépression (4), d'un vacuometre (3) et d'un bocal (9) de 1000 ml
avec dispositif de protection (10) d’entrée des fluides dans la pompe aspirante, qui interrompt le débit d’'aspiration
grace a une vanne commandée par un cylindre flottant, logé dans le bouchon de fermeture du bocal. Il est exempt
de lubrification, maniable, simple a utiliser, fiable, résistant et silencieux. Ce modéle est équipé d'une batterie
rechargeable. ASPIRA Go est équipé des accessoires FLAEM suivants : Bocal (9) de 1000 ml avec dispositif de protection
(10), Cable d'alimentation depuis allume-cigare (20), Bloc d'alimentation multi-tension (19), Tubes de raccordement
(6/8), Commande manuelle du débit aspiré a usage unique (15) et Filtre hydrophobe antiviral/antibactérien pour
patient unique (7).

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

NOMENCLATURE DE L 'APPAREIL

1)  ASPIRATEUR 13) PRISE“PATIENT”BOCAL

2) INTERRUPTEUR 14) CAPUCHONS DE PROTECTION DU COUVERCLE

3) VACUOMETRE 15) COMMANDE MANUELLE DU DEBIT ASPIRE

4) BOUTON DE REGULATION VIDE 16) CANULE POUR ASPIRATEUR (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF).

5) PRISE D’ADMISSION AIR Cette canule n'est pas fournie et elle n'est pas disponible comme piéce de

6) TUYAU DE CONNEXION rechange au dispositif médical. Toute éventuelle canule a utiliser avec nos

7) FILTRE HYDROPHOBE ANTIVIRAL/  aspirateurs doit avoir une forme qui s'adapte au raccord de la « COMMANDE
ANTIBACTERIEN (PATIENT UNIQUE) MANUELLE DU DEBIT ASPIRE » dont I'aspirateur est équipé.

8) TUYAU DE CONNEXION 17) COMPARTIMENT PORTE-ACCESSOIRES

9) BOCAL DE RECUPERATION 18) PRISE D’ALIMENTATION EXTERIEURE

10) DISPOSITIF DE PROTECTION 19) BLOC D’ALIMENTATION MULTI-TENSION

11) BOUCHON DE FERMETURE BOCAL 20) CABLE ALLUME-CIGARE

12) PRISE“VACUUM"BOCAL

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

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

+ Le dispositif médical NE doit PAS étre utilisé en salle opératoire pour le drainage ou pour le drainage

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

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

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

+ Avant la premiere utilisation et périodiquement pendant le cycle de vie du produit, contrdler I'intégrité de la struc-

ture de I'appareil et du cable d'alimentation afin de s'assurer qu'il ne soit pas endommagé ; si tel était le cas, ne pas
brancher la prise et remettre immédiatement le produit a un centre d’assistance agréé FLAEM ou a votre revendeur
de confiance.

N'effectuer aucune opération d'entretien lorsque le dispositif est en cours d'utilisation sur un patient

En présence d’enfants et de personnes non autonomes, I'appareil doit étre utilisé sous le contréle strict d’'un adulte

ayant pris connaissance du présent manuel.

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

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

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

+ Toujours tenir éloigné le bloc d'alimentation et le cable d'alimentation des surfaces chaudes.

« Tenir éloigné le cable d'alimentation du bloc d'alimentation des animaux (par exemple, des rongeurs), sinon ceux-

ci pourraient endommager l'isolation du cable d’alimentation.

Ne pas immerger |'appareil dans l'eau ; si cela devait se produire, débrancher immédiatement la prise. N'essayez

pas de retirer I'appareil de I'eau ou de le toucher, débranchez avant tout la prise. Apportez-le tout de suite dans un

centre d'assistance agréé FLAEM ou chez votre revendeur de confiance.

+ Ne lavez pas l'appareil a l'eau courante ou par immersion et tenez-le a I'abri des éclaboussures d’eau ou de tout
autre liquide.

+ N'exposez pas |'appareil a des températures particulierement extrémes.

+ Ne pas mettre I'appareil ni le bloc d’alimentation pres de sources de chaleur, a la lumiere du soleil ou dans des
milieux trop chauds.

« Avant cette opération, enlever la prise d'alimentation. Les réparations doivent étre exécutées uniquement par le
personnel autorisé FLAEM, en suivant les informations spécifiées dans I'espace réservé du site www.flaem.it. Les
réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour son utilisateur.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Contréler la date de péremption sur I'emballage d'origine de la commande manuelle du débit aspiré (15) et
vérifier le bon état de I'emballage stérile. Si I'emballage n'est pas en parfait état, contacter le centre d'assistance
agréé Flaem ou votre revendeur de confiance. FLAEM NUOVA décline toute responsabilité en cas de dommages
provoqués au patient, qui seraient liés a la détérioration de I'emballage stérile, due a des manipulations effectuées
par un tiers sur le conditionnement d'origine de tout I'appareil.

« Le cable d'alimentation 12V CC pour prise allume-cigare est muni d'un fusible de sécurité, contrélable en cas de panne.

+ Le bloc d’alimentation fourni a été spécialement congu pour un usage avec la série d'aspirateurs ASPIRA Go. Ne jamais
utiliser le bloc d'alimentation avec d’autres appareils ou pour tout autre emploi différent de celui prévu dans ce manuel
et ne jamais utiliser la série d'aspirateurs ASPIRA Go avec d'autres blocs d'alimentation.

« Si I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période (6 mois), il est conseillé de retirer la batterie avant de la
ranger.

+ Le filtre hydrophobe/antiviral et antibactérien fourni avec les aspirateurs Flaem doit obligatoirement étre
remplacé a chaque changement de patient ou en cas de saturation du filtre. En cas d’utilisation de I'aspira-
teur sur le méme patient, le remplacement du filtre, déclaré a patient unique, peut étre effectué au maxi-
mum tous les DEUX MOIS ou si le filtre est saturé.

« ATTENTION: Cet équipement médical est congu pour une utilisation intermittente et n'est pas destiné a étre utilisé
de maniére continue. Respecter les temps d'utilisation (30 min ON — 30 min OFF) indiqués sur le mode d’emploi et
figurant dans les données de la plaque signalétique.

- SEULEMENT POUR LE MODELE P0611EM-30 : Cet Aspirateur est équipé d’une protection thermique, cette protec-
tion peut intervenir si le cycle de fonctionnement prévu décrit sur la plaque signalétique et dans ce manuel n'est
pas respecté. Si la protection thermique devait intervenir en éteignant l'appareil, remettre l'interrupteur (2) sur la
position 0, attendre au moins 40 minutes, remettre l'interrupteur sur la pos. () pour commencer a utiliser I'aspirateur.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

Avant chaque utilisation, les accessoires doivent étre contr6lés attentivement en s'assurant de I'absence de pous-

siéres, d'incrustations, d'agrégats ou de toute substance liquide a l'intérieur du tuyau de connexion ou du bocal et

de son bouchon de fermeture. De plus, ceux-ci doivent étre nettoyés en respectant rigoureusement les instructions

indiquées dans le paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION ». On conseille une

utilisation personnelle des accessoires, des bocaux de récupération et des tubes de connexion pour éviter les risques
21
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d'infection par contagion.

1. Fonctionnement avec batterie interne :

1.1 Lappareil est fourni avec la batterie partiellement chargée et il est conseillé de la recharger avant I'utilisation.
Insérer la batterie comme indiqué a la page 1. Décrocher, soulever et enlever le couvercle du compartiment bat-
terie situé a l'arriére de I'appareil (des. 1, 2, 3) ; enfiler la batterie en insérant correctement le connecteur dans le
logement (des. 4, 4a) ; replacer et fermer le couvercle du compartiment batterie (des. 5, 6). Recharger en suivant
les instructions du point 2.3.1.

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

1.3. A la fin de chaque traitement d'aspiration, mettre toujours l'interrupteur (2) sur la position 0 (méme avec la

batterie déchargée) pour économiser I'autonomie de la batterie. Si lors de I'emploi la led rouge (1c) clignote et
le vibreur sonore retentit, ceci signifie que I'autonomie de 'appareil se termine, dans cette condition, remettre
I'appareil en charge dés que possible.

ATTENTION: Vérifiez régulierement I'état de la batterie au moins une fois par mois pour éviter d'utiliser I'appareil
en cas d’'urgence et de ne pas prendre en charge la source d'alimentation interne. Il est recommandé de charger la
batterie au moins une fois tous les 3 mois.

2.

Fonctionnement et recharge avec un cable allume-cigare depuis une voiture (12V DC) ou avec un bloc

2.1.

2.2,

2.3.

d'alimentation multi-tension :

Cable allume-cigare (12V DC) (20) :

2.1.1 Raccorder avec le cable d'allume-cigare (20) la prise extérieure (18) de I'appareil avec la prise de I'allume-ci-
gare. Controler I'état de charge de la batterie du véhicule ou du bateau avant I'usage avec le cable allume-cigare.
2.1.2. Mettre en fonction 'appareil en actionnant I'interrupteur (2) ; 'opération est visualisée par I'allumage de
laled verte (1a). L'appareil est prévu pour un usage intermittent 30 min ON/30 min OFF.

Bloc d’alimentation multi-tension (switching) (19).

2.2.1.Connectez le connecteur de I'appareil a la prise externe (18) de I'appareil. Insérez le cordon d'alimentation
dans la prise électrique qui correspond a la tension de I'appareil, puis retirez la fiche de la prise de courant a I'ex-
trémité de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de facon a ce qu'il ne soit pas difficile de procéder a la déconnexion
du réseau électrique. Si la prise du cable d'alimentation est différente de la prise du réseau électrique, contacter
le revendeur ou un centre d'assistance agréé.
2.2.2. Répéter les instructions du point 2.1.2.

Recharge de la batterie interne avec le cable allume-cigare depuis la voiture ou avec un bloc d'alimenta-
tion multi-tension :

Controler I'état de charge de la batterie du véhicule ou du bateau avant I'usage avec le cable allume-cigare.
2.3.1. Larecharge de la batterie s'effectue en laissant le cable allume-cigare ou le bloc d'alimentation multi-ten-
sion (19) branché a la prise extérieure (18) de I'appareil. Lallumage de la led verte (1a) et de la led jaune (1b)
indiquent que la batterie interne est en phase de recharge.

Tenir I'appareil en charge pendant 24 heures la premiere fois ; ensuite 7 heures (minimum) suffisent pour le
modele P1611EM-20 et 4 heures (minimum) pour le modéle P1611EM-30.

FONCTIONS LED

EXTERNAL CHARGNG  LOW LED VERTE (1a) : lorsqu'elle est allumée, elle indique la présence d'alimentation ex-
POWER BATTERY térieure (12VDC), 'alimentateur switching a été inséré dans la prise (18) de l'appareil.
dd = LED JAUNE (1b) : lorsqu'elle est allumée, elle indique que la batterie se décharge
alors que si elle est éteinte, elle indique que la batterie est chargée et préte a I'em-

ploi*.
Uniquement pour le modéle P1611EM-30 : si la LED JAUNE (1b) clignote, elle in-
dique que la batterie n'est pas connectée et/ou qu'elle n'est pas raccordée correcte-

LED ROUGE (1¢) : clignotante et alarme sonore activée, les deux indiquent que la
batterie est en train de s'épuiser et doit étre rechargée le plus tot possible.

1a 1b 1C *IMPORTANT : pour recharger la batterie, insérer la fiche du bloc d'alimentation
(12vDC) dans la prise (18) de I'appareil.

l \ ment au circuit. (voir des. 4, 4a, 4b).

REMPLACEMENT BATTERIE

Pour remplacer la batterie, suivre les indications de la page 1. Décrocher, soulever et enlever le couvercle du comparti-
ment batterie situé a l'arriere de l'appareil (des. 1, 2, 3) ; extraire la batterie a remplacer et placer la nouvelle en insérant
correctement le connecteur dans le logement (des. 4, 4a) ; replacer et fermer le couvercle du compartiment batterie
(des. 5, 6). Ensuite recharger en suivant les instructions du point 2.3.1.

La batterie épuisée doit étre éliminée avec les récipients spécifiques de récupération ou en s'adressant a
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n'importe quel centre d’élimination de déchets adéquat.
Il est interdit d'utiliser des batteries différentes de celles fournies avec le dispositif médical. En cas de besoin, s'adres-
ser a un centre d'assistance agréé FLAEM.

3. Instructions pour l'opération d’aspiration sur le patient:
3.1.Assembler les accessoires, en se référant au « SCHEMA DE CONNEXION » en couverture.

ATTENTION : le filtre est hydrophobe et en plus d'étre antibactérien/antiviral, il fonctionne également comme
protection secondaire et arréte les fluides qu’accidentellement le dispositif primaire de protection, présent dans
le couvercle du bocal de récupération, ne réussirait pas a arréter.

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

IN/A Inscription :

Coté aspirateur

Coté araccorder a la prise

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

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

3.2. Actionner I'appareil en suivant les indications du fonctionnement choisi. Utiliser toujours I'appareil sur un plan
horizontal ; ceci permettra le bon fonctionnement du dispositif de protection par I'entrée de liquide dans la
pompe aspirante.

3.3. Pour effectuer plus facilement les aspirations, configurer la valeur de dépression souhaitée (bar) a l'aide du ré-
gulateur de vide (4). En tournant le bouton rotatif dans le sens horaire on obtient une valeur de dépression
supérieure et en tournant dans le sens antihoraire une valeur de dépression inférieure ; ces valeurs sont lisibles
sur l'instrument « vacuometre » (3).

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

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

3.6. Débranchez les tuyaux de raccordement et, si nécessaire, fermez les sorties « PATIENT » et « VACUUM » avec les
bouchons 14a-14b. Pendant I'aspiration, placez les capuchons 14a et 14b sur les ancrages de fixation 14d et 14c.

3.7. Effectuer le vidage, nettoyer le bocal ainsi que les tuyaux de connexion.

14b
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NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION

Eteignez I'appareil avant toute opération de nettoyage et débranchez le cable de réseau de la prise.

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

BOCAL DE RECUPERATION ET TUYAUX DE CONNEXION

- Détacher la canule (16) (NON FOURNIE AVEC LE DISPOSITIF), la commande manuelle du débit aspiré (15) et le
tuyau (8) du bocal (9). Détachez le filtre (7) de la cuve (9), débranchez le tuyau (6) a la fois du filtre (7) et de la
prise d'air du dispositif (5), retirer le bocal de son support en le maintenant en position verticale et procéder a
la vidange (a la maison dans les WC, a I'hOpital dans le conteneur de matiere biologique) et aux opérations de
nettoyage du bocal, en le démontant comme indiqué ci-dessous :

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

10a

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

ASSAINISSEMENT

Avant et apres chaque utilisation, assainir le bocal de récupération et les tuyaux de connexion en choisissant I'une des
méthodes décrites ci-dessous.

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

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

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

Apres avoir assaini les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en papier ou les faire
sécher au moyen d’un jet d'air chaud (par exemple, seche-cheveux).

DESINFECTION

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

La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe, a effectuer avant d'utiliser les accessoires, est efficace sur

les composants soumis a ce traitement, a condition qu'elle soit respectée dans tous ses points et que les composants

a traiter ont été assainis préalablement.

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

fique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Procédure :

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

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

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.

- Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en papier ou les
faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, seche-cheveux).

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

STERILISATION
Les accessoires stérilisables sont (6, 8,9, 10, 10a, 11)
La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe est efficace sur les composants soumis a ce traitement, si elle
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est respectée en tout point et seulement si les composants a traiter sont préalablement désinfectés et elle est validée

conformément a la norme ISO 17665-1.

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

Procédure : Emballer chaque composant a traiter en systeme ou emballage a barriére stérile conforme a la norme

EN 11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur, en s'assurant de maintenir le bocal (9) en

position verticale.

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

température de :

- 134°Cetune durée de 10 minutes pendant 50 fois maximum pour les TUYAUX EN SILICONE (6, 8)

- 121 °C et une durée de 15 minutes pendant 50 fois maximum pour le BOCAL DE RECUPERATION (9) et pour les
composants 10, 10a, 11.

Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions d’utilisation du systéme ou

emballage a barriére stérile.

Apres 'assainissement, la désinfection ou la stérilisation, réassembler le bocal et les tuyaux de connexion selon les

indications fournies dans le « SCHEMA DE CONNEXION ».

Apres chaque utilisation, ranger le dispositif médical avec ses accessoires dans un endroit sec, a I'abri de la

poussiére.

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

COMPARTIMENT PORTE-ACCESSOIRES
Le compartiment porte-accessoires (17) peut étre facilement démonté pour un nettoyage plus soigné. Voir la sé-
quence pour le démontage a la page 1 sur les dessins 8-9-10-11.

SUPPORT DE BOCAL

Par commodité d'utilisation, le support de bocal peut étre démonté et remonté sur le c6té (D ou G) que vous consi-
dérez le plus adéquat.

A l'aide d'un outil (des. 12) décrocher le support du bocal par le fond de I'appareil (des. 13) et le tourner afin de le
dégager (des. 14). Laccrocher de nouveau, en procédant a l'opération inverse, sur le coté choisi.

S'assurer que le support du bocal est correctement accroché au bas de I'appareil. Ce systéme permet de relier jusqu’a
deux supports de bocaux. (des .15)

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ACCESSOIRES

- filtre antibactérien/antiviral hydrophobe a patient unique
- bocal de récupération en PC c/bouchon compl.

- tuyau ensilicone @ 13 x7,5mm L 1300 mm

- tuyau ensilicone @ 13 x 7,5 mm L 280 mm

- commande manuelle du débit aspiré (a usage unique)

CONTAMINATION MICROBIENNE

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

Interactions :

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

Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompatibles qui respectent les reglementations
impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv., toutefois, il est impossible d’exclure complétement des
réactions allergiques possibles.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

CABLE D’ALIMENTATION PAR
PRISE ALLUME-CIGARE
1nV===

Mod. P1611EM-20 P1611EM-30
Tension 12V=—= 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 batterie :

50 minutes environ

40 minutes environ

Dimensions appareil :

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

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

CODE 16667

En cas de rupture du fusible,
remplacer avec un fusible ap-
prouvé de 5A - 250V, rapide,
aux dimensions @ 6,3 x 30
mm, en dévissant |'extrémité
de la fiche qui doit étre insérée
dans la prise allume-cigare.

BLOC D’ALIMENTATION

(classe de précision 2,5)

(classe de précision 2,5)

Débit air Maxi :

20 I/min (approx)

30 I/min (approx)

Bruit (@ 1 m)

63 dB (A) (approx)

62 dB (A) (approx)

Temps de recharge
batterie

7 heures minimum

4 heures minimum

Température ambiante
pour la recharge de la
batterie

De 10°Ca35°C

De 10°Ca35°C
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Poids : 25Kg 2,5Kg MULTI-TENSION - SWITCHING
CODE 16545

Usage 30 minutes ON/ 30 minutes OFF | 30 minutes ON/ 30 minutes OFF Egg\)e:éeai:rl():()]—zz\z}(i\/éSOMOHz

F 5A 60W

E’gg;gfg Aplrldgel:%Eest o Toute canule stérile sera appliquée au raccord de la «

BE: PPl P COMMANDE MANUELLE DU DEBIT ASPIRE ».
Condition de

Aspiration : haut vide/haut débit haut vide/haut débit fonctionnement :
Température

N 3 - N 3 - mini 0°C ; maxi 35°C
Niveau vide réglable : de -0,10 a -0,80 bar (approx) de-0,10 a -0,85 bar (approx) Humidité aiv

mini 10% ; maxi 95%

Conditions de conservation :
Température

mini -5°C; maxi 45°C
Humidité air

mini 10% ; maxi 95%

Pression atmosphérique

de fonctionnement /
conservation :

mini 690 hPa ; maxi 1060 hPa



IDENTIFICATION DES PANNES

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

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne fonctionne pas

- Batterie déchargée

- Recharger la batterie

- Batterie pas branchée correctement

- Vérifier le branchement correct du
connecteur dans la batterie

- Cable d'alimentation pas correcte-
ment branché dans la prise de I'appa-
reil ou dans la prise du réseau

- Introduire correctement le cable
d'alimentation dans les prises

Absence d'aspiration

Couvercle du bocal de récupération
pas correctement placé sur le bocal

- Introduire correctement le couvercle
du bocal de récupération

Absence d'aspiration provoquée par
la fuite de liquides

Filtre encrassé

- Remplacer le filtre

Flotteur bloqué

Encrassements sur le flotteur

- Enlever le couvercle du bocal, dé-
monter le dispositif de protection et
retirer le flotteur. Nettoyer ensuite
comme indiqué dans le paragraphe
« NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DE-
SINFECTION ET STERILISATION ».

Mauvaise ou absente puissance du
vide

Régulateur du vide ouvert

- Fermer complétement le régulateur
et contréler la puissance du vide

Filtre de protection bloqué

- Remplacer le filtre

Tuyaux de connexion au filtre et au
dispositif bouchés, pliés ou détachés

- Vérifier I'état des tuyaux, les rempla-
cer s'ils sont bouchés et les raccorder
correctement comme sur le « SCHE-
MA DE CONNEXION » de ce manuel

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

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

Pompe sale ou encrassée ou endom-
magée

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

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne devait pas fonctionner correctement, nous vous
conseillons de vous adresser a votre revendeur de confiance ou au centre d'assistance agrée FLAEM le plus proche.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

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

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

Interrupteur Lorsquon éteint
O Appareil de classe Il AN Courantalternatif aIIumép I'appareil, linterrupteur
interrompt le
fonctionnement du
° . Lo compresseur seulement
W Partie appliquée de ——  Courant continu Interrupteur surune des deux
type BF éteint e .
phases d'alimentation.
Attention vérifier les ins- . . - . L
@ tructions pour I'utilisation + Dépression supérieure | Dépression inférieure
. . Limitation de pression S . R
i/ Limite de température _@ atmosphérique _‘ Limitation d’humidité
M Fabricant M Année de construction g Date de péremption
Représentant agréé Marquage médical CE réf. " . U
E dans la Communauté c E 0051 Dir. CEE93/42 et misesa |O—@® Eg:sepour tension de securite tres
européenne jour successives
Stérilisation a oxyde A . -
déthylene ® A usage unique Non stérile
@ Numéro de série de Numéro de catalogue LOT| Codedelot
I'appareil 9
Degré de protection du
boitier : IP21. m Identifiant unique de . I
(Protégé contre les corps dispositif Dispositivo medico
solides de taille supérieure
IP21 a12 mm.Protégé contre
I'accés avec un doigt ;
protégé contre la chute Sans latex Sans phtalates
verticale de gouttes
d'eau).
‘¢
Fragile, maneggiare con ;‘"/\ Tenir a I'abri des rayons du N
cura :l soleil T Garder au sec

Homologation TUV

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

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

est considéré comme un déchet et doit donc étre éliminé selon le « tri sélectif ». Par conséquent, |'utilisateur

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

L A

%& ELIMINATION DE 'EMBALLAGE

1\ 1\,
%) Boite de produit &%)  Sacdemballage de produit
PAP LDPE
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Mod.P1611EM-20/ Mod. P1611EM-30

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

BEOOGD GEBRUIK

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

BESCHRLJVING PRODUCT

ASPIRA Go (1) is uitgerust met een vacuiimregelaar (4), een vacuimmeter (3) en een beker (9) van 1000 ml met
veiligheidsvoorziening (10) om te vermijden dat vloeistoffen in de zuigpomp terechtkomen. De veiligheidsvoorziening
onderbreekt dezuigflow met een ventiel dat door een drijvende cilinderin de sluitdop van de beker wordtaangestuurd.
Het apparaat behoeft geen smering, is handig, gebruiksvriendelijk, betrouwbaar, duurzaam en geluidloos. Dit model
is uitgerust met een herlaadbare batterij. ASPIRA Go is voorzien van de volgende FLAEM-hulpstukken: beker (9) van
1000 ml met veiligheidsvoorziening (10), voedingskabel voor de sigarettenaansteker(20), voeding voor meerdere
spanningstypes (19), verbindingsslangen (6/8), manuele besturing van de zuigflow voor eenmalig gebruik (15) en
waterafstotende, antivirale/antibacteriéle filter voor iedere patiént (7).

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

NOMENCLATUUR VAN HET APPARAAT

1) AFZUIGER 13) “PATIENT” AANSLUITING BEKER

2) SCHAKELAAR 14) BESCHERMINGSDOPPEN DEKSEL

3) VACUUMMETER 15) MANUELE BESTURING VAN DE ZUIGFLOW

4) REGELKNOP VACUUM 16) CANULE VOOR AFZUIGER (NIET BIJ HET HULPMIDDEL

5) LUCHTINLAAT MEEGELEVERD). deze canule wordt niet meegeleverd en is

6) VERBINDINGSSLANG niet beschikbaar als vervangingsonderdeel van het medisch

7) WATERAFSTOTENDE FILTER ANTIVIRAAL/ hulpmiddel. De eventueel met onze afzuigers te gebruiken canules
ANTIBACTERIEEL (VOOR EEN ENKELE PATIENT) moeten passen op de koppeling van de “MANUELE BESTURING VAN

8) VERBINDINGSSLANG DE ZUIGFLOW" die bij de afzuiger wordt geleverd.

9) OPVANGBEKER 17) OPBERGVAKVOOR HULPSTUKKEN

10) VEILIGHEIDSVOORZIENING 18) EXTERNE VOEDINGSAANSLUITING

11) SLUITDOP BEKER 19) VOEDING VOOR MEERDERE SPANNINGSTYPES

12) “VACUUM” AANSLUITING BEKER 20) KABEL VOOR SIGARETTENAANSTEKER

A BELANGRIJKE AANWLIZINGEN

De fabrikant treft alle nodige maatregelen om de hoogste kwaliteit en veiligheid te garanderen, maar net als voor elk
elektrisch apparaat moeten de fundamentele veiligheidsnormen in acht worden genomen om gevaarlijke situaties voor
personen of zaken te voorkomen.
Het medische hulpmiddel mag NIET gebruikt worden in de operatiekamer, voor drainage of thoraxdrainage, of op
transportmiddelen zoals ambulances of hulp ondersteunende voertuigen.
Het medische hulpmiddel is niet geschikt om gebruikt te worden in vertrekken waar MRI (Beeldvorming door middel van
Magnetische Resonantie) plaatsvindt.
Voor een correcte werking en lange levensduur van het apparaat moet men zich strikt houden aan de gebruik- en
onderhoudsinstructies.
De integriteit van de structuur van het apparaat en de voedingskabel moet voor het eerste gebruik en vervolgens regel-
matig worden gecontroleerd om na te gaan of die niet is beschadigd; bij schade de stekker niet in het stopcontact steken
maar het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum van FLAEM of naar uw dealer brengen.
Geen onderhoud uitvoeren wanneer het apparaat bij een patiént in gebruik is.
In aanwezigheid van kinderen of hulpbehoevende personen moet het apparaat onder nauw toezicht van een volwassene
worden gebruikt, die deze handleiding aandachtig heeft gelezen.
Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden ingeslikt; houd het apparaat dus
buiten het bereik van kinderen.
De meegeleverde slangen en kabels dienen alleen voor het voorziene gebruik. Oneigenlijk gebruik kan gevaar opleveren
zoals bv. verstikking. Let bijzonder goed op kinderen of hulpbehoevende personen aangezien deze vaak niet in staat zijn
de gevaren op correcte wijze te beoordelen.
Het afzuigapparaat is alleen bestemd voor het afzuigen van NIET ontvlambare vloeistoffen en is dus niet geschikt indien
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ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of stikstofmonoxide aanwezig zijn.

« Zorg ervoor dat de voeding en de voedingskabel steeds uit de buurt van hete oppervlakken wordt gehouden.

+ Houd de voedingskabel van de voeding uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de isolering van de voe-
dingskabel niet kunnen beschadigen.

« Het apparaat niet in water dompelen; indien dit per toeval gebeurt, moet u de stekker onmiddellijk uit het stopcontact ha-
len. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker los te trekken. Breng het onmiddellijk
naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw dealer.

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

« Stel het apparaat niet bloot aan extreme temperaturen.

« Plaats het apparaat of de batterij niet in de buurt van warmtebronnen, in het zonlicht of in te warme omgevingen.

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

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

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

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

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

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

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

onderhoud/de reiniging.

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

Flaem voor opheldering.

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

afzuiging te vermijden.

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

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

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

FLAEM)

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

de reinigingswerkzaamheden uit.

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

besmetting te vermijden.

De manuele besturing van de zuigflow (15) is een steriel wegwerpproduct en moet bij ieder gebruik worden vervangen.

Controleer de vervaldatum op de originele verpakking van de manuele besturing van de zuigflow (15) en controleer de

intacte staat van de steriele verpakking, is de verpakking niet intact, wend u dan tot het geautoriseerde assistentiecentrum

van Flaem of tot uw vertrouwensverkoper. FLAEM NUOVA kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade aan de
patiént die verband houdt met de degradatie van de bovenvermelde steriele verpakking die te wijten is aan hantering van
de oorspronkelijke verpakking van het gehele apparaat door derden.

De voedingskabel 12V DC voor aansluitingen voor sigarettenaanstekers is voorzien van een veiligheidszekering die bij een

defect geinspecteerd kan worden.

De meegeleverde voeding is speciaal ontworpen voor gebruik met de reeks ASPIRA Go afzuigers. Gebruik de voeding nooit

voor andere apparaten of voor andere toepassingen dan de toepassing voorzien in deze handleiding. Gebruik de reeks

Apira Go afzuigers nooit met andere voedingen.

Als het apparaat gedurende een lange periode (6 maanden) niet wordt gebruikt, is het raadzaam om de batterij te verwij-

deren voordat u deze gaat opbergen.

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

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

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

« LET OP: Dit medisch hulpmiddel is bedoeld voor intermitterend gebruik en is niet bedoeld voor continu gebruik.

Respecteer de gebruikstijden (30 min ON - 30 min OFF) die in de gebruikshandleiding en op het gegevensplaatje staan.

ALLEEN VOOR MODEL P0611EM-30: Deze Afzuiger is voorzien van een thermische beveiliging; deze beveiliging kan

ingrijpen in het geval dat de op het gegevensplaatje en in deze handleiding beschreven beoogde werkingscyclus niet

wordt gerespecteerd. Als de thermische beveiliging ingrijpt door het apparaat uit te schakelen, de schakelaar (2) op stand

0 zetten, minstens 40 minuten wachten, daarna de schakelaar op stand (I) zetten om de afzuiger weer te gaan gebruiken .

GEBRUIKSINSTRUCTIES

V6or elk gebruik moeten de hulpstukken zorgvuldig worden gecontroleerd om te vermijden dat stof, afzettingen, klon-
ters of vloeistoffen in de verbindingsslangen of in de beker en de sluitdop aanwezig zijn. Ze moeten bovendien gerei-
nigd worden volgens de aanwijzingen die in de paragraaf “REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE EN STERILISATIE”
staan. Een persoonlijk gebruik van de hulpstukken, opvangbekers en verbindingsslangen is aanbevolen om gevaar voor
besmetting te vermijden.

1. Werking met interne batterij:
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1.1. Het apparaat wordt geleverd met de batterij gedeeltelijk opgeladen. Het is aanbevolen om de batterij vooér het
gebruik op te laden. Plaats de batterij zoals aangegeven op pagina 1. Maak de afdekking los van het batterijbakje
aan de achterkant van het toestel, til op en verwijder (afb.1,2,3); plaats de batterij door de connector correct in
de zitting te steken (afb.4,4a); plaats de afdekking van het batterijbakje terug en sluit (afb.5,6). Ga verder met het
opladen volgens de instructies in punt 2.3.1.

1.2. Stel het apparaat in werking met behulp van de schakelaar (2).

1.3. Op het einde van iedere afzuigbehandeling moet u de schakelaar (2) altijd weer op 0 stellen (ook als de batterij
bijna leeg is) om de autonomie van de batterij te sparen. Indien de rode led (1¢) tijdens het gebruik knippert en de
zoemer afgaat, betekent dit dat de autonomie van het apparaat bijna verstreken is. U dient het apparaat in deze
condities zo snel mogelijk op te laden.

