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NEW ASKIR 230/12V BR é un aspiratore particolarmente adatto per spostamenti in corsia ospedaliera, tracheotomizzati,
applicazioni di piccola chirurgia e trattamenti post-operatori a domicilio.

Apparecchio da utilizzarsi per I'aspirazione nasale, orale e tracheale nell’adulto o nel bambino di liquidi corporei (come ad
esempio muco, catarro e sangue). Apparecchio progettato per offrire facilita di trasporto e impiego pressoché continuo, ottenuto
grazie all’adozione di un sistema elettronico di gestione dell’alimentazione elettrica. Il led luminoso posto sul pannello frontale
indica l'attivazione dell’apparecchio e lo stato di carica della stessa. Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento

termico ed elettrico in conformita alle normative di sicurezza europee di recente istituzione. Fornito con vaso aspirazione
completo in policarbonato sterilizzabile con valvola di troppo pieno.

Dotato di regolatore di aspirazione e vuotometro di segnalazione posti sul pannello frontale. Su richiesta & disponibile comando
a pedale per accensione a distanza del dispositivo.

AVVERTENZE GENERALI

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 DOMICIALIARE L’USO DEL DISPOSITIVO E RISERVATO AD UN ADULTO IN POSSESSO DELLE PIENE
FACOLTA MENTALI E / O ASSISTENTI DOMICILIARI

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

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

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 caso di danneggiamento non collegare la spina alla presa elettrica. Per la sua sostituzione
rivolgersi a servizio tecnico CA-MI.

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

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

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

Non immergere mai '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 'apparecchio dall’acqua con la spina inserita: staccare
I'interruttore generale, togliere la spina dall’alimentazione e rivolgersi al servizio tecnico CA-MI. Non tentare di far
funzionare I'apparecchio 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 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
I'apparecchio prima che questo abbia subito un accurato controllo da parte di personale qualificato e / o servizio tecnico
CA-MIL

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

Evitare di toccare l'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 I'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 I'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da eventuali fonti di
calore; Dopo ogni utilizzzo 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

Non lasciare mai 'apparecchio vicino all’acqua, non immergere in alcun liquido. Se per caso il dispositivo fosse caduto in
acqua, staccare la spina prima di afferarlo. Non utilizzare I'apparecchio se la spina o 'alimentatore AC/DC risultano
essere deteriorati o bagnati (inviarlo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato o al servizio tecnico CA-MI)

4. La batteria al piombo contenuta all'interno del dispositivo medico non deve essere considerata come un normale rifiuto



10.

12.

13.
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domestico. Provvedere allo smaltimento di tale componente presso un punto di raccolta indicato per il suo riciclo.

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

Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui é stato progettato e come descritto
all'interno del presente manuale. Ogni uso diverso da quello cui I'apparecchio & 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.

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 230/12V BR deve essere installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni
cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

Lo smaltimento degli accessori e del dispositivo medico deve essere eseguito secondo le specifiche legislazioni vigenti in
ogni paese;

ATTENZIONE: Non Modificare questo apparecchio senza I'autorizzazione del fabbricante CA-MI Srl. Nessuna parte elettrica
e / o meccanica contenuta nel dispositivo € stata concepita per essere riparata dall’utilizzatore.

Il mancato rispetto di quanto sopra indicato puoé compromettere la sicurezza del dispositivo.

Non effettuare alcuna riparazione o attivita di manutenzione sul dispositivo mentre & in uso su un paziente

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.

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.

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 dispositivo medico viene in contatto con il paziente attraverso la sonda monouso conforme ai requisiti della norma ISO
10993-1

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

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.

11 Fabbricante non puo essere ritenuta responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora siano state
effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e / o interventi tecnici non autorizzati, o una qualsiasi delle

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

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

CONTROINDICAZIONI

Prima di utilizzare il dispositivo NEW ASKIR 230/12V BR, consultare le indicazioni per 'uso: la mancata lettura di tutte le
istruzioni contenute nel presente manuale possono provocare eventuali pericoli per il paziente

1l dispositivo non puo essere utilizzato per il drenaggio toracico;

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

Dispositivo non idoneo per la risolnanza magnetica. Non introdurre il dispositivo NEW ASKIR 230/12V BR nell'ambiente MR

TRATTAMENTO DELLE BATTERIE ESAUSTE - (Direttiva 2006/66/CE)

Questo simbolo sul prodotto indica che le batterie non devono essere considerate come un normale rifiuto
domestico. Assicurandovi che le batterie siano smaltite correttamente contribuisce a prevenire potenziali
conseguenze negative per 'ambiente e per la salute che potrebbero altrimenti essere causate dal loro inadeguato
smaltimento. Il riciclaggio dei materiali aiuta a conservare le risorse naturali.

Conferire le batterie esauste presso i punti di raccolta indicati per il riciclo. Per in formazioni piu dettagliate circa lo
smaltimento delle batterie esauste o del prodotto potete contattare il Comune, il servizio locale di smaltimento rifiuti
oppure il negozio dove avete acquistato I'apparecchio.



CARATTERISTICHE TECNICHE

TIPOLOGIA (Direttiva 93 /42 /EEC)

Dispositivo Medico Classe Ila

MODELLO

NEW ASKIR 230/12V BR (REF RE 310211)

UNIEN IS0 10079-1

ALTO VUOTO / BASSO FLUSSO

ALIMENTAZIONE

14V === 4A con alimentatore AC/DC mod. UE60-
140429SPA1 o0 UES65-140429SPA1 (input: 100-240V~ -
50/60Hz - 100VA) in dotazione o alimentazione interna
(Batteria al Pb 12V === 4A) o con cavetto accendisigari per
auto (12V ===4A)

ASPIRAZIONE MASSIMA (senza connessione vasi)

-75kPa (-0.75 Bar)

ASPIRAZIONE MINIMA (senza connessione vasi)

Minore di -25kPa (-0.25 bar)

AC/DC mod. UE60-140429SPA1 o UES65-140429SPA1)

FLUSSO MASSIMO D’ASPIRAZIONE 16 1/min
(senza connessione vasi)
CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con alimentatore Classe I1

CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con batteria interna)

Internally Powered Equipment

CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con cavetto Classe Il
accendisigari per auto)

PESO 3.50Kg
DIMENSIONI 350x210x 180 mm
DURATA BATTERIA 80 minuti
TEMPO DI RICARICA BATTERIA 180 minuti
PRECISIONE LETTURE INDICATORE VUOTO +5%
CONDIZIONI DI ESERCIZIO Temperatura ambiente: 5+35°C

Percentuale umidita ambiente: 10 + 93% RH

Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO Temperatura ambiente: -25°C +70°C

Percentuale umidita ambiente: 0+93% RH

Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

Considerare che se il dispositivo e utilizzato ad alta quota, il valore di aspirazione massima puo variare in base alla diminuzione

della pressione atmosferica.

L’operatore deve tenere conto dell’utilizzo in alta quota. In tali condizioni il vuoto esercitato dalla pompa interna puo scendere
anche considerevolmente in virtu della riduzione di pressione atmosferica.

OPERAZIONI DI PULIZIA 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 aliementazione 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.

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).



| SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL’APPARECCHIO |

Apparecchio con Classe di isolamento II (se utilizzato con
alimentatore AC/DC o con cavetto accendisigari per auto)

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

Avvertenze generali e / o specifiche

Consultare le istruzioni d'uso

Limiti di Umidita

Limiti di Temperatura

Parte Applicata di tipo BF (sondino di aspirazione)

Corrente Alternata

Corrente Continua

Batteria (Pb Battery 12V === 4A)

Frequenza

Acceso / Spento

Limite di Pressione Atmosferica

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
la caduta verticale di gocce
d'acqua

Protetto contro corpi solidi di
dimensioni superiori a @ 12mm

Numero di Lotto

Numero di Serie

Codice Identificativo del prodotto

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

10R-052100

Dispositivo omologato secondo i regolamenti internazionali
ECE-R10

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!

CURA E MANUTENZIONE

Se il dispositivo ¢ stato conservato ad una temperatura al di sotto del valore minimo indicato dal fabbricante, tenerlo per almeno 1
ora in un luogo con temperatura ambiente di 20°C prima di utilizzarlo.

Se il dispositivo & stato conservato ad una temperatura al di sopra del valore massimo indicato dal fabbricante, tenerlo per almeno
30 minuti in un luogo con temperatura ambiente di 20°C prima di utilizzarlo


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

- AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO AI SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA
2012/19/UE-RAEE:
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
TAREFNRERY 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.

ACCESSORI IN DOTAZIONE
ACCESSORI CODICE
VASO ASPIRAZIONE COMPLETO 1000ml RE 210001/02
RACCORDO CONICO RE 210410
TUBI 6x10mm SILICONE TRASPARENTE 51100
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0046
ALIMENTATORE UE60-140429SPA1 o UES65-140429SPA1 SP 0208/01
CAVO ALIMENTAZIONE X ALIMENTATORE SP 0020/03
CAVO ACCENDISIGARI SP 0007/02
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.

1l 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.
11 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 ¢ 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: Pit1 di 1000 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 dellutilizzo di procedere con la pulizia e / o sterilizzazione degli accessori.
1l lavaggio e / o la pulizia del vaso autoclavabile deve essere effettuata secondo tale schema:

e Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali e mascherina facciale) per non entrare in contatto con
eventuali sostanze contaminanti;

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

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. Risciacquare con acqua calda corrente ed asciugare tutte le parti con un panno morbido (non
abrasivo). E’ possibile lavare 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.

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

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

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:

. Prendere il coperchio e posizionare il supporto galleggiante nell’apposita sede (sotto il connettore VACUUM);

e  Inserire gabbietta galleggiante e galleggiante tenendo la guarnizione rivolta servo I'apertura gabbietta

e  Posizionare la guarnizione nell’apposita sede del coperchio

e Al termine 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 l'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).

f NON LAVARE, STERILIZZARE O AUTOCLAVARE MAI IL FILTRO ANTIBATTERICO

| CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE

L'apparecchio NEW ASKIR 230/12V BR 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 I'integrita dell’alimnetatore AC/DC che
potrebbero essere stati danneggiati durante 1'utilizzo precedente. Collegare il trasformatore universale al dispositivo tramite
apposito connettore ed inserire la spina del cavo di alimentazione dell’alimnetatore alla presa di corrente. Dopo aver premuto
I'interruttore chiudere il bocchettone di aspirazione con un dito e ruotare il regolatore sino alla posizione di regolazione massima
(tutto verso destra), verificando che la lancetta del vuotometro raggiungai -75kPa (-0.75 bar).

Ruotare la manopola del regolatore sino alla posizione di regolazione minima (tutto verso sinistra) verificando che il valore di
aspirazione non superi i - 25 kPa (-0.25 bar). Verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero
evidenziare un malfunzionamento. L'apparecchio é protetto da un fusibile di protezione (F 10A L 250V) situato nel cavetto
accendisigari. Per la sua sostituzione controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato.

Internamente il dispositivo (vedi scheda elettrica) é protetto da due fusibili F1 e F2 (T 15A L 125V) non raggiungibili dall’esterno,
per cui, per la loro sostituzione, rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal costruttore.

L’apparecchio & costituito da batteria al Piombo non raggiungibile dall’esterno. Per la sua sostituzione rivolgersi solo ed
elusivamente a servizio tecnico CA-MI.

& UTILIZZARE SOLO BATTERIE CONSIGLIATE DA CA-MI. L’'UTILIZZO DI BATTERIE DI ALTRO TIPO NON SONO
CONSIGLIATE E COMPORATNO L’ANNULLAMENTO DELLA GARANZIA

Nel caso in cui il personale di assistenza tecnica debba provvedere alla sostituzione della batteria interna, prestare particolare
attenzione alla polarita dello stesso compomemte. | segnali + / - elativi alla polarita sono indicati direttamente sulla batteria.

Difetto tipo Causa Rimedi
1. Led Rosso Fisso Batteria scarica Collegare il cavo di alimentazione alla rete elettrica, con
interruttore non premuto, lasciare in carica sino alla
segnalazione del LED VERDE FISSO.

2. Nessun Led Acceso Dispositivo in blocco Alimentatore difettoso o problema tecnico interno.
Rivolgersi all’assistenza tecnica.

3. Mancata aspirazione Coperchio del vaso avvitato male Svitare e riavvitare a fondo il coperchio del vaso

4. Mancata aspirazione Guarnizione del coperchio non in Svitare il coperchio e riposizionare la guarnizione nella




Difetto tipo Causa Rimedi
sede sede del coperchio.
5. Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e metterlo in
autoclave.
6. Mancata chiusura del galleggiante Se il tappo é stato lavato verificare Incastrare galleggiante
che il galleggiante non si sia
parzialmente staccato
7. Aspirazione lenta Formazione di schiuma all'interno Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale
del vaso di raccolta
8. Mancata aspirazione causata da Filtro intasato Sostituire il filtro
fuoriuscita di muco
9. Potenza del vuoto scarsae / o e Regolatore del vuoto aperto e Chiudere completamente il regolatore e controllare
nulla o Filtro di protezione bloccato la potenza del vuoto
o Tubi diraccordo al filtro e al e Sostituzione del filtro
dispositivo occlusi, piegati o e Connettere i tubi al filtro e / o vaso oppure sostituirli
disconnessi se occlusi
e Valvola di troppo pieno chiusa e Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere in
o bloccata posizione verticale il dispositivo
e Pompa danneggiata e Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI
10. Apparecchio rumoroso Problema interno Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI
Difetti1-2-3-4-5-6-7-8-9- Nessuno dei rimedi é risultato Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico CA-MI
10 efficace

Nel caso in cui il dispositivo di troppo pieno entri in funzione l'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 CA-MI Srl 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.

CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO CA-MLI. IL FABBRICANTE NON OFFRE NESSUN TIPO DI GARANZIA PER LE

iA: PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL FUNZIONAMENTI,
APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO VERIFICA DEL SERVIZIO TECNICO RISULTINO MANOMESSE

| ISTRUZIONI PER L’USO

e Il 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.

e  Siraccomanda 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.

Funzionamento con alimentatore AC/DC: Il simbolo posizionato in prossimita del jack 12V sulla carcassa
richiede la visione delle istruzioni prima di ogni utilizzo @ da parte dell'utilizzatore, identificando il modello e il tipo di
alimentatore da poter essere collegato in linea con quanto richiamato sia all'interno della Rating Label e
all'interno delle istruzioni per 1'uso.

e  Collegare il tubo corto in silicone con filtro antibatterico, sul bocchettone aspirazione.
L'altro tubo, per un estremo connesso al filtro, deve essere collegato al bocchettone del coperchio vaso su cui all'interno si
trova montato il galleggiante (dispositivo di troppo pieno).
1l dispositivo di troppo pieno entra in funzione (il galleggiante va a chiudere il raccordo interno del coperchio) quando viene
raggiunto il massimo livello di volume (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.

e Collegare il tubo lungo in silicone al bocchettone del coperchio rimasto libero; all'estremita rimasta libera del tubo collegare il
raccordo conico per innesto sonde e quindi la sonda di aspirazione a quest'ultimo.

e  Collegare I'alimentatore universale al dispositivo tramite apposito connettore ed inserire la spina del cavo di alimentazione
alla presa di corrente. Per iniziare il trattamento premere l'interruttore sulla posizione I per accendere

e Impostare il valore di depressione desiderato (mmHg / kPa) tramite apposito regolatore del vuoto. Ruotando la manopola in
senso orario si ottiene maggior valore di depressione: detti valori sono leggibili sullo strumento “vuotometro”.

e  Persospendere e / o terminare il trattamento premere nuovamente l'interruttore ed estrarre la spina dalla presa di
alimentazione

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
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riavvitare il coperchio al vaso.
e  Estrarre gli accessori e procedere alle operazioni di pulizia.
e Al termine di ogni utilizzo riporre il dispositivo all'interno della scatola al riparo da polvere

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione € 'elemento di separazione dalla rete elettrica; anche se I'apparecchio é dotato
di apposito tasto di accensione / spegnimento deve essere mantenuta accessibile la spina di alimentazione, una volta che
I'apparecchio € in uso per consentire un’eventuale modalita ulteriore di distacco dalla rete elettrica.

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.

Funzionamento mediante Batteria Interna
e  Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere il dispositivo (l'alimentatore esterno non deve essere collegato)

e  L’autonomia della batteria a piena carica ¢ di circa 80 minuti con funzionamento continuo.

ATTENZIONE: Prima di utilizzare il dispositivo verificare lo stato di carica della batteria al Piombo.
Prima di ogni utilizzo procedere con la fase di ricarica della batteria.
Per mantenere un buono stato del dispositivo ricaricare la batteria ogni 3 mesi (in caso di mancato utilizzo)

Operazioni di ricarica: per poter caricare la batteria interna occorre collegare 'alimentatore universale (in dotazione) alla rete
elettrica per circa 180 minuti con interruttore generale sulla posizione 0.

Funzionamento a pedale (ove presente):

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

accensione o spegnimento della macchina.

TAB. I - INDICAZIONI LUMINOSE DURANTE IL FUNZIONAMENTO
Con alimentazione esterna (indipendentemente dallo stato di carica della batteria) quando il dispositivo & in funzione (dopo aver
premuto il pulsante di Accensione), il LED resta acceso VERDE FISSO .

/\FOOT SWITCH

< 1

ne Led

Fase

Problema / Causa

Soluzi

Led verde lampeggiante

Durante la Carica

Carica della batteria in
corso

Attendere

Led Verde fisso

Durante la Carica

Cicolo di ricarica
terminato

Staccare I'alimentatore

Led Rosso fisso

Durante il funzionamento a
batteria

Segnalazione di batteria
scarica

Avviare ciclo di ricarica
ATTENZIONE: Durante tale
segnalazione si udira un beep
lungo e continuo (durata suono
0,8 sec / frequenza: ogni 8,5 sec)
che avvisa l'utente circa la
scarica della batteria

Led Rosso lampeggiante

Spegnimento automatico del
dispositivo per batteria
scarica

Batteria completamente
scarica

Alla riaccensione del dispositivo
si accendera il led rosso
lampeggiante: provvedere
subito con il ciclo di ricarica
della batteria

Led Arancione fisso

Durante il funzionamento a
batteria

Stato intermedio /
Batteria non
completamente carica

Funzionalita batteria garantita /
Alla segnalazione del led rosso
avviare ciclo di ricarica
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NON UTILIZZARE MAI IL DISPOSITIVO SENZA FLACONE E / O SENZA FILTRO DI PROTEZIONE

Filtro Antibatterico

Tubo Autoclavabile in Silicone

Raccordo Conico

Indicatore LED

/ Stato Batterie

/—\ Manopola

¥ Regolazione

Interruttore
ON/OFF
Vuotometro
(kPa / Bar)

QZm
-

Funzionamento mediante cavo accendisigari 12V DC

e Collegare mediante il cavo accendisigari la presa esterna 12V dell’apparecchio con la presa dell’accendisigari.
Controllare lo stato di carica della batteria del veicolo prima dell'utilizzo con il cavo accendisigari.

e  Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere

Attenzione: Utilizzare solo il cavo accendisigari originale in dotazione o ricambio come da riferimenti al capitolo “Norme
di Sicurezza Fondamentali”

ATTENZIONE: Il tasto di accensione / spegnimento (inteso come interruttore di rete) ¢ I'elemento di separazione dalla rete
elettrica; in ogni caso, anche se I'apparecchio e dotato di apposito tasto accensione / spegnimento deve essere mantenuta
accessibile la spina di alimentazione 12Vdc, una volta che il dispositivo & in uso per consentire un’ulteriore modalita di distacco
simultaneo di tutti i poli dalla rete elettrica.

CONDIZIONI DI GARANZIA

Il 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 & 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

MODALITA’ DI RIENTRO PER RIPARAZIONE

NEL RISPETTO DELLE NUOVE NORMATIVE EUROPEE, CA-MI ELENCA ANCUNI PUNTI FONDAMENTALI PER PRESERVARE
L'IGIENE DELLE APPARECCHIATURE E DEGLI OPERATORI CHE NE USUFRUISCONO.

CA-MI CONFIDA NEL RISPETTO DI QUESTE NORME PER POTER GARANTIRE IGIENE E SALUTE A TUTTE LE PERSONE CHE
OPERANO PER OTTENERE QUALITA' E BENESSERE.

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 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 provvedera alla sostituzione del prodotto solo se provvisto in allegato di
SCONTRINO e GARANZIA TIMBRATA. CA-MI non risponde degli accessori che presentano segni di contaminazione, quindi
provvedera alla sostituzione degli stessi addebitando i costi del materiale al cliente. Per quanto sopra ¢ OBBLIGATORIO,
disinfettare accuratamente 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 quindji, di leggere attentamente le istruzioni d'uso per evitare di compromettere I'apparecchio con un uso non
adeguato. Si richiede di specificare sempre il difetto riscontrato per dare modo ai tecnici CA-MI di giudicare se il difetto rientri
nelle casistiche di garanzia.
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| 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 230/12V BR ¢ 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 affinche 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 - Emi

Elettromagnetiche

tale ambiente

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 230/12V BR é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente e/o I'utente dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 230/12V BR devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in

flicker EN 61000-3-3

Test di Emissioni Conformita Guida all’ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aspiratore NEW ASKIR 230/12V BR utilizza energia RF solo

CISPR11 per la sua 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 230/12V BR e adatto per essere usato

CISPR11 in tutti gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi

Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] direttamente alla rete di distribuzione pubblica che fornisce

Fluttuazioni di tensione / Conforme alimentazione ad ambienti utilizzati per scopi domestici.

L’aspiratore chirurgico puo essere utilizzato anche in ambienti

alimentati da batterie.

Guida e dichiarazione del costruttore - i

ita elettrc gnetica

tale ambiente

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 230/12V BR é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente e/o I'utente dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 230/12V BR devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in

Prova di Immunita

Livello di test

Livello di
Conformita

Ambiente Elettromagnetico Guida

Scariche elettrostatiche (ESD)
EN 61000-4-2

+8kV contatto

+2,4,8,15kV aria

L’apparecchio non

modifica il suo stato.

I pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o in ceramica. Se i
pavimenti sono ricoperti di materiale
sintetico, 'umidita relativa dovrebbe
essere almeno del 30%.

+2 kV modo comune

Electrical fast transient/burst +2KV per L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere
EN 61000-4-4 alimentazione modifica il suo stato quella tipica di un ambiente
+1kV per conduttori commerciale o ospedale o ambienti
di segnale alimentati da batterie
Surge +1 kV modo L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere
EN 61000-4-5 differenziale modifica il suo stato quella tipica di un ambiente

commerciale o ospedale o ambienti
alimentati da batterie

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione

EN 61000-4-11

<5% Ur (>95% buco
in Ur ) per 0,5 ciclo

40 % Ur (60% buco
in Ur) per 5 cicli

70 % Ur (30% buco
in Ur) per 25 cicli

<5 % Ur (>95% buco
inUr)per5s

L’alimentazione dovrebbe essere
quella tipica di un ambiente
commerciale o ospedale o ambienti
alimentati da batterie. Se 'utente
dell’aspiratore NEW ASKIR 230/12V
BR richiede che I'apparecchio operi in
continuazione, si raccomanda di
utilizzarlo sotto un gruppo di
continuita.

Campo Magnetico a frequenza di
rete (50/60 Hz)
IEC / EN 61000-4-8

30 A/m

L’apparecchio non
modifica il suo stato

I campi magnetici a frequenza di rete
dovrebbero avere livelli caratteristici
di installazioni in ambienti commerciali
o ospedalieri o ambienti alimentati da
batterie

Nota Ur ¢ il valore della tensione di alimentazione

13




Guida e dichiarazione del costruttore - i ita elettrc gnetica

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 230/12V BR e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
11 Cliente e/o I'utente dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 230/12V BR devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in
tale ambiente

Prova di Inmunita Livello indicato dalla Livello di Ambiente Elettromagnetico - Guida
conformita
EN 60601-1-2
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF
EN 61000-4-6 (per apparecchi che non portatili e mobili non dovrebbero essere
sono life-supporting) usati pill vicino a nessuna parte

Immunita Irradiate 10V/m 80MHz to 2.7GHz dell'apparecchio NEW ASKIR 230/12V BR,
EN 61000-4-3 (per apparecchi che non E;=10V/m compresi i cavi, della distanza di

separazione calcolata dall’equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore. Distanze di separazione
raccomandate

d=135/vi P

d=[12/E1] /P da80MHza 800MHz

sono life-equipment)

d=[23/Ei] A/P da800MHza 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 pit 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.
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Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili ed il monitor

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 230/12V BR é previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto
controllo i disturbi irradiati RF. Il cliente o 'operatore dell’apparecchio NEW ASKIR 230/12V BR possono contribuire a
prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili
a RF (trasmettitori) e 'apparecchio NEW ASKIR 230/12V BR 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 massima del m
trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w
d=[3,5/Vi] \/; d=[12/Ei] \/; d=[23/Ei] \/;
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

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 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 230/12V BR is a surgical aspirator with the following electrical features : 14V === 4A with AC/DC adapter mod.
UE60-140429SPA1 or UES65-140429SPA1 of FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) or Internally powered equipment
(Pb Battery 12V === 4A) or with cigarette lighter adapter (12V ===4A). NEW ASKIR 230/12V BR is a desk-type electric suction
unit for the aspiration of body liquids, oral, nasal and tracheal aspiration in adults or children. The appliance is designed for easy
transport and almost continuous use. The unit is operated by means of an electronic power management system, also monitoring
the internal battery operation and status. Provided with visual and acoustic alarm indicating low battery level, the main unit is also
equipped with vacuum-meter (bar & kPa) and vacuum regulator on the front panel.

Thanks to these characteristics and to its functions, this device is particularly suitable for different applications: utilization in
hospital wards, for tracheotomy, for suction of body liquids and for minor surgery.

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 I

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 230/12V BR 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. Instrument and accessory discharging must be done according to current regulations in the country of use.

8. 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

9. 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.

10. Do not perform repairs or maintenance operations on the device when it is being used on a patient
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

The medical device is in contact with the patient by means of a disposable probe (not supplied with the device). Suction
tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should comply with ISO 10993-1 standards
on material biocompatibility.

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

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

The lead battery integrated in the device is not to be considered as an ordinary domestic waste. Such a component must be
disposed of in a specific collection centre in order to be recycled.

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.

Do not leave 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.

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 230/12V BR, consult the instructions for use: failure to read all the instructions in this manual
can be harmful for the patient.

Don’t use the device thoracic drainage.

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

NEW ASKIR 230/12V BR is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI environments.

DISPOSAL OF WASTE BATTERIES - (Directive 2006/66/EC)
This symbol on the battery or on the packaging indicates that the battery provided with this product shall not be

treated as household waste. By ensuring these batteries are disposed of correctly, you will help prevent potentially

waste handling of the battery. The recycling of the materials will help to conserve natural resources.

H negative consequences for the environment and human health which could otherwise be caused by inappropriate

» At the end of their life hand the batteries over to the applicable collection points for the recycling of waste batteries.
For more detailed information about recycling of this product or battery, please contact your local Civic Office, your
household waste disposal service or the shop where you purchased the product.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model NEW ASKIR 230/12V BR (REF RE 310211)

Typology (MDD 93/42/EEC) Class Ila Medical device

UNI EN ISO 10079-1 Classification HIGH VACUUM / LOW FLOW

Power Feeding 14V === 4A with AC/DC adapter mod. UE60-140429SPA1

or UES65-140429SPA1 of FUHUA (input: 100-240V~ -
50/60Hz - 100VA) or Internally powered equipment (Pb
Battery 12V ==+ 4A) or with cigarette lighter adapter (12V
TTE44)

Maximum Suction Pressure (without jar) -75kPa (- 0.75 bar)

Minimum Suction Pressure (without jar) Less -25kPa (-0.25 bar)

Maximum Suction Flow (without jar) 161 /min

Weight 3.50Kg

Insulation Class (when used with the AC/DC adapter mod. Class Il

UE60-140429SPA1 or UES65-140429SPA1)

Insulation Class (when used with an Internal battery) Internally Powered Equipment

Insulation Class (when used with a car cigarette lighter cable) Class 11

Size 350x210x 180 mm

Battery Holding Time 80 minutes

Battery Time Charge 180 minutes

Accurancy of Vacuum Indicator +5%

Working Condition Room temperature: 5+35°C
Room humidity percentage: 10 + 93 % RH
Atmospheric pressure: 800 + 1060 hPa

Conservation condition and Transport Room temperature: -25+70°C
Room humidity percentage: 0+93%RH
Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa
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Please note that the maximum suction value can vary according to reduced atmospheric pressure if the device is used at high

altitude.

The operator must take use at high altitude into account. In such conditions the vacuum produced by the internal pump can drop
considerably due to the reduction of atmospheric pressure.

SYMBOLS

Insulation Class II (when used with AC / DC adapter or when connected

to a car cigarette lighter cable)

N
@8]

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 Limit

Temperature Limit

Atmospheric Pressure Limit

(@~ L@E[}E@

Battery

Direct Current

==}
N

Mains frequency

S

ON / OFF

=
o
|

Batch production

A

Serial number

REF Model / Ref number
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.
1P21 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
10R-052100 Device approved according to international standards ECE-R10
CARE AND MAINTENANCE

If the device was stored at a temperature below the minimum value specified by the manufacturer, keep it in a place with aroom

temperature of 20°C for at least 1 hour before use.

If the device was stored at a temperature above the maximum value specified by the manufacturer, keep it in a place with a room

temperature of 20°C for at least 30 minutes before use.
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| 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.

& 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).

ACCESSORIES SUPPLIES
DESCRIPTION CODE
COMPLETE ASPIRATION JAR 1000ml RE 210001/02

CONICAL FITTING RE 210410

TUBES SET 6 mm x 10 mm 51100

HYDROPHOBIC AND ANTIBACTERIAL FILTER SP 0046

AC/DC ADAPTER (UE60-140429SPA1 or UES65-140429SPA1) SP 0208/01
POWER SUPPLY CORD FOR AC/DC ADAPTER SP 0020/03
CIGARETTE LIGTHER CABLE SP 0007/02
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

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 1000 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
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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

| PERIODICAL MAINTENANCE CHECKS

The NEW ASKIR 230/12V BR suction equipment does not need maintenance or lubrication.

It is, however 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 AC/DC switching adapter, feeding cable, they might have been damaged during previous use. Connect cable to
electrical network and turn switch on. Close the aspirator outlet with your finger and with suction regulator in maximum vacuum
position check that the vacuum indicators reaches - 75kPa (-0.75 bar) minimum (internal battery). Rotate the knob from right to
left and check the aspiration regulating control. The vacuum indicator should go down - 25kPa (-0.25 bar). Verify that loud noises

are not present, these can indicate wrong functioning. The device is protected by a safety fuse (F 10A L 250V) situated in the
cigarette lighter cable. When replacing, always check the type and value as indicated.
Internally, the device is protected (see electrical specifications) by two fuses (T 15A L 125V) that cannot be reached from the

outside. Therefore, contact the manufacturer to request the assistance of an authorized and qualified technician when they need to

be replaced. If it’s replaced make sure that its replacement is always the same type and value, as indicated.
The device is made up of a lead battery which cannot be accessed by outside. In order to replace it, consult the technical staff

authorised by the manufacturer.

Fault type

Cause

Solution

1. Red light on

Battery run down

Hook up the power cord to the electricity mains,
positioning the equipment power switch on 0.

2.No light

Defective AC/DC adapter or
technical internal problem

Contact the technical service

3. No aspiration

Jar Cap badly screwed down

Unscrewed the cap, then rescrew it correctly

4. No aspiration

Lid seal not in its seat

Unscrew the cap and insert the seal properly in its seat

5. The float doesn’t close

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

Insert the float into it’s place

6. The float doesn’t close

The float it’s covered by dirty
material

Unscrewed the cap, leave the and put in on autoclave

7. Low suction

Foam inside the jar

Fill the jar to 1/3 full of ordinary water

8. No aspiration due to flow
leakage of mucus

Filter blocked

Replace filter

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

Vacuum regulator set to
minimum

Protection filter blocked or
damaged

Connection tubes blocked,
kinked or disconnected
Shut-off valve blocked or

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

Replace the filter

Replace or reconnect the tubes, check the jar
connections

Empty the jar, or disconnect the tube from the jar and
unblock the shut-off valve. The unit twill only work in
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damaged the upright position
e Pump motor damaged e Contact the technical service
10. Noisy Technical internal problem Contcat the technical service
Faults1-2-3-4-5-6-7-8- None of the remedies has Contact the seller or CA-MI After-sales Assistance
9-10 achieved the desired results Service

The device is made up of a lead battery which cannot be accessed by outside. In order to replace it, consult the technical staff
authorised by the manufacturer.

USE ONLY THE RECOMMENDED BATTERIES FROM CA-MI. THE USE OF OTHER BATTERIES ARE NOT
A RECOMMENDED AND INVOLVING THE CANCELLATION OF WARRANTY

In the event that the service personnel has to replace the internal battery, pay special attention to the polarity of the same
component. The + / - polarities are indicated directly on the battery.

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.

CA-MI TECHNICAL SERVICE. CA-MI DOES NOT GIVE GUARANTEE IF INSTRUMENT, AFTER THE TECHNICAL

j BEFORE EVERY CHECKING OPERATION, IN CASE OF ANOMALIES OR BAD FUNCTIONING, PLEASE CONTACT
SERVICE CHECKING, APPEARS TO BE TAMPERED.

~ / 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
ARG AR 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.

INSTRUCTION FOR USE I
. 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.

Operation with AC/DC power supply: The symbol near the 12V jack on the casing requires the user to read the
instructions before each use and identify the model and @ type of power supply to be connected in line with
that indicated on the Rating Label and in the instructions for use

. Place the unit on a flat, horizontal surface.

. Connect the short silicon tube, with antibacterial filter, to the suction connector. The other tube, with one end connected to
the antibacterial filter with the other end to jar’s lid connector where has been fixed the red 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
the avoid liquid penetration inside the device.

e Connect the long silicon tube to the other jar's lid connector

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

e Connect the switching adapter to the device with the appropriate connector and insert the power cable plug to the power
socket. To start the treatment press the I switch to turn it on

e  Setthe desired vaccum value (mmHg / kPa) with the appropriate vacuum regulator. Turning the handle clockwise increase
the vacuum value: these values can be read on the “vacuum indicator” instrument.
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. To suspend and / o r terminate the treatment, press the switch againg and pull the plug out from the power socket.

