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NEW ASKIR 30 PROXIMITY e un dispositivo medico ad alimentazione elettrica 230V ~, da utilizzarsi per l'aspirazione
nasale, orale, tracheale nell'adulto o nel bambino di liquidi corporei come ad esempio muco, catarro e sangue.
Apparecchio progettato per offrire facilita di trasporto ed impiego continuo. Grazie a queste caratteristiche e alle
prestazioni di cui & dotato, questo prodotto risulta particolarmente adatto per l'uso in corsia ospedaliera, per applicazioni
di piccola chirurgia e trattamenti post - operatori a domicilio. Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato
isolamento termico ed elettrico in conformita alle normative di sicurezza europee, I'apparecchio viene fornito con vaso
aspirazione completo in policarbonato sterilizzabile, con valvola di troppo pieno ed e dotato di regolatore di aspirazione e
vuotometro posti sul pannello frontale. La funzione “PROXIMITY” permette 'accensione e lo spegnimento dello stesso
dispositivo tramite sensore di prossimita ad infrarossi rilevando la presenza della mano a partire da una decina di
centimetri e permettendo all’operatore 'uso del dispositivo senza toccarlo.

Surichiesta é disponibile comando a pedale per accensione a distanza del dispositivo.

AVVERTENZE

A

PRIMA DI UTILIZZARE L'APPARECCHIO CONSULTARE ATTENTAMENTE IL MANUALE D'USO
L'USO DELL'APPARECCHIO E' RISERVATO A PERSONALE QUALIFICATO (MEDICO CHIRURGO / INFERMIERA
PROFESSIONALE / ASSISTENTE)
IN AMBITO DOMICILIARE L’USO DEL DISPOSITO E' RISERVATO AD UN ADULTO IN POSSESSO DELLE PIENE FACOLTA
MENTALIE / O ASSISTENTI DOMICILIARI

NON SMONTARE MAI L'APPARECCHIO. PER QUALSIASI INTERVENTO CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

1. All'apertura dell'imballo, verificare I'integrita dell’apparecchio, prestando particolare attenzione alla presenza di danni alle
parti plastiche, che possono rendere accessibili parti interne dell’apparecchio sotto tensione, e a rotture e/o spellature del
cavo di alimentazione. In tali casi non collegare la spina alla presa elettrica. Effettuare tali controlli prima di ogni

utilizzo.

2. Prima di collegare 'apparecchio verificare sempre che i dati elettrici indicati sull’etichetta dati e il tipo di spina utilizzato,
corrispondano a quelli della rete elettrica a cui si intende connetterlo.

3. Rlspettare le norme di sicurezza indicate per le apparecchiature elettriche ed in particolare:

Utilizzare solo accessori e componenti originali, forniti dal fabbricante CA-MI Srl al fine di garantire la massima
efficienza e sicurezza del dispositivo;

- Utilizzare il dispositivo medico sempre con il filtro antibatterico fornito dal fabbricante CA-MI al fine di garantire la
massima efficienza e sicurezza del dispositivo;

- Non immergere mai I'apparecchio in acqua o in altri liquidi;

- Non posizionare o conservare 'aspiratore in luoghi da cui puo cadere o essere spinto nella vasca da bagno o nel
lavandino. Nel caso di accidentale caduta non cercare di togliere I'apparecchio dall’acqua con la spina inserita:
staccare l'interruttore generale, togliere la spina dall’alimentazione e rivolgersi al servizio tecnico CA-MI.

Non tentare di far funzionare il dispositivo prima che questo abbia subito un accurato controllo da parte di personale
qualificato e/o servizio tecnico CA-MI;

- Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili in modo da evitare di occluderne le prese d’aria poste sul retro;

- Non posizionare I'aspiratore su piani di funzionamento instabili la cui caduta accidentale potrebbe generare
malfunzionamenti e / o rotture. Nel caso in cui fossero presenti danni alle parti plastiche, che possono rendere
accessibili parti interne dell’apparecchio sotto tensione, non collegare la spina alla presa elettrica. Non tentare di
far funzionare il dispositivo prima che questo abbia subito un accurato controllo da parte di personale qualificato e /
o servizio tecnico CA-MI;

- Non utilizzare I'apparecchio in ambienti in cui presenti miscele anestetiche infiammabili con aria, con ossigeno o
protossido d’azoto che potrebbero provocare esplosioni e / o incendi;

- Evitare di toccare I'apparecchio con mani bagnate e comunque evitare sempre che 'apparecchio venga a contatto con
liquidi;

- Evitare che bambini e / o incapaci possano utilizzare il dispositivo senza la dovuta sorveglianza;

- Non lasciare collegato 'apparecchio alla presa di alimentazione quando non utilizzato;

- Non tirare il cavo di alimentazione per staccare la spina, ma impugnare quest’ultima con le dita per estrarla dalla
presa di rete;

- Conservare ed utilizzare 'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da eventuali fonti di
calore; Dopo ogni utilizzo si consiglia di riporre il dispositivo all'interno della propria scatola al riparo da polvere e
dalla luce del sole.

- In generale, € sconsigliabile I'utilizzo di adattatori, semplici o multipli e/o prolunghe. Qualora il loro utilizzo fosse
indispensabile, & necessario utilizzare tipi conformi alle norme di sicurezza, facendo comunque attenzione a non
superare i limiti massimi di alimentazione sopportati, che sono indicati sugli adattatori e sulle prolunghe.

4. Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente ad servizio tecnico CA-MI Srl oppure a centro assistenza tecnica
autorizzato dal costruttore e richiede I'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di quanto sopra pud compromettere
la sicurezza del dispositivo.

5. Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui é stato progettato e come descritto
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all'interno del presente manuale. Ogni uso diverso da quello cui I'apparecchio é destinato e da considerarsi improprio e
quindi pericoloso; il fabbricante non puo essere considerato responsabile per danni causati da un improprio, erroneo e/od
irragionevole o se I'apparecchio & utilizzato in impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

6. 11 dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e deve
essere installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompagnamento: il dispositivo NEW
ASKIR 30 PROXIMITY deve essere installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili
(telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

7. ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza I'autorizzazione del fabbricante CA-MI Srl. Nessuna parte elettrica
e / o meccanica contenuta nell’aspiratore e stata concepita per essere riparata dall’utilizzatore. Il mancato rispetto di quanto
sopra indicato puo compromettere la sicurezza del dispositivo.

8. L'utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali, diverse da quelle indicate all'interno del presente manuale, puo
pregiudicarne seriamente la sicurezza ed i parametri tecnici dello stesso.
9. Utilizzo in ambito Home-Care: Tenere gli accessori del dispositivo fuori dalla portata di bambini al di sotto dei 36 mesi in

quanto contengono piccole parti che potrebbero essere ingerite.

10.  Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi accessibili ai bambini e / 0 a persone non in possesso delle piene facolta
mentali in quanto potrebbero strangolarsi con il tubo paziente e / o con il cavo di alimentazione

11. Il dispositivo medico viene in contatto con il paziente attraverso la sonda monouso (in dotazione con I'apparecchio) dotata
di relativa certificazione CE conformi ai requisiti della norma ISO 10993-1: per tanto non si possono manifestare reazioni
allergiche e irritazioni della pelle.

12. Il prodotto e le sue parti sono biocompatibili in accordo ai requisiti della norma EN 60601-1.

13. Il funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e per tanto non sono richiesti ulteriori accorgimenti rispetto a
quanto indicato all'interno del seguente manuale d’uso.

CONTROINDICAZIONI

- Prima di utilizzare il dispositivo NEW ASKIR 30 PROXIMITY, consultare le indicazioni per 'uso: la mancata lettura di tutte
le istruzioni contenute nel presente manuale possono provocare eventuali pericoli per il paziente

- 11 dispositivo non puo essere utilizzato per il drenaggio toracico;

- L’apparecchio non deve essere utilizzato per I'aspirazione di liquidi esplosivi, facilmente infiammabili o corrosivi

- Dispositivo idoneo per la risolnanza magnetica. Non introdurre il dispositivo nell'ambiente MR

CARATTERISTICHE TECNICHE

Modello NEW ASKIR 30 PROXIMITY
Tipologia (MDD 93/42/EEC) Dispositivo Medico Classe Ila
Definizione secondo Norma UNI EN ISO 10079-1 ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO
Alimentazione 230V ~/50Hz
Potenza Assorbita 110VA

Fusibile

F1x1.6AL250V

Aspirazione massima (senza vaso)

-80kPa (- 0.80bar)

Aspirazione minima (senza vaso)

Minore di -40kPa (-0.40bar)

Flusso massimo d'aspirazione (senza vaso) 401/min

Peso 3.6 Kg

Dimensioni 350x210x 180 mm

Funzionamento CONTINUO

Precisione letture indicatore di vuoto 5%

Condizioni di esercizio Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentuale umidita ambiente: 10 +93% RH
Pressione atmosferica: 700 + 1060 hPa

Condizioni di conservazioni Temperatura ambiente: -25+70°C
Percentuale umidita ambiente: 0+93%RH

Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

2012/19/UE-RAEE:

=
AT PR

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO AI SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA

Alla fine della sua vita utile il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani. Puo essere consegnato
presso gli appositi centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni comunali, oppure

riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle
stesse funzioni. Smaltire separatamente il prodotto consente di evitare possibili conseguenze negative per
I’ambiente e per la salute derivanti da un suo smaltimento inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui & composto al fine
di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto all'interno dell’etichetta dati indica la raccolta
separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Attenzione: Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe comportare sanzioni.
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SIMBOLOGIA

o]

Apparecchio con Classe di isolamento I

M
m
=
N
&

Marchio di conformita alla direttiva 93 /42/CEE e successive modifiche

intervenute

Avvertenze generali e / o specifiche

Consultare le istruzioni d'uso

Fabbricante: CA-MI S.r.1.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

Parte Applicata di tipo BF (sondino di aspirazione)

Fusibile

Pressione Atmosferica

Umidita

Temperatura limite di funzionamento /
Temperatura limite di trasporto e conservazione

Corrente alternata

Frequenza di rete

Acceso / Spento

aetisEtol[[=]l 1+)==

Numero di Lotto

Numero di Serie

Codice Identificativo del prodotto

1P21

Grado di protezione di un'apparecchiatura elettrica contro il contatto
accidentale o intenzionale con il corpo umano o con oggetti, e la

protezione contro il contatto con l'acqua.

1° CIFRA 2° CIFRA

PENETRAZIONE DEI SOLIDI PENETRAZIONE DEI LIQUIDI

Protetto contro corpi solidi di Protetto contro

dimensioni superioria @ 12mm la caduta verticale di gocce d'acqua

11 Fabbricante non puo essere ritenuta responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora siano state

sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e / 0 abuso improprio.

j effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e / o interventi tecnici non autorizzati, o una qualsiasi delle

Ogni intervento anche se minimo sul dispositivo fa decadere immediatamente la garanzia, e in ogni caso non

garantisce la corrispondenza ai requisiti tecnici e di sicurezza previsti dalla direttiva MDD 93 /42 /EEC

(e successive modifiche intervenute) e dalle relative norme di riferimento

PULIZIA DELL'UNITA PRINCIPALE

Per la pulizia della parte esterna del dispositivo utilizzare un panno di cotone inumidito con detergente.
Non utilizzare sostanze detergenti abrasive e solventi. Prima di effettuare qualsiasi operazione di pulizia e / o manutenzione

disinserire 'apparecchio dalla rete di alimentazione elettrica, staccando la spina o spegnendo l'interruttore del dispositivo.

PRESTARE PARTICOLARE ATTENZIONE NELL’ASSICURARSI CHE LE PARTI INTERNE DELL’APPARECCHIO
NON VENGANO A CONTATTO CON LIQUIDI E CHE IL CAVO DI ALIMENTAZIONE SIA DISINSERITO, PRIMA DI

PROCEDERE ALLA PULIZIA. NON LAVARE MAIL L’APPARECCHIO SOTTO ACQUA O PER IMMERSIONE.

Durante le operazioni di pulizia Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali e mascherina facciale) per non
entrare in contatto con eventuali sostanze contaminanti (dopo ogni ciclo di utilizzo della macchina).


http://it.wikipedia.org/wiki/Corpo_umano
http://it.wikipedia.org/wiki/Acqua

| ACCESSORI IN DOTAZIONE
ACCESSORI CODICE
VASO ASPIRAZIONE COMPLETO 1000ml RE 210001/02

SONDA ASPIRAZIONE MONOUSO CH20 25723

RACCORDO CONICO RE 210410
TUBI SILICONE TRASPARENTE @6x10mm 51100
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0046

PEDALE CA-MI (su richiesta) Cod. 52130

A richiesta sono disponibili anche versioni con vaso completo da 2000ml.

Filtro antibatterico ed idrofobico: progettato per singolo paziente con lo scopo di proteggere paziente e macchina da infezioni
incrociate. Blocca il passaggio dei liquidi che entrano in contatto con esso. Procedere sempre alla sua sostituzione qualora si
sospetti possa essere contaminato e/o si bagni o scolorisca. Se I'aspiratore viene utilizzato su pazienti in situazioni patologiche
non note e dove non sia possibile valutare un’eventuale contaminazione indiretta, sostituire il filtro dopo ogni utilizzo.

11 filtro non ¢ costruito per essere decontaminato, smontato e / o sterilizzato. Nel caso invece sia nota la patologia del paziente e/o
dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro dopo ogni turno di lavoro o comunque
ogni mese anche se il dispositivo non viene utilizzato.

Sonda di Aspirazione: Dispositivo monouso da utilizzare per un solo paziente. Non Lavare o ri-sterilizzare dopo l'uso.
1l suo riutilizzo puo causare infezioni incrociate. Non utilizzare la sonda di aspirazione dopo la data di scadenza riportata sulla
confezione dello stesso dispositivo.

ATTENZIONE: Eventuali cannule di aspirazione che entrano nel corpo umano, acquistate separatamente alla macchina,
devono essere conformi alla norma ISO 10993-1 sulla biocompatibilita dei materiali.

Vaso di aspirazione: La resistenza meccanica del componente viene garantita sino a 30 cicli di pulizia e sterilizzazione. Oltre questo
limite possono manifestarsi decadimenti delle caratteristiche fisico-chimiche dalla materia plastica e per tanto si consiglia la sua
sostituzione.

Tubi silicone: il n° di cicli di sterilizzazione e / o di pulizia é strettamente legato all’applicazione dello stesso tubo.
Per tanto dopo ogni ciclo di pulizia spetta all'utilizzatore finale verifica I'idoneita del tubo al riutilizzo. Il componente dovra essere
sostituito qualora siano visibili segni di decadimento del materiale costituente lo stesso componente.

Raccordo conico: il n° di cicli di sterilizzazione e il numero di cicli di pulizia é strettamente legato all’applicazione dello stesso
componente. Per tanto dopo ogni ciclo di pulizia spetta all'utilizzatore finale verifica 'idoneita del raccordo al riutilizzo.
Il componente dovra essere sostituito qualora siano visibili segni di decadimento del materiale costituente lo stesso componente.

Vita utile del dispositivo: Pitt di 850 ore di funzionamento (o 3 anni) in accordo con le condizioni standard di prova ed operativita
Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione

PULIZIA ACCESSORI

1l fabbricante suggerisce prima dell’utilizzo di procedere con la pulizia e / o sterilizzazione degli accessori.
Il contenitore per secrezioni autoclavabile dovrebbe essere pulito nel seguente modo:

e Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali protettivi e mascherina facciale) per evitare il contatto con
sostanze contaminate;

Disconnettere il vaso dal dispositivo e prelevare lo stesso contenitore dal supporto dell’apparecchio;

Separare tutte le parti del coperchio (dispositivo troppo pieno, guarnizione);

Disconnettere tutti i tubi dal vaso e dal filtro di protezione;

Svuotare e smaltire il contenuto del vaso di aspirazione (attenersi anche alle normative regionali);

Lavare tutte le singole parti del contenitore per secrezioni sotto acqua corrente fredda e pulire infine ogni singola parte in
acqua calda (temperatura non superiore ai 60°C). Lavare poi nuovamente e accuratamente le singole parti utilizzando, se
necessario, una spazzola non abrasiva per togliere eventuali incrostazioni.

e  Risciacquare con acqua calda corrente ed asciugare tutte le parti con un panno morbido (non abrasivo).

e  Smaltire il catetere di aspirazione secondo quanto previsto dalle leggi e normative locali

Un ulteriore disinfezione del vaso e coperchio puo essere eseguita con disinfettante commerciale seguendo scrupolosamente le
istruzioni e i valori di diluzione forniti dal produttore. Al termine delle operazioni di pulizia lasciare asciugare all’aria in un
ambiente pulito.

I tubi di aspirazione in silicone e il raccordo conico possono essere lavati accuratamente parte in acqua calda (temperatura
non superiore ai 60°C). Al termine delle operazioni di pulizia lasciare asciugare all’aria in un ambiente pulito.

Al termine delle operazioni di pulizia riassemblare il contenitore per liquidi aspirati seguendo le seguenti operazioni:

e Prendere il coperchio e posizionare il supporto galleggiante nell’apposita sede (sotto il connettore VACUUM);
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. Inserire gabbietta galleggiante e galleggiante tenendo la guarnizione rivolta servo I'apertura gabbietta

. Posizionare la guarnizione nell’apposita sede del coperchio

e Altermine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiusura del coperchio onde evitare perdite di
vuoto e tracimazioni di liquidi.

In ambito professionale &' possibile autoclavare gli accessori coperchio e vaso: inserire le parti in autoclave ed effettuare un ciclo di
sterilizzazione con vapore alla temperatura di 121°C (pressione relativa 1 bar - 15 min.) avendo cura di posizionare capovolto il
vaso graduato (con fondo rivolto verso I'alto). La resistenza meccanica del contenitore viene garantita fino a 30 cicli di pulizia e
sterilizzazione alle condizioni specificate (EN ISO 10079-1). Oltre questo limite possono manifestarsi decadimenti delle
caratteristiche fisico - meccaniche della materia plastica e per tanto viene consigliato la sostituzione.

Dopo la sterilizzazione ed il raffreddamento alla temperatura ambiente dei componenti, verificare che quest'ultimi non risultino
danneggiati e riassemblare quindi il contenitore per liquidi aspirati

I tubi di aspirazione in silicone trasparente possono essere inseriti in autoclave dove poter effettuare un ciclo di sterilizzazione ad
una temperatura di 121°C (pressione relativa 1 bar - 15 min.). Il raccordo conico (che viene fornito insieme ai tubi di aspirazione)
puo essere sterilizzato ad una temperatura di 121°C (pressione relativa 1 bar - 15 min).

CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE |

L'apparecchio NEW ASKIR 30 PROXIMITY non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o lubrificazione. Occorre tuttavia
effettuare alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della sicurezza dell'apparecchio prima di ogni utilizzo.

Per quanto riguarda il training, visto le informazioni contenute all’interno del manuale d’uso e visto la facile interpretazione dello
stesso dispositivo non risulta essere necessario. Estrarre 'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti
plastiche e del cavo di alimentazione che potrebbero essere stati danneggiati durante I'utilizzo precedente. Collegare quindi il cavo
allarete elettrica e accendere I'interruttore. Chiudere il bocchettone di aspirazione con un dito, ruotare il regolatore sino alla
posizione di regolazione massima (tutto verso destra) e verificare che l'indicatore del vuotometro raggiunga i - 80kPa (-0.80 bar).
Ruotare la manopola del regolatore fino alla posizione di regolazione minima (tutto verso sinistra) e verificare che l'indicatore del
vuotometro scenda sotto i -40kPa (-0.40 bar). Verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero
evidenziare un malfunzionamento. L'apparecchio & protetto da un fusibile di protezione (F 1 x 1.6A L 250V) situato nella presa di

alimentazione sul retro dell'apparecchio. Per sua sostituzione controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato.
Prima di procedere alla sostituzione del fusibile togliere la spina dalla presa di alimentazione.

Difetto tipo

Causa

Rimedio

1. Mancata aspirazione

Coperchio del vaso avvitato male

Svitare e riavvitare correttamente il tappo

2. Mancata aspirazione

Guarnizione del coperchio non in
sede

Svitare il coperchio e sistemare la guarnizione
nella sede del coperchio

3. Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e
inserirlo in autoclave

4. Mancata chiusura del
galleggiante

Se il coperchio e stato lavato
verificare che il galleggiante non si
sia parzialmente staccato

Incastrare galleggiante

5. L’aspiratore non funziona

Cavo di alimentazione difettoso
Fonte di aspirazione guastae / o
assente

Sostituzione del cavo di alimentazione
Verificare la fonte di alimentazione e i valori di
tensione

6. Aspirazione lenta

Formazione di schiuma all'interno
del vaso di raccolta

Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale

7. Mancata aspirazione causata
da fuoriuscita di muco

Filtro intasato

Sostituire il filtro

8. Potenza del vuoto scarsae / o
nulla

e Regolatore del vuoto aperto

e Filtro di protezione bloccato

e Tubi di raccordo al filtro e al
dispositivo occlusi, piegati o
disconnessi

e Valvola di troppo pieno chiusa o
bloccata

e Pompa danneggiata

e Chiudere completamente il regolatore e
controllare la potenza del vuoto

e Sostituzione del filtro

e Connettere i tubi al filtro e / o vaso oppure
sostituirli se occlusi

e Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere
in posizione verticale il dispositivo

* Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI

Difetti1-2-3-4-5-6-7-8

Nessuno dei rimedi é risultato
efficace

Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico
CA-MI

Nel caso in cui il dispositivo di troppo pieno entri in funzione I'aspirazione di liquido deve cessare.

Se il dispositivo di troppo pieno non entra in funzione si possono verificare due casi:

1° caso - Se il dispositivo di troppo pieno non entra in funzione, I'aspirazione viene bloccata dal filtro antibatterico.

2° caso - Se entra del liquido nell'apparecchiatura (non funziona né il dispositivo di troppo pieno né il filtro antibatterico)
sottoporre l'apparecchio a manutenzione presso il servizio tecnico CA-MI (vedi modalita rientro apparecchio).

Il fabbricante fornira su richiesta schemi elettrici, elenco componenti, descrizioni, istruzioni di taratura e/o tutte le altre informazioni
che possano assistere il personale di assistenza tecnica nella riparazione dell’apparecchio.




| ISTRUZIONI PER L’USO

. 11 dispositivo va controllato prima di ogni utilizzo, in modo da poter rilevare anomalie di funzionamento e / o danni dovuti al
trasporto e / o immagazzinamento

e Laposizione di lavoro deve essere tale da permettere di raggiungere la plancia comandi e di avere una buona visione
dell'indicatore di vuoto, del vaso e del filtro antibatterico.

. Si raccomanda di non tenere in mano il dispositivo e/o di evitare contatti prolungati con il corpo dell'apparecchio.

ATTENZIONE: Per un corretto utilizzo posizionare I'aspiratore su una superficie piana e stabile, cosi da avere il completo
volume di utilizzo del vaso e la maggiore efficacia del dispositivo di troppopieno.

e Collegare il tubo corto in silicone, con filtro antibatterico, sul bocchettone di aspirazione.

e L'altro tubo, per un estremo connesso al filtro, deve invece essere collegato al bocchettone del coperchio vaso su cui
all'interno si trova montato il galleggiante. (dispositivo di troppo pieno). Il dispositivo di troppo pieno entra in funzione (il
galleggiante va a chiudere il raccordo del coperchio) quando viene raggiunto il massimo livello di volume e questo fa si che
non possa penetrare del liquido all'interno della macchina (90% del volume utile del vaso) e questo fa si che non possa

penetrare del liquido all'interno della macchina. L’apparecchio deve essere utilizzato su un piano di funzionamento
orizzontale.

Montaggio Filtro

Direzione del flusso di aspirazione

Assicurarsi che il filtro sia montato con le frecce a lato del paziente.

AVVERTENZA: L'interno del dispositivo medico va regolarmente controllato per la presenza di liquidi o di altra contaminazione
visibile (secrezioni). In presenza di liquidi o di altra contaminazione visibile, sostituire immediatamente il dispositivo medico a
causa del rischio di insufficiente flusso di vuoto.

Questi prodotti sono stati progettati, collaudati e fabbricati esclusivamente per essere monopaziente e per essere utilizzati per
un periodo non superiore alle 24 ore.

e Collegare il tubo lungo in silicone al bocchettone del coperchio vaso rimasto libero.

e All'estremita rimasta libera del tubo lungo in silicone collegare il raccordo conico per innesto sonde e quindi la sonda di
aspirazione a quest'ultimo.

e  Collegare il cavo di alimentazione all'apparecchio e inserire la spina alla presa elettrica di rete.

e  Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere

e Per far fronte alla formazione di schiuma all'interno del vaso di raccolta svitare il coperchio dal vaso e riempire
quest'ultimo per 1/3 di acqua (per facilitare le operazioni di pulizia e velocizzare la depressione durante il funzionamento),
quindi riavvitare il coperchio al vaso.

e Durante I'utilizzo, il vaso di aspirazione deve essere posizionato in modo verticale, per evitare I'intervento della valvola
antiriflusso. In caso di intervento di tale protezione, spegnere il dispositivo e staccare il tubo connesso al vaso stesso (con
indicato la scritta VACUUM) sul coperchio del vaso.

e Perspegnere premere l'interruttore sulla posizione 0 ed estrarre la spina dalla presa di alimentazione.

e  Estrarre gli accessori e procedere alle operazioni di pulizia come descritto nell’apposito paragrafo.

e Al termine di ogni utilizzo riporre il dispositivo all'interno della scatola al riparo da polvere

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione é I'elemento di separazione dalla rete elettrica; anche se I'apparecchio e
dotato di apposito tasto di accensione / spegnimento deve essere mantenuta accessibile la spina di alimentazione, una volta che

I'apparecchio é in uso per consentire un’eventuale modalita ulteriore di distacco dalla rete elettrica.

A\

NON UTILIZZARE MAI IL DISPOSITIVO SENZA FLACONE E / O SENZA FILTRO DI PROTEZIONE

EVITARE CHE BAMBINI E / O INCAPACI POSSANO UTILIZZARE IL DISPOSITIVO MEDICO SENZA LA DOCUTA
SORVEGLIANZA DI UN ADULTO IN POSSESSO DELLE PIENE FACOLTA MELTALI



FUNZIONAMENTO PROXIMITY:

. Collegare il cavo di alimentazione all'apparecchio e inserire la spina alla presa elettrica di rete.
e  L’avviamento del motore avviene premendo il pulsante di accensione/spegnimento e funziona fino alla successiva pressione

del pulsante: Il LED verde illumina il tasto quando il motore & acceso.

e  Premendo il tasto “Proximity” (si illumina il LED blu) viene attivata la funzione di accensione/spegnimento del motore
mediante un sensore di prossimita ad infrarossi che rileva la presenza della mano dell’operatore entro una decina di
centimetri di distanza. Questo permette all’'operatore I'utilizzo del dispositivo senza toccarlo o focalizzare I'attenzione sulla

pressione del pulsante.

. Il tasto accensione/spegnimento resta attivo anche con la funzione di prossimita inserita e puo essere usato in alternativa.

. Per togliere la funzione “Proximity” si deve ripremere il relativo pulsante.

La funzione resta memorizzata, ovvero se era attiva prima dello spegnimento, alla successiva riaccensione ritorna tale, mentre se
non era attiva restera disattivata. La funzione prevede lo spegnimento della scheda dopo 20 minuti dallo spegnimento del motore

se questo non viene successivamente riacceso.

Porta Filtro Antibatterico
PATIENT
Porta Tubo Autoclavabile in Silicone

VACUUM \
Sensore Proximity ad infrarossi

Pulsante Proximity

LED blu attivazione
Proximity
Interruttore
ON/OFF
Vuotometro

(kPa / Bar)

Manopo!a
Regolazlone

Vaso di
Autoclavabile Raccordo Conico

La funzione “PROXIMITY” permette di attivare I'aspirazione con un semplice movimento della mano senza dover toccare il
dispositivo: in tal caso previene ed evita la possibile infezione incrociata tra pazienti che si avvicendano nei vari interventi.

ii: L’indesiderato avvicinamento della mano ai sensori “Proximity” comporta lo spegnimento del dispositivo.

Per riattivare la funzione posizionare di nuovo la mano vicino ai sensori.

NOTA BENE: E’ a discrezione dell’utilizzatore finale attivare o meno la funzione Proximity. Con Funzione spenta 'accensione e
spegnimento della stessa apparecchiatura avviene tramite pressione del relativo tasto ON/OFF.

Funzionamento a pedale (ove presente):

Collegare il cavo di alimentazione del comando a pedale nell’apposita presa contrassegnata dall’etichetta AFOOT SWITCH
situata nella parte posteriore del dispositivo. Il comando a pedale puo sostituire il tasto ON/OFF per

accensione o spegnimento della macchina.

TAB. 1 - SEGNALAZIONI LED PULSANTI

Segnalazione led Funzione Colore Posizionamento

Pulsanti

Pulsante ON/OFF Accensione Verde Attorno al tasto pannello frontale

Pulsante Proximity Commutazione del Blu Led posizionato sopra il tasto
tasto ON/OFF “Proximity”

CONDIZIONI DI GARANZIA

1l periodo di garanzia e di 24 mesi a partire dalla data di acquisto. La garanzia comprende la riparazione gratuita o il cambio di pezzi difettosi
se il difetto e stato chiaramente descritto dal cliente e accertato dal servizio tecnico CA-MI. I materiali di consumo non sono oggetto di
garanzia. Per materiali di consumo si intendono tubi in silicone, filtri, guarnizioni e cateteri di aspirazione. Sono inoltre esclusi dalla garanzia
tutti i danni che possono essere riconducibili ad un utilizzo scorretto, danno volontario o cura inadeguata dello stesso dispositivo medico. La
garanzia decade se le riparazioni e le manutenzioni vengono effettuate da personale non autorizzato
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| MODALITA’ DI RIENTRO PER RIPARAZIONE

Ogni apparecchio che verra restituito a CA-MI, sara sottoposto a controlli igienici prima della riparazione.

Se CA-MI giudichera I'apparecchio non idoneo alla riparazione per visibili segni di contaminazione esterne e/o interne, rendera I'apparecchio
al cliente con chiaramente specificato “APPARECCHIO NON RIPARATO” allegando una lettera di spiegazioni sui difetti riscontrati. CA-MI Srl
giudichera se la contaminazione & causa di un cattivo funzionamento o di uso scorretto.

Se la contaminazione viene giudicata causa di un cattivo funzionamento, CA-MI Srl provvedera alla sostituzione del prodotto solo se provvisto
in allegato di SCONTRINO o GARANZIA TIMBRATA. CA-MI Srl non risponde degli accessori che presentano segni di contaminazione, quindi
provvedera alla sostituzione degli stessi addebitando i costi del materiale al cliente.

Per quanto citato sopra ¢ OBBLIGATORIO disinfettare la carcassa esterna utilizzando uno straccio inumidito con alcool denaturato o
soluzioni a base di ipoclorito e gli accessori immergendoli nelle stesse soluzioni disinfettanti. Inserire in un sacchetto con specificato
apparecchio ed accessori disinfettati. Richiediamo di specificare sempre il difetto riscontrato per poter effettuare la riparazione nei pit brevi
tempi possibili. Si richiede quindi di leggere attentamente le istruzioni d’uso per evitare di compromettere I'apparecchio con un uso non
adeguato.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma EN 60601-1-2 (2015). Classificazione gruppo e
categoria CISPR: gruppo 1, categoria B. L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY ¢ un dispositivo elettromedicale che necessita di
particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che deve essere installato e messo in servizio in accordo alle
informazioni specificate nei documenti accompagnatori. Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili (telefoni cellulari,
ricetrasmettitori, ecc..) possono influenzare il dispositivo medico e non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o sovrapposti
con il dispositivo medico. Se tale utilizzo & necessario e inevitabile, dovranno essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo
elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione d’utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente
I'assenza di anomalie o malfunzionamenti). L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, con I'eccezione di trasduttori e
cavi venduti dal costruttore dell’apparecchio e del sistema come parti sostitutive, puo risultare in un incremento delle emissioni o in una
diminuzione delle immunita del dispositivo o sistema. Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC
(Compatibilita Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale.

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissi Elettr gnetiche

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY e utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o l'utente

dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Test di Emissi Conformita Guida all’ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aspiratore NEW ASKIR 30 PROXIMITY utilizza energia RF solo per la sua

CISPR11 funzione Interna. Per tanto le sue emissioni RF sono molto basse e non
causano alcuna interferenza in prossimita di alcun apparecchio elettronico.

Emissioni Irradiate / Condotte Classe [B] L’aspiratore NEW ASKIR 30 PROXIMITY e adatto per essere usato in tutti gli

CISPR11 ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi direttamente alla rete di

Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad ambienti utilizzati per

Fluttuazioni di tensione / Conforme scopi domestici.

flicker EN 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore - i ita elettr ica

5

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY e utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o 'utente
dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Inmunita Livello di test Livello di Guida all'ambiente Elettr gnetico
Conformita
Scariche elettrostatiche +8KkV contatto L’apparecchio non I pavimenti devono essere in legno,
(ESD) +2;4;8;15KkV aria modifica il suo stato calcestruzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono
EN 61000-4-2 ricoperti di materiale sintetico, I'umidita relativa
dovrebbe essere almeno del 30%.
Electrical fast +2kV per alimentazione L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
transient/burst +1kV per conduttori di modifica il suo stato ambiente commerciale o ospedale.
EN 61000-4-4 segnale
Surge +1 kV modo L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
EN 61000-4-5 differenziale modifica il suo stato ambiente commerciale o ospedale.
+2 kV modo comune
Buchi di tensione, brevi <5% Ur (>95% buco in -- L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
interruzioni e variazioni di Ur) per 0,5 ciclo ambiente commerciale o ospedale.
tensione 40 % Ur (60% buco in Se l'utente dell’aspiratore NEW ASKIR 30 PROXIMITY
EN 61000-4-11 Ur ) per 5 cicli richiede che 'apparecchio operi in continuazione, si
70 % Ur (30% buco in raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo di
Ur ) per 25 cicli continuita.
<5 % Ur (>95% buco in
Ur)per5s
Campo Magnetico a 30A/m L’apparecchio non I campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero
frequenza di rete modifica il suo stato avere livelli caratteristici di installazioni in ambienti
(50/60 Hz) commerciali o ospedalieri.
EN 61000-4-8

Nota Ur € il valore della tensione di alimentazione
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Guida e dichiarazione del costruttore - i

ita elettr gnetica

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o 'utente
dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello indicato dalla Livello di Guida all'ambiente Elettromagnetico
EN 60601-1-2 conformita
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili non
EN 61000-4-6 (per apparecchi che non dovrebbero essere usati pil vicino a nessuna parte
sono life-supporting) dell’apparecchio NEW ASKIR 30 PROXIMITY, compresi i
Immunita Irradiate 10V/m 80MHz to 2.7GHz cavi, della distanza di separazione calcolata dall’equazione
EN 61000-4-3 (per apparecchi che non E1=10V/m applicabile alla frequenza del trasmettitore. Distanze di

sono life-equipment)

separazione raccomandate

d=[35/Vi] /p
d=[12/Ei1] /[p da80 MHza800MHz
d=[23/E1] A/p da800 MHza 2,7 GHz

Dove P e la potenza massima nominale d’uscita del
trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del
trasmettitore e d e la distanza di separazione raccomandata
in metri (m). Le intensita del campo dai trasmettitori a RF
fissi, come determinato in un’indagine elettromagnetica del
sito?), potrebbe essere minore del livello di conformita di
ciascun intervallo di frequenza ). Si puo verificare
interferenza in prossimita di apparecchi contrassegnati dal
seguente simbolo:

@

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica I'intervallo della frequenza piu alta.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni di base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili terrestri,
apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste teoreticamente e con precisione.
Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe considerare un’indagine elettromagnetica del sito.
Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa I'apparecchio, supera il livello di conformita applicabile di cui sopra, si dovrebbe
porre sotto osservazione il funzionamento normale dell’apparecchio stesso. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie
misure aggiuntive come un diverso orientamento o posizione dell’apparecchio.

b) L'intensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore di 10 V/m.

Di di separazione rac tra apparecchi di radi icazi portatili e mobili ed il monitor

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY & previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i
disturbi irradiati RF. Il cliente o 'operatore dell’apparecchio NEW ASKIR 30 PROXIMITY possono contribuire a prevenire interferenze

elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e 'apparecchio
NEW ASKIR 30 PROXIMITY come sotto raccomandato, in relazione alla potenza di uscita massima degli apparecchi di radiocomunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore
nominale ima del m
trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[35/Vi] \Jp d=[12/E1] /p d=[23/E:] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita sopra non riportata, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo
essere calcolata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, ove P e la potenza massima nominale d’uscita del
trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per I'intervallo di frequenza piu alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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NEW ASKIR 30 PROXIMITY Surgical aspirator is a portable unit, working with 230V ~ / 50 Hz network electricity, designed for
the aspiration of bodily fluids in adult and children. It's particularly suitable for nasal, oral or tracheal aspiration of mucus, catarrh
or blood after minor surgical procedures and can be used in post-operative therapy at home or conveniently transported from one
hospital ward to another. Easily portable equipment designed for continuous use.

Made of highly heat resistant, electrically insulated plastic material in conformity with the latest European safety standard, the
product is supplied with a complete polycarbonate autoclavable jar with overflow valve and it is equipped with aspiration
regulator and vacuum indicator located on the front panel. The device with “PROXIMITY” function turns the device on or off
through the infra-red proximity sensor that can detect a hand passed within approximately ten centimetres of it. It allows the
operator to use the device without touching it.

Foot switch for switching the device on remotely is available on request.

GENERAL WARNING

A

READ INSTRUCTION MANUAL CAREFULLY BEFORE USE.
THE DEVICE IS FOR USE BY QUALIFIED PERSONNEL (SURGEON / PROFESSIONAL NURSE / ASSISTANT)

THE USE OF THE DEVICE AT HOME IS RESTRICTED TO AN ADULT IN FULL POSSESSION OF MENTAL FACULTIES AND / OR
HOME CARERS

THE INSTRUMENT MUST NOT DISASSEMBLED. FOR TECHNICAL SERVICE ALWAYS CONTACT CA-MI SRL
IMPORTANT SAFETY RULES |

1. Check the condition of the unit before each use. The surface of the unit should carefully inspected for visual damage.

Check the mains cable and do not connect to power if damage is apparent;

2. Before connecting the appliance always check that the electric data indicated on the data label and the type of plug used,
correspond to those of the mains electricity to witch it’s to be connected;
3. Respect the safety regulations indicated for electrical appliances and particularly:

. Use original components and accessories provided by the manufacturer to guarantee the highest efficiency and safety

of the device;

. The device can be used only with the bacteriological filter;

. Never immerge the appliance into water;

. Do not place or store the aspirator in places where it may fall or be pulled into the bathtub or washbasin. In the event
itis accidentally dropped, do not attempt to remove the device from the water whilst the plug is still connected:
disconnect the mains switch, remove the plug from the power supply and contact the CA-MI technical service
department. Do not attempt to make the device work before it has been thoroughly checked by qualified personnel
and/or the CA-MI technical service department.

. Position the device on stable and flat surfaces in a way that the air inlets on the back aren’t obstructed;

. To avoid incidents, do not place the aspirator on unstable surfaces, which may cause it to accidentally fall and lead to a
malfunction and/or breakage. Should there be signs of damage to the plastic parts, which may expose inner parts of
the energised device, do not connect the plug to the electrical socket. Do not attempt to make the device work
before it has been thoroughly checked by qualified personnel and/or the CA-MI technical service department.

Don’t use in the presence of inflammable substances such as anaesthetic, oxygen or nitrous oxide;

Don’t touch the device with wet hands and always prevent the appliance coming into contact with liquids;

Don't leave the appliance connected to the power supply socket when not in use;

Don'’t pull the power supply cable to disconnect the plug remove the plug from the mains socket correctly;

Store and use the device in places protected against the weather and far from any sources of heat. After each use, it is

recommended to store the device in its own box away from dust and sunlight.

. In general, it is inadvisable to use single or multiple adapters and/or extensions. Should their use be necessary, you
must use ones that are in compliance with safety regulations, however, taking care not to exceed the maximum power
supply tolerated, which is indicated on the adapters and extensions.

4. For repairs, exclusively contact technical service and request the use of original spare parts.
Failure to comply with the above can jeopardise the safety of the device;
5. Use only for the purpose intended. Don’t use for anything other than the use defined by the manufacturer.

The manufacturer will not be responsible for damage due to improper use or connection to an electrical system not
complying with current regulation.

6. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be installed and used in
accordance with the information provided with the accompanying documents: the NEW ASKIR 30 PROXIMITY device must
be installed and used away from mobile and portable RF communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) that
may interference with the said device.

7. WARNING: Do not change this equipment without the permission of the manufacturer CA-MI Srl. None of electric or
mechanical parts have been designed to be repaired by customers or end-users. Don’t open the device, do not mishandle the
electric / mechanical parts. Always contact technical assistance

8. Using the device in environmental conditions different than those indicated in this manual may harm seriously the safety
and the technical characteristics of the same.
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9. Use in Home-Care: Keep all accessories of the device out of reach of children under 36 months of age since they contain
small parts that may be swallowed.

10. Do notleave the device unattended in places accessible to children and/or persons not in full possession of mental faculties
as they may strangle themselves with the patient's tube and/or the power cable.

11.  The medical device is in contact with the patient by means of a disposable probe (supplied with the device) furnished with
the relative CE compliance certification according to the requirements of regulation ISO 10993-1: thus, no allergic reactions
and skin irritations may occur.

12.  The product and its parts are biocompatible in accordance with the requirements of regulation EN 60601-1.

13.  Operation of the device is very simple and therefore no further explanations are required other than those indicated in the
following user manual.

The manufacturer cannot be held liable for accidental or indirect damages should the device be modified,
repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident or misuse.
A Any minimal modification / repair on the device voids the warranty and does not guarantee the compliance
with the technical requirements provided by the MDD 93 /42 /EEC (and subsequent changes) and its
normatives.

CONTRAINDICATIONS

- Before using the NEW ASKIR 30 PROXIMITY, consult the instructions for use: failure to read all the instructions in this
manual can be harmful for the patient.

- The device cannot be used to drain chest fluids;

- The device must not be used for suction of explosive, corrosive or easily flammable liquids.

- NEW ASKIR 30 PROXIMITY is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model

NEW ASKIR 30 PROXIMITY

Typology (MDD 93/42/EEC)

Medical Device Class Ila

Classification UNI EN ISO 10079-1

HIGH VACUUM / HIGH FLOW

Main Voltage 230V~ /50Hz
Power consuption 110 VA
Fuse F1x1.6AL250V

Maximum suction aspiration (without jar)

-80kPa (- 0.80bar)

Minimum suction aspiration (without jar)

Less than -40kPa (-0.40 bar)

Maximum flow (without jar) 40 1/min
Weight 3.6Kg
Dimension 350x210x 180 mm
Functioning NON-STOP OPERATED
Working condition Room temperature: 5+35°C
Room humidity percentage: 10 +93 % RH
Atmospheric pressure: 700 + 1060 hPa
Conservation and transport condition Room temperature: -25+70°C
Room humidity percentage: 0+93% RH
Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa

IMPORTANT INFORMATION FOR CORRECT DISPOSAL OF THE PRODUCT IN ACCORDANCE WITH EC
DIRECTIVE 2012/19/UE-WEEE:

The symbol on the device indicates the separated collection of electric and electronic equipment. At the end of
life of the device, don’t dispose it as mixed solid municipal waste, but dispose it referring to a specific
collection centre located in your area or returning it to the distributor, when buying a new device of the
sample type to be used with the same functions.

This procedure of separated collection of electric and electronic devices is carried out forecasting a European
environmental policy aiming at safeguarding, protecting and improving environment quality, as well as avoiding potential effects
on human health due to the presence of hazardous substances in such equipment or to an improper use of the same or of parts of
the same Caution: The wrong disposal of electric and electronic equipment may involve sanctions.

CLEANING DEVICE

Use a soft dry cloth with not - abrasive and not - solvent detergents. To clean the device external parts always use a cotton cloth
dampened with detergent. Don’t use abrasive or solvent detergents.

A PARTICULAR CARE SHOULD BE TAKEN TO ENSURE THAT THE INTERNAL PARTS OF THE EQUIPMENT DO
NOT GET IN TOUCH WITH LIQUIDS. NEVER CLEAN THE EQUIPMENT WITH WATER.

During all clearing operations use protection gloves and apron (if need be, also wear a face mask and glasses) to avoid getting in
contact with contaminating substances (after each utilization cycle of the machine).
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SYMBOLS

Class 2 isolation equipment

CE marking in conformity with EC directive 93/42/CEE and subsequent
changes

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual

Manufacturer: CA-MI S.r.1.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

Applied Part type BF (suction probe)

Humidity

Fuse

Operating limit temperature /
Transport and storage limit temperature

Atmospheric Pressure

Alternate current

Mains frequency

On / Off

Batch production

Serial number

Model / Ref number

1P21

Degree of protection an electrical device provides in the case of
accidental or intentional contact with the human body or with objects,
and protection in the case of contact with water.

1st DIGIT 2nd DIGIT
PENETRATION OF SOLIDS PENETRATION OF LIQUIDS

Protected against solids having a Protected against the vertical
dimension greater than @ 12mm flow of drops of water

ACCESSORIES SUPPLIES |

DESCRIPTION

CODE

COMPLETE ASPIRATION JAR 1000ml RE 210001/02

CONICAL FITTING

RE 210410

TUBES SET 6mm x 10mm (TRASPARENT SILICON) 51100

ASPIRATION PROBE CH20 25723

ANTIBACTERIAL AND HYDROPHOBIC FILTER SP 0046

CA-MI FOOT SWITCH (on request) Code 52130

The filter is produced with (PTFE) hydrophobic material to prevent fluids entering the pneumatic circuit. It should be changed
immediately if it becomes wet or if there is any sign of contamination or discolouration. If should also be changed if the unit is used
with a patient whose risk of contamination is unknown. Don’t use the suction unit without the protection filter. If the suction
unit is used in an emergency or in a patient where the risk of contamination is not know the filter must be changed after each use.
Available under request with different versions with complete jar 2000ml.

Suction catheter: Single-use device to be used on a single patient. Do not wash or re-sterilize after use. Reuse may cause cross-

infections. Don’t use after lapse of the sell-by date
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Check the expiry date on the original packaging of the suction catheter and check the integrity of the sterile
packaging. CA-MI declines any liability for injury to the patient correlated to the deterioration of the above-
mentioned sterile packaging due to handling of the original packaging by third parties.

WARNING: Suction tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should comply with ISO
10993-1 standards on material biocompatibility.

Aspiration jar: The mechanical resistance of the component is guaranteed up to 30 cycles of cleaning and sterilization. Beyond this
limit, the physical-chemical characteristics of the plastic material may show signs of decay. Therefore, we recommend that you to
change it.

Silicone tubes: the number of cycles of sterilization and/or cleaning is strictly linked to the employment of the said tube.
Therefore, after each cleaning cycle, it is up to the final user to verify whether the tube is suitable for reuse. The component must
be replaced if there are visible signs of decay of the material constituting the said component.

Conical fitting: the number of cycles of sterilization and the number of cleaning cycles is strictly linked to the employment of the
said component. Therefore, after each cleaning cycle, it is up to the final user to verify whether the fitting is suitable for reuse.
The component must be replaced if there are visible signs of decay in the material constituting the said component.

Service life of the device: More than 850 hours of operation (or 3 years) in accordance with the standard conditions of testing and
operation. Shelf life: maximum 5 years from the date of manufacture.

CLEANING OF ACCESSORIES

Before using the device, the manufacturer advises you to clean and/or sterilize the accessories.
Washing and / or cleaning the autoclavable jar as to be carried out as follows:

. Wear protection gloves and apron (glasses and face mask if necessary) to avoid contact with contaminating
substances;

. Disconnect the tank from the device and remove the said container from the support of the device.

. Separate all the parts of the cover (overflow device, washer).

. Disconnect all tubes from the jar and the protection filter

. Wash each part of the container from secretions under cold running water and then clean every single part in hot
water (temperature not exceeding 60°C)

. Once again, carefully wash each single part using, if necessary, a non-abrasive brush to remove any deposits. Rinse

with hot running water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive). It is possible to wash with commercial
disinfectants by carefully following the instructions and dilution values supplied by the manufacturer. After cleaning,
leave the parts to dry in an open, clean environment.

. Dispose of the aspiration catheter according to that provided by local laws and regulations.

The silicone aspiration tubes and the conical fitting may be carefully washed in hot water (temperature must not exceed
60°C). After cleaning, leave the parts to dry in an open, clean environment.

When cleaning is complete, reassemble the container for liquid aspirations according to the following procedure:

Place the overflow valve into its seat in the cover (under VACUUM connector)

Insert floating valve keeping the o-ring towards the opening of the cage

Place the o-ring into its seat around the cover

After completing assembling operations always make sue that cover seals perfectly to avoid vacuum leackages or
liquid exit

After disposing of disposable parts and disassembling the jar wash in running cold water and rinse thouroughly.

Then soak in warm water (temperature shall not exceed 60°C). Wash thouroughly and if necessary use a non-abrasive brush to
remove incrustations. Rinse in running warm water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive).

The jar and the cover can be autoclaved by placing the parts into the autoclave and running one sterilization stem cycle at 121°C
(1 bar relative pressure - 15 min) making sure that the jar is positioned upsidedown. Mechanical resistance of the jar is
guaranteed up to 30 cycles of sterilization and cleaning at the indicated conditions (EN ISO 10079-1). Beyond this limit the
physical-mechanical characteristics of the plastic may decrease and replacement of the part is therefore recommended.

After sterilization and cooling at environment temperature of the parts make sure that these are not damaged.

The aspiration tubes can be sterilized on autoclave using a sterilization cycle at 121°C (1 bar relative pressure - 15 min).
The conical connector can be sterilized on autoclave using a sterilization cycle at 121°C (1 bar relative pressure - 15 min).

A DO NOT WASH, STERILIZE OR PUT IN AUTOCLAVE THE ANTIBACTERIAL FILTER
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PERIODICAL MAINTENANCE CHECKS

The NEW ASKIR 30 PROXIMITY suction equipment does not need maintenance or lubrication.

It is, however, necessary to inspect the unit before each use. With regard to training, given the information contained in the user
manual and since it is easy to understand the said device, it doesn’t appear to be necessary.

Unpack the instrument and always check integrity of plastic parts and feeding cable, they might have been damaged during
previous use. Connect the cable to electrical network and turn the switch on. Close the aspirator outlet with your finger and with
suction regulator at maximum check that the vacuum indicators reaches at least -80kPa (-0.80 bar). Rotate the knob from right to
left. The vacuum indicator should go down -40kPa (-0.40 bar). Check that no loud noises are present.

A protection fuses (F 1 x 1.6 A L 250V) reachable from exterior and situated in the plug protects the instrument. For fuses
replacing, always the type and the range. Before changing the fuse, disconnect the plug from the power supply socket.

Type of fault

Cause

Remedy

1. No aspiration

Jar Cap not screwed on correctly

Unscrew the cap, and re-screw it

2. No aspiration

Lid seal not in its seat

Unscrew the cap and insert the seal properly in
its seat

3. The float doesn’t close

If the cap has been washed, ensure
that the float is not partially
detached

Fit the float into it’s place

'S

. The float doesn’t close

The float it’s covered by dirty
material

Unscrewed the cap, leave the and putin on
autoclave

31

. The suction unit doesn’t
work

Ble is damaged
External power source failure

Replace the cable
Check the external power source

6. Low suction

Foam inside the jar

Fill the jar to 1/3 full of ordinary water

~

. No aspiration due to flow
leakage of mucus

Filter blocked

Replace filter

@

. The Vacuum power on the
patient side is either very
low or absent

e Vacuum regulator set to
minimum

e Protection filter blocked or
damaged

e Connection tubes blocked, kinked
or disconnected

e Shut-off valve blocked or
damaged

e Pump motor damaged

e Turn the vacuum regulator clockwise and
check the value of the vacuum on the gauge

e Replace the filter

e Replace or reconnect the tubes, check the jar
connections

e Empty the jar, or disconnect the tube from the
jar and unblock the shut-off valve. The unit
twill only work in the upright position

o Refer to authorised service personnel

Faults1-2-3-4-5-6-7-8

None of the procedures have
achieved the desired results

Contact CA-MI customer service

If the overfill security system it’s activated, don’t proceede with the liquid aspiration.
If the overfill security system doesn’t work there are two cases:
1° case - If the overfill security system doesn’t work the aspiration will be stopped by the bacteriological filter who avoid the liquid

penetration inside the device.

