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Design Philosophy

Pneumatic compression is a clinically proven modality for minimizing the risks
associated with deep vein thrombosis.' The Aircast VenaFlow Elite System
leverages the same clinically proven technology as the existing VenaFlow offering,
butis presented in a low profile, light-weight design. VenaFlow Elite combines two
proven technologies, rapid inflation and graduated sequential compression, via our
new single tube Integrated Graduated Sequential Flow System (IGSF), to accelerate
venous velocity and enhance fibrinolysis. This unique combination makes VenaFlow
the only technology platform on the market that produces blood flows that mimic
those achieved through ambulation.? Additionally, VenaFlow Elite incorporates
asymmetric compression for the superior emptying of veins.®* The breathable

and comfortable VenaFlow Elite calf, foot and thigh cuffs enhance the patient
experience, assist in increasing compliance and are compatible with one universal

pump.

Function

There are cuffs for the:

1) Foot

2) Thigh and

3) Calf

Either a single cuff on one leg or a cuff on each leg is allowed.

Once activated, the VenaFlow Elite system begins the compression cycle and
inflates the cuffs one leg at a time, alternating between the two legs every 30
seconds. First the distal aircell inflates rapidly within less than 0.5 seconds, then
the proximal aircell follows.

Foot Cuffs: The pressure peaks at approximately 130mmHg +/- 10%.

Calf Cuffs: The distal pressure peaks at approximately 73mmHg +/-15%, and the
proximal pressure peaks at approximately 63mmHg +/- 15%.

Thigh Cuffs: The distal pressure peaks at approximately 73mmHg +/-15%, and the
proximal pressure peaks at approximately 63 mmHg +/- 15%.

These pressures then settle at 45mmHg +10% and after 6 seconds, the cuff deflates.
In 54 seconds, the inflation cycle begins again. An icon will appear on the graphical
display signaling when the inflation cycle is in progress (See ‘Pump Features’
section). Pressure and the inflate/deflate cycle are automatic and an alarm will be
activated if the system is not functioning properly (See 'System Alarms’ section).

1. Labropoulos N, OH D.S, Golts, E, et al: Improved Venous Return By Elliptical, Sequential and Seamless Air-cell
Compression. Loyola University Medical Center, January 2003.

2. Whitelaw G, Oladipo O, Shah BP, et al: Evaluation of Pneumatic Compression Devices. Boston Orthopedics, March 2001.

3. Kamm R: Unsteady Venous Blood Flow Resulting From Different Modes of External Compression Cambridge, MIT, 1996
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VenaFlow Elite Calf Cuff Pressure Curve
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Product Description

The VenaFlow Elite System is a device that is for the Prophylaxis of Deep Vein
Thrombosis. This system includes a pump, cuff (applied part), and connector tubing.
The pump provides graduated, sequential compression to the aircells contained in
the cuff via the connector tubing.

User Profile
The intended user should be a licensed medical professional. The user should be

able to:

» read and understand the operator’s manual, warnings and cautions
* manually apply the compression cuffs

* sense auditory and visual signals

Intended Use/Indications

The VenaFlow Elite System is intended as a prophylaxis for deep vein thrombosis
(DVT). The System is for Adult Use only . The VenaFlow Elite System is designed to
be used only with Aircast VenaFlow Elite Compression Cuffs. Battery operation use
only with DJO, LLC battery packs.

Contraindications

The VenaFlow Elite System should not be used by persons with known or
suspected deep vein thrombosis, severe congestive heart failure, pulmonary
edema, thrombophlebitis, severe arteriosclerosis, or active infection. Do not use on
extremities which are not sensitive to pain, where cuff will interfere with gangrene,
on patients with vein ligation or recent skin grafts, or extreme deformity of the leg.
Do not use the VenaFlow Elite System where increased venous or lymphatic return
is undesirable.
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Warnings
The VenaFlow Elite device is intended to be used under the supervision of
a licensed medical practitioner and administrated by a medical professional
within a hospitable or clinical environment.
The VenaFlow Elite cuffs are designed for single patient use only.
Before applying the VenaFlow System, the operator should be educated in DVT
Prevention and VenaFlow operation.
Risk of explosion if used in the presence of flammable anesthetics.
The equipment or VenaFlow device should not be used adjacent to or stacked
with other equipment and, if adjacent or stacked use is necessary, the
equipment or VenaFlow device should be observed to verify normal operation
in the configuration in which it will be used.
Device is designed to comply with electromagnetic safety standards. This
equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy and, if
not installed and used in accordance with instructions, may cause harmful
interference to other devices in the vicinity. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. Harmful interference to
other devices can be determined by turning this equipment on and off. Try to
correct the interference using one or more of the following:

Reorient or relocate the receiving device

Increase the separation between the equipment

Connect the equipment to an outlet on a different circuit from that to
which the other device(s) are connected and consult the factory field
service technician for help

Consult your authorized DJO dealer for help

Care must be taken when operating this equipment around other equipment to
avoid reciprocal interference. Potential electromagnetic or other interference
could occur to this or to the other equipment. Try to minimize this interference
by not using other equipment in conjunction with this device.

To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a
supply mains with protective earth (ensure electrical outlet is grounded).

The mains plug is used as the primary means of disconnect. Ensure mains
outlet is approachable while the pump is in operation.

Periodically check VenaFlow devices to ensure battery is functioning properly.
Replace battery as necessary.

To avoid risk of battery leakage, remove battery prior to storage of the
VenaFlow Elite System or if the system will not be used for two months.

No modification of this equipment is allowed.

If you experience pain, swelling, sensation changes or any unusual reactions
while using this device, consult your medical professional immediately.
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A Warnings (Continued)
Ingress of water or liquids could result in unpredictable failures
Inspect equipment for obvious damage prior to use
Do not walk with tubing connected to cuffs
The device should never be opened by anyone other than a trained technician
Use of device outside all recommended specifications could result in
unpredictable failures.

A Cautions
Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC.
Portable and mobile RF communication equipment can be affected by other
medical electrical devices. If you believe interference is occurring, please
consult Electromagnetic Compatibility (EMC) section.
Cuffs used in combination with warming devices may cause skin irritation.
Regularly check for patient comfort, compliance and skin irritation.
Special attention should be given to those patients with neuropathies or tissue
viability problems (i.e. diabetes, arterial or venous insufficiencies).
To prevent extremity compartment syndrome, special attention should be given
to patients who are positioned in the supine lithotomy position for extended
lengths of time. This includes patients with or without compression cuffs.
Contact customer service for information concerning the decommissioning of
your equipment.

Latex Information

All components of the VenaFlow Elite System are not made with natural rubber
latex. All VenaFlow Elite cuffs are not made with natural rubber latex and may be
placed directly against the skin or over a light compression dressing.

Contents

Each package contains:
+  System

« Power Cord

+ Operator’s Manual

6 ENGLISH



VENAFLOW Zite

Pump Features

= Bed hanger release

s Graphical display
Pump indicator lights

" Telescoping bed hanger

.-lllll i}]&
00:03: 06

1) Inflation cycle indicator - Indicates cuff inflation.

2) First 3 minutes (ramp up) indicator - Indicates 0-3 minutes allowed to select single leg operation.

3) Patient compliance counter - Displays treatment time in hours, minutes and seconds.

4) Patient compliance counter reset push button - Resets the patient compliance counter.
5) Single / Dual Leg operation indicator - Indicates single leg or dual leg operation is active.

6) Battery indicator™ - Indicates battery charge.
7) Single / Dual Leg operation push button - Selects single leg or dual leg operation.
8) ON / OFF / RESET push button - Turns the device on or off and resets the alarms.

* Note: not all VenaFlow Elite Systems will contain a battery
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Symbol Definitions

indicate cuffs are inflating)

Power on/off button and alarm M Manufacturer

reset

Dual or Single leg operation & Date of Manufacturer
B B Dualcalf/thigh
@ Compliance monitor reset =

l Single calf/thigh
A\ Tube alarm ——
' Dual foot

=% (Callfor service lﬁs

Inflation cycle indication (Bars Single foot

Visual only compliance alarm
enabled

Type BF Equipment
= F2AL250V
(A Battery

Visual and audio compliance alarm
enabled

Waste of electrical and electronic
equipment must not be disposed as
unsorted municipal waste and must
be collected separately. Contact

an authorized representative of

the manufacturer for information
concerning the decommissioning of
your equipment.

Warning or Caution

Non-ionizing electromagnetic
radiation

Conforms to AAMI Std ES60601-1
Certified to CSA Std C22.2 No.
60601-1

N
N
(o]
N

CE Mark of conformity with notified
body number

Catalogue number

Refer to Instruction Manual/Book-
let

Keep dry

Fragile, handle with care

This end up

Temperature range

Humidity range

Atmospheric pressure range

f oe~=ra)Of

Federal Law restricts this unit to
sale by, or on the order of, a physi-
cian or licensed practioner.

Authorized repesentative in the
European Community
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Pump Set-up

1)

Hang pump from bed frame (foot of
bed), bed rail, or rest on floor or table.
To use the telescoping bed hanger,
press release button on the back of
the device and gently pull out bed
hook to the desired width.

Connect tube assembly to the pump.
Make sure tubing connectors lock
securely into pump connectors.

Plug in the power cord to electrical
outlet.
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Cuff Application
The VenaFlow Elite System will automatically detect the cuff that is attached to the
device and apply appropriate pressures.

1)  Calf cuff — Apply cuff with the tube pointed toward the foot. The aircell may be
placed either on the back, side or front of the leg. It doesn’t matter where the
aircell sits on the leg. It will perform the same.

Foot cuff — Apply cuff with the aircell centered on bottom of foot and with the
tube pointed to the left

Thigh cuff — Apply cuff with the distal and proximal aircells centered on either
the back, side or front of the calf and thigh with the tube pointed toward the
foot. It doesn’t matter where the aircell sits on the leg. It will perform the same.

2)

Be sure to secure cuff straps snug but not tight. When using the calf cuff and thigh
cuff, rotation of the aircell on the leg does not affect performance of the system.
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Pump Operation

1)

2)

To turn the device on, press @. The graphical display, green pump indicator
lights and green light above @ button will turn on.

Once device is powered on, system will immediately enter cuff detection mode
which means the system will be detecting whether or not there are cuffs
attached. Display will read “DETECTING CUFF" and will display percentage of
detection complete. Once it reaches 100%, the display will then transition to the
standard display screen.

To turn the device off, press ®. The graphical display, green pump indicator
lights and green light above @ button will turn off.

To shut down the power completely, disconnect the power plug by removing it
from the AC socket.

Single Leg Operation

7

After system is turned on, within 3 minutes push the single leg operation button
to indicate that single leg use is desired. The single leg icon will appear at

the top right corner of the graphical display.

If the single leg operation mode is not selected within 3 minutes of the system

powering up and only one cuff is connected, the “"LEG ALARM" will be activated.

If the single leg operation mode is selected within 3 minutes of powering on and

two cuffs are connected instead of one, a “LEG ALARM" will be activated.

In single leg operation mode, the device inflates detected cuff every minute for

6 seconds.

Either port may be used for single leg operation. The system will automatically

detect which one is in use.

To change from dual to single leg or single to dual leg operation mode after

the 3 minute ramp up period, press the button to turn off the device, then again

to power on again. The device will go into ramp up mode and user will have 3

minutes to change the dual leg operation to single leg mode.

Patient Compliance Counter Reset
To reset the patient compliance counter, press O for 1 second and release. The
hours, minutes and seconds will reset.

ENGLISH 1"
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System Alarms

Alarm Reset

To reset any alarm, press the ® button and take steps to correct the alarm if
necessary. Pressing the button does not fix the alarm but silences it until the
problem is fixed. If you wish to turn the device completely off, you must press the
power button once to silence alarm and a second time to power down the device.

Tube Alarm

1) Ifone or both tubes has a kink or leak, after 4-6 minutes this symbol 2 and the
text “CHECK TUBES" will alternate on the graphical display, an audible alarm
will sound and the pump indicator lights on the side of the
system will flash red.

2) |Ifatube alarm occurs, reset alarm and then ensure that
the tube connections are secure and that the tubing
is kink-free. Check pump connectors and tubing/cuff
connectors for cracks or damage. Check cuffs for damage
as well.

3) |Ifalarm occurs again, replace cuffs and tubing altogether.

Enabling Compliance Alarm
A compliance alarm can be enabled on the device as an option. To enable
compliance feature, complete the following steps:

1)  Start with the system powered off.

2) Press and hold the single/dual leg operation button 6 and while holding,
press the power button. The graphical display screen will go blank with no
backlight.

3) Press the single/dual leg operation button (insert button).

4) Select button underneath ‘Change’

5) Select button underneath ‘Other’,

6) Select button under ‘No alarm’

7) Select the button under ‘Done’ to set the new configuration. The change is
complete and the system is ready to operate. A "C" will appear on the display
indicating that the compliance alarm is enabled.

Single/Dual Leg Operation Alarm

1)  Once powered on, the VenaFlow Elite System will default
to dual leg operation mode. In the event that the selected
leg operation mode and the number of cuffs attached do
not match, after 4 minutes, an audible alarm will sound T
and this symbol will appear on the graphical display along with the text, “LEG
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ALARM", Additionally, the pump indicator lights on the side of the system will
flash red.

2) Alegalarm will occur if either of the following occur:

- Single leg use is desired, one cuff is connected, but the single leg operation
button is not pressed within 3 minutes after powering on the device.

- Single leg operation button was pressed within 3 minutes of powering on the
device, but two cuffs are connected.

3) When a single/dual operation “LEG ALARM” occurs, reset alarm, and then
ensure that the icon at the top right corner of the graphical display is
consistent with the number of cuffs that are connected to the tubing and adjust
accordingly.

Compliance Alarm

1)  Ifthe cuffs are removed from the patient while the device
is still functioning and the cuffs are not reapplied after O
15 minutes, the system will go into alarm mode and
the graphical display will read “COMPLIANCE ALARM".

Additionally, the pump indicator lights on the side of the
system will flash red.

2) Reset alarm first, and then reapply cuffs. You must reapply the cuffs within 9-15
minutes after resetting the alarm in order to prevent another compliance alarm
from occurring.

3) If cuffs are reapplied without resetting the alarm, the compliance alarm will

Call For Service Alarm

1)

2)

automatically reset after 9-15 minutes

If one of the system'’s critical components is not working
properly, the Call For Service alarm symbol will appear
on the graphical display and it will alternate with the text
"CALL FOR SERVICE". Additionally, the pump indicator
lights on the side of the system will flash red.

If Call For Service alarm occurs, unplug the device and call DJO Technical
support.See Customer Care Contact Information section.
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Battery Information and Operation

Battery Operation

The VenaFlow Elite can be installed with a battery upon request at the time of the
initial system order. When the battery-installed system is powered on, a battery
icon will appear on the right side of the graphical display beneath the single/dual
leg mode icon. If the system does not have a battery installed, then there will be
no battery icon on the graphical display at all. When the system with battery is
unplugged and powered on, the system will automatically switch to battery power.

The battery must be charged before use. Once a system has been configured to run
with a battery, it must always have a battery installed.

See 'Specifications’ section for battery pack information.