. Unscrew the jar's lid and fill the jar 1/3 full or ordinary water (this for an easy cleaning operations and an rapid reaching of
the functionally vacuum) then rescrew the lid on the jar correctly.

e To extract the accessories and start with cleaning.

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.

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

—) ;“_, g

iy
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.

& WARNING: Before using the device, check the battery power status. Before each use proceed with charging the
battery. To maintain the device in good conditions, recharge the battery every 3 months (when not in use).

Recharging operations: to be able to charge the internal battery it is necessary to connect the universal switching adapter
(mod. UE 60140429SPA1 or UES65-140429SPA1 of FUHUA) to the electric network for approx. 180 minutes with the main switch
to position 0. The battery’s autonomy when fully charged is approx. 80 minutes with continued operations.

TAB. 1 - INDICATOR LIGHTS DURING OPERATIONS
When an external power supply (regardless of the state of the battery charger) and when the device is working (after having
turned it on), the LED stays in a FIXED GREEN position.

LED Signal Phase Problem / Cause Solution

Flashing Green Led During rechanrge Battery recharge running Wait

Steady Greed Led During recharge Recharging cycle Remove power supply

complete

Steady Red Led During battery operation Flat battery Start recharging cycle
WARNING: During this signal,
you will hear a long, continuous
beep (duration of sound 0.8 sec
/ sound frequency: every 8.5 sec,
which notifies the user
regarding the battery discharge.

Flashing Red Led Device automatically turns Battery completely flat When the device is restarted the

off when the battery is flat

LED will flash red: begin the
battery recharge cycle
immediately

Steady Orange Led

During battery operation

Intermediate status

Guaranteed battery function /
Recharge when the red LED
signal comes on.

Operation using cigarette lighter DC 12V

e Connect the device’s external plug 12V to the ligther plug with the cigarette lighter cable. Check the battery power status of
the vehicle before the cigarette lighter cable. Press the switch to start suction
e Press the switch to the I position to turn it on.

WARNING: Only use the originally supplied or recommended replacement cigarette ligther cables (view the chapter

“Important Safety Rules”)

ATTENTION: The on/off button (used as a network switch) is the element that separates the mains; in any case, even if the device
is equipped with a specific on/off button, the 12Vdc power plug must remain accessible once the device is in use to allow the
simultaneous disconnection of all the poles from the mains.




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.

NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER

ON/OFF

/\FOOT SWITCH

Antibacterial Filter

Autoclavable Silicone Tube

Conical Fittings

Switch
Vacuum Indicat

or =

(kPa / Bar)

LED Indicator of

[ Battery Status

h Vacuum

Regulator

Knob

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 230/12V BR 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 manufacturer’s declaration - electr gnetic E

The surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR should assure that it’s used in such an

environment.
Emissions test Compliance Electromagnetic envir - guidance
Irradiated / Conducted emissions Group 1 The surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR 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 230/12V BR can be used
Harmonic emissions EN 61000-3-2 Class [A] in all environments, including domestic and those connected

Voltage fluctuations / flicker
EN 61000-3-3

emissions Complies

directly to the public mains distribution that supplies power
to environments used for domestic scopes.

Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emi
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The surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR should assure that it's used in such an

environment.

Immunity Test

Level indicated by the
EN 60601-1-2

Compliance Level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+ 8KV on contact

+ 2,4,8,15kV in air

The device doesn’t
change its state

Floors should be wood, conceret or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient / burst

+ 2KV power supply
lines

The device doesn’t
change its state

Mains power quality should be that of a typical
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 change its state commercial environment or hospital.

Loss of voltage, brief

<5%Ur (>95% dip Ur)

Mains power quality should be that of a typical

voltage interruptions for 0.5 cycle commercial environment or hospital If the user of
and variations 40%Ur (>60% dip Ur) the surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR
EN 61000-4-11 for 5 cycle request that the appliance operates continuously,

70%Ur (>30% dip Ur) the use of a continuity unit is recommended.

for 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

Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emi

The surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 230/12V BR should assure that it’s used in such an

environment.
Immunity Test Level indicated by Compliance Electromagnetic environment - guidance
the EN 60601-1-2 Level
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms The portable and mobile RF communication devices,
EN 61000-4-6 80Mhz (for non life- including cables, must not be used closer to the NEW ASKIR
supporting devices) 230/12V BR_device, Fhan the separation _distance calculated
Radiated Immunity 10V/m 80MHz to E:=10V/m by the equation appllcalble tt? the transmitter frequency.
EN 61000-4-3 2.7GHz (for non life- Recommended separation distance
supporting devices) d=[3.5/Vi] \/;

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

d=[23/Ei] A/ P from 800 MHz to 2.5 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.
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Rec ded separation distance between portable and mobile radio-c

ication devices and the monitor

maximum output power.

The NEW ASKIR 230/12V BR 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 230/12V BR 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 230/12V BR device, as recommended below, in relation to the radio-communication

Maximum nominal

Separation distance from the frequency transmitter (m)

output power of the 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
Transmitter W d=135/Vi] P d=[12/E:] /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

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.

WARRANTY CONDITIONS

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.

RULES FOR RETURNING AND RAPAIRING

UNDER NEW EUROPEAN RULES, CA-MI REQUIRES THE FOLLOWING PROCEDURES TO BE CARRIED OUT TO PROTECT THE
INSTRUMENT AND THE SAFETY OF ALL WHO COME IN CONTACT WITHIT.

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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NEW ASKIR 230/12V BR est un aspirateur avec alimentation 14V === 4A avec une alimentation AC/DC mod. UE60-140429SPA1
ou UES65-140429SPA1 (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) ou une alimentation interne (Batterie au Pb 12V === 4A) ou avec
cable allume-cigare pour auto (12V === 4A). Dispositiv a utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal, par I'adulte ou I’enfant de
liquides coprorels (exemple mucus, catarrhe et sang). Particulierement adapté pour les déplacements en salle d'hopital, sur des
trachéomotisés, pour des applications de petite chirurgie et des traitements post-opératoires a domicile.

Appareil congu pour offrir une facilité de transport et d’emploi pratiquement continue, obtenue grace a l'adoption d'un systéme
électronique de gestion de l'alimentation électrique qui en plus du contréler 1'état fonctionnel de la batterie interne, permet
d'utiliser 'appareil a une tension de secteur 100-240V / 50-60Hz et ce méme lorsque la batterie est en phase de rechargement.

Un systéme a led lumineux placées sur le panneau indique l'activation de I'appareil et I'état de charge de ce dernier.

Construit avec un corps en matiére plastique a haute isolation thermique et électrique conformément aux toutes derniéres normes
européennes de sécurité. Fourni avec un bocal stérilisable en polycarbonate de 1 litre avec une vanne de trop plein.

Equipé d'un régulateur d’aspiration placé sur le panneau frontal et d'un manometre de signalisation. Sur demande, une pédale de
commande est disponible pour I'allumage a distance du dispositif.

RECOMMANDATIONS

A

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. ATlouverture de '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 controles
avant chaque utilisation.

2. Avantde brancher '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:

e  Utiliser seulement les accessoires et les composants originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maximum
d’efficacité et de sécurité du dispositif;

e  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;

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 I'appareil avant que celui-ci n'ait subi un contréle soigné par un personnel qualifié

et/ou service technique CA-MI;

e Ne pas utiliser I'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec I'air, 'oxygene ou le protoxyde
d’azote;

e  Eviter de toucher I'appareil avec les mains mouillées et en tout cas éviter toujours que 'appareil soit en contact avec des
liquides; Ne pas utiliser 'appareil si la prise ou le dispositif d’alimentation AC/DC s’avere étre détérioré ou mouillé
('envoyer immédiatement a un centre d’assistance autorisé ou au service technique CA-MI);

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

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

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

e  Conserver et utiliser 'appareil dans des milieux protégés contre les agents atmosphériques et loin d’éventuelles sources
de chaleur;

e  Engénéral, il est déconseillé d'utiliser des adaptateurs, simples ou multiples, et/ou des rallonges. Si leur utilisation est
indispensable, il faut utiliser des types conformes aux normes de sécurité, en faisant de toute facon attention a ne pas
dépasser les limites maximales d'alimentation supportées, celles-ci sont indiquées sur les adaptateurs et sur les
rallonges.

e Ne pas utiliser le dispositif pour le drainage du thorax.

4.  Labatterie au plomb intégrée dans le dispositif ne doit pas étre considérée comme une normale ordure ménagere.

Eliminer cet élément aupreés d'un centre de collecte indiqué pour son recyclage.

5. Pourles opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique CA-MI ou au centre d’assistance technique
autorisé par le costructeur et demander I'utilisation de piéces de rechange originales. Le non respect du contenu du
paragraphe précédent peut compromettre la sécurité du dispositif.
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6. Cetappareil doit étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été congu et selon la description
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.

8.  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
230/12V BR doit étre installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables,
émetteurs-récepteurs, etc.) qui pourraient influencer ce dispositif.

9.  L’utilisation du dispositif dans de conditions environnementales différentes de celles indiquées dand le présent manuel, peut
compromettre sérieusement la sécurité ainsi que les parametres techniques de ce dernier.

10. N'effectuer aucune réparation ou activité d'entretien sur le dispositif pendant qu'il est utilisé sur un patient.

11. 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.

12. Le produit et ses piéces sont bio-compatibles conformément aux exigences de la norme EN 60601-1.

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

14. 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.

15. 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.

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
une partie quelconque aurait été endommagée a cause d’accident ou d’emploi abusif. Toute intervention
meéme 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.

| CONTRE-INDICATIONS

- Avant d'utiliser le dispositif NEW ASKIR 230/12V BR, 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 I'aspiration de liquides explosifs, facilement inflammables ou corrosifs.

- NEW ASKIR 230/12V BR n'est pas un dispositif approprié pour l'imagerie par résonance magnétique. Ne pas introduire le
dispositif dans le milieu MR.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

TIPOLOGIE (MDD 93/42/EEC) Dispositif Médical Classe Ila

MODELE NEW ASKIR 230/12V BR (REF RE 310211)

UNIEN ISO 10079-1 HAUT VIDE / BAS FLUSS

ALIMENTATION 14V === 4A avec une alimentation AC/DC mod. UE60-
140429SPA1 ou UES65-140429SPA1 (input: 100-240V~

-50/60Hz - 100VA) ou une alimentation interne
(Batterie au Pb 12V === 4A) ou avec cable allume-cigare
pour auto (12V T==44A)

ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) -75kPa (-0.75 Bars)

ASPIRATION MINIMUM (sans bocal) Mineur de -25kPa (-0.25 bars)

DEBIT D’ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) 161 /min

POIDS 3.50kg

CLASSE D’ISOLEMENT (si utilisé avec une alimentation Courant Classe II

alternatif /Courant continu mod. UE60-140429SPA1 ou UES65-

140429SPA1)

CLASSE D’'ISOLEMENT (si utilisé avec batterie interne) Appareil alimenté a l'intérieur

CLASSE D’ISOLEMENT (si utilisé avec cable allume-cigare pour Classe II

auto)

DIMENSIONS 350x210x 180 mm

DUREE BATTERIE 80 minutes

TEMPS DE RECHARGE BATTERIE 240 minutes

CONDITIONS DE SERVICE Température ambiante: 5+35°C
Pourcentage humidité ambiante: 10 +93% RH
Pression atmosphérique: 800 + 1060 hPa

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRASPORT Température ambiante : -25+70°C
Pourcentage humidité ambiante: 0+93% RH
Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa
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11 faut tenir compte du fait que sile dispositif est utilisé en altitude, la valeur d'aspiration maximum peut varier selon la diminution de la pression

atmosphérique. L'opérateur doit tenir compte de l'utilisation en altitude. Dans de telles conditions, le vide exercé par la pompe interne peut méme
considérablement diminuer en raison de la baisse de la pression atmosphérique.

| 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.

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).

SYMBOLOGIE

Classe d’Isolement II (lorsqu'il est utilisé avec AC / DC ou avec cable
allume-cigare pour auto)

C

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

m
o
ok
N
N

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

Partie Appliquée du type BF (sonde d'aspiration)

Fusible

Limite d’humidité

Limite de température

Limite de pression atmosphérique

[o~e|[meEE

Corrente Continua

]

Batterie (Batterie au Pb 12V === 4A)

=
N

Fréquence du secteur

Allumé / Eteint

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

Numéro de Lot

g 3G

SN
EF

Numéro de Série

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.
1° CHIFFRE
PENETRATION DES SOLIDES
Protégé contre les corps solides de
dimensions supérieures a @ 12mm

—
I
N
[y

2° CHIFFRE
PENETRATION DES LIQUIDES
Protégé contre la chute verticale
de gouttes d'eau

10R-052100

®

Dispositif homologué selon les réglements internationaux ECE-R10
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NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Si le dispositif a été conservé a une température inférieure a la valeur minimum indiquée par le fabricant, le laisser au moins 1
heure dans un endroit affichant une température ambiante de 20 °C avant de I'utiliser.

Si le dispositif a été conservé a une température supérieure a la valeur maximum indiquée par le fabricant, le laisser au moins 30
minutes dans un endroit affichant une température ambiante de 20 °C avant de I'utiliser.

ACCESSOIRE DE SERIE
DESCRIPTION CoD.
BOCAL ASPIRATION COMPLETE 1000ml RE 210001/02

RACCORD CONIQUE RE 210410

JEU DE TUBES 6 mm x 10mm 51100

FILTRE ANTIBACTERIEN / HYDROPHOBIQUE SP 0046
DISPOSITIF D’ALIMENTATION UE60-140429SPA1 SP 0208/01

ou UES65-140429SPA1

CABLE D’ALIMENTATION SP 0020/03
CABLE ALLUME-CIGARE SP 0007/02
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 ot 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 'utilisation.
La réutilisation du dispositif peut entrainer des infections croisées. N'utiliser pas le dispositive apres la date de preemption.

Contrdler 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
di 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 |'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 lié a 'application de ce
composant. Par conséquent, aprées chaque cycle de nettoyage 1'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 1000 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 |'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 I'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 I'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
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souple (non abrasif). I 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 I'eau chaude (température
2 60°C maxi). Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a I'air libre dans un endroit propre.

Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a I'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 ol 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).

A NE JAMAIS LAVER, STERILISER OU PASSER EN AUTOCLAVE LE FILTRE ANTIBACTERIEN

| CONTROL PERIODIQUE D’ENTRETIEN

L'appareil NEW ASKIR 230/12V BR n'a aucune partie qui exige d'étre entretenue ou lubrifiée.

11 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 I'appareil de sa boite et contréler toujours 'intégrité des parties
plastiques, de dispositif d’alimentation (mod. UE60-140429SPA1 de FUHUA) 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 'embout d'aspiration avec un doigt, tourner le régulateur jusqu'a la position de régulation maximale (tout a droite) et
vérifier que l'aiguille du vacuometre atteint - 75kPa (- 0.75 bars) avec fonctionnement a batterie interne.

Tourner la poignée du régulateur jusqu'a la position de régulation minimale (tout a gauche) et vérifier que la valeur d'aspiration
atteint - 25 kPa (-0,25 bars). Vérifier que I'appareil n'est pas excessivement bruyant, symptéme qui met en évidence un
dysfonctionnement. L'appareil est protégé par un fusible de sécurité (F 10A L 250V) situé dans le cable allume-cigare.

Pour le remplacer, veiller toujours a ce que le nouveau fusible soit du type et de la valeur indiqués. A l'intérieur, le dispositif (voir
fiche électrique) est protégé par deux fusibles (T 15A L 125V) non accessibles de I'extérieur de sorte que pour les remplacer, il
faudra contacter le personnel technicien autorisé par le constructeur. L'appareil se compose d’une batterie au plomb qui ne peut
pas étre atteinte de I'extérieur. Pour la remplacer, consulter le personnel technique autorisé par le fabricant.

Défaut Type Cause Solution
1. Voyant rouge allumé Batterie déchargée Brancher le cordon d’alimentation au secteur électrique,
avec l'interrupteur de I'appareil placé sur 0.
2. Noled Alimentateur endommagée Probléme technique. S'adresser au service technique
3. L'appareil n'aspire pas Couvercle du bocal mal vissé Dévisser et revisser correctement le couvercle
4. L'appareil n'aspire pas Joint du couvercle pas en place Dévisser le couvercle et remettre le joint en place
5. Le flotteur bloqué Présence des incrustations sur le Dévisser le couvercle et mettre la garniture dan le siége du
flotteur bouchon
6. Le flotteur n'est pas fermé Sile couvercle a été lavé vérifier Encastrer le flotteur
que le flotteur n'est pas en partie
décroché
7. Aspiration lente Présence d’écume a l'intérieur du Remplir le bocal d'eau normale pour 1/3
bocal de récolte
8. L'appareil n'aspire pas a cause Filtre colmaté Remplacer le filtre
de la sortie de mucus
9. Puissance du vide faibleet /ou | e Régulateur du vide ouvert e Fermer complétement le régulateur er contrdler la
nulle o Filtre de protection bloqué puissance du vide
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Défaut Type Cause Solution
e Tuyaux de branchement au e Remplacement du filtre
filtre et au dispositif occlus, e Brancher les tuyaux au filtre et / ou vase sinon les
tordus ou déconnectés remplacer si occlus
e Vanne de trop plein fermé ou e Dégorger la vanne de trop plein, garder le dispositif en
bloquée position verticale
e Pompe endc gé e S'adresser au service technique CA-MI
10. Appareil bruyant Probléme interne Contacter le service technique CA-MI
Défauts1-2-3-4-5-6-7-8- Aucun remeéde ne s'est avéré Contacter le revendeur ou le Centre
9-10 efficace apreés-vente CA-MI
Utilisez uniquement les batteries recommandées de CA-MI. L'utilisation d'autres piles ne sont pas
& recommandés et en impliquant les ANNULATION DE LA GARANTIE

Dans le cas ot le personnel de service doit remplacer la batterie interne, accorder une attention particuliére a la polarité de la
méme composante. Les signes + / - données de polarité sont indiquées directement sur la batterie.

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 per I d’assi e technique pendant la réparation des parties du
dispositif médical.

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

..~  PROCEDURE D’ELIMINATION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
Le symbole place sur le fond de I'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
peante ks ] récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise dans une vision d’'une politique de
sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de '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.

ELIMINATION DES BATTERIES USAGES (Directrive 2006/66/CE). Ce symbole, apposé sue les Batteries et
accumulateurs ou sur les emballages, indique que le batteries et accumulateurs fournis avec ce produit ne doivent
pas étre traités comme de simples déchets ménagers. En vous assurant que ces batteries et accumulateurs sont mis
au rebut de fagon appropriée, vous participez activement a la prévention des conséquences négatives que leur
mauvais traitement pourrait provoquer sur I'environment et sur la santé humaine. Le recyclage des matériaux
contribue par ailleurs a la préservation des ressources naturelles. Pour le produits qui pour des raisons de sécurité,
de performance ou d'intégrité de données nécessitent une connexion permanente a une pile ou a un accumulateur,il

= conviendra de vous rappocher d’un service technique qualifié pour effectuer son replacement. En rapportant votre
appareil électrique en fin de vie a un point de collecte approprié vous vous assurez que la batterie ou I'accumulateur
incorporé sera traitée correctement. Pour toute information complémentaire au sujet du recyclage de ce produit ou
des batteries et accumulateurs, vous pouvez contacter votre municipalité, votre déchetterie locale ou le point de
vente ou vous avez acheté ce produit.
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MODE D’EMPLOI |

. Le dispositif doit étre contr6lé avant toute utilisation, afin de pouvoir détecter les anomalies de fonctionnement et/ou
dommages dus au transport et/ou stockage.

. La position 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.

. Il est conseillé 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.

Fonctionnement avec alimentateur AC/DC : Le symbole placé pres de la prise jack 12V sur le boitier indique a
l'utilisateur de lire les instructions avant chaque utilisation afin d’identifier le modéle et le type d’alimentateur qui
peut étre connecté, conformément a ce qui est mentionné sur I'étiquette énergie et dans le mode d’emploi.

. Brancher le tube court en silicone avec filtre anti-bactérien, sur 'embout d'aspiration. L'autre tube, relié au filtre par un

des cotés, doit au contraire étre branché al'embout du couvercle du bocal dans lequel est monté le flotteur (dispositif du
trop plein). 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.

. Brancher le tube long de silicone a I'embout du couvercle resté libre; al'extrémité libre du tube brancher le raccord
conique de raccord des sondes et ensuite la sonde d'aspiration a ce méme raccord.

. Connecter le dispositif d'alimentation universel a I'appareil a 'aide du connecteur adapté et insérer la fiche du cable
d'alimentation dans la prise de courant. Pour démarrer le traitement, mettre l'interrupteur en position I pour allumer.

. Configurer la valeur de dépression désirée (mmHg / kPa) a l'aide du régulateur de vide prévu a cet effet. En tournant la

manette dans le sens des aiguilles d'une montre on obtient une valeur de dépression supérieure: les valeurs en question
i

peuvent étre lues sur l'instrument appelé "vacuometre".

. Pour suspendre et / ou terminer le traitement appuyer a nouveau sur l'interrupteur et extraire la fiche de la prise
d'alimentation

. Brancher le cordon d'alimentation a I'appareil et brancher la fiche 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.

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

. Sortir les accessoires et procéder aux opérations de nettoyage comme indiqué dans le chapitre nettoyage.

Montage Filtre

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

Sens du débit d'aspiratic T

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
immédiatement 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

ATTENTION: La fiche du cable d'alimentation est I'élément de séparation du réseau électrique ; méme si I'appareil est équipé
d'une touche spéciale d'allumage/arrét, la fiche d'alimentation doit étre maintenue accessible lorsque I'appareil est en cours

d'utilisation pour permettre une éventuelle modalité ultérieure de débranchement du réseau électrique.

Attention: Utiliser uniquement le cible allume-cigare original fourni ou une piéce de rechange comme cela est précisé
au chapitre "Normes de Sécurité Fondamentales"

ATTENTION: Avant d'utiliser le dispositif, vérifier I'état de la charge de la batterie au Plomb.
Avant chaque utilisation, procéder a la phase de rechargement de la batterie.
Pour maintenir le dispositif en bon état, recharger la batterie tous les 3 mois (en cas de non utilisation)

Opérations de rechargement: pour pouvoir charger la batterie interne il faut connecter le dispositif d'alimentation universel
(fourni) au réseau électrique pendant environ 180 minutes avec l'interrupteur général sur la position 0. L'autonomie de la
batterie en charge pleine est d'environ 80 minutes en fonctionnement continu.
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TAB. 1 - INDICATIONS LUMINEUSES PENDANT LE FONCTIONNEMENT

Avec l'alimentation externe (indépendamment de I'état de charge de la batterie), lorsque le dispositif est en marche (apreés avoir
appuyé sur le bouton d'Allumage), le VOYANT se fixe sur le VERT.

Phase

DPrahle
Pr

Solution

Signalisation Led

/ Cause

Led vert clignotant

Pendant le Chargement

Chargement de la
batterie en cours

Patienter

Led Vert fixe

Pendant le Chargement

Cycle de
rechargement
terminé

Débrancher le dispositif d'alimentation

Led Rouge fixe

Pendantle
fonctionnement avec la
batterie

Batterie déchargée

Démarrer le cycle de rechargement.
ATTENTION: Lors de cette signalisation,
un bip long et continu (durée du son: 0,8
sec / fréquence du son : toutes les 8,5 sec)
sera émis pour avertir |'utilisateur que la
batterie est déchargée.

Led Rouge clignotant

Extinction automatique du
dispositif pour batterie
déchargée

Batterie
complétement
déchargée

Lors du redémarrage du dispositif, le led
rouge clignotant s'allumera: procéder
immédiatement au cycle de rechargement
de la batterie

Led Orange fixe

Pendant le
fonctionnement avec la
batterie

Etat intermédiaire

Fonctionnalité batterie garantie / Au
signal du voyant rouge, démarrer le cycle
de recharge

Fonctionnement par cible allume-cigare 12V DC

. Connecter, a I'aide du cable allume-cigare, la prise externe 12V de l'appareil avec la prise de I'allume-cigare.
Controler I'état de la charge de la batterie du véhicule avant |'utilisation avec le cible allume-cigare.

. Mettre l'interrupteur sur la position I pour allumer

Attention: Utiliser uniquement le cible allume-cigare original fourni ou une piéce de rechange comme cela est précisé
au chapitre "Normes de Sécurité Fondamentales"

ATTENTION : La touche de marche / arrét (a savoir l'interrupteur de réseau) est1'élément de séparation du réseau électrique ;
quoi qu'il en soit, méme si I'appareil est équipé d'une touche spéciale de marche / arrét, la fiche d'alimentation doit toujours
étre accessible a 12Vdc, lorsque I'appareil est en cours d'utilisation pour permettre une modalité supplémentaire de
débranchement simultané de tous les pdles du réseau électrique.

Interrupteur

Filter Antibacterien

Tuyau Silicone Autoclavable

Raccord Conique

ON/OFF
Vacuomeétre

(kPa / Bar)

Systeme a
/ LED Lumineux

Buoton de
Réglage
du Vide

N’UTILISER JAMAIS LE DISPOSITIF SANS FLACON ET / OU SANS LE FILTRE DE PROTECTION.
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Fonctionnement a pédale (si présent) MN\FOOT 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.

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
piéces 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

DANS LE RESPECT DES NOUVELLES NORMES EUROPEENNES, CA-MI INDIQUE QUELQUES CONSIGNES FONFAMENTALES
POUR PRESERVER L’'HYGIENE DES APPAREILLAGES ET DES OPERATEURS QUI LES UTILISENT.

CA-MI Srl COMPTE SUR LE RESPECT DES CET NORMES POUR POUVOIR GARATIR L’HYGIENE ET LA SANTE A TOTES LES
PERSONNES QUI OPERENT POUR OBTENIR LA QUALITE ET LE BIEN-ETRE

Tout appareil qui sera restitué a CA-MI sera soumis a des contrdles 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 '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 I'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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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 modéle NEW ASKIR 230/12V BR est un dispositif électro-médical qui a besoin de précautions particuliéres
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 I'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 étiques

L’aspirateur NEW ASKIR 230/12V BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur
de I'aspirateur NEW ASKIR 230/12V BR doivent s’assurer que I'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 230/12V BR 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 230/12V BR 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 Electromagnétiques

L’aspirateur NEW ASKIR 230/12V BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur
de l'aspirateur NEW ASKIR 230/12V BR doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

Immunités Test

Niveau indiqué par la
EN 60601-1-2

Guide a I'environnement
électromagnétique

Niveau de
conformité

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

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

L’appareil ne
change pas son
état

Surge
EN 61000-4-5

+ 1kV mode différentiel

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

L’appareil ne
change pas son
état

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.
Sil'utilisateur de I'aspirateur NEW ASKIR
230/12VBR demande que 'appareil opére
continuellement il faut I'utiliseur sous un
groupe de continuité

Champ magnétique
EN 61000-4-8

30 A/m

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

L’appareil ne
change pas son
état

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

L’aspirateur NEW ASKIR 230/12V BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur
de I'aspirateur NEW ASKIR 230/12V BR doivent s’assurer que I'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 NEW ASKIR 230/12V BR,y
EN 61000-4-6 pas partie des appareils de compris les cables, inférieure a la distance de

maintien de vie) séparation calculée par I'équation applicable a la
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz E;=10V/m fréquence du transmetteur. Distances de séparation
EN 61000-4-3 recommandées

(pour des appareils ne faisant
pas partie des appareils de d=[35/Vi] \/;

maintien de vie)

d=[12/Ei] «/P de 80 MHz800MHz
d=[23/E1] /P de800MHza 2,7 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 meétres (m). Les intensités du
champ des transmetteurs a RF fixes, comme cela a
été déterminé d'apres une investigation
électromagnétique du site?, peuvent étre
inférieures au niveau de conformité de chaque
intervalle de fréquenceb).

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 l'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
l'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal
del'appareil en question. Si I'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-c ication portatifs et mobiles et le moniteur

L'aspirateur chirurgical NEW ASKIR 230/12V BR est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans
lequel les dérangements d'irradiations RF sont sous controéle. Le client ou I'opérateur de 1'appareil NEW ASKIR 230/12V BR
peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de
communication mobiles et portatifs a RF (transmetteurs) et I'appareil NEW ASKIR 230/12V BR 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=[35/Vi] /P d=[12/E:] y/p d=[23/E1] Jp.
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

Pour les transmetteurs ayant une puissance nominale maximum de sortie non rapportée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre calculée en utilisant I'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ot 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 230/12V BR ist ein chirurgisches Absaiggerat mit wechselbarer Versorgung: 14V === 4A mit mitgeliefertem
Netzteil mod. UE60-140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 von FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) oder interner
Stromversorgung (Batterie Pb 12V === 4A) oder wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel verwendet (12V === 4A). Es ist fir die
Nasenabsaugung, Mundabsaugung, Luftréhrenabsaugung von Korperflissigkeiten (schleim oder Katarrh) far Erwachsene und
Kinder Besonders geeignet fiir Transport in Krankenhausgangen, fiir tracheotomierte Patienten, kleine chirurgische Eingriffe. Ein
Gerat, das fiir den einfachen Transport und den fast ununterbrochenen Betrieb ausgelegt ist. Das Geradt wurde entwickelt, um den
Transport und den Einsatz, der fast durchgehend erfolgen kann, zu vereinfachen. Dies wird durch ein elektronisches System zur
Steuerung der elektrischen Stromversorgung erzielt, das neben der Uberwachung des Betriebszustand der internen, auch eine
Gerateanwendung mit einer Netzspannung 100-240V / 50-60Hz gestattet, auch wenn sich die Batterie in Aufladung befindet. Ein
System von LED-Leuchtanzeigen auf der Frontplatte zeigt die Einschaltung des Geréts und seinen Ladezustand an. Besteht aus
einem Kunststoffgehduse mit hoher thermischer und elektrischer Isolation, so wie es die neuesten Europanormen vorschreiben.
Mit einem sterilisierbaren Behlter aus Polycarbonat mit Uberlaufventil. Mit Saugkraftregler und Unterdruckmesser auf der
Frontseite. 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 Gerat unversehrt ist. Dabei besonders auf etwaige Schaden an den
Kunststoffteilen achten, die unter Druck stehende, innere Teile des Gerats zuganglich machen kénnen, wie auch
Beschadigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Fallen den Stecker nicht an eine Steckdose anschlief3en.

Diese Kontrollen vor jeder Benutzung ausfithren.

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 Gerat anschlief3en will.

3. Besonders auf folgendes achten:

. Nur Originalzubehor verwenden;

. Das Gerat darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

e Das Gerit auf einer ebenen und stabilen Flache aufstellen; die Luftschlitze diirfen nicht durch Gegenstinde verstopft
werden;

e Das Gerdt nicht in Raumen benutzen, in denen brennbare Anasthesiegemische mit Luft, mit Sauerstoff oder mit Lachgas
vorhanden sind;

e Das Gerit nicht mit feuchten Handen anfassen. Auf jeden Fall vermeiden, dass es mit Fliissigkeiten in Beriihrung kommt;

e  Unbedingt vermeiden, dass Kinder und / oder Behinderte das Gerit ohne die erforderliche Uberwachung benutzen;

. Das Gerdt bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen lassen; Benutzen Sie das Geréat nicht, wenn der
Stecker oder das Netzteil AC/DC beschadigt oder nass sein sollte (senden Sie es unverziiglich an ein autorisiertes
Kundendienstzentrum oder an den technischen Kundendienst von CA-MI)

e Das Absauggerat 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 auf
interne, unter Spannung stehende Teile des Gerates moglich machen, darf der Stecker nicht in die Steckdose gesteckt
werden. 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.

. Nicht am Netzkabel ziehen, sondern den Stecker mit den Fingern festhalten, um ihn aus der Steckdose zu ziehen;

e Das Gerdt geschiitzt vor Witterungseinfliissen und im Abstand von etwaigen Hitzequellen aufbewahren und
verwendedn.

e ImAllgemeinen ist es nicht ratsam, Adapter, Mehrfachstecker und / oder Verlangerungskabel 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 Verlidngerungskabeln aufgedruckt sind, diirfen nicht iiberschritten werden.

4.  Dieim Gerat enthaltene Bleibatterie darf nicht als Hausabfall behandelt werden. Die Batterien miissen zur
Wiederverwertung an einer entsprechenden Sammelstelle abgegeben werden.

5. Wenden Sie sich fiir Reparaturarbeiten ausschliefllich an unseren technischen Kundendienst von CA-MI oder an ein vom
Hersteller autorisiertes technisches Servicezentrum und verlangen Sie die Verwendung von Originalersatzteilen. Bei
Nichteinhaltung der o.g. Anweisung kann die Sicherheit des Geréates beeintrachtigt werden.

6. Dieses Gerat darf nur im Rahmen seiner Zweckbestimmung verwendet werden. Etwaige andere Benutzungen sind
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 Gerit nicht zu Zwecken benutzen, die der Hersteller nicht vorgesehen hat.
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7.  Das Medizingerat erfordert besondere Vorsichtsmafdnahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerat NEW ASKIR 230/12V
BR muss fern von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.)
installiert und verwendet werden, die das Gerit selbst beeinflussen kénnten.

8.  Die Entrsonrgung zer Zuberhorteile des Gerat ist gemaf$ der gesetzlichen Bestimmungen vorzunehmen, die in jeden Land

gelten;

9. 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.

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

11. Keine Reparaturen oder Wartungseingriffe am Gerat vornehmen, wenn dieses an einem Patienten angewendet wird

12. Der Kontakt zwischen Patienten und Medizingerat erfolgt tiber eine Einwegsonde (nicht im Lieferumfang des Gerats
enthalten), die mit der entsprechenden EG-Konformitatserklarung gemaf; den Anforderungen der Norm ISO 10993-1

ausgestattet ist: Daher sind keine allergischen Reaktionen und Hautirritationen méglich.