2° case - If both the security system doesn’t work, there is the possibility that liquid comes inside the device, in this case return the

device to CA-MI technical service.

CA-MI Srlwill provide upon request electric diagrams, components list, descriptions, setting instructions and any other information
that can help the technical assistance staff for product repair.

WARRANTY CONDITIONS - RULES FOR RETURNING AND RAPAIRING

This product is guaranteed for a period of 24 months from the date of purchase. The warranty includes the repair or replacement
of defect spare parts free of charge, if the defect has been clearly described by the customer and determined by technical service.
Inspections on the part of the seller, performed at the request of the customer and intended to determined wjether the device is
fully functional, are not covered by the free-of-charge warranty service. This service will be charged to the customer depending on
the effort required. The consumables components are not subject to warranty. Consumable components are silicon tubes, filters,
seals, conical adaptor and suction catheter. Also exluded from warranty is all damage resulting from improper handling, wilful
damage or improper care of the device. The warranty shall expire if repairs and servicing are not carried out by technical service.

Before returning an instrument for repair, the external surfaces and all accessories MUST be carefully disinfected with a cloth
soaked in methylated spirits or hypochlorite-based solution. The instrument and accessories should then be placed in a bag with a
note outlining the disinfection undertaken. Failure to follow this procedure will result in the instrument being returned to the
purchaser unrepaired. Instruments returned for repair MUST be accompanied by a description of the problem. CA-MI will not be
responsible for damage caused through improper use. To avoid such damage, please read the instruction carefully.

Where CA-MI determines that an instrument is faulty, a replacement will be provided only if a SALES RECEIPT and STAMPED
GUARANTEE are provided. CA-MI will not be responsible for damage accessories. These may be replaced at the customer’s

expence.
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INSTRUCTION FOR USE |
. The device must be checked before each use in order to detect malfunctions and / or damage caused by transport and / or
storage.
. The working position must be such as to allow one to reach the control panel and to have a good view of the empty
indicator, the jar and the antibacterial filter.
. It is recommended not to keep the device in your hands and / or to avoid prolonged contact with the body of apparatus.

WARNING: For proper use, place the aspirator on a flat, stable surface in order to have the full volume of use of the jar and
better efficiency of the overflow device.

. Place the unit on a flat, horizontal surface
. Connect one end of the short silicon tube, with antibacterial filter, to the suction connector on the lid of the jar.
. The other tube already connected to the filter has to be connected to the “VACUUM” jar outlet, where has been fixed the red

float (security float). When the 90% of the volume of the jar is reached there is the activation of the security float (the float
close the aspiration connector on the jar) to avoid liquid penetration inside the device.

WARNING: Ensure that the filter is fitted with the Arrows at the patient side.

Direction of suction flov '

WARNING: The inside of the medical device must be regularly checked for the presence of liquids or other visible contamination
(secretions). If liquids or other visible contamination are present, the medical device must be replaced immediately due to the risk
of insufficient vacuum flow.

These products have been designed, tested and manufactured exclusively for "single use" and for a period of use not exceeding 24
hours unless stated below.

. Connect the long silicone tube to the “PATIENT” jar outlet

. Connect the other end of the long silicon tube to the probe plastic connector, then connect the suction probe to it.

. Connect the power cord to the device then connect the plug to the electrical mains supply.

. Push switch on position I to start suction.

. Unscrew the lid of the jar and fill the jar 1/3 full or ordinary water (this assists the unit to reach peak vacuum performance
and makes clean-up easier) then re-screw the lid on the jar correctly.

. During operation the jar has to be in vertical position to avoid overflow valve to cut off aspiration. Should this happen,
switch off the device and disconnect the tube from the jar cover (from “VACUUM” outlet).

. Once finished push switch on O position and unplug.

. Remove the accessories and clean.

. At the end of each use, place the device in its box away from dust.

WARNING: The power supply cable plug is the element of separation from the electrical mains system: even if the units
equipped with a special on / off switch button, the power supply plug must be kept accessible once the device is in use so as to
allow a further method of disconnection from the mains supply system.

Foot control (where applicable):

Plug the foot switch power cable into the socket marked with the label on the back of the device.

The foot switch can replace the ON/OFF button for switching the machine on or off. AFOOT SWITCH
PROXIMITY OPERATION:

e Connect the power supply cable to the device and insert the plug into the mains outlet.

e The motor will start up by pressing the on/off button and will continue running until the button is pressed again: The green
LED on the button comes on when the motor is running.

e Press the “Proximity” key (with blue LED) to enable the motor's on/off function through an infra-red proximity sensor that
detects the operator's hand within a distance of approximately ten centimetres. This allows the operator to use the device
without touching it or focusing his/her attention on pressing the button.

e The on/off key remains active even when the proximity function is enabled and can be used as an alternative.

e Press the relative button again to disable the “Proximity” function.

The function remains in memory, meaning that if it was enabled when the device was switched off, when it is switched back on
again it will still be enabled, whereas if it was disabled, it will remain so. The function switches the card off 20 minutes after the
motor is switched off, if it is not switched back on again.
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PATIENT Antibacterial Filter
Port
VACUUM A Autoclavable Silicone Tube
Port \

Infra-Red Proximity Sensor

Proximity Button

Proximity enabled ! S

biue LED = I e Vacuum
ON/OFF Regulator
Switch Knob
Vacuum Indicator

(kPa / Bar)

Collection Jar _—"

in Autoclavable

PC Conical Fittings

The “PROXIMITY” function starts aspiration with a simple movement of the hand, without touching the device: in this case it
prevents and avoids possible cross-contamination between patients as they treated in turns.

& The unwanted approach of the hand to the Proximity sensors causes the device to switch off. To reactivate the
function, place the hand close to the sensors.

NOTE: [t is up to the end user to activate or deactivate the Proximity sensor. With the Function off, the device is activated /
deactivated by pressing the ON/OFF key.

TAB.1- BUTTON LED SIGNALS

LED button signal Function Colour Position
ON/OFF button Power on Green Near the front panel key
Proximity Button Switch the ON/OFF key Blue LED located above the “Proximity” key

NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER
MAKE SURE THAT CHILDREN AND/OR MENTALLY ILL PEOPLE DO NOT USE THE DEVICE WITHOUT ADULT
SURVEILLANCE
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RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES |

This section contains information regarding the conformity of the compliance with the EN 60601-1-2 (2015) Standard.

CISPR group and category classification: group 1, category B.

The NEW ASKIR 30 PROXIMITY surgical aspirator is an electro-medical device that requires particular precautions regarding
electro-magnetic compatibility and which must be installed and commissioned according to the electro-magnetic compatibility
information supplied. Portable and mobile radio communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) may interfere with the
medical device and should not be used in close proximity with, adjacent to or on top of the medical device. If such use is necessary
and unavoidable, special precautions should be taken so that the electro-medical device functions properly in its intended
operating configuration (for example, constantly and visually checking for the absence of anomalies or malfunctions).

The use of accessories, transducers and cables different to those specified, with the exception of transducers and cables sold by the
appliance and system manufacturer as spare parts, can lead to an increase in emissions or in a decrease of the immunity of the
device or system. The following tables supply information regarding the EMC (Electromagnetic Compatibility) characteristics of
the electro-medical device.

Guidance and facturer’s declaration - electr gnetic Emi
The surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY should assure that it’s used in such an environment.
Emissi test Compliance Electr ic envir - guidance

Irradiated / Conducted emissions Group 1 The surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY only used RF
CISPR11 energy only for its internal functioning. Therefore, its RF
emissions are very low and are not cause interference in
proximity of any Electronic appliances.

Irradiated / Conducted emissions CISPR11 Class [B] The surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY can be used in
Harmonic emissions EN 61000-3-2 Class [A] all environments, including domestic and those connected
Voltage fluctuations / flicker emissions Complies directly to the public mains distribution that supplies power to

EN 61000-3-3 environments used for domestic scopes.

Guidance and manufacturer’s declaration - ity Emi
The surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY should assure that it’s used in such an environment.
Immunity Test Level indicated by the Compliance Level Electromagnetic environment - guidance
EN 60601-1-2

+ 8KkV on contact

Electrostatic discharge The device doesn’t Floors should be wood, conceret or ceramic tile.

(ESD) + 2;4;8;15kV in air change its state If floors are covered with synthetic material, the
EN 61000-4-2 relative humidity should be at least 30%.
Electrical fast transient + 2kV power supply lines The device doesn’t Mains power quality should be that of a typical
/ burst change its state commercial environment or hospital.
EN 61000-4-4 + 1kV for input / output

lines
Surge + 1kV differential mode The device doesn’t Mains power quality should be that of a typical
EN 61000-4-5 commercial environment or hospital.

Loss of voltage, brief

<5%Ur (>95% dip Ur) for

change its state

Mains power quality should be that of a typical

voltage interruptions 0.5 cycle commercial environment or hospital If the user of the
and variations 40%Ur (>60% dip Ur) for surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY request
EN 61000-4-11 5 cycle that the appliance operates continuously, the use of a

70%Ur (>30% dip Ur) for continuity unit is recommended.

25 cycle
<5%Ur (>95% dip Ur) for
5 sec

Magnetic field 30A/m The device doesn’t The power frequency magnetic field should be
EN 61000-4-8 change its state measured in the intended installation location to

assure that it’s sufficiently low.

Nota Ur is the value of the power supply voltage
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Guidance and manufacturer’s declaration -

ity Emi

The surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 30 PROXIMITY should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by the Compliance Electromagnetic environment - guidance
EN 60601-1-2 Level
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms The portable and mobile RF communication devices,
EN 61000-4-6 80Mhz including cables, must not be used closer to the NEW ASKIR
(for non life-supporting 30 PROXIMITY device, than the separation distance
devices) calculated by the equation applicable to the transmitter
Radiated Immunity 10V/m 80MHz to E1=10V/m frequency. Recommended separation distance
EN 61000-4-3 2.7GHz Ffornor}llfe— d=[35/Vi] \/;
supporting devices)

d=[12 /E1] A/ P from 80 MHz to 800MHz

d=[23/Ei] /P from800MHz to 2.7 GHz

Where P is the maximum nominal output voltage of the
transmitter in Watt (W) depending on the manufacturer of
the transmitter and the recommended separation distance
in metres (m). The intensity of the field from the fixed RF
transmitters, as determined by an electro-magnetic study
of the site?), could be lower than the level of conformity of
each frequency interval b). It is possible to check for
interference in proximity to devices identified by the
following symbol:

@

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied
Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the absorption and by
reflection from buildings, objects and people.

a) The field intensity for fixed transmitters such as the base stations for radiotelephones (mobile and cordless) and terrestrial mobile
radio, amateur radio devices, radio AM and FM transmitters and TV transmitters can not be theoretically and accurately foreseen. To
establish an electro-magnetic environment generated by fixed RF transmitters, an electro-magnetic study of the site should be
considered. If the field intensity measured in the place where the device will be used surpasses the above mentioned applicable level of
conformity, the normal functioning of the device should be monitored. If abnormal performance arises, additional measures such as
changing the device's direction or positioning may be necessary.

b) The field intensity on an interval frequency of 150 kHz to 80 MHz should be less than 10 V/m.

R

Rec ded separation distance between portable and radio-c ication devices and the

T

The NEW ASKIR 30 PROXIMITY surgical aspirator is intended to operate in an electro-magnetic environment where RF irradiated
interferences are under control. The client or operator of the NEW ASKIR 30 PROXIMITY device can help prevent electro-magnetic
interference by keeping a minimum distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and the NEW
ASKIR 30 PROXIMITY device, as recommended below, in relation to the radio-communication maximum output power.

Maximum 1 Separation distance from the freq y tr itter (m)
output power of the 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
Transmitter W
d=[35/Vi] +/P d=[12/E:] \/P d=[23/E] \/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For transmitters with a maximum nominal output power not shown above, the recommended separation distance in metres (m) can be
calculated using the equation applicable to the transmitter frequency, where P is the maximum nominal output power of the transmitter
in Watt (W) depending on the transmitter's manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied

Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the absorption and by
the reflection from buildings, objects and people.
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NEW ASKIR 30 PROXIMITY est un appareil avec alimentation électrique 230V ~, da utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal,
par I'adulte ou I'enfant de liquides corporels comme par exemple mucus, catarrhe et sang.

Un appareil projeté pour offrir une facilité de transport et une utilisation continue.

Grace a ses caractéristiques et ses performances, cet équipement est tout particuliéerement adapté a une utilisation en salle
d'hopital, sur des trachéotomisés, pour des applications de petite chirurgie et des traitements post-opératoires a domicile.
Construit avec un corps en matiére plastique a haute isolation thermique et électrique conformément aux normes européennes de
sécurité, I'appareil est fourni avec un bocal stérilisable en polycarbonate et avec une vanne de trop plein.

Il est équipé d'un régulateur d'aspiration et d'un manometre a dépression placé sur le panneau frontal.

Sur demande, le dispositif avec la fonction « PROXIMITY » est également disponible. Elle permet la mise en marche et 'arrét de ce
dispositif via un capteur de proximité a infrarouges, qui détecte la présence de la main de quelques centimetres et permet a
I'opérateur d'utiliser le dispositif sans le toucher. Sur demande, une pédale de commande est disponible pour I'allumage a distance
du dispositif.

RECOMMANDATIONS

JAN

AVANT D’UTILISER L’APPAREIL CONSULTER ATTENTIVEMENT LA NOTICE D’UTILISATION
L'UTILISATION DE L'APPAREIL EST RESERVE A UN PERSONNEL QUALIFIE (MEDECIN CHIRURGIEN/INFIRMIERE
PROFESSIONNELLE/ASSISTANTE)

DANS LE SECTEUR DU SERVICE A DOMICILE L'UTILISATION DU DISPOSITIF EST RESERVEE A UN ADULTE EN PLEINE
POSSESSION DE SES FACULTES MENTALES ET/OU ASSISTANTS A DOMICILE

NE JAMAIS OUVRIR L’APPAREIL. POUR TOUTE INTERVENTION CONTACTER LE SERVICE TECNIQUE

CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES |

1. ATouverture de I'emballage, vérifier I'intégrité de I'appareil, en prétant une attention particuliére a la présence de dégats
aux parties en plastique, qui peuvent donner accés aux parties internes de I'appareil sous tension, et des a ruptures et / ou
écorgages du cable d’alimentation. Dans ces cas n pas débrancher la fiche de la prise électrique. Effectuer ces
controéles avant chaque utilisation;

2. Avant de brancher I'appareil vérifier toujours que les données électriques indiquées sur I'étiquette des données et le type de
fiche utilisée correspondent a celles du réseau électrique auquel on veut le connecter.
3. Respecter les normes de sécurité indiquées pour les appareils électriques et notamment:
. Utiliser seulement les accessoires et les composants originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maximum
d’efficacité et de sécurité du dispositif;
. Utiliser le dispositif avec le filtre de protection originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maximum
d’efficacité et de sécurité du dispositif;
. Ne jamais plonger I'appareil dans I'eau;
. Ne pas positionner ou conserver l'aspirateur dans des endroits ot il pourrait tomber ou étre poussé dans la baignoire

ou dans le lavabo--, en cas de chute accidentelle, ne pas essayer de retirer I'appareil de I'eau avec la fiche insérée :
débrancher l'interrupteur général, enlever la fiche de I'alimentation et contacter le service technique CA-MI. Ne pas
essayer de faire fonctionner I'appareil avant que celui-ci n’ait subi un contrdle soigné par un personnel qualifié et/ou
service technique CA-MI;

. Positionner I'appareil sur des surfaces planes et stables;
. Positionner I'appareil de fagon a éviter d’en occlure les prises d’air sur la partie postérieure;
. Ne pas positionner l'aspirateur sur des plans de fonctionnement instables dont la chute accidentelle pourrait générer

des dysfonctionnements et/ou ruptures. En présence de dommages sur les parties en plastique, qui peuvent rendre
accessibles les parties internes de I'appareil sous-tension, ne pas brancher la fiche a la prise électrique. Ne pas
essayer de faire fonctionner l'appareil avant que celui-ci n'ait subi un contréle soigné par un personnel qualifié et/ou
service technique CA-MIL.

. Ne pas utiliser I'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec Iair, I'oxygéne ou le protoxyde
d’azote;

. Eviter de toucher I'appareil avec les mains mouillées et en tout cas éviter toujours que I'appareil soit en contact avec
des liquides;

. Eviter que des enfants et / ou des incapables puissent utiliser I'appareil sans surveillance ;

. Ne pas laisser 'appareil branché a la prise d’alimentation quand il n’est pas utilisé;

. Ne pas tirer le cable d’alimentation pour débrancher la fiche, mais prendre cette dernieére avec les doigts pour
I'extraire de la prise du réseau;

. Conserver et utiliser I'appareil dans des endroits protégés des agents atmosphériques et loin d'éventuelles sources de

chaleur. Apres toute utilisation il est conseillé de remettre le dispositif a I'intérieur de son boitier, protégé de la
poussiére et de la lumiére du soleil.

4. Pour les opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique ou au centre d’assistance technique
autorisé par le costructeur et demander l'utilisation de piéces de rechange originales. Le non respect du contenu du
paragraphe précédent peut compromettre la sécurité du dispositif ;

5. Cet appareil doit étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été congu et selon la description
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contenue dans ce manuel. Toute utilisation différent de celle pour laquelle I'appareil est destiné est impropre et donc
dangerous ; le fabricant ne peut étre considéré responsable pour les dommages provoqués par une utilisation erronée et /
ou impropre ou si I'appareil est utilisé dans des systémes électriques non conformes aux normes de sécurité en vigueur.

6. Le dispositif médical nécessite des précautions particuliéres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit
étre installé et utilisé conformément aux informations fournies avec les documents annexés : le dispositif NEW ASKIR 30
PROXIMITY doit étre installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables,

émetteurs-récepteurs, etc.) qui pourraient influencer ce dispositif.

7. ATTENTION: Aucune partie électrique et / ou mécanique de I'aspirateur n’a pas été congue pour étre réparée par le client et
/ ou utilisateur. Ne pas ouvrir I'aspirateur, ne pas altérer les parties électriques et / ou mécaniques. S’adresser toujours au

service technique.

8. L’emploi du dispositif dans des conditions environnementales différentes par rapport a celles indiquées a I'intérieur de cette
notice d’utilisation peut en compromettre sérieusement la sécurité et les paramétres techniques du dispositif lui-méme.
9. Utilisation dans le secteur Home-Care (a domicile): Tenir les accessoires du dispositif hors de la portée des enfants de moins

de 36 mois car ils contiennent des petites piéces qui pourraient étre avalées.

10. Ne pas laisser sans surveillance le dispositif dans des endroits accessibles par les enfants et/ou personnes qui ne sont pas en

pleine possession de leurs facultés mentales, en effet elles pourraient s'étrangler avec le tube patient et/ou le cable

d'alimentation.

11. Ledispositif médical entre en contact avec le patient par I'intermédiaire de la sonde a usage unique (fournie avec l'appareil)

équipée de la certification CE correspondante, conforme aux exigences de la norme ISO 10993-1 : par conséquent, des
réactions allergiques et d'irritations de la peau ne peuvent pas se manifester.
12. Le produit et ses piéces sont bio-compatibles conformément aux exigences de la norme EN 60601-1.

13. Le fonctionnement du dispositif est trés simple, par conséquent des précautions supplémentaires a celles qui figurent dans
ce manuel d'utilisation ne sont pas requises.

CONTRE-INDICATIONS

- Avant d'utiliser le dispositif NEW ASKIR 30 PROXIMITY, consulter le mode d'emploi : le défaut de lecture de I'ensemble des

instructions contenues dans le présent manuel peut provoquer des dangers éventuels pour le patient.
- Le dispositif ne peut pas étre utilisé pour le drainage thoracique ;
- L'appareil ne doit pas étre utilisé pour l'aspiration de liquides explosifs, facilement inflammables ou corrosifs.

- NEW ASKIR 30 PROXIMITY n'est pas un dispositif approprié pour I'imagerie par résonance magnétique. Ne pas introduire le

dispositif dans le milieu MR.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Modele NEW ASKIR 30 PROXIMITY
Typologie Dispositif Médical Classe Ila
Définition suivant Normess UNI EN ISO 10079-1 HAUT VIDE / HAUT FLUSS
Alimentation 230V~ /50Hz
Puissance Absorbée 110VA

Fusible

F1x1.6AL250V

Aspiration maximum (sans bocal)

- 80kPa (-0.80 bars)

Aspiration minimum (sans bocal)

Mineur de -40kPa (-0.40 bars)

Débit d'aspiration maximum (sans bocal) 401 /mn

Poids 3.6kg

Dimensions 350x210x 180 mm

Fonctionnement CONTINU

Conditions de service Température ambiante: 5+35°C
Pourcentage humidité ambiante: 10 +93% RH
Pression atmosphérique: 700 = 1060 hPa

Conditions de conservation Température ambiante: -40+70°C
Pourcentage humidité ambiante: 0+93%RH

Pression atmosphérique: 500 = 1060 hPa

OPERATIONS DE NETTOYAGE UNITE PRINCIPALE

Pour le nettoyage de la partie externe du dispositif, utiliser un chiffon en coton trempé par du détergent. Ne pas utiliser de

substances détergents abrasive set solvants.

ijt FAIRE PARTICULIERE ATTENTION EN S’ASSURANT QUE LES PARTIES INTERNES DE L’APPAREIL NENTRENT

PAS A CONTACT AVEC DES LIQUIDES. NE JAMAIS L’APPAREIL SOUS L’EAU OU PAR IMMERSION

Pendant les oérations de nettoyage mettre gants et tablier de protection (si nécessaire, lunette set petite pasque faciale) pour ne

pas entrer en contact avec d’eventuelles substances contaminants (aprés claque cycle d’usage de I'appareil).

23




SYMBOLOGIE |

Appareil avec Classe d'isolation 2

o

Marque de conformité a la directive 93/42 /CEE et modifications
ultérieures

M
m
=
o
&)

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

W Partie Appliquée du type BF (sonde d'aspiration)

Fusible

Room Percentage Humidity

Température limite de fonctionnement /
Température limite de transport et de conservation

Pression atmosphérique

Courant alternatif
Fréquence du secteur

Allumé / Eteint

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

Numéro de Lot

o 3CRNOTEY 1% e =2

SN Numéro de Série
REF Code d’Identification du produit
Degré de protection d’'un appareillage électrique contre le contact
accidentel ou intentionnel avec le corps humain ou objets, et la protection
contre le contact avec I'eau.
1P21 1° CHIFFRE 2° CHIFFRE
PENETRATION DES SOLIDES PENETRATION DES LIQUIDES
Protégé contre les corps solides de Protégé contre la chute verticale
dimensions supérieures a @ 12mm de gouttes d'eau
ACCESSOIRE DE SERIE
DESCRIPTION COD.
BOCAL ASPIRATION COMPLETE 1000ml RE 210001/02
RACCORD CONIQUE RE 210410
JEU DE TUBES 6 mm x 10mm 51100
SONDE ASPIRATION CH20 25723
FILTRE ANTIBACTERIEN SP 0046
PEDALE CA-MI (sur demande) Code 52130

Le filtre est réalisé en matériel hydrophobique et bloque le passage des liquides qui entrent dans contacte avec lui.

Procéder toujours a sa substitution on soupgons puisse étre contaminé et/ou il s'avere sale. Si I'aspirateur est utilisé sur des
patients en situations pathologiques pas connues et ol ne soit pas possible évaluer une eventuelle contamination indirecte,
substituer je filtre apres chaque utilise. Dans le cas par contre elle soit connue la pathologie du patient et/ou ou il n'existe pas
danger de contamination indirecte, on conseille la substitution de filtre aprés chaque roulement de travail ou de toute fagon
chaque mois méme si le dispositif n'est pas utilisé. Sur demande sont disponibles versions avec bocal complet 2000ml.

Sonde d’aspiration: Dispositif a usage unique, a employer chez un seul patient. Ne pas laver ou re-stériliser apres I'utilisation.
La réutilisation du dispositif peut entrainer des infections croisées. N'utiliser pas le dispositive apres la date de preemption.
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Contréler la date d’échéance sur I'emballage original de la canule et vérifier I'intégrité de 'emballage stérile.
& CA-MI décline toute responsabilité pour les dommages au patient corrélés a la détérioration de cet emballage stérile
d@ a des manipulations effectuées par des tiers sur le conditionnement original.

ATTENTION: le éventuelle canules d’aspiration qui entrent dans le corps humain, achetées séparément de I'appareil,
doivent étre conformes a la réglementation ISO 10993-1 qui concerne la biocompatibilité des matériels.

Bocal d'aspiration: La résistance mécanique du composant est garantie jusqu'a 30 cycles de nettoyage et de stérilisation.
Au-dela de ces limites, des détériorations des caractéristiques physico-chimiques de la matiére plastique peuvent se manifester et
par conséquent il est conseillé de le remplacer.

Tubes en silicone: le n°® de cycles de stérilisation et/ou de nettoyage est strictement lié a I'application de ce tube. Par conséquent,
apres chaque cycle de nettoyage I'utilisateur final doit vérifier la conformité du tube pour la réutilisation. Le composant devra étre
remplacé si des signes de détérioration du matériau qui le constitue sont visibles.

Raccord conique: le n° de cycle de stérilisation et le nombre de cycles de nettoyage est strictement 1ié a I'application de ce
composant. Par conséquent, apres chaque cycle de nettoyage I'utilisateur final doit vérifier la conformité du raccord pour la
réutilisation. Le composant devra étre remplacé si des signes de détérioration du matériau qui le constitue sont visibles.

Vite utile du dispositif: Plus de 850 heure de fonctionnement (ou 3 ans) conformément aux conditions standards d’essai et
d’opérativité. Durée de vie dans le magasin : 5 ans maximum a partir de la date de fabrication.

NETTOYAGE DES ACCESSOIRES

Le fabricant suggere avant I'utilisation de procéder au nettoyage et/ou stérilisation des accessoires. Le lavage et / ou le nettoyage
du vase autoclavable doit étre fait selon les points qui suivent :

. Porter des gants et un tablier de protection (si nécessaire des lunettes et un masque facial) pour éviter le contact avec
des substances polluantes;

. Débrancher le vase du dispositif et prélever celui-ci du support de 1'appareil

. Séparer toutes les parties du couvercle (dispositif trop plein, joint).

. Débrancher tous les tuyaux du vase et du filtre de protection;

. Laver toutes les parties du récipient des sécrétions sous l'eau froide courante et enfin nettoyer chaque partie sous
I'eau chaude (température a 60°C maxi)

. Laver ensuite de nouveau et soigneusement chaque partie en utilisant, si nécessaire, une brosse non abrasive pour

enlever les incrustations éventuelles. Rincer avec de 1'eau chaude courante et sécher toutes les parties avec un chiffon
souple (non abrasif). Il est possible de laver avec du désinfectant commercial en suivant scrupuleusement les
instructions et les valeurs de dilution fournis par le fabricant. Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a
I'air libre dans un endroit propre.

. Eliminer le cathéter d'aspiration conformément a ce qui est prévu par les lois et réglementations locales.

Les tuyaux d'aspiration en silicone et le raccord conique peuvent étre lavés soigneusement dans de 1'eau chaude (température
a 60°C maxi). Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a l'air libre dans un endroit propre.

Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a l'air libre dans un endroit propre.

Prendre le couvercle et positionner le support flottant dans le logement spécial (au dessous du connecteur VACUUM) ;
Introduire le muselet flottant et le flotteur en gardant la garniture tournée vers I'overture du muselet ;

Positionner la garniture dans le logement spécial du couvercle ;

Quand on a terminé les opérations de réassemblage il faut toujours s’assurer que le couvercle va se fermer
parfaitement pour éviter des pertes de vide et des déversements de liquides.

Une fois qu’on a éliminé les parties jetables et on a désassemblé le flacon il faut plonger les parties dans I'eau froide courent et les
rincer a fond. Ensuite il faut plonger les mémes parties dans I'eau chaude (température pas supérieure a 60°C).

Nettoyer a fond eet si nécessaire utiliser des brosses non abrasives pour éliminer les incrustations.

Rincer dans I'eau chaude courante et sécher toutes les parties en utilisant un drap souple (non abrasif).

Dans le milieu hospitalier est possible autoclaver les accessoires couvercle et vase : introduire les parties dans I'autoclave et faire
un cycle de stérilisation a vapeur a la température de 121°C (pression relative 1 bar-15min) en faisant attention a positionner le
vase gradué renversé (le fond tourné vers le haut). La résistance mécanique du conteneur réutilisable est garantie jusqu’a 30
cycles de nettoyage et de stérilisation aux conditions spécidiées (EN ISO 10079-1).

Au-dela de cette limite ou pourrait avoir des décroissances des caractéristiques physiques-mécaniques de la matiére plastique et
pour cette raison on recommande le remplacement. Aprés la stérilisation et le refroidissement a la température ambiante des
composants il faut contrdler que ces derniers ne sont pas endommagés; réassembler donc le conteneur pour liquides aspirés selon
les opérations suivantes: Let tubes d’aspiration en silicone trasparent peuvent étre insérés en autoclave ou ils peuvent effectuer un
cycle de stérilisation a une température de 121°C (pression relative 1 bar-15min). Le raccord conique (qui vient fourni avec les
tubes d’aspiration) peux étre utilisé a une température de 121°C (pression relative 1 bar-15min).
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A NE JAMAIS LAVER, STERILISER OU PASSER EN AUTOCLAVE LE FILTRE ANTIBACTERIEN

CONTROL PERIODIQUE D’ENTRETIEN

L'appareil NEW ASKIR 30 PROXIMITY n'a aucune partie qui exige d'étre entretenue ou lubrifiée. Il faut toutefois effectuer, avant
chaque utilisation, quelques contrdles simples pour la vérification du fonctionnement et de la sécurité de l'appareil.

Etant donné les informations contenues a l'intérieur du manuel d'utilisation et I'interprétation facile de ce dispositif, la formation
n'est donc pas nécessaire. Sortir 'appareil de sa boite et controler toujours 1'intégrité des parties plastiques et du cordon
d'alimentation qui peuvent avoir été endommagés pendant I'utilisation précédente.

Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur.

Fermer I'embout d'aspiration avec un doigt, tourner le régulateur jusqu'a la position de régulation maximale (tout a droite) et
vérifier que l'indicateur du vacuometre atteint -80kPa (- 0.80 bar). Tourner la poignée du régulateur jusqu'a la position de
régulation minimale (tout a gauche) et vérifier que l'indicateur du vacuomeétre descende sous les -40kPa (- 0,40 bar).

Vérifier que I'appareil n'est pas excessivement bruyant, symptome qui met en évidence un dysfonctionnement.

L'appareil est protégé par une fusible de protection (F 1 x 1.6A L 250V) situé dans la prise d'alimentation a I'arriere de I'appareil.
Lors du remplacement vérifier toujours qu'il sont du type et de la valeur indiquée.

Avant de procéder au remplacement du fusible, enlever la fiche de la prise d'alimentation.

Défaut constaté Cause Remede

1. L'appareil n'aspire pas Couvercle du bocal mal vissé Dévisser et revisser correctement le
couvercle

2. L'appareil n'aspire pas Joint du couvercle pas en place Dévisser le couvercle et remettre le joint en
place

3. Le flotteur bloqué Présence des incrustations sur le flotteur Dévisser le couvercle et mettre la garniture
dan le siége du bouchon

Encastrer le flotteur

4. Le flotteur n'est pas fermé Si le couvercle a été lavé vérifier que le
flotteur n'est pas en partie décroché
Cable d’alimentation défecteux

Source d’alimentation en panne et / ou

5. L’aspirateur ne marche pas Remplacement du cdble d’alimentation

Contrdler la source d’alimentation et les

absente valeurs de tension
6. Aspiration lente Présence d’écume a l'intérieur du bocal de Remplir le bocal d'eau normale pour 1/3
récolte

7. L'appareil n'aspire pas a cause de Filtre colmaté
la sortie de mucus
8. Puissance du vide faible et / ou e Régulateur du vide ouvert e Fermer complétement le régulateur er

nulle o Filtre de protection bloqué contréler la puissance du vide

Remplacer le filtre

e Tuyaux de branchement au filtre et au
dispositif occlus, tordus ou déconnectés

e Vanne de trop plein fermé ou bloquée

e Pompe endommagée

e Remplacement du filtre

e Brancher les tuyaux au filtre et / ou vase
sinon les remplacer si occlus

e Dégorger la vanne de trop plein, garder le
dispositif en position verticale

e S'adresser au service technique CA-MI

Défauts1-2-3-4-5-6-7-8

Aucun remeéde ne s'est avéré efficace

Contacter le revendeur ou le Centre
aprés-vente CA-MI

Dans le case le dispositif du trop plein entre en fonction ne c’est doit pas aspiré du liquide.
Si le dispositif du trop plein n’entre pas en fonction se peux vérifier deux cases:
1° cas - Se le dispositif du trop plein n’entre pas en fonction, I'aspiration sera bloquée par le filtre antibactérien qui ne fait passer

du liquide a I'intérieur de la machine.

2° cas - Toux deux le dispositif du trop plein et le filtre antibactérien ne fonctionnent pas, en ce cas peux entrer du liquide a
I'intérieur de la pompe. En ce cas I'appareil doit étre contrdlé par le service technicien CA-MI Srl

Le fabricant fournira sur demande des schémas électriques, une liste des composants, des descriptifs, des instructions de réglage et /
ou toute autre information pour aider le personnel d’assistance technique pendant la réparation des parties du dispositif médical.

Le dispositif doit étre contr6lé au moins une fois tous les 12 mois par le service technique. En revanche, tous les 24 mois, une
inspection de sécurité et de maintenance technique doit étre impérativement effectuée.

ZAN

EN CAS D'ANOMALIE OU DE DYSFONCTIONNEMENT, AVANT D'EFFECTUER UNE QUELCONQUE OPERATION DE
CONTROLE, CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE CA-MI
LE FABRICANT N'OFFRE AUCUN TYPE DE GARANTIE POUR LES APPAREILLAGES QUI SONT RESULTES

MODIFIES APRES UN CONTROLE DE LA PART DU SERVICE TECHNIQUE

Le Producteur n’est pas responsable des dommages accidentels ou indirects au cas ou on aurait fait des
modifications au dispositif, des réparations et / ou des intervention techniques non autorisées ou au cas ou

AN

une partie quelconque aurait été endommagée a cause d’accident ou d’emploi abusif. Toute intervention
méme si petite sur le dispositif cause la déchéance immédiate de la garantie et en tout cas elle ne garantit pas
la correspondance aux conditions techniques et de sécurité requises et préveus par la directive MDD

93/42/EEC (et modifications ultérieures) et par ses normes de référence.
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| MODE D’EMPLOI

e  Ledispositif doit étre contrdlé avant toute utilisation, afin de pouvoir détecter les anomalies de fonctionnement et/ou
dommages dus au transport et/ou stockage.

e Laposition de travail doit permettre d'atteindre la console de commandes et d'avoir une bonne vision de l'indicateur du vide,
du vase et du filtre antibactérien.

e [l estconseillé de ne pas tenir dans la main le dispositif et/ou d'éviter des contacts prolongés de I'appareil avec le corps.

ATTENTION: Pour une utilisation correcte, positionner I'aspirateur sur une surface plane et stable, afin d'avoir le volume
total d'utilisation du vase et la meilleure efficacité du dispositif de trop-plein.

. Brancher le tube court en silicone, avec filtre antibactérieur, a I'embout d'aspiration .

. L’autre tuyau dont une extrémité est branchée au filtre doit étre branché au goulot du couvercle vase sur lequel il y a la
mention "VACUUM". Le dispositif du trop plein entre en function (le flotteur va a fermer le raccorde du couvercle) quand il
vient rejoint le maximum niveau de volume (90% du volume utile du bocal) ainsi ne peut pas pénétrer du liquide a
I'intérieur de la machine. Placer l'appareil sur des surfaces plates.

Montage Filtre
Assurez-vous que le filtre est équipé avec les fleches sur le c6té patient.

Sens du débit d'aspiratic (]

AVERTISSEMENT: La présence de liquides ou de toute autre contamination visible (secrétions) a l'intérieur du dispositif
médical doit étre contrélée réguliérement. Si des liquides ou toute autre contamination visible sont présents, remplacer
immeédiatement le dispositif médical en raison du risque d'écoulement insuffisant du vide.

Ces produits sont congus, testés et fabriqués exclusivement pour un usage unique ne dépassant pas une durée de 24 heures.

. Brancher le ten silicone su goulot du couvercle qui est resté libre oa il y a la mention PATIENT.

. Brancher le raccord conique pour les sondes a I'extrémité libre du tube long en silicone et ensuite la sonde d'aspiration a
ce méme raccord.

. Brancher la fiche du cordon d'alimentation de I'appareil a la prise électrique du secteur.

. Appuyer sur l'interrupteur sur la position I pour allumer I'appareil.

. Dévisser le couvercle du bocal et remplir ce dernier de 1/3 d'eau (pour faciliter les opérations de nettoyage et rendre plus
rapide la dépression pendant le fonctionnement), puis revisser le couvercle sur le bocal.

. Pendant I’emploi le vase d’aspiration doit étre utilisé en position verticale pour éviter I'intervention de la vanne

antireflux. En case d’intervention de cette protection il faut éteindre le dispositif et débrancher le tuyau connecté au vase
d’aspiration (avec la mention VACUUM) sur le couvercle du vase lui-méme.

. Pour 'arréter appuyer sur l'interrupteur sur la position 0 et débrancher la fiche de la prise d'alimentation.

. Au terme de chaque utilisation, remettre le dispositif a l'intérieur du boitier, protégé de la poussiere.

N’UTILISER JAMAIS LE DISPOSITIF SANS FLACON ET / OU SANS LE FILTRE DE PROTECTION.

FONCTIONNEMENT PROXIMITY :

e Brancher le cordon d'alimentation a I'appareil et la fiche a la prise électrique du secteur.

e  Le moteur démarre aprés avoir appuyé sur le bouton marche/arrét et fonctionne jusqu'a la pression suivante sur le bouton :
La LED verte éclaire la touche lorsque le moteur est en marche.

e Enappuyant sur la touche « Proximity » (la LED bleue s'éclaire), la fonction de marche/arrét du moteur est activée via un
capteur de proximité a infrarouges qui détecte la présence de la main de I'opérateur a quelques centimetres de distance.
Cela permet a l'opérateur d'utiliser le dispositif sans le toucher ou de concentrer I'attention sur la pression du bouton.

e Latouche marche/arrét reste active méme lorsque la fonction de proximité est enclenchée et peut étre utilisée en
remplacement.

e Pour arréter la fonction « Proximity », appuyer de nouveau sur le bouton correspondant.

La fonction reste mémorisée, c'est-a-dire si elle était active avant I'arrét, lors du rallumage suivant, elle revient dans cet état, tandis
que si elle n'était pas active, elle restera désactivée. La fonction prévoit I'arrét de la carte 20 minutes aprés 'arrét du moteur, s'il
n'est pas remis en marche ensuite.
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La fonction « PROXIMITY » permet d’activer I'aspiration par un simple mouvement de la main sans devoir toucher le dispositif :
dans ce cas, cela prévient et évite toute contamination croisée entre les patients que se succedent lors des différentes
interventions.

Connecteur Filter Antibactérien
PATIENT
Connecteur Tuyau Silicone Autoclavable
VACUUM \
Capteur de proximité a infrarouge
) Bouton
Proximity
LED bleue
activation Proximity BU::’F de
Interrupteur g alge
ON/OFF du Vide
Vacuometre
(kPa / Bar)
BocalenPC _—
= Raccord Conique

Fonctionnement a pédale (si présent) AFOOT SWITCH

Brancher le cordon d’alimentation de la commande a pédale dans la prise indiquée par I'étiquette
située a l'arriére du dispositif. La commande a pédale peut remplacer la touche ON/OFF pour la mise en marche ou l'arrét de la
machine.

TAB. 1 - SIGNAUX LED BOUTONS

Signal led B: Fonction Coul Positi t

Bouton ON/OFF Allumage Vert Autour de la touche panneau frontal

Bouton Proximity Commutation de la Bleu Led située au-dessus de la touche
touche ON/OFF « Proximity »

NOTE: E 'a la discrétion de I'utilisateur final pour activer ou non la proximité. Grace a la fonction éteint I'allumage et l'arrét de
I'appareil lui-méme est fait en appuyant sur la touche correspondante ON / OFF

CONDITIONS DE GARANTIE

La durée de garantie est de 24 mois a compter de la date d’achat. Cette garantie comprend la réparation et I'échange gratuis de
pieces défectueuses, si la défaut est décrit précisément par le client, et constaté par le service technique.

Les consommables ne sont pas couverts par la garantie. Les consommables englobent les tuyaux en silicone, les filtres, les joints,
les embouts et les cathéter d’aspiration. En outrém sont exclus de la garantie les dommages causes par une manipulation
inappropriée, un acte de vandalism ou un mauvais entretien. La garantie expire lorsque les reparations ou I'entretien sont
effectués par du personnel non autorisé.

MODALITES DE RESTITUTION POUR REPARATION

Tout appareil qui sera restitué a CA-MI sera soumis a des controles d’hygiéne avant la réparation.

Si CA-MI jugera I'appareil irréparable a cause de signes visibles de contamination externes et/ou internes, elle restituera I'appareil
au client en précisant APPAREIL NON REPARE en joignant une lettre d’explications sur les défauts rencontrés.

CA-MI Srl évaluera si la contamination est provoquée par un mauvais fonctionnement ou un usage incorrect. Si la contamination
sera considérée une cause de mauvais fonctionnement, CA-MI Srl remplacera le produit seulement si muni du TICKET de CAISSE et
de la GARANTIE avec CACHET de validation. CA-MI Srl n’est pas responsable des accessoires qui présentent des signes de
contamination ; ces derniers seront donc remplacés en facturant les cotits du matériel au client.

D’apreés les indications ci-dessus il est donc OBLIGATORIE de désinfecter soigneusement le carcasse extérieure en utilisant un
chiffon imbibé d’alcool dénaturé ou des solutions a base d’hypochlorite et les accessoires en les plongeant dans ces mémes
solutions désinfectantes. Placer dans un sachet avec l'indication "appareil et accessoires désinfectés".

Veuillez préciser toujours la nature du défaut rencontré pour pouvoir effectuer la réparation dans les plus brefs délais.

Il est donc requis de lire attentivement le mode d’emploi pour eviter d’endommager I'appareil a la suite d'un usage impropre.
Veuillez toujours specifier le type de defaut de manierea permettre a CA-MI d’evaluer si le defaut fait partie des cas couverts par la
garantie.
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PROCEDURE D’ELIMINATION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):

Le symbole place sur le fond de 'appareil indique la récolte séparée des appareils électriques et électroniques.
Alafin de la vie utile de 'appareil, il ne faut pas I'élinimer comme déchet municipal solide mixte; il faut
I’éliminer chez un centre de récolte spécifique situé dans votre zone ou bien le render au distributeur au
moment de I'achat d’'un nouveau appareil du méme type et prévu pour les mémes fonctions. Cette procédure de
récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise dans une vision d’'une politique de
sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de I'environnement et pour éviter des effects potentiels sur
la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien a un emploi non autorisé d’elles ou de

leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai impliquer des pénalités.

RISQUES D'INTERFERENCE ELECTROMAGNETIQUE ET REMEDES POSSIBLES

Cette section contient des informations concernant la conformité du dispositif avec la norme EN 60601-1-2 (2015).

Classification de groupe et catégorie CISPR : groupe 1, catégorie B. L'aspirateur chirurgical modele NEW ASKIR 30 PROXIMITY est
un dispositif électro-médical qui a besoin de précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et qui
doit étre installé et mis en service selon les informations de compatibilité électromagnétiques fournies. Les dispositifs de
radiocommunication portables et mobiles (téléphones portables, récepteurs-émetteurs, etc..) peuvent influencer le dispositif
médical et ne devraient pas étre utilisés aux alentours, adjacents ou superposés au dispositif médical. Si cette utilisation est
nécessaire et inévitable, des précautions particuliéres devront étre prises afin que le dispositif électromédical fonctionne
correctement dans sa configuration d'utilisation prévue (par exemple en vérifiant constamment et visuellement I'absence
d'anomalies ou de dysfonctionnements). L’emploi d’accessoires, de transducteurs et de fils autres que ceux qui sont spécifiés, a
I'exception des transducteurs et des fils vendus par le constructeur de 'appareil et du systéme comme piéces de rechange, peut
provoquer une augmentation des émissions ou une diminution des immunités du dispositif ou du systéme.

Les tableaux suivants fournissent des informations concernant les caractéristiques EMC (Compatibilité Electromagnétique) de cet

appareil électromédical.

Guide et declaration du constructeur - Emi

Electrc

tiques

5

L’aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou l'utilisateur de 'aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY doivent s’assurer que 'appareil est utilisé dans un tel

environnement.

Test d’Emi Conformité Guide a I'envir t électre étique
Emissions Irradiées / Conduites Groupe 1 L’aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY utilise I'énergie RF
CISPR11 seulement pour sa function interne par consequent ses

emissions RF sont trés basses et ne provoquent aucune

interference a proximité de n'importe quel appareil électronique.
Emissions Irradiées / Conduites Classe [B] L’aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY est indiqué pour étre
CISPR11 utilisé pour tous les environnements, y compris ceux
HarmoniquesEN 61000-3-2 Classe [A] domestiques et ceux directement reliés au réseau de distribution
Fluctuations de tension / Conforme publique qui fournit 'alimentation a des locaux utilisés pour des
Flicker EN 61000-3-3 raisons domestiques.

Guide et declaration du constructeur - I

ités Electr: étiques

L’aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou I'utilisateur de I'aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel

environnement.
Immunités Test Niveau indiqué par la Niveau de Guide a I'environnement
EN 60601-1-2 conformité électromagnétique

Déscharges
électrostatiques (ESD)
EN 61000-4-2

+ 8KV en contact
+ 2;4;8;15kV dans l'air

Les sols devraient étre en bois, ciment ou
céramique. Si les sols sont recouverts de
matériau synthétique, 'humidité relative
devrait étre au maximum de 30%.

L’appareil ne
change pas son
état

Transitoire rapides /
burst EN 61000-4-4

+ 2KV alimentation

L’appareil ne
change pas son
état

L’alimentation devrait étre celle typique d'un
environnement commercial ou hospitalier.

Surge
EN 61000-4-5

+ 1kV mode différentiel

L’appareil ne
change pas son
état

L’alimentation devrait étre celle typique d’un
environnement commercial ou hospitalier.

Trous de tension,
bréves interruptions et
variations de tension
EN 61000-4-11

<5%Ur for 0.5 cycle
40%Ur for 5 cycle
70%Ur for 25 cycle
<5%Ur for 5 sec

- L’alimentation devrait étre celle typique d'un
environnement commercial ou hospitalier.

Si l'utilisateur de l'aspirateur NEW ASKIR 30
PROXIMITY demande que I'appareil opére
continuellement il faut 'utiliseur sous un
groupe de continuité

Champ magnétique
EN 61000-4-8

30 A/m

L’appareil ne
change pas son
état

Le champ magnétique devrait étre celui
typique d’'un environnement commercial ou
hospitalier.

Nota Ur est une valeur de la tension d’alimentation
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Guide et declaration du constructeur - I ités Electromagnétiques

L’aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou l'utilisateur de I'aspirateur NEW ASKIR 30 PROXIMITY doivent s’assurer que l'appareil est utilise dans un tel

environnement.
Test d'Immunité Niveau indiqué par la Niveau de Environnement Electromagnétique - Guide
EN 60601-2 conformité

Immunité 3Vrms 150kHz a 80MHz Vi=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs et
Conduits (pour des appareils ne faisant mobiles ne doivent pas étre utilisés a une proximité
EN 61000-4-6 pas partie des appareils de avec les parties de l'appareil NEW ASKIR 30

maintien de vie) PROXIMITY, y compris les cables, inférieure a la
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz Ei=10V/m distance de séparation calculée par I'équation
EN 61000-4-3 applicable a la fréquence du transmetteur. Distances de

(pour des appareils ne faisant séparation recommandées
pas partie des appareils de
maintien de vie) d=[3,5/Vi] \/;

d=[12/E:] +/P de80 MHz 4 800MHz
d=[23/E:] +/P de800MHz22,7 GHz

Ou P est la puissance nominale maximum de sortie
du transmetteur en Watt (W) selon le fabricant du
transmetteur et d la distance de séparation
recommandée en métres (m). Les intensités du
champ des transmetteurs a RF fixes, comme cela a
été déterminé d'apreés une investigation
électromagnétique du site, peuvent étre
inférieures au niveau de conformité de chaque
intervalle de fréquence®. On peut constater une
interférence a proximité des appareils marqués par
le symbole suivant:

@)

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s'applique l'intervalle de la fréquence la plus haute.
Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par 'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.

a) Les intensités de champ pour les transmetteurs fixes comme les stations de base pour les radio-téléphonies (portables et sans-fil) et
les radio-mobiles terrestres, les appareils de radio amateurs, les transmetteurs radio en AM et FM et les transmetteurs TV ne peuvent
étre prévus théoriquement et avec précision. Pour établir un environnement électromagnétique causé par des transmetteurs RF fixes, il
faut considérer la réalisation d'une investigation électromagnétique du site. Si l'intensité du champ mesurée sur le lieu ot est utilisé
I'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal
deI'appareil en question. Sil'on remarque des prestations anormales, des mesures additionnelles peuvent étre nécessaires, ainsi qu'une
variation de I'orientation ou du positionnement de I'appareil.

b) L'intensité du champ sur un intervalle de fréquence de 150 kHz a 80 MHz doit étre inférieure a 10 V/m.

Distance de séparation rec dée entre les appareils de radio-communication portatifs et mobiles et le moniteur

L'aspirateur chirurgical NEW ASKIR 30 PROXIMITY est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique
dans lequel les dérangements d'irradiations RF sont sous contréle. Le client ou I'opérateur de I'appareil NEW ASKIR 30
PROXIMITY peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les
appareils de communication mobiles et portatifs a RF (transmetteurs) et 1'appareil NEW ASKIR 30 PROXIMITY comme
recommandé ci-dessous, en rapport a la puissance de sortie maximum des appareils de radio-communication.

Puissance de sortie Distance de séparation a la fréquence du transmetteur
nominale maximum m
du transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[3,5/Vi] /p d=[12/Ei] \/; d=[23/E1] \/;
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

Pour les transmetteurs ayant une puissance nominale maximum de sortie non rapportée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en metres (m) peut étre calculée en utilisant 1'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou P est la
puissance nominale maximum de sortie du transmetteur en Watt (W) selon de fabricant du transmetteur.

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s'applique la distance de séparation pour l'intervalle de la fréquence la plus haute.

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par l'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
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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 anschliefSen 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 Gegenstinde 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 Gerat 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 Gerdt 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 Medizingerat erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerdt 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,

vollstidndig 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 beschidigt 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 vollstiandig gelesen, kann dies zu einer Gefahrdung des

Patienten fithren.

- 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.
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| REINIGUNG DES GERATS

Fiir die duferliche 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 notig 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 Umweltqualitdt 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 Kompatibilitit besondere VorsichtsmaRnahmen
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

ischen Emission

diesen Bedingungen benutz wird.

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

Emissionstests Konformitit Elektr tische 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

diesen Bedingungen benutzt wird.

Der Absauger NEW ASKIR 30 PROXIMITY kénnen 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

Entladungen (ESD) -
IEC/EN 61000-4-2

+ 2;4;8;15kV in der
Luft

seinen Zustand
andern

Emissionstests Durch die Konformititsniveau Elektr gnetische Umgebung
EN 60601-1-2
gezeigtes Niveau
Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerit nicht Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder

Keramik sein, Wenn die Boden mit
Synthetikmaterialbedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Schnelle Wanderwellen /
burst

+ 2kV Einspeisung

Das Gerat nicht
seinen Zustand

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

andern

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

iibliche sein.