VOORZICHTIG: Controleer de status van de batterij regelmatig minimaal één keer per maand om te voorkomen dat u

het apparaat in een noodgeval moet gebruiken en niet om de interne stroombron te ondersteunen. Het wordt aanbe-

volen om de batterij minstens eenmaal per 3 maanden op te laden.

2. Werking of opladen met behulp van de kabel voor de sigarettenaansteker (12V DC), of met de voeding voor
meerdere spanningstypes:

2.1. Kabel voor sigarettenaansteker (12V DC) (20):
2.1.1. Sluit de externe aansluiting (18) van het toestel via de de kabel voor de sigarettenaansteker (20) aan op de
aansluiting van de sigarettenaansteker. Controleer of de accu van het voertuig of van de boot opgeladen is voor-
aleer het apparaat met de kabel voor de sigarettenaansteker te gebruiken.
2.1.2. Stel het apparaat met behulp van de schakelaar (2); in werking deze handeling wordt aangegeven door de
inschakeling van de groene led (1a). Het apparaat is voorzien voor afwisselend gebruik 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Voeding voor meerdere spanningstypes(switching) (19).

2.2.1. Sluit de connector van het apparaat aan op de externe socket (18) van het apparaat. Steek het netsnoer in
het stopcontact dat overeenkomt met het voltage van het apparaat en trek vervolgens de stekker uit het stopcon-
tact aan het einde van het apparaat. De plaats van het stopcontact mag de ontkoppeling van het elektriciteitsnet
niet bemoeilijken. Indien de stekker van de voedingskabel verschilt van het stopcontact, dient u zich tot de verko-
per of een erkend servicecentrum te wenden.

2.2.2. Herhaal de instructies van punt 2.1.2

2.3. Opladen van de interne batterij via de kabel voor de sigarettenaansteker van het voertuig, of met een voe-
ding voor meerdere spanningstypes:
Controleer of de accu van het voertuig of van de boot opgeladen is vooraleer het apparaat met de kabel voor de
sigarettenaansteker te gebruiken.
2.3.1. De batterij wordt opgeladen door de kabel voor de sigarettenaansteker of de voeding voor meerdere span-
ningstype (19) op de externe aansluiting (18) van het apparaat aan te sluiten. Het inschakelen van de groen led (1a)
en van de gele led (1b) geeft aan dat de interne batterij aan het opladen is.
Laat het apparaat de eerste keer 24 uur opladen; daarna is het voldoende om (minimum) 7 uur op te laden voor het
model P1611EM-20 en (minimum) 4 uur voor het model P1611EM-30.

FUNCTIES VAN DE LED’S
EXTERNAL CHARGING  LOW GROENE LED (1a): wanneer deze led aan is, geeft die aan dat er externe voeding is
POWER BATTERY (12vDC), dit betekent dat de switching-voeding is aangesloten op de aansluiting (18)

dud - van het apparaat.
!| GELE LED (1b): wanneer die aan is, betekent dit dat de batterij aan het opladen is;

wanneer deze led uit is, betekent dit dat de batterij opgeladen is en klaar voor ge-

bruik*.
Q Q Q Alleen voor het model P1611EM-30: indien de GELE LED (1b) knippert, betekent
' l dit dat de batterij niet aangesloten en/of niet correct op het circuit aangesloten is

(zie afb. 4, 4a, 4b).

RODE LED (1¢): knipperend en geluidssignalering actief, beide geven aan dat de
1a 1 b 1C batterij bijna op is en dat u zo snel mogelijk moet opladen.

*BELANGRUJK: om de batterij op te laden, steekt u de stekker van de voeding

(12vDC) in de aansluiting (18) van het apparaat.

BATTERIJ VERVANGEN

Volg de aanwijzingen op pagina 1 om de batterij te vervangen. Maak de afdekking los van het batterijbakje aan de
achterkant van het toestel, til op en verwijder (afb.1,2,3); haal de batterij eruit die vervangen moet worden en plaats
de nieuwe batterij door de connector correct in de zitting te steken (afb.4,4a); plaats de afdekking van het batterijbak-
je terug en sluit (afb.5,6). Ga daarna verder met het opladen volgens de instructies in punt 2.3.1.

De lege batterij moet gedeponeerd worden in de voorziene inzamelbakken, ofwel wendt u zich tot

een erkend inzamelcentrum van afvalstoffen.

Het is verboden om andere batterijen te gebruiken dan deze die bij het medische hulpmiddel zijn meegeleverd.

31



Wendt u indien nodig tot een erkend FLAEM servicecentrum.

3. Instructies voor het gebruik van het afzuigapparaat op de patiént:

3.1.Verbind de hulpstukken en raadpleeg hiervoor het “VERBINDINGSSCHEMA” op de omslag.

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

Volg onderstaande instructies voor een correcte assemblage van de filter:

Zijde voor aansluiting op het stop-
contact
VACUUM (12) van de opvangbeker

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

Zijde afzuiger:
Zijde voor aansluiting op het stop-
Contact

IN/A

Zijde voor aansluiting op het stopcon-
tact LUCHTINGANG (INLET) (5) van de
afzuiger

Bedien het apparaat volgens de aanwijzingen van de gekozen werking. Gebruik het apparaat altijd op een hori-
zontaal vlak. Op die manier kan de veiligheidsvoorziening, die voorkomt dat vloeistof in de afzuigpomp terecht
komt, correct werken.

Om de afzuiging te vereenvoudigen, kan de gewenste vaculimwaarde (bar) via de vacuiimregelaar (4) worden
ingesteld. Door de knop met de wijzers van de klok mee te draaien, wordt de vaculimwaarde groter; door tegen
de wijzers van de klok in te draaien, wordt de vacuiimwaarde kleiner. Deze waarden kunnen op de “vacuimme-
ter” (3) worden afgelezen.

Zet een vinger op de opening van de manuele besturing van de zuigflow (15) en activeer met pulsen om de
afzuiging op de patiént via de canule te starten (NIET BlJ HET HULPMIDDEL MEEGELEVERD).

Schakel na de behandeling het apparaat uit.

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

Maak de beker leeg en reinig de beker en de verbindingsslangen.

14b
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REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Schakel het apparaat uit voor elke reinigingsbeurt en ontkoppel de netkabel.

REINIGING VAN HET APPARAAT
Gebruik alleen een doek die bevochtigd is met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en zonder solven-
ten).

OPVANGBEKER EN VERBINDINGSSLANGEN

+ Ontkoppel de canule (16) (NIET BIJ HET HULPMIDDEL MEEGELEVERD) Zet een vinger op de opening van de manuele
besturing van de zuigflow (15) en activeer met pulsen om de afzuiging op de patiént via de canule te starten (NIET BlJ HET
HULPMIDDEL MEEGELEVERD).,, de manuele besturing van de zuigflow (15) en de slang (8) van de beker (9). Haal de filter (7)
van de beker (9), koppel de slang (6) los van de filter (7) en van de luchtinlaat van het apparaat (5). Neem de beker van de steun
en houdt hem verticaal. Gooi de inhoud vervolgens weg (in huis in de WG, in het ziekenhuis in de container voor biologisch
materiaal). Demonteer de beker om hem te reinigen, zoals hieronder wordt getoond:

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

10a

1. Demonteer de

veiligheidsvoorziening (10)
van de sluitdop van de beker (11)

ONTSMETTING

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

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

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

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

DESINFECTIE

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

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

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

wordt.

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

desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Procedure:

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

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

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

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

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

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

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

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

Procedure: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriere, conform de norm
EN 11607. Zet de verpakte onderdelen in de stoomsterilisator en zorg ervoor dat de beker (9) in verticale stand blijft.
Voer de sterilisatiecyclus uit en neem hierbij de gebruiksinstructies van de apparatuur in acht. Kies de temperatuur:

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

- 121°Cen 15 minuten, maximum 50 maal voor de OPVANGBEKER(9) en voor de componenten 10,10a, 11.

Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de gebruiksinstructies van het gekozen
systeem of de verpakking met steriele barriére.

Na de ontsmetting, de desinfectie of de sterilisatie moeten de beker en de verbindingsslangen opnieuw worden
geassembleerd. Volg hiervoor de aanwijzingen op die verstrekt worden in het “VERBINDINGSSCHEMA'".

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

+ De manuele besturing van de zuigflow (15) is een steriel wegwerpproduct en moet bij ieder gebruik worden ver-
vangen.

OPBERGVAK VOOR HULPSTUKKEN
Het opbergvak voor hulpstukken (17) kan gemakkelijk gedemonteerd worden, zodat die zorgvuldiger kan worden
gereinigd. Raadpleeg de sequentie voor het demonteren op pag. 1 in de afbeeldingen 8-9-10-11.

BEKERSTEUN

Voor het gemak is het mogelijk de bekersteun te demonteren en op de andere zijde (rechts of links) te monteren.
Met behulp van een gereedschap (afb.12) maakt u de bekersteun mos van de bodem van het toestel (afb.13) en draait
u die zodat die loskomt (afb.14). Maak opnieuw vast door de handeling in omgekeerde zin op de gekozen zijde uit
te voeren.

Zorg ervoor dat de bekersteun correct op de bodem van het apparaat is bevestigd. Bij dit systeem is het mogelijk
twee bekersteunen (afb.15) aan te sluiten.

TECHNISCHE KENMERKEN HULPSTUKKEN
antibacteriéle/antivirale waterafstotende filter voor één enkele patiént
- opvangbekervan PC met sluitdop
- siliconeslang @ 13 x7,5mm L 1300 mm
- silicone slang @ 13 x 7,5 mm L 280 mm
- manuele besturing van de zuigflow (wegwerp)

MICROBISCHE BESMETTING

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

Interacties:

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

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

Mod. P1611EM-20 P1611EM-30
Spanning 12v_—= 12V=—=
. 14,4V; 14,4V;
migfi!_e"erde [E3 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 van het

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

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

VOEDINGSKABEL VOOR SIGARET-
TENAANSTEKER 12V =———

COD. 16667

Indien de zekering stuk is, moet u
die vervangen door een goedge-
keurde snelzekering van 5A - 250V,
met afmetingen @ 6,3 x 30 mm;
dit doet u door het uiteinde los te
schroeven van de stekker die in de
aansluiting van de sigarettenaanst-
ker moet worden ingebracht.

apparaat:
ichts VOEDING VOOR MEERDERE

EAviEE 25Kg 25Kg SPANNINGSTYPES - SWITCHING
COD. 16545

Gebruik 30 minuten ON/ 30 minuten OFF | 30 minuten ON/ 30 minuten OFF |Primair: 100-240V ~ 50/60Hz
Secundair: 12V===5A 60W

TOEGEPASTE DELEN Eventuele steriele canule die toegepast wordt op de koppeling van

Toegepaste BF-onderdelen: de "MANUELE BESTURING VAN DE ZUIGFLOW".
Bedrijfsvoorwaarden:

Afzuiging: hoog vacuiim / hoge stroming hoog vacuiim / hoge stroming |Temperatuur
min. 0°C; max. 35°C

da -0,10 a -0,80 bar (circa) da-0,10 a -0,85 bar (circa) Luchtvochtigheid

Regelbaar vacuiimniveau:

(precisieklasse 2,5)

(precisieklasse 2,5)

Max. luchtdebiet:

20 |/min (circa)

30 I/min (circa)

Lawaai (op 1 m)

63 dB (A) (circa)

62 dB (A) (circa)

Tijd om de batterij op te
laden

minimum 7 uur

minimum 4 uur

Omgevingstemperatuur om
de batterij

Van 10°C tot 35°C

Van 10°C tot 35°C

35

min. 10%; max. 95%

Houdbaarheidsvoorwaarden:
Temperatuur;

min. -5°C; max. 45°C
Luchtvochtigheid

min. 10%; max. 95%

Atmosferische druk
bedrijf/bewaring:
min. 690 hPa; max. 1060 hPa



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

STORING OORZAAK OPLOSSING
- Batterij leeg - De batterij opnieuw opladen
- Batterij niet correct ingebracht - Controleer of de connector van de
batterij correct is ingebracht
Het apparaat werkt niet - Voedingskabel niet correct in het|- Breng de voedingskabel correct in

stopcontact van het apparaat of in|de stopcontacten
het stopcontact van de netvoeding

ingebracht
Geen afzuigin Deksel van de opvangbeker niet cor-|- Plaats het deksel correct op de op-
ging rect op de beker aangebracht vangbeker

Geen aanzuiging door vloeistoffen die

naar buiten komen Filter verstopt -Vervang de filter

- Verwijder het deksel van de beker,
demonteer de veiligheidsvoorzie-
ning en haal de drijver eruit. Voer
Drijver geblokkeerd Afzettingen op de drijver vervolgens de reiniging uit zoals be-
schreven in de paragraaf "REINIGING,
ONTSMETTING, DESINFECTIE EN STE-
RILISATIE"

- Sluit de regelaar volledig en contro-
leer het vaculimvermogen

Beschermfilter geblokkeerd - Vervang de filter

Vacuiimregelaar volledig geopend

- Controleer de staat van de leidin-
Verbindingsslangen naar de filter en|gen, vervang ze indien ze vernauwd
naar de voorziening vernauwd, ge-|zijn en sluit de correct aan volgens

Weinig en/of geen vaculimvermogen |plooid of losgekoppeld het "VERBINDINGSSCHEMA" van deze
handleiding
Overloopklep van het deksel van de|-Deblokkeer de overloopklep, houd
beker gesloten of geblokkeerd de voorziening in verticale stand

- Breng het apparaat naar uw dealer
Pomp vuil of verstopt of beschadigd |of naar een geautoriseerd servicecen-
trum van FLAEM

Wendt u tot uw verkoper of tot het dichtstbijzijnde erkende assistentiecentrum van FLAEM als het apparaat na
controle van bovenstaande omstandigheden niet correct werkt.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

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

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

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

Als het apparaat wordt
uitgeschakeld, onder-
breekt de schakelaar
slechts op een van de
twee voedingsfases de
werking van de com-
pressor.

Schakelaar
aan

2

D Apparaat klasse Il Wisselstroom

Schakelaar
uit

Toegepast deel type BF ———  Gelijkstroom

Let op, controleer de

gebruiksinstructies More vacuum

Grootste onderdruk

Atmosferische

Temperatuurlimiet drukbeperking

Vochtigheidsbeperking

Fabrikant Vervaldatum

E~O

Bouwjaar

EG-markering richtlijn me-

Gemachtigde verte- dische hulpmiddelen EEG

genwoordiger in de Aansluiting voor zeer lage veilig-

m
H

Europese Gemeenschap a?{;;iir;ggaropvolgende heidsspanning
[srerie]eo]  Ethyleenoxidesterilisatie Wegwerpproduct Niet steriel

STERILE

Serienummer van het
apparaat

¢

Catalogusnummer Batchcode

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

Breekbaar, met zorg
behandelen
Het product niet gebru-
iken als de verpakking
beschadigd is

VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT

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

het afgedankte apparaat wordt beschouwd als afval en dus als “gescheiden afval” moet worden ingezameld.

Daarom moet de gebruiker het afgedankte apparaat in een inzamelingscentrum voor gescheiden afval,

mmm ingesteld door de plaatselijke overheid, inleveren (of laten inleveren). Hij kan het apparaat ook inleveren bij

de dealer bij aankoop van een nieuw apparaat. De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling,

recycling en verwerking, begunstigt het vervaardigen van apparatuur met gerecycleerd materiaal en beperkt

negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van

de afvalproducten. Indien de gebruiker het product als vuil verwerkt en daarbij de wettelijke bepalingen overtreedt,

zullen eventuele administratieve boetes opgelegd worden, zoals bepaald wordt door de wetten die Richtlijn 2012/19/
EG regelen en die van kracht zijn in de Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.

Unieke identificatiecode Medisch hulpmiddel

@FE® TR+

Zonder latex Ftalaat vrij

/,
o

Niet blootstellen aan

zonlicht Droog houden

N\
i

Homologatie TUV

9y
% VERPAKKING VERWIJDEREN

1\ A%
%) Doos van het product L%  Verpakking van een product zak

PAP LDPE
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Mod.P1611EM-20/ Mod. P1611EM-30

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

ZWECK DES GERATES

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

ASPIRA Go (1) ist mit einem Unterdruckregler (4), Vakuummessgerdt (3) und Sekretbehalter (9) zu 1000 ml mit
Schutzvorrichtung (10) am Flissigkeitseinfluss in die Absaugpumpe, die den Absaugfluss tiber ein Ventil unterbricht,
das von einem Schwimmzylinder im Verschlussdeckel des Gefdl3es selbst gesteuert wird, ausgestattet. Das Gerat ist
schmierungsfrei, handlich, anwendungsfreundlich, zuverlassig, widerstandsfahig und gerduscharm. Dieses Modell
ist mit einer wiederaufladbaren Batterie ausgestattet. ASPIRA Go ist mit den folgenden Zubehérteilen von FLAEM
ausgestattet: Behdlter (9) zu 1000 ml mit Schutzvorrichtung (10), Versorgungskabel fiir Zigarettenanziinder-Buchsen
(20), Netzteil fur mehrere Spannungen (19), Verbindungsschlauche (6/8), (Einweg-) Sekretflussregler (15) und
hydrophober/ antiviraler und antibakterieller Filter fir einen Patienten (7).

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

BEZEICHNUNGEN DER GERATEBAUTEILE

1) ABSAUGGERAT 13) “PATIENT” - BEHALTERANSCHLUSS

2) SCHALTER 14) SCHUTZKAPPEN ABDECKUNG

3) VAKUUMMESSGERAT 15) MANUELLER SEKRETFLUSSREGLER

4) VAKUUMREGLER 16) KANULE FUR ABSAUGGERAT (NICHT IM LIEFERUMFANG DES

5) LUFTEINTRITTANSCHLUSS GERATS ENTHALTEN). Diese Kaniile ist nicht im Lieferumfang enthalten

6) ANSCHLUSSSCHLAUCH HYDROFOBER/ und nicht als Ersatz fiir das Medizinprodukt erhaltlich. Alle mit unseren
ANTIVIRALER UND ANTIBAKTERIELLER  Absauggeraten verwendeten Kaniilen miissen eine Form haben, die
FILTER FUR EINEN PATIENTEN an den Anschluss des mit dem Absauggerat gelieferten, MANUELLEN

8) ANSCHLUSSSCHLAUCH SEKRETFLUSSREGLERS” angepasst werden kann.

9) SEKRETSAMMELBEHALTER 17) FACH FUR DAS ZUBEHOR

10) SCHUTZVORRICHTUNG 18) EXTERNE VERSOGUNGSBUCHSE
11) BEHALTERDECKEL 19) NETZTEIL FUR MEHRERE SPANNUNGEN
12) “VACUUM” - BEHALTERANSCHLUSS 20) KABEL FUR ZIGARETTENANZUNDER-BUCHSE

A WICHTIGE HINWEISE

Der Hersteller ist darum bemiiht, dass seine Produkte qualitativ hochwertig und sicher sind. Trotzdem missen - wie bei

jedem Elektrogerat - alle grundlegenden Sicherheitsbestimmungen beachtet werden, um Gefahren fiir Personen und

Gegenstande zu vermeiden.

+ Die medizinische Vorrichtung darf NICHT im Operationssaal, fiir Drainagen oder Thoraxdrainagen oder auf Trans-
portmitteln wie Krankenwagen oder Rettungsfahrzeugen verwendet werden.

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

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

« Vor der Erstinbetriebnahme und regelmaBig wahrend der gesamten Lebensdauer des Produktes die Geratestruktur und
das Netzkabel auf Schaden priifen; sollte dieses beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die Steckdose und brin-
gen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM oder zum Handler Ihres Ver-
trauens.

« Keine Wartungstatigkeiten ausfiihren, wahrend das Gerat an einem Patienten verwendet wird.

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

« Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher auferhalb
der Reichweite von Kindern auf.

« Verwenden Sie die mitgelieferten Schlduche und Kabel nur zweckgemaB, denn es besteht Erwiirgungsgefahr. Besonders
muss auf Kinder und behinderte Personen geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig einschatzen kdnnen.

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

+ Halten Sie das Netzkabel und das Netzteil immer von warmen Oberflachen fern.

+ Halten Sie das Netzkabel des Netzteils von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung beschadigen kénnten.
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« Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose. Das einge-
tauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unver-
zuglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum oder zum Handler Ihres Vertrauens.

Das Gerdt nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor Wasser oder Fliissigkeiten schiitzen.
Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

Das Gerat und das Netzteil nicht in der Nahe von Warmequellen, von Sonnenlicht oder in sehr heiBen Umgebungen ab-
stellen.

Reparaturen diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal ausgefiihrt werden, das die spezifischen Informationen im
reservierten Bereich der Internetseite www.flaem.it beachtet. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Garantieverfall
und koénnen gefahrlich fiir den Benutzer sein.

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

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

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

Sollte das Gerat die Leistungen nicht einhalten, zur Klarung die von FLAEM autorisierte Kundendienststelle kontaktieren.
Sicherstellen, dass der Sekretbehdlter einwandfrei angeschlossen und geschlossen ist, um beim Absaugen das Austreten
von Flussigkeit zu vermeiden.

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

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

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

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

Das Verfalldatum auf der Originalverpackung der manuellen Steuerung des Sekretflussreglers (15) und die Unversehrt-
heit der sterilen Verpackung tberpriifen; sollte die Verpackung nicht unversehrt sein, die von FLAEM autorisierte Kun-
dendienststelle oder lhren Vertrauenshéandler kontaktieren. FLAEM NUOVA Gbernimmt keine Haftung fiir Patientenscha-
den, die auf Defekte an der oben genannten sterilen Verpackung infolge von Eingriffen an der Originalverpackung des
Geréts durch Dritte verursacht wurden.

Das 12V DC Netzkabel fiir Zigarettenanziinder-Buchsen ist mit einer Sicherung versehen, die bei Defekt problemlos kont-
rolliert werden kann.

Das mitgelieferte Ladegerat wurde speziell fiir die Verwendung mit Absauggeraten der Serie ASPIRA Go entwickelt. Das
Ladegerat darf niemals mit anderen Geraten oder fiir andere Verwendungen, als die vom vorliegenden Handbuch vorge-
sehenen, eingesetzt werden. Die Absauggerate der Serie ASPIRA Go diirfen niemals mit anderen Ladegerdten verwendet
werden.

Wenn das Gerat langere Zeit (6 Monate) nicht benutzt wird, ist es ratsam, die Batterie vor der Lagerung zu entfernen.

De waterafstotende/antivirale en antibacteriéle filter, waarmee de Flaem afzuigers zijn uitgerust, moet voor elke
nieuwe patiént worden vervangen. Vervang de filter ook indien die verzadigd is. Als de afzuiger steeds voor de-
zelfde patiént wordt gebruikt, moet de filter ten minste iedere TWEE MAANDEN worden vervangen. Vervang de
filter ook indien die verzadigd is.

« ACHTUNG: Dieses Medizinprodukt ist flr den intermittierenden Einsatz und nicht fiir den Dauereinsatz vorgesehen.
Beachten Sie die in der Betriebsanleitung und auf dem Typenschild angegebenen Betriebszeiten (30 Minuten ON - 30
Minuten OFF).

NUR FUR DAS MODELL P0611EM-30: Dieses Absauggerit ist mit einem Wirmeschutz ausgestattet. Dieser Schutz kann
eingreifen, wenn der auf dem Typenschild und in dieser Anleitung beschriebene vorgesehene Betriebszyklus nicht einge-
halten wird. Sollte der Warmeschutz eingreifen und das Gerat ausschalten, muss der Schalter (2) wieder auf 0 gestellt und
mindestens 40 Minuten gewartet werden, bevor der Schalter wieder auf (I) gestellt und das Sauggerat wieder in Betrieb
genommen wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jeder Verwendung missen die Zubehorteile sorgfaltig kontrolliert und gepriift werden, dass sich weder Staub,
Verkrustungen, Klimpchen oder fliissige Stoffe im Anschlussschlauch, Sekretbehalter oder am Behélterdeckel be-
finden. Uberdies miissen bei der Reinigung strikt die Anweisungen im Abschnitt “REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DES-
INFEKTION UND STERILISIERUNG” befolgt werden. Es wird empfohlen, die Zubehorteile, Sekretsammelbehélter und
Anschlussschlduche nur fiir den persénlichen Gebrauch zu verwenden, um Infektionsrisiken durch Ansteckung zu
vermeiden.

1. Betrieb mit interner Batterie:

1.1. Das Gerat wird mit einer zum Teil aufgeladenen Batterie geliefert, und es wird empfohlen, die Batterie vor dem
Gebrauch neu aufzuladen. Die Batterie so einlegen, wie es auf Seite 1 gezeigt wird. Den Deckel des Batteriefachs
auf der Riickseite des Geréts (Zeichnung 1, 2, 3) aushaken, anheben und entfernen; die Batterie hineinlegen und
den Verbinder korrekt in seinen Sitz einfliigen (Zeichnung 4, 4a); den Deckel des Batteriefachs wieder auflegen
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und schlieen) Zeichnung 5, 6). Den Aufladevorgang beginnen, indem man die Anweisungen des Punkts 2.3.1
befolgt.

2. Das Gerat durch betétigen des Schalters (2) in Betrieb setzen.

.3. Am Ende jedes Absaugvorgangs den Schalter (2) immer in Position 0 stellen (auch bei entladener Batterie), da-
mit die Ladedauer der Batterie verlangert wird. Wenn wahrend des Gebrauchs die rote LED (1c) aufleuchtet und
der Summer ertdnt, bedeutet das, dass die Ladedauer der Batterie zu Ende geht, in diesem Fall muss das Gerat
so bald als méglich aufgeladen werden.

VORSICHT: Uberpriifen Sie regelmiaBig den Status der Batterie mindestens einmal im Monat, um zu vermeiden, dass

das Gerdt im Notfall verwendet werden muss und die interne Stromquelle nicht unterstiitzt wird. Es wird empfohlen,

die Batterie mindestens einmal alle 3 Monate aufzuladen.

2. Betrieb und Aufladen mit dem Kabel fiir die Zigarettenanziinder-Buchse in Fahrzeugen (12V DC) oder mit
dem Netzteil fiir mehrere Spannungen:

2.1. Kabel fiir Zigarettenanziinder-Buchse (12 V DC) (20):
2.1.1. Mit dem Kabel fiir die Zigarettenanziinder-Buchse (20) die externe Buchse (18) des Gerats mit der Zigaret-
tenanzilinder-Buchse verbinden. Vor dem Gebrauch des Kabels fir die Zigarettenanziinder-Buchse den Zustand
der Batterie des Fahrzeugs oder des Boots kontrollieren.
2.1/2. Das Gerat durch Betdtigen des Schalters (2) in Betrieb setzen; der Vorgang wird durch das Aufleuchten
der griinen LED (1a) angezeigt. Das Gerat ist fiir einen abwechselnden Gebrauch von 30 Minuten ON und 30
Minuten OFF vorgesehen.

2.2. Netzteil fiir mehrere spannungen (switching) (19).

2.2.1.Verbinden Sie den Stecker des Gerdts mit der externen Buchse (18) des Gerats. Stecken Sie das Netzkabel
in die Steckdose, die der Spannung des Gerdts entspricht, und ziehen Sie dann den Stecker aus der Steckdose
am Ende des Gerdts. Diese muss so positioniert sein, dass problemlos die Stromzufuhr vom Stromnetz unterbro-
chen werden kann. Falls der Versorgungsstecker nicht mit der Buchse des Stromnetzes libereinstimmen sollte,
muss man sich an den Héndler oder ein autorisiertes Kundendienstzentrum wenden.

2.2.2. Die Anweisungen im Punkt 2.1.2 wiederholen.

Aufladen der internen Batterie mit dem Kabel fiir die Zigarettenanziinder-Buchse in Fahrzeugen oder mit
dem Netzteil fiir mehrere Spannungen:

Vor dem Gebrauch des Kabels fiir die Zigarettenanziinder-Buchse den Zustand der Batterie des Fahrzeugs oder
des Boots kontrollieren.

2.3.1. Der Aufladevorgang des Geréts erfolgt, indem man das Kabel fiir den Zigarettenanziinder oder das Netz-
teil fir mehrere Spannungen (19) an die externe Buchse (18) des Geréts anschlie3t. Das Aufleuchten der griinen
LED (1a) und der gelben LED (1b) zeigen an, dass die interne Batterie aufgeladen wird.

Das Gerat vor dem ersten Gebrauch 24 Stunden lang aufladen; dann gentigen jeweils 7 Stunden (mindestens)
fur das Modell P1611EM-20 und 4 Stunden (mindestens) fiir das Modell P1611EM-30.

FUNKTIONEN DER LEDs
EXTERNAL CHARGING  LOW GRUNE LED (1a): Wenn sie eingeschaltet ist, bedeutet das, dass die externe Strom-
POWER BATTERY versorgung (12 VDC) oder das Switching-Netzteil in die Buchse (18) des Geréts einge-

') - fuhrt sind.
!I GELBE LED (1b): Wenn sie aufleuchtet, bedeutet das, dass die Batterie gerade aufge-

laden wird, wenn sie ausgeschaltet ist, bedeutet dass, dass die Batterie geladen und

2.3

betriebsbereit ist*.

Nur fir das Modell P1611EM-30: Wenn die GELBE LED (1b) blinkt, ist die Batterie

nicht angeschlossen und/oder nicht direkt mit dem Stromkreis verbunden (siehe
l l Zeichnung 4, 4a, 4b).

ROTE LED (1c): Blinkend und mit aktiviertem akustischem Alarm, beides bedeutet,

1a 1 b 1C dass die Batterie fast zu Ende ist und so bald als méglich aufgeladen werden muss.
*WICHTIG: Um die Batterie aufzuladen, den kleinen Stecker des Netzteils (12 VDC) in
die Buchse (18) des Gerats einstecken.

AUSTAUSCHEN DER BATTERIE

Um eine Batterie auszutauschen, die Anweisungen auf Seite 1 befolgen. Den Deckel des Batteriefachs auf der Riick-
seite des Gerats (Zeichnung 1, 2, 3) aushaken, anheben und entfernen; die auszutauschende Batterie herausziehen
und sie durch eine neue ersetzen, dabei den Verbinder korrekt in seinen Sitz einfligen (Zeichnung 4, 4a); den Deckel
des Batteriefachs wieder auflegen und schlieBen) Zeichnung 5, 6). Dann den Aufladevorgang beginnen, indem man
die Anweisungen des Punkts 2.3.1 befolgt.

Die verbrauchte Batterie muss liber die entsprechenden Behalter fiir Altbatterien entsorgt werden, oder indem man
sich an eine beliebige Sammelstelle fir solchen Mill wendet.

Die Verwendung von Batterien, die von den mit der arztlichen Vorrichtung mitgelieferten verschieden sind, ist unter-
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sagt. Wenden Sie sich bei Bedarf an ein autorisiertes Kundendienstzentrum von FLAEM.

3. Anweisungen fiir das Absaugen am Patienten:
3.1.Die Zubehorteile wie im "SCHALTPLAN" auf der ersten Seite anschlieBen.
ACHTUNG: Der Filter ist nicht nur antibakteriell und antiviral, sondern auch hydrophob, wirkt als sekundarer
Schutz und halt Flussigkeiten fern, die die priméare Schutzvorrichtung am Deckel des Sekretsammelbehalters
nicht aufhalten kann.
Befolgen Sie die hier gegebenen Anweisungen fiir die einwandfreie Montage des Filters:
Wording:
Aspirator side

IN/A

Side to connect to the VACUUM
inlet (12) of the collection canister

Side to connect to the AIR INLET
of the suction machine

3.2. Das Gerét einschalten und dabei die Anweisungen des gewahlten Betriebsmodus befolgen. Das Gerat immer
auf einer waagrechten Oberflache benutzen, damit der korrekte Betrieb der Schutzvorrichtung gegen das Ein-
laufen von Flussigkeit in die Absaugpumpe gewahrleistet ist.

3.3. Um angenehmere Absaugvorgange zu erhalten, den gewiinschten Unterdruckwert (bar) Gber den Vakuumreg-
ler (4) einstellen. Wenn der Knopf im Uhrzeigersinn gedreht wird, wird der Unterdruckwert hoher, wenn der
Knopf im Gegenuhrzeigersinn gedreht wird, wird der Unterdruckwert geringer.