13. Das Gerat und seine Bauteile sind biokompatibel, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm EN 60601-1.
14. Die Funktionsweise des Gerates ist sehr einfach; daher sind die Angaben, die im vorliegenden Handbuch geliefert werden,

vollstandig ausreichend.

15. Verwendung im Bereich Home-Care: Die Zubehorteile des Gerates auf3erhalb der Reichweite von Kindern unter 36 Monaten
Aufbewahren, da sie kleine Teile enthalten, die verschluckt werden konnen.

16. 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.

Wenn das Gerit ohne Bevollméichtigung des Hertellers verdndert oder repariert wurde oder falls Komponenten

indirekte Beschddigungen verantwortlich gemacht werden.

durch einen Unfall oder unsachgemipen Gebrauch beschadigt werden, kann CA-MI Srl nicht fiir unabsichtliche oder

A\

Jede minimale Verdnderung / 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.

| TECHNISCHE DATEN

Geratetyp (MDD 93/42/EEC)

Medizinprodukt Klasse Ila

Modell NEW ASKIR 230/12V BR (REF RE 310211)
Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1 HOHES VAKUUM / GERINGER FLOW
Spannungsversorgung 14V === 4A mit mitgeliefertem Netzteil mod. UE60-

140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 von FUHUA (input:
100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) oder interner
Stromversorgung (Batterie Pb 12V === 4A) oder wenn mit
Auto-Zigarettenanziinderkabel verwendet (12V === 4A)

Max. Saugdruck (nie Flasche)

-75kPa (-0.75 Bar)

Min. Saugdruck (nie Flasche)

-25 kPa (-0.25 bar)

140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 verwendet)

Max. Saugleistung (nie Flasche) 161 /min
Gewicht 3.50kg
Isolierstoffklasse (wenn mit AC/DC Netzgerit Mod. UE60- Klasse I

Isolierstoffklasse (wenn mit interner Batterie verwendet)

Gerat mit interner Stromversorgung

Isolierstoffklasse (wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel Klasse II

verwendet)

Haltbarkeit der Batterie 80 Minuten

Ladezeit der Batterie 180 Minuten

Abmessungen 350x210x 180 mm

Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 5+35°C
Raumfeuchtigkeit: 0+93 %RH
Atmospharischer Druck: 800 + 1060 hPa

Lagerung Raumtemperatur: -25+70°C
Raumfeuchtigkeit: 0 +93 %RH

Atmospharischer Druck: 500 + 1060 hPa

Wenn das Gerdt auf groflen Hohen benutzt wird, kann die maximale Absaugung entsprechend des reduzierten Luftdrucks

variieren.

Der Bediener muss den Gebrauch in grofen Hoéhen berticksichtigen. In diesem Zustand kann das von der internen Pumpe erzeugte

Vakuum entsprechend des reduzierten Luftdrucks erheblich absinken.
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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 Gerat es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall, sondern es
bei einem spezifischen Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorhen ode res dem Héndler zuriickgeben, wenn

Sie ein neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen kaufen. Diese Prozedur getrennter Miillsammlung der
elektrischen und elektronischen Ausriistungen wird im Hinblick auf eine zukiinftige gemeinsame europaische 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 kdnnte Sanktionen mit sich bringen.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Isolierstoffklasse II (nur wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel
angeschlossen)

CE-Kennzeichnung gemaf Richtlinie 93/42/EWG und nachfolgende
Anderungen

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

Anwendungsteil vom Typ BF (Absaugsonde)

Sicherung

Feuchtigkeitsgrenzwert

Temperaturgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert

Direct Current

Batterie (Batterie Pb 12V === 4A)

Wechselstrom

Netzfrequenz

Geréat Ein / Gerét Aus

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

Losnummer

Seriennummer

Produktkennung

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 VON PENETRATION VON
FESTKORPERN FLUSSIGKEITEN

Geschiitzt gegen Festkorper mit
einem Querschnitt groRer als @
12mm

Geschiitzt gegen vertikales
Herabtropfen von Wasser

10R-052100

Gerat zugelassen nach ECE-Regelung R10
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Die technischen Daten konnen ohne Vorankiindigung geindert warden!

PFLEGE UND WARTUNG

Falls das Gerat bei einer Temperatur aufbewahrt wurde, die den vom Hersteller angegebenen Mindestwert unterschreitet, muss es
mindestens 1 Stunde lang an einem Ort mit einer Raumtemperatur von 20 °C aufgewarmt werden, bevor es benutzt werden kann.

Falls das Gerét bei einer Temperatur aufbewahrt wurde, die den vom Hersteller angegebenen Hochstwert {iberschreitet, muss es
mindestens 30 Minuten lang an einem Ort mit einer Raumtemperatur von 20 °C abgekiihlt werden, bevor es benutzt werden kann

KONTRAINDIKATIONEN

- Vor der Verwendung des Gerdts NEW ASKIR 230/12V BR sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen: Werden die in
dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstandig gelesen, kann dies zu einer Gefahrdung des
Patienten fiihren.

- Das Gerdt darf nicht fiir die Thoraxdrainage verwendet werden.

- Das Gerdt darf nicht zum Absaugen von explosionsfahigen, leicht entziindlichen oder korrosiven Flissigkeiten verwendet
werden

- NEW ASKIR 230/12V BR ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerat nicht in eine MR-Umgebung einfiihren.

| REINIGUNG DES GERATS

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

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

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

| SERIENMASSIGES ZUBEHOR |

BESCHREIBUNG REF / Artikel
FLASCHE SAUGDRUCK KOMPLETT 1000ml RE 210001/02
KONUSANSCHLUSS RE 210410
SCHLAUCHSATZ 51100
ANTIBAKTERIELLER FILTER SP 0046
NETZTEIL UE60-140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 SP 0208/01
VERSORGUNGSKABEL SP 0020/03
KABEL ZIGARETTENANZUNDER SP 0007/02
PEDAL CA-MI (auf Anfrage) Code 52130

Der Filter ist mit (PTFE) hydrophobem, wasserabweisendem Material hergestellt, daf} 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 moglichen Kontamination oder einer Verfarbung, sollte der
Filter ebenfalls sofort gewechselt werden. Verwenden Sie das Absauggerét 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 vollstindige 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 Integritat 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, zuriickzufiihren sind.
ACHTUNG: Sollten Aspirationskaniilen verwendet werden, die separat gekauft wurden, miissen diese der ISO 10993-1 -
Norm (iiber die biologische Beurteilung von Medizinprodukten) entsprechen.

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

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

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 1000 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinstimmung mit den standardmaRigen 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 Zubehérteile. Der autoklavierbare Behalter
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.

e Das Gefafd von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behalter von der Geratehalterung abnehmen.

o Alle Teile des Deckels abtrennen (Uberlaufschutz, Dichtung).

e Trennen Sie alle Schlduche von dem Behalter und dem Schutzfilter.

e Die einzelnen Bauteile des Sekretionsbehalters unter flieflendem kalten Wasser reinigen und dann jedes Teil in warmem
Wasser waschen (Temperatur nicht tiber 60°).

e  Danndie einzelnen Teile erneut gewissenhaft reinigen, im Bedarfsfall mithilfe einer nicht scheuernden Biirste, um alle
moglichen Verkrustungen zu entfernen. Unter flieRendem 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 gemaf} der Gesetzgebung und den Normen des Nutzerlandes entsorgen.

Die Absaugschlauche 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.

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)

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

e  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 iiber 60°C). Waschen Sie die Teile griindlich ab und verwenden Sie wenn
notig eine nicht-scheuernde Biirste um Verkrustungen zu entfernen. Spiilen Sie die Teile unter flieBendem warmen Wasser ab und
trocknen Sie diese anschliefend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Der Behalter und die Abdeckung konnen
autoklaviert werden. Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fithren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-
15min) durch. Achten Sie darauf, dass der Behilter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Widerstandskraft der
Behilter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen gemap den beschriebenen Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert.
Dariiber hinaus kénnten 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 konnen bei einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden. Das
konische Anschluf3stiick kénnen einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden.

& DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER AUTOKLAVIEREN

LAUFENDE WARTUNG

Das Gerdt NEW ASKIR 230/12V BR hat keine wartungs- und/oder schmierbediirftigen Teile.

Fir die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit des Gerits sind vor seiner Benutzung aber einige einfache
Kontrollen auszufithren. Dank der im Handbuch enthaltenen Informationen fiir den Gebrauch und aufgrund der einfachen
Handhebung des Gerites 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 Gerat dann an das
Stromnetz anschlieffen und den Schalter einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschlieffen, den Saugleistungsregler bis
zur max. Einstellung (ganz nach rechts) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser -75kPa (-0,75 bar) bei Batteriebetrieb
anzeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach links) drehen und priifen, ob der Zeiger unter -25 kPa (-0,25 bar)
abfallt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerdusche hort, die auf einen Schaden hinweisen kénnten. Es ist der Betrieb mit in
die Steckdose gestecktem Netzstecker moglich (die gelbe Kontrolleuchte schaltet sich aus die griine Kontrolleuchte schaltet sich
durchgehend ein). Sicherstellen, dass die griine Kontrollleuchte aufleuchtet und kurz danach die gelbe (Ladegerat in Funktion).
Das Gerdt ist durch eine Sicherung geschiitzt (F 10A L 250V), die im Zigarettenanziinderkabel untergebracht ist. Beim Austausch
dieser Sicherung ist darauf zu achten, dass stets die gleiche Type mit dem angegebenen Wert verwendet wird.

Intern ist die Vorrichtung (siehe elektrische Karte) durch zwei Sicherungen geschiitzt (T 15A L 125V), die von aufRen nicht zu
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erreichen sind. Ist es notwendig diese Sicherungen auszutauschen, muss man sich an das autorisierte technische Personal des
Herstellers wenden. Die Bleibatterie des Gerats ist nicht von aufier zuganglich. Fiir den Austausch der Batterie wenden Sie sich
bitte an vom Hersteller befugtes Personal.

Fehler

Ursache

Abhilfe

1. Rotes Licht an

Batterie leer

Das Geratekabel an das Stromnetz anschliefen
wenn der Schalter auf 0 steht.

2. Keine Led

Netzteil defekten

Wenden Sie sich an autorisiertes Service Personal

3. Keine Anspruch

Glasdeckel schlecht verschraubt

Schrauben Sie den Deckel des Glases ab

4. Keine Anspruch

Deckeldichtung nicht vorhanden

Schrauben Sie den Deckel ab und setzen Sie die
Dichtung wieder in den Deckelsitz ein

5. Schwimmer blockiert

Fouling aud dem Schwimmer

Schrauben Sie den Deckel ab, entfernen Sie den
Schwimmer und legen Sie ihn in den Autoklaven

6. Fehlender Verschluf} des Schimmers

Nachdem der Stopfen gereinigt
worden ist, sicherstellen, dafl der
Schwimmer nicht teilwiese
abgetrennt ist

Schwimmer einrasten

7. Langsame Absaugung Absaugbehilter Fiillen Sie den Absaugbehilter zu einem Drittel mit
gewohnlichem Wasser
8. Keine Absaugung, Austritt von Filter verstopft Filter ersetzen

Sekret

9. Die Vakuumleistung ist laut des
Patienten entweder sehr gering
oder gar nicht vorhanden

e Vakuumregler 6ffnen

e Schutzfilter verstopft

e Verbindungsleitingen zum Filter
und Gerat verstopft, verbogen

e Schlielen Sie den Regler vollstandig und
priifen Sie die Vakuumleistung

e Austausch des Filters

e Schlielen Sie die Schlduche an den Filter und /

oder Behilter an oder tauchen Sie sie aus,
wenn sie verstopft sind.
Entriegeln Sie das Uberlauftventil, halten Sie
das Gerat in senkrechter Position
e Wenden Sie sich an den technischen
Kundendiest von CA-MI
Wenden Sie sich an den technischen Kundendiest
CA-MI
Wenden Sie sich an den Kundendienst von
CA-MI

oder getrennt
o Uberstromventil geschlossen
oder blockiert .
e Pumpe beschidigt

10.Lautes Gerat Interned Problem

Fehler1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 Keine der Abhilfen konnte das

Problem lésen

Falls das Uberlaufschutzystem aktiviert ist, fahren Sie nicht fort mit der Fliissigkeitsabsungung.

Falls das Uberlaufschutzystem nicht funktioniert, gibt es zwei mégliche 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.

tenlisten, Beschr

Hersteller wird auf Anfrage elektrische Diagr: Komp gen, Einstellungsanleitungen und
andere Informationen zur Verfiigung stellen, um dem technischen Fachpersonal bei der Reparatur vehilflich zu sein.

A

| GEBRAUCHSANLEITUNG

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.

e Das Gerat muss vor jedem Gebrauch kontrolliert werden, um eventuelle Funktionsstorungen 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 Gefafd und den antibakteriellen Filter gewdahrleistet ist.

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

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

&

in der Nahe des Jacks zu 12 V am Gehause
vonseiten des Benutzers, wo das Modell und
dem Typenschild und in der

Funktionsweise mit Gleich-/Wechselstrom-Netzgerit: Das Symbol
fordert das Lesen der Bedienungsanleitung vor jeder Verwendung

der Typ des Netzgerats festgelegt ist, das entsprechend dem, was auf
Bedienungsanleitung angegeben ist, angeschlossen werden kann.
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. Den kurzen Silikonschlauch mit antibakteriellem Filter Saugstutzen anschlief3en auf den Saugstutzen, stecken. Der andere
Schlauch, von dem ein Ende an den Filter angeschlossen ist, muss an den Stutzen des Behalterdeckels angeschlossen
werden, in dem der Schwimmer montiert ist. Sobald 90% des Volumens vom Absaugbehalter erreicht sind, wird das
Sicherheitsventil aktiviert (das Ventil schlie3t den Zulauf zum Behalter), um das Eindringen von Fliissigkeit in das Gerat zu
verhindern.

e Den langen Silikonschlauch am noch freien Stutzen des Deckels anschlieflen. Am freien Ende von Schlauch den konischen
Anschluss fiir den Katheteranschluss anschlieféen und dann den Absaugkatheter darauf stecken.

. Verbinden Sie das universelle Netzteil tiber den entsprechenden Anschluss und stecken Sie den Kabelstecker in die
Netzsteckdose. Um mit der Behandlung zu beginnen, driicken Sie den Schalter an der Position I, um das Gerat
einzuschalten

. Stellen Sie {iber den Vakuumregler den gewiinschten Unterdruckwert ein (mmHg / kPa). Drehen Sie den Drehknopf in
Uhrzeigersinn, um einen hoheren Unterdruckwert zu erhalten: diese Werte konnen am Instrument ,Vakuummeter”
abgelesen werden.

e  Um die Behandlung zu unterbrechen und/oder abzubrechen, driicken Sie erneut den Schalter und ziehen Sie die Stecker
aus der Netzsteckdose.

e Den Deckel des Behilters abdrehen und den Behdlter zu 1/3 mit Wasser fiillen (um das Reinigen und den Vakuumaufbau
wahrend des Betriebs zu beschleunigen). Den Deckel dann auf den Behilter aufschrauben.

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

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

—

Richtung Saugstrémung

ACHTUNG: Das Innere des Medizinproduktes regelmafig auf Fliissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen (Sekret) prifen.
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.

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 Gerdt in

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

ACHTUNG: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch des Gerits den Ladezustand der Bleibatterie.
& Nehmen Sie vor jedem Gebrauch eine Aufladung der Batterie vor.
Um das Gerét in einem guten Zustand zu halten, laden Sie sie alle 3 Monate auf (bei Nichtbenutzung des Gerats)
Aufladevorgang: um die interne Batterie aufzuladen, muss das universelle Netzteil (mitgeliefert) fiir etwa 180 Minuten an
das Stromnetz angeschlossen werden, der Hauptschalter befindet sich dabei in Stellung 0.
Die Autonomie der voll geladenen Batterie betragt etwa 80 Minuten bei durchgehendem Betrieb.

TAB. I - LEUCHTANZEIGE WAHREND DES BETRIEBS

Bei einer Einspeisung von aufen (unabhingig vom Ladezustand der Batterie), leuchtet die LED-Lampe ANHALTEND GRUN
auf, wenn die Vorrichtung in Betrieb ist (nachdem der Einschaltknopf gedriickt wurde).

LED-Anzeige Phase Problem / Ursache Behebung
Griines LED blinkt Wahrend der Aufladung Aufladung der Warten
Batterie im Gang
Durchgehend griines LED Wahrend der Aufladung Aufladung beendet Netzversorgung abtrennen
Durchgehend rotes LED Wihrend des Batterie leer Aufladung vornehmen
Batteriebetriebs ACHTUNG: Wahrend dieser

Meldung ertont ein
langanhaltender Signalton
(Dauer 0,8 sec / Frequenz: alle
8,5sec), der den Benutzer iiber
den Ladezustand der Batterie

informiert.
Rote LED blinkt Automatische Abschaltung Batterie vollkommen Beim Wiedereinschalten des
des Gerats wegen leerer leer Gerdts beginnt das rote LED zu
Batterie blinken: Nehmen Sie umgehend

43



eine Aufladung der Batterie vor
Durchgehend orangenes Wihrend des Mittelzustand Garantierte Batterie-

LED Batteriebetriebs Funktionsfahigkeit / Bei der
Anzeige der roten Led-Lampe
ist der Ladezyklus zu starten

Arbeitsweise iiber das Zigarettenanschlusskabel 12V DC
e Verbinden Sie iiber das Zigarettenanschlusskabel den dufieren 12V-Stecker mit der Buchse des Zigarettenschlusses.

Kontrollieren Sie den Ladezustand der Batterie des Fahrzeugs, bevor Sie das Gerat per Zigarettenanschlusskabel benutzen.
. Driicken Sie den Schalter an der Position I, um das Geréat einzuschalten

Achtung: Benutzen Sie nur das mitgelieferte originale Zigarettenanschlusskabel oder sein Ersatzteil, wie im Kapitel,
Grundsitzliche Sicherheitsvorschriften” beschrieben

ACHTUNG: Uber die Ein-/Ausschalttaste (als Netzschalter verstanden) wird das Gerat vom Stromnetz getrennt. Auch wenn das
Gerdt iiber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der 12 Vdc-Versorgungsstecker immer zugéanglich sein, wenn die
Vorrichtung in Betrieb ist, um eine weitere Moglichkeit fiir die gleichzeitige Trennung aller Pole vom Stromnetz zu ermoglichen.

Antibakterieller Filter

Autoklavsilikonleitung

Konischer Anschluss

System von
LED-Leuchtanzeigen
Schalter —e \ Vakuum-
ONJOEE —Tj drehknopfregler
Vacuummesser B
(kPa / Bar) -

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 MN\FOOT SWITCH

Verwenden Sie das Gerit nie ohne Behilter und / oder Schutzfilter
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| VORSCHRIFTEN FUR ZURUCKSCHICKEN UND REPARIEREN

In Ubereinstimmung mit den neuen EU-Normen gibt der Hersteller hier die wichtigsten Punkte an, um die Hygiene der
Gerite und der Benutzer zu gewéhrleisten. Diese Normen miissen beachtet werden, um die Hygiene und Gesundheit aller
damit arbeitenden Personen zu garantieren, um Qualitit und Wohlbefinden zu erhalten.

Die Gesellschaft CA-MI gewihrt dem Kaufer der medizinischen Absauggerate NEW ASKIR 230/12V BR eine Garantie 24 Monaten
ab dem Kaufdatum. Fiir die Giiltigkeit der Garantie muf der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:

Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestdtigung mit Seriennummer und Kaufdatum des Produkts und eine Kopie der
Individualisierung des Produkts. Jedes Gerat, das an CA-MI retourniert wird, wird vor der Reparatur auf seinen hygienischen
Zustand gepriift. Wenn das Gerat wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden
kann, wird das Gerit 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 fehlerhaften Betrieb oder falsche Benutzung ist. Wenn die Kontamination als Ursache fiir einen gestorten Betrieb
angesehen wird, nimmt CA-MI der Ersatz des Produkts nur dann vor, wenn ddie Rechnung oder die abgestemplete Garantiekarte
mitgescjickt wird. Nach dem oben Gesagten ist es daher VERBINDLICH VORGESCHRIEBEN , das Aufiengehéuse sorgfaltig mit
einem Tuch zu desinfizierenden, das mit vergélltem Alkohol oder einer Hypochloritlésung getrankt wurde. Die Zubehérteile sind
in die gleiche Desinfektionslésung zu tauchen. Gerat und Zubehor im desinfizierten Zustand in einem Beutel mit dieser Angabe
stecken. Beim Zusenden geben Sie bitte immer die festgestellte Stérung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie moglich
ausfiihren kénnen.

Es wird daher empfohlen, die Gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um eine Beschadigung des Gerites durch
einen unsachgemafien Gebrauch zu vermeiden. Es ist immer die festgestellte Storung anzugeben, damit CA-MI bestimmen kann, ob
die jeweilige Storung durch die Garatie gedeckt ist.

Dieses Symbol auf dem Produkt weist darauf hin, dass Batterien nicht zum normalen Hausmiill gehoren.
Durch eine ordnungsgemafle Entsorgung der Batterien verhindern Sie negative Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit.
" Die Wiederverwertung von Abfallprodukten hilft, die natiirlichen Ressourcen zu bewahren.
Leere Batterien sind an den entsprechenden Sammelstellen abzugeben. Fiir nidhere Informationen tiber die Entsorgung der
leeren Batterien oder des Produkts wenden Sie sich bitte an das Gemeindeamt, den 6rtlichen Abfallentsorgungsdienst oder
den Héndler, bei dem Sie das Gerat erworben haben.

j % , ENTSORGUNG VON LEEREN BATTERIEN (Richtlinie 2006/66/EG)

| RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE |

Dieser Abschnitt enthalt Informationen beztiglich 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 230/12V BR ist eine
elektromedizinische Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitit besondere Vorsichtsmafinahmen
beriicksichtigt werden miissen; es muss gemaf3 den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitat
installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone,
Sende- und Empfangsgerate usw.) konnen das Medizinprodukt beeinflussen und sollten nicht in der Nahe, 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 gemaf3 seiner vorgesehenen
Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien
und Stérungen sichergestellt wird).

Der Gebrauch von Zubehér, 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 zuléssig). In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen
beziiglich der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerétes geliefert.

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission
Das Absaugpumpe NEW ASKIR 230/12V BR kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im
Folgenden angegeben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absauggerates miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter
diesen Bedingungen benutz wird.

Emissionstests Konformitit Elektromagnetische Umg g
Ausgestrahlte / Gruppe 1 Das Absaugpumpe NEW ASKIR 230/12V BR bununtzt RF-
weitergeleitete Emissionen CISPR 11 Energie nur fir den internen Betrieb. Deswegen hat sie

sehr niedrige RF-Emissionen, die keine Interferenzen in
der Néhe irgendeines elektronischen Gerats verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Klasse [B] Das Absaugpump NEW ASKIR 230/12V BR ist fir die
CISPR11 Benutzung in allen Umgebungen geeignet, einschlieplich
Oberschwingungen Klasse [A] fiir hauslichen Gebrauch und fiir direkten Anshluss an den
EN 61000-3-2 Haushalsstrom.

Spannungsschwankungen / Flimmern Konform

EN 61000-3-3
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Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der Absauger NEW ASKIR 230/12V BR koénnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden
angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen

Bedingungen benutzt wird.
Emissionstests Durch die Konformititsniveau Elektr gnetische Umgebung
EN 60601-1-2
gezeigtes Niveau
Elektrosatische + 8KkV bei Kontact Das Gerat nicht Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder

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

+2,4,8,15KkV in der
Luft

seinen Zustand
andern

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

EN 61000-4-4 dndern iibliche sein.
Uberspannung +1kV Das Gerat nicht Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
EN 61000-4-5 Differentialmodus seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

andern

iibliche sein.

Spannungsabfall, kurze
Unterbrechungen und

<5%Ur bei 0.5 Zyklus
40%Ur bei 5 Zyklen

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

Spannungsschwankungen 70%Ur bei 25 Zyklen NEW ASKIR 230/12V BR verlangt, dass

EN 61000-4-11 <5%Ur~ fir 5 Sek. das Gerat im Dauerbetrieb arbeiten soll,
wird empfohlen, es mit einer Kontinuitats-
Stromversorgung zu benutzen.

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

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

andern

Anmerkung: Ur ist der Wert der Einspeisungsspannung

Anleitung und Erkldrung des Herstellers

Der Absauger NEW ASKIR 230/12V BR 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 benutzt wird.

Test Storfestigkeit Durch die EN 60601-1-2 Konformititsniveau Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden
angezeigtes Niveau
Storfestigkeit Leitungen 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate
EN 61000-4-6 80MHz (fiir Gerate mit RF diirfen nicht niher an irgendeinem Teils
ohne Life-Supporting) des Gerats NEW ASKIR 230/12V BR benutzt

Storfestigkeit 10V/m 80MHz to E:=10V/m werden, darunter fallen auch die Kabel, als der
Strahlungen 2.7GHz (fiir Gerite ohne Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
EN 61000-4-3 ’ Life-Supporting) berechnet wird, die auf die Senderfrequenz

anwendbar ist. Empfohlene
Schutztrennabstinde

d=[35/Vi] /P
d=[12/E1] /P von 80 MHz bis 800MHz
d=[23/E1] /P von 800 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 Intensitat des Feldes von Sendern mit
festen RF, wie in einer elektromagnetischen
Untersuchung des Ortes?, konnte niedriger als
das Konformititsniveau jedes der
Frequenzintervalle sein ). Es kann zu
Interferenzen in Nahe von Geraten kommen, die
mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

©)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird das héhere 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, Gegenstande und Personen beeinflusst.

a) Die Feldintensitat fiir feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und
Bodenfunkgerite, Gerite 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 Gerdts gemessene
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Feldintensitat das oben angewendete Konformitatsniveau iibersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerites liberwacht werden. Wenn
Betriebsstorungen festgestellt werden, konnen zusatzliche MafRnahmen nétig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder Stellung
des Gerats.

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

Empfohlene Schutztrennabstinde zwischen tragbaren und mobilen K ikationsgeriten und dem Monitor

Das chirurgische Absauggerat NEW ASKIR 230/12V BR ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld

vorgesehen, in dem die RF-Strahlungsstérungen iiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats NEW ASKIR
230/12V BR kénnen dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand
zwischen den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerdat NEW ASKIR 230/12V BR
hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate sicherstellen, wie unten empfohlen.

Maximale Schutztrennabstand zur Senderfrequenz
N gangsleistung m
Des Senders 150 kHz bei 80 MHz 80 MHz bei 800 MHz 800 MHz bei 2,7 GHz

w d=[35/Vi] Jp d=[12/E] Jp d=[23/E1] Jp

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, Gegenstidnde und Personen beeinflusst.

47




NEW ASKIR 230/12V BR es un aspirador quirtrgico con alimentacién 14V === 4A con alimentator incluido mod. UE60-
140429SPA1 o UES65-140429SPA1 di FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) o alimentaci6n interna (Baterfa al Pb 12V
=== 4A) o con cable de mechero para coche (12V === 4A) a utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal, par 'adulte ou '’enfant
de liquides coprorels (exemple mucus, catarrhe et sang). Particularmente idéneo para desplazamientos en crujia de hospital, para
pacientes que han sido sometidos a traqueotomia, aplicaciones de cirujia menor. Aparato disefiado para ofrecer facilidad de
transporte y empleo casi continuo, obtenido gracias a la adopcién de un sistema electrénico de gestién de la alimentacion eléctrica
que ademas de monitorear el estado funcional de la bateria interna, permite la utilizacién del aparato con tension de red 100-240V
/ 50-60Hz, incluso cuando la bateria se encuentra en fase de recarga. Un sistema de leds luminosos puestos sobre el panel frontal
indica la activacion del aparato y el estado de carga de la misma. Realizado con un cuerpo de material plastico con elevada
aislacion térmica y eléctrica, de conformidad con las normativas de seguridad europeas de reciente institucién. Suministrado con
vaso de policarbonato esterilizable con véalvula de desfogue. Posee regulador de aspiracién ubicado en el panel frontal y
vacuémetro de sefalizacion. 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 |

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 tension, 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.

Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

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

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; No utilice el aparato si la clavija o el alimentador AC/DC se encuentran deteriorados o mojados (envielo
inmediatamente a un centro de asistencia autorizado o al servicio técnico CA-MI);

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 tension, 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  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;

e  Conservary utilizar el aparato en ambientes protegidos por los agentes atmosféricos y alejados de eventuales fuentes de
calor;

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.  Labateria contenida en el dispositivo médico no debe tratarse como un residuo doméstico normal. Deseche este componente
en un punto de recogida indicado para su reciclaje

5. Paralas operaciones de reparacion dirigirse exclusivamente al servicio técnico CA-MI 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.

6. Este aparato debe destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido disefiado y usarlo en el modo descrito en el

presente manual. Todo uso distinto de aquel para el cual el aparato ha sido destinado debe considerarse inapropiado y, por

=
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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.

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 230/12V BR tiene que ser instalado y utilizado lejos de
aparatos de comunicacion de radiofrecuencia méviles y portatiles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) que puedan influir en dicho dispositivo.

8. Laeliminacién de los accesorios del aparato se debe llevar a cabo de conformidad con las especificas legislaciones vigentes en

cada pais.

9. Lautilizacién del dispositivo en condiciones ambientales distintas de aquellas indicadas en el presente manual, puede
comprometer seriamente la seguridad y los parametros técnicos del mismo.

10. 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.

11. No realice ninguna reparacién ni mantenimiento en el dispositivo mientras el paciente lo esta usando.

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.

14. 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.

15. Uso en el &mbito 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.

16. 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.

CA-MI Srl no se hace responsable de los dafios accidentales o indirectos o en caso de la modificacion o la reparacion sin
autorizacion o igualmente si cualquier componente esté daiiado causado por accidente o mal uso.

Cualquier modificacion / reparacién minima del dispositivo invalidara la garantia y resultara en la anulacién 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 230/12V BR, 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 230/12V BR no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No introduzca el dispositivo en el ambiente

MR.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo

NEW ASKIR 230/12V BR (REF RE 310211)

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Class Il a aparatage medico

Clasificacién UNI EN ISO 10079-1

ALTA ASPIRACION / FLUJO BAJO

Alimentacién

14V === 4A con alimentator incluido mod. UE60-140429SPA1 o
UES65-140429SPA1 di FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz -
100VA) o alimentacion interna (Bateria al Pb 12V === 4A) o con
cable de mechero para coche (12V === 4A)

Aspiracién maxima (sin vaso)

-75kPa (- 0.75 bar)

Aspiracién minima (sin vaso)

Menor de edad -25kPa (-0.25 bar)

mod. UE60-140429SPA1 o UES65-140429SPA1)

Flujo maximo de aspiracién (sin vaso) 161 /min
Peso 3.50Kg
Clase de aislamiento (si se utiliza con alimentador AC/DC Clase II

Clase de aislamiento (si se utiliza con bateria interna)

Equipo con Alimentacion Interna

Clase de aislamiento (si se utiliza con cable de mechero Clase II

para coche)

Dimension 350x210x 180 mm

Funcionamiento CONTINUO

Durabilidad bateria 80 minutos

Tempo de recharga bateria 180 minutos

Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+35°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 +93% RH
Presion atmosfeérica: 800 = 1060 hPa

Condiciones de conservacién Temperatura ambiente: -40 +70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 0+93%RH

Presion atmosfeérica: 500 + 1060 hPa
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Tenga presente que si el dispositivo se usa a una cota muy alta el valor de aspiracién maxima puede variar, en funcién de la
disminucion de presién atmosférica.

El operador ha de en cuenta el uso a cotas elevadas. En estas condiciones, el vacio que ejerce la bomba interna puede descender
incluso de manera considerable, debido a la disminucién de la presién atmosférica.

TRATAMIENTO DE LAS BATERIAS AL FINAL DE SU VIDA UTIL (Directiva 2006/66/CE)
Este simbolo en el producto indica que las baterias no pueden ser tratadas como un residuo doméstico normal.

Al asegurarse de que las baterias se desechen correctamente, Ud. Ayuda a prevenir las consecuencias negativas para el medio
ambiente y la salud humana que podrian derivarse de su manipulacién incorrecta. El reciclaje de materiales ayuda a conservar
los recursos naturales. Deposite las baterias al final de su vida ttil en el correspondiente punto de recogida para el reciclado.
Para recibir informacién detallada sobre el reciclaje de este producto o de las baterias, pdngase en contacto con el
ayuntamiento, el punto de recogida mas cercano o el establecimiento donde ha adquirido el producto.

| SIMBOLOGIA

Clase de Aislamiento II (si se utiliza con alimentador AC/DC o si
conectado con cable de mechero para coche)

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

Advertencias generales y/o especificas

Consultar el manual de uso

Parte Aplicada tipo BF (sonda de aspiracion)

Fusible

Limite de humedad

Limite de temperatura

Limite de presién atmosférica

Corriente alterna
Frecuencia de red

Direct Current

Baterfa (12V === 4A)

Encendido / Apagado

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

Numero de Lote

Numero de Serie

|REF Cédigo Identificativo del producto
P21 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

10R-052100 Dispositivo homologado segin l(;sllgeglamentos internacionales ECE-
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CUIDADO Y MANTENIMIENTO

Si el dispositivo se ha conservado a una temperatura por debajo del valor minimo indicado por el fabricante, antes de utilizarlo,
manténgalo como minimo durante 1 hora en un lugar con una temperatura ambiente de 20°C.

Si el dispositivo se ha conservado a una temperatura por encima del valor maximo indicado por el fabricante, antes de utilizarlo,
manténgalo como minimo 30 minutos en un lugar con una temperatura ambiente de 20°C.

| 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.

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 proteccion (si es necesario gafas y mascarilla facial) para no
entrar en contacto con eventuales sustancias contaminantes (después de cada uso de la maquina).