Spannungsabfall, kurze

<5%Ur bei 0.5 Zyklus

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

andern

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.

Anmerkung: Ur ist der Wert der Einspeisungsspannung

Anleitung und Erklirung des Herstellers

34




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.
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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, dafd 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 gewéahrleistet. 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, Verschleiflzeichen
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 Gefédfd von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behalter von der Geratehalterung abnehmen.

Alle Teile des Deckels abtrennen (Uberlaufschutz, Dichtung).

Trennen Sie alle Schlauche von dem Behélter 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 geméif} 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 Behailter 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 koénnten.
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 Behaélter 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 ausschliefllich 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 méglich 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 Auf3engehduse sorgfiltig mit einem Tuch zu
desinfizierenden, das mit vergalltem Alkohol oder einer Hypochloritlosung getrankt wurde. Die Zubehorteile sind in die gleiche
Desinfektionslosung zu tauchen. Gerdt 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 ausfiihren
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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NEW ASKIR 30 PROXIMITY es un dispositivo nuoevo para uso médico que trabajaa 230 V ~ / 50 Hz.

Este aspirador se utiliza para la aspiracion nasal, oral y para la aspiracién de cuerpos liquidos come flemas 6 mocos catarrales en
adultos y nifios. Aparato proyectado para ofrecer facilidad de transporte y uso continuo.

Particularmente idoneo para desplazamientos en crujia de hospital, para pacientes que han sido sometidos a traqueotomia,
aplicaciones de cirujia menor y tratamientos postoperatorios a domicilio. Fabricado con un cuerpo de material plastico de elevado
aislamiento térmico y eléctrico de conformidad con las normativas de seguridad europeas de reciente institucién. Suministrado
con vaso de policarbonato esterilizable con valvula de desfogue.

Posee regulador de aspiracién y vacuémetro ubicado en el panel frontal.

Bajo pedido se puede solicitar el dispositivo con la funcion "PROXIMITY", que hace posible el encendido y el apagado del
dispositivo mediante sensores de proximidad con infrarrojos, detectando la presencia de la mano a partir de diez centimetros, y
permitiendo asi al usuario utilizar el dispositivo sin tocarlo.

Bajo pedido est4 disponible mando de pedal para encender el dispositivo a distancia.

| ADVERTENCIAS

ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO

EL USO DEL APARATO ESTA RESERVADO A PERSONAL CUALIFICADO (MEDICO CIRUJANO / ENFERMERA
PROFESIONAL / AYUDANTE).

EN EL HOGAR EL USO DEL DISPOSITIVO ESTA DESTINADO A ADULTOS CON PLENAS FACULTADES MENTALES
Y/0 A ASISTENTES DE ATENCION DOMICILIARIA.

NO DESMONTAR NUNCA EL APARATO. SI SURGE LA NECESIDAD DE INTERVENIR DENTRO DEL MISMO
CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO CA-MI

> B B

| NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES I

1. Al abrir el embalaje, comprobar que el aparato se encuentre en buenas condiciones prestando especial atencion a la presencia
de dafios en las partes plasticas, que no permitan acceder a las partes internas del aparato bajo tensién, y a roturas y/o
pelado del cable de alimentacién. En dichos casos no se debe conectar el enchufe a la toma eléctrica. Efectuar dichos
controles antes de cada uso.

2. Antes de conectar el aparato comprobar siempre que los datos eléctricos indicados en la etiqueta de los datos y el tipo de
enchufe utilizado, correspondan a los de la red eléctrica a la cual se conectara.

3. Respetar las normas de seguridad indicadas para los aparatos eléctricos y en especial:

e Usarsélo componentes y accesorios originales proveido por el fabricante para garantizar la mejora eficacia y seguridad
del dispositivo.

e  Elaparato solo se puede utilizar con filtros bacteriologicos proveido por el fabricante para garantizar la mejora eficacia y
seguridad del dispositivo;

. Nunca sumergir el aparato en agua.

e No coloque ni guarde el aspirador en lugares en los que pueda caer o ser arrastrado hacia la bafiera o el lavabo; de ser
asi, no trate de sacar del agua el aparato enchufado, sino desconecte el interruptor general, quite el enchufe de la toma
de corriente y contacte con el servicio técnico de CA-MI. No trate de hacer funcionar el aparato antes de que éste haya
superado un minucioso control por parte de personal cualificado y/o del servicio técnico de CA-MI.

e  Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

e Posicionar el aparato de modo tal de evitar de ocluir las tomas de aire situadas en la parte posterior;

e No coloque el aspirador sobre superficies inestables, ya que en caso de que éstas cayeran podria crear funcionamientos
defectuosos y/o roturas del mismo. De hallarse partes de plastico estropeadas que pudieran dejar descubiertas zonas
internas del aparato bajo tensi6n, no enchufe este tltimo. No trate de hacer funcionar el aparato antes de que éste haya
superado un minucioso control por parte de personal cualificado y/o del servicio técnico de CA-MI.

e No utilizar el aparato en ambientes con presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o protéxido
de nitrégeno;

e No tocar el aparato con las manos mojados y de todos modos evitar siempre que el aparato entre en contacto con
liquidos;

e  Evitar que nifios y/o personas incapaces puedan utilizar el aparato sin una adecuada supervision;

. No dejar el aparato conectado a la toma de alimentacién cuando no se lo utilice;

e  No tirar del cable de alimentacion para desenchufarlo sino coger el enchufe con los dedos para extraerlo de la toma de
red;

. Guarde y utilice el aparato en lugares protegidos contra agentes atmosféricos y a una distancia prudente de posibles
fuentes de calor. Tras utilizar el dispositivo, se recomienda colocarlo dentro de su caja para protegerlo de la luz solar.

e  Porlo general, se recomienda no utilizar adaptadores o regletas y/o alargadores. En caso de que fueran indispensables,
utilice modelos conformes con las normas de seguridad, prestando atencién a no superar los limites maximos de
alimentacién admisibles, que se hallan indicados en los adaptadores o alargadores.

4. Paralas operaciones de reparacién dirigirse exclusivamente al servicio técnico o a un centro de asistencia técnica autorizado
por el fabricante y requerir el empleo de repuestos originales. La inobservancia de lo anteriormente expuesto compromete la
seguridad del dispositivo.

5. Este aparato debe destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido disefiado y usarlo en el modo descrito en el
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presente manual. Todo uso distinto de aquel para el cual el aparato ha sido destinado debe considerarse inapropiado y, por
lo tanto,peligroso; el fabricante no puede ser considerado responsable por los dafios causados por uso inapropiado, erréneo
y/o irracional o si el aparato es utilizado en instalaciones eléctricas no conformes con las normas de seguridad vigentes.

6. Ningun de las partes eléctrica mi mecanicas han sido disefiados para ser reparadas por clientes o usuarios.
No abir el dispositivo, no mal manejar las partes eléctricas / mecdnicas. Siempre consultar al departemento de asistencia

técnica.

7. Eldispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromagnética y tiene que ser instalado y utilizado
segtin los datos suministrados con los documentos adjuntos: el dispositivo NEW ASKIR 30 PROXIMITY tiene que ser instalado y utilizado lejos de
aparatos de comunicacion de radiofrecuencia méviles y portatiles (teléfonos moviles, transceptores, etc.) que puedan influir en dicho dispositivo.

8.  Eluso del dispositivo bajo condiciones de medioambiente diferentes de las condiciones especificadas en este manual puede
causar dafios graves a las caracteristicas de seguridad y las caracteristicas técnicas del mismo.

9. Uso en el ambito Home-Care: Mantenga los accesorios del dispositivo lejos del alcance de nifios menores de 36 meses, ya que

contienen pequefias partes que pueden ser tragadas.

10. No deje sin controlar el dispositivo en lugares a los que tengan acceso nifios y/o personas sin plenas facultades mentales ya
que pueden estrangularse con el tubo del paciente y/o con el cable de alimentacién.

11. Eldispositivo médico entra en contacto con el paciente a través de la sonda desechable (suministrada con el mismo), provisto
de correspondiente certificacion CE, en conformidad con los requisitos de la norma ISO 10993-1; por lo tanto, no se pueden

producir reacciones alérgicas e irritaciones de la piel.

12. El producto y sus partes son biocompatibles segtin lo establecido por los requisitos de la norma EN 60601-1.
13. El funcionamiento del dispositivo es muy sencillo y por ello no se requieren ulteriores medidas ademas de lo ya sefialado en

este manual de uso.

CA-MI Srl no se hace responsable de los dafios accidentales o indirectos o en caso de la modificacién o la reparacion sin
autorizacion o igualmente si cualquier componente esté daiiado causado por accidente o mal uso.
Cualquier modificacion / reparacion minima del dispositivo invalidara la garantia y resultara en la anulacion de la

homologacion del dispositivo con los requisitos técnicos emitidos por el Decreto MDD 93 /42 /EEC (y los subsiguientes

cambios) y sus normas.

| CONTRAINDICACIONES

- Antes de utilizar el dispositivo NEW ASKIR 30 PROXIMITY, consulte las indicaciones de uso: si no se leen todas las
instrucciones contenidas en este manual, pueden generarse peligros posibles para el paciente.

- El dispositivo no puede utilizarse para el drenaje toracico.

- El dispositivo no debe utilizarse para la aspiracion de liquidos explosivos, facilmente inflamables o corrosivos.
- NEW ASKIR 30 PROXIMITY no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No introduzca el dispositivo en el

ambiente MR.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo

NEW ASKIR 30 PROXIMITY

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Class II a aparatage medico

Clasificacién UNI EN ISO 10079-1

ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO

Alimentacién 230V~ /50Hz
Potencia Absorbida 110 VA
Fusible F1x1.6AL250V

Aspiracién maxima (sin vaso)

-80kPa (-0.80 Bar)

Aspiracién minima (sin vaso)

Menor de edad -40 kPa (-0.40 Bar)

Flujo maximo de aspiracién (sin vaso) 401 /min

Peso 3.60 Kg

Dimension 350x210 x 180mm

Funcionamiento CONTINUO

Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+35°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 +93% RH
Presion atmosférica: 700 + 1060 hPa

Condiciones de conservacion Temperatura ambiente: -25+70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 0+93% RH

Presion atmosférica: 500 + 1060 hPa

| OPERACIONES DE LIMPIEZA DE LA UNIDAD PRINCIPAL

Para la limpieza de la parte exterior del dispositivo utilice un pafio de algodén humedecido con detergente. No utilice sustancias

detergentes abrasivas y solventes.

A

PRESTE ATENCION PARTICULAR PARA ASEGURARSE QUE LAS PARTES INTERNAS DEL APARATO NO ENTREN
EN CONTACTO CON LIQUIDOS. NO LAVE NUNCA EL APARATO BAJO EL AGUA O POR INMERSION.

Durante las operaciones de limpieza utilice guantes y delantal de proteccidn (si es necesario gafas y mascarilla facial) para no
entrar en contacto con eventuales sustancias contaminantes (después de cada uso de la maquina).
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| SIMBOLOGIA

Aparato con Clase de aislamiento 2

(8]

Marchamo conformidad con la directiva 93/42/CEE y los subsiguientes
3 cambios

M
M
=
)

Advertencias generales y/o especificas

Consultar el manual de uso

Parte Aplicada tipo BF (sonda de aspiracion)

Fusible

Porcentaje de humedad ambiente

Temperatura limite de funcionamiento /
Temperatura limite de transporte y conservacion

Presién atmosférica

Corriente alterna

Frecuencia de red

Encendido / Apagado

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

s o[ ==

Numero de Lote

Numero de Serie

|REF Cédigo Identificativo del producto

1P21 Grado de proteccion de un aparato eléctrico contra el contacto
accidental o intencional con el cuerpo humano o con objetos, y la
proteccion contra el contacto con el agua.

PRIMERA CIFRA SEGUNDA CIFRA
PENETRACION DE SOLIDOS PENETRACION DE LiQUIDOS
Protegido contra cuerpos sélidos Protegido contra caida vertical de

de tamafio superiora @ 12 mm gotas de agua

Las tecnica especificas pueden cambiar sin preaviso!

CONDICIONES DE LA GARANTIA

El plazo de garantia sera de 24 meses luego de la fecha de adquisicién. La garantia incluye la reparacion o el cambio gratuitos de
piezas de recambio defectuosas cuando la averia haya sido descrita de manera inequivoca por el cliente y el servicio de atencién al
cliente de CA-MI la haya diagnosticado. Los consumibles no estan sujetos a la garantia. Por consumibles se entienden los tubos de
silicona, los filtros, las juntas, las boquillas y los catéteres su succién. Ademas, queda exluidos de la garantia cualquier dafio
adicional que pueda attribuirse al manejo inadecuado, a causas intencionadas o a un mantenimiento improcedente del dispositivo.
En el caso de que las reparaciones y los trabajos de mantenimiento sean llevados a cabo por presonal no autorizado, la garantia
quedara anulada.
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MODALIDAD DE RECEPCION PARA REPARACIONES |

Todo aparato enviado a CA-M], serd sometido a controles higiénicos antes de la reparacion.

Si CA-MI juzga el aparato no idéneo para la reparacién en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas,
restituira el aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacion sobre los
defectos hallados. CA-MI evaluard si la contaminacion esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacién.
Si la contaminacién se evaua como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituira el producto si el mismo se acompafa
con TICKET FISCAL y GARANTIA FIRMADA. CA-MI no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de
contaminacidn, por lo tanto los sostituira cargando al cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta
por lo tanto OBLIGATORIO desinfectar bien la carcasa externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o
soluciones a base de ipoclorito y los accesorios sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa
specificando que se trata de un aparato y de accesorios desinfectados. Es necessario especificar sempre el defecto que se ha
advertido para poder efectuar la reparacion a la mayor brevedad. Se aconseja por lo tanto, leer atentamente las instrucciones de
uso para evitar averiar el aparato usandolo en forma inadecuada.

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES

Esta seccion contiene informacién relacionada con el cumplimiento del dispositivo segiin la norma EN 60601-1-2 (2015).
Clasificacién grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B. El aspirador quirturgico, modelo NEW ASKIR 30 PROXIMITY, es un
dispositivo electromédico que debe tratarse con particular precaucién ya que concierne la compatibilidad electromagnética y debe
instalarse y colocarse en funcionamiento segun la informacién de compatibilidad electromagnética suministrada. Dispositivos de
radiocomunicacion portatiles y méviles (teléfonos moviles, transceptores, etc.) pueden interferir con el dispositivo médico y no
tienen que ser utilizados cerca, al lado o encima del mismo. Si dicho uso fuera inevitable, tome las debidas precauciones para que el
dispositivo electromédico funcione correctamente en su configuracion de uso prevista; por ejemplo, comprobando y observando
que no haya anomalias ni funcionamientos defectuosos. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados,
con la excepcion de los transductores y cables vendidos por el fabricante del aparato y del sistema como piezas sustituibles, puede
resultar en un incremento de las emisiones o en una disminucién de la inmunidad del dispositivo o sistema. Las siguientes tablas
brindan informacién relativa a las caracteristicas de emc (Compatibilidad Electromagnética) de este aparato electromédico.

Guia y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética
El aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente y/o el usuario del aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Test di Emisi Conformidad Guia al ambiente electromagnético
Emisiones irradiadas / conducidas Grupo 1 El aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY utiliza energia RF
CISPR11 solo para su funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones RF

son muy bajas y no causan ningun tipo de interferencia en las
proxomidades de los aparatos electrénicos.

Emisiones irradiadas / conducidas Clase [B] El aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY es Adecuado para ser
CISPR11 usado en toods los ambientes, incluso en aquellos domésticos
Armoénicas EN 61000-3-2 Clase [A] y en aquellos conectados directamente a la red de distribucién
Fluctuaciones de tensién Conforme publica que suministra alimentaciéon a ambientes utilizados
flicker EN 61000-3-3 para fines domésticos.

Guia y declaracién del fabricante - I idad electromagnética

El aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién.
El cliente y/o el usuario del aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Conformidad Test de Inmunidad
1a EN 60601-1-2
Descargas electroestaticas + 8KV en contacto El dispositivo El pavimento deberia ser de madera, cemento
(ESD) EN 61000-4-2 +2;4;8;15kV en non cambia su o ceramica. Si el pavimento esta recubierto
aire estado por material sintético, la humedad relativa
deberia ser como maximo de un 30%.
Transistores veloces / burst + 2kV alimentacion El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de
EN 61000-4-4 non cambia su un ambiente comercial o de un hospital.
estado
Surge + 1kV modo El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de
EN 61000-4-5 differecial non cambia su un ambiente comercial o de un hospital
estado
Agujeros de tension, breves <5%Ur para 0.5 - La alimentacion deberia sera quella tipica de
interrupciones y variaciones ciclos un ambiente comercial o de un hospital. Si el
de tension 40%Ur para 5 ciclos usuario del NEW ASKIR 30 PROXIMITY
EN 61000-4-11 70%U+r para 25 ciclos necesita que el aparato funzione
<5%Ur para 5 seg continuamente se recomienda de utilizzarlo
bajo un grupo de continuidad.
Campo magnético 30A/m El dispositivo El campo magnético deberia sera quel tipico de
EN 61000-4-8 non cambia su un ambiente comercial o de un hospital.
estado

Nota Ur el valor de la tension de alimentacion
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4.

Guia y declaracion del fabricante - I

electr gnética

El aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente
y/o el usuario del aspirador NEW ASKIR 30 PROXIMITY deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Nivel de Ambiente Electr gnético - Guia
la EN 60601-1-2 conformidad
Inmunidades Conducidas 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Los aparatos de comunicacién a RF
EN 61000-4-6 80MHz (radiofrecuencia) portatiles y méviles no deberfan
(para aparatos que no ser usados a una distancia de ninguna parte del
son de soporte vital) aparato NEW ASKIR 30 PROXIMITY, incluidos los
Inmunidades Radiadas 10V/m 80MHz to E;=10V/m Cablfs' menorala ldiSt;l“dal d? separacié(;l Talculada
EN 61000-4-3 2.7GHz por la ecuaci6n aplicable a la frecuencia del

transmisor. Distancias de separacion recomendadas
d=[35/Vi] P

d=[12/Ei]

(para aparatos que no
son life-equipment)

P de 80 MHz a 800MHz

d=[23/Ei] A/P de800MHza 2,7 GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de salida
del transmisor en Watt (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separaciéon
recomendada en metros (m). Las intensidades del
campo desde transmisores a RF fijos, como esta
determinado en un estudio electromagnético del
sitio®, podria ser menor al nivel de conformidad de
cada intervalo de frecuencia ). Se puede verificar
interferencia en cercania de aparatos identificados
por el siguiente simbolo:

@

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de la frecuencia mas alta.
Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influenciada por
la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo para transmisores fijos como las estaciones de base para radioteléfonos (celulares e
inalambricos) y teléfonos mdviles terrestres, aparatos para radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y transmisores
de TV no pueden ser previstas teéricamente y con precision. Para establecer un ambiente electromagnético causado por
transmisores RF fijos, se deberia considerar un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad del campo medida en el
lugar en el cual se usa el aparato, supera el nivel de conformidad aplicable indicado anteriormente, se deberia poner bajo
observacion el funcionamiento normal del aparato mismo. Si se notan prestaciones anormales, pueden ser necesarias medidas
adicionales como una orientacion o ubicacién distinta del aparato.

b) La intensidad de campo en un intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz deberia ser menor a 10 V/m.

Distancias de separaciéon recomendadas entre aparatos de radiocomunicacién portatiles y moviles y el monitor

El aspirador quirtrgico NEW ASKIR 30 PROXIMITY esta previsto para funcionar en un ambiente electromagnético donde se
encuentran bajo control las interferencias radiadas RF. El cliente o el operador del aparato NEW ASKIR 30 PROXIMITY pueden
contribuir a prevenir interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre aparatos de comunicacién
moviles y portatiles de RF (transmisores) y el aparato NEW ASKIR 30 PROXIMITY como se indica a continuacién, en relacién a
la potencia de salida maxima de los aparatos de radiocomunicacién.

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor
nominal maxima del m
¢ i
e 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,7 GHz
d=[35/V1] P d=12/E: P d=[23/E:] /P
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

Para los transmisores con potencia nominal maxima de salida no indicada mas arriba, la distancia de separacién recomendada
d en metros (m) puede ser calculada usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
maxima nominal de salida del transmisor en WATT (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influenciada por
la absorcidn y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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ACCESSORIOS DE SERIE |
DESCRIPCION COD.
VASO ASPIRACION COMPLETO 1000ml RE 210001/02
UNION CONICA RE 210410
SET TUBOS 6mm x 10mm 51100
SONDA ASPIRACION 25723
FILTRO ANTIBACTERICO SP 0046
PEDAL CA-MI (bajo pedido) C6d. 52130

El filtro se observa en material del idrofobico y bloquea el paso de los liquidos que entran en contacto con él.

Proceder siempre a su substitucién en caso de que los suspiciones se puedan contaminar y/o los bafios. Si viene el extractor
utilizado en pacientes en notas patolégicas de las situaciones no y donde no esta posible estimar una contaminacién indirecta
eventual, substituir el filtro después de que cada utilice.

En caso en lugar de otro la patologia del paciente es famosa y/o donde no existe el peligro de la contaminacién indirecta, la
substitucioén del filtro se aconseja después de cada vuelta del trabajo o sin embargo de cada mes incluso si no viene el dispositivo
utilizado. A pedido se ofrecen varias versiones con vaso completo 2000ml.

Sonda de aspiracién: Producto de un solo uso para utilizarlo en un solo paciente. No lavar ni reesterilizar después de su uso.
La reutilizacién puede generar infecciones cruzadas. No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad.

CA-MI niega cualquier responsabilidad de dafios al paciente correspondientes al deterioro del embalaje estéril

ikj Controle la fecha de vencimiento en el embalaje original de la tuberia y verifique la integridad del embalaje estéril.
anteriormente mencionado debido a la manipulacién del embalaje original por parte de terceros.

ATENCION: Eventuales canulas de aspiracion que entren en el cuerpo humano, adquiridas separadamente con respecto a
la maquina, deben conformarse a la norma ISO 10993-1 sobre la biocompatibilidad de los materiales.

Vaso para aspiracién: La resistencia mecanica del componente estd asegurada hasta 30 ciclos de limpieza y esterilizacion. Mas alla
de este limite se puede registrar una degradacion de las caracteristicas fisico-quimicas en la materia plastica y por ello se
recomienda sustituirla.

Tubos de silicona: la cantidad de ciclos de esterilizacion y/o de limpieza estd estrictamente relacionado con la aplicacién del tubo
en si. Por consiguiente, tras cada ciclo de limpieza el utilizador final tiene que comprobar si el tubo es apto para ser reutilizado.
El componente tiene que ser sustituido en caso de que se muestren sefiales evidentes de degradacion del material que lo forma.

Conexion conica: la cantidad de ciclos de esterilizacién y de limpieza esta estrictamente relacionado con la aplicacién del componente en si.
Por consiguiente, tras cada ciclo de limpieza el utilizador final tiene que comprobar si la conexi6n es apta para ser reutilizada. El componente
tiene que ser sustituido en caso de que se muestren sefiales evidentes de degradacién del material que lo forma.

Vida 1til del dispositivo: Mas de 850 horas de funcionamiento (6 3 afios) segtin las condiciones estandar de prueba y funcionalidad.
Duracién en el estante: 5 afios, como maximo, a partir de la fecha de fabricacién.

LIMPIEZA ACCESORIOS

El fabricante sugiere limpiar y/o esterilizar los accesorios antes de utilizarlos. Se debe aclarar y/o limpiar el vaso autoclavabile de
la siguiente manera:

e  Usar guantes y delantal protectores (grafas y mascara de cara si se require) para evitar contacto con sustancias

contaminantes;

Desconecte el vaso del dispositivo y saque el mismo recipiente del soporte del aparato.

Separe todas las partes de la tapa (dispositivo de rebose, junta).

Desconectar tosod los tubos del vaso y del filtro protector;

Lave cada una de las partes del recipiente para secreciones bajo el agua corriente fria y por ltimo limpielas en agua caliente

(sin superar una temperatura de 60°C).

e Vuelva a lavar minuciosamente dichas partes y utilice, si fuera necesario, una escobilla no abrasiva para quitar posibles
incrustaciones. Aclare con agua corriente caliente y seque todas las partes con un paifio hiimedo suave (no abrasivo). También
es posible lavarlas con un desinfectante comercial siguiendo escrupulosamente las instrucciones y los valores de dilucién
brindados por el productor. Al cabo de la limpieza deje secar al aire en una habitacién limpia.

e  Elimine el catéter de aspiracion segiin lo previsto por las leyes y normativas locales

Los tubos de aspiracién de silicona y la conexién cénica pueden ser lavados minuciosamente aparte en agua caliente (sin
superar una temperatura de 60°C). Al cabo de la limpieza deje secar al aire en una habitacién limpia.

Tras limpiar vuelva a ensamblar el recipiente para liquidos aspirados siguiendo las siguientes operaciones:

e  Coloque la valvula de desbordamiento en su sitio en la cubierta (bajo del conector del Vacio)
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. Inserte la valvula flottante mantenendo que el aro quede puesto hacia la apertura del casco
. Coloque el aro de o desbordamiento en su sitio alrededor de la cubierta
e  Unavez se ha terminado las operaciones de montaje sempre debe asegurarse que la cubierta sierra con precision para evitar

escapes del vacio o vertidos liquidos.

Después de disponer de las partes disponibles y desmontar el vaso, lavar en agua frio corrente y aclarar en profondo.
Luego, remojar en agua medio-caliente (la temperatura no debe exceder del 60°C). Lavar en profondo y si se requiere, usar un
cepillo non-abrasivo para quitar cualquier incrustacion. Aclarar en agua caliente corrente y secar todas las partes usando un trapo

suave (non-abrasivo).

Se puede esterilizar el vaso y la tapa poniéndoles dentro de la autoclave y usando un ciclo de esterilizaciéon de 121°C (1 barra de

presion relativa - 15min) asegurando que el vaso esté posicionado al revés. La resistencia del vaso tiene garantia hasta 30 ciclos de

esterilizacién y de limpieza segtn las condiciones indicadas (EN ISO 10079-1). Sobre este limite las caracteristicas fisicas-
mecanicas del plastico pueden disminuir y por lo tanto el re emplazamineto de la parte es recomendado.
Después de esterilizar y dejar enfiar las partes se debe asegurar que ninguna de las partes quede dafiada.

Los tubos de aspiracion se pueden esterilizar en autoclave usando el programa de 121°C (1 barra de presion relativa - 15min).
Los conectores conicos pueden ser esterilizados tambien en autoclave en el programa de 121°C (1 barra de presién relativa - 15min).

A

NO LAVAR, ESTERILIZAR NI TRATAR EN AUTOCLAVE EN NINGUN CASO EL FILTRO ANTIBACTERICO

CONTROL PERIODICO DE MANTENIMENTO

El aparato NEW ASKIR 30 PROXIMITY no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacién. Es necesario de todos
modos efectuar algunos simples controles para la verificacion de la funcionalidad y de la seguridad del aparato antes de cada
utilizacion. En lo que se refiere a cursillo de formacion, considerando la informacién presente en el manual de uso y la facilidad de
interpretacion de dicho dispositivo, no resulta ser necesario.
Extraer el aparato de la caja y controlar siempre el buen estado de las piezas plasticas y del cable de alimentacién que podrian
haber sufrido dafios en una utilizacion precedente. Conectar después el cable con la red eléctrica y encender el interruptor. Cerrar
la boca de aspiracion con un dedo, girar el regulador hasta la posicion de regulacién maxima (todo hacia la derecha) y controlar
que el indicador del vacuémetro alcance los - 80kPa (- 0.80 bar). Girar el pomo del regulador hasta la posicién de regulacién
minima (todo hacia la izquierda) y controlar que el indicador del vacuémetro descienda por debajo de los - 40kPa (- 0.40 bar).
Cerciorarse que no se escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar problemas de funcionamiento.

El aparato est4 protegido con dos fusibles de proteccion (F 1 x 1.6A L 250V) situados en la toma de alimentacion en la parte
posterior del aparato. Para su sustitucion controlar siempre que sean del tipo y del valor indicado.

Antes de sustituir el fusible, desenchufe el aparato.

Defecto tipo Causa Soluciéon
1. El elemento de succién no Esta dafiado el cable Reponer el cable
funciona Apagén de alimentaci6 de electricidad del Comprobar alimentacién de electricidad.
exterior.
2. No aspira Se cerr6 mal la tapa del frasco Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar

correctamente.

3. Falta aspiracién

Junta del tap6n fuera del alojamiento

Desenroscar el tapén y acomodar la junta en
su alojamiento

4. Falta cierre del flotante

Si el tapén ha sido lavado controlar que el
flottante no se haya desenganchado
parcialmente

Encastrar el flotante

5. Elflotador no cierra

El flotador esta cubierto de suciedad.

Desenrosque la tapa, quite el flotador y
pongalo en el autoclave

6. Aspiracién lenta

Espuma dentro del frasco

Llenar 1/3 del vaso con agua normal

7. Falta aspiracion a causa
de salida de mucus

Filtro tapado

Sustituir el filtro

8. Elpoder del vacio al lado
del paziente o esta muy
bajo o ausente

El regulator del vacio esta puesto en la
posicién minima
El filtro de proteccion estd o bloqueado o
dafiado
Los tubos de conexién o estan torcidos o
desconectados
La llave de paso o estd bloqueada o dafiada
El motor de presion esta dafiada

Girar el regulator de vacio al hacia la
derecha y comprobar el valor de la valvula
en el indicador
Reponer el filtro
Reponer o reconectar los tubos, comprobar
las conexion del vaso
Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del
vaso y desbloquear la llave de paso
El elemento sélo funcionara puesto em
posicién vertical.

Se debe consultar a servicios de personal
autorizados.

Defectos1-2-3-4-5-6-
7-8

Ninguna de las soluciones se ha
demostrado eficaz

Contactar el vendedor o el centro de
asistencia CA-MI
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Si el sistema de seguridad de sobrellenado se activa, no continue con la aspiracién del liquido.

Si el sistema de seguridad de sobrellenado no funciona puede ser por varias causas:

1° caso: La aspiracion se parara a traves del filtro bacteriologico para evitar la entrada de liquidos dentro del mecanismo de la
maquina.

2° caso: Si ambos de los sistemas de seguridad no funcionan, puede ser que el liquido esta entrando dentro del mecanismo de la
maquina y tendria que ser devuelta al servicio tecnico de la fabrica CA-MI.

El Fabbricante proveera por solicitud diagramas eléctricas, lista de componentes, descripciones, instrucciones de ajustes
y cualquier otra informacién que puede ayudar a técnicos de asistencia en la reparaciéon de productos.

El servicio técnico deberia controlar el dispositivo al menos una vez cada 12 meses. Es obligatorio realizar una inspeccién de
seguridad y un mantenimiento técnico cada 24 meses.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

e  Eldispositivo tiene que ser controlado antes de utilizarlo, para poder detectar funcionamientos anémalos y/o dafos debidos
al transporte y/o al almacenamiento.

e Laposicion de trabajo tiene que permitir llegar hasta la placa de mandos y contar con una buena visién del indicador de
vacio, del vaso y del filtro antibacterias.

e  Serecomienda no sujetar con la mano el dispositivo y/o evitar contactos prolongados con la estructura del aparato.

ATENCION: Para utilizar correctamente el aparato, coloque el aspirador sobre una superficie lisa y estable, de manera de
contar con el volumen completo de uso del vaso y con la mayor eficacia del dispositivo de rebose.

. Conectar el tubo corto de silicona, con filtro antibactérico, en la boca de aspiracion. El otro tubo, de un lado conectado con
el filtro, debe ser conectado en la abertura de la tapa del vaso, en cuyo interior esta montado el flotante. Cuando se alcanza
el 90% del volumen del frasco, se activa el flotador de seguridad (el flotador cierra el connector de aspiracién del frasco)
para evitar la entrada del liquido dentro del mecanismo del aparato. El aparado debe trabajar en piano de funcionamiento
horizontal.

. Conectar el tubo largo de silicona en la abertura de la tapa del vaso que quedo libre.

. En la extremidad que queda libre del tubo largo de silicona conectar la unién cénica para la conexion de sondas y por
altimo la sonda de aspiracion en dicha conexion.

. Conectar el cable de alimentacion en el aparato y enchufarlo en la toma eléctrica de red.

. Apretar el interruptor en la posicion I para encender

. Para apagar poner el interruptor en la posicién 0 y extraer el enchufe de la toma de alimentacién.

. Desenroscar la tapa del vaso y llenarlo por 1/3 con agua (para facilitar las operaciones de limpieza y agilizar la depresion
durante el funcionamiento), después volver a enroscar la tapa en el vaso.

. Extraer los accesorios y llevar a cabo la limpieza.

e Al cabo de cada uso, vuelva a colocar el dispositivo dentro de su caja para protegerlo del polvo.

ATENCION: El enchufe del cable de alimentacién es el elemento de separacion respecto a la red eléctrica; si bien el aparato
cuente con un botén especifico de encendido/apagado, al hallarse éste funcionando, en caso de que fuera necesario

desconectarlo de la red eléctrica de otra manera, dicho enchufe tiene que ser siempre de facil acceso.

Montaje Filtro
Aseguirese de que el filtro estd equipado con las flechas en el lado del paciente.

—

La direccidn del fiujo de succién (1 )

ADVERTENCIA: Es preciso comprobar regularmente el interior del dispositivo médico para descartar la presencia de liquidos u
otro tipo de contaminacién visible (secreciones). Si se detectaran liquidos u otra contaminacién visible, el dispositivo médico
debera sustituirse de inmediato debido al riesgo de un flujo de vacio insuficiente.

Estos productos han sido disefiados, comprobados y fabricados exclusivamente para un solo uso y para un periodo de utilizacién

no superior a 24 horas

JAMAS USAR EL DISPOSITIVO SIN EL VASO Y/O FILTROS DE PROTECCION
ASEGURARSE DE QUE LOS NINOS Y/0 PERSONAS CON ENFERMEDADES MENTALES NO UTILICEN EL APARATO SIN
VIGILANCIA DE ADULTOS.
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FUNCIONAMIENTO PROXIMITY:

. Conecte el cable de alimentacion al aparato e introduzca el enchufe en la toma eléctrica.

e  Elencendido del motor se realiza pulsando el botén de encendido/apagado, y funciona hasta que se vuelve a pulsar el botén:
El LED verde ilumina el botén cuando el motor esta encendido.

e Pulsando el botén “Proximity” (se ilumina el LED azul), se activa la funcién de encendido/apagado del motor a través de un
sensor de proximidad con infrarrojos, que detecta la presencia de la mano a partir de diez centimetros de distancia.
Esto permite al usuario utilizar el dispositivo sin tocarlo o centrar la atencién en la presién del botén.

. El botén de encendido/apagado permanece activo incluso con la funcién de proximidad activada y se puede usar como
alternativa.

. Para desactivar la funcion "Proximity" se debe pulsar de nuevo el correspondiente botén.

Filtro Antibactérico

Tubo de Silicone Sterilizador

Sensor Proximity con infrarrojos

Botén
Proximity

Proximity Perilla de
Interruptor Re(gjul 3C|qn
ON/OFF e Vacio
Vacuémetro
(kPa / Bar)
vaso __—
Aspirazion
e Conexion Conica

et

La funcién permanece en memoria, es decir, si estaba activa antes del apagado, cuando se encienda de nuevo el aparato estara
activa, si no estaba activa permanecera desactivada. La funcién prevé el apagado de la tarjeta transcurridos 20 minutos desde el
apagado del motor si éste no se enciende de nuevo. La funcién "PROXIMITY" permite activar la aspiracién con un simple
movimiento de la mano, sin necesidad de tocar el dispositivo: asi se evita la posible infeccién cruzada entre pacientes de las
diversas operaciones.

TAB. 1 - INDICACIONES LUMINOSAS DURANTE EL FUNCIONAMIENTO

Indicacién botén LED | Funcién Color Posicién

Botén ON/OFF Encendido Verde En torno al botén del panel frontal

Botén Proximity Conmutacién del Azul LED posicionado sobre el botén
botén ON/OFF "Proximity"

Funcionamiento con pedal (donde lo haya): AFOOT SWITCH

Conecte el cable de alimentacién del mando de pedal a la toma especifica, marcada con la etiqueta

situada en la parte posterior del dispositivo. El mando de pedal puede sustituir a la tecla ON/OFF para el encendido o el apagado
de la maquina

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
El simbolo colocado en el fondo del aparato indica la recogida separada de los equipos electricos y electrdnicos.
Al término de la vida 1til del aparato, no eliminar come residuo municipal s6lido mixto sino eliminarlo en un
centro de recogida especifico colocado en vuestra zona o entregarlo al distribudor a la hora de comprar un
nuevo aparato del mismo tipo y destinado a las mismas funciones. Este procedimento de recogida separada de
TAEEFRRRD los equipos electricos y electrénicos se realiza con el propdsito de una politica del medio ambiente comunitaris
con objetivos de salvaguardia, defensa y mejoramiento de la calidad del medio ambiente y para evitar efectos
potenciales en la salud de los seres humanos debido a la presencia de sustancia peligrosas dentro de estos equipos 0 a un uso
inapropriado de los mismos o de algunas de sus partes.
Cuidado! Una eliminacién no correcta de equipos eléctricos y electrénicos podria conllevar sanciones.
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O NEW ASKIR 30 PROXIMITY é um Aspirador Cirtrgico portatil, que funciona com em redes de corrente eléctrica 230V~ /50Hz,
concebido para aspirar fluidos corporais em adultos e criangas. E adequado para a aspiragio nasal, oral e traqueal, de muco,
catarro ou sangue, apos pequenas cirurgias e pode ser utilizado em terapias pés-operatérias que se desenvolvam em casa ou
podera ser confortavelmente transportado de um hospital para o outro. Facilmente transportavel e concebido para uso continuo.

E constituido por materiais plasticos, resistentes ao calor e com isolamento eléctrico, em conformidade com as mais recentes
normas de seguranc¢a Europeias. NEW ASKIR 30 PROXIMITY esta equipado com um regulador de aspiragdo no painel frontal e um
reservatério completo, autoclavavel, em policarbonato com valvula de descarga.

0 dispositivo com fungédo “proximidade” liga ou desliga o dispositivo através do sensor de infravermelhos e pode ser detectado
com o passar da mdo a aproximadamente 10 centimetros. Permite ao operador usar o dispositivo sem toca-lo.

A pedido esta disponivel um comando a pedal para acendimento remoto do dispositivo.

AVISO

JAN

LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DE INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR.
0 USO DO APARELHO E RESERVADO A PESSOAL QUALIFICADO (MEDICO CIRURGIAO / ENFERMEIRO PROFISSIONAL
/ ASSISTENTE).
EM AMBITO RESIDENCIAL, O USO DO DISPOSITIVO E RESERVADO A UM ADULTO EM PLENA POSSE DE SUAS
FACULDADES MENTAIS E / OU ASSISTENTES DOMICILIARES

0 DISPOSITIVO NAO PODE SER DESMONTADO PARA. ASSISTENCIA TECNICA CONTACTE A CA-MI

REGRAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

1. Ao abrir a embalagem, verifique a integridade do dispositivo, prestando atengéo para a presenca de danos nas pegas de
plastico, que poderao dar acesso as pegas interiores, com corrente, e verificar também se o cabo de alimentagéo esta
quebradigo ou descarnado. Nestes casos nao ligue a ficha a tomada. Efectue os seguintes controlos antes de cada
utilizagao.

2. Antes de conectar o dispositivo verifique sempre se as especificagdes eléctricas e o tipo de ficha que constam da etiqueta
correspondem as caracteristicas da instalag¢do eléctrica a qual o dispositivo ird ser ligado

3. Respeite as normas de seguranga indicadas para dispositivos eléctricos:

. Utilize apenas acessoérios e componentes fornecidos pelo fabricante CA-MI de forma a garantir o melhor desempenho
e seguranca do dispositivo.

. 0 dispositivo sé pode ser utilizado com o filtro antibacteriolégico.

. Nunca coloque o dispositivo dentro de dgua.

. Evite tocar no aspirador com as maos molhadas e evite que o equipamento entre em contacto com liquidos. Nunca

deixe 0 equipamento perto de agua ou que fique submerso em liquidos. Se o0 equipamento cair dentro de agua,
desligue o cabo de alimentagdo da corrente eléctrica, antes de tocar no equipamento.

. Nenhuma das pegas eléctricas ou mecanicas foi concebida para ser reparada pelos clientes ou pelo utilizador final.
Nao abra o dispositivo, ndo estrague as pecas eléctricas/mecanicas. Para servicos de assisténcia contacte sempre a
CA-ML

. Usar o dispositivo em condi¢des ambientais diferentes daquelas indicadas neste manual pode danificar seriamente a
seguranca e as caracteristicas técnicas do dispositivo;

. Néo posicione ou conserve a aspirador em locais em que possa cair ou ser derrubado na banheira ou na pia. No caso

de queda acidental, ndo tente retirar o aparelho da 4gua com a ficha conectada: desligue o interruptor geral,
desconecte a ficha da tomada e contacte o servigo técnico da CA-MI. Nao tente ligar o dispositivo antes que tenha sido
controlado cuidadosamente por pessoal qualificado e/ou pelo servigo técnico da CA-MI;

. Nio posicione o aspirador sobre superficies de funcionamento instaveis em que a queda acidental possa provocar
problemas de funcionamento e/ou danificagdes. No caso de danos das pegas de plastico que possam dar acesso as
pegas interiores do aparelho sob tensdo, nao ligue a ficha a tomada elétrica.

. Coloque o dispositivo em superficies planas e estaveis.

. Posicione o dispositivo de forma a evitar que as entradas de ar situadas na parte de tras fiquem obstruidas.

Nunca utilize o dispositivo em ambientes que tenham misturas de anestésicos inflaméaveis com o ar, oxigénio ou 6xido

nitrico.

Evite tocar no dispositivo com as maos molhadas e evite que o equipamento entre em contacto com liquidos

Caso nao haja supervisdo mantenha fora do alcance de criancas e de pessoas com incapacidades,.

Nio deixe o dispositivo liga a corrente eléctrica se néo estiver a ser utilizado.

Nio puxe o cabo de alimentagdo para desconectar a ficha da tomada.

Conservar e utilizar o aparelho em ambientes protegidos contra os agentes atmosféricos e distante de eventuais

fontes de calor; ap6s cada utilizagdo, aconselha-se repor o dispositivo na sua caixa, protegido contra o pé e a luz solar;
. Em geral, é desaconselhavel utilizar adaptadores, simples ou multiplos, e/ou extensdes. Se a sua utiliza¢ado for

indispensavel, é necessario utilizar tipos de acordo com as normas de seguranga, prestando atengdo, em todo caso,
para ndo superar os limites maximos de alimentagio suportados, indicados nos adaptadores e nas extensdes.
. Naio utilize o dispositivo para drenagem toraxica.

4. Parareparagdes contacte os servigos técnicos da CA-MI e exija o uso de pegas de substitui¢do originais. O ndo cumprimento

das regras supracitadas pode por em causa a seguranca do dispositivo.
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5. Este dispositivo destina-se unicamente para os fins aqui mencionados. Utilize o dispositivo apenas para os fins
previstos pelo fabricante, descritos neste manual. O fabricante ndo podera ser responsabilizado por danos resultantes de
utilizagdes impréprias ou se o dispositivo for utilizado em instalagdes eléctricas que ndo estejam em concordancia com as leis
em vigor.

6. O dispositivo médico exige atengdo especial em termos de compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e utilizado de
acordo com as informagdes fornecidas com os documentos anexados: o dispositivo New Askir 30 deve ser instalado e
utilizado distante de aparelhos de comunicagdo de radiofrequéncia méveis e portateis (telemoveis, transmissores-recetores,
etc.), que podem interferir com o dispositivo.

7. Nenhuma das pegas mecanicas e eléctricas foi concebida para ser reparada pelos clientes ou utilizadores finais. Ndo abra o
dispositivo, ndo danifique as pegas eléctricas e mecanicas. Contacte sempre a assisténcia técnica da CA-MI.

8.  Utilizar o dispositivo em condigdes ambientais diferentes das que estdo indicadas neste manual, podera prejudicar
seriamente a seguranga e as caracteristicas técnicas do mesmo;

9.  Alguns componentes do aparelho tém dimensoes reduzidas e podem ser engolidos por criangas; por isso, conservar o
dispositivo fora do alcance das criangas; manter os acessorios longe do alcance das criangas. Criangas e pessoas incapazes
devem sempre utilizar o dispositivo médico sob a atenta supervisdo de um adulto com plenas capacidades mentais.

Nao deixar o dispositivo sem vigildncia em locais acessiveis a menores e/ou deficientes. Nio deixar sem vigilancia o
dispositivo em locais acessiveis a criancas e/ou pessoas que ndo tém plena capacidade mental para evitar riscos de
estrangulamento com o cabo de alimentagao.

10. ATENCAOQ: Nio modificar este aparelho sem a autorizago do fabricante CA-MI Srl. Nenhuma pega elétrica e/ou mecanica
contida no dispositivo foi concebida para ser reparada pelo utilizador. A inobservancia do que indicado acima pode
comprometer a segurang¢a do dispositivo.

11. O dispositivo médico pode entrar em contacto com o paciente através do Cateter de sucgdo componentes que estdo de acordo
com os requisitos da norma ISO 10993-1 e, portanto, ndo provocam reacgdes alérgicas e irritacdo da pele.

12. O produto e as suas pegas sdo biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma EN 60601-1.

13. O funcionamento do dispositivo é muito simples e, portanto, ndo sdo necessarias medidas adicionais além do que indicado
neste manual de utilizagdo.

0 fabricante nao pode ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos causados pela modificacdo
oureparagdo sem autorizagdo, nem pelos danos causados aos seus componentes devido a um acidente ou

& utilizagéio improépria.

Qualquer modificacdo/reparacio do dispositivo anula a garantia e a conformidade com os requisitos
técnicos previstos pela norma MDD 93/42/CEE (e alteragdes subsequentes) e as suas directivas.

| ESPECIFICACOES TECNICAS

MODELO NEW ASKIR 30

TIPOLOGIA (MDD 93 /42 /EEC) Dispositivo Medico Class Ila

CLASSIFICACAO UNI EN ISO 10079-1 ELEVADA ASPIRACAO/ELEVADO FLUXO

VOLTAGEM 230V~ /50Hz

CONSUMO 110 VA

FUSIVEL F1x1.6AL250V

PRESSAO MAXIMA DE SUCGAO (sem reservatério) -80 kPa (-0.80 Bar)

PRESSAO MiNIMA DE SUCCAO (sem reservatério) Less -40kPa (- 0.40 bar)

FLUXO MAXIMO (sem reservatério) 401 /min

PESO 3.6 Kg

DIMENSOES 350x210x 180mm

CICLO DE FUNCIONAMENTO FUNCIONAMENTO NON-STOP

CONDIGCOES DE TRABALHO Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentagem de humidade: 10 +93% RH
Pressdo atmosférica: 700 + 1060 hPa

CONDICOES DE CONSERVAGAO E DE TRANSPORTE Temperatura ambiente: -25+70°C
Percentagem de humidade: 0+93%RH
Pressdo atmosférica: 500 + 1060 hPa

As especificacGes técnicas podem ser alteradas sem aviso prévio!

LIMPAR A UNIDADE CENTRAL

Para limpar as partes externas do dispositivo use sempre um tecido de algoddo humedecido com detergente. Nao aplique
detergentes abrasivos ou solventes.

& EVITE QUE AS PECAS INTERNAS DO DISPOSITIVO ENTREM EM CONTACTO COM LIQUIDOS. NUNCA LIMPE O

EQUIPAMENTO COM AGUA.

Durante todas as operagdes de limpeza devera usar luvas de protecgdo e uma bata (caso seja necessario use uma mascara facial e
6culos) de forma a evitar entrar em contacto com substancias contaminantes (ap6s cada ciclo de utilizagdo da maquina)
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SIMBOLOGIA

Equipamento com Isolamento Calsse II

A

Simbolo CE em conformidade com a directive Europeia 93/42/CEE e
consequentes alteragdes.

Avisos gerais e/ou especificagdes

Consulte o manual de instrugdes

Parte aplicada tipo BF (Cateter de suc¢do)

Fusivel

Humidade

Temperatura limite de funcionamento /
Temperatura limite de transporte e conservagao

Pressdo atmosférica

Corrente

Frequéncia

ON

OFF

Fabricante : CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italy

I:.wﬁ—\wm]] D =P

Numero do Lote

Numero de Série

[REF

Identificagdo do dispositivo

1P21

Grau de prote¢do que um dispositivo electrico fornece em caso de
contacto acidental ou intencional com o corpo humano ou com objectos,
e prote¢d em caso de contacto com a agua.

12 Digito 22 Digito
Penetracio de sélidos Penetracio de liquidos
Protegido contra s6lidos com Protegido contra o fluxo vertical
uma dimensao maior que 12mm de gotas de agua.

———y
TAEEFRRRD

ADVERTENCIAS PARA A CORRETA ELIMINACAO DO PRODUTO SEGUNDO A DIRETIVA EUROPEIA

2012/19/UE-RAEE:

Ao terminar a sua vida ttil o produto ndo deve ser eliminado junto com o lixo doméstico. Pode ser entregue a
centros autorizados de coleta diferenciada predispostos pelas administragdes locais ou ao distribuidor em caso
de compra de um novo aparelho do mesmo tipo e com as mesmas fungdes. Eliminar separadamente o produto
permite evitar possiveis consequéncias negativas para o ambiente e para a satide provocadas pela sua
eliminagdo inadequada e permite recuperar os materiais que o constituem, obtendo uma importante poupanca
de energia e de recursos. O simbolo presente na etiqueta de dados indica a recolha separada de aparelhos elétricos e eletrénicos.
Atengio: A eliminagdo incorreta de aparelhos elétricos e eletrénicos pode implicar em sangdes.
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| RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVES SOLUCOES

Esta seccdo contém informagdes relacionadas a conformidade do dispositivo com a norma EN 60601-1-2 (2015).

Classificagdo de grupo e categoria CISPR: grupo 1, categoria B O aspirador cirtrgico New Askir 30 Proximity é um dispositivo
eletromédico que exige precaugdes especiais quanto a compatibilidade eletromagnética e que deve ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informagdes especificadas nos documentos que o acompanham. Dispositivos de
radiocomunicagdo portateis e méveis (telemdveis, transmissores-recetores, etc.) podem influenciar o dispositivo médico e ndo
devem ser utilizados perto, ao lado ou acima dele. Se este uso for necessario e inevitavel, devem ser tomadas medidas de
precaucdo especiais para que o dispositivo eletromédico funcione corretamente, conforme a sua configura¢ao operacional prevista
(por exemplo, verificando constantemente e visualmente a auséncia de anomalias ou problemas de funcionamento).

As tabelas seguintes apresentam informagdes sobre as caracteristicas EMC (Compatibilidade Eletromagnética) deste aparelho
eletromédico.

Orientacio e declaracio do fabricante - Emissées Electromagnéticas
0 aspirador cirtargico New Askir 30 Proximity destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo.
Os clientes ou o utilizador do aspirador cirtirgico New Askir 30 Proximity devem certificar-se que este é utilizado num desses

ambientes.
Teste de Emissd Conformidade Ambiente electromagnético - Orientacdo
Emissoes Irradiadas/Conduzidas Grupo 1 0 aspirador cirirgico New Askir 30 Proximity apenas usou
CISPR11 energia RF para o seu funcionamento interno. Por isso, as suas

emissdes RF sdo muito baixas e ndo causam interferéncia
quando em presenca de outros aparelhos Electrénicos.

