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1. Usage prévu

a) Indications

Les tire-laits sont congus pour étre utilisés par des femmes allaitantes en vue d'extraire leur lait maternel. Ils
aident a soulager les mastites et les engorgements et facilitent leur guérison. lls permettent aussi de soulager
les mamelons crevassés et douloureux ou lorsque la mise au sein est difficile voire impossible (mamelons
ombiliqués ou algiques, etc.). De plus, ils donnent la possibilité aux mamans d'allaiter leur bébé s'il ne peut
pas étre nourri directement au sein (prématurité ou pathologies néonatales (ex : fente labiale et/ou palatine),
difficulté du bébé a téter, etc.). Enfin, ils permettent la mise en route ou l'entretien de la lactation,
notamment en cas de traitement incompatible avec I'allaitement.

b) Contre-indications et effets indésirables
Il n'y a pas de contre-indication connue a I'utilisation du tire-lait électrique FISIO® PRO.

Effet indésirable: un risque d'allergie aux matériaux (élastomere thermoplastique) en contact avec les
parties du corps est possible.

c) Utilisateurs

Le tire-lait est destiné a étre utilisé par toute femme allaitante qu'elle soit adulte ou adolescente
(accompagnée d'un adulte). Le minimum requis est la prise de connaissance de cette notice et avoir déja
utilisé des appareils électriques.

2. Description du produit

Le tire-lait FISIO® PRO est un tire-lait électrique. Il peut étre utilisé en cas de séparation temporaire ou toute
autre raison rendant la mise au sein impossible ou non suffisante. Facile a utiliser, il est idéal pour les mamans
actives.

Le tire-lait FISIO® PRO peut étre utilisé en simple ou double pompage et doit étre branché sur secteur. Il
combine un réglage de la puissance d'aspiration avec un réglage de la cadence. La cadence et la puissance
d'aspiration peuvent étre ajustées indépendamment. Il tend a reproduire le rythme de succion du bébé : la
maman retrouve les phases de stimulation et d’expression.

Toutes les tailles de téterelles KOLOR® se connectent au tire-lait. La maman peut ainsi avoir une taille de
téterelle adaptée a sa morphologie et bénéficie d'un confort optimal pour un allaitement prolongé et durable
dans le temps.

La téterelle est une piéce monobloc qui favorise une hygiene optimisée et permet de ne pas toucher au pas
de vis ni aux parties internes du récipient de collecte et de la téterelle.

a) Vue éclatée et descriptif
Le tire-lait est présenté sur la premiére page. L'interface utilisateur est présentée ci-dessous :

Buse tuyau
Interrupteur “1/0”

Bouton de réglage de
la cadence

Bouton de réglage de la
puissance d'aspiration

KIT EXPRESSION simple : il contient 1 téterelle KOLOR®, 1 récipient de collecte, 1 bouchon, 1 flacon
d'interface et 1 tuyau PVC.



Connexion tuyau —» Téterelle KOLOR®

Tuyau connecté au tire-lait <

/ Récipient de

@ <«— collecte, 100 mL, Bouchon pour fermer le

Flacon g pour la collecte récipient de collecte et
d'interface o= et le stockage du conserver le lait apres
— lait maternel utilisation du tire-lait

KIT EXPRESSION double : Il contient 2 téterelles KOLOR®, 2 récipients de collecte, 1 flacon d'interface,
2 tuyaux PVC et 2 bouchons.

Tous les KIT EXPRESSION et pieces détachées disponibles et compatibles avec le tire-lait FISIO® PRO sont
présentés dans le chapitre 8.

NOTE : les téterelles KOLOR®, récipient de collecte, bouchon et flacon d'interface sont en l@@?
polypropyléne et élastomeére thermoplastique. Les téterelles KOLOR® sont garanties sans BPA et ‘\%;&o% )
sans Phtalate. N A

b) Choix de la taille de téterelle

Le tire-lait FISIO® PRO s'utilise avec le KIT EXPRESSION. La téterelle KOLOR® est disponible en 4 diameétres
intérieurs et 2 tailles "confort" qui s'adaptent parfaitement a la morphologie du sein et garantissent un haut
niveau de confort.

4 diametres internes : 4 codes couleur 2 tailles confort: S=76 mm et L =90 mm

\ Taille confort

\\. Soul

Diamétre
intérieur

\
-

KITETT® vous aide dans le choix de la téterelle avec :
- la réglette de prise de mesure Kolorama - I'application KOLORYOU® disponible en téléchargement libre

— I’App Store = h
d p p p x . gt . =

) . e o DISPONIBLE SUR u oy

[ gemmne )

P> Google Play

Kitetf kotor il

Prise de mesure:
La mesure doit se faire aprés une tétée ou apres avoir tiré le lait. Si vous mesurez le mamelon au repos,

comptez 2 mm en plus.
y Taille L

Mamelon
Téterelle

Taille S
Diamétre
intérieur

Le mamelon ne doit pas étre trop serré ni trop libre. Il doit y avoir un espace tout autour pour lui permettre,
pendant l'aspiration, de bouger aisément dans le canal intérieur de la téterelle. Une téterelle trop serrée
pourrait entrainer une douleur, des lésions ou une compression des canaux. Une téterelle trop large
entrainera une diminution de la quantité de lait extraite. Une taille confort adaptée (embout externe S -Small-
ou L -Large-) permet d'améliorer la dépression obtenue avec le tire-lait (meilleure étanchéité).



3. Nettoyage, désinfection et entretien

a) Nettoyage et entretien du tire-lait

La désinfection se fait avec un chiffon propre et humide, imprégné d'un agent de surface désinfectant pour les
dispositifs médicaux. Suivez les instructions fournies par le fournisseur de I'agent désinfectant de surface.

Ne pas utiliser de nettoyants abrasifs. Débrancher I'appareil avant de le nettoyer.
b) Nettoyage des accessoires a domicile

Accessoires concernés :
= Téterelle KOLOR® = Récipient de collecte = Bouchon
Avant la premiere utilisation et aprés chaque utilisation :
@ Démontez chaque élément.
@ Rincez toutes les piéces en contact avec le lait a I'eau froide (environ 20°C).
© Nettoyez ensuite a I'eau chaude et savonneuse.
O Rincez toutes les piéces.
© Laissez les sécher a |'air libre sur un papier essuie-tout ou un linge propre.
NOTES :

o |l est préférable de nettoyer toutes les piéces en contact avec le lait maternel tout de suite aprés utilisation.
Cela facilite le nettoyage et évite le développement de bactéries.

e Si de la condensation apparait dans le tuyau ou lorsque du lait pénétre dans celui-ci, rincez le tuyau afin
d'éliminer les résidus de liquide.

e Le flacon d'interface prévient toute pénétration de liquide dans le tire-lait. Il est donc important de le
nettoyer a I'eau savonneuse et de le désinfecter dans I'eau en ébullition (10 minutes), des qu'il a été souillé.
Vérifiez que le tire-lait n'est pas mouillé ou humide. Si c'est le cas, ne I'utilisez pas.

e N'utilisez pas le lait qui a pénétré dans le flacon d'interface ou dans les tuyaux. Les tuyaux doivent étre
plongés brievement dans I'eau en ébullition (10 minutes), puis completement séchés. La couleur des tuyaux
peut changer, mais ceci n'altére en rien le bon fonctionnement.

c¢) Désinfection a domicile
Accessoires concernés :
= Téterelle KOLOR® = Récipient de collecte = Bouchon

Pour les bébés nés & terme (sans problémes médicaux), désinfectez avant la 1% utilisation et une fois par jour.
Pour les bébés prématurés ou ayant un systéme immunitaire affaibli, désinfectez avant la 1% utilisation et aprés
chaque utilisation.

@ Désinfectez toutes les piéces dans I'eau en ébullition (10 minutes), au lave-vaisselle ou dans un stérilisateur a
micro-ondes (Recommandations stérilisation micro-ondes : 800w-950w pendant 4 minutes).
@ Laissez sécher sur un papier essuie-tout ou sur un linge propre.

NOTES :

e Dans le cas d'une désinfection intensive (bébés prématurés ou ayant un systeme immunitaire affaibli), I'eau
bouillante est la seule méthode garantissant une durée de vie optimale des accessoires.

e Sila désinfection a lieu dans de I'eau en ébullition et si votre eau est calcaire, vous pouvez ajouter quelques
gouttes de vinaigre blanc (2 a 3 gouttes) afin d'éviter les dépdts sur les parois des piéces.

e Dans le cas d'une désinfection au lave-vaisselle, les piéces plastiques peuvent étre décolorées par des
pigments alimentaires. Cela n'altére pas leur fonctionnement.

e Vérifier régulierement I'état des téterelles au fil des utilisations, nettoyages et désinfections.

e Sides signes de dégradation ou changement de couleur apparaissent, veuillez remplacer les accessoires.

Récipient Tuyaux et

Téterelle de Bouchon flacon Tire-lait
collecte d'interface

Nettoyage v v v x x



Avant la premiére utilisation et une fois par jour

Désinfection v v v x x

En cas de souillure
Nettoyage & désinfection x x x v x

Avant transmission a la prochaine maman

Nettoyage & désinfection (Chiffon avec
désinfectant)

x x x x v

d) Nettoyage et stérilisation par les établissements de santé

Le KIT EXPRESSION autoclavable (contenant une téterelle KOLOR® autoclavable, un récipient de collecte, un
bouchon et un tuyau silicone) peut étre autoclavé.

Les téterelles, bouchons, récipients de collecte et tuyaux silicone ont été concgus pour étre stérilisés a 125 °C
pendant 30 minutes ou a 134 °C pendant 18 minutes. Le nombre total de cycles ne doit pas dépasser 50. Ne pas
utiliser la téterelle en cas de dommage ou de défaut. Le flacon d'interface n'est pas autoclavable. Il est donc
important de le jeter lorsqu'il a été souillé. Pour plus d'informations, reportez-vous a la notice d'utilisation de la
téterelle autoclavable.

4. Utilisation

Note : Respectez I'ordre exact des étapes indiquées ci-dessous afin d'obtenir une utilisation correcte du tire-lait.
a) Fonctionnement du tire-lait
Le tire-lait FISIO® PRO doit étre branché sur secteur.

e VVérifiez que les valeurs sur le tire-lait (volts and Hz) correspondent aux valeurs de votre réseau de distribution.
* Branchez le tire-lait sur une prise électrique.

NOTES :
e Vérifiez si le tire-lait est adapté a la prise murale.

b) Préparation des accessoires

NOTES :

¢ N'utilisez que les accessoires fournis dans le kit ou ceux fabriqués par DTF MEDICAL.

¢ Avant l'utilisation, vérifiez que les composants du KIT EXPRESSION ne présentent aucun défaut ou dommage ou
signe d'usure. Si tel est le cas, remplacez-les.

* Tous les composants doivent étre parfaitement secs avant utilisation.

Avant la premiere utilisation, veuillez vous référer au chapitre 3 pour le nettoyage et la désinfection.

@ Lavez-vous les mains avec de I'eau chaude et savonneuse avant manipulation des pieces du tire-lait.
@ Vissez la téterelle KOLOR® sur le récipient de collecte.
© Raccordez le tuyau d'aspiration a la buse d'aspiration de la téterelle et au flacon d'interface sur I'appareil.

Montage du KIT EXPRESSION simple : Montage du KIT EXPRESSION double (utilisable aussi en
simple):

AVERTISSEMENT : Fermez correctement le bouchon du flacon d'interface lorsque le tire-lait est utilisé en simple
pompage.




c) Utilisation du tire-lait

@ Positionnez correctement la téterelle sur le sein, afin que le lait puisse s'écouler librement
dans le récipient de collecte.

® Veillez a bien centrer le mamelon au niveau du canal intérieur. La partie souple de la
téterelle doit également étre bien positionnée sur le sein de maniére a assurer une bonne
étanchéité.

® Le bouton de cadence permet d'ajuster les cycles d'aspiration. Le bouton d'aspiration gradué
de 1 a 9 permet de régler I'aspiration du minimum au maximum. Pour stimuler la lactation,
régler le bouton aspiration sur 1 (puissance minimale) et le bouton de cadence sur 120
(cadence maximale). \—
O Mettez le tire-lait en marche (position “1”). 5

Il convient de commencer par une phase de stimulation afin de stimuler I'arrivée du lait et de 7
provoquer le réflexe d'éjection du lait. Cette phase doit durer environ 2 minutes. En fonction de
votre propre niveau de confort, vous pouvez adapter ces paramétres en augmentant la force
d’aspiration et/ou en diminuant le cycle.

©® A l'arrivée du lait, diminuez progressivement la cadence en tournant le bouton 40 10
correspondant dans le sens des aiguilles d'une montre et augmentez la puissance d'aspiration Q/ o
pour obtenir une bonne expression en fonction de votre confort. L'expression lactée est -"!' 5 ‘ﬁ
optimale au niveau de dépression maximal et non douloureux. : (j‘m) ~
0O Veillez a vérifier le bon écoulement du lait a I'intérieur du récipient de collecte. M

@ En fin d'expression, arrétez le tire-lait (interrupteur sur "0").

NOTES :
e Débranchez toujours le tire-lait de I'alimentation secteur aprés utilisation.
e Ne remplissez pas le récipient de collecte au-dela du marquage.
e Faites attention a ne pas plier les tuyaux pendant I'utilisation.

d) Apres chaque utilisation

@ Déconnectez le(s) tuyau(x) de la (des) téterelle(s) et dévissez ensuite la(les) téterelle(s) du(des) récipient(s) de
collecte.

® Fermez correctement le(s) récipient(s) de collecte avec le(s) bouchon(s).

© Déconnectez le(s) tuyau(x) du flacon d'interface. Vérifiez que du lait n'a pas pénétré dans le flacon d'interface
ou dans les tuyaux.

O Aprés chaque utilisation, rincez et nettoyez toutes les piéces comme décrit dans le chapitre 3.

© Stockez le tire-lait et ses accessoires dans un endroit sec a I'abri de la lumiére du soleil.

5. Allaitement maternel

a) Conservation du lait maternel
Les informations relatives a la conservation du lait maternel sont disponibles sur le site www.dtf.fr et sur
I'application KOLORYOU®.
Ne décongelez pas et ne réchauffez pas le lait collecté au four a micro-ondes.

b) Physiologie de la tétée du bébé
Le tire-lait FISIO® PRO offre a la maman les sensations naturelles de I'allaitement en reproduisant la facon de
téter du bébé.
Il permet de reproduire les 2 phases physiologiques de la tétée :
- La phase de stimulation, afin de provoquer le réflexe d'éjection du lait (mouvements courts et rapprochés),
- La phase d'expression permettant de recueillir le lait (mouvements plus longs et espacés).

6. Recommandations importantes

Utilisation de I'électricité

®  Avant le branchement du tire-lait sur une prise de courant, vérifiez les valeurs portées sur le mode d'emploi de
I'appareil (Volt —V- et Hertz —Hz-) et votre réseau de distribution.
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® La garantie ne couvre pas les erreurs de branchement.

= |'appareil est prévu pour fonctionner a une altitude inférieure ou égale a 3 000 m.

= Ne pas ouvrir le tire-lait lorsqu'il est sous tension.

= Avertissement : ce dispositif médical est directement relié au courant électrique, ne pas |'utiliser dans le bain ou la
douche et ne pas lI'immerger.

® Eloignez I'appareil de toute forte source de chaleur.

®  Branchez le tire-lait a une prise facile d'accés, afin de permettre une déconnexion rapide du réseau en cas de
probleme.

= |a fiche secteur est le dispositif de sectionnement et doit toujours étre accessible.

Utilisation du tire-lait

®  Ce dispositif médical n'est pas a laisser a la portée des enfants ou des animaux sans surveillance (risques potentiels
avec les tuyaux et pieéces détachables, risque d'électrisation).

" Le tire-lait doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies dans les documents
d'accompagnement.

= Bien ranger le tire-lait et ses accessoires apres utilisation.

®  Un animal peut ronger le cdble d'alimentation. Bien vérifier |'état du matériel avant utilisation.

= Ne pas utiliser I'appareil en extérieur, prés d'une source de chaleur ou prés d'un point d'eau (baignoire, évier, etc.)

= Assurez-vous que |'appareil n'est pas exposé directement au soleil ou a la chaleur excessive.

= Ce dispositif médical ne doit pas étre utilisé en présence d'un mélange d'anesthésique inflammable avec de I'air ou
de I'oxygene ou du protoxyde d'azote.

= Apres utilisation, débranchez I'appareil de la prise électrique.

= Dispositif médical fragile, a manipuler avec précaution.

®  Conservez soigneusement cette notice avec l'appareil, car elle contient les informations nécessaires au bon emploi
du matériel.

= |'utilisation de ce dispositif médical est prévue dans un établissement de soins et a domicile.

= |'utilisatrice peut utiliser toutes les fonctions du tire-lait en toute sécurité.

= Pour des raisons d'hygiene, un KIT EXPRESSION complet neuf doit étre vendu a chaque maman.

AVERTISSEMENTS :

= Ne pas toucher le boitier du tire-lait plus d'une seconde pendant son utilisation.

® e tuyau reliant le récipient de collecte au tire-lait peut atteindre une température de 43.5°C. L'utilisatrice ne doit
pas toucher le tuyau plus de 10 minutes pendant I'utilisation du tire-lait.

Remarques concernant la fonctionnalité du tire-lait

® La version internationale de la téterelle KOLOR® (avec un pas de vis international) ne peut étre utilisée qu'avec un
récipient de collecte correspondant (méme pas de vis).

= Arrétez le tire-lait lorsque le récipient de collecte est rempli pour ne pas que le lait pénétre dans le flacon
d'interface.

® Si l'appareil doit étre rincé, confiez I'opération a un professionnel de la maintenance (risque de mauvaise
manipulation).

ATTENTION, dans tous les cas :

e AVERTISSEMENT : Toujours débrancher le cordon d'alimentation avant d'ouvrir I'appareil.

e AVERTISSEMENT : Seul un service de réparation habilité est autorisé a dépanner le tire-lait.

e AVERTISSEMENT : Les modifications sont interdites.

e AVERTISSEMENT : N'utiliser que les accessoires fournis et référencés dans la notice d'utilisation.

e AVERTISSEMENT : La garantie ne couvre pas les erreurs de branchement avec des accessoires non compatibles.

e AVERTISSEMENT : Ne pas entreprendre d'opérations d'entretien ou de maintenance lorsque le tire-lait est en cours
d'utilisation.

7. Résolution de problemes

Vérifiez que le cordon d'alimentation est connecté au secteur.

Vérifiez que l'interrupteur est en position de marche.

Vérifiez que le courant délivré par le réseau correspond a celui du tire-lait (Volt Hz).
Vérifiez avec un autre appareil si le courant est présent dans la prise murale.

Si le probléme persiste, contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local.

L'appareil n'émet aucun
bruit de fonctionnement

9



Probleme Solution

Vérifiez si la téterelle est bien vissée sur le récipient de collecte (serrez a fond).
Vérifiez si les tuyaux sont correctement branchés et non coudés.
L'aspiration est faible ou Vérifiez si le bouchon du flacon d'interface est correctement ajusté.
inexistante Vérifiez |'état du joint entre la téterelle et le récipient de collecte.
Vérifiez qu'il n'y a pas de résidu dans le tuyau.
Si le probléme persiste, contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local.
Désactivez puis rallumez le tire-lait.
Si le probléme persiste, contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local.
Le tire-lait s'arréte Débranchez le tuyau du flacon d'interface pour réaliser une mise a I'air.
brutalement en utilisation En cas d'arrét de I'alternance, contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local.
N'arrachez pas la téterelle de votre sein (risque de douleurs et/ou blessures).
Le tire-lait aspire en continu  Insérez votre doigt entre votre sein et la téterelle pour laisser rentrer de l'air et enlever plus
facilement la téterelle ou déconnectez le tuyau de la téterelle.

L'aspiration est trop forte

Il manque une piéce ou un
accessoire
Le tire-lait est trop bruyant
ou fonctionne mal

Contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local.

Contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local.

Nettoyez-le dés qu'il a été souillé ou, si vous étes dans un établissement de santé, jetez-le.
Vérifiez si le tire-lait n'est pas mouillé ou humide. Si c'est le cas, ne I'utilisez pas.

N'utilisez pas le lait qui a pénétré dans le flacon d'interface ou dans les tuyaux.

Les tuyaux doivent étre plongés brievement dans I'eau en ébullition puis complétement
séchés.

Arrétez le tire-lait.

Débranchez le tire-lait de I'alimentation secteur.

Laissez le tire-lait dans un endroit sec et chaud pendant 24 heures.

N'exposez pas le tire-lait a la lumiére directe du soleil.

N'accélérez pas le procédé de séchage.

Du lait a pénétré dans le
flacon d'interface

Du lait a été renversé ou est
entré a l'intérieur du tire-lait

Contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local :
®  Pour une assistance, si nécessaire, dans le montage, |'utilisation ou I'entretien du tire-lait,
= Pour signaler un fonctionnement ou des événements imprévus.

AVERTISSEMENT : Conservez l'emballage spécifique et le jeu de calage en |
mousse pour un retour de I'appareil. '

8. Liste des accessoires et pieces détachées disponibles

Désignation piéce Réf.

KIT EXPRESSION Voir ci-dessous
KIT EXPRESSION autoclavable Voir ci-dessous
Téterelles KOLOR® Voir ci-dessous
Téterelles KOLOR® autoclavables Voir ci-dessous
FISIO® BIB — Lot de 2 récipients de collecte 100mL (pas de vis international) FIBIBN-E
FISIO®COOL — Lot de 2 packs de refroidissement FICOOL
FISIO®FRESH — 4 récipients de collecte, 4 packs de refroidissement et 1 pochon FIFRESH-E
Tuyau PVC, longueur 1 m, pour KIT EXPRESSION Y1091
Tuyau silicone, longueur 1 m, pour KIT EXPRESSION autoclavable TU32
Flacon d'interface plastique, pour double ou simple pompage W2
Sacoche de transport souple pour le tire-lait MBOXK
Filtre mousse YR36

KIT EXPRESSION :
Taille Taille Simple / ‘e s Taille Taille
, Réf. kit )
téterelle confort Double téterelle confort

Simple

Simple /
Double
Small Simple

21mm Large Simple 24mm Large Simple
21mm Small Double 24mm Small Double
21mm Large Double 24mm Large Double
K26ES 26mm Small Simple K30ES 30mm Small Simple
K26EL 26mm Large Simple K30EL 30mm Large Simple
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9. Garantie / Recyclage

K26ESD
K26ELD

Double
Double

K30ESD
K30ELD

Double
Double

Small
Large

30mm
30mm

Small
Large

26mm
26mm

KIT EXPRESSION autoclavable (kit simple) :

Taille confort
Small
Large

Taille confort Taille téterelle
Small

Large

Taille téterelle

K26ELH

K30ELH

26mm 30mm

Téterelle KOLOR® vendue seule :

Réf. kit Réf. kit

Taille téterelle Taille confort Taille téterelle Taille confort

Small Small

21mm Large 24mm Large

WB26ES 26mm Small WB30ES 30mm Small
WB26EL 26mm Large WB30EL 30mm Large

Téterelle KOLOR® autoclavable vendue seule :

Réf. kit Taille téterelle
21mm

26mm

WB26ELH

Garantie :

Le tire-lait est garanti pendant 3 ans a compter de la date d'achat contre tout défaut de fabrication, sauf cas

de mauvaise utilisation.

Taille confort
Small
Large

Réf. kit Taille téterelle
24mm

30mm

WB30ELH

Pour le service aprés-vente sous garantie, contactez DTF MEDICAL ou votre distributeur local.
Une description technique est disponible sur demande.

Recyclage :

hid

10. Spécifications techniques

L'appareil doit étre détruit conformément aux directives locales sur la mise au rebut des appareils
électriques. Vous contribuez ainsi a la préservation de |'environnement et a la protection de la santé
humaine. Dispositif mis sur le marché apres le 13 ao(t 2005.

Classe du dispositif (tire-lait) lla

Classe du dispositif en sécurité électrique (tire-lait) Il

Type des parties appliquées BF

Degré de protection IP 30

Durée de vie prévue des accessoires lan

Durée de vie prévue des accessoires autoclavables 50 cycles

Durée de vie prévue du tire-lait 5ans

Contenance du récipient de collecte 100mL

Poids 4 kg

Dimensions L360 x 1250 x h180mm
Voltage Disponible en 230V — 50Hz; 220V — 50Hz ou 220V — 60Hz
Puissance absorbée 100VA

Fusibles TO0,5A H 250V

Valeurs d'aspiration

Cycles

Niveau sonore

Mode de fonctionnement

Alimentation électrique

Température ambiante (T) en transport et stockage
Température ambiante (T) en fonctionnement
Humidité relative (H)

En transport, stockage et fonctionnement

Pression atmosphérique (P)
En transport, stockage et fonctionnement

Variable de -50 a -300hPa
40 a 125 cycles/minutes
<57dBa

Continu
Courant alternatif 230V — 50Hz

-25°C<T<+70°C
+5°C< T < +40°C

15% < H < 93%
@ 700 hPa < P < 1060 hPa

Taille confort
Small
Large



Performances essentielles :
e Fournir une aspiration suffisante pour que les mamans puissent tirer leur lait.
e Maitriser la cadence d'aspiration, afin de respecter au mieux le rythme de succion du bébé.

Partie appliquée: téterelle.

Identification :

Chaque tire-lait a une identification unitaire (référence et numéro) qui indique entre autres la date exacte de
fabrication et le numéro d'ordre de réalisation de I'appareil. Les deux premiers chiffres permettent de connaitre
I'année de fabrication (par exemple, 68 : 1950 + 68 = 2018) et les trois chiffres suivants donnent le jour de I'année
de fabrication (par exemple, 285 = 12 octobre). Les deux derniers chiffres indiquent le numéro d'ordre de
fabrication dans la série. De plus, chaque accessoire est identifié par un numéro de lot mentionné. Pour plus
d’informations, se référer au mode d’emploi du KIT EXPRESSION.

11. Compatibilité électromagnétique (CEM)

Les appareils électro-médicaux nécessitent des précautions spéciales vis-a-vis de la CEM et doivent étre installés et mis
en service selon les informations CEM fournies dans cette notice.

AVERTISSEMENT : Il convient que I'appareil ne soit pas utilisé a coté d'autres appareils ou empilé sur ces derniers. Si
cette utilisation est nécessaire, il convient d’observer cet appareil et les autres appareils pour vérifier le
fonctionnement normal.

AVERTISSEMENT : L'utilisation de cables ou d’accessoires autres que ceux spécifiés dans la notice peut affecter
négativement les performances CEM.

AVERTISSEMENT : Il convient de ne pas utiliser les appareils de communications portatifs RF (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) plus prés de 30 cm (12 pouces) de toute partie du
tire-lait FISIO® PRO, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de ces
appareils pourraient en étre altérées.

AVERTISSEMENT : Si l'appareil dysfonctionne du fait des perturbations électromagnétiques, les performances de
I'appareil peuvent étre altérées et entrainer un retard des soins du patient.

Les appareils de communication sans fil tels que dispositifs domestiques sans fil en réseau, téléphones mobiles,
téléphones sans fil et leurs bases, talkies-walkies peuvent affecter I'appareil et il est recommandé de les garder au
moins a une distance de 0,5 m de I'appareil.

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Essai d'émissions Conformité

Emissions RF (CISPR 11) Groupe 1

Emissions RF (CISPR 11) Classe B

Emissions harmoniques (CEl 61000-3-2) Classe A
Fluctuations de tension / Papillotement flicker (CEl 61000-3-3) Conforme

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Niveau d'essai CEI 60601

Décharges électrostatiques (DES) + 8 kV au contact direct + 8 kV
(CEl 61000-4-2) + 15 kV dans l'air +15kV
Transitoires rapides en salves + 2 kV pour les lignes d’alimentation électrique +2 kV
(CEI 61000-4-4) + 1 kV pour les lignes d’entrée / sortie +1kV
Surtension transitoire + 1 kV entre phases + 1 kV entre phases
(CEI 61000-4-5) + 2 kV entre phase et terre + 2 kV entre phase et terre
Creux de tension, coupures 0% Ur; 0.5 cycle 0% Ur; 0.5 cycle
bréves et variations de tension A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315° A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
sur des lignes d'entrée 0% Ur; 1 cycle 0% Us; 1 cycle
d'alimentation électrique ET 70% Ur; 25/30 cycles ET 70% Ur; 25/30 cycles
(CEl 61000-4-11) Monophasé : a 0° Monophasé : a 0°

Interruptions de tension

(CEI 61000-4-11) 0% Ur: 250/300 cycles 0% Ur: 250/300 cycles
Champ magnétique a la
fréquence du réseau électrique
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m
(CEl 61000-4-8)
10V/m 10V/m
Perturbations RF rayonnées 80 MHz é\2'7 GHz 80 MHz 5\2.7 GHz
(CEl 61000-4-3) 385 MHz a 27 V/m 385 MHz & 27 V/m
450 MHz a 28 V/m 450 MHz a 28 V/m
710, 745, 780 MHz a9 V/m 710, 745,780 MHz a 9 V/m
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810, 870, 930 MHz a 28 V/m 810, 870, 930 MHz a 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz a 28 V/m 1720, 1845, 1970 MHz a 28 V/m
2450 MHz a 28 V/m 2450 MHz a 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz a 9 V/m 5240, 5500, 5785 MHz a 9 V/m
3V 3V
Perturbations RF conduites 0,15 MHz - 80 MHz . 0,15 MHz — 80 MHz .
(CEI 61000-4-6) 6V en ban.des ISM et bandes radio amateur 6V en ban.des ISM et bandes radio amateur
comprises entre 0.15 MHz et 80 MHz comprises entre 0.15 MHz et 80 MHz
80% MA a 1kHz 80% MA a 1kHz

12.Pictogrammes

Symbole présent sur le tire-lait, ses accessoires et sur I'emballage

( € Conformité a la Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux
0459

“ Fabricant REF Référence

SN Numéro de série (tire-lait) LOT Numéro de lot (accessoires)

[

Appareil de classe Il

Degré de protection :
3 : protégé contre les corps étrangers solides de diamétre > 2.5 mm
0 : non protégé (contre la pénétration de I'eau)

%
W
o

Partie appliquée de type BF

Courant alternatif

Suivre les instructions d'utilisation

Avertissement : tension dangereuse

SN =

Attention / Avertissement

N
ta

N

N

Conserver au sec ; Craint I'humidité

Fragile ; Manipuler avec soin

Conserver a l'abri de la lumiere du soleil
Ce symbole indique la limite de pression atmosphérique a ne pas dépasser en cours de
fonctionnement, de transport ou de stockage.

Ce symbole indique la limite d'humidité a ne pas dépasser en cas de fonctionnement, de transport
ou de stockage.

Ce symbole indique la limite de température a ne pas dépasser en cas de fonctionnement, de
transport ou de stockage.

«Arrét» (mise hors tension)

«Marche» (mise sous tension)

Ne pas jeter a la poubelle ; Dispositif mis sur le marché aprés le 13 aoGt 2005.

Matériau sans bisphénol A

Pas de vis international

Tire-lait électrique a moyenne dépression intermittente et faible débit.

Identifiant Unique du Dispositif

Dispositif Médical
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1. Intended use

a) Indications

Breast pumps are designed to be used by lactating women in order to extract their maternal milk. They help
them to relieve their mastitis or breast engorgement and facilitate their healing. They also help mothers to
relieve cracked or painful nipples or when breastfeeding is insufficient or impossible (inverted or painful
nipples, etc.). Furthermore, they give the possibility to mothers to breastfeed their baby if they cannot be
directly breastfed (preterm birth or neonatal pathologies (cleft lip and/or palate), difficulty of the baby to
suck, etc.). Finally, they allow to initiate or maintain lactation, especially in case of a medical treatment
incompatible with breastfeeding.

b) Contraindications and adverse events
There are no known contraindications or adverse events for the use of the FISIO® PRO electric breast pump.

Adverse event: a risk of allergy with the materials (thermoplastic elastomer) in contact with the body
parts can appear.

c) Users

The breast pump is intended for use by any breastfeeding woman, whether an adult or a teenager
(accompanied by an adult). The minimum requirement is to have read these instructions and to have used
electrical appliances before.

2. Product description

The FISIO® PRO breast pump is an electric pump. It can be used in case of temporary separation or any other
reason making breastfeeding impossible or not sufficient. Easy to use, it is ideal for active mothers.

The FISIO® PRO pump can be used in single or double pumping and should be plugged into the power supply.
It combines a suction power adjustment with a set-up rhythm. The rhythm and the suction power can be
independently adjusted. It tends to reproduce the baby’s sucking rhythm: the mother experiences the
stimulation and expression phases.

All KOLOR® breast shield sizes connect to the breast pump. The mother can thus have a suitable sized breast
shield for her breast morphology to provide optimal comfort for an effective, long-lasting breastfeeding
experience.

The breast shield is a one-piece which favours an optimized hygiene, and makes it possible not to touch the
thread nor the internal parts of the feeding collection container and the breast shield.

a) Detailed view and description
The breast pump design is presented on the first page. The user interface is presented as below:

“I/0” interrupter

Suction setting button

Single KIT EXPRESSION: contains 1 KOLOR® breast shield, 1 collection container, 1 cap, 1 interface bottle and
1 PVC tube.

Tube connection ——»

KOLOR® breast shield

Tube connected to the breast pump
Collection container

D« for breast milk Cap for closing the
Interface 3 collecting and collection container and
bottle g:i storing, 100 mL keeping the milk after

using the breast pump
15



Double KIT EXPRESSION: contains 2 KOLOR® breast shields, 2 collection containers, 1 interface bottle, 2 PVC
tubes and 2 caps.

Every KIT EXPRESSION and spare parts available and compatible with the FISIO® PRO breast pump are
presented in Part 8.

NOTE: KOLOR® breast shields, collection container, cap and interface bottle are in polypropylene l@\\Ol X
and thermoplastic elastomer. KOLOR® breast shields are guaranteed BPA and Phthalate free. ‘J)& %/,“

b) Selecting the breast shield size

The FISIO® PRO breast pump is used with the KIT EXPRESSION. The KOLOR® breast shield is available in 4 inner
diameters and 2 «comfort» sizes that adapt perfectly to the breast morphology and guarantee a high level of
comfort.

4 inner diameters: 4 colour codes 2 comfort sizes: S=76 mm and L =90 mm
inside '\ comfort sizes
& diameters \ S/L
= |
-
KITETT® helps you choose the breast shield using:
- the Kolorama size ruler - the KOLORYOU® application available for free download
Download on the r_
O . . App Store E 2
L 0\ )i Q44 o » GETITON n
prre— "’“‘““"”“"““‘“‘"‘ Google Play E

Measurements:
Measurement should be taken after breastfeeding or expressing your milk. Alternatively, if your nipple is at
rest, add an extra 2mm around it to select the correct inner diameter size.

Nipple
@’© SizeL

Breast shield
Size S

Inside
diameter

The nipple should not feel too constricted neither too free. You should see space around your nipple in order
to let it move easily in the breast shield during pumping. If the breast shield is too tight, it could cause pain,
lesions or compressed ducts. If the breast shield is too wide, less milk will be expressed. A correct comfort size
(S -Small- or L -Large- comfort shape) will improve breast pump efficiency (optimal airtightness).

3. Cleaning, disinfection and maintenance

a) Breast pump cleaning and maintenance

Disinfection is done with a clean and damp cloth that is impregnated with a surface agent disinfectant for
medical devices. Follow the instructions provided by the supplier of the surface disinfectant agent.
Do not use abrasive cleaning agents. Unplug the device before cleaning.

b) Accessories cleaning at home

Accessories concerned:
= KOLOR® breast shield =  Collection container = Cap

Before using for the first time and after each use:
@ Disassemble each element.
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@ Rinse every part in contact with the milk in cold water (about 20°C).
® Then clean with hot and soapy water.

O Rinse every part.

© Let them dry in an open air on a paper towel or a clean linen.

NOTES:

e |t is better to clean all parts in contact with the breast milk immediately after using the breast pump. It
facilitates the cleaning and avoids the development of bacteria.

e If condensation appears inside the tube or when milk enters inside, rinse the tube in order to remove
liquid residues.

e The interface bottle prevents any liquid penetration into the breast pump. It is therefore important to
clean it with soapy water and disinfect it in boiling water (10 minutes), as soon as it has been soiled.
Check if the breast pump is not wet or damp. If it is, do not use it.

e Do not use the milk that penetrated into the interface bottle or tubes. The tubes should be briefly
dipped into boiling water (10 minutes) and then thoroughly dried. The tubing colour may change but it
will not alter its good functioning.

c) Disinfection at home

Accessories concerned:
= KOLOR® breast shield = Collection container = Cap

For full-term babies (without medical problems), disinfect before the first use and once a day. For premature
babies or those with weakened immune systems, disinfect before the first use and after each use.

@ Disinfect every part in boiling water (10 minutes), in a dishwasher or in a microwave steriliser.
(Recommendation for disinfection with microwave sterilizer: 800w-950w for 4 min)

@® Let them dry in an open air on a paper towel or clean linen.

NOTES:

e In the case of intensive disinfection (premature infants or with a weakened immune system), boiling
water is the only method that guarantees an optimal lifetime of the accessories.

e If the disinfection takes place in boiling water and in case of hard water, 2 or 3 drops of white vinegar
can be added in the water to avoid whitish deposits on the parts.

e In the case of disinfection with a dishwasher, the plastic parts may be discoloured by food pigments. It
does not affect their functioning.

e Regularly check the condition of your breast shields during use, cleaning and disinfection.

e If signs of degradation or color change appear, please replace the accessories.

Breast Collection Tubes & Breast
. . ap .
shield container interface bottle pump
Cleaning v v v x x
Disinfection v v v x x
Cleaning & disinfection x x x v x
Cleaning & disinfection (Cloth with disinfectant) x x x x v

d) Cleaning and sterilization by healthcare establishments

The autoclavable KIT EXPRESSION (containing an autoclavable KOLOR® breast shield, a collection container, a
cap and a silicone tube) can be autoclaved.

Breast shields, caps, collection containers and silicone tubes have been designed to be sterilized at 125°C
during 30 minutes or 134°C during 18 minutes. The total number of cycles should not exceed 50 cycles. Do not
use the breast shield in case of damage or failure. The interface bottle is not autoclavable. It is therefore
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important to discard it as soon as it has been soiled. For more information, please refer to the autoclavable
breast shield instruction for use.

Note: Follow the exact order of the steps below to get the correct use of the breast pump.

a) Breast pump functioning

The FISIO® PRO breast pump should be plugged into the power supply.

e Check that the values on the breast pump (volts and Hz) corresponds to the values of your distribution
network.
¢ Connect the breast pump to the power supply.

NOTES:
e Check if the breast pump is suitable for the wall outlet.

b) Accessories preparation

NOTES:

* Only use the accessories provided in the kit or those manufactured by DTF MEDICAL.

¢ Before use, check that the KIT EXPRESSION components are free from defect, damage or sign of wear. If this
is the case, replace them.

e All the components must be completely dry before use.

Before the first use, please refer to chapter 3 for cleaning and disinfection.

©® Wash your hands with hot and soapy water before handling the breast pump parts.
@ Screw the KOLOR® breast shield onto the collection container.
© Connect the suction tube to the inlet hose of the breast shield and to the interface bottle on the unit.

Set up of the single KIT EXPRESSION: Set up of the double KIT EXPRESSION (can also be
used as single one):

WARNING: Correctly close the interface bottle cap when the breast pump is used on simple pumping.

c) Using the breast pump

@ Place the breast shield correctly over your breast ensuring the milk can flow freely into
the collection container

® Ensure your nipple is centred inside the breast shield. The flexible part of the breast
shield must also be properly positioned on your breast to ensure complete sealing.