ACCESSORIOS DE SERIE
DESCRIPCION COD.
VASO ASPIRACION COMPLETO 1000ml RE 210001/02
UNION CONICA RE 210410
SET TUBOS 6mm x 10mm 51100
FILTRO ANTIBACTERICO / IDROFOBICO SP 00046
ALIMENTADOR UE60-140429SPA1 o UES65-140429SPA1 SP 0208/01
CABLE DE ALIMENTACION X ALIMENTADOR SP 0020/03
CABLE MECHERO SP 0007/02
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 substitucion 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 contaminacioén 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
substitucion 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 reutilizacion puede generar infecciones cruzadas. No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad.

Controle la fecha de vencimiento en el embalaje original de la tuberia y verifique la integridad del embalaje estéril.
CA-MI niega cualquier responsabilidad de dafios al paciente correspondientes al deterioro del embalaje estéril
anteriormente mencionado debido a la manipulacién del embalaje original por parte de terceros.

ATENCION: Eventuales canulas de aspiracién 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 esterilizacién.
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.

Conexidn cénica: 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 conexion 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 1000 horas de funcionamiento (6 3 afios) segun las condiciones estandar de pruebay
funcionalidad. Duracién en el estante: 5 afios, como maximo, a partir de la fecha de fabricacién.
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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:

. 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.

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

e 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 ultimo limpielas en agua caliente
(sin superar una temperatura de 60°C).

. 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 pafio hiumedo suave (no abrasivo).
También es posible lavarlas con un desinfectante comercial siguiendo escrupulosamente las instrucciones y los valores de
dilucion brindados por el productor. Al cabo de la limpieza deje secar al aire en una habitacién limpia.

e  Elimine el catéter de aspiracién 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)

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 esterilizacién 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 segin 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 presion relativa - 15min).

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

| CONTROL PERIODICO DE MANTENIMENTO

El aparato NEW ASKIR 230/12V BR no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacion.

Es necesario de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificacién de la funcionalidad y de la seguridad del
aparato antes de cada utilizacién. En lo que se refiere a cursillo de formacién, 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 aspiracién con un dedo, girar
el regulador hasta la posicion de regulacién maxima (todo hacia la derecha) y controlar que la aguja del vacuémetro alcance

los - 75 kPa (-0.75 bar), con funcionamiento con baterfa interna. Girar el pomo del regulador hasta la posicion de regulacién
minima (todo hacia la izquierda) y controlar que el valor de aspiracién alcance los - 25 kPa (-0.25 bar). Cerciorarse que no se
escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar problemas de funcionamiento. El aparato esta protegido por un
fusible de proteccion (F 10A L 250V) ubicado en el cable del mechero. Para sustituirlo, controlar siempre que sea del tipo y del
valor indicado. Internamente el dispositivo (ver ficha eléctrica) esta protegido por dos fusibles (T 15A L 125V) no alcanzables
desde el exterior, con lo cual, para su sustitucion, dirigirse a personal técnico autorizado por el fabricante.

El producto est4 formado por bateria de plomo no alcanzable desde el exterior. Para su sustitucion dirijase al personal técnico
autorizado por el productor.

Defecto tipo Causa Solucién
1. Luz roja encendida Bateria agotada Controlar el cable de alimentacidn a la red eléctrica, con el
interruptor del aparato en 0.
2. Sin Luz Adaptor de corriente defectuoso o Contacte Servicio Técnico
problema técnico interno
3. No aspira Se cerré mal la tapa del frasco Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar correctamente.
4. Falta aspiracién Junta del tapdn fuera del alojamiento Desenroscar el tapdn y acomodar la junta en su alojamiento
5. Falta cierre del flotante Si el tapdn ha sido lavado controlar Encastrar el flotante
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Defecto tipo Causa Solucién
que el flottante no se haya
desenganchado parcialmente
6. El flotador no cierra El flotador esta cubierto de suciedad. Desenrosque la tapa, quite el flotador y pongalo en el
autoclave
7. Aspiracion lenta Espuma dentro del frasco Llenar 1/3 del vaso con agua normal
8. Falta aspiracién a causa de Filtro tapado Sustituir el filtro
salida de mucus
9. El poder del vacio al lado e Elregulator del vacio esta puesto e Girar el regulator de vacio al hacia la derechay
del paziente o estd muy en la posiciéon minima comprobar el valor de la vélvula en el indicador
bajo o ausente e Elfiltro de proteccion estd o e Reponer el filtro
bloqueado o dafiado e Reponer o reconectar los tubos, comprobar las conexion
* Los tubos de conexién o estan del vaso
torcidos o desconectados e Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del vaso y
e Lallave de paso o estd bloqueada desbloquear la llave de paso
o dafiada e El elemento sélo funcionara puesto em posicién vertical.
e El motor de presion estd danada o Se debe consultar a servicios de personal autorizados.
10. Aparato ruidoso Problema interno Contactar el vendedor o el centro de asistencia CA-MI
Defectos1-2-3-4-5-6-7 Ninguna de las soluciones se ha Contactar el vendedor o el centro de asistencia
-8-9-10 demostrado eficaz CA-MI

Solo use baterias RECOMENDADOS DE CA-ML. El uso de otras baterias no estin recomendados y acciones para
& la extincién DE GARANTIA

En el caso de que el personal de servicio tiene que reemplazar la bateria interna, prestar especial atencién a la polaridad d el mismo
componente. Los signos + / - datos de polaridad se muestran directamente en la bateria.

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 proveerd por solicitud diagramas eléctricas, lista de componentes, descripciones, instrucciones de ajustes y cualquier
otra informacion que puede ayudar a técnicos de asistencia en la reparacion de productos.

ANTES DE EFECTUAR CUALQUIER OPERACION DE CONTROL EN CASO DE ANOMALIAS O PROBLEMAS DE
FUNCIONAMIENTO, CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO. CA-MI NO OFRECE NINGUN TIPO DE GARANTIA PARA
LOS EQUIPOS QUE, LUEGO DE UN CONTROL POR PARTE DEL SERVICIO TECNICO, DEMUESTREN DE HABER
SUFRIDO ADULTERACIONES O REPARACIONES.

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.

Funcionamiento con alimentador de AC/CC: El simbolo situado cerca del conector jack 12V en la estructura
necesita que se supervisen las instrucciones antes de cada uso @ por parte del usuario, identificando el modelo y el
tipo de alimentador que se debe poder conectar en linea con lo citado dentro de la Etiqueta de clasificacién
energética o Rating Label y dentro de las instrucciones para el uso.

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

e Conectar el tubo largo de silicona en la abertura de la tapa que quedd libre; en la extremidad que queda libre del tubo
conectar la unién cénica para la conexién sondas y por ultimo la sonda de aspiracién en dicha conexi6n.

e Conecte el alimentador universal al dispositivo mediante un conector adecuado y enchufe la clavija del cable de
alimentacién a la toma de corriente. Para comenzar el tratamiento presione el interruptor en la posicion I para encender

e Configure el valor de depresion deseado (mmHg / kPa) mediante un adecuado regulador del vacio. Girando el botén
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giratorio en sentido horario se obtiene mayor valor de depresion: estos valores se leen en el instrumento “vacuémetro”.

e  Parasuspendery /o terminar el tratamiento presione nuevamente el interruptor y extraiga la clavija de la toma de
alimentacién

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

e Paraapagar poner el interruptor en la posicién O y extraer el enchufe de la toma de alimentacion.

. Extraer los accesorios y llevar a cabo la limpieza como se indica en el capitulo limpieza.

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
Asegtirese de que el filtro estd equipado con las flechas en el lado del paciente.

—

La direccién del flujo de succion |}

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 contaminacion 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

ATENCION: Antes de utilizar el dispositivo verifique el estado de carga de la bateria de plomo. Antes de cada
uso realice la fase de recarga de la bateria. Para mantener un buen estado del dispositivo recargue la bateria
cada 3 meses (en caso de falta de uso)

Operaciones de recarga: para poder cargar la bateria interna es necesario conectar el alimentador universal (suministrado) a
lared eléctrica durante 180 minutos aproximadamente con interruptor general en la posicion 0. La autonomia de la bateria con
carga plena es de aproximadamente 80 minutos con funcionamiento continuado.

Funcionamiento mediante cable mechero 12V DC

e Conecte mediante el cable mechero la toma externa 12V del aparato con la toma del mechero. Controle el estado de carga
de la bateria del aparato antes de utilizarlo con el cable mechero.

e Presione el interruptor en la posicién I para encender

Atencién: Utilice inicamente el cable mechero original suministrado o repuesto como se indica en el capitulo "Normas
de seguridad fundamentales”

ATENCION: La tecla de encendido/apagado (entendida como interruptor de red) es el elemento de separacién de la red
eléctrica. En cualquier caso, incluso si el aparato est4 dotado de tecla de encendido /apagado, debe ser accesible el enchufe de
alimentacién de 12 V cc cuando el dispositivo esté en funcionamiento, para contar con una ulterior forma de desconexion
simultanea de todos los polos de la red eléctrica.

Funcionamiento con pedal (donde lo haya): MN\FOOT 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

_ S 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
electrénicos. Al término de la vida til del aparato, no eliminar come residuo municipal sélido 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
TAEEFRRRD recogida separada de 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 o 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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TAB. 1 - INDICACIONES LUMINOSAS DURANTE EL FUNCIONAMIENTO

Con alimentacién externa (independientemente del estado de carga de la bateria) cuando el dispositivo esta activado (una vez
pulsado el botén de Encendido), el LED permanece encendido VERDE FIJO.

Seializacién Led

Fase

IR

Pr / Causa

Solucién

Led verde intermitente

Durante la carga

Carga de la baterfa en
curso

Espere

Led Verde fijo

Durante la carga

Ciclo de recarga
terminado

Desconecte el alimentador

Led Rojo fijo

Durante el funcionamiento
con baterfa

Bateria descargada

Ponga en marcha el ciclo de
recarga. ATENCION: Durante
dicha senalizacion se oird un
pitido largo y continuo
(duracién del sonido 0,8 segs. /
frecuencia del sonido: cada 8,5
segs.) que informa al usuario
sobre el grado de descarga de la
bateria.

Led Rojo intermitente

Apagado automatico del
dispositivo por bateria
descargada

Bateria completamente
descargada

En el momento del reencendido
del dispositivo se encenderd el
led rojo intermitente: inicie
inmediatamente el ciclo de
recarga de la bateria

Led Naranja fijo

Funcionamiento con bateria

Estado intermedio

Funcionamiento baterfa
garantizada / Al encendido del
led rojo iniciar ciclo de recarga

Interruptor

Filtro Antibactérico

Tubo de Silicone Sterilizador

Conexion Conica

ON/OFF
Vacuémetro

(kPa / Bar)

Sistema de

/[ LED Luminosos

Perilla de

A Regulacién

de Vacio

JAMAS USAR EL DISPOSITIVO SIN EL VASO Y/O FILTROS DE PROTECCION
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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 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 evaluara si la contaminacion esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacion.

Si la contaminacién 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
contaminacion, 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 paflo 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.
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.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

El plazo de garantia sera de 24 meses luego de la fecha de adquisicion. La garantia incluye la reparacién 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.

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES I

Esta seccion contiene informacién relacionada con el cumplimiento del dispositivo segtin la norma EN 60601-1-2 (2015).

Clasificacion grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B

El aspirador quirtrgico, modelo NEW ASKIR 230/12V BR, 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 moviles (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 informacidn relativa a las
caracteristicas de emc (Compatibilidad Electromagnética) de este aparato electromédico.

Guia y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética
El aspirador NEW ASKIR 230/12V BR se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién.
El cliente y/o el usuario del aspirador NEW ASKIR 230/12V BR deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de
ambiente.
Test di El Conformidad Guia al ambiente electromagnético
Emisiones irradiadas / conducidas Grupo 1 El aspirador NEW ASKIR 230/12V BR utiliza energia RF solo
CISPR11 para su funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones RF son
muy bajas y no causan ningtin tipo de interferencia en las
proxomidades de los aparatos electrdnicos.
Emisiones irradiadas / conducidas Clase [B] El aspirador NEW ASKIR 230/12V BR es Adecuado para ser
CISPR11 usado en toods los ambientes, incluso en aquellos domésticos
Armonicas EN 61000-3-2 Clase [A] y en aquellos conectados directamente a la red de distribucién
Fluctuaciones de tensién Conforme publica que suministra alimentacion a ambientes utilizados
flicker EN 61000-3-3 para fines domésticos.
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Guia y declaracién del fabricante - I

idad electrc ética

5

El aspirador NEW ASKIR 230/12V BR se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién.
El cliente y/o el usuario del aspirador NEW ASKIR 230/12V BR deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad

Nivel indicado por
laEN 60601-1-2

Conformidad

Test de Inmunidad

Descargas electroestaticas
(ESD) EN 61000-4-2

+ 8KkV en contacto
+ 2,4,8,15kV en aire

El dispositivo
non cambia su
estado

El pavimento deberia ser de madera, cemento
o ceramica. Si el pavimento esta recubierto
por material sintético, la humedad relativa
deberia ser como maximo de un 30%.

Transistores veloces / burst
EN 61000-4-4

+ 2kV alimentacion

El dispositivo
non cambia su
estado

La alimentacion deberia sera quella tipica de
un ambiente comercial o de un hospital.

de tension
EN 61000-4-11

40%Ur para 5 ciclos
70%Ur para 25 ciclos

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

usuario del NEW ASKIR 230/12V BR necesita
que el aparato funzione continuamente se

<5%Ur para 5 seg 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

estado

un ambiente comercial o de un hospital.

Nota Ur el valor de la tension de alimentacion

Guia y declaracion del fabricante - I idad electromagnética

El aspirador NEW ASKIR 230/12V BR se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente y/o el usuario del aspirador NEW ASKIR 230/12V BR 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 deberian
(para aparatos que no ser usados a una distancia de ninguna parte del
son de soporte vital) aparato NEW ASKIR 230/12V BR, incluidos los
Inmunidades Radiadas 10V/m 80MHz to E;=10V/m cables, menor a la distancia de separacién calculada
EN 61000-4-3 2.7GHz por la ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor. Distancias de separaciéon recomendadas
d=[35/Vi] JP

d=[12/Ei] v/P de80 MHza800MHz

(para aparatos que no
son life-equipment)

d=[23/Ei] /P de800MHza2,7 GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de salida
del transmisor en Watt (W) segtin el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m). Las intensidades del
campo desde transmisores a RF fijos, como estd
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 estd 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
inaldmbricos) y teléfonos moviles 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 menora 10 V/m.
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Distancias de separacién rec: dadas entre aparatos de radiocomunicacién portatiles y moviles y el monitor

El aspirador quirurgico NEW ASKIR 230/12V BR estd 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 230/12V BR 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 230/12V BR como se indica a continuacion, en relacién a la
potencia de salida maxima de los aparatos de radiocomunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor
nominal maxima del m
transmisor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=[35/Vi] /P d=[12/E1] \/; d=(23/E1] AP

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 separacion 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 separacion 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
absorcién y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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O NEW ASKIR 230/12V BR é um aspirador cirtirgico com as seguintes caracteristicas elétricas: 14V === 4A com adaptador AC/DC mod.
UE60-140429SPA1 ou UES65-140429SPA1 da FUHUA (entrada: 100-240V ~ - 50/60Hz - 100VA) ou equipamento com alimentagdo interna
(Bateria Pb 12V === 4A) ou com adaptador de isqueiro (12V === 4A). ASKIR 36BR é uma unidade de aspirago elétrica do tipo bancada para
aaspiragdo de fluidos corporais e aspiragdo oral, nasal e traqueal em adultos e criangas. O aparelho foi concebido para facil transporte e
utilizagdo quase continua. A unidade é operada por um sistema eletrénico de gestdo de energia, que também monitoriza o funcionamento e o
estado da bateria interna. O aparelho vem provido de um alarme visual e actstico de bateria fraca. A unidade principal esta também equipada
com um vacuémetro (mmHg & kPa) e um regulador de vacuo no painel frontal.

Gragas a estas caracteristicas e as suas fungdes, este dispositivo esta particularmente indicado para diferentes aplicagdes: utilizagdo em
enfermarias hospitalares, traqueotomia, aspiragdo de fluidos corporais e pequena cirurgia.

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

ADVERTENCIAS GERAIS

A

LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DE INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR O APARELHO.
0 DISPOSITIVO DEVE SER UTILIZADO POR PESSOAL QUALIFICADO (CIRURGIOES / ENFERMEIROS / ASSISTENTES)

A UTILIZACAO DO DISPOSITIVO EM CASA ESTA RESTRITA A ADULTOS EM PLENO USO DAS SUAS CAPACIDADES MENTAIS E/OU

PRESTADORES DE CUIDADOS DOMICILIARES
0 INSTRUMENTO NAO DEVE SER DESMONTADO. EM CASO DE NECESSIDADE DE ASSISTENCIA TECNICA, CONTACTE CA-MI SRL

NORMAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

10.

Verifique as condi¢des da unidade antes de cada utilizagdo. A superficie da unidade deve ser cuidadosamente inspecionada para ver se
apresenta danos visiveis. Verifique o cabo de alimentagdo e ndo o ligue a tomada em caso de danos evidentes.

Antes de ligar o aparelho, verifique sempre se os dados elétricos indicados na etiqueta e o tipo de ficha utilizada, correspondem aos da
rede elétrica a qual serd ligado;

Respeite as normas de seguranca indicadas para aparelhos elétricos e em particular:

. Utilize componentes e acessérios originais fornecidos pelo fabricante para garantir a maxima eficiéncia e seguranga do
dispositivo;

. 0 dispositivo deve ser apenas utilizado com o filtro bacteriolégico;

e Nao mergulhe o aparelho na 4gua;

e Ndo coloque nem guarde o aspirador em locais onde possa cair ou ser empurrado para dentro da banheira ou lavatério. No caso
de cair acidentalmente, ndo tente remover o dispositivo da 4gua enquanto a ficha estiver ligada: desligue o interruptor, retire a
ficha da tomada elétrica e entre em contato com o departamento de assisténcia técnica da CA-MI. Nao tente por o dispositivo a
funcionar antes de este ter sido cuidadosamente verificado por pessoal qualificado e/ou pelo departamento de assisténcia técnica
da CA-MIL

e Coloque o aparelho em superficies estaveis e planas, de forma a ndo obstruir as entradas de ar na parte traseira;

e Paraevitar incidentes, ndo coloque o aspirador em superficies instaveis, que podem causar a sua queda acidental e levar a um
mau funcionamento e/ou quebra. No caso de sinais de danos nas pegas de plastico, que possam expor partes internas do
equipamento sob tensdo, ndo ligue a ficha a tomada elétrica. Nao tente pdr o dispositivo a funcionar antes de ter sido
cuidadosamente verificado por pessoal qualificado e/ou pelo servigo de assisténcia técnica da CA-MI.

Nao utilize na presenca de substancias inflamaveis, como anestésicos, oxigénio ou 6xido nitroso;

Nao toque no aparelho com as maos molhadas e evite que o aparelho entre em contato com liquidos;

Nao deixe o aparelho ligado a tomada quando ndo estiver a ser utilizado;

Néo puxe o cabo de alimentagio para desligar a ficha. Retire a ficha corretamente da tomada;

Armazenar e utilizar o dispositivo em lugar protegido das condigges climaticas e longe de qualquer fonte de calor. Depois de cada
utilizagdo, recomenda-se que o dispositivo seja guardado na prépria caixa, longe da poeira e da luz solar.

Néo utilize o dispositivo para drenagem toracica.

e No geral, o uso de adaptadores e/ou extensdes simples ou multiplas é desaconselhado. Caso o seu uso seja necessario, utilizar
apenas os que estdo em conformidade com os regulamentos de seguranga. No entanto, ter o cuidado de ndo exceder o
fornecimento maximo de energia tolerado, indicado nos adaptadores e extensdes.

Para reparagdes, contate exclusivamente o servico de assisténcia técnica e solicite o uso de pegas de reposi¢do originais.

0 ndo cumprimento das regras acima indicadas pode comprometer a seguranca do dispositivo;

Utilize somente para a finalidade pretendida. N3o usar para outro fim que ndo o indicado pelo fabricante.

O fabricante no se responsabiliza por danos causados por uso inadequado ou ligagdo a um sistema elétrico nio conforme com a
regulamentagdo vigente.

0 dispositivo médico exige precaugdes especificas relativas a compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e utilizado de acordo
com as informagdes fornecidas com os documentos que o acompanham: o dispositivo NEW ASKIR 230/12V BR deve ser instalado e
utilizado longe de dispositivos de comunicagdo RF méveis e portateis (telemdveis, transmissores, etc.) que possam interferir com o
referido dispositivo.

A eliminagdo do instrumento e dos acessérios deve ser feita de acordo com as normas vigentes no pais de utilizagao.

AVISO: Nio altere este equipamento sem a permissao do fabricante CA-MI Srl. Nenhuma das pegas elétricas ou mecanicas foram
concebidas para serem reparadas pelo clientes ou utilizadores finais. Nao abra o dispositivo, ndo danifique as pegas elétricas/mecanicas.
Entre sempre em contato com a assisténcia técnica

A utilizacdo do dispositivo em condi¢des ambientais diferentes das indicados neste manual pode prejudicar seriamente a seguranca e as
caracteristicas técnicas do mesmo.

O contato entre o dispositivo médico e o doente ocorre por meio de uma sonda descartavel (ndo fornecida com o dispositivo). Os tubos
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11.
13.
14.
15.

16.

A

de aspiragdo para inser¢do no corpo humano adquiridos separadamente do aparelho devem estar em conformidade com a norma ISO
10993-1 relativa a biocompatibilidade do material.

Naio realizar qualquer reparagio ou atividade de manutengio no dispositivo enquanto esta a ser usado em um paciente

0 produto e suas pegas sao biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma EN 60601-1.

0 funcionamento do dispositivo € muito simples, como tal, ndo sdo necessarias mais indicagoes, para além das fornecidas no manual de
instrugoes.

Abateria de chumbo integrada no dispositivo ndo deve ser considerada um lixo doméstico normal. Este tipo de componente deve ser
eliminado num centro de recolha seletiva, para reciclagem.

Utilizacdo nos cuidados domiciliares: mantenha todos os acessérios do dispositivo fora do alcance de criangas com menos de 36 meses
de idade, uma vez que contém pegas pequenas que podem ser engolidas.

Nao deixe o aparelho sem vigilancia em locais acessiveis a criangas e/ou pessoas que ndo estdo em plena posse das suas faculdades
mentais, devido ao risco de estrangulamento com o tubo do doente e/ou com o cabo de alimentagao.

0 fabricante nao se responsabiliza por danos acidentais ou indiretos, caso o dispositivo seja alterado, reparado sem
autorizagdo ou se algum dos seus componentes for danificado devido a acidente ou uso indevido.

Qualquer reparacio/alteragdo minima no dispositivo anula a garantia e ndo garante a conformidade com os requisitos
técnicos indicados na diretiva 93 /42 /CE relativa aos dispositivos médicos (e alteracoes subsequentes) e seus
normativos.

ELIMINACAO DE BATERIAS USADAS - (Diretiva 2006/66 /CE)
Este simbolo na bateria ou na embalagem indica que a bateria fornecida com o produto ndo pode ser tratada como lixo
doméstico. Ao garantir que uma eliminagéo correta da bateria, evitara possiveis consequéncias negativas para o meio ambiente

E e paraa saude ptiblica, que, de oura forma, poderiam resultar de um tratamento inadequado da mesma. A reciclagem dos

materiais ajuda a conservar os recursos naturais.
No final da sua vida ttil entregue as baterias nos locais de recolha aplicaveis para reciclagem de baterias gastas.
Para obter informagdes mais detalhadas sobre a reciclagem deste produto ou bateria, contate os servigos municipalizados locais,
o centro de recolha seletiva da sua drea de residéncia ou o estabelecimento onde adquiriu o produto.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Modelo NEW ASKIR 230/12V BR (REF RE 310211)
Tipologia (Diretiva 93/42/CE relativa aos dispositivos médicos) Dispositivo médico de classe Ila

Classificagdo UNI EN ISO 10079-1 ALTA ASPIRACAO / FLUXO BAIXO

Alimentagdo 14V === 4A com adaptador AC/DC mod. UE60-140429SPA1 ou

UES65-140429SPA1 da FUHUA (entrada: 100-240V~ - 50/60Hz
- 100VA) ou equipamento com alimentagdo interna (Bateria Pb
de 12V === 4A) ou com adaptador de isqueiro (12V === 4A)

Aspiragdo méxima (sem depdsito) -75kPa (- 0.75 bar)

Aspiragio minima (sem depésito) Inferior -25kPa (-0.25 bar)

Fluxo maximo de aspiragio (sem depésito) 161 /min

Peso 3.50 Kg

Classe de isolamento (quando utilizado com o adaptador AC/DC Classe I

mod. UE60-140429SPA1 ou UES65-140429SPA1)

Classe de isolamento (quando usado com uma bateria interna) Equipamento com alimentagéo interna

Classe de isolamento (quando usado com o cabo do isqueiro do Classe II

carro)

Dimensoes 350x210x 180 mm

Durabilidade da bateria 80 minutos

Tempo de carregamento da bateria 180 minutos

Precisdo do indicador de vacuo +5%

Condigdes de funcionamento Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentagem de humidade ambiental: 10 +93 % RH
Pressdo atmosférica: 800 + 1060 hPa

Condigdes de armazenamento e transporte Temperatura ambiente: -25+70°C

Percentagem de humidade ambiental: 0 +93% RH
Pressdo atmosférica: 500 + 1060 hPa

Considerar que se o dispositivo é usado a elevada altitude, o valor de aspiragdo maxima pode variar em base a diminuigdo da
pressdo atmosférica.

0 operador deve ter em conta o uso a alta altitude. Nessas condi¢des o vacuo exercitado pela bomba interna pode descer também
consideravelmente em virtude da reducéo de pressdo atmosférica.
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| SIMBOLOS

Classe de isolamento II (quando usado com adaptador AC/DC ou quando
ligado ao cabo do isqueiro do carro)

Marca CE em conformidade com a diretiva 93/42/CE e alteragoes
subsequentes

—
N
@]

Adverténcias gerais e/ou especificagdes

Consulte 0 manual de instrugdes

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

Peca aplicada tipo BF (sonda de aspiragao)

Limite de humididade

Limite de temperatura

Limite de pressao atmosférica

D~ @ B L@@%g@

Bateria

Corrente continua

Frequéncia darede

jor)
N

LIGADO / DESLIGADO

Lote

Nuamero de série

(]
=

BES

Modelo /N@ de referéncia

X
m
-

10R-052100 Dispositivo hologado seguendo os regulamentos internacionais ECE R-10

®

Grau de protegdo proporcionado pelo dispositivo elétrico em caso de contato
acidental ou intencional com o corpo humano ou com objetos e protegio no

caso de contato com a dgua.
P21 _1°DiGIT0 22DIGITO
PENETRACAO DE OBJETOS SOLIDOS PENETRACAO DE LIQUIDOS
Protegido contra objetos sdlidos com Protegido contra quedas verticais de
@ maior que 12mm gotas de agua

CUIDADOS E MANUTENCAO

Se o dispositivo foi conservado a uma temperatura abaixo do valor minimo indicado pelo fabricante, manté-lo durante pelo menos
1 hora em um local a temperatura ambiente de 20°C antes de o usar.

Se o dispositivo foi conservado a uma temperatura acima do valor maximo indicado pelo fabricante, manté-lo durante pelo menos
30 minutos em um local a temperatura ambiente de 20°C antes de o usar.
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DISPOSITIVO DE LIMPEZA |

Utilize um pano macio e seco com detergentes ndo abrasivos e ndo solventes. Para limpar as partes externas do dispositivo utilize sempre um
pano de algodao humedecido com detergente. Nao utilize detergentes abrasivos ou solventes.

DEVE TER-SE CUIDADO ESPECIAL PARA ASSEGURAR QUE AS PARTES INTERNAS DO EQUIPAMENTO NAO ENTREM EM
CONTACTO COM LIQUIDOS. NUNCA LIMPAR 0 EQUIPAMENTO COM AGUA.

Use luvas de protegdo e um avental durante todos os procedimentos de limpeza (se necessario, use também mascara e 6culos de prote¢do) para
evitar o contato com substancias contaminantes (apds cada ciclo de utilizagdo da maquina).

ACESSORIOS |
DESCRICAO CODIGO
DEPOSITO DE ASPIRACAO COMPLETO 1000ml RE 210001/02

ENCAIXE CONICO RE 210410

CONJUNTO DE TUBOS 6 mm x 10 mm 51100

FILTRO HIDROFOBICO E ANTIBACTERIANO SP 0046
ADAPTADOR AC/DC (UE60-1404295PA1 ou UES65-140429SPA1) SP 0208/01
CABO DE ALIMENTACAO PARA O ADAPTADOR AC/DC SP 0020/03
CABO DO ISQUEIRO DO CARRO SP 0007/02
PEDAL CA-MI (a pedido) C6d. 52130

O filtro é fabricado com material hidrofébico (PTFE) para evitar que os fluidos entrem no circuito pneumatico. O filtro deve ser imediatamente
substituido se ficar hiimido ou se houver qualquer sinal de contaminag&o ou descoloragdo. Também deve ser substituido, se a unidade for usada
com um doente cujo estado de infegao é desconhecido. Nao utilize a unidade de aspiragio sem o filtro de protecio. Se a unidade de
aspiragdo for usada em situagdes de emergéncia ou em doentes cujo estado de infe¢do é desconhecido, o filtro deve ser substituido apds cada
utilizagdo. Disponivel sob pedido, com diferentes versdes, com depoésito de 2000ml completo.

Cateter de aspiracio: Dispositivo destinado a ser utilizado uma tinica vez num tinico doente. Nao lavar ou reesterilizar apds o uso.
Areutilizagdo pode originar infecdes cruzadas. Nao utilizar apds o prazo de validade.

Verifique o prazo de validade na embalagem original do cateter de aspiragdo e verifique a integridade da embalagem estéril.
A CA-MI declina qualquer responsabilidade por danos ao doente relacionados com a deterioragdo da embalagem estéril acima
mencionado, decorrentes da manipulagdo da embalagem original por terceiros.
AVISO: os tubos de aspirac¢io para inser¢do no corpo humano adquiridos separadamente do aparelho, devem estar em conformidade
com a norma ISO 10993-1 relativa a biocompatibilidade do material.

Depésito de aspiracdo: A resisténcia mecanica do depésito esta garantida até 30 ciclos de limpeza e esterilizagdo.
Para além deste limite, as caracteristicas fisico-quimicas do material de plastico podem evidenciar sinais de deterioragdo. Como tal,
recomendamos a sua substituigao.

Tubos de silicone: o nimero de ciclos de esterilizagao e/ou limpeza esta estreitamente relacionado com o uso do tubo. Como tal, apés cada ciclo
de limpeza, o utilizador final devera verificar se o tubo esta em condigdes de ser reutilizado. Este componente deve ser substituido se existirem
sinais visiveis de deterioragdo do material de que é constituido.

Encaixe cénico: o niimero de ciclos de esterilizagdo e o nimero de ciclos de limpeza estdo estreitamente relacionados com o uso deste
componente. Como tal, apés cada ciclo de limpeza, o utilizador final devera verificar se o encaixe esta em condigdes de ser reutilizado. O
componente deve ser substituido se existirem sinais visiveis de deterioragdo do material de que é constituido.

Vida util do dispositivo: Mais de 1000 horas de funcionamento (ou 3 anos), de acordo com as condi¢des padréo do teste e de funcionamento.
Prazo de validade: no méximo 5 anos a partir da data de fabrico.

LIMPEZA DOS ACESSORIOS

Antes de utilizar o dispositivo, o fabricante aconselha a limpar e/ou esterilizar os acessorios.
Alavagem e/ou limpeza do depésito autoclavavel deve ser realizada como se segue:

. Use luvas de protegdo e avental (se necessario, 6culos e mascara de prote¢do) para evitar o contato com substancias
contaminantes;

. Desconete o depésito do dispositivo e retire-o do suporte do dispositivo.

. Separe todas as pegas da tampa (dispositivo de sobre-enchimento, dispositivo de lavagem).

. Disconete todos os tubos do deposito e do filtro de protegio

. Lave cada uma as pegas do depdsito com 4gua corrente fria para retirar as secregdes e, de seguida, lave com agua
quente (temperatura ndo superior a 60 ° C)

. Lave cuidadosamente cada uma das pegas mais uma vez, utilizando, se necessario, uma escova nao abrasiva pararemover

quaisquer depoésitos. Enxague com dgua corrente quente e seque todas as pegas com um pano macio (ndo abrasivo). A lavagem
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pode ser feita com desinfetantes comerciais, seguindo cuidadosamente as instrugdes e valores de dilui¢do indicados pelo
fabricante. Ap6s a lavagem, deixe as pegas secar ao ar num ambiente seco e limpo.
. Elimine o cateter de aspiragao de acordo as leis e regulamentos locais.

Os tubos de aspiragéo de silicone e o encaixe cénico podem ser cuidadosamente lavados com 4gua quente (a temperatura nio deve exceder
60°C). Apés a lavagem, deixe as pegas secar ao ar num ambiente seco e limpo.
Antes de utilizar o dispositivo, o fabricante aconselha a limpar e/ou esterilizar os acessdrios.

Quando a limpeza estiver concluida, volte a montar o recipiente para aspiragéo de liquidos adotando o seguinte procedimento:

. Coloque a valvula de sobre-enchimento na sua posi¢io na tampa (abaixo do conector de VACUO)

. Insira a valvula flutuante mantendo o anel em “0” na dire¢ao da abertura da estrutura.

. Coloque o anel em O na sua posi¢do em torno da tampa.

. Depois de concluir as operagdes de montagem, certifique-se sempre de que a tampa veda perfeitamente para evitar a perda de

vacuo e a saida de liquido.

Depois de eliminar as pegas descartaveis e desmontar o depoésito, lave-o com agua fria corrente e enxague abundantemente.

De seguida, mergulhe em 4gua morna (a temperatura nao deve exceder 60°C). Lave bem e, se necessario, utilize uma escova néo abrasiva para
remover as incrustagdes. Enxague em 4gua corrente morna e seque todas as pegas com um pano macio (ndo abrasivo).