Emissoes Irradiadas/Conduzidas Classe [B] 0 aspirador cirtrgico New Askir 30 Proximity pode ser usado
CISPR11 em todos os ambientes, incluindo domésticos e aqueles que
Emissdes harmoénicas EN 61000-3-2 Classe [A] estdo conectados directamente a rede de corrente publica que
Flutuacdes Voltaicas / Emissdes de Em alimenta ambientes usados para ambitos domésticos.
Cintilagdo conformidade

EN 61000-3-3

Orientacdo e declaracio do fabricante - Imunidade e Emissoes
0 aspirador cirurgico New Askir 30 Proximity destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador cirirgico New Askir 30 Proximity devem certificar-se que este é utilizado num desses

ambientes
Teste de Imunidae Nivel indicado pela Nivel de Ambiente electromagnético - Orientagcio
EN 60601-1-2 Conformidade
Descarga electrostatica + 8kV em contacto 0 dispositivo Os pavimentos devem ser de madeira ou ter
(ESD) + 2;4;8;15kV no ar nao altera o seu revestimento ceramico. Se os pavimentos
EN 61000-4-2 estado estiverem cobertos com material sintético, a
humidade relativa devera ser de pelo menos
30%.
Disparo transitério eléctrico + 2kV para Linhas de 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual
rapido corrente eléctrica ndo altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de
EN 61000-4-4 estado um hospital.
+ 1kV para linhas de
input / output
Sobretensao + 1kV modo 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual
EN 61000-4-5 diferencial ndo altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de
estado um hospital.
Perda de voltagem, breves <5%Ur (>95% dip - A qualidade da corrente eléctrica devera igual
interrupgdes voltaicas e Ur) para ciclo 0.5 a de um ambiente tipicamente comercial ou de
variagdes 40%Ur (>60% dip um hospital. Se o utilizador do aspirador
EN 61000-4-11 Ur) paraciclo 5 New Askir 30 Proximity quiser que o
70%Ur (>30% dip dispositivo funcione continuamente,
Ur) para ciclo 25 recomenda-se o uso de uma unidade de
<5%Ur (>95% dip continuidade.
Ur) para 5 sec
Campo magnético 30A/m 0 dispositivo A frequéncia do campo magnético devera ser
EN 61000-4-8 ndo altera o seu medida no local da instalagdo para se certificar
estado que é suficientemente baixa.

Nota Ur é o valor da voltagem da fonte de alimentacdo
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Orientacdo e declaracido do fabricante - Imunidade e Emissoes

0 aspirador New Askir 30 Proximity destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador New Askir 30 Proximity devem certificar-se que este é utilizado num desses

ambientes
Teste de Imunidade Nivel indicado pela Nivel de Ambientes electromagnéticos - Orientacdo
EN 60601-1-2 conformidade
Imunidade Conduzida 3Vrms 150kHz até Vi=3Vrms Os aparelhos de comunica¢do mével RF,
EN 61000-4-6 80Mhz incluindo cabos, ndo devem ser utilizados perto
(para dispositivos do dispositivo, a distincia deve respeitar a
sem suporte de vida) equagcdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Imunidade Irradiada 10V/m 80MHz até Ei=10V/m Distancia recomendada
EN 61000-4-3 2.7GHz

(para dispositivos
sem suporte de vida)

d=[35/Vi] /P
d=[12 /E1] +/P de 80 MHz para 800MHz

d=[23/Ei] v/P de800MHzpara 2.7 GHz

Onde P é a voltagem maxima nominal de output
do transmissor em Watt (W), dependendo do
fabricante do transmissor e da distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

A intensidade do campo a partir dos
transmissores RF fixados, tal como esta
determinado por um estudo electromagnético
do sitio® podera ser mais baixa que o nivel de
conformidade de cada intervalo de frequéncia .
E possivel verificar a existéncia de interferéncia
na proximidade de dispositivos identificados
pelo seguinte simbolo:

R

Nota 1: A 80 MHz e 800Mhz é aplicado o intervalo com a maior frequéncia.

Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo electromagnetica é

influenciada pela absorgéo e pela reflexdo de prédios, objectos e pessoas.

a) A intensidade do campo para transmissores fixos tais como as esta¢des base para radiotelefones (méveis e sem fios) e radio
movel terrestre, dispositivos de radio amadores, transmissores AM e FM nédo podem, teoricamente, ser previstos.

Para estabelecer um ambiente electromagnético gerado pelos transmissores RF fixos, dever-se-a ter em consideragdo um
estudo electromagnético do local. Se a intensidade do campo medida no local onde o dispositivo vai ser utilizado, ultrapassar o
supracitado nivel de conformidade, dever-se-a proceder a monitorizagdo do funcionamento do dispositivo. Se for detectado
um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais tal como alterar a direcg¢do ou o posicionamento do

dispositivo.

b) A intensidade do campo num intervalo de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz deverd ser inferior a 10 V/m.

Distiancia recomendada de separacio entre aparelhos de comunica¢io de radio-comunicagio mével e o monitor.

0 aspirador cirurgico New Askir 30 Proximity operar num ambiente electromagnético no qual as interferéncias irradiadas RF
estejam sob controlo. O cliente ou o utilizador do aspirador cirtirgico New Askir 30 Proximity pode ajudar a prevenir a
interferéncia electromagnética mantendo a distancia minima entre os aparelhos de comunica¢ado RF portateis (transmissores)
e o dispositivo New Askir 30 Proximity, tal como est4 recomendado em baixo em relagdo a poténcia maxima de saida da radio
comunicac3o.

Poténcia nominal maxima Distancia de separagio do transmissor de frequéncia (m)
de saida (output) do
T .
ransmissor W 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,7 GHz
d=[35/vi] P d=[12/8] /P d=123/E] P

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

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida ndo exibida na informagio supracitada, a distancia de separagdo
recomendada em metros (m) pode ser calculada recorrendo a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
representa a poténcia nominal maxima do transmissor em Watt (W), dependendo do fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo com a maior frequéncia.

Nota 2: Estas linhas orientadoras podem nio ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao electromagnética é
influenciada pela absorc¢do e pela reflexdo a partir de edificios, objectos e pessoas.
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| ACESSORIOS FORNECIDOS
DESCRICAO COD.
RESERVATORIO DE ASPIRACAO COMPLETO 1000ml RE 210001/02
ENCAIXE CONICO RE 210410
CONJUNTO DE TUBOS 6 mm x 10 mm 51100
(silicone transparente)
SONDA DE SUCCAO CH20 25723
FILTRO ANTIBACTERIANO SP 0046
PEDAL CA-MI (a pedido) C6d. 52130

Este filtro é produzido com material hidréfobo (PTFE) para prevenir a entrada de fluidos no circuito pneumatico.

Devera ser imediatamente substituido no caso de ficar himido ou se exibir sinais de contaminagio ou descoloragao.

Devera ser substituido se o dispositivo for utilizado num paciente cujo o risco de contaminacdo se desconhece.

Nao utilize a unidade de succiao sem o filtro de proteccio. Se a unidade de sucgdo for usada numa emergéncia ou num paciente
em que se desconhece o risco de contaminacéo, o filtro devera ser substituido apds cada utilizagdo.

Diferentes versdes disponiveis, mediante pedido, com reservatério complete de 2000ml.

Cateter de succdo: Componente de utilizagdo tnica num tnico paciente. Ndo lave nem esterilize apés a utilizagdo. A reutilizacdo
podera causar infecgdes. Nao use depois da data limite de venda.

AVISO: Os tubos de sucgido para insercao no corpo humano comprados separadamente do dispositivo devem estar em
concordédncia com a norma ISSO 10993-1 relativamente a biocompatibilidade dos materiais.

Reservatoério de aspiracdo: A resisténcia mecanica do componente é garantida até 30 ciclos de limpeza e esterilizagdo. Ir para além
deste limite fara com que as caracteristicas fisico-quimicas do plastico possam diminuir, sendo aconselhavel a substitui¢do da pega.

Tubos de silicone: o n° de ciclos de esterilizagdo e/o limpeza é estritamente ligado a aplica¢do do tubo.
Portanto, apds cada ciclo de limpeza é responsabilidade do utilizador final verificar a idoneidade do tubo para a reutilizagao.
0 componente devera ser substituido se forem visiveis sinais de deterioragido do material que constitui este componente.

Encaixe cénico: o n° de ciclos de esterilizagdo e o nimero de ciclos de limpeza é estritamente ligado a aplicagdo do componente.
Portanto, ap6s cada ciclo de limpeza é responsabilidade do utilizador final verificar a idoneidade do encaixe para a reutilizagdo.
0 componente devera ser substituido se forem visiveis sinais de deterioragdo do material que constitui este componente.

Vida util do dispositivo: Mais de 850 horas de funcionamento (ou 3 anos) de acordo com as condi¢des padrio de teste e operagao.
Duragdo de vida embalado: maximo 5 anos a partir da data de fabrico.

LIMPEZA DE ACESSORIOS

No final da utiliza¢do, desligue o equipamento e limpe os acessorios seguindo os seguintes procedimentos:

e Useluvas de protecgdo e uma bata (se necessario, use uma mascara facial e 6culos) para evitar entrar em contacto com
substancias contaminantes;

e Desconecte o reservatério do dispositivo removendo os tubos ligados ao reservatério tendo cuidado para evitar
contaminagdes acidentais.

e  Esvazie e descarte o contetido em conformidade com as regulamentagdes do hospital e com as leis em vigor.

e Separe todas as partes da tampa (dispositivo flutuante e os aneis)

Ap6s descartar as pegas (que podem ser descartadas) e depois de desmontar o reservatério, lave em agua fria corrente e enxaguie
cuidadosamente. Depois coloque em 4dgua quente (a temperatura ndo deve exceder os 602). Lave cuidadosamente e se necessario
utilize uma escova nio abrasiva para remover as crostas. Enxagiie em dgua quente corrente, e seque todas as partes com um pano
suave e seco (ndo abrasivo). O reservatdrio e a cobertura podem ser autoclavados, através da colocagdo das pecas no autoclave e
executar um ciclo de esterilizagdo a 121°C (1 bar de pressao relativa), certificando-se que o reservatério se encontra em posi¢ao
invertida (de cabega para baixo). A resisténcia mecénica do reservatdrio garante 30 ciclos de esterilizagdo e limpeza nas condigdes
indicadas (EN ISO 10079-1). Ir para além deste limite fard com que as caracteristicas fisico-mecénicas do plastico possam diminuir,
sendo aconselhavel a substitui¢do da peca.
Ap6s a esterilizacdo e arrefecimento das pegas a temperatura ambiente, certifique-se que estas nao exibem qualquer tipo de dano.
Instale o reservatério da seguinte forma:

e Coloque a valvula de descarga no seu lugar na cobertura (debaixo do conector do aspirador - VACUUM)

o Insira a valvula flutuante mantendo o anel virado para a abertura da estrutura.

e Coloque o anel no seu lugar envolvendo a cobertura.

e Apds completar a montagem certifique-se que a cobertura sela perfeitamente para evitar fugas de aspiragéo e de liquidos.

Os tubos de aspiragdo podem ser esterilizados em autoclave através de um ciclo de esterilizacdo a 120°C. O conector cénico pode
ser esterilizado em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 121°C. O dispositivo esta pronto para ser utilizado.

& NAO LAVE, NAO ESTERILIZE NEM COLOQUE EM AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO.
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MANUTENCOES PERIODICAS |

0 NEW ASKIR 30 néo necessita de manutengdo ou de lubrificacdo. Ndo é necessario fazer treinamento em virtude das informagdes
contidas no manual de uso e da ficil interpretagdo do dispositivo. Antes de o utilizar verifique sempre o correcto funcionamento e
seguranca do dispositivo. Retire o dispositivo da embalagem e verifique sempre a integridade dos componentes de plastico e do
cabo de alimentagdo, porque podem ter sido danificados numa prévia utilizagdo. Conecte o cabo a corrente eléctrica e ligue o
dispositivo. Feche a saida do ar com um dedo e com o regulador de suc¢do no maximo, verifique se o indicador de aspiragao atinge
o maximo de -80 kPa (-0.80 bar). Gire o botdo da direita para a esquerda e verifique o controlo da regulagio de aspiracao.

0 indicador de aspira¢do devera descer até -40 kPa (-0.40 bar). A existéncia de sons muito ruidosos, poderd significar mau
funcionamento do dispositivo. Contém um fusivel de seguranca (F 1x1.6A L 250V) acessivel a partir do exterior. Para substitui-lo
verifique sempre o tipo e poténcia indicada.

flutuador ndo esta parcialmente
desencaixado.

Tipo de probl Causa Solucdo
1. A unidade de sucg¢do ndo Cabo esta danificado Substitua o cabo
funciona Falha na fonte de alimentagdo externa Verifique a fonte de alimentagdo externa
2. Sem aspiracdo Tampa do recipiente mal apertada Desaperte a tampa e aperte-a correctamente.
3. Sem aspiragdo Vedagéo da tampa fora do sitio Desaperte a tampa e insira a vedagdo
correctamente no seu lugar.
4. O flutuador ndo fecha Se a tampa foi lavada, certifique-se que o Coloque o flutuador no seu devido lugar.

5. Oaspirador ndo funciona

Cabo de alimentagao defeituoso
Fonte de aspiragéo avariada e / ou
ausente

Substitui¢do do cabo de alimentagao
Verificar a fonte de alimentagdo e os valores
de tensdo

paciente é fraco ou inexistente.

o minimo

b) Filtro de protecgdo obstruido ou
danificado

c) Tubos de conexdo obstruidos, ou
desconectados

d) Vélvula de corte obstruida ou
danificada

e) Motor da bomba danificado

6. O flutuador néo fecha O flutuador esta coberto por detritos Desaperte a tampa, e coloque-a no autoclave
(sujidade)

7. Baixa sucgdo Espuma dentro do reservatdrio Encha 1/3 do reservatério com dgua normal

8. 0 poder de aspiragdo no a) O regulador da aspiragdo ajustado para e Gire o regulador da aspiragdo no sentido dos

ponteiros do relégio e verifique o valor da
aspiragdo no indicador

e Substitua o filtro.

e Substitua ou reconecte os tubos, verifique as
conexdes do reservatoério.

e Esvazie o reservatorio, ou desconecte o tubo
do reservatério e desbloqueie a valvula de
corte. A unidade apenas funciona na posigao

vertical.
e Contacte os servicos autorizados
Nenhum dos procedimentos produziu Contacte os servigos técnicos de apoio ao
os resultados desejad cliente da CA-MI

Problemas1-2-3-4-5-6-7-8

Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatério for activado, ndo prossiga com a aspiragdo do
liquido. Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatério ndo funcionar, acontecerdo dois cenarios:
1.2 Caso - Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatoério nao funcionar a aspiragao sera cancelada
pelo filtro antibacteriano para evitar a penetragdo de liquido para o interior do dispositivo.

2.2 Caso - Se este sistema de seguranga do filtro antibacteriano também falhar, passara a existir o risco de penetragao de liquidos
para o dispositivo. Ndo tente prosseguir com a aspiragdo se estiver nestas circunstincias. Entregue o dispositivo aos servigos
técnicos da CA-MI.

A CA-MI providenciard, mediante pedido, diagramas eléctricos, listas de components, descrigées, instrugées e outro tipo de
informagées que possam ajudar os servigos técnicos a reparar o produto.

| MODALIDAD DE RECEPCION PARA REPARACIONES

DE CONFORMIDAD CON LAS NUEVAS NORMATIVAS EUROPEAS, CA-MI ENUMERA ALGUNOS PUNTOS FUNDAMENTALES
PARA PRESERVAR LA HIGIENE DE LOS EQUIPOS Y DE QUINES LOS EMPLEAN. CA-MI DEPOSITA SU CONFIAZA EN EL
RESPETO DE ESTAS NORMAS PARA LOGRAR GARANTIZAR LA HIGIENE Y LA SALUD DE TODAS LAS PERSONAS QUE OPERAN
PARA OBTENER CALIDAD Y BENESTAR.

Todo aparato enviado a CA-M], serd sometido a controles higiénicos antes de la reparaciéon.Si CA-MI juzga el aparato no idéneo
para la reparacion en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas, restituira el aparato al cliente
especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacion sobre los defectos hallados. CA-MI
evaluara si la contaminacién esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacién. Si la contaminacion se evaua
como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituird el producto si el mismo se acompaiia con TICKET FISCAL y
GARANTIA FIRMADA. CA-MI no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de contaminacidn, por lo tanto los
sostituira cargando al cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta por lo tanto OBLIGATORIO
desinfectar bien la carcasa externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o soluciones a base de ipoclorito y
los accesorios sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa specificando que se trata de un
aparato y de accesorios desinfectados. Es necessario especificar sempre el defecto que se ha advertido para poder efectuar la
reparacion a la mayor brevedad. Se aconseja indicar siempre el defecto encontrado con el fin de permitir a la empresa CA-MI de
poder juzgar si el defecto encontrado hace parte de aquellos en garantia o no.

56



INSTRUCOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo deve ser controlado antes de cada utilizagdo a fim de detetar anomalias de funcionamento e / ou danos
provocados pelo transporte e / ou armazenamento.

A posigdo de trabalho deve permitir que seja alcangado o painel de comandos e que estejam bem visiveis o indicador de
vacuo, o reservatdrio e o filtro antibacteriano.

E recomendavel nio segurar com a mio o dispositivo durante a terapia e/ou evitar contactos prolongados do corpo com o
aparelho.

ATENCAOQ: Posicionar o aparelho em superficies planas para nio obstruir as aberturas de refrigeracio situadas nas laterais do
dispositivo

Conecte o tubo pequeno de silicone, com o filtro antibacteriano, ao conector de sucgdo .

0 outro tubo, com uma extremidade j4 conectada ao filtro devera ficar conectado a saida do reservatério “VACUUM”, onde
esta instalado o flutuador vermelho (flutuador de seguranga). Quando se atinge 90% da capacidade do reservatério, da-se
a activagdo do flutuador de seguranga (o flutuador fecha o conector da aspiracao no reservatorio) para evitar a
penetragdo de liquido no dispositivo.

Conecte o tubo longo de silicone a saida do reservatério “PATIENT”

Conecte a outra extremidade do tubo longo de silicone ao conector plastico da sonda e depois conecte a sonda de sucgao.
Ligue o cabo de alimentagdo ao dispositivo e depois conecte a ficha na tomada eléctrica.

Pressione o interruptor para a posi¢ao I para se iniciar a sucgao.

Desaperte a tampa do reservatorio e encha-o até 1/3 da sua capacidade com agua normal (para uma facil limpeza e para
rapidamente se atingir a funcionalidade do vacuo) e depois aperte novamente correctamente.

Durante a operagdo o reservatorio devera estar na posigdo vertical para evitar que a valvula de enchimento excessivo
corte a aspiragdo. Se isto acontecer, desligue o dispositivo e retire o tubo da tampa do reservatoério (da saida “VACUUM”")
Assim que tiver terminado pressione o interruptor para a posigao 0 e desligue da tomada.

Remova os acessérios e proceda a limpeza.

ATENCAOQ: A ficha do cabo de alimentagéo é o elemento de separagio da rede elétrica; mesmo se o aparelho for dotado de tecla
para ligar/desligar, a ficha de alimentacdo devera permanecer acessivel enquanto o aparelho for utilizado para permitir uma
eventual modalidade adicional de desconexao da rede elétrica.

Conector Filiro Antibacteriano
PACIENTE
Conector Tubo Autoclavavel em Silicone
VACUO \ i

Sensor de Proximidade por Infravermelhos

Botéo Proximidade

LED azul activacao
Proximidade

Botdo regulador

de Vacuo
Interruptor

ON/OFF
Indicador Vacuo

(kPa / Bar)

Copo de _—

Recolha em PC
Autoclavavel

Conexéao Cénica

Funcionamento con pedal (onde presente): MN\FOOT SWITCH

Ligar o cabo de alimentagdo do comando de pedale a especifica tomada marcada pela eticheta
Situada na parte traseira dispositivo. 0 comando de pedale pose substitur o botao ON/OFF para o acendimento e desligamento da
maquina
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Certifique-se de que o filtro esta equipado com as setas ao lado do paciente.

AVISO: O interior do dispositivo médico devera ser regyularmente verificado quanto a presenca de liquidos ou secregdes. Se
estiverem presentes liquidos ou outros componentes de contaminagao visivel, o dispositivo medico deve ser imediatamente
sunbstituido devcido ao risco de fluxo de vacuo insuficiente. Estes produtos foram concebidos, testados e fabricados
exclusivamente para serem descartados apds o uso e para um periodo ndo superior a 24 horas.

VAN

NUNCA UTILIZE O EQUIPAMENTO SEM O RESERVATORIO E / OU FILTRO DE PROTECCAO

Operacao de proximidade:

. Ligue o cabo de alimentacdo ao dispositivo e insira a ficha na tomada.

. 0 motor inicia ao pressionar o botdo ligar/desligar e continua a funcionar até que o botdo seja pressionado
novamente: o botdo verde LED acende quando o motor esta a funcionar.

. Pressionar a tecla “proximidade” (LED azul) para activar a fun¢do ligar/desligar do motor através de um sensor de

infravermelhos de proximidade que detecta a mao do operador a uma distancia de aproximadamente dez
centimetros. Isso permite que o operador use o dispositivo sem toca-lo ou focar a sua aten¢do ao pressionar o botao.

. A tecla ligar/desligar permanece activa mesmo quando a fun¢io de proximidade estd activada e pode ser usada como
alternativa.
. Pressionar o botdo novamente para desactivar a fungdo “Proximidade”.

A fungdo permanece na memoria, o que significa que se ele foi activado quando o dispositivo foi desligado, quando voltar a ligar ele
ainda estd activado, considerando que se ele foi desactivado continuara assim.
A fungdo desliga o cartdo 20 minutos apds desligar o motor, se ndo voltar a ligar.

A fungdo “Proximidade” inicia a aspiragdo com um movimento simples da mao, sem tocar no dispositivo: neste caso, evita a
possivel contaminagdo cruzada entre os pacientes, pois eles tratam por turnos.

& A abordagem indesejada da mao para os sensores de proximidade faz com que o dispositivo se desligue. Para reactivar a
fungdo, coloque a mao préxima aos sensores.

NOTA: Cabe ao usudrio final activar ou descativar o sensor de proximidade. Com a fungéo desligada, o dispositivo é
activado/desactivado pressionando a tecla ON/OFF.

TAB.1 - Sinais do botdo LED

Sinais do botiao LED Funcio Cor Posiciao

Botdo ON/OFF Ligar Verde Perto da Tecla do painel frontal

Botdo Proximidade Mudar a Tecla ON/OFF Azul LED localizado acima da Tecla
“proximidade”
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NEW ASKIR 30 PROXIMITY asiekTpU4ecKuii 0Tcoc, paboTaroluii oT ajeKTpudeckoii cetu 230V 50Hz. Annapat uMeeT
KOMIIaKTHbIE Pa3Mepbl

Y JIETKO TPaHCIOPTUPYETCs, YTO M03BOJISET UCI0JIb30BaTh €ro y MallueHTOB C TPAXeoCTOMOM, TPH MaJIbIX XHUPYPIUYeCKHX
BMelllaTe/IbCTBAX, @ TAK)XKe B JJOMALIHUX YCJIOBHUSAX JJIs IOC/I€0NePAllMOHHOT0 BeleHUs G0JIbHBIX JJIsl Ha3a/IbHOM, OpaIbHOM 1
Tpaxea/IbHO} caHaLlUH, KaK y B3POCJbIX, TaK U y JleTell. BcTpoeHHas 6aTapest € 3JIeKTPOHHBIM KOHTPOJIEM YPOBHsI 3apsijia
MO3BOJIsIET UCII0/Ib30BaTh aNNapaT B aBTOHOMHOM PeXXHMe, a TaKXKe B peskuMe noasapsaaku oT cetu 230V 50Hz. CocTosinue
6aTaped 0TOGpaKaeTCsA MHAUKAaTOPAMH Ha lepeJjHel MaHe M annapaTa. HapykHble TaHe M annapaTa BbIIIOJHEHBI U3
YAaponpoYHoro miactuka. CorsiacHo Tpe6oBaHUAM Ge3onacHOCTH EBpocoio3a, annapaT CHaG»eH aBTOKJIaBUPYEMOi eMKOCTBIO C
IpeZl0OXpaHUTE/IbHBIM KJIalaHOM, TOJTHOCTBIO BBIIOJHEHHO! U3 MOJMKap60HaTa, pery/isiTOpoM YPOBHsI acClIUpaLuy U
BaKyyMHBbIM HHAMKATOPOM Ha nepe/Hel naHesnd. YcrpoicTBo ¢ pyHkureid PROXIMITY Bk/Il04aeT WM BBIKJIIOYAET YCTPOHCTBO
HCN0Jb3ys HHPPaAKPACHBIHA JaTYMK IPUOJIMKEHNs, KOTOPBIA MOXKeT 06HapYKHBATh PYKY, TPOXOASILIYIO B Tpe/iesiaX IPUMePHO
JeCSITH CAHTUMETPOB OT Hero. ITO N03BOJISIET ONlePaTOPy MCI0/Ib30BaTh YCTPOUCTBO, He KacasiCh ero

Io 3ampocy J0CTYIHO NeJja/lbHOE YIpaB/IeHHe AJIs1 JUCTAaHIIMOHHOTO BKJIIOYeHHUs pubopa.

OBIIME NPEAYNIPEXKAEHNA

MPOYUTANTE UHCTPYKLIMIO 10 IKCIJIYATALIMM BHUMATE/IbHO NEPE/] MCI10/Ib30BAHUEM.
JIONyCKAeTCA MCNo/Ib30BaHHe TO/IbKO KBaAMPUIMPOBaHHBIM NIEPCOHAJIOM.
MCNO0/Ib30BaHME YCTPOHCTBA JJ0Ma OrPaHUYEHO B3POC/IBIM, IOJIHOCTBIO BJIa/IeI0UM YMCTBEHHBIMH CIOCOGHOCTAMM U /
MJIM JOMAalIHUMH ONleKyHaMH

He pa3éupaiiTe annapaT M He NbITalTeCh NOYMHUTD €r0 CAMOCTOATE/IbHO, /1 TEXHUYECKOH MOAJeP>KKH CBA3bIBAlTECh
c CA-MI

TpeGoBaHMsI 6€30MACHOCTH

1) [IpH OTKPBITHH YIIAKOBKH, IPOBEPbTE L{eJI0CTHOCTD YCTPOHCTBA, 06palias 0co60e BHUMaHKe Ha HalM4YKe MOBPex/jeHust
TMJIACTUKOBBIX ,cleTa.neﬁ, KOTOpBbI€ MOT'YT CZieJIaThb BO3MOXHBIM OCTYIl K BHYTPEHHHUM 3JIEMEeHTaM anlapara, a Takxe
paspbIBbl U/UJIHM PACCI0EHUs CUJIOBOTO Kabesist. B 9THX cilydasix He MOAK/I0YaiTe BUJIKY K 3JIEKTPUYECKOU PO3ETKe.
[IpoBe/ieHHe TaKOr0 KOHTPOJIs 06513aTeIbHO [J0 KAXK/J0T0 HCIO0/Ib30BaAHHs.

2) lepena noak/r04YeHHEM YCTPOICTBA K CETH, y6eJUTeck, 4YTO MapaMeTpbl 3HePronoTpe6ieH s, ykasaHHbIe B Tabiuie
TEXHUYECKUX XapaKTePUCTHK U THI BUJIKH COOTBETCTBYIOT [IapaMeTpaMm 3jieKTpoceTH Bauiero pernona.
3) Ec/iu THN BUJIKHM annapaTa He COOTBETCTBYET THIIY PO3eTKH, 06paTUTECh B CIYXKGY MO/AEPKKH /i/1s1 3aMEHbl BUJIKH.

Hcnonb3oBaHKe pa3IMuHbIX €PEX0HUKOB IIPH 3TOM He peKoMeHyeTcsl. B ciy4ae, ecin Bbl BbIHY K/eHBI HX
UCII0JIb30BaTh, y6eAUTECh, YTO MAKCHMaJIbHasi MOLHOCTb, KOTOPYIO MOXKET BbIJiepXKaTh ePeX0AHHK, He HHXKe MOIHOCTH
anmnapara (3T JlaHHbIe YKa3aHbl B MHCTPYKLMSX 110 HCI0/Ib30BaHHUIO).

4) CoGJrojaiiTe Bce npaBuJia 6e30MaCHOCTH, YKa3aHHbIe [ist 3JIeKTPONPHUGOPOB, U B 4aCTHOCTH:

®  HCMO0JIb30BaTh OPUTHMHAJIBbHBIE I€TA/IM U BCIOMOTraTe/IbHOe 060Py/A0BaHHE, IPeJJOCTaB/IsieMOe U3TOTOBUTE/IEM, YTO
M03BOJIMT FAPAHTHPOBATH BbICOYANLIYI0 3G PEKTUBHOCTb 1 6€3011aCHOCTh YCTPOHCTBA;

e YCTPOMCTBO C/eAyeT MIPUMEHSTh TOJNbKO C 6aKTepHasbHbIM GUIBTPOM;

e He pa3pellaeTcs MOrpyxaTb Np1UGop B BOAY;

e  YCTPOHMCTBO /JOJDKHO ObITh YCTAaHOBJIEHO HA YCTOHYMBON U POBHOM OBEPXHOCTH TAaKUM 00pa3oM, 4YTOGHI He
Hperpax/aTh BEHTUIAIMOHHbIE OTBEPCTHUS B 3aiHeH YaCTH;

e 4TOGBI U36GeXaTh aBapUHHON CUTYAIMH, He pa3pellaeTcs yCTaHaBJIMBATh aCIMPATOP Ha HEYCTOW YUBbIX
MOBEPXHOCTSAX, YTO MOXET PUBECTH K CJIy4aiiHOMY NMaJleHUIO U BbI3BaTh HEMCIIPABHOCTD U /UM OJOMKY. [Ipu
Ha/JIMYMHY IIPU3HAKOB NIOBPEXAE€HHUA I1JIACTMACCOBBIX AeTaJleﬁ, IPU KOTOPBIX OTKPbIBAKOTCA BHYTPEHHUE JeTal:u
yCTpOﬁCTBa, HaxoAdAlerocd noa Halnps»xeHueM, He pa3peliaeTcd NOAK/IYaTh WTeICe/b K BJIEKTp"‘leCKOI‘;l po3eTke.
He nblTaliTech BKJIIOYATb YCTPOHCTBO 6e3 TIATeIbHOW TPOBEPKH, BbINOJHEHHOH KBaTMGUIIMPOBAaHHBIMU
CIelMaJMCTaMU U/WJIH OT/AEIOM TeXHUYeCKOro o6cIyXuBaHust komnanun CA-MI.

e He pa3pelIaeTcs M0Jb30BaThCS MPUGOPOM B IPUCYTCTBHH OPIOYMX BeLeCTB, HALIPHMeP, aHEeCTETHKOB, KHCJI0po/a
WJIY 3aKUCH a30T3;

e He pa3pellaeTcs NPUKacaThCsl K YCTPOHCTBY BJIKHBIMU PyKaMH, HEOGX0AUMO H36eraTh KOHTaKTa mpu6opa ¢
MU/IKOCTSAMH;

e He pa3pelIaeTcsl OCTABJATh HEUCIOIb3YeMbIH IPUGOP MOAKIIOYEHHBIM K PO3eTKe 3/1eKTPONU TAHHUS;

. HEOGXOAHMO XPaHHUTb H UCII0JIb30BaTh yCTpOl\/‘ICTBO B MeCTax, 3alHUIIEeHHbIX OT MMOr0AHbIX BO3A€I‘/‘ICTBI/I]‘/’I u
y/AaJIeHHbIX OT JIOGBIX HCTOYHUKOB TeILIa;

e He paspellaeTcs HCMO0Jb30BaTh YCTPOMCTBO AJIs TOPAKaJIbHOTO JPEHUPOBAHHSL.

5) B ciiyyae HeO6XOAUMOCTH PEMOHTA, CBKUTECH C CIIYKG0# TexHHUecKkoi noaepxku CA-MI. [lonyckaeTcst HCIOJIb30BaHHe
UCKJIIOYUTEJbHO OPUTMHAJIBHBIX 3allaCHbBIX yacTe. HECO6JI}O,CLEHM9 3THUX nyIOBI/Iﬁ MOXeT NPUBECTH K BBIXOAY yCTpOﬁCTBa
U3 CTPOS.
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6] [laHHoe yCTpOl:ICTBO paspaﬁo’raHo UCKJIDYUTEJIbHO IJIF UCII0JIb30BaHUA B LeJIFX, ONNMCAaHHBIX B HHCTPYKI MU 110

SKCIJIyaTalluu. Hcnosb3oBaHue ¢ 110601 Apyl"Oﬁ LeJIbI0O HEBO3MOXHO Y IIPpeJCTaBJIsAeT ONMaCHOCTh - B 3TOM CJ/Iy4ae

TPOU3BOAMTEJIb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a yl.uep6, l'Ipl/I‘{PlHEHHl:Il‘"I yCTpOI\"ICTBy HJIU NIOJIb30BaTeJII0.

7) Oco6ble Mepbl IPeJOCTOPOKHOCTH JJ0JIKHBI 6bITh IPUMEHEHb! B OTHOLIEHHH 3/IeKTPOMarHiTHOM COBMECTUMOCTH.
MeJMLMHCKHE YCTPONCTBA JO/KHBI HCII0JIb30BaThCsl U YCTAHABJIUBATbLCS CTPOTO B COOTBETCTBUH C TEXHUYECKOH
JIOKYMeHTaleH;

8) YTHIU3aLMsT COCTAaBHBIX YaCTeH M PAaCKOAHBIX MaTePHA/IOB TPOU3BOAUTCS B COOTBETCTBHH C MOJIOKEHUSIMH 3aKOHA

KaX[loi KOHKPETHOM CTPaHbl, IZie HCIO0JIb3YeTCsl YyCTPOHCTBO.

9) MezaunuuHCcKoe 060pyloBaHHE TPeGYeT 0COGBIX Mep PEAOCTOPOXKHOCTH, CBSI3aHHBIX C 3/1eKTPOMArHUTHOM

COBMECTHMOCTBIO, U J0JPKHO YCTaHABIMBAThCS U UCII0JIb30BAThCsl B COOTBETCTBHHU € MH(OpMaliel, Tpe/icTaBIeHHOH B
CONpOBOAUTENbHON JoKyMeHTanuu: ycTpoicTBo NEW ASKIR 30 He06X0/1MMO yCTAaHOBUTD U UCIIOJIb30BATh BJAJIH OT
MOGHJIbHBIX U IEPEHOCHBIX PaJi04aCTOTHBIX CPE/CTB CBsA3H (MOGHJIbHBIX TeepOHOB, PaJMOCTAHLHI U T.A.), KOTOpble
MOTYT BbI3BaTh I0MEXH B paboTe JAHHOIO yCTPOMCTBA.
10) IJKCIIyaTalMsi yCTPOKUCTBA MPH YCIOBUSAX OKPY’KaIOIL e Cpe/ibl, OTJIMYAIOLIHUXCA OT YCI0BUH, YKa3aHHBIX B JAHHOK
WHCTPYKIHH, MOXXET MTPUBECTH K CEpbe3HOMY YXYAIIEHHI0 6€30MaCHOCTH M TEXHHYECKHX XapAKTEPUCTHK YCTPOHCTBA.

11] KoHTakT MeJIUIUHCKOT 0 060pyn03a1—m;{ C INAallUEHTOM OCYIIeCTBJIAAETCA C IOMOIIbI0 0ZJHOPAa30BOI'0 KaTeTepa.

AcnupanyoHHble KaTeTepbl IPUO6PETAKTCS OT/ENbHO OT YCTPOMCTBA U 0JBKHBI COOTBETCTBOBATh CTaHAapTaM IS0
10993-1 no 6M0JI0OTUYECKOI COBMECTUMOCTH MaTepHaJa.
12) W3penne u ero fieTa/u sABJISIIOTCS 6MOJIOTMYeCKH COBMECTUMBIMU B COOTBETCTBHH C TPeGOBaHUsAMHU PersaMeHTa

EN 60601-1.

13) JKcnIyaTalus yCTPONUCTBA OYeHb NIPOCTa U, CJIel0BaTeIbHO, He TpebyeT HUKAKHX JJa/lbHEHIINX 0SICHEHUH, KpoMe
YKa3aHHbIX B JJaHHON MHCTPYKLMHU N0 3KCILIyaTal1H.

Ilpou3BoAHTE/Ib HE MOKET HECTH OTBETCTBEHHOCTb 3a C/Iy4aiiHblii HJIM KOCBEHHBIH yiep6, ec/id yCTPoicTBO
6BLIO HU3MEHEeHO, OTPEMOHTHPOBaHO 6e3 paspemieHus WiIn KaKo#-/IM60 U3 ero KOMIOHEHTOB GbLT
NMOBpeX/leH U3-3a aBapyuy WM HeNpaBUJILHOI'0 HCNI0/Ib30BaAHUA. JIio6ast MUHUMaJ/IbHasA MOAH([)HKEU.‘Hﬂ /
PEMOHT yCTPOICTBa aHHY/IMPYeT rapaHTHIO M He TapaHTHPYeT COOTBEeTCTBHE TEXHUYECKHM TPeGOBaHHUAM,
npegycmoTpeHHbIM MDD 93 /42 / EEC (4 nociejyiomye H3MeHeH!A) U ero HOPMaTHBHBIM TpeGOBaHUAM.

ITPOTHUBOIIOKA3AHUA

- [epen ucnonpzoBannem NEW ASKIR 30 PROXIMITY o3HaKOMbTeCh C HHCTPYKLUSIMH 110 MCIIOJIb30BAaHHIO: OTKA3 OT
NpoYTEeHHUd BCeX I/IHCprKLll/lﬁ B 3TOM PYKOBO/CTBE MOXeT NPUBECTH K HEraTUBHbLIM ITOCJAeACTBUAM JJIs NNAllUeHTa.

- YCTpOHCTBO He MOKeT MCI0/1b30BaThCA /ISl CIMBA IPY/JHBIX XKUAKOCTEH;
- YCTpoﬁCTBO He JJOJI’KHO MCII0JIb30BaThCA /IS BCAaCbIBAHUS B3PbIBOOMNACHBIX, KOPPO3UOHHBIX UJIH JIETKO

BOCIJIAMEHALIUXCA )KH}IKOCTeﬂ.

- NEW ASKIR 30 PROXIMITY ne noaxozut asst MPT. He BBoguTe ycTpoiicTBo B cpeay MPT.

TEXHUYECKHE XAPAKTEPI/ICTI/IKI/I|

Monensb NEW ASKIR 30 PROXIMITY
Tunonorus (MDD 93/42/EEC) kiacce lla
Knaccupuraunss UNI EN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW
Hanpsikenue nutaHus 230V ~/50 Hz
TMotpebisieMast MOLIHOCTh 110 VA

TIpenoxpanurens

F1x1.6AL250V

MaxkcuMaibHast aCUPALMOHHAS CIIOCOOHOCTSH (€3 OaHKN)

-80kPa (- 0.80bar)

MunuManbHas acMparuoHHas crocoOHoCTs (6e3 Gankm)

Less than -40kPa (-0.40 bar)

MaxkcumanbHelii pacxox (without jar) 40 l/mun
Macca 3.6 xr
Pasmepbt 350 x 210 x 180 mm

Pexum paboTsl

HENpPepbIBHbIH

YcoBUs HCTIONB30BAHUS

Temneparypa: 5+35°C

BnaskHOCTB: 10 +93 % RH

ATmoc(epHoe naBlieHHE: 700 + 1060 hPa

VcnoBus TPaHCIIOPTUPOBKH M XPAHEHHUS

-25+70°C
0+93% RH

Temneparypa:
BnaskHOCTB:

ArmocdepHOe JaBieHue: 500 + 1060 hPa
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IYCTPOMCTBO /11 OYMCTKY|

Ucnosib3yiTe MATKYIO CyXyH0 TKaHb C Heabpa3HBHBIMH M HEPACTBOPUMBIMH MOIOLMMH CPEACTBAMH. JI/Isl YUCTKU BHELIHUX
4acTei ycTpoicTBa Beer/ja UCMo/Ib3yHTe XJI0M4aTOGYMaXKHY0 TKaHb, CMOYEHHYI0 MOIOIIUM cpe/icTBOM. He ucnonb3yiiTe
a6pa3uBHbIE KM PACTBOPHUTE/IbHbIE MOIOIIIME CPEACTBA

& C/IeAyeT CO6JII0AaTh 0COGYI0 OCTOPOKHOCTB, YTOOBI JKUAKOCTD He MONA/Aa/Ia Ha BHYTPEHHHE AeTalu
060py/I0BaHMA. HUKOT/Ja He OYHILaiiTe 060pyJ0BaHHE BOJ 0.

Bo BpeMs1 Bcex oneparuii 10 04KCTKe UCIOJIb3yHTe 3aliUTHbIE IepYaTKU U GpapTyK (ec/id He06X0AMMO, TAKXKe HaZleBaiiTe MacKy
JUIs1 JIMLA ¥ OYKH), YTO6bI U36€XKaTh KOHTAKTA C 3arPsI3HAIOIMMH BelecTBaMH (110C/1e Ka/{0r0 LUKJIa HCI0/Ib30BaHUs
npubopa).

HCIOJIb3YEMBIE OBO3HAYEHHUA

o

HUzosanus o6opyoBaHus Kiaacca 2

CE MapkupoBKa B cOOTBeTCTBUH ¢ aupekTuBoi EC 93/42 / CEE n
[OC/IEAYIOLUMHI U3MEHEHUSIMU

'
m
=
N
w

O61ye npefynpexxAeHus U / UM TeXHHYecKre Tpe6oBaHHUs

OﬁpaTPITer K MHCTPYKIMH 10 3KCIIJIyaTalluHu

[pousBoguTtenn: CA-MI S.r.l.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Utanus

IlpumeHsieMblii TN AeTanu BF (BcackiBawomuii 30H4)

BaaxxHocTb

IIpepoxpaHuTENb

lpeaesnbHas TeMnepaTtypa st 9KCIIyaTanuu /
IIpesenpHas TeMnepaTypa Al TPaHCIOPTUPOBKHU U XpaHeHUs

ATMocdepHoe jaBieHne

IlepeMeHHBIN TOK

Yacrora ceTn

SO =] R

On / Off

Homep soTa

-
(]
-

CepuiiHbII HOMep

]

REF Mopenb / HoMep usjenus
CTeneHb 3alMThI 3JIEKTPUYECKOTO YCTPOHCTBa obecrneynBaeTcs B
cJlyqae cJly4alHOTO MJIM TIpe/iHaMePeHHOr0 KOHTaKTa C TeJIoM
JesloBeKa UM 0GbeKTaMH, a TAaK)Ke 3alUTY B Clydae KOHTAKTa C
BOJOH.
1-s1 IUDPA 2-s1 LIUDPA
P21 NPOHUKHOBEHHUE NPOHUKHOBEHHUE
TBEP/IbIX KUAKOCTEHR
TEJ
3aiuIeH OT TBep/bIX YacTHII, 3amuIeH OT BepTHKaIbHOTO
MMeIoIKX pa3Mep 6osiee 12 MM MOTOKa KareJib BOJbI
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MNPUHAJJIEXXHOCTH

DUESCRIFTIUN COUDUL
ACITMPALIMOHHASI EMKOCTb 1000ml RE 210001/02
KOHWUYECKUM ®UTHUHT RE 210410
HABOP TPYBOK 6mm x 10mm ( [IPO3PAYHbIH 51100
CUJINKOH )
ACITUPALIMOHHBIM 30H/] CH20 25723
AHTUBAKTEPUAJIbHBIN U BJIATO3ALMTHBIN SP 0046
OUJIBTP
ME/JIAJIb CA-MI (o 3ampocy) Kop 52130

@QubTp U3roToBJEH U3 ruApodobHoro MaTepuasa (PTFE), 4To6bI 1peA0TBPaTUTh IPOHUKHOBEHHE KU/AKOCTEH B
[HeBMaTHYeCKUi KOHTYP. Ero ciieiyeT HeMeJIeHHO 3aMEHU T, eCJIM OH CTAHOBUTCS BJIXKHBIM HJIM €CJIM eCTh KaKHe-J160
MpPU3HAKK 3arpsi3HeHHMs WK oGeciBeuyrBaHus. Ero Takxe cie/iyeT H3MEHHUTb, CJIM YCTPOMCTBO HCMOJIb3YETCs C NALUEHTOM,
PHCK 3apa)keHHst KOTOPOTo Heu3BecTeH. He ncnosib3yiiTe BcackiBatoliee yCTPOMCTBO Ge3 3alMTHOrO GpUIbTpa.

Ecsin BcacbiBarolLee yCTPOUCTBO HCIIO/Ib3YETCsl B aBAPUHHOM CUTYaL MK WM Y IALUEHTA, [/le PUCK 3arpsisHeH s HEU3BECTEH,
GUABTP HEOGXOAMMO MEHSITh N0CJIE KAXKA0T0 UCI0/Ib30BaHusl. JIOCTYIHO 110 3aNPOCy C Pa3/IMYHBIMU BEPCUSIMH C IIOJIHOH
eMKoCcTb02000 M1

BcaceiBalommii kateTep: OiHOpa3oBoe YCTPOICTBO, KOTOpPoe GyAeT UCN0/Ib30BaThCA AJIsl OAHOTO I anueHTa. He MbITH
WJIHK NIOBTOPHO CTEPU/IN30BaTh NOC/I€e UCII0/Ib30BAHUA. Hos'mpnoe HUCNO0JIb30BAaHHE MOXKET BbI3BATh lIepeKpeCTHbIe
uH}ekuuu. He Mcno/ib30BaTh NOC/Ie HCTEYEHHU CPOKA, YKA3aHHOTO NPU NMpoJaxe.

IIpoBepbTe CPOK rOJHOCTH HAa OPUTHHAJILHON YIIaKOBKE BCAChIBAIOILEr0 KaTeTepa U POBephbTe 11eJI0CTHOCT b
cTepu/bHOH ynakoBKH. CA-MI He HeceT HMKaKOM OTBETCTBEHHOCTH 3a TPABMbI N1allMEHTa, CBA3aHHbIE C HApYIIeHHeM
CTepUJIbHOM yaKOBKH M3-3a 06paGOTKM OPUTHMHAIbHOM YIIAKOBKH TPETbUMH JIMLAMH.

NPEAYIIPEX/IEHUE: BecacbiBalolye TPyGKH A1 BBeileHUA B OPraHU3M 4Ye/IOBeKa, IpHoGpeTaeMble OT/e/IbHO OT
npu60opa, JO/LKHBI COOTBETCTBOBATh cTaHAapTaM ISO 10993-1 no 6M0COBMECTHUMOCTH MaTEPUAJIOB.

AcnypanyoHHas eMKOCTb: MexaHHWYecKasi yCTOMYMBOCTb KOMIIOHEHTa rapaHTUpyeTcs 2,0 30 LIMK/JI0B O4MCTKH U CTEPUIM3aLUU.
3a 3TUM npejesoM GPU3MKO-XMMHUYECKHE XapaKTePUCTHKH IJIaCTUKOBOI0 MaTepHasia MOTYT NPOsB/IATh MPU3HAKK pacna/a.
[ToaToMy MBI peKOMEH/lyeM BaM ee 3aMeHHTb.

CUMKOHOBbBIE T|2¥6KPI: KOJINYECTBO LIUKJIOB CTEPH/IM3ALHH U / HJIK YUCTKH CTPOrO CBA3AaHO C UCI0JIb30BaHUEM yKa3aHHOFl
pr6Kl/l. HOE)TOMy TocJie KaXA0ro UKIa OYMCTKH KOHEYHbIH [10JIb30BaTe/b MOXKET NPOBEPUTH, IPUTOAHA JIU pr6a AJsg
TIOBTOPHOTI'O MCITOJIb30BaHHUSA. KomnoneHT AOJDKEH 6BITH 3aMEHEH, eCJIM UMETCA BUJMMbIe IPU3HAKU pacnaza MaTepuala,
COCTaBJIAKOLIETO yKa3aHHbIﬁ KOMITOHEHT.

KoHuyeckuii GUTHHI: KOJMYECTBO LIUKJIOB CTEPUIN3ALMHI M KOJIUYECTBO LIUKJIOB OYMCTKH CTPOTO CBSI3aHbI C HCII0JIb30BaHHEM
YKa3aHHOT'0 KOMIIOHeHTA. [103TOMy ocJie Ka)/{0ro LUKJIa O4HUCTKH KOHEUHbIH 110/1b30BaTesb A0JKEH IPOBEPUTD, TOAXOAUT JIH
(bl/lTl/lHl" AJIS1 TIOBTOPHOT'O UCTI0JIb3OBAHUSA. KoMmnoneHT A0JIKEH GI:ITb 3aMeHEeH, eCJIM eCTb BUJUMbIe IPU3HAKHU pacnazja B
MaTrepuase, COCTaBJsoIeM yKa3aHHbII KOMIOHEHT.

Cpok cayxGel ycTpoiicTa: Bosiee 850 uacoB paGoTsl (M 3 rojia) B COOTBETCTBHH CO CTaH/JAPTHBIMU YCI0BHAMHU TECTUPOBAHUS
M 3KcIUTyaTanuu. CpoK rofHOCTH: He GoJiee 5 JIET € JaThl H3TOTOBJIEHHUS.

l0YMCTKA MPUMHAAJIEXKHOCTEH|

Hepe,u HCIO0JIb30BaHUEM yCTpOﬁCTBa U3rOTOBUTEJIb PEKOMEHAYeT OYUCTUTb U / WJIM CTepUJIN30BaTh NPHUHAJIEXKHOCTH.
HpOMbIBaHI/Ie u / HJIK OYUCTKa aBTOKJIaBPIpyeMOﬁ €MKOCTH, KOTOpas A0J/2KHA BbINOJIHATLCA CJIeAYIOLIAM 06pa30M:

. HajieHbTe 3amuTHBIEe NepyaTKy U GapTyK (MpH HEOGXOAUMOCTH, OYKH U MacKy), 4TOGbI H36eKaTh KOHTAKTa C

. 3arpsA3HALIMMH BelleCTBaMH;

. OTcoeJ]MHUTE pe3epByap OT yCTPOMCTBA U yAa/IUTe yKa3aHHbIH KOHTeHHep ¢ omopkl ycTpoicTBa.

. PasjiesuTe BCe 4aCTH KPBILIKH (YCTPOHCTBO NepesinBa, yII0THUTENbHOE KOJIBLO).

. OTcoeJMHUTE BCE TPYGKU OT EMKOCTH M 3aIUTHOTO QUIbTpa

. BrIMo#iTe Kax/[y10 4acTb KOHTeHHepa U3 YKPBITHH M0/ X0JI0/JHOH NPOTOYHOH BOJIOH, @ 3aTeM OYHUCTUTE KOXKAYIO0
OT/leJIbHYIO 4acTh B ropsiueii Boje (TeMnepartypa He Jo/kHa npesblmare 60 ° C)

. Enle pas TimaTe/bHO MPOMOMTE KaX/y10 OT/Ie/IbHYI0 4acTh, UCII0JIb3Ys NPH He0GXOAUMOCTH HeaGpasuBHYIO LIEeTKY,

YTOOBI YAAIUTD JII0GbIe 0T/I0XkKeHUs. [I[poMoliTe ropsiueil IpoTOYHOH BOAOH U BBICYIINTE BCE AeTaJIH MATKOH TKaHbIO
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(HeabpasuBHON). MOXKHO IPOMBIBATH KOMMEPYECKUMH Ae3UHPUIMPYIOLIUMH CPEACTBaMH, TIIATENbHO CIeAys
WHCTPYKIHMSAM U 3HaUeHUsIM pa36aBJieHus, yKa3aHHbIM Mpon3BouTeseM. [loc/ie 04MCTKH, OCTaBbTe YaCTH AJIsS
CYIIKH B OTKPBITOMH, YUCTOH OKPY’KaIoLEeH cpefe.

. YTUIN3UPYITE acCIUPaLMOHHbIH KaTeTep B COOTBETCTBHHU C TPE60BAHMSIMH MECTHBIX 3aKOHOB U [IPaBUIL.

CHJIMKOHOBBIE acUpalLMOHHbIE TPYOGKHU U KOHUYEeCKMH GUTHUHT MOTYT OBbITh TIATe/IbHO IPOMBITHI B ropayei Boje
(TemnepaTypa He gospkHa npeBbimath 60 ° C). [Tocsie 0YNCTKH OCTaBbTE YaCTH /IS CYIIKH B OTKPBITOM, YUCTOH cpefie.

