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NEW ASKIR 30 PROXIMITY ist eine kompakte Absaugpumpe fiir die Sekretabsaugung.

Diese Gerite sind fiir die Nasenabsaugung, Mundabsaugung, Luftréhrenabsaugung von Kérperfliissigkeiten (Schleim oder Katarrh)
fiir Erwachesene und Kinder geeignet. Die Anwendung kann in der ambulaten und stationiren Pflege, Altenpflege und
insbesondere im privaten Bereich erfolgen. Die Gerite bestehen in Ubereinstimmung mit den europaischen Sicherheitsnormen
aus Kunststoff mit hoher thermischer und elektrischer Isolierung. Im Lieferumfang sind eine sterilisierbare Flasche aus
Polycarbonat und ein Uberlaufventil. - Auf der Frontblende aind ein Saugleistungsregler und ein Unterdruckmesser.

Auf Wunsch steht auch ein Gerat mit "PROXIMITY"-Funktion zur Verfiigung, mit der das Gerat auch iiber den Infrarot-
Naherungssensor ein- und ausgeschaltet werden kann. Dies erfolgt durch die Erfassung der maximal zehn Zentimer entfernten
Hand, wodurch es dem Bediener moglich ist, die Vorrichtung zu benutzen ohne sie beriihren zu miissen.

Auf Anfrage ist eine Pedalsteuerung fiir die Ferneinschaltung des Gerats erhaltlich.

HINWEISE

A

VOR DER BENUTZUNG DES GERATS DIE GEBRAUCHSANLEITUNG AUFMERKSAM DURCHLESEN

DAS GERAT DARF NUR VON QUALIFIZIERTEM PERSONAL VERWENDET WERDEN (CHIRURG /
BERUFSKRANKENSCHWESTER / ASSISTENT).

IM FALLE EINES PRIVATEN GEBRAUCHS MUSS DAS GERAT VON EINEM ERWACHSENEN BEDIENT WERDEN, DER IM
VOLLBESITZ SEINER GEISTIGEN FAHIGKEITEN IST / ODER VON EINEM BETREUER.

DAS GERAT NIE ZERLEGEN. FUR ALLE TECHNISCHEN EINGRIFFE WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST VON
CA-MI

WICTHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

1. Beim Offnen der Verpackung sicherstellen, dass das Gerit unversehrt ist. Dabei besonders auf etwaige Schaden an den
Kunststoffteilen achten, die unter Druck stehende, innere Teile des Gerats zuganglich machen konnen, wie auch
Beschadigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Fallen den Stecker nicht an eine Steckdose anschlief3en. Diese
Kontrollen vor jeder Benutzung ausfiihren.

2. Vor dem Anschluss des Gerats immer sicherstellen, dass die elektrischen Daten auf dem Typenschild und der verwendete
Steckertyp denen des Stromnetzes entsprechen, an das man das Geréat anschlieffen will.

3. Besonders auf folgendes achten:

. Verwenden Sie nur Originalkomponenten und Zubehor des Herstellers, um die hochste Leistungsfahigkeit und
Sicherheit zu gewahrleisten;

. Das Gerat darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

. Das Gerdt auf einer ebenen und stabilen Flache aufstellen; die Luftschlitze diirfen nicht durch Gegenstdnde verstopft
werden;

. Das Gerat nicht in Raumen benutzen, in denen brennbare Andsthesiegemische mit Luft, mit Sauerstoff oder mit
Lachgas vorhanden sind;

. Das Absauggerat nicht an einem Ort positionieren, wo es in die Badewanne oder in das Waschbecken hineinfallen

bzw. hineingestoflen werden konnte. Sollte dies versehentlich geschehen, versuchen Sie nicht das Gerat aus dem
Wasser zu ziehen, solange der Stecker in der Steckdose steckt: Schalten fiir den Hauptschalter aus und ziehen Sie den
Stecker aus der Steckdose, kontaktieren Sie dann den technischen Kundendienst von CA-MI.
Versuchen Sie nicht, das Gerat in Betrieb zu nehmen, bevor es nicht von qualifiziertem Personal und/oder dem
technischen Kundendienst von CA-MI gewissenhaft gepriift wurde.
. Das Gerdat nicht mit feuchten Handen anfassen. Auf jeden Fall vermeiden, dass es mit Fliissigkeiten in Beriihrung
kommt;
Unbedingt vermeiden, dass Kinder und / oder Behinderte das Gerit ohne die erforderliche Uberwachung benutzen;
Das Gerdat bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen lassen;
Nicht am Netzkabel ziehen, sondern den Stecker mit den Fingern festhalten, um ihn aus der Steckdose zu ziehen;
Das Gerit geschiitzt vor Witterungseinfliissen und im Abstand von etwaigen Hitzequellen aufbewahren und
verwendedn.

. Das Absauggerit nicht auf unstabilen Auflagefldchen positionieren, da ein versehentliches Herabfallen Funktionsstérungen
und/oder Beschadigungen verursachen kann. Im Falle von Beschadigungen an den Bauteilen aus Kunststoff, die einen Zugriff
aufinterne, unter Spannung stehende Teile des Gerates moglich machen, darf der Stecker nicht in die Steckdose gesteckt
werden. Versuchen Sie nicht, das Gerét in Betrieb zu nehmen, bevor es nicht von qualifiziertem Personal und/oder dem
technischen Kundendienst von CA-MI gewissenhaft gepriift wurde.