© The cycle button allows adjusting the suction cycles. The suction button graduated from
1 to 9 allows adjusting the suction from minimum to maximum. To stimulate the lactation,
set the suction button to 1 (lowest suction) and the cycle button to 120 (quick cycles).

O Switch on the breast pump (position “I”).

It is necessary to start with this stimulation phase in order to stimulate the milk arrival and
to activate the milk ejection reflex. This phase should last about 2 minutes. According to
your own comfort level, you may adapt these settings by increasing the suction force | VWil
and/or decreasing the cycle. Q)

O After the ejection reflex, select progressively a slower cycle by turning the cycle button |.all | = —
clockwise and increase the suction button to obtain a good expression according to your *<j-:" N
own level of comfort. Milk expression is optimal at the level of maximum depression and | " .~

which should not be painful.
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@ Check the proper flow of milk inside the collection container.
@ After expressing the milk, switch off the breast pump (position “0”).

NOTES:
e Always unplug the breast pump from the power supply after use.
e Do not fill the collection container beyond the marking.
e Be careful not to pinch the tubes during use.

d) After each use

@ Disconnect the breast shield tube(s) and unscrew the breast shield(s) from the collection container(s).

@ Secure the cap(s) onto the collection container(s)

® Disconnect the tube(s) from the interface bottle. Check that no milk has penetrated into the interface
bottle or inside the tubes.

O After each use, rinse and clean every part as described in chapter 3.

© Store the breast pump and its accessories in a dry place away from sunlight.

5. Breastfeeding

a) Storing breast milk

Information on the preservation of breast milk is available on the website www.dtf.fr and on the application
KOLORYOU®.
Do not thaw or heat the collect milk in the microwave.

b) Baby’s breastfeeding physiology

The FISIO® PRO breast pump provides mothers with the natural sensation of breastfeeding by recreating the
way in which the baby feeds.

It reproduces the 2 physiological phases of the breastfeeding:

- The stimulation phase to generate the milk let-down (short, rapid movements),

- The expression phase to collect milk (longer, less frequent movements).

6. Safety precautions

Use of electricity

= Before connecting the breast pump to the power supply, check the values on the breast pump (Volt -V-
and Hertz —Hz-) with your distribution network.

= The warranty does not cover faulty connections.

= This medical device is designed to operate at altitudes less than or equal to 3 000 meters.

® Do not open the breast pump when connected to the power supply.

=  Warning: this medical device is directly connected to the electric power supply, do not use it in bath or
under the shower, do not immerse.

= Keep this medical device away from any high heat source.

= Connect the breast pump to an easy-to-access socket to allow quick disconnection of the network in the
event of a problem.

® The plug is the disconnection device and must always be accessible.

Use of breast pump

= This medical device must not be left within the reach of unsupervised children or animals (potential
hazards with tubing and detachable components, risk of electrification).

® The breast pump should be installed and started up in accordance with the information supplied in the
accompanying documents.

= Properly store the breast pump and its accessories after use.

= An animal may gnaw at the power cord. Be sure to check the condition of the equipment before use.

= Do not use the appliance outdoors, near a heat source or near a water source (bathtub, sink ...).

= Make sure the unit is not exposed to direct sunlight or excessive heat.

= This medical device must not be used in presence of a mixture of inflammable anaesthetic with air or
oxygen or nitrous oxide.
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= After use, unplug the appliance from the wall outlet.

® Fragile medical device, to be handled with care.

= Keep these instructions in a safe place with the appliance as it contains the necessary information for the
proper use of the equipment.

= This medical device is to be used either in health care establishment or at home.

= The user can safely use all the functions of the breast pump.

®  For hygiene reasons, a new complete KIT EXPRESSION must be sold to each mother.

WARNINGS:

® Do not touch the breast pump box for more than 1 second during use.

= The tube connecting the collection container to the breast pump can reach the temperature of 43.5°C. The
user should not touch the tube for more than 10 minutes during the breast pump use.

Notes on the functionality of the breast pump

= The international version of the KOLOR® breast shield (with an international screw thread cap) can only be
used with a matching collection container (same screw thread cap).

= Switch off the breast pump when the collection container is filled in order to prevent milk from getting into
the interface bottle.

= |f the device has to be rinsed, entrust the operation to a maintenance professional (risk of bad handling).

CAUTION, in all cases:

* WARNING: Always disconnect the plug from the power supply before opening it.

* WARNING: Only an approved customer service is authorized to repair the breast pump.

¢ WARNING: Modifications are forbidden.

e WARNING: Only use the accessories supplied and mentioned in the instructions for use.

* WARNING: The warranty does not cover connection errors with non-compatible accessories.

¢ WARNING: Do not undertake service or maintenance operations while the breast pump is used.

7. Problem solving

No operating noise
can be heard from
the pump

There is low or no
suction

The suction is too
important
The breast pump
stops abruptly when
used

The pump sucks
continuously

A piece or an
accessory is missing
The breast pump is

too noisy or

malfunctioning

Milk entered inside
the interface bottle

Make sure that the power cord is connected to the power supply.

Check whether the switch is on the operating position.

Check that the current delivered by the power supply corresponds to that of the breast pump (Volt
Hz).

Check with another breast pump if power supply is available in the wall outlet.

If the problem continues, please contact DTF MEDICAL or your local distributor.

Check that the breast shield is fully screwed onto the collection container (screw tightly).
Check that every tube is properly connected and not pinched.

Check that the cap of interface bottle correctly fits.

Check the condition of the O-ring between the breast shield and the collection container.
Check that there is no residue in the tube.

If the problem continues, please contact DTF MEDICAL or your local distributor.

Switch off then switch on the breast pump.

If the problem continues, please contact DTF MEDICAL or your local distributor.

Disconnect the tube from the interface bottle to vent it.
In case of alternating stop, please contact DTF MEDICAL or your local distributor.

Do not tear off the breast shield from your breast (could cause pain and/or damage).
Insert your finger between your breast and the breast shield to let the air come in and remove it
more easily or disconnect the tube from the breast shield.

Please contact DTF MEDICAL or your local distributor.

Please contact DTF MEDICAL or your local distributor.

Clean it as soon as it has been soiled or discard it if you are in a healthcare establishment.
Check if the breast pump is not wet or damp. If it is, do not use the breast pump.

Do not use the milk that penetrated into the interface bottle or tubes.

The tubes should be briefly dipped into boiling water and then thoroughly dried.
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Problem Solution

Switch off the breast pump.
Milk was spilt or Unplug the breast pump for the power supply.
entered inside the Let the breast pump in a dry and warm place during 24 hours.
breast pump Do not expose the breast pump to direct sunlight.
Do not accelerate the drying process.

Please contact DTF MEDICAL or your local distributor:
= for assistance, if necessary, in the assembly, use or maintenance of the breast pump,
® to report any unexpected operation or event.

WARNING: Keep the specific packaging and foam set for sending back the breast pump.

8. List of accessories and spare parts available

KIT EXPRESSION See below
Autoclavable KIT EXPRESSION See below
KOLOR® breast shields See below
Autoclavable KOLOR® breast shields See below
FISIO® BIB — Batch of 2 collection containers 100mL (international screw thread) FIBIBN-E
FISIO®COOL — Set of 2 cooling packs FICOOL
FISIO®FRESH — 4 collection containers, 4 cooling packs and 1 pouch FIFRESH-E
PVC tube, 1 m-length, for KIT EXPRESSION Y1091
Silicone tube, 1 m-length, for autoclavable KIT EXPRESSION TU32
Plastic interface bottle, for double or single pumping W2
Soft transport bag for the breast pump MBOXK
Foam filter YR36

KIT EXPRESSION:

Single / Breast . Single /
Double shield size SRR Double

. Breast .
Kit Ref. shield size Shape size

Small Single 24mm Small Single
21mm Large Single 24mm Large Single
21mm Small Double 24mm Small Double
21mm Large Double 24mm Large Double

K26ES 26mm Small Single K30ES 30mm Small Single
K26EL 26mm Large Single K30EL 30mm Large Single
K26ESD 26mm Small Double K30ESD 30mm Small Double
K26ELD 26mm Large Double K30ELD 30mm Large Double

Autoclavable KIT EXPRESSION (simple kit):
Breast shield size Shape size Kit Ref. Breast shield size Shape size
21mm Small 24mm Small
K26ELH 26mm Large K30ELH 30mm Large

Kit Ref.

KOLOR® breast shield sold alone:

Kit Ref. Breast shield size Shape size Kit Ref. Breast shield size Shape size
21mm Small 24mm Small
21mm Large 24mm Large

WB26ES 26mm Small WB30ES 30mm Small

WB26EL 26mm Large WB30EL 30mm Large

Autoclavable KOLOR® breast shield sold alone:
Breast shield size Shape size Breast shield size Shape size
24mm Small
WB26ELH 26mm Large WB30ELH 30mm Large
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9. Warranty / Recycling

Warranty:

= The breast pump is guaranteed for 3 years from the date of purchase against any manufacturing defect,

except case of misuse.

=  For after sales service under warranty, please contact DTF MEDICAL or your local distributor.
= The technical documentation is available on request.

Recycling:

hid

mmmm  Market since August the 13 2005.

10. Technical specifications

Device class (breast pump)

Device class in electrical safety (breast pump)
Type of applied parts

Protection level

Expected shelf life of accessories

Expected shelf life of autoclavable accessories
Expected shelf life of the breast pump
Collection container capacity

Weight

Dimensions

Voltage

Consumption

Fuses

Suction values

Cycles

Sound level

Running mode

Power supply

Ambient temperature (T) - For transport and storage
Ambient temperature (T) - When in functioning
Relative humidity (H)

For transport, storage and functioning
Atmospheric pressure (P)

For transport, storage and functioning

Essential performance features:

The device must be disposed of in accordance with local regulation on the disposal of electrical
appliances. So you contribute to the human health and environmental protection. Product on the

F]

I

BF

IP 30

1year

50 cycles

5 years

100ml

4 kg

L360 x 1250 x h180mm
Available in 230V — 50Hz; 220V — 50Hz or 220V — 60Hz
100VA

TO,5AH 250V

Variable from -50 to -300hPa
40 to 125 cycles/minutes

<57dBa
Continuous
Alternative current 230V — 50Hz
-25°C< T<+70°C
/l[ +5°C < T <+40°C

15% < H <93%

<]

700 hPa < P <1060 hPa

e Provide adequate suction so that mothers can express their milk.
e Control the rate of suction to best meet the baby’s sucking rhythm.

Applied part: Breast shield.

Identification:

Each breast pump has a unit identification (reference and number) which indicates, among other things, the
exact date of manufacture and the serial number of the breast pump. The first two digits show the year of
manufacture (e.g. 68: 1950 + 68 = 2018) and the next three digits indicate the day of the year of manufacture
(e.g. 285 = 12'" October). The last two digits indicate the serial order number in the series. In addition, each
accessory is identified by a lot number mentioned. For more information, refer to the instructions for use of
the KIT EXPRESSION.



11. Electromagnetic compatibility (EMC)

Electro medical devices require special precautions against EMC and must be installed and set to operate in
accordance with the EMC information provided in this manual.

WARNING: Avoid using this unit near or stacked onto other equipment as this may cause a malfunction. If this
is necessary, this appliance and the other appliances should be monitored for normal operation.

WARNING: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or supplied by the
manufacturer of this device may cause an increase in electromagnetic emissions or a decrease in the
immunity of this device and cause improper operation.

WARNING: Portable RF communication devices (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should not be used closer than 12 inches (30 cm) to any part of the FISIO® PRO breast pump,
including cables specified by the manufacturer. Otherwise, performance may be impaired.

WARNING: If the device malfunctions due to electromagnetic disturbances, the performance of the device
may be impaired and result in delayed patient care.

Wireless communication devices such as wireless home networking devices, mobile phones, cordless phones
and their bases, walkie-talkies can affect the device, and it is recommended to keep them at a distance of at

least 0.5 m from the device.

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic emissions

L Emissionstest Compliance

RF emissions (CISPR 11)
RF emissions (CISPR 11)
Harmonic emissions (IEC 61000-3-2)
Voltage fluctuations / flicker emissions (IEC 61000-3-3)

Group 1
Class B

Class A

Complies

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level

Electrostatic discharge (ESD)
(IEC 61000-4-2)
Electrical fast transient / burst
(IEC 61000-4-4)

Surge
(IEC 61000-4-5)

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on power
supply input lines
(IEC 61000-4-11)

Voltage interruptions
(IEC 61000-4-11)
Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
(IEC 61000-4-8)

Radiated RF
(IEC 61000-4-3)

Conducted RF
(IEC 61000-4-6)

+ 8 kV contact
+ 15 kV air
+ 2 kV for power supply lines
+ 1 kV for input/output lines
+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

0% Ug; 0.5 cycle

At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°

0% Ur; 1 cycle
AND 70% Ur; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% Ur: 250/300 cycles

30 A/m

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz
385 MHz at 27 V/m
450 MHz at 28 V/m
710, 745, 780 MHz at 9 V/m
810, 870, 930 MHz at 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz at 28 V/m
2450 MHz at 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz at 9 V/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM bands and amateur radio bands

between 0.15 MHz and 80 MHz
80% MA at 1kHz
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+8kV
+15kV
+2 kV
+1kV

+1kV line(s) to line(s)

+ 2 kV line(s) to earth

0% Ur; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and
315°
0% Ur; 1 cycle
AND 70% Ur; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% Ur: 250/300 cycles

30 A/m

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz
385 MHz at 27 V/m
450 MHz at 28 V/m
710, 745, 780 MHz at 9 V/m
810, 870, 930 MHz at 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz at 28 V/m
2450 MHz at 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz at 9 V/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V in ISM bands and amateur radio bands
between 0.15 MHz and 80 MHz
80% MA at 1kHz



12. Pictograms

Symbol on the breast pump, its accessories and on the packaging

CE...
wl

REF
SN
LOT
[

IP30

In accordance with Directive 93/42/EEC of 14" June 1993 regarding medical devices

Manufacturer

Reference

Serial number (breast pump)
Batch number (accessories)

Device class Il

Level of protection:
3: protected against ingress of solid foreign objects with a diameter 2 2.5 mm
0: not protected (against water penetration)

Applied part type BF
Alternative current

Follow instructions for use
Warning: Dangerous voltage
Caution/Warning

Keep dry; Fear of moisture
Fragile; Handle with Care

Store away from light

This symbol indicates the limit of atmospheric pressure not to be exceeded during
operation, transport or storage.

This symbol indicates the moisture limit which must not be exceeded in the case of
operation, transport, and storage.

This symbol indicates the temperature limit which must not be exceeded in the case of
operation, transport, and storage.

«Off» (power off)

«Ony (power on)

Do not throw away. Product on the market since 13" August 2005.
BPA free

International screw thread
Electric breast pump with intermittent medium suction and low flow.
Unique Device Identification

Medical Device
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1. Verwendungszweck

a) Anwendungsgebiete

Milchpumpen sind fir die Nutzung durch stillende Frauen bestimmt, um ihre Muttermilch abzupumpen. Sie
helfen, eine Brustdrisenentziindung (Mastitis) oder einen Milchstau zu lindern und erleichtern die Heilung.
Sie helfen auch, rissige oder schmerzhafte Brustwarzen zu entlasten oder unterstiitzen, wenn das Stillen
unzureichend oder unméglich ist (Hohlwarzen oder schmerzhafte Warzen usw.). Auerdem geben sie den
Mittern die Moglichkeit, ihr Baby zu stillen, wenn es nicht direkt gestillt werden kann (Friihgeburt oder
neonatale Erkrankungen (Lippen- und/oder Kiefer-Gaumenspalte), Saugprobleme des Babys usw.). SchlieRlich
ermoglichen sie das Stillen einzuleiten oder aufrechtzuerhalten, insbesondere im Falle einer mit dem Stillen
nicht vertraglichen medizinischen Behandlung.

b) Gegenanzeigen und Nebenwirkungen
Es sind keine Gegenanzeigen fir die Verwendung der elektrischen FISIO® PRO Milchpumpe bekannt.

Nebenwirkung: Es kann ein Allergierisiko gegen das Material (thermoplastisches Elastomer) bei Kontakt
mit den Korperteilen bestehen.

c¢) Anwender

Die Milchpumpe ist fir jede stillende Frau, sei sie erwachsen oder ein Teenager (in Begleitung eines
Erwachsenen). Die Mindestanforderung ist, dass Sie diese Anleitung gelesen und bereits elektrische Gerate
benutzt haben.

2. Produktbeschreibung

Die FISIO® PRO Milchpumpe ist eine elektrische Pumpe. Sie kann bei voriibergehender Trennung oder aus
anderen Grinden verwendet werden, durch die das Stillen nicht oder unzureichend moglich ist. Sie ist einfach
zu verwenden und ideal fur aktive Mitter.

Die FISIO® PRO Milchpumpe kann im einseitigen oder beidseitigen Pumpmodus verwendet werden und sollte
an die Netzversorgung angeschlossen werden. Sie kombiniert eine Saugleistungseinstellung mit einer Set-up-
Frequenz. Die Saugfrequenz und die Saugleistung konnen gleichzeitig angepasst werden. Die Pumpe versucht,
die Saugfrequenz des Babys nachzuahmen: Die Mutter spiirt die Stimulations- und die Abpumpphasen.

Alle KOLOR® BrusthaubengréfRen kénnen mit der Milchpumpe verwendet werden. Die Mutter hat dadurch
eine Brusthaube der geeigneten GrolRRe, die sich an ihre Brustform anpasst, um optimalen Komfort fir ein
effektives und lang anhaltendes Stillerlebnis zu liefern.

Fiir eine optimierte Hygiene ist die Brusthaube aus einem Stiick gefertigt und verhindert damit, dass weder
das Gewinde noch das Innere des Auffangbehdlters und der Brusthaube beriihrt werden.

a) Detailansicht und Beschreibung

Das Milchpumpendesign wird auf der ersten Seite dargestellt. Die Benutzerschnittstelle wird nachstehend
dargestellt:

Schlauchstutzen
Ein-Aus-Schalter (1/0)

Saug-Einstellknopf Zyklus-Einstellknopf

Einseitiges KIT EXPRESSION: enthdlt 1 KOLOR® Brusthaube, 1 Auffangbehalter, 1 Verschlusskappe,
1 Verbindungsflasche und 1 PVC-Schlauch.

26



Schlauchanschluss ——» KOLOR® Brusthaube

nach Verwendung der

Milchpumpe
Doppelseitiges KIT EXPRESSION: enthalt 2 KOLOR® Brusthauben, 2 Auffangbehialter, 1 Verbindungsflasche,
2 PVC-Schlauche und 2 Verschlusskappen.

An der Milchpumpe angeschlossener | \
Schlauch / Auffangbehilter fiir Verschlt:\s;kgppzzum
@ < das Sammeln und \]fferscb 'E"fn €s g
Verbindungs- g Aufbewahren der Al;b anghe a ;ers u.r; N
flasche 25 Muttermilch, 100 ml Aufbewahren der Milc

Jedes KIT EXPRESSION und erhéltliche Ersatzteile, die mit der FISIO® PRO Milchpumpe kompatibel sind,
werden in Teil 8 aufgefiihrt.

HINWEIS: KOLOR® Brusthauben, Auffangbehélter, Kappe und Verbindungsflasche sind aus l@@v

Polypropylen und thermoplastischem Elastomer hergestellt. KOLOR® Brusthauben sind garantiert ‘:})O/ )
. \\&

BPA- und Phthalat-frei. I

b) Auswahl der BrusthaubengroRe

Die FISIO® PRO Milchpumpe wird mit dem Abpumpset KIT EXPRESSION verwendet. Die KOLOR® Brusthaube
ist mit 4 Innendurchmessern und 2 ,KomfortgroBen” erhiltlich, die sich perfekt der Brustform anpassen und
einen hohen Grad an Komfort garantieren.