3.4. Dricken Sie mit dem Finger auf das Loch der manuellen Absaugflusssteuerung (15) und betdtigen Sie diese
impulsweise, um mit der Kantile (NICHT IM LIEFERUMFANG DES GERATS ENTHALTEN) den Absaugvorgang am
Patienten zu beginnen.

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

3.6. Die Anschlussschldauche abschlieBen und wenn nétig die Ausgange ,PATIENT” und VACUUM" mit den Kappen
14a -14b verschlieen. Wahrend des Absaugens die Kappen 14a und 14b auf den Befestigungsankern 14d und
14c positionieren.

3.7. Das Gerét entleeren und den Sekretbehalter und die Anschlussschldauche reinigen.

14b
14a
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REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

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

SEKRETSAMMELBEHALTER UND ANSCHLUSSCHLAUCHE

« Die Kaniile (16) (NICHT IM LIEFERUMFANG DES GERATS ENTHALTEN), den Sekretflussregler (15) und den Schlauch
(8) vom Behalter (9) abnehmen. Den Filter (7) vom Behalter (9) abnehmen, den Schlauch (6) sowohl vom Filter (7)
als auch von der Luftzufuhr des Gerats (5) abschlieBen. Nehmen Sie den Behalter von seiner Halterung, indem Sie
diesen senkrecht halten, und leeren Sie diesen (zu Hause in der Toilette, im Krankenhaus in dem entsprechenden
Gefal fur biologische Materialien). Montieren Sie den Behalter wie hier gezeigt ab und reinigen Sie diesen:

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

10a

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

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie vor und nach jeder Verwendung den Sekretsammelbehélter und die Anschlussschlauche nach einer
der hier beschriebenen Methoden.

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

(Methode B): Tauchen Sie die einzelnen Gerateteile (6, 8, 9, 10, 10a, 11) in eine Lésung aus 50% Wasser und 50%
weiem Essig. Am Ende griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) nachspiilen.

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

Nach der Entkeimung schitteln Sie die Zubehorteile kraftig und legen Sie diese auf eine Papierserviette oder trock-
nen Sie diese mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

DESINFEKTION

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

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

und ist bei den desinfizierten Gerateteilen wirksam, wenn diese Vorgangsweise genau befolgt und die zu behandeln-

den Teile davor entkeimt werden.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlo-

rit), das fiir die Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Verfahrensweise:

- Fillen Sie ein entsprechend grof3es Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréateteile passen, mit einer
Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerk-
ten Mengenangaben beachtet werden mussen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Génze in die Lésung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine
Luftblasen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Geréateteile - entsprechend der gewahlten Lésungsmittelkon-
zentration - so lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

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

- Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie diese kréftig und legen Sie sie auf eine Papierserviet-
te oder trocknen Sie diese mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

- Entsorgen Sie die Losung gemaR den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
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STERILISIERUNG

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

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

Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaB Norm EN 13060.

Verfahrensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Geréateteil mit Steril-Barriere-System oder -Verpackung gemaf Norm
EN 11607. Legen Sie die verpackten Gerateteile in den Dampfsterilisator und vergewissern Sie sich, dass der Sekret-
sammelbehalter (9) senkrecht steht.

Sterilisieren Sie gemal den Gebrauchsanweisungen des Gerates und wahlen Sie eine der folgenden Temperaturen
aus:

- 134°C 10 Minuten lang, maximal 50 Mal fiir die SILIKONSCHLAUCHE (6,8)

- 121°C 15 Minuten lang, maximal 50 Mal fiir den SEKRETSAMMELBEHALTER (9) und die Komponenten 10, 10a, 11..
Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Gerateteile wie in der Bedienungsanleitung des/der gewahlten Steril-
Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

Montieren Sie nach der Entkeimung, Desinfektion oder Sterilisierung den Behélter und die Anschlussschlauche wie-
der, wie im “SCHALTPLAN" beschrieben ist.

Am Ende jeder Verwendung das medizinische Gerdat mit dem Zubeh6r an einem trockenen und

staubgeschiitzten Ort aufbewahren.

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

FACH FUR DAS ZUBEHOR
Das Fach fiir das Zubehér (17) kann fiir die sorgféltige Reinigung leicht abmontiert werden. Den Ablauf des Montage-
vorgangs in den Zeichnungen 8,9, 10 und 11 auf Seite 1 beachten.

BEHALTERHALTERUNG

Fir einen praktischen Einsatz kann die Behalterhalterung abmontiert und auf der Seite neu montiert werden (RECHTS
oder LINKS), die Sie fir praktischer erachten.

Mithilfe eines Werkzeugs (Zeichnung 12) die Behalterhalterung vom unteren Teil des Geréts aushaken (Zeichnung 13)
und sie so drehen, dass sie frei wird (Zeichnung 14). Zum Einhaken, den Vorgang auf der gewdhlten Seite in umge-
kehrter Richtung ausfihren.

Vergewissern Sie sich, dass die Behalterhalterung richtig am Gerateboden eingehakt ist. So kdnnen auch zwei Behal-
terhalterungen angeschlossen werden (Zeichnung 15).

TECHNISCHE MERKMALE DER ZUBEHORTEILE

- Hydrophober Bakterien-/Virenfilter flir einen Patienten
- Sekretsammelbehalter aus PC mit Deckel

- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm

- Silikonschlauch @ 13 x 7,5 mm L 280 mm

- (Einweg-) Sekretflussregler

MIKROBIELLE KONTAMINATION

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

Wechselwirkungen:

Als Materialien, die mit den Sekreten in Beriihrung kommen, werden thermoplastische Polymere mit hoher chemi-
scher Stabilitat und Widerstandsfahigkeit verwendet (PP, PC, SI). Wechselwirkungen kdnnen aber nicht ausgeschlos-
sen werden. Daher wird Folgendes empfohlen: a) Immer langen Kontakt der Flissigkeit mit dem Behélter oder den
Schlduchen vermeiden und sofort nach Verwendung entkeimen. b) Sollten ungewdhnliche Situationen auftreten,
wie z.B. weich werden oder Risse an den Zubehorteilen, sofort den Vorgang unterbrechen und die verwendeten
Teile auswechseln. Kontaktieren Sie das autorisierte Kundendienstzentrum und erkldren Sie, wie das Gerédt eingesetzt
wurde.

Die bei Gerat verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften
der Richtlinie 93/42 EG und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht
vollkommen ausgeschlossen werden.
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TECHNISCHE MERKMALE

Mod. P1611EM-20 P1611EM-30
Spannung 12V=—= 12V=—=

Zur Ausstattung 14,4V, 14,4V;
gehorende 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
interne Batterie: 2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Batterieautonomie:

50 Minuten ungefahr

40 Minuten ungefahr

Folgende anmontierte Teile
sind Niederfrequenzteile:

Abmessungen des Gerits: 36 (L)x 14 (P)x 27 (H) cm 36 (L)x 14 (P)x 27 (H) cm
Gewicht: 2,5Kg 2,5Kg

Gebrauch 30 Minuten ON/ 30 Minuten OFF | 30 Minuten ON/ 30 Minuten OFF
ANGEBRACHTE TEILE

Maogliche sterile Kantile, die auf den Anschluss des
,MANUELLEN SEKRETFLUSSREGLERS" angebracht wird.

Absaugung: hohes Vakuum / hoher Fluss | hohes Vakuum / hoher Fluss
Einstellbare von -0,10 bis -0,80 bar von -0,10 bis -0,85 bar
Vakuumstufe: (ungeféhr) (ungeféhr)

: (Genauigkeitsklasse 2,5) (Genauigkeitsklasse 2,5)
Max. Luftfluss: 20 I/min etwa 30 I/min etwa

Gerauschpegel (bei 1Tm
Abstand):

63 dB (A) etwa

62 dB (A) etwa

Dauer eines
Batterieladevorgangs

7 Stunden mindestens

4 Stunden mindestens

Umgebungstemperatur
zum Aufladen der
Batterie

Von 10°C bis 35°C

Von 10°C bis 35°C

VERSORGUNGSKBEL FUR
ZIGARETTENANZUNDER-
BUCHSE 12V =——=

COD. 16667

Im Falle eines Bruchs der Si-
cherung eine neue, zugelas-
sene Schnellsicherung zu 5
A - 250 V mit Abmessungen
@ 6,3 x 30 mm einsetzen, in-
dem das Ende des Steckers
aufgeschraubt wird, das in die
Buchse des Zigarettenanziin-
ders eingefiihrt werden muss.

NETZTEIL FUR MEHRERE
SPANNUNGEN - SWITCHING
COD. 16545

Primdrstrom: 100-240V ~
50/60 Hz

Sekundarstrom: 12V =—=
5A 60W

Betriebsbedingungen:
Min. Temperatur 0°C;

max. Temp. 35°C

Min. Luftfeuchtigkeit 10%;
max. Luftf. 95%

Aufbewahrungsbedingungen:
Min. Temperatur -5°C; max.
Temp. 45°C

Min. Luftfeuchtigkeit 10%;
max. Luftf. 95%

Betriebs-/
Aufbewahrungsluftdruck:
min. 690 hPa; max. 1060 hPa



LOKALISIERUNG DER STORUNGEN

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

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerat funktioniert nicht

- Batterie entladen

- Die Batterie aufladen

- Batterie nicht korrekt eingesetzt

- Priifen, ob der Verbindern der Batte-
rie korrekt eingesteckt ist

- Das Netzkabel ist nicht korrekt in
den Stecker am Gerdt oder in denje-
nigen flr die Netzversorgung des Ge-
rats eingefihrt worden

- Das Netzkabel korrekt in die Steck-
dosen einflihren

Mangelnde Ansaugung

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

- Den Deckel korrekt auf den Sammel-
behélter setzen

Mangelnde Ansaugung wegen des
Austretens von Flissigkeit

Der Filter ist verstopft

- Den Filter auswechseln

Der Schwimmer ist blockiert

Verkrustungen am Schwimmer

- Den Deckel vom Sammelbehdlter
entfernen, die Schutzabdeckung
abmontieren und den Schwimmer
herausziehen Dann die Reinigungs-
arbeiten ausfiihren, wie es im Ab-
schnitt "REINIGUNG, ENTKEIMUNG
DESINFEKTION und STERILISATION"
beschrieben ist

Vakuumleistung schwach und/oder
nicht vorhanden

Der Vakuumregler ist ganz geoffnet

- Den Regler ganz schlieBen und die
Vakuumleistung kontrollieren

Schutzfilter blockiert

- Den Filter auswechseln

Die Verbindungsschlauche zum Filter
und zur Vorrichtung sind verstopft,
umgeknickt oder nicht angeschlos-
sen

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

Das Uberlaufventil am Deckel des Be-
hélters ist verschlossen oder blockiert

- Das Uberlaufventil entblockieren
und die Vorrichtung waagrecht hal-
ten

Die Pumpe ist schmutzig, verstopft
oder beschadigt

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

Wenn das Gerat nach der Priifung der oben beschriebenen Umstande immer noch nicht korrekt funktionieren
sollte, empfehlen wir, dass man sich an den Vertrauenshéndler oder an ein in der Ndhe befindliches autorisierten
Kundendienstzentrum von FLAEM wendet.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die flr die elektromagnetische Vertrdglichkeit aktuell geltenden erforderlichen
Kriterien (EN 60 601-1-2) zu erfillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen Geraten muss
mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher missen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemaR den
Spezifikationen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen
Interferenzen mit anderen Gerédten, vor allem solchen, die zur Analyse und Behandlung dienen. Funkgerdte und
mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-Anschlisse) konnten den Betrieb
der elektromedizinischen Geréte storen. Fuir weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it.
Das Medizingerat konnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden
sind, elektromagnetische Interferenzen erfahren.
Flaem behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am

Produkt vorzunehmen.
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SYMBOLE

STERILE

2 EL-@@»-D

P21

Y
®

Gerét Klasse Il

Angebrachtes Niederfre-
quenzteil

Achtung! Die Gebrauchs-
anweisung lesen

Temperaturgrenzwerte

Hersteller

In der Europdischen Ge-
meinschaft zugelassener
Bevollmachtigtera

Etylenoxid-Sterilisierung

Seriennummer des
Gerates

Schutzgrad des Gehduses:
P21

(Geschutzt gegen
Festkorper, die groer
sind als 12 mm. Geschiitzt
gegen den Zugang mit
einem Finger; geschiitzt
gegen senkrecht fallende
Wassertropfen.)

Zerbrechlich, mit Sorgfalt
handhaben

Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden

~y

+
1]
(]

c E 0051

®
®

ENTSORGUNG DES GERATES

Wechselstrom

Gleichstrom

Hochster Unterdruck
Grenzwerte fur Luftdruck
Baujahr
CE-Kennzeichnung fiir me-
dizinische Produkte gemaf
Richtlinie EWG 93/42 und
folgende Aktualisierungen

Einwegprodukt

Katalognummer

Einzigartige Produktkenn-
zeichnung (UDI)

Latexfrei

Vor Sonnenlicht schiitzen

TUV-Zulassung

STERILE

N
“a

N

Wenn das Gerat ausge-
schaltet  wird, un-
terbricht der Schalter
den Betrieb des Ver-
dichters nur an einer
der beiden Stromver-
sorgungsphasen.

Schalter ein-
geschaltet

Schalter aus-
geschaltet

Geringster Unterdruck

Grenzwerte fur Luftfeuchtigkeit

Ablaufdatum

Sicherheitsbuchse fiir sehr niedrige
Spannung

Nicht steril

Chargennummer

Medizinprodukt

Frei von Phthalaten

Vor Feuchtigkeit schiitzen

i

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das an dem Gerit angebrachte Symbol an, dass das
zu entsorgende Gerét als Abfall zu behandeln ist und daher Gegenstand einer ,getrennten Millsammlung”
sein muss. Deshalb hat der Kunde diesen Abfall entsprechenden Mullsammelstellen, die von den 6rtlichen

EE Behorden eingerichtet sind, zuzufiihren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Handler bei Erwerb eines
neuen Gerats gleicher Machart zu tibergeben. Die getrennte Miillentsorgung und die danach folgende Behandlung,
Wiederverwertung oder Entsorgung fordern die Herstellung von Geraten mit Recyclingmaterialien und beschranken
die negativen Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch eventuelle nicht entsprechende
Entsorgung verursacht werden. Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die
Verhdngung von in den Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von
Seiten des Mitgliedsstaats, in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen

A 2
% & ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

/A"
&%) Produktbox

PAP

N\
&%  Produktverpackungsbeutel

LDPE
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Mod.P1611EM-20/ Mod. P1611EM-30

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

USO PREVISTO

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ASPIRA Go (1) cuenta con regulador del nivel de depresion (4), vacudmetro (3) y vaso (9) de 1000 ml con dispositivo
de proteccion (10) contra la entrada de fluidos en la bomba de aspiracion, que interrumpe el flujo de aspiracion
mediante una valvula accionada por un cilindro flotante que se encuentra dentro del tapdn de cierre del mismo vaso.
No requiere lubricacion, es manejable, facil de usar, fiable, resistente y silencioso. Este modelo cuenta con bateria
recargable. ASPIRA Go va acompafado con los siguientes accesorios FLAEM: Vaso (9) de 1000 ml con dispositivo de
proteccion (10), cable de alimentaciéon desde encendedor (20), alimentador multitension (19), tubos de conexion
(6/8), mando manual del flujo aspirado desechable (15) y filtro hidréfugo antivirico/antibacteriano monopaciente (7).
NOTA: Utilice solo accesorios y recambios originales FLAEM, se declina cualquier responsabilidad en caso de
que se utilicen recambios o accesorios no originales.

NOMENCLATURA DEL APARATO

1) ASPIRADOR 12) TOMA “VACUUM" DEL VASO
2) INTERRUPTOR 13) TOMA “PATIENT” DEL VASO
3) VACUOMETRO 14) TAPONES DE PROTECCION DE LA TAPA
3) REGULADOR DE VACIO 15) MANDO MANUAL DEL FLUJO ASPIRADO
5) TOMA DE ENTRADA DEL AIRE 16) CANULA PARA ASPIRADOR (NO SUMINISTRADA CON EL PRODUCTO).
6) TUBO DE CONEXION Dicha canula no se suministra con el aparato ni se encuentra disponible
7) FILTRO HIDROFUGO ANTIVIRICO/ como repuesto para el producto sanitario. Las canulas que se utilicen

ANTIBACTERIANO (MONOPACIENTE) con nuestros aspiradores deberan tener una forma adaptable al racor del
8) TUBO DE CONEXION «MANDO MANUAL DEL FLUJO ASPIRADO» suministrado con el aspirador.
9) VASO DE RECOGIDA 17) COMPARTIMENTO PARA CONTENER LOS ACCESORIOS
10) DISPOSITIVO DE PROTECCION 18) TOMA DE ALIMENTACION EXTERNA
11) TAPON DE CIERRE DEL VASO 19) ALIMENTADOR MULTITENSION

20) CABLE ENCENDEDOR

A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

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

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

dios de transporte como ambulancias o medios de emergencia.

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

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

uso y mantenimiento.

Antes de usar el equipo por primera vez, y periédicamente durante la vida util del mismo, controle la integridad de

la estructura del aparato y del cable de alimentacién de manera que no presente dafos. En caso de detectar danos,

no lo conecte y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor de
confianza.

No realice ninguna operacién de mantenimiento cuando el dispositivo se esté usando con un paciente

En presencia de nifios y de personas no autosuficientes, el equipo debe usarse bajo la estricta supervisién de un

adulto que haya leido este manual.

Mantenga el equipo fuera del alcance de los nifos, ya que algunos de sus componentes son tan pequefos que estos

podrian tragarselos.

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

de ninos y personas con dificultades particulares, que no puedan evaluar adecuadamente los riesgos, puesto que

dichos componentes representan un riesgo de estrangulacion.

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

de mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o con protdxido de nitrégeno.
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Mantenga siempre alejado el alimentador y el cable de alimentacion de superficies calientes.

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

miento de éste.

No extraiga ni toque el equipo sumergido en el agua; antes de hacer cualquier cosa desenchtfelo. LIévelo de inme-

diato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.

El envoltorio del aparato, del alimentador y de la bateria no evita la penetracién de liquidos. No lave el equipo bajo el

grifo ni lo sumerja; protéjalo contra salpicaduras de agua u otros liquidos.

No exponga el equipo a temperaturas extremas.

No ponga el aparato, ni el alimentador cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, o en lugares demasiado

calientes.

Antes de revisarlo, desenchufe el equipo. Las reparaciones deben efectuarse Ginicamente por personal autorizado

FLAEM, siguiendo las informaciones especificadas en el drea reservada del sito www.flaem.it. Cualquier reparacion

no autorizada anula la garantia y puede representar un peligro para el usuario.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« El cable de alimentacion de 12 VCC para toma de encendedor de cigarrillos, lleva un fusible de seguridad que puede
revisarse en caso de averia.

« El alimentador suministrado esta pensado especificamente para el uso con la serie de aspiradores ASPIRA Go. Nunca
utilice el alimentador con otros equipos o para usos diferentes del que se especifica en este manual, y no use por
ninglin motivo la serie de aspiradores ASPIRA Go con alimentadores diferentes.

- Si el dispositivo no se usa durante un periodo prolongado (6 meses), es recomendable extraer la bateria antes de su
almacenamiento.

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

. ATENCION: Este producto sanitario ha sido disefado para uso esporadico y no para uso continuo.
Respete los tiempos de uso (30 min ON - 30 min OFF) indicados en el manual de instrucciones y en los datos de la
placa de identificacion.

- SOLO PARA EL MODELO P0611EM-30: Este Aspirador dispone de dispositivo de proteccidn térmica; este dispositivo

puede intervenir cuando no se respete el ciclo de funcionamiento previsto descrito en los datos de la placa y en este

manual. Si el dispositivo de proteccidn térmica interviene apagando el aparato, vuelva a situar el interruptor (2) en la
posicion 0; espere como minimo 40 minutos y vuelva a situar el interruptor en la pos. (1) para volver a utilizar el aspirador.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

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

1. Funcionamiento con bateria interna:

1.1. El aparato se suministra con la bateria parcialmente cargada y se aconseja realizar la recarga antes del uso. In-
troduzca la bateria como se indica en la pagina 1. Desenganche, levante y quite la tapa del compartimento de
la bateria situado detrés del aparato (dib. 1, 2, 3); coloque la bateria introduciendo correctamente el conector en
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su lugar (dib. 4, 4a); vuelva a colocar y cierre la tapa del compartimento de la bateria (dib. 5, 6). Proceda con la
recarga siguiendo las instrucciones del punto 2.3.1.

2. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el interruptor (2).

.3. Alfinal de cada tratamiento de aspiracion, ponga siempre el interruptor (2) en la posicién 0 (incluso con la bate-
ria descargada) para ahorrar la autonomia de la bateria. Si durante el uso el led rojo(1¢) parpadea y el zumbador
suena, significa que la duracion del aparato esta por agotarse, en esta situacion vuelva a colocar el aparato en
carga apenas sea posible.

PRECAUCION: compruebe periédicamente el estado de la bateria al menos una vez al mes para evitar la necesidad de
utilizar el dispositivo en una emergencia y no para soportar la fuente de alimentacion interna. Se recomienda cargar
la bateria al menos una vez cada 3 meses.

2. Funcionamiento y recarga mediante cable encendedor desde un vehiculo (12 V CC), o con alimentador
multitension:

2.1. Cable encendedor (12 V CC) (20):
2.1.1. Conecte mediante el cable encendedor (20) la toma externa (18) del aparato con la toma del encendedor.
Controle el estado de carga de la bateria del vehiculo o de la barca antes del uso con el cable encendedor.
2.1.2. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el interruptor (2); la operacion se visualiza por el encen-
dido del led verde (1a). El aparato debe usarse de manera intermitente: 30 min. ON/30 min. OFF.

2.2. Alimentador multitension (switching) (19).

2.2.1. Conecte el conector del dispositivo a la toma externa (18) del dispositivo. Inserte el cable de alimentacion
en el tomacorriente que corresponde al voltaje del artefacto, y luego retire el enchufe del tomacorriente en el
extremo del artefacto. Esta debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexién del equipo. En el caso
en que el enchufe del cable de alimentacion fuera diferente de la toma de red eléctrica, dirjase al distribuidor o
a un centro de asistencia autorizado.

2.2.2. Repita las instrucciones del punto 2.1.2

Recarga de la bateria interna mediante cable encendedor desde un vehiculo, o con alimentador multiten-
sidn:

Controle el estado de carga de la bateria del vehiculo o de la barca antes del uso con el cable encendedor.
2.3.1. La recarga de la bateria se realiza dejando conectado el cable encendedor o el alimentador multitensién
(19) a la toma externa (18) del aparato. Cuando se encienden el led verde (1a) y el led amarillo (1b) quiere decir
que la bateria interna esta en la fase de recarga.

Mantenga el aparato bajo carga durante 24 horas la primera vez; sucesivamente son suficientes 7 horas (minimo)
para el modelo P1611EM-20y 4 horas (minimo) para el modelo P1611EM-30.

2.3

FUNCIONES LED

EXTERNAL CHARGING  LOW LED VERDE (1a): cuando est4 encendido indica la presencia de la alimentacion ex-
POWER BATTERY terna (12 V CQ), o sea, el alimentador switching se ha conectado en la toma (18) del

dal aparato.
] g LED AMARILLO (1b): cuando esta encendido indica que la bateria se esta cargando
A mientras que cuando estd apagado, indica que la bateria estd cargada y lista para

usar*.
Q Q Q Solo para el modelo P1611EM-30: si el LED AMARILLO (1b) parpadea indica que
la bateria no estd conectada y/o no estd conectada correctamente al circuito (véase
l \ dib. 4, 4a, 4b).

LED ROJO (1c¢): parpadeando y con alarma acustica activa, ambos indican que la

1a 1 b 1C bateria se esta agotando y se debe recargar los antes posible.
*IMPORTANTE: para recargar la bateria introduzca la clavija del alimentador (12 V
CC) en la toma (18) del aparato.

SUSTITUCION DE LA BATERIA

Para sustituir la bateria, siga las indicaciones de la pagina 1. Desenganche, levante y quite la tapa del compartimento
de la bateria situado detras del aparato (dib. 1, 2, 3); extraiga la bateria que se tiene que sustituir y coloque la nueva
introduciendo correctamente el conector en su lugar (dib. 4, 4a); vuelva a colocar y cierre la tapa del compartimento
de la bateria (dib. 5, 6). Proceda con la recarga siguiendo las instrucciones del punto 2.3.1.

La bateria agotada se debe eliminar mediante los correspondientes contenedores de recogida, o dirigiéndose a cual-
quier centro de eliminacién de residuos adecuado.

Esta prohibido utilizar baterias diferentes de aquellas suministradas con el producto sanitario. En caso de necesidad
dirijase a un centro de asistencia autorizado FLAEM.
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3. Instrucciones para el uso del aspirador en el paciente:
3.1.Conecte los accesorios tomando como referencia el "ESQUEMA DE CONEXION” de la portada.

ATENCION: el filtro es hidréfugo y ademas de ser antibacteriano/antivirico, actéia como proteccién secundaria y
bloquea los fluidos que el dispositivo primario de protecciéon, que esté en la tapa del vaso de recogida, deja pasar
accidentalmente.

Siga las instrucciones abajo expuestas para el ensamblaje correcto del filtro:

Texto:
Lado aspirador

IN/A

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

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

3.2. Accione el aparato siguiendo las indicaciones del funcionamiento seleccionado. Utilice siempre el aparato sobre
una superficie horizontal; esto permitira el funcionamiento correcto del dispositivo de proteccion contra la en-
trada de liquidos en la bomba aspirante.

3.3. Para realizar aspiraciones mas cémodas, ajuste el valor de depresion deseado (bar) mediante el regulador de
vacio (4). Al girar el regulador hacia la derecha, se obtiene un valor mas alto de depresion, y al girarlo hacia la
izquierda, el valor de depresion disminuye; estos valores pueden leerse en el “vacuémetro” (3).

3.4. Apoye el dedo sobre el agujero del mando manual del flujo aspirado (15) y, accionandolo por impulsos, dé inicio
a la operacion de aspiracion en el paciente mediante la canula (NO SUMINISTRADA CON EL PRODUCTO).

3.5. Una vez finalizada la aplicacion, apague el equipo.

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

3.7. Vaciey limpie el vaso y los tubos de conexion.

14b
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LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Apague el equipo y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacién de limpieza.

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

VASO DE RECOGIDA Y TUBOS DE CONEXION

- Desconecte la canula (16) (NO SUMINISTRADA CON EL PRODUCTO), el mando manual del flujo aspirado (15) y el
tubo (8) del vaso (9). Desconecte el filtro (7) del vaso (9), desconecte el tubo (6) tanto del filtro (7) como de la toma
de aire del dispositivo (5), quite el vaso de su soporte manteniéndolo en posicion vertical, y realice el vaciado (si es
en casa, por el inodoro; si es en el hospital, en el contenedor del material biolégico) y las operaciones de limpieza
del vaso, desmontandolo como se ilustra a continuacion:

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

10a

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

HIGIENIZACION

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

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

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

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

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

DESINFECCION

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

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

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

que se han de tratar se han higienizado previamente.

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

para la desinfeccién y disponible en todas las farmacias.

Procedimiento:

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

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

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

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

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

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

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

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

cumple con la norma ISO 17665-1.

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

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

estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador a vapor, aseguran-

dose de que el vaso (9) permanezca en posicién vertical.

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

- 134 °Cy un tiempo de 10 minutos por un maximo de 50 veces para los TUBOS DE SILICONA (6, 8)

- 121 °Cyuntiempo de 15 minutos por un maximo de 50 veces para el VASO DE RECOGIDA (9) y para los componen-
tes 10, 10a, 11.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso del sistema o del embala-
je de barrera estéril seleccionado.

Tras la higienizacion, la desinfeccion o la esterilizacion, vuelva a ensamblar el vaso y los tubos de conexion siguiendo
las instrucciones proporcionadas en el "ESQUEMA DE CONEXION”.

Al final de cada uso guarde el producto sanitario con sus accesorios en un lugar seco y protegido del polvo.
+ El'mando manual del flujo aspirado (15) es un producto estéril desechable y debe sustituirse con cada utilizacion.

COMPARTIMENTO PARA CONTENER LOS ACCESORIOS
El compartimento para los accesorios (17) se puede desmontar facilmente para limpiarlo de manera mas atenta. Vea
la secuencia para el desmontaje en la pag. 1, en los dibujos 8-9-10-11.

PORTAVASO

Para un uso mas cémodo, el portavaso se puede desmontar y volver a montar en el lado (derecho o izquierdo) que se
considere mas adecuado.

Con el uso de un utensilio (dib. 12) desenganche el portavaso del fondo del aparato (dib. 13) y girelo de manera que
se separe (dib. 14). Vuelva a engancharlo, procediendo con la operacién inversa, en el lado elegido.

Asegurese que el portavaso esté correctamente enganchado en el fondo del equipo. Este sistema permite conectar
hasta dos portavasos (dib. 15).

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ACCESORIOS

- filtro antibacteriano/antivirico hidréfugo para un solo paciente
- vaso de recogida de PC con tapén compl.

- tubo de silicona@ 13 x7,5mm L 1300 mm

- tubo dessilicona @ 13 x7,5mm L 280 mm

- mando manual del flujo aspirado (desechable)

CONTAMINACION MICROBIANA

En presencia de patologias con riesgo de infeccién y contaminacién microbiana, se recomienda dar un uso estricta-
mente individual a los accesorios, al vaso de recogida y a los tubos de conexion (consulte con su médico).
Interacciones:

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

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

52



CARACTERISTICAS TECNICAS

Mod. P1611EM-20 P1611EM-30
Tension 12V=—= 12V=—=
iai 14,4V; 14,4V;
f:r‘:i‘:‘i’s't:;z‘;“,a 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
: 2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Duracion de la bateria:

50 minutos aprox.

40 minutos aprox.

Dimensiones del

aparato: 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 minutos ON / 30 minutos | 30 minutos ON / 30 minutos

PIEZAS APLICADAS
Partes aplicadas de tipo
BF son:

Cénula estéril que se montara en el racor del kMANDO

MANUAL DEL FLI

UJO ASPIRADO».

Aspiracion:

Alto vacio / Alto flujo

Alto vacio / Alto flujo

Nivel de vacio regulable:

de-0,10 a-0,80 bares (aprox.)
(clase de precision 2,5)

de-0,10 a-0,85 bares (aprox.)
(clase de precision 2,5)

Flujo de aire max.:

20 I/min (approx)

30 I/min (approx)

Ruido (a1 m)

63 dB (A) (approx.)

62 dB (A) (approx.)

Tiempo de recarga de la
bateria

7 horas como minimo

4 horas como minimo

Temperatura ambiente
paralarecarga dela
bateria

De 10°Ca35°C

De 10°Ca35°C
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CABLE DE ALIMENTACION
DESDE TOMA DE ENCENDE-
DOR12V=——=

COD. 16667

En el caso de rotura del fusi-
ble, sustituya con un fusible
aprobado de 5A - 250 V, ra-
pido, de dimensiones @ 6,3
x 30 mm, desenroscando la
extremidad de la clavija que
se introduce en la toma del
encendedor.

ALIMENTADOR
MULTITENSION - SWITCHING
COD. 16545

Primario: 100-240V ~

50/60 Hz

Secundario: 12V ===5

A 60W

Parametros de trabajo:
Temperatura

min. 0°C; max. 35°C
Humedad del aire

min. 10%; max. 95%

Parametros de conservacion:
Temperatura

min. -5°C; max. 45 °C
Humedad del aire

min. 10%; max. 95%

Presion atmosférica
de trabajo/conservacion:
min. 690 hPa; max. 1060 hPa



LOCALIZACION DE AVERIAS

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

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
- Bateria descargada -Recargue la bateria
- Bateria mal introducida - Compruebe que el conector de la
bateria esté conectado correctamen-
te

El equipo no funciona

- El cable de alimentacion no esté co- |- Conecte bien el cable de alimenta-
nectado correctamente en la toma|cion en las tomas.
del equipo o en la toma de red.

La tapa del vaso de recogida no esta|- Ponga bien la tapa en el vaso de re-

No hay aspiracién bien puesta en el vaso. cogida.