. Das Gerdat an einem von Witterungseinfliissen geschiitzten Ort, fern von Warmequellen, aufbewahren und
gebrauchen. Nach jedem Gebrauch empfehlen wir, das Gerat wieder in seiner Schachtel aufzubewahren, um es vor
Staub und Sonnenlicht zu schiitzen.

. Im Allgemeinen ist es nicht ratsam, Adapter, Mehrfachstecker und / oder Verliangerungskabel zu verwenden. Falls dies jedoch
unbedingt erforderlich ist, miissen diese den Sicherheitsrichtlinien entsprechen und die zugelassenen Hochstwerte fiir die
Stromversorgung, die auf den Adaptern und Verldngerungskabeln aufgedruckt sind, diirfen nicht iiberschritten werden.

4. Dieses Gerat darf nur im Rahmen seiner Zweckbestimmung verwendet werden. Etwaige andere Benutzungen sind
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bestimmungswidrig und gefahrlich. Der Hersteller kann nicht fiir etwaige Folgen eines bestimmungswidrigen Gebrauchs oder

den Anschluss an elektrische Anlagen verantwortlich gemacht werden, die nicht den geltendedn Normen entsprechen. Das

Geréat nicht zu Zwecken benutzen, die der Hersteller nicht vorgesehen hat.
5. Die Entrsonrgung zer Zuberhorteile des Gerdat ist gemaf$ der gesetzlichen Bestimmungen vorzunehmen, die in jeden Land

gelten;

6. Das Medizingerit erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerdat NEW ASKIR 30
PROXIMITY muss fern von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate
usw.) installiert und verwendet werden, die das Gerit selbst beeinflussen kénnten.

7.  Die elektrischen und mechanischen Bestandteile durch auf keinen Fall Kunden oder End-Verbraucher repariert werden.
Offnen Sie das Gerat nicht! Behandeln Sie die elektrischen / mechanischen Teile nicht falsch. Wenden Sie sich immer an den

Kundendienst.

8. Der Einsatz des Gerates in Umgebungsbedingungen, die nicht in dieser Bedienungsanleitung beschrieben sind, konnte die
Sicherheit und die technischen Eigenschaften des Gerates ernsthaft beintrachtigen.

9. Verwendungim Bereich Home-Care: Die Zubehérteile des Gerates aufierhalb der Reichweite von Kindern unter 36 Monaten
Aufbewahren, da sie kleine Teile enthalten, die verschluckt werden konnen.

10. Das Gerat nicht unbeaufsichtigt an einem Ort lassen, der fiir Kinder und / oder Personen, die nicht im Besitz der vollen
geistigen Fahigkeiten sind, zuganglich ist; sie konnten sich mit dem Patientenschlauch und / oder dem Netzkabel erwiirgen.

11. Der Kontakt zwischen Patienten und Medizingerat erfolgt iiber eine Einwegsonde (mit dem Gerat mitgeliefert), die mit der
entsprechenden EG-Konformitatserklarung gemaf den Anforderungen der Norm ISO 10993-1 ausgestattet ist: Daher sind
keine allergischen Reaktionen und Hautirritationen moglich.

12. Das Gerit und seine Bauteile sind biokompatibel, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm EN 60601-1.

13. Die Funktionsweise des Gerdtes ist sehr einfach; daher sind die Angaben, die im vorliegenden Handbuch geliefert werden,

vollstindig ausreichend.

Wenn das Gerit ohne Bevollméchtigung des Hertellers verdandert oder repariert wurde oder falls Komponenten

indirekte Beschddigungen verantwortlich gemacht werden.

: durch einen Unfall oder unsachgemaipen Gebrauch beschiadigt werden, kann CA-MI Srl nicht fiir unabsichtliche oder

Jede minimale Verianderung / Reparatur des Gerites fithrt zum Verlust des Garantieanspruchs und
garantiert nicht die Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber

Medizinprodukte 93/42/EWG (und nachfolgende Anderungen) und ihrer Normen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Vor der Verwendung des Gerdts NEW ASKIR 30 PROXIMITY sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen: Werden die in

dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstandig gelesen, kann dies zu einer Gefahrdung des

Patienten fiihren.

- Das Gerdt darf nicht fiir die Thoraxdrainage verwendet werden.
- Das Gerdt darf nicht zum Absaugen von explosionsfahigen, leicht entziindlichen oder korrosiven Fliissigkeiten verwendet

werden

- NEW ASKIR 30 PROXIMITY ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerdat nicht in eine MR-Umgebung einfiihren.

TECHNISCHE DATEN

Modell

NEW ASKIR 30 PROXIMITY

Geratklasse nach MPG

Medizinprodukt Klasse Ila

Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1

HOHES VAKUUM / HOHES FLOW

Spannungsversorgung 230V~ /50Hz
Leistungsaufnahme 110VA
Sicherung F1x1.6AL250V

Max. Saugleistung (Geréteauslass)

-80 kPa (-0.80 Bar)

Min. Saugleistung (Gerdteauslass)

-40kPa (-0.40 Bar)

Max. Flowleistung (Gerdteauslass) 401 /min
Gewicht 3.60kg
Abmessungen 350x210x 180mm
Betrieb Dauerbetrieb
Manometertoleranz +5%
Betriebsbedingungen Raumtemperatur 5+35°C
Raumfeuchtigkeit 10 + 93 % RF
Atmospharischer Druck: 700 + 1060 hPa.
Lagerung Raumtemperatur -25+70°C
Raumfeuchtigkeit 0+93 % RF

Atmosphérischer Druck:

500 + 1060 hPa.




| REINIGUNG DES GERATS

Fiir die auferliche Reinigung des Gerdts ein mit Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch verwenden. Keine Scheuer- oder
Losungsmittel verwenden.