0 deposito e a tampa podem ser autoclavados, colocando as pegas no autoclave e utilizando um ciclo de esterilizagdo a vapor a 121°C (pressao
relativa de 1 bar - 15 min), certificando-se de que o depésito é colocado na posigéo invertida. A resisténcia mecanica do depdsito é garantida até
30 ciclos de esterilizagdo e limpeza, nas condigdes indicadas (EN ISO 10079-1). Além deste limite, as propriedades fisico-mecanicas do plastico
podem diminuir, recomendando-se, portanto, a substitui¢do da pega. Depois da esterilizagdo e do arrefecimento das pegas a temperatura
ambiente, certifique-se de que estas nao estdo danificados.

Os tubos de aspira¢do podem ser esterilizados em autoclave utilizando um ciclo de esterilizagdo a 121 ° C (pressao relativa de 1 bar - 15 min).
0 encaixe conico pode ser esterilizado em autoclave utilizando um ciclo de esterilizagdo a 121 ° C (pressao relativa de 1 bar - 15 min).

A

| VERIFICAGOES PERIODICAS DE MANUTENGAO

NAO LAVE, ESTERILIZE OU AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO

0 equipamentos de aspiragdo NEW ASKIR 230/12V BR nio necessita de manuteng¢io ou lubrificagdo.

No entanto, a unidade deve ser inspecionada antes de cada utilizagdo. Ndo é necessaria formagao, dadas as informagdes contidas no manual de
instrugdes e a facilidade de utilizagdo do dispositivo. Desembale o instrumento e verifique sempre a integridade das pegas de plastico, do
adaptador de comutagdo AC/DC e do cabo de alimentagdo, que podem ter ficado danificados durante a utilizagdo anterior. Conecte o cabo a rede
elétrica e ligue o aparelho. Feche a saida do aspirador com o dedo e, com o regulador de aspira¢do na posi¢do maxima de vacuo, verifique se o
indicador de vacuo atinge no minimo - 75kPa (-0,75 bar) (bateria interna). Gire o botdo da direita para a esquerda e verifique o controle da
regulagdo da aspiragao. O indicador de vacuo deve baixar para - 25kPa (-0,25 bar). Verifique a auséncia de ruidos altos, estes podem indicar um
mau funcionamento. O dispositivo esta protegido por um fusivel de seguranca (F 10A 250V L) localizado no cabo de isqueiro do carro.

Ao substituir, verifique sempre o tipo e valor, conforme indicado.

0 dispositivo esta protegido internamente, (ver especificagdes elétricas) por dois fusiveis (T 15A 125V L), que ndo podem ser acedidos a partir
do exterior. Por isso, entre em contato com o fabricante para solicitar a assisténcia de um técnico autorizado e qualificado quando estes tiverem
de ser substituidos. Quando forem substituidos, certifique-se de que sdo sempre substituidos por outros do mesmo tipo e valor, conforme
indicado. O dispositivo tem uma bateria de chumbo que néo pode ser acedida pelo lado de fora. Para substitui-la, consulte o pessoal técnico
autorizado pelo fabricante.

Tipo de falha Causa Solucio

1. Luzvermelha ligada

Bateria descarregada

Ligue o cabo de alimentagdo a rede elétrica, coloque o interruptor
do equipamentos na posicdo 0.

2. Semluz

Adaptador AC/DC com defeito ou
problema técnico interno

Contate o servigo técnico

3. Sem aspiracdo

Tampa do depésito mal enroscada

Desenrosque a tampa, em seguida, volte a apertd-la corretamente

4. Sem aspiragdo

0 vedante da tampa ndo esta no sitio

Desenrosque a tampa e coloque o vedante adequadamente no
seu lugar

5. O flutuador néo fecha

Se a tampa tiver sido lavada,
assegure-se de que o flutuador ndo se
desprendeu parcialmente

Insira o flutuador no seu lugar

6. 0 flutuador néo fecha

0 flutuador esté coberto de sujidade

Tire a tampa e ponha-o a autoclavar

7. _Aspiragao baixa

Espuma dentro do depésito

Encha o depésito até um 1/3 com dgua normal

8. Nao ha aspiragdo devido a perda
de fluxo do muco

Filtro bloqueado

Substitua o filtro

9. Aforga do vécuo do lado do

doente é muito baixa ou ausente.

e Regulador de vacuo no minimo

o Filtro de protegdo bloqueado ou
danificado

o Tubos de conexdo bloqueados,
torcidos ou desligados

e Valvula de fecho bloqueada ou
danificada

« Gire o regulador de vacuo no sentido dos ponteiros do relégio e
verifique o valor do vacuo no indicador

« Substitua o filtro

 Substitua ou volte a ligar os tubos, verifique as ligagdes do
depésito

« Esvazie o depésito ou desligue os tubos do depésito e
desbloqueie a valvula de fecho A unidade funciona apenas na
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Tipo de falha Causa Solucio
e Motor da bomba danificado posigao vertical.
 Contate a assisténcia técnica
10. Ruidos Problema técnico interno Contate a assisténcia técnica
Falhas1-2-3-4-5-6-7-8-9- Nenhuma das solugées obteve os Contate o vendedor ou o servigo de assisténcia pés-venda da
10 resultados pr did CA-MI

0 dispositivo tem uma bateria de chumbo que ndo pode ser acedida pelo lado de fora. Para substitui-la, consulte o pessoal técnico autorizado
pelo fabricante.

UTILIZE APENAS BATERIAS RECOMENDADAS PELA CA-ML A UTILIZACAO DE OUTRAS BATERIAS NAO E
RECOMENDADA E IMPLICA O CANCELAMENTO DA GARANTIA

Se o pessoal de servigo tiver de substituir a bateria interna, preste especial aten¢do a sua polaridade. As polaridades +/- estdo diretamente
indicadas na bateria.

Se o sistema de seguranga contra sobre-enchimento for ativado, nao prossiga com a aspiragdo de liquidos. Se o sistema de seguranca contra
sobre-enchimento nao funcionar podem ocorrer duas situagdes:

1° caso - Se o sistema de seguranga contra sobre-enchimento nao funcionar, a aspiragdo é interrompida pelo filtro bacterioldgico, que evita que
o liquido penetre no interior do dispositivo.

2° caso - Se ambos os sistemas de seguranca deixarem de funcionar, ha o risco de o liquido poder entrar no interior do dispositivo. Neste caso,
envie o dispositivo para o servigo de assisténcia técnica da CA-MI.

A CA-MI Srl IRA disponibiliza, mediante solicitagdo, grdficos elétricos, lista de componentes, descricées, informagées sobre configuragdes e quaisquer
outras informagdes que possam ajudar a equipa de assisténcia na reparagdo do produto.

CONTATO COM O SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA CA-MI. A CA-MI DECLINA A GARANTIA, SE O INSTRUMENTO,

j ANTES DE CADA OPERACAO DE VERIFICACAO, EM CASO DE ANOMALIA OU MAU FUNCIONAMENTO, ENTRE EM
APOS VERIFICAGAO PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA, APRESENTAR SINAIS DE VIOLAGCAO.

INFORMAGAO IMPORTANTE PARA A ELIMINACAO CORRETA DO PRODUTO EM CONFORMIDADE COM A

DIRETIVA CE 2012 /19 /UE-REEE:

Este simbolo no dispositivo indica a recolha separada do equipamento elétrico e eletrénico. No fim da sua vida util, o

dispositivo ndo deve ser eliminado no fluxo de residuos urbanos indiferenciados. Em vez disso, deve ser eliminado num

centro de recolha seletiva da sua area ou devolvido ao distribuidor quando adquirir um novo dispositivo do mesmo tipo, a

bins oqen ] ser utilizado com as mesmas fungdes.

Este procedimento de recolha separada de equipamentos elétricos e eletronicos prevé uma politica ambiental europeia
que visa salvaguardar, proteger e melhorar a qualidade do meio ambiente, bem como evitar potenciais efeitos na satide humana, decorrentes da
presenca de substancias perigosas neste tipo de equipamento ou de um uso indevido do mesmo ou de partes do mesmo.

Aviso: poderio ser aplicadas sangdes pela eliminagdo incorreta do equipamento elétrico e eletrénico.

INSTRUCOES DE UTILIZACAQ |

. 0 dispositivo deve ser verificado antes de cada utilizagdo, a fim de detetar defeitos e/ou danos causados pelo transporte e/ou
armazenamento.

. A posigdo de trabalho deve permitir alcangar o painel de controle e ter uma boa visao sobre o indicador vazio, o depésito e o filtro
antibacteriano.

. Néo é aconselhavel segurar o dispositivo com as maos e/ou evitar o contato prolongado com o corpo do aparelho.

AVISO: Para uma utilizagio correta, coloque o aspirador sobre uma superficie plana e estavel, para garantir a utilizagdo do volume
completo do depésito e uma melhor eficiéncia do dispositivo de sobre-enchimento.

Funcionamento com alimentador AC/DC: O simbolo posicionado junto do jack 12V na estutura requer que sejam lidas as
instrugdes antes do uso por parte do utilizador, identificando o modelo e o @ tipo de alimentador a poder ser conectado em
conformidade com ad indicagdes na Etiqueta de Classificagdo e nas instrugdes de utilizagao.
. Coloque o aparelho sobre uma superficie plana e horizontal.
. Ligue o tubo de silicone curto, com o filtro antibacteriano, ao conetor de aspiragdo. O outro tubo, com uma extremidade ligada ao
filtro antibacteriano e com a outra extremidade ligada ao conetor da tampa do depdsito onde foi fixado o flutuador vermelho.
O flutuador de seguranga (o flutuador junto ao conetor de aspiragdo no depdsito) é ativado, quando 90% do volume do depdsito é
atingido, para evitar a penetragdo do liquido no interior do dispositivo.

. Ligue o tubo de silicone longo ao outro conetor da tampa do depdsito.

. Ligue a outra extremidade do tubo de silicone longo ao conector de plastico da sonda, em seguida, ligue-o a sonda de
aspiragdo.

. Ligue o adaptador de comutagéo ao dispositivo, utilizando o conector apropriado, e ligue a ficha do cabo de alimentagdo a tomada
de rede. Para iniciar o tratamento, prima o interruptor em “I” para ligar o aparelho.

. Defina o valor de vacuo pretendido (mmHg / kPa) com o regulador de vacuo adequado. O valor de vacuo aumenta se o

manipulo for girado no sentido horario: estes valores podem ser lidos no instrumento "indicador de vacuo".
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. Para suspender e /ou terminar o tratamento, prima novamente o interruptor e retire a ficha da tomada de rede.
. Desenrosque a tampa do depésito e encha até 1/3 com dgua normal (para facilitar os procedimentos de limpeza e
atingir rapidamente o vacuo funcional), depois, volte a enroscar a tampa corretamente no depdsito.
. Para retirar os acessorios e comegar com a limpeza.
Montagem do filtro

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 contaminagdo 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 ap6s o uso e para um periodo néo superior a 24 horas.

AVISO: A ficha do cabo de alimentagdo é o elemento de separagdo da rede elétrica: mesmo que a unidade esteja equipada com um interruptor
especial ligar/desligar, a ficha do cabo de alimentagéo deve estar acessivel quando o dispositivo estiver em uso, para garantir mais uma forma
de desconexdo da rede elétrica.

AX AVISO: Antes de utilizar o dispositivo, verifique o estado de energia da bateria. Carregue a bateria antes de cada utilizagdo.
Para manter o aparelho em boas condi¢des, recarregue a bateria a cada 3 meses (quando ndo estiver a uso).

Operacgoes de recarreg: 0: para carregar a bateria interna é necessario ligar o adaptador de comutagao universal (mod UE 60-
140429SPA1 ou UES65-140429SPA1 da FUHUA.) arede elétrica durante aprox. 180 minutos, com o interruptor na posigéo 0.
A autonomia da bateria quando totalmente carregada é de aprox. 80 minutos com operagdes continuas.

TAB. 1 - LUZES INDICADORAS DURANTE O FUNCIONAMENTO
Quando a fonte de alimentacéo externa (independentemente do estado do carregador de bateria) e o dispositivo estdo a funcionar (depois de

ligado), o LED mantém-se numa posi¢ao VERDE FIXA.

Sinal LED Fase Problema/ Causa Solugao
LED verde intermitente Durante o recarregamento Recarregamento da bateria Esperar
em execucao
LED verde constante Durante o recarregamento Ciclo de recarregamento Retire da fonte de alimentagdo

completo

LED vermelho constante

Durante o funcionamento da
bateria

Bateria descarregada

Inicie o ciclo de recarregamento
AVISO: Durante este sinal, ouvira
um “bipe” longo e continuo
(duragio do som 0.8 seg
/frequéncia do som: a cada 8,5
segundos), que avisa o utilizar do
descarregamento da bateria.

LED vermelho intermitente

0 dispositivo desliga-se
automaticamente quando a
bateria esta descarregada

Bateria completamente
descarregada

Quando o dispositivo é reiniciado, o
LED emite uma luz vermelha
intermitente: inicie imediatamente
o ciclo de recarregamento da
bateria

LED laranja constante

Durante o funcionamento da
bateria

Estado intermedidrio

Fungdo da bateria garantida /
recarregue quando o sinal vermelho
LED acender.

Funcionamento com isqueiro do carro DC 12V

e Liguea ficha externa do dispositivo de 12 V a ficha do isqueiro do carro utilizando o cabo do isqueiro do carro. Verifique o estado da
bateria do veiculo antes usar o cabo do isqueiro do carro. Prima o interruptor para iniciar a aspiragao.
. Prima o interruptor para a posigdo I para liga-lo.

AVISO: Utilize apenas os cabos do isqueiro do carro originalmente fornecidos ou recomendados (ver o capitulo "Normas de

seguranca importantes")

ATENCAO: 0 Botzio de acendimento / desligamento (ententido come interruptor de rede) & o elemento de secionamento da rede elétrica; em
todo o caso, mesmo se o aparelho estiver equipado com um especifico botdo de acendimento / desligamento, a ficha de alimentacao 12Vdc deve
estar sempre acessivel quando o dispositivo esta a ser usado, permitindo um modo adicional de separagdo de todos os polos da rede életrica.




Filtro Antibacteriano

Tubo de Silicone Autoclavével

Encaixes Cénicos

LED indicador do
estado da Bateria

Interruptor Botéo regulador
ON/OFF de Vacuo
Indicador de Vacuo ‘e

(kPa / Bar) iz

NUNCA UTILIZAR O DISPOSITIVO SEM DEPOSITO OU FILTRO DE PROTEGAO

Funcionamento con pedal (onde presente): /A\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

RISCO DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVEIS SOLUCOES

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

Classificagdo de grupo e categoria CISPR: grupo 1 - classe B

0 aspirador cirtirgico NEW ASKIR 230/12V BR é um dispositivo médico elétrico que exige precaugdes especificas relativas a compatibilidade
eletromagnética e que deve ser instalado e colocado a funcionar em conformidade com a informagao referente a compatibilidade
eletromagnética fornecida. Os dispositivos portateis e méveis de comunicagdo radio (telemdveis, transmissores, etc) podem interferir com o
dispositivo médico e nio devem ser utilizado em estreita proximidade com, junto a ou em cima do dispositivo médico. Se a sua utilizagao for
necessaria e inevitavel, devem ser tomadas precaugdes especiais para que o dispositivo médico elétrico possa funcionar adequadamente com
as configuragdes operacionais pretendidas (por exemplo, verificando continuamente e visualmente a auséncia de anomalias ou avarias). A
utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excegdo dos transdutores e cabos comercializados como
pegas de reposigdo pelo fabricante do aparelho e sistema, pode resultar num aumento das emissdes ou numa diminuigdo da imunidade do
dispositivo ou sistema . As tabelas a seguir fornecem informagdes relativas as caracteristicas CEM (Compatibilidade Eletromagnética) do
dispositivo médico elétrico.

Guia e declaragdo do fabricante- emissdes eletr gnéticas

0 aspirador cirtrgico NEW ASKIR 230/12V BR d destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes ou
os utilizadores do aspirador cirtirgico NEW ASKIR 230/12V BR deverdo assegurar-se de que este ¢ utilizado em tal ambiente.

Teste de 0 Conformidad Ambi eletromagnético - Guia

Emissdo irradiada/ conduzida CISPR11 Grupo 1 0 aspirador NEW ASKIR 230/12V BR s6 usa energia de
radiofrequéncia para o seu funcionamento interno. Por esta razao,
as emissoes RF sdo muito baixas e ndo provocam interferéncias na
proximidade de qualquer aparelho eletrénico.

Emissdo irradiada/ conduzida CISPR11 Classe [B] 0 aspirador NEW ASKIR 230/12V BR pode ser utilizado em todos

Emissdes harménicas EN 61000-3-2 Classe[A] os ambientes, incluindo residéncias e locais ligados diretamente a

Flutuagdes de tensio/ flicker EN 61000-3-3 Em rede puiblica que fornece energia para fins domésticos.

conformidade
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Guia e declaracido do fabricante - i

idade eletr ética

0 aspirador cirurgico NEW ASKIR 230/12V BR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes ou
os utilizadores do aspirador cirtirgico NEW ASKIR 230/12V BR deverdo assegurar-se de que este ¢ utilizado em tal ambiente.

IEC/EN 61000-4-2

Teste de imunidade Nivel indicado na Nivel de Ambi eletr gnético - Guia
norma EN 60601-1-2 conformidad
Descarga eletrostatica + 8KkV contato 0 dispositivo ndo 0 chio devera ser de madeira, cimento ou azulejo. Se o
(ESD) +2,4,8,15kVar muda de estado chéo se encontrar coberto com um material sintético, a

humidade relativa devera ser de pelo menos 30%.

Transientes elétricos

+ 2kV linhas de corrente

0 dispositivo ndo

A qualidade da corrente elétrica devera ser

rapidos/burst elétrica muda de estado semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar
EN 61000-4-4 + 1KV linhas de tipico
entrada/saida
Ondas de choque/surge + 1kV modo diferencial 0 dispositivo ndo A qualidade da corrente elétrica devera ser
EN 61000-4-5 muda de estado semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar

tipico

Quedas e variagoes da
tensdo de alimentagdo
EN 61000-4-11

5%Ur (>95% de queda em
Ur) durante 0.5 ciclos
40%Ur (>60% de queda em
Ur) durante 5 ciclos
70%Ur (>30% de queda em
Ur) durante 25 cycle
<5%Ur (>95% de queda Ur)
durante 5 sec

A qualidade da corrente elétrica devera ser
semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador do aspirador cirirgico NEW
ASKIR 230/12V BR necessitar de um funcionamento
continuo, recomenda-se a utilizagdo de uma fonte de
alimentagdo continua.

Campo magnético
EN 61000-4-8

30A/m

0 dispositivo ndo
muda de estado

Os campos magnéticos de frequéncia da corrente
devem ser medidos nas instalagdes pretendidas, para
garantir que sdo suficientemente baixos.

Nota Ur é a voltagem da corrente alternada

Guia e declaracio do fabricante - i

PR

eletromagnética

0 aspirador cirdrgico NEW ASKIR 230/12V BR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes ou os
utilizadores do aspirador cirdrgico NEW ASKIR 230/12V BR deverdo assegurar-se de que este € utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel indicado na Nivel de Ambiente eletromagnético - Guia
norma EN 60601-1-2 conformidad
Imunidade conduzida 3Vrms 150kHz a Vi=3Vrms Os dispositivos de RF portateis e méveis, incluindo os cabos, ndo
EN 61000-4-6 80Mhz (para devem ser utilizados a uma distancia do aspirador NEW ASKIR
dispositivos que nio 230/12V BR menor que a distancia de separagdo recomendada,
sio de suporte 3 vida) calcula(fla a par.tirﬁda fequagéo apliEével a frequéncia do
Imunidade irradiada 10V/m 80MHza E=10V/m transmissor. Distincia de separagdo recomendada
EN 61000-4-3 2.7GHz (para d=135/vi1 /P
dispositivos que ndo
Séoﬂe supor‘t(el:évida] d=[12/E:] /P de80MHza800MHz

d=[23/E] /P de800MHza27 GHz

Onde “P” é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor
em Watts (W) dependendo do fabricante do transmissor e da
distancia de separagdo em metros (m) recomendada. A
intensidade do campo proveniente de transmissores FR fixos,
determinada num estudo eletromagnético da instalagdo 2,
poderd ser menor do que o nivel de conformidade para cada
intervalo de frequéncia ). E possivel verificar se h interferéncia
na proximidade de dispositivos identificados com o seguinte
simbolo:

@

dispositivo.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo com a frequéncia mais alta
Nota 2: Estas linhas de orienta¢do podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética ¢ influenciada pela absor¢io e
reflexdo a partir de edificios, objetos e pessoas.

a) Aintensidade do campo de transmissores fixos, tais como as estagdes de base para radiotelefones (méveis/sem fio), radios méveis terrestres, radio
amador, emissdes de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo ndo podem ser previstas teoricamente e com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerado por transmissores RF fixos, devera ser realizado um estudo eletromagnético no local. Se a intensidade do campo medida no
local onde o dispositivo sera utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima mencionado, devera verificar-se o funcionamento adequado
do dispositivo. Se se observar um desempenho fora do normal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como alterar a dire¢io ou a posi¢do do

b) A intensidade do campo no intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz deve ser inferiora 10 V/m.
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Distancia de separagio rec dada entre os dispositivos de icacdo RF portateis e moveis e o dispositivo
0 aspirador cirtirgico NEW ASKIR 230/12V BR destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as interferéncias RF
irradiadas estdo controladas. O cliente ou operador do aspirador cirtirgico NEW ASKIR 230/12V BR pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas, mantendo uma distdncia minima entre os dispositivos de comunicagdes RF portateis e moveis (transmissores) e o
dispositivo NEW ASKIR 230/12V BR, tal como é recomendado em baixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

radiocomunicagdo.
Poténcia 1 Distancia de separagio do tr i de frequéncia (m)
maxima de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
transmissor
w) d=[35/Vi] \/P d=[12/E1] /P d=[23/E1] \/ P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

Para transmissores, cuja poténcia nominal maxima de saida ndo esta indicada acima, a distancia de separagdo em metros (m) recomendada
pode ser calculada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é poténcia nominal maxima de saida do transmissor
em Watt (W), dependendo do fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo com a frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é influenciada pela
absorcdo e reflexdo a partir de edificios, objetos e pessoas.

CONDICOES DE GARANTIA

A garantia deste produto é valida por um periodo de 24 meses a partir da data de compra. A garantia inclui a reparagdo ou substitui¢do gratuita
de pegas de reposi¢do com defeito, se o defeito tiver sido claramente descrito pelo cliente e confirmado pelo servigo de assisténcia técnica.

As inspegdes pelo vendedor, realizada a pedido do cliente e destinadas a determinar se o dispositivo se encontra totalmente funcional, ndo estao
cobertas pelo servico de garantia gratuito. Este servigo sera cobrado ao cliente, dependendo do esfor¢o necessario. Os consumiveis estio
excluidos da garantia. Sdo considerados consumiveis os tubos de silicone, filtros, vedantes, o adaptador cdnico e o cateter de aspiragdo. Estao
igualmente excluidos da garantia os danos causados por ma utilizagéo, danos intencionais ou manutencao inadequada do aparelho.

A garantia expira se a reparago e a assisténcia nao forem realizadas pelo servigo de assisténcia técnica.

CONDICOES DE DEVOLUCAO E REPARACAOQ

DE ACORDO COM AS NOVAS NORMAS EUROPEIAS, A CA-MI REQUER QUE SEJAM EFETUADOS 0S SEGUINTES PROCEDIMENTOS PARA
PROTEGER O INSTRUMENTO E A SEGURANCA DE TODOS OS QUE ENTRAM EM CONTATO COM ELE.

Antes de devolver um instrumento para reparagdo, as superficies externas e todos os acessérios DEVEM ser cuidadosamente desinfetados com
um pano embebido em alcool desnaturado ou uma solugdo a base de hipoclorito. O instrumento e os acessorios devem ser depois colocado num
saco com uma nota descrevendo o tipo de desinfegdo realizado.

0 nédo cumprimento deste procedimento resultara na devolugo do instrumento ao comprador, sem reparaggo.

Os instrumentos entregues para reparagdo DEVEM ser acompanhado de uma descri¢do do problema. A CA-MI ndo se responsabiliza por danos
causados por uso indevido. Para evitar esses danos, leia cuidadosamente as instrugdes.

Em caso de constatagdo de defeito no instrumento, a Ca-MI procedera a sua substitui¢do apenas mediante apresentagdo da FATURA DE
COMPRA e GARANTIA CARIMBADA. A CA-MI ndo se responsabiliza por danos nos acessorios. Os custos de substitui¢cdo dos acessorios sdo da
responsabilidade do consumidor.
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NEW ASKIR 230/12V BR - acnupaTop, IpeZiHa3Ha4eHbIH J1JIs OTCAaChIBaHUS Y B3POCJIbIX HJIH JI€Tel 4epe3 HOC, POTOBYIO 10JIOCTh U
Tpaxero KM/IKOCTel OpraH13Ma (Harp1Mep, CJIM3b, MOKPOTA U KPOBb). [Ipu6op y/106eH B TPaHCMOPTHPOBKE M MOXKET UCMOJIb30BaThCs
TOYTH HENPEePBIBHO, YTO IOCTUraeTca 6J1aro/japs 3IeKTPOHHOM cucTeMe yrpas/ieHus nuTaHueM. [locTaBaisieTcs ¢ BUsyanbHOU U
3BYKOBO# MH/IMKALIMK TPEBOI'Y HU3KOI'0 yPOBHS 3apsi/ia GaTapeH. BbINoJiHeH B 1JIaCTMaccOBOM KOPITyce C yCHJIEHHOH 3/1eKTpo- U
TEIUIOU30JIALMel B COOTBETCTBHH C €BPONEHCKMMH CTaH/JapTaMy 6e30MacHOCTH, IPUHATHIMH B Noc/ie/iHee BpeMs. IlocTapiseTcs B
KOMIL/IEKTE C TOJIMKapO6OHaTHOM, IPUTO/IHOM /IS CTepUIM3alii EMKOCTBIO /1J1A BCAachlBaHMA C K/IalaHOM NepenoiHeHus. OcHalleH
peryJIITOpoM acnupaliy U CUrHa/IbHBIM BaKyyMMeTpPOM, PacIoJIoKeHHbIMU Ha Nlepe/iHel naHeJu.

Busiaroiaps 3TUM XapaKTepUCTHKaM U GpYHKIMAM, 3TO YCTPOHCTBO 0COGEHHO MOAXOAUT /i1 pa3/IMYHBbIX LieJlel: UCII0JIb30BaHue B
60JIbHUYHBIX NTA/IaTaX, //1 TPAaXeOTOMUH, [/ OTCAChIBAHUA XUAKOCTEH Tesla M /Il MaJod XUpypruu.

| NPEAYNIPEXX/EHHS

MEPE/] UCM10JIb30BAHUEM [TPUBOPA BHUMATE/ILHO IPOYUTAUTE PYKOBO/CTBO M0 3KCIVIYATALIMU

TOJIbKO KBAJIM®ULIMPOBAHHBIN MEJULIMHCKUI IIEPCOHAJI MOXKET I10/1b30BAThCA IPUBOPOM (XUPYPT /
KBA/IM®ULIUPOBAHHAS ME/JCECTPA / ACCUCTEHT)

B IOMALIHHX YCJIOBUSIX UCIT0JIb30BAHUE IIPUBOPA JJO/DKHO BbITh JOBEPEHO B3POC/IOMY YE/IOBEKY, KOTOPbIN
MOXKET B [10JIHO! MEPE BJIA/IETb CBOUMU YMCTBEHHBIMU CIIOCOBHOCTSAMM, Y /WA GEJIB/IEPY

HUKOTJA HE PA3BUPATb IPMUBOP P HEOBXOAUMOCTH JIIOEOr0 BMEIMIATE/IbCTBA OBPATUTbBCS B
TEXHUYECKUI CEPBUCHBIN LEHTP

| OCHOBHBIE INPABWUJIA TEXHUKH BE3OITIACHOCTH

1. [Ipu OTKPBLITUH YIAKOBKH NPOBEPbTE L{eJIOCTHOCTh YCTPOICTBA, 06palliasi 0c060e BHUMaHUe Ha HaJIM4YHe TOBPEeXAEHHH
TMJIACTUKOBBIX ,cle'raneﬁ, KOTOpbIe MOT'YT CAieJ1aTh JOCTYIIHBIMH BHYTPEHHHE TOKOBeAylHe YacTH, a TaKXXe Ha ITI0JIOMKH U
/WY OTC/I0eHUs KabeJis NUTaHus. B clydyae moBpexaeHHs], He NOAK/I0YalTe Ka6e/ib MUTAaHUA K 3/IeKTPUYECKOH
po3eTke. /l/Isl ero 3aMeHbl 0GpaTHTECh B CJIY:KGY TeXHUYeCcKoH nomoiu CA-MIL

2. I[lepes nojk/09eHHeM NprGopa Bceraa NpoBepsINTe, YTO 3JeKTPUIeCKUe AaHHbIe, YKa3aHHbIe HAa ITUKETKe AaHHbIX, U THI
HCII0JIb3YEMOr0 LITEKePA COOTBETCTBYIOT 3/JIEKTPUYECKOMN CETH, K KOTOPOH OHH 6yyT MOAKJII0YATHCH.
3. CoGJr0jaliTe MpaBU/Ia TEXHUKU 6€30I1aCHOCTH, YKa3aHHbIEe AJIs1 3JIeKTPONPUGOPOB H, B YaCTHOCTH:

- Hcnosb3yiiTe TOJBKO OPUTHHANbHBIE KOMILIEKTYIOIHME H KOMIOHEHTBI, I0CTaBJ/IsieMble KOMIIaHHeH -U3rOTOBUTEIEM
CA-M], B nesisix o6ecrneyeHuss MakCUMaabHOH 3G HeKTHBHOCTH 1 6€30MaCHOCTH yCTPOHCTBa;

- Bcerjia ucnosib3yiiTe MeJULIMHCKHEL TPUGOP € aHTHGAKTEPHAIbHBIM QUIIBTPOM, TOCTAB/IAEMbIM KOMIIaHHEH -
usrorosureseM CA-MI, B ne/1six o6ecrnedyeHUst MaKCUMaJIbHOH 3G GeKTUBHOCTH U 6€30MacCHOCTH yCTPOHCTBa;

- Hukorza He norpy»aiTe yCTPOHCTBO B BOAY UJIH IpyTHe XHKOCTH;

- He pa3mewiaiiTe 1 He XpaHHUTE acCIUPaTOP B MECTAX, OTKY/A OH MOXET YIacTb UJIH T/I€ €ro JIETKO CTOJIKHYTh B BAHHY
WJIM paKOBHHY. B ciydae ciyyaiiHOro najieHus He NbITaliTeCh BEIHYTh YyCTPOWCTBO U3 BO/bI, €C/JIM OHO MOJAK/IIOYEHO K
3JIEKTPOCETH: Pa3OMKHHTE BBIKJIIOYaTe b IUTaHHUS, BBIHbTE BUJIKY U3 PO3€TKU U 06PAaTUTECh K IPE/ICTaBUTEJIIO
TexHH4YecKor cmyx6b1 CA-MI. He ncnosp3yiiTe mpu6op A0 TOro, Kak BbIIOJIHEHA €ro TLIaTesbHas IpoBepKa co
CTOPOHbBI KBaJIMPUIMPOBAHHOrO NIEPCOHANA U /WU TEXHUYEeCKOH c1yx6b1 CA-MI.

- TomecTuTe NTPUGOP HA POBHYIO, yCTOMYHMBYIO OBEPXHOCTh, TAKUM 06pa30M, 4TOGBI He EPEKPLITh
BEHTHJISILIUOHHbBIE OTBEPCTHUS Ha 3a/jHeH NTaHeJH;

- He pa3meraiiTe acnupaTop Bo BpeMsi paGoThbl Ha HECTaGUIbHOM T0BEPXHOCTH, TaK KaK B C/ly4ae HaJeHust
BO3MOXKHbI IOBPEXAEHUS U/UJIM N0JIOMKA. B c/1ydae noBpesx/jeHMil NJIaCTUKOBBIX JleTasel, B pe3yibTaTe KOTOPbIX
MOTYT OTOJINThCSI BHYTPEHHHE TOKOBeAyll[e YacTH, He NOJK/II049aTh BUJIKY B 3JIEKTPUYECKYI0 po3eTKy. He
UCIIOJIb3YHTe NPUGOP A0 TOTo, KaK BBINOJIHEHA €ro TIaTe/JbHas IpoBepKa CO CTOPOHBI KBaIM QUIIMPOBAHHOTO
nepcoHasa v /UM TeXHUYecKoit cyx6er CA-MI.

- He ncnosib3yiiTe npuGop B cpesie, rfie OTMEYEHO NPUCYTCTBUE CMECH FOPIOYMX aHECTETHKOB C BO3/YXOM, C
KHUCJIOPOZOM MJIM 3aKUChIO a30Ta, 3TO MOXKET IIPUBECTH K B3PbIBY U /HJIH IIOXKapY;

- He npukacaiiTech kK npu60py BJIXXHBIMU PyKaMHU U BCerza 3allMIaiTe ero OT KOHTAKTa € )KUAKOCTBIO;

- He pa3peluaiiTe feTsIM 1/1JI¥ HEKOMIIETEHTHBIM JIMLIAM I10J1b30BaThCsI TPUGOPOM 6Ge3 JOKHOTO IPHUCMOTPa;

- He ocraBasiiTe Hp]/l60p NOAK/JIIOYE€HHBIM K 3J'IeKTpPI‘{eCKOI\/‘I PpO3€eTKe, KorJia OH He UCIT0JIb3YeTCH;

- He TsiHUTE 3a KabeJIb MUTAHHUs1, YTOObI BBIHYTb BUJIKY U3 PO3€TKH, 6epUTECh NaJIbllaMH 3a CaMy BUJIKY, YTOGBI
BBITAILUTh €€ U3 CeTeBOH PO3eTKY;

- XpaHUTD U UCIO0JIb30BaTh IPUGOP B CPeJie, 3aLIMIEHHOM OT OrOHBIX YCJIOBHH, U Ha 6€30MacCHOM PACCTOSIHUU OT
HCTOYHHUKOB TEIUIa; MT0C/Ie KaX/J0r0 UCI0Ib30BaHUsSI pEKOMEH/YeTCs1 youpaTh IPUGOP B CELHaIbHYI0 KOPOGKY AJIst
3alUTHI OT NBUIK U COJTHEYHOTO CBETA.