La aspiracién no se produce debido a

la salida de fluidos. Filtro obstruido - Cambie el filtro

- Quite la tapa del vaso, desmonte el
dispositivo de proteccion y extraiga
el flotador. Realice entonces las ope-
Flotador bloqueado Incrustaciones en el flotador raciones de limpieza segun se indica
en el apartado "LIMPIEZA, HIGIENIZA-
CION, DESINFECCION Y ESTERILIZA-

CION"
Regulador de vacio totalmente abier-|- Cierre por completo el regulador y
to controle la potencia del vacio.
Filtro de proteccién bloqueado - Cambie el filtro

- Revise el estado de los tubos, cam-
bielos si estdn obstruidos y conécte-
los correctamente segun el "ESQUE-
MA DE CONEXION" de este manual.

- Desbloquee la vélvula de sobreflu-
jo y ponga el dispositivo en posicion
vertical.

- Lleve el equipo a un centro de asis-
Bomba sucia, obstruida o dafiada tencia autorizado FLAEM o a su reven-
dedor de confianza.

Tubos de conexidn al filtro y al dispo-
sitivo obstruidos, plegados o desco-
Potencia del vacio insuficiente o nectados

ausente

Valvula de sobreflujo de la tapa del
vaso cerrada o bloqueada

Si, después de haber comprobado las condiciones descritas anteriormente, el aparato todavia no funcionara co-
rrectamente, aconsejamos que se ponga en contacto con su distribuidor de confianza o con el centro de asistencia
autorizado FLAEM mas cercano.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

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

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

Interruntor Cuando se apaga el
Equipo de clase Il N Corriente alterna encendF;do equipo, el interruptor
suspende el
funcionamiento del
compresor solamente
Pieza aplicada de tipo BF ———  Corriente continua Interruptor en una de las dos fases
apagado ’ .
de alimentacion.

Atencion: revise las ins-

trucciones para el uso Mayor depresién

Menor depresiéon

Limites de presion

atmosférica Limites de humedad

Limite de temperatura

Fabbricante Fecha de fabricacién Fecha de caducidad

E~ Q> [C
L@+
D % Ime 1 O—

. Marcado CE producto L .
Representante autorizado o h Toma para tension de seguridad
-EC Iaa: h sanitario ref. Dir. CEE 93/42 ?
en la Comunidad Europea c E 003 esivas modificaciones Y muy baja
H Esterilizacion por 6xido de D habl N il
etileno esechable 0 estéri

STERILE

Numero de serie del
equipo

-
o
-

Numero de catadlogo Cddigo de lote

¢

Grado de proteccion de la
envoltura: IP21.
(Protegido contra cuerpos
sélidos de dimensiones

IP21  superioresa 12 mm.
Protegido contra el acceso
con un dedo. Protegido
contra la caida vertical de
gotas de agua.)

Identificador tnico del

producto Producto sanitario

Sin latex Libre de ftalatos

@ g #e
@ B

¢
Fragil : et Manté leiado de | S,
ragile, maneggiare con anténgase alejado de la .
gile, 99 71N~ g ) Manténgase seco
cura 2 luz solar

Homologacién TUV

Non utilizzare qualora la
confezione sia danneg-
giata

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

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

usuario debera entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados
B ,0r la administracion local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida
selectiva del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacién, propician la produccion
de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud
provocados por un posible manejo inadecuado del desecho. La eliminacion abusiva del producto de parte del usuario
comporta la aplicacion de eventuales sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicion de la Directiva
2012/19/CE del estado miembro europeo en el que el producto es eliminado.

(4 .

% & ELIMINACION DEL EMBALAJE

1\ 1\,

{®) Cajade producto &%)  Bolsa de embalaje del producto
PAP LDPE
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Mopa.P1611EM-20 / Mopa. P1611EM-30

Mbl pafibl coBepLueHHOI Bamu nokynke u 6narogapvm Bac 3a posepue.
BaxHo, uTO6bI MeanepcoHan, 0byyeHHbI MePCOHanN W/ NayneHT NPOoYan U MOHANV PYKOBOACTBO
no 3KCnnyaTauum N TeXHUYECKOMy 06CITy>KBaHMIO JaHHOTO 060PYAOBaHUA.

NPEAHA3HAYEHUE

«ASPIRA Go» - 3TO acnupatop ANnA MeAWULMHCKOrO XMPYPruyeckoro WUCMoNb30BaHUA B MEAULMHCKUX YUPEXAEeHUAX,
Hanpumep, B 60NIbHULAX, @ TaKXKe AN AOMALUHEN Tepanuu, NpeAHa3HAYEHHbI A OTCacbiBaHWUA U3 TNIOTKM, B TOM UKCIe,
[NA nepmMaHeHTHoN TpaxeocTomum. lNprbop co3paeT BakyyMm (Ha BCacbiBaHWM), KOTOPbIV NO3BONAET YAANATb XKUAKOCTb Yepes
O[JHOPa30BYyt0 TPYOKY, MOACOEANHEHHYIO K eMKOCTU 1A cbopa OTCacbiBaeMON »WUAKOCTY, YTOObI BMOCNEACTBUM JOSIKHBIM
ob6pa3om ee nepepaboTathb. [prbOP JOMKEH NCMONBb30BaTLCA TONIBLKO MO Ha3HAYEHUIO Bpaya.

OMUCAHUE NPOAYKTA

Mprbop «ASPIRA Go» (1) oCHalleH perynaTopoM ypoBHA Bakyyma (4), BakyymmeTpom (3) u emkocTblo (9) Ha 1000 mn ¢
3aLWMTHBIM ycTporicTBOM (10), KOTOpOe NpenATCTBYeT NomnafaHunio XUAKOCTel BO BCaCbiBAIOLLMIA HACOC, TaK Kak BCacbiBaeMblii
NMOTOK NepeKpbIBaeTCA KnanaHoM, KOTOPbI NPYBOANTCA B AENCTBYE UMNMHAPUYECKM NOMIaBKOM, pa3MeLLeHHbIM B KpbILLKe
emKkocTu. Mpubop He TpebyeT cMasbliBaHVsA, NPOCTON B YNPaBNEeHUV U UCMOMb30BAHUM, HAAEXKHDIN, CTOWKNIA K BHELWHWUM
BO3AENCTBUAM 1 BeclymHbIA. [laHHaA Mofenb OCHalleHa nepesapaxaeMol akkyMynaTopHon 6atapeeit. Mpunbop «ASPIRA
Go» OCHaLLeH CrieayloWnMM AONONHNUTENbHBIMY NPUHAANeXHocTAMK npou3soacTBa FLAEM: emkocTtbio Ha 1000 mn (9) ¢
3alWMTHbIM YCTporcTBoM (10), TOKONOABOAAWMM Kabenem ¢ po3eTkon npukyprsatens (20), CTaHAAPTHbIM 6I0KOM NUTaHNA
(19), coegnHUTENbHBIMY WNaHramu (6/8), O[HOPA30BbIM PYUHbIM PErySIATOPOM OTCacbiBaeMOro notoka (15) n ogHopa3oBbIM
rMapPodO6HbIM aHTUGAKTEPHANTbHBIM/MPOTUBOBUPYCHBIM GUABLTPOM (7).

MPUMEYAHMUE. Ncnonb3oBaTb NCKNIOYUTENIbHO OpUrMHabHble 3anyacT, KomnaHna FLAEM He HecéT HMKakomn
OTBETCTBEHHOCTU NpPY UCNONb30BaHUN 3anyacTeil N He OPUTMHANIbHbIX KOMMNEKTYIOLWNX.

COCTABHbIE YACTU MPUBOPA

1) ACMUPATOP 14) KONMNAYKW ONA 3ALLNTBI KPbILLKKA

2) BbIK/TIIOYATEJb 15) PYYHOW PETYNIATOP OTCACBIBAEMOIO MOTOKA

3) BAKYYMMETP 16) TPYBKA ACIMIPATOPA (HE BXOOWT B KOMIMNEKT

4) PEMYNIATOP BAKYYMA MOCTABKW MPUBOPA). 3Ta TpybKa He BXOQUT B KOMIMIEKT

5) BMYCKHOW BO34YLLHbIV NATPYBOK MOCTaBKMW, a TaKXKe B CMMCOK 3anyacTen MegnumHCKoro

6) COEOAVHUTENbHbBIA WNAHP npr6opa. BoamoxkHble TPYOKM 4/1A NCMONIb30BaHUA C HALLIUMU

7)  OWNBTP MMAPO®OBHbIV MPOTVBOBWPYCHBIW/ acnnpatopamu AOMKHbI UMETb GOPMY, MOAXOAALLYIO ANA COe-
AHTUBAKTEPWUAJIbHbIV (OHOPA30BbI) OVHWTENbHbIX NaTpy6KoB «PYYHOIO PEMYJIATOPA OTCAChI-

8) COEAVHUTENbHbIV LUNAHT BAEMOTO MNOTOKA» B KOoMnneKTe K acnupaTopy.

9) EMKOCTb [i/11 CEOPA OTCACbIBAEMOW 17) OTCEK ANA XPAHEHWA OOMOMHUTEbHbIX

KNOKOCTU NPUHAOJIEXXHOCTEW

10) 3ALLMTHOE YCTPOVCTBO 18) PA3BbEM /1A BHELLHEIO MCTOYHUKA MUTAHNA

11) KPbIWKA A7 3AKPbITUA EMKOCTW 19) CTAHOAPTHbIM BTOKOM NMUTAHUA

12) MATPYBOK «BAKYYM» HA EMKOCTU 20) KABEJb 117 PO3ETKW MPUKYPUBATENA

13) NATPYBOK «MALVEHT» HA EMKOCTU

BAMHDIE NPEAYNPEXAEHUA

OVI3BOAMTENb MPUIAraeT BCe HEOOXOAUMbIE YCUNWSA, YTOObl €ro M3Aenns ObiN BbICOKOKAYECTBEHHBIMU U HaAEXHbIMY,
OflHaKo Npy 0bpaLLeHnn € NtoObIM NEKTPUYECKUM MPMOOPOM HeobXoarMo BCeraa cobntofaTb OCHOBHbIE MpaBUia TEXHUKN
6€30MacHOCTI, BO M36eXaH1e CUTyaLnid, KOTopble MOTYT MPEeACTaB/IATb OMACHOCTb ANA NIOAEN U NMYLLeCTBa.

+ [laHHbIN MegnLMHCKUN npn6op HE onxeH 6bITb MCNONb30BaH B ONepaLioHHOM 3aJie 1A ApeHaXa Wi ApeHNpPoBaHNA
MOJIOCTU FPYAHOI KNETKMU WK Ha TaKUX TPaHCMOPTHDIX CPeACTBaX KaK KapeTa CKOPOI MOMOLLM UiV SKCTPEHHbIe CYKObl.

+ JT0 MeAUUMHCKOe 0obOpyfoBaHMWe He MOAXOAUT ANA WUCMOoNb3oBaHUA npu nposefeHun MPT (MarHUTHO-pe3oHaHCHas

TOMOrpadus).

[ npaBuibHOTO GYHKLMOHMPOBaHWA NMprbopa 1 Ans NPOANEHUs ero cpoka CyX0bl CTPOro NpuAepKMBaNTeECh MpPaBU,

yKa3aHHbIX B IHCTPYKLWW MO SKCMNyaTaLmm 1 TeXHNYECKOMY 06CY/BaHNIO.

lMepen nepBbIM NpUMeHeHeM NPUOOPa, a TaKkKe NePUOZNYECKM BO BPEMS BCETO ero CpoKa Cily»0bl NpoBepsiiTe LIeNOCTHOCTb

Kopnyca nprbopa 1 TOKOMOABOAALLETO Kabens Ha OTCyTCTBME NOBPeXAeHUI. [py 06HapyXeHUM NOBPeXAeHNIT He BCTaBRATe

BWIKY Kabens B PO3eTKY 311eKTPOCETH, @ HeMeAIeHHO 06PaTUTECh B aBTOPU30BAHHbIN CEPBUCHBIN LieHTP KomnaHuy FLAEM van k

Bawemy foBepeHHOMY npopaBLy.

He BbINONMHATb HUKaKVIX OrepaLuin Mo TEXHNYECKOMY 00CITy>KMBaHIO BO BPEMA €0 CMONb30BaHUA Ha MaLMeHTe.

B npucyTCTBIV A€TEN 11 UL C OFPaHNYEHHBIMI BO3MOXHOCTAMY NPrOOP AOMKEH MCMONb30BaTbCA MO BHUMaTEbHbIM Habnoae-

HVEeM B3POC/IOTO, TPOYNTABLLETO JaHHOE PYKOBOACTBO.

HekoTopble Aetanm gaHHOro NPU6opa ABASIOTCA HACTONBKO MEJIKVMIA, YTO VX MOTYT MPOTTIOTUTL JETI; MO3TOMY XpaHuTe nprbop

B He[JOCTYMHOM [1A fieTell MecTe.

He ncnonb3yiite npunaraemble K npubopy LWiaHM 1 Kabenu He Mo Ha3HaueHuIo, OHW MOTYT NPeLCTaBATb OMACHOCTb yAyLIEHWS;

C 0CO6EHHbIM BHUMAHVEM ClieauTe 3a eTbMU 1 3a ILAMM C OFpaHNYeHHbIM BO3MOXHOCTSAMY - OHU YacTo ObIBAIOT HE B COCTOS-

HUW NPaBUIbHO OLIEHUTb CTEMEHb OMACHOCTM.

Acnupatop npefHasHaueH ncknouuntenbHo ans coopa HEBOCTTAMEHAIOLLIMXCA xmakocTelr, oH He MOAXOAMUT ANs NCMOMb30Ba-
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HUA NPW HaNNYMM BOCNIAMEHAIOLENCA aHECTe3MPYIOLLIEN CMeC C BO3AYXOM, C KUCTIOPOAOM UM 3aKUCbIO a30Ta.

+ Cnepute, 4To6bl TOKOMOABOAALWMI Kabenb BCeraa HaXoAUNca BAaneke oT ropAunX MOBEPXHOCTEN.

+ XpaHuTe TOKOMOABOAALMIA Kabenb B MeCTe, HeJOCTYMHOM ANA KUBOTHBIX (HAMPUMEP, FPbI3yHOB), MHAYE 3T XKUBOTHbIE MOTYT
MOBPEAUTb M30MALI0 TOKOMOABOAALLErO Kabens.

+He npuikacaitecb K nprbopy, norpy<eHHOMy B BOAY, 1 He U3BMEKaliTe ero, BHayase OTCoeAMHUTE BUIKY. HemeaneHHo oTHecuTe
npu6op B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHBIN LIeHTP Komnanum «FLAEM» nnm K Ballemy OBePeHHOMY NPOAaBLYY.

+ Kopnyc npubopa, 6110ka nTaHs 1 1 akKyMynsTOPHO 6aTapen He 3aLlniLeHbl OT TPOHUKHOBEHWSA XIAKocTel. He Molite npnbop
1oz NPOTOYHOI BOAOW 1 He MOrpy»KaiiTe ero B BOAY; 3aLUMLLAIiTe ero OT NomafaHuA BOAAHbIX OPbI3T 1 OT APYrUX KUBKOCTEN.

+ He noggepratite npn6op BO3LenCcTBII0 SKCTPEMASIbHBIX TeMMepaTyp.

+ He nometyaiite nprbop B6M131 MCTOYHVKOB TEMNa, NOZ BO3AENCTBYE NPAMbIX COMHEYHBIX JIyYelt 1 B CIIMLLKOM HarpeTbiX nome-
LEHUAX.

« [lepen BbINONHEHMEM [aHHOW oOMepaLuy W3BNEKWTE BWIKY W3 PO3eTKW. PEMOHT [OMKeH BbIMOMHATLCA TONMbKO
YMOJHOMOYEHHbBIM NEPCOHANOM B COOTBETCTBUM C MHMOPMALMEN, NPeCTaBNeHHON B IMYHOM KabuHeTe Ha caiite www.flaem.it.
HecaHKLMOHPOBaHHbIE PEMOHTHbIE ONepaLn aHHYMPYIOT rapaHTMIO 1 MOFYT NPeACTaBIATb ONAaCcHOCTb A1 NOb30BaTeNs.

BHMMAHWE! He BHOCUTe N3MeHeHUA B AaHHbIN Npn6op 6e3 pa3peLueHis NPON3BOAUTENSA.

MpoussoguTens, Mpogasel 1 IMnopTep HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6e30MacHOCTb, HAAEKHOCTb 1 SKCM/yaTaLOHHbIE KauyecTBa
000pyA0BaHVATONbKO €CIINA: ) MPUBOP MCMONb3YETCA COTACHO MHCTPYKLIM MO MPYMEHEHMIO b) 3neKTponpoBoziKa B MOMELLEHNN,
Tfie Mcnonb3yeTca Nprnbop, COOTBETCTBYET HOPMaM U YOBETBOPSET TPEOOBaHNAM AECTBYIOLLETO 3aKOHOAATENbCTBA.

Heobxoaumo ceAzatbeA ¢ MponsBoaunTenem B ciiyyae npobem 1/vnm HeoXnpaHHbIX CUTYaLniA, CBA3aHHbIX ¢ paboToil nprbopa,

a TaKxKe ec/n 370 HEOOXOANMO [N Pa3bACHEHMI KacaTeNbHO NCMONb30BaHNA W/ TEXHUYECKOTO 06CTYKNBaHUA/OUNCTKI.

B Tom cnyuae, ecnn Bale YCTPOWCTBO He COGMIOAAET 3KCM/lyaTaLMOHHbIX MOKa3aTeneil,00paTnTbca B YrONHOMOUYEHHbIN

CepBUCHBIN LieHTp Flaem ana nonyyeHna pasbACHEHWIA.

Y6eauTech, UTo KpblllKa eMKOCTW MAOTHO 3aKpbiTa, @ COeAVHEHNA BbIMOMHEHbI aKKypaTHO, YTObbl He AOMYCTUTb CHUXEHUA
3bdEKTUBHOCTY acnupaLn.

He nepeBopauuBalite eMKOCTb, KOTfja OHa MOAKIIIOYEHa K AeiCTBYoLEMY NPMOOPY, Tak KaK XXMAKOCTb MOXET MOMacTb BHYTPb
npubopa 1 NoBpeanTb Hacoc. Ecnv 310 Npou3oLwno, HeMeANEHHO BbIKIOUMTE acmpaTop, OMYCTOLIUTE U BbINOMHNATE YNACTKY
€MKOCTI (OTNPaBMB ee B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHBI LieHTP «FLAEM).

Mpu cpabaTbiBaHMM 3alWmMTHOTO ycTponcTBa (10) acnupauya npepbIBaeTCs; BblKUMTE NPUOOP, ONyCTOWMTE eMKOCTb (9) 1
BbIMOTHUTE OMepaLvv MO OYUCTKE.

PekomeHpyeTcs MCMonb30BaThb A1A KaXA0ro NavlyieHTa OTAe/bHbIe JOMOHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY, eMKOCTY AnA cbopa
0TCaCbIBAEMO XULKOCTU 1 COEAVMHUTENbHbIE LWAHTY, YTOObI U30eXaTb PUCKa 3apakeHNs.

PyuHoln perynatop oTcacbiBaemoro notoka (15) ABNAETCA CTepUIbHbIM OJHOPA30BbIM MPOAJYKTOM, U €ro HeobXopUMO
3aMeHATb NP KaX[OM UCMONb30BaHNUN.

lpoBepuTb [aTy rOAHOCTY OPWUrMHANbHOWM YMaKOBKM PYy4YHOrO perynatopa oTcacbiBaeMoro notoka (15) u LenoctHocTb
CTEepUIbHOI YNaKoBKY; B TOM C/lyYae, €C/iv YNakoBKa He Lienas, 06paTuTbcA B YNOMHOMOYEHHDBIA CepBUCHBIN LieHTp Flaem
Unn K ceoemy auctpubbiotopy. Komnanusa «FLAEM NUOVA» cHUMaeT ¢ cebs BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a BPefl, HAHECEHHbIN
MaLVeHTy, eCi 3TO CBA3aHO C MOBPEXAEHMEM YNIOMAHYTON Bbille CTEPUIIbHON YNAaKOBKM B pe3ynbTaTe 0bpalleHns TpeTbrx

JIL, C OPUTHANBHON YMAKOBKOW Bcero nprubopa.

TokonopgoaAwwMiA Kabenb 12 B NOCT.T. AnA PO3eTKM NPUKYpUBaTENA OCHALLEH aBapuiHBIM NPeAOXPaHNTENEM, COCTOAHNE
KOTOPOro Ierko NPoBepUTb B Cllyyae NoNoMKN.

Bnok nutaHus, npefocTaBnAeMblil B KOMIIEKTe, Obi crielmanbHoO paspaboTaH Ana 1CMosb30BaHUA C acnupaTopami cepum
ASPIRA Go. Hrkoraa He ncnonb3yiiTe AaHHbIV 610K MTaHUA ¢ ApyriMy Mprbopamm Uam B LIENAX, OTANYHBIX OT MPeAyCMOTPEH-
HbIX HAaCTOALYMM PYKOBOLCTBOM, 1 HUKOFAA He Ucnonb3yiite acnupatopbl cepum ASPIRA Go ¢ gpyrvimv 6510Kamy MATaHNs.
BopooTTankusaowmin/npoTMBOBNPYCHbIN 1 aHTM6aKTepuanbHbIn GUALTP, BXOAALLNII B OCHaLL,EHIE C acnupaTopamn
Flaem pgonmxeH 6biTb B 0653aTeNnbHOM NopsAAKe 3aMeHEH ANA Ka)XXA0ro HOBOro NMalyieHTa UK B cly4ae HacblLeHua
¢unbtpa. lMpn ncnonbsoBaHMM acnupaTopa AnA OAHOTO NaLeHTa, 3ameHa GpunbTpa, 3aaBNeHHOro Kak MoHonaunexr,
MOXeT 6bITb BbINONHEHa He pexe, uem Kaxabie IBA MECALIA unu B cnyyae HacbiweHnsa Gpunbrpa.

BHUMAHMUE: 370 MeanUMHCKOe YCTPOCTBO NpefHa3HaueHo 1A NepUoANYEeCcKoro NCnob30BaHUA 1 He NpeaHa3HauYeHo ans
MOCTOAHHOTO Mcrnonb3oBaHuA. Cobniopalite Bpema pabotbl (30 MuH. BKJI. - 30 muH. BbIKJ1.), Yka3aHHoe B pykoBoAcTBe Mo
3KCMTyaTaLm 1 AaHHbIX Ha NAacMopTHOM Tabnmnyke.

TOJIbKO A1 MOJE/IN P0611EM-30: JlaHHbIii acnmpaTop OCHALLEeH TeMIoBbIM BbiK/loYaTenem, cpabatbiBalowym npy Hecobioae-
HUN NPefyCMOTPEHHOTO Paboyero LUMKNa ¢ HapyLeHem NprBeAeHHbIX Ha 3aBOACKON TabMyYKe NapaMeTpoB W YKa3aHWii B JAHHOM
pykoBOACTBE. B cnyyae Cpa6aTbIBaHI/Iﬂ TeNnNOoBOro BbiKNo4vatena U OTKNKYeHnA an60pa HeO6XO,qVIMO nepesecTn nepeknYvaTtesb (2)
B nonoxeHue 0, BbxAaTb 40 MUHYT 1 YCTaHOBUTb Nepekstoyatent B nonoxerue (1), 4tobbl BO306HOBUTH UCNONb30BaHMe Npubopa.

UHCTPYKUMU MO NPUMEHEHUIO

lMepen KaXablM UCNONb30BaHEM HEOOXOAVMO BHUMATENIbHO OCMATPUBaTb JOMONHUTESbHbIE NPUHAIEXHOCTY, YTOObI Ybe-
[WTbCA B OTCYTCTBUM MbINY, HAKMMNM, PA3NINYHbBIX CTYCTKOB WAV XXNAKOCTEN BHYTPYU COEANHNUTENBHBIX LUMAHMOB, EMKOCTH 1 KPbILL-
K1 OT eMKOCTU. KpoMe TOro, OHM AOMKHbI GbITb OUMLLEHbI B CTPOFOM COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMSAIMU, KOTOPbIE flaHbl B Maparpa-
be"YNCTKA, OBE33APAXKMBAHUE, AE3VHOEKLUWMA N CTEPUITU3ALINA". PekomeHayeTCA MCNONb30BaTh ANA KaXAoro nauyeHTa
oTAenbHble AOMONHUTENbHbIE MPUHALNEXHOCTY, EMKOCTY 4 c60pa OTCacbiBAEMOII KUAKOCTU 11 COEAMHUTESNbHDBIE LAHTY,
uTObbI M36€XKaTh PUCKa 3apPAKEHUS.

1. Pa6oTa OT BCTPOEHHOI aKKyMyNnATOpHOI 6aTapen:
1.1. [aHHbIi NprbOp MOCTABMSETCA C YaCTUYHO 3aPSXKEHHON aKKyMyNATOPHOW GaTapeei 1 peKOMEHAYeTCs 3apsi-

ANTb ee nepen ncnosibsoBaHNem npl/l6opa. BcTaBbTe AKKYMYNATOPHYIO 6aTape|o, KaK NOKa3aHO Ha CTpaHuue
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1. OTCcoeMHWTE, MPUMOJHNMUTE U CHUMUTE KPbILKY GaTapeiHOro oTceka, PacrnofoXeHHYI0 Ha 3afHel YacTu
npribopa (puc. 1,2,3); BCTaBbTE aKKyMyATOPHYIO 6aTapeto, BBOASA NPaBuiibHbIM 06pa3om pa3bem B rHe3o (puc.
4,4a,); yCTaHOBMTE Ha MeCTO 1 3aKpoliTe KpbILLKY 6aTapeiHoro otceka (puc. 5,6). Mpuctynute K 3apagke, cnegya
VHCTPYKUMAMM, N31I0KEHHDBIM B NyHKTe 2.3.1.

2. lNpuseanTe NPUOOP B AENCTBUE HAXKaTMEM Ha BbIKMtOUYaTEND (2).

.3. o oKoOHYaHUM KaKAoW NpoLefypbl OTcacbiBaHKA Bcerga Heo6XoAMMO NMPUBECTU BbIKloUaTesb (2) B Mosoxe-
Hue 0 (B TOM Yuncne, Npu paspakeHHOW akKyMyIATOPHOW 6aTapee) B LienAX SKOHOMUM 3apsAaa akKyMySIATOPHONM
6aTtapen. Ecnn Bo Bpems UCNonb30BaHWs JaHHOTO Nprbopa KpacHbI CBETOANOA (1¢C) MUraeT 1 3By4mnT 3ymMmmep,
3TO 3HAUMT, YTO 3apAf nNpubopa 3aKaHUMBAETCA, B MOJOOHON CUTyaummn, HEOOXOANMO 3apAAUTb NPUBOP Kak
MOKHO CKopee.

BHUMAHWE: neprioanyeckn npoBepsainTe coctoaHre 6atapen, No KpaHel Mepe OAuH pas B MecAL, YTobbl n3bexatb
HeobX0AVMMOCTM NCMONb30BaHKA YCTPOWNCTBA B UPE3BbIYANHON CUTYaLUM 1 HE METb NMOAAEPXKKN BHYTPEHHEro
NCTOYHMKA SHEPTUN, PEKOMEHAYETCA 3apAXKaTb akKKyMYIATOP He pexe OfHOro pasa B 3 mecaAua.

2. Pa6orta u 3apagka c noMouibio Kabens AnA poseTku NpuKypuBaTtens OT aBTOTPaHCMOPTHOrO cpeacTBa

(12 B nOCT.1.) Unu c nomoubio yHuBepcaJZibHOro 6noka nuTaHua:

2.1. Ka6enb ana posetku npukypusatens (12 B nocr.1.) (20):
2.1.1. CoefiuHMTe C NOMOLLbIO Kabens AN po3eTKn NpuKypreatens (20) BHEWHWI pa3bem Nprbopa ¢ po3eTKow
npuikypusatens. [lpoBepbTe COCTOAHME 3apAma akKKyMynATOPHON 6aTapen aBTOTPaHCMNOPTHOrO CPpeacTsa unm
CyAHa nepep NCnonb3oBaHNeM C Kabenem Ans Po3eTKU NPUKyprBaTens.
2.1.2. MprBegunTe B AeNCTBME NPUOOP HaxKaTMEM Ha BblKNoUaTesb (2); faHHas onepaums CONPoBOXAAeTCA 3a-
ropaHuem 3eneHoro ceetoanoga (1a). [laHHbIN Nprbop NpefycMOTpeH ANA YepeayloLero ncnonb3osaHusa 30
MuH BKJ1/30 muH BbIKJ.

CraHAapTHbIM 6510KOoM nuTaHus (switching) (19).

2.2

2.2.1. CoeanHNTe pasbem C BHEWHUM rHe3gom (18) npubopa. BcraBbTe Kabenb NuTaHNA B CETEBYIO PO-
3eTKY, COOTBETCTBYIOLLYIO HanpsAXeHuio npnéopa. Korga Bbl 3aKoHYMNTE NCMOIb30BaTb NPUG0pP, BbiTaLm-
Te BUIKY U3 po3eTKW. B cniyuae, ecnv BUnKa TokonofsoAaALlero kabena He NOAXOANT K PO3ETKE 3NeKTPUYECKOo
ceTn, HeobXoAMMO 06PaTUTLCA K MPOAABLY UM B aBTOPU30BAHHbI CEPBUCHDIV LIEHTP.

2.2.2. [loBTOPUTE ONEpaLnmn B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMN, NPUBEAEHHBIMY B NYHKTe 2.1.2

2.3. 3apaaKa akKKyMynsaTOpHoi 6aTapen ¢ nomouibio Kabena ana poseTku NpuKypuBaTensa OT aBTOTPaHC-
NMOPTHOrO CPpeACTBa WY C NOMOLIbIO YHUBEPCAIbHOTO 6510Ka NUTaHUA:
MpoBepsAiTe cocToAHNe 3apsAaa akKyMyNAaTOPHON 6aTapen aBTOTPAHCNOPTHOrO CPeACTBa UK CyaHa nepeq uc-
nosnb3oBaHVeM C Kabenem st PO3eTKM NPUKypuBaTess.
2.3.1. 3apsAaKa akKymynAaTopHoW 6aTapen BbINONHAETCA NPV BBEAEHWM 1 OCTaBNEHNMN BO BBEAEHHOM COCTOAHNMN
Kabens Ana po3eTKu NPUKypUBaTeNsa UIn yHMBepcanbHoro 651oka nutaHus (19) Bo BHellHeM pa3beme npubopa.
3aropaHue 3eneHoro ceetoamoga (1a) n xkentoro ceetogunopa (1b) ykasbiBatoT Ha TO, UTO BCTPOEHHasA akKymyns-
TOpHas 6aTapes HAXOAUTCA Ha CTaAWM 3aPAAKN.
MepBbliii pa3 HEO6XO[UMO OCTaBUTL NPUOOP 3apAXKaTbCA Ha 24 yaca; B NocneaytoLLlem, LOCTaTOYHO 7 YacoB (Mu-
HumyMm) ana mogenu P1611EM-20 n 4 yaca (MnuHumym) gna mogenn P1611EM-30.

OYHKUWU CBETOAUOOOB
EXTERNAL CHARGING  LOW 3EJIEHbI/ CBETOAMON (1a): Koraa 3aropaeTcs, yKasblBaeT Ha Hanuume NUTaHus ot
POWER BATTERY BHELUHero NCToYHMKa nuTaHnA (12 B nocT. T.), To ecTb, Nepeksioyaemblil 6510k NuTa-
U g HUs 6bin BCTaBeH B pasbem (18) npubopa.