BESONDERS DARAUF ACHTEN, DASS DIE INNENTEILE DES GERATS NICHT MIT FLUSSIGKEITEN IN KONTAKT
KOMMEN. DAS GERAT NIEMALS UNTER FLIESSENDEM WASSER WASCHEN ODER EINTAUCHEN

Es wird empfohlen, wahrend der Reinigung Handschuhe und Schiirze zu tragen (wenn nétig auch Schutzbrille und Schutzmaske),
um nicht mit schadlichen Substanzen in Beriihrung zu kommen (nach jedem Benutzungsgang).

| BEDEUTUNG DER SYMBOLE
@ Gerdt der Schutzklasse I1
CE-Kennzeichnung gemaf Richtlinie 93/42/EWG und nachfolgende
01 23 Anderungen

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

Anwendungsteil vom Typ BF (Absaugsonde)

Sicherung

AN
Ll3]
&)
=—
Raumfeuchtigkeit
A
CH()
wad
[LoT|

Grenzwert Betriebstemperatur /
Grenzwert Transport- und Lagertemperatur

Atmospharendruck

Wechselstrom
Netzfrequenz

Ein/ Aus

Mit: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

0 Losnummer
SN | Seriennummer
REFI Produktkennung
P21 Schutzklasse eines elektrischen Gerats gegen den zufélligen oder

vorsatzlichen Kontakt mit dem menschlichen Kérper oder einem
Gegenstand und Schutz gegen Kontakt mit Wasser.

Erste ZIFFER Zweite ZIFFER PENETRATION
PENETRATION VON ESTKORPERN VON FLUSSIGKEITEN
Geschiitzt gegen Festkorper mit einem Geschiitzt gegen vertikales

Querschnitt gréfer als @ 12mm Herabtropfen von Wasser

/- ENTSORGUNGSVERFAHREN (DIR. 2012/19 /UE-WEEE):

Das Symbol auf dem Boden des Gerits gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen

an. Am Ende der Lebensdauer vom Gerit es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall, sondern es bei einem spezifischen

Miillsammlungszentrum in Threm Gebiet entsorhen ode res dem Handler zuriickgeben, wenn Sie ein neues Gerat desselben

TR RY Typ mit denselben Funktionen kaufen. Diese Prozedur getrennter Miillsammlung der elektrischen und elektronischen

Ausriistungen wird im Hinblick auf eine zukiinftige gemeinsame européische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche
darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und sichern, als auch die Umweltqualitit zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit wegen der Anwesenheit von gefahrlichen Stoffen in diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von
Teilen derselben zu vermeiden. Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronishen Vorrichtungen kénnte Sanktionen
mit sich bringen.
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| RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE |

Dieser Abschnitt enthalt Informationen beziiglich der Konformitat des Gerates mit der Norden EN 60601-1-2 (2015).
Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1, Klasse B. Das chirurgische Absauggerat Modell NEW ASKIR 30 PROXIMITY ist eine
elektromedizinische Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitidt besondere VorsichtsmafRnahmen
berticksichtigt werden miissen; es muss gemaf den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitat
installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) kénnen das
Medizinprodukt beeinflussen und sollten nicht in der Nédhe, angrenzend oder iiberlagert mit der medizinischen Vorrichtung
verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsmafinahmen getroffen werden,
damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf? seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem
beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und Stérungen sichergestellt wird).

Der Gebrauch von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die von den empfohlenen abweichen, kann zu einem Zuwachs der Emissionen
bzw. zu einer Verminderung der Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems fithren (nur die vom Hersteller des Gerates und
des Systems als Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel sind zulassig). In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen
beziiglich der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerates geliefert.

Anleitung und Erkliarung des Herstellers zur Elektr gnetischen Emission
Das Absaugpumpe NEW ASKIR 30 PROXIMITY kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im
Folgenden angegeben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absauggerates miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter
diesen Bedingungen benutz wird.

Emissionstests Konformitait Elektr gnetische Umgebung
Ausgestrahlte / Gruppe 1 Das Absaugpumpe NEW ASKIR 30 PROXIMITY bununtzt
weitergeleitete Emissionen CISPR 11 RF-Energie nur fiir den internen Betrieb. Deswegen hat sie

sehr niedrige RF-Emissionen, die keine Interferenzen in
der Nihe irgendeines elektronischen Geréts verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Klasse [B] Das Absaugpump NEW ASKIR 30 PROXIMITY ist fiir die
CISPR11 Benutzung in allen Umgebungen geeignet, einschlieflich
Oberschwingungen Klasse [A] fiir hauslichen Gebrauch und fiir direkten Anshluss an den
EN 61000-3-2 Haushalsstrom.

Spannungsschwankungen / Flimmern Konform

EN 61000-3-3

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission
Der Absauger NEW ASKIR 30 PROXIMITY koénnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im
Folgenden angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter
diesen Bedingungen benutzt wird.