- YcTpo#cTBO He MOXKET GbITh UCIIOIb30BAHO JJIs1 IpeHaka IPyJHON KJIETKH.

- O6bIYHO He PeKoOMeHAyeTCA UCTI0JIb30BaTh aJallTePhl, IPOCThIE UJIM MHOXKECTBEHHEIE, l/l/l/l]ll/l YAJUHUTEHN. Ecsiu ux
HCIOJIb30BaHHUE H906XOAMMO, HMCII0JIb30BAaTh TUIIbI, COOTBETCTBYIOLHE CTAHAAPTAM TEXHUKH 6930H3CHDCTM, B
J060M ci1y4ae, yzeisis BHUMaHHe, YTO6bI He IIpeBbIIIaTh MaKCUMaJIbHble pe/ie/Ibl MOIHOCTH MUTaHMUs1, KOTOpbIe
yKa3aHbl Ha IepeXOAHUKaX U YAJTUHUTEJISAX.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

- Hukorza He ocTaBJIsIHTe NPUGOP PSAOM C BOJOH, He IIOTPYalTe ero B )KUAKOCTD. B ciiyyae, eciv npu6op ynan B
BO/Jly, OTKJIIOYHTE ero OT CeTH IIUTaHUs, lepeJ] TeM Kak 6paThb B pyKy. He mosib3yiiTecs mpubopomM, eciv ceTeBast
BUJIKA MJIM HCTOYHHK NIUTAHHUS IepeMeHHOro / IOCTOSTHHOTO TOKa MMeIOT CJIe/ibl MOBPEeXAEeHHH UM HaMOYeHbl
(HeMe/iIeHHO OTIPABbTE €ro0 B aBTOPU30BAHHBIN CEPBUCHBIH LIEHTP HJIU LIEHTP TeXHUYEeCKOTr0 06C/Iy>KUBAHUS).

CBHUHL[0BO-KHCJIOTHBIH aKKyMYJISITOP, COJiepXKalliasicsl B MeJULIMHCKOM IPUGODE, He CJIelyeT pacCMaTPUBaTh KaK 0GbIYHbIE

6bITOBBIE OTXOABL CaTh 3TOT KOMIIOHEHT B yKa3aHHBIN MyHKT c60pa /i ero yTUIM3allH.

JU1s1 BBINOJIHEHHUS] peMOHTA 06pallaThCsl HCKJIIOYUTEIbHO B TEXHUYECKY0 c1yx6y CA-MI uin B aBTOPU30BaHHBIH LIEHTP

TEeXHUYEeCKOH TOMOIIM U 3alIPOCUThH OPUTHHAJIbHbIE 3amyacTd. HecobuiloieHue BblllIeyKa3aHHOTO MOXKET MOBJIUATb Ha

6e30MacHOCTb YCTPOWCTBA.

JlaHHBI# PUGOP J0/KEH HCN0/1b30BaThCA HCK/II0YUTE/IbHO 110 CBOeMy Ha3HaYeHHI0, 3aAyMaHHOMY NIpH

NPOeKTHPOBAHMH ¥ ONNMCAHHOMY BHYTPH HAaCTOSIIEr0 PYKOBOACTBA. JIlo6oe ipyroe NpUMeHeHHe CYUTAeTCs

HeNpaBUJIbHBIM U, KaK CJIeICTBUE, OIaCHbIM; U3TOTOBUTEJIb HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTH 3a ylliep6, HAaHeCEHHbIH B

pesyJ/IbTaTe HeMPaBUJIbHOTO, OLIMG0YHOr0 1 /UM Heo61yMaHHOTO HCII0JIb30BAHUS, UJIH €C/IM TPUGOP UCIO0Ib30BaICA B

3/IEKTPUYECKOM 060pyA0BaHKH, KOTOPOe He COOTBETCTBYeT CTaH/AapTaM TeXHUKH 6e30MacHOCTH.

MezauIMHCKUI TPUGOP TpebyeT NIpUMeHeHHsI ONpe/ie/IeHHbIX Mep NIPe0CTOPOXKHOCTH, ITO KacaeTcsi, B YaCTHOCTH,

3JIEKTPOMarHUTHOM COBMECTHMOCTH, I03TOMY OH JI0JDKEH GbITh YCTAaHOBJIEH U MCII0JIb30BaH COIJIACHO yKa3aHUsIM,

TpUBEJIEHHBIM B CONPOBOAUTEIbHON JoKyMeHTanuu: ycrpoiicteo NEW ASKIR 230/12V BR cieayeT ycTaHOBUTB U

HCI0JIb30BaTh BJAJIH OT MOOUJIbHBIX M TepeHOCHbIX BU-npr6opoB cBsA3M (MOGUIBHBIX TesepOHOB, TPAHCHBEPOB U Mp.),

KOTOpble MOT'YT IOBJIUATb Ha CaMO yCTPOHCTBO.

YTUIM3anKs NIPUHAJIEKHOCTEN U MeJULIHHCKOr0 0G0PYA0BAHHUS JO/DKHA BBIIOJHATBCS B COOTBETCTBUU C KOHKPETHBIMU

3aKOHaMH, JefCTBYIOLIUMH B KOXKJ0H CTpaHe;

BHHUMAHME! He uameHsiliTe JaHHbII Npu6op 6e3 pa3pelieHust KoMnaHUU-usroroputessi CA-MI Srl. Hukakast

3JIeKTpUYecKast M/UI1 MeXaHU4ecKasi 4aCThb, COZiepKallasicsl B yCTPOMCTBE, He NpeiHa3Ha4Y€eHa /sl pEeMOHTa

noJib3oBarteseM. Heco6o/ieH1e BblllleyKa3aHHOT0 MOXET MOBJIUATh Ha 6e30MacHOCTb YCTPOHCTBA.

Hcnonb3oBaHue yCTPOHCTBA B yCIOBUAX OKPYXKaIOLeH CpeAbl, OTJIUYHBIX OT TeX, KOTOpble YKa3aHbl B JAHHOM

PYKOBO/ZICTBe, MOXKeT HEraTHBHO MOBJIHUATD Ha €ro 6e30MacHOCTb U TeXHUYeCKHe apaMeTphl.

MezAHIIMHCKUI TPUGOP BCTyNMaeT B KOHTAKT C MALIUEHTOM Yepe3 30H/] 0HOpa30Boro ucnosb3osanus (HE nocrasisercs

BMecTe ¢ mpu6opom): [loaToMy J1r06ble BcachbiBaKolie KaH0I1/HAKOHEYHUKH, KOTOpbIe BBOJSITCS B YeJIOBEYECKOE TeJIO,

npuo6GpeTeHHbIE OT/AENBbHO OT MALIMHBbI, JOKHbI COOTBETCTBOBATh TpeGoBaHusaM cTaHAapta UCO 10993-1.

He BBINOTHATE HUKAKOTO PeMOHTA HJIM TeX00C/Iy>KUBaHUsI IPUGOPa, T0Ka OH UCIO/Ib3YeTCs MallHeHTOM.

[IpOJYKT U €ro YacTH sIBJSIOTCS GUOJIOTHYECKH COBMECTUMBIMU B COOTBETCTBUY C TpeGoBaHUsIMH cTaHAapTa EN 60601-1.

Pa6oTa ycTpoHCcTBa 04eHb NIPOCTA, U, CIeA0BATENbHO, He TPEOYIOTCS HUKaKKe JONOJHUTEIbHble Mepbl, KpOMe YKa3aHHbIX

B /IaHHOM PYKOBOZCTBE 110 3KCIIyaTaluH.

HUcnonp3opanue B J/loMalHUX Yc10BUAX: XpaHUTe KOMIUIEKTYIOIIHE Balllero yCTPOHCTBA B HEZJOCTYITHOM MecTe JJIs ieTel

B Bo3pacTe /10 36 MecslieB, IOCKOJbKY OHU COAEpKaT MeJIKHe JJeTall, KOTOPble MOTYT GbITh POT/I0Y€eHbI.

He octaBasiiiTe npu6op 6e3 mpucMoOTpa B MeCTax, JIErKO JOCTYMHbBIX AJIs1 leTel 1/UJIH JIULL C OrPaHHYeHHbIMU

YMCTBEHHBIMH CIIOCOGHOCTSIMH, IOCKOJIbKY TPyOKa MaljeHTa U /W1 Kabeslb TUTaHUsI MOTYT CTaTh IPUYUHON YAYLIbs.

Ipou3BoAuTE b HEe HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a CJIyYaiiHbIN MJIM KOCBEHHBIH ylep6, HaHeCeHHBIH B
pe3y/ibTaTe BHECEHUS U3MEHEHMIi B NPUGOP, PEMOHTA M/U/IM HECAHKIIMOHMPOBAHHBIX TEXHHUYe CKMX
onepanuii, MM ec/IM J1106as1 U3 ero YacTeil Gbljla IOBPeXK/eHa B pe3y/ibTaTe HeCYaCTHOTO c/Iy4Yas,
HeNnpaBUJIbHOTO M/MJ/IM XaJIATHOTO HUCNO/Ib30BaHUA.

T

TeJIbCTBO, JaXKe MUHUMaJ/IbHOE, BeleT K OTMEeHe rapaHTHH, U B JII060M cJIy4yae He rapaHTUpyeT
COOTBETCTBUE TEXHUYECKUM TpeﬁOBaHHﬂM U TEXHUKH 6e30nacnoc1‘u, npeayCMOTpPEHHBIM al/lpeKTl/lBOﬁ MDD
93/42/EEC (4 mocjieAyl0IMMH BHECEHHBIMH NIONPAaBKaMH) M COOTBETCTBYIOIMMH CTaHJapTaMH.

NPOTHUBOINOKA3AHUA

[epen ucnonpzoBannem NEW ASKIR 230/12V BR 03HaKoMbTech C MHCTPYKIHUSIMU [0 IPUMEHEHHIO: HeCOGJII0JeHHe BCeX
WHCTPYKLM#, TPHUBE/IEHHbIX B JJAHHOM PYKOBO/ICTBE, MOXKET HaHECTH BPe/| NALUEHTY.

YcTpoHCcTBO HE MOXKET UCIOJIb30BAThCA JJ/IS CJIMBA IPYAHBIX KHUJKOCTEMH.

YcTpolcTBO He AOIKHO UCII0JIb30BaThCs Jj1s1 BCACLIBAHUS B3PbIBYATBIX, KOPPO3HOHHBIX HJIU JIETKOBOCIIaMEHSIOIUXCST
KHAKOCTEH.

NEW ASKIR 230/12V BR He nogxoauT g5t MPT. He BBoguTe ycTpoicTBO B ycaoBusix MPT.

OBPAIIEHUE C OTPABOTAHHBIMU AKKYMYJIITOPAMM - (IupexTuBa 2006/66/CE)

ITOT CHMBOJI Ha U3/le/IMH YKa3bIBaeT Ha TO, YTO aKKyMYJIITOPHbIe GaTapen He JJOJ/DKHbI PAaCCMaTPUBAThCs B
Ka4yecTBe 6blTOBbIX OTXOA0B. 0O6ecneuynB NMPaBUJIBHYIO YTUIU3ALHUI0 aKKYMYJIATOPHBIX 63Tapel>’l, BbI IOMOXeTe
npeaoTBPAaTUTh BO3MOXHbIE HEraTUBHbBIE ITOC/TIEACTBUA 1A Opr}Ka}OLLleﬁ CpeAbl U 310PpOBbA Y€JIOBEKA, KOTOPhIE,
B IPOTHBHOM CJIy4ae, MOTYT GbITh BbI3BaHbI HENPaBHJIbHO# yTHIM3alHeil. [lepepaboTka MaTepHaoB IIOMOXET
COXPaHHUTb NIPUPOJHbIE PECYPCBI.

TepesiaTh 0TpaboTaHHbIe 6aTapey B yKazaHHbIE MyHKTbI C60pa IS yTHIU3ALMHI. [1st TostydeHus 60Jiee ieTalbHOM
nH}OPMaLK 06 yTHIM3ALKMH HCI0JIb30BaHHBIX aKKYMYJIATOPHBIX GaTapel WM NPOo/yKTa Bbl MoXkeTe 0GpaTUThCS K
TOPOICKMM BJIACTSIM, B MECTHYIO CJI>KGY 110 YTHJIM3ALMHU OTXO/I0B MJIM B MarasuH, I/ie Bbl PHOGPE/IH YCTPOHCTBO.
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| TEXHUYECKHUE XAPAKTEPUCTHKH

THII (lupexTuBa 93 /42 /EEC) Meaununckuii [lpu6op Knacc Ila
MOJEJIb NEW ASKIR 230/12V BR
UNIEN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / LOW FLOW
INMUTAHUE 14B === 4A c uctounukoM nurtanus Ilep.t./IlocT.T. MOA.
UE60-140429SPA1 / UES65-140429SPA1 (BBOA: 100-240B~
-50/60l'y - 100BA) B KOMIJIEKTALMU UJIM BHYTPEHHEe
nutaHue (batapes Ha Pb 12B === 4A) uiu c kabesieM JJist
NOJAK/IIOYeHHs] B aBTOMOGUIIbHBIN NpUKypuBaTesb (12B
S==4A)
TMIOTPEBJISIEMbIA TOK 4.0A
MAKCHUMAJIbHOE BCACbIBAHME (6e3 noacoeanHeHus -75 klIla (-0.75 6ap)
éMKoCTel)
MUHHMAJIbBHOE BCACBIBAHMYE (6e3 nozicoeuHeHus Memnee -25klla (-0.25 6ap)
éMKoCTel)
MAKCHUMAJIbHBIN [IOTOK BCACBIBAHUS (6e3 16 n1/MuH
MOJICOeAMHEHHsT EMKOCTEH)
KJIACC U30JIALIMH (mpu “cro/ib30BaHUHU C HCTOYHUKOM Knacc Il
Toka [lep.t/Ioct.T. Mog. UE60-140429SPA1 / UES65-
140429SPA1)
KJIACC U30JIALIMH (mpu ucroib30BaHUU C BHYTPEHHEH O6GopysoBaHHe C BHYTPEHHUM HCTOYHUKOM NMUTaHHS
6arapeeit)
KJIACC U30JIALIMH (npu Hcnosib30BaHUU € KabesieM AJist Kunacc 11
aBTOMOGHJ/ILHOTO MPUKYpPUBATeisl)
BEC 3.50 kv
PA3MEPLI 350x 210 x 180 MM
BPEMS{ PA3PS/JIA BATAPEU 60 MHHYT
BPEMS{ 3APA/IKW BATAPEX 180 MuHyT
TOYHOCTb CYUTHIBAHUM UHJIUKATOPA BAKYYMA +5%
PABOYME YCJIOBUA TeMneparypa oKpy»xarolel cpe/ibl: 5+35°C
IpoueHTHOE 3HaYeHHe BJIAXKHOCTHU OKpY:Katollel cpesibl:
10 +93% RH
ATMocdepHOe faBieHMe: 800 + 1060 rlla
YCJI0BUA XPAHEHHA U TPAHCIIOPTHPOBKH TeMmneparypa oKpyarolei cpeJbl: -25°C+70°C
IpoueHTHOE 3HaYeHHe BJIQXKHOCTH OKpY:KalolleH cpesibl:
0+93%RH
ATMocdepHOe faBieHHe: 500 + 1060 rlla

HSOGXOZII/IMO y4ecThb, 4TO eC/in l'lpPIﬁOp HUCIIOJIb3YEeTCA Ha 60JIbIIOKH BbBICOTE, TO 3HA4YE€HHE MAKCUMAJIbHOT'O BCACbIBAHUA MOXKET
MEHATHCA B 3aBUCUMOCTH OT CHUXKEHUA aTMOC(bEpHOFO AaBJIEHUA.

Ol'[epaTOp AOJKEH IPUHHUMATh BO BHUMaHH e UCITIOJIb30OBaHHe HpHGOpa Ha BbIcOTe. B aTHx yC10BUAX BAKYYM, C03ﬂaBaeMbll\/‘I
BHYTPEHHHM HAaCcOCOM, MOXKeT 3HaYUTEeJIbHO yIIaCcThb WU3-3a CHUXKEHHUS aTMoc(})epHom AABJIEHHUA.

[ 0YMCTKA IJIABHOTO BJIOKA |

JU1Is1 O4MCTKHY BHELIHEH OBEPXHOCTH YCTPOMCTBA UCIIOIb3YITE XI0MYAaTOGYMaXKHYI0 TKaHb, CMOYEHHYIO MOIOIUM cpeAcTBOM. He
UCIO0JIb3yHTe abpa3uBHbIE MOIOI{HE CPECTBA U pacTBOpHUTeH. [lepes; BbIOIHEHUEM JTI060H ONepaLiy 10 YUCTKe U/UIn
TEeXHHYECKOMY 06C/Ty>KMBAHHUIO OTKJIIOYUTE IPUGOP OT 3JIeKTPOCETH, BEIHYB BUJIKY UM Pa30MKHYB BBIKJIIOYaTeJb YCTPOHCTBA.

KOHTAKT C })KU/JIKOCTbIO U YTOBbI KABE/Ib IMTAHHWA BblJI BBIHYT U3 PO3ETKU NEPE/ TEM KAK
MPUCTYIUTD K OYUCTKE. HUKOTJJA HE MBITh IPUBOP HU 110/} TPOTOYHO¥ BOJOM, HU METOJOM
TNOrPYKEHUA.
Bo BpeMs YMCTKM Ha/ieBaTh epPYaTKHU U 3alUTHBII GpapTyK (MpH HEO6XOAMMOCTH OYKH M MacKy JJIsl JIMLA), YTOGbI
NpeOTBPAaTUTh KOHTAKT C JIIOGBIMU 3arpsISHUTE/ISIMU (TOC/Ie KaX/[0T0 LUKJIA UCI0JIb30BaHUsS NPHGOPBI).

f YAEJIUTE OCOBOE BHUMAHME TOMY, YTOEbl BHYTPEHHUE JAETAJIU IPUBOPA HE BCTYIAJIM B
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CUCTEMA YCJIOBHBIX O603HAYEHHUI

O]

Knacc usonsuuu Il (npu Mcnosib30BaHUM € HCTOYHUKOM MUTaHHUSA
Ilep.T./IoCT.T. UK KabesieM /111 aBTOMOGUJIBHOTO NIPUKYpPUBATeIst)

M
M
Q
o
)

3Hak cooTBeTcTBUA AupekTHBe 93 /42 /CEE u nocaeaywomum
BHECEHHBIM [ONPaBKaM

O611e U/UIK ocobble NpeAyIpex/eHus

CM. MHCTPYKIIMH 10 3KCIIyaTaLuH

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

[pukaazgnas Yactb Tuna BF (30HA /151 BcacbiBaHMs)

BraxkHocTb

[IpepenbHast TeMnepaTypa AJis 3KCILUIyaTaluu /
[peaenbHas TeMnepaTtypa JJ/isi TPAHCIOPTHUPOBKH ¥ XpaHEHUsT

ATtmocdepHoe [JlaBieHne

IlepeMeHHBIH TOK

[lotasitEs|l 15

ITocTosiHHBIN TOK

[

BaTapes: (CBUHL[0BO-KHUCJIOTHBIA akKyMyJIsiTop 12B === 4A)

—
=

Yacrora ceTn

BkurtoueHo /Bbiki0ueHO

e
EIO
-

Homep naptun

(/2]
=

Homep cepun

F]
m
l

UeHTHPHKALMOHHBIN KO/, TPOAYKTA

10R-052100

®

YcTpoiicTBO 006pEeHO B COOTBETCTBUH C MEX/[YHapOAHBIMU
crangapramu ECE-R10

CTeneHb 3al[MThI 3JIEKTPUYECKOM annmapaTypbl NPOTHB Cy4alHHOro
WJIM HAMEPEHHOT0 KOHTAKTa C YeJIOBeYeCKHM TeJIOM HJIH C
npe/iMeTaMH, U 3alMTa OT KOHTAKTa C BOJOMH.

1P21

1° IU®PA 2° [IUPPA
NPOHUKHOBEHHUE TBEPAbIX NMPOHUKHOBEHHUE X KHAKUX
BEILIECTB BELLECTB

3amHIeHo OT MPOHUKHOBEHHS
TBEPAbIX BEIeCTB pa3MepaMu
6oJiee @ 12MM

3alMIEeHO OT
BEPTHKaJIbHOI'O Mai€HUA KaleJlb
BOJIbl

TexXHMYeCKHe XapaKTePUCTUKHU MOTYT GBITh U3MEeHeHbI 6e3 npeaynpexaeHus!

YXO0A U TEXOBC/IYKUBAHUE

Eciu npuGop XpaHHJICsS IPH TeMIlepaType HUXKe MUHUMAJIbHOTO 3HaUeHHs1, yKa3aHHOTO IPOU3BOJAUTEIEM, Tepe]]
MCII0JIb30BaHKEM BblJlepKaTh ero He MeHee 1 yaca B MecTe ¢ TeMnepaTypoi okpy»xarolei cpezbt 20° C.

Ecnun l'[pl/l60p XPpaHUJICA IIPH TeMIiepaType BbIllle MAKCHUMaJIbHOI'O 3Ha4Y€HH A, YKa3aHHOT 0 IPOMU3BOAUTEJ/IEM, ITepe]
HCII0JIb30BaHUEM BblJlepXKaTh ero He MeHee 30 MUHYT B MeCTe C TeMIIepaTypoH oKpy»atowiei cpesibl 20° C
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http://it.wikipedia.org/wiki/Corpo_umano
http://it.wikipedia.org/wiki/Acqua

| KOMILIEKTYIOIIUE B OCHALIEHHH

KOMILIEKTYIOUIUE KoA
EMKOCTb /1J11 BCACbIBAHUS B KOMIIJIEKTE 1000 M1 RE 210001/02
KOHWYECKUM GUTHHT RE 210410
TPYBKH 8x14 mm U3 TPO3PAYHOI'O CUJIMKOHA 51100
AHTUBAKTEPUAJIbHBIN U BOJJOOTTAJIKUBAIOLIMN GUILTP SP 0046

UCTOYHUK ITUTAHUA Iep.T./MocT.T. (Moa. UE60-140429SPA1 SP 0208/01
/ UES65-140429SPA1)

KABEJIb [TMTAHHWS /11 UCTOYHHUKA IUTAHUSA SP 0020/03
KABEJIb /151 TIPUKYPUBATEJISI SP 0007/02
NEJJAJIb CA-MI (o 3ampocy) Koz 52130

[lo 3ampocy AOCTYNHbI TAKXKE BEPCHU € EMKOCTBIO Ha 2000 mut.

AHTHGHKTGl!HaJ’IbeIﬁ U BOJIOOTTAIKUBAKIIUA GUIABTD: npeAHasHa4veH /i OJHOI'O MallMeHTa C LeJIbI0 3alUTHUTh ero u HpHGOp

OT NMepeKpecTHbIX HHeKIu. BIoKupyeT Npoxo/ Asl UAKOCTeH, KOTOpble BCTYNaloT C HUM B KOHTAKT. Ec/u ecTb n0/j03penus,
4TO QUIBLTP MOXET GbITh 3apa)keH, U/WJU B CJly4ae ero HaMOKaHHMs WJIM U3MEHEHHd IBeTa, He06X0/JUMO ero 3aMeHuTb. Eciu
aCIMpaTop MCIOJb3YeTCsl Ha INaljMeHTaX B HEU3BECTHBIX NATOJIOMYECKUX CHUTYalMAX, I/le He NpeJCTaBIAETCs BO3MOXHBIM
OLIeHUTb CTelleHb KOCBEHHOT0 3arpsi3HeHus, c/ielyeT 3aMeHATh GUILTP moc/ie KaK/J0ro MCIo/Ib30BaHMs.

PuabTp HeNMb3s CTEPUIM30BATE, IEMOHTHPOBATh U/UIH 06e33apasuTh. EC/M ke H3BeCTHA NaTOJIOTUsA NaliMeHTa U/1JH B Cydae
Ha/IMYMs ONAaCHOCTH KOCBEHHOTO 3arpsi3HeHHUs, peKOMeH/lyeTcsl 3aMeHATb GpUILTP Ioc/le Kax/[0i paGodeit cMeHbl MJIH, B JIIO60M
cJlyyae, KaX/bli Mecsl, Jjaxke eC/IM yCTPOUCTBO HE UCIOJIb3yeTCs.

BHHUMAHMUE! JIio6ble Bcac KaHI0JIU / JHUKH, KOTOPbIe BBOAATCA B YeJIOBEYECKOE TeJI0, NPUOGPeT oT,
OT MallIMHBI, A0/LKHBI COOTBETCTBOBATh TPe6oBaHUAM craHAapTa UCO 10993-1 0 6M0COBMECTUMOCTH MaTEPHAIOB.

EMKocTb BcacbiBanus:: MexaHudeckoe CONPOTHB/IEHHe KOMIOHEHTa o6ecriedrBaercsi 10 30 LUK/IOB OYMCTKM M CTEPUJIM3AIMK. 3a 3TUM
TNpe/ie/IoM MOXKEeT UMeThb MeCTO yXy/illeHHe GU3HKO-XMMHUYECKUX XapaKTePHCTHK IJIaCTMacChl, I03TOMY PEKOMEH/IyeTCsl ero 3aMeHHThb.

CuMKOHOBBIe TPY6KH: KosMuecTBO LMK/IOB CTEPU/IM3ALMM H/MJIM OUUCTKH TECHO CBA3aH C NMPUMEHEHHeM CaMOH TPYOKH.
[TosToMy moc/ie KaXA0ro LMKJIA OYMCTKM I10JIb30BaTe/b JIOJ/DKEH IPOBEPUThH NPHUIOJHOCTb 3TOH TPYOKH K NOCjeAyolieMy
HCI0J1b30BaHHI0. KOMIOHEHT HEe06X0/JMMO 3aMEeHHTh B C/Iyyae MPU3HAKOB yXy/LIeHUsl MaTepHaa, U3 KOTOPOTO 3TOT KOMIIOHEHT
COCTOMT.

Kouunueckuit QUTHUHT: KosinuectBo LUKJIOB CTepUJIN3aL MU U KOJIMIECTBO UKJIOB OYUCTKH TECHO CBfAI3aH C IPUMEHEHUueM caMoro
KOMIIOHEHTa. HOSTOMy TocJjie Ka)KJ0ro IHKJa OYHUCTKH I10JIb30BaTeJb AOJDKEH NPOBEPUTH INPHUTOAHOCTH 3TOr0 (I)I/ITI/IHFa K
nocjenywileMy UCIoJib30BaHHUIO. KomnoneHT HeO6X0,£[I/IMO 3aMEeHHUTDb B CJly4ae IPU3HAKOB yXyJLIEHUdA MaTepHaJa, U3 KOTOporo
3TOT KOMIIOHEHT COCTOMUT.

Mose3uplii cpok cyx6el yerpoicrpa: Bosee 1000 yacos paGoTkl (Mu 3 roja) B COOTBETCTBHU CO CTaHAAPTHBIMHU YCJIOBUAMU
UCNBITAaHUH U Pa6OTOCIOCOGHOCTH. CPOK FOZAHOCTH TP XPaHEHUH: MAKCUMYM 5 JIET C JaThl U3rOTOBJIEHUS

BHUMAHUE! MeauupuHCKUi NPUGOP MOCTaB/sAeTCs 6e3 CelyasbHOr0 30H/a BCachlBaHMsA. B ciydae, eciv sTOT NpU6Op JI0/DKEH GbITh
HCII0JIb30BaH CO CIIeLHaIbHBIM 30H/[0M BCaChbIBaHHUs, KOHEYHBIH [10JIb30BaTe/Ib 06s13aH IIPOBEPHUTD €I0 COOTBETCTBHE cTaHAapTy EN 10079-1.

0YHMCTKA KOMILIEKTYIOIIMX |

HsroTtoBuTesNb peKoMeHAyeT nepej UCI0JIb30BAHHWEM BBINIOJIHUTb OYUCTKY l/l/l/l}'[l/l CTepU/IM3aLUI0 KOMIIJIEKTYOLUX.
ABTOKJIaBHBI# KOHTeIHep /UIs CeKpeLil cie/lyeT OYUCTUTD CJIe/YIOUM 06pa3oM:

. HazeTs 3amuTHbIe nepyaTku U GapTyk (ecau Heo6X0ANMO, 3aLUTHbIE OYKH U MACKY AJIs JIMLA), YTOObI IPeJOTBPATUTh
KOHTAKT C 3arpsI3HUTEJISIMHU.

OTcoeAMHUTD éMKOCTb OT YCTPONCTBA U BBIHYTh TOT e KOHTeHHep U3 fiepKaTe/is npubopa.

OTAe/MTh BCE YaCTH KPBIIIKH (YCTPOHCTBO NepenoIHeHNs, NPOKIaAKY).

OTCOEMHUTD BCE TPYGKH OT EMKOCTH H 3aL{UTHOrO GUIBLTPA.

C/IMTb M yTHIM3UPOBATb COJiepKaHie EMKOCTH BcacbiBaHUs (C06J110/jaTh Tpe6OBaHHsI PerHOHANbHBIX CTAH/APTOB).
OTMBITh BCE OTAeJIbHbIE YaCTH KOHTeﬁHepa oT CereLUAI‘;l noa XOﬂOAHOﬁ HpOTO‘{HOI\/‘I BOHOI‘/’I, a3aTeM IIPOMBITh KaXXAYI0
OTJe/IbHYIO IeTaslb B ropsiuelt Boje (TeMneparypa He Bbiule 60 °C). 3aTeM CHOBA TIATENbHO MPOMBITh OTAENbHbIE YACTH C
HCII0JIb30BaHUEM, TP He0GXOJUMOCTH, HeaGpasUBHOM IeTKH, YTOGBI Y/Ja/IUTh JII0GbIe OTJIOXKEHHSI.

e OmoJIoCHYTB ropstyeil IPOTOYHOH BOAOH U BBICYIIUTH BCE YACTH C TOMOIbIO MATKOH TKaHH (HeaGpa3suBHOH).

e YTHJIM3HDOBATb KaTeTep BCacbIBaHMS, COGJII0AAsK MPe/IMCcaHHsl MECTHOTO 3aKOHO/IaTe/IbCTBa U CTaH/apTOB.

ﬂOHOﬂHMTeJ’IbHaH L[eSPIH(beKLU/IH EMKOCTH U KPBILIKH MOXET 6bITh BBINOJIHEHA C IMIOMOLIbIO AeSl/lHq)l/ILll/lpleLLlel"O CpeacTBa,
KOTOpO€e MOXHO HaWTH B npojaxe, BHUMaTeJIbHO CeAyd HHCTPYKIUAM U COGJ’I}O}Iaﬂ 3Ha4YeHusd p836aBJleHl/lﬂ, yKa3aHHble
NPOXU3BOAUTEJIEM. B KOHI e onepauuﬁ OYHCTKH OCTAaBUTD BbIChIXaTh HA BO3/lyXe B CyXOFI YUCTOU 01<py>Ka}ou1e171 cpene.
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BcaceiBarolyie CHIMKOHOBbIE TPYGKH U KOHUYECKUI GUTHHT MOXKHO TIL{ATe/IbHO IPOMBITH B TENJION BoJe (TeMmepaTypa He
Bbile 60 °C). B KoHIle onepanMii OYUCTKHU OCTAaBUTh BBICHIXAaTh HA BO3/IyXe B CYXOH YHCTOH OKpY»Kalollel cpeje.
B KOHIle oneparit 04UCTKH CHOBA COGPATh KOHTEHHEP JJIsl BCAaChIBA€MOM YKH/IKOCTH, BBITIOJHUB CJIeAyIOLINe Iary:

e B3ATh KpBIIKY U PACNoJI0KUTD NOMJIABKOBBIH CyNIMOPT B COOTBETCTBYIOIIee rHe3/10 (1o KoHHeKTopoM BAKYYM);

e BCTaBUTb NOIUIABKOBYIO KJIETh U NOIUIABOK, YAEPXKUBasl IPOKJIA/KY, 0GpallleHHOM B CTOPOHY OTKPBITHUS KJIETKU

e PacnosioXKUTb MPOKJIAZKY B COOTBETCTBYIOIIee HEe3/I0 Ha KPbIIIKe

e [lo 3aBepuieHuH onepanuii C60pKU cielyeT YOeAUTbCS B U/eaIbHOM 3aKPBITHH KPBIIIKY BO U36€KaHUH IOTEPH BaKyyMa U
YTEeYKH XKUAKOCTH.

B ciiydae npodeccroHaIbHOTO MPUMeHEeHU sl MOXHO BBINOJTHUTD CTEPUIM3ALIMIO TPH BBICOKOM /IaBJIeHUHU U TeMIlepaType

TMPUHAAJIEXHOCTH KPBIIIKY U éMKOCTH: IOMECTHUTD JieTa/li B aBTOKJIaB U BBINOJHHUTD UK/ CTEepHIN3aliy napoM npu 121 °C -

(oTHOCHTeIbHOE aB/IeHUe 0KoJIo 1 6ap 15 MMH.), pacnoJIokKUB rpaZlyMpoBaHHYI0 EMKOCTb BBEPX JHOM. MexaHHueckoe

CONpPOTHBJIEHHE KOHTeHHepa rapaHTUpyeTcs: 0 30 LIUK/IOB OYMCTKHU U CTEPUJIM3ALMHU NIPH ONpesieieHHbIX yeaoBusax (EN ISO

10079-1). 3a 3THM NpeAesIoM MOXKET UMeThb MECTO YXy/jlleHHe QU3UKO-XHUMUYEeCKUX XapaKTePUCTHK MJIACTMACCh], TO3TOMY

PeKOMeH/yeTcsl OCyIeCTBUTh 3aMeHy. [loc/ie cTepuIn3anuy U OXJIaKAeHNsl KOMIIOHEHTOB /[0 TeMIIepaTyphl OKpy Kalolen

cpeZbl yGeAUTeCh, YUTO OHH He IOBPEX/IeHbl, a 3aTeM CHOBA cCOGepUTe KOHTeHHep /ISl BcacblBaeMO#H KHJKOCTH

BcacbiBaromue Tpy6KU U3 IPO3pavyHOro CUAMKOHA MOXKHO IOMECTUTD B aBTOKJIAB JiJIs BBINOJHEHHUS LIUKJIA CTePU/IM3alUU NpU

TemnepaTtype 121 °C (oTHocuTebHOE faByieHrel 6ap - 15 MuH.). KoHnueckuit GUTHUHT (KOTOPBI NOCTaBJ/IsIETCS BMECTE C

BCaChIBAWOIIMMHU TPYGKaMH) MOXKHO CTEPH/IN30BaTh pH TeMnepaTtype 121°C (oTHocuTesnbHOe AaBjeHue 1 6ap - 15 MuH).