. MENTbIU CBETOAUON (1b): Korga 3aropaeTcs, yKasblBaeT Ha TO, YTO aKKyMynATop-
A HaA baTapeA Haxo[MTCA Ha CTaAuW 3apAAKK, @ KOTAa He ropuT, yKasblBaeT Ha TO, UTo

aKKyMynAaTopHas 6aTapes 3apseHa 1 roToBa K NCMob30BaHio®.
Tonbko ana mogenu P1611EM-30: ecnivi XKEJTTbI CBETOAMOL (1b) MuraeT, ykasbi-

BaeT Ha TO, YTO aKKyMyNATOpHas b6aTapes He MOACOeAUHEHA /NN He NofcoeAnHe-
Ha JOSKHbIM 06Pa3oM K KOHTYpY (cM. puc. 4, 4a, 4b).
KPACHbI CBETOAMOM, (1¢) MuraeT 1 pa3faeTca 3ByKOBOI CUrHan: yKasblBaloT Ha
1a 1b 1C TO, YTO 3aKaHUMBAETCA 3apAf akKyMyNATOPHON 6aTapen 1 OHa [okHa 6biTb 3apsA-
eHa Kak MOXHO cKopee.
*BAMHO: nna Toro, Uto6bl 3apAANTL aKKyMyNATOPHYIo 6aTapeto, HeO6XOAMMO BCTa-
BWTb BUJIKY 6510Ka nuTaHusA (12 B NocT.T.) B po3eTky (18) npubopa.

3AMEHA AKKYMYNATOPHOW BATAPEU

[InA 3ameHbl akkyMynATOpPHO 6aTapen Heo6XOAMMO CllefoBaTb MHCTPYKLMAM, NPrBEAEHHbIM Ha cTpaHuue 1. OTco-
efjuHNTE, NPUNOAHVMUTE 1 CHAMWTE KPbILLKY 6aTapeiiHOro oTceka, pacrosioeHHyIo Ha 3afHel yacTu npubopa (puc.
1,2,3); u3BneKnTe akKyMynAaTOpHYto 6aTapelo, MoAnexallylo 3aMeHe, 1 BCTaBbTe HOBYI0, BBOAA NPaBUibHbIM 06pa3om
pasbem B rHesfo (puc. 4,4a,); yCTaHOBUTE Ha MeCTO 1 3aKpoTe KPbILLKY 6aTapeiiHoro oTceka (puc. 5,6). 3atem npu-
cTynuTe K 3apagke, cnefya MHCTPYKUUAMU, U310KEHHbBIM B NyHKTe 2.3.1.

OTpaboTaHHan akkyMynATOpHaa 6aTapes AosKHa ObiTb BbIOPOLLEHA B CreLnarnbHble KOHTeHepbl A51A cbopa nofob-
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HbIX OTXOA0B, UIN e MOXKHO 00paTUTHLCA B 060 MOAXOAALUMIA LLIeHTP YTUAN3aLMN NOA0OHbIX OTXOLO0B.
3anpelyaeTca NCMONb30BaHME akKKyMYIATOPHbIX 6aTapelt, OTIMYHBIX OT MOCTAaBASIEMbIX C AAHHBIM MeANLVHCKAM NpU-
6opom. B cnyyae HeobxogMmocTH, obpallainTech B B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHDIN LIeHTP KomnaHum FLAEM.

3. MHCprKHI/Iﬂ no npoBeaeHnIo acnupaunn Ha NnauneHTe:

3.1.MoacoeanHnTe AononHUTENbHbIE NpUHagnexxHocTy, cnegya “CXEME NOAKIMIOYEHWA", pacnonoeHHOM Ha
06noXKe.

BHUMAHMWE! Ounbtp aABnaetca ruapopobHbIM, 1 MOMUMO CBOEro aHTMOaKTepranbHOro/MpPoTUBOBMPYCHOTO
npefHasHaueHVs UCMOSHAET TakKe BTOPUYHYIO 3alnTHY0 GYHKLUIO, OCTaHaBAMBas XKUAKOCTM, KOTopble Mo
KaKoW-nnbo npuymHe He 6bINN OCTAaHOBJIEHbI OCHOBHBIM 3aLUUTHBIM YCTPONCTBOM, PACMONOXKEHHbIM B KpbILLKe
eMKOCTVU A1l cOopa >KULKOCTH.

CnepyiiTe yKasaHNAM, KOTOPble AaHbl HUXKe, ANiA NPpaBUNbHO c6opkn punbTpa:

CTopoHa Ansa coeanHeHnA

c natpy6kom "BAKYYM" (12) Ha
eMKOCTV Anisi cbopa BcacbiBaeMon
MKUAKOCTU

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Hapnuce:
CTopoHa acnupaTtopa

IN/A

CTopoHa Ans coeanHeHus
co BIMYCKHbIM BO3YLUHbIM MA-
TPYBKOM (INLET) (5) Ha acnupaTope

MpuBepuTe B peiicTBUe Npubop, cnepysa ykasaHuam AnA BbIOpaHHOro pexuma paboTbl. Bcerga ncnonb3syite
npunbop Ha ropr3oHTaNIbHOM NOBEPXHOCTY; laAHHOE 06CTOATENbCTBO ByAeT cnocobcTBOBaTL NPaBUIbHO pabo-
Te Npurbopa 1 BOCMPENATCTBYET NOMafaHUIo XNAKOCTU BO BCACbIBaOLWUIA HACOC.

YTo6bl acnupauua bbina 6onee KOMPOPTHOW, yCTaHOBIUTE XelaemMoe 3HaueHne pa3peKeHHOCTV Bo3ayxa (B 6a-
pax), NCnosnb3ysa perynatop yposHa Bakyyma (4). [1py noBopoTe pyKoATKM MO YaCOBOW CTPerIKe pa3peKeHHOCTb
YBENMYMBAETCA, NPU NMOBOPOTE PYKOATKMN MPOTMB YaCOBOW CTPENKY - YMEHbLUAETCA; CaMU 3HaY€HUA MOXKHO Mo-
CMOTpeTb Ha BakyymmeTpe (3).

[MomecTnTe Nanew Ha OTBEPCTYE, UMeloLLeeCA Ha PyYHOM perynatope otcacbiBaemMoro notoka (15), u, feicteysa B
MMMYNIbCHOM peXnMe, MPUCTYNnTe K acnpauyumn yepes Tpyoky (HE BXOOWT B KOMIMJIEKT MOCTABKW MPVIBOPA).
Mo oKoHYaHVM NCMONb30BaHNA BbiKOUMTE NPUGOP.

OTKNIOUNTb CoeiMHUTENbHbBIE TPYObI 1 MPK HEOBXOAMMOCTY, 3aKpbiTb BbixoAbl “PATIENT” 1 “VACUUM" c nomo-
LWblo Konnaykos 14a -14b. Bo Bpema BcacbiBaHMA pa3mecTuTb Konnayku 14a u 14b Ha dukcmpytowmx Kpenne-
HusAx 14d n 14c.

OnycTolunTe eMKOCTb 11 NpoBeAUTe onepaLyn No OUYNCTKE EMKOCTY M COEANHUTENbHDIX LaHroB.

14b 14a
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YNCTKA, OBE33APAXKUBAHUE, AESUHOEKUNA U CTEPUNTU3ALIUA

lMepen Hauanom nMo6oI onepaLym Mo YNCTKE BbIKOUNTE MPUBOP 1 M3BNEKNTE BUIIKY TOKOMOABOAALLErO Kabena n3
po3eTKu.

YUCTKA NPUBOPA
Mcnonb3yiite TONbKO BNaXHYIO TKaHb C aHTNGaKTepuanbHbIM MOIOLLVIM CPeCTBOM (OHO He AOMKHO 6bITb abpa3sus-
HbIM 1 He [JO/XHO CoAepaTb pacTBOpuMTeneit Nlo6oro NPoncxoxaeHuns)

EMKOCTb /11 CEOPA OTCACbIBAEMOW YXUOKOCTU N COEAUHUTEJIbHBIE LUJIAHTU

« OtcoenuHuTe TPY6KY (16) (HE BXOOUT B KOMIJEKT MOCTABKW NMPUBOPA), py4YHOI perynstop BCacbiBaemMoro
notoka (15) u wnaHr (8) ot emkoctn (9). CHATL PuUnbTp (7) ¢ EmKoCTM (9), oTcoeanHUTL TPYOY (6) Kak ¢ dunbTpa
(7), Tak 1 c Bo3ayxo3abopHuKa YCTPOCTBa (5); yaepKMBasi eMKOCTb B BEPTMKASIbHOM MOJIOKEHUN, CHAMUTE ee CO
crneymanbHOro Aeparens, Bbiiielite COAepKMMoe ([OMa - B YHUTa3, B 60NbHNLE - B KOHTeHep ¢ 61onornyeckum
MaTepranom) 1 BbIMOJSIHNATE YMCTKY eMKOCTH, pa30obpaB ee Ha COCTaBHble YacTu, Kak NMoKasaHo Janee:

2. N3BnekuTe nonnasok (10a)
13 3aLWmTHOro ycTpowcTaa (10)

10a

10

/
/

1. OTcoeanHUTe 3aWnTHOE
ycTpoiicTso (10)
9 OT KpbIWKY emkocTn (11)

CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKAA OBPABOTKA

[lo 1 nocne Kaxaoro UCMosb30BaHNA BbIMOMHANTE 06e33apaxmBaHue eMKOCTY 1A cbopa oTcacbiBaeMow KUAKOCTU 1
COEAVIHNTESNbHBIX LWIAHIOB, CIeAyA OAHOMY U3 OMMCAHHBIX HUXE METOLOB.

(cnoco6 A): cnonocHuTe B pazobpaHHom Buge aetanu (6, 8,9, 10, 10a, 11) B ropsuein npecHoit Boge (okono 40°C) ¢
MArKUM (He abpasnBHbIM) CPECTBOM /1A MbITbA NOCYAbl MO0 B NOCYAOMOEUHOW MaLUVHE, yCTaHOBMB LKA C ropsaYyen
BOJOMN.

(cmoco6 B): norpysute B paso6paHHOM Buae aetanu (6, 8, 9,10, 10a, 11) B pactBop U3 Bogpl (50%) 1 6enoro ykcyca
(50%). 3aTem ononocHUTe AeTanu JOCTaTOUHbIM KonmyecTBoM ropayer (okono 40°C) npecHomn Bofpl.

(metop C): npokunatute petanu (6, 8, 9, 10, 10a, 11) B TeueHne 10 MUHYT B BOAE; NPeAnoUTATENIbHEE UCTMONb30BaTb
LeMMUHEepPann30BaHHy0 UV GUCTWIIMPOBAHHYIO BOAY, UTOObI M36eXaTb 06pa3oBaHUNA N3BECTKOBbIX OT/IOKEHMWIA.

IMocnie mozo, Kak 0onosIHUMesbHbIe NPUHAOIeXHOCMU 6y0ym 06e33apaeHbl, SHep2U4HO BCMPAXHUME UX U 3dmeM akKy-
pamHo pasmecmume Ha 6ymaxHoU canghemke 1u60 Npocywiume ux 20pA4UM 8030yXoM (Hanpumep, C NOMOWbIO heHa).

AE3UHOEKLUA

[lononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTH, KOTOPble NogBepratoTca aesnHdekyuu: 6,8,9,10,10a,11.

Mpoueaypy Ae3nHPeKLMmM, ON1CaHHYI0 B JlaHHOM naparpade, He06X0AVMO NPOBOANTL Nepes UCMOoNb30BaHEM JOMON-

HUTENbHBIX NPUHaanexHocTel. [lesnHbekuuna 6ynet 3GPeKTUBHOM TONBKO NPU TOUHOM COBMIOAEHNMN BCEX YKa3aHUiA 1

TONbKO ecnin fe3nHorLmpyemble AeTanu Obin NpesBapuTeNbHO 06e33apakeHbl.

Mcnonb3yemoe aesnHpmumpyioLLee CpefcTBO AOMKHO ObITb HA OCHOBE 3M1EKTPOIUTAYECKOTO XNTOPOKUCIAIOLLEro areHTa

(aKTBHOE Hauano: rMnoxnopuUT HaTPWs); 3TO CrelunanbHoe Ae3nHUUMpYlollee CPefCcTBO, KOTOPOe NMeeTcs B Nlo6oi

anTeke.

Mpouenypa:

- [NomecTute Bce nognexatume aesviHdeKUUy Aetanm B pa3obpaHHOM BUAE B KOHTEIHEP COOTBETCTBYIOLMX Pa3MepOB,
BfIeNTe Tya PacTBOP Ha OCHOBE NMUTbEBOW BOAbI 11 Ae3MHOULMPYIOLLEro CPeAcTBa, cobniofas NponopLmm, ykazaHHble
Ha ynakoBKe Ae3vHULMpytoLero cpeacTsa.

- [lorpy3wnTe Bce feTanu Mo OTAENbHOCTY B PacTBOP, C/iefs 3a TeM, YToObl Ha CTeHKax feTanei He 0bpa3oBbiBaNNCh
ny3blpbKM Bo3ayxa. OcTaBbTe MOrpyeHHble B PacTBOP AeTanun Ha TO BPeMs, KOTOpoe yKa3aHo Ha yrnakoBKe fe3nHou-
LMpYIOLLEro CpefCcTBa, COOTHOCA €ro C BbibpaHHOW KOHLEHTpaLUen Npyu NpUroToBiaeHUr pacTBopa.

- W3Bnekute npope3nHOULUMPOBAHHbIE AETaNM U3 PacTBOPA M CMOMOCHUTE WX AOCTAaTOYHbIM KOMIMYECTBOM TEMsoNn
npecHomn Bofpbl.
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- [locne Toro, Kak BOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTM GyAyT NPOAE3NHPULMPOBAHbI, SHEPTUYHO BCTPAXHUTE UX 1 3a-
TEM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha GymaxkHoI candeTke NMbo NPOCyLIMTE NX FOPSAUMM BO34YXOM (Hanpumep, C NoMoLLbio
beHa).

- CneiiTe pacTBOP COMACHO NHCTPYKLUSM, MPELOCTaBNEHHbIM NPOV3BOANTENEM Ae3NHONLMPYIOLLEro CPeacTBa.

CTEPUNU3ALUA

JononHuTenbHble NPUHaANEXHOCTU, KOTOpble NoABepratoTca ctepunnsauyum 6,8,9,10,10a,11

Mpouepaypa cTepuansaumy, onucaHHas B JaHHOM naparpade, ApnaeTca 3¢pPeKTUBHON, TONbKO eCnv OHa NPOBOANTCA C
TOUHbIM COBIOAEHNEM BCEX YKa3aHUii 1 eCN CTepUI3yeMble AeTanu npefBapuTenbHO Obinn obessapakeHsbl. [laHHas
npouenypa cootsetcTsyeT ctaHaapTy ISO 17665-1.

O6opypoBaHyie: MapoBoit aBTOKMaB C GpPaKLMOHNPOBAHHbBIM BaKyyMOM 1 36bITOUHbIM AaBNEHNEM, COOTBETCTBYIOLLIA
Hopme EN 13060.

Mpouepypa: MomecTnTe BCe AeTanu No OTAENbHOCTY B GUKCbI MK B CTEPUIIbHYIO YaKOBKY, COOTBETCTBYIOLLYIO HOpMe
EN 11607. MomecTuTe ynakoBaHHble AeTanu B NapoBOW aBTOKaB, y6eanBLINCD, YTO eMKOCTb (9) NPofoKaeT Haxo[UTb-
€A B BEPTVKaNbHOM MONOXKEHNM.

BbinonHWTe UMKN cTepunm3alyun ¢ cobnofeHneM NHCTPYKLUIA MO 1CMONb30BaHUI0 060pyA0BaHMA, BbIOPaB CriefyoLLyo
Temnepatypy:

- 134°C B TeyeHue 10 MUHYT He 6onee 50 pa3 - ctepunusauyua CUNTMKOHOBbBIX LLTAHIOB (6,8)

- 121°C B TeyeHue 15 MUHYT He 6onee 50 pa3 - ctepunusauyuna EMKOCTb /171 CBOPA (9) n komnoHeHToB 10,103, 11.
XpaHeHue: XpaHuTe npolueAllve CTepUAN3aLmio AeTanu CornacHo MHCTPYKLMAM K BbIOPaHHbIM paHee GuKcam 1im K
CTepWSIbHON ynaKoBKe.

IMocne obe33apaxusaHus, 0e3uHpeKyuu uIu cmepuau3ayuu 8H08b NOOCOEOUHUMe CoeOUHUME TbHble W/IaH2U K eMKOCMU,
cnedys yKazaHusam, komopele 0aHbl 8 “CXEME MMOAK/IIOYEHUA".

Mo 3aBeplIeHNN KaXKA0T0 NCMOJIb30BaHNA Pa3MeCTUTb MeAVLIMHCKII Nprn6opa c KOMNNEKTYIOLWM B CyXOM 1 He

NbUIbHOM MecTe.

+ PyuHol1 perynaTtop oTcacbiBaeMoro noToka (15) ABNAeTCA CTepuIbHbIM OHOPa30BbIM NMPOAYKTOM, U €ro HeO6XOANMO
3aMeHATb NPK KaXaoM UCMOMb30BaHNM.

OTCEK A1 XPAHEHUA JONOJIHUTENbHbIX MPUHALNEXHOCTEN
OTcek AnsA XpaHeHys JONONHNUTENbHbIX NpUHAANeXHocTel (17) MOXHO nerko pa3obpaTtb Ans NPoBefeHUs TILaTenbHON
ouncTky. CM. nocnefoBaTeNnbHOCTb fiIEMOHTaa Ha cTpaHuue 1 Ha puc. 8-9-10-11.

LEPXATEJIb EMKOCTU

[ina ynobcTBa NCNonb30BaHMA AepxKaTesilb EMKOCTV MOXET ObITb CHAT U YCTAHOB/IEH Ha CTOPOHE (CMpaBa uau cnesa),
KOTOPY!0 Bbl CUMTaeTe bonee NoaxoasLLe.

Mcnonb3ya Hagnexalymin MHCTPYMEHT (puc. 12), oTaenuTte AepKaTtenb eMKOCTY OT AHuLa nprbopa (puc. 13) u u nosep-
HWTe Aep»KaTenb, YToObl ero CHATb (puc. 14). BoinonHss geicTBrs B 06paTHOM NOPsAAKE, 3aKpenuTe AepXKaTenb eMKOCTH
Ha BbI6paHHO CTOPOHeE.

Y6enumTtech, uTo fepKaTesib eMKOCTV MPaBUSIbHO 3aKpenseH Ha AHuLe npubopa. Takas cuctema no3BonseT ycTaHaBu-
BaTb [10 f1BYX AepKaTenell eMKOCTV OAHOBPEMEHHO. (puc. 15)

TEXHWUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU AOMOJIHUTENbHbIX MPUHABNEXXHOCTEN
aHTw6aKrepmanbe|V|/np0T|/|Bos|/|pyCwa| rMapodOO6HbI 04HOPA30BbI d)manp

- eMKOCTb A/l cbopa OTCacbiBaeMOM XMLKOCTU 13 MONMKapOoHaTa C KPbILWKOM

- CUIMKOHOBDIN WaHr @ 13 x 7,5 mm, AnnHa 1300 mm

- CUNMKOHOBbIN WaHr @ 13 x 7,5 mm, annHa 280 mm

- PYYHOW perynatop oTcacbiBaemMoro notoka (OfAHOPa3oBbii)

MWKPOBHOE 3APAXKEHUE

Mpun HanruMK NaTONOrNIN C PUCKOM MUKPOBHOTO 3apaXkeHUA PeKOMEHAYETCA MeTb A0MONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTH,
eMKOCTb Anisl COopa »KMAKOCTU 1 COeAUHUTENbHbIE LUMAHTM JINYHOTO MOJIb30BaHUA (MPOKOHCYNBTUPYIATECH C COOCTBEH-
HbIM Bpayom).

BsaumopeiictBue:

MaTtepuanbl, KOTOpble KOHTaKTUPYIOT C NPOAYKTaM1 CEKPELUK, ABAAIOTCA TEPMONNACTUYECKUMMN MOIMMEPaMU NMOBbILLEH-
HOW CTabUNBbHOCTN 1 XMMnyeckor conpotusnsemocTu (PP, PC, SI). Tem He MeHee HeNb3s UCKIOUNTD X B3aMOAENCTBYE.
MoaTomy pekomeHfyeTcs: a) Bcerna nsberatb ANUTENBHOTO KOHTAKTa XMUAKOCTU C eMKOCTbIO U LWTaHraMu, MPOBOAUTD
nx obe33apaxmBaHue cpasy xe nocsie Ncnosb3oBaHua. b) Mpy aHoOManbHbIX CUTYaLMAX, HANPUMEP, NPV PasMATrYeHUN
1y 06pasoBaHNK TPELLVH Ha JOMOMHUTENbHbIX MPUHALNIEXXHOCTAX, ObICTPO 3aBepLUMTb OMepaLuio 1 3aMeHUTb NCMOJb-
30BaHHble MaTepuasbl. CBAXMTECH C aBTOPU30BAHHbIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM, YTOObI YTOUHUTH MOPALJOK MCMOMb30BaHUA.
Matepuanbl, ucnonb3oBaHHble B [laHHbIli Npn60p., ABAAIOTCA 6MOCOBMECTUMbIMU U OTBEYAIOT AeCTBYIOWUM
Tpe6oBaHuAM JupekTuBbl 93/42 CE n nocnegyowm nonpaBkam, 04HaKo HEBO3MOKHO MOJIHOCTbIO UCKNIOUYNTD
annepruyeckmne peakuum.
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TEXICALECKUE XAPAKTEPUCTUKH

[leTanu, npumeHsemble B Tune
BF:

Mog. P1611EM-20 P1611EM-30
HanpsaxeHue 12B=—= 12B=—=
BcTpoeHHas akkymynaTopHas 14,4B; 14,48B;

6atapes, BxogALan B 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
KOMMJIEKT: 2800/3000/3120 mAY 2800/3000/3120 mAY
g:f:g;:nyMy""mp"o“ Npn6nusutenbHo 50 MUHYT MNpn6nusutenbHo 40 MUHYT
3apsap akKyMmynaTopHon 36 (anuHa) x 14 (ry6uHa) x 27 (BbicoTa) | 36 (AnuHa) x 14 (rnybuHa) x 27 (BbicoTa)
6arapen: w™v w™v

Macca: 2.5kr 2.5kr
Wcnonb3oBaHue 30 muHyT BKJ1/30 MuHYT BbIK/ 30 muHyT BKJ1/30 MuHYT BbIK/T
WCMOJb3YEMBIE AETANU Bo3moxHas cTepusnbHas TpybKa, KoTopas LOMKHa

NMOACOANHATLCA K COeAnHUTENIbHOMY NaTpy6Ky «PYYHOIO
PETYJTATOPA OTCACBIBAEMOTO NMOTOKA».

Acnunpauums:

BbICOKMI ypOBEHb Bakyyma /
BbICOKMI NOTOK

BbICOKMI ypOBEHb Bakyyma /
BbICOKMI NOTOK

Perynupyembiii ypoBeHb
BaKyyMma:

oT1-0,10 fo -0,80 6ap (npwnbn.)
(knacc TouHocTu 2,5)

ot1-0,10 go -0,85 6ap (npu6bn.)
(knacc TouHoCTH 2,5)

MoTokK Bo3ayxa mMaKc.:

20 n/MUH (NpM6AN3NT.)

30 n/MuH (NpUGAN3UT.)

TOKONMOABOAALLN KA-
BEJ1Ib OT PO3ETKU NPUKY-
PUBATEJIA12B=—=

KOA 16667

B cnyyae nonomku npeao-
XpaHWTeNs, 3aMeHUTb ero Ha
NPOBEPEHHbIN Npefoxpa-
HuTenb 5A - 250B, BbICTpBbIA,
c pasmepamu @ 6,3 x 30 Mm,
OTKPYTMB Kpal BUNKM,KOTO-
pas [omKHa bbITb BCTaBeHa
B PO3eTKY NprKypuBaTens.

BJIOK MUTAHUA
YHUBEPCAJIbHbIU -
MEPEKJTIOYAEMbIV
KOJ 16545

OcHoBHo1: 100-240B ~
50/60rw

BropuuHbin: 12B===5
A 60BT

Ycnosus pa6otbi:
Temnepatypa
MUHUManbHasa 0°C;
MaKcumanbHasa 35°C
BnakHocTb BO3ayxa
MuHMManbHasa 10%;
MakcumanbHaa 95%

Yc. XpaHeHus:

YposeHb Wwyma (Ha
paccToaHuu 1 m)

63 ab (A) (npubnnsnt.)

62 ab (A) (npnbnusnt.)

Bpemsa 3apagku
aKKyMynAaTopHou 6aTtapen

MUHUMYM 7 YacoB

MUHUMYM 4 YacoB

Temnepatypa okpy»KaioLen
cpeabl AnA 3apaaku
aKKyMynAaTopHoW 6aTtapen

OT110°C go 35°C

OT110°C go 35°C
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Temnepatypa MUHUManbHas
oC:

;
MaKcmanbHas 45°C
BnaxHocTb Bo3ayxa
MUHUManbHaa 10%;
MaKcManbHaa 95%

ATtmocdepHoe faBneHune
npu pabore/xpaHeHnn:
MUHUManbHoe 690 rlla;
MakcumanbHoe 1060 rfla



OBHAPYXXEHUE HENMNOJIAAOK

MNepep Hayanom 060 onepaumm BbikUMUTE NPUMGOP 1 U3BNEKMTE BUIIKY TOKOMOABOAALLErO Kabess U3 po3eTku.

HEMOJIAOKA

NMPUYUNHA

CnoCob YCTPAHEHUA

Mpubop He paboTaet

- AKKymynAaTopHaa 6GaTtapes pa3ps-
XKeHa

- 3apaguTb aKkKyMynATOpHylo 6Gata-
peto

- batapes He BBefeHa LOMKHbIM 06-
pazom

- MpoBepbTe NpaBUNbHOCTL BBeAE-
HVSi pa3bema akKyMyssaTopHoi 6aTa-
pewu

- TokonofBoAALMIA Kabenb He BCTaB-
NIeH [JOMKHbIM O6pa3oM B pasbem
npubopa Unn B Po3eTKy aneKTpuye-
CKOM ceTn

- BcTaBuTb JOmKHBIM 06Pa3oM TOKO-
noABOAAWMIA Kabenb B COOTBETCTBY-
foLve pasbembl

HexBaTka acnupayun

Kpbiwka emKocTn ans c6opa XKupgko-
CTV He BCTaB/eHa JOMKHbIM 06pa3om
B €MKOCTb.

- MpaBubHO BCTaBUTb KPbILWKY B M-
KOCTb 1A c60pa XKMAKOCTA

HexBaTka acnupaymmn Bcneactsune
YTEUKM KNLKOCTN

QunbTp 3acopeH

- 3ameHUTb GUNBLTP

MNMonnaBok 3abnoKknpoBaH

Hakunb Ha nonnaBke

- CHATb KPbIWKY eMKOCTW, OTCoeawn-
HUTb 3aLUTHOE YCTPOWCTBO U BbIHYTb
NonnaBoK. BbINOAHUTL UNCTKY B COOT-
BETCTBUM C MHCTPYKUMAMK naparpa-
da "YNCTKA, OBE33APAKMBAHMUE,
NE3NHOEKLUNA N CTEPUIU3ALINA"

HepoctaTtouHas n/unn OTCYTCTBYeT
MOLWHOCTb Bakyyma

Perynatop ypoBHA BaKyyma MONHO-
CTblO OTKPbIT

- MonHoCTbo 3aKpbITb perynatop u
NpOBEPUTb MOLLHOCTb BaKyyMa

3awWnTHBIN GUALTP 6MOKUPOBaH

- 3ameHUTb GUNLTP

CoefuHUTENbHbIE WaHMN K GUbTPY
WIN K YCTPOWCTBY 3aKyMOpPEHbI, CO-
THYTbl UM OTCOEAMHEHbI

- [poBepuTb COCTOAHUE LUNAHIOB,
3aMEeHUTb, ecnN 3aKynopeHbl, 1 npa-
BUIbHO MOACOEAUHUTb, CNeays yka-
3aHuAM, KoTopble fdaHbl B “CXEME
NOAKIIOYEHNA".

KnanaH nepenonHeHus KpbiwKU ém-
KOCTU 3aKpbIT Unu 6noK1MpoBaH

- Pa36nokunpoBaTth KnamaH nepenosn-
HEHUS KPbILIKK, AePXKaTb YCTPONCTBO
B BEPTUKANIbHOM MOJIOXKEHUN

Hacoc 3arps3HeH, 3a6uT, nnn nospe-
XOeH

- OTHecuTe NpubOp K Ballemy AoBe-
pPeHHOMY NpoAaBLy UK B aBTOPU30-
BaHHbIN cepBUCHbIN LieHTp FLAEM

Ecnun nocne npoBepKy BCero BblleyKa3aHHOro Npubop BCE paBHO NPaBuiibHO He GYHKLMOHMPYET, 06paTutech K
Ballemy JOBePEeHHOMY NPOoAABLY UK B GNmxKaiLLvin aBTOPU30BaHHbIN CePBUCHBIN LieHTp FLAEM.

SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

[laHHbIN Npubop 6bin pa3paboTaH C YUETOM aKTyasnbHbIX TPeGOBaHMI NO 3NEKTPOMarHUTHoW coBmecTumocTu (EN
60 601-1-2). dneKkTpryeckoe MeaNLHCKOe 060PyAOBaHNE B COOTBETCTBUN C TPeOOBAHUAMM MO S1eKTPOMarHUTHOM
COBMECTUMOCTY TpebyeT 0COGEHHOrO BHVMaHWA MpK YCTaHOBKE U UCMOJIb30BaHMU, TakumM 06pa3om Heobxo[umo,
4To6bl OHO YCTaHaBNMBANOCb W/WAM WCMONb30BaNoCh COMIACHO YyKas3aHWAM MPOU3BOAMTENA. PUCK BO3MOMHbIX
31eKTPOMAarHUTHbIX MOMeX Mpu B3auMMOAENCTBUM C APYrMMU YCTPOWCTBAMW, B YaCTHOCTW, C YCTPOWCTBaMW ANA
NpOBeAeHNA aHaIM30B U PasfINYHbIX onepaumii. MobunbHble UM NopTaTVBHbIE PAAMO- U TENEKOMMYHUKaLVOHHbIe
YCTpOIiCTBa, paboTatowme Ha pagmoyactoTax (Mo6WNbHble TenepoHbl Uy 6ecnpoBOfHbIE COEAUHEHWA), MOTYT
co3paBaTb nMomexu GYHKLUMOHUPOBAHMIO 3MIEKTPMYECKOro MefULMHCKOro obopyfaoBaHuA. [InA [OMONHWTENbHOW
nHdopmaLmm nocetute canT www.faemnuova.it.

MeAnuUMHCKoe YCTPOWCTBO MOXET OblTb BOCMPUVMYMBO K 3NIEKTPOMArHUTHbIM MOMeXaM B MPUCYTCTBUM APYruX
YCTPOWCTB, NCMOMb3yeMbIX AJ1A ONpPeAeNeHHON ANarHoCcTuKy unun nevyennsa. Komnanua «Flaem» octaBnset 3a cobon
NpaBo BHOCUTb TEXHNYECKME U GYHKLMOHaNbHbIE U3MEHEHNA B NPOAYKT 6e3 NpeABapuUTeNbHOrO yBeOMIEHMA.
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YCJZIOBHbIE OBO3HAYEHUA

Bbiksito- n
. yaTenb B Py BbIKIOYEHNM
O Mpun6op knacca ll #NJ  TNepemvenHbiii Tok | Honosenyy  PUGOpa
«BKMIOUEHO»  BbIKIIOUaTeNb
npepbisaet
Bbikio- YHKUMOHMPOBaHUe
o yaTenb B i
Wcnonb3yemas fetanb [ . TONbKO OAHOM 13
‘I' Tvna BF Z—— MoCTOAHHbIN TOK MOMOXEHNA  ngyx das NMTaHUA
«BbIK/tOYE- Komnpeccopa.
HO»
BHumanve! Mposepere YBenunueHne paspexen-
VIHCTPYKLMIO MO 3KCATy- HoeTh pasp BB YMeHblueHMe Pa3pexxeHHOCT
atayum
Mpenen Temnepatypsl Orparindenne @ OrpaHuyeHme BIaxHOCTU
P patyp aTMochepHOro AaBneHns - p
u MpoussopnTens M lo Npou3BoaCTBa g CpoK rogHocTn
Mapkuposka CE gna
ABTOPU30BaHHbII MefMLUHCKOro 060pyao-
PoseTka /15 OueHb HU3KOro 6e30-
npeacTaBUTENb B CTpaHax c € 0051 BaHus, cM. [lupekTusy CEE | O—@-® nacuoroﬁan Siiorhies
EBponeiickoro cotosa 93/42 v ee nocnepytowme P
M3MeHeHus
Crepunn3aums sTUNEHOK- . .
P u OpaHopa3soBblil NON He cTepunbHblii
caigom STERILE

Homep no katanory Kog naptun

@ CepuiiHblit HoMep
npubopa
CreneHb 3aWuTbl Kopnyca:
IP21.
(3awymiieHo ot TBEpAbIX
npesmeToB, pasmep
P21 KOTOPbIX MpeBbiaeT

12 mm. 3awmuieHo ot
nonagaHusa nanbLes;
3awmueHo ot He copepxuT natekca

BEPTMKANbHOrO NageHns
Kanesb Bofbl).