Emissionstests Durch die Konformititsniveau Elektr gnetische Umgebung
EN 60601-1-2
gezeigtes Niveau

Elektrosatische + 8KkV bei Kontact Das Gerit nicht Die Béden miissen aus Holz, Zement, oder

Entladungen (ESD) - *2;4;8;15kV in der seinen Zustand Keramik sein, Wenn die Boden mit

IEC/EN 61000-4-2 Luft andern Synthetikmaterialbedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Schnelle Wanderwellen / + 2kV Einspeisung Das Gerit nicht Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

burst seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

EN 61000-4-4 dndern iibliche sein.

Uberspannung + 1kV Das Gerat nicht Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

EN 61000-4-5 Differentialmodus seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

andern iibliche sein.

Spannungsabfall, kurze <5%Ur bei 0.5 Zyklus - Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

Unterbrechungen und 40%Ur bei 5 Zyklen gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

Spannungsschwankungen 70%Ur bei 25 Zyklen iibliche sein. Wenn der Benutzer des NEW

EN 61000-4-11 <5%Ur fiir 5 Sek. ASKIR 30 PROXIMITY verlangt, dass das
Gerat im Dauerbetrieb arbeiten soll, wird
empfohlen, es mit einer Kontinuitéts-
Stromversorgung zu benutzen.

Magnetfeld 30A/m Das Gerit nicht Das Magnetfeld sollte das fiir eine

EN 61000-4-8 seinen Zustand gewerbliche bzw. Klinikumgebung sein.

andern

Anmerkung: Ur ist der Wert der Einspeisungsspannung

Anleitung und Erklirung des Herstellers
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benutzt wird.

Der Absauger NEW ASKIR 30 PROXIMITY konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden
angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedingungen

EN 61000-4-3

2.7GHz (fir Gerate ohne
Life-Supporting)

Test Storfestigkeit Durch die EN 60601-1- Konformititsniveau Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden
2 angezeigtes Niveau
Storfestigkeit Leitungen 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate
EN 61000-4-6 80MHz (fiir Gerdte ohne mit RF diirfen nicht ndher an irgendeinem Teils
Life-Supporting) des Gerats NEW ASKIR 30 PROXIMITY benutzt
Storfestigkeit Strahlungen 10V/m 80MHz to E1=10V/m werden, darunter fallen auch die Kabel, als der

Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
berechnet wird, die auf die Senderfrequenz
anwendbar ist. Empfohlene
Schutztrennabstdnde

d=[35/Vi] A/ P
d=[12 /Ei] \/; von 80 MHz bis 800MHz

d=[23/Ei] A/P von800 MHz bis 2,7 GHz
Wobei P die maximale Nennleistung des
Senderausgang in Watt (W) ist, wie vom
Hersteller des Senders geliefert, und d der
empfohlene Schutztrennabstand in Meter (m).
Die Intensitéat des Feldes von Sendern mit festen
RF, wie in einer elektromagnetischen
Untersuchung des Ortes?), konnte niedriger als
das Konformitétsniveau jedes der
Frequenzintervalle sein b). Es kann zu
Interferenzen in Nihe von Geriaten kommen, die
mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

@

Stellung des Gerits.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird das hohere Frequenzintervall angewendet.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien konnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

a) Die Feldintensitit fiir feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und
Bodenfunkgerite, Gerdte von Funkamateuren, Radiosendern in AM und FM und Fernsehsendern kénnen theoretisch und mit
Genauigkeit nicht vorausgesehen werden. Um ein elektromagnetisches Umfeld festzulegen, das durch feste RF-Sender verursacht wird,
miisste eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes vorgenommen werden. Wenn die am Anwendungsort des Gerats gemessene
Feldintensitat das oben angewendete Konformitatsniveau tibersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerates tiberwacht werden.

Wenn Betriebsstorungen festgestellt werden, konnen zusatzliche MafSnahmen nétig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder

b) Die Feldintensitét auf einem Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz kénnte unter 10 V/m liegen.

Empfohl Schutztr ande zwischen tragbaren und mobilen Kom dten und dem Monitor

Das chirurgische Absauggerat NEW ASKIR 30 PROXIMITY ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem
die RF-Strahlungsstorungen iiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats NEW ASKIR 30 PROXIMITY kénnen dazu beitragen,
elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-
Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerat NEW ASKIR 30 PROXIMITY hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerite sicherstellen, wie unten empfohlen.

Maximale Schutztr bstand zur Senderfreq
N g leistung m
Des Senders 150 kHz bei 80 MHz 80 MHz bei 800 MHz 800 MHz bei 2,7 GHz

w a=135/v] P d=[12/E] AP d=[23/E:0 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Fiir Sender mit einer oben nicht angegebenen maximalen Nennausgangsleistung kann der empfohlene Schutztrennabstand d in Metern
(m) berechnet werden, indem die an die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung benutzt wird, wo P die vom Hersteller
angegebene maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird fiir den Schutztrennabstand das hohere Frequenzintervall angewendet.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien kénnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstinde und Personen beeinflusst.