Korpa ouncTka 6yaeT 3aBepiieHa, COGepUTe acUpaliOHHbIH KOHTEHHEP B COOTBETCTBUH CO CJIeAyHOlIel MPoLeaypo:

. YcTaHOBUTe NepenyCcKHOM KilanaH Ha CBOe MeCTO B Kpbllike (1moJ pazbeMoM VACUUM).

. BcraBbTe nuaBaouMi K1anas, y/ep;xuBas yIJoTHUTeNbHOE KOJIbIlO B HallpaB/JeHUH OTBEPCTHSA KapKaca.

. YcTaHOBHTE YIJIOTHUTEILHOE KOJIbLIO Ha CBO€ MECTO BOKPYT KPbIIIKH

. INocsie 3aBepuenus c6OPKU BCer/ia JielaiTe NpoBepKy, YTO6bl U36eKaTh yTeyeKk BaKyyMa WM BbIX0/a
HHJAKOCTH

[Moce yTuaM3anMu 0IHOPA3OBbIX JieTaslel ¥ leMOHTaXa MPOMBITh EMKOCTbHU B IPOTOYHOM X0J10/JHOH BO/Ie U TIATENbHO
CIIOJIOCHYTh. 3aTeM CMOYUTh TEMJION Bo/oM (TeMmepaTypa He Zo/nkHa npeBbimath 60 ° C). [[poMbIBaiiTe U B ciyyae
HEeoGX0MMOCTH UCIOJIb3yiTe HeaGpa3UBHYIO LETKY JJIs1 yAaleHNs] HaKUIIH. [IpoMoiiTe TenJioi BOJOM U BBICYLINTE BCe AeTalu
MSATKOH TKaHblo (HeaGpa3uBHOM).

EMKOCTB M KPBILIKY MO>KHO aBTOK/JIaBUPOBATh, TOMellasl ieTald B aBTOKJIAaB U BBINOJIHASA OJUH LUK/ CTepUau3anuu npu 121 ° C
(oTHOCcHTeIbHOE faBieHue 1 6ap - 15 MUH), ciiefisl 3a TeM, YTOObI COCYZ pacnoJiarascs BBepxy. MexaHH4eckoe COMpOTHBIIEHHE
6aHKU rapaHTHpyeTcs 40 30 L[UK/I0B CTEPUIN3ALHH 1 OYUCTKH B yKa3aHHBIX ycnoBuaAX (EN ISO 10079-1). 3a aTuM npezesiom
du3UKO-MexaHHYeCKHe XapaKTePUCTUKH MJIaCTHKa MOTYT YMEHbIIAThCs U I03TOMY PEeKOMeH/lyeTcsl 3aMeHa JleTa/lu.

[Tocsie cTepU/IM3aLMK U OXJIQK/EHUsI IPU TeMIlepaType OKpy»Kakollel cpebl AeTalel ybeJUTech, YTO OHU He MTOBPEX/ eHbl.
AcnupanyoHHble TPyGKHM MOKHO CTEPUJIM30BaTh B aBTOKJ/aBe, MCNO0JIb3ys LUKJ cTepunsanuu npu 121 ° C (oTHocuTebHOE
nAassieHue 1 6ap - 15 MuH).

Konuveckuit pazbeM MOXKHO CTEpU/IN30BaTh B aBTOKJIABE, HCI0/Ib3Ysl LUK cTepuausanuu npu 121 ° C (oTHocUTeIbHOE
AasjieHue 1 6ap - 15 MuHYT).

HE MOWTE, HE CTEPUJIM3YWTE WJIY BCTABJIAWTE B ABTOKJ/IAB AHTUBAKTEPUAJIbHBIN ®U/ILTP

7 BAYKHASI UHOOPMALMS IO MPABUJIBHOW YTUJIA3ALAU MTPOAYKTA B COOTBETCTBUU C
JUPEKTUBOMU EC 2012/19 / UE-WEEE:
CuMBOJI Ha yCTPOICTBE YKa3hIBAET HA Pa3/ieNbHbIH COOP 2IEKTPUUECKOTO M 3JIEKTPOHHOTO 000PY10BAHHS.
Tlo ucreuennu Cpoka CJ'Iy)I(6LI yCTpOﬁCTBa HE yTHHHSprﬁTe €ro KaKk CMEIIaHHbIC TBEP/BIC OBITOBBIE
7 OTXOJbl, HO YTHJIM3UPYHTE €r0 B COOTBETCTBHH C KOHKPETHBIM LIEHTPOM cOOpa, PacloIOKEHHBIM B BALLIEM
AR Y PETHOHE, HIM BEPHYB €ro AHCTPHOBIOTOPY MPH MOKYIIKE HOBOTO YCTPOICTBA TOrO e THIIA C TEMH 3K
dyHKuIAME. DTa OpoLeaypa pa3aeabHOro cO0pa IEKTPUUCCKUX H AICKTPOHHBIX YCTPOHCTB
OCYIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBHH C €BPOMNEICKOI 9KOOrHUeCcKO# IIONMUTHKOMN, HAMPAaBIEHHON Ha OXpaHy, 3allIUTy U yIydlIeHHe
KauyecTBa OKpy’Kalollel cpejibl, a TAKKE Ha TPe0TBPaIleHHE TTOTEHIMATLHOTO BO3IEHCTBYS HA 3/I0pOBBE YEIOBEKA M3-3a
TIPUCYTCTBHA OITACHBIX BELIECTB B TAKOM 060pyﬂOBaHI/H/I WJIA Ha HETIPABHJIBHOE UCIIOJIB30BAHUE OJTHOT'O M TOT'O K€ MIIK YacTH
OTHOT'O M TOT'O K€. ﬂpeHOCTepemeHMe: HENpaBUIIbHAA YTUINA3ALHKA JIEKTPUIECKOTO U SJIEKTPOHHOTO 060py}:[OBaHI/Iﬂ MOXKET
BKJIHOYaTh CAHKIAM.
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NEPUOJANYECKHE IPOBEPKHW U OBCJIYKUBAHUE

New ASKIR 30 PROXIMITY He TpeGyeT 06C/Iy>KMBaHHUS UIHA CMA3KH.
BcacoiBarouee o6opynoanre NEW ASKIR 30 PROXIMITY He TpeGyeT 06C/Iy>KUBaHUS UJIM CMa3KH.

TeM He MeHee, HEOGX0JMMO MPOBEPUTH YCTPONCTBO Mepes KaXAbIM UCII0Ib30BaHHeM. YTo KacaeTcs 06yueHus, yuuThIBas
nHOpPMalHIo, COZlePKallyIOCs B PYKOBO/ICTBE 110J1b30BaTe/Isl, U OCKOJIbKY JIErKO HOHATb yKa3aHHOEe YCTPOHCTBO, OHO He
npeJicraBiseTcsa He06X0AUMBIM. PacnakyiiTe npu6op 1 Bcerjia npoBepsiTe LeJI0OCTHOCTD IJIaCTMAcCOBBIX leTanel u
MUTAKIEro Kabesis, OHU MOTJIM GbITh MOBPEX/EHbI BO BpeMs NpeblylLiero ucnosb3opanus. [loakmounTe kabeb K
3/IEKTPUYECKOM CeTH M BKJIIOYHMTE MepeK/rdaTe/lb. 3aKpoiTe BbIX0/| acCiMpaTopa NajblLieM 1 PeryisTopoM BcacblBaHUA NPH
MaKCHMaJIbHOW IPOBepKe, YTOOhI TOKa3aHHs BaKYYMHbBIX MHMKAaTOPOB AocTUraau He MeHee -80 klla (-0,80 6ap). [loBepHuTe
PYUKy cpaBa HaJleBO. BakyyMHbIi HHAUKATOP JJ0/DKEH onmycTUTbCs Ao -40 klla (-0,40 Gap).

[IpoBepbTE, HET JIM CUJIBHBIX IIYMOB. [IpejoxpanuTebHble npegoxpanuTesny (F 1x 1,6 A L 250 B), focTHXKHMBle CHApy»KH U
pacnoJioxeHHbIe B BUJIKe, 3alMILa0T Npu6op. /I 3aMeHbl TpeloXxpaHuTesel Bcerjja UCnoib3yHTe 3TOT TUN M iManasoH.
Iepes 3aMeHOM Npe/JOXPaHUTEIS BbIHbTE BUJIKY U3 PO3ETKH 3JIEKTPONUTAHU.

Tun HEUCNPAaBHOCTH

Ilpuyuna

Pemenne

1. Byok BcacklBaHHs He
pa6oTaeT

IoBpex/eH Ka6eb
CGoi BHEIIHEro UCTOYHUKA MUTAHUS

3ameHHTe Kabesb
[IpoBepbTe BHELIHUHM HCTOYHUK IUTAHUS

2. Her BcaceiBaHMs

Kpbllika eMKOCTH He 3aBUHYeHa
MpaBUJIbHO

OTprTHTe KPBILIKY H 3aKPYTUTE ee

3. Her BcaceiBaHUs

YnnoTHeHue KPBILIKH HEe Ha CBOEM
MecTe

OTBUHTHTE KPBILIKY U IJIOTHO BCTaBbTE
YIJIOTHEHHE B €ro rHe3io

4. MouHoCTb BaKyyMa Ha
CTOpOHE NaleHTa 0O4eHb
HHU3Ka, JING0 OTCYTCTBYET

* BakyyMHbIii peryasiTop
yCTaHOBJIEH HAa MUHUMYM
3amUTHBINA GUIBLTP 3a610KUPOBAH
WJIY TIOBPEXAEH

CoeluHHTeIbHBIE TPYOKU
3a6/I0KHPOBaHBI, IepeKpydeHbl
WJIK 0OTCOeJUHEHbI

3anopHblii K1anaH 3a6J0KHPOBaH
WJIY TIOBPEXAEH

[ToBpex/ieH JBUraTe b Hacoca

+ IloBepHHMTE PEry/IATOP BaKyyMa [0 4aCOBOM
CTpeJIKe U IPOBepbTe 3HaYeHHe BaKyyMa Ha
JlaT4uKe

3ameHHUTE GUIBLTP

3aMeHHTe UK TIOBTOPHO MOACOEMHHUTE
TPYGKH, TPOBEPbTE COEAUHEHHsI C EMKOCTbIO
OnopoxHHTE 6GAHOYKY HJIH OTCOEAUHHUTE
TPYO6Ky OT 6aHKH U pa36IOKUPYiTe 3al0PHBbIH
KJIanaH. YCTPOHUCTBO GyJieT paGoTaTh TOIBKO B
BEPTHUKAJbHOM MOJIOXKEHUH

O6paTHTeCh K aBTOPH30BaHHOMY CEPBUCHOMY
nepcoHany

5. [lonyaBoK He
3aKpbIBaeTCsd

Eciu KpbIIIKa 6bL1a BbIMBITAQ,
y6eﬁlMTer, YTO MOIJIaBOK YaCTUYHO
He 0TCOe/JMHEeH

YcTaHOBHTE NONJIAaBOK HAa MECTO

6. IlonsaBok He
3aKpbIBaeTCs

TonsaBok TOKPBIT IPA3HBIM
MaTepHasoM

OTBUHTHUTE KPBILIKY, OCTaBbTE U IIOJIOXKUTE B
ABTOKJIaB

7. Huskuii ypoBeHb
BCacCbIBaHUA

IleHa BHYTPH eMKOCTH

HanosiHuTe eMkocTb Ha 1/3 06bIMHOM BOJOM

HeucnpaBaoctn1-2-3-4
-5-6-7

Hu oaHa M3 mpoueAyp He AOCTUI/IA
’KeJIaeMbIX pe3y/IbTaTOB

O6paTuTech B cIyxk6y nojgepxku CA-MI

Ecnu cucrema 3alUThI OT NepernoJHeHUA aKTUBUPOBAHa, He HauyMHalTe C }KMAKOCTHOﬁ acnypanuu.
Ec/iu cucTeMa 3alMThI OT epenoHeHUs He paGoTaeT, eCThb JBa Cyyas:
1 ° cayyait - Ecim cucTeMa 3alUThl OT lepenoJHeHUs He paGoTaeT, acnupanys 6yieT 0OCTaHOBJIeHa 6aKTePUOIOTHIECKHM
GHUIBTPOM, KOTOPBII H3GEXHUT MPOHUKHOBEHHUS XUAKOCTH BHYTPb YCTPOHCTBa.

Cryyaii 2 ° - ecsi 06e CUCTeMbI 6€30MacHOCTH He paboTalo0T, eCTh BEPOSTHOCTD, YTO XHAKOCTD NOMajIa BHYTPb YyCTPOHCTBA, B
3TOM CJIy4ae BEPHYTb YCTPONUCTBO B TEXHUYECKYIO Cayx6y CA-MI

CA-MI Srl npedocmasum no 3anpocy 3snekmpuyeckue duazpammbl, CNUCOK KOMNOHEHMOB, ONUCAHUS, UHCMPYKYUU N0 yCMaHoeke u
N1106y10 dpyayto uHopmayuio, Komopas Moyxcem noMo4b NepcoHaLy mexHu4yeckoli noddepicku peMoHma uzoenus
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‘ YC/10BUA TAPAHTHMU - IPABUJIA BO3BPAIEHHUA 1 PEMOHTA

lapaHTuHs NpejoCcTaBAsAETCA Ha CPOK 24 MecAla, HauMHasA C JaThl MOKYNKU. [apaHTHsA pacnpoCTpaHAETCsA Ha PEMOHT MJIM 3aMeHy
AedeKTHBIX yacTei, eciu e eKT OblI 4eTKO OMMCAH 3aKa34MKOM U MOATBEPHK/AEeH TEXHUYECKOH cyx60ii CA-MI.

Pacxo/iHble MaTepHaJibl He NOKPBIBAKTCA rapaHTHel. [10/] pacXo/JHBIMU MaTepyalaMH TIOHUMAIOTCS CUJIMKOHOBbIE TPYOKH,
GUABTPEI, NPOK/IAJKH U acCIMPallMOHHbIe KaTeTepbl. Takxe rapaHTHel He OKPLIBAETCS HUKAKOH yIliep6, KOTOPbIH MOXeT GbITh
HaHeceH B pe3yJ/ibTaTe HelpaBHJIbHOM 3KCIlyaTalliH, yMbIIIJIEHHOTO MOBPEX/IeHUS WJIM HeHa/l/IeXKallero yxo/a 3a
MeJMIMHCKUM MPUGOpoM. [apaHTHs aHHY/IMPYETCH, eC/IM PEMOHT U TeXHHYeCcKoe 06C/TyKHBaHHe OCyLleCTB/IAeTCA
HeyIoJIHOMOYEHHBIM I1ePCOHAIOM

I[lepes BO3BpaTOM MHCTPYMEHTA Ji/Isl PEMOHTA BHelLlIHUe II0BePXHOCTH U Bee akceccyaps! JIOJDXKHBI GbITh TiaTebHO
npo/iesauHGULMPOBAHbI TKAHBIO, CMOYEHHOMH B METHIMPOBAHHbIX CIIUPTAaX UJIM PACTBOPE Ha OCHOBE IMIIOXJIOPUTA. 3aTeM npubop
M aKcecyapbl JI0/DKHBI GbITh TOMEILeHbl B CYMKY C 3alIMCKOH, B KOTOPOH ONMChIBaeTCA NpoBe/ieHHas Je3suHeKI .
Heco6sroienue aToit mpole/iypel NpUBe/JeT K BO3BPaTy HHCTPYMeHTa 06paTHO MoKynaTteto. UHCTpyMeHTbI, BO3BpallieHHble JJ1s
peMoHTa, JIOJIXKHbI conpoBoxaThcst onrcanueM npo6ieMbl. CA-MI He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yIlep6, BbI3BaHHbIH
HelpaBUJIbHBIM HCII0JIb30BaHHeM. Bo U36exxaHue Takoro NOBpex/ieHNUsl BHUMATeJIbHO IPOYUTANTE HHCTPYKLHUIO.

B Tex cayyasx, korjga CA-MI onpe/iesisieT, 4To npu60p HeucCnpaBeH, 3aMeHa Gy/IeT Npe/joCTaBAsATLCS TOJIbKO B TOM C/Iy4ae, ecu
npeznoctasnernsl TOBAPHBIN YEK u TAPAHTHSA C TIEYATBIO. CA-MI He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a IOBPEXIEHHs aKCECCyapoB.
OHU MOTYT GbITh 3aMeHeHbI 3a CYEeT KJIMEeHTa.

IMHCTPYKIMSA 110 3KCIIYATALIMH|

. Ilepen xaxIbIM IPHMEHCHHEM HEOOX0IUMO IPOBEPHTD YCTPOHCTBO JUIS BBISIBICHHS HEUCIIPABHOCTEH /MK
HOBpeﬁ(ﬂeHHﬁ, BBI3BAHHBIX TpaHCHOpTHpOBKOﬁ w/unu XPpaHECHHUEM.

. Pabouee nonoxenune JOJKHO o0ecreunBaTh BO3MOKHOCTh J0CTyNa K MaHEeJIN YIIPaBJICHUA U 0630pa KK OKpaHa,
HAKOIHTEIBHON €MKOCTH H aHTHOAKTEPHATBbHOTO (GHIIbTPA.

. It is recommended not to keep the device in your hands and / or to avoid prolonged contact with the body of apparatus.

BHUMAHME: J{5ns Hajexaleif 9KCIuTyaTaliui HEOOXOAHMMO YCTaHOBHTb aCIIUPATOP HAa POBHOI H YCTOHYMBOI
MOBEPXHOCTH, YTOOBI B IIOJHON MepE UCII0JIb30BATh BECh 00bEM HAKOMHUTEILHON EMKOCTH H HOBBICUTH d(()EKTHBHOCTH
TIPOTUBO3AJIMBHOTO yCTpOﬁCTBa.

. TTomecTHTe YCTPOICTBO Ha IJIOCKYIO FOPU3OHTAIBHYIO IIOBEPXHOCTh

. IMoacoennanTe 0MH KOHEI KOPOTKOH CHITMKOHOBOM TPYyOKH ¢ aHTHOAKTEpHATBHBIM QHILTPOM K BCACHIBAIOIIEMY
pa3beMy Ha KPBILIKE EMKOCTH.

. Jlpyrast TpyOKa, y)xe MoAKIIOYeHHAs! K (GUIbTPY, A0DKHA ObITh MoakIoueHa Kk poserke « VACUUMy, rae 3adukcupoBan

KpacHBIi 1oIuIaBok (mortaBok 6e3onacHoctn). Korga nocruraercs 90% o6bemMa eMKOCTH, IPOMUCXOAUT aKTHBALHS
3alIATHOTO ITOTIJIaBKa (I'IOHJ'IaBOK 3aKpbIBacT aCHHpaL[VIOHHBIﬁ COCIMHUTEIIb Ha CMKOCTI/I), 4TOOBI H30€KaTh
TIPOHUKHOBEHMSA )KUAKOCTH BHYTPb yCTpOﬁCTBa.

OPEAYIPEXJEHUE: Y6euTech, YTOCOCTOPOHBINALMEHTaHADHIbTPEUMEIOTCACTPEIKH.

HanpaBneHHe BCAChIBAIOIICTO IIOTOKA

tion flov

TNPEAYNIPEXEHHUE:
HEO6XOAMMOpel"y}lﬁpH0l'lp0BepﬂTbBHyTpeHHIO}O‘{aCTbMeJ],l/ILUAHCKOFOyCTp0l"‘lCTBaHaHa}TI/I‘{l/leBoﬂbll/lﬂHApyFl/lXBl/lﬂ,l/lMbIX3anF]3He
HUH (BblJE/IeHUH).

T[IpUHATMYH KU KOCTUHIMAPYTUXBU MM bIX3arpsisHeHUITHe06X0{MMOHeMe/JIeHHO3aMeHUTbMeIULIMHCKOEeU3/1eJIHe B CBSI3H C
OMACHOCTbIOHE0CTaTOYHOTONOTOKABAKyyMa.

[laHHaS{rIpoAyKum{6bmapasp360TaHa, HCIIbITAHA U U3TOTOBJIEHAUCKJ/IIOYUTEJ/IbBHOAJIA0AHOPA30BOrONIPUMEHEHHU A, U
CPOKHCII0JIb30BaHUS HEL0/DKEHITPEBbIIIATh 24 Yaca3auCKII04eHHeMyKa3aHHbIX/[a/leecyaeB.

. ToacoeauuuTe WIHHHYIO CHIIMKOHOBYIO TpYOKy K poserke “PATIENT” emxoctu

. Toaxmounte APyroii KOHEL JIMHHOI CHINKOHOBOI TPYOKH K IIACTMACCOBOMY pa3beMy 30H/A, 3aTeM MOJCOCANHHUTE K
HEMy BCACHIBAIOMINI 30HI.

. TToaKiTI04HTE IHYP MHTAHUS K yCTPOICTBY, 3aTEM MOAKIIOYNTE BHIIKY K SIEKTPUIECKOH CETH.

. Hasxmute nepexiouaTess B I0JI0XKeHNH |, 4TOObI HAUaTh BCAChIBAHHUE.

. OTBHHTHTE KPHIIIKY EMKOCTH M 3aIl0JIHUTE 6aHKY Ha 1/3 0OBIYHOI BOJIO (3TO MOMOraeT arperary J10CTHYb
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MaKCHMalbHO# MPOM3BOAUTEILHOCTH BaKyyMa i 00JIer4aeT OUMCTKY), 3aTeM NMPABUILHO 3aBUHTUTE KPBIIIKY Ha eMKOCTH.
Bo Bpemst paGOThI €MKOCTb JIOJDKHA HAXOAUTHCS B BEPTHKAILHOM MOJIOKEHNH, YTOOBI H30eKaTh NIEPEIONHEHNUS KiIalaHa

JUISL OTCAchIBaHHs. B 9TOM citydae BBIKIIOYNTE YCTPOMCTBO U OTCOSAMHUTE TPYOKY OT KPBIIIKH MKOCTH (CO CTOPOHBI
o6o3nayeHHo “VACUUM?”).

* Kor,ua 3aKOHYHUTE, YCTAHOBUTE BBIKIIIOYATEIb B ITOJIOKEHUH «O» u OTCOCIUHUTE OT CETH.
. CHumute TIPUHAJICKHOCTH U OUYUCTUTE UX.
B KOHIIC KaX/10T0 UCIIOJIb30BAHUSI TIOMECTUTEC yCTpOﬁCTBO B 3alAIICHHOM OT IbUJIH MECTC

HOPEAYIPEXJIEHUE. llltexep kabens MUTaHHS ABIAETCS IEMEHTOM Pa3bheIUHEHHS C IIEKTPUUECKOI CEThIO: aXKe eCIU B
npubopax ecTh CreluanbHas KHOMKA BKIIOUEHHs / BHIKIIOYEHHU, BUIIKA MCTOUHHMKA MUTAHHsA JIOJDKEHA OCTaBAThCS JIOCTYIHOM, Kak
TONBKO YCTPOHCTBO MCIIONB3YETCs, YTOOBI II03BOJIMT €IIIE OJIUH CIOCOO OTKIIFOUEHHS OT CETH.

YyacTb naymeHTa aHTUGakKTepuanbHbiHbIe OUNIETPbI

BakyymHas 4acTb aBTOKNaBvpyemasi cunmkoHosas Tpybka

VNHbpakpacHbIi ceHcop Proximity

KkHonka Proximity

perynsatop

CVHWIA cBETOANOA Bakyyma

BKI/BbIKI
nepeknioyaTens
VHAMKaTOp
BaKyyma

cbopHas S

eMKOCTb
c aBTOKNa-
pypoBaHuem u

KOHWYECKUIA DUTUHT

Pa6oTa c neaaablo Il'lpﬂ Ha]lﬂ"lﬂﬂ':

BcraBuThb Kabesib MUTAHUs €A IbHOTO YIIPaBJeHHs B CeLHaIbHbIi pa3beM, 0603HaYeHHbIH ITHKETKOH, AFOQT SWITCH

HaxoAsLMicA ¢ 3aiHel cTopoHbI TpUGopa. [le/jaIbHBIM YIIpaBJIeHHEM MOXET 3aMEHUThb KHOIKY
BKJI/BBIKJI /151 BK/IIOYEHHUS U BBIKJIIOYEHU T MAIIHHBL

PABOTA PROXIMITY:

l'[om(mo'-m"re Kabenpb MUTaHus K yCl‘pOﬁCTBy W BCTaBbTE BUJIKY B PO3ETKY.

HB“I‘&TCJ’IB 3aIyCTUTCA, Ha’KaB KHOIIKY BKJIFOYCHUSA / BBIKJTFOYEHHSA, U IPOJOIKUT paGOTy J10 T€X MOp, IMOKa KHOIKa HE 6y£[eT Hakata
CHOBA: 3€JIEHBII CBETOAMO/] HA KHOTIKE 3aropaercs, Korja ABUraTeiib pa60TaeT.

e Haxwmure kHONKY «Proximity» (¢ cHHUM CBETOAHOOM), YTOOBI BKIIFOUNTD (DYHKLMIO BKIIKOUCHNUS / BHIKIIFOUEHHS ABUTATEIs Yepe3
uH(bPaKPACHBIT JATYNK IPHOIMIKEHHS, KOTOPbIil 00HAPY)KHBACT PYKy OIEPaTOpa Ha PACCTOSIHHH OKOJIO JECATH CAHTUMETPOB. DTO
MO3BOJISIET OIEPATOPY UCIOIB30BATh YCTPOICTBO, HE KACAsACh €ro, WiH GOKyCHpPYs CBOC BHUMAHHE HA HAXKATHUU KHOIKH.

o KiaBuiia BKIIIOYEHHUS / BBIKITIOYEHHS OCTACTCS aKTHBHDﬁ, JIaXKEe eClIu ll)yHKLU/lﬂ OJIN30CTH BKIIFOUEHA ¥ MOKET MCIOJIb30BAThCS B
KauecTBe albTepPHATHBBI.

o HaxxmuTre KHOTKY eliie pas, 4To0bl OTKIIOYHTE QYHKIHIO «Proximity».

(DyHKLlMS{ OCTaAeTCs B MaMATH, a 3TO 0O3HAYACT, YTO €CJIA OHA ObLI1a BKJIFOYCHA, KOrja yCTpOﬁCTBO ObLIO BBIKJIFOUCHO, KOrla OHO CHOBa
BKJIIOYAETCs, OHO BCE pPaBHO 6y£lCT BKJIFOYEHO, TOr/1a KaK €CJii OHO 6ylleT OTKJIFOYEHO, OHO OCTAHETCS TaKHUM. ':I)yHKHPIX OTKITFOYAET KapTy
qepes 20 MHHYT [OCJIEC BBIKIIFOYEHHUS JIBUTATEIsA, €CJIM OH CHOBA HE BKIIFOYAETCA.

Oynkius «[IPOKCUMAJIBHOCTb» HaunHaeT acnupalyio MPoCcThIM JBHXKEHHEM PYKH, He KacasiCh YCTPOMCTBA: B 9TOM C/Iy4ae OHa
npeaoTBpallaeT U MpeAoTBpaIlaeT BO3SMOXXHOE [IepEKPEeCTHOE 3arpsA3sHeHHe MeXx/ly IaljueHTaMHU 10 Mepe UxX 06p360TKl/l o
o4yepeu.

Hesxe/1aTe IbHBIN TOAX0/ PYKH K JATYMKaM NPHG/IMKEHUS IPUBOJUT K OTK/II0UEHHIO yCTporcTBa. YTO6bI
MOBTOPHO aKTHBUPOBATh GYHKIIMIO, TIOMECTHTE PYKY GJIM3KO K AaTYHKaM.
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INPUMEYAHUE. KoHeuHblil no1b308ame b MOxicem akmuguposams uau deakmusuposams damuuk npubauscerust. Ecau gynkyus
8bIK/I0YeHa, ycmpoticmeo akmusupyemcsi / deakmusupyemcsi Haxcamuem kaaguuwu ON / OFF.

TAB. 1 - KHOIIKW CBETOBbIX CUTHAJIOB

CBeTOAMO/JHbIe KHOTIKH DyHKIHH LiseT Pacnonoxenune

KHomnka Bkto4eHus / BxiouuTh 3esieHbIi PsajoM c kiaBuLIel Ha nepeHei

BBIK/TIOUEHHS naHeJsIu

KHomnka npu6mxeHus Switch the ON/OFF key Tosy6oit CBeTOAMOJ, PACIIOJIOKEHHBIH Ha/
kJ1aBULIel «BansocTb»

AN

HUKOT/IA HE UCIIOJ/Ib3YWTE YCTPOICTBO BE3 BAHOK U / WJIH 3ALIUTHOIO ®W/IbTPA, YBEJAUTECH, YTO AETU U /
WJIN ICUXUYECKU BOJIBHBIE JIIO/IU HE UCII0/Ib3YIOT YCTPOVICTBO BE3 HABJIIOJEHUA CO CTOPOHBI B3POCJIBIX

|PI/ICK 3JIEKTPOMATHUTHBIX IOMEX MU BO3MOXKHBIE CIIOCOBbI UX YCTPAHEHHUA

B naHHOM paszeJie npejcTaBaeHa HHPOPMaIHs, Kacaloulascsl COOTBeTCTBUA cTaHAapTy EN 60601-1-2. New ASKIR 30
PROXIMITY AcniupaTop MeJULIMHCKHH IpeACTaBsIeT cO60H 3JIeKTpUYecKoe MeJUIIMHCKOe 060pyj0BaHue, Tpebyolee
CrnenyaJbHBIX Mep NpeJOCTOPOXKHOCTU B OTHOLUEHUH BJleKTpoMaFHI/ITHOﬁ COBMECTHUMOCTH, KOTOpOe€ JOJKHO yCTaHaBJIMBATbCA U
3KCIJIyaTUPOBAThCs B COOTBETCTBUH C PEACTAaBIEHHON HHOPManel 10 3IeKTPOMarHUTHOH COBMECTUMOCTH.

[lepeHOCHBIE ¥ MOGHJIbHBIE CPE/ICTBA PAJHOCBSA3H (MOGU/IbHBIE TeaedOHbI, PAAHOCTAaHIMH U T.A.) MOTYT

NMPUBECTH K BOBHUKHOBEHHUIO IOMeX B paGoTe MeJULMHCKOr0 060py0BaHHS, IO3TOMY He /I0IyCKAETCs X MCI0/Ib30BAHHeE B
HeNocpeACTBEHHOH 6/IM30CTH OT AAHHOTO MEAULIMHCKOr0 060py/J0BaHUs, PSIZIOM C HUM WM Ha HeM. Eciiu Takoe Hcnoib30BaHUe
SABJISI€TCA HEOGXOAI/IM]:IM u HEMBGE)KHI:IM, cleAyeT IPUHATD ClielihaJibHble Mepbl IPeJOCTOPOXHOCTH, YTO6bI 06ECIEYUTH
Hajexxaliee GYHKIMOHUPOBAHHE IeKTPHUYECKOr0 MeJUIIMHCKOr0 060py/J0BaHus B 3aJaHHON pa6oyeit KOHPUTYpauuu
(HanpuMep, HeNpepbIBHO OCYLIECTBJISITh BU3yalbHYI0 IIPOBEPKY HA IPeJMET OTCYTCTBHS aHOMAJIMI HJIM HEMCIIPABHO CTEM).

Hcnoib30BaHMe BCIOMOraTeIbHOr0 060py/J0BaHus, JATYMKOB U Kabesiell, OTJIMYAIIMXCSl OT YKa3aHHbIX B celuduKarusx, 3a
HCKJIIOYEHHEM JJaTYMKOB U KabeJied, KOTOpble IPOAAITCS U3rOTOBUTEJIEM IPUGOPA U CHCTEMBI B Ka4eCTBe 3alacHbIX YacTel,
MO’ET MPUBECTH K MOBBILEHHIO 3IEKTPOMArHUTHOTO U3/Iy4€HHUs WU K CHIXKEHHIO yCTOHYMBOCTH YCTPOMCTBA MJIM CUCTEMBI K
nomexaM. B Ta6mie HiKe npejcTaBaeHa HHGOPMALKs, KacaloIasicsi CBOMCTB 3/IEKTPHUYECKOT0 MeAULIMHCKOro 060py/J0BaHKs B
OTHOLIEHHH 3/IEKTPOMAarHUTHOM coBMecTuMocTH (AMC).

PyKOBO/JCTBO M JeK/JIapanus NPOM3BOJUTeIA - 3IEKTPOMarHuTHbIe BhIGPOCHI

Xupyprudeckuii acnuparop New Askir 30 Proximity npegHasHaveH A1 HCIIO/Ib30BaHUSA B 3IeKTPOMarHUTHOM cpefe,
yKazaHHOM Hinke. [Tosib3oBaTeM xupyprudeckoro acnuparopa New Askir 30 Proximity f0/mKkHBI yGeUTbCS B TOJTHOM
COOTBETCTBUH YCIIOBUI 3/IeKTPOMarHUTHOM cpeJibl.

TecTbl BLIGPOCOB CooTBeTCcTBHE PyKOBO/CTBO N0 HCNO/Ib30BAHUIO B
3JIEKTPOMAarHUTHOM cpeae
06syyenue/BoiGpockl o CISPR11 rpynna 1 Xupyprudeckuit acnupatop NEW ASKIR 30 PROXIMITY

ucnoJb3yeT RF-THI 9HEPrUuM JJIsi BHYyTPEHHETO
byHKIHOHMPOBaHUs, M03TOMY ero RF-usydenue
O4YeHb MaJIO Y He BbI3bIBaeT paZivuo- U
3JIEKTPOMArHUTHBIX IOMEX

06yyenue/BoiGpockl no CISPR11 kaacc [B] Xupyprudeckuit acnupatop NEW ASKIR 30 PROXIMITY
W3nydeHue no cTaHAapTy knacc [A] MOXeT GbITh HCIO0JIb30BaH BO BCEX CPeJiax, B TOM YHCIIe
EN 61000-3-2 GBITOBBIX, a TAKMXe B CpeJlax, HaNPsAMYI0 CBA3aHHbIX C
Kosie6aHue HanpsikeHus / CoOTBETCTBYeT 0611eCTBEHHO# CEThI0 SHEPTrOCHAGKEHHS U B Cpe/jax,
KosieGaHue BbIGPOCOB 1O 06ecneYnBaloIUX 3JIeKTPOIHEPrUei JOMaIIHUX

EN 61000-3-3 noJib30BaTeel.
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CnpaBOYHMK U AeKJIapanys U3rOTOBUTEJIS - YCTOHYMBOCTD K 3JIEKTPOMAarHUTHBIM NOMeXaM

Xupyprudeckuii acnupatop NEW ASKIR 30 PROXIMITY npesHa3HaueH 15 KCIOJIb30BaHUS B 3JIEKTPOMarHUTHOH Cpejie,
yKa3aHHOH HuXe. [losib3oBaTenu xupyprudeckoro acnupatopa NEW ASKIR 30 PROXIMITY poskHBI y6eAUTBCS B TOJTHOM
COOTBETCTBUH YCIOBHH 3JIEKTPOMAarHUTHOM CpeJibl.

TecTbl BLIGPOCOB YpoBeHb UCTIBITAHUSA YpoBeHb CnpaBoOYHMK MO JJIEKTPOMArHUTHOI cpeae
EN 60601-1-2 CoOTBeTCTBUSA

JJIeKTpoCTaTUYecKHe + 8KV npu KOHTaKTe Ipu6op He TloJ1bI OJIKHBI GBITH iePEBSTHHBIMHY,

paspsabl (3CP) +2;4;8;15kV vepes U3MEHSsIeT CBoe 6eTOHHBIMU HJIM KepaMU4eCKUMHU. Eciiu mosibt

EN 61000-4-2 BO3AYX COCTOsIHUE MOKPBITHI CHHTETUYECKMM MaTepHasioM,
OTHOCHTEJIbHAs BJIAXKHOCTh BO3/iyXa /JO/DKHA GbITh
He MeHee 30%

KpaTkoBpeMeHHBIH + 2kV anekTponuTaHus IpuGop He [luTaHue J0/KHO ObITh TUIIMYHBIM, TOPrOBOTO HJIH

BBIGPOC H3MEHSIET CBOE MeJMLMHCKOr0 YYPexJeHHsl.

HanpsiKeHus/ COCTOsIHHE

BCILJIECK

EN 61000-4-4

CKayOoK HaNpsKeHUs + 1kV IpuGop He IuTaHMe JOKHO ObITh TUIIUYHBIM, TOPTrOBOTO UJIK

EN 61000-4-5 nuddepeHanbHbIA HU3MEeHsET CBoe MEeAMLUHCKOTO YYPEXKAeHHUsl

pexuM COCTOsIHUE

Magenus <5% UT 0,5 yukia - IuTaHMe JOIKHO GBITh TUIIMYHBIM, TOPrOBOTO MJIK

HanpshKeH s, 40% UT 3a 05 nukia MeJMIMHCKOr0 yupex/eHusi. Eciu nob3oBaTelo

KpaTKOBpeMeHHble 70% UT 25 yukna acriupatopa NEW ASKIR 30 PROXIMITY

npepbiBaHUs U <5% UT B Tevyenue 5 cex. TpebyeTcs HelpepbIBHas pa6oTa npu6opa,

HU3MeHeHHUs peKoMeHlyeTcsl UcnoJib30BaTh ero ¢ UBII.

HaIpshKeHHs

EN 61000-4-11

MarHuTHoOe 1noJsie 30 A/m IpuGop He MarHuTHbIe 0JI5 IPH YacTOTe NUTAKoLIeld CeTH

npu

4acToTe CeTH
(50/60 I')
EN 61000-4-8

HU3MEHsAEeT CBoe
COCTOsIHWE

JL0JDKHBI UMETb YPOBHH, XapaKTepHble Vi
YCTAaHOBOK B KOMMepPUY€eCKOH HJIM MeJJULIUHCKOH
cpene

UT - 9T0 3Ha4YeHHUe HanpsXXeHWsd NUTaHUuA
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CnpaBOYHMK U AeKJIapanys U3TOTOBUTEJIS - YCTOHYMBOCTD K 3JIEKTPOMAarHUTHBIM NOMeXaM

Xupyprudeckuii acnuparop NEW ASKIR 30 PROXIMITY is intended for use in the electromagnetic environment specified
belowncnosnb3yeTcs B 3/1eKTPOMarHUTHOM cpejie, yKa3aHHOU Hke. KnueHT u/uaun
noJib3oBaTesb Xupyprudeckoro acnuparopa NEW ASKIR 30 PROXIMITY goJnkeH y6eAUTbCs, 4TO MPUGOP UCIOJIb3yeTCs B
TaKol cpefie

IIpoBepka Ha YpoBeHb, yka3aHHbIA Yposenn CnpaBOYHUK 10 JJIEKTPOMarHUTHOM cpejie e
YCTOHYHBOCTD K EN 60601-1-2 COOTBETCTBH
3JIEKTPOMarHuTH A
bIM IOMeXaM
YcToHYnUBOCTB K 3 B cpe/iHeKBaA. HANPsIX. Vi=3B [lepeHocHble U MO6UIbHBIE PY Npu6OpHI CBSI3U He
KOH/IYKTUBHBIM 150kT'y go 80MT'y (ass1 Cpe/iHeKBaJ,. JI0JDKHBI MCTI0JIb30BaThCsA BO/IM3H YacTel npu6opa
nomexam YCTPOHCTB, KOTOpbIE He Hanpsox NEW ASKIR 30 PROXIMITY Bk/to4as kabesiy,
EN 61000-4-6 SABJISIIOTCS pasziessiioliiee pacCTOSIHUE BLIYUC/ISIETCS 10

KH3HENO/ePHHBAIOLMMHI) dopmyJie, TPUMEHHUMOI K YacTOTe NepeJaTyrKa.

Radiated Immunity 10V/m 80MHz to 2.7GHz Ei=10V/m ie:?gest‘};f]M\%,e PasAENAIONHE PACCTORRMA
EN 61000-4-3 (for non life-supporting '
devices) d=[12 / E:] VP ot 80 MHz z10 800MI'1y

d=[23/Ei] VP or 800 MHz z10 2.7 rT'nt

Tpe P - aT0 MakcHMasibHasi BbIXOIHAsI MOLHOCTh
nepepar4yuka B BaTT(BT) corsacHo JaHHBIM
NMPOU3BOJUTES IepeAaTyrkKa, U d - 3To
peKoMeH/jyeMoe pacCTosiHie B MeTpax (M).
Hanps»keHHOCTB 110JIS1 OT CTAl{HOHAPHBIX
pajuonepesaTIMKOB, KaK ONpe/iesIeHO C TOMOLIbI0
3/IeKTPOMarHUTHOTO 06C/Ie/[0BaHUS MECTa), MOXKET
6BITh MEHbIIIe YPOBHSI COOTBETCTBHSA B
KaX(/[OM 4aCTOTHOM JuanasoHeb). [lomexu
MOTYT BO3HUKATb B HENIOCPE/CTBEHHOH
6JIM30CTH OT 0GOPYAOBaHHUS, 0603HAYEHHOTO
CJIeAyI0IMM CUMBOJIOM

[Ipumevanwue 1. [Ipu 80 mI'y e 800 MI'y nprMeHsieTcs AUana3oH 60Jiee BHICOKOM YacTOTBHI.
[puMevaHue 2. ITH NPUHLHUIIBI HEe MOTYT IPUMEHSTBCS BO BCEX CUTYyalusx. Ha pacnpocTpaHeHHe 3/1eKTPOMAarHUTHBIX BOJIH
BJIMSIET MOTJIOLEHHE U OTPAXKEHHE OT KOHCTPYKLUH, 06BEKTOB U JIIOJeH..

a) HanpsikeHHOCTD 1M0JIs OT CTAllMOHAPHBIX ePeAaTYMKOB, TAKUX KaK 6a30Bble CTAHLMHU JJIs paguoTenepoHOB (COTOBBIX U
6eCrnpoBOAHbIX) U Ha3eMHble MOGH/IbHbIE PAAUOCTAHIMY, pajuro-nepeaaTynk AM u FM u nepeaaTyuKu TeJIeBUSHOHHOTO
Bell[aHHs], He MOXKeT GbITh Pe/yCMOTPEHA TEOPETHYECKH U C TOUHOCTbIO. [lJIsl OLleHKH 3JIEKTPOMAarHUTHOM Cpe/ibl, CO3/JaHHOM
HUKCUPOBAHHBIMU PaZAM0YaCTOTHBIMH N€peAaTYMKaMH, HE06X0/JMMO POBECTH 3JIEKTPOMAarHUTHOE MCC/Ie/J0BAaHHE MECTa.
Ecau usmMepeHHasi HanpsXKeHHOCTD 110J1s1 B MECTe, B KOTOPOM MCIO0JIb3yeTCsl yCTPOHCTBO, MPeBhILIaeT JOMyCTUMbIH ypOBEeHb
COOTBETCTBHS, 0 KOTOPOM FOBOPHJIOCH Bhlllle, CIeAYeT MOHA6II0AATh 3a Uil HOPMaIbHOM paGoToi caMoro npuGopa. Eciu Bbt
3aMeTHJIM OTKJIOHEHHUs B pab0Te, MOXKHO NPeANPHHSATD JONOJHUTEIbHbIE MEPBI, TAKHE KaK epPeopHUeHTaLsI UM CMeHa
MeCTOIOJI0MKeHH sl TpUGopa.

b) HanpspkeHHocTb nostst B AuanasoHe yactoT ot 150 kI'y o 80 MI'y fosnkHa 66ITh He MeHee 10 B/m
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PekoMeHayeMble pasfieisiouiie pacCTOSHUA MeX/Ay NepeHOCHBIMU U MOGU/IBHBIMU IPUGOPAMHU PaJHOCBA3H U
MOHHUTOPOM
NEW ASKIR 30 PROXIMITY Xupyprudeckuii acnupaTop npefiHa3HaueH /JIsl UCIO0JIb30BaHHUs B 3JIEKTPOMarHUTHOMU cpeJie, B
KOTOpPOH HU3JjyyaeMble PU-moMexu HaxoATcs noJ KoHTpoJieM. KiineHT uin onepartop ycrpoiictBa NEW ASKIR 30 PROXIMITY
MOKET OMOYb PEAOTBPATUTD 3JIEKTPOMarHUTHbIE TOMEXH, 06ecredrBasi MUHUMa/IbHOE PACCTOsIHHE MeX/y MOOGUJIbHBIMU U
TMOPTAaTUBHBIMU CPeJICTBAMH PAZiM0OYACTOTHOM CBA3M (nmepegaTyrku) U ycrporictBoM NEW ASKIR 30 PROXIMITY, kak
peKOMeH/I0BaHO HIKe, B 3aBUCHMOCTH OT MaKCHMaJIbHON BBIXO/HOM MOLHOCTH IPHUGOPOB PaHOCBSI3H.

HoMmuHa/IbHas Pazje/isioLiee paccTosiHMeE 110 4aCTOTe NepejaTyuKa
MaKcuMaJsIbHast M
BBIXOAHAA MOIHOCTh 150 xI'; 10 80 Ml d 80 MHz 0 800 MHz d 800 MHz 10 2.7 GHz d =
nepe;:;:qmca ~[3.5/Vi] VP \/7 =[12/EWP [23/E:] VP \/7
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

AJ[H nepefaTiuKoB C MaKCUMaJIbHOH HOMUHaJIbHON BleOL[HOI;I MOIIIHOCTBIO, HE yKaSaHHOﬁ BbIllle, peKOMEeHlyeMoe
MUHUMaJIbHOE PAaCCTOAHUE ds MeTpax (M] MOXKHO pacCiYUTaTh C IOMOLIBIO YpaBHEHHA, IPUMEHHUMOr0 K 9aCTOTe nepefaTyukKa,

rze P - 3To MakcuMasibHasi HOMHHAJIbHAsl BbIXO/IHAsI MOLHOCTb NepesjaTyrKa B BaTT (BT) corsiacHO JaHHBIM IPOU3BOUTEIS
nepejaTyMKa.

[Mpumeuanwue 1. [Ipu 80 mI'y e 800 MI'y npuMeHsieTcsl pa3zieisiioliee pacCTOsIHUE JJIs idana3oHa 6oJiee BbICOKOH 4acTOTHI.

[lpumevanue 2. 3TH NPUHIMIILI HE MOTYT IPUMEHAThLCA BO BCeX CUTyalusix. Ha pacnpocTpaHeHue 3/1eKTPOMarHUTHBIX BOJIH
BJIMSAET NOIJIOIeHUe U OTPAKEHHe OT KOHCTPYKIMH, 06'beKTOB H I0/el.
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Aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY adalah unit mudah alih, yang berfungsi dengan rangkaian elektrik 230V ~ / 50
Hz, direka untuk aspirasi cecair badan pada orang dewasa dan kanak-kanak. Aspirator ini amat sesuai untuk aspirasi lendir, katar
atau darah dari hidung, mulut atau trakeal selepas prosedur pembedahan kecil dan boleh digunakan dalam terapi pasca operatif di
rumah atau diangkut dari satu wad hospital ke tempat yang lain. Peralatan mudah alih ini direka untuk kegunaan berterusan.
Diperbuat daripada bahan plastik penebat elektrik, yang tahan panas, mematuhi tahap keselamatan Eropah yang terkini, produk
ini dibekalkan dengan balang autoklaf polikarbonat yang lengkap dengan injap limpahan dan dilengkapi dengan pengawal aspirasi
dan penunjuk vakum yang terletak di panel depan. Peranti dengan fungsi “PROXIMITY” menghidupkan atau mematikan peranti
melalui sensor jarak inframerah yang boleh mengesan tangan yang dilalui dalam jarak sekitar sepuluh sentimeter dari sensor. Ia
membolehkan pengendali peranti menggunakan peranti tanpa menyentuhnya. Suis kaki untuk menghidupkan peranti dari jarak
jauh juga boleh disediakan atas permintaan

AMARAN AM

A

BACA ARAHAN MANUAL DENGAN TELITI SEBELUM PENGGUNAAN.

PERANTI KEGUNAAN OLEH PERSONNEL YANG DIIKTIRAF (PAKAR BEDAH/ JURURAWAT PROFESSIONAL / PEMBANTU)

PENGGUNAAN DI RUMAH ADALAH TERHAD KEPADA ORANG DEWASA YANG MEMPUNYAI FAKULTI MENTAL PENUH
WARAS DAN / ATAU PENJAGA PROFESSIONAL DI RUMAH

INSTRUMEN TIDAK BOLEH DIBUKA, UNTUK PERKHIDMATAN TEKNIKAL HUBUNGI CA-MI SRL

PERATURAN KESELAMATAN PENTING

1. Periksa keadaan unit sebelum setiap penggunaan. Permukaan unit hendaklah diperiksa dengan teliti bagi kerosakan visual.
Periksa kabel sesalur dan jangan menyambung ke kuasa jika kerosakan jelas;

2. Sebelum menyambungkan perkakas sentiasa pastikan bahawa data elektrik yang ditunjukkan pada label data dan jenis palam
yang digunakan, sesuai dengan bekalan elektrik yang akan disambungkan;

3. Hormati peraturan keselamatan yang dinyatakan untuk peralatan elektrik terutamanya:

. Menggunakan komponen dan aksesori asal yang disediakan oleh pengeluar untuk menjamin kecekapan dan
keselamatan peranti;

. Peranti boleh digunakan hanya dengan penapis bakteriologi.

. Jangan sesekali memasukkan perkakas ke dalam air;

. Jangan letak atau simpan aspirator di tempat-tempat yang mudah terjatuh atau ditarik ke dalam tab mandi atau sinki.

Sekiranya terjatuh secara tidak sengaja, jangan cuba mengeluarkan peranti dari air semasa palam masih
disambungkan: putuskan sambungan suis utama, keluarkan palam dari bekalan kuasa dan hubungi jabatan teknikal
CA-ML. Jangan cuba membuat peranti berfungsi sebelum ia diperiksa dengan teliti oleh kakitangan berkelayakan dan /
atau jabatan teknikal CA-MI.

. Letakkan peranti pada permukaan yang stabil dan mendatar agar saluran udara di belakang tidak terhalang;

. Untuk mengelakkan kemalangan, jangan letakkan aspirator pada permukaan yang tidak stabil, yang boleh

menyebabkannya jatuh secara tidak sengaja dan menyebabkan kerosakan dan / atau pecah. Sekiranya terdapat tanda-

tanda kerosakan pada bahagian plastik, yang boleh mendedahkan bahagian elektrik dalaman peranti, jangan
sambungkan palam ke soket elektrik. Jangan cuba membuat peranti berfungsi sebelum ia telah diperiksa dengan
teliti oleh kakitangan berkelayakan dan / atau jabatan teknikal CA-MI.

Jangan gunakan peranti berhampiran bahan-bahan mudah terbakar seperti anestetik, oksigen atau nitrous oksida;

Jangan sentuh peranti dengan tangan basah dan sentiasa menghalang perkakas dimasuki cecair;

Jangan biarkan perkakas disambungkan ke soket bekalan kuasa apabila tidak digunakan;

Jangan tarik kabel bekalan kuasa untuk mencabut plag, tanggalkan palam dari soket utama dengan betul;

Simpan dan gunakan peranti di tempat yang dilindungi dari cuaca dan jauh dari sebarang sumber haba. Selepas setiap

penggunaan, disyorkan untuk menyimpan peranti itu di dalam kotaknya sendiri dari habuk dan cahaya matahari.

. Pada amnya, tidak digalakkan untuk menggunakan adaptor atau wayar penyambung. Jika diperlukan, gunakan
penyambung atau adaptor yang mematuhi peraturan keselamatan. Namun begitu, pastikan sambungan yang
digunakan tidak melebihi bekalan kuasa maksimum yang boleh diterima seperti yang ditunjukkan pada alat
penyambung/adapter.

4.  Hubungi khidmatan servis teknikal untuk kerja-kerja pembaikan dan pastikan penggunaan alat ganti yang asal. Kegagalan
untuk mematuhi perkara di atas boleh menjejaskan keselamatan aspirator;

5. Gunakan hanya untuk tujuan yang diniatkan. Jangan gunakan apa-apa selain penggunaan yang ditakrifkan oleh pengilang.
Pengilang tidak akan bertanggungjawab terhadap kerosakan akibat penggunaan atau sambungan yang tidak wajar kepada
sistem elektrik yang tidak mematuhi peraturan semasa.