Battery Charging Instructions

1) To charge the battery, simply plug in the system to an electrical outlet either
while the system is on and functioning, or when it is powered off. The system
will begin charging immediately after being plugged in.

2) The VenaFlow Elite System with a fully charged battery will last for
approximately 2 - 4 hours. It takes an estimated 2 hours to fully charge the
battery when the unit is off. When the unit is on, it takes an estimated 2 hours to
charge the battery.

Lithium Iron Phosphate Battery Maintenance Guidelines

Overview

Do not leave batteries unused for extended periods of time because Lithium Iron
Phosphate batteries continue to slowly discharge (self-discharge) when not in

use or while in storage. Routinely check the battery’s charge status. The product
Operator’'s manual includes information on how to check battery status as well as
battery charging instructions. When a battery has been unused for 6 months,check
the charge status and charge or send the system back to DJO for battery
replacement.

The typical estimated life of a Lithium Iron Phosphate battery is about three to five
years or approximately 1,000 charge cycles, whichever occurs first. One charge
cycle is a period of use from fully charged,to fully discharged,and fully recharged
again. For batteries that do not run through complete charge cycles, there is a three
to five year life expectancy. The intended operating temperature of the device is
between 10°C and 40°C.

Rechargeable Lithium Iron Phosphate batteries have a limited life and will gradually
lose their capacity to hold a charge. This loss of capacity (aging) is irreversible. As
the battery loses capacity,the length of time it will power the product (run time)
decreases.
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Battery Maintenance

You should routinely check the battery’s charge status. Carefully monitor batteries
that are approaching the end of their estimated life. Consider shipping the device
back to DJO to replace the battery if you note either of the following conditions:

1. The battery run time drops below about 80% of the original run time.
2.The battery charge time increases significantly.

If a battery is stored or otherwise unused for an extended period, be sure to follow
the storage instructions in this document.

Storage

Charge or discharge the battery to approximately 50% of capacity before storage.
Charge the battery to approximately 50% of capacity at least once every three
months.

The battery is best stored at 23+5°C. For periods of less than 1 month, the battery
can be stored between -25°C to 70°C.

NOTE: The battery self-discharges during storage. Higher temperatures (above
20°C or 68°F) reduce the battery storage life.

Handllng Precautions
Do not disassemble, crush, or puncture a battery. Do not short the external
contacts on a battery.

Do not dispose of a battery in fire or water.

Do not expose a battery to temperatures above 70°C (158°F). Keep the battery
away from children.

Avoid exposing the battery to excessive shock or vibration. Do not use a
damaged battery.

If a battery pack has leaking fluids, do not touch any fluids. Properly dispose of
a leaking battery pack.

In case of eye contact with fluid,do not rub eyes. Immediately flush eyes
thoroughly with water for at least 15 minutes, lifting upper and lower lids, until
no evidence of the fluid remains.

Seek medical attention.
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Low Battery Alarm

1)

16

When there is approximately 10 minutes of charge left

in the battery, an audible alarm will beep for 10 seconds
per minute and a battery icon will appear on the graphical
display and alternate with the text "LOW BATTERY". When
there is approximately 5 minutes left, two 10 second beeps
will sound per minute in addition to the graphical alert.
When either battery alarm occurs, immediately plug device in to electrical
outlet to begin replenishing the charge.

If the device is not plugged in during the alarm period, the device will shut down
and will fail to power on again until the device is plugged in again.
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Replacement Kit Instructions
Replacement kits may be ordered through customer
care.

Instructions for Installing/Removing/
Replacing the Power Cord

Telescoping Bed Hanger Replacement

1)

2)

Make sure system is powered off and unplugged.
Remove the screw retaining the power cord cover
using a 1/16" hex driver.

Remove the power cord cover.

Remove the power cord.

Install new power cord and reassemble power cord
cover.

The telescoping bed hanger piece can be removed
and replaced if necessary.

To replace the bed hanger, hold down release
button on the back of the system and firmly pull
bed hanger out of the body of the system.

Discard the broken or ineffective hanger. To install
the new bed hanger, slide the new hanger back
into the body of the device and set at desired
length.

Instructions for Replacing Fuses

1)

Remove the power cord. Refer to the ‘Instructions for
installing/removing/replacing the power cord’ section.
Remove fuse holder from power entry module.
Remove fuses from fuse holder.

Replace any blown fuses with 250V, 2A, IEC fast acting
5X20mm fuses.

Reassemble fuse holder and replace power cord per
previous instructions.
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Cleaning Instructions

The tube assembly is reusable. Both the pump case and the tube assembly can
be cleaned with mild soap solution, antiseptic or disinfectant wipes. Apply using a
dampened cloth or wipes. Do not submerge the device in any liquid.

No adverse effects were found using isopropyl alcohol and hydrogen peroxide
(Oxivir Tb). It is advised to avoid using Dimethyl benzyl ammonium chloride or
Dimethyl ethylbenzyl ammonium cloride (Tec-Surf I1), or solutions containing
chlorine.

Maintenance

Prior to each use, inspect the device, power cord, cuff and tubing for damage.
If damage is detected, contact Customer Service. See Customer Care Contact
Information section.

NOTE: The unit was tested during the manufacturing process and is ready to be
placed into service upon delivery.

Factory Service

When the VenaFlow Elite System requires factory service, contact Customer
Service.See Customer Care Contact Information section.

)¢
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Warranty

For consigned systems: DJO, LLC will repair or replace all or part of the 30Bl and
30BI-B systems for material or workmanship defects for the life of the customer
contract. Warranty and maintenance terms are specified in each consignment
contract.

For purchased systems: DJO, LLC will repair or replace all or part of the 30Bl or
30BI-B systems for material or workmanship defects for 3 years from the date of
sale.

For disposable cuffs, tubing and battery pack purchases: DJO, LLC will repair

or replace all or part of the cuffs, tube units and battery packs for material or
workmanship defects, not including normal depreciation of battery life or charge
capacity, for a period of six months from the date of sale.

Optional Tube Alarm Verification Test
The Tube Alarm Verification Test is provided for facility verification purposes only
and is not required prior to use.

Attach tube assembly to pump and connect power cord to electrical outlet. Simulate
a kinked tube situation by folding the tube over onto itself once and holding it for
4-6 minutes. The second cycle after the simulated kink should activate an audible
alarm and this symbol 2 will appear with “CHECK TUBES” on the graphical display
and the pump indicator lights on the side of the system will flash red.
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Ordering Information

System:
Part # Description
308l VenaFlow Elite System, International
30BI-B VenaFlow Elite System, International with Battery

Accessories:

Part # Description Qty Maximum Calf
Circumference

3040 VenaFlow Elite Calf Cuff Pair 48 cm (191in.)

3042 VenaFlow Elite XL Calf Cuff Pair 56 cm (22in.)

3043 VenaFlow Elite Bariatric Calf Cuff Pair 76 cm (30in.)

3045 VenaFlow Elite Thigh Cuff Pair One size fits all

3046 VenaFlow Elite Foot Cuff Pair One size fits all

3050 VenaFlow Elite Foam Calf Cuff Pair 48 cm (191in.)

3008 Tube Assembly, 167.64 cm (66 in.) | Each

3008XL Tube Assembly, 259.08 cm (102 Each

in.)
3008XXL | Tube Assembly, 320.04 cm (126 in.) | Each
3008XXXL | Tube Assembly, 381cm (150 in.) Each

System Replacement Parts

Part # Description

3071 Bed Hanger

3072 Tube Attachment Tag
3073 Fuse

For powercords, see VenaFlow Elite International Plug Ordering Matrix.

20
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VenaFlow Elite International Plug Ordering Matrix

Power
Country Language Plug Part number
Voltage Freq.
United Kingdom English 230V 50 Hz BS1363 3048
Germany German 230V 50 Hz CEE7/7 3049
German
Belgium French 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Dutch
Austria German 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Denmark Danish 230V 50 Hz Danish 107-2-D1 3051
France French 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Netherlands Dutch 230V 50 Hz CEE7/7 3049
. Portuguese
Iberica Spanish 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Spain Spanish 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Portugal Portuguese 220V 50 Hz CEE7/7 3049
. CEE7/7
Italy Italian 230V 50 Hz CEI23416/VII 3049
South Africa English 220V 50 Hz BS546 3052
. English BS1363 3048
Malaysia Malay 240V 50 Hz BS546 3052
. English CEE7/7 3049
Thailand Thai 220V 50Hz UL-NEMAS5-15 (250v) | 3047
Greece Greek 230V 50 Hz CEE7/7 3049
. BS1363 3048
Hong Kong English 220V 50 Hz BS546 3052
India English 230V 50 Hz BS546 3052
UL-NEMAS5-15 (250 V) 3047
English BS1363 3048
Jordan Arabic 230V 50Hz CEE7/7 3049
BS546 3052
Turkey Turkish 230V 50 Hz CEE7/7 3049
UL-NEMA5-15 3070
" . English mov UL-NEMAS5-15 (250V) 3047
Saudi Arabia Arabic 220V 60Hz BS1363 3048
CEE7/7 3049
English BS1363 3048
UAE Arabic 220V 50Hz BS546 3052
English BS1363 3048
Qatar Arabic 260V S0Hz BS546 3052
50 Hz UL-NEMA5-15 3070
Japan Japanese 100V 60 Hz UL-NEMA5-15 (250v) | 3047
China(Main land) Mandarin (Chinese) 220V 50 Hz AS3112 3053
Canada English 120V 60 Hz UL-NEMA5-15 3047
ENGLISH 21
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Compliance Statements

Electromagnetic Compatibility (EMC)

The VenaFlow Elite has been tested and found to comply with the electromagnetic
compatibility (EMC) limits for medical devices to IEC 60601-1-2. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical
medical installation.

Caution: Medical electrical equipment requires special precautions regarding
EMC and must be installed and operated according to these instructions. It is
possible that high levels of radiated or conducted radio-frequency electromagnetic
interference (EMI) from portable and mobile RF communications equipment or other
strong or nearby radio-frequency sources, could result in performance disruption
of the system. Evidence of disruption may include image degradation or distortion,
erratic readings, equipment ceasing to operate, or other incorrect functioning. If this
occurs, survey the site of disruption, and take the following actions to eliminate the
source(s).

« Turn equipment in the vicinity off and on to isolate disruptive equipment.

+ Relocate or reorient interfering equipment.

- Increase distance between interfering equipment and your system.
- Manage use of frequencies close to the system frequencies.

- Remove devices that are highly susceptible to EMI.

- Lower power from internal sources within the facility control (such as paging
systems).

- Label devices susceptible to EMI.
- Educate clinical staff to recognize potential EMI-related problems.
« Eliminate or reduce EMI with technical solutions (such as shielding).

« Restrict use of personal communicators (cell phones, computers) in areas with
devices susceptible to EMI.

« Share relevant EMI information with others, particularly when evaluating new
equipment purchases which may generate EMI.

« Purchase medical devices that comply with IEC 60601-1-2 EMC Standards (3V/
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meter EMI immunity, limit interference level to 0.0014 V/meter).

Electromagnetic Compatibility (EMC) Tables - RF Emissions Class A

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

environment.

The VenaFlow Elite is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the VenaFlow Elite should assure that it is used in such an

Emissions Tests Compliance Electromagnetic Environment Guidance

RF Emissions CISPR | Group 1 The VenaFlow Elite uses RF energy only for its

n internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR | Class A The VenaFlow Elite is suitable for use in all

n establishments other than domestic and those
directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for

Harmonic Emissions | Class A domestic purposes.

IEC 61000-3-2

Voltage Fluctuations | Complies

IEC 61000-3-3
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

environment.

The VenaFlow Elite is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the VenaFlow Elite should assure that it is used in such an

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Level | Electromagnetic Environment
Level Guidance

Electrostatic *+6kV contact *+6kV contact Floors should be wood,

Discharge concrete or ceramic tile.

(ESD) +8KkV air +8kV air If floors are covered with
synthetic material, the relative

IEC 61000-4-2 humidity should be at least
30%.

Electrical Fast | +2kV for power +2kV for power Mains power quality should be

and voltage
variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

40% U, (60% dip in
U,) for 5 cycles

70% U, (30% dip in
U,) for 25 cycles

<5% U, (>95% dip
in U,) for 5 sec

40% U, (60% dip
in U,) for 5 cycles

70% U, (30%
dipin U,) for 25
cycles

<5% U, (>95% dip
in U,) for 5 sec

Transient/ supply lines supply lines that of a typical commercial or
Burst hospital environment.
+1kV for input/ +1kV for input/
IEC 61000-4-4 | output lines output lines
Surge +1kV differential +1kV differential Mains power quality should be
mode mode that of a typical commercial or
|IEC 61000-4-5 hospital environment.
+2kV common +2kV common
mode mode
Voltage <5% U, (>95%dip | <5% U, (>95% dip | Mains power quality
dips, short in UT) for0,5cycle |in UT) for 0,5 cycle | should be that of a typical
interruptions commercial or hospital

environment. If the user of
the VenaFlow Elite requires
continued operation during
power mains interruptions,

it is recommended that the
VenaFlow Elite be powered
from an uninterrupted power
supply or a battery.

Power
Frequency
(50/60Hz)
Magnetic
Fields

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.

NOTE: U, is the a.c mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

environment.

The VenaFlow Elite is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the VenaFlow Elite should assure that it is used in such an

Immunity Test IEC 60601 Compliance | Electromagnetic Environment Guidance
Test Level Level
Conducted RF | 3Vrms 3V Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
IEC 61000-4-6 | 150 kHz to 80 any part of the VenaFlow Elite, including
cables, than the recommended separation
MHz distance calculated from the equation
Radiated RF 3\V/m 3V/m applicable to the frequency of the
transmitter.
IEC 61000-4-3 | 80 MHz to Recommended separation distance
2,5 GHz d= [E}\/ﬁ 150 KHz to 80 MHz

n

d= [:T-f]\/ﬁ 80 MHz to 800 MHz
d= [E{]V’S 800 MHz to 2,5 GHz

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should be
less than the compliance level in each
frequency range.®

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following

symbol: (((i}))

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the VenaFlow Elite is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the VenaFlow Elite should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the VenaFlow Elite.

® Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V/m.

ENGLISH
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the VenaFlow Elite

The VenaFlow Elite is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the VenaFlow Elite can

help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the VenaFlow Elite
as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
m
Rated maximum 150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz to 2,5 GHz
output power of MHz MHz
transmitter
d=[Z|vF
w =
d= v d=[ve
0,01 012 0,12 0,23
0/ 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 3.8 3,8 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Specifications

Size:19.3cm (761in) x 21.6 cm (8.5in.) x 11.7 cm (4.6 in.)

Weight: no battery: 1.8 kg (4 lbs.) with battery: 2.2 kg (4.75 lbs.)
Power input: 100 - 240~, 50/60 Hz, 75 VA

Cord: Hospital grade, 4.572 m (15 ft.)

Standards: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2007

Inflation mode: rapid inflation and graduated, sequential compression
Bed hanger: accommodates up to 9 cm (3.5in.)