4 Innendurchmesser: 4 Farbcodes 2 KomfortgréRen: S=76 mm und L =90 mm

'\ KomfortgréBe

\S oder L

Innendurchmesser
o~
P«

(WAl

0000

KITETT® hilft Ihnen bei der Auswahl der richtigen Brusthaubengrof3e mit:
- der Kolorama Mess-Skala - der KOLORYOU® App zum kostenlosen Download

# Download on the E E
S App Store e
Y GETITON
P TTEp— » Google Play E
Ausmessen:

Das Messen sollte am besten nach dem Stillen oder dem Abpumpen der Milch erfolgen. Alternativ kbnnen Sie,
falls Sie vor dem Stillen messen wollen, 2 mm zum Umfang der Brustwarze hinzufiigen, um die richtige
Innendurchmessergrofie auszuwahlen.

Brustwarze

Brusthaube

GréBe L oder GroBe S

777777777777777777777777777777777777777

Innendurchmesser

Ihre Brustwarze sollte weder zu eng noch zu locker im Saugaufsatz sitzen. Es sollte sich etwas Spielraum um
die Brustwarze herum befinden, sodass sie sich wahrend des Abpumpens leicht in der Brusthaube bewegen
kann. Wenn die Brusthaube zu eng ist, kann dies Schmerzen, Verletzungen oder eine Kompression der
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Milchgange bewirken. Wenn die Brusthaube zu groR ist, verringert sich die abgepumpte Milchmenge. Die
Auswahl einer geeigneten KomfortgroRe (S = Small (klein) oder L = Large (groR)) verbessert die Leistung der
Milchpumpe (optimale Abdichtung).

3. Reinigung, Desinfektion und Wartung

a) Reinigung und Wartung der Milchpumpe

Die Desinfektion erfolgt mit einem sauberen, mit einem Flachendesinfektionsmittel fiir Medizinprodukte
angefeuchteten Tuch. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Flachendesinfektionsmittels.
Verwenden Sie keine abrasiven Reinigungsmittel. Trennen Sie die Milchpumpe vor dem Reinigen von der
Netzstromversorgung.

b) Reinigung des Zubehors zu Hause

Betroffenes Zubehor:
= KOLOR® Brusthaube = Auffangbehalter = Verschlusskappe

Vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch:

@ Alle Teile auseinanderbauen.

@ Alle Teile, die in Kontakt mit der Milchpumpe sind, mit kaltem Wasser (etwa 20 °C) absptlen.

® Danach mit heiRem Seifenwasser reinigen.

O Jedes Teil absptilen.

O Alle Teile an der Luft auf einem Stick Kiichenpapier oder einem sauberen Tuch trocknen lassen.
HINWEISE:

e Es wird empfohlen, alle mit der Muttermilch in Beriihrung kommenden Teile sofort nach Gebrauch der
Milchpumpe zu reinigen. Dies erleichtert die Reinigung und verhindert das Wachstum von Bakterien.

e Wenn sich im Inneren des Schlauchs Kondensat bildet oder Milch in das Innere gelangt, den Schlauch
splilen, um Flissigkeitsreste zu entfernen.

e Die Verbindungsflasche verhindert das Eindringen von Fllssigkeit in die Milchpumpe. Es ist daher
wichtig, sie mit Seifenwasser zu reinigen und in kochendem Wasser (10 Minuten) zu desinfizieren,
sobald sie verunreinigt ist. Uberpriifen Sie, ob die Pumpe mdglicherweise nass oder feucht ist.
Verwenden Sie in diesem Fall die Pumpe nicht.

e Verwenden Sie keine Milch, die in die Verbindungsflasche oder die Schlduche gelangt ist. Die Schlduche
sollten kurz in kochendes Wasser getaucht (10 Minuten) und dann sorgfiltig getrocknet werden. Die
Schlauchfarbe kann sich verandern, dies wirkt sich jedoch nicht auf die Funktionsweise aus.

c) Desinfektion zu Hause

Betroffenes Zubehor:
= KOLOR® Brusthaube = Auffangbehalter = Verschlusskappe

Fiihren Sie die Desinfektion bei voll ausgetragenen Babys (ohne medizinische Probleme) vor dem ersten
Gebrauch und dann einmal taglich durch. Fiihren Sie die Desinfektion bei Friihchen oder Babys mit einem
schwachen Immunsystem vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch durch.

@ Alle Teile in kochendem Wasser (10 Minuten), in der Geschirrsplilmaschine oder einem Mikrowellen-

Sterilisator desinfizieren.
(Empfehlung zur Desinfecktion mit Microwellen-Sterilisator: 800w-950w wdéherend 4 Minuten)

@ Alle Teile an der Luft auf einem Stiick Kiichenpapier oder einem sauberen Tuch trocknen lassen.

HINWEISE:

e Bei einer intensiven Desinfektion (Frihchen oder Babys mit geschwachtem Immunsystem) ist
kochendes Wasser die einzige Methode, mit der eine optimale Lebensdauer der Zubehorteile garantiert
werden kann.

e Wenn Sie die Teile in kochendem Wasser desinfizieren und das Wasser kalkhaltig ist, kdnnen Sie einige
Tropfen weilen Tafelessig (2 bis 3 Tropfen) hinzufligen, damit sich keine Ablagerungen auf der
Oberflache der Teile bilden.
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e Wenn Sie die Teile im Geschirrspller desinfizieren, kdnnen sich die Plastikteile durch
Nahrungspigmente verfarben. Dies hat keine Auswirkung auf ihre Funktionsweise.

e Uberpriifen Sie den Zustand lhrer Brusthauben wihrend des Gebrauchs, der Reinigung und
Desinfektion regelmalig.

e Bei Anzeichen fiir Beschadigungen oder Farbveranderung muss das Zubehor ausgewechselt warden.

Schlduche und

Brusthaube Auffangbehdlter Verschlusskappe e

Milchpumpe

Vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch
Reinigung v v v x x
v x x

Vor dem ersten Gebrauch und einmal taglich
Desinfektion v 4
Reinigung und
Desinfektion
Reinigung und
Desinfektion (Tuch mit x x x x v
Desinfektionsmittel)

x x x v x

d) Reinigung und Sterilisation durch Einrichtungen des Gesundheitswesens

Das KIT EXPRESSION Abpumpset (bestehend aus einer autoklavierbaren KOLOR® Brusthaube, einem
Auffangbehalter, eine Verschlusskappe und einem Silikonschlauch) ist autoklavierbar.

Brusthauben, Kappen, Auffangbehalter und Silikonschlduche sind fiir die Sterilisation bei 125 °C fir die Dauer
von 30 Minuten oder bei 134 °C fiir die Dauer von 18 Minuten ausgelegt. Die Gesamtanzahl der Zyklen sollte
50 nicht Uberschreiten. Verwenden Sie keine beschadigte oder nicht funktionierende Brusthaube. Die
Verbindungsflasche ist nicht autoklavierbar. Es ist daher wichtig, sie zu entsorgen, sobald sie verunreinigt ist.
Weitere Informationen hierzu finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die autoklavierbare Brusthaube.

4. Verwendung

Hinweis: Befolgen Sie die genaue Reihenfolge der nachstehenden Schritte, um die Milchpumpe richtig zu
verwenden.

a) Funktionsweise der Milchpumpe

Die FISIO® PRO Milchpumpe muss an die Netzstromversorgung angeschlossen werden.

e Stellen Sie sicher, dass die an der Milchpumpe angegebenen Werte (Volt und Hz) mit den Werten lhres
Versorgungsnetzwerks Gbereinstimmen.
e SchlieRen Sie die Milchpumpe an die Stromversorgung an.

HINWEISE:
e Priifen Sie, ob die Milchpumpe fiir die Wandsteckdose geeignet ist.

b) Vorbereitung des Zubehors

HINWEISE:

¢ Verwenden Sie nur mit dem Kit gelieferte Zubehorteile oder Teile, die von DTF MEDICAL hergestellt werden.
e Prifen Sie vor dem Gebrauch, ob die Bestandteile des KIT EXPRESSION frei von Mangeln, Beschddigungen
oder Abnutzungsanzeichen sind. Wenn dies nicht der Fall ist, tauschen Sie die Teile aus.

e Alle Bestandteile miissen vor dem Gebrauch vollstandig trocken sein.

Sehen Sie sich bitte vor der ersten Verwendung Kapitel 3 hinsichtlich Reinigung und Desinfektion an.

@ Waschen Sie sich die Hande mit Seife und warmem Wasser, bevor Sie die Teile der Milchpumpe anfassen.
@ Schrauben Sie die KOLOR® Brusthaube auf den Auffangbehilter.

® Verbinden Sie den Saugschlauch mit dem Zulaufschlauch der Brusthaube und der Verbindungsflasche am
Gerat. .
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Einrichten des einseitigen KIT EXPRESSION: Einrichten des beidseitigen KIT EXPRESSION (kann
auch einseitig verwendet werden):

WARNUNG: SchlieBen Sie die Verschlusskappe korrekt, wenn die Milchpumpe fiir einseitiges Abpumpen
verwendet wird.

c¢) Verwendung der Milchpumpe

@ Legen Sie die Brusthaube richtig auf Ihre Brust auf, sodass die Milch ungehindert in den
Auffangbehalter flieBen kann.

® Achten Sie darauf, dass Ihre Brustwarze mittig im Inneren der Brusthaube ausgerichtet
ist. Der biegsame Teil der Brusthaube muss ebenfalls richtig auf der Brust aufsitzen, sodass
eine gute Abdichtung gewahrleistet ist.

©® Mit dem Zyklus-Einstellknopf konnen die Saugzyklen eingestellt werden. Der Saug-
Einstellknopf hat eine Einteilung von 1 bis 9 und ermdglicht so minimale bis maximale
Saugleistung. Um das Stillen zu stimulieren, stellen Sie den Saug-Einstellknopf auf 1
(geringste Saugleistung) und den Zyklus-Einstellknopf auf 120 (schnelle Zyklen).

O Schalten Sie die Milchpumpe ein (Position ,1“).

Es ist erforderlich, mit dieser Stimulationsphase zu beginnen, damit der Milchfluss
stimuliert und der Milchspendereflex ausgelost wird. Diese Phase sollte etwa 2 Minuten
dauern. Sie kénnen diese Einstellungen ganz nach Ihrem eigenen Geflhl anpassen, indem | VWil
Sie die Saugleistung erhéhen und/oder den Zyklus verringern. Q)

© Nach dem Auslésen des Milchspendereflexes wahlen Sie schrittweise einen geringeren |_all )= =
Zyklus, indem Sie den Zyklus-Einstellknopf im Uhrzeigersinn drehen, um eine gute (_7-: N
Saugwirkung ganz nach lhrem eigenen Gefiihl zu erhalten. Das Abpumpen der Milch ist bei | “ .7 °
maximalem Unterdruck optimal, dies sollte jedoch nicht schmerzhaft sein.

O Prifen Sie, ob die Milch richtig in das Innere des Auffangbehilters flieRt.

@ Stellen Sie die Milchpumpe nach dem Abpumpen der Milch ab (Position ,0).

HINWEISE:
e Trennen Sie die Milchpumpe nach dem Gebrauch immer von der Stromversorgung.
o Befiillen Sie den Auffangbehalter nicht iber die Markierung hinaus.
e Achten Sie darauf, die Schlauche wahrend der Verwendung nicht einzuklemmen.

d) Nach jedem Gebrauch

@ Ziehen Sie den Schlauch der Brusthaube ab und schrauben Sie die Brusthaube vom Auffangbehilter los.
@ Setzen Sie die Verschlusskappe auf den Auffangbehélter auf.

© Ziehen Sie den Schlauch/die Schlauche von der Verbindungsflasche ab. Achten Sie darauf, dass keine Milch
in die Verbindungsflasche oder in das Innere der Schlauche gelaufen ist.

O Spiilen und reinigen Sie nach jedem Gebrauch jedes Teil wie in Kapitel 3 beschrieben.
© Lagern Sie die Milchpumpe und ihr Zubehor an einem trockenen Ort und vor Sonnenlicht geschiitzt.

a) Aufbewahren von Muttermilch

Informationen Uber die Aufbewahrung von Muttermilch finden Sie auf der Website www.dtf.fr und in der
KOLORYOU® App.
Gesammelte Milch nicht im Mikrowellenofen auftauen oder anwarmen
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b) Physiologie des Stillens

Die FISIO® PRO Milchpumpe bietet der Mutter die natlirlichen Empfindungen des Stillens, indem sie das
Saugen des Babys imitiert.

Sie ermoglicht die Imitation der beiden physiologischen Saugphasen:

- die Stimulationsphase, um den Milchspendereflex auszuldsen (kurze aufeinanderfolgende Bewegungen).

- die Abpumpphase, die das Auffangen der Milch erméglicht (ldangere Bewegungen in groReren Abstdanden).

6. VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit

Verwendung von Elektrizitat

= Prifen Sie vor dem Anschluss der Milchpumpe an die Stromversorgung, ob die Werte auf der Milchpumpe
(Volt (V) und Hertz (Hz)) mit denen lhrer Netzstromversorgung libereinstimmen.

= Die Garantie deckt keine fehlerhaften Anschlussverbindungen ab.

= Dieses Medizinprodukt ist fiir den Betrieb in Hohen bis zu 3.000 Metern bestimmt.

= Offnen Sie die Milchpumpe nicht, wenn diese an die Stromversorgung angeschlossen ist.

=  Warnung: Dieses Medizinprodukt ist direkt mit der elektrischen Stromversorgung verbunden. Verwenden
Sie es nicht im Bad oder unter der Dusche und tauchen Sie es nicht in Wasser ein.

® Halten Sie dieses Medizinprodukt von starken Warmequellen fern.

= SchlieRen Sie die Milchpumpe an einer leicht zuganglichen Steckdose an, um eine schnelle Trennung von
der Stromversorgung zu ermoglichen, falls es zu einem Problem kommt.

= Der Stecker stellt die Trennvorrichtung dar und muss immer zugénglich sein.

Verwendung der Milchpumpe

= Dieses Produkt darf nicht in Reichweite von unbeaufsichtigten Kindern oder Tieren gelassen werden
(potenzielle Gefahren durch die Schlduche und ablésbare Teile, Risiko des Stromschlags).

* Die Milchpumpe ist in Ubereinstimmung mit den in den Begleitdokumenten enthaltenen Informationen zu
installieren und in Betrieb zu nehmen.

= Lagern Sie die Milchpumpe und deren Zubehorteile nach dem Gebrauch ordnungsgemal.

= Ein Tier kann am Stromkabel nagen. Uberpriifen Sie unbedingt den Zustand des Geréats vor dem Gebrauch.

= Verwenden Sie das Gerdt nicht im Freien, nahe einer Warmequelle oder nahe einer Wasserquelle
(Badewanne, Waschbecken usw.).

= Achten Sie darauf, dass das Gerat keinem direkten Sonnenlicht oder GibermaRiger Hitze ausgesetzt wird.

= Dieses Medizinprodukt darf nicht bei Vorhandensein einer entflammbaren anasthetischen Mischung mit
Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid verwendet werden.

= Ziehen Sie nach dem Gebrauch den Geratestecker aus der Wandsteckdose.

= Dies ist ein empfindliches medizinisches Gerat, das mit Sorgfalt zu behandeln ist.

= Bewahren Sie diese Anweisungen an einem sicheren Ort mit dem Gerat zusammen auf, da sie die
notwendigen Informationen fir die richtige Verwendung des Gerats enthalten.

= Dieses Medizinprodukt kann entweder in einer Einrichtung des Gesundheitswesens oder zu Hause
verwendet werden.

® Die Benutzerin kann alle Funktionen der Milchpumpe sicher anwenden.

= Aus Hygienegriinden muss ein neues, vollstandiges KIT EXPRESSION jeder Mutter verkauft werden.

WARNUNGEN:

= Berlihren Sie das Gehause der Milchpumpe wahrend des Gebrauchs nicht langer als 1 Sekunde.

= Der Schlauch, der den Auffangbehalter mit der Milchpumpe verbindet, kann eine Temperatur von 43,5 °C
erreichen. Die Benutzerin sollte den Schlauch nicht langer als 10 Minuten wahrend des Gebrauchs der
Milchpumpe beriihren.

Hinweise zur Funktion der Milchpumpe

= Die internationale Version der KOLOR® Brusthaube (mit internationaler Gewindekappe) kann nur mit
einem passenden Auffangbehalter (gleiche Gewindekappe) verwendet werden.

= Schalten Sie die Milchpumpe ab, wenn der Auffangbehalter gefillt ist, um zu verhindern, dass Milch in die
Verbindungsflasche gelangt.

= Wenn das Gerat gespllt werden muss, sollten Sie dies einem Wartungsexperten Uberlassen (Risiko der
falschen Handhabung).
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ACHTUNG, in allen Fillen gilt:

¢ WARNUNG: Trennen Sie immer den Stecker von der Stromversorgung, bevor Sie das Gerat 6ffnen.

¢ WARNUNG: Die Milchpumpe darf nur von einem zugelassenen Kundendienst repariert werden.

e WARNUNG: Anderungen sind untersagt.

e WARNUNG: Verwenden Sie ausschlieBlich das mitgelieferte und in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrte
Zubehor.

¢ WARNUNG: Die Garantie erstreckt sich nicht auf Fehler durch Anschliisse an nicht-kompatible Zubehorteile.
¢ WARNUNG: Fihren Sie keine Service- oder Wartungstatigkeiten aus, wenn die Milchpumpe in Betrieb ist.

7. Problembehebung

Das Gerit gibt keine
Betriebsgerausche
ab.

Die Saugleistung ist
gering oder nicht
vorhanden.

Die Saugleistung ist
zu stark.
Die Milchpumpe
stoppt wahrend des
Betriebs abrupt.

Die Pumpe saugt
kontinuierlich.

Ein Teil oder ein
Zubehor fehlt.
Die Milchpumpe ist
zu laut oder
funktioniert nicht
richtig.

Milch ist in die
Verbindungsflasche
gelangt.

Milch wurde liber
die Milchpumpe
verschiittet oder ist
ins Innere der
Pumpe gelangt.

Stellen Sie sicher, dass das Stromkabel an die Stromversorgung angeschlossen ist.

Prifen Sie, ob sich der Schalter in der eingeschalteten Position befindet.

Prifen Sie, ob der Strom der Netzversorgung dem der Milchpumpe entspricht (Volt/Hertz).

Prifen Sie mit einer anderen Milchpumpe, ob die Wandsteckdose stromfiihrend ist.

Wenden Sie sich bitte an DTF MEDICAL oder lhren Handler vor Ort, wenn das Problem fortbesteht.
Prifen Sie, ob die Brusthaube vollstindig auf dem Auffangbehélter aufgeschraubt ist (fest
verschraubt ist).

Prifen Sie, ob alle Schlduche korrekt angeschlossen und nicht abgeklemmt sind.

Prifen Sie, ob die Kappe der Verbindungsflasche korrekt sitzt.

Prifen Sie den Zustand des O-Rings zwischen der Brusthaube und dem Auffangbehalter.

Stellen Sie sicher, dass sich im Schlauch kein Riickstand befindet.

Wenden Sie sich bitte an DTF MEDICAL oder Ihren Handler vor Ort, wenn das Problem fortbesteht.
Schalten Sie den Schalter an der Milchpumpe aus und wieder ein.

Wenden Sie sich bitte an DTF MEDICAL oder Ihren Handler vor Ort, wenn das Problem fortbesteht.
Ziehen Sie den Schlauch von der Verbindungsflasche ab, um ihn zu beliften.

Wenden Sie sich bitte an DTF MEDICAL oder |hren Handler vor Ort, wenn das Problem des
alternierenden Stopps fortbesteht.

Ziehen Sie die Brusthaube nicht von der Brust ab (dies konnte Schmerzen und/oder eine Schadigung
hervorrufen).