6. Peranti perubatan memerlukan langkah berjaga-jaga yang khusus mengenai keserasian elektromagnetik dan mesti dipasang
dan digunakan selaras dengan maklumat yang disediakan dengan dokumen yang disertakan: peranti NEW ASKIR 30
PROXIMITY mesti dipasang dan digunakan berjauhan dari peranti komunikasi RF mudah alih dan mudah bawa (telefon
bimbit, transceiver, dan lain-lain) yang mungkin mengganggu peranti tersebut.

7. AMARAN: Jangan ubah peralatan ini tanpa kebenaran pengeluar CA-MI Srl. Tidak ada bahagian elektrik atau mekanikal yang
direka untuk dibaiki oleh pelanggan atau pengguna akhir. Jangan buka peranti, jangan salah guna bahagian elektrik /
mekanik. Sentiasa hubungi bantuan teknikal
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menjejaskan dengan serius keselamatan dan ciri-ciri teknikal peranti tersebut.

bulan kerana ia mengandungi bahagian kecil yang mudah ditelan.
10. Jangan biarkan peranti tidak dijaga di tempat-tempat yang boleh diakses oleh kanak-kanak dan / atau orang yang tidak
memiliki fakulti mental sepenuhnya kerana mereka boleh menjejaskan diri dengan tiub pesakit dan / atau kabel kuasa.
11. Peranti perubatan adalah bersentuhan dengan pesakit dengan menggunakan probe pakai buang (dibekalkan dengan peranti)
yang dilengkapi dengan sijil pematuhan CE relatif mengikut kehendak peraturan ISO 10993-1: oleh itu, tiada tindak balas

alahan dan kerengsaan kulit boleh berlaku.

12. Produk dan bahagiannya adalah bersesuaian mengikut keperluan peraturan EN 60601-1.
13. Operasi peranti adalah sangat mudah dan oleh itu tiada penjelasan lanjut diperlukan selain daripada yang ditunjukkan dalam

manual pengguna berikut.

Menggunakan peranti dalam keadaan persekitaran yang berbeza daripada yang ditunjukkan dalam manual ini boleh

Penggunaan untuk Penjagaan di Rumah: Jauhkan semua aksesori peranti daripada jangkauan kanak-kanak di bawah umur 36

Pengilang tidak boleh dipertanggungjawabkan untuk ganti rugi tidak sengaja atau tidak langsung jika

kemalangan atau penyalahgunaan. Mana-mana pengubahsuaian / pembaikan minimum pada peranti itu

f peranti itu diubah suai, dibaiki tanpa kebenaran atau sekiranya komponennya rosak disebabkan oleh

membatalkan jaminan dan tidak menjamin pematuhan dengan keperluan teknikal yang disediakan oleh
MDD 93/42 / EEC (dan perubahan seterusnya) dan ciri-ciri normatifnya.

KONTRAINDIKASI

- Sebelum menggunakan NEW ASKIR 30 PROXIMITY, baca arahan penggunaan: kegagalan membaca semua arahan dalam

manual ini boleh membahayakan pesakit.

- Peranti ini tidak dapat digunakan untuk menyedut bendalir dada

- Peranti tidak boleh digunakan untuk menyedut cecair yang boleh meletup, menghakis atau mudah terbakar.

- NEW ASKIR 30 PROXIMITY tidak sesuai untuk MRI. Jangan memperkenalkan peranti di persekitaran MRI.

CIRI-CIRI TEKNIKAL

Model

NEW ASKIR 30 PROXIMITY

Tipologi (MDD 93/42/EEC)

Peranti Perubatan Kelas Ila

Klasifikasi UNI EN ISO 10079-1

Vakum Tinggi / Aliran Tinggi

Voltan Utama

230V ~ /50 Hz

Penggunaan Kuasa

110 VA

Fuis

F1x1.6A250V

Aspirasi Sedutan Maksimum (tanpa balang)

-80kPa (-0.80 Bar)

Aspirasi Sedutan Minimum (tanpa balang)

-40kPa (-0.40 bar)

Aliran Maksimum (tanpa balang) 401/min

Berat 3.6 Kg
Dimensi 350x 210 (h) x 180 mm
Fungsi OPERASI TANPA HENTI
Kondisi Operasi Suhu bilik: 5+35°C

Peratusan kelembapan bilik: 10 +93 % RH
Tekanan atmosfera: 700 + 1060 hPa

Kondisi penyimpanan dan pengangkutan

Suhu bilik: -25+70°C
Peratusan kelembapan bilik: 0+93%RH
Tekanan atmosfera: 500 + 1060 hPa

2012/19 / UE-WEEE

MAKLUMAT PENTING UNTUK PELUPUSAN PRODUK YANG BETUL SELARAS DENGAN DIREKTIF EC

Simbol pada peranti menunjukkan koleksi berasingan peralatan elektrik dan elektronik. Pada akhir hayat
peranti, jangan buang peranti sebagai sisa pepejal. Pelupusan harus dilakukan di pusat pelupusan terpilih di
kawasan anda atau boleh dikembalikan kepada pengedar, sewaktu membeli peranti baharu yang terdiri
daripada sampel dan fungsi yang sama. Prosedur pelupusan berasingan alat elektrik dan elektronik ini

dipraktikkan berdasarkan polisi alam sekitar Eropah yang bertujuan untuk melindungi dan memperbaiki
kualiti alam sekitar, serta mengelakkan kesan terhadap kesihatan manusia akibat kehadiran bahan berbahaya dalam peralatan

tersebut atau penyalahgunaan. Perhatian : Pelupusan yang salah mungkin akan melibatkan tindakan pihak berkuasa.

PEMBERSIHAN PERANTI

Gunakan kain kering lembut dengan detergen yang tidak melelas dan tidak larut. Untuk membersihkan bahagian luaran peranti,
sentiasa gunakan kain kapas yang dilembapkan dengan bahan pencuci. Jangan gunakan bahan pencuci yang pelelas atau pelarut.

TERKENA DENGAN BAHAN CECAIR. JANGAN BERSIHKAN PERALATAN DENGAN AIR.

i”t PENJAGAAN KHUSUS HARUS DIAMBIL UNTUK MEMASTIKAN BAHAGIAN DALAMAN PERALATAN TIDAK
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Semasa semua operasi pembersihan, gunakan sarung tangan perlindungan dan apron (jika perlu, gunakan juga mask muka dan
cermin mata keselamatan) untuk mengelakkan kontak dengan bahan pencemar (selepas setiap kitaran penggunaan mesin).

SIMBOLOGI

Peralatan pengasingan Kelas 2

Penandaan CE dengan mematuhi arahan EC 93/42 / CEE dan yang
perubahan seterusnya.

=]
C €|o123

Amaran am dan / atau spesifikasi

Rujuk arahan manual

EO=>

Pengilang: CA-MI S.r.l.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43010 Pilastro (PR) Italia

Bahagian bersentuhan Jenis BF (Alat Penyedut)

Kelembapan

Fuis

Suhu had operasi/
Suhu had pengangkutan dan penyimpanan

Tekanan Atmosfera

Arus Alternatif

Frekuensi Utama

Buka/Tutup

Batch pengeluaran

BEsEiels i

N Nombor siri
REF Model / Nombor Rujukan
Tahap perlindungan alat elektrik yang disediakan sekiranya
bersentuhan dengan tubuh manusia atau dengan benda lain secara
sengaja atau tidak sengaja, dan perlindungan sekiranya bersentuhan
dengan air.
1P21 DIGIT PERTAMA DIGIT KEDUA
PENEMBUSAN PEPEJAL PENEMBUSAN CECAIR
Perlindungan tefhgdap p.epe]?l Perlindungan terhadap aliran
yang mempunyai dimensi lebih menegak titisan air
besar daripada @ 12mm &
PEMBEKALAN AKSESORI
Deskripsi KOD
ASPIRASI JAR 1000ml LENGKAP RE 210001/02
FITTING CONICAL RE 210410
SET TUBE 6mm x 10mm (TRASPARENT SILICON) 51100
PROBE/KUAR ASPIRASI CH20 25723
PENAPIS HIPERBOLIK DAN ANTIBAKTERIA SP 0046
CA-MI SUIS KAKI (atas permintaan) Code 52130

Penapis dihasilkan dengan bahan hidrofobik (PTFE) untuk mencegah cecair memasuki litar pneumatik. Penapis perlu ditukar
segera jika basah atau jika terdapat tanda-tanda pencemaran atau perubahan warna. Penapis juga perlu ditukar jika unit itu
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digunakan oleh pesakit yang mempunyai risiko pencemaran yang tidak diketahui. Jangan gunakan unit sedutan tanpa penapis
perlindungan. Jika unit sedutan digunakan dalam keadaan kecemasan atau digunakan oleh pesakit yang mempunyai risiko
pencemaran tidak diketahui, penapis mesti ditukar selepas setiap penggunaan. Dibekalkan atas permintaan versi berlainan
dengan balang lengkap 2000ml.

Kateter penyedut: Peranti sekali guna untuk digunakan pada seorang pesakit. Jangan basuh atau sterilize selepas digunakan.
Penggunaan semula boleh menyebabkan jangkitan silang. Jangan gunakan selepas tarikh luput jualan.

Semak tarikh luput pada pembungkusan original suction catheter dan semak integriti pembungkusan steril. CA-MI
& menolak sebarang liabiliti untuk kecederaan kepada pesakit yang dikaitkan dengan kemerosotan pembungkusan
steril yang disebutkan di atas kerana pengendalian bungkusan asal oleh pihak ketiga.
AMARAN: Tiub sedutan untuk dimasukkan ke dalam badan manusia yang dibeli secara berasingan dari peranti harus
mematuhi piawaian ISO 10993-1 berkenaan biokompatibiliti bahan.

ar aspirasi: Rintangan mekanikal komponen dijamin sehingga 30 kitaran pembersihan dan pensterilan. Di luar batas ini, ciri-ciri
fizikal- kimia bahan plastik mungkin menunjukkan tanda-tanda kerosakan. Oleh itu, kami mengesyorkan agar anda menukar jar.

Tiub silikon: bilangan kitaran pensterilan dan / atau pembersihan dikaitkan dengan keupayaan tiub tersebut. Oleh itu, selepas
setiap kitaran pembersihan terpulang kepada pengguna akhir untuk mengesahkan sama ada tiub itu sesuai untuk digunakan
semula atau tidak. Komponen mesti diganti jika terdapat tanda-tanda kerosakan bahan yang membentuk komponen tersebut.

Sambungan Konikal : Bilangan kitaran pensterilan dan bilangan kitaran pembersihan berkaitan dengan keupayaan komponen
tersebut. Oleh itu, selepas setiap kitaran pembersihan, terpulang kepada pengguna akhir untuk mengesahkan sama ada fitting
sesuai untuk digunakan semula atau tidak. Komponen ini mesti diganti jika terdapat tanda-tanda kerosakan pada bahan yang
membentuk komponen tersebut.

angka Hayat perkhidmatan peranti: Lebih daripada 850 jam operasi (atau 3 tahun) mengikut syarat-syarat standard ujian dan
operasi. Jangka Hayat atas rak: maksimum 5 tahun dari tarikh pembuatan.

| PEMBERSIHAN AKSESORI

Pengilang menasihati anda untuk membersihkan dan / atau mensteril aksesori sebelum menggunakan aspirator.
Cara-cara membasuh dan / atau membersihkan balang autoklaf adalah seperti yang berikut:

e Pakai sarung tangan perlindungan dan apron (kacamata dan topeng muka jika perlu) untuk mengelakkan sentuhan dengan

bahan pencemar;

Putuskan sambungan tangki dengan aspirator dan keluarkan bekas tersebut daripada sokongan aspirator.

Asingkan semua bahagian pada penutup (peranti limpahan, washer(sesendal))

Putuskan semua tiub daripada balang dan penapis perlindungan

Basuh setiap bahagian bekas yang diasingkan dengan aliran air sejuk dan kemudian bersihkan setiap bahagian dalam air

panas (suhu tidak melebihi 60 ° C)

e Cuci dengan teliti sekali lagi setiap bahagian (jika perlu) dengan menggunakan berus yang tidak kasar untuk mengeluarkan
sebarang bahan sisa yang melekat. Bilas dengan aliran air panas dan keringkan semua bahagian dengan kain yang lembut
(tidak kasar). Alat boleh dibasuh dengan bahan pencuci komersial dengan mengikuti arahan dan nilai pencairan yang
dibekalkan oleh pengeluar. Selepas pembersihan, biarkan bahagian-bahagian alat kering dalam persekitaran yang terbuka
dan bersih.

e Lupuskan kateter aspirasi berdasarkan undang-undang dan peraturan tempatan.

Tiub aspirasi silikon dan penyambung conical boleh dibasuh dengan bersih dalam air panas (suhu tidak boleh melebihi
60 ° C). Selepas pembersihan, biarkan bahagian-bahagian alat kering dalam persekitaran yang terbuka dan bersih.
Apabila pembersihan selesai, masukkan bekas ke tempatnya semula untuk aspirasi cecair mengikut prosedur seperti yang berikut:

Tempatkan injap limpahan ke tempatnya pada penutup (di bawah penyambung VAKUM)

Masukkan injap terapung dengan memastikan o-ring berada ke arah bukaan celung

Letakkan o-ring di tempatnya supaya berada di sekeliling penutup

Selepas menamatkan operasi pemasangan, sentiasa pastikan penutup berada di tempatnya dengan sempurna untuk
mengelakkan kebocoran vakum atau pengeluaran cecair.

Selepas mengeluarkan bahagian-bahagian yang boleh dibuang dan selepas mengeluarkan balang, basuh balang dengan aliran
air sejuk dan bilas dengan sempurna.

Kemudian, rendam dalam air suam (suhu tidak boleh melebihi 60 ° C). Basuh dengan sempurna dan jika perlu, gunakan berus
yang tidak kasar untuk mengeluarkan sebarang buangan. Bilas dengan aliran air suam dan keringkan semua bahagian dengan
kain yang lembut (tidak kasar).

Jar dan penutup boleh diautoklafkan dengan meletakkan bahagian-bahagian tersebut ke dalam autoklaf dan menjalankan satu
kitaran pensterilan pada 121 ° C (tekanan relatif 1 bar - 15 minit) dengan memastikan balang itu diletakkan secara terbalik.

Ketahanan mekanikal balang itu dijamin sehingga 30 kitaran pensterilan dan pembersihan pada keadaan yang dinyatakan (EN
IS0 10079-1). Di luar had ini, ciri-ciri fizikal-mekanikal plastik boleh berkurang. Oleh itu, penggantian bahagian itu disyorkan.

Selepas pensterilan dan pengeringan dalam suhu persekitaran, pastikan tiada tanda-tanda kerosakan pada komponen tersebut.
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Tiub aspirasi boleh disterilkan pada autoklaf menggunakan kitaran pensterilan pada 121 ° C (tekanan relatif 1 bar - 15 min).
Penyambung konikal boleh disterilkan pada autoklaf dengan menggunakan kitaran pensterilan pada 121 ° C (tekanan relatif 1 bar

- 15 min).

JANGAN CUCI, STERIL ATAU LETAK PENAPIS ANTIBAKTERIAL DALAM AUTOCLAVE

PENYELENGGARAAN BERKALA

Peralatan sedutan NEW ASKIR 30 PROXIMITY tidak memerlukan penyelenggaraan atau pelinciran.

Walau bagaimanapun, pemeriksaan unit sebelum setiap penggunaan adalah perlu. Oleh sebab maklumat yang terkandung dalam
manual pengguna mudah difahami, latihan penggunaan tidak diperlukan.
Keluarkan alat dan sentiasa periksa integriti bahagian plastik dan kabel masuk. Bahagian ini mungkin telah rosak semasa
penggunaan sebelumnya. Sambungkan kabel ke rangkaian elektrik dan hidupkan suis.

Tutup outlet aspirator dengan jari anda dan dengan regulator sedutan pada tahap maksimum,periksa penunjuk vakum supaya
mencapai sekurang-kurangnya -80kPa (-0.80 bar). Putar tombol dari kanan ke kiri. Penunjuk vakum harus turun -40kPa (-0.40
bar). Pastikan tiada bunyi kuat yang keluar. Fius perlindungan (F 1 x 1.6 A L 250V) boleh dicapai dari luar dan terletak di palam
yang melindungi instrumen. Penggantian fius mesti berdasarkan jenis dan julatnya.

Sebelum menukar fius, putuskan plag daripada soket bekalan kuasa.

M. 1ah

Sebab

Remedi

1. Tiada aspirasi

Penutup balang tidak diskru dengan
betul

Buka skru penutup, dan skru semula

2. Tiada aspirasi

Pelekat penutup tidak berada di
tempatnya dengan betul

Buka penutup dan masukkan pelekat penutup
dengan betul pada tempatnya

3. Float tidak tutup

Jika penutup telah dibasuh, pastikan
bahawa float berada ditempatnya
dan tidak terkeluar.

Tempatkan float pada tempatnya

4. Float tidak tutup

Float dicemari oleh kotoran

Buka penutup, keluarkan dan masukkan float
dalam autoklaf

5. Unit sedutan tidak
beroperasi

Kabel rosak
Kegagalan sumber kuasa luaran

Gantikan kabel
Periksa sumber kuasa luaran

6. Sedutan rendah

Buih di dalam balang

Isikan balang sehingga 1/3 penuh dengan air
biasa

7. Tidak ada aspirasi kerana
aliran keluar lendir

Penapis disekat

Ganti penapis

8. Kuasa Vakum pada sisi
pesakit sangat rendah atau
tiada

e Kawalan vakum ditetapkan pada
tahap minimum

e Penapis perlindungan tersekat
atau rosak

e Tiub sambungan tersekat,
berkedut, atau terputus
sambungan

o Injap penutup tersekat atau rosak

e Motor pam rosak

Pusing pengatur vakum mengikut arah jam dan

semak nilai vakum pada tolok

e Gantikan penapis

e Ganti atau sambungkan semula semua tiub.
Periksa sambungan baling

e Kosongkan balang, atau putuskan sambungan
tiub daribalang. Buka injap penutup. Twill
pada unit tersebut hanya berfungsi dalam
kedudukan tegak

e Rujuk personel perkhidmatan yang
diberikuasa

Masalah1-2-3-4-5-6-7-
8

Tiada prosedur yang ada
mencapai keputusan yang
dikehendaki

Hubungi perkhidmatan pelanggan CA-MI

Sekiranya sistem keselamatan overfill diaktifkan, jangan teruskan aspirasi cecair.
Terdapat dua kes jika sistem keselamatan overfill tidak berfungsi:
Kes 1 ° Jika sistem keselamatan overfill tidak berfungsi, aspirasi akan dihentikan oleh penapis bakteriologi untuk mengelakkan

penembusan cecair ke dalam peranti.
Kes 2 ° - Sekiranya kedua-dua sistem keselamatan tidak berfungsi, terdapat kemungkinan cecair keluar dari peranti. Dalam hal ini,
kembalikan peranti kepada perkhidmatan teknikal CA-MI.

CA-MI Srl akan menyediakan atas permintaan rajah elektrik, senarai komponen, penerangan, arahan tentang setting dan maklumat
lain yang dapat membantu kakitangan bantuan teknik untuk pembaikan produk.
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SYARAT-SYARAT WARANTI - PERATURAN PENGEMBALIAN DAN PEMBAIKAN |

Produk ini dijamin untuk tempoh 24 bulan dari tarikh pembelian. Waranti meliputi pembaikan atau penukaran alat ganti yang
rosak secara percuma jika kerosakan dapat dilaporkan oleh pelanggan dan dikenal pasti oleh perkhidmatan teknikal.
Pemeriksaan oleh penjual dan dilakukan atas permintaan pelanggan untuk memastikan peranti berfungsi sepenuhnya tidak
termasuk dalam perkhidmatan waranti percuma. Perkhidmatan ini dicaj kepada pelanggan bergantung kepada perkhidmatan
yang diperlukan. Komponen guna pakai tidak termasuk dalam waranti. Komponen guna pakai ialah tiub silikon, penapis,
penutup, penyesuai hidung dan katerer sedutan. Semua kerosakan akibat kecuaian penggunaan, kerosakan yang disengajakan
dan penyalahgunaan peranti juga tidak termasuk dalam waranti. Waranti akan tamat tempoh jika pembaikan dan servis tidak
dilakukan oleh perkhimatan teknikal CAMI atau wakilnya.

Sebelum mengembalikan instrumen untuk pembaikan, permukaan luaran dan semua aksesori MESTI disinfeksi dengan kain yang
direndam dalam bahan methylated spirits atau hypoclorit. Instrumen dan aksesori perlu diletakkan dalam beg dengan nota
bahawa disinfeksi telah dilakukan.

Kegagalan mematuhi peraturan ini akan menyebabkan instrumen dikembalikan kepada pembeli tanpa dibaiki. Insrumen yang
dikembalikan untuk pembaikan MEST]I disertakan dengan huraian tentang masalah yang dihadapi. CA-MI tidak akan
bertanggungjawab terhadap kerosakan yang disebabkan oleh penyalahgunaan instrumen. Untuk mengelakkan kerosakan yang
sedemikian, baca arahan penggunaan dengan teliti.

Apabila CA-MI mengenal pasti kerosakan sesuatu instrumen, penggantian hanya akan dilakukan dengan adanya RESIT
PEMBELIAN dan WARANTI DICOP. CA-MI tidak akan bertanggungjawab untuk kerosakan aksesori. Aksesori diganti dengan
perbelanjaan pelanggan.

ARAHAN PENGGUNAAN
. Peranti mesti diperiksa sebelum setiap penggunaan untuk mengesan kerosakan dan / atau kerosakan yang disebabkan oleh
pengangkutan dan / atau penyimpanan.
. Kedudukan kerja mesti membolehkan seseorang mencapai panel kawalan dan mempunyai pandangan yang baik pada
penunjuk kosong, balang dan penapis antibakteria.
. Disyorkan agar peranti tidak dipegang dengan tangan anda dan / atau untuk mengelakkan sentuhan yang berpanjangan

dengan peranti.

AMARAN: Untuk penggunaan yang betul, letakkan aspirator pada permukaan yang rata dan stabil agar jar dapat
digunakan sepenuhnya dann fungsian peranti limpahan yang lebih efisien.

. Letakkan unit pada permukaan yang rata dan datar.

. Sambungkan satu penghujung tiub silikon pendek dengan penapis antibakteria kepada penyambung sedutan pada tudung
balang.

. Tiub lain yang telah disambungkan ke penapis perlu disambungkan ke saluran keluar jar"VAKUM" yang dipasangkan

dengan float merah (apungan keselamatan). Apabila 90% ruangan balang telah penuh akan berlaku pengaktifan float
keselamatan (float menutup penyambung aspirasi pada balang) untuk mengelakkan penembusan cecair ke dalam peranti.

AMARAN: Pastikan penapis dipasang dengan Anak Panah di sisi pesakit.

Arah aliran
sedutan

——)

Direction of suction flo

AMARAN : Bahagian dalam alat perubatan mesti diperiksa secara berkala untuk mengetahui adanya cecair atau pencemaran
lain(rembesan). Sekiranya terdapat cecair atau pencemaran lain yang kelihatan, alat perubatan mesti diganti dengan segera
kerana risiko aliran vakum tidak mencukupi.

Produk-produk ini telah direka, diuji dan dihasilkan secara eksklusif untuk “ sekali pakai” dan untuk jangka masa penggunaan
tidak melebihi 24 jam kecuali dinyatakan di bawah.

. Sambungkan tiub silikon panjang ke outlet jar “PATIENT”.

. Sambungkan hujung tiub silikon yang panjang ke penyambung plastik probe, kemudian sambungkan penyedut sedutan
(suction probe) kepadanya.

. Sambungkan kord kuasa ke peranti kemudian sambungkan plag ke bekalan kuasa elektrik.

. Tolak suis pada kedudukan I untuk memulakan sedutan.

. Buka penutup balang dan isikan balang 1/3 air penuh atau biasa (ini membantu unit mencapai prestasi vakum puncak dan
memudahkan pembersihan) kemudian tutup semula penutup pada balang dengan betul.

. Semasa operasi, balang harus berada dalam kedudukan menegak untuk mengelakkan injap limpahan untuk memotong

aspirasi. Sekiranya, ini berlaku, matikan peranti dan cabut tiub dari penutup balang (dari saluran keluar “VAKUM”")
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. Setelah selesai tukar suis pada kedudukan O dan tanggalkan plag.
. Tanggalkan aksesori dan bersihkan
. Pada akhir setiap penggunaan, letakkan alat di dalam kotak menghindari dari habuk

AMARAN: Palam kabel bekalan kuasa ialah elemen pemisahan daripada sistem elektrik utama. Walaupun unit dilengkapi dengan
butang suis buka / tutup yang khusus, palam bekalan kuasa mesti mudah dicapai semasa unit mula digunakan supaya dapat
membolehkan pemutusan elektrik yang seterusnya daripada sistem bekalan elektrik utama semasa kecemasan.

Kawalan kaki (jika berkenaan):
Pasangkan kabel kuasa suis kaki ke soket yang ditandai dengan label dibahagian belakang peranti. AFOOT SWITCH
Suis kaki boleh menggantikan butang BUKA/TUTUP untuk menghidupkan atau mematikan mesin.

A\ sUls KAKI

OPERASI PROXIMITY:

e  Sambungkan kabel bekalan kuasa ke peranti dan masukkan palam ke soket utama

e Motor akan dinyalakan dengan menekan butang buka/tutup dan akan terus berjalan hingga butang itu ditekan lagi : LED
hijau pada butang menyala ketika motor sedang berjalan.

e Tekan kekunci “Proximity” (dengan LED biru) untuk mengaktifkan fungsi hidup /mati motor melalui sensor jarak infra-merah
yang mengesan tangan pengendali dalam jarak kira-kira sepuluh sentimeter. Ini membolehkan pengendali menggunakan
peranti tanpa meyentuhnya atau menumpukan perhatiannya untuk menekan butang itu.

. Kekunci hidup /mati tetap aktif walaupun fungsi proximity diaktifkan dan boleh digunakan sebagai alternative.

e  Tekan butang relatif sekali lagi untuk mematikan fungsi “Proximity”

Fungsi tersebut tetap ada dalam memori, yang bermaksud bahawa jika diaktifkan ketika peranti dimatikan, ketika dihidupkan

kembali, ia masih akan diaktifkan, sedangkan jika dinyahaktifkan, ia tetap sama. Fungsi mematikan kad 20 minit setelah motor
dimatikan, jika ia tidak dihidupkan kembali.

Penapis
Port Pesakit
!- Tiub silikon boleh autoklaf
Sensor Proximity infra-

merah

Butang jarak
Proximity ! ¥ =
diaktifkan : ! ‘ o1 Pengawal vakum
Suis Buka/Tutup 3 . 7

Penunjuk Vakum

Balang pengumpulan dalam
PC boleh autoklaf

Kelengkapan kon

Fungsi “PROXIMITY” memulakan aspirasi dengan gerakan tangan yang sederhana, tanpa menyentuh alat: dalam hal ini ia
mencegah dan mengelakkan kemungkinan berlakunya pencemaran silang antara pesakit ketika mereka dirawat secara bergiliran.

A Pendekatan tangan yang tidak diingini ke sensor Proximity menyebabkan peranti mati. Untuk mengaktifkan semula
fungsi, letakkan tangan dekat dengan sensor.

CATATAN: Terserah pengguna akhir untuk mengaktifkan atau menyahaktifkan sensor Proximity. Dengan Fungsi dimatikan,
peranti diaktifkan/dinyahaktifkan dengan menekan kekunci BUKA/TUTUP
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TAB. I- BUTANG ISYARAT LED

Isyarat butang LED Fungsi Warna Posisi
Butang BUKA/TUTUP Hidupkan Hijau Berhampiran dengan kekunci panel
depan
Butang Proximity Tukar kekunci Biru LED terletak diatas kekunci
BUKA/TUTUP “Proximity”

JANGAN GUNA ASPIRATOR TANPA BALANG DAN/ATAU PENAPIS PELINDUNG
PASTIKANKANAK-KANAK DAN / ATAU ORANG KURANG SIUMAN TIDAK MENGGUNAKAN PERANTI INI TANPA
PENGAWASAN ORANG DEWASA

RISIKO GANGGUAN ELEKTROMAGNETIK DAN REMEDI YANG MUNGKIN

Bahagian ini mengandungi maklumat tentang penetapan berkenaan pematuhan Piawaian EN 60601-1-2 (2015).

Klasifikasi kumpulan dan kategori CISPR : kumpulan 1, kategori B.

Aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY ialah peranti elektro-perubatan yang memerlukan langkah berjaga-jaga khusus
mengenai kesesuaian elektro-magnet dan mesti dipasang dan dikendalikan mengikut maklumat keupayaan elektro-magnet yang
dibekalkan. Peranti mudah alih dan komunikasi radio mudah alih (telefon mudah alih, transceiver, dan lain-lain) boleh
mengganggu peranti perubatan dan tidak boleh digunakan berdekatan dengan peranti, bersebelahan dengan peranti atau di atas
peranti perubatan. Sekiranya penggunaan sedemikian adalah perlu dan tidak dapat dielakkan, langkah berjaga-jaga yang khusus
perlu diambil supaya peranti elektro-perubatan berfungsi dengan betul dalam konfigurasi operasi yang dimaksudkan (contohnya:
Pemeriksaan konsisten secara visual untuk memastikan tiada keganjilan atau kerosakan pada peranti. Penggunaan aksesori,
transduser dan kabel yang berbeza daripada yang dinyatakan, kecuali transducer dan kabel yang dijual oleh pengeluar sistem
sebagai alat ganti boleh menyebabkan peningkatan pelepasan atau penurunan daya tahan peranti atau sistem.

Jadual berikut membekalkan maklumat mengenai ciri-ciri EMC (Keserasian Elektromagnetik) peranti elektro-perubatan.

Panduan dan Pengisytiharan Pengeluar - Pelepasan Elektromagnetik

Aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY adalah untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnetik seperti
yang berikut: Pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY harus memastikan aspirator
digunakan dalam persekitaran yang sedemikian.

EN 61000-3-3

Ujian Pelepasan Pematuhan Persekitaran Elektromagnet - Panduan

Pelepasan yang diiridiasi / dikendalikan Kumpulan 1 Aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY hanya

CISPR11. menggunakan tenaga RF hanya untuk fungsi dalamannya.
Oleh itu, pelepasan RFnya sangat rendah dan tidak
menyebabkan gangguan kepada sebarang peralatan
elektronik dalam jarak dekat.

Pelepasan yang diirradiasi/ Kelas [B] Aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY boleh

dikendalikan CISPR11. digunakan dalam semua persekitaran, termasuk kegunaan

. domestik dan juga penggunaan awam yang berfungsi
Pelepasan harmonik EN 61000-3-2 Kelas [A] membekalkan kuasakepada persekitaran domestik.
Penggunaan voltan / pelepasan getaran Mematuhi
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Panduan dan Pengisytiharan Pengeluar - P

Imuniti

Aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnetik seperti yang
dinyatakan di bawah. Pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY harus memastikan bahawa

aspirator digunakan dalam persekitaran yang sedemikian.

Tahap Yang Ditunjukkan

Oleh EN 60601-1-2

Persekitaran Elektr tik -Pand

Ujian Imuniti

Tahap Pematuhan

Pelepasan Elektrostatik
(ESD) EN 61000-4-2

+ 8KV jika berada

Peranti tidak berubah

Lantai kayu, konkrit atau jubin seramik perlu digunakan.
ika lantai menggunakan bahan sintetik, perlu ada

+ 2;4;8;15V di udara keadaannya sekurang-kurangnya 30% kelembapan secara realtif.
Kualiti bekalan kuasa utama mestilah berdasarkan
Elektrik pintas/letusan Bekalan kuasa + 2kV persekitaran komersial yang tipikal atau persekitaran
EN 61000-4-4 Peranti tidak berubah fhospital.
Input/Output + 1kV keadaannya

Surge EN 61000-4-5

Perbezaan mod + 1kV

Peranti tidak berubah
keadaannya

Kualiti bekalan kuasa utama mestilah berdasarkan
persekitaran komersial yang tipikal atau persekitaran
hospital.

Kehilangan voltan,
gangguan voltan secara
ringkas dan variasinya
EN 61000-4-11

5%UT (>95% dip UT)
untuk 0.5 pusingan
40%UT (>60% dip UT)
untuk 5 pusingan
70%UT (>30% dip UT)
untuk 25 pusingan
<5%UT (>95% dip UT)
untuk 5 saat

Kualiti bekalan kuasa utama mestilah berdasarkan
persekitaran komersial yang tipikal atau persekitaran
hospital. Disyorkan penggunaan yang berterusan jika
[pengguna meminta operasi aspirator pembedahan NEW
IASKIR 30 PROXIMITY yang berterusan.

Medan magnet EN
61000-4-8

30 A/m

Peranti tidak berubah
keadaannya

IMedan medan kekerapan kuasa harus diukur di lokasi
pemasangan yang dimaksudkan untuk memastikan
frekuensi rendah yang sesuai.

Nota : UT ialah nilai voltan bekalan kuasa:

Pand

an dan pengisytiharan p

- Pelepasan Imuniti

Aspirator pembedahan ASKIR 36BR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang dinyatakan di bawah.
Para pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY harus memastikan bahawa ia digunakan

dalam persekitaran sedemikian.

Ujian Imuniti

Ujian Imuniti

Ujian Imuniti

Ujian Imuniti

Imuniti yang dijalankan
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz hingga
80Mhz (untuk peranti
bukan sokongan hidup)

Vi=3Vrms

Imuniti radiasi EN 61000-
4-3

10V/m 80MHz hingga
2.7GHz (untuk peranti
bukan sokongan hidup)

E;=10V/m

Peranti komunikasi RF mudah alih termasuk kabel, tidak
boleh digunakan dekat dengan peranti NEW ASKIR 30
PROXIMITY, daripada jarak pemisahan yang dikira oleh
persamaan yang berkenaan dengan frekuensi pemancar.
Jarak pemisahan yang disyorkan

d=[35/Vilp
d=[12/E1] /[p da80 MHz a 800MHz
d=[23/E1] /p da800 MHza 2,7 GHz

a) Di mana P ialah voltan keluaran nominal maksimum
pemancar Watt (W) bergantung pada pengilang pemancar
dan jarak pemisahan yang disyorkan dalam meter (m).
Keamatan medan dari pemancar RF tetap, seperti yang
ditentukan kajian elektromagnetik tapak), boleh menjadi
lebih rendah daripada tahap kesesuaian setiap selang
frekuensi

b). Adalah mungkin untuk memeriksa gangguan di
berdekatan dengan peranti yang dikenal pasti oleh simbol
berikut:

@

A

B)

Nota 1: Pada 80 MHz dan 800 MHz diselangi dengan frekuensi tertinggi diaplikasikan.

Nota 2: Garis panduan ini mungkin bukan untuk semua situasi. Penyebaran elektro-magnet dipengaruhi oleh penyerapan dan oleh refleksi
dari bangunan, benda dan orang.
Keamatan medan untuk pemancar tetap seperti stesen pangkalan radio radiotelefon (mudah alih dan tanpa kord) dan radio mudah
alih darat, peranti radio amatur, radio AM dan pemancar FM dan pemancar TV tidak dapat dilihat secara teoritikal dan tepat. Untuk
mewujudkan persekitaran elektro-magnet yang dihasilkan oleh pemancar RF tetap, kajian elektro-magnet tapak harus
dipertimbangkan. Sekiranya keamatan medan diukur di tempat di mana peranti digunakan melebihi tahap pematuhan yang
berkenaan, fungsi normal peranti harus dipantau. Jika prestasi tidak normal berlaku, langkah tambahan seperti menukar arah atau
kedudukan peranti diperlukan.
Keamatan medan pada frekuensi selang 150 kHz hingga 80 MHz hendaklah kurang daripada 10 V / m.
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Jarak pemisahan yang disyorkan antara peranti komunikasi radio- telefon mudah alih dan monitornya

|Aspirator pembedahan NEW ASKIR 30 PROXIMITY bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnetik yang
imempunyai radiasi RF yang terkawal. Klien atau pengguna ASKIR BARU 30 PROXIMITY boleh menghalang gangguan
lelekromagnetik dengan mengekalkan jarak yang minimum antara peranti komunikasi mudah alih dengan ASKIR BARU 30
PROXIMITY. Berikut ialah jarak yang disyorkan dalam hubungan komunikasi radio yang menggunakan bekalan kuasa yang

imaksimum.
Kuasa output nominal Separation distance from the frequency transmitter (m)
maksimum Jarak daripada frekuensi p ar (m)
Pemancar W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
d=[3.5/V1] VP d=[12/E1] VP d=[23/E1] 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

Untuk pemancar yang mempunyai kuasa output nominal maksimum yang tidak ditunjukkan dalam jadual, jarak cadangan dalam
meter (m) boleh dikira menggunakan persamaan yang menepati frekuensi pemancar. P ialah kuasa output nominal yang
maksimum bagi pemancar dalam Watt(W) bergantung kepada pengeluar pemancar tersebut.

Nota 1: Frekuensi tertinggi digunakan antara 80 MHz and 800 MHz .
Nota 2: Panduan ini mungkin tidak sesuai digunakan dalam semua stuasi. Penyebaran elektromagnet dipengaruhi oleh

enyerapan dan pantulan daripada bangunan, objek dan manusia.
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NEW ASKIR 30 PROXIMITY to wyréb medyczny o zasilaniu elektrycznym 230 V ~ do stosowania przy odsysaniu z nosa,
jamy ustnej i tchawicy ptynéw ustrojowych, takich jak $luz, flegma i krew u dorostych lub dzieci. Sprzet zaprojektowany z
mys$l3 o fatwym transporcie i ciggtym uzytkowaniu. Dzieki tym cechom i swojej wydajno$ci wyréb ten jest szczeg6lnie
polecany do stosowania na oddziatach szpitalnych, do drobnych zabiegéw chirurgicznych i zabiegéw pooperacyjnych w
domu. Zbudowane z korpusu z tworzywa sztucznego o wysokiej izolacji termicznej i elektrycznej zgodnie z europejskimi
przepisami bezpieczenstwa, urzadzenie jest dostarczane z kompletnym naczyniem do odsysania z poliweglanu
nadajacego sie do sterylizacji z zaworem przelewowym i jest wyposazone w regulator odsysania i wskaznik prézni na
przednim panelu. Funkcja ,,PROXIMITY” pozwala na wigczanie i wylaczanie samego urzadzenia poprzez czujnik
zblizeniowy na podczerwien, wykrywajac obecno$¢ dioni z odlegtosci dziesieciu centymetréw i umozliwiajac
operatorowi korzystanie z urzadzenia bez dotykania go.

Na zyczenie dostepne jest sterowanie nozne do zdalnego wtaczania urzadzenia.

OSTRZEZENIA

A

PRZED UZYCIEM URZADZENIA NALEZY DOKEADNIE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI

KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST OGRANICZONE DO WYKWALIFIKOWANEGO PERSONELU
(CHIRURG/DYPLOMOWANA PIELEGNIARKA/ASYSTENT)
W DOMU KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST OGRANICZONE DO OSOBY DOROSLEJ W PEENI WEADZ UMYSEOWYCH
1/LUB OPIEKUNA DOMOWEGO

NIGDY NIE DEMONTOWAC URZADZENIA. W PRZYPADKU JAKICHKOLWIEK INTERWENCJI PROSIMY O KONTAKT Z
SERWISEM TECHNICZNYM

PODSTAWOWE ZASADY BEZPIECZENSTWA

1. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu, zwracajgc szczeg6lng uwage na obecno$¢ uszkodzen czesci
plastikowych, ktére mogg umozliwi¢ dostep do wewnetrznych czesci pod napieciem oraz na pekniecia i/lub
uszkodzenie kabla zasilajacego. W takich przypadkach nie nalezy przylacza¢ wtyczki do gniazdka
elektrycznego. Dane Kontrole nalezy przeprowadza¢ przed kazdym uzyciem.

2. Przed przytaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢, czy dane elektryczne podane na etykiecie znamionowej
oraz typ zastosowanej wtyczki odpowiadajg danym sieci elektrycznej, do ktorej zamierzamy je przytaczyc.
3. Przestrzega¢ przepiséw bezpieczenstwa wskazanych dla urzadzen elektrycznych, a w szczegélnosci:

- Uzywac¢ tylko oryginalnych akcesoriow i elementéw, dostarczonych przez producenta CA-MI Srl, aby zapewni¢
maksymalng wydajnos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia.

- Zawsze uzywac wyrobu medycznego z filtrem antybakteryjnym dostarczonym przez producenta CA-MI, aby zapewni¢
maksymalna skuteczno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia.

- Nigdy nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie lub innych ptynach;

- Nie umieszcza¢ ani nie przechowywac ssaka medycznego w miejscu, w ktorym moze spas¢ lub zosta¢ wepchniety do
wanny lub zlewu. W razie przypadkowego upadku nie nalezy prébowa¢ wyciaga¢ urzadzenia z wody z wlozong
wtyczka: nalezy odtaczy¢ wytacznik gtéwny, wyjacé wtyczke z gniazdka i skontaktowac sie z serwisem technicznym
CA-ML
Nie nalezy podejmowac préb obstugi urzadzenia przed jego doktadnym sprawdzeniem przez wykwalifikowany
personel i/lub serwis techniczny CA-MIL.

- Umie$¢ urzadzenie na ptaskiej, stabilnej powierzchni, tak aby nie blokowa¢ wlotéw powietrza z tytu.

- Nie umieszcza¢ ssaka medycznego na niestabilnych powierzchniach roboczych, ktérych przypadkowy upadek mogtby
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i/lub uszkodzenia. W przypadku uszkodzenia czeéci z tworzywa
sztucznego, ktére moze spowodowa¢ dostep do wewnetrznych czesci urzadzenia pod napieciem, nie nalezy
przylaczac wtyczki do gniazdka elektrycznego. Nie nalezy podejmowac¢ préb obstugi urzadzenia przed jego
doktadnym sprawdzeniem przez wykwalifikowany personel i/lub serwis techniczny CA-ML

- Nie nalezy uzywac urzadzenia w $rodowiskach, w ktérych tatwo palne mieszaniny anestetykéw z powietrzem, tlenem
lub podtlenkiem azotu mogtyby spowodowac eksplozje i/lub pozary.

- Unika¢ dotykania wyrobu mokrymi rekami i zawsze unika¢ kontaktu z ptynami.

- Zapobiegac¢ uzywaniu urzadzenia przez dzieci i/lub osoby niezdolne do pracy bez odpowiedniego nadzoru.

- Nie nalezy pozostawia¢ urzadzenia przytaczonego do gniazdka elektrycznego, gdy nie jest uzywane.

- Nie ciagnac za kabel zasilajacy, aby go odiaczy¢, ale uzy¢ palcéw, aby wyciagnaé go z gniazda sieciowego.

- Przechowywac i uzywac urzadzenie w Srodowisku chronionym przed wptywem czynnikéw atmosferycznych i z dala
od wszelkich zrddet ciepta; po kazdym uzyciu zalecamy przechowywanie urzadzenia w jego pudetku, chronionym
przed kurzem i $wiattem stonecznym.

- Ogodlnie rzecz biorac, nie zaleca sie stosowania prostych lub wielokrotnych adapteréw i/lub przedtuzaczy. Jesli ich
uzycie jest niezbedne, nalezy stosowac rodzaje zgodne z normami bezpieczenstwa, uwazajac jednak, aby nie
przekroczy¢ maksymalnych wartosci granicznych zasilania, ktére sa podane na adapterach i przedtuzaczach.

4. Prace naprawcze powinny by¢ wykonywane wytacznie przez serwis techniczny spétki CA-MI Srl lub przez serwis
techniczny autoryzowany przez producenta i wymagajg uzycia oryginalnych czesci zamiennych. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze zagrozi¢ bezpieczenstwu wyrobu.

5. Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie do celow, do ktérych zostato zaprojektowane i zgodnie z opisem w
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niniejszej instrukcji. Kazde uzycie inne niz to, do ktérego urzadzenie jest przeznaczone, nalezy uznac za
niewtasciwe, a tym samym niebezpieczne; producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane
niewtasciwym, btednym i/lub nierozsadnym uzyciem lub jesli urzadzenie jest uzywane w systemach elektrycznych,
ktére nie spetniajg aktualnych przepiséw bezpieczenstwa.

Wyréb medyczny wymaga specjalnych srodkow ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi
by¢ zainstalowany i uzywany zgodnie z informacjami zawartymi w dotaczonych dokumentach: urzadzenie NEW
ASKIR 30 PROXIMITY nalezy zainstalowac i uzywac z dala od przenosnych i ruchomych urzadzen komunikacyjnych
RF (telefony komérkowe, nadajniki-odbiorniki, itp.), ktére mogtyby mie¢ wptyw na samo urzadzenie.

UWAGA: Nie nalezy wprowadzaé¢ zmian w tym urzadzeniu bez autoryzacji producenta CA-MI Srl. Zadne czesci
elektryczne i/lub mechaniczne w ssaku medycznym nie s3 przeznaczone do naprawy przez uzytkownika.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze zagrozic bezpieczenstwu urzadzenia.

8. Uzywanie urzadzenia w warunkach srodowiskowych, innych niz wskazane w niniejszej instrukcji, moze powaznie
wplyna¢ na jego bezpieczenstwo i parametry techniczne.

9. Zastosowanie w opiece domowej: Akcesoria urzadzenia nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci
ponizej 36 miesiecy, poniewaz zawieraja one mate czesci, ktére moga zostac potkniete.

10.  Nie nalezy pozostawiac¢ urzadzenia bez nadzoru w miejscach dostepnych dla dzieci i/lub 0séb bez petnych zdolnosci
umystowych, poniewaz moga one udusi¢ sie rurka pacjenta i/lub kablem zasilajacym.

11.  Wyrdb medyczny ma kontakt z pacjentem poprzez jednorazowa sonde (dostarczang wraz z wyrobem), ktora posiada
certyfikat CE zgodnie z wymogami normy ISO 10993-1: dlatego nie moga wystapic reakcje alergiczne i podraznienia skory.

12.  Produktijego czesci sa biokompatybilne zgodnie z wymogami normy EN 60601-1.

13.  Obstuga wyrobu jest bardzo prosta i dlatego nie s3 wymagane zadne inne czynnosci poza tymi wskazanymi w

ponizszej instrukeji obstugi.

PRZECIWWSKAZANIA

- Przed uzyciem urzadzenia NEW ASKIR 30 PROXIMITY nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi: niezapoznanie si¢ ze
wszystkimi wskazowkami zawartymi w tej instrukcji moze spowodowa¢ ewentualne zagrozenie dla pacjenta.

- Urzadzenie nie moze by¢ stosowane do drenazu klatki piersiowej.

- Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do zasysania cieczy wybuchowych, fatwo zapalnych lub zracych.

- Urzadzenie nie moze by¢ wykorzystywane przy obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego. Nie nalezy wprowadza¢

urzadzenia do Srodowiska MR

| WEASCIWOSCI TECHNICZNE

Model

NEW ASKIR 30 PROXIMITY

Typ (MDD 93/42/EWG)

Urzadzenie medyczne klasy Ila

Definicja zgodnie z norma UNI EN ISO 10079-1

WYSOKI POZIOM PROZNI/WYSOKI PRZEPLYW

Zasilanie

230V ~/ 50 Hz

Pobdr mocy

110VA

Bezpiecznik

F1x1.6AL250V

Maksymalne odsysanie (bez naczynia)

-80 kPa (- 0,80 bar)

Minimalne odsysanie (bez naczynia)

Mniej niz -40 kPa (-0,40 bar)

Maksymalny przeptyw odsysania (bez naczynia) 40 1/min

Masa 3,6 kg

Wymiary 350x210x 180 mm

Cykl pracy Praca ciagta CyKl pracy Praca ciagta
Doktadnos¢ odczytéw wskaznika prézni *5%

Warunki dziatania Temperatura otoczenia: 5+ 35°C

Wilgotnos¢ otoczenia w procentach: 10 + 93% RH
Ci$nienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

Warunki przechowywania

Temperatura otoczenia: -25+70°C
Wilgotnos¢ otoczenia w procentach: 0 +93% RH
Ci$nienie atmosferyczne: 500 do 1060 hPa

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO USUWANIA PRODUKTU ZGODNIE Z EUROPEJSKA

DYREKTYWA 2012/19/UE-WEEE:

-/
Pod koniec zycia produktu nie nalezy go wyrzuca¢ razem z odpadami domowymi. Mozna go odda¢ do
specjalnych centrow selektywnej zbidrki wyznaczonych przez wtadze lokalne lub zwréci¢ go sprzedawcy przy
AR R zakupie nowego wyrobu tego samego typu i majacego te same funkcje. Oddzielna likwidacja produktu pozwala
unikng¢ negatywnych skutkéw dla srodowiska i zdrowia ludzkiego wynikajacych z nieodpowiedniego usuwania
i pozwala odzyska¢ materiaty, z ktérych zostat wykonany w celu uzyskania znacznego stopnia oszczednosci energii i zasobow.
Symbol umieszczony na etykiecie danych wskazuje na selektywna zbiérke sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Uwaga: Nieprawidtowa likwidacja sprzetu elektrycznego i elektronicznego moze spowodowac sankeje.



[ SYMBOLE

d

Urzadzenie z 11 klasa izolacji

Znak zgodnosci z dyrektywa 93 /42 /EWG wraz z p6Zniejszymi
zmianami

N
m
=
N
0

Ostrzezenia ogélne i/lub szczegétowe

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi

Producent: CA-MI S.r.L.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Wiochy

Stosowana cze$¢ Typ BF (sonda ssaca)

Bezpiecznik

Ci$nienie atmosferyczne

Wilgotno$¢

Temperatura graniczna dziatania/
Temperatura graniczna transportu i przechowywania

Prad przemienny

Czestotliwo$¢ sieci

Wlaczony/Wytaczony

Numer partii

paediaieiol][[=2] 3722

Numer seryjny

REF Kod identyfikacyjny produktu.
Stopien ochrony urzadzen elektrycznych przed przypadkowym lub
celowym dotknieciem ciata ludzkiego lub przedmiotéw oraz ochrona
przed kontaktem zwoda.
P21 1. CYFRA 2.CYFRA

PENETRACJA CIAL STALYCH PENETRACJA CIECZY

Ochrona przed
pionowo spadajacymi kroplami
wody

Ochrona przed ciatami statymi
wiekszymi niz @ 12 mm

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub wynikowe, jesli w urzadzeniu

dokonano zmian, przeprowadzono nieautoryzowane naprawy i/lub interwencje techniczne lub jakiekolwiek
A jego czesci zostaly uszkodzone w wyniku wypadku, niewlasciwego uzytkowania i/lub naduzycia.

Jakakolwiek, cho¢by najmniejsza, ingerencja w urzadzenie natychmiast uniewaznia gwarancje¢ i w zadnym

wypadKku nie gwarantuje zgodno$ci z wymaganiami technicznymi i bezpieczenistwa MDD 93 /42 /EWG

(z pozniejszymi zmianami) oraz odpowiednimi normami.

| CZYSZCZENIE JEDNOSTKI GLOWNE]J

Do czyszczenia zewnetrznej strony urzadzenia uzy¢ bawetnianej szmatki zwilzonej detergentem. Nie nalezy uzywac $ciernych srodkéw
czyszczacych i rozpuszczalnikéw. Przed wykonaniem jakichkolwiek prac zwigzanych z czyszczeniem i/lub konserwacja nalezy odtaczy¢
urzadzenie od zasilania poprzez wyciagniecie wtyczki lub wytaczenie wytacznika urzadzenia.

NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC, ABY WEWNETRZNE CZESCI URZADZENIA NIE MIALY
KONTAKTU Z PLYNAMI, A PRZED CZYSZCZENIEM ODLACZYC KABEL ZASILAJACY. NIE NALEZY MYC
URZADZENIA POD WODA LUB PRZEZ ZANURZENIE.
Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ rekawice i fartuch ochronny (w razie potrzeby okulary i maske na twarz), aby nie mie¢ kontaktu
z zanieczyszczeniami (po kazdym cyklu uzytkowania maszyny).
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DOSTARCZANE AKCESORIA |
AKCESORIA KOD
NACZYNIE Z PELNA ZAWARTOSCIA 1000 ml RE 210001/02
JEDNORAZOWA SONDA SSACA CH20 25723
ZLACZE STOZKOWE RE 210410
RURKI SILIKONOWE PRZEZROCZYSTE @ 6x10 mm 51100
FILTR ANTYBAKTERYJNY I HYDROFOBOWY SP 0046
PEDAL CA-MI (na zamdwienie) Kod 52130

Na zamoéwienie dostepne sg réwniez wersje z kompletnym naczyniem o pojemnosci 2000 ml.