HUKOI'JA HE MBITb, HE CTEPWIN30BATH U HE [IOMELUATD B ABTOK/IAB AHTUBAKTEPUAJ/IBHBINA GU/IHTP

| NEPUOJIWYECKHME TPOBEPKH U TEXOBC/IY’KMBAHUE

[puGop NEW ASKIR 230/12V BR He uMeeT HUKaKHX 4acTeH, TPeOyIOIUX TeX00CAy)KUBAHUs /UM cMa3Ku. TeM He MeHee
CJlefiyeT BBINOJIHATh HEKOTOPbIe MTPOCThle NPOBEPKH GYHKIIMOHAJIBHOCTH M 6€30M1aCHOCTH NpUGopa mepe/; KaXAbIM
npuMeHeHHeM. UTo KacaeTcst 06y4eHusl, TO B HeM HeT He0GX0AMMOCTH, B BU/ly HaJIM4Us MOAPOGHOH HHpopMaLHH,
cojiepXallieiicsi B JaHHOM PyKOBO/CTBE N0 3KCIIyaTalMH, U I0CTAaTOYHO JIErKOH HHTepIpeTali CaMoro yCTpoHCTBa. BLIHY T
npuGOp U3 KOPOGKH U 06513aTeJIbHO NPOBEPHUTD LieJIOCTHOCTD [JIACTMACCOBBIX YacTeil U HCTOYHUKA nuTaHus [loct.T./Ilep.T.,
KOTOpble MOIJIX GbITh TOBPEX/{€HbI BO BpeMsI IPeAbIAYIIEro NpUMeHEeHHUs.

[MoacoeAMHUTD YHUBEPCAIbHbII TpaHCHOPMATOP K YCTPOMCTBY C MOMOIIBIO ClIEHaIbHOT0 KOHHEKTOPA U BCTABUTD LITEKep
KabeJisi MUTaHUsS MCTOYHMKA TUTaHHs B CETEBYIO Po3eTKy. [loc/ie HaxkaTHs Ha BBIK/II0YATe/Ib 3aKPbITh OTBEPCTHE BCACBIBAHHS C
MOMOIIBIO NaJIblia ¥ IOBEPHYTH PETYJIATOP A0 HOJI0XEHNS MaKCHMalbHOTO 3Ha4eHHUs (MOJIHOCTBIO BIIPABO), yGeAUBIINCh B TOM,
4TO CTpeJIKa BaKyyMMeTpa JocTuraet -75 klla (-0,75 6ap). [loBepHyTb pyuKy pery/saTopa /o N0J10)KeHHsI MUHUMaJIbHOTO
3Ha4yeHHs (MOJHOCTBIO BJIEBO), TPOBEPsisl, YTO 3HAUEHHe BcacblBaHUsA He npesbimaet - 25 klla (-0,25 6ap).

[poBepUTh, 4TO6I He GbLIH C/IBIIIHBI Pa3ApaXaroliye LyMbl, TaK KaK OHH MOTYT ObITb IPU3HAKOM HEUCIIPABHOCTH.

pu6op 3auuieH miaBkuM npejgoxpanutenem (F 10A L 250B), pacno/ioxeHHBIM B KaGesie /1 IPUKypuBaTeJs. B ciyyae ero
3aMeHbl BCer/ia MPOBePSATD, YTOGbI OH GbLJI TOTO XKe THIIA U C TEMH )Ke XapaKTepUCTHKaMH. BHyTpeHHss 4acTb mpr6opa (cM.
3JIEKTPUYECKYI0 KapTy) 3alliIleHa C TIOMOLIbIO ABYX MJIaBKUX NpejgoxpanuTesneit F1 u F2 (T 15A L 125V), koTopele
HEBO3MOXKHO JIOCTaThb CHapYy»KH, IO3TOMY JUISl UX 3aMeHbI CJIe/lyeT 06PaTUThCs K TeEXHUYeCKOMY NepCOHay, yIOoJHOMOYeHHOMY
usrotoBuTesieM. [Ip60OP COCTOUT U3 CBMHIIOBO-KUCIOTHOM aKKyMyJIITOPHO# GaTapey, KOTOPYIO HEBO3MOXHO JJOCTaTh CHAPYKH.
Jins eé 3aMeHbl 06palalTECh HCKIIOYUTENBHO B CJIyKOY TeXxHUYecKoit momouu CA-MI.

Buj aedekra

INpuuunHa

Cnoco6 p npoGieMbl

1. Hemurarouui

CBeTOAMOJHBIN
Wupukarop KpacHoro
LBeTa

baTapes paspsikeHa

[oaxiounTe Kabeb MUTAHUS K 3JIEKTPOCETH,
BBIKJIIOYATEJlb [IPU 3TOM He J0JDKeH GbITh HaXaT, |
OCTaBbTe Ha 3apsiAiKe, I0Ka He 3arOPUTCs 3EJIEHBIN
HEMUWI'AIOIIMY CBETOAWO/JHBIM UHAUKATOP.

Hukaxo#
CBETO/IMO/HBIH

YcTpoiicTBO 610KHPOBAaHO

JlebeKT MCTOUHMKA NUTAHUS WM BHYTPEHHSAS
TexHU4YecKast npo6eMa. 06paTUTHCS B CIIYKOY

Hupaukarop He ['oput TeXMOMOLIU.
Het BcacbiBanus Kphllka éMKOCTH 1JI0X0 3aBUHYEHa OTBHUHTUTDb M CHOBA IPUBUHTHUTD /0 yIopa KPBIIIKY
EMKOCTH

Her BcacbiBaHus

HpOK}IaAKa KPBILIKH HE Ha MeCTe

OTBHUHTHUTH KPBIIIKY U CHOBA BCTaBUTH NMPOKJIAJKY B
THe3/0 B KpbILIKe.

3a6JI0KMpOBaH OTJI03KeHUA Ha NOIJIaBKe OTBHUHTHTB KPbILIKY, CHSITb [OIJIABOK U MOJIOXUTh
MOIJIABOK €ro B aBTOKJIaB.
Het 3akpeiTus Ec/in npoGka noMbITa, IPOBEPUTH, BcTaBUTh MomnIaBok
TnoInJiaBKa YTO INOIMJIABOK YaCTUYHO He
OTCOEAMHUIICS
MegeHHOe O6pasoBaHMe IeHbl BHYTPU HanosHUTB éMKOCTb 1/3 06GBIMHOM BOABI

BCacbIBaHHE

HaKONUTEeJbHOW EMKOCTH

HeT BcackiBaHus 1O
NpHYHHEe BbIXoAa
CJIN3HU

3acopeH GpUABTP

3aMeHHUTh GUALTP

MomHocTb BakyyMa
c1abast /UM HyJieBast

e PeryasTop BakyyMa OTKpPBIT
e 3alUTHBIA QUIBTP GJIOKUPOBAH
o TpyGKH MOACOeJUHEHHS K

GUIBTPY U K YCTPOHCTBY
3acOpeHbl, TeperHyauch WIH

[T0JIHOCTBIO 3aKPbITh PETYJASATOP H NPOBEPUTD
MOIIHOCTb BaKyyMa

3aMeHUTDb GUILTP

Mo/ coeAMHUTD TPYOKH K GUALTPY M/UIH EMKOCTH
WY 3aMEeHHUTb, €CJIH 3aCOPEeHbI
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Bup aedekra IMpuynHa Cnoco6 p npoG6JieMbl
OTCOEAUHUIUCH e Pa36/10KMpOBATD KJallaH NepeNnoJIHEeH s,
e KiamaH nepenoJjiHeHHUs 3aKPbIT y/lep>KUBaTh YCTPOWCTBO B BEPTHKaJIbHOM
W/ 3a6/I0KHPOBaH MOJIOKEHUU
e Hacoc noBpexaen e OGpaTUTbCS B CIYXKOY TeXHUYeCKOM oMoy CA-
MI
10.  [lpu6op U3AaeT WyM BHyTpeHHsisi npo6sieMa 06GpaTUTbCs B C/IYK6Y TexHUYeCKod oMo CA-MI
Nedexktbi1-2-3-4-5- Hu ouH U3 ciocoGOB peleHus 06GpaTUThCA K AUJIEPY UIH B CIYKOY TEXHUYECKOH
6-7-8-9-10 npo6JieMbl He Jaa nomougu CA-MI
MOJIOXKUTE/IbHBIX pe3yJIbTaTOB

A KCIO0/1b30BATh TOJIbKO BATAPEUW, PEKOMEH/IOBAHHBIE CA-MI. UCII0JIb30BAHUE BATAPEMH IPYTOT0O
THUIA HE PEKOMEHAYETCA U BEAET K OTMEHE TAPAHTHH.

BTom cJiy4ae, ecjii COTpyJHUK C.Ily)KﬁbI TeXHUYeCKOH TNOAJEPXKKHU O/KEH 3aMEeHUTh BHYTPEHHIOI0 6aTape10, OH [OJDKEH 06pa‘m‘rb
oco60e BHUMaHHe Ha TNOJIAPHOCTb KOMIIOHEHTA. 3HaKH + / -, OTHOCAIMECA K NOJIAPHOCTH, YKa3aHbl HEIIOCPEACTBEHHO Ha 6aTapee.

B cJ1y4ae, ecii 3aMyCcTUTCS YCTPOUCTBO NEpPenoIHEH s, BCachlBaHHE XU/AKOCTH JJOJDKHO OCTAaHOBUTHCS.

Ec/ii ycTpORCTBO [epenosiHeH sl He 3alyCKaeTCs], MOTYT UMeThb MECTO /{Ba CJ1y4dast:

Cayyaii 1 - Ecaiu ycTpoHCTBO Nepeno/iHeHUs He 3alycKaeTcs, BcacblBaHUE 6JI0KUPYeTCsl aHTU6aKTepUalbHbIM GUIBTPOM.
Cny4aii 2 - Ecin B mpu6op nomnaziaeT )KHAKOCTD (He paboTaeT HU yCTPOUCTBO NepeNoHeH s, HU QUIbTP), BBINOJHUTD
Texo6C/IyKMBaHue TPpHU6GOpa, CAaB ero B TexHUYecKyto cayx6y CA-MI (cm. cioco6 Bo3Bparta npu6opa).

H: M6 00124CEH Nped: no pocy 3/1eKmpudecKue cxeMbol, CNUCOK KOMNOHEHMO8, ONUCAHUS,
UHCMpYKYUuu no Kaau6poske u/uau a6yt dpyayio uHhHopmayuio, Komopas Moxcem nOMo4b COMPYOHUKAM CAYHCGbI
mexHu4eckoll noddepiicKu 8 pe.

4 P

KAX/bIi PA3 [IEPE/I HAYAJIOM IIPOBEPKH B C/IYYAE HEUCIIPABHOCTH WM OTKA3A HEOBXOUMO
OBPAUIATBCA B CJIYKBY TEXHUYECKOW IOMOILU CA-MI

HU3rOTOBUTEJb HE IAET HUKAKOY TAPAHTHH HA ANINIAPATYPY, LEJIOCTHOCTb KOTOPOM BbIJIA
HAPYILIEHA B PE3YJ/IbTATE IPOBEPOK, BbINOJIHEHHBIX TEXHUYECKOH CJIYKBOM

[ HMHCTPYKIIMA N0 3KCIIYATAIIMM

AxTubakTepuanbHblit unsTp

ABTOKNaBMPYEMasi CUNUKOHOBas TPyBKa

KoHuueckuit outuHr

CBeToanoAaHbIV MHANKATOP
\ /" cocTosHus 6atapeu

Pyuka perynstopa
Bakyyma

Bkn/Bbikn
nepekno4aTens

WHavkatop Bakyyma

. YCTpOﬁCTBO HeOGXO}lMMO NPOBEPATH Nepes KaXKAbIM UCIT0JIb30BaHHWEM, YTOGBI O6Hapy)KHTb OTKJIOHEHHA B pa60Te l/l/l/lf[l/l
TMOBpPEX/JEHH, HAHECeHHbIe BO BpeMA TPAaHCIIOPTUPOBKH l/l/l/lfll/l XpaHeHHs.

. PaGouee noJsioxkeHue AOJKHO 6bITh TaKHM, YTOOBI AO0CTaBaTh [0 MaHEeJIM yIpaBJIEHUA U XOPOIIO BUJETh ITIOKa3aHUA
HWHAUKATOpa BaKyyMa, EMKOCTH U aHTHGaKTepHaJleOFO q)MJ'Ipra.

. PeKOMeH}lyeTCﬂ He fiepXxaTb yCTpOleCTBO B pyKe l/l/l/l}'[l/[ nsberaThb AJIMTEJIBHOIO KOHTAKTa C KOpnycoM HpHGOpa.

BHUMAHMUE! /I/11 npaBH/IbHOTO HCI0JIb30BaHUA Pa3MeCTHTh ACIHPATOP HA IVIOCKYIO H YCTOHYHBYI0 IOBEPXHOCTD, YTOObI
MO>KHO GbIJIO HCIIOJIb30BAaTh EMKOCTD B NOJIHOM 06'beMe U 06eCreduTh MaKCHMaJIbHYI0 3gpGeKTHBHOCTb yCTpoHCcTBa
nepenoyiHeHud.

PaGoTa c ucTouHuKoM nuTanus [lep.T./MlocT.T.: 3Ha40K, HaxoAsALMcs psafioM ¢ pa3beM 12 B Ha kopmyce,
0603HaYaeT, YTO M0JIb30BATEJb J0JDKEH 03HAKOMHUTBCS C @ WHCTPYKUHUSMU IepeJ] KaX/bIM UCII0JIb30BaHUEM
npu60opa, onpeieUB IpeABapUTEeNbHO MOJEeNb U THI ICTOYHHKA IUTAHHs, K KOTOPOMY OH MOXeT GbITh
MOAKJ/IFOYEH, B COOTBETCTBUHU C TEM, YTO YKA3aHO KaK Ha HaCl’IOpTHOﬁ Taﬁf[“‘ll{e, TaK U B UHCTPYKIUAX 1O

3KCILTyaTalluH.
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e [lojcoeAnHNUTE KOPOTKYIO CHIMKOHOBYIO TPYGKY C aHTHGAKTEpHAIbHBIM GpUIBTPOM K BCACHIBAIOLEMY OTBEPCTHIO.
Jlpyrast Tpy6Ka, 0MH KOHeL| KOTOPO#i MoAcoeuHeH K GUIbTPY, J0/KHA GbITh [I0/{COeAMHEHA K OTBEPCTHIO Ha KPbIILIKe
EMKOCTH, BHYTPH KOTOPOH YCTAaHOBJIEH OIJIABOK (YCTPONUCTBO MePeNnoHEeHH s).

YcTpoKCTBO IepenoJ/iHeHHst cpabaThIBaeT (MOIIaBOK 3aKPbIBAeT GUTHHT BHYTPH KPBILIKH), KOT/a AOCTUTAETCS MAKCUMaIbHbIH
ypoBeHb 06'beMa (90% OT 06beMa EMKOCTH), M 3TO JleJIaeTCsl AJIs TOTO, YTOOBI )KH/JKOCTb He M0Masla BHyTPb MallliHbL.
[pr60p HEO6XOAMMO KCII0JIb30BATh HA TOPU30HTAIbHOM paboyei MJI0CKOCTH.

e [lojCOeANHUTD AJIMHHYIO CHIMKOHOBYIO TPYGKY K CBOGOZAHOMY OTBEPCTHIO Ha KPBILIKE; CBOGOAHBIN KOHEL, TPYOKH
MO/{COE/ANHUTD K KOHUUECKOMY GUTHHTY /sl IOJK/I0YEH s 30H/{a, U IOAKJIIOUUTh CaM 30H/, BCAaCbIBAHHsI K QUTHHTY.

e [lojcoeANHNUTD YHUBEPCAIbHbI UCTOYHHUK IUTAHUs K yCTPOMCTBY C OMOLbIO ClIEL{aIbHOr0 KOHHEKTOpPA U BCTaBUTh
ITeKep KabeJisi MUTaHUsl B CETEBYIO po3eTKy. YTOGk! HaYaTh NPOLeAYpPY, HAKMHUTE Ha BBIK/IIOYATeb B NoJI0XKeHHe I yist
BKJIIOYEHHUS

e 3ajaiiTe 3HaYEHHeE KeJIaeMOro IOHMKEHHOro jaByieHus (6ap/klla) c moMouibio pery/sTopa BakyyMa. [loBopaun Bast pyduKy
10 4aCOBOM CTPEJIKe, MOXKHO MOJIYYUTb 3HAY€HHe TOHMKEHHOT0 AaBIeHHUs: 3TH 3HaYeHHsl yKa3aHbl Ha BaKyyMMeTpe.

e YTo6bl pepBaTh 1/WJIH 3aBEPLINTh IPOLEAYPY, CHOBA HAXKATh Ha BBIKJIIOYATe/Ib U BEIHYTh BUJIKY U3 PO3ETKU IUTAHHUS.

e YTo6bl IPeAOTBPATUTH 06pa30BaHKe NIeHbl BHYTPH HAKOMUTEIBbHOM EMKOCTH, OTKPYTHUTD KPBILIKY EMKOCTH U HallOJHUTh
eé Ha 1/3 Boji0# (4TOGBI yIIPOCTUTD ONEPALIMI0 OYUCTKH U YCKOPUTD NOHWKEHHE JJaBJIeHHs1 BO BpeMsi paboThbl), 3aTeM
3aBUHTHTD KPBILIKY éMKOCTH.

e BbIHYTb NIPHUHAAJIEKHOCTH U BBINOJHUTb OYUCTKY.

e [lo 3aBeplIeHUH KaX/A0T0 UCI0JIb30BaHHUs IOMECTUTD HPU6OP B KOPOGKY C LieJIbI0 3aLUThI OT MbLIH.

BHUMAHME! Busika ka6esisi TUTAHUSA - 3TO 3JIEMEHT OTKJIIOUEHHUS OT 3JIEKTPUYECKOH CETH; AaXKe eCJIM NPU6GOp OCHAleH
CrenyaJbHON KHONKOH BK/IIOUEHMs/BBIKJIIOYEHHs, BUJIKA [JOJDKHA BCerZia 6bITh JOCTYIIHA BO BpeMsl HCIO/Ib30BaHUsS MpUGOpa,

4TO6bI UMETh AOIOJJIHUTEJIbHYI0 BO3MOXHOCTb OTKJ/IIOYUTH €ro OT 3JIEKTPOCETH.

NPEAYNPEXJIEHUE: Y6enuTech, YTOCOCTOPOHbINALMEHTAHAQUIbTPEUMEIOTCACTPEKH.

Dérection of suction floy

HanpaBneHue BCAChIBAIOLICTO IIOTOKA

NPEAYNPEXAEHHUE:

Heo6xoANMOpery IsipHONPOBEPSI ThbBHY TPEHHIOK0YACTbMEAULHCKOTr 0y CTPOHCTBAHAHAINYMEBO/IbIMINAPYTUX BUAMMbIX3arpsi3He
HUH (BblAENEHHUI).

[IpUHATMYH KU KOCTUHIMAPYTUXBU MM bIX3arpsisHeHUITHe06X0{MMOHeMe/JIeHHO03aMeHUTbMe/IMIIMHCKOEeN3/1e/IHe B CBSA3H C
OMAaCHOCTbIOHE0CTaTOYHOTONOTOKABAKyyMa.

JlaHHaANpoAyKLMAGkIIapa3paboTaHa, UCIIbITaHA U U3rOTOBJIEHANCKIIIOYHTEIbHO/IS0JHOPA30BOrONPUMEHEHHUS, U
CPOKHCII0J/Ib30BaHUAHE/J0/KEHIIPEBbILIATE 24 Yaca3auCK/II0UeHHeMyKa3aHHbIX/ja/leecyyaes.

PaGoTa c kaGeieM A1 npuKypuBaTess 12 B Iocr.T.

. [MoacoeANHUTD NOCPECTBOM Kabesisl /ISl IPUKYpHUBaTe/Isl BHEITHUH pas3beM 12 B npuGopa k pasbeMy NpPUKypHUBaTeJIsl.
I DOBEPUTH COCTOAHUE 3aAPAAKH 6a’ra|zen TPAHCIOPTHOTO CPEJICTBA, epe/] TeéM KaK MCII0J1b30BaATH KabeJb A1
OPUKYPUBATENA.

. HaxkmuTe Ha BbIKJIOYaTeJIb, IepEBE/id €ro B II0JIOXKEHHE l, JAJId BKJIIIOYEHU A

Buumanue: Mcrnob3yiiTe TOBKO OPUTHHAJBHBIN Kabeib Jid MPUKYpUBaTe/Is, TOCTaB/IseMbIH B KOMIIJIEKTE, UM 3aN1acHOM, Kak
ykasaHo B ry1aBe «OcHoBHble [IpaBusa Texnuku besonacHoctu»

BHUMAHUE! KHonka BK/JIIO4YEHHs1/BbIK/II0YEHHsI (B CMbIC/Ie TOAKIIOYEHHsI K 3JIEKTPOCETH) - 3TO 3I€MEHT OTK/IIOYEHHSI OT
3JIEKTPUYECKOM CETH; B JII060M CJIydae, AaKe eCJIM IPUGOP OCHALLEH Cliel{HaIbHON KHOIKOM BKJIIOUEHHSs /BbIK/IIOYEHHS, BUJIKA
HMCTOYHHKA MUTaHUst 12 B MOCT.T. 0J/DKHA Beerja 6bITh A0CTYNHA BO BPEMsi HCII0JIb30BaHHUs NPUBOPA, YTOGHI UMETh
AOINOJIHUTEJIbHYIO BO3MOKHOCTb OTKJ/IIOYUTD €ro OT 3JIEKTPOCETH.

PaGoTa c nomomeio BHyTpenneii Batapeu

. HaxkaTh Ha BBIKJIIO4YaTeJIb, IepeBeJid €ro B I0JI0KeHHe I, YTOOBI BKJIIOYHUTh yCTpOI‘;ICTBO (BHeLUHI/Iﬁ HUCTOYHHUK MUTAHUA HE
J0JDKEH GBITb MOJKJII04EH)

. Cpok aBTOHOMHOM paGoThl 6aTapey MpH MOJIHOI 3arpy3Ke COCTAB/ISAET MPUMEPHO 60 MUHYT HEMPEPBIBHOTO
HCII0/Ib30BaHUSL.

BHUMAHME! [lepes ncnoib30BaHHEM yCTPOHCTBA NPOBEPUTh COCTOSIHME 3aps/ia KUCJIOTHO-CBUHI[OBOM 6aTapeH.
IMepe/; KaX/[bIM UCTIOJIb30BAaHHEM CJIElyeT 3apshkaTh GaTapero.
YTo6bI NIO//IeP3KHBATh YCTPOHCTBO B XOPOIIEM COCTOSHUHY, ClIe/lyeT 3apsaTh 6aTapelo Kax/ble 3 MecAna (eciu He
UCIIOJIb3YETCs)
Onepagun 3apAAKH: YTOO6BI 3apAAUTb BHYTPEHHIOIO 63Tape}0, HEO6XOAMMD NoACOeJUHUTDb yHMBepCaJ’IbeIﬁ HUCTOYHUK MUTAHUA (B
KOMIIJIEKT€) K CETH 3JIEKTPONUTAHUSA IPUMePHO Ha 180 MUHYT, IPH 3TOM IJIaBHBIN BBIKJIIOYATE/b JIOJIKEH GbITh B 110J10KeHHH 0.

/\FOOT SWITCH
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Pa6oTa c neaanablo Il'l[!ﬂ Ha.}'lﬂ"ll/lﬂl:

BcraBuTb KabeJsib MUTaHKA NeJJa/IbHOTO yNIpaB/eH|s B ClellHalbHbIH pasbeM, 0603HaueHHbIH 3TUKETKOH,
HaxoAAuuiica ¢ 3aHe# cTopoHbl npubopa. [lefanbHBIM ypaBieHHeM MOXKeT 3aMEHUTh KHOMKY
BKJI/BbIKJI f1s1 BK/IIOYEHHUsT U BBIKJIIOYEHUs] MAIIUHBbL.

TAB. 1 - CBETOBAA HHAUKAIIUA BO BPEMA PABOTbI
[Ipu BHelIHEM NUTAHUY (HE3aBUCHMO OT COCTOSIHUsI 3aps1/IKM 6aTaper), KOTJa yCTPOMCTBO aKTUBHO (110C/Ie HaXKaTHsl KHOIIKU
Bxutouenust), TOPUT 3EJIEHBIY CBeToAMOAHDIIH Hnpukatop.

CBeToguOAHaA daza Ipo6aema/lMpuunHa Pemenne

CvrHaim3anus

MuraeT 3eJieHbli Bo Bpems BolnosiHsieTcs 3apsiika TMopoxaaTs

CBETOAUOHBIN 3apsaaku 6arapeu

HMHJMKATOp

Hemuraromuit Bo Bpems Lk 3apsKy 3aBeplleH OTCOeAMHUTb UCTOYHUK MUTAHUSA

3eJIeHbIN 3apsaaku

CBETOHOHBINH

WHaukaTop

Hemuraromumit Bo Bpemsa CHrHaau3anus, YTo BbINOTHUTD LMK/ 3aPAAKH.

CBEeTO/MOAHBIN pa6oThl 6arapes paspsiKeHa BHUMAHME! Bo BpeMsl TaKo# CUTHAIM3aL U1
HnpukaTop KpacHoro 6arapeun MPO3BYYMUT JAJIMHHBIA U HeNpepbIBHbIN 3ByKOBOH
IBeTa cUrHaJ (POJ0/KUTENbHOCTD curHana 0,8

c/4acToTa: KaxAble 8,5 ), KOTOpbIH yBeAOMJISIET
110J1b30BaTeJIsl 0 TOM,4TO 6aTapesi pa3pshkeHa

Muraromuit ABTOMaTHyYeCcK Barapes nosHoCTbI0 Ipy NOBTOPHOM BKJIIOU€HHMH YCTPOHCTBA 3aMUraeT
CBeTOANOAHBIH oe paspsKeHa KPacHbIH CBETOANOAHbIA HHAUKATOP: HEMEe/AJIEHHO
HWnpaukatop KpacHoro BBIKJIIOYeHHe 3apsiiUTh GaTapero.
LBeTa ycrpoiicTBa

M3-3a

paspsbkeHHOH

Garapeu
Hemwuraromuit Bo Bpems TIpomexxyToyHOE T'apaHTHpOBaHHas QYHKIHOHAJBLHOCTD 6aTapen/
OpamxeBblit pa6oThl cocrosinue/ Batapeu [Ipu cMrHasM3alMU KPacHOTO CBETOAHO/JHOTO
CBeTOANO/HbIN 6aTapeun HEIOJIHOCTBIO 3apsiKeHa HMH/MKaTOPa BbINOJHNUTH LIUKJI 3apsIAKH
WHaukaTop

HUKOJA HE UCII0/Ib30BATh YCTPOMCTBO BE3 EMKOCTH M/WUJIY 3AILIUTHOT O ®U/ILTPA

| YCJIOBWA TAPAHTHH |

TapaHTHs NpeJoCTaBJseTCs Ha CPOK_24 MecsANa, HauKHas C JaThl TOKYNKU. [apaHTHsl pacnpoCTPaHsAeTCsi HA PEMOHT UJIM 3aMeHy
AebeKTHBIX YacTeH, eciu AedeKT 6bUT YeTKO ONMCAH 3aKa34UKOM U MOATBEPXKAEH TEXHHYECKOH c1yx60it CA-MIL.

PacxoziHble MaTepHaJibl He NOKPBIBAKOTCA rapaHTHek. [1o pacXojHbIMU MaTepHaJaMy MOHUMAIOTCH CHIMKOHOBBIE TPYOKH,
GHUIBTPBI, IPOKJIAAKH U aCIMpalMOHHbIe KaTeTepbl. TakKe rapaHTHel He OKPbIBAETCsl HUKAKOM yiiep6, KOTOPbIA MOXKeT 6bITh
HaHeceH B pe3yJibTaTe HeNPaBU/IbHOM 3KCILJyaTalMH1, YMbILIJIEHHOT0 [I0OBPEX/EeH sl MM HeHa/lJIeXalllero yxo/a 3a
MeAMILHMHCKUM IPUBOPOM.

TapaHTHs aHHYJIMPYETCS, €CIK PEMOHT U TEXHUYECKOe 06C/TyKUBaHHE OCYLIeCTB/ISETCS HEYTIOJHOMOYEHHBIM IEPCOHAIOM

[ CII0COF BO3BPATA B IIEJIAX PEMOHTA |

B COOTBETCTBWH C HOBbIMU EBPONEVCKUMU HOPMATHUBAMM, CA-MI SRL IEPEYUC/IAET HEKOTOPBIE OCHOBHBIE MEPBI
COBJIIOIEHHSA TUTUEHBI AIIIAPATYPBI U OTIEPATOPOB, OTBETCTBEHHDIX 3A EE 3KCIUIYATALUIO. CA-MI PEKOMEHAYET
COBJIDAATD JAHHBIE TIPABUJIA, YTOBbl TAPAHTUPOBATDb T'MTMEHY U 310POBbE BCEM JIULIAM, PAGOTAIOIIIUM B LE/IAX
OBECIEYEHHA KAYECTBA U BJ/IATOIIOJIYYHA.

Kasxzp1it mpu6op, Bo3BpaleHHblit komnanuu CA-MI, 6yeT no/iBepruyT rUrHeHM4eCKUM POBepKaM Mepes pEeMOHTOM.

Ecsin CA-MI peiut, 4T0 1pu6op He NPUro/ieH /il PEMOHTA U3-3a 3aMeTHBIX BHEIIHUX U /HUJIM BHYTPEHHUX IPU3HAKOB
3arpsi3HeHHs], OHa BepHeT NpuGop kiaueHTy c nometkoi “IIPUBOP HE [TIOJABEPTHYT PEMOHTY", npu/I03KHB THCbMO C
06bACHEHUAMH KacaTeJbHO 0GHapyKeHHBIX AepekToB. CA-MI Srl oneHHUT, AB/IsIeTCA /1K 3arpsi3HeHHe TPUYHMHOM HeHCITPaBHOCTH
WJIM HeNPaBHJ/IbHOTO UCH0/Ib30BaHUS.

Ec/u 3arpsiaHeHye IpU3HaeTCsl IPUYMHON HercnpaBHOcTH, CA-MI Srl 3aMeHUT NPOAYKT, TOJIBKO eciv OH conpoxaaeTcss YEKOM
v TAPAHTUIHBIM TAJIJIOHOM C [TEYATbIO. CA-MI Sl He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a KOMILIEKTYION[HE, HA KOTOPbIX 3aMeTHbI
3arpsi3HeHHs, U, CJie/0BaTe/IbHO, 3aMEeHHUT HX, BLICTaBUB KJIHEHTY CYeT 3a CTOMMOCTb MaTepHasa.

Yo Kacaercst ykazaHHoro Bblile, OBAA3ATEJ/IbHO npoBecTu caHUTapHYI0 06pab0oTKY BHEIIHEr0 KOPIIyca, UCI0JIb3ysl TKaHb,
CMOYEHHYI0 JleHaTypUPOBAHHbIM CIMPTOM MJIM PAaCTBOPAMHU I'MIIOX/IOPUTA, U KOMILIEKTYIOIHX, IOTPY3UB UX B Te e
JlesuHULUpYIoIe pacTBOPLIL. [10/10XHTe B NAKET € yKa3aHHBIM MPHGOPOM U NPOAe3UHOUIUPOBAHHBIMU KOMIJIEKTYOLMMH.
[pocuM Bcer/ja yKasbIBaTh 0GHAPYKeHHbIH edeKT /s TOro, 4YTOGbI CKOpee BbIMOJHUTE PeMOHT. Takxke c/ielyeT BHUMATeNbHO
YUTATh MHCTPYKLMH 110 3KCIJIyaTalMH, YTOGk NPeJIOTBPATUTh HaHeCeH e yllep6a Npubopy W3-3a HepPaBUJILHOTO
ucnosib3oBaHus. TpeGyeTcs BCer/a yKasblBaTh 0GHapYeHHbIH edeKT, YTo6bl TexHHYeckHe cnenuaauctel CA-MI Srl Morau
OIleHHUTD, SIBJISI€TCS JIM OH FrapaHTHHHBIM C/IydaeM.
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| PUCKH, CBA3AHHBIE C 3JIEKTPOMATHUTHbBIMH IOMEXAMM, U CIIOCOBbI UX YCTPAHEHHUA |

B aTom pasgesne cofepxuTcs MHGOpMaIHs, Kacawlascs COOTBETCTBHSA MpHUbopa TpeboBaHusaM cranAapTta EN 60601-1-2 (2015).
Xupyprudeckuit acnupatop NEW ASKIR 230/12V BR - 3To MeJUL{HHCKUH 3/1eKTPUYECKUH TPUGOP, KOTOPBIi Tpe6GyeT NPUHATHUS
oInpe/ie/IeHHbIX Mep NPeA0CTOPOXKHOCTH, YTO KaCAeTCsl 3JIeKTPOMAarHUTHOW COBMECTHUMOCTH, U KOTOPBIH JJO/DKHBI GbITh
YCTaHOBJIEH U 3alylleH B COOTBETCTBUHU ¢ HHOPMaIHeH, yka3aHHOH B COMMPOBOAUTENbHON AOKyMeHTan u. [lepeHOCHBIE 1
MOGHJIbHBIE YCTPONCTBA PaJUOCBA3H (COTOBBIE TeJieQOHBI, TPAHCMHUTTEPEI U ITP.) MOTYT MOB/IMATb HA MEAUIIMHCKUH TPHGOD,
[03TOMY X HeJb3s1 UCII0JIb30BaTh B HENOCPEACTBEHHOH GJIM30CTH, PsJOM UM CBEpPXy € MeAULIMHCKUM pu6opoM. Eciu Takoe
HCII0JIb30BaHUE HEO6XOAUMO U HeM36EXHO, 0cO6ble Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH J0JDKHBI ObITh IPUHSITHI JIs TOTO, YTOGBI
Me/IMIIMHCKUH 3J1eKTPONPHGOP HCIpaBHO paboTas B IpelyCMOTPEHHOM /ISl HEro 3KCILIyaTallMOHHOH KOHQUTypaLuu
(HampuMep, MOCTOSIHHO IPOBEPATh U 0OCMAaTPUBATh HA MPeJMeT HaJIW4Hs/OTCYyTCTBHUS aHOMa/IMH UM HEUCIIPaBHOCTeM).
Hcnosb30BaHUe NIPUHAJIEKHOCTEH, JaTYMKOB U Kabesel, OTJMYHbIX OT YKa3aHHBIX, 3a UCKJIIOYEHHEeM JJaTYUKOB U KabeJsieH,
IPOJIJaHHbIX U3rOTOBUTEIEM IPU6GOPA U CUCTEMbI KaueCTBe 3aMaCHbIX YacTei, MOXXeT IPUBECTH K yBeJHYeHHIO U3JIyuYeHUs] UIU
CHIDKEHHUIO yCTOWYHMBOCTH YCTPOHCTBA MM CHCTEMBI. B ciiefiylomux TabiMLax npuBe/ieHbl CBeJleHHs 0 XapaKTepHcTHKax IMC
(3/1eKTpOMarHUTHasi COBMECTHMOCTD) 3TOT0 MEAUIIMHCKOT0 3/IeKTponpubopa.