SERIENMASSIGES ZUBEHOR |

BESCHREIBUNG REF / Artikelnummer
FLASCHE SAUGDRUCK KOMPLETT 1000m] RE 210001/02
KONUSANSCHLUSS RE 210410
SCHLAUCHSATZ 6x10mm 51100
ASPIRATIONSSONDE 25723
ANTIBAKTERIELLER FILTER SP 0046
PEDAL CA-MI (auf Anfrage) Code 52130

Der Filter ist mit (PTFE) hydrophobem, wasserabweisendem Material hergestellt, daf8 ein Eindringen von Fliissigkeiten in den
pneumatischen Kreislauf verhindern soll. Wenn der Filter naf ist, ist eine Benutzung der Absaugeinheit nicht moglich. Der Filter
sollte in diesem Fall unverziiglich gewechselt werden. Im Falle einer méglichen Kontamination oder einer Verfarbung, sollte der
Filter ebenfalls sofort gewechselt werden. Verwenden Sie das Absauggerat nicht ohne angeschlossenen Schutzfilter. Bei Benutzung
des Absauggerites in Rettungsfallen oder bei Patienten, mit unbekanntem Kontaminationsrisiko, muf$ der Filter nach jeder
Verwendung gewechselt werden. Der fiir den Einmalgebrauch bestimmte.

Auf Anfrage sin verschiedene, mehr order weniger vollstandige mit komplette flasche 2000ml.

Absaugkatheter: Einmalgebrauch zurAnwendung bei jeweils nur einem Patienten. Das System darf nicht gereinigt oder
sterilisiert werden. Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektionen fithren. Nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht mehr
zu verwenden.

Kontrollieren Sie das Verfalldatum auf der Originalverpackung der Kaniile und stellen Sie die Integritdt der sterilen
Verpackung sicher. CA-MI haftet nicht fiir Schaden an Patienten, die auf eine Beschadigung der sterilen Verpackung,
die durch Manipulationen von Dritten an der Originalverpackung entstanden ist, zuriickzufithren sind.

ACHTUNG: Sollten Aspirationskaniilen verwendet werden, die separat gekauft wurden, miissen diese der ISO 10993-1 -
Norm (iiber die biologische Beurteilung von Medizinprodukten) entsprechen.

Ansauggefaf3: Die mechanische Festigkeit des Bauteils wird bis zu 30 Reinigungs- und Sterilisationszyklen gewahrleistet. Dariiber
hinaus kann es zu einem Nachlassen der physikalisch-chemischen Eigenschaften des Kunststoffes kommen. Es wird daher
empfohlen, das das Teil auszuwechseln.

Silikonschlduche: Die Anzahl an Reinigungs- und Sterilisationszyklen hingt direkt mit der Anwendung des Schlauchs selbst
zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung fiir einen Wiedergebrauch des Schlauchs
iberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist, Verschleilzeichen
aufweist.

Konisches Ubergangsrohr: Die Anzahl an Reinigungs- und Sterilisationszyklen hangt direkt mit der Anwendung des Schlauchs
selbst zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung fiir einen Wiedergebrauch des
Schlauchs tiberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist,
Verschleif3zeichen aufweist.

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 850 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinstimmung mit den standardmagigen Priif- und
Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal fiinf Jahre ab Herstellungsdatum

REINIGUNG DES ZUBEHORS

Der Hersteller empfiehlt vor dem Gebrauch die Reinigung und/oder Sterilisation der Zubehorteile. Der autoklavierbare Behilter
sollte wie folgt abgewaschen und gereinigt werden:

e Tragen Sie Schutzhandschuhe und einen Kittel (wenn notwendig auch Schutzbrille und Gesichtsmaske) um einen Kontakt mit

kontaminierten Substanzen zu vermeiden.

Das Gefdfd von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behalter von der Geratehalterung abnehmen.

Alle Teile des Deckels abtrennen (Uberlaufschutz, Dichtung).

Trennen Sie alle Schlauche von dem Behalter und dem Schutzfilter.

Die einzelnen Bauteile des Sekretionsbehalters unter flieRendem kalten Wasser reinigen und dann jedes Teil in warmem

Wasser waschen (Temperatur nicht iiber 60°).

e Dann die einzelnen Teile erneut gewissenhaft reinigen, im Bedarfsfall mithilfe einer nicht scheuernden Biirste, um alle
moglichen Verkrustungen zu entfernen. Unter flieBendem warmem Wasser nachspiilen und alle Teile mit einem weichen
Tuch (nicht scheuerndem) abtrocknen. Es kann ein handelsiibliches Desinfektionsmittel verwendet werden, dabei miissen die
vom Hersteller gelieferten Anweisungen und Verdiinnungswerte strikt eingehalten werden Nach der Reinigung alles an
einem sauberen Ort an der Luft nachtrocknen lassen.

e Den Absaugkatheter gemif} der Gesetzgebung und den Normen des Nutzerlandes entsorgen.

Die Absaugschlduche aus Silikon und das konische Ubergangsrohr kénnen zum Teil sorgfiltig in warmem Wasser gewaschen
werden (Temperatur nicht iiber 60 °C). Nach der Reinigung alles an einem sauberen Ort an der Luft nachtrocknen lassen.
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Nach der Reinigung den Behalter fiir die abgesaugten Fliissigkeiten wieder montieren; dazu wie folgt vorgehen:

e Setzen Sie das Uberlaufventil in den dafiir vorgesehenen Sitz in der Abdeckung (unter Konnektor Vakuum)

Setzen Sie das Schwimmerventil ein, indem Sie den O-Ring in Richtung des Korbs halten.

Setzen Sie den O-Ring in seinen Platz ringsum der Abdeckung

e Nach Abschluss der Montagearbeiten versichern Sie sich immer, dass die Abdeckung passgenau zusammengesetzt ist, um
Vakuum - oder Fliissigkeitsentweichungen zu vermeiden.