YHUKanbHbIN

MepuurHckoe ngenn
naeHTndrKaTop nusgenma eAnLy Aenne

He copepxut dptanatsl

Bepeq b OT COJTHEYHbIX

nyveit bepeub ot Bnarn

N
7 IN~
Xpynkoe. OCTOPOXHO :I\

He ncnonb3osatb, ecin

ynakoBKa noBpexxgeHa CepTI/Id)I/IKaLU/Iﬂ v

NEPEPABOTKA NPUBOPA

B cootBeTcTBUM ¢ [npekTrBoi 2012/19/CE ycnoBHbIN 3HaK, HaHeCeHHbI Ha 06opyaoBaHKMe, YKasblBaeT Ha
TO, UTO MoAfiexaluii nepepaboTke NPMOOP NPUHAANEXUT K TOW KaTeropun OTXOLOB, KOTopble TpebyoT
«cneuyanbHo yTunmsauum». Mosatomy nonb3oBaTenib 06s3aH chaTb (UM nepepaTtb Yepes TPeTbMX nnL)
JaHHbIN Nprbop B LeHTp AnddepeHUrpoBaHHOrO cOopa OTXOA0B, OPraHM30BaHHbIA MECTHbIMY BIACTAMU,
nnbo nepepaTb ero NpofasLy MpU MOKyrKe HOBOrO aHanormyHoro obopyposaHus. AuddepeHumpoBaHHbIn c6op
OTXOA0B 1 MocsieAyiolyie onepauum no obpaboTke, BTOPMYHOMY MCMOMb30BaHMIO 1 NepepaboTke crnocobcTByOT
BbINYCKY HOBOFO 06GOPYAOBaHWA M3 nepepaboTaHHbIX MaTeEPUanoB M YMEHbLUAIT HeraTVBHOe BO3LeNCTBME Ha
OKpY»KatoLLlyto cpefly U Ha 3[0POBbe, BbI3BaHHOE HemnpaBUbHbIM 06palleHneM C oTxofamu. HesakoHHasA yTunmsaumsa
NpoAyKTa MOoNb30BaTeNleM MOXET NPMBECTM K aAMUHUCTPATUBHBLIM wWTpadam, npeayCcMOTPEHHbIX 3aKoHamu
nonoxeHua gupektnebl 2012/19 / EC EBponelickoro rocyaapcTsa-ynieHa unm CTpaHbl, B KOTOPOW MPOAYKT yAanATb.

e
%@ YTUAN3ALNA YIIAKOBKU

N A%
E‘}_\ Kopo6ka npopaykta &;‘_\ MakeT AnA ynakoBKy NpoayKTa
PAP

LDPE
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Mod.P1611EM-20/ Mod. P1611EM-30

Dziekujemy za zakup naszego urzadzenia i okazane nam zaufanie.
Pracownicy stuzby zdrowia lub osoby przeszkolone w zakresie stosowania i/lub pacjent powinni przeczytac¢ ze
zrozumieniem informacje dotyczace obstugi i konserwacji.

PRZEZNACZENIE

ASPIRA jest aspiratorem do uzytku medycznego i chirurgicznego, wykorzystywanym do aspiracji wydzieliny
gardtowej i do tracheotomii statej w placéwkach stuzby zdrowia takich jak szpitale oraz w terapii domowej. Dzigki
generowanemu podcisnieniu (ssaniu) urzadzenie umozliwia usuniecie ptynéw do zewnetrznego naczynia przez
podtaczona rurke jednorazowego uzytku. Jego stosowanie odbywa sie z zalecenia lekarza.

OPIS PRODUKTU

ASPIRA Go (1) zostat wyposazony w regulator poziomu podcisnienia (4), manometr (3) i naczynie (9) o pojemnosci 1000
ml z zabezpieczeniem (10) chronigcym przed przedostaniem sie ptynéw do pompy ssacej, ktére przerywa strumien
ssania za pomoca zaworu sterowanego przez ttok ptywajacy zainstalowany w korku naczynia. Urzadzenie nie wymaga
smarowania, jest poreczne, fatwe w obstudze, niezawodne, wytrzymate i ciche. Przedmiotowy model wyposazono w
Akumulator. ASPIRA Go zostat wyposazony w nastepujace akcesoria FLAEM: naczynie (9) o pojemnosci 1000 ml z
zabezpieczeniem (10), przewdd zasilania podfgczany do zapalniczki samochodowej (20), zasilacz wielonapieciowy
(19), przewody potaczeniowe (6/8), facznik z kontrolg odsysania (15) i filtr hydrofobowy antywirusowy/antybakteryjny
do indywidualnego zastosowania u pacjenta (7).

PAMIETAJ: Nalezy uzywa¢ wylacznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych, FLAEM nie ponosimy
zadnej odpowiedzialnosci, jesli uzywane sa nieoryginalne czesci zamienne lub akcesoria.

NOMENKLATURA URZADZENIA

1) ASPIRATOR 14) ZATYCZKI OCHRONNE DO POKRYWY

2) WYLACZNIK 15) £tACZNIK Z KONTROLA ODSYSANIA ZASYSANYM

3) MANOMETR STRUMIENIEM

4) POKRETLO DO REGULACJI PROZNI 16) RURKA DO ASPIRATORA (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA
5) WLOT POWIETRZA WYROBU). Kaniula nie stanowi czesci wyposazenia i nie jest

6) PRZEWOD POLACZENIOWY dostepna jako cze$¢ zamienna wyrobu medycznego. Ewentualne

7) FILTR HYDROFOBOWY ANTYWIRUSOWY/  kaniule do zastosowania z naszymi aspiratorami powinny
ANTYBAKTERYJNY (DO INDYWIDUALNEGO mie¢ ksztatt, ktory mozna dopasowac do ztgczki,, ELEMENTU

ZASTOSOWANIA U PACJENTA) RECZNEGO STEROWANIA STRUMIENIEM SSANIA” na wyposazeniu
8) PRZEWOD POLACZENIOWY aspiratora.
9) NACZYNIE WZBIORCZE 17) WNEKA NA AKCESORIA
10) ZABEZPIECZENIE 18) GNIAZDO ZASILANIA ZEWNETRZNEGO
11) KOREK NACZYNIA 19) ZASILACZ WIELONAPIECIOWY
12) WLOT,VACUUM”NACZYNIA 20) PRZEWOD DO ZAPALNICZKI

13) WLOT ,PATIENT”NACZYNIA

A  WAZNE OSTRZEZENIA

Producent dotozyt wszelkich staran, aby zapewnic¢ najwyzsza jakosc i poziom bezpieczenstwa kazdego oferowanego

produktu. Nalezy jednak pamieta¢, ze aby unikna¢ zagrozen dla oséb lub mienia, podczas obstugi kazdego urzadzenia

elektrycznego nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad bezpieczenstwa.

+ Wyrobu medycznego NIE nalezy stosowac na sali operacyjnej, do drenazu i do drenowania klatki piersiowej
lub w Srodkach transportu, takich jak karetki pogotowia lub pojazdy ratunkowe.

» Wyréb medyczny nie nadaje sie do uzytku w srodowiskach MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

+ Celem zapewnienia prawidtowego dziatania i dtugiej zywotnosci eksploatacyjnej urzadzenia nalezy scisle przestrze-

gac zasad okreslonych w instrukgji obstugi i konserwacji.

Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu nalezy sprawdza¢ stan urzadzenia i kabla

zasilajacego pod wzgledem wystepowania ewentualnych uszkodzen. W przypadku uszkodzenia nie nalezy wktadac

wtyczki. Produkt nalezy przekaza¢ do autoryzowanego centrum serwisowego firmy FLAEM lub do zaufanego sprze-

dawcy.

Nie wykonywac prac konserwacyjnych na urzadzeniu uzywanym w danej chwili przez pacjenta

W przypadku dzieci i 0séb niepetnosprawnych obstuga urzadzenia wymaga scistego nadzoru ze strony osoby doro-

stej, ktéra zapoznata sie z trescia niniejszego podrecznika.

Ze wzgledu na niewielkie rozmiary niektdérych czesci urzadzenia i ryzyko ich potkniecia urzadzenie nalezy przechowy-

wac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac przewoddw i kabli na wyposazeniu do celéw innych niz wskazano, gdyz stwarzaja one potencjalne ryzyko

uduszenia. Zwréci¢ szczegdlna uwage na dzieci i osoby borykajace sie z powaznymi trudnosciami, gdyz nie zawsze sg

one w stanie poprawnie oceni¢ wystepujace zagrozenia.

65




« Aspirator jest przeznaczony wytacznie do gromadzenia ptynéw NIEPALNYCH. Nie jest przeznaczony do stosowania z
mieszankami anestezyjnymi, ktére w kontakcie z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu staja sie tatwopalne.
« Zasilacz i przewdd zasilania nalezy chroni¢ przed kontaktem z goraca powierzchnia.
» Przewdd zasilania zasilacza nalezy chroni¢ przed dostepem zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie jego izolacja
moze ulec zniszczeniu.
Nie wolno wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Nastepnie urza-
dzenie nalezy niezwtocznie przekaza¢ do autoryzowanego serwisu FLAEM lub do odsprzedawcy.
» Obudowa urzadzenia, zasilacza i baterii nie jest wodoszczelna. Nie wolno my¢ urzadzenia pod biezgca wodga ani po-
przez jego zanurzenie; urzadzenie nalezy chroni¢ przed pryskajaca wodg oraz przed innymi ptynami.
«+ Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie skrajnych temperatur.
+ Nie ustawiac urzadzenia i zasilacza w poblizu Zzrédet ciepta, $wiatta stonecznego ani w zbyt cieptych pomieszczeniach.
» Przed wykonaniem niniejszej operacji wyja¢ wtyczke z gniazdka. Naprawy powinny by¢ przeprowadzane wytgcznie
przez upowazniony personel FLAEM, zgodnie z informacjami dostarczonymi w strefie zastrzezonej witryny www.fla-
em.it. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powodujg wygasniecie waznosci gwarancji i moga stanowic zrédto
zagrozenia dla uzytkownika.
UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.
Producent, sprzedawca i importer s odpowiedzialni za bezpieczerstwo, niezawodnos$¢ i parametry robocze wytacz-
nie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna w po-
mieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowiagzujacych przepiséw.
Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to konieczne, skontakto-
wac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnier zwigzanych z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.
W przypadku, gdy wyréb nie spetnia osiggéw, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem w celu
uzyskania wyjasnien.
Upewnic sie, ze potaczenia i zamkniecie pojemnika sg wykonane z zachowaniem ostroznosci, w celu unikniecia utraty
ssania.
Nie przechyla¢ pojemnika podczas gdy jest podtaczony do dziatajgcego urzadzenia, poniewaz ciecz moze by¢ zasy-
sana do wnetrza urzadzenia, co moze spowodowac uszkodzenie pompy. W takim przypadku nalezy bezzwtocznie
wylgczyc aspirator, a nastepnie opréznic i wyczysci¢ naczynie (przekazac je do autoryzowanego serwisu FLAEM).
Dzieki interwencji urzadzenia zabezpieczajacego (10) ssanie sie zatrzymuje; nalezy wytaczy¢ urzadzenie, opréznic po-
jemnik (9) i przeprowadzi¢ operacje czyszczenia.
Aby zapobiec zakazeniom, zaleca sie indywidualne stosowanie akcesoridw, naczyn zbiorczych i przewoddéw potacze-
niowych.
Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i
musi by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.
Nalezy sprawdzi¢ date waznosci podana na oryginalnym opakowaniu elementu recznego sterowania zasysanym
strumieniem (15) i upewni¢ sie, ze opakowanie jest sterylne i nie ulegto uszkodzeniu. Jesli opakowanie zostato
naruszone, skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym Flaem lub z zaufanym sprzedawca. FLAEM
NUOVA nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody poniesione przez pacjenta zwigzane z naruszeniem danego ste-
rylnego opakowania, spowodowanym przez dziatania 0séb trzecich, obejmujace oryginalne opakowanie catego
urzadzenia.
Przewdd zasilania 12V DC do gniazdka zapalniczki wyposazono w bezpiecznik ochronny, ktéry w razie usterki mozna
naprawic.
Dotaczony do zestawu zasilacz zostat zaprojektowany specjalnie do zastosowania z serig aspiratorow ASPIRA Go. Nie
nalezy uzywac zasilacza z innymi urzadzeniami lub do celéw innych niz wskazano w instrukgji, a aspiratoréw serii
ASPIRA Go nie nalezy uzywac w potaczeniu z innymi zasilaczami.
Jesli odkurzacz nie jest uzywany przez dtuzszy czas (6 miesiecy), zaleca sie wyjecie baterii przed jej przechowywaniem.
Filtr hydrofobowy/przeciwwirusowy i przeciwbakteryjny, ktory jest czesciag wyposazenia aspiratorow firmy
Flaem, nalezy bezwzglednie wymienic po kazdej zmianie pacjenta lub w przypadku nasycenia filtra. W przy-
padku stosowania aspiratora u tego samego pacjenta przeznaczony dla niego filtr mozna wymienia¢ maksy-
malnie co DWA MIESIACE lub w przypadku nasycenia filtra.
UWAGA: Ten wyréb medyczny zostat zaprojektowany do uzytku przerywanego i nie jest przeznaczony do uzytku
ciggtego. Nalezy przestrzegac¢ czasu pracy (30 min ON - 30 min OFF) podanego w instrukgji obstugi i na tabliczce
zZnamionowej.
DOTYCZY TYLKO MODELU P0611EM-30: ten aspirator jest wyposazony w ochrone termiczng, ktérej zadziatanie na-
stepuje, jesli oczekiwany cykl dziatania opisany na tabliczce znamionowej i w niniejszej instrukgji nie jest przestrzega-
ny. Jesli zadziata ochrona termiczna, wytaczajac urzadzenie, ponownie ustawi¢ wytacznik (2) w pozycji 0, odczekac co
najmniej 40 minut, ponownie ustawi¢ wytacznik w poz. (I), aby zacza¢ ponownie uzywac aspirator.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ akcesoria, upewniajac sie, ze nie wystepuja na nich $lady kurzu,
zaschniecia, skrzepy lub substancje ptynne. Dotyczy to zaréwno wnetrza przewodu potaczeniowego, jak i naczynia i
jego korka. Ponadto akcesoria nalezy czysci¢ $cisle wedtug zasad opisanych w punkcie ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE,
DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Aby zapobiec zakazeniom, zaleca sie indywidualne stosowanie akcesoriéw, naczyn
zbiorczych i przewoddéw potaczeniowych.
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. Dzialanie z bateriag wewnetrzna:

1.1. Urzadzenie jest dostarczane z czesciowo natadowana bateria. Przed jego wiaczeniem zaleca sie natadowanie
akumulatora. Akumulator nalezy wtozy¢ w sposéb przedstawiony na stronie 1. Odczepi¢, podnie$¢ i zdjaé pokry-
we wneki na akumulator na spodzie urzadzenia (rys. 1, 2, 3); wiozy¢ baterie, upewniajac sig, ze tacznik znajduje
sie w odpowiednim potozeniu (rys. 4, 4a); zatozy¢ i zamkna¢ pokrywe wneki akumulatora (rys. 5, 6). Natadowac
akumulator, postepujac zgodnie z zasadami opisanymi w punkcie 2.3.1.

.2. Wiaczy¢ urzadzenie za pomoca wigcznika (2).

.3. Aby zwiekszy¢ wydajnos¢ akumulatora, po kazdym zabiegu odsysania ustawic¢ wytacznik (2) w pozycji 0 (nawet
akumulator jest rozladowany). Miganie czerwonej kontrolki LED (1c) i generowanie sygnatu dzwiekowego pod-
czas dziatania urzadzenia sygnalizuje niski poziom natadowania akumulatora. W takim przypadku urzadzenie
nalezy jak najszybciej podiaczy¢ do zasilania.

1
1

UWAGA: co jakis czas sprawdzaj stan baterii, przynajmniej raz w miesigcu, aby unikna¢ koniecznosci korzy-
stania z urzadzenia w sytuacji awaryjnej i nie obstugiwa¢ wewnetrznego zrédta energii, zaleca sie tadowanie
baterii co najmniej raz na 3 miesiace,

2. Dzialanie i tadowanie przez przewdd zapalniczki samochodowej (12V DC) lub zasilacz wielonapieciowy:

2.1. Przewéd do zapalniczki (12V DC) (20):
2.1.1. Podtaczy¢ zewnetrzne gniazdo (18) urzadzenia z gniazdem zapalniczki za pomoca kabla zapalniczki (20).
Przed uzyciem z wykorzystaniem przewodu do zapalniczki nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora
pojazdu lub todzi.
2.1.2. Wiaczy¢ urzadzenie za pomoca wiacznika (2); czynnos¢ ta jest sygnalizowana wigczeniem sie zielonej
kontrolki LED (1a). Urzadzenie jest przeznaczone do naprzemiennego stosowania: 30 min ON / 30 min OFF.

2.2. Zasilacz wielonapieciowy (switching) (19).

2.2.1. Podtaczy¢ to samo ztacze do zewnetrznego gniazda (18) urzadzenia. Wtéz kabel zasilajacy do gniazdka
sieciowego odpowiadajacego napieciu urzadzenia Po zakoriczeniu korzystania z urzadzenia wyciagnij wtyczke z
gniazdka. Gniazdko musi znajdowac sie w miejscu zapewniajacym sprawne odtaczenie urzadzenia od sieci elek-
trycznej. Jezeli wtyczka przewodu zasilania nie jest dostosowana do gniazdka sieci elektrycznej, nalezy zwréci¢
sie do odsprzedawcy lub do autoryzowanego serwisu.

2.2.2. Powtdrzy¢ czynnosci opisane w punkcie 2.1.2.

2.3. tadowanie akumulatora wewnetrznej przez przewdd zapalniczki samochodowej lub przez zasilacz wie-
lonapieciowy:
Przed uzyciem z wykorzystaniem przewodu do zapalniczki nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora
pojazdu lub todzi.
2.3.1. Aby natadowac baterie, podtaczy¢ przewdd zapalniczki lub zasilacz wielonapieciowy (19) do zewnetrz-
nego gniazda (18) urzadzenia. Faza tadowania akumulatora wewnetrznej jest sygnalizowana wtaczeniem sie
zielonej (1a) i z6ttej (1b) kontrolki LED.
Czas pierwszego tadowania wynosi 24 godziny, a nastepnie 7 godzin (minimum) dla modelu P1611EM-20 i 4
godziny (minimum) dla modelu P1611EM-30.

FUNKCJE KONTROLEK LED

ZIELONA KONTROLKA LED (1a): jej wiaczenie sygnalizuje obecnos¢ zasilania ze-
wnetrznego (12 VDQ), czyli podtaczenie zasilacza switching do gniazda (18) urzadze-
nia.

ZOLTA KONTROLKA LED (1b): jej wtaczenie sygnalizuje, ze akumulaor jest w trakcie
fadowania; jej wylaczenie sygnalizuje, ze akumulator jest dotowy do uzycia*.

LN
Dotyczy tylko modelu P1611EM-30: migajaca ZOtTA KONTROLKA LED (1b) sygna-

Q Q Q lizuje, ze akumulator nir jest podtgczony i/lub jest nieprawidtowo podtgczona do ob-
I l \ wodu (zob. rys. 4, 4a, 4b).

EXTERNAL CHARGING  LOW
POWER BATTERY

CZERWONA KONTROLKA LED (1c): migajaca kontrolka i sygnat dzwiekowy sygna-
lizuja niski poziom natadowania akumulatora i koniecznos¢ jej podtaczenia do zasi-
lania.

1a 1 b 1C *WAZNE: aby natadowac¢ akumulator, wiozy¢ wtyczke zasilacza (12 VDC) do gniazda
(18) urzadzenia.

WYMIANA AKUMULATORA

Aby wymieni¢ akumulator, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi na stronie 1. Odczepi¢, podnies¢ i zdjac
pokrywe wneki na akumulator na spodzie urzadzenia (rys. 1, 2, 3). Wyja¢ akumulator do wymiany i wtozy¢ nowa, upew-
niajac sie, ze facznik znajduje sie w odpowiednim potozeniu (rys. 4, 4a). Zatozy¢ i zamkna¢ pokrywe wneki akumulatora
(rys. 5, 6). Natadowac baterig, postepujac zgodnie z zasadami opisanymi w punkcie 2.3.1.

Zuzyty akumulator nalezy wrzuci¢ do specjalnego pojemnika lub przekaza¢ do wtasciwego zaktadu utylizacji odpadoéw.
Zabrania sie uzywania akumulatoréw innych niz te, ktére przekazano wraz ze sprzetem medycznym. W razie koniecz-
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nosci skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem FLAEM.

3.

Instrukcje dotyczace zabiegu odsysania pltynéw pacjenta:

3.1.Podfaczy¢ akcesoria zgodnie ze ,SCHEMATEM POLACZEN" zamieszczonym na oktadce.

UWAGA: filtr hydrofobowy to filtr antybakteryjny/antywirusowy petniacy rowniez funkcje dodatkowej ochrony.
Zatrzymuje on ptyny, ktérych w okreslonych przypadkach nie jest w stanie zatrzyma¢ wbudowane w pokrywe
naczynia zabezpieczenie.

Aby poprawnie zainstalowac filtr, nalezy postepowac zgodnie z zamieszczonymi ponizej wskazowkami:

Strona podfaczenia do gniazdka
VACUUM (12) naczynia zbiorczego

3.2,

3.3.

3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

IN/A Napis:

Strona aspiratora

Strona podtaczenia do gniazdka
WLOT POWIETRZA (INLET) (5)
aspiratora

Wiaczy¢ urzadzenie, postepujac zgodnie z zasadami podanymi dla wybranego trybu dziatania. Aby zapewnic
prawidtowe dziatanie zabezpieczenia przed przedostaniem sie ptynéw do pompy ssacej, nalezy stawia¢ urza-
dzenie na ptaskiej powierzchni.

Aby ufatwic¢ odsysanie, nalezy ustawi¢ wybrang warto$¢ podcisnienia (bar) za pomoca regulatora prézni (4). Aby
zwiekszy¢ wartosc podcisnienia, przekreci¢ pokretto w prawo, a aby jg zmniejszy¢, przekreci¢ w lewo. Wartosci
te mozna odczyta¢ na manometrze (3).

Potozy¢ palec na otworze elementu recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) i dziatajac impulsowo,
rozpocza¢ zabieg odsysania przez rurke pacjenta (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA WYROBU).

Po zakonczeniu zabiegu wytaczy¢ urzadzenie.

Odtaczy¢ rurki pofaczeniowe i, jesli to konieczne, wyjscia ,PATIENT” [PACJENT] i ,VACUUM” [PROZNIA] zamkna¢
zatyczkami 14a -14b. Podczas zasysania, zatyczki 14a i 14b nalezy umiesci¢ na kotwach mocujacych 14d i 14c.

14b
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CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke przewodu z gniazdka.

CZYSZCZENIE URZADZENIA
Uzy¢ tylko wilgotnej Sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tracym, bez dodatku jakichkolwiek roz-
puszczalnikéw).

NACZYNIE WZBIORCZE | PRZEWODY POLACZENIOWE

. Odfaczy¢ od naczynia (9) cewnik (16) (NIE STANOWI CZESCI WYPOSAZENIA WYROBU), element recznego stero-
wania zasysanym strumieniem (15) i przewéd (8). Odczepic filtr (7) od naczynia (9), odtaczyc rurke (6) zaréwno od
filtra (7) jak i wlotu powietrza urzadzenia (5), wyjaé naczynie z uchwytu, trzymajac je w pozycji pionowej, i opréznic
zawartos¢ (w domu do muszli klozetowej, w szpitalu do zbiornika na odpady biologiczne). Nastepnie wyczysci¢
naczynie, wyjmujac jego czesci w sposéb przedstawiony ponizej:

2. Wyja¢ ptywak (.10a)
z zabezpieczenia ochronnego (.10)

10a

10

/
/

1. Zdja¢ zabezpieczenie
ochronne (.10)
z korka naczynia (.11)

ODKAZANIE

Przed i po kazdym uzyciu naczynie zbiorcze i przewody potaczeniowe nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych spo-
sobow.

(metoda A): przeptukac poszczegélne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11) ciepta (okoto 40°C) woda pitng z dodatkiem
tagodnego ptynu do mycia naczyn (nie $ciernym) lub umy¢ w zmywarce do naczyn, wybierajac cykl z ciepta woda.
(metoda B): zanurzy¢ poszczegdlne komponenty (6, 8,9, 10, 10a, 11) w roztworze wody i biatego octu w proporgcji
50/50%. Nastepnie sptukac obficie ciepta (okoto 40°C) woda pitna.

(metoda C): wygotowac poszczegdlne komponenty (6, 8, 9, 10, 10a, 11) w wodzie przez 10 minut. Aby uniknac
powstawania osadéw z kamienia, zaleca sie stosowanie wody demineralizowanej lub destylowanej.

Po odkazeniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzgsnqc i utoZy¢ je na papierowym reczniku lub osuszy¢ strumie-
niem cieptego powietrza (np. za pomocq suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA

Dezynfekcji nalezy poddawac nastepujace akcesoria: (6, 8,9, 10, 10a, 11).

Procedure dezynfekcji opisana w niniejszym rozdziale nalezy przeprowadza¢ przed uzyciem akcesoriow. Mozna ja

uznac za skuteczng, jesli zostanie przeprowadzona w sposéb kompletny, a dezynfekowane elementy zostang wcze-

$niej odkazone.

Stosowany srodek dezynfekujacy musi naleze¢ do grupy elektrolitycznych utleniajacych substancji z zawartoscig

chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do dezyn-
fekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i srodka dezynfekujacego, zachowujac proporcje podane na opakowa-
niu takiego $rodka.

- Kazdg pojedyncza czes¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sig, by nie powstawaty pecherze powietrza sty-
kajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka
dezynfekujacego, odpowiednio do wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej pitnej wody.

- Po odkazeniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasna¢, by usunac z nich pozostatosci wody, i potozy¢ je na
papierowym reczniku. Ewentualnie mozna je osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do
wihoséw).

- Wylac roztwor zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujacego.
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STERYLIZACJA

Sterylizacji nalezy poddawac nastepujace akcesoria: (6, 8,9, 10, 10a, 11).

Procedure sterylizacji opisang w niniejszym rozdziale mozna uznac¢ za skuteczna, jesli zostanie przeprowadzona w
sposob kompletny, jezeli dezynfekowane elementy zostang wczesniej odkazone oraz jesli zostang spetnione wymogi
normy ISO 17665-1.

Sprzet: Sterylizator parowy wykorzystujacy proznie frakcjonowang i nadcisnienie zgodnie z norma EN 13060.
Wykonanie: Zapakowac kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z
barierg sterylng zgodnie znorma EN 11607. Wtozy¢ zapakowane komponenty do sterylizatora parowego, upewniajac
sig, ze naczynie (9) jest ustawione pionowo.

Przeprowadzic¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac temperature:

- 134°Ci czas 10 minut, maksymalnie 50 razy dla PRZEWODOW SILIKONOWYCH (6,8)

- 121°Ci czas 15 minut, maksymalnie 50 razy dla NACZYNIE WZBIORCZE (9) i komponentéw 10,10a, 11.

Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac zgodnie z zasadami opisanymi w instrukgji ob-
stugi systemu lub w opakowaniu z barierg sterylna.

Po odkazeniu, dezynfekcji lub sterylizacji ztozy¢ naczynie i przewody potqczeniowe, postepujqgc zgodnie z zaleceniami po-
danymi na ,SCHEMACIE PO{:ACZEI\'I’.’

Pod koniec kazdego uzycia przechowywa¢ wyréb medyczny wraz z akcesoriami w suchym miejscu i

chronionym przed kurzem.

+ Element recznego sterowania zasysanym strumieniem (15) jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku i
musi by¢ wymieniany przy kazdym uzyciu.

WNEKA NA AKCESORIA

Aby utatwi¢ czyszczenie, wneke na akcesoria (17) mozna sprawnie rozmontowac. Kolejnos¢ czynnosci wykonywa-

nych podczas demontazu przedstawiono na rysunkach 8-9-10-11 na stronie 2.

UCHWYT NACZYNIA

Dla utatwienia obstugi uchwyt naczynia mozna zdjg¢ i zamontowac po wybranej dowolnie stronie (prawej lub lewej).
Za pomoca narzedzia (rys. 12) odczepic¢ uchwyt naczynia od dna urzadzenia (rys. 13) i przekreci¢ az do jego uwolnie-
nia (rys. 14). Ponownie zaczepi¢ po wybranej stronie, wykonujac powyzsze czynnosci w odwrotnej kolejnosci.
Nalezy upewnic¢ sig, ze uchwyt naczynia jest prawidtowo przyczepiony do dna urzadzenia. System umozliwia podta-
czenie jednego lub dwoéch uchwytéw naczyn (rys. 15)

PARAMETRY TECHNICZNE AKCESORIOW

- hydrofobowy antybakteryjny/antywirusowy filtr do stosowania u tego samego pacjenta

- naczynie zbiorcze z PC z korkiem w komplecie

- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dtf. 1300 mm

- przewdd silikonowy @ 13 x 7,5 mm Dt. 280 mm

- element recznego sterowania strumieniem ssgcym (jednorazowego uzytku)

SKAZENIE MIKROBIOLOGICZNE

W przypadku schorzen zagrazajacych skazeniem mikrobiologicznym zaleca sie zapewnienie mozliwosci osobistego
korzystania z akcesoriéw, naczynia zbiorczego i przewoddw potaczeniowych (zasiegnaé porady lekarza).

Dzialania uboczne:

Elementy majace stycznos¢ z wydzielinami wykonano z polimeréw termoplastycznych o wysokiej stabilnosci i od-
pornosci chemicznej (PP, PC, SI). Pomimo tego catkowite wyeliminowanie potencjalnych skutkdéw ubocznych nie jest
mozliwe. W zwigzku z powyzszym zaleca sie: a) Unikac dtugiego kontaktu ptynéw z naczyniem lub przewodami, odka-
zi¢ bezzwtocznie po uzyciu. b) W przypadku nieprawidtowosci, np. zmiekczenia lub pekania akcesoridow, natychmiast
przerwac zabieg i wymieni¢ materiaty. Skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem, podajac zasady uzycia.
Materialy uzyte w produkcie sa materiatami biokompatybilnymi zgodnymi z obowiazujagcymi wymaganiami
dyrektywy 93/42 WE i p6zniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakgji alergicznych.
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CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

Mod. P1611EM-20 P1611EM-30
Napiecie 12V=—= 12V=—=

g 14,4V; 14,4V,
Wewnetrzna  bateria  na 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
yposazenits 2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh

Trwatos¢ baterii:

okoto 50 minut

okoto 40 minut

Wymiary urzadzenia:

36 (D) x 14 (Gh) x 27 (Wys.) cm

36 (D) x 14 (Gh) x 27 (Wys.) cm

PRZEWOD ZASILANIA Z
GNIAZDKA ZAPALNICZKI 12
V===

KOD 16667

W  przypadku usterki bez-
piecznika wymieni¢ go na
zatwierdzony bezpiecznik 5A
- 250V, szybki, o wymiarach @
6,3 x 30 mm, odkrecajac kon-
cowke wtyczki wktadanej do
gniazdka zapalniczki.