CHpaBO‘{HPlK U AeKJIapanus U3roTOBUTEJIA - 3J[EKTpOMal‘Hl/lTHOE H3JIy4yeHue

Xupyprudeckuit acnupatop NEW ASKIR 230/12V BR ucnosib3yeTcs B 3JIeKTPOMarHUTHO# cpefie, ykasaHHOH Hike. KineHT
1/WJM noJIb30BaTeb Xupypruyeckoro acnuparopa NEW ASKIR 230/12V BR fgo/nkeH y6eiUTbCsA, YTO TPUGOP UCHOJIB3YETCS B
TaKOM cpesie

IIpoBepka U3nyyeHuin CooTBeTCTBUE CrnpaBOYHMK IO 3JIEKTPOMarHUTHOM cpeje
Hznyyenus I'pynna 1 AcnupaTop NEW ASKIR 230/12V BR ucnosssyet PY-anepruio
HCIyCKaeTMble /KOHAYKTUBHbIE TOJIbKO /15 BHyTpeHHeH pa6oTsl. [03TOMy ero paagroussiydeHue
CISPR11 OYeHb HU3KOE U He BbI3bIBAET IOMEX B HENOCPEACTBEHHOH 6JIM30CTH

OT JIIOGBIX 3IEKTPOHHBIX IPUGOPOB.
Uznydenus Kunacc [B] Acnupatop NEW ASKIR 230/12V BR nogXoAXT AJis1 KCIIOJIb30BaHUs
l/lCHyCKaeTMbIe/KOHﬁLyKTMBHble B JIOOBIX yC/J0BHUSAX, B TOM YUCJIe JOMAIIHUX, a TaKXe TeX, KOTOpble
CISPR11 CBsI3aHbI HENOCPECTBEHHO K yGJINYHON pacnpe/ie/IMTebHOH
l'apmonunynble EN 61000-3-2 Kiacc [A] CeTbI0, KOTOPas MOCTaBJIsAET SHEPTUIO NMTAHUSA B TOMEIeHUs
Kone6anus HanpsbkeHus / CooTBeTcTByeT GbITOBOro Ha3HAYEHHsI.
nepenay HanpskeHust EN 61000-3-3

Cnpaso‘u-mlc U AeKJIapaluusa U3roTOBUTEJIA - YcToityuBOCTb K 3JIEKTPOMAarHMTHBLIM IIOMeXaM

Xupyprudeckuit acnupatop NEW ASKIR 230/12V BR ucnosibdyeTcs B 371eKTPOMarHUTHOH cpefie, ykasaHHOH Hinke. KineHT
H/¥JIY N0/Ib30BaTe b XUpyprudeckoro acnuparopa NEW ASKIR 230/12V BR gosxeH y6eAUThCS, 4TO IPHGOP UCHOIb3YeETCs B
TaKoi cpesie

IlpoBepka Ha YpoBeHb HCOBITaHUSA Ypogenn CnpaBoYHMK 1o JJIEKTPOMArHUTHOI cpeje
YCTOMYHMBOCTb K CooTBeTcTBHA
3/IEKTPOMAarHUTHBIM
noMexam
JeKTpocTaTUYecKue + 8 kB npu KoHTaKTe TpuGop He TloJibl JO/IKHBI GBITh JI€PEBAHHBIMH,
paspszbl (3CP) +2,4,8,15 kB B Bo3styxe U3MEHSIET CBOE | GETOHHBIMM MJIU KepaMudeckuMH. Eciu mosst
EN 61000-4-2 COCTOSIHUE TOKPBITbI CHHTETUYECKMM MaTepHasiom,
OTHOCHTEJIbHAS BJIAXKHOCTb BO3/iyXa JI0/DKHA
6bITh He MeHee 30%.
KparkoBpeMeHHbIH +2 KB 19 nuTanua Mpubop He [MTaHue JOKHO GBITh TUIMYHBIM, TOPrOBOr0
BbIGPOC HaNpsKeHUs / +1 kB /119 MPOBO/JHUKOB U3MEeHseT CBoe HJIA MEIMIIMHCKOTO yYPeXK/IeH .
BCILJIECK CHUrHaza COCTOsIHHE
EN 61000-4-4
CKayoK HanmpsHKeHHUs +1 kB TpuGop He IuTanue AOKHO 6bITh TUIMYHBIM, TOPrOBOTO
EN 61000-4-5 nuddepeHIHATBHBIN HM3MEeHsEeT CBoe WJIM MEJIMLIIMHCKOTO Y4PeX/JeHHs.
MeTo/[, COCTOsIHHE
+/-2 KB o6uuii MeTOq
[asenys HanpsKeHKs, <5% Ur (>95% nanenue - [luTaHue JOHKHO OBITH TUITHYHBIM, TOPTOBOTO
KpaTKOBpeMeHHble B Ur) a4 0,5 nukiaa MJIA MEIMIIMHCKOTO YYpexK/IeHH .
npepbIBaHUA U 40% Ur (>60% nasenue Ecau nonb3oBatesto acnuparopa NEW ASKIR
HU3MeHeHUs B Ur) a1s1 5 nuksioB 230/12V BR TpeGyeTcs HenpepbIBHast paboTa
HamnpsiKeHUst 70% Ur (>30% nagenue npubopa, peKOMEeHAYETCs UCIOJIb30BATh €ro ¢
EN 61000-4-11 B Ur) Ans 25 nuK/IoB WBII.
<5% Ur (>95% nanenue
B Ur) A1 5 UMKJIOB

MarHuTHOe noJjie Npu 30A/m MpuGop He MarHuTHbIe 110JIs IPH YacTOTe NUTalolel ceTh
YacToTe CeTH U3MeHseT CBoe JIOJDKHBI UMETb YPOBHH, XapaKTepHble IS
(50/60 I'u) COCTOSIHHE YCTaHOBOK B KOMMep4YecKOH HJIM MeJULIUHCKOH
EN 61000-4-8 cpeje.

Ut - 3TO 3HaY€eHHEe HanpsaXeHudA NUTaHUuA
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CHpaBO‘{HPlK U AeKJ1apanus U3roTOBUTEJIs - YcToituyMBOCTb K JJIEKTPOMAarHUTHBIM NoMexaM

Xupyprudeckuit acnuparop NEW ASKIR 230/12V BR ncnosib3yeTcs B 3JIeKTPOMarHUTHOM cpejie, yKa3aHHOH HUxke. KineHT
1/WM noJib30BaTesb Xupypruyeckoro acnuparopa NEW ASKIR 230/12V BR fgonkeH y6eAUTbCs, 4TO TPUGOP UCMOJIB3YETCS B
TaKoii cpesie

IpoBepka Ha YpoBeHs, yka3aHHbIH EN YpoBennb CnpaBOYHHK IO JJIEKTPOMarHuTHOM cpeje
YCTOHYHMBOCTb K 60601-1-2 COOTBETCTBU
3JIEKTPOMAarHuTH a

bIM IIOMeXaM

YcTolHuMBOCTD K 3 B cpesiHeKBa/l. HANPSK. Vi=3B TepeHocHble 1 MOGUIBbHBIE PY npubope! cBA3U He
KOH/JYKTHBHBIM 150kTI'y o 80MT'y (a5 cpeJiHeKBa/. JI0JDKHBI HCII0JIb30BaThCs B6/IM3Y yacTel npuGopa NEW
rnoMexam YCTPOMCTB, KOTOpBIE He HanpsiK. ASKIR 230/12V BR, Bk/1t04as kabesu, paszensiouiee
EN 61000-4-6 SABJISIOTCS paccTosiHue BblUUCIsIeTCs 10 popMyJie, TPUMEHUMOH K
JKU3HEINO/IepXKUBaO UM 4yacToTe NepejaTunKa. PekoMeH/iyeMble pas/essioniye
u) paccTostHUst
YcToiunBOCTb K 10B/m 80MI'y mo 2.7TTy Ei=10V /M d=[3,5/Vi J;
H3JIy4aeMbIM (A1 IpUGOPOB, KOTOpBIE _
nomexam He SIBJISIIOTCS d=[12/E] ‘/; ot 80 Iy 10 800MTn
EN 61000-4-3 JKU3HENo/1/IepKUBaIOILIUM d=1[23/E1] \[p 0T 800 MI' 10 2,7 I'rig
)

T'zie P - 3T0 MakcuMasibHasA BBIXO/HAs MOILHOCTb [lepe/iaTikKa
B BarT(BT) cor/iacHO JaHHBIM IPOM3BO/UTEJIA Nepe/]aTIHKa,
1 d - 3TO peKOMeH/lyeMoe PacCTOsIHHE B MeTpax (M).
HanpspkeHHOCTb 0JIS1 OT CTALMOHAPHBIX
pajiMonepe/]aTYMKOB, KaK ONpe/ie/IeHO C IOMOIIbIO
3JIEKTPOMarHUTHOTO 06C/1e/I0BaHHA MeCTa?), MOXKeT GbITh
MeHbllIe YPOBHSA COOTBETCTBHUA B KOK/I0M YaCTOTHOM
JAuanasoHeb). [fJoMexy MOryT BO3HUKATb B HENOCPE/CTBEHHON
6JIM30CTH OT 0GOPYAOBaHHUs], 0603HAUYEHHOTO CJIeYIOLIAM
CUMBOJIOM:

)

Ipumevanue 1. [Ipu 80 MI'y e 800 MI'y npuMeHsieTCst AUana3oH 6oJiee BbICOKOH 4aCTOThI.
IpuMeyanue 2. ITU NPUHIKILI He MOTYT IPUMEHATBCA BO BCeX CUTyanusax. Ha pacnpocTpaHeHue 3/1eKTPOMarHUTHBIX BOJIH
BJIMSIET TOTJIOIEHHE U OTPaKeHHe OT KOHCTPYKIKH, 06'beKTOB U JIIoieH.

a) HanpsbkeHHOCTD 110J151 OT CTaLMOHAPHbIX TePeaTYMKOB, TAKMX KaK 6a30Bble CTAHLUHU /15 pafroTe1epOHOB (COTOBBIX U
6ecrpoBO/IHbIX) M Ha3eMHbIe MOGHJIbHbIE PAZIMOCTAHLIMY, Pafro-TiepeaaTiiki AM u FM 1 nepe/jaTdyMKy TeeBU3HOHHOTO BELaHHUSI, He
MOXeT 6bITh [Pe/lyCMOTPEHA TEOPETUIECKU U C TOUHOCTBIO. /1JIsT OLIeHKH 3/IeKTPOMArHUTHOM Cpe/ibl, CO3aHHOM GUKCHPOBAaHHBIMU
PaAMoYacTOTHBIMH NepefaTIMKaMH, He06X04MMO IPOBECTH 3JIEKTPOMarHUTHOE UCC/Ief0BaHue MecTa. Ecii n3amepeHHast
HaNpsHKEHHOCTD M0J1s1 B MeCTe, B KOTOPOM HCII0JIb3yeTCsl YCTPOMCTBO, IPeBbIIIaeT JONyCTUMbI ypOBEHb COOTBETCTBHS, 0 KOTOPOM
TOBOPHJIOCH BbILLIE, CIEAYET MOHAGII0AATD 3a JUIsi HOPMAJIBHOM paboToi camoro npuGopa. Ec/iv Bbl 3aMeTHJIN OTKJIOHEHHs B paboTe,
MOXHO NMPEANPHUHSATD JONOJHUTE/IbHbIE MEPbI, TAKHE KaK [IePeOpHeHTALIMs HJIM CMeHa MEeCTOIOJIOKEH s IPUGOpa.

b) HanpspkeHHOCTb 10J1s1 B AranasoHe yactoT oT 150 kI'y go 80 Ml fo/nkHa 6bITh He MeHee 10 B/m.

79



PexkoMeHayeMble pasjeisioliie pacCTOSHUA MeX 1y NepeHOCHBIMU ¥ MOGU/IBHBIMHY IPMGOPaMHU paJUOCBA3H U
MOHHUTOPOM

Xupyprudeckuii acnupatop NEW ASKIR 230/12V BR npezHa3Ha4eH /Jisl UCII0JIb30BaHKA B 3JIEKTPOMAarHUTHO# cpefie, B
KOTOpO¥ u3yyaeMmble PY-nmoMexu HaxoAsTcs moJ KoHTpoJieM. KineHT uu oneparop ycrpoiictBa NEW ASKIR 230/12V BR
MO3KeT NOMO4b MPeI0TBPAaTHTh 3/IeKTPOMAarHUTHbIE IOMEXH, 06ecredrBasd MUHUMa/IbHOE PacCTOSAHUE MeX/ly MOGUILHBIMU U
MOPTATUBHBIMU CPEJCTBAMH PAIMOYACTOTHOM CBSI3M (nepeaaTyrku) U ycrpoiictBoM NEW ASKIR 230/12V BR, kak
PEKOMEH/IOBAHO HIKe, B 3aBUCUMOCTH OT MaKCHMaJ/IbHOM BbIXO/JHOM MOLIHOCTH NPUGOPOB PaJIUOCBA3H.

Pasjiesisiiommee paccTosTHUE 10 YaCcTOTe NepeAaTInKa
HomunanbHas M
MaKCUMaJIbHast 150 kI'y mo 80 mMI'y 80 mMI'y 1o 800 mMI'y 800 mMI'y 1o 2,7 rl'ny
BbIXOAHasi MOIIHOCTh d=1[3,5/V1] \/; d=[12/Ei] J; d=[23/Ei] J;
nepejaT4YnKa
BT
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

/114 nepefiaTYMKOB C MaKCHMa/IbHOM HOMHUHA/IbHOM BBIXOZIHOM MOIHOCTBIO, He YKa3aHHOM Bblllle, peKOMeH/lyeMOoe MUHUMAJIbHOe
paccrosinue d B MeTpax (M) MOXHO pacCYHTaTh C TOMOLbIO ypPaBHEHHs, NPMMEHHMOr0 K 4acToTe NepeJjaT4uka, rae P - ato
MaKCHMaJlIbHasi HOMMHaJIbHAs BbIXO/IHAsA MOLIHOCTb Nepe/iaTukKa B BaTT (BT) corsiacHO JaHHbIM IPOM3BO/UTE/IS Iepe/jaTuMKa.

Ipumeyanwue 1. [Tpu 80 MI'y e 800 MI'y npuMeHsieTcsl pa3zesisiollee pacCTOsSIHUE JJ/Is Mana3oHa 6oJiee BbICOKOH 4aCcTOTHI.

IIpumeyanue 2. ITU NIPUHLUIILI HE MOTYT IPUMEHAThLCA BO BCeX cUTyalusx. Ha pacnpocTpaHeHye 3/1eKTPOMarHUTHBIX BOJIH
BJIMSIET NOIJIOIEHHE U OTPaKEHHE OT KOHCTPYKIMH, 0GbEKTOB U JIIOJE.

NPEAYNPEXJAEHHUA OTHOCUTEJIBHO MPABUJILHOM YTUJIU3ALIUU U3JE/IUA B COOTBETCTBUMU C
EBPOINEVCKOW IUPEKTUBOM 2012/19/UE-RAEE (OTX0/bI 3/1eKTPMYECKOTO U 3JIeKTPOHHOTO
060py/10BaHHA):

ITo OKOHYaHHUIO CpOKa 3KCnleaTaLu/[ld H3/ieJiusd OHO He JOJIXKHO yTMﬂM3MpOBaTbCH BMecCTe C 6blTOBbIMH OTXOJaMH.
WUspesne MOXHO CAaBaTh B ClelHa/IbHble LeHTPBI 110 c60py AnddepeHMpOBaHHbIX 0TX0/0B, OPraHU30BaHHbIX OpraHaMu
MEeCTHOTO CaMOYIIpaBJIEHHs, UJIX 2)Ke BEPHYTb AUJIepy NNPpH NNOKYIIKe HOBOrO anGOpa 3TOTrO e THIla C TAKHMH XKe d)yHKuHHMH.
OT,[le./leaﬂ yTHUIU3ALHA U3/ eJINA 1103BOJIAeT HU36eXKaTh BO3MOXHBIX HEraTHBHbBIX ﬂOC/[e,[[CTBHF[ A Opr)Kal'OH_[eﬁ cpeabl 1
3/10pOBbsi YEJIOBEKA B pe3yJibTaTe HeNpaBUJIbHON YTHIM3ALHMH, 8 TAKXKe BOCCTAHOBUTb MaTepHaJibl, U3 KOTOPbIX OHO C/€JIaHO, a,
CJ1e,0BaTEeJIbHO, IOJIYYUTh 3HAYUTEJIbHY 3KOHOMUIO 3HEPIruU U peCypCoB. YcaosHoe 0603Ha‘{eHl/le Ha T36J'II/I‘{KE C IaHHBIMH
YyKasbIBaeT Ha OTﬂeﬂthlﬂ C60p OTXO/0B 3JIEKTPUIECKOTO U 3JIEKTPOHHOTO OGOPyAOBaHHﬂ.

BuuManue: HenpaBuibHast yTHIM3ALUSA 3JIEKTPHYECKOTO U 3/1eKTPOHHOT0 060py/JOBaHUS MOXKET CTATh IPUYMHON HAJIOMKEHUS
wTpadHbIX CAHKIMH.

=Sy
AR RS
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NEW ASKIR 230/12V BR je chirurgicky odsavaci pristroj se stfidavym napdjenim: 14V === 4A s dodanym sitovym zdrojem
model UE60-140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1 od FUHUA (vstup: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) nebo vnitfnim napajenim
(baterie Pb 12V === 4A) nebo kdyz se pouzije kabel cigaretového zapalovacte automobilu (12V === 4A). Je vhodny pro odsavani
télesnych tekutin (hlenu nebo kataru) z nosu, Gstni dutiny, priidusek dospélych a déti. Zvlast vhodny pro piepravu po
nemocni¢nich chodbach, tracheotomické pacienty, malé chirurgické vykony. Pristroj, dimenzovany pro jednoduchou dopravu a
témér nepteruseny provoz. Pfistroj byl vyvinut ke zjednoduseni dopravy a pouziti, které miize byt téméi nepietrzité. Je toho
dosazeno pomoci elektronického systému k rizeni elektrického napajeni, které vedle monitorovani provozniho stavu a vnitini
baterie umoznuje také pouziti pfistroje se sitovym napétim 100 - 240 V / 50 - 60 Hz, i kdyZ je baterie v nabijeni. Systém LED
kontrolek na ¢elni desce zobrazuje zapnuti pfistroje a stav jeho nabiti. Sklada se z plastového pouzdra s vysokou tepelnou a
elektrickou izolaci, tak jak to predepisuji nejnovéjsi evropské normy. Se sterilizovatelnou nddobou z polykarbonatu s pietokovym
ventilem. S regulatorem saci sily a méri¢em podtlaku na ¢elni strané. Na vyzadani je k dispozici jako pedal pro dalkové ovladani
zatizeni.

UPOZORNENI

A

PRED POUZITIM PRISTROJE POZORNE PRECTETE NAVOD NA POUZiVANI
PRISTROJ SMi BYT POUZIVAN JEN KVALIFIKOVANYM PERSONALEM (CHIRURG / ZDRAVOTNI SESTRA Z POVOLANI).
V PRIPADE SOUKROMEHO POUZITI MUSI PRISTROJ OBSLUHOVAT DOSPELA 0SOBA S PLNYMI DUSEVNIMI
SCHOPNOSTMI / NEBO OPATROVNIK.

PRISTROJ NIKDY NEROZEBIREJTE. PRO VESKERE TECHNICKE ZASAHY SE OBRATTE NA ZAKAZNICKY SERVIS CA-MI.

DULEZITE BEZPECNOSTNI PREDPISY

1) Priotevieni obalu se ujistéte, Ze pristroj je neporuseny. Provérte zvlast piipadna poskozeni na plastovych dilech, které
zpristupnuji vnitfni ¢asti pristroje, jez jsou pod tlakem, a také poSkozeni a / nebo trhliny sitového kabelu. V takovych
piipadech nezapojujte zastrcku do zasuvky. Tyto kontroly provadéjte pred kazdym pouzitim.

2) Pred pripojenim piistroje se vzdy ujistéte, ze elektrické udaje na typovém Stitku a pouzity typ zastrcky odpovidaji idajim
sité, do které chcete ptistroj pripojit.

3)  Zvlasté dbejte:

. Pouzivejte jen origindlni prislusenstvi;

. Pristroj se smi pouzivat jen s bakteriologickym filtrem;

. Pristroj stavte na rovnou a stabilni plochu; vzduchové $térbiny nesméji byt zakryty Zadnymi predméty;

. Pristroj nepouzivejte v prostorach, v nichz se vyskytuji hotlavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo
rajskym plynem;

. Na pristroj nesahejte mokryma rukama. V kazdém ptipadé zabraiite kontaktu pristroje s kapalinami;

. Bezpodminec¢né zabrarite, aby pfistroj pouzivaly déti a/nebo postiZené osoby bez potirebného dohledu;

. Neni-li piistroj pouzivan, nenechévejte jej pfipojeny do zasuvky. Nepouzivejte p¥istroj, jsou-li zastrcka nebo adaptér

AC/DC poskozené nebo vlhké (bez prodleni jej zaslete do autorizovaného servisniho stfediska nebo technického
servisu firmy CA-MI)

. Odsavaci piistroj nestavte na nestabilni plochy, protoZe miiZe nedopatienim spadnout, coz miZe zptsobit funkéni poruchy
a/nebo poskozeni. Pfi poskozeni dilti z plastu, které umoziiuji piistup k vnitinim dilim p¥istroje pod napétim, se nesmi
zastrcka zapojit do zasuvKky. Nezkousejte pfistroj uvést do provozu, difve nez jej svédomité zkontroluje kvalifikovany
personal a/nebo technicky servis CA-MI.

. Netahejte za kabel, nybrz prsty pridrzte zastréku a vytahnéte ji ze zasuvky;
. Pristroj chratite pted vlivem povétrnostnich vlivii a pouZivejte v dostate¢né vzdalenosti od pripadnych zdroji tepla.
. Vseobecné se nedoporucuje pouzivat adapter, vicenasobnou zastr¢ku a/nebo prodluzovaci kabel. Pokud je to vSak

bezpodmine¢né nutné, musi tyto dily odpovidat bezpecnostnim smérnicim, a povolené maximalni hodnoty pro napajeni, jez
jsou vytistény na adaptérech a prodluzovacich kabelech, nesméji byt prekroceny.

4) Tento pristroj se smi pouzivat jen v souladu se svym urcenim. P¥ipadné jiné pouziti je v rozporu s urc¢enim a je nebezpecné.
Vyrobce nemiiZe byt ¢inén zodpovédnym za nasledky pouziti v rozporu s uréenim nebo pripojeni na elektricka zafizeni,
neodpovidajici platnym normam. P¥istroj nepouzivejte k a¢eliim, které vyrobce neurc¢il.

5) Likvidaci dilt prisluSenstvi pfistroje je nutno provést podle zakonnych ustanoveni, platnych v kazdé zemi;

6) Lékarsky pristroj vyzaduje zvlastni bezpecnostni opatfeni, co se tyce elektromagnetické snasenlivosti, a smi byt instalovan a
pouzivan jen v souladu s idaji na doprovodné dokumentaci. Pristroj NEW ASKIR 230/12V BR musi byt instalovan a pouzivan
stranou mobilnich a pfenosnych radiokomunika¢nich p¥istroji (mobilnich telefond, vysilact a pfijimacd, apod.).

7)  Elektrické a mechanické dily nesmi v zddném piipadé opravovat zakaznik nebo kone¢ny spotiebitel. Neotevirejte piistroj!
Neobsluhujte chybné elektrické / mechanické dily. Vzdy se obratte na zakaznicky servis.

8) Pokud je zafizeni pouzivano u pacienta, neprovadéjte na ném zadné opravy ani udrzbu

9) Pouziti ptistroje v prostiedi, jeZ neni popisovano v tomto navodu na ovladani, by mohlo zavazné omezit bezpe¢nost a
technické vlastnosti piistroje.

10) Pristroj a jeho ¢asti jsou biokompatibilni, v souladu s pozadavky normy EN 60601-1.

11) Fungovani pristroje je velmi jednoduché; proto jsou tidaje, poskytované v této prirucce, zcela postacujici.

12) Olovéné baterie, obsazené v ptistroji, nesméji byt likvidovany s domovnim odpadem. Baterie se musi odevzdat k recyklaci do
prislusné sbérny.
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obsahuje drobné ¢asti, které by bylo mozno polknout.
14)
zaskrtit hadickou a / nebo sitovym kabelem.

13) Pouziti v oblasti domdaci péce: PrisluSenstvi piistroje prechovavat mimo dosah déti mladsich 36 mésici, protoZe prisluSenstvi

Piistroj nenechavejte bez dozoru na misté, pfistupném pro déti a / nebo osoby, jeZ nejsou plné dusevné schopné; mohly by se

JestliZe byl pristroj modifikovan nebo opraven bez zmocnéni vyrobce, nebo byly soucasti poskozeny nehodou ¢i

A

neodbornym pouzitim, nelze firmu CA-MI SRL ¢init odpovédnou za nahodné ¢i nepiimé Skody.
Jakakoli minimalni zména / oprava pristroje vede k zaniku zaru¢niho naroku a nezarucuje soulad

s technickymi pozadavky smérnice o 1ékaiskych vyrobcich 93 /42 /EHS (a naslednych zménach) a jejimi

normami.

| KONTRAINDIKACE

- Pred pouzitim je tieba precist si navody na pouzivani pristroje NEW ASKIR 230/12V BR: jestliZe si pokyny obsazené
v tomto navodu dokonale neproctete, miize to vést k ohrozeni pacienta.

- Pristroj se nesmi pouzivat pro hrudni drenaz.

- Pristroj se nesmi pouzivat k odsavani vybusnych, snadno vznétlivych nebo korozivnich kapalin.
- NEW ASKIR 230/12V BR neni vhodny pro magnetickou rezonanci. Pfistroj nezavadét do prostredi MR.

TECHNICKA DATA

Typ ptistroje (MDD 93/42/EEC)

Lékaisky vyrobek tridy Ila

Model

NEW ASKIR 230/12V BR (REF 310211)

Klasifikace UNI EN ISO 10079-1

VYSOKE VAKUUM / MALY PROTOK

Zasobovani napétim

14V === 4A s dodanym sitovym zdrojem mod. UE60-
140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1 od FUHUA (input:
100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) nebo vnitinim napdjenim
(baterie Pb 12V === 4A) nebo pti pouziti s kabelem
zapalovace automobilu
(12V === 44A)

Max. saci tlak (bez nadoby)

-75kPa (-0.75 bar)

Min. saci tlak (bez nddoby)

-25 kPa (-0.25 bar)

140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1)

Max. saci vykon (bez naddoby) 161 /min
Vaha 3.50kg
Trida izolace (poukud pouzit se zdrojem AC/DC mod. UE60- Trida Il

Trida izolace (poukud pouzit s vnitini baterii)

Pristroj s vnitinim napajenim

Ttida izolace (poukud pouzit s kabelem zapalovace Trida Il

automobilu)

Zivotnost baterie 80 minut

Doba nabijeni baterie 180 minut

Rozméry 350x210x 180 mm

Provozni podminky Teplota v misté: 5+35°C
Vlhkost v misté: 0+ 93 %RH
Atmosféricky tlak: 800 + 1060 hPa

Skladovani Teplota v misté: -25+70°C
Vlhkost v misté: 0+ 93 %RH
Atmosféricky tlak: 500 + 1060 hPa

Berte v potaz, Ze pokud je zatizeni pouZivano ve vysokych nadmotskych vyskach, mize se maximalni hodnota sani lisit v zavislosti

na poklesu atmosférického tlaku.

Provozovatel musi vzit v Givahu pouziti ve vysokych nadmofiskych vyskach.

Za téchto podminek miize vakuum vyvijené vnitinim ¢erpadlem také zna¢né poklesnout v diisledku snizenf atmosférického tlaku.

X

”

LIKVIDACE VYBITYCH BATERIi (SMERNCE 2006/66 /EU)
Tento symbol na vyrobku znamenj, Ze baterie nepati'i do normalniho domovniho odpadu.
Spravnou likvidaci baterif zabranite negativnimu ptisobeni na Zivotni prosttedi a zdravi.

Recyklace odpadnich vyrobki napomaha zachovavat ptirodni zdrojui.

obecnf utad, mistni firma zabyvajici se likvidaci odpadu, nebo distributor, u néhoz jste ptistroj ziskali.
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POSTUP LIKVIDACE (SMERN. 2012/19/EU-OEEZ):

Symbol na pfistroji oznacuje oddéleny sbér odpadu z elektrickych a elektronickych zatizeni. Na konci Zivotnosti
piistroj nelikvidujte jako smi$eny komunaln{ odpad, ale ptedejte jej do ptislusného sbérného dvora ve své obci
nebo jej mizete vratit distributorovi, kdyz si zakoupite novy pristroj téhoZ typu s tymiz funkcemi. Takovy postup
oddéleného sbéru odpadu z elektrickych a elektronickych zatizeni se provadi vzhledem k budouci spole¢né
evropské politice ochrany Zivotniho prostiedi, zaméiené na ochranu zivotniho prostiedi a zajisténi zlepSeni kvality Zivotniho
prostiedi a zamezeni potencialnich G¢inkd na lidské zdravi kviili pfitomnosti nebezpeénych latek v téchto zafizenich nebo jejich
zneuziti nebo zneuziti jejich dild.

Zachovejte opatrnost! Chybna likvidace elektrickych a elektronickych pripravki by sebou mohla ptinést sankce.

—
PHEANR Y

VYZNAM SYMBOLU

O

I1zolaéni tiida II (jen je-li pFipojen kabelem zapalovace automobilu)

CE 0 1 23 Znacka CE podle Smérnice 93 /42 EHS a nasledujicich zmén)

VSeobecné a / nebo zvlastni pokyny

Precist v navodu

Typ zafizeni BF (odsavaci sonda)

Pojistka

Procento okolni vlhkosti

Skladovaci teplota - 25 + 70 °C

Atmosféricky tlak

eliel] 5=z

Direct Current (stejnosmérny proud)

Baterie (Baterie Pb 12V === 4A)

Stridavy proud

Kmitocet sité

ON / OFF (pristroj zapnout / vypnout)

43013 Langhirano (PR) Italia

0 Cislo Sarze

Vyrobni ¢islo

Identifikace vyrobku

Hz
I S: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione Pilastro
[LoT|
SN |
REF|
1P21

Trida ochrany elektrického pristroje proti nahodnému nebo
umyslnému kontaktu s lidskym télem nebo pfedmétem a ochrana proti
kontaktu s vodou.

Prvni CISLICE Druha CISLICE
PENETRACE PEVNYCH LATEK PENETRACE KAPALIN
Chranéno proti pevnym latkam Chranéno proti vertikalnimu
o priifezu vét$im nez @ 12mm skapavani vody

10R-052100 Ptistroj povolen dle Smérnice ECE R10

Technicka data mohou byt zménéna bez piredchoziho oznameni!
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PECE A UDRZBA
Pokud bylo zafizeni skladovano pfi teploté pod minimalni hodnotou uvedenou vyrobcem, uchovavejte jej ped pouzitim nejméné 1

hodinu na misté s okolni teplotou 20 °C.

Pokud bylo zafizeni skladovano pii teploté nad minimalni hodnotou uvedenou vyrobcem, uchovavejte jej pted pouzitim nejméné
30 minut na misté s okolni teplotou 20 °C.

| CISTENI PRISTROJE

K o¢i$téni vnéjsich povrchi ptistroje pouzijte utérku navlhéenou v &isticim prostiedku. Nepouzivejte praskové prostredky ani
rozpoustédla.

ZVLAST JE NUTNO DBAT, ABY VNITRNI CASTI PRISTROJE NEPRISLY DO STYKU S KAPALINAMI. PRiSTROJ
NIKDY NEMYT POD TEKOUCIi VODOU ANI NEPONOROVAT.

Béhem C¢isténi se doporucuje nosit rukavice a zastéru (je-li tfeba, také ochranné bryle a