Filtr antybakteryjny i hydrofobowy: przeznaczony dla jednego pacjenta w celu ochrony pacjenta i urzadzenia przed infekcjami
krzyzowymi. Blokuje przejscie ptynéw, ktore maja z nim kontakt. Zawsze wymienia¢ go, jesli istnieje podejrzenie, ze moze by¢
zanieczyszczony i/lub staje sie mokry lub odbarwiony. Jesli ssak medyczny jest uzywany u pacjentéw w nieznanej sytuacji
patologicznej i gdy nie mozna oceni¢ posredniego zanieczyszczenia, nalezy wymieni¢ filtr po kazdym uzyciu.

Filtr nie jest przeznaczony do dekontaminacji, demontazu i/lub sterylizacji. Jesli natomiast patologia pacjenta jest znana i/lub gdy
nie ma niebezpieczenstwa posredniego zanieczyszczenia, zaleca si¢ wymiane filtra po kazdej zmianie, a w kazdym razie co miesiac,
nawet jesli urzadzenie nie jest uzywane.

Sonda ssaca: Wyrdb jednorazowy do stosowania u jednego pacjenta. Nie my¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie po uzyciu.
Jego ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie krzyzowe. Nie nalezy uzywac sondy ssacej po uptywie terminu waznosci
podanego na opakowaniu samego urzadzenia.

UWAGA: Wszelkie kaniule ssace wchodzace do ciata ludzkiego, zakupione oddzielnie od maszyny, musza speinia¢ norme
1SO 10993-1 dotyczaca biokompatybilnosci materiatéw.

Naczynie do odsysania: Wytrzymato$¢ mechaniczna elementu jest gwarantowana do 30 cykli czyszczenia i sterylizacji. Powyzej tej
warto$ci granicznej moze nastapi¢ pogorszenie wiasciwosci fizycznych i chemicznych tworzywa sztucznego, dlatego zaleca sie jego
wymiane.

Rurki silikonowe: liczba cykli sterylizacji i/lub czyszczenia jest $ci$le zwigzana z zastosowaniem samej rurki.
Dlatego po kazdym cyklu czyszczenia do uzytkownika koncowego nalezy sprawdzenie przydatnosci rurki do ponownego uzycia.
Element musi zosta¢ wymieniony, jesli widoczne sa oznaki rozpadu materiatu, z ktérego wykonany jest element.

Z}acze stozkowe: liczba cykli sterylizacji i liczba cykli czyszczenia jest $cisle zwigzana z zastosowaniem tego samego elementu.
Dlatego po kazdym cyklu czyszczenia to uzytkownik konncowy powinien sprawdzi¢ przydatnos¢ ztacza do ponownego uzycia.
Element musi zosta¢ wymieniony, jesli widoczne sa oznaki rozpadu materiatu, z ktérego wykonany jest element.

Okres eksploatacji urzadzenia: Ponad 850 godzin dziatania (lub 3 lata) w standardowych warunkach testowych i eksploatacyjnych.
Okres przechowywania: maksymalnie 5 lat od daty produkcji

CZYSZCZENIE AKCESORIOW

Producent sugeruje czyszczenie i/lub sterylizacje akcesoriéw przed uzyciem. Pojemnik na wydzieling, ktéry mozna sterylizowa¢ w
autoklawie, nalezy czysci¢ w nastepujacy sposob:

e Nosic¢ rekawice ochronne i fartuch (w razie potrzeby okulary i maske na twarz), aby unikna¢ kontaktu z zanieczyszczonymi
substancjami.

Odtaczy¢ naczynie od urzadzenia i wyja¢ je z uchwytu urzadzenia.

Oddzieli¢ wszystkie czesci pokrywy (urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu).

Odtaczy¢ wszystkie rurki od naczynia i filtra ochronnego.

Oproéznic i zutylizowac zawarto$¢ naczynia do odsysania (przestrzegac réwniez przepiséw regionalnych).

Umy¢ wszystkie poszczegdlne czesci pojemnika na wydzieliny pod zimna biezacg woda, a nastepnie umy¢ kazda pojedyncza
cze$¢ w goracej wodzie (temperatura nie powinna przekracza¢ 60°C). Nastepnie ponownie doktadnie umy¢ poszczegélne
czesci, uzywajac w razie potrzeby niesciernej szczotki, aby usuna¢ ewentualne zanieczyszczenia.

e Optukac ciepta biezacq woda i osuszy¢ wszystkie czesci miekka (niescierna) szmatka.

e  Cewnik do odsysania nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami prawa.

Dalsza dezynfekcje naczynia i pokrywy mozna przeprowadzi¢ za pomocg $rodka dezynfekcyjnego dostepnego w handlu, Scisle
przestrzegajac instrukcji i wartosci rozciericzenia podanych przez producenta. Po czyszczeniu pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu w czystym otoczeniu.

Silikonowe rurki do odsysania i ztacze stozkowe mozna doktadnie umy¢ czesciowo w goracej wodzie (temperatura nie
powinna przekraczac 60°C). Po czyszczeniu pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu w czystym otoczeniu.

Po zakonczeniu czyszczenia ponownie zmontowa¢ pojemnik do zassanych ptynéw, wykonujac ponizsze czynnosci:
e Zdja¢ pokrywe i umiescié¢ uchwyt ptywaka w odpowiednim gniezdzie (pod ztaczem VACUUM [PROZNIA]).
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. Wrtozy¢ koszyk ptywaka i ptywak, trzymajac uszczelke skierowana do otworu koszyka.

e Umiesci¢ uszczelke w odpowiednim gniezdzie na pokrywie.

e Po zakonczeniu ponownego montazu nalezy zawsze upewnic sie, ze pokrywa jest szczelnie zamknigta, aby zapobiec stratom
prozni i przelaniu sie ptynow.

W przypadku zastosowan profesjonalnych mozliwe jest autoklawowanie pokrywki i akcesoridw naczynia: nalezy umiescic¢ czesci
w autoklawie i przeprowadzi¢ cykl sterylizacji parowej w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.), zwracajac
uwage na to, aby naczynie z podziatka umiesci¢ do géry nogami (dnem do géry). Wytrzymato$¢ mechaniczna pojemnika jest
gwarantowana do 30 cykli czyszczenia i sterylizacji w okre$lonych warunkach (EN ISO 10079-1). Powyzej tej warto$ci granicznej
moze nastgpi¢ pogorszenie wtasciwosci fizycznych i mechanicznych tworzywa sztucznego, dlatego zaleca sie jego wymiane.

Po sterylizacji i schtodzeniu elementéw do temperatury pokojowej nalezy sprawdzi¢, czy elementy nie sg uszkodzone, a nastepnie
ponownie zmontowac pojemnik do zassanych ptynéw

Przezroczyste silikonowe rurki do odsysania mozna wtozy¢ do autoklawu, w ktérym mozna przeprowadzi¢ cykl sterylizacji w
temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.). Ztacze stozkowe (ktére jest dostarczane z rurkami do odsysania) moze
by¢ sterylizowane w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min).

| OKRESOWA KONTROLA KONSERWA(JI |

Urzadzenie NEW ASKIR 30 PROXIMITY nie posiada cze$ci wymagajacych konserwacji i/lub smarowania. Nalezy jednak
przeprowadzic¢ kilka prostych kontroli, aby sprawdzic¢ funkcjonalno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia przed kazdym uzyciem.

Jesli chodzi o szkolenie, to biorgc pod uwage informacje zawarte w instrukcji obstugi i fatwos¢ interpretacji samego urzadzenia, nie
jest ono konieczne. Wyciagna¢ urzadzenie z pudetka i zawsze sprawdzac stan czesci z tworzywa sztucznego i kabla zasilajacego,
ktére mogty zosta¢ uszkodzone podczas poprzedniego uzytkowania. Nastepnie nalezy przytaczy¢ kabel do sieci i wiaczy¢
wytacznik. Zamkna¢ jednym palcem wlot do uktadu ssacego, przekreci¢ regulator do pozycji maksymalnego ustawienia (do konca
w prawo) i sprawdzi¢, czy wskazéwka wakumetru osiggneta warto$¢ -80 kPa (-0,80 bar).

Przekreci¢ pokretto regulatora do pozycji minimalnej (catkowicie w lewo) i sprawdzi¢, czy wskazéwka wskaznika wakumetru
spada ponizej -40 kPa (-0,40 bar). Sprawdzi¢, czy nie ma nadmiernie dokuczliwych odgtoséw, ktére mogtyby wskazywac na
nieprawidtowe dziatanie. Urzadzenie jest zabezpieczone bezpiecznikiem ochronnym (F 1 x 1,6A L 250 V) umieszczonym w
gniezdzie zasilania z tytu urzadzenia. Przy wymianie nalezy zawsze sprawdzi¢, czy jest to rodzaj i warto$¢ wskazana.

Przed wymiang bezpiecznika nalezy wyja¢ wtyczke z gniazdka elektrycznego.

Rodzaj problemu

Przyczyna

Srodek zaradczy

Brak odsysania

Pokrywa naczynia zle przykrecona

Odkreci¢ i ponownie prawidtowo dokreci¢
zatyczke

Brak odsysania

Uszczelnienie pokrywy nie jest na
swoim miejscu

Odkreci¢ pokrywe i umiesci¢ uszczelnienie w
gniezdzie pokrywy

Zablokowany ptywak

Zanieczyszczenia na ptywaku

Odkreci¢ pokrywe, wyja¢ ptywak i umiesci¢ go w
autoklawie

Brak zamkniecia ptywaka

Jesli pokrywa zostata umyta, nalezy
sprawdzi¢, czy ptywak nie zostat
czeSciowo odczepiony

Umiesci¢ ptywak

Ssak medyczny nie dziata

Uszkodzony kabel zasilajacy
Wadliwe i/lub brak Zrédta odsysania

Wymiana kabla zasilajacego
Sprawdzi¢ Zrédto zasilania i warto$ci napiecia

Powolne odsysanie

Tworzenie si¢ piany wewnatrz
naczynia do zbidrki

Napetni¢ naczynie w 1/3 zwykta woda

Brak odsysania
spowodowany
wydzielaniem $luzu

Zatkany filtr

Wymienic filtr

Staba i/lub zerowa moc
prozni

e Otwarty regulator prézni

e Filtr ochronny zablokowany

e Zatkane, zagiete lub roztaczone
przewody przytaczeniowe filtrow
iurzadzen

e Zawor przelewowy zamkniety
lub zablokowany

e Uszkodzona pompa

e Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzic¢
moc prozni

e Wymiana filtra

e Przylaczy¢ rurki do filtra i/lub naczynia lub
wymienic je, jesli s zatkane

e Odblokowa¢ zawér przelewowy, trzymac
urzadzenie w pozycji pionowej

e Skontaktowac si¢ z pomoca techniczng
CA-MI

Wady1-2-3-4-5-6-7-8

Zaden ze $rodkéw zaradczych nie
byt skuteczny

Skontaktowac sie ze sprzedawca lub
serwisem technicznym CA-MI

W przypadku zadziatania urzadzenia zapobiegajacego przepetnieniu (ptywaka) nalezy zaprzesta¢ odsysania ptynu.

Jesli urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu nie dziata (ptywak), moga wystapi¢ dwa przypadki:

1. przypadek - Jezeli urzadzenie zapobiegajace przepeinieniu nie dziata, odsysanie jest blokowane przez filtr antybakteryjny.
2. przypadek - Jezeli do urzadzenia dostanie sig ptyn (nie dziata ani urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu, ani filtr
antybakteryjny) nalezy oddac¢ urzadzenie do serwisu technicznego CA-MI (patrz sposéb zwrotu urzadzenia).

Na zgdanie producent dostarczy schematy elektryczne, liste czesci, opisy, instrukcje kalibracji i/lub wszelkie inne informacje, ktére
mogq pomdc pracownikowi pomocy technicznej w naprawie urzqdzenia.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby wykry¢ usterki i/lub uszkodzenia powstate w wyniku transportu
i/lub przechowywania.

e  Stanowisko pracy musi by¢ takie, aby mozna byto dosiegna¢ do panelu sterowania i mie¢ dobry widok na wskaznik prézni,
naczynie i filtr antybakteryjny.

e  Zalecasie nie trzymac¢ urzadzenia i/lub unikac¢ dtugotrwatego kontaktu z korpusem urzadzenia.

UWAGA: W celu prawidlowego uzytkowania nalezy ustawi¢ ssak medyczny na plaskiej i stabilnej powierzchni w taki
sposoéb, aby mie¢ petng objetos¢ uzytkowa naczynia i wigksza skutecznos$¢ urzadzenia zapobiegajacego przepetnieniu.

. Przytaczy¢ krétka rurke silikonowa, z filtrem antybakteryjnym, do wlotu do uktadu ssgcego.

. Druga rurka, ktérej jeden koniec jest przytgczony do filtra, musi natomiast by¢ przytaczona do wylotu pokrywy naczynia,
na ktérym zamontowany jest ptywak (urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu). Urzadzenie zapobiegajace przepeinieniu
uruchamia sie (ptywak zamyka potaczenie pokrywy) po osiagnieciu maksymalnego poziomu objetosci, co gwarantuje, ze
do wnetrza urzadzenia nie przedostanie sig zadna ciecz (90% objetosci uzytkowej naczynia). Z urzadzenia nalezy
korzystaé na poziomej ptaszczyznie roboczej.

Montaz filtra

Kierunek przeptywu ssania

Upewnic sig, ze filtr jest zamontowany ze strzatkami po stronie pacjenta.

OSTRZEZENIE: Wnetrze wyrobu medycznego musi by¢ regularnie sprawdzane pod katem obecnosci ptynéw lub innych
widocznych zanieczyszczen (wydzielin). W obecnosci ptynéw lub innych widocznych zanieczyszczen nalezy natychmiast
wymieni¢ wyréb medyczny ze wzgledu na ryzyko niewystarczajacego przeptywu prézni.

Produkty te zostaty zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta i przez
okres nieprzekraczajacy 24 godzin.

Przytaczy¢ dtuga rurke silikonowa do wolnego wlotu pokrywki naczynia.

Na wolnym koncu dtugiej rurki silikonowej przytaczy¢ do niej ztacze stozkowe sondy, a nastepnie sonde ssaca.

Przytaczy¢ kabel zasilajacy do urzadzenia i whozy¢ wtyczke do gniazda sieciowego.

Wecisna¢ wytacznik w pozycji I, aby wigczy¢

Aby poradzi¢ sobie z tworzeniem si¢ piany wewnatrz naczynia do zbiérki, nalezy odkreci¢ pokrywe od naczynia i napetnié

jew 1/3 woda (co utatwi czyszczenie i przyspieszy osiagniecie podci$nienia podczas pracy), a nastepnie ponownie

przykreci¢ pokrywe do naczynia.

e Podczas uzytkowania zbiornik do odsysania musi by¢ ustawiony pionowo w uchwycie, aby zapobiec zadziataniu zaworu
zwrotnego zapobiegajacego cofaniu. W przypadku zadziatania tego zabezpieczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odigczy¢
rurke przytaczona do samego naczynia (oznaczonego nazwa VACUUM [PROZNIA]) na pokrywie naczynia

e Aby wylgczy¢, nalezy nacisngé na wytacznik w pozycji 0 i wyciggna¢ wtyczke z gniazdka.

e Wyjac¢ akcesoria i przystapi¢ do czyszczenia zgodnie z opisem w odpowiednim akapicie.

e Po kazdym uzyciu nalezy przechowywa¢ urzadzenie wewnatrz pudetka w celu ochrony przed kurzem.

UWAGA: Wtyczka kabla zasilajacego jest elementem odtaczajacym od sieci; nawet jesli urzadzenie jest wyposazone w specjalny
przycisk wlaczania/wytaczania, wtyczka zasilajgca musi by¢ dostepna po zakonczeniu pracy urzadzenia, aby umozliwi¢

ewentualne p6Zniejsze odtaczenie od sieci.

NIGDY NIE UZYWAC URZADZENIA BEZ BUTELECZKI I/LUB FILTRA OCHRONNEGO

ZAPOBIEGAC UZYWANIU URZADZENIA PRZEZ DZIECI I/LUB OSOBY NIEZDOLNE DO PRACY BEZ
ODPOWIEDNIEGO NADZORU DOROSLE] OSOBY O PELNE] ZDOLNOSCI PSYCHICZNE]
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DZIALANIE Z CZUJNIKIEM ZBLIZENIOWYM:

. Przytaczy¢ kabel zasilajacy do urzadzenia i wtozy¢ wtyczke do gniazda sieciowego.

e Silnik jest uruchamiany przez wcisnigcie przycisku wtaczania/wytaczania i dziata do momentu ponownego wcisniecia
przycisku: Zielona dioda LED pod$wietla przycisk, gdy silnik jest wigczony.

e Wecisniecie przycisku ,Proximity” [Czujnik zblizeniowy] (§wieci sie niebieska dioda LED) aktywuje funkcje
wiaczania/wytaczania silnika poprzez czujnik zblizeniowy na podczerwien, ktéry wykrywa obecnos¢ dtoni operatora w
odlegtosci dziesigciu centymetréw. Dzieki temu operator moze korzysta¢ z urzadzenia bez koniecznosci dotykania go lub

skupiania uwagi na wciskaniu przycisku.

e Przycisk wiaczania i wytgczania pozostaje aktywny nawet przy wiaczonej funkeji czujnika zblizeniowego i moze by¢ uzywany

Zamiennie.

e Aby wytaczy¢ funkcje "Proximity” [Czujnika zblizeniowego], nalezy ponownie wcisna¢ odpowiedni przycisk.

Funkcja pozostaje zapamietana, tzn., jesli przed wytaczeniem byta aktywna, to przy nastepnym wiaczeniu powréci do niej,
natomiast jesli nie byta aktywna, to pozostanie nieaktywna. Funkcja ta przewiduje wytgczenie podswietlenia po 20 minutach od

wylaczenia silnika, jesli nie zostanie on nastepnie ponownie wiaczony

Port PACJENT
“PATIENT”

Port PROZNIA
“VACUUM"

Niebieska dioda
LED aktywujaca
Czujnik zblizeniowy

Przycisk

Filtr antybakteryjny

Rurki silikonowe

ON/OFF
Wakumetr

{kPa / Bar)

Czujnik zblizeniowy na podczerwieri

Przycisk Proximity
(Czujnika zblizeniowego)

Pokretto regulaciji

Naczynie —— _ ucis
PC nadajace Ztacze stozkowe

sie do sterylizacji
w autoklawie PC

Funkcja "PROXIMITY” [CZUJNIKA ZBLIZENIOWY] umozliwia aktywacje odsysania prostym ruchem reki bez koniecznosci
dotykania urzadzenia: zapobiega to i pozwala unikng¢ ewentualnych zakazen krzyzowych pomiedzy pacjentami przebywajacymi

na zmiane w réznych gabinetach.

A

Niepozadane zblizenie dtoni do czujnikéw ,Proximity” [Zblizeniowych] powoduje wytaczenie urzadzenia.
Aby ponownie aktywowac¢ funkcje, nalezy ponownie umiesci¢ dton w poblizu czujnikow.

UWAGA: Aktywacja funkcji lub nie Proximity [Czujnika zblizeniowego] zalezy od uznania uzytkownika koricowego. Gdy funkcja jest
wytqczona, urzqdzenie jest wiqczane i wytqczane przez wcisniecie odpowiedniego przycisku ON/OFF.

Dzialanie za pomoc

wigczania i wylgczania maszyny.

edatu noznego (jesli jest zamontowany):
Przytaczy¢ kabel zasilajacy sterownik nozny do gniazda oznaczonego etykietg
znajdujacy sie w tylnej czesci urzadzenia. Sterowanie nozne moze zastapic przycisk ON/OFF w celu

TAB. I - SYGNALIZACJE DIOD LED PRZYCISKOW

AMAFOOT SWITCH

Sygnalizacje diod LED Funkcja Kolor Ustawianie w pozycji
przyciskow
Przycisk ON/OFF Wiaczenie Zielony Wokét przycisku na panelu przednim
Przycisk Proximity Przetaczanie Niebieski Dioda LED umieszczona nad przyciskiem
[Czujnika zblizeniowego] | przycisku ON/OFF ,Proximity” [Czujnika zblizeniowego]

| WARUNKI GWARANC]JI

Okres gwarancji wynosi 24 miesiace od daty zakupu. Gwarancja obejmuje bezptatng naprawe lub wymiane wadliwych czesci, jezeli wada
zostata wyraznie opisana przez klienta i stwierdzona przez serwis techniczny CA-MI. Materiaty eksploatacyjne nie s3 objete gwarancja.
Materiaty eksploatacyjne obejmujg rurki silikonowe, filtry, uszczelki i cewniki do odsysania. Z gwarancji wylgczone sg réwniez wszelkie
szkody, ktore moga wynikac z niewtasciwego uzytkowania, celowego uszkodzenia lub niewtasciwej pielegnacji samego wyrobu medycznego.
Gwarancja wygasa, jesli naprawy i konserwacje s3 wykonywane przez nieuprawnionych pracownikéw.
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| SPOSOB ZWROTU DO NAPRAWY |

Kazdy sprzet, ktéry zostanie zwrdécony do CA-MI, zostanie sprawdzony pod wzgledem higienicznym przed naprawa.

Jesli CA-MI uzna, Ze urzadzenie nie nadaje sie do naprawy ze wzgledu na widoczne zewnetrzne i/lub wewnetrzne oznaki zanieczyszczenia,
zwrdci urzadzenie klientowi z wyraZnym oznaczeniem ,URZADZENIE NIE ZOSTALO NAPRAWIONE” dotaczajqc list wyjasniajacy stwierdzone
wady. Spotka CA-MI Srl oceni, czy zanieczyszczenie jest wynikiem nieprawidtowego dziatania lub niewtasciwego uzytkowania.

Jesli zanieczyszczenie zostanie ocenione jako przyczyna nieprawidtowego dziatania, spétka CA-MI Srl wymieni produkt tylko wtedy, gdy
zostanie on dostarczony z zatagczonym PARAGONEM lub GWARANCJA Z PIECZATKA. Spétka CA-MI Srl nie ponosi odpowiedzialnosci za
akcesoria, ktére wykazuja oznaki zanieczyszczenia i wymieni je obciazajgc klienta kosztami materiatu.

OBOWIAZKOWE jest zdezynfekowanie obudowy zewnetrznej za pomoca szmatki zwilzonej alkoholem denaturowanym lub roztworami
podchlorynu, a akcesoriéw poprzez zanurzenie ich w tych samych roztworach dezynfekujacych. Umiesci¢ w woreczku z okre§lonym
zdezynfekowanym sprzetem i akcesoriami. Prosimy o kazdorazowe okreslenie usterki, aby méc jak najszybciej dokona¢ naprawy. Dlatego
nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi, aby nie narazi¢ urzadzenia na nieprawidtowe dziatanie poprzez niewtasciwe uzytkowanie.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z ZAKLOCENIAMI ELEKTROMAGNETYCZNYMI I MOZLIWE SRODKI
ZARADCZE

Ten rozdziat zawiera informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z norma EN 60601-1-2 (2015). Klasyfikacja grupy i kategorii CISPR: grupa 1,
kategoria B. Aspirator chirurgiczny NEW ASKIR 30 PROXIMITY jest urzadzeniem elektromedycznym, ktére wymaga specjalnych srodkow
ostrozno$ci w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i powinien by¢ zainstalowany i uruchomiony zgodnie z informacjami
okre$lonymi w dokumentach towarzyszacych. Przeno$ne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej (telefony komérkowe, nadajniki-
odbiorniki itp.) moga wptywac na wyroby medyczne i nie nalezy ich uzywac¢ w poblizu, obok lub umieszcza¢ ich na wyrobie medycznym. Jesli
takie uzycie jest konieczne i nieuniknione, nalezy podja¢ specjalne srodki ostroznosci, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia
elektromedycznego w konfiguracji uzytkowania zgodnej z przeznaczeniem (np. poprzez ciagte i wzrokowe sprawdzanie, czy nie wystepuja
usterki lub nieprawidtowe dziatanie). Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz podane, z wyjatkiem przetwornikéw i kabli
sprzedawanych przez producenta urzadzenia lub systemu jako czesci zamienne, moze spowodowac zwiekszenie emisji lub zmniejszenie
odporno$ci urzadzenia lub systemu. Ponizsze tabele zawierajg informacje dotyczace charakterystyki EMC (Kompatybilnosé¢
elektromagnetyczna) tego urzadzenia elektromedycznego.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektr yczna

Aspirator chirurgiczny NEW ASKIR 30 PROXIMITY jest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient i/lub uzytkownik aspiratora chirurgicznego NEW ASKIR 30 PROXIMITY musza zapewni¢, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim

Srodowisku.
Badania emisji Zgodnos¢ Przewodnik po $Srodowisku elektromagnetycznym
Emisje promieniowane / Grupa 1 Ssak medyczny NEW ASKIR 30 PROXIMITY wykorzystuje energie RF tylko do
przewodzone CISPR11 swoich wewnetrznych funkgji. Dlatego tez jego emisja RF jest bardzo niska i
nie powoduje zaktdcen w poblizu jakichkolwiek urzadzen elektronicznych.
Emisje promieniowane / Klasa [B] Ssak medyczny NEW ASKIR 30 PROXIMITY nadaje sie do stosowania we
przewodzone CISPR11 wszystkich Srodowiskach, w tym w gospodarstwach domowych i tych
Harmoniczne EN 61000-3-2 Klasa [A] przytaczonych bezposrednio do publicznej sieci rozdzielczej zasilajacej
Wabhania napiecia / Zgodny pomieszczenia wykorzystywane do celéw domowych.
migotanie EN 61000-3-3
Wytyczne i deklaracja prod ta - emisje elektromagnetyczne odpornosci elektr gnetyczne

Aspirator chirurgiczny NEW ASKIR 30 PROXIMITY jest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponize;j.
Klient i/lub uzytkownik aspiratora chirurgicznego NEW ASKIR 30 PROXIMITY muszg zapewni¢, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim

$rodowisku.
Badanie odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci Przewodnik po Srodowisku
elektromagnetycznym
Wytadowania +8KkV styk Urzadzenie nie Podtogi musza by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD) +2;4;8;15 KV powietrze zmienia swojego betonowe lub ceramiczne. Jesli podtogi sa pokryte
EN 61000-4-2 stanu materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Badanie odpornosci na +2 kV do zasilania Urzadzenie nie Zasilanie powinno by¢ typowe dla sSrodowiska
serie szybkich +1kV do przewodow zmienia swojego handlowego lub szpitalnego.
elektrycznych stanéw sygnatowych stanu
przejéciowych
EN 61000-4-4
Skok napiecia +1 kV tryb réznicowy Urzadzenie nie Zasilanie powinno by¢ typowe dla $Srodowiska
EN 61000-4-5 +2 KV tryb wspdlny zmienia swojego handlowego lub szpitalnego.
stanu

Spadki napigcia, krotkie <5% Ut (>95% otwor w -- Zasilanie powinno by¢ typowe dla $Srodowiska
przerwy i zmiany napiecia Ur) do 0,5 cyklu handlowego lub szpitalnego.
EN 61000-4-11 40 % Ut (60% otwor w Jezeli uzytkownik ssaka medycznego NEW ASKIR 30

Ur)do 5 cykli PROXIMITY wymaga, aby urzadzenie pracowato w

70 % Ur (30% otwor w sposob ciagly, zaleca sie stosowanie go pod
Ur ) do 25 cykli zasilaniem bezprzerwowym.
<5 % Ur (>95% otwér w
Ur)do5s

Pole magnetyczne przy 30A/m Urzadzenie nie Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny
czestotliwosci sieciowej zmienia swojego mie¢ poziomy charakterystyczne dla instalacji w
(50/60 Hz) stanu $rodowisku handlowym lub szpitalnym.
EN 61000-4-8

Uwaga Ur to warto$¢ napiecia
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektr gnetyczne odpornosci elektr yczne

Aspirator chirurgiczny NEW ASKIR 30 PROXIMITY jest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Klient i/lub uzytkownik aspiratora chirurgicznego NEW ASKIR 30 PROXIMITY muszg zapewni¢, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim

EN 61000-4-3

(dla urzadzen innych niz
sprzet ratunkowy)

Srodowisku.
Badanie odpornosci Poziom wskazany przez Poziom Przewodnik po srodowisku elektromagnetycznym
EN 60601-1-2 zgodnosci
Odporno$¢ przewodzona 3 Vrms 150k Hz do 80 Vi=3Vrms Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF nie
EN 61000-4-6 MHz powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
(dla urzadzen nie urzadzenia NEW ASKIR 30 PROXIMITY, w tym kabli, niz
podtrzymujacych funkcje odlegto$¢ separacji obliczona na podstawie réwnania
zyciowe) Er=10V/m stosowanego dla czestotliwosci nadajnika. Zalecane
Odporno$¢ na 10 V/m 80 MHz do 2,7 odlegtosci
promieniowanie GHz d=[35/Vi] /&

d=[12/E1] /5 od 80 MHz do 800 MHz
d=[23/E1] /5 od 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d
to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m). Natezenia
pdl od statych nadajnikéw RF, okreslone w
elektromagnetycznym badaniu terenu®, moga by¢ nizsze
niz poziom zgodno$ci dla kazdego zakresu czestotliwo$cib).
W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem
moga wystapic zakiécenia:

@

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje najwyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga2: Te wskazowki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i
odbicie od konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.

(a) Natezenia pola dla nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych i bezprzewodowych) i ladowych
radiotelefonéw przeno$nych, amatorskich urzadzen radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych nie mozna
przewidzie¢ teoretycznie i doktadnie. W celu ustalenia srodowiska elektromagnetycznego wywotanego przez state nadajniki RF nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie elektromagnetycznego badania terenu. Jezeli nateZenie pola mierzone w miejscu uzytkowania urzadzenia
przekracza obowigzujacy poziom zgodno$ci powyzej, nalezy przestrzega¢ normalnego dziatania urzadzenia. W przypadku zauwazenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych dziatan, takich jak inne ustawienie kierunkowe lub potozenie
urzadzenia.

b) Natezenie pola w zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz powinno by¢ mniejsze niz 10 V/m.

Aeclad 1

Zalecane i miedzy pr $nymi i ruchomymi urzad i radi jnymi a itorem

Aspirator chirurgiczny NEW ASKIR 30 PROXIMITY zostat zaprojektowany do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaburzenia promieniowane RF sg pod kontrola. Klient lub operator urzadzenia NEW ASKIR 30 PROXIMITY moze pomdc w zapobieganiu
zakltdceniom elektromagnetycznym poprzez zapewnienie minimalnej odlegto$ci pomiedzy ruchomym i przeno$nym sprzetem
komunikacyjnym RF (nadajniki) a urzadzeniem NEW ASKIR 30 PROXIMITY zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w stosunku do maksymalnej
mocy wyjéciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Maksymalna 0Odleglos¢ separacji przy czestotliwos$ci nadajnika
i m
moc wyjsciowa 150 kHz przy 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
nadajnik d=[3,5/Vi] /&

w " d=[12/E1] VP d=[23/E:] VP

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

01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ separacji d w
metrach (m) mozna obliczy¢ za pomocg réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng
znamionowg mocg wyj$ciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ separacji dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga2: Te wskazowki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng wptywa absorpcja i
odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.
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To NEW ASKIR 30 PROXIMITY eivat pia latpoTteEXVOAOYLIKT) GUOKELT avappO@nong pe NAekTpkn Tpogodoaia 230V ~ / 50Hz.
ZUOKEVT) OXESLATPEVT Yiot EVKOAN HETAPOPE Kot GUVEXT) Xp1iom. Xdpn 0€ QUTA TA XXPAKTNPLOTIKA KAL TIG EMLSOCELG TOV, TO TPOIOV
auto eivat Blaitepa KATAAANAO yLa Xp1)0T) OTIG VOOOKOUELAKES TITEPUYES, YL HIKPEG XELPOUPYLKEG ETTEUBATELS KOl LETEYXELPTTLKT|
Oepameia oTo omitl. Kataokevaletal amd TAXOTKG VALK LYMANG Bep KNG KAt NAEKTPLKIG HOVWOTS COUPOVA HE TOUG
EVPWTIAIKOVG KAVOVIoHoUS ao@aleing, StatiBetal pe 1 mApn Soxeia avappdenong amd moAvkapBovikd VAKS pe Suvatdmta
amooteipwong kat BaABiSa vepyeidiong. Atabétel pubpoT avappdEnong Kat kKevOPETPo otov Tivaka eAéyyov. H Aettovpyia
«[TPOZEITIZHE» (PROXIMITY)" emitpémeL TV evepyomoinon kat amevepyotoinon g (8lag g ouokeuns péow evog umépubpou
aedNTpA TPOGEYYLONG, AVIXVELOVTAS TNV TTAPOVG{ TOV XEPLOV ATtd ATOOTAON SEKA EKATOOTMV KAL ETLTPETOVTAS GTOV XELPLOTH
va XpnopoTotel Tn cuokev Xwpig va v ayyilet. AwxtiBetat TOSOKIVIITO XEWPLOTIPLO YIX ATOHAKPUCHEVT EVEpYOTIOiNOT TG
GUOKEVTG KATOTILY QLTI HATOG.

INPOEIAOIIOIHZEIX

MNPIN XPHEIMOIIOIHZETE TH XYZKEYH AIABAXTE IPOXEKTIKA TIZ OAHTIEX XPHEHX

H XPHXH THX LYZKEYHE IIPOOPIZETAI ATIOKAEIETIKA I'lA EEEIAIKEYMENO TPOXQIIKO (XEIPOYPIO /
EINATTEAMATIA NOXHAEYTH / BOHOO)

MHN ANOITETE IIOTE TO ITPOION. I'lA ONIOIAAHIIOTE ENIEMBAXH ANIEYOYNGOEITE LTHN TEXNIKH YITHPEZIA THE CA-MI

MHN ENITPEINETE XE MMAIAIA 'H/KAI ATOMA ME EIAIKEX ANATKEZ NA XPHEIMOIIOIOYN THN IATPIKH XYZKEYH
XQPIZ THN ANATKAIA ENITHPHEH ENHAIKOY ME YT'TH NOHTIKH AEITOYPTIA

BAXIKOI KANONEX AX®PAAEIAX |

1. Metd to avolypa TG cuokevaoing, EAEYETE TNV KATAGTAOT TNG CUOKEVTG SivovTtag L8iaitepn Ttpocoxr) o€ eviexOpeves {NuLEg
OTA TAAOTIKA HEPT) TIOU PTTOPOVV VA KATAOTHOOUV SuvaTh TNV TPOGLACT) O E0WTEPIKA EEAPTIHATA UTIO TAOT) KAL OE TUXOV
©B0pEG TOL NAEKTPIKOV KaAWS{ov. ETIC MEPLMTWOELS AVUTEG P 6VVSEETE TO LG 0TV Tpila. Ipaypatomoteite Tov
£Aeyxo autd TtpLv and k&Oe xpriomn.

2. Tlpw ovvdéoete TN GUOKEUT EAEYXETE TAVTO AV TA NAEKTPLKA XXPAKTNPLOTUKCA TIOU avaypagovTaL oTnv TvakiSa g
GUOKEVT|G KL O TUTIOG TOV XPNCLHOTIOLOVHEVO LG elvat kKatdAANAa yia o Siktuo oto omoio B cuvSeBel 1) cuokevt).

3. Tnpeite Toug Kavoves ao@aAeiag yia Tov NAEKTPLKO eE0TALONO KaL ESIKOTEPQ:

- Xpnowomoteite povo yviola agecovdp kat e§aptipata mov StatiBevtat amd tnv CA-MI, mpokepévou va Stac@aiilete
HEYLOTN adS00T Kol AC@HAELA TG CUOKEUTG:

- Xpnowomoteite T ovokevn Tavta pe To avtiBaktmpidiakd @idtpo mov SwatiBetar and v CA-MI, mpokeyévou va
Slao@arifete ) péylotn amdSoom Kot AGPAAELL THG GUOKELTG

- TomoBeteite T cuokevn) o€ emimedes kat oTaBePES EMIPAVELEG. MV ToTTOOETE(TE TN CUOKELY O€ KoTABE(S EMIPAEVELEG N
TTHoMN and TI 0Toieg propel va Tpokaréoel TpoPApata Asttovpyiag 1) /xat nuiég. Mnv cuvdiete To @i TNV TMpila
TOU NAEKTPLKOV PEVRATOG O€ TEPITTTOON IOV VTTAPXOUV {NUIEG OTA TAACTIKE HEPN TIOV HTTOPOVV VA ETULTPEYPOUV TNV
TPOGPACT OTU ECWTEPIKA HEPT TNG GUGKEVTG UTIO TAOT. MNV ETIXELPTICETE VA XPNGLHOTIOU|CETE T GUOKEUT| TIPLV
vmofAnBeil ot emioTdpevo édeyxo amo eEeiSikevpévo Texviko 11/kat amd v Texvikn Ympeoia g CA-MI-

- TomoBeteite T CUOKELT e TPOTIO WOTE va unv epttodiovtal ot eicodot aépa 6To oW LEPOG KAt OTA TAEUPA TNG:

M) Xp1OLHOTIOLELTE TN CUOKEVT| € XWPOUG PE EVPAEKTA avaloBNTIKA pelypata, pe 0§uydvo 1) vto&eiSio Tov albtov Tov B

UTOPOVGQAV VO TIPOKAAEGOUV EKPTEELS ) /KAl TIVPKOLYLEG:

- Mnv ayyilete T cvokevn pe Bpeypéva xépLa kat amo@eVyeTe KGO ema@n TG pe YPA. MnV a@VeETe TOTE TN CUOKELY

KovTa o€ vepd kat punv tn Pubilete oe kavéva vypo. L€ TEPITTWOT TTTWONG O€ VEPO, ATOCUVSEGTE TO NAEKTPLKS KAADMS L0

amd v mplla Ttpv ayyiete T ovokevy-

Mnyv emutpémnete oe TSI 1) /KoL GTOpN [E ELSIKES AVAYKES VAL XPTOLHOTIOLOVV TN GUCKELT Xwp(g TNV avaykaia emitipnon:

- Mnv a@rivete T cuokeur cuvdedepévn oty Tpila dTav Sev xpnopomoteitat:

Mnv tpaBdte To NAEKTPLKO KAAMSLO YL VA ATTOOVVSECETE TO PLG, AAAG TILAOTE TO KE TO XépL kat Tpafnéte To amd v mpila-

H ovokeun mpémeL va UAGCOETAL KAL VX XPT)OLUOTIOLEITAL OE XMPOUG TIPOCSTATEVHEVOUG ATLO TOUG ATUOCQALPLKOVG

Tap&yovTeG Kat o€ amdoTacT amd evdexdueves nyég BeppoTnTag:

H ovoxeur| Sev pmopel va xpnotpomom el yia Bwpakikr tapoxétevon-

- Tevikdg, ouvioTatal va amo@evyetTaLn xprion amiov 1 toAamlol avtantopa 1j/kat praiavtélag. Edv n xprion toug eivar
armapaitntn, Ba TPETEL v XPTCLULOTIOLEITE EEAPTILATA TIOU VA AVTATIOKP{VOVTAL GTOVUG KAVOVIGHOUG ao@aAeiag, Sivovtag
Slaitepn Tpocoyxr MOTE va pnv VTEPPEITE T HEYLOTA EMITPETTA OpLa TPOPOSOTIAG TTOL AVAYPEPOVTAL GE AVTATITOPES Kart
pradovtéles:

4. T enepfaoeis emokevis va angubiveote povo otnv Texvua Yrnpeoia g CA-MI 1 o€ e§ovolodotnuévo LépPig Touv
KATAOKELAOTH KAl va {NT&Te T Xp1ion yvijoLwv avTaAAaKTikav. H pn mpnon Twv Kavovwv aut®v PTopel va emnpedoet v
QACPHAELQ TNG GUOKEUVTG.

5. H ovokev) auti) TPETEL VA TIPOOPITETAL ATOKAELGTIKA YLK T1 XP1)OT) YL TNV OTIOLx 6XESLAGTNKE KAl OTIwG

TEPLYPAPETAL 6TO TTAPOV EYXELPISLO. K&Oe dAAN Xpriom Ttépav TG TpoBAeTOuevn§ TipéTeL va Bewpeitat avappootn Kay,

GUVETIAG, ETkiVEUVY. O KaTaokevao TG Sev umopel va BewpnOei utevBUVOG Yia Inpiég amd akatdAAnAn, Aavbacpévn 1/kat

addyloTn xpriom 1) €&v 1) CUCKELT) GUVSEETAL GE NAEKTPLKES EYKATAOTAGELS TIOU SEV AVTATIOKPIVOVTAL GTOUG LOXVOVTES

KOVOVLGHOVG oo Padeiag.

H 81dBeom twv agecoudp Kat TG LATPLKNG CUCKEVNG TIPETIEL VAL YIVETAL CUPQWVA HE TIG KATE TOTIOUS LoXVOUOES VOHOBETIES.

7. Hxpron ™G ouokevng oe GUVONKES TIEPIBAAAOVTOG SLAPOPETIKEG ATIO EKEIVES TIOV TLEPLYPAPOVTAL GTO TIPSV EYXELPiSLo
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UTOpPEl Vot £XEL 00BAPES EMMTMOELS OTNV ACPAEAELX KAL GTLG TEXVIKEG TTAPAPETPOUG TNG.
MPOXOXH: ATtayopehovTal OL LETATPOTIEG 0T CUOKEUT Xwpig TNV £ykpton g CA-MI Srl. Kavéva nAektpiko 1/xat pmxavikod

8.
e&dpnpa TG ouokevng Sev éxeL oxeSlaoTel yia va emokevaletat amd tov xpriotn. H un mipnon twv mapamave kavévov
UTOpEl Vo EMNPeGOEL TNV ACOHAELA TNG CUOKEUT|G.

9. Xp1jon 6ty Kat' 0ikov @povTida: PLAGETE Ta EEAPTHHATA TG CUOKEVTG HAKPLE AL TTaSId KEATw TwV 36 PNvidv, Kabmg
TIEPLEXOLV HIKPA EEAPTILATA TIOV HTTOPOVV VX KATATIOBOUV.

10. To laTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV £pYETAL OE ETIAPT e TOV aoBevi) péow Tou Kabetpa pag xprions (StatiBetal pe T cuokeur))
Tov StabéteL oxetikn motomoinon CE yia T cUppdp@won pe Ti§ amattioel Tov mpotdmov ISO 10993-1: cuveng, Sev
umopel va tpokaréoel aAAepYKéG avTISpaoeLs Kat epeBiopovs Tov §£ppatog.

11. H ovoxkeun kat ta e§aptipatd g eivat floovpfatd cvp@wva pe Ti§ artattioels tov tpotdmov EN 60601-1.

12. H Aertovpyia TG cuokeurn§ eivatl ToA) amAr] kat oUVETI®S Sev amattovvtat dAAes Stadikaoieg Tépav ekelvwv TTov
TEpLyphpovtal oTig 0dnyies xpriong.

13.

A

To watpotexvodoykd Tpoidy amartel el8ikd péTpa TPOANYNG 600V apopd TNV NAEKTPOHAYVITIKY) CURBATOTNTA KAt TPETEL VAL
gykabioTatal KaL va xpnotpomoLeitat cUPP VA PE TG 08NYiEG IOV TTapEXovTaL oTa GUAAGSLA IOV TO GUVOSEVOUV: 1) CUCKELT
NEW ASKIR 30 PROXIMITY mpémet va eykabioTatal kot va XproLHOTIOLELTAL HaKpLE ATt KN TEG KAt (OPNTEG CUOKEVES
emkowwviag RF (kntd mAé@wva, TopToSEKTES K.ATL.) TTOU PTTopoV va TN PeRoOVV TN AgtTovpyia TnG.

0 kataokevac TG 8ev pmopel va 0w pnOel utevBLVVOG yIa dpeoeg ) Eppeoeg BA&BeG eqv £xouv
TPAYNATOTONOEL U1) EYKEKPLUEVEG TPOTIOTIOMGELG, ETMOKEVEG 1) /KL TEXVIKEG EMERBAGELG TN GUGKEVT 1)
£Gv omolodnmote eEapTnud TG £xeL voaTel BAGPN Adyw aTuxpaTOG, POO0PES 1) /KaL avapproaTHG XPioTG.
Axopn Kawn pukpoTEPN EMEPPACT] 6T CUGKEVT PTIOPEL VI AKVPWDGEL dpeoa TNV £yyUnom Kat, 6€ KOs
TepinTwon, 8ev SLao@aAlleTal N avTaTOKPLOT GTLG TEXVIKEG ATIALTHOELG KAL GTOVG KAVOVEG AG@UAELXG IOV
TpoBAETovy 1) 08nyia 93/42 /EOK Tiepi TV LATPOTEYVOAOYIK DV TIPOIOVTWY (OTIwG TPOTIOTOUONKE) Kot oL
OXETIKOL KAVOVIGHOL aVa@opdg

ANTENAEIZEIZ

[pw xpnowomoujoete tn cuokeur) NEW ASKIR 30 PROXIMITY, cupfovAevuteite Tig 08nyies xpriong: n un avayvwon 6Awv
TWV 08NYLWV TOU TapOvVTog eyXepLSiov pmopel va odnynoet og mBavo kivSuvo yx tov achevi;

H ovokeun Sev pmopel va xpnotpomomBel yia amootpdyyton tov Bwpaka.

H povada Sev TpémeL va xpnOLHOTIOLELTAL YL TNV avappd@Non EKPNKTIKGDV, EVPAEKTWV 1} SLaBpwTIKOV VYpOV

ZuokeLn akatAANAN Y ametkdvioT payvn ko cuvtoviopol. Mnyv elodyete ) ovokeury NEW ASKIR 30 PROXIMITY oto
TeptBdAtov ¢ afoviig Topoypagiog

| TEXNIKA XAPAKTHPIETIKA
Movtéio NEW ASKIR 30 PROXIMITY
TYmog (MDD 93/42/E0K) latpoteyvoroyud Tpoidv katnyopiag Ila
Oplopéds Baoet tov mpotvmov UNI EN ISO 10079-1 YWHAOY KENOY / YWHAHE POHZ
Tpogodoaoia 230V ~/50Hz
KatavéAwon pebpatog 110VA
Acdrela F1x1,6AL250V

Méyotn avappdenon (xwpis Soxeio)

-80kPa (- 0,80bar)

EAdytot avappdenon (xwpis Soxeio)

-40kPa (-0,40 bar)

Méyiotn pon avappdenong (xwpis Soxeio) 401 /min

Bdpog 3,6 Kg

Awotdoelg 350x210x 180 mm

Agitovpyia YYNEXHX

AxpiBela evdeifewv Seiktn kevol *5%

ZuvOnikeg Aettovpyiag Oeppokpacia meptBdAiovTog: 5+35°C
Mocootd vypaciag mepdArovtog: 10+93% LY.
Atpoo@atpikn mieon: 700 + 1060 hPa

TuvBrikeg @UAaENG Oeppokpacia TeptdAiovtog: -25°C + 70°C
[Mocooto vypasiag mepBdArovTog: 0+93%ZXY.

Atpoo@atpun Tigon: 500 + 1060 hPa

MPOEIAOIOIHZEIE I'A ZQETH AIAGEZH TOY IPOIONTOX *YM®QNA ME THN EYPQIIAIKH OAHTIA
2012/19/EE-AHHE:

210 TéA0G TG wPEALUNG SLapkelag {wtig Tov, To Tpoidv Sev ipémel va SiateBel pali pe Ta aoTikd amdBAnta.
Mropeite va 1o TapaSmoeTe oTa eL8IKA kKEVTpa Sta@opoTompévng cuAAoyN§ TTov 0pilouy oL SNHOTIKES apXEG 1
GTNV QVTITPOCWTEIX [LE TNV ayopd vEaG GUOKELNG TOU {§lov TUTIOL Kat pe TS (8leg Aettovpyies. H xwplot StéOeon

TOU TPOIOVTOG ETUTPETEL TNV ATIOPUYT TIUOAVDV APVITIK®V CUVETIELDV YLX TO TIEPLBAAAOV Kot Y TNV VYeia Adyw akaTdAANANG
S8LaBeoN G TOV, KABWG KL TNV AVAKTNOT) TWV VAK®V ATt Ta 0TIola KATAOKEVALETAL ETITUYXAVOVTAG EEO0LKOVOLTOT) EVEPYELAG KL
TOpwv. To GUPPOAO TNV ETIKETA XAPAKTNPLOTIKMOV VTTOSAMVEL TN SLapopoTIompévn GUAAOYT YL TOV NAEKTPLIKO KAL NAEKTPOVIKO
egomAopd. Mpoooym: H mapdBaon twv kavovwy StdBeons nAEKTPLKOV Kat NAEKTPOVIKOV eE0TALOROV propel va Tipwpeltal pe
KUPMOOELG.
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TYMBOAA |

&l

Tuokevn KAdong povwong 1

Irpavon cuppdpewong pe v odnyia 93/42/EOK 6mwg
TpoToToOnKe

M
m
=
Mo
L

Tevicég 1/xa e18kég TpoelSoTomoELg

TupBovievteite Ti§ 08nyies xpriong

Kataokevaotig: CA-MI S.r.l.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro, 43013 Langhirano (PR)
Italia

E@appolopevo tuipa tomov BF (kabetipag avappdenong)

H] LEO>

Acdela

i

Awatnpeite o€ §pooepd KaL oTEYVO XHPO

Ogppokpaocia amobnkevong: -25 + 70 °C

Atpoo@aipukn mieon

EvaAlaocodpevo pedpa
TuyvémTa

ON / OFF

ApBpodg maptidag

ApBudgs oelpdg

s} | g
()] -] ¢
EEH@N‘Q

Avayvwplotikds kwdikdg Ttpoidvtog

BaBpdg mpootaciag nAekTpikig cUOKEVTG aTtd akovoLX 1) EKoVa LA
ETTOUPT] E TO AVOPADTILVO COUA 1) HE AVTIKEIPEVA KAL TIPOOTAG{N ATIO
£ JIE TOVEPD.

1P21 1° YH®IO 2° YHPIO
AIEIZAYXIH XTEPEQN AIEIXAYXH YTPON
[pootatevetat amd oteped
oopata peyadvtepa and @
12mm
BaBpdg mpootaciag nAekTpLikiig CUOKEVTG aTtd akoVoLX 1) EKova LA
ETTOUPT] E TO AVOPDTILVO COUA 1) HE AVTIKEIPEVA KAL TIPOCTAGIN ATIO
PX1 _ ETTAQ] JIE TOVEPD. _
(oV eTikéta Tov TToS0SLaKOTTN) 1° PHO10 2° PHolo
AIEIZAYXZH XTEPEQN AIEIXAYXZH YTPON
[pootatevetat amd otayovidia
VEPOV TIOV TEEQTOUV KATAKOPUQQA

™V KEOET TITWOT OTAYOVWY
vepoU

Kapia mpootacia

O TEXVIKEG TIPOSLaY pa@EG utopov va aArddovv xwpi Tpostdomoinon!

KAGAPIZMOZX XYXKEYHX

Tt Tov KaBapLopo TG eEWTEPIKNG EMPAVELAG TNG CUGKELTI XprotpoTow|ote Bapfakepd Tavi BpeyHévo e ATTOPPUTIAVTLKS.
Mn XpGLUOTIOLEITE ATTOPPUTIAVTIKG TIOV Xap&louv Kat StadiTeg. [Ipv amd omotadnmote emépBaon kabaptopov 1/kaL GuvTrpnong

ATOCUVSEGTE T1 GUOKELT aTtO TO S{kTLO NAEKTPLKIG TPOPOSOTiNG, ATTOGUVEEOVTAG TO @IS 1) KAEVvOVTAG TOV SLaKkdTTTN TG
GUOKEVNG.
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TNPOZEETE IAIAITEPA QXTE TA EXQTEPIKA EEAPTHMATA THE XYEKEYHE NA MHN EPOOYN XE ENA®H ME
YT'PA KAI BEBAIQOEITE OTI TO HAEKTPIKO KAAQAIO EXEI ATIOXYNAEOEI ITPIN [IPOXQPHEETE XTON
KAOAPIEMO. MHN IAENETE IIOTE TH XYXKEYH ME TPEXOYMENO NEPO 'H BY®IZONTAX THN XE YTPA.