Battery: LiFeP0412.8V 1500 mAh

Fuse: F2AL250V, Quantity 2

Classifications

Degree of Protection from Electrical Shock: Class 1

Type BF Applied parts (Cuffs)

IPX0 (Ordinary protection)

No sterilization is required

This device is not intended for use in an Oxygen Rich Environment
Mode of operation is Continuous Operation

Storage/Transportation Conditions
Temperatures: -13° F (-25° C) - 158° F (70° C)
Relative Humidity: 15% - 93%

Atmospheric Pressure: 500 hPa - 1060 hPa

Operating Conditions

Operating Temperatures: 10°C to 40°C
Relative Humidity: 30% to 75%

Atmospheric Pressure: 700 hPa to 1060 hPa
Altitude: below 3000 m

ENGLISH
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Customer Care Contact Information

AUSTRALIA:

DJO Australia

PO Box 6057
Frenchs Forest DC
NSW 2086
AUSTRALIA

Tel: +1300 66 77 30
Fax: +1300 66 77 40

Email: customerservice.au@DJOglobal.com

BENELUX:

DJO Benelux

Welvaartstraat 8

2200 Herentals

BELGIUM

Tel: +32(0) 14 24 80 90

Email: benelux.orders@DJOglobal.com

CANADA:

DJO Canada

6485 Kennedy Road

Mississauga

Ontario

L5T 2W4

CANADA

Tel: +11866 866 5031

Fax: +11866 866 5032

Email: canada.orders@DJOglobal.com

CHINA:

DJO China

A312 SOHO ZhongShan Plaza

1055 W. ZhongShan Rd

Shanghai, 200051

CHINA

Tel: (8621) 60319989

Fax: (8621) 60319709

Email: information_china@DJOglobal.com
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DENMARK, FINLAND, NORWAY
& SWEDEN:

DJO Nordic AB

Murmansgatan 126

21225 Malmo

SWEDEN

Tel Sweden:; 040 39 40 00

Tel Norway: 8006 1052

Tel Finland: 0800 114 582

Tel Denmark: +46 40 39 40 00
Email: info.nordic@DJOglobal.com

FRANCE:

DJO France S.AS.

Centre Européen de Fret
64990 Mouguerre

FRANCE

Tel: +33(0)5 59 52 86 90

Fax: +33(0)5 59 52 86 91
Email: sce.cial@DJOglobal.com

GERMANY, AUSTRIA,
SWITZERLAND:

DJO Germany GmbH

Merzhauser Str. 112

D-79100 Freiburg

GERMANY

Tel: +49 761 4566 251

Fax: +49 761 4566 55251

Email: infoservice@DJOglobal.com
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INDIA:

DJO India

Regus RMZ Milenia Business Park 2
Campus 4B, 6th Floor, No 143,

Dr. MGR Road

Perungudi, Chennai-600 096

INDIA

Tel: +91 44 66915127

Email: customercare.india@DJOglobal.
com

ITALY:

DJO ltalia Srl

Via Leonardo Da Vinci 97
Trezzano Sul Naviglio

20090 Milano

ITALY

Tel: +39 02 484 63386

Fax: +39 02 484 09217

Email: vendite@DJOglobal.com

SOUTH AFRICA:

DJO South Africa (Pty) Ltd

Unit 1, Brackengate Business Park

5on London

Brackenfell, 7560

Cape Town

SOUTH AFRICA

Tel: +27 (0) 87 3102480

Fax: +27 (0) 86 6098891

Email: info.southafrica@DJOglobal.com

ENGLISH

SPAIN:

DJO Ibérica

Carretera de Cornelld 1441 4
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

SPAIN

Tel.: +34 93 480 32 02

Fax: +34 93 473 36 67

Email: es.info@DJOglobal.com

UK & IRELAND:

DJO UK Ltd.

1a Guildford Business Park
Broad Street Guildford Surrey
GU2 8XG

UK

Tel: +44 (0)1483 459 659

Fax: +44 (0)1483 459 470

Email: ukorders@DJOglobal.com

UNITED STATES:
DJO, LLC

5919 Sea Otter Place,
Suite 200

Carlsbad, CA 92010
U.S.A.

Tel: 1800 336 6569
Fax: 1800 936 6569
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DJO Export

ASIA-PACIFIC:

DJO Asia-Pacific

Limited Unit 1905, 19/F

Tower Il Grand Central Plaza

138 Shatin Rural Committee Road
Shatin

HONG KONG

Tel: +852 3105 2237

Fax: +852 3105 1444

Email: info.asia-bs@DJOglobal.com

EUROPE, MIDDLE EAST, AFRICA EXPORT:

DJO Benelux

Welvaartstraat 8

2200 Herentals

BELGIUM

Tel: +32 (0) 14248350

Fax: +32 (0) 14248358

Email: info.emea@DJOglobal.com

LATIN AMERICA:

DJO, LLC

5919 Sea Otter Place,

Suite 200

Carlsbad, CA 92010

U.S.A.

Tel: 1800 336 6569

Fax: 1800 936 6569

Email: info.latam@DJOglobal.com
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Manual del usuario
Profilaxis para trombosis venosa profunda

30BI, 30BI-B

AIRCAST
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Filosofia de disefio

La compresion neumatica es una modalidad clinicamente demostrada para minimizar

los riesgos asociados a la trombosis venosa profunda.' EL sistema Aircast VenaFlow Elite
incorpora la misma tecnologia clinicamente probada que VenaFlow, pero se presenta con
un disefo discreto y ligero. VenaFlow Elite combina dos tecnologias probadas, la inflacion
rapida y la compresién secuencial graduada, mediante nuestro nuevo tubo individual
Integrated Graduated Sequential Flow System (IGSF), para acelerar la velocidad venosa

y mejorar a fibrindlisis. Esta singular combinacion convierte a VenaFlow en la Unica
plataforma tecnoldgica del mercado que produce flujos sanguineos que imitan los obtenidos
por ambulacion.2 Ademas, VenaFlow Elite incorpora compresidn asimétrica para un mejor
vaciamiento venoso.® Los manguitos de la pantorrilla, el pie y el muslo de VenaFlow Elite
son transpirables y comodos por lo que mejoran la experiencia del paciente, contribuyen a
aumentar el cumplimiento y son compatibles con una bomba universal.

Funcién

Hay manguitos para:

1) Pie

2) Muslo

3) Pantorrilla

Se permite un solo manguito en una sola pierna o un manguito en cada pierna.

Una vez activado, el sistema VenaFlow Elite comienza el ciclo de compresién e infla los
manguitos de cada pierna, alternando entre las dos piernas cada 30 segundos. Primero se
infla rdpidamente la celdilla neumatica distal en menos de 0,5 segundos y después le sigue la
celdilla neumatica proximal.

Manguitos para pie: La presion alcanza su nivel maximo a aproximadamente 130 mmHg * 10%.

Manguitos para pantorrilla: La presion distal alcanza su nivel maximo a aproximadamente
73 mmHg * 15%, mientras que la presién proximal alcanza su nivel maximo a
aproximadamente 63 mmHg * 15%.

Manguitos para muslo: La presion distal alcanza su nivel maximo a aproximadamente
73 mmHg * 15%, mientras que la presion proximal alcanza su nivel maximo a
aproximadamente 63 mmHg * 15%.

Ambas presiones se establecen mas adelante en 45 mmHg * 10% y, una vez transcurridos

6 segundos, el manguito se desinfla. Después de 54 segundos, el ciclo de inflado empieza

de nuevo. Aparecerd un icono en la pantalla grafica que indica cuando esté en curso el ciclo
de inflado (consulte la seccion “Caracteristicas de la bomba”). Los ciclos de presion y de
inflado/desinflado son automaticos y, si el sistema no funciona correctamente, se activara una
alarma (consulte la seccidn “Alarmas del sistema”).

1. Labropoulos N, OH D.S, Golts, E, et al: Improved Venous Return By Elliptical, Sequential and Seamless Air-cell Compression. Loyola
University Medical Center, enero de 2003.

2. Whitelaw G, Oladipo O, Shah BP, et al: Evaluation of Pneumatic Compression Devices. Boston Orthopedics, marzo de 2001.

3. Kamm R: Unsteady Venous Blood Flow Resulting From Different Modes of External Compression Cambridge, MIT, 1996.
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Curva de presion del manguito para pantorrilla VenaFlow Elite
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Descripcion del producto

El sistema VenaFlow Elite es un dispositivo para la profilaxis de la trombosis venosa profunda.
Este sistema incluye una bomba, manguitos (pieza aplicada) y tubos conectores. La bomba
proporciona una compresion graduada secuencial a las celdillas neumaticas contenidas en los
manguitos a través de los tubos conectores.

Perfil de usuario

El usuario previsto es un profesional médico con licencia. El usuario deberia ser capaz de:
* Leer y entender las advertencias y precauciones del manual del usuario.

* Aplicar manualmente los manguitos de compresion.

¢ Percibir las sefales audibles y visuales.

Uso previsto/indicaciones

El sisterna VenaFlow Elite se utiliza en la profilaxis de la trombosis venosa profunda (TVP).

El sistema VenaFlow Elite esta disefiado para utilizarse solo con los manguitos de compresién
Aircast VenaFlow Elite. Para el funcionamiento con bateria se utilizan exclusivamente
paquetes de baterias de DJO, LLC.

Contraindicaciones

El sistema VenaFlow Elite no debe utilizarse en personas que padezcan o se sospeche que
padecen trombosis venosa profunda, insuficiencia cardiaca congestiva grave, edema pulmonar,
tromboflebitis, arteriosclerosis grave o infeccion activa. No debe utilizarse en extremidades
insensibles al dolor, donde el manguito podria interferir con la gangrena, en pacientes con
ligadura venosa o injertos cutaneos recientes, o deformidad extrema de la pierna. No utilice

el sistema VenaFlow Elite donde no resulte recomendable producir un aumento del retorno
venoso o linfatico.
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A Advertencias

El dispositivo VenaFlow Elite esta disefiado para su uso bajo la supervisién de un médico
con licencia y debe ser administrado por un profesional médico dentro de un entorno
clinico u hospitalario.

+  Los manguitos VenaFlow Elite se han disefiado para uso exclusivo en un solo paciente.
Antes de aplicar el sistema VenaFlow, el usuario deberia recibir formacion sobre
la prevencion de la TVP y el funcionamiento de VenaFlow.
Existe riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables.
El equipo o dispositivo VenaFlow no debe utilizarse junto con o sobre otro equipo y,
si esto fuera necesario, el equipo o dispositivo VenaFlow debe controlarse para verificar
que la configuracion en la que se utilizara funciona normalmente.
El dispositivo esté disefiado conforme a las normas de seguridad electromagnética.
Este equipo generg, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala
y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a
otros dispositivos proximos a él. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacién en particular. Se puede determinar si se producen
interferencias perjudiciales en otros dispositivos encendiendo y apagando este equipo.
Trate de corregir la interferencia usando uno o mas de los siguientes métodos:
. Vuelva a orientar o a ubicar el dispositivo receptor.

Ubique el equipo de modo que exista mas separacion.

Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al utilizado
para conectar los otros dispositivos y consulte al técnico de servicio de la fabrica
para obtener ayuda.

Consulte al distribuidor de DJO autorizado para obtener ayuda.

Se debe tener cuidado al hacer funcionar este equipo cerca de otros dispositivos para
evitar la interferencia reciproca. Se pueden producir interferencias electromagnéticas o de
otro tipo en este o en los otros dispositivos. Trate de reducir al minimo esta interferencia
no utilizando este dispositivo conjuntamente con otros equipos.

«  Paraevitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red
eléctrica protegida mediante conexidn a tierra (asegurese de que la toma de corriente
esté conectada a tierra).

El enchufe de corriente se utiliza como medio de desconexién principal. Asegurese de que
la toma de corriente sea accesible mientras la bomba esté en funcionamiento.

. Revise periddicamente los dispositivos VenaFlow para asegurarse de que a bateria
funciona correctamente. Sustituya la bateria cuando sea necesario.

Para evitar el riesgo de fugas en la bateria, retirela antes de almacenar el sistema
VenaFlow Elite o si el sistema no se va a utilizar durante mas dos meses.

No se permite la modificacion de este equipo.

Si experimenta dolor, inflamacién, cambios en la sensacién o cualquier reaccion inusual
al utilizar este producto, consulte con su profesional médico inmediatamente.
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A Advertencias (continuacion)
La entrada de agua o liquidos puede provocar fallos impredecibles.
Inspeccione el equipo en busca de dafos evidentes antes de su uso.
No camine con los tubos conectados a los manguitos.
El aparato no debe ser abierto nunca salvo por un técnico cualificado.
El uso del dispositivo al margen de todas las especificaciones recomendadas puede
provocar fallos impredecibles.

A Precauciones
El uso de equipo médico eléctrico implica precauciones especiales relativas a la
compatibilidad electromagnética. Otros dispositivos médicos eléctricos pueden afectar
al funcionamiento del equipo portatil y mévil de comunicaciones por radiofrecuencia.
Si cree que se estan produciendo interferencias, consulte la seccion “Compatibilidad
electromagnética (EMC)".
El uso de manguitos en combinacion con dispositivos de calor puede causar irritacion
en la piel. Controle periddicamente la comodidad del paciente, su cumplimiento y los
posibles signos de irritacién en la piel.
Se debe prestar especial atencion a los pacientes con neuropatias o problemas de
viabilidad tisular (por ejemplo, diabetes o insuficiencia venosa o arterial).
Se debe prestar especial atencidn a los pacientes que permanecen en posicion de
litotomia durante periodos prolongados para evitar que se produzca el sindrome
compartimental de las extremidades. Esto incluye a pacientes con o sin manguitos de
compresion.
Pdéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para obtener informacion sobre
el desmantelamiento del equipo.

Informacion sobre latex

Ningin componente del sistema VenaFlow Elite esta fabricado con latex de caucho natural.
Ninguno de los manguitos de VenaFlow Elite esta fabricado con latex de caucho naturaly
todos ellos pueden colocarse directamente sobre a piel 0 sobre una venda de compresion
ligera.

Contenido

Cada paquete contiene:
Sistema
Cable de alimentacion
Manual del usuario
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Caracteristicas de la bomba

S Liberacion de colgador para cama

s Pantalla grafica
Luces indicadoras de la bomba

" Colgador para cama telescopico
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1) Indicador de ciclo de inflado: indica el inflado del manguito.

2) Indicador de 3 primeros minutos (inicializacion): indica el periodo de entre 0y 3 minutos permitido para seleccionar
el funcionamiento en una sola pierna.

3) Contador de cumplimiento del paciente: muestra el tiempo de tratamiento en horas, minutos y segundos.

4) Pulsador de restablecimiento del contador de cumplimiento del paciente: permite restablecer el contador de cumpli-
miento del paciente.

5) Indicador de funcionamiento en una pierna/dos piernas: indica si esta activo el modo de funcionamiento en una pierna
0 en dos piernas.

6) Indicador de bateria*: indica la carga de la bateria.

1) Pulsador de funcionamiento en una pierna/dos piernas: permite seleccionar el modo de funcionamiento en una pierna
0 en dos piernas.

8) Pulsador de ENGENDIDO/APAGADO/RESTABLECIMIENTO: permite encender o apagar el dispositivo y restablecer las alarmas.

*Nota: No todos los sistemas VenaFlow Elite contienen una bateria.
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Definiciones de simbolos

Boton de encendido/apagado
y restablecimiento de alarma

Funcionamiento en dos piernas o en una
sola pierna

De conformidad con las leyes federales,
la venta de esta unidad solo puede
realizarla un médico o profesional
autorizado, o por orden suya.