Spiilen Sie die Einzelteile und den Behalters unter kaltem flieBendem Wasser griindlich und reinigen Sie sie Teile anschliefend
griindlich in warmem Wasser (Wassertemperatur nicht tiber 60°C). Waschen Sie die Teile griindlich ab und verwenden Sie wenn
notig eine nicht-scheuernde Biirste um Verkrustungen zu entfernen. Spiilen Sie die Teile unter flieBendem warmen Wasser ab und
trocknen Sie diese anschliefend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Der Behalter und die Abdeckung kénnen
autoklaviert werden. Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fiithren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-
15min) durch. Achten Sie darauf, dass der Behalter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Widerstandskraft der
Behalter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen gemap den beschriebenen Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert.
Dariiber hinaus konnten sich sie physisch-mechanischen Eigenschaften des Kunststoffs verandern und es wird empfohlen, diese
Teile auszutauschen. Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abkiihlung auf Raumtemperatur, daf die Einzelteile nicht
beschédigt sind. Die Absaugschlauche kénnen bei einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden. Das
konische Anschluf3stiick konnen einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden.

A DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER AUTOKLAVIEREN

LAUFENDE WARTUNG

Das Gerdt NEW ASKIR 30 PROXIMITY hat keine wartungs- und/oder schmierbediirftigen Teile. Fiir die Kontrolle der
Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit des Gerats sind vor seiner Benutzung aber einige einfache Kontrollen auszufiihren.

Dank der im Handbuch enthaltenen Informationen fiir den Gebrauch und aufgrund der einfachen Handhebung des Gerates selbst
ist ein Uben nicht erforderlich. Das Gerit auspacken und immer priifen, dass die Kunststoffteile und das Speisekabel unversehrt
sind, weil sie beim vorherigen Gebrauch beschadigt worden sein konnten.

Das Gerdt dann an das Stromnetz anschliefien und den Schalter einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschliefen, den
Saugleistungsregler bis zur max. Einstellung (ganz nach rechts) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser - 80kPa (- 0.80 bar)
anzeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach links) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser unter

- 40KkPa (- 0.40 bar) abfallt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerdusche hort, die auf einen Schaden hinweisen konnten.
Das Gerat wird durch zwei Sicherungen (F 1 x 1.6 A L 250V) geschiitzt, die sich in der Steckdose auf der Gerateriickseite befinden.
Beim Ersetzen immer sicherstellen, dass man Sicherungen des gleichen Typs und des angegebenen Wertes benutzt.

Vor dem Auswechseln der Sicherung muss der Stecker aus der Steckdose herausgezogen werden.

Fehler Ursache Abhilfe
1. Keine Absaugung Behalterstopfen falsch aufgeschraubt Behalterstopfen abschrauben und wieder richtig
aufschrauben
2. Keine Absaugung Stopfendichtung sitzt falsch Stopfen abschrauben und Dichtung richtig
anbringen
3. Das Schwimmerventil Das Schwimmerventil ist verschmutzt Dackel 16sen, Ventil entnehmen und
schlieft nicht autoklavieren
4. Schwimmer nicht Wenn der Stopfen ausgespiilt wurde, Schwimmer wieder einrasten
geschlossen sicherstellen, dass der Schwimmer nicht
teilweise abgetrennt ist
5. Versorgungskabel defekt Ansaugquelle schadhaft bzw. fehlt Die Versorgungsquelle und die Spannungswerte
Das Versorgungskabel austauschen iiberpriifen
6. Langsame Absaugung Geringer Unterdruck Behalter zu 1/3 mit Leitungswasser fiillen
7. Keine Absaugung wegen Filter verstopft Filter ersetzen
auslaufendem Sekret
8. Die Vakuumleistung ist e Vakuum Regulierer steht auf e Drehen Sie den Vakuum Regulierer im
laut des Patienten Minimum Uhrzeigersinn und tiberpriifen Sie das
entweder sehr gering e Schutzfilter blockiert oder beschadigt Ventil des Vakuums auf der Sprurweite
oder gar nicht vorhanden e Verbindungsschlauche blockiert, e  Filter austauschen
geknickt oder nicht verbunden e Schlauch austauschen oder richtig
o Shut-off Ventil ist blockiert oder verbinden. Uberpriifen Sie die Verbindung
beschadigt zum Behalter.
e Pumpenmotor beschadigt e  Leeren Sie den Behdlter oder trennen Sie
den Schlauch vom Behélter und entblocken
Sie das Shut-Off Ventil.
e  Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal.
Fehler 1-2-3-4-5-6-7 Keine der Abhilfen hat geholfen Wenden Sie sich an den Kundendienst von
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Falls das Uberlaufschutzystem aktiviert ist, fahren Sie nicht fort mit der Fliissigkeitsabsungung.

Falls das Uberlaufschutzystem nicht funktioniert, gibt es zwei mogliche Griinde:

1. Wenn das Uberlaufschutzystem nicht arbeitet wird die Absaugung gestoppt durch den Bakterienfilter, der das Eindringen von
Fliissigkeit in das Gerat verhindert.

2. Wenn beide Schutzysteme nicht arbeiten, kommt moglicherweise Fliissigkeit in das Innere des Gerétes. In diesem Fall senden
Sie das Gerat bitte zur Reparatur ein.

Hersteller wird auf Anfrage elektrische Diagrt K li: Beschreibungen, Einstellungsanleitungen und
andere Informationen zur Verfiigung stellen, um dem techmschen Fachpersonal bei der Reparatur vehilflich zu sein.