Masa: 2,5Kg 2,5Kg
Uzycie 30 minut ON / 30 minut OFF 30 minut ON / 30 minut OFF
WYKORZYSTANE CZESCI

Wykorzystane czesci typu
BF to:

Ewentualna sterylna kaniula faczona ze ztaczka ,ELEMENTU

RECZNEGO STEROWANIA STRUMIENIEM SSANIA'.

Ssanie:

wysoki poziom prézni/duzy

wysoki poziom prézni/duzy

strumien strumien
Requlowany poziom da-0,10 a-0,80 bara (w da-0,10 a-0,85 bara (w
9 Y P przyblizeniu) przyblizeniu)

prozni:

(klasa doktadnosci 2,5)

(klasa doktadnosci 2,5)

Maks. strumien
powietrza:

20 1/min (w przyblizeniu)

301/min (w przyblizeniu)

Poziom hatasu (z
odlegtosci 1 m)

63 dB (A) (w przyblizeniu)

63 dB (A)(w przyblizeniu)

Czas tadowania baterii

Minimum 7 godzin

Minimum 4 godzin

Temperatura otoczenia
podczas tadowania
baterii

0d 10°C do 35°C

0Od 10°C do 35°C

7

ZASILACZ
WIELONAPIECIOWY -
SWITCHING

KOD 16545

Gltéwny: 100-240V ~

50/60 Hz

Wtérny: 12V===5A 60W

Warunki robocze:
Temperatura:

min. 0°C; maks. 35°C
Wilgotnos¢ powietrza:
min. 10%; maks. 95%

Warunki przechowywania:
Temperatura:

min. -5°C; maks. 45°C
Wilgotnos¢ powietrza:
min. 10%; maks. 95%

Cisnienie atmosferyczne
robocze/przechowywania:
min. 690 hPa; maks. 1060 hPa



WYSZUKIWANIE USTEREK

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek czynnosci wytaczy¢ urzadzenie i wyja¢ wtyczke kabla z gniazdka.

PROBLEM

PRZYCZYNA

NAPRAWA

Urzadzenie nie dziata

- Roztadowana bateria

- Natadowac baterie

- Bateria nieprawidtowo wtozona

- Sprawdzi¢, czy tacznik baterii zostat
prawidtowo wtozony

- Przewdd zasilania zostat nieprawi-
dtowo wtozony do gniazda urzadze-
nia lub do gniazda zasilania siecio-
wego

- Wiozy¢ poprawnie przewdd zasila-
nia do gniazd

Brak ssania

Pokrywa naczynia zbiorczego nie
zostata prawidtowo wtozona do na-
czynia

- Whozy¢ poprawnie pokrywe naczy-
nia zbiorczego

Brak ssania wskutek wycieku ptynéw

Zatkany filtr

- Wymienic filtr

Zablokowany ptywak

Osady na ptywaku

- Zdja¢ pokrywe naczynia, wyjacé
zabezpieczenie ochronne i ptywak.
Przeprowadzi¢ czyszczenie zgodnie
z zasadami opisanymi w punkcie
,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYN-
FEKCJA | STERYLIZACJA'.

Staby poziom proézni lub jej brak

Otwarty regulator prézni

- Zamkna¢ szczelnie regulator i
sprawdzi¢ poziom prozni

Zablokowany filtr ochronny

- Wymienic filtr

Zatkane, zgiete lub odtaczone prze-
wody pofaczeniowe z filtrem i z urza-
dzeniem.

- Sprawdzi¢ stan przewododw, wy-
mienic je, jedli sa zatkane, i podtaczy¢
zgodnie z zamieszczonym w niniej-
szym podreczniku ,SCHEMATEM PO-
LACZEN",

Zamkniety lub zablokowany zawér
przelewowy pokrywy

- Odblokowa¢ zawér przelewowy,
ustawic¢ urzadzenie w pozycji pionowej

Pompa zatkana, zabrudzona Ilub

uszkodzona

- Przekazac¢ urzadzenie odsprzedaw-
cy lub autoryzowanemu serwisowi
FLAEM.

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkéw urzadzenie nadal nie pracuje sprawnie, nalezy skontaktowac sie
ze sprzedawca lub z najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przedmiotowe urzadzenie zostatlo zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EN 60 601-1-2). Podczas instalacji i obstugi sprzetu elektromedycznego wymagana jest szczegélna
ostroznos¢ pod wzgledem wymogoéw EMC. W zwigzku z powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna przebiegac¢ zgodnie
z zasadami wskazanymi przez producenta. Wystepuje potencjalne ryzyko zaktéceri elektromagnetycznych z innymi
urzadzeniami, zwlaszcza ze sprzetem wykorzystywanym do wykonywania analiz i zabiegéw. Przenosny i mobilny sprzet
telekomunikacyjny i wykorzystujacy czestotliwo$¢ radiowg (telefony komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moze
zaktdcac prace sprzetu elektromedycznego. Dodatkowe informacje zamieszczono na stronie internetowej www.flaemnuova.
it. Wyréb medyczny moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych
do diagnostyki lub leczenia. Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania w produkcie zmian technicznych i
funkcjonalnych, bez obowiazku uprzedzenia.
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SYMBOLIKA

EE%@»-D

STERILE H

¢

1P21

Y
®

Urzadzenie klasy Il

Wykorzystana czesé¢
typu BF

Uwaga: sprawdzi¢ instruk-
cje obstugi

Zakres temperatur

Producent

Autoryzowany przedsta-
wiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Sterylizacja z uzyciem
tlenku etylenu

Numer seryjny urzadzenia

Stopien ochrony
obudowy: IP21.

(Ochrona przed ciatami
statymi o wymiarach
powyzej 12 mm. Ochrona
przed dostepem

palcem do czesci
niebezpiecznych. Ochrona
przed padajacymi
kroplami wody).

Delikatne, obchodzic sie
ostroznie

Nie uzywag, jesli opako-
wanie jest uszkodzone

~y

+
&
il
C € oun
®
®

\\://
//l "~
3

LIKWIDACJA URZADZENIA

Prad przemienny

Prad staty

Wieksze podcisnienie

Zakres cis$nienia
atmosferycznego

Rok produkgji

Oznaczenie medyczne
WE odn. Dyr. EWG 93/42 z
kolejnymi zmianami

Jednorazowego uzytku

Numer katalogowy

Unikalny identyfikator

wyrobu

Nie zawiera lateksu

Chroni¢ przed dziataniem
Swiatta stonecznego

Homologacja TUV

%mﬁl(}—

B>

STERILE

-
o
—

- @ B8

N
-

K

IN

._)

Wytacznik Gdy urzadzenie
wiaczony zostanie wytaczone,
wylacznik przerywa
dziatanie sprezarki
Wytacznik wylacznie dla jednej z
wytaczony dwdch faz zasilania.

Mniejsze podcisnienie

Zakres wilgotnosci

Data waznosci

Gniazdo bezpieczenistwa do bardzo
niskiego napiecia

Nie sterylne

Kod partii

Wyréb medyczny

Nie zawiera ftalanow

Przechowywac¢ w suchym miejscu

)i ¢

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze podlega on zbiérce selektywnej
i w taki sposob winien by¢ usuwany. W zwiazku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub zleci¢
odbidr) takiego odpadu do punktéw zbidrki selektywnej, dziatajgcych na podstawie zezwolert wydawanych

przez wtadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w momencie zakupu nowego sprzetu o tym samym
przeznaczeniu. Zbiérka selektywna odpadéw i pézniejsze ich przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie pozwalajg na
rozwoj produkcji sprzetu przy wykorzystaniu materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczaja negatywny wptyw
na $rodowisko i na zdrowie, wystepujace w przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpadami. Bezprawne
usuwanie produktu przez uzytkownika moze spowodowac kary administracyjne przewidziane przepisami prawa w
celu transpozycji dyrektywy 2012/19 /WE Parlamentu Europejskiego panstwie cztonkowskim lub w kraju, w ktérym
produkt jest zbyte.

e g
% UTYLIZACJA OPAKOWAN

N\
%) Pudetko produktu
PAP

LDPE
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Movt. P1611EM-20/ Movt. P1611EM-30

XalpOHAOTE yla TNV ayopd 0ag Kal 0a¢ EUXOPIOTOULE Yl TNV EUMOTOoUVN TTou pag Seifate.
Eival moAU onpavTikig n avdyvwon Kat n Katavonon amod mAEUPAg Tou aoBevoUg ii/Kal TOU VOGOKOHOU TwV 0dnylwv
XPNoNG KaBWG Kat TwV MANPOPOPIWV XProNg Kal oUVTHPNONG.

NPOOPIZMOZ XPHZHX

H ouvokeur] ASPIRA Go gival £vag XelpoupyIKOG avappo@nTHPAG TTOU XPNOLUOTIOLEITAL OTIG EYKATAOTACELG UYEIOVOULKAG
mePIBaAPNC OTIWG VOOOKOEIQ, 0TV KAT' 0ikov Bepareia Kal yia Tn @apuyyIKH avappo@non, yia POVIUN TPAXEIOTOIA.
To cVOTNUA TTAPAYEL pia LTTOTTHEDN (AvappPO@NON) TOU EMITPEMEL TNV QYWY TWV VYPWV HECW OTPOMLYYAS MIAG
Xpnone. Zuvdéetal pe éva Soxeio GUAOYNG TTOU TTAYISEVEL Ta LYPA HEXPL TNG TEAIKY anmdpplyry Touc. H xprion g Ba
TIPETTEL VA OUVOSEVETAL ATTO CUVTAYH YIATPOU.

MEPITPA®H MPOIONTOX

H ouokeury ASPIRA (1) SiaBétel éva puBuioTr) oTtdbung tng umoTieonc (4), kevouetpo (3) kat Soxeio (9) Twv 1000 ml
Ue ovotnua mpootaciag (10) el0650u Lypwv oTNV avtAia avapPOPnoNG, To omoio SIAKOTITEL TNV Por| avappdPnong
Stapéoou BaiBidag eeyxdpevng amod éva MAwTtd KUAVEPo Tou e8pelel 0TNV TAMA KAELGIHATOC TOU i51ou Tou Soxeiou.
Aev umdpyel avaykn Aimavong, ivat ebXpNoTn, amin ot Xpron, a&lomotn, avOekTikn kat aBdpufn. To povtélo auto
Slabétel emavagopti{dpevn pmatapia. H cuokeury ASPIRA Go eivat e€omAiopévn pe ta agecoudp FLAEM: Soxeio (9)
Twv 1000 ml pe e€omhiopd mpootaciag (10), kaAwdio Tpogodoaciag yia avamtipa(20), mapoxry TOAAMARG Tdong
NAEKTPIKOU PEVHATOC (19), WARVEG BUVSEDNC (6/8), KAVOUAQ iag Xpriong Yia avappo®ntripa (16), xelpokivnto éAeyxo
™G POonG avappdPnong piag xpnong (15) kat udpo@ofo avTiko /avtiBaktnelako Giktpo yia éva povo acbevi (7).
THMEIQZH: Xpnoiponoigite povo ta yviiota aecgovdp kat avrailaktikda FLAEM. H etaipeia amomoteital kabe
€u0UVN o€ MEPIMTWAON XPIONG MN YV OLWV AVTAAAAKTIKWV Kat a§egoudp.

ONOMATOAOIIATHZ XYXKEYHZ

1) ANAPPOOHTHPAL 14) KAMAKIA NMPOXTAZIAZ KAAYMMATOX
2) AIAKOMTHZ 15) XEIPOKINHTOX ENTOAEAX THX POHX ANAPPOOHZHX
3) KENOMETPO 16) STPOOITTA ANAPPO®HTHPA (AEN MAPEXETAI ME TH AIATA=ZH). O
4) NABH PYOMIZHX KENOY owANViokog autdg Sev mapéxetal Kat dev SlatiBeTal wg avTOANAKTIKO
5) EIZXOAOZ AEPA yla v atpikr Sidtaén. Ot cwAnviokol mou XpnaolpomolouvTal e
6) XOAHNAZ XYNAEXHX TOUG AVAPPOPNTHPEG, TTPETTEL VA £XOUV OXI A TTOU TTPOCapUOleTal
7)  YAPO®OBO ANTIIIKO / ANTIBAKTHPIAKO otn oUvdeon tou “XEIPOKINHTOY EAEFXOY ANAPPOOHEHE THX
OIATPO (I'IA ENA MONO AXOENH) POHX" mou mapéxetal e Tov avappo@nTipa.
8) IOAHNAZ XYNAEXHX 17) ©HKH AMIOOHKEYZHZ A=ESOYAP
9) AOXEIO 2YAAOTHZ 18) EZQTEPIKH YINTOAOXH TPOOOAOZIAT
SYITHMA MPOXTAZIAY 19) MAPOXH MOAAANAHZ TAXHZ HAEKTPIKOY PEYMATOX
TANA KAEIZIMATOX AOXEIOY 20) KAAQAIO A ANAMTHPA

10)

11)

12) YNOAOXH “EKKENQXHZX"” AOXEIOY
13) YNOAOXH “AXOENH" AOXEIOY

A ZHMANTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZX

O KATAOKEVAOTAG EKTENEL KAOE amapaitnTn EVEPYELA WOTE KABE TIPOIOV va SIaBETEL TNV UYNAGTEPN TTOLOTNTA Kl ACPANELQL.
Qo1600 6MWG yla KABE NAeKTPIKO TPOIdY, Ba mPEmel mAvTa va akoAouBouvTal ol BaCIKoi KAVOVIGHOL yla TV amo@uyr
EMKIVOUVWV KATAOTACEWV Yla avBpWTOUC 1} UMKES {nHIEC.

+ H 1atpikn ovokeuny AEN mpémel va XpnoIUOTIOIEITE OTO XEIPOUPYEIO yia TRV amooTpdyyion, Tn Owpakikn amo-

OTPAYYION I GE HETAPOPIKA HECA OTIWG A0OEVOPOPA 1) OXHATA EKTAKTNG AVAYKNG.

« H 1atpikn} ouokeun Sev ivat KatdAAnAn yia xprion o€ mepiBdAovta MRI (ATTEIKOVION payvnTIKOU GUVTOVIOHOU).

« M0 Tn owoTr Aettoupyia kat Ty mapdtacn g {wr¢ TG CUOKELNG, aKoAouBrnoTe oXOAAoTIKA TIG 08nyieg AelToupyiag Kat

ouVTHPNONG.

Mptv amoé tnv mPWTn XPrion Kat mePLodika katd T Sidpkela TnG (WHG TOU TIPOIOGVTOC, ENEYXETE TIPOCEKTIKA TO KOAWSI0

TPpoodoaiag yia va BeBaiwdeite 6Tt Sev umdpyouv mpoPArata kat €av ueiotatat {npid unv to Balete oty mpia A

amooTeiNeTE TO TIPOIOV O€ €va e€0UT1000TNEVO KEVTPO GEPPIG TNG FLAEM 1 0Tov avTimpdowmmo UMMoToolvngG 0ag.

Mnv ekteleite Kapia epyacia ouvTrpnong 6tav yivetat xprion e Siata&ng o€ kamolov acBevi.

Katd tv mapoucia maidiwv 1 AANwv eE0pTWHEVWY ATOUWY, N CUCKELN TIPETTEL VA XPNOIOTIOLETAL UTTO TN OTEVA EMiBAeYn

€vOG evijAiKa o ommoiog éxel Slapdoel autd To eyxelpidio.

Oplopéva e€apTrpaTa TNG CUOKEVNG EiVal APKETA UIKPA Yia va KatamoBouv amd ta madid. Katd cuvémela KpaThoTe TNV

OUOKEUN MaKpLd amé Ta maudtid.

MnV XpnOIHOTIOLEITE TOUG CWANVES KAl Ta KAAWSIa TTou TTapéXovTal, SIaQOPETIKA Ao TNV TPOBAEMOUEVN XPrioN, UMoPEi va

nipokaléoouv kivduvo otpayyaliopol. AwoTe iSlaitepn mpoooyn o€ maidid Kat og dtopa pe e101KEG SUTKOiEC S10TI cuxva

Sev gival og B€on va EKTIUROOLY CWOTA TOUG KIVEUVOUG.

« O avappo@ntipag mpoopiletal amokAEIOTIKA yia TV cuNoyr MH g0@AekTwy Lypwy, Sev gival KATAANAOG Yla xprion
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KOTA TNV TIAPOUGia EVPAEKTOU avalobNTIKOU UiyUaTog He aépa 1y pe o&uyovo iy umo&eidio Tou alwTou.

+ Kpatrjote mdvta 1o kaAwdio Tpo®odoaciag Hakpld amo TG OepUES EMPAVELEG.

+ KpatnoTe To kKaAwdlo TpoYodoaiag pakpld amd {Wa (M TPWKTIKA), o€ SIaPOPETIKA MEPIMTWON autd Ta {Wa PmopEi va
TPOKAAEOOLV {NUIEG 0TN HOVWON Tou KaAwdiou Tpoodoaiac.

+ Mnv BuBilete Tnv cuokeur 0To vepd. Av CUUBEL KATI TETOL0 AmOoUVOEDTE ApPEOWE TA PIG. Mnv ByadeTe Kal Unv ayyilete TNV
OUOKEUN TIoU €xel BUBIOTEL OTO VEPO, APAIPEDTE TTIPWTA TO PIG. ATTOOTEINATE TO TPOIOV O€ éva £€0UCIOSOTNUEVO KEVTPO
0€pPig NG FLAEM 1y 6TOV avTimpoowmo EUMoToolvng 0aG.

+ Mnv MAéVETE TNV CUOKEUN KATW ammo VePO 1) Unv T BuBileTe o€ AUTO Kal TPOOTATEVOTE TNV Ao TITOINIEG VEPOU 1 AAAa
uypd.

+ Mnv ekO€TeTe TN GUOKEUN O€ £EQIPETIKA AKPaiEC OEPOKPAOTIEG.

+ Mnv TomoBeTeite TNV CUOKELN KAl TO TPOPOSOTIKO KOVTA O€ TTNYEC BpUATNTAG, 0TO NALOKO GWE iy o€ TTOAL Bepd TEPIBAANOV.

« Mptv amé autr T S1adikacia apalpéoTe To PIG TPoPodoaiag. Ot EMOKEVEG TTPETEL VA EKTENOUVTAL UOVO OTTO TO £EEISIKEL-
pévo mpoowmikd FLAEM, akoAouBwvTag TIC 0dnyieg Tou avagéPoVTal OTNV AMOKAEICTIKI TTEPLOXT TNG IOTOCENISA Www.
flaem.it. Mn e€ouctodotnpéveg emdlopOWOEL; AKUPWVOUV TNV £yyUNoN KAt UMopEi va B€couv o€ Kivouvo To XpNnaoTn.

MPOXOXH: Mnv TPOTOTIOIEITE TNV MAPOUGA GUGKELI XWPIG TNV £§0UC106GTNON TOU KATACKEVAGTH).

+ O Kataokevaotnig, o MwAntrig Kat o Eloaywyéag Bewpouvtal umelBuvol yla TV ac@dlela, aflomoTia Kat TIG eMOOTELS
HOvo €dv: a) 0 E0TTMIOHOG XPNOILOTIOLEITAL CUMPWVA PE TIC 08NYIEC XPrioNng B) To NAEKTPIKG GUGTNUA TOU TIEPIBAANOVTOC
OTO OTIO{0 XPNOIMOTIOLEITAL N CUOKEUH CUMHOPPUVETAL UE TOUG IOXVOVTEG VOUOUG.

+ Oa TIPEMEL VA EMKOIVWVEITE PE TOV KATACKEUAOTH Yia MPOBARpaTa ry/Kat ampoodoKnTa cupBAavTa mou agopouv Tn Ael-
Toupyia N av XpeldleoTe AmooaPNVICEIC OXETIKA LE TN XPrioN /KAl T cuvTiPNon/Kabaplopo.

+ J€ EPITTWON TTOU N CUOKEUH aag dev TANPEL TIC TTPOSIAYPAPEG, EMKOIVWVAOTE LE TO KEVIPO TEXVIKNG UTTOOTAPIENG TNG
Flaem yia mepaitépw S1eUKPIVATELG.

+ BeBawwbeite 611 01 CUVSETEIG Kal TO KAEioIUO Tou SoXEiOU TIPAYUATOTOIOVVTAL OXOAAOTIKA Yla TNV ATOQPUYH AMWAEIWV
avappoenone.

+ Mnv avamodoyupilete 10 doxeio GTav n CUOKEUN €ival o€ AeITOUpYia, YlOTi TO UYPO Umopei va avappo@nBei péoa otn
OUOKEUN Kal Va KATAoTPEWEL TNV avTAia. Xe mepimtwon mou cUMPBEL KATL TETOLO, OBNOTE AUECWG TOV AVaPPOENTHPA Kal
TIPOXWPNOTE OTNV EKKEVWON Kall TOV KaBaplopo Tou Soxeiou (oTeilTe To 0€ éva £€0U01080TNUEVO KEVTPO TEXVIKNAG UTIO-
otipi&ng FLAEM).

+ Katda tv mapépfaon tou cuotipatog mpootaciag (10) n avappo®non oTapatd, ameveEPYOToINOTE TNV CUOKEUN, adeld-
ote 1o Soxeio (9) Kal ekTeNéoTe TIG Sladikaoieg kabapiopov.

« MpoTteiveTal N TPOCWTIIKY XPoN TwV E€APTNUATWY, TWV GOXEIWV CUANOYIG Kal TWV CWANVWOEWY CUVEEDNC Yia TNV ATTo-
QuYN TwWV KIvdUVWV péAuvong amd Tn petadoon.

+ O xelpokivnTog €AeyxXog TNG pong avappdenang (15) gival éva amooTelpwHEVO TTPOTOV ATOMIKNAG XPrioNG Kal TIPEMEL Va
avtikaBiotaral o€ kABe xprion.

+ ENéyxete TNV nuepopnvia AEnNG oTnV apyIKr) CUCKEVAGIA TOU XELPOKIVNTOU EAEYXOU TNG PONG avappo®nong (15) kat Be-
BawwBeite yla TNV akePAIOTNTA TNG OTTOCTEIPWHEVNG CUOKELATIAG. X€ TIEPIMTWON TIOU N GUCKeEVAaia dev gival aképaln,
amevBuvBeite 0TO KEVTPO TEXVIKNG uooTtpéng T Flaem 1} oTov avtimpoéowmno eumotoouvng oag. H etaipia FLAEM
NUOVA bev givat umevBuvn yia omoladrimote owpatikr BAABN oTov acBevr) Tou a@opd TV KATAGTPOPH TNG ATTOOTEIPW-
H€VNG OUOKEVATIAC E€AITIOC XEIPICUWV TIOU £yIvaV aTTO TPITOUC OTNV APXIKI] CUCKEUAGIA TNG CUCKEUNG.

+ To kaAwdio Tpopodoaiag 12V DC yia tv umodoxr avantripa Slabétel Sidata&n aopaleiag mou emBewpeital og MePIMTWON
BAABNG.

+ To oupmeph\apBavopevo TpoPodoTIKO £xel OXESIAOTEL EISIKA yla XPrion e TN oglpd Twv avappoentripwv ASPIRA Go. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE TTOTE TO TPOPOSOTIKO HE ANNEG GUOKEUVEG I} Yia XPHOELG SIAPOPETIKES amd ekeiveg Tou MPoBAémovTal 0To
€YXELPISIO AUTO KAl UNV XPNOIUOTIOLEITE TTOTE TN OEPA TwV avappo@nTrpwv ASPIRA Go pe GANa TPO@OSOTIKA.

« Jesli odkurzacz nie jest uzywany przez dtuzszy czas (6 miesiecy), zaleca sie wyjecie baterii przed jej przechowywaniem.

- To udpowoPo / avti-ukn Kat avrifaktnpelakn @iktpo mou mapéxetal pe Flaem giomvevotip mpémel va avtikara-
otaBei avotnpd yia kabe véo acBeviy, i} v 10 £V AOyw @iATpo gival KOPEGHEVO. Z€ EPITITWGN TTOU O AVAPPOPN)-
THPAG va XpnotpomnoinOei yia tov ido acBevi, To @iltpo yia Single-acBevn xprion mpémet va avtikabiotarat Eviog
Héylotng mpoBeopiag Vo VWV 1y av To PIATPo gival KOPeoHEVo.

+ MMPOZOXH: Auto o LatpoTeXvohoyIKd TTPoTdv poopiletal yia Staleimouaa xprion Kat Sev mpoopiletal yla ouvexn xprion.
Tnpriote Toug Xpovoug xpriong (30 min ON - 30 min OFF) mou umodeikviovTtal 0To eyxelpidlo oSnytwv Kat oTa oTolxEia
™G mvakidag.

- MONO T1A TO MONTEAO P0611EM-30: Autog 0 avappo®nTripag gival eE0mIoUéVog pe BepUIK TTPOOTAGIO, AUTH N
mpooTaocia pmopei va mapépfel edv Sev Tnpnbei o avapevouevog KUKAOC Aettoupyiag mou meptypd@etal ota Sedouéva -
vakidag kai og auto To eyxelpidlo. Eav n Bepuikn mpootacia mapepPaivel KAEVOVTAG T CUCKEUT), EMAVATOTTOOETHOTE TOV
Slakomtn (2) otn 6€on 0, mepipévete TouAAyLoTOV 40 AemTd, emavatomoBeTroTe Tov Stakomtn ot B€a. (1) yia va apyioete
Va EMTAVOYPENOLHUOTIOLEITE TOV avappoPnTnPa.

OAHrIEX XPHXHX

Mpwv amé kaBe xprion, Ba mpémel va emBewpoUVTaL TTPOCEKTIKA Ta £§apTAHATA Kal va e§ao@alileTal Tt Sev uTAPXEL
OKOVN, AAaTa, EEOYKWHATA 1 UYPEC OUCIEC OTO ECWTEPIKO TOU CUVSETIKOU CWANVA, 0TO SOXEIO KAl OTNV aVTIoTOIXN
Tama KAeloipatog. EmmAéov Ba mpémel va TIpayHaTomolETal OXOAAOTIKOG KABAPIOHAE CUHPWVA HE TA G0 UTTOSEIKVY-
ovtat otnv mapdypago “KAGAPIZMOZ, EZYTIANZH, ATTIOAYMANZH KAI AMOXTEIPQXH". MpoTteivetal n mPOoowTIKN
Xpnon twv e§aptnudtwy, Twv Soxeiwv CUAOYNG Kal TwV CWANVWOEWY oUVEEONG Yla TNV amo@uyr HOAuvong peTa-
SOTIKWV aoBevelwv.
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1. Asitoupyia e EOWTEPIKN priatapia:

1.1. H ouokeun mapéxetal Pe Tn Umatapia EPIKWG QOPTIOHEVN KAl KAAS gival va KTEAETAL N GOPTION TIPLV ATd TN
xpnon. Baite  unatapia énwg umodeikvietal otn oeAida 1. AmoouvS£oTe, avaonKWOTE Kal BYANTE TO KATTAKL
™G Orkng pumatapiag mou Bpioketal 0To Mow PEPOG TNG pmatapiag (ox.1,2,3). BadAte T umatapia tomoBeTwvTag
OwoTA 1o cuvdeTrpa otn Bon Tou (0x.4,4a,). EmavatomoBetr|oTe Kat KAEIOTE TO KATTAKL TNG BrKNng TG pmatapiag
(0x.5,6). MpoxwprRoTe Pe TN OPTION akoAouBWVTAG TIG 0dNYieg Tou onueiov 2.3.1.

1.2. EvepyomolnoTe TN GUOKEUN MATWVTAG TO SIAKOTTN (2).

1.3. Metd ané kdBe Bepamneia avappoenong, Balete mavta to S1aKOmTTN (2) 0N B€0n 0 (aKOUN KAl e amoQOPTIopEVN
™ uratapia) yia e€olkovopnon evépyelag tTng prmatapiag. Av Katd tn SIApKeLa TS xprong avaBooBrvel To KOKKI-
vo led (1¢) kat nxei o BopPnTrig, onuaivel 6Tt N autovopia TG CUCKEUNG €ival TTEPITTOU 0TO TENOG, OTNV KATACTACN
auth Eava@opTioTe TN CUOKEUN TO CUVTOUOTEPO SuvaTo.

MPOXOXH: eAéyxeTe TNV KATAOTAON TNG Uatapiag mePLOSIKE, TOUAGXIOTOV Hia ¢Opd TO MAVA, YIA VA ATTOQUYETE TV
avAykn Xpnong TG CUOKEUNG O€ TEPIMTWON EKTOKTNG AVAYKNG KAl XWPIG TN 0TAPIEN TNG EOWTEPIKIAG TINYNG EVEPYELAG,
OUVIOTATAL N POPTION TNG UITATAPIAG TOUAAXIOTOV Hia @opd KABE 3 urveg .

2. Nerroupyia kat (OPTION ME TO KAAWSI0 avantripa Tou autokiviitou (12V DC) 1) pe Tpo@odotiké moAla-
mARC Tdong:

2.1. KaAwdio avantripa (12V DC) (20):
2.1.1. Juvdéote pe o kKahwdio avamtipa (20) Tnv e§wtepikri umodoxn (18) TNG CUOKELNG e TNV umoSoxn Tou
avantipa. EAéy&te Tnv Katdotaon TnG @OPTIONG TNG UITATAPiag TOU OXAHATOG fj TOU OKAPOUG TIPLV armod TN Xprion
UE To KaAWwSIo avamnTrpa.
2.1.2. Evepyomotote tn ouokeur matwvtag 1o Slakémtn (2). H Asitoupyia epgavietat and Tnv evepyornoinon
Tou mpdoctvou led (1a). H cuokeun mpoopiletat yia pia Stakekoppévn xprion 30 Aemrtwv ON/30 Aemtwv OFF.

2.2. mapoxn MoAAamANG Taong NAEKTPIKOU pgvpatog (switching) (19).

2.2.1. Yuvdéote To Buopa TN idag pe TNV e§wtepikr mpila (18) Tng cuokeung. TomoBeToTe To KAAWSI0 TPO-
@odoaiag oTnv mpila TOU AVTIOTOLXE( TNV TACN TNG CUOKEUNG. AQAIPECTE TO QI Ao TNV TPila HETA TN Xprion
TNG CUOKEUNG. Oa TIPETTEL VA TOTTOBETEITAL PE TETOLO TPOTIO WOTE Va gival SUOKOAN N amoouvdeon amod To PeVA.
3 € TMEPIMTWON TIOU TO PIC TOU KAAwSiou TpoPodoaciag eivat SIaQopeTiko ammd TNV TPifa TOu NAEKTPIKOU SIKTUOU,
ameuBuvOeite 0ToV PHETATWANTN 1 O€ éva E0UCI0S0TNUEVO KEVTPO OEPRIC.

2.2.2. EmavaldBete Tig 0dnyieg Tou onpeiov 2.1.2

2.3. DOpPTION TNC ECWTEPIKAG UMATAPIAG IE TO KAAWSI0 AVATITPA TOU AUTOKIVATOU 1 UE TO TPOQPOSOTIKO TTOA-
AamAA¢g Tdong:
EAéy€te TNV KatdoTtaon TG 9OPTIONG TG UIATAPIOG TOU OXAMATOG 1 TOU OKAPOUG TPV ATTo TN XPHoN HE TO Ka-
Ado avantrpa.
2.3.1. H pdpTion Tng pmatapiag yivetat cuvdéovtag 1o KAAWSI0 avantripa 1 To TPo®odoTIKO TOAATTANG TdoNng
(19) otnVv eowtepikr umodoxn (18) TnG cuokeung. H evepyomoinon Tou mpdaotvou (1a) kal Tou Kitpivou led (1b)
Seixvouv 611 n pmatapia Bpioketal og YOPTION.
DopTioTE TN CUOKEUN Yla 24 WPEG TNV TPWTN POPA. ITN CUVEXELA EMTAPKOUV 7 WPES (TOUAAXIOTOV) YIa TO HOVTENO
P1611EM-20 kat 4 wpeG (TouAayxloTov) yia To povtélo P1611EM-30.