I tov kabapiopd, popéote ydvtia kat TodL& tpootaciag (ev avdykn yualld Kat LAoKA TTPOCMTIOL) Yia va unv EABETE o€ ema@n
LE EVOEXOHEVEG HOAVOUATLKES OUO{ES (LETA aTtd KGBE KUKAO XP1IONG TNG CLUOKELNG).

AIATIOEMENA EEAPTHMATA

EZEAPTHMATA KQAIKOX
2 [IAHPH AOXEIA ANAPPO®HXHY 1000ml RE 210001/02
KQNIKO PAKOP RE 210410
KAOETHPAY ANAPPOPHXHX CH20 25723
ZQAHNEX ATIO AIA®ANH ZIAIKONH @8x14mm 51100
ANTIBAKTHPIAIAKO KAI YAPO®OBIKO ®IATPO SP 0046
TIOAOAIAKOIITHE CA-MI (p6vo ya povtéda mov 52130
SwaBétovv Béon yla ToSoSlakdmTn)

Awatibevtar emtiong exdooeLg pe A peG Soxeio 2000ml katdTV artipatos.

AvtBaktnpdakod katvdpo@ofikd @idtpo: oxeStacpévo yia éva povo acBevi) He GKOTIO Vo TPOCTATEVEL TOV AoBEVT KaL TN
ouokeLT) amd StaoTaupoVpeVES PHOAUVOELG. Agv emLTpEmeL TN SIEAEVON TV UYPWOV PE Ta oToia épxetat o€ ema@n. To @idtpo mpémet
va avtikadiotatal Tdvta dTav vtapxouv vtoieg péAvvong 1 /xat edv Bpaxein EeBwpidoet. Eav n ouokeun avappdenong
XpnoipoToLeitatl o€ aoBeveis e dyvwotn vooo kat 6Tav Sev eival Suvatov va ektiunBel evdexopevn éupeot poéAuvon,
avTIKaBLoTATE TO PIATPO pPeETH AT KAOE XpTion.

To @{Atpo Sev éxel kataokevaoTel yla va amoAvpaivetat, AVvetal)/Kat amooTelp®VETAL AVTIOETWS, O€ TIEPITTWOTN YVWOTI
vOooUL Tou aoBevi 1)/kat v v UTTAPYEL KivBUVOG ERPETT|G LOAUVOT|G, CUVIOTATAL T) AVTIKATACTAOT) TOV QIATPOU HETA amd KABE
Bapdia epyaciog Kat 0OTTWOSHTOTE ULt POPA TO PNV, QKON KL EAV ) GUCKEUT| SV XpnoLpoToLeiTAL

KaBempag avappdenong: EEGptnpa piag xpriong ya éva pévo acOeviy. Mnv Tov TAEVETE KAl PNV TOV ATTOCTELPWVETE PETH TN
xpron.

H emavaypnotpomnoinon tov pmopel va tpokaAéoet Staotavpoleves poAvvoels. Mnv xpnotpomoteite Tov kabetipa avappdenong
HETA TNV Npepopunvia AENG Tov avaypa@eTaL 0T cUCKELVAGIA TNG.

IIPOZOXH: Ev8exopeves kGvouAdes avappo@1o1)G IOV ELGEPXOVTAL 6TO AVOP@OTILVO CWPX Kt Slatifevtal Xwplotd and to
unxavnpa, TPETEL va avtamokpivovtat 6to Tpdtumo ISO 10993-1 oxeTikd pe T BLOocUPPATOTNTA TWV VALK®OV

Aoyeio avappdeneng: H unxavua avtoxn tou Soxeiov Stao@aiifetat yia éwg kat 30 kOKA0UG kabBaplopol Kat amoAvpaveng.
[Tépav autol tov opiov pmopel va tapatnpnBel VTTORABILOT TWV PUOLKOXTHLK®V XAPAKTNPLOTIK®VY TOU TAXGTIKOU VAKOV Kat
GUVETI(G GUVIGTATAL ) QVTIKATAGTAGT) TOV.

ZwAveg oAKOVIG: 0 aplBdG TV KUKAWY AmooTelpwong 1)/kat KaBapLopov eivat 0Tevd cuVSESEUEVOG [E TV EQAPOYT] TOU
cwhjva.

Katd ouvémela, petd amd kabe kOkAo kaBaplopd o TeAkds xpiotng o@eidet va eAEyxel TNV KATOAANAOTHTA TOV CwAN VA Yia
TEpALTEPW Xp1iom. O cwAfvag pémel va avtikabiotavtal dtav vtdpyouvv ep@avi) ixvn @Bopag Tov VALKV Tov.

Kwvixod pakoép: o apBpds twv kiKAwY amooteipwong kat kaBaplopov ivat 6TeVa GUVSESENEVOG e TNV EQAPOYT) TOU
efaptipartos. Katd ouvémela, petd amd kdbe kikAo kabaplopd o Tekds xprjotng o@eidet va eEAéyxel TV KATaAANAOTHTA TOV
PAKOP YL TIEPALTEPW XPTION).

0 cwvag Tpémet va avtikabiotavtal dtav vtdpyovy gppaviy ixvn @Bopdag tou VAol Tov.

Qeéun Suapkeia {wns e cuokevng: Mdvw amd 850 wpeg Asttovpylag (1) 3 £Tn) He TI§ TUTILKES CUVOT KES SOKIUNG Kat Aeltoupylag
Awdpkela {wng og amobiKkevon: £wg 5 £Tn Amd TNV NUEPOUNVIX KATATKEVTG

| KAGAPIEMOX EEAPTHMATQN

0 KATAOKEVAOTHG GUVIGTA TOV KaBapLopd 1)/KaL ThV amooTepwon Twv eEapTNHATWV TPV ATd T P01 TOUG.
To kABaviiopevo Soxeio exkpioewv mpémet va kabapiletat pe Tnv akdrovdn Swadikacia:

e dopéote yavtia kat ToSid pootaciag (ev avdykn yuadid Kat pHAOKQ TTPOCMTIOV) Yid VAL XTIOQUYETE TNV ETAPY HE

HOAVO HATIKEG OVOTEG:

Amoouvdéote o Soxeio amd T cuokevn Kat apatpéote To amd T Pdon Tov-

AlxxwpioTte OAa Ta TUHHATA TOV KaTaklov (Siétagn vrepxeidiong, Adotixo)-

Amoouv8éote 6A0uG TouG cwANVES atd To Soxelo Kat atd To PIATpo TpooTaciag:

A8eidote o TEpLEXOEVO TOU Soxelov avappoPnong (Tnpeite TOUG TOTILKOVG KAVOVIOROUG)-

MMOveTe OAa Ta eTpEPOLG eEapTHpaTa TOV Soxelov ekkpioewv pe kpo TpeXoUpeVo vepo kat kabapioTte oty cuvExELa KGOe
e&dpnpa pe {eotd vepod (Beppokpacia £wg 60°C). [TAVvete 0T CUVEXELR KAl TIAAL ETILHEAMS TA ETLHEPOUG EEXPTIHATA
XpnotpoTolmvtag, av xpetdletal, Bovptoa Tov Sev xapalet yia va a@aipéoete eviexoueves emikadioeLs.
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e EeBydlte pe (eoTO TpEXOUpEVO VEPO KL oKOUTI{OTE OAa T e€apTpata pe paiakd avi (Ttov Sev yapdaley).
o Awbéote Tov KaBeTipa cVLPWVA pE Goa 0pilouV 1) TOTIKTY) VOROBETIX KL OL KAVOVIGHOL.

H mepartépw amoAVpavon tov Soxeiov kat Tov kamaklol propel va tpaypatomomBel pe amoAvpavtikd tov epmopiov pe
OXOAQOTIKY THPNOT TV 08NYLOV Kat Twv vTtodeifewv apaiwong tov Tapaywyol. £to tédog ¢ Stadkaciag kabapiopov EeBydite
KL OTEYVWOOTE 0TOV aépa, o€ KaBapd xwpo.

OL 6WAVES avappOENONG atd oUKOVT KAl TO KWVIKG pakodp HTopovV va TAVBOVV ETILUEADS XwPLOTE o€ {e0TO vEPD
(Beppokpacia éwg 60°C). Zto TéAog TG Stadikaciag kabaplopov EeBydATte KaL 0TEYV®OOTE 6TOV aépa, o€ KaBapO XWpo.

210 TéAog ¢ Stadkaciog kabapiopoy cuvappoloynote To Soxelo yia ta avappo@oipeva vypd e@appdlovtag v akdAovdn
Swadkaoio:

e [lidote To Kamdkt kat ToTtoBeToTE TN Pdomn Tov YAOTEP otV e8Ik LTTOSoXTY (KdTw atd To cvvdetipa VACUUM)-

e TomoBeToTE TO TMAEYHA TOV PAOTEP KL TO PAOTEP KPATWVTAG TO AGOTLXO OTPAUHUEVO TIPOG TO AVOLYHA TOU TIAEYHATOS.

e TomoBetiiote T0 AdoTIX0 0TN £WSIKI LTTOSOXT] TOU KATTAKLOV.

e X710 té)Aog G Sradikaciag cuvappoAdynong EAEYXETE TTAVTA TO TEAELO KAEIGLILO TOU KATIAKLOY, TIPOKELLEVOU VAL ATIOPUYETE
QATAOAELEG KEVOD Kat SLappoég uypmv.

Te emayyeApatikd TepBaAlov, To Kamdkt kat to Soxeio umopovv va tomobetnBolv o kAifavo. Tomobetiote Ta e§apTipata oe
KA{Bavo kat extedéote évav kOKAO amooTeipwong e atpd ot Beppokpacia 121°C (oxetkr mieon 1 bar - 15 min.) éxovtag vmdym
otLTo StaBabpiopévo Soxelo mpémel va tomtoBet Ol avesTpappévo (e Tov TATO TPog T Tavw). H pnyavikn avtoxi tov Soxeiov
Staoaiiletat yua éwg kat 30 kOKAoUG kaBaplopol kat amoAvpaveng otig evdedetypéveg ouvBkeg (EN ISO 10079-1). [Tépav
auToV Tou opiov pumopel va TapatnpnBel LTTOREOULOT) TWV PUOIKOV KAL UNYAVIKOV XAPAKTNPLOTIKOV TOU TAXGTIKOU VAKOU Kat
GUVETI(OG CUVIOTATAL 1) QVTIKATAOTAOT Tov. MeTd TV amooteipwon kat v Yogn twv egaptudtwyv oe Oeppokpacia
TeptBdArovtog, BeBaiwbeite 6tL Ta efappata Sev mapovoidlouvy @BopES kat cuvappoAoynoTe To Soxelo yia Ta avappo@ovpeva
vypa. Ot cwAnveg avappdenong amod Stouavi) cLAkovn prtopovv va tomobetmBolv og KABavo yia évav kOKAo AmooTelpwong o€
Oeppoxpacia 121°C (oxetw mieon 1 bar - 15 min.). To kwvikd pakop (mov Siatibetat padi pe Toug cwAnves avappo@nomng)
umopel va amootelpwBel o€ Beppokpacio 121°C (oxetwkn mieon 1 bar - 15 min).

INEPIOAIKOX EAETX0X XYNTHPHXHX |

H ovokeur) NEW ASKIR 30 PROXIMITY 8ev StaBétet kavéva e§apnpa ov amattel ouvtipnon 1/kat Aimavon.

Amautovvtal woTtdoo opLopévol amlol EAeyX0oL TG KATACTAONG AELTOUPYIAG KAl TG AOPAAELAG TNG CUOKEVTG TPV aTtd K&Oe
£Xeyxo. 'Ocov a@opd v ekmaidevon, Sev Bewpeitat avaykaia, KaBm§ aprovV oL 08NYIES Xp1IoNG KoL 0 XEPLOPOG TG CUOKEUTG
elvar eEapetind amAog.

A@oV BydAete T oUOKELT aTO TN CUOKEVAGIA TNG, EAEYXETE IAVTA TNV KATAOTACT TOV TAACTIKOV TUNRATWY TNG KAt TOU
NAeKTPIKOU KaAwSiov yia BA&BEG TTov popel va TpoABav amd v Tponyoluevn xprion . EAéyxete mévta vy katdotaon Tov
NAekTpIkOV KaAwdiov Tov TododlakoTT (av vTtdpxeL). ZLVEEaTE 0T CUVEXELX TO KAAWSI0 otV Tp{la Kat TIEGTE TO KOLPTE
ON/OFF ywa va evepyomomBein cuokeur). KAeiote To 0To0 avappdenong pe éva 8éytulo, yupioTe Tov StakotTn puBpIons £ws ™
0¢om péylong avappoenong (téppa Se€id) ka Befatwbeite dtLo Selictng Tov kevopeTpou @tavet ota -80 kPa (-0,80 bar).

T'vpiote Tov StakomTn Tov PLUBLOTY WG TN BEom EAGXLOTNG avappOPnoNg (TEppa aploTepd) kat BefaiwBeite 6Tt 0 Seiktng Tou
KEVOUETPOVL TEPTEL KATw amd Ta - 40 kPa (-0,40 bar). BeBaww0eite 6Tt Sev axovyovtat vmepBoiikoi B6puBot ov Ba popovicav va
onuaivouv TpdRAnpa Asrtovpying. H cuokevn) mpootatevetal and ac@diewx (F 1 x 1,6A L 250V) mov Bpioketal oty vtodoxr
Tpo@odoaciag oto miow pépog. I'a TNV avTIKATACTACT] TNG EAEYXETE TTAVTA TNV KATAAANAG TN TA TOU TOTIOU KOt TwV
XAPAKTNPLOTIKDVY TNG.

TIpv TIPOXWPNOETE GTNV AVTIKATAGTAGT THG ACPEAELXG, ATOGUVSECTE TO (LG attd TNV TPl TOL PEVUATOG.

210 E0WTEPLKO TNG ) CLUOKELT (HOVO YL CUOKEVES e NAEKTPLKO Stdypappa) Tpootatevetat amd pia ac@dieia (T 50mA L 250V)
oV 8ev eivat TPooBActun amd To EEWTEPLKO KAL, CUVETIMS, YLK TNV AVTIKATACTACT] TNG TPETEL va amevBUveoTe o
££0VG1080TNHEVO TIPOGWTIKG TOU KATACKEVAGTH.

TYmog tpoBAfpatog Artia Avon
1. Advvapia avappdenong To kamdkL Tov oxelov Sev xel ZePdwote kat BL8DoTE KAAK TO KoTrdrkt
BdwoeL kaAd

2. Aduvvapia avappdenong AdoTixo kamakiol ekTog B€omg ZeP18WHOTE TO KATIAKL KAL TOTIOBETIOTE GWOTA TO
AdoTIX0 0TIV UTIOS0)1] TOU 0TO KATIAKL

3. Mmokaplopévo @roTép Eepd vmoAeippata oto PAoTéP ZeBIBWOTE TO KATIAKL, 0PAUPESTE TO PAOTEP Kart
kaBapiote To o€ KABavo.

4. Aduvapia kAeloipatog @rotép Edv éxeL mAvBel to kamaxkt, ITEPEWMOTE TO PAOTEP

BeBaiwOeite 6TLTO PAOTEP SeEV ExEL
amooTaoTel ev pépet

5. H ovokeur avappoenong dev EAattopatikd kaA®sio AVTIKATAOTIOTE TO NAEKTPLKO KAADSL0
Aettovpyet Tpopodoaiag EXéy€te v Tnyn Tpo@odoaciag kat Ty TLm
BAd&Bn 1/xat amovoia tpo@odosiag ™mg Téong
6. Apyn avappdenon ZXNUATIOLOG A@POV GTO ECWTEPLKO lepiote to Soxeio katd 1/3 pe kabBapd vepd
Tou Soxeiov cuAloyrg
7. Aduvapia avappdenong Adyw BovAwpévo @idtpo Avtikataotiote To @iltpo
Slappons BAévvag
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TYmog tpoBAfjpatog Artia Avon
8. XaunAr 1/kat pndevikn woxg e PuBpioTiig kevoy avolytds o Kieiote evtedds To puBpoTh Kat eAéyEte
avappognong e BouvAwpévo @idtpo mpootaciag ™mv Lox0 avappdenong
e BovAwpévol, Toakiopévol * AvTiKaTtaoToTe TO QiATpo
ATOCUVSESEPEVOL CWATIVES ® TUvS£0TE TOUG CWANVES 0TO PIATPO 1/Kat
oOv8eong @idTpou kat cuoKeLN§ 070 S0xel0 1) AVTIKATACTHOTE TOUG EGV
e BaABiSa vmepxeidiong kAeo 1 £xouv BovAnoeL
BovAwpévn o Eepmlokdpete ™ PaABiSa vepyeitiong
e BAGBN avtAiag KPATOVTAG TN SLATad o€ Katakopuen
0éom
o AmevBuvOeite otnv Texviky Ymmpeoia mg
CA-MI
MpopApatal-2-3-4-5-6- Kapia a6 T Tpotevopeveg AmevOuv0ceite 6TO KATAGTHIA TOANGTG 1)
7-8 AVoELg SeV TAV aTOTEAEGPATIKY otV Texvikn Yrmpeoia
g CA-MI

Ye mepintwon emépPaons e Siétagng vtepxeidiong n avappdenon Tou VPOV TPETEL VA SLAKOTITETAL

Edv n 8idtadn vrepxeidiong Sev emepPaivel, pmopodv va tpokVuPouy §00 TEPITTDOOELG:

[epimtwon 1n - Edv n 8idtadn vmepxeiliong Sev emepPaivel, n avappdenon Siakdmtetat amd to avtifakxtnpidiakd @iltpo.
Iepimtwon 21 - Eav eloéABeL vypd ot cvokeun (Sev emepPaivetl ovte 1 vepxeitiong ovte To avtifaktnpidiakd @idtpo)
anevBuvbeite oto ZépPig tng CA-MI yia suvtpnon (BA. Awaducacia TapdSoong yia emiokeut).

0 kataokevaoTi¢ SLAOETeL Katomy TapayyeAiag nAekTpikd Staypdupata, katdloyo eéaptnudtwy, TepLypapés, odnyliss pibutons
1/kat 6Aeg Ti¢ dAeg TAnpo@opies TOU UmoPovV va fonbicovy To TEYVIKG TPOCWTLKG GTNV EMLOKEVH] TIG CUOKEVT]G.

ANIEYOYNGOEITE XTO XEPBIX THX CA-MIL
O KATAXKEYAXTHE AEN NIAPEXEI KAMIA EITYHEH I'lA XYXKEYEE I10Y AIIOAEIKNYETAI OTI EXOYN

j IPIN AIIO OITOIAAHIIOTE ENNIEMBAZXH EAETX0Y XE IIEPIITQEH ANQMAAIAX 'H KAKHE AEITOYPTIAL,
TPOIIOIIOIHOEI META AIIO EAETXO0 TOY ZEPBIZ

| OAHTIES XPHIHE |

e Hovokeun mpémeL va eEAéyxeTaL Ipwv and kabe xprion, £ToL wote va evtomi{ovtal TpoAipata Aettovpyiag 1y /xat BAdBeg Tou
o@eilovtal oTn pHETAPOPA 1)/KaL 0TIV amodrkevon.

e HB¢om epyaoiag mpémel va emitpémel TV TPpOoRact oTov Tivaka XEPLoTNpiwv Kat va Ttapéxel KaAn opatdTnta otov Seiktn
kevoU, o0To Soxelo kat oTo avTiBaktnpidiakd @ittpo.

e Avn ovokevn Tpémel va petapepBel amd Eva xwpo og GAXO, yia THV Qmo@uYY EVEEXOHEV®WY TITMOEWY TOL §oxe{ov GUALOYNG
VYPWV E TN cuVETaKkOAovdn Stappon vypol, cuvicTdtal ) agaipeon Twv Soxeiwv amd t B£om Toug 6T GUOKELT).

IMPOXOXH: I'a ) 6w6TH Xp1ion To cVoTNHA avappd@nong TIPEMEL va TOTIOOETEITAL 6€ 0TADEPT) EMPAVELX, £TOL DOTE VO
eivat StaBéa1og 610G 0 dykog Tou Soxelov Kat va emituyxaveTal 1 péylot anddoon Tov cueTipatos vrepxeidiong. Katd
Xxp1iom, to Soxeio avappdenong mpémel va BplokeTal o€ KATAKOPUPN BE0T, TPOKELEVO va pnv eTERBELT BaABiSa avTeTOTPOPNS.
Te mepintwon enéppaong autig TG BaABISag, ATEVEPYOTION|GTE T1 GCUCKELT| KL ATTOCUVSEGTE TO CWATVA aAvappOPNoNG atd To
kamdkt Tov Soxeiov (pe v év8egn VACUUM).

e ZuvS£0TE TOV KOVTO GWAVA GIALKOVNG He TO avTLRaKTpLSLlaksd IATpo 6To GTOHIO avappo@PnoN.

e 0 &A\og owAnvag CUVSEETAL 0TO Eva Gicpo e TO PIATPO Kat 0To GAAO (e TO GTOULO TOV Kamakiov Tou Soxeiov oto
£0WTEPLKO TOL 0TIo{oV Elvat ToTtoOETNEVO TO (PAOTEP (SLiTadn umepxeitiong). H Sidtagn vrepxeidiong emeppaivet (to
PAoTEP KAEIVEL TO paKOP TOV KATIAKIOV) GTAV 1) GTABUT PTAVEL GTO PEYIOTO ETUTPETTO OYKO (90% TOU WPEALLOV GYKOU TOU
Soxeiov) éToL doTE va pnv pmopel va elopéet Lypd 0TO ECWTEPKS TNG cUCKeELNG. H cuokeLT) TIpéTeL va XpneLpomotsitat

0 EMiNES EMQAVELR OTHPENG.

IPOEIAONOIHEH: BeBawwbeite 6TL T0 pidTpo Tpooappodletal pe T AN va Seixvouv tpog tov aohevn.

—
Katevbuvon porg avappoenong |,

TNIPOEIAOIIOIHEH: To e0wTEPLKS TNG GUCKEVTG TPETIEL VA EAEYXETAL TAKTIKA YL TNV TIpousiot vyp®V 1) GAANG Eppavovs
poAvvong (emikabnoets). E&v vmdpxouv vypd i dAdes epgaveis evdeitets poAuvong, n cuokevn Tpémet va avtikadiotatal dpeoa
Adyw kvSUvou avemapkoVs por|s kevoy. Ta cuykekpipéva Tpoidvta £xouvv oxedlaotel, eAeyxOel kat kataokevaoTel
amoKAELoTLKG WG “piag xprong” kat yia péylotn mepiodo xpriong 24 wpwv, eKTOS av opiletal SLAQOPETIKE TAPAKATW.
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e FTuvdéote TO pakpL cwAva GIALKOVNG 6TO TONLO TOV KaTaklov Tou Soxeiou TTov amépelve eEAevBepo.

e X710 elevBepo dKpo TOL pakploy CWATVA GIALKOVIG CUVEECTE TO KWVIKO pakdp yia oUvEeoT KaBETpwV Kot €V oLUVEXEiX TOV
KaBeTpa avappo@NoNG 6To PaKoOp.

e Tuv8£0TE TO NAEKTPIKO KAADSL0 0T GUOKELT KAL TO QLG 0TIV TPl Tov PEVHATOG.

e [iéote Tov Staxdmeny ON/OFF yix va evepyomom0ei 1 ouokeun.

e T va aVTIHETWTIIOETE TO OXNUATIONO aPpol 6TO E0WTEPLKS TOL Soxelov cLALOYNS, EeBLEwaTE To KamdkL Tov Soxeiov,
yepiote o katd to 1/3 pe vepd (Y va SLlevKoAVVETE TOV KaBapLopd Kat va ETLTaXOVETE TV avappd@nong katd ™
Aettovpyia) kat otn ouvéxela BLéwote TEAL To Kk Tov Soxeiov.

e Katd t xprion, To Soxeio avappo@nong mpémet va Bpioketat o€ kataképuen B€on, Tpokelpévou va unv emépPet n Barfida
QAVTETLOTPOPNG. e TiepimTwon emépfaons avtig g BaABiSag, amevepyomonjoTe T CUOKELT KAl ATTOGVVSEEDTE TO CWAVa
amd To kamdkt Tov Soxeiov (pe v év8eEn VACUUM).

e T va v amevepyomomjoete, TiEate Tov Staxdtty ON/OFF kat amoouvséoTte To @ig amd v Tpi{a Tou pevIATOS.

o ApaipéoTe Ta EapTHHATA KAL TIPOCXWPNOTE 0T Sadikacia KaBapLopov dTws TePLYpAPETAL 0TV ELSIKY TTApdypa®o.

e X710 TéA0G K&OE XprionG, GUAGETE TN CUOKEUT] 0TO KOUTL TG, TTPOOTATEVHEVT ATtO TN OKOVN

MNPOXOXH: To 1§ Tov NAeKTpIkov kadwdiov eivat To otoxeio amdlevéng amod To NAEKTPLIKO S{KTUO: HOAOVOTLT) GUOKEUT|
SwaBétel Staxdmn ON/OFF, to @ig pémet va elvat TpooBACLHO GTAV XPNOLHOTIOLEITAL T GUOKEUT, TIPOKELUEVOL VA ETILTPETETALT

amooVVSEDT| TNG ATtd TO NAEKTPIKO SiKTUVO.

AEITOYPI'IA IPOXEITIZHY (PROXIMITY):

e Yuvdéote T0 KAAWDSL0 TPOPOSOTIAG GTN CUCKEVT KaL TOTOOETHOTE TO QI 0TV TIpila.

e O KWwNTPaG EKKIVELTAL E TO TATNHA TOV KOUPTILOY EVEPYOTIOiNOTG/ATIEVEPYOTIONOTG KAt AetToupYel péxpL va tartn Ol
Eava to kovpmi: To mpdowo LED @wTilel To koupmi dTav o kivnTipag eivat EVeEpyoTompeévog.

e To mdtnpa tov koupumio¥ «tpoctyylong » (Proximity) (avéBet to pmie LED) evepyototel T Aettovpyio
EVEPYOTIOMOTG/ATIEVEPYOTIONOTG TOU KW THPX HECW EVOG aoBNTpa EYYUTNTAG VTIEPUBPWV TIOV AVIXVEVEL TNV TTAPOVTL
TOU XEPLOV TOU XELPLOTI] O€ ATOOTAOT SEKA EKATOOTWOV. AUTO ETILTPETIEL GTOV XELPLOTI) VA XPNOLUOTIOLEL TN CLUOKELT] XWwP(g
va v ayyilet ) va e0TI&eL TV TIPOCOXT) TOV GTO TIATNIA TOU KOUUTILOV.

e To kovpri evepyomoinomng/amevepyomoinong TapapéveL EVEPYO KON Kat [LE EVEPYOTIOMMEVT) TN AELToUpYia TPOoéyylong
Kat popel va xpnopotowm0el evarlaktikd.

e T va katapynoete T Aettovpyia «mtpocéyylons» (Proximity), mpémel va Tatioete Eava TO GXETIKO KOUNTIL.

H Aetrtoupyla mapapéver amodnievpévn, Sniadn av tav evepyr mpv amevepyomomOei, Oa emavéABeL evepyn Katd TV eTOHEV
£VEPYOTIOMOT), EV® av eV NTav evepyn), B Tapapeivel amevepyomompévn. H Aettoupyla Ba amevepyomoujoet tnv kapta 20
AETT& pETE TNV ATIEVEPYOTIOiNOT TOU KN THPQ, £V 0 KwwnThpag Sev evepyotom el Eavd otn cuvéxewa.

EIZOAOX AZOENH ANTIBAKTHPIAIAKO OIATPO

EIZOAOL ANOZTEIPOMENOZ JOAHNAZ ZINKONHE
ANAPPOOHIHE \
AIZOHTHPAZ KINHZHI YNEPYOPON

KOYMMI AIZOHTHPA KINHIHE

ENAEIZH
ENEPTOTMOIHIHZ
AIZOHTHPA
KINHZHE

AIAKONTHE

~ PYOMIZHE

AIAKOITHE B ANAPPOOHEHE

ON/OFF
ENAEIZH
MIEZHE
ANAPPOOHIHE

AOXEIO —
SYANOTHE ATIO
ANOZTEIPOMENO TYNAEIMOL

MOAYANGPAKIKO i “,f‘
YAIKO ZOAHNA

MH XPHXIMOMNOIEITE NIOTE TH XYZKEYH XQPIZ AOXEIO 'H/KAI XQPIZ ®IATPO IIPOXTAXIAX
MHN ENITPENETE XE INAIAIA 'H/KAI ATOMA ME EIAIKEX ANATKEX NA XPHXIMOITIOIOYN THN IATPIKH
XYZKEYH XQPIX THN ANATKAIA ENNITHPHEH ENHAIKOY ME YI'TH NOHTIKH AEITOYPTIA

H Aertoupyia «[IPOZETTIZHE» (PROXIMITY) emitpémet tv evepyomoinon tng avappo@nong pe pa amin kivon tov xeptlov,
Xwpig va xpetdletat va ayyEeTe T OUOKELT: AUTO ATTOTPETEL KAt eUTOdileL TNV TBavn Stactavpovpevn péAUVoT HETAED TV
aoBeVOV OV EVAAAAGCOVTAL 0TI SLAPOPESG XELPOUPYIKEG ETEUPBATELS.
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EL

& H avemi®Ountn mpooéyyion Tov xeplov 6Toug acdntipeg Tpooéyylong (Proximity) mpokadel tnv amevepyomoinor
™ ovokeLvis. M va evepyomomoete Eavd ) Aettovpyia, TomodeTote Eavd T X€pL oag KOVTH 6TOUS AUoONTIPES.

EHMEIQYH: Eivat emtAoyr] Tov TEAKOU xprioTn va evepyomotjoet 1j xt tn Aettovpylia mpoaéyyiong (Proximity). Otav n Asttovpyia
elval amevepyoToUEVN, 1) GUCKEVT] EVEPYOTIOLEITAL KL ATEVEPYOTIOLEITAL TATWVTAS TO OXETIKG Kovuti ON/OFF.

Modokiviyty Asttovpyia (6Tov vtdpyen):

TuvdéoTe To KaADS10 TPoPoSoaing Tov ToSokivnTou XelpLoTnpiov otV LVTTOSOXT| IOV ETUOTHAIVETAL OTNV ETIKETA OTO TH{OW
HEPOG NG ovokevns. To TodokivnTo xelptoTiplo pmopel va avtikataotioetl To kovpmi ON/OFF ywx tnv evepyomoinon 1

QATIEVEPYOTION O TNG HNYaviS.
AFOOT SWITCH

TAB.I - IIINAKAY | - YHMATA LED ME KOYMITIA

Kovpmid ofjpavong led Azrtovpyia Xpopa Tomo0étnon
Kovpti ON/OFF Avapretn Mpé&owo Tpw atmd to Kouuti Tov
UTPooTVoU Tivaka
Kouvprti tpooéyyiong EvaAdayn tov xoupmio Mmie Led mov Bpioketat Tavw
ON/OFF amd To kovpTi 'Proximity’

KINAYNOI HAEKTPOMAT'NHTIKQN TAPEMBOAQN KAI IIIOANEX AYXEIX
Avt n evoTnTa TApEXEL TTANPOPOPIESG TIOU apopoVV TN CURHOPP®OT) TNG CUOoKEVNG pe To TTpdTuTo EN 60601-1-2.
H wtpoteyvoroyikn ovokeun avappdenong NEW ASKIR 30 PROXIMITY eivart pia nAEKTPLKT LATP K] CUCKELT] IOV QL tel
Wlaitepa pETPA TIPOPUAAENG GOV apopPd TNV NAEKTPOLAYVITIKT) CUHBATOTNTA Kat 1) oTtola TIpETeL va eykaBiotatat kat va
XPNOLHOTIOLELTAL CVUpPPVA KE TIG SLATIOEpPEVES ELSIKEG TIAPOPOPIES T EVTUTIX TTOV TN 6UVOSEVOUV. OL POPNTES KAl KLY TES
GUOKEVEG padLoeTIKOW VNG (KvnTd TNAEQ VA, TOPTIOSEKTES K.ATL.) HTTOPOUV VA EMNPEACOUV TNV LATPLKT] CUCKEUT] Kat SV TIPETEL
Va XPTOLHOTIOLOVVTAL O€ KOVTIV] adoTtaon, SimAa 1} Tavw amd Ty latpkn cuokeun. Av 1 xprion aut eivat avaykaio kat
AVATIOQEVKTN, TTPETEL va AapfBavovTat elSIKa pETpa TTPOANYNG WOTE 1) NAEKTPLKT LALTPLKT) GUOKEUT] VAl AELTOUPYEL CWOTA HE TNV
TipoPAemopevn Stapdpwaon xpriong g (EAEyXovVTag Yo TAPASELY O CUVEXMG KAL OTITLKA Yl vEEXOPEVES avw LaAieg )
TpoBAMpata Aettovpyiag). H xprion agecovdp, pop@otpoméwy kat kaAwdiwv Tov Sev eivat eyKeKpLUEVA, EEXLPOVIEVOV TWV
AVTOAAAKTIK®OV HOPPOTPOTIEWY KAl KAAWSIWV TIOU SLaBETEL 0 KATAOKEVAGTNG TNG CUCKEUT|G KAL TOU CUOTHHATOC, PTTOPEL var £XEL
WG ATOTEAETHA TNV AVENOT TWV EKTTOPTIAOV 1] TN HEIWOT TNG ATPWOIAS TNG GUOKELTG 1) TOU CUOTHHATOG. Ot TIVAKES IOV
aKoAovBoUV TapEXoLV TTANPOPOpPies oXETIKA pe Ta Xapaktnplotikd EMC (nAektpopayvntucis cupfatdmtag) tng NAEKTPIKNG
LA TPLKT)G CUOKEVNG.

03ny6¢ kat SAwon Tov katackevaocti) - HAeKTpopayvntikég eKTIOPTEG

H wxtpotexvoloyiki cuokeut] avappoenong NEW ASKIR 30 PROXIMITY pmopei va xpnotpomomOei 6To NAEKTPOUAYVNTIKO
TeptBdArov Tov opiletat oty cuvéxeta. O TEAQTNG 1)/KAL 0 XpT)OTNG TNG LATPOTEXVOAOYLKIG GUGKEUN S avappoenons NEW ASKIR
30 PROXIMITY mpémet va BeBatwBei 6TLn cuokeut] xpnotpomoteitat 0to evdedetypévo ep fdAiov

AOKLY) EKTIOUTIOV Zuppdp@won 081nyd¢ yra To nAekTtpopayvntikd TeptBdiiov
AxtwoBololpeves / Aydypes Opada 1 H ovokeun avappdenong NEW ASKIR 30 PROXIMITY xpnotpomotel
exmoputnég CISPR11 EVEPYELQ PASLOCUXVOTHTWY HOVO YL TNV ECWTEPLKI) AELTOVPYIX TNG.

Katd ouvémeia oL ekmopmég padloouyvotitwy elvat ToA) xaunA£g kat
Sev pokaAovv kapia TapepPoAr] KOVt og GAAEG NAEKTPOVIKES

OUOKEVEG.
AxtwoBololpeves / Aydypes KAdon [B] H ovokeun avappdnong NEW ASKIR 30 PROXIMITY eivat katdAAnin
exmoptnég CISPR11 Y xprjon o€ kaBe eidovg meptBdAiov, cupmeprappavopévou Tov
Appovikég ekmopmég EN 61000- KAdon [A] oukLakov, KaB MG Kat yia Gpeon ovvdeon e To Snpdoto Siktvo
3-2 NAEKTPOSOTNONG OV TTAPEXEL TPOPOSOTIa GE XKDPOUG TTOV
Awaxvpdvoelg thong / ZUUHOPPO XPNOLHOTIOLOVVTAL YL OLKLXKOUG OKOTIOUG.

flicker EN 61000-3-3

0381yd6 kat 81)Awon Tov kataokevaoty) - HAekTpopayvntiky atpwoia

H wxtpotexvolroyik cuokeut avappdenong NEW ASKIR 30 PROXIMITY pmopei va xpnotpomom Ol 6To NAEKTPOUAYVNTIKO
TepBdArov Tov opiletat ot cuvéxela. O TEAGTNG 1}/KaL 0 XP1IOTNG TNG LATPOTEXVOAOYLKIG CLUOKEVT G avappdenong NEW ASKIR
30 PROXIMITY mpémet va BeBatwBel 6TLn cuokevt| xpnotpomoteitat 0To evdedetypévo mepBdiiov

Aok atpwoiag Emimedo doxyug Eninedo 081Y06 YLx TO NAEKTPORAYVITIKO
ouppdp@wong mepLBGALoV
H\extpootaotiki +/-8KV emapn H ovokeun 8ev To 8&medo mpémel va eivan amd VAo,
ekpoption (ESD) +/-2,4,8,15kV aépag petaBdArel tnv okupoSepa 1 kepaptd VAo, Edv to Sdmedo
EN 61000-4-2 Katdotaot) . KOAUTITETAL ATIO GUVOETIKO LALKO, ) GXETIKY
vypaoia Ba mpémel va eivat TovAdyiotov 30%.
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Tax£a NAEKTPIKAE +/-2kV yua H ovokeun Sgv H tpogodocia mpémeL va ivat TuTIKT €VOG
petaBaticd Tpo@odoaoia petaBdiier mv EUTIOPLKOD 1) VOGOKOPELAKOV TIEPLBEAAOVTOG.
Pawopeva/amoOToUES +/-1KV yia aywyoug KaTAoTtao ms.
ekpoptioelg oNpatog
EN 61000-4-4
Ymeptaoeg +/-1 kV Stagopkn H ouvokevn Sev H tpoodocia mpémet va eivat TuTtLKT £vOS
EN 61000-4-5 Aertovpyia petaBdaAieL mv EUTIOPLKOD 1) VOGOKOPELAKOV TIEPLBEAAOVTOG.

+/-2 kV kownj KAT&oTao ™.

Aettovpyia

BuBioeig tdong,
oUVTOUEG SLaKOTIEG Kat
Swakvpdvoelg tong

<5% Ur (>95% BUOwom
oe Ur) emi 0,5 k0o

H tpo@odooia mpémet va eivar Tumikn evog
EUTIOPLKOD 1) VOGOKOHELAKOV TIEPLBEAAOVTOG.
E&v o xpriotg ¢ ovokeuis avappdenong NEW

0 0, )
EN 61000-4-11 40 % Ur (60% B0ion ASKIR 30 PROXIMITY amautel cuvexs Aetoupyie,
oe Ur ) emi 5 kOkAovg . , . ,
OLVIETATALT) XP1)OT) TOV PEG®W GUOTIHATOG
70 % Ur (30% BUOLon adidAeimtng Tpoodoaiag.
oe Ur) emi 25 koxAovg
<5% Ur (>95%
BVOon oe Ur) emi5 s
Mayvn Tk medio 30A/m H ouvokevn Sev Ta payvntd medic VPMANG LoXVOG TIPETEL VL

ouxvémTag Siktdou
(50/60 Hz)
EN 61000-4-8

peTaBdAieL mv
KaTdoToon .

£XOUV XAPAKTNPLOTIKG ETHTESA EYKATACTACEWV
O€ EUTIOPLKO 1) VOCOKOHELAKO TLEPLBAAAOV.

Inueiwon: Ur elvat n) Ty )6 tdoms tpog@odoasiag

031yd6 kat NAwon Tov kataokevaotl) - HAekTpopayvntiki atpweoia

H wtpotexvodoywkn cuokevr} avappdenong NEW ASKIR 30 PROXIMITY pmopel va xpnoyiomomBei 6To NAEKTpOpayvNTIKO
TepBaALov Tov opiletat ot ovvéxeta. O TEAGTNG 1)/KatL 0 XpNOTNG TNG LATPOTEXVOAOYLKIG GUOKELTG avappo@nons NEW ASKIR
30 PROXIMITY mpémel va BeBarwBel dTL 1 ouokeur] xpnopomoteitat 0to evdedetypévo mepBdAiov

Aokt atpwoiag Ev8e8etypévo Eninedo 081y06 yLx TO NAeKTPOPaYVNTIKO TTepLBdAAOV
eninedo katda EN CUNHOPPWONG
60601-1-2
Atpwoia 3Vrms 150kHz - Vi=3Vrms OL OopPNTEG KaL KIVITEG CUOKEVEG ETILKOWVWV{nG
AYWYLLOTNTAG 80MHz PASLOCUXVOTHTWY SEV TIPETIEL VXL XPTOLLOTIOLOVVTAL
EN 61000-4-6 (ywx cuokevég Tou Sev 0€ PIKPOTEPT ATOOTAOT) ATIO KAVEVX T A TNG
Tpoopifovtat ya ovokevig NEW ASKIR 30 PROXIMITYSPIMED
vmooTpEn {wTKOV E;=10V/m oupmepAapfavopévmv Twv kadwdiwy, and mv
AetTovpyLdv) améoTAON SLaXWPLoHOV ToV LTToAoY(eTaL HE TV
Atpwoia axtvoporiag 10V/m 80MHz - etlowon B&oeL TG CUXVOTNTAG TOV TIOUTOV.
EN 61000-4-3 2.7GHz ZUVIOTMEVESG ATIOCTATELG SLXWPLOHOV
(Y ouokevEg TTOL Sev d=[35/Vi] P
U;Q“;xp‘f;ﬂ"gg‘frzw d=[12 /E] /p amé 80 MHz éwg 800MHz
A£LTOVPYLGV) d=[23/Ei] y/p am6 800 MHz éwg 2,7 GHz

‘OTtov P 1) péylot ovopaotikr toxts e€68ov tou
Toputov og Watt (W) oOppwva [e TOV KATAOKEVATTY
TOV TOUTIOV Kat d 1) GUVIOT®HEVT aTtOoTACT
Staxwplopov ot pétpa (m). H évtaon tov mediov amod
TIOUTIOVG 0TABEP®Y PASLOCUXVOTITWY, OTIWG
kaBopileTal o€ NAEKTPOHAYVITIKT] EPEVVA TOV
XOpoud,

Oa pmopovoe va eivat pkpdtepn amd To emineSo
GUUHOPPWONG KABE SLAoTLATOG GUXVOTITWY b).
Mmopei va tapovolaotel mapepfoin kovtd o
GUOKEVEG TIOV (pépouv To akdAovBo aVpPolo:

()

Inueiwon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz e@appdletal To Sthotnpa Tg vPmAdTEPNG oUXVOTNTAG.

Inpeiwon 2: Ot Tapovoeg KATeVOLVTIPLES YPAUPEG HTIOPEL va PNV E@appolovTal o€ OAES TIG KaTaoTdoelS. H nAektpopayvntikr
petadoon emmpedleTal Amod TNV ATOPPOPNOT KAL ATIO TNV AVAKAXCT) KATACKEVMV, AVTIKELUEV®V Kt avOpOTwV.

a) H évtaon mediov yia otabepov mopmois dmws otadpol Baong yia padtotnAé@wva (KvnTd Kat acVpHata) Kat KnTég
vtmpeoies ENpég, cuokevég padloepacttexvay, pasto@wvikoi Toptmoi AM kat FM kat tnAgomtikol avapetaddtes Sev pmopel va
TpoPAe@Bel Bewpntucd kat pe akpiBeta. I'a Tov Tpoodlopiopd evog nAektpopayvntikol TepdAiovtog mov Snpovpyeital and
oTabepovs TopTovS padlocLXVOTHTWY, eivat avaykaio N NAEKTPOUAYVNTIKT £pguva 6To XWpo. Edv n évtaon tov mediov oto
onpeio xpriong TG cLoKeELN G LTEPPAiVEL TO WG Avw evEedeLypévo emimedo cuppdpPwonS, Oa Tpémel va teBel uTIO éAeyxo 1
kavovikn Aettovpyia tng cvokeung. Eqv mapatmpnBovv avwpadies otig emiooeLs, pmopolv va xpelaotoliv tpdcbeta pétpa,
OTWG 0 SLAPOPETLKAG TIPOTAVATOALGHAG 1) 1] HETAKIVIOT) TNG CUOKEVNS.
B) H évtaon tou mediov ot Sidotnpa cvxvotitwy amd 150 kHz £w¢ 80 MHz mpémet va eivat pikpdtepn amd 10 V/m.
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ZUVIGTWUEVEG ATIOGTAGELS SLaXWPLEHOV PETAED QOPNTAOV KAL KWVIITOV GUGKEV®V padLoeTkovwviag kKat 000vng

H wtpotexvoroyikn ovokeun avappdenong NEW ASKIR 30 PROXIMITY mpoopiletat yia va Aettoupyei o€ nAEKTpOpAy VI TLKO
mepBdArov oo omoio Bpiokovtatl utd éAeyxo ot aktvoBolovpeves padlomapeBoAés. O TTEALTNG 1) 0 XpiOTNG TNG CUCKELNG
NEW ASKIR 30 PROXIMITY pmopodv va cUpBAEAOLY 0TIV ATo@UYT TV NAEKTPORAYVITIKOVY TapeRBordv eEaopalilovtag
AGXLOTN ATIOOTAOT) HETAED KV TWOV KAL OPTTMOV CUCKEVMV PASIOETIKOWWVIAG (TIopTdv) Kat tng ovokeuri¢ NEW ASKIR 30
PROXIMITY oVp@wva pe tig 08nyieg mou akoAovhovv, avaddyws pe ) péyotn oxV e£680U TV CUCKEVMVY PASLOETILKOVWVIAS.

M£yLoTh OVOpaoTikY)

ATéoTaon SLaXWPLEROY 6T CUXVOTNTA TOU TIOPTOV

LoxV6 ££680v m
Tov oo 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w d=1[35/Vi] \/p d=[12/E] /P d=[23/E] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

I TOoUG TOPTIOVG PE PEYLOTN OVOpAOTIKY LoxV e6§080V £KTOG TwV TTpoava@epBEévTwY TESiWY, 1) CUVICT®HEV aTdoTAON
Staxwpropov d oe pétpa (m) pmopel va utoAoylotel péow TG €§iowonG TTOL AVTIOTOLKEL 0TI CUXVOTNTA TOV TIOWTIOV, 6TIoL P 1)
HEYLOTN OVORAOTIKY LoXVG €€680U ToL TTopToU 0e Watt (W) cUp@va [E TOV KATAOKEVAOTY TOV TIOUTIOV.

Inueiwon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz e@appdletar n andotact Slaxwplopov yia To VPmAdTepo StaoTnpa cuxvoTnTAS.

Inpeiwon 2: Ot apovoes KatevBLVTNPLES YPAPUEG UTIOPEL VO PNV EQappOlovTaL 0€ OAES TIG KATAOTAOEL. H nAeKkTpoporyvnTik
petadoon emnpedleTal Amod TNV ATOPPOPNOT) KAL ATIO TNV AVAKAXCT KATACKEVMV, AVTIKELUEVWV Kat avOpmTwv.

OPOI ETTYHXHZ

H gyydmon oxVet yia 24 uveg amd v nuepounvia ayopds. H eyyimon mepapfdvel ™ Swpedv emiokeun 1) Tnv avtikatdotaon
EAATTOUATIKDOV EEAPTHATWV AV TO EAATTWA TIEPLYPAPETAL [E CAPNVELXL ATLO TOV TIEAdTT Kot emiBePatwBel amd v Teyvuai
Ymmpeoia g CA-MIL

Ta avadwopa VA §ev kaAdTTovTal amd eyyimon. Avaddotpa vAkd Bewpolvtal ot wAves ollkdvng, Ta @iltpa, Ta Adotiya
Kat oL KaBeTpeg avappdenong. Amd v eyyimon egatpovvtal emiong 6Aeg ot BAGRES TTov pmopovv va arodobolv oe AavBaouévn
Xp1iom, exovota TPOKANOT {NULES 1) AVETIAPKT @POVTISA TNG LATPLKTG CUCKEVTG.

H eyyimon mavet va LoxVeL av oL €TOKEVES Kat 1) ouVTHPNon avatiBevtal og pn e£0VGL0SOTNHEVO TIPOCWTILKO

AIAAIKAZXIA ITAPAAOXHX I'lA ENIZKEYH

LYM®QNA ME THN NIPOX®ATH EYPQIIATKH NOMO®EZIA, H CA-MI Srl ATAPIOMEI OPIZMENA BAXIKA THMEIA
I'IA TH AIA®YAAZEH THX YTIEINHE TQN EYZKEYQN KAI TQN XEIPIETQN TOYZ. H CA-MI BAXIZETAI XTHN
THPHZH AYTQN TQN KANONQN I'lA NA AIAXPAAIZETAI H YTIEINH KAI H YTEIA OAQN OXQN XPHEIMOIIOIOYN
TH ZYZKEYH I'lA TH AIATHPHEH THE IIOIOTHTAX KAI THX XQXTHE AEITOYPTIAE.

Kd&Be ovokeun mov Ba mapadiSetal otnv CA-MI, Ba uTToBAAAETAL GE EAEYXOUG LYLEWVIG TIPLY AUTEO TNV ETILOKELT] TNG.

Edv n CA-MI kpivel 6TLn cuokeun Sev elval Kat@AAnAn yua emiokeun Adyw gudtakprtwv evleifewv e§wtepikn 1)/kat ecwTepuais
UOAVVOTG, ETLOTPEPEL TN CUCKEVT] 0TOV TTEA&TN pe oapt] v évdeén EYEKEYH MH ENIZKEYAXMENH emiouvdmtovtag emoToAn
eknynoewv oxetikd pe ta StamiotwOévta mpoPApata. H CA-MI Srl kpivet edv 1) péAvvon eivar amotédeopa kakig Asttovpyiag i
AavBaopévng xprions.

Edv wg attia g poAvveng kptbei n kakn Aettovpyia, 1 CA-MI avadapBaver Tyv avtikatdotaon Tov Tpoidvtog povoy eav
ouvodevetat and ATTOAEIZEH 1) EPPATIEMENH ETTYHEH. H CA-MI Srl 8ev eivat vtevBuvn yia eaptipata pe evdeitels poAvvong
KQlL GUVETIOG TIPOPAVEL GTNV QVTIKATAGTAGT TOUG XPEWDVOVTAS TO KOGTOG TOU LALKOY GTOV TTEAQTN.

Baoel twv avwtépw, eivat YIIOXPEQTIKH 1 amoAVpavon tov eEmTeptkol TePIBANHATOS XPT|OLULOTIOLDVTAS Ttavi Bpeypévo pe
UETOVOLWHEVT) AAKOOAN 1) HE SLKAVHATA UTIOXAWPLDEOUG vaTPiov Kat Twv eEApTNUATWY HE TV ERPATITION TOUG € ATTOAVHAVTIKG
SAvpata. TomoBeTOTE Ta 0€ CAKOVAQ EMLONHA{VOVTAS TNV ATIOAVHAVOT) TNG GUCKEUTG KL TV e5xpTNpAT®Y TG, Eivat
avaykaio va emionpaivete Tavta o SLamoTwév EAGTTW X TIPOKEEVOL Va KXTAoTEL Suvath 1 eTLoKeLT TO TaxUTEPO SuvaTOV.
Amouteitar CLUVETI®G 1) ETTLHEAN G HEAETN TV 08NYLOVY XPTIoNG YIx va amto@euxBolv BAGBES 0T cuokeL] A0Yw akaTdAANANG Xprions.
Emonpaivete mdvta to Slamiotwhév eddttopa £ToL dote va Sivete T SuvatdtnTa 0Tovg TEXVIKoUS TG CA-MI Srl va kpivouv edv
TO TPOPANHA ERTITITEL GTIG TIEPUTTWOELS IOV KaAVTITOVTAL aTtd eyydnon.
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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
Tel. +390521/637133 -631138
Fax.+39 0521 /639041
Registro A.E.E : IT8020000000264
Registro Pile e Accumulatori: IT09060P00000971

E-mail: vendite@ca -miit / -mii | — =
ww;vn\zica‘f:‘i.i:m@ca P SPORSERES c € 0123 MADE IN ITALY