Representante autorizado en la Union
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacién

Pantorrilla/muslo doble

Pantorrilla/muslo sencillo

Pie doble

Pie sencillo

Rt Restablecimiento del monitor de
cumplimiento

A\ Alarma del tubo

=#% Llamada al servicio técnico
Indicacion del ciclo de inflado (las

_alll  barrasindican que los manguitos se
estan inflando)

Equipo de tipo BF

= F2AL250V

{ Al Bateria
Los residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos no se deben desechar
como residuos municipales sin

K clasificar y deben recogerse por
separado. Péngase en contacto con

un representante autorizado o con el
fabricante para obtener informacion
sobre el desmantelamiento del equipo.

Habilitada Unicamente la alarma de
cumplimiento visual

Habilitada la alarma de cumplimiento
visual y audible

Advertencia o precaucion

Radiacion electromagnética no
ionizante

Marca CE de conformidad con el nimero
del organismo notificado

Intertek

Cumple la norma AAMI ES60601-1
Certificado segun la norma CSA C22.2
n. 60601-1

NUmero de catalogo

Consultar el folleto/manual de
instrucciones

Mantener seco

Fragil, manipular con cuidado

Este extremo hacia arriba

Rango de temperatura

Rango de humedad

@8~z e @ F3

Rango de presion atmosférica
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Instalacién de la bomba

1)

Cuelgue la bomba en la estructura de la
cama (pie de la cama), la barandilla
protectora de la cama o coldquela

sobre el suelo o la mesa. Para utilizar el
colgador para cama telescopico, pulse

el botdn de liberacion en la parte trasera
del dispositivo y extraiga suavemente el
gancho para cama a la distancia deseada.

Conecte el conjunto de tubos a la bomba.
Asegurese de que los conectores de los
tubos estan bien sujetos a los conectores
de la bomba.

Enchufe el cable de alimentacion a la
toma de corriente.
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Colocacion de manguitos
El sistema VenaFlow Elite detectard automaticamente el manguito acoplado al dispositivo
y aplicara las presiones adecuadas.

1)  Manguito para pantorrilla: coloque el manguito con el tubo apuntando hacia el pie.
La celdilla neumatica se puede colocar en la parte trasera, lateral o delantera de la pierna.
No importa dénde se asiente la celdilla neumatica sobre la pierna. Actuara de la misma
forma.

Manguito para pie: cologue el manguito con la celdilla neumatica centrada en la parte
inferior del pie y con el tubo apuntando hacia la izquierda.

Manguito para muslo: cologue el manguito con las celdillas neumaticas distal y proximal
centradas en la parte traserg, lateral o delantera de la pantorrilla, con el tubo apuntando
hacia el pie. No importa dénde se asiente la celdilla neumatica sobre la pierna. Actuara de
la misma forma.

En funcién de los tamafos de las partes del cuerpo del paciente, recorte los manguitos para
pantorrilla y muslo segn sea necesario para obtener un ajuste adecuado.

Asegurese de que las correas del manguito estén cedidas pero que no aprieten. Al utilizar
el manguito para pantorrilla y muslo, la rotacion de la celdilla neumética en la pierna no afecta
al funcionamiento del sistema.
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Funcionamiento de la bomba

1)

2)

Para encender el dispositivo, pulse @ Se encender3 la pantalla gréfica, las luces verdes
delindicador de la bomba y la luz verde situada encima del botén @

Una vez encendido el dispositivo, el sistema entrard inmediatamente en el modo de
deteccién de manguitos, lo cual significa que el sistema intentard detectar si hay
manguitos conectados. En la pantalla aparecera el mensaje “DETECTING CUFF”
(detectando manguito), asi como el porcentaje de deteccion realizada. Cuando se alcance
el 100%, la pantalla pasara a la visualizacién estandar.

Para apagar el dispositivo, pulse @ Se apagara la pantalla grafica, las luces verdes del
indicador de la bomba y la luz verde situada encima del botén .

Para apagar por completo la alimentacion, desconecte el enchufe de alimentacién
sacandolo de la toma de corriente.

Funcionamiento en una sola pierna

1)

Tras encender el sistema y antes de 3 minutos, pulse el botdn de funcionamiento en una
sola pierna para indicar que desea usar el dispositivo en una sola pierna. Elicono de
una sola pierna aparecera en la esquina superior derecha de la pantalla grafica.

Si 3 minutos después de encender el sistema no se ha seleccionado el modo de
funcionamiento en una sola pierna y solo se ha conectado un manguito, se activara la
alarma “LEG ALARM" (alarma de extremidad inferior).

Si se selecciona el modo de funcionamiento en una sola pierna durante los 3 minutos
posteriores al encendido del sistema y se conectan dos manguitos en lugar de uno solo,
también se activara la alarma “LEG ALARM" (alarma de extremidad inferior).

En el modo de funcionamiento de una sola pierng, el dispositivo infla el manguito
detectado durante 6 segundos cada minuto.

Para el funcionamiento en una sola pierna, se puede utilizar cualquier puerto. El sistema
detectara automaticamente cudl de ellos esta en uso.

Para cambiar del modo de funcionamiento en dos piernas al modo de funcionamiento
en una sola pierna después del periodo de inicializaciéon de 3 minutos, pulse el botén
para apagar el dispositivo y pUlselo de nuevo para encenderlo. El dispositivo entrara en
el modo de inicializacién y el usuario dispondra de 3 minutos para cambiar del modo de
funcionamiento en dos piernas al de una sola pierna.

Restablecimiento del contador de cumplimiento del paciente
Para restablecer el contador de cumplimiento del paciente, pulse \D durante 1segundo.
Se restableceran las horas, los minutos y los segundos.
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Alarmas del sistema

Restablecimiento de alarma

Para restablecer cualquier alarma, pulse el botén @ y tome las medidas necesarias para
corregir a alarma. Al pulsar el botén no se resuelve a alarma, sino que esta se silencia hasta
que se solucione el problema. Si desea apagar completamente el dispositivo, presione el botén
de alimentacién una vez para silenciar la alarma y una segunda vez para apagar el dispositivo.

Alarma del tubo

1)  Siuno o ambos tubos se doblan o presentan fugas, después de entre 4 y 6 minutos, el
simbolo 2N y el mensaje “CHECK TUBES” (comprobar tubos) se alternaran en la pantalla
grafica, sonard una alarma audible y las luces del indicador de la bomba en el lateral del
sistema parpadearan en rojo.

2) Sise activa una alarma de tubo, restablezca la alarma y
asegurese de que las conexiones de los tubos estan bien sujetas
y de que los tubos no estan doblados. Compruebe la presencia
de roturas o dafnos en los conectores de la bomba y de los
tubos/manguitos. Compruebe también si existen dafos en los
manguitos.

3) Silaalarma vuelve a activarse, sustituya tanto los manguitos -
como los tubos.

Activacion de la alarma de cumplimiento
Se puede activar una alarma de cumplimiento en el dispositivo como opcion. Para activar la
alarma de cumplimiento, realice los pasos siguientes:

1)  Comience con el dispositivo apagado.

2) Mantenga pulsado el boton de funcionamiento en una pierna/dos piernas 5 y pulse el
botén de alimentacién. La pantalla grafica se quedard en blanco sin retroiluminacién.

3) Pulse el botén de funcionamiento en una pierna/dos piernas (botén de insercion).

4)  Seleccione el boton debajo de “Change” (cambiar).

5) Seleccione el botdn debajo de “Other” (otros).

6) Seleccione el botén debajo de “No alarm” (sin alarma).

7) Seleccione el boton debajo de “Done” (listo) para establecer la nueva configuracion.
El cambio se ha completado y el sistema esta listo para funcionar. Aparecerd una “C" en
la pantalla para indicar que la alarma de cumplimiento esta activada.

Alarma de funcionamiento en una pierna/dos piernas

1) Unavez encendido, el sistema VenaFlow Elite entrara en el modo
de funcionamiento en dos piernas de forma predeterminada. En
caso de que el modo de funcionamiento seleccionado y el nimero
de manguitos acoplados no se corresponda, se activara una
alarma audible después de 4 minutos y aparecera este simbolo en
la pantalla grafica junto con el mensaje “LEG ALARM" (alarma de
extremidad inferior). Ademas, las luces del indicador de la bomba
situadas en el lateral del sistema parpadearan en rojo.
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2)

3)

La alarma de extremidad inferior se activara si tiene lugar uno de los casos siguientes:
- Se requiere funcionamiento en una sola piernga, se ha conectado un manguito, pero
el botén de funcionamiento en una sola pierna no se ha pulsado durante los 3 minutos
posteriores al encendido del dispositivo.

- Se ha pulsado el botdn de funcionamiento en una sola pierna durante los 3 minutos
posteriores al encendido del dispositivo, pero se han conectado dos manguitos.

Si se activa la alarma “LEG ALARM" (alarma de extremidad inferior) de funcionamiento
en una pierna/dos piernas, restablezca la alarma. A continuacion, asegurese de que el
icono en la esquina superior derecha de la pantalla gréafica corresponde al nimero de
manguitos conectados a los tubos y ajuste el valor si es necesario.

Alarma de cumplimiento

1)

3)

Si se retiran los manguitos mientras el dispositivo esta todavia en funcionamiento y no se
vuelven a colocar en un plazo de 15 minutos, el sistema entrara en modo de alarma y en
la pantalla grafica aparecerd el mensaje “COMPLIANCE ALARM”
(alarma de cumplimiento). Ademas, las luces del indicador de la
bomba situadas en el lateral del sistema parpadearan en rojo.
Restablezca primero la alarma y, a continuacién, vuelva a colocar
los manguitos. Debe volver a colocar los manguitos en un plazo
de entre 9 y 15 minutos después de restablecer la alarma para
impedir que se active otra alarma de cumplimiento.

Si los manguitos se vuelven a colocar sin haber restablecido previamente la alarma
de cumplimiento, esta se restablecerd automaticamente después de un plazo de entre
9y 15 minutos.

Alarma de llamada al servicio técnico

U]

Si alguno de los componentes criticos del sistema no funciona correctamente, aparecera
el simbolo de alarma de llamada al servicio técnico en la pantalla
gréfica, alternando con el mensaje “CALL FOR SERVICE” (llamada
al servicio técnico). Ademas, las luces del indicador de la bomba
situadas en el lateral del sistema parpadearan en rojo.

Si se activa la alarma de llamada al servicio técnico, desenchufe
el dispositivo y llame a la asistencia técnica de DJO. Consulte la
seccion “Informacion de contacto de atencidn al cliente”.
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Informacion y funcionamiento de la bateria

Funcionamiento de la bateria

El sistema VenaFlow Elite se puede equipar con una bateria si asi se solicita al realizar el
pedido inicial del sistema. Al encender el sistema con la bateria instalada, aparecerd el icono
de bateria en a parte derecha de la pantalla grafica, debajo del icono de modo de una pierna/
dos piernas. Si el sistema no tiene bateria instalada, no aparecera ningun icono de bateria en
la pantalla grafica. Si el sistema con bateria se desconecta de a corriente eléctrica estando
encendido, el sistema cambiard automaticamente al funcionamiento con bateria.

La bateria debe cargarse antes de su uso. Una vez configurado el sistema para que funcione
con bateria, este debe tener siempre instalada una bateria.

Consulte la seccion “Especificaciones” para obtener informacion sobre el paquete de bateria.

Instrucciones de carga de la bateria

1)  Para cargar la bateria, simplemente conecte el sistema a una toma de corriente mientras
esté encendido y en funcionamiento, o bien cuando esté apagado. El sistema empezara
a cargarse inmediatamente después de haberlo conectado a la toma de corriente.

2) Elsistema VenaFlow Elite con la bateria completamente cargada funcionara
aproximadamente entre 2 y 4 horas. La bateria tarda alrededor de 2 horas en cargarse
por completo cuando la unidad esta apagada. Cuando la unidad esta encendida, la bateria
tarda aproximadamente 2 horas en cargarse.

Directrices de mantenimiento de las baterias de litio-ferrofosfato

Descripcion general

No deje sin usar las baterias durante largos periodos de tiempo, ya que las baterias de litio-
ferrofosfato siguen descargdndose lentamente (autodescarga) cuando no estan en uso o
durante su almacenamiento. Compruebe rutinariamente el estado de carga de la bateria. EL
manual del usuario del producto incluye informaciéon sobre cémo comprobar el estado de

la bateria, asi como instrucciones para cargarla. Si la bateria ha estado sin usarse durante 6
meses, compruebe el estado de carga y la carga, o devuelva el sistema a DJO para sustituir la
bateria.

La vida estimada tipica de una bateria de litio-ferrofosfato es aproximadamente de tres a
cinco anos o de 1.000 ciclos de carga, lo que ocurra primero. Un ciclo de carga es un periodo
de uso desde completamente cargada a totalmente descargada y completamente recargada
de nuevo. Las baterias que no pasan por ciclos de carga completos tienen una expectativa
de vida de tres a cinco afios. La temperatura de funcionamiento prevista del dispositivo esta
comprendida entre 10 °C y 40 °C.

Las baterias de litio-ferrofosfato recargables tienen una vida limitada y pierden gradualmente
su capacidad para mantener la carga. Esta pérdida de capacidad (envejecimiento) es
irreversible. A medida que la bateria pierde capacidad, el tiempo en que puede suministrar
alimentacion al producto (tiempo de funcionamiento) disminuye.
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Mantenimiento de la bateria

Debe comprobar rutinariamente el estado de carga de la bateria. Es importante supervisar
atentamente las baterias que se estan acercando al final de su vida Util estimada. Considere
la posibilidad de devolver el dispositivo a DJO para sustituir la bateria si detecta cualquiera de
los sintomas siguientes:

1. ELtiempo de funcionamiento de la bateria cae por debajo de aproximadamente el
80% del tiempo de funcionamiento original.
2. ELtiempo de carga de la bateria aumenta de manera significativa.

Si una bateria permanece almacenada o no se utiliza durante un largo periodo de tiempo,
asegurese de seguir las instrucciones de almacenamiento incluidas en este documento.

Almacenamiento

Cargue o descargue la bateria hasta aproximadamente el 50% de su capacidad antes del
almacenamiento. Cargue la bateria hasta aproximadamente el 50% de su capacidad por lo
menos una vez cada tres meses.

La bateria se conservara mejor si se almacena a una temperatura de 23 + 5 °C. Para periodos
inferiores a 1 mes, la bateria puede almacenarse entre -25 °C y 70 °C.

NOTA: La bateria se autodescarga durante el almacenamiento. Las altas temperaturas
(superiores a 20 °C) reducen la vida de la bateria durante su almacenamiento.

Precauciones de manipulacion
. No desmonte, aplaste ni perfore la bateria. No cortocircuite los contactos externos
de a bateria.

No se deshaga de la bateria en fuego o agua.

No exponga la bateria a temperaturas superiores a 70 °C. Mantenga la bateria fuera del
alcance de los nifos.

Evite exponer la bateria a golpes o vibraciones excesivas. No utilice una bateria dafada.

Si el paquete de bateria presenta una fuga liquida, no toque el liquido. Deshagase
correctamente de un paquete de bateria con fugas.

En caso de contacto del liquido con los ojos, no se los frote. Lavese inmediatamente
los ojos con agua abundante durante al menos 15 minutos, levantando los parpados
superiores e inferiores, hasta que no haya evidencia de restos del liquido.

Busque atencidn médica.
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Alarma de bateria baja

1)

3)

48

Cuando quedan aproximadamente 10 minutos de carga en la
bateria, suena una alarma audible durante 10 segundos por
minuto y aparece un icono de bateria en la pantalla grafica que
se alterna con el texto “LOW BATTERY” (bateria baja). Cuando
quedan aproximadamente 5 minutos, suenan dos alarmas
audibles durante 10 segundos por minuto, ademas de la alerta
grafica.

Independientemente de que la alarma se active o no, enchufe inmediatamente el
dispositivo a la toma de corriente para reabastecer la carga.

Si el dispositivo no se conecta a la toma de corriente durante el periodo en el que la
alarma esté activa, el dispositivo se apagara y no se podra encender hasta volver a
conectarlo al suministro eléctrico.
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Instrucciones del kit de repuesto
Los kits de repuesto se pueden solicitar a través del servicio
de atencion al cliente. !

Instrucciones de instalacion/extraccion/
sustitucion del cable de alimentacion

1)

Sustitucién del colgador para cama
telescopico

1)

2)

Asegurese de que el sistema estd apagado y desenchufado
de la toma de corriente.

Extraiga el tornillo que sujeta la cubierta del cable de
alimentacion con un destornillador hexagonal de 1/16".
Retire la cubierta del cable de alimentacion.

Retire el cable de alimentacion.

Instale el nuevo cable de alimentacién y vuelva a colocar
la cubierta del cable de alimentacion.

El colgador para cama telescopico se puede extraer

y sustituir si es necesario.

Para sustituir el colgador para cama telescopico,
mantenga pulsado el botén de liberacién en la parte
trasera del sistema y extraiga con firmeza el colgador
del cuerpo del sistema.

Deseche el colgador roto o inservible. Para instalar

el colgador para cama nuevo, vuelva a meterlo

en el cuerpo del dispositivo y, a continuacion, fijelo a la
distancia deseada.

Instrucciones de sustitucion de fusibles

1)

Retire el cable de alimentacién. Consulte la seccion “Instrucciones de instalacion/
extraccién/sustitucion del cable de alimentacion”.

Extraiga el portafusibles del médulo de entrada de suministro
eléctrico.

Extraiga los fusibles del portafusibles.

Sustituya los fusibles fundidos con fusibles de 250V, 2 A,

de accién rapida, IEC, 5X20 mm.

Vuelva a colocar el portafusibles y el cable de alimentacion
siguiendo las instrucciones anteriores.

Instrucciones de limpieza
El conjunto de tubos es reutilizable. Tanto la carcasa de la bomba
como el conjunto de tubos pueden limpiarse con una solucién jabonosa suave, un antiséptico o
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toallitas desinfectantes. Apliquelos con un pafio himedo o toallitas. No sumerja el dispositivo
en ningun tipo de liquido.

No se han detectado efectos adversos al utilizar alcohol isopropilico y perdxido de hidrégeno
(Oxivir Tb). Se recomienda evitar el uso de cloruro de dimetil bencil amonio, cloruro de dimetil
etilbencil amonio (Tec-Surf Il) o soluciones que contengan cloro.

Mantenimiento

Antes de cada uso, inspeccione el dispositivo, el cable de alimentacion, el manguito y los
tubos en busca de posibles danos. Si detecta algin dafo, péngase en contacto con el servicio
de atencidn al cliente. Consulte la seccién “Informacién de contacto de atencion al cliente”.

NOTA: La unidad ha sido probada durante el proceso de fabricacién y esta lista para ponerse
en servicio tras la entrega.

Reparacion de fabrica

Si el Sistema VenaFlow Elite requiere una reparacion de fabrica, pongase en contacto con
el servicio de atencién al cliente. Consulte la seccion “Informacion de contacto de atencién
al cliente”.

)¢
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Garantia

Para sistemas consignados: DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte
de los sistemas 30BI y 30BI-B por defectos de material o mano de obra durante la vida del
contrato con el cliente. Los términos de garantia y mantenimiento se especifican en cada
contrato de consignacion.

Para sistemas adquiridos: DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte
del sistema 30BI o 30BI-B por defectos de material o mano de obra durante los 3 afos
posteriores a la fecha de venta.

Para adquisiciones de manguitos desechables, tubos y paquetes de baterias: DJO, LLC

se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte de los manguitos, unidades de tubos
y paquetes de baterias, por defectos de material o mano de obra, excepto en caso de un
desgaste normal de la bateria o capacidad de carga, durante un periodo de seis meses
posteriores a la fecha de venta.

Prueba opcional de verificacidn de la alarma del tubo
La prueba de verificacién de la alarma del tubo se proporciona exclusivamente para verificar
instalaciones y no es necesario realizarla antes de utilizar el sistema.

Conecte el conjunto de tubos a la bomba y el cable de alimentacién a la toma de corriente.
Simule una situacién de enredo de tubos doblando el tubo una vez y manteniéndolo en esta
posicién de 4 a 6 minutos. Durante el segundo ciclo después del enredo simulado deberia
activarse una alarma audible y aparecer el simbolo A\junto con el mensaje “CHECK TUBES”
(comprobar tubos) en la pantalla grafica. Ademas, las luces del indicador de la bomba en el
lateral del sistema deberian parpadear en rojo.
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Informacidn para pedidos

Sistema:

N.° de pieza | Descripcion

30BI Sistema VenaFlow Elite, internacional
30BI-B Sistema VenaFlow Elite, internacional con bateria
Accesorios:

N.° de pieza | Descripcion Cant. Circunferencia
maxima de la
pantorrilla

3040 Manguito para pantorrilla VenaFlow Elite | Par 48 cm

3042 Manguito para pantorrilla VenaFlow Par 56 cm

Elite XL
3043 Manguito bariatrico para pantorrilla Par 76 cm
VenaFlow Elite

3045 Manguito para muslo VenaFlow Elite Par Tamafo Unico
adaptable

3046 Manguito para pie VenaFlow Elite Par Tamafo Unico
adaptable

3050 Manguito de espuma para pantorrilla Par 48 cm

VenaFlow Elite

3008 Conjunto de tubos, 167,64 cm Cada uno

3008XL Conjunto de tubos, 259,08 cm Cada uno

3008XXL Conjunto de tubos, 320,04 cm Cada uno

3008XXXL Conjunto de tubos, 381cm Cada uno

Piezas de sustitucion del sistema

N.° de pieza | Descripcion

3071 Colgador para cama
3072 Herrete de sujecion de tubos
3073 Fusible

Para cables de alimentacién, consulte la matriz de solicitud del enchufe internacional
VenaFlow Elite.
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Matriz de solicitud del enchufe internacional VenaFlow Elite

Alimentacion

Pais Idioma Enchufe N. de pieza
Voltaje Frec.
Reino Unido Inglés 230V 50 Hz BS1363 3048
Alemania Aleman 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Aleman
Bélgica Francés 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Holandés
Austria Aleman 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Dinamarca Danés 230V 50 Hz 107-2-D1danés 3051
Francia Francés 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Paises Bajos Holandés 230V 50 Hz CEE7/7 3049
. - Portugués
Peninsula Ibérica Espanol 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Espafa Espafiol 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Portugal Portugués 220V 50 Hz CEE7/7 3049
. . CEE7/7
Italia Italiano 230V 50 Hz CEI23416/VII 3049
Sudafrica Inglés 220V 50 Hz BS546 3052
. Inglés BS1363 3048
Malasia Malayo 240V 50 Hz BS546 3052
. . Inglés CEE7/7 3049
Tailandia Tailandés 220V 50Hz UL-NEMA5-15 (250 V) | 3047
Grecia Griego 230V 50 Hz CEE7/7 3049
. BS1363 3048
Hong Kong Inglés 220V 50 Hz BS546 3052
India Inglés 230V 50 Hz BS546 3052
UL-NEMAS5-15 (250 V) 3047
. Inglés BS1363 3048
Jordania Arabe 230V 50 Hz CEE7/7 3049
BS546 3052
Turquia Turco 230V 50 Hz CEE7/7 3049
UL-NEMA5-15 3070
. . Inglés mnov UL-NEMAS5-15 (250 V) 3047
Arabia Saudi Arabe 220V 60Hz BS1363 3048
CEE7/7 3049
Inglés BS1363 3048
EAU Arabe 220V S0Hz BS546 3052
Inglés BS1363 3048
Catar Arabe 260V S0Hz BS546 3052
. . 50 Hz UL-NEMA5-15 3070
Japon Japonés 1oov 60 Hz UL-NEMA5-15 (250 V) | 3047
China . .
(continental) Mandarin (chino) 220V 50 Hz AS3112 3053
Canada Inglés 120V 60 Hz UL-NEMA5-15 3047
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Declaraciones de conformidad

Compatibilidad electromagnética (EMC)

El sistema VenaFlow Elite ha sido probado y cumple los limites de compatibilidad
electromagnética (EMC) para dispositivos médicos conforme a la norma IEC 60601-1-2. Estos
limites han sido establecidos para proporcionar una proteccion aceptable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion médica habitual.

Precaucion: El equipo eléctrico médico requiere que se ejerzan medidas de precaucion
especiales en relacion con la EMC, y se debe instalar y manejar de acuerdo con estas
instrucciones. Es posible que unos altos niveles de interferencias electromagnéticas (EMI)
radiadas o conducidas procedentes de equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles,
u otras fuentes de radiofrecuencia intensa o cercana, puedan afectar al funcionamiento del
sistema. Algunos ejemplos incluyen la degradacion o distorsién de la imagen, las lecturas
erraticas, la interrupcion del funcionamiento u otros problemas de funcionamiento. Si esto
sucede, estudie el lugar donde se produce la interferencia y realice las siguientes acciones
para eliminar su origen.
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- Apague y encienda los equipos cercanos para aislar el equipo que interfiere.
- Vuelva a ubicar y orientar el equipo que interfiere.

» Aumente la distancia entre el equipo que interfiere y el sistema.

- Gestione el uso de frecuencias cercanas a las del sistema.

- Retire los dispositivos que son muy susceptibles a las EMI.

» Reduzca la potencia procedente de fuentes internas dentro del control del centro

(como sistemas de buscapersonas).

- Etiquete los dispositivos susceptibles a las EMI.

+ Forme al personal clinico para reconocer los problemas potenciales relacionados con

las EMI.

- Elimine o reduzca las EMI con soluciones técnicas (como el blindaje).

- Limite el uso de equipos de comunicacion personal (teléfonos méviles, ordenadores) en

las zonas con equipos susceptibles a las EMI.

- Comparta la informacion relevante sobre las EMI con otras personas, sobre todo al

evaluar adquisiciones de nuevos equipos que puedan generar EMI.

+ Adquiera dispositivos médicos que cumplan las normas de EMC IEC 60601-1-2

(inmunidad a las EMI de 3 V/m, limite el nivel de interferencia a 0,0014 V/m).

ESPANOL



VENAFLOW Zite

Tablas de compatibilidad electromagnética (EMC) - Emisiones

de RF - Clase A

Guia y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El sistema VenaFlow Elite esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
que se describe a continuacion. El cliente o usuario del sistema VenaFlow Elite deben
asegurarse de gque se utilice en dicho entorno.

voltaje IEC 61000-3-3

Pruebas de Conformidad Guia de entorno electromagnético
emisiones
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema VenaFlow Elite utiliza energia de
CISPR 11 RF solo para su funcionamiento interno. Por
consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas y
es poco probable que ocasionen interferencias en
los equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A El sistema VenaFlow Elite es adecuado para su
CISPR 11 uso en cualquier establecimiento que no sea
doméstico, lo que incluye los establecimientos
conectados directamente a la red eléctrica publica
Emisiones de Clase A de baj_o voltaje que alimenta a edificios utilizados
arménicos para fines domésticos.
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de Conforme

ESPANOL
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Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El sistema VenaFlow Elite esta diseiado para utilizarse en el entorno electromagnético
que se describe a continuacion. El cliente o usuario del sistema VenaFlow Elite deben
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Guia de entorno
inmunidad 60601 conformidad electromagnético
Descarga + 6 kV por contacto | * 6 kV por Los suelos deben ser de
electrostatica contacto madera, cemento o baldosas
(DEE) + 8 kV por aire ceramicas. Si los suelos
+ 8 kV por aire estan revestidos con material
IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa

debe ser al menos del 30%.

Transitorios
rapidos/
rafagas
eléctricas

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas
de alimentacion

+1KkV para lineas
de entrada/salida

+ 2 kV para lineas
de alimentacion

+1KkV para lineas
de entrada/salida

La calidad de la alimentacion
de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial

u hospitalario normal.

Sobretension

+1kV en modo

+1kV en modo

La calidad de la alimentacion

de voltaje en
las lineas de

60% en U,) para
5 ciclos

60% en U,) para
5 ciclos

diferencial diferencial de la red eléctrica debe ser
|IEC 61000-4-5 la de un entorno comercial

+ 2 kV en modo + 2 kV en modo u hospitalario normal.

comun comun
Caidas de <5% U, (caida <5% U, (caida La calidad de la alimentacion
tension, >95% en UT) para >95% en UT) para | de lared eléctrica debe ser
interrupciones | 0,5 ciclos 0,5 ciclos la de un entorno comercial
breves y u hospitalario normal. Si el
variaciones 40% U, (caida de 40% U, (caidade | usuario del sistema VenaFlow

Elite necesita que el equipo
siga en funcionamiento

magnéticos de
la frecuencia
delared
eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

suministro durante las interrupciones
eléctrico 70% U, (caida de 70% U, (caida de | del suministro eléctrico,
30% en U,) para 30% en U,) para se recomienda conectar
|EC 61000-4-11 | 25 ciclos 25 ciclos el sistema a una fuente de
alimentacion ininterrumpida o
<5% U (caida <5% U, (caida una bateria.
>95% en U,) para >95% en U,) para
5 segundos 5 segundos
Campos 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de la

frecuencia de la red eléctrica
deben estar en los niveles
caracteristicos de un entorno
comercial u hospitalario
normal.

NOTA: U, es el voltaje de CA de la red eléctrica antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El sistema VenaFlow Elite estd disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe
a continuacion. EL cliente o usuario del sistema VenaFlow Elite deben asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Guia de entorno electromagnético
inmunidad prueba conformidad
IEC 60601
RF conducida 3Vrms 3V Los equipos de comunicaciones de RF portatiles
y méviles no deben utilizarse a menos de las
|IEC 61000-4-6 | De 150 kHz distancias de separacion calculadas a partir de la
380 MHz ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor

con respecto a las piezas del sistema VenaFlow

RF radiada 3V/m 3Vim Elite, incluidos los cables.
IEC 61000-4-3 | De 80 MHz Distancia de separacion recomendada
3a25GHz d= [’7-5]\/.3 De 150 kHz a 80 MHz

d= [2vF De80MHza800 MHz
d= [Z]vF De800MHza25GHz

donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W), de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos, segun se determine mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento? deberian ser
menores que los niveles de conformidad en cada
intervalo de frecuencias®.

Se puede producir interferencia en las cercanias
del equipo, lo cual se indica mediante el siguiente

simbolo: (((i))>

NOTA1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica el mayor rango de frecuencia.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como bases de radioteléfonos
(moviles/inaldmbricos) y teléfonos mdviles terrestres, transmisores de radioaficionados y
estaciones de difusion de radio AM, FM y televisidn, no se pueden predecir teéricamente

con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético generado por transmisores de RF
fijos, se debe considerar a realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento.

Si la fuerza de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el sistema VenaFlow Elite
excede el nivel de conformidad de RF pertinente indicado anteriormente, se debe comprobar
que el sistema VenaFlow Elite funciona correctamente. Si se observa cualquier error de
funcionamiento, sera necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o cambiar de sitio
el sistema VenaFlow Elite.

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a [V1] V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y moviles y el sistema VenaFlow Elite

El sistema VenaFlow Elite estd disefado para utilizarse en un entorno electromagnético

en el que las perturbaciones de RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema
VenaFlow Elite pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles
(transmisores) y el sistema VenaFlow Elite seguin se recomienda a continuacion, de acuerdo
con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
m
Potencia nominal de De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
salida maxima del 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
transmisor
W 3,5
d= [ d=pve d=[Z)v
0,01 012 012 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia nominal de salida maxima no incluida en la

lista anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse
mediante la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) indicada por el fabricante del

transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del mayor rango de
frecuencia.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras,

objetos y personas.
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Especificaciones

Tamano: 19,3 cm x 21,6 cm x 11,7 cm

Peso: sin bateria: 1,8 kg; con bateria: 2,2 kg

Potencia de entrada: 100-240~, 50/60 Hz, 75 VA

Cable: calidad hospitalaria, 4,572 m

Normas: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2007

Modo de inflado: inflado rapido y compresion graduada secuencial
Colgador para cama: con capacidad hasta 9 cm

Bateria: LiFeP04, 12,8 V, 1.500 mAh

Fusible: F2AL250V, cantidad 2

Clasificaciones

Grado de proteccidn contra descargas eléctricas: clase 1

Piezas aplicadas tipo BF (manguitos)

IPXO (proteccién normal)

No requiere esterilizacion

Este dispositivo no esta disefiado para su uso en un entorno rico en oxigeno
El modo de funcionamiento es continuo

Condiciones de almacenamiento/transporte
Temperatura: -13° F (-25° C) - 158° F (70° C)

Humedad relativa: 15% - 93%

Presién atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa

Condiciones de funcionamiento
Temperaturas de funcionamiento: de 10 a 40 °C
Humedad relativa: del 30 al 75%

Presién atmosférica: de 700 a 1.060 hPa
Altitud: inferior a 3.000 m

ESPANOL
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Informacion de contacto de atencion al cliente

AUSTRALIA:

DJO Australia

PO Box 6057
Frenchs Forest DC
AUSTRALIA

Tel.: +1300 66 77 30
Fax: +1300 66 77 40

Correo electrénico: customerservice.au@DJOglobal.com

BENELUX:

DJO Benelux

Welvaartstraat 8

2200 Herentals

BELGIUM

Tel.: +32(0) 14 24 80 90

Correo electrénico:
benelux.orders@DJOglobal.com

CANADA:

DJO Canada

6485 Kennedy Road
Mississauga

Ontario

L5T 2W4

CANADA

Tel.: +11866 866 5031
Fax: +11866 866 5032
Correo electrénico:
canada.orders@DJOglobal.com

CHINA:

DJO China

A312 SOHO ZhongShan Plaza
1055 W. ZhongShan Rd
Shanghai, 200051

CHINA

Tel.: (8621) 60319989

Fax: (8621) 60319709

Correo electronico:

information_china@DJOglobal.com
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DINAMARCA, FINLANDIA, NORUEGAY
SUECIA:

DJO Nordic AB

Murmansgatan 126

21225 Malmo

SWEDEN

Tel. Suecia: 040 39 40 00

Tel. Noruega: 8006 1052

Tel. Finlandia: 0800 114 582

Tel. Dinamarca: +46 40 39 40 00
Correo electronico:
info.nordic@DJOglobal.com

FRANCIA:

DJO France S.ASS.

Centre Européen de Fret

64990 Mouguerre

FRANCE

Tel.: +33(0)5 59 52 86 90

Fax: +33(0)559 52 86 91

Correo electrénico: sce.cial@DJOglobal.

com

ALEMANIA, AUSTRIAY SUIZA:
DJO Germany GmbH
Merzhauser Str. 112

D-79100 Freiburg

GERMANY

Tel.: +49 7614566 251

Fax: +49 761 4566 55251
Correo electroénico:
infoservice@DJOglobal.com
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INDIA:

DJO India

Regus RMZ Milenia Business Park 2
Campus 4B, 6th Floor, No 143,

Dr. MGR Road

Perungudi, Chennai-600 096

INDIA

Tel.: +91 44 66915127

Correo electronico:
customercare.india@DJOglobal.com

ITALIA:

DJO ltalia Srl

Via Leonardo Da Vinci 97

Trezzano Sul Naviglio

20090 Milano

ITALY

Tel.: +39 02 484 63386

Fax: +39 02 484 09217

Correo electronico: vendite@DJOglobal.com

SUDAFRICA:

DJO South Africa (Pty) Ltd

Unit 1, Brackengate Business Park
5 on London

Brackenfell, 7560

Cape Town

SOUTH AFRICA

Tel.: +27 (0) 87 3102480

Fax: +27 (0) 86 6098891

Correo electronico:
info.southafrica@DJOglobal.com

ESPANOL

ESPANA:

DJO Ibérica

Carretera de Cornelld 1441 4

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

SPAIN

Tel.: +34 93 480 32 02

Fax: +34 93 473 36 67

Correo electronico: es.info@DJOglobal.com

REINO UNIDO E IRLANDA:

DJO UK Ltd.

1a Guildford Business Park

Broad Street Guildford Surrey

GU2 8XG

UK

Tel.: +44 (0)1483 459 659

Fax: +44 (0)1483 459 470

Correo electrénico: ukorders@DJOglobal.
com

ESTADOS UNIDOS:
DJO, LLC

5919 Sea Otter Place,
Suite 200

Carlsbad, CA 92010
US.A.

Tel.: 1800 336 6569
Fax: 1800 936 6569
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Exportacién de DJO

ASIA-PACIFICO:

DJO Asia-Pacific

Limited Unit 1905, 19/F

Tower Il Grand Central Plaza

138 Shatin Rural Committee Road

Shatin

HONG KONG

Tel.: +852 3105 2237

Fax: +852 3105 1444

Correo electroénico: info.asia-bs@DJOglobal.com

EXPORTACION A EUROPA, ORIENTE MEDIO Y AFRICA:
DJO Benelux

Welvaartstraat 8

2200 Herentals

BELGIUM

Tel.: +32 (0) 14248350

Fax: +32 (0) 14248358

Correo electrénico: info.emea@DJOglobal.com

LATINOAMERICA:

DJO, LLC

5919 Sea Otter Place,

Suite 200

Carlsbad, CA 92010

U.S.A.

Tel.: 1800 336 6569

Fax: 1800 936 6569

Correo electrénico: info.latam@DJOglobal.com
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Gebrauchsanweisung
Zur Prophylaxe fur die tiefe Venenthrombose

30BI, 30BI-B

AIRCAST
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Design

Pneumatische Kompression ist eine klinisch erprobte Methode zur Minderung der Risiken

in Verbindung mit tiefen Venenthrombosen. Das VenaFlow Elite-System von Aircast bietet
dieselbe klinisch erprobte Technologie wie das aktuelle VenaFlow-System, verfigt jedoch
Uber ein kleineres und leichteres Design. VenaFlow Elite kombiniert im neuen IGSF-System
(Integrated Graduated Sequential Flow System - Integriertes, in regelméaBigen Abstanden
aufbauendes Flusssystem) zwei erprobte Technologien - schnelles Befiillen und in
regelmaBigen Abstanden aufgebaute Kompression — und sorgt so fur schnellere vendse
Blutgeschwindigkeit und verbesserte Fibrinolyse. Durch diese einzigartige Technologie ist
VenaFlow die einzige Technologieplattform auf dem Markt, die einen Blutfluss erreicht, der
dem durch Mobilitat entstehenden Blutfluss entspricht.? Zudem erfolgt die Kompression mit
VenaFlow Elite asymmetrisch und sorgt so fir eine hochst effektive Entleerung der Venen.?
Die atmungsaktiven und bequemen Waden-, FuB- und Oberschenkelmanschetten des
VenaFlow Elite sorgen fur eine angenehme Benutzererfahrung, verbessern den Tragekomfort
fr den Patienten und sind mit einer universellen Pumpe kompatibel.

Funktion

Es gibt Manschetten fir:

1) FuB

2) Oberschenkel und

3) Wade

Es kann entweder eine einzige Manschette an einem Bein oder eine an jedem Bein angelegt
werden.

Nach dem Einschalten beginnt das VenaFlow Elite-System mit dem Kompressionszyklus und
befillt die Manschetten an beiden Beinen abwechselnd jeweils 30 Sekunden lang. Zuerst fallt
sich die distale Luftzelle schnell innerhalb von weniger als 0,5 Sekunden. Danach wird die
proximale Luftzelle befillt.

FuBmanschetten: Der Druck erreicht seinen Hochstwert bei ca. 130 mmHg +/- 10 %.

Wadenmanschetten: Der distale Druck erreicht seinen Héchstwert bei ca. 73 mmHg =15 %
und der proximale Druck erreicht seinen Hochstwert bei ca. 63 mmHg £ 15 %.

Oberschenkelmanschetten: Der distale Druck erreicht seinen Hochstwert bei ca.
73 mmHg = 15 % und der proximale Druck erreicht seinen Hochstwert bei ca. 63 mmHg * 15 %.

Diese Driicke stabilisieren sich dann bei 45 mmHg * 10 %. Nach 6 Sekunden wird die Luft aus der
Manschette abgelassen. In 54 Sekunden beginnt der Druckaufbauzyklus erneut. Auf der grafischen
Anzeige wird ein Symbol angezeigt, wenn der Druckaufbauzyklus durchgefiihrt wird (siehe Abschnitt
.Leistungsmerkmale der Pumpe"). Druck und Druckaufbau-/abbauzyklen sind automatisiert. Das Gerét
erzeugt bei Fehlfunktion einen Alarm (siehe Abschnitt ,Systemalarme”).

1. Labropoulos N, OH D.S, Golts, E, et al: Improved Venous Return By Elliptical, Sequential and Seamless Air-cell Compression.
Loyola University Medical Center, January 2003.

2. Whitelaw G, Oladipo O, Shah BP, et al: Evaluation of Pneumatic Compression Devices. Boston Orthopedics, March 2001.

3. Kamm R: Unsteady Venous Blood Flow Resulting From Different Modes of External Compression Cambridge, MIT, 1996.
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Druckkurve der Venaflow Elite-Wadenmanschette
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Produktbeschreibung

Das VenaFlow Elite-System ist ein Gerat zur Prophylaxe tiefer Venenthrombosen. Zum
System gehéren eine Pumpe, Manschetten (Anwendungsteil) und Anschlussschléuche.
Die Pumpe liefert Gber die Anschlussschlauche in regelmaBigen Abstanden aufgebaute
Kompression an die Luftzellen in der Manschette.

Anwenderprofil
Das Produkt ist fur die Verwendung durch eine zugelassene medizinische Fachkraft
vorgesehen. Der Anwender sollte zu Folgendem in der Lage sein:
* Lesen und Verstehen der Gebrauchsanweisung, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen
* manuelles Anwenden der Kompressionsmanschetten

*  Wahrnehmen von akustischen und optischen Signalen

Zweckbestimmung/Indikationen

Das VenaFlow Elite-System ist zur Prophylaxe tiefer Venenthrombosen (TVT) bestimmt. Das
VenaFlow Elite-System darf nur mit VenaFlow Elite-Kompressionsmanschetten von Aircast
eingesetzt werden. Batteriebetrieb nur mit DJO, LLC Batterien.

Kontraindikationen

Das VenaFlow Elite-System darf nicht bei Personen mit den folgenden Diagnosen oder bei
Verdacht auf die folgenden Diagnosen eingesetzt werden: tiefe Venenthrombose, schwere
Herzinsuffizienz, Lungenddem, Thrombophlebitis, schwere Arteriosklerose oder aktive
Infektion. Das Gerat darf nicht angelegt werden: an GliedmaBen, die unempfindlich gegeniber
Schmerzen sind, an Stellen, wo sich die Manschette im Bereich eines Gangrans befinden
wirde, bei stark deformierten Beinen sowie bei Patienten mit Venenligatur oder rezenter
Hauttransplantation. Das Venaflow Elite-System darf nicht verwendet werden, wenn kein
erhéhter Blutrickfluss in der Vene oder Lymphrickfluss erwinscht ist.
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A Warnhinweise
Das VenaFlow Elite-Gerat ist zur Verwendung unter Aufsicht eines zugelassenen
Arztes und Anbringung durch eine medizinische Fachkraft in einer Krankenhaus- oder
Klinikumgebung vorgesehen.
Die VenaFlow Elite-Manschetten wurden fir die Verwendung an einem einzelnen
Patienten konzipiert.
Vor Anlegen des VenaFlow Systems sollte der Anwender in TVT-Pravention und im
Betrieb des VenaFlow geschult sein.
Bei Verwendung in der Nahe entflammbarer Andsthetika besteht Explosionsgefahr.
Das VenaFlow-Gerat sollte nicht neben oder auf anderen Geraten aufgestellt werden und
sollte, falls sich eine derartige Konfiguration nicht vermeiden 3sst, beobachtet werden,
damit eine normale Funktionsweise des VenaFlow Gerats bestatigt werden kann.
Die Konstruktionsweise des Gerats entspricht den elektromagnetischen
Sicherheitsnormen. Das Gerat erzeugt, verwendet und strahlt Hochfrequenzenergie ab
und kann, wenn es nicht den Anweisungen entsprechend installiert und betrieben wird, bei
in der Nahe befindlichen Geraten erhebliche Stérungen verursachen. Es kann jedoch nicht
garantiert werden, dass bei einer bestimmten Installation keine Interferenzen auftreten.
Schadliche Interferenzen mit anderen Geraten kdnnen durch Ein- und Ausschalten des
Gerats festgestellt werden. Versuchen Sie, die Stérung durch eine oder mehrere der
folgenden MaBnahmen zu beheben:
. Stellen Sie das empfangende Gerdt um.

VergroBern Sie den Abstand zwischen den Geraten.

SchlieBen Sie das Gerat an einer Steckdose eines anderen Stromkreises
als dem an, an dem die anderen Gerate angeschlossen sind, und wenden
Sie sich, falls Hilfe erforderlich ist, an den fir Ihre Einrichtung zustandigen
AuBendiensttechniker.

Wenden Sie sich, falls Hilfe erforderlich ist, an Ihren autorisierten DJO-
HandLer
Um gegenseitige Interferenzen zu vermeiden, ist Vorsicht geboten, wenn dieses Gerat
in der Nahe anderer Gerate verwendet wird. Mdgliche elektromagnetische oder andere
Interferenzen kénnen bei diesem oder dem anderen Gerat auftreten. Versuchen Sie,
diese Interferenzen maglichst gering zu halten, indem Sie das Gerat nicht zusammen mit
anderen Geraten verwenden.
Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, muss das Gerat an eine
Stromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen sein (sicherstellen, dass die
Steckdose geerdet ist).
Der Netzstecker wird als das primare Mittel zur Gerateabschaltung verwendet.
Vergewissern Sie sich, dass Zugang zum Netzstecker moglich ist, wenn die Pumpe in
Betrieb ist.
Uberpriifen Sie die VenaFlow-Gerate regelmaBig, um sicherzustellen, dass die Batterie
ordnungsgemaB funktioniert. Tauschen Sie die Batterie bei Bedarf aus.
Um die Gefahr des Auslaufens der Batterie zu vermeiden, entnehmen Sie die Batterie vor
Lagerung des VenaFlow Elite-Systems oder bei Nichtgebrauch des Systems Gber zwei
Monate.
An diesem Gerat diirfen keine Anderungen vorgenommen werden.
Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerats Schmerzen, Schwellungen,
Empfindungsanderungen oder andere ungewohnliche Reaktionen auftreten, sollten Sie
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.
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A Warnhinweise (Fortsetzung)
Eindringen von Wasser oder Flussigkeiten kann zu unvorhersehbaren Fehlern fihren.
Das Gerat vor Gebrauch auf offensichtliche Schaden Uberprifen.
Nicht gehen, wahrend die Manschetten mit den Anschlussschlauchen verbunden sind.
Das Gerat darf nur von geschulten Technikern gedffnet werden.
Die Verwendung des Gerats auBerhalb der empfohlenen Spezifikationen kdnnte
unvorhersehbare Fehler zur Folge haben.

A VorsichtsmaBnahmen
Elektromedizinische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen im Hinblick
auf EMV. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen durch andere
elektromedizinische Gerate gestort werden. Wenn Sie vermuten, dass eine Interferenz
besteht, lesen Sie bitte den Abschnitt Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV).
Die Verwendung der Manschette zusammen mit Warmegeraten kann zu Hautreizungen
fihren. Der Patient muss regelmaBig auf Tragekomfort, Compliance und Hautreizungen
untersucht werden.
Patienten mit Neuropathien oder beeintrachtigter Gewebeintegritét (z. B. bei Diabetes,
Arterien- oder Venenschwéchen) sind besonders genau zu beobachten.
Patienten, die sich Uber einen langeren Zeitraum in Steinschnittlage befinden,
sind ebenfalls besonders genau zu Uberwachen, damit ein Kompartmentsyndrom
der GliedmaBen vermieden werden kann. Dies gilt fir Patienten mit oder ohne
Kompressionsmanschetten.
Wenden Sie sich zwecks Informationen zur AuBerbetriebnahme Ihres Gerats bitte an den
Kundendienst.

Latex

Keines der Bestandteile des VenaFlow Elite-Systems ist mit Latex aus Naturkautschuk
hergestellt. Die VenaFlow Elite-Manschetten sind nicht mit Latex aus Naturkautschuk
hergestellt und kdnnen direkt auf die Haut oder Uber einen leichten Kompressionsverband
gelegt werden.

Inhalt

Jede Packung enthalt:
System
Netzkabel
Gebrauchsanweisung

70 DEUTSCH



VENAFLOW Zite

Leistungsmerkmale der Pumpe
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1) Anzeige des Druckaufbauzyklus — Zeigt Druckaufbau in der Manschette an.

2) Anzeige wihrend der Startphase (erste 3 Minuten) — Zeigt 0-3 Minuten an, in denen der Betriehsmodus
mit einem Bein gewahlt werden kann.

3) Zahler fiir Patientencompliance - Zeigt die Behandlungszeit in Stunden, Minuten und Sekunden an.

4) Riicksetztaste fiir Zahler fiir Patientencompliance — Setzt den Zahler fiir Patientencompliance zuriick.

5) Anzeige fiir den Betrieb an einem/zwei Bein(en) — Zeigt an, ob der Betriebsmodus mit zwei Beinen oder

mit einem Bein aktiv ist.

6) Batterieanzeige* — Zeigt den Batterieladezustand an.

1) Taste fiir den Betrieb an einem/zwei Bein(en) — Zur Auswahl des Betriebs an einem/zwei Bein(en).

8) Taste fiir EIN/AUS/ZURUCKSETZEN - Schaltet das Gerét ein oder aus und setzt Alarme zuriick.

*Hinweis: Nicht alle VenaFlow Elite-Systeme verfiigen {iber eine Batterie.
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Definitionen der Symbole

Taste fiir Strom ein/aus und
Zuriicksetzen von Alarmen

GemaB US-Bgndesgesetz darf dieses
Gerat nur an Arzte oder zugelassene

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

Diese Seite nach oben

Temperaturbereich

Luftfeuchtigkeitsbereich

oo ~=rea)

Luftdruckbereich

72

Betrieb an einem oder zwei Beinen R‘°"'V Heilpraktiker bzw. in ihrem Auftrag
verkauft werden.

| R h iick — Autorisierter Vertreter in der
Complianceiiberwachung zuriicksetzen Europsischen Gemeinschaft

A\ Schlauchalarm “ Hersteller

=#%  Kundendienst anfordern & Herstellungsdatum
Anzeige des Druckaufbauzyklus l l An zwei Waden/Oberschenkeln

il  (Balkendiagramm zeigt Druckaufbau
in Manschetten an) & An einer/m Wade/Oberschenkel

i Gerat des Typs BF )
9P t u An zwei FiiBen
=+ F2AL250V
An einem FuB

Al Batterie &
Elektro- und Elektronik-Altgerite C Nur optischer Compliance-Alarm
diirfen nicht im Hausmiill entsorgt aktiviert
werden, sondern miissen getrennt E Optischer und akustischer Compliance-

ﬁ gesammelt werden. Wenden Sie Alarm aktiviert
sich zwecks Informationen zur A Warnhinweis oder VorsichtsmaBnahme
AuBerbetriebnahme Ihres Gerdts bitte . .
an einen autorisierten Vertreter des (((R)) gim:lo nisierende elektromagnetische
Herstellers. rahlung

masse  Entspricht AAMI-Norm ES60601-1
CE-Konformitatszeichen mit Nummer ﬁ Zertifiziert gemaB CSA-Norm C22.2
inertek — Nr. 60601-1
2797 der benannten Stelle

Bestellnummer
Siehe Bedienungsanleitung/
Gerdtehandbuch
Vor Nasse schiitzen
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Einrichten der Pumpe

1)

Pumpe am Bettrahmen (FuBteil) oder an
der Bettschiene aufhangen oder auf den
Boden bzw. Tisch legen. Zur Verwendung
der Teleskop-Bettaufhangung den
Entriegelungsknopf auf der Riickseite
des Gerats dricken und den Betthaken
vorsichtig auf die gewlnschte Breite
herausziehen.

Den Schlauch an die Pumpe
anschlieBen. Sicherstellen, dass die
Schlauchanschlisse sicher mit den
Pumpenanschlissen verbunden sind.

Das Stromkabel an eine Steckdose
anschlieBen.
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Anlegen der Manschette
Das VenaFlow Elite-System erkennt automatisch, welche Manschette an das Gerat
angeschlossen wird, und wendet die entsprechenden Dricke an.

1)  Wadenmanschette - Die Manschette so anlegen, dass der Schlauch in Richtung des
FuBes zeigt. Die Luftzelle kann hinten, seitlich oder vorne am Bein platziert werden.
Die Positionierung der Luftzelle am Bein ist unerheblich fir die Leistung.

FuBmanschette - Die Manschette so anlegen, dass die Luftzelle auf der Unterseite des
FuBes zentriert ist. Der Schlauch zeigt nach links.

Oberschenkelmanschette - Die Manschette so anlegen, dass die distale und die
proximale Luftzelle entweder hinten, seitlich oder vorne am Bein zentriert sind. Der
Schlauch zeigt in Richtung des FuBes. Die Positionierung der Luftzelle am Bein ist
unerheblich fur die Leistung.

2) Die Manschetten an die Schlduche anschlieBen, die mit der Pumpe verbunden sind.

Waden- und Oberschenkelmanschetten nach Bedarf zuschneiden, damit sie dem Patienten
richtig passen.

Die Manschettengurte sollten eng, aber nicht zu eng anliegen. Bei Verwendung der Waden-
und der Oberschenkelmanschetten wirkt sich ein Drehen der Luftzelle auf dem Unterschenkel
nicht nachteilig auf die Leistung des Gerats aus.
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Betrieb der Pumpe

1)

2)

Zum Einschalten des Gerats auf@ dricken. Die grafische Anzeige, die grinen
Pumpenleuchten und die grine Leuchte Uber der Taste @ werden eingeschaltet.

Nach dem Einschalten des Gerats aktiviert das System sofort den Manschetten-
Erkennungsmodus, um festzustellen, ob Manschetten angeschlossen sind oder nicht. Auf
der Anzeige wird ,DETECTING CUFF” (Manschettenerkennung) sowie ein Statusfortschritt
in Prozent angezeigt. Wenn 100 % erreicht sind, erscheint die Standardanzeige.

Zum Ausschalten des Gerats auf@ dricken. Die grafische Anzeige, die grinen
Pumpenleuchten und die grine Leuchte Uber der Taste @ werden ausgeschaltet.

Um die Stromversorgung vollkommen zu unterbrechen, den Netzstecker aus der
Steckdose ziehen.

Verwendung an einem Bein

1

Nach dem Einschalten des Systems innerhalb von 3 Minuten die Taste far die
Verwendung an einem Bein driicken, um anzuzeigen, dass die Verwendung an einem
Bein beabsichtigt ist. Das Symbol fur die Verwendung an einem Bein erscheint in der
oberen rechten Ecke der grafischen Anzeige.

Wenn der Betriebsmodus fir ein Bein nicht innerhalb von 3 Minuten nach Einschalten
des Gerats gewahlt wird und nur eine Manschette angelegt wurde, wird der ,LEG ALARM”
(Beinalarm) aktiviert.

Wenn der Betriebsmodus fir ein Bein innerhalb von 3 Minuten nach Einschalten des
Gerats gewahlt wird und zwei anstatt einer Manschette angeschlossen wurden, wird der
.LEG ALARM" (Beinalarm) ebenfalls aktiviert.

Im Betriebsmodus fir ein Bein fllt das Gerat die erkannte Manschette jede Minute

6 Sekunden lang.

Fir den Betriebsmodus fur ein Bein kann ein beliebiger Port verwendet werden. Das
System erkennt automatisch, welcher Port verwendet wird.

Um den Betriebsmodus von zwei Beinen auf ein Bein oder von einem Bein auf zwei Beine
nach der 3-mindGtigen Startphase zu andern, die Ein-/Austaste des Gerats driicken, um
das Gerat auszuschalten, und erneut dricken, um das Gerat wieder einzuschalten. Das
Gerat fUhrt die Startphase durch und der Benutzer hat 3 Minuten lang Zeit, um den
Betriebsmodus fir zwei Beine in den Betriebsmodus fur ein Bein zu andern.

Zuricksetzen des Zahlers fir Patientencompliance
Zum Zurlcksetzen des Zahlers fir Patientencompliance 1 Sekunde lang auf \D dricken und
loslassen. Die Stunden-, Minuten- und Sekundenangaben werden zurickgesetzt.
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Systemalarme

Zuriicksetzen des Alarms

Zum Zurlcksetzen von Alarmen die Taste @ dricken und ggf. MaBnahmen zur Beseitigung
der Alarmursache treffen. Durch Driicken dieser Taste wird der Alarm nicht behoben,

sondern lediglich stumm geschaltet, bis das Problem korrigiert ist. Um das Gerat vollstandig
auszuschalten, die Ein-/Austaste einmal dricken, um den Alarm stumm zu schalten, und dann
ein zweites Mal, um das Gerat auszuschalten.

Schlauchalarm

1) Wenn ein oder beide Schlduche geknickt oder undicht sind, werden nach 4-6 Minuten
das Symbol 2N und der Text ,CHECK TUBES" (Schlauche Giberpriifen) abwechselnd auf
der Anzeige angezeigt, ein akustischer Alarm ertdnt und die Pumpenleuchten an der Seite
des Gerats blinken rot.

2) Wenn ein Schlauchalarm auftritt, den Alarm zuriicksetzen und
sicherstellen, dass alle Schlduche korrekt angeschlossen und
die Schlauche nicht geknickt sind. Pumpen- und Schlauch-/
Manschettenanschlisse auf Risse oder Schaden untersuchen.
Auch die Manschetten auf Beschadigungen uberprifen.

3) Wenn der Alarm erneut auftritt, die Manschetten und
Schlduche ersetzen.

Compliance-Alarm aktivieren
An dem Gerat kann als Option ein Compliance-Alarm aktiviert werden. Zur Aktivierung der
Compliance-Funktion bitte folgendermaBen vorgehen:

1)  Mit ausgeschaltetem Gerdt beginnen.

2) Die Taste fur den Betriebsmodus mit einem/zwei Bein(en) gedriickt halten 6 und
gleichzeitig die Ein-/Austaste driicken. Der grafische Anzeigebildschirm und die
Hintergrundbeleuchtung schalten sich aus.

3) Die Taste fir den Betriebsmodus mit einem/zwei Bein(en) (Einfligen-Taste) driicken.

4) Die Taste unter ,Change” (Andern) driicken.

5) Die Taste unter ,Other” (Andere) driicken.

6) Die Taste unter ,No alarm” (Kein Alarm) dricken.

7) Zum Einstellen der neuen Konfiguration die Taste unter ,Done” (Fertig) driicken. Die
Anderung ist abgeschlossen und das System ist betriebsbereit. Auf der Anzeige erscheint
ein ,C" das anzeigt, dass der Compliance-Alarm aktiviert ist.

Alarm fiir Betriebsmodus an einem/zwei Bein(en)
1) Nach dem Einschalten ist das VenaFlow Elite-System automatisch
auf den Betriebsmodus fir zwei Beine eingestellt. Wenn der gewahlte
Betriebsmodus und die Anzahl der angeschlossenen Manschetten
nicht Ubereinstimmen, ertént nach 4 Minuten ein akustischer Alarm.
Dieses Symbol und der Text ,LEG ALARM" (Beinalarm) erscheinen
auf der Anzeige. Zudem blinken die Pumpenleuchten an der Seite des
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Compliance-Alarm

1)

3)

Alarm zur Kundendienstanforderung

1)

Gerats rot.

Ein Beinalarm wird ausgeldst, wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt:

- Verwendung mit einem Bein ist beabsichtigt, eine Manschette ist angeschlossen, aber
die Taste fir den Betriebsmodus mit einem Bein wurde nicht innerhalb von 3 Minuten
nach dem Einschalten des Gerats gedrickt.

- Die Taste fur den Betriebsmodus mit einem Bein wurde innerhalb von 3 Minuten nach
dem Einschalten des Gerats gedrickt, es sind jedoch zwei Manschetten angeschlossen.
Wenn ein Alarm zum Betriebsmodus mit einem/zwei Bein(en) mit der Meldung ,LEG
ALARM" (Beinalarm) auftritt, den Alarm zurGcksetzen und sicherstellen, dass das
Symbol in der rechten oberen Ecke der Anzeige mit der Anzahl der an die Schlduche
angeschlossenen Manschetten Ubereinstimmt und dies entsprechend einrichten.

Wenn die Manschetten vom Patienten abgenommen werden,
wahrend das Gerat noch in Betrieb ist, und die Manschetten nicht
innerhalb von 15 Minuten wieder angebracht werden, geht das
System in den Alarmmodus Uber und auf der Anzeige erscheint
.COMPLIANCE ALARM”. Zudem blinken die Pumpenleuchten an
der Seite des Gerats rot.

Zuerst den Alarm zurlcksetzen und dann die Manschetten erneut anlegen. Die
Manschetten missen innerhalb von 9-15 Minuten nach dem Zuriicksetzen des

Alarms wieder angelegt werden, um ein erneutes Ausldsen des Compliance-Alarms zu
vermeiden.

Wenn die Manschetten ohne Zuricksetzen des Alarms wieder angelegt werden, wird der
Compliance-Alarm nach 9-15 Minuten automatisch zurickgesetzt.

Wenn eine kritische Systemkomponente nicht ordnungsgemaB
funktioniert, wird auf der Anzeige das Symbol fir den Alarm zur
Kundendienstanforderung abwechselnd mit dem Text ,CALL FOR
SERVICE” (Kundendienst anfordern) angezeigt. Zudem blinken die
Pumpenleuchten an der Seite des Gerats rot.

Wenn ein Alarm zur Kundendienstanforderung auftritt, das Gerat
von der Stromversorgung trennen und den Technischen Kundendienst von DJO anrufen.
Siehe Abschnitt ,Kundendienst-Kontaktinformationen®”.
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Batterieinformationen und Betrieb

Batteriebetrieb

Das VenaFlow Elite-System kann bei Bedarf bei der Bestellung des Systems mit einer
Batterie ausgestattet werden. Wenn das System mit Batterie eingeschaltet wird, wird dieses
Batteriesymbol auf der rechten Seite der Anzeige unter dem Symbol fir den Betriebsmodus
mit einem/zwei Bein(en) angezeigt. Wenn keine Batterie im System installiert ist, wird kein
Batteriesymbol auf der Anzeige angezeigt. Wenn das System mit Batterie vom Stromnetz
getrennt ist und eingeschaltet wird, schaltet das System automatisch auf Batteriebetrieb um.

Die Batterie muss vor der Verwendung geladen werden. Wenn ein System fir den Betrieb mit
einer Batterie konfiguriert wurde, muss immer eine Batterie eingesetzt sein.

Informationen zur Batterie sind im Abschnitt ,Technische Daten” zu finden.

Anweisungen zum Laden der Batterie

1) Zum Laden der Batterie das System an eine Steckdose anschlieBen. Es spielt dabei keine
Rolle, ob das System eingeschaltet und in Betrieb oder ausgeschaltet ist. Das System
beginnt sofort nach dem Anschluss an das Stromnetz mit dem Laden der Batterie.

2) Das VenaFlow Elite-System hat bei einer vollstandig geladenen Batterie eine
Betriebsdauer von ca. 2-4 Stunden. Es dauert ca. 2 Stunden, bis die Batterie bei
ausgeschaltetem System vollstandig geladen ist. Wenn das Gerat eingeschaltet ist,
dauert es ca. 2 Stunden, um die Batterie zu laden.

Wartungsrichtlinien fir Lithium-Eisenphosphat-Batterien

Uberblick

Batterien nicht fir langere Zeitraume auBer Gebrauch lassen, da sich Lithium-Eisenphosphat-
Batterien bei Nichtgebrauch oder bei Lagerung langsam entladen (Selbstentladung). Den
Batterieladestatus regelmaBig Uberpriifen. Die Gebrauchsanweisung fir das Produkt enthalt
Informationen zur Prifung des Batteriestatus sowie Anweisungen fir das Laden der Batterie.
Wenn eine Batterie 6 Monate lang nicht gebraucht wurde, den Ladestatus Gberprifen oder
das System zum Austausch der Batterie an DJO zuricksenden .

Die normale geschatzte Lebensdauer einer Lithium-Eisenphosphat-Batterie betragt etwa
drei bis funf Jahre bzw. ca. 1.000 Ladezyklen, je nachdem, was zuerst eintritt. Ein Ladezyklus
ist ein Verwendungszeitraum vom voll geladenen bis zum voll entladenen und wieder voll
aufgeladenen Zustand. Die erwartete Lebensdauer fir Batterien, die keine vollstandigen
Ladezyklen durchlaufen, betragt drei bis finf Jahre. Die vorgesehene Betriebstemperatur des
Gerats betragt 10 °C-40 °C.

Lithium-Eisenphosphat-Batterien haben eine begrenzte Lebensdauer und verlieren mit der
Zeit allmahlich ihre Aufladefahigkeit. Dieser Kapazitatsverlust (Alterung) ist unumkehrbar. Mit
abnehmender Batteriekapazitat verringert sich die Zeit, in der die Batterie das Gerat versorgen
kann (Betriebsdauer).
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Batteriewartung

Der Batterieladestatus sollte regelmaBig Uberprift werden. Batterien, die sich dem Ende
ihrer erwarteten Lebensdauer nahern, sind genau zu Uberwachen. Wenn eine der folgenden
Bedingungen festgestellt wird, sollte die Ricksendung des Gerats an DJO zum Austausch der
Batterie erwogen werden:

1. Die Batteriebetriebsdauer fallt unter etwa 80 % der urspringlichen Betriebsdauer.
2. Die Batterieladezeit erhoht sich erheblich.

Wenn die Batterie Uber einen langeren Zeitraum gelagert oder aus einem anderen Grund nicht
verwendet wird, sollten die in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen zur Lagerung
unbedingt befolgt werden.

Lagerung

Die Batterie vor der Lagerung auf eine Kapazitat von etwa 50 % auf- oder entladen. Die
Batterie wenigstens einmal alle drei Monate auf eine Kapazitat von etwa 50 % aufladen.
Die Batterie sollte vorzugsweise bei einer Temperatur von 23+5 °C gelagert werden. Bei
Lagerzeitrdumen von weniger als 1 Monat kann die Batterie zwischen -25 °C und 70 °C
aufbewahrt werden.

HINWEIS: Die Batterie entladt sich wahrend der Lagerung selbst. Hohere Temperaturen
(Uber 20 °C) verkiirzen die Batterieaufbewahrungsdauer.

VorsmhtsmaBnahmen bei der Handhabung
Batterien nicht zerlegen, zerdricken oder durchbohren. Die duBeren Kontakte an der
Batterie nicht kurzschlieBen.

Die Batterie nicht ins Feuer werfen oder verbrennen.

Die Batterie nicht Temperaturen Gber 70 °C aussetzen. Die Batterie auBerhalb
der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Batterie nicht starken Erschitterungen oder Vibrationen aussetzen. Beschadigte
Batterien nicht verwenden.

Aus der Batterie austretende Flissigkeiten niemals berihren. Auslaufende Batterien
ordnungsgemaB entsorgen.

Im Falle von Augenkontakt mit der Flissigkeit die Augen nicht reiben. Die Augen sofort
wenigstens 15 Minuten lang grundlich mit Wasser spulen, dabei Ober- und Unterlid
hochhalten, bis keine Flissigkeitsreste mehr im Auge sind.

Einen Arzt aufsuchen.
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Alarm bei niedriger Batterieladung

1)

3)

80

Wenn weniger als ca. 10 Minuten Betriebszeit mit der
Batterieladung verfugbar sind, ertont jede Minute ein 10
Sekunden dauernder Alarmton und auf der Anzeige erscheinen
abwechselnd ein Batteriesymbol und der Text ,LOW BATTERY"
(Niedrige Batterieladung). Wenn weniger als ca. 5 Minuten
Betriebszeit mit der Batterieladung verfiigbar sind, ertonen zwei
10 Sekunden lange Alarmténe pro Minute, zusatzlich zum grafischen Alarm.

Wenn einer dieser beiden Batteriealarme auftritt, das System sofort an das Stromnetz
anschlieBen, um die Batterie zu laden.

Wenn das Gerat wahrend der Alarmzeit nicht ans Stromnetz angeschlossen wird,
schaltet sich das Gerat ab und kann nicht wieder eingeschaltet werden, bis das Gerat ans
Stromnetz angeschlossen wird.
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Ersatzkit-Anweisungen
Ersatzkits konnen Gber den Kundendienst bestellt werden.

¥

Anweisungen zum Installieren/Entfernen/ O

Austauschen des Stromkabels

1)  Sicherstellen, dass das System ausgeschaltet und
ausgesteckt ist.

2) Die Befestigungsschraube des Stromkabels mit einem
4-mm Sechskantschraubendreher befestigen.

3) Die Stromkabelabdeckung entfernen.

4)  Das Stromkabel entfernen.

5) Das neue Stromkabel befestigen und die
Stromkabelabdeckung wieder anbringen.

Austauschen der Teleskop-Bettaufhdangung

1) Die Teleskop-Bettaufhdngung kann bei Bedarf entfernt
und ersetzt werden.

2) Zum Austauschen der Bettaufhdngung den
Entriegelungsknopf auf der Rickseite des Systems
dricken und die Bettaufhangung aus dem
Systemgehause ziehen.

3) Die defekte oder nicht funktionierende Aufhdngung
entsorgen. Zur Installation der neuen Bettaufhangung
die neue Aufhangung in das Gerat schieben und auf die
gewunschte Lange einstellen.

Anweisungen zum Austausch von Sicherungen

1)  Das Stromkabel entfernen. Informationen hierzu sind im
Abschnitt ,Anweisungen zum Installieren/Entfernen/
Austauschen des Stromkabels” zu finden.

2) Die Sicherungshalterung aus dem Stromeingangsmodul
entfernen.

3) Die Sicherungen aus der Sicherungshalterung nehmen.

4) Durchgebrannte Sicherungen durch flinke 250V, 2 A,
|IEC 5 X 20-mm-Sicherungen ersetzen.

5) Die Sicherungshalterung wieder einsetzen und das Stromkabel
gemaR der obigen Anweisungen installieren.
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Reinigungsanweisungen

Bei den Schlauchleitungen handelt es sich um Mehrwegartikel. Sowohl das Pumpengehause
als auch die Schlauchleitungen kénnen mit einer milden Reinigungslésung oder
Desinfektionstichern gereinigt werden. Mit einem feuchten Stoff- oder Papiertuch auftragen.
Das Gerat niemals in Flussigkeiten eintauchen.

Es wurden keine negativen Auswirkungen bei der Verwendung von Isopropylalkohol
und Wasserstoffperoxid (Oxivir Tb) festgestellt. Von der Verwendung von Dimethyl-
Benzylammoniumchlorid bzw. Dimethyl-Ethylbenzylammoniumchlorid (Tec-Surf II) oder
chlorhaltigen Lésungen wird abgeraten.

Wartung

Vor jedem Gebrauch sind das Gerat, das Stromkabel, die Manschette und die Schlduche
auf Beschadigungen zu uberprufen. Im Falle von festgestellten Beschadigungen bitte den
Kundendienst informieren. Siehe Abschnitt Kundendienst-Kontaktinformationen.

HINWEIS: Das Gerat wurde bei der Herstellung gepriift und kann daher gleich nach Lieferung
in Betrieb genommen werden.

Werksservice

Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn ein Werksservice fir das VenaFlow Elite-
System erforderlich sein sollte. Siehe Abschnitt Kundendienst-Kontaktinformationen.

)4
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Garantie

Fur Konsignationssysteme: DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die
Reparatur bzw. den Austausch der kompletten 30BI- und 30BI-B-Systeme oder Teile dieser
Systeme wahrend der gesamten Laufzeit des Kundenvertrags. Informationen zu den Garantie-
und Wartungsbedingungen finden Sie im jeweiligen Konsignationsvertrag.

Fur gekaufte Systeme: DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die
Reparatur bzw. den Austausch der kompletten 30BI- und 30BI-B-Systeme oder Teile dieser
Systeme fur einen Zeitraum von 3 Jahren ab Kaufdatum.

Beim Kauf von Einwegmanschetten, Schlauchen und Batterien: DJO, LLC sorgt fir Reparatur
oder Austausch der Manschette oder ihrer Teile, Schlauchleitungen und Batterien, sofern
binnen sechs Monaten nach Kaufdatum Material- oder Verarbeitungsfehler auftreten.
Ausgenommen hiervon sind die normale Abnahme der Batterieladeleistung und -lebensdauer.

Optionaler Schlauchalarmfunktionstest
Der Schlauchalarmfunktionstest dient nur zur Uberpriifung der Funktionstiichtigkeit vor Ort
und muss vor der Verwendung des Systems nicht durchgefihrt werden.

Schlauchleitung an die Pumpe und Netzkabel an die Stromquelle anschlieBen. Einen
geknickten Schlauch simulieren, indem der Schlauch einmal gefaltet und 4-6 Minuten

lang so festgehalten wird. Beim zweiten Zyklus nach dem Abknicken des Schlauchs ertént
ein akustischer Alarm und das ngbolﬂ wird zusammen mit dem Text ,CHECK TUBES”
(Schlduche Uberpriifen) auf der Anzeige eingeblendet. Die Pumpenleuchten an der Seite des
Gerats blinken rot.
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Bestellinformationen

System:

Teile-Nr.: Beschreibung

308l VenaFlow Elite-System, international

30BI-B VenaFlow Elite-System mit Batterie, international

Zubehér:
Teile-Nr.: Beschreibung Anz. Max.
Wadenumfang

3040 VenaFlow Elite-Wadenmanschette Paar 48 cm

3042 VenaFlow Elite XL-Wadenmanschette Paar 56 cm

3043 VenaFlow Elite Bariatrie- Paar 76 cm
Wadenmanschette

3045 VenaFlow Elite- Paar EinheitsgroBe
Oberschenkelmanschette

3046 VenaFlow Elite-FuBmanschette Paar EinheitsgroBe

3050 VenaFlow Elite Schaumstoff- Paar 48 cm
Wadenmanschette

3008 Schlauchleitung, 167,64 cm Einzeln

3008XL Schlauchleitung, 259,08 cm Einzeln

3008XXL Schlauchleitung, 320,04 cm Einzeln

3008XXXL Schlauchleitung, 381cm Einzeln

System-Ersatzteile

Teile-Nr.: Beschreibung

3071 Bett-Hangevorrichtung
3072 Schlauchbefestigung
3073 Sicherung

Stromkabel: Siehe VenaFlow Elite - Bestelltabelle fir internationale Stecker.
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VenaFlow Elite — Bestelltabelle fiir internationale Stecker

Leistung
Land Sprache Stecker Teile-Nr.
Spannung Frequenz
GroBbritannien Englisch 230V 50 Hz BS1363 3048
Deutschland Deutsch 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Deutsch
Belgien Franzosisch 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Niederlandisch
Osterreich Deutsch 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Danemark Danisch 230V 50 Hz Danischer 107-2-D1 3051
Frankreich Franzésisch 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Niederlande Niederlandisch 230V 50 Hz CEE7/7 3049
Iberische Portugiesisch