BEVOR SIE BEIM VORLIEGEN VON STORUNGEN ODER FEHLBETRIEB IRGENDEINE

KONTROLLE VORNEHMEN, WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST VON CA-MI Srl

CA-MI Srl BIETET KEINE GEWAHR AUF GERATE, DIE BEI DER KONTROLLE DES KUNDENDIENSTES
MANIPULATIONEN AUFWEISEN.

Die Vorrichtung sollte mindestens alle 12 Monate ein Mal vom technischen Kundendienst kontrolliert werden. Alle 24 Monate
miissen dagegen zwingend eine Sicherheitsinspektion und die technische Wartung ausgefiihrt werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

e Das Gerdt muss vor jedem Gebrauch kontrolliert werden, um eventuelle Funktionsstérungen und/oder Beschadigungen
durch den Transport und/oder die Lagerung festzustellen.

e Die Arbeitsposition muss derart beschaffen sein, dass die Bedientafel problemlos zugénglich und eine gute Sicht auf die
Vakuumanzeige, das Gefafs und den antibakteriellen Filter gewahrleistet ist.

. Wir empfehlen, die Vorrichtung nicht in der Hand zu halten und/oder einen ldngeren Kontakt des Gerates mit dem Korper zu
vermeiden.

ACHTUNG: Fiir einen korrekten Gebrauch muss das Absauggerit auf einer ebenen und stabilen Oberflidche positioniert
werden, damit das gesamte GefiRvolumen genutzt werden kann und die maximale Effizienz des Uberlaufschutzes gewihrleistet ist.

. Den kurzen Silikonschlauch mit antibakteriellem Filter Saugstutzen anschliefen auf den Saugstutzen, stecken.
Der andere Schlauch, der bereits mit dem Filter verbunden ist, muss mit dem Auslass des Vakuum Behélters verbunden
werden, in dem der Schwimmer montiert ist. Sobald 90% des Volumens vom Absaugbehalter erreicht sind, wird das
Sicherheitsventil aktiviert (das Ventil schlief3t den Zulauf zum Behalter), um das Eindringen von Flussigkeit in das Gerat
zu verhindern.

Filtermontage
Stellen Sie sicher, dass der Filter mit den Pfeilen auf der Patientenseite angebracht ist.

—) ‘r:‘ ) 1 “‘“ |

S
Richtung Saugstrémung ! )‘ )

ACHTUNG: Das Innere des Medizinproduktes regelmafig auf Flissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen (Sekret) priifen.
Wenn Fliissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen auftreten, das Medizinprodukt umgehend austauschen. Andernfalls besteht
die Gefahr des Absaugens.

Die Produkte wurden ausschlief}lich zur Einmalverwendung sowie fiir maximal 24 Stunden Einsatzdauer konzipiert, gepriift
und hergestellt.

. Verbinden Sie den langeren Silikonschlauch mit dem Auslass des Patientenbehalters.

Am freien Ende von Schlauch den konischen Anschluss fiir den Katheteranschluss anschlieffen und dann den

Absaugkatheter darauf stecken.

Das Netzkabel am Gerat anschliefSen und den Stecker in die Netzsteckdose stecken.

Zum Einschalten den Schalter auf die Position I bringen.

Zum Ausschalten den Schalter immer auf O stellen und den Geratestecker aus der Netzsteckdose ziehen.

Den Deckel des Behilters abdrehen und den Behélter zu 1/3 mit Wasser fiillen (um das Reinigen und den Vakuumaufbau

wahrend des Betriebs zu beschleunigen). Den Deckel dann auf den Behalter aufschrauben.

. Wihrend des Betriebs muss sich der Behilter in vertikaler Position befinden um zu verhindern, dass das Uberlaufventil
die Aspiration unterbricht / stoppt. Sollte dies geschehen, schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie den Schlauch von
der Behalterabdeckung (vom Vakuum Auslass).

. Die Zubehorteile herausnehmen und reinigen, so wie es im Kapitel Reinigung Beschrieben ist.

. Nach jedem Gebrauch sollte das Gerat wieder in seiner Schachtel aufbewahrt werden, um es vor Staub zu schiitzen.
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ACHTUNG: Uber den Stecker des Versorgungskabels wird das Gerit von der Stromversorgung abgetrennt; auch wenn das Gerit
iiber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der Versorgungsstecker immer zugénglich sein, wenn das Gerat in

Betrieb ist, um im Bedarfsfall eine weitere Moglichkeit fiir die Stromunterbrechung zu bieten.

Verwenden Sie das Gerit nie ohne Behilter und / oder Schutzfilter. Stellen Sie das Geridt immer so hind as ein einfaches
Ausstellen moglich ist. Plazieren Sie das Gerit so, dass es jederzeit einfach ausgeschalter warden kann.

FUNKTIONSWEISE PROXIMITY:

. Speisekabel an das Gerat anschlieffen und den Stecker in die elektrische Steckdose einstecken.

e Der Motor wird durch die Betitigung der Drucktaste Ein/Aus angelassen und funktioniert solange, bis er iiber dieselbe Taste
wieder ausgeschaltet wird. Die griine LED leuchtet bei eingeschaltetem Motor auf.