NEITOYPTIEX LED
EXTERNAL CHARGING  LOW MNPAZINO LED (1a): 6tav eival avappévo Seixvel tTnv mapoucia tng e§wTtepIkAg Tpopodo-
POWER BATTERY oiag (12VDC) 1y To Tpo@odoTtikd switching mou éxel TomoBeTnOei otnv mpila (18) T ou-

= OKEUNG.
! g KITPINO LED (1b): étav givat avappévo Seixvel 0Tt gopTileTal n pratapia evw 6tav gival

ofinoTo Seixvel 6L N pmatapia givat QopTIopéVN Kal £TOIUN yia Xpron*.

Movo yia To povtélo P1611EM-30: av avafoofrvet to KITPINO LED (1b) deixvel 6Tt dev
gival ouvdedepévn n pmatapia R/kat Tt Sev €xel ouvdeBel cwoTA 0TO KUKAWHA. BAETE
ox. 4, 4a, 4b).

l \ KOKKINO LED (1c):avaBoofrivel kai gival evepydg 0 nxNTIKOG cuvayepOG, Kat Ta duo Sei-
XVOULV OTI €xel e€avTAnBei n umatapia kat Oa TPETEL va EMAVOQOPTIOTEL TO CUVTOUOTEPO

1a 1 b 1 C duvarto.

*YHMANTIKO: yia va @opTtioete T pmatapia BAATE T0 @I¢ Tou TpopodoTikol (12VDC)
otnv mpia (18) TG CUOKEUAC.
ANTIKATAZTAZH MMATAPIAZ
[0 va avTIKATAOTAOETE TN Pmatapia akoAoubnote Tig odnyieg Tng oeAidag 1. AMOCUVEEDTE, AvaonKWOTE KAt ByANTE TO KATTAKI
NG Orikng pmatapiag mou Bpioketal 0To mow péPog TG umatapiag (ox.1,2,3). BydAte tn pmatapia mou mpOKELTaL VA avTIKa-
TOOTAOETE Kal TOMOBETAOTE OWOTA TN véa BAlovtag owoTd To ouvdetrpa otn Béon tou (ox.4,4a,). Emavatomobetriote Kat
KA€ioTE TO KAMAKI TNG BKNG TN prmatapiag (0x.5,6). MpoxwpenoTe UE Tn 9OPTIoN akoAdouBwvTag Tig 0dnyieg Tou onpeiov 2.3.1.
H e€avtAnuévn pmatapio Oa mpémet va amoppintetal ota £161KA Soxeia GUAOYAG 1y € €éva omolodHTIoTE apUdSIo KEVTPO
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S140g0n¢ amoBATWY.
ATayopEVETaL N XPi0N UMATAPIWY SIAPOPETIKWY ATIO EKEIVEC TTOU TIAPEXOVTAL HE TNV LOTPIKH CUOKELH. € TEPIMTWON ava-
YKNG aneuBuvBeite o€ éva e€0UC1080TNHEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPIENG FLAEM.

3. 08nyiec yia Tnv S1adikacia avapp6@nong otov acOevi:
3.1.X2uvdéote Ta aeooudp, avatpéxovtag oto “XXEAIO TYNAEZHL" Tou e€w@uilou.

MPOXOXH: o ¢iltpo gival uSPOPoBo Kal EKTOG Tou OTL ival AVTIBAKTNPIAKS / avTIKO, ETTONG XPNOIUEVEL WG
Seutepeliovoa MPOOTACIA KAl OTAUATA TA LYPA TTou KATd AdBo¢ Sev OTapaTA N MPWTAPKIKN TPOOTAsIA, OTO
KAAUppa Tou Soxeiou GUANOYNG.

AkolouBroTe TIg UMTOSEiEIC TTOU avagépovTal GTn CUVEXELD Yia TNV GWOTH GUVAPHOAGYNOoN Tou @iktpou:

‘Evéeién:

IN/A . .
MAeupd avappoentrpa

MAevpd ovvdeong otnv mpila

VACUUM (12) Tou Soxeiou cuNoyng Meupd ouvsganc oty mpida

EIZOAOX AEPA (INLET) (5) Tou avappo-
entipa

3.2. EvepyomoloTe Tn OUOKEUN akoAouBwvTag TG UTTOSEIEEIC TG TpoemAeyEVNG AetToupyiag. Xpnaolporoleite md-
VTQ TN CUOKeUH TTAvw o€ opt{évTia em@dvela. Katt TéTolo oag emtpénel Tn owotr Asttoupyia tng Sidtaéng mpo-
otaciag and tnv €ico8o Tou VYPOU GTNV AVTAia AvapPOPNONG.

3.3. Ta va eKTeNE(TE TIO AVETEG AVAPPOPNOELG, PUBUIOTE TNV TIA TNG EMBOUUNTAG uTToTtieong (bar) péow tng pLOUIONG
Tou Kevou (4). Meplotpépovtag Tn Aapn de€ldoTpopa éxeTe HEYANUTEPN TIUN UTTOTIEONG KAl TIEPIOTPEPOVTAG
apLoTEPOOTPOPA UIKPOTEPN TiH uomtieonc. Ot ev Adyw TIEG ival AVAYVWOIHEG TTAVW OTO «HAVOUETPO KEVOU»
(3).

3.4. Bdahte To SAKTUNG 0AG OTNV OTIT} TOU XEIPOKIVNTOU EAEYXOU TNG PONG avappo®nong (15) kal evepyomolwvtag
TIOAMIKQ, EKKIVAOTE TNV Sladikacia avappo®nong otov acbev Slapéoou Tng oTpoglyyag (AEN MAPEXETAI ME
TH AIATAZH).

3.5. MeTd 10 T€AOC TNG EQAPMOYNAC, OBNOTE TNV CUCKEUN).

3.6. AToouVO£0TE TOUG CWAVEG oUVSEDNG Kat av xpetaletat KAgioTe Tig e§68ou¢ “PATIENT” kat“VACUUM” pe Ta kama-
Kla 14a -14b. Katd tn Sidpkela Tng avappdenong, TomoBeToTe Ta Kamakia 14a kat 14b ota otoixeia otepéwong
14d kat 14c.

3.7. OpoVTIOTE Yla TNV EKKEVWON Kal TIG AANEG Sladikaoieg KaBaplopou Tou Soxeiou Kal Twv CWANVWOEWY oUVOESNG.

14b
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KAGAPIZMOZ, EEYTIANZH, ANOAYMANZH KAI ANOXTEIPQXH

ATTOOUVOECTE TNV CUOKELN TPV amd KABe Stadikaaoia kabBaplopou kat amoouvdéote To KaAwdio SIKTUou amod TNV

mpia.

KAGAPIZMOZ THX ZYZKEYHX

Xpnotpomolnote pévo éva Lypo mavi He avTiBakTnEIakéd KaBaploTiko (Un SlaBpwTikd Kat Xwpic SIaAUTEG omolaadn-

mote eUONC).

AOXEIO ZYANOTHZ KAl ZOAHNEZ £YNAEXHX

« Amoouvdéote Tn oTpd@iyya (16) (AEN MAPEXETAI ME TH AIATA=ZH), To X€lpokivnTo €AeyX0 TNG POKG avappoenong
(15) kat To cwAva (8) amo 1o doxeio (9). Amoouvdéate To @iNtpo (7) amd to Soxeio (9), amoocuvdéoTte To CwWARva (6)
amd 1o @iNtpo (7) kat amd v mapoxn aépa tng Statagng (5), Bydite to doxeio amd To €161kd umooThplyua diatn-
PWVTAG TO O€ KATAKOPU®PN B€0n Kat CUVEYIOTE UE TNV ekkévwan (oTto WC 0To OTIiTI, 0TO VOOOKOE{0 0TO SOXEIO TOU
Brohoyikol LAIKoV) Kalt TG SpacTNPEIOTNTES TOU KABAPIGHOU TOu SOXEIOU, ATTOCUVAPHOAOYWVTAG TO OTIWG PAiVETAL
OTn OLVEXELQ:

2. Apaipéote Tov mwtrpa (.10a)
amod 1o ovotnua mpootaciag (.10)

10a

10

/
/

1. AMOCUVAPUONOYAOTE TO
ovotnua mpootaciag (.10)
NG TAmag KAELGIHATOC
9 Soxeiou (.11)

EZYTIANZH

Mpwv Kat HETE amd Tn Xprion, e§uyldvete To Soxeio CUNOYNG Kal TOUG CWANRVEG OUVOECNG EMAEYOVTAG LA OTTO TIG HE-
0080u¢ OTIWC TTEPYPAPETAL OTN CUVEXKELD.

(n€6080¢ A: EemUveTe Ta pepovwpéva eaptrpata (6, 8,9,10,10a,11) pe (eotd Moo vepo (40°C) Kal He éva Ao
ATOPPUTIAVTIKO TATWV (UN AELAVTIKA) 1) 0TO MAUVTHPLO MATWV PE KUKAO (€0TOU VEPOU

(n€6060¢ B): Bubilete Ta pepovwpéva e€aptrpata (6, 8,9, 10, 10a, 11) oc éva StaAupa pe 50% vepod Kat 50% Aeukd
EUOL. TéNog, EemuveTe pe apBovo oo (e0To vepd (mepimou 40 ° C).

(n€60b0¢ C): BpdoTe Ta pepovwuéva e€aptriuata (6, 8, 9, 10, 10a,11) og vepod yia 10 Aemtd. Eival mpotipdtepn n
XPN 0N OTTIOVIOPEVOU 1 ATTOCTAYHEVO VEPOU YIA TNV amo@uyr vamobeong ahdTtwy.

Meta v e€uyiavon twv aéeooudp avakiviioTe Ta Suvatd Kai TOMOBETIOTE Ta O€ I XAPTOTTETOETA 1) EVAAOAKTIKA OTE-
YVWoTe Ta e éva (et Oepuol aépa (yia mapddelypa oeoovdp HaAiwy).

AMOAYMANZH

Ta aecovdap mou pmopsi va amoAupavOouv eivai (6, 8,9, 10, 10a, 11)

H Siadikacia amoAbpavong mou TEPIYPAPETAL TNV TTApoVoa TAPAYPAPO TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOIEITAL TPV ammod Tn

XPNon Twv agecoudp Kat va gival amoTeAeopatikn yla ta e§aptripata mou uofBdANovTal o€ autr Tnv eneéepyacia

pévo av Tnpeitat og OAa Ta onpeia TG Kat he TNV mpoumoBeon 4Tt OAa Ta e§apTrpata mPog eneepyacia €xouv mpo-

nyoupévwg e§uylavoei.

To amoAupavTiko TTou Ba mpEmel va XenotpomolnBei ival To NAEKTPOAUTIKO XAwPoEeldwTIKO (Evepyd GUCTATIKO:UTTO-

YAwPIWSEG vATPL0), €181KS YIla TNV amoAUHaveon Kal Prmopei va amoktnOei og OAa Ta pappakeia.

Awadikacia:

- Tepiote éva doxeio KatdAAnAou peyEBoug yla va TrepLéxel OAa Ta EMUEPOUE EEAPTHHATA TTOU TTPOKELTAL VA ATTOAU-
pavBoLv pe éva SidAupa vepoU Kat amoAUpavTIKoU, S1aTnpwvTag TiG avaloyieg Tou avagEépovTal 0Tn CUCKEUAaia
TOU i81ov amoAupavTiko.

- BuBiote mMA\npwg To KABE e€dpTNHa 0TO SIANUPA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA ATTOPEUXOEL O OXNUATIOMOG PUOANISWY
0€pa TIOU €PXETAL OE EMTAPN HE TA CUOTATIKA. AQroTE Ta e€apTripata Bubiopéva yia T Xpovikr epiodo mou umo-
SelkvUETal €TT{ TNG CUOKEVAGIAG TOU ATTOAUHAVTIKOU OXETIKA UE TNV EMAEYHEV CUYKEVTPWON Yla TNV TTOPOCKEUN
ToU SIOAUUATOG.

- Avaktnote Ta g§aptripata mou €xouv amoAupavOei kat EeMUVeTE KaAd pe XAapod TTOGIHO VEPO.

- Metd tnv amoAbpavon Twv e€apTNHATWY aVakivAoTe Ta SuvaTd Kol TOTTOBETOTE TA OE MIA XAPTOTIETOETA i EVOA-
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AOKTIKA OTEYVWOTE Ta pE éva TLET Beppol aépa (Yia TapAdelypa e TO GEGOUAP HAANIWV).
- Amoppidte 10 StdAupa Katd TIG UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEUAOTH TOU AMMOAUHAVTIKOU.

ANOXTEIPQIH

Ta a§ecoudp mou pmopei va amootelpwOouv givai (6,8,9,10,10a,11)

H Siadikacia amooteipwong mou TePIyPAPETAL O AUTH TNV EVOTNTA Eival ATTOTEAECUATIKA Yla €£APTAATA TTOU UTTO-

BdaM\ovtal o auTh TNV eMegepyacia HOVO av TNPOUVTAL 08 ONEC TIG TITUXEC TNG KAl OVO €4V Ta £€aPTAATA UTTO ETTE-

Eepyaoia e§uylaivovtal mpoAnmtikd. H Siadikacia amooteipwong EMKUPWVETAL CUUPWVA PE To TTPOTUTIO I1SO 17665-1.

E€omAlopoG: AmooTeipwon Pe aTtud [e Slaxwplopévo Kevo Kal UTTEPTTIEDT CUMPWVA e ToV Kavoviopd EN 13060.

Awadikacia: XuokevdoTe KAOe €va e€ApTna TPOG eMECEPYATIA OTO CUCTNHA I} CUCKEVAGIA ATTOCTEIPWHEVOU PPAY-

HoU cVp@wva pe To TpoTumo EN 11607. EIoAyETE T GUOKEVAOUEVA EEAPTIATA OTOV AMOCTEIPWTH ATHOU, KOATWVTAS

10 Soxeio (9) og KatakopuPn Béon.

EKTENéOTE TOV KUKAO QMOOTEIPWONG TNPWVTAG TIC 08NYIEC XPrONG TNG CUCKELNC eMAéyovTag Beppokpaaia:

- 134°C kal xpovikd Sidotnua 10 Aentwv yia éva péyloTto 50 eopwv yia Toug ZQAHNEY ZIAIKONHX (6,8)

- 121°C Kat éva XPOoVIKO Staotnua 15 Aenmtwv yia éva péytoto 50 @opwv yia to AOXEIO ZYAAOTHZ (9) kat yia ta e€ap-
TApata 10,10a, 11.

Awatipnon: AlaTnPHOTE TA ATTOOTEIPWHEVA EEAPTAMATA CUUPWVA E TIC 08NYIEC TOU CUCTHATOC I TNG CUOKEUAGIAG

PPAYUOU amooTEIPWONG TTOU €XouV emAeXOEL.

Meta amé v e€uyiavon kat TNV amooteipwon, ouvapuoloyiote Eava to Soxeio Kai Toug owArves ouvdeonc akoAovBw-

vtag Ti¢ umodeiéeig mou xopnyouvtat oto “XXEAIO SYNAESHS”.

X710 Té\oG KAOE XPrioNG¢ amoONKeVOTE TNV LIATPIKI GUOKEUN ME Ta aecoudp o ENpo Kat kabapo xwpo.

+ O XelpokivnTog EAeyX0G TNG PONG avappdenaong (15) ival éva amooTeIpwHEVO TIPOTOV ATOMIKAG XPRONG KAl TIPETEL
va avtikaBiotatal og KABe xprion.

OHKH ANOGHKEYXHX AZEZOYAP

H Orjkn amoBrikeuong Twv aecoudp (17) pmopei eUkoAa va apaipedei yia éva oXoAaoTIko KaBapiopod. BAEme Ty ako-

AouBia yia Tnv amocuvappoAoynon otn ogA. 1 ota oxédia 8-9-10-11.

AOXEIO AMOOHKEYXHX

lNa gukoAia otnv xprion to doxeio amobrikeuong Umopei va amocuvappoloynOei kal va emavacuvappoloynOei otnv
mAeupd (AEZIA | APIZTEPA) mou KpiveTal To KataAANAN.

Me Tn xprion vog epyaeiou (ox.12) amoouvdéoTe To Soxeio amoBrikeuong amd To KATw PEPOG TNG CUOKEUNG (0X.13)
Kal TTEPIOTPEYTE OUTWG WOTE va armeUmAaKei (0X.14), 0Tn CuVEXEID OUVOEDTE TO {aVd, TIPOXWPWVTAG HE TNV avtifetn
Siadikaoia, otnv emAeypévn mMAgupad.

BeBaiwbeite 611 T0 Soyeio amobrikeuong £xel ouUVOEDE CWOTA OTO KATW UEPOG TNG CUOKEUNAG. AUTO TO CUGTNUA EMITPE-
meL TNV ouvdeon péxpt Suo Soxeiwv amobrikeuong.(ox.15)

XAPAKTHPIZTIKEZ TEXNIKEZ AZEXOYAP

- avtiBaktnplakd/udpdeofo avtukd @iktpo yia éva pévo acbevn

- Soxeio ouhoyri¢ PC ¢/cuunA. tana

- owAvag okovNG @ 13 x 7,5 mm L 1300 mm

- OWARvVAg oAkévNG @ 13 x 7,5 mm L 280 mm

- XElpokivnTog EAeyXog pon¢ avappd@nong (piag xprionc)

MIKPOBIAKH MOAYNZH

Y€ a0Beveleg pe kivduvo pdAuvong amd PETASOTIKEG A0BEVELEC, cuvioTaTal N TIPOOWTTIKY XProN Twv afecoudp, Tou
Soxeiou GUAOYNG KAl TWV EVKAUTTTWY CWAVWV oUVEEoNC (CUUPBOUAEUTEITE TO YIATPO 0AC).

AN\nAemdpaosig:

Ta VAIKA TTOU XPNOLUOTIOIOVVTAL YId TNV EMAPN UE TIG EKKPIOELC Eival BEPUOTMAACTIKA TTOAUUEPN HE LYNAR 0TaBEPO-
™ta Kat XUk avtiotaon (PP, PC, SI)., Xe k&Be mepimtwon dev umopouv va amokAeloTolv aMnAemdpdoels. Katd
OUVETTELD TIPOTEIVETAL O) N ATTOPUYN TTAPATETAPEVNG ETTAPIG TOU UYPOU UE TO SOXEIO 1) TOUG CWARVES, amolupaivovtag
AUEOWG META TN XPRoN. B) Z€ TEPIMTWON TTOU UPICTAVTAL AVWUANEG KATAOTATELS, TI.Y.. MOAAKWUA 1) OKAOIHO agoou-
Aap, OAOKANPWOTE ypriyopa tnv Sladikacia Kal avTIKATAOTHOTE Ta UMKA TToU XpnolpomolouvTal. EMmKovwvnoTe pe To
£§0UOI0060TNHEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTHPIENG AVAPEPOVTAG TOV TPOTIO XPHONG.

Ta UMiKG TTOU XPNGIHOTIoIOUVTAL OTNV GUCKEUN €ival UAIKA Blocupfatd Kot CUHHOP@PWVOVTAL HE TOUG SEGHEV-
TIKOUG KavoviopoUg TG O8nyiag 93/42 EK Kal TwV PETEMEITA TPOTIOMOLGEWY, TTAPOAa autd Sev gival Suvatov
va amoKAEIGTOUV eVTEAWG MOAVEG ANAEPYIKEG AVTIOPATEIG.
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Movrt. P1611EM-20 P1611EM-30
Taon 12V=—z= 122V=—z=

- c 14,4V; 14,4V;
NG BTEALE 2200/2500/2600/2750/ 2200/2500/2600/2750/
[FELEEE 2800/3000/3120 mAh 2800/3000/3120 mAh
Autovopia prratapiag: 50 Aentd mep. 40 Aenta mep.

Al0CTACEIG TNG OUCKEVUNG:

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

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

Bdapog:

2,5Kg

2,5Kg

Xprion

30 Aemtd ON/ 30 Aentd OFF

30 Aemtd ON/ 30 Aemtd OFF

EOAPMOZXIMA EZAPTHMATA
Ta pépn Tou TUMou BF mou
gpapuolovtal ivat:

ATTOOTEIPWHUEVOG CWANVIOKOG TTOU e@appdletal otn oclvdeon
“XEIPOKINHTOY EAEFXOY ANAPPOOHXHX THX POHX".

Avappopnon:

uPnAoL KeVoU/uPnARG POrg

uPnAol KevoU/uPnArg porg

PuBuildépevo eminedo kevou:

amné -0,10 éwg -0,80 bar (mepimou)

(katnyopia akpifeiag 2,5)

amnd -0,10 éwg -0,85 bar (mepimou)
(katnyopia akpiBeiag 2,5)

Méyiotn pon aépa: 20 I/min (mepimou) 30 I/min (mepimou)
21G0pun BopuBou (oto 1 m) 63 dB (A) (mepimou) 62 dB (A) (mepimou)
s poprionc e 7 WPEG TOUAAXIOTOV 4 WpeG TouaIoTOV
unarapiag

Ogpuokpaocia

mepiaovtoc ATT6 10°C éw¢ 35°C ATI6 10°C £w¢ 35°C
yla T popTIon TNG

pnatapiag

HAEKTPOMAINHTIKHZYMBATOTHTA

KAANQAIO TPOO®OAOZIIAZ
AMNO YMOAOXH ANAMNTHPA
12V=_——=

KQA. 16667

Je mepimtwon Bpavong Tng
AO@ANEIAG,  QVTIKATAOTHOTE
UE U0 EYKEKPIMEVN AO@ANEIQ
amnd 5A - 250V, ypriyopn, Sia-
oTtacewv @ 6,3 x 30 mm, ePI-
Swvovtag To dKpo Tou I To
omoio TomoBeteital oTnv umo-
Soxn avamtpa.

TPO®OAOTIKO
MOANANAH TAZH -
SWITCHING

KQA. 16545

MNMpwTtevwv: 100-240V ~
50/60Hz

Asvutepebwy: 12V ===5
A 60W

TuvOnkeg AetToupyiag:
EAdy. Bepuokpacia 0°C,
Méyiotn 35°C

EAdy. vypaoia aépa 10%,
Méyiotn 95%

ZuvOnkeg Statipnong:
EAay. Beppokpaocia -5°C,
Méyiotn 45°C
EAdy. vypaoia aépa 10%,
Méyiotn 95%

ATtpOG@alpIKi TMiEon
Aerroupyiac/Siatiipnong:
EAd. 690 hPa, Méyiotn 1060
hPa

AUTO TO LATPLKO TTPOIOV €XEl OXESIAOTE( yIa VA TTANPOI TIG TPEXOUTEC AMAITAOELS Y1 TNV NAEKTPOMAYVNTIKN
oupBatdtnta (EN 60 601-1-2). Ot NAEKTPIKEG CUOKEVEG amattovV €18IKA @povTida Katd v eykatdotaon Kal n
Xpnon, Katd ta mpoamnartoupeva EMC €101 woTe va eykabiotavtal Kat / 1 va XpnoloTolouvTal CUMGWVA LE TIG
TPOSIAYPAPES TOU KATAOKEVAOTH. AUVNTIKOG KivOUVOCG NAEKTPOUAYVNTIKWV TTAPEUBOAWV e AN CUOTAUATA,
OUYKEKPIUEVA Pe ANa cuoThuaTa avaluong Kat emeepyaciag. Ta ocuotpata pAdio Kal @opnNTWV TNAEMKOWVWVIWV
1 KIVNTWV CUOKELWV (KIVNTA TNAEQWVA 1] AOUPUATEG CUVOETELG) UITOPEL VA EMTNPEACOLV TN AEITOUPYIA TWV IATPIKWY
NAEKTPOVIKWV CUOKEVWV. [a TTEPIOOOTEPEC TTANPOPOPIEG EMOKEPDEiTE TNV 1oTooEAISa www.flaemnuova.it.

H 1aTpIKr) OUGKEUN UMTOPEL VA ETIIPPETTNG O€ NAEKTPOUAYVNTIKESG TTAPEUPBOAEG UTIO TNV TTAPOUGCIA AMNWY GUOKEVWV TTIOU
Xpnolpomolouvtal yia cuykekpipévn Sidyvwon 1 Oepaneia.
H etaipia Flaem Siatnpei 10 Sikaiwpa TNG TEAYMATOTOINONG TEXVIKWY KAl AEITOUPYIKWY UETATPOTIWV OTO TIPOIOV

Xwpic kapia mpogidomoinon.
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ENTOMIZMOZ TQON BAABQON

P TPAYUOTOTTOIOETE OTTOLASHTTOTE AEITOUPYIA ATTEVEPYOTTOLOTE TNV CUOKEUN KAl ATTOCUVOEDTE TO KAAWSI0

Siktvou amé tnv mpida.

NMPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeun dev Aettoupyei

- AmogopTiopévn pmatapia

- ®optioTe TN pmatapia

- H pnatapia dev éxel TomoBetnOei
owoTtd

- EAéy€te Tn owoTth TomoBETnon Tou ouv-
SeTPA TNG pmatapia.

- To kahwdlo tpoodooiag dev €xel
eloaxBei owotd otnv mpila Tng ov-
okeung | oty mpifa TpoPodoaciag
Tou SIKTUOUL.

-Elodyete owotd T0 KAAWSIO TPoPodoai-
ag otig mpideg

‘EMNeYn avappoenong

To kamdkt Tou Soxeiov cUNoyr¢ Sev
éxel eloayOei owotda oto Soxeio

- Elodyete owotd 1o kamdkl oto Soyeio
OUN\OYNG

EMeYn avappoenong e€artiag
™e e€odou vypwv

BouAwpévo @irtpo

- Avtikataotaon @iNtpou

MmAokaplopévog MAWTAPAG

Alata oTov MAWTAPA

-Apaipéote To Kamdkl amd To Soxeio,
ATMOCOUVAPHOANOYNOTE TO CUCTNUA TIPO-
0OTaoi0G KAl aQalpéoTe ToV TAWTHPA.
3TNV ouvéxela ekteNéoTe TIG Sladikaoieg
kaBaplopol katd tnv mapdypago "KA-
OAPIZMOZ, EZYTIANXZH, AMTOAYMANZH
KAI AMOZTEIPQXH"

AVETaPKNG 1oXUG KeEVOU Kal/n
undevikn

PuBuiotri¢ kevol MARPWE avolktdg

-K\eiote MARPWC TOV PUBUIOTH Kal ENEy-
Eate TNV 1oXL Tou KeVoU

MmAokaptopévo @iktpo mpootaciag

- Avtikatdaotaon @itpou

TwAveg ouvdeong @IATpoU Kal ou-
OTAMATOC @paypévol, Sumlwuévol i
amoouvdepévol

- EmBefaiote Tnv KAtdoTaon Twv GwAr-
VWV, QVTIKOTAOTHOTE TOUG AV €ival @pay-
Uévol Kal OUVEEOCTE TOUC OWOTA OTIWG OTO
"YXEAIO XYNAEXHX" Tou mapdvtog eyxel-
pidiou

BaABida mA\npwong Tou kamakiov do-
XEIOU KAEIOTA 1) UTAOKAPIOMEVN

- Zeum\okdpete T BoABida mARpwong,
KPATAOTE O KATOKOPUPN Béon to OL-
oTnua

Avthia Bpduikn, @paypévn 1 Kote-
OTPAMMEVN

- METaQEPETE TNV GUOKELN GTOV AVTITTIPO-
ownd oag 1} o€ éva €€0VCI0SOTNUEVO KE-
VTPO TEXVIKNG umooTthpiéng FLAEM

Av petd Tov éAeyxo Twv TPoUToBEcewv TTou TrEPLypa®ovTal Tapamdvw n Statagn dev Aettoupyei owoTtd ameuBuv-
Ogite 0TO HETAMWANTY) EUMOTOOVUVNG OAG I} OTO TIO KOVTIVO ££0UC1080TNHEVO KEVTPO 0€pPIg FLAEM.
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ZYMBOANOTIA

‘Otav amevepyomoleital

O Yuokeur Khaong Il O#NF  Evalaoodpevo pedpa A\I,QKOHT(' OUOKELH, O
AVapHEVOQ SlakémTNG  oTapaTd
™ Aemoupyia  TOU
° . . . OUUTIECTH  HOVO  OF
Epappooipa e€aptripata —_— . . AloKomT ; . .
rzpncﬁtlBF Ha e€apTip T ——  Xuvexégpebpa cﬁncrécﬂq Hia oamé T¢ @acel
Tpogpodoaiag.

MNpoooxn eAéyEate Tig

0BNyieC XOAELC MeyahUtepn umomieon

Mikpdtepn umnomieon

Meploplopog

Opto Beppokpaoiac ATHOOPAIPIKAG THiEONG

MNeplopiopdg vypaciag

‘Eto¢ mapaywyng Hupepounvia Anéng

£ @+

Rappresentante autorizza- . YnoSoxn yia ToAU xapnAr Taon
to nella Comunita Europea c E 0051 gggg':v?;]/:ezp%ooﬁ&m HETE aopaheiag

AnooTteipwon pe o&eidio
Tou albuleviou

STERILE Miag xpriong Agv gival amooTEIPWHEVO

STERILE

ZEIPIAKOG aplONOG

GUOKEUAG Ap1BUOE Katahdyou

Kwdikog maptidag

M Kataokevaotng
atpiké onpa EK avae.
£ [rer]

Babuog mpootaaciag tou

nepIBAuarog: IP21. Movadiké avayvwploTiko

laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV

(MpooTtacia and oteped OUOKEUNRG
owpata peyéBoug mavw
IP21 and 12 mm.Mpootacia
and tnv mpdofacn ue | i
¢va 8dytulo. Mpootacia Xwpic Aateg AmaMaypEévo amd @BANKEC EVWOELC

@ EBEP e 1 O—

@ 8 B &

amnd TV KABetn mTwon
oTayOVWY VEPOU).

-

A\l

! EUBpavoTo, xelploteite >/

/.
e . A
I\\ Kpatriote pakpid and to AlrTnpRoTE oTEYVS

P

Ue poooxn =~ WG TOU RALOV
Mnv xpnotgomolgite To N
TTPOIOV, €AV N CUCKEVAGIa ‘Eykpion TUV
€xeLumooTei BAABN
ANOPPIYHTHX XYZKEYHX

TIPOKELTAL VO amopplpBei, Oewpeital amdppIpHa Kal TIPETIEL CUVETTWG VO UTIOKEITAL OE «XwPLoTH GUAOYR». Q¢
€K TOUTOU, 0 XPNOTNG Ba mpémel va mapadwaoel (1 va apaxwpnoel mpog mapddoaon) To v Adyo anmopplppa
OTa KEVTPA OVAKUKAWONG OUHQWVA LE TA 60A UTTOSEIKVUOVTAL Ao TNV TOTIKN autodioiknon, 1) va mapadwoel
OTOoV MWANTHA KATA TNV ayopd MIAG VEAG CUOKEURG TOU aVTIOTOIKOU TUTTOU. H XwpLoTr CUANOYH TWV amoppIpdTwy
Kal ol emakOAoubeg Aettoupyieg eme€epyaciag, avaktnong kKal S1d0eong, euvoouv TNV TApPAywyr) TwWV CUCKEUWV
HE AVAKUKAWHEVA VAIKA KAl HELWVOULV TIC APVNTIKEG EMMTWOELS 0TO TIEPIBANNOV Kal 0TNV LYEIA TTOU TTPOKAAoUVTAL
amnd kdbe kakn Slaxeipion Twv amoPAnTwv. H mapdvopun S1aBeon Tou mpoidvtog amd tov Xprotn Ba pmopouoe va
odnynoel og S1oIKNTIKA TTPOOTIUA, OTTwG TTPoBAEneTal amd Tn vopoBeaia yia tn petagopd tng odnyiag 2012/19 / EK
Tou Eupwmaikol KpATtoug PENOUCG 1 TNG XWPAG 0TV omoia To poidv eival petaBifaoce.

E SOppwva pe v Odnyia 2012/19/EK, To cVpPoNo emdvw OTn CUOKeUr UTTOSEIKVUEL OTL O EOTTAIOOG TTOU

oy
% ANOPPIYH THX ZYZKEYAZIAZ

7> N > , , ”
&%) Kourtimpoidvtog &%) Toavta ouckevaaiag MPOIGVTWY
PAP LDPE
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