Stecken Sie einen Finger zwischen Brust und Brusthaube, sodass Luft eindringen kann und die
Brusthaube leichter abgezogen werden kann, oder ziehen Sie den Schlauch von der Brusthaube ab.

Wenden Sie sich bitte an DTF MEDICAL oder lhren Handler vor Ort.

Wenden Sie sich bitte an DTF MEDICAL oder Ihren Handler vor Ort.

Die Flasche sofort nach der Verunreinigung reinigen oder diese entsorgen, wenn Sie sich in einer
Einrichtung des Gesundheitswesens befinden.

Uberpriifen Sie, ob die Pumpe méglicherweise nass oder feucht ist. Verwenden Sie in diesem Fall die
Milchpumpe nicht.

Verwenden Sie keine Milch, die in die Verbindungsflasche oder die Schlduche gelangt ist.

Die Schlduche sollten kurz in kochendes Wasser getaucht und dann sorgfaltig getrocknet werden.
Schalten Sie die Milchpumpe ab.

Trennen Sie die Milchpumpe von der Stromversorgung.

Stellen Sie die Milchpumpe fiir 24 Stunden an einen trockenen und warmen Ort.

Setzen Sie die Milchpumpe keinem direkten Sonnenlicht aus.

Beschleunigen Sie den Trocknungsvorgang nicht.

Wenden Sie sich bitte in folgenden Fallen an DTF MEDICAL oder Ihren Handler vor Ort:
= Wenn Sie ggf. Unterstlitzung beim Zusammenbau, der Verwendung oder der Wartung des Milchpumpe

benétigen.

=  Wenn Sie einen unerwarteten Betrieb oder ein unerwartetes Ereignis melden wollen.

WARNUNG: Bewahren Sie die Originalverpackung und das Schaumstoffset fiir
die Riicksendung der Milchpumpe auf.
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8. Liste der verfiigbaren Zubehor- und Ersatzteile

KIT EXPRESSION Siehe unten
Autoklavierbares KIT EXPRESSION Siehe unten
KOLOR® Brusthauben Siehe unten
Autoklavierbare KOLOR® Brusthauben Siehe unten
FISIO® BIB — 2er-Set Auffangbehalter 100 ml (internationales Gewinde) FIBIBN-E
FISIO®COOL — 2er Set Kiihlpacks FICOOL
FISIO®FRESH — 4 Auffangbehalter, 4 Kiihlpacks und 1 Beutel FIFRESH-E
PVC-Schlauch, 1 m Lange fiir KIT EXPRESSION Y1091
Silikonschlauch, 1 m Lange fiir autoklavierbares KIT EXPRESSION TU32
Plastik-Verbindungsflasche fiir ein- und beidseitiges Abpumpen W2
Weicher Transportbeutel fir die Milchpumpe MBOXK
Schaumfilter YR36

KIT EXPRESSION:

Brusthauben- Komfort- Einseitig/ . Brusthauben-  Komfort-
.. .. sy e Kit-Ref. .. "
grofe grofe beidseitig grofle grofe

Einseitig/

Kit-Ref. beidseitig

21 mm Small Einseitig 24 mm Small Einseitig
21 mm Large Einseitig 24 mm Large Einseitig
21 mm Small Beidseitig 24 mm Small Beidseitig
21 mm Large Beidseitig 24 mm Large Beidseitig
K26ES 26 mm Small Einseitig K30ES 30 mm Small Einseitig
K26EL 26 mm Large Einseitig K30EL 30 mm Large Einseitig
K26ESD 26 mm Small Beidseitig K30ESD 30 mm Small Beidseitig
K26ELD 26 mm Large Beidseitig K30ELD 30 mm Large Beidseitig

Autoklavierbares KIT EXPRESSION (einseitiges Kit):
BrusthaubengroRe Komfortgréle Kit-Ref. BrusthaubengroRe KomfortgroRBe
21 mm Small 24 mm Small
K26ELH 26 mm Large K30ELH 30 mm Large

Kit-Ref.

KOLOR® Brusthaube, Einzelverkauf:
BrusthaubengroBe Komfortgréle Kit-Ref.
21 mm Small

Kit-Ref.

BrusthaubengroBe KomfortgroRBe
24 mm Small

21 mm Large 24 mm Large
WB26ES 26 mm Small WB30ES 30 mm Small
WB26EL 26 mm Large WB30EL 30 mm Large

Autoklavierbare KOLOR® Brusthaube, Einzelverkauf:
BrusthaubengroBe KomfortgréRle Kit-Ref. BrusthaubengroBe KomfortgroRe

Kit-Ref.

21 mm Small 24 mm Small
WB26ELH 26 mm Large WB30ELH 30 mm Large
9. Garantie/Recycling

Garantie:

= Die Milchpumpe hat im Hinblick auf Herstellungsfehler eine Garantie von 3 Jahren ab dem Kaufdatum.
Diese Garantie gilt nicht in Fallen unsachgemafier Verwendung.

= Wenden Sie sich bitte im Hinblick auf Kundendienst unter Garantie an DTF MEDICAL oder lhren Handler
vor Ort.

= Die technische Dokumentation steht auf Anfrage zur Verfligung.

Recycling:
Das Gerat muss in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Richtlinien fiir die Entsorgung von
Elektrogerdten entsorgt werden. Sie tragen damit zur menschlichen Gesundheit und zum
mmm Umweltschutz bei. Das Produkt ist seit dem 13. August 2005 auf dem Markt.
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10. Technische Spezifikationen

Gerateklasse (Milchpumpe) lla
Schutzklasse Elektrotechnik (Milchpumpe) Il
Anwendungsteil Typ BF
Schutzart IP 30
Erwartete Lebensdauer des Zubehors 1 Jahr

Erwartete Lebensdauer des autoklavierbaren Zubehdrs 50 Zyklen

Erwartete Lebensdauer der Milchpumpe 5 Jahre

Kapazitat des Auffangbehalters 100 ml

Gewicht 4 kg

Abmessungen L 360 x B 250 x H 180 mm

Spannung Erhaltlich in 230 V- 50 Hz; 220 V- 50 Hz oder 220 V — 60 Hz
Verbrauch 100 VA

Sicherungen TO5AH250V

Saugventile Variabel von -50 bis -300 hPa

Zyklen 40 bis 125 Zyklen/Minute

Gerauschpegel <57 dBa

Betriebsmodus Kontinuierlich

Stromversorgung Wechselstrom 230 V — 50 Hz
Umgebungstemperatur (T) fiir Transport und Lagerung -25°C<T<+70°C
Umgebungstemperatur (T) - Im Betrieb /l/ +5°C<T<+40°C

Relative Feuchtigkeit (F) 15% < F <93 %

Fiir Transport, Lagerung und Betrieb

Luftdruck (D)
Fiir Transport, Lagerung und Betrieb AOWERIS S ATz

Wesentliche Leistungsmerkmale:
o Liefert ausreichende Saugleistung, sodass Mtter ihre Milch abpumpen kénnen.
e Kontrolliert die Saugleistung, um sich bestmdglich dem Saugrhythmus des Babys anzupassen.

Anwendungsteil: Brusthaube

Identifikation:

Jede Milchpumpe hat eine Gerdtebezeichnung (Referenz und Nummer), die u.a. das genaue
Herstellungsdatum und die Seriennummer der Milchpumpe angibt. Die ersten zwei Ziffern geben das Jahr der
Herstellung an (z. B. 68: 1950 + 68 = 2018) und die nadchsten drei Ziffern geben den Tag der Herstellung an
(z. B. 285 = 12. Oktober). Die letzten zwei Ziffern geben die Seriennummer der Serie an. AuRerdem wird jedes
Zubehorteil durch eine Chargennummer gekennzeichnet. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des KIT EXPRESSION.

11. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
besonderen VorsichtsmaBnahmen und miissen so installiert und betrieben werden, dass sie den in diesem
Handbuch angegebenen EMV-Informationen entsprechen.

WARNUNG: Vermeiden Sie, dieses Gerat in der Ndhe von anderen Geraten oder auf diesen gestapelt zu
verwenden, da dies zu einer Fehlfunktion fihren kann. Wenn dies dennoch erforderlich sein sollte, miissen
dieses Gerat und andere Gerate auf normalen Betrieb hin liberwacht werden.

WARNUNG: Die Verwendung von anderen Zubehorteilen, Transducern und Kabeln als den angegebenen oder
vom Hersteller dieses Gerats hergestellten kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten Storfestigkeit des Gerats und einer fehlerhaften Funktion fiihren.

WARNUNG: Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationseinrichtungen (einschlielich der Peripheriegerate, wie
Antennenkabel und externe Antennen) dirfen nicht naher als 30cm zu einem Teil der FISIO® PRO
Milchpumpe verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Wird dies nicht
beachtet, kann die Leistungsfahigkeit beeintrachtigt werden.
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WARNUNG: Wenn das Gerat aufgrund von elektromagnetischen Stérungen eine Fehlfunktion hat, kann die
Leistung des Gerats beeintrachtigt und die Patientenversorgung verzogert werden.

Drahtlose Kommunikationsgerdte, wie drahtlose Heimnetzwerkgerate, Mobiltelefone, schnurlose Telefone
und deren Basisstationen und Funkgeradte kénnen das Gerat beeintrachtigen, und es wird empfohlen, diese
Geréte in einer Entfernung von mindestens 0,5 m zum Gerat zu betreiben.

Leitlinien und Herstellerangaben - Elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung Vertraglichkeit

HF-Emissionen (CISPR 11) Gruppe 1
HF-Emissionen (CISPR 11) Klasse B
Oberschwingungsstréme (IEC 61000-3-2) Klasse A
Konform

Spannungsschwankungen/Flicker (IEC 61000-3-3)

Elektrostatische Entladung (ESD)
(IEC 61000-4-2)
Storfestigkeit gegen schnelle
transiente elektrische
StorgréRen/Burst
(IEC 61000-4-4)
StoRspannungen
(IEC 61000-4-5)
Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen bei der
Stromversorgung
(IEC 61000-4-11)
Spannungsunterbrechungen
(IEC 61000-4-11)
Magnetfeld der Netzfrequenz (50/60
Hz)

(IEC 61000-4-8)

Ausgestrahlte HF
(IEC 61000-4-3)

Leitungsgefiihrte HF
(IEC 61000-4-6)

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+2 kV fuir Stromversorgungsleitungen
+1 kV fur Eingangs-/Ausgangsleitungen

+1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)
+2 kV Leitung(en) zu Erde
0% Us; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°

0 % Ur; 1 Zyklus
UND 70 % Ur; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0 % Ur: 250/300 Zyklen

30 A/m

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
385 MHz bei 27 V/m
450 MHz bei 28 V/m
710, 745, 780 MHz bei 9 V/m
810, 870, 930 MHz bei 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz bei 28 V/m
2450 MHz bei 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz bei 9 V/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM-Bandern und Amateurfunkbandern

zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Strfestigkeitspriifung IEC 60601 Testebene

+8kV
+15kv

+2kV
+1kV

+1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)
+2 kV Leitung(en) zu Erde
0% Ur; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°

0 % Ur; 1 Zyklus
UND 70 % Ur; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0 % Ur: 250/300 Zyklen

30 A/m

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
385 MHz bei 27 V/m
450 MHz bei 28 V/m
710, 745, 780 MHz bei 9 V/m
810, 870, 930 MHz bei 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz bei 28 V/m
2450 MHz bei 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz bei 9 V/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM-Bandern und Amateurfunkbandern

zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz



12. Piktogramme
Symbol auf der Milchpumpe, ihren Zubehorteilen und auf der Verpackung

( E GemaR Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993
0459

“ Hersteller

REF Referenz

SN Seriennummer (Milchpumpe)
LOT Chargennummer (Zubehér)
] Gerateklasse Il
Schutzart:

I P3O 3: geschiitzt gegen das Eindringen von festen Fremdkérpern mit einem Durchmesser von > 2,5 mm
0: nicht geschiitzt (gegen das Eindringen von Wasser)

Anwendungsteil Typ BF

Wechselstrom

Gebrauchsanweisung beachten

/\—/
A Warnung: Gefihrliche elektrische Spannung

Achtung/Warnung
T Trocken aufbewahren, vor Feuchtigkeit schiitzen
I Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben
N
’4‘\"‘ Lichtgeschitzt lagern

Dieses Symbol gibt den Grenzwert des Luftdrucks an, der wahrend des Betriebs, Transports und der
Lagerung nicht Gberschritten werden darf.

% Dieses Symbol gibt den Feuchtigkeitsgrenzwert an, der wahrend des Betriebs, Transports und der
<= Lagerung nicht Gberschritten werden darf.

Dieses Symbol gibt den Temperaturgrenzwert an, der wahrend des Betriebs, Transports und der
Lagerung nicht Gberschritten werden darf.
O ,Aus” (Off) (abgeschaltet)
| ,Ein“ (On) (eingeschaltet)
E Nicht im Haushaltsmill entsorgen. Das Produkt ist seit dem 13. August 2005 auf dem Markt.
—
S\
& (034 BPA-frei

Internationales Gewinde

Elektrische Milchpumpe mit intermittierender, mittlerer Saugleistung und niedrigem Fluss.

Eindeutige Kennung der Vorrichtung

Medizinprodukt
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1. Beoogd gebruik

a) Indicaties

Borstkolfapparaten zijn ontworpen voor gebruik door vrouwen die borstvoeding geven om de moedermelk af
te kolven. Deze helpen hen eventuele mastitis of opzwelling van de borst te verlichten en de genezing te
vergemakkelijken. De apparaten helpen moeders ook gekloofde of pijnlijke tepels te ontzien of wanneer
borstvoeding onvoldoende of onmogelijk is (ingetrokken of pijnlijke tepels, etc.). Daarnaast bieden deze
apparaten de mogelijkheid voor moeders om hun baby borstvoeding te geven als dit niet direct vanaf de borst
kan (door vroeggeboorte, neonatale pathologieén (gespleten lip en/of gehemelte), moeilijkheden voor de
baby om te zuigen, etc.). Tot slot kunnen borstkolfapparaten de melkproductie initiéren of op peil houden,
met name in gevallen van een medische behandeling waardoor het geven van borstvoeding niet mogelijk is.

b) Contra-indicaties en bijwerkingen

Er zijn geen contra-indicaties of bijwerkingen bekend voor het gebruik van het FISIO® PRO elektrische
borstkolfapparaat.

Bijwerking: een risico op allergie voor de materialen (thermoplastisch elastomeer) die in contact komen
met de lichaamsdelen kan voorkomen.

c) Gebruikers

De borstkolf is bedoeld om te worden gebruikt door vrouwen die borstvoeding geven, of deze nu volwassen is
of niet (onder begeleiding van een volwassene). De minimumvereiste is kennisname van deze bijsluiter. Ook
moet de gebruiker al eens eerder elektrische apparaten hebben gebruikt.

2. Productbeschrijving

Het FISIO® PRO borstkolfapparaat is een elektrische pomp. Het apparaat kan worden gebruikt in geval van
tijdelijke scheiding of een andere reden waardoor borstvoeding niet mogelijk of niet voldoende is. Doordat
het eenvoudig in gebruik is, is het apparaat ideaal voor actieve moeders.

De FISIO® PRO pomp kan worden gebruikt voor enkel of dubbel pompen en moet worden aangesloten op de
stroomvoorziening. Het apparaat combineert zuigkrachtregeling met een ingesteld ritme. Het ritme en de
zuigkracht kunnen onafhankelijk van elkaar worden aangepast. Het heeft de neiging het zuigritme van de
baby te reproduceren: de moeder ervaart de stimulatie en de fasen van afkolving.

Alle maten KOLOR® borstschild kunnen worden aangesloten op het borstkolfapparaat. Daardoor kan de
moeder een borstschild in de passende grootte voor de morfologie van haar borst gebruiken om optimaal
comfort te bieden voor een effectieve, langdurige belevenis tijdens het geven van borstvoeding.

Het borstschild is gemaakt uit één stuk voor geoptimaliseerde hygiéne en de draad of de interne onderdelen
van de opvangfles en het borstschild hoeven niet aangeraakt te worden.

a) Gedetailleerde weergave en beschrijving

Het ontwerp van het borstkolfapparaat wordt getoond op de eerste pagina. De gebruikersinterface ziet er als
volgt uit:

Slang spuitmond
“1/0”-onderbreker

Knop voor instellen
cyclus

Knop voor instellen
zuigkracht

Enkele KIT EXPRESSION: bevat 1 KOLOR® borstschild, 1 opvangfles, 1 dop, 1 interface-fles en 1 PVC-slang.
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Aansluiting slang ——» KOLOR® borstschild

\

Slang aangesloten op het

borstkolfapparaat/ Opvangfles voor
@ ¢ het opvangen Dop voor het sluiten van
Interface-fles o en opslaan van de opvangfles en de melk
— o -
o moedermelk, te bewaren na gebruik van
Lo
== 100 ml het borstkolfapparaat

Dubbele KIT EXPRESSION: bevat 2 KOLOR® borstschilden, 2 opvangflessen, 1 interface-fles, 2 PVC-slangen en
2 doppen.

Elke KIT EXPRESSION en de reserveonderdelen die beschikbaar en compatibel zijn met het FISIO® PRO
borstkolfapparaat worden weergeven in Deel 8.

OPMERKING: KOLOR® borstschilden, opvangfles, dop en interface-fles zijn gemaakt van l@@(v
polypropyleen en thermoplastisch elastomeer. KOLOR® borstschilden zijn gegarandeerd vrij van ‘ﬁ};& %J/‘

BPA en ftalaat. N
b) De maat van het borstschild selecteren

Het FISIO® PRO borstkolfapparaat wordt gebruikt met de KIT EXPRESSION. Het KOLOR® borstschild is
beschikbaar in 4 binnendiameters en 2 «comfort» maten die zich perfect aanpassen aan de morfologie van de
borst en een hoog niveau van comfort garanderen.

4 binnendiameters: 4 kleurcodes 2 comfortmaten: S=76 mmen L =90 mm

"Comfort”
maat
SoflL

Binnen
diameter

QDOD mm

KITETT® helpt u bij het kiezen van het borstschild met:

- de Kolorama maatlineaal - de KOLORYOU® applicatie beschikbaar voor gratis download
0N OrO] & oo siore b

T mum 8

;\itetfr . o ’. Google Play E_ 3 B

Metingen:

Metingen moeten worden uitgevoerd na het geven van borstvoeding of nadat uw melk is afgekolfd. U kunt

ook, terwijl uw tepel in rust is, rondom 2 mm extra toevoegen om de juiste binnendiameter te kiezen.
Tepel

Borstschild

Binnen
diameter

De tepel mag niet te ingesnoerd of te vrij aanvoelen. U zou ruimte rondom uw tepel moeten zien om deze
makkelijk te kunnen bewegen in het borstschild tijdens het kolven. Als het borstschild te nauw is, kan deze
pijn, wonden of samengedrukte kanalen veroorzaken. Als het borstschild te wijd is, wordt er minder melk
afgekolfd. Een juiste comfortmaat (S -Small- of L -Large- comfortvorm) zal de efficiéntie van het
borstkolfapparaat verbeteren (optimale luchtdichtheid).
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3. Reinigen, desinfecteren en onderhoud

a) Reinigen en onderhoud van het borstkolfapparaat

Het desinfecteren vindt plaats met een schone en vochtige doek die is geimpregneerd met een
oppervlaktedesinfectiemiddel voor medische hulpmiddelen. Volg de aanwijzingen van de leverancier van het
oppervlaktedesinfectiemiddel.

Gebruik geen schurende reinigingsmiddelen. Koppel het apparaat los van de stroomvoorziening alvorens het
te reinigen.

b) Accessoires voor reiniging thuis

Betreffende accessoires:
= KOLOR® borstschild = Opvangfles = Dop

Voor het eerste gebruik en na elk gebruik:

@ Demonteer elk onderdeel.

@ Spoel elk onderdeel dat in contact komt met de melk af in koud water (ongeveer 20°C).
© Reinig het onderdeel daarna met warm zeepwater.

O Spoel elk onderdeel af.

© Laat deze drogen in de open lucht op een papieren handdoek of schone doek.

OPMERKINGEN:

e Het is beter om alle onderdelen die in contact komen met de moedermelk onmiddellijk na gebruik van
het borstkolfapparaat te reinigen. Dit vergemakkelijkt het reinigen en voorkomt de ontwikkeling van
bacterién.

e Indien condensvorming optreedt in de slang of als hier melk in komt, spoel de slang dan af om
vloeistofresten te verwijderen.

e De interface-fles voorkomt dat vloeistof kan binnendringen in het borstkolfapparaat. Het is daarom
belangrijk om deze te reinigen met zeepwater en te desinfecteren in kokend water (10 minuten) zodra
deze vervuild is. Controleer of het borstkolfapparaat niet nat of vochtig is. Als dit het geval is, gebruik
het apparaat dan niet.

e Gebruik geen melk die is binnengedrongen in de interface-fles of slangen. De slangen moeten kort
worden ondergedompeld in kokend water (10 minuten) en daarna grondig gedroogd. De kleur van de
slang kan veranderen, maar dit zal de juiste werking niet aantasten.

c) Desinfectie thuis

Betreffende accessoires:
= KOLOR® borstschild = QOpvangfles = Dop

Voor volgroeide baby’s (zonder medische problemen), desinfecteer het apparaat voor het eerste gebruik en
eenmaal per dag. Voor te vroeg geboren baby’s of baby’s met een verzwakt immuunsysteem, desinfecteer
het apparaat voor het eerste gebruik en na elk gebruik.

@ Desinfecteer elk onderdeel in kokend water (10 minuten), in een vaatwasmachine of in een sterilisator
magnetron.
(Aanbeveling voor desinfectie met magnetronsterilisator: 800w-950w gedurende 4 min)

® Laat deze drogen in de open lucht op een papieren handdoek of schone doek.

OPMERKINGEN:
¢ In geval van intensieve desinfectie (te vroeg geboren zuigelingen of zuigelingen met een verzwakt
immuunsysteem), is kokend water de enige manier om een optimale levensduur van de accessoires te
garanderen.
e Wanneer de desinfectie plaatsvindt in kokend water en in het geval van hard water, kunnen 2 of 3
druppels witte azijn worden toegevoegd aan het water om een witachtige afzetting op de onderdelen
te voorkomen.
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e In geval van desinfectie met een vaatwasmachine, kunnen de plastic onderdelen verkleuren door
voedselpigmenten. Dit heeft geen invloed op de werking.

e Controleer de toestand van uw borstschilden regelmatig tijdens het gebruik, reiniging en desinfectie.

¢ Bij tekenen van slijtage of kleurverandering de accessoires vervangen

Slangen en
interface-fles

Borstschild Opvangfles Dop

Borstkolfapparaat

Voor het eerste gebruik en na elk gebruik

Reiniging v v v x x
Voor het eerste gebruik en eenmaal per dag
Desinfectie v v v x x

Reiniging en desinfectie x x x v x

Alvorens het apparaat door te geven aan een andere moeder

Reiniging en desinfectie (doek met
desinfectiemiddel)

x x x x v

d) Reiniging en sterilisatie door zorginstellingen

De autoclaveerbare KIT EXPRESSION (bevat een autoclaveerbaar KOLOR® borstschild, een opvangfles, een dop
en een silicone slang) kan worden geautoclaveerd.

Borstschilden, doppen, opvangflessen en silicone slangen zijn ontworpen voor sterilisatie op 125°C gedurende
30 minuten of 134°C gedurende 18 minuten. Het totale aantal cycli mag de 50 cycli niet overschrijden.
Gebruik het borstschild niet als dit beschadigd of defect is. De interface-fles is niet autoclaveerbaar. Het is
daarom belangrijk deze weg te gooien wanneer de fles vervuild is. Raadpleeg voor meer informatie de
gebruiksaanwijzing van het autoclaveerbare borstschild.

Opmerking: Volg de exacte volgorde van de onderstaande stappen om het borstkolfapparaat op de juiste
manier te gebruiken.

a) Werking van het borstkolfapparaat

Het FISIO® PRO borstkolfapparaat moet worden aangesloten op de stroomvoorziening.

e Controleer of de waarden van het borstkolfapparaat (volt en Hz) overeenkomen met de waarden van het
distributienetwerk.
e Sluit het borstkolfapparaat aan op de stroomvoorziening.

OPMERKINGEN:
¢ Controleer of het borstkolfapparaat geschikt is voor het stopcontact.

b) Voorbereiding accessoires

OPMERKINGEN:

¢ Gebruik alleen de accessoires die zijn meegeleverd in de kit of accessoires die zijn gefabriceerd door DTF
MEDICAL.

e Controleer voor gebruik of de KIT EXPRESSION-componenten vrij zijn van een defect, schade of tekenen van
slijtage. Vervang de onderdelen indien dit het geval is.

e Alle componenten moeten volledig droog zijn voor gebruik.

Raadpleeg hoofdstuk 3 voor het eerste gebruik voor aanwijzingen over reiniging en desinfectie.

@ Was uw handen met warm water en zeep voordat u de onderdelen van het borstkolfapparaat vastpakt.
@ Schroef het KOLOR® borstschild op de opvangfles.
© Sluit de zuigslang aan op het borstschild en op de interface-fles van het apparaat.



Installeer de enkele KIT EXPRESSION: Installeer de dubbele KIT EXPRESSION (kan ook als
enkele worden gebruikt):

WAARSCHUWING: Sluit de interface-fles op de juiste wijze met de dop wanneer het borstkolfapparaat wordt
gebruikt voor eenvoudig pompen.

c) Het borstkolfapparaat gebruiken

@ Plaats het borstschild op de juiste wijze over uw borst en zorg ervoor dat de melk vrijelijk
in de opvangfles kan stromen

@ Zorg dat uw tepel is gecentreerd in het borstschild. Het flexibele deel van het borstschild
moet ook op de juiste wijze zijn gepositioneerd op uw borst om te zorgen voor volledige
afdichting.

©® Met de cyclus knop kunt u de afkolfcycli aanpassen. Met de zuigknop, in te stellen van 1
tot 9, kunt u de afkolving instellen van minimum tot maximum. Om de melkproductie te
stimuleren, stelt u de zuigknop in op 1 (de laagste zuigkracht) en de cyclus knop op 120
(snelle cycli).

O Schakel het borstkolfapparaat in (positie “1”).

Het is noodzakelijk om met deze stimulatiefase te beginnen om de opwekking van melk te
stimuleren en de melkejectie reflex te activeren. Deze fase duurt ongeveer 2 minuten.
Afgaand op uw eigen comfortniveau, kunt u deze instellingen aanpassen door de zuigkracht
te verhogen en/of de cyclus te verlagen. 2w

O Na de ejectie reflex, kunt u geleidelijk een langzamere cyclus selecteren door de cyclus Q)

knop rechtsom te draaien en de zuigkracht verhogen om een goede afkolving te bereiken in ..|| =
overeenstemming met uw eigen comfortniveau. De melkstroom is optimaal op het niveau (j“ ﬂ
van maximale depressie die niet pijnlijk zou moeten zijn. Py
O Controleer de juiste melkstroom in de opvangfles.

@ Na het afkolven van de melk schakelt u het borstkolfapparaat uit (positie “0”).

OPMERKINGEN:
o Koppel het borstkolfapparaat altijd los van de stroomvoorziening na gebruik.
e Vul de opvangfles niet boven de markering.
e Zorg dat u niet in de slangen knijpt tijdens gebruik.

d) Na elk gebruik

@ Koppel de slang(en) van het borstkolfapparaat los en schroef het borstschild los van de opvangfles(sen).
@ Draai de dop(pen) op de opvangfles(sen) vast

® Koppel de slang(en) los van de interface-fles. Controleer of er geen melk is binnengedrongen in de
interface-fles of in de slangen.

O Na elk gebruik spoelt u elk onderdeel af en reinigt u dit zoals beschreven in hoofdstuk 3.
© Bewaar het borstkolfapparaat en de accessoires op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.

5. Borstvoeding

a) Moedermelk bewaren

Informatie over het behoud van moedermelk is beschikbaar op de website www.dtf.fr en in de applicatie
KOLORYOUE®.
De gekolfte melk niet ontdooien en verwarmen in een magnetronoven.
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b) De fysiologie van borstvoeding voor baby’s

Het FISIO® PRO borstkolfapparaat geeft moeders de natuurlijke ervaring van het geven van borstvoeding door
de manier na te bootsen waarop de baby zich voedt.

De 2 fysiologische fasen van borstvoeding worden gereproduceerd:

- De stimulatiefase om de toeschietreflex te initiéren (korte-snelle bewegingen),

- De afkolffase om de melk te verzamelen (langere, minder frequente bewegingen).

6. Veiligheidsmaatregelen

Gebruik van elektriciteit

= Voordat u het borstkolfapparaat aansluit op de stroomvoorziening, moet u de waarden op het
borstkolfapparaat (Volt —V- en Hertz —Hz-) vergelijken met uw distributienetwerk.

= De garantie dekt geen foutieve aansluitingen.

= Dit medische hulpmiddel is ontworpen voor werking op een hoogte van minder dan of gelijk aan 3.000
meter.

= Open het borstkolfapparaat niet wanneer deze is aangesloten op de stroomvoorziening.

=  Waarschuwing: dit medische hulpmiddel is direct aangesloten op de elektrische stroomvoorziening;
gebruik dit apparaat niet in bad of onder de douche, niet onderdompelen in water.

® Houd dit medische hulpmiddel uit de buurt van warmtebronnen met een hoge temperatuur.

= Sluit het borstkolfapparaat aan op een makkelijk te bereiken stopcontact om snelle ontkoppeling van het
netwerk mogelijk te maken in geval van een probleem.

= De stekker is het ontkoppelingsapparaat en deze moet altijd bereikbaar zijn.

Gebruik van het borstkolfapparaat

® Dit medische hulpmiddel mag zonder toezicht niet worden achtergelaten binnen het bereik van kinderen
of huisdieren (mogelijke gevaren met de slangen en demonteerbare componenten, risico op elektrificatie).

= Het borstkolfapparaat moet worden geinstalleerd en opgestart volgens de informatie die wordt verstrekt
in de bijgaande documenten.

= Sla het borstkolfapparaat en de accessoires op de juiste wijze op na gebruik.

®  Een huisdier kan aan het stroomsnoer knagen. Controleer de toestand van de apparatuur alvorens deze te
gebruiken.

®  Gebruik de apparatuur niet buiten, in de nabijheid van een warmtebron of in de buurt van een waterbron
(bad, wastafel ...).

= Zorg dat het apparaat niet wordt blootgesteld aan direct zonlicht of overmatige hitte.

= Dit medische hulpmiddel mag niet worden gebruikt in aanwezigheid van een mengsel van ontvlambare
verdovingsmiddelen met lucht of zuurstof of stikstofoxide.

= Koppel de apparatuur na gebruik los van het stopcontact.

= Kwetsbaar medisch hulpmiddel, met zorg behandelen.

= Bewaar deze instructies op een veilige plaats bij het apparaat omdat deze de nodige informatie bevatten
voor het juiste gebruik van de apparatuur.

= Dit medische hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een zorginstelling of thuis.

= De gebruiker kan alle functies van het borstkolfapparaat veilig gebruiken.

®  Om hygiénische redenen moet een nieuwe, volledige KIT EXPRESSION worden verkocht aan elke moeder.

WAARSCHUWINGEN:

= Raak het omhulsel van het borstkolfapparaat niet langer dan 1 seconde aan tijdens gebruik.

= De slang die de opvangfles verbindt met het borstkolfapparaat kan een temperatuur bereiken van 43,5°C.
De gebruiker moet ervoor zorgen de slang niet langer dan 10 minuten aan te raken tijdens het gebruik van
het borstkolfapparaat.

Opmerkingen over de functionaliteit van het borstkolfapparaat

= De internationale versie van het KOLOR® borstschild (met een internationale schroefdop) kan alleen
worden gebruikt met een bijpassende opvangfles (zelfde schroefdop).

= Schakel het borstkolfapparaat uit als de opvangfles is gevuld om te voorkomen dat er melk lekt in de
interface-fles.

= Als het apparaat moet worden uitgespoeld, laat dit dan over aan een professional op het gebied van
onderhoud (risico op verkeerde behandeling).
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VOORZICHTIGHEID geboden, in alle gevallen:

¢ WAARSCHUWING: Koppel de stekker altijd los van de stroomvoorziening alvorens deze te openen.

¢ WAARSCHUWING: Alleen een goedgekeurde klantenservice is geautoriseerd om het borstkolfapparaat te
repareren.

e WAARSCHUWING: Het aanbrengen van wijzigingen is verboden.
e WAARSCHUWING: Gebruik alleen de accessoires die
gebruiksaanwijzing.

* WAARSCHUWING: De garantie dekt geen aansluitfouten met niet-compatibele accessoires.

e WAARSCHUWING: Voer geen reparatie- of onderhoudswerkzaamheden uit terwijl het borstkolfapparaat
wordt gebruikt.

7. Probleemoplossing
Probleem Oplossing

zijn meegeleverd en genoemd in de

De pomp produceert
geen werkingsgeluid

Er is lage of geen
zuigkracht

De afzuiging is te
belangrijk
Het
borstkolfapparaat
stopt plotseling
tijdens het gebruik

De pomp blijft
continu zuigen

Er ontbreekt een
onderdeel of een
accessoire
Het
borstkolfapparaat
maakt te veel lawaai
of is defect

Er is melk gelekt in
de interface-fles

Er is melk gelekt of
binnengedrongen in
het
borstkolfapparaat

Controleer of het stroomsnoer is aangesloten op de stroomvoorziening.

Controleer of de schakelaar zich in de bedrijfspositie bevindt.

Controleer of de stroom die wordt geleverd door de stroomvoorziening overeenkomt met die van het
borstkolfapparaat (Volt Hz).

Controleer met een ander borstkolfapparaat of het stopcontact stroomvoorziening levert.

Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur als het probleem blijft aanhouden.
Controleer of het borstschild volledig is vastgeschroefd op de opvangfles (goed vastschroeven).
Controleer of elke slang goed is aangesloten en niet is afgekneld.

Controleer of van de dop van de interface-fles goed past.

Controleer de toestand van de O-ring tussen het borstschild en de opvangfles.

Controleer of er geen restanten zijn achtergebleven in de slang.

Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur als het probleem blijft aanhouden.
Schakel het borstkolfapparaat uit en weer aan.

Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur als het probleem blijft aanhouden.

Koppel de slang los van de interface-fles om deze te ventileren.
Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur in geval van afwisselend stoppen.

Trek het borstschild niet van uw borst (kan pijn en/of schade veroorzaken).
Plaats uw vinger tussen uw borst en het borstschild om lucht toe te laten en het schild gemakkelijker
te verwijderen of koppel de slang los van het borstschild.

Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur.

Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur.

Reinig de fles zodra deze vervuild is of gooi deze weg als u zich bevindt in een zorginstelling.
Controleer of het borstkolfapparaat niet nat of vochtig is. Als dit het geval is, gebruik het
borstkolfapparaat dan niet.

Gebruik geen melk die is binnengedrongen in de interface-fles of slangen.

De slangen moeten kort worden ondergedompeld in kokend water en daarna grondig gedroogd.
Schakel het borstkolfapparaat uit.

Koppel het borstkolfapparaat los van de stroomvoorziening.

Plaats het borstkolfapparaat gedurende 24 uur in een droge en warme ruimte.

Stel het borstkolfapparaat niet bloot aan direct zonlicht.

Versnel het droogproces niet.

Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur:
= voor assistentie, indien noodzakelijk, bij de montage, het gebruik of het onderhoud van het
borstkolfapparaat,

= of om een onverwachte werking of gebeurtenis te melden.

WAARSCHUWING: Bewaar de originele verpakking en het schuimrubber om het

borstkolfapparaat terug te sturen.
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8. Lijst met beschikbare accessoires en reserveonderdelen
Aanduiding onderdeel Artikelcode

KIT EXPRESSION

Autoclaveerbare KIT EXPRESSION

KOLOR® borstschilden

Autoclaveerbare KOLOR® borstschilden
FISIO® BIB — set van 2 opvangflessen 100 ml (internationale schroefdraad)

FISIO®COOL — set van 2 koelverpakkingen
FISIO®FRESH — 4 opvangflessen, 4 koelverpakkingen en 1 zakje
PVC-slang met een lengte van 1 m voor KIT EXPRESSION

Silicone slang met een lengte van 1 m voor autoclaveerbare KIT EXPRESSION

Plastic interface-fles, voor dubbele of enkele pompmodus

Zachte transporttas voor het borstkolfapparaat

Maat

LBLGE borstschild

21mm

21mm

21mm

K26ES 26mm
K26EL 26mm
K26ESD 26mm
K26ELD 26mm

Maat borstschild

K26ELH

Kit ref. Maat borstschild

WB26ES

WB26EL

Kit ref. Maat borstschild

WB26ELH

Vormgrootte

Small
Large
Small
Large
Small
Large
Small
Large

21mm
26mm

21mm
21mm
26mm
26mm

21mm
26mm

Schuimfilter

KIT EXPRESSION:

Enkel /
Dubbel

Enkel
Enkel
Dubbel
Dubbel
Enkel
Enkel
Dubbel
Dubbel

Small
Large

Vormgrootte

Small
Large
Small
Large

Vormgrootte

Small
Large

Kit ref.

K30ES
K30EL
K30ESD
K30ELD

Kit ref.

K30ELH

Kit ref.

WB30ES
WB30EL

Kit ref.

WB30ELH

Maat

borstschild

24mm
24mm
24mm
24mm
30mm
30mm
30mm
30mm

Autoclaveerbare KIT EXPRESSION (eenvoudige kit):

Vormgrootte Maat borstschild

KOLOR® borstschild, apart verkocht:

Vormgrootte

24mm
30mm

Zie hieronder
Zie hieronder
Zie hieronder
Zie hieronder
FIBIBN-E
FICOOL
FIFRESH-E
Y1091
TU32
W2
MBOXK
YR36

Enkel /
Dubbel

Enkel
Large Enkel
Small Dubbel
Large Dubbel
Small Enkel
Large Enkel
Small Dubbel
Large Dubbel

Vormgrootte
Small
Large

Maat borstschild

Maat borstschild

24mm
24mm
30mm
30mm

Autoclaveerbaar KOLOR® borstschild, apart verkocht:

Vormgrootte
Small
Large
Small
Large

24mm
30mm

Vormgrootte
Small
Large

9. Garantie / Recycling

Garantie:

= Het borstkolfapparaat heeft een garantie van 3 jaar vanaf de aankoopdatum tegen fabricagefouten, met
uitzondering van gevallen van misbruik.
= Neem contact op met DTF MEDICAL of uw plaatselijke distributeur voor service na verkoop onder de

garantie.

= De technische documentatie is op verzoek beschikbaar.

Recycling:

Het apparaat moet worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften inzake

verwijdering van elektrische apparaten. Op deze manier levert u een bijdrage aan de menselijke
mmm gezondheid en de bescherming van het milieu. Het product is sinds 13 augustus 2005 op de markt.




10. Technische specificaties

Apparaatklasse (borstkolfapparaat)

Apparaatklasse in elektrische veiligheid
(borstkolfapparaat)

lla
Il

Type van de toegepaste onderdelen BF

Beschermingsniveau IP 30

Verwachte levensduur van de accessoires 1 jaar

Verwachte levensduur van de autoclaveerbare .

accessoires S0 cycli

Verwachte levensduur van het borstkolfapparaat 5 jaar

Capaciteit opvangfles 100 ml

Gewicht 4 kg

Afmetingen L360 x B250 x H180 mm

Voltage Beschikbaar in 230V — 50Hz; 220V — 50Hz of 220V — 60Hz
Verbruik 100VA

Zekeringen TO,5A H 250V

Zuigwaarden Variabel van -50 tot -300hPa

Cycli 40 tot 125 cycli/minuten

Geluidsniveau <57dBa

Werkstand Continu

Stroomvoorziening Wisselstroom 230V — 50Hz
Omgevingstemperatuur (T) - voor transport en opslag /l/ -25°C<T<+70°C
Omgevingstemperatuur (T) - in werking +5°C < T < +40°C

15% <H <93%

Relatieve vochtigheid (H)

Voor transport, opslag en werking
Atmosferische druk (P)
Voor transport, opslag en werking @

Essentiéle prestatiekenmerken:
e Leveren van adequate afzuiging zodat moeders hun melk kunnen afkolven.
e Controleren van de afkolfsnelheid om het best te voldoen aan het zuigritme van de baby.

700 hPa < P <1060 hPa

Toegepast onderdeel: Borstschild.

Identificatie:

Elk borstkolfapparaat heeft een apparaataanduiding (referentie en nummer) die, onder andere, de exacte
datum van fabricage aangeeft en het serienummer van het borstkolfapparaat. De eerste twee cijfers tonen
het jaar van de fabricage (bv. 68: 1950 + 68 = 2018) en de volgende drie cijfers geven de dag van het jaar van
de fabricage aan (bv. 285 = 12 oktober). De laatste twee cijfers geven het bestelnummer in de serie aan.
Daarnaast wordt elke accessoire geidentificeerd door een genoemd partijnummer. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen voor meer informatie over het gebruik van de KIT EXPRESSION.

11. Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
Elektrische medische hulpmiddelen vereisen speciale voorzorgsmaatregelen tegen EMC en moeten worden
geinstalleerd en ingesteld voor werking in overeenstemming met de EMC-informatie die in deze handleiding
wordt verstrekt.

WAARSCHUWING: Vermijd het gebruik van dit apparaat in de buurt van of gestapeld op andere apparatuur
omdat dit een storing kan veroorzaken. Indien dit noodzakelijk is, moet dit apparaat en de andere apparatuur
worden gemonitord voor normale werking.

WAARSCHUWING: Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan die gespecificeerd of
geleverd door de fabrikant van dit apparaat kan een toename in elektromagnetische uitstoten of een afname
van de immuniteit van dit apparaat en een slechte werking veroorzaken.

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatiemiddelen (waaronder randapparaten zoals antennekabels en
externe antennes) mogen niet worden gebruikt op een afstand van minder dan 30 cm (12 inch) van enig
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onderdeel van het FISIO® PRO borstkolfapparaat, inclusief kabels gespecificeerd door de fabrikant. Dit kan
een nadelige invloed hebben op de prestaties van het apparaat.

WAARSCHUWING: Als het apparaat defect raakt als gevolg van elektromagnetische storingen, kan dit een
nadelige invloed hebben op de prestaties van het apparaat en leiden tot vertraagde patiéntenzorg.

Draadloze communicatiemiddelen, zoals draadloze apparatuur voor huisinstallatie, mobiele telefoons,
draadloze telefoons en de betreffende stations en walkie-talkies kunnen van invloed zijn op het apparaat en

aangeraden wordt deze apparatuur op een afstand van minimaal 0,5 m van dit apparaat te houden.

Begeleiding en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische uitstoten

L Emissietest | Nalving ______________

RF-emissies (CISPR 11) Groep 1
RF-emissies (CISPR 11) Klasse B
Harmonische emissies (IEC 61000-3-2) Klasse A
Spanningsschommelingen / flikkering-emissies (IEC
P & gen / & ( Voldoet
61000-3-3)
Begeleiding en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit
| Immuniteitstest _____| IEC 60601 testniveau
Elektrostatische ontlading (ESD) + 8 kV contact + 8 kV
(IEC 61000-4-2) + 15 kV lucht +15kV
Sl elekt:;s‘:::etsranmenten / + 2 kV voor stroomtoevoerleidingen +2 kV
(IEC 61000-4-4) + 1 kV voor input/output leidingen +1kv
Piek + 1 kV leiding(en) naar leiding(en) + 1 kV leiding(en) naar leiding(en)

(IEC 61000-4-5)
Spanningsdalingen, korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties op input
stroomtoevoerleidingen
(IEC 61000-4-11)
Spanningsonderbrekingen
(IEC 61000-4-11)
Stroomfrequentie (50/60 Hz)
magnetisch veld
(IEC 61000-4-8)

Uitgestraalde RF
(IEC 61000-4-3)

Geleide RF
(IEC 61000-4-6)

+ 2 kV leiding(en) naar aarde
0% Ur; 0,5 cyclus
Op 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°
0% Ur; 1 cyclus
EN 70% Ur; 25/30 cycli
Eenfase: op 0°

0% Ur: 250/300 cycli

30A/m

10 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
385 MHz op 27 V/m
450 MHz op 28 V/m
710, 745, 780 MHz op 9 V/m
810, 870, 930 MHz op 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz op 28 V/m
2450 MHz op 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz op 9 V/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V in ISM-banden en amateurradiobanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% MA op 1kHz
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+ 2 kV leiding(en) naar aarde
0% Ur; 0,5 cyclus
Op 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°
0% Ur; 1 cyclus
EN 70% Ur; 25/30 cycli
Eenfase: op 0°

0% Ur: 250/300 cycli

30A/m

10 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
385 MHz op 27 V/m
450 MHz op 28 V/m
710, 745, 780 MHz op 9 V/m
810, 870, 930 MHz op 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz op 28 V/m
2450 MHz op 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz op 9 V/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V in ISM-banden en amateurradiobanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% MA op 1kHz



12. Pictogrammen
Symbool op het borstkolfapparaat, de accessoires en op de verpakking

( E In overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG van 14 juni 1993 inzake medische hulpmiddelen
0459

u Fabrikant

R EF Referentie

SN Serienummer (borstkolfapparaat)
LOT Partijnummer (accessoires)
|:| Apparaatklasse Il

Niveau van bescherming:
I P30 3: beschermd tegen binnendringing van vaste vreemde voorwerpen met een diameter van 2 2,5 mm
0: niet beschermd (tegen binnendringing van water)
>

Toegepast onderdeel type BF

Wisselstroom

~o
@ Volg de gebruiksaanwijzingen
A Waarschuwing: Gevaarlijk voltage

Voorzichtigheid geboden/Waarschuwing

T Droog houden; angst voor vocht
I Kwetsbaar; met zorg behandelen
<l
—_ N~ . .
’/‘i\ Bewaren uit de buurt van licht
@ Dit symbool geeft de limiet van de atmosferische druk aan die niet mag worden overschreden tijdens de
werking, het transport of de opslag.
% Dit symbool geeft de limiet van vocht aan die niet mag worden overschreden in geval van werking,
- transport en opslag.
Dit symbool geeft de limiet van de temperatuur aan die niet mag worden overschreden in geval van
werking, transport en opslag.
O «Off» (uitgeschakeld)

| «On» (ingeschakeld)

ﬁ Niet weggooien. Het product is sinds 13 augustus 2005 op de markt.
|
507 BPA-vrij

Internationale schroefdraad

Elektrisch borstkolfapparaat met cyclische middelmatige afkolving en lage stroom.

Unieke identificatiecode van het instrument

Medisch hulpmiddel
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1. Uso previsto

a) Indicazioni

| tiralatte sono destinati alle donne che allattano estraendo dal seno il latte materno. Sono indicati per alleviare i
sintomi della congestione mammaria e in caso di mastite contribuiscono al processo di guarigione. Sono utilizzabili
anche per dare sollievo ai capezzoli screpolati o doloranti e quando l'allattamento al seno e insufficiente o
impossibile (capezzoli introflessi, dolore al seno, ecc.). Inoltre, consentono alle madri di nutrire con latte materno i
neonati che non possono essere allattati direttamente al seno per vari motivi, ad esempio per problemi di
attaccamento, a causa di patologie neonatali come labioschisi o palatoschisi, o perché nati prematuri. Infine,
permettono di stimolare o mantenere la lattazione, specialmente in caso di trattamento medico incompatibile con
I’allattamento al seno.

b) Controindicazioni ed effetti indesiderati
Non si conoscono controindicazioni all’uso del tiralatte elettrico FISIO® PRO o effetti indesiderati.

Effetti indesiderati: pud esservi il rischio di allergia da contatto con il materiale (elastomero
termoplastico).

c) Utenti

I tiralatte puo essere utilizzato da tutte le donne nel periodo di allattamento, sia adulte che adolescenti (in
presenza di un adulto). Il requisito minimo per il suo utilizzo & aver letto le istruzioni con attenzione ed aver
utilizzato in precedenza un’apparecchiatura elettrica.

2. Descrizione del prodotto

FISIO® PRO e un tiralatte elettrico che puo essere utilizzato in caso di separazione temporanea dal bambino o per
altri motivi che rendano I'allattamento al seno impossibile o insufficiente. Facile da usare, & ideale per le mamme
attive.

Il tiralatte FISIO® PRO puo essere utilizzato in modalita di estrazione singola o doppia e deve essere collegato alla
rete di alimentazione. Dispone di regolazione combinata della potenza e del ritmo di aspirazione. Il ritmo e la
potenza di aspirazione sono regolabili in maniera indipendente. Il tiralatte riproduce il ritmo naturale di suzione
del bambino, offrendo alla mamma le sensazioni dell’allattamento naturale attraverso le fasi fisiologiche di
stimolazione ed estrazione che caratterizzano la poppata.

Al tiralatte possono essere collegate tutte le coppe per il seno KOLOR® a prescindere dalla taglia. La mamma puo
cosi utilizzare una coppa adatta alla propria morfologia e ottenere un comfort ottimale per un allattamento
efficace e prolungato nel tempo.

La coppa per il seno & realizzata in corpo unico per favorire un’igiene ottimale, permettendo di non toccare mai né
la filettatura né le parti interne del recipiente di raccolta e della coppa.

a) Vistain dettaglio e descrizione
Un’immagine del tiralatte & fornita nella prima pagina. L’interfaccia utente e presentata qui sotto:

Presa di attacco

Interruttore del b
“acceso/spento” el tubo
Manopola di Manopola di
regolazione regolazione dei cicli

KIT EXPRESSION singolo: contiene 1 coppa per il seno KOLOR®, 1 recipiente di raccolta, 1 tappo, 1 contenitore
salvacircuito e 1 tubo in PVC.
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Tubo di ,

collegamento Coppa per il seno
\ KOLOR®
Tubo collegato al tiralatte
Recipiente di

@ < raccolta per Tappo per chiudere il
Contenitore g raccogliere e recipiente di raccolta e
salvacircuito o= conservare il latte conservare il latte dopo

@

e materno, 100 ml I'utilizzo del tiralatte

KIT EXPRESSION doppio: contiene 2 coppie per il seno KOLOR®, 2 recipienti di raccolta, 1 contenitore
salvacircuito, 2 tubiin PVC e 2 tappi.

| KIT EXPRESSION e i relativi ricambi a disposizione e compatibili con il tiralatte FISIO® PRO sono illustrati nel
Capitolo 8.

NOTA: le coppe per il seno KOLOR®, il recipiente di raccolta, il tappo e il contenitore salvacircuito O< %
sono in elastomero termoplastico e polipropilene. Le coppe per il seno KOLOR® sono garantite O/
senza BPA e senza ftalati.

b) Scelta della taglia della coppa per il seno

Il tiralatte FISIO® PRO va utilizzato con il KIT EXPRESSION. La coppa per il seno KOLOR® e disponibile in 4 diametri
interni del condotto e 2 taglie «comfort» che si adattano perfettamente alla morfologia del seno garantendo un
livello di comfort elevato.

4 diametri interni: 4 colori 2 taglie comfort: S=76 mm e L=90 mm

Taglia
comfort
SolL

Diametro
interno

KITETT® vi aiuta a scegliere la taglia della coppa per il seno attraverso:
- il righello Kolorama - 'applicazione KOLORYOU® disponibile per il download gratuito

Download on the
O % 2 . App Store E

-
GETITON ﬂ
» Google Play E

Misure:
Le misure dovrebbero essere prese dopo l'allattamento al seno o dopo l'estrazione del latte materno. In
alternativa, prendendo la misura con il capezzolo a riposo, occorre aggiungere 2 millimetri per scegliere il diametro

interno corretto.
Capezzolo

Coppa per il senp

Taglia L o Taglla S

Diametro
interno

Il capezzolo non deve essere troppo costretto né troppo libero di muoversi dentro la coppa. Intorno al capezzolo
deve esservi uno spazio sufficiente perché possa muoversi nella coppa durante I'aspirazione. Una coppa troppo
stretta puo causare dolore, lesioni o compressione dei canali. Una coppa troppo larga riduce la quantita di latte
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estratto. L'uso di una taglia comfort (S-Small o L-Large) corretta permette di migliorare I'efficienza del tiralatte
garantendo una tenuta ottimale.

3. Pulizia, disinfezione e manutenzione

a) Pulizia e manutenzione del tiralatte

La disinfezione si effettua con un panno pulito inumidito con un agente disinfettante per superfici ad uso
medico. Seguire le istruzioni fornite dal produttore del disinfettante.
Non utilizzare detergenti abrasivi. Scollegare il dispositivo dall’alimentazione prima di procedere alla pulizia.

b) Pulizia degli accessori a domicilio

Accessori da pulire:
= Coppa per il seno KOLOR® =  Recipiente di raccolta =" Tappo

Prima di utilizzare per la prima volta e dopo ogni utilizzo:

©® Smontare tutti i componenti.

® Sciacquare tutte le parti a contatto con il latte in acqua fredda (circa 20 °C).
© Pulire con acqua calda e sapone.

O Sciacquare i singoli componenti.

O Lasciare asciugare all’aria aperta su carta assorbente o su un panno pulito.
NOTE:

e Si consiglia di pulire tutte le parti a contatto con il latte materno subito dopo I'uso del tiralatte, in modo da
rendere |'operazione pil semplice ed evitare la formazione di batteri.

e Se si forma condensa all'interno del tubo o vi sono residui di latte, sciacquare il tubo per eliminare ogni
traccia di liquido.

e |l contenitore salvacircuito impedisce la penetrazione di liquido all’interno del tiralatte. E quindi importante
pulirlo con acqua e sapone e disinfettarlo in acqua bollente (per 10 minuti) non appena & sporco. Verificare
che il tiralatte non sia bagnato o umido. In caso contrario, non utilizzarlo.

e Non utilizzare il latte rimasto nel contenitore salvacircuito o nei tubi. | tubi devono essere brevemente
immersi in acqua bollente (10 minuti) e quindi asciugati con cura. La pigmentazione di alcuni cibi potrebbe
alterare il colore dei tubi ma non compromette il loro corretto funzionamento.

c) Disinfezione a domicilio

Accessori da disinfettare:
= Coppa per il seno KOLOR® = Recipiente di raccolta = Tappo

Per i bambini nati a termine (senza problemi di carattere medico), disinfettare prima del primo impiego e una volta
al giorno. Per i bambini prematuri o con sistema immunitario indebolito, disinfettare prima di utilizzare per la prima
volta e dopo ogni utilizzo.

@ Disinfettare i singoli componenti in acqua bollente (10 minuti), in lavastoviglie o in uno sterilizzatore a
microonde. (Raccomandazione per la disinfezione con sterilizzatore per microonde :800 W / 950 W per 4 min)
@ Lasciare asciugare all’aria aperta su carta assorbente o su un panno pulito.

NOTE:
e |n caso di disinfezione intensiva (bambini prematuri o con sistema immunitario indebolito), I'acqua bollente
e il solo metodo che garantisce una durata ottimale degli accessori.
e Se la disinfezione si effettua con acqua bollente e se I'acqua utilizzata e calcarea, & possibile aggiungere 2 o
3 gocce di aceto bianco nell’acqua per evitare che il calcare si depositi sui componenti.
e In caso di disinfezione in lavastoviglie, i componenti in plastica potrebbero scolorirsi a causa della
pigmentazione di alcuni cibi. Questo tuttavia non compromette il loro corretto funzionamento.
e Controllare regolarmente le condizioni delle coppe per il seno durante 'uso, la pulizia e la disinfezione.
In caso di segni di deterioramento o di cambiamento di colore, sostituire gli accessori interessati.
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Coppa Tubi e

. Recipiente . .
peril ) Tappo contenitore Tiralatte
di raccolta .
seno salvacircuito
Prima di utilizzare per la prima volta e dopo ogni utilizzo
Pulizia v v v x x
Prima del primo impiego e una volta al giorno
Disinfezione v v v x x
Quando il componente é sporco
Pulizia e disinfezione x x x v x
Prima dell’uso da parte di un’altra mamma
Pulizia e disinfezione (panno con disinfettante) x x x x v

d) Pulizia e sterilizzazione presso una struttura sanitaria

Il KIT EXPRESSION autoclavabile (contenente una coppa per il seno KOLOR®, un recipiente di raccolta, un tappo e
un tubo in silicone) e sterilizzabile in autoclave.

Le coppe per il seno, i tappi, i recipienti di raccolta e i tubi in silicone sono progettati per essere sterilizzabili a
125 °C per 30 minuti o a 134 °C per 18 minuti. Il numero totale di cicli non deve essere superiore a 50. Non
utilizzare la coppa per il seno se & danneggiata o difettosa. Il contenitore salvacircuito non & sterilizzabile in
autoclave e occorre quindi scartarlo quando e sporco. Per maggiori informazioni, fare riferimento alle istruzioni
per I'uso delle coppe per il seno sterilizzabili in autoclave.

Nota: seguire nell’ordine esatto i passaggi illustrati di seguito per il corretto utilizzo del tiralatte.

a) Funzionamento del tiralatte

Il tiralatte FISIO® PRO deve essere collegato alla rete di alimentazione.

e Verificare che i valori riportati sul tiralatte (volt e Hz) corrispondano a quelli della propria rete di
distribuzione elettrica.
e Collegare il tiralatte alla rete di alimentazione.

NOTE:
e Verificare se il tiralatte & compatibile con la presa di corrente.

b) Preparazione degli accessori

NOTE:

e Usare esclusivamente gli accessori forniti nel kit o accessori prodotti da DTF MEDICAL.

¢ Prima dell’uso, verificare che i componenti del KIT EXPRESSION siano privi di difetti, segni di danneggiamento o
usura. In caso contrario, sostituirli.

¢ Tutti i componenti devono essere completamente asciutti prima dell’uso.

Prima di utilizzare per la prima volta, consultare il capitolo 3 per la pulizia e la disinfezione.

@ Lavarsi le mani con acqua e sapone prima di toccare i componenti del tiralatte.
® Avvitare la coppa per il seno KOLOR® sul recipiente di raccolta.
© Collegare il tubo di aspirazione al tubo di ingresso della coppa per il seno e al contenitore salvacircuito sull’unita.

Configurazione del KIT EXPRESSION singolo: Configurazione del KIT EXPRESSION doppio (utilizzabile
anche come kit singolo):

1
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AVVERTENZA: chiudere correttamente il tappo del contenitore salvacircuito quando si utilizza il tiralatte per
un’estrazione singola.

c) Utilizzo del tiralatte

@ Collocare la coppa per il seno in posizione corretta sul seno per fare in modo che il latte _ AU
possa affluire liberamente all’'interno del recipiente di raccolta. .
@ Centrare bene il capezzolo all'interno della coppa per il seno. Anche la parte morbida della
coppa per il seno deve essere collocata in posizione corretta sul seno per garantire una buona
tenuta.

©® La manopola cicli permette di regolare i cicli di aspirazione. La manopola aspirazione,
graduata da 1 a 9, permette di regolare la forza di aspirazione dal minimo al massimo. Per

stimolare la lattazione, posizionare la manopola aspirazione su 1 (aspirazione minima) e la N
manopola cicli su 120 (cicli rapidi).

. . . . »
9 Accende.re.ll.tl.ralatte (posizione ”I"): . . . . . . ) —
E necessario iniziare da questa fase di stimolazione per stimolare I'arrivo del latte e attivare il v

riflesso di eiezione del latte. Questa fase dovrebbe durare circa 2 minuti. In base al proprio
livello di comfort, & possibile adattare le regolazioni aumentando la forza di aspirazione e/o
diminuendo il numero dei cicli. Juo

® Una volta attivato il riflesso di eiezione, selezionare progressivamente un numero di cicli Q} ’
inferiore ruotando la manopola cicli in senso orario e aumentare I'aspirazione per ottenere una |.all ,* —(
buona estrazione in funzione del proprio livello di comfort. L'estrazione del latte & ottimale a un (7_: N
livello di vuoto massimo ma confortevole e non doloroso. . »)

0 Verificare che il latte affluisca correttamente all’interno del recipiente di raccolta.

@ Al termine dell’estrazione, spegnere il tiralatte (posizione “0”).

NOTE:
e Scollegare sempre il tiralatte dall’alimentazione dopo I'uso.
e Non riempire il recipiente di raccolta oltre il livello indicato.
e Prestare attenzione a non stringere o schiacciare i tubi durante I'uso.

d) Dopo ogni utilizzo

@ Scollegare il/i tubo/i della coppa per il seno e svitare la/e coppa/e per il seno dal/i recipiente/i di raccolta.
@® Chiudere bene il/i recipiente/i di raccolta con il/i tappo/i.

© Scollegare il/i tubo/i dal contenitore salvacircuito. Verificare che non sia penetrato latte nel contenitore
salvacircuito o all’interno dei tubi.

O Dopo ogni utilizzo, sciacquare e pulire i singoli componenti come descritto nel capitolo 3.
© Conservare il tiralatte e i relativi accessori in luogo asciutto e al riparo dalla luce del sole.

5. Allattamento

a) Conservazione del latte materno

Informazioni sulla conservazione del latte materno sono disponibili sul sito web www.dtf.fr e sull’applicazione
KOLORYOUE®.
Non scongelare e non riscaldare il latte tirato nel forno a microonde.

b) Fisiologia della poppata

Il tiralatte FISIO® PRO riproduce il modo di nutrirsi al seno del bambino, offrendo alla mamma le sensazioni
dell’allattamento naturale.

Il tiralatte permette di riprodurre le 2 fasi fisiologiche che caratterizzano la poppata:

- La fase di stimolazione per provocare il riflesso di eiezione del latte (movimenti veloci e ravvicinati),

- La fase di estrazione che consente di raccogliere il latte (movimenti pit lunghi e distanti tra loro).
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6. Precauzioni di sicurezza

Uso della corrente elettrica

®=  Prima di collegare il tiralatte all’alimentazione, controllare che i valori riportati sul tiralatte (Volt — V e Hertz —
Hz) corrispondano a quelli della propria rete di distribuzione elettrica.

® Lagaranzia non copre i danni dovuti a collegamenti errati.

®  Questo dispositivo medico e progettato per funzionare ad altitudini fino a 3000 metri.

®  Non aprire il tiralatte quando & collegato all’alimentazione.

= Avvertenza: questo dispositivo medico & direttamente collegato all’alimentazione elettrica; non utilizzarlo in
bagno o sotto la doccia e non immergerlo.

®  Tenere questo dispositivo medico lontano da fonti di calore.

®  Collegare il tiralatte a una presa di corrente facilmente accessibile per permettere un rapido scollegamento
dalla rete in caso di problemi.

® Laspina serve per scollegare il dispositivo e deve sempre essere accessibile.

Uso del tiralatte

= || dispositivo non deve essere lasciato alla portata di bambini o animali in assenza di supervisione (potenziali
pericoli associati ai tubi e ai componenti staccabili, rischio di scosse elettriche).

® || tiralatte deve essere installato e messo in funzione seguendo le indicazioni fornite nella relativa
documentazione.

= Riporre e conservare il tiralatte e i relativi accessori in maniera adeguata dopo I'uso.

® || cavo di alimentazione potrebbe essere rosicchiato da un animale. Verificare le condizioni dell’apparecchio
prima dell’uso.

®  Non utilizzare I'apparecchio all’aperto, vicino a fonti di calore o dove vi sia presenza di liquidi (vicino a vasche da
bagno, lavelli ecc.).

= Assicurarsi che I'unita non sia esposta alla luce diretta del sole o a calore eccessivo.

®  Questo dispositivo medico non deve essere utilizzato in presenza di miscele anestetiche infiammabili con aria,
ossigeno o ossido nitroso.

®  Dopo l'uso, scollegare I'apparecchio staccando la spina dalla presa di corrente.

®  Dispositivo medico fragile, da maneggiare con cura.

® Tenere queste istruzioni in un luogo sicuro insieme all’apparecchio, in quanto contengono le informazioni
necessarie per il suo corretto utilizzo.

®  Questo dispositivo medico € destinato all’uso in ambiente sanitario o in ambiente domestico.

= Tutte le funzioni del tiralatte sono utilizzabili in sicurezza dall’utilizzatore.

= Per motivi di igiene, deve essere venduto un KIT EXPRESSION completo nuovo ad ogni mamma.

AVVERTENZE:

®  Non toccare il box del tiralatte per pilu di 1 secondo durante I'uso.

® |l tubo che collega il recipiente di raccolta al tiralatte puo raggiungere una temperatura di 43,5 °C. L'utilizzatore
non deve toccare il tubo per oltre 10 minuti durante I'uso del tiralatte.

Note sulla funzionalita del tiralatte

® La versione internazionale della coppa per il seno KOLOR® (dotata di tappo con filettatura internazionale) puo
essere utilizzata esclusivamente con un recipiente di raccolta compatibile (con uguale filettatura del tappo).

= Spegnere il tiralatte non appena il recipiente di raccolta € pieno per evitare che il latte penetri nel contenitore
salvacircuito.

= Se occorre lavare il dispositivo, rivolgersi al servizio assistenza per evitare qualsiasi rischio derivante da un
maneggiamento improprio.

ATTENZIONE, in tutti i casi:

e AVVERTENZA: scollegare sempre la spina dalla presa di corrente prima di aprire 'apparecchio.

e AVVERTENZA: la riparazione del tiralatte puo essere effettuata esclusivamente da un tecnico del servizio assisten-
za.

e AVVERTENZA: ¢ vietato apportare modifiche.

e AVVERTENZA: utilizzare esclusivamente gli accessori forniti e menzionati nelle istruzioni per I'uso.

e AVVERTENZA: la garanzia non copre i danni dovuti a collegamenti impropri con accessori non compatibili.

e AVVERTENZA: non effettuare interventi di manutenzione o riparazione mentre il tiralatte & in uso.
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7. Risoluzione dei problemi

Dal tiralatte non
proviene alcun
rumore di
funzionamento

L’aspirazione &
scarsa o del tutto
assente

L’aspirazione e
troppo forte
Il tiralatte si arresta
bruscamente
durante 'uso

Il tiralatte aspira in
maniera continua

Manca un
componente o un
accessorio
Il tiralatte & molto
rumoroso o non
funziona
correttamente
E entrato latte
all’interno del
contenitore
salvacircuito

E stato versato o &
penetrato latte
all’interno del
tiralatte.

Accertare che il cavo di alimentazione sia collegato alla rete.

Controllare se I'interruttore e nella posizione di accensione.

Verificare che la corrente erogata dalla rete di alimentazione sia compatibile con i valori di corrente
del tiralatte (Volt Hz).

Verificare con un altro apparecchio la presenza di alimentazione alla presa di corrente.

Se il problema persiste, rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio rivenditore locale.

Controllare che la coppa per il seno sia avvitata a fondo sul recipiente di raccolta (avvitare con forza).
Controllare che tutti i tubi siano correttamente collegati e non stretti o schiacciati.

Controllare che il tappo del contenitore salvacircuito chiuda bene.

Verificare le condizioni della guarnizione O-ring tra la coppa per il seno e il recipiente di raccolta.
Verificare che non vi siano residui nel tubo.

Se il problema persiste, rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio rivenditore locale.

Spegnere e riaccendere il tiralatte.

Se il problema persiste, rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio rivenditore locale.

Scollegare il tubo dal contenitore salvacircuito per far uscire I'aria.
In caso di arresto intermittente, rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio rivenditore locale.

Non staccare bruscamente la coppa dal seno (questo potrebbe causare dolore e/o lesioni).
Inserire un dito tra il seno e la coppa per lasciare entrare |'aria e rimuovere la coppa piu facilmente o
scollegare il tubo dalla coppa per il seno.

Rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio rivenditore locale.

Rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio rivenditore locale.

Pulire il contenitore non appena € sporco o scartarlo se ci si trova in una struttura sanitaria.
Verificare che il tiralatte non sia bagnato o umido. In caso contrario, non utilizzare il tiralatte.
Non utilizzare il latte rimasto nel contenitore salvacircuito o nei tubi.

| tubi devono essere brevemente immersi in acqua bollente e quindi asciugati con cura.
Spegnere il tiralatte.

Scollegare il tiralatte dall’alimentazione.

Lasciare il tiralatte in un ambiente caldo e asciutto per 24 ore.

Non esporre il tiralatte alla luce diretta del sole.

Non accelerare il processo di asciugatura.

Rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio rivenditore locale:
= per assistenza nelle operazioni di montaggio, uso o manutenzione del tiralatte, se necessario,

= per segnalare un evento o funzionamento imprevisto.

AVVERTENZA: conservare l'imballo e il materiale di riempimento nel caso sia
necessario restituire il tiralatte.

8. Elenco degli accessori e ricambi disponibili

Descrizione del componente Codice articolo

KIT EXPRESSION V. sotto
KIT EXPRESSION autoclavabile V. sotto
Coppe per il seno KOLOR® V. sotto
Coppe per il seno KOLOR® autoclavabili V. sotto
FISIO®BIB — Set di 2 recipienti di raccolta da 100 ml (filettatura internazionale) FIBIBN-E
FISIO®COOL — Confezione di 2 pack refrigeranti FICOOL
FISIO®FRESH — 4 recipienti di raccolta, 4 pack refrigeranti e 1 sacca FIFRESH-E
Tubo in PVC, lunghezza 1 m, per KIT EXPRESSION Y1091
Tubo in silicone, lunghezza 1 m, per KIT EXPRESSION autoclavabile TU32
Contenitore salvacircuito in plastica, per estrazione doppia o singola W2
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Borsa morbida per il trasporto del tiralatte MBOXK
Filtro in schiuma YR36

KIT EXPRESSION:

Taglia della Taglia della
coppa per il B, Doppia Rif. kit coppa per il
seno seno
Small Singola 24 mm Singola
21 mm Large Singola 24 mm Large Singola

Diametro Singola /

Diametro Singola /
esterno Doppia

21 mm Small Doppia 24 mm Small Doppia
21 mm Large Doppia 24 mm Large Doppia
K26ES 26 mm Small Singola K30ES 30 mm Small Singola
K26EL 26 mm Large Singola K30EL 30 mm Large Singola
K26ESD 26 mm Small Doppia K30ESD 30 mm Small Doppia
K26ELD 26 mm Large Doppia K30ELD 30 mm Large Doppia

KIT EXPRESSION autoclavabile (kit semplice):
Taglia della coppa per Diametro RIf. kit Taglia della coppa per Diametro
il seno esterno ) il seno esterno
21 mm Small 24 mm Small

K26ELH 26 mm Large K30ELH 30 mm Large

Rif. kit

Coppa per il seno KOLOR® venduta singolarmente:
Taglia della coppa per Diametro RIf. kit Taglia della coppa per Diametro
il seno esterno : il seno esterno

21 mm Small Small

Rif. kit

21 mm Large 24 mm Large
WB26ES 26 mm Small WB30ES 30 mm Small
WB26EL 26 mm Large WB30EL 30 mm Large

Coppa per il seno KOLOR® venduta singolarmente:
Taglia della coppa per Diametro RIf. kit Taglia della coppa per Diametro
il seno esterno : il seno esterno

21 mm Small 24 mm Small
WB26ELH 26 mm Large WB30ELH 30 mm Large

9. Garanzia / Riciclaggio

Garanzia:

= || tiralatte & garantito per 3 anni dalla data di acquisto contro difetti di fabbricazione, salvo in caso di uso
improprio.

= Per l'assistenza post-vendita o la richiesta di interventi in garanzia, rivolgersi a DTF MEDICAL o al proprio
rivenditore locale.

= Arichiesta e disponibile la documentazione tecnica.

Rif. kit

Riciclaggio:

Il dispositivo deve essere smaltito in conformita ai regolamenti locali sullo smaltimento delle
E apparecchiature elettriche per contribuire a proteggere la salute e 'ambiente. Prodotto presente
mmm  Sul mercato dal 13 agosto 2005.

10. Specifiche tecniche

Classe del dispositivo (tiralatte) lla

Classe del dispositivo per la sicurezza elettrica (tiralatte) Il

Tipo di parti applicate BF

Livello di protezione IP 30

Durata di conservazione prevista degli accessori 1anno

Durata di conservazione prevista degli accessori .
- 50 cicli

autoclavabili

Durata di conservazione prevista del tiralatte 5 anni

Capacita del recipiente di raccolta 100 ml
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Peso 4 kg

Dimensioni L360 x 1250 x h180 mm

Tensione Disponibile nelle versioni 230 V — 50 Hz, 220 V — 50 Hz 0 220 V
- 60 Hz

Consumo 100 VA

Fusibili TO,5AH250V

Valori di aspirazione Variabili da -50 a -300 hPa

Cicli da 40 a 125 cicli/minuto

Livello sonoro <57 dBa

Modo di funzionamento Continuo

Alimentazione Corrente alternata 230 V — 50 Hz

Temperatura ambiente (T) - Per il trasporto e la conservazione -25°C<T<+70°C

Temperatura ambiente (T) - In funzionamento /ﬂ/ +5°C<T<+40°C

Umidita relativa (H) 15% < H < 93%

Per il trasporto, la conservazione e il funzionamento

Pressi ferica (P
res.smne atmosferica (P) . . . @ 700 hPa < P < 1060 hPa
Per il trasporto, la conservazione e il funzionamento

Caratteristiche e prestazioni essenziali:
e Permette alle mamme di estrarre il proprio latte fornendo un’aspirazione efficace e confortevole.
e Controlla la velocita di aspirazione per riprodurre al meglio il ritmo naturale di suzione del bambino.

Parte applicata: Coppa per il seno.

Identificazione:

Ogni tiralatte ha un identificativo unitario (riferimento e numero) che indica, tra 'altro, la data esatta di
produzione e il numero di serie del tiralatte. Le prime due cifre indicano I'anno di produzione (per es. 68: 1950
+ 68 = 2018) e le successive tre cifre indicano il giorno dell’anno di produzione (per es. 285 = 12 ottobre). Le
ultime due cifre indicano il numero d’ordine progressivo nella serie. In aggiunta, ogni accessorio € identificato
da un numero di lotto. Per maggiori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del KIT EXPRESSION.

11. Compatibilita elettromagnetica (EMC)

| dispositivi elettromedicali necessitano di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica e devono essere installati e messi in servizio secondo le informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica fornite in questo manuale.

AVVERTENZA: evitare di utilizzare I'unita accanto o sopra un’altra apparecchiatura perché si potrebbero verificare
malfunzionamenti. Se questo fosse necessario, sorvegliare entrambi gli apparecchi per verificare che funzionino
normalmente.

AVVERTENZA: 'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questo
dispositivo potrebbe comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita di
questo dispositivo e causare un funzionamento improprio.

AVVERTENZA: gli apparecchi di comunicazione a radiofrequenza (RF) mobili e portatili (incluse periferiche come
cavi d’antenna e antenne esterne) non devono essere utilizzati a una distanza inferiore a 30 cm da qualsiasi parte
del tiralatte FISIO® PRO, ivi compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbero
compromettere le prestazioni del dispositivo.

AVVERTENZA: un eventuale malfunzionamento del dispositivo dovuto a interferenze elettromagnetiche potrebbe
compromettere le prestazioni del dispositivo e ritardare la cura del paziente.

Gli apparecchi di comunicazione a radio frequenza, come i dispositivi per la rete wireless domestica, i telefoni
cellulari, i telefoni cordless con relative stazioni base e i walkie-talkie possono interferire con il dispositivo. Si
raccomanda di mantenerli a una distanza di almeno 0,5 m dal dispositivo.

58



Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Emissioni a RF (CISPR 11) Gruppo 1
Emissioni a RF (CISPR 11) Classe B
Emissioni di armoniche (IEC 61000-3-2) Classe A

Fluttuazioni di tensione / flicker (IEC 61000-3-3) Conforme

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Livello di prova della IEC 60601 Livello di conformita

Scarica elettrostatica (ESD) A contatto + 8 kV + 8 kV
(IEC 61000-4-2) In aria + 15 kV +15kV
Transnor;é:;?;:igzc?l impulsi + 2 kV per le linee di alimentazione +2kV
+ 1 kV per le linee di ingresso/uscita +1kV

(IEC 61000-4-4)
Sovratensioni
(IEC 61000-4-5)
Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di tensione

+1kV tra fasi
+ 2 kV tra fase(i) e terra
0% Us; 0,5 cicli
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

+1kV tra fasi
+ 2 kV tra fase(i) e terra
0% Us; 0,5 cicli
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

sulle linee di ingresso
dell’alimentazione
(IEC 61000-4-11)
Interruzioni di tensione
(IEC 61000-4-11)
Campo magnetico alla frequenza di
rete (50/60 Hz)

0% Uq; 1 ciclo
E 70% Ur; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0% Ur: 250/300 cicli

30 A/m

0% Uq; 1 ciclo
E 70% Ur; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0% Ur: 250/300 cicli

30 A/m

(IEC 61000-4-8)
10V/m 10 V/m
da 80 MHz a 2,7 GHz da 80 MHz a 2,7 GHz
385 MHza 27 V/m 385 MHza 27 V/m
450 MHz a 28 V/m 450 MHz a 28 V/m
710, 745, 780 MHz a 9 V/m 710, 745, 780 MHz a 9 V/m
810, 870, 930 MHz a 28 V/m 810, 870, 930 MHz a 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz a 28 V/m 1720, 1845, 1970 MHz a 28 V/m
2450 MHz a 28 V/m 2450 MHz a 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz a9 V/m 5240, 5500, 5785 MHz a 9 V/m
3V 3V
0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
6V in bande ISM e bande radioamatoriali tra 0,15 6V in bande ISM e bande radioamatoriali tra
MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
80% MA a 1kHz 80% MA a 1kHz

RF irradiata
(IEC 61000-4-3)

RF condotta
(IEC 61000-4-6)

12. Legenda dei simboli

Simboli sul tiralatte, sui relativi accessori e sull’imballaggio

Conforme alla Direttiva 93/42/CEE del 14 giugno 1993 sui dispositivi medici

( E 0459
u Produttore

REF Riferimento
SN Numero di serie (tiralatte)
LOT Numero di lotto (accessori)
H Dispositivo di classe I
Livello di protezione:
I P30 3: apparecchio protetto contro la penetrazione di corpi solidi con diametro 2 2,5 mm
0: apparecchio non protetto (dalla penetrazione di liquidi)
R Parte applicata tipo BF
N Corrente alternata
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Seguire le istruzioni per I'uso
Avvertenza: Tensione pericolosa

Attenzione/Avvertenza
Mantenere asciutto; Teme I'umidita
Fragile; Maneggiare con cura

Conservare al riparo dalla luce

Questo simbolo indica il limite di pressione atmosferica per il funzionamento, il trasporto o
la conservazione.

Questo simbolo indica il limite di umidita per il funzionamento, il trasporto e la
conservazione.

Questo simbolo indica il limite di temperatura per il funzionamento, il trasporto e la
conservazione.

«Off» (spento)
«On» (acceso)

Non smaltire come normale rifiuto urbano. Prodotto presente sul mercato dal 13 agosto
2005.

Privo di BPA

Filettatura internazionale

Tiralatte elettrico con aspirazione media intermittente e flusso basso.

Identificativo unico del dispositivo

Dispositivo medico
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