. Mit der Taste "Proximity” (blaue LED schaltet sich ein) wird die Funktion Ein/Aus des Motors iiber einen Infrarot-
Naherungssensor aktiviert, der die bis zu maximal zehn Zentimer entfernt gehaltene Hand des Bedieners erfasst. Dadurch
kann der Bediener das Gerat benutzen, ohne es beriihren oder seine Aufmerksamkeit auf das Driicken der Taste richten zu
miissen.

e Die Taste Ein/Aus bleibt auch bei eingeschalteter Naherungsfunktion aktiv und kann alternativ benutzt werden.

e Zum Ausschalten der "Proximity”-Funktion muss die entsprechende Taste erneut gedriickt werden.

Die Funktion bleibt gespeichert, beziehungsweise wenn sie vor dem Ausschalten aktiv war, ist sie das bei der spateren
Wiedereinschaltung auch, war sie ausgeschaltet, bleibt sie dagegen ausgeschaltet. Die Funktion sieht die Ausschaltung der
Steuerkarte nach 20 Minuten ab dem Ausschalten des Motors vor, wenn dieser danach nicht wieder eingeschaltet wird.

Ausgang Antibakterieller Filter
PATIENT
Ausgang Autoklavsilikonleitung
VACUUM \
Infrarot-Proximity Sensor
Proximity
Taste
Blaue Aktivierungs-
LED Proximity 1 hanal;ruurln-
Schalter FENOpICdIer
ON/OFF
Vacuummesser
(kPa/Bar)

Saugdruck E
Komplett Konischer Anschluss

Mit der "Proximity"-Funktion kann die Absaugung mit einer einfachen Handbewegung aktiviert werden, ohne das Gerat beriihren
zu miissen: in diesem Fall wird eine mogliche Kreuzkontamination zwischen den Patienten der verschiedenen Eingriffe vermieden.

TAB. 1 - LED-ANZEIGEN TASTEN

Led-Anzeigen der Funktion Farbe Platzierung

Tasten

Taste ON/OFF Einschalten Griin An der Taste Frontplatte

Proximity-Taste Umschaltung der Blau Led tiber der "Proximity"-Taste
Taste ON/OFF

Pedalbetrieb: Das Stromversorgungskabel der Pedalsteuerung in die auf dem Etikett entsprechend angegebene Buchse
auf der Riickseite der Vorrichtung einfiigen. Die Pedalsteuerung kann die ON-/OFF-Taste zum

Ein- und Ausschalten der Maschine ersetzen /A\FOOT SWITCH
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VORSCHRIFTEN FUR ZURUCKSCHICKEN UND REPARIEREN |

IN UBEREINSTIMMUNG MIT DEN NEUNEN EUROPANORMEN GIBT MORETTI HIER DIE WICHTIGSTEN PUNKTE AN, UM DIE
HYGIENE DER GERAT UND DER BENUTZER ZU GEWAHRLEISTEN.

DIESE NORMEN MUSSEN BEACHTET WERDEN, UM DIE HYGIENE UND DIE GESUNDHEIT ALLER DAMIT ARBEITENDEN
PERSONEN ZU GARANTIEREN, UM QUALITAT UND WOHLBEFINDEN ZU ERHALTEN.

Jede Gerdt, das an CA-MI retourniert wird, wird vor der Reparatur auf seinen hygienischen Zustand gepriift. Wenn CA-MI der
Ansicht ist, dass das Gerat wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden kann,
wird das Gerat dem Kunden mit dem deutlichen Vermerk GERAT NICHT REPARIERT zuriickgeschickt, wobei die Erklarungen zu
dem festgestellten Schaden in einem Begleitschreiben stehen. CA-MI wird beurteilen, ob die Kontamination Ursachen fiir
schlechten Betrieb oder falsche Benutzung ist. Wenn die Kontamination als Ursache fiir einen schlechten Betrieb angesehen wird,
nimmt CA-MI der Ersatz Produkts nur dann vor, wenn der KASSENBON oder die ABGESTEMPELTE GARANTIE mitgeschickt
werden. CA-MI haftet nicht fiir Zubehorteile, die Kontaminationszeichen aufweisen. Folglich wird die Ersetzung derselben an den
Kunden unter Anrechnung der Kosten erfolgen.

Nach dem oben Gesagten ist es daher VERBINDLICH VORGESCHRIEBEN , das Auf3engehause sorgfaltig mit einem Tuch zu
desinfizierenden, das mit vergalltem Alkohol oder einer Hypochloritlosung getrankt wurde. Die Zubehorteile sind in die gleiche
Desinfektionslosung zu tauchen. Gerat und Zubehor im desinfizierten Zustand in einem Beutel mit dieser Angabe stecken.

Beim Zusenden geben Sie bitte immer die festgestellte Stérung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie méglich ausfiithren
kiionnen. Es wird daher empfohlen, die gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um eine beschadigung des gerites
durch einen unsachgemaa_en gebrauch zu vermeiden. Es ist immer die festgestellte storung anzugeben, damit CA-MI bestimmen
kann, ob die jeweilige storung durch die garatie gedeckt ist.
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Certificato di Garanzia / Warranty Certificate

Apparecchio tipo / Device model

Lotto di produzione / Lot n° serie / serial number

Acquistato in data / Purchasing date

Rivenditore / Authorized Dealer

Via / Street Localita / Place

Venduto A / Purchased By

Via / Street Localita / Place

Descrizione del Difetto / Defect description

Timbro del Rivenditore / Retailer’s stamp

u CA-MI Srl
Via Ugo La Malfa 13 - Frazione Pilastro - 43013 Langhirano (PR) Italia
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Fax.+39 0521 /639041
Registro A.E.E : IT8020000000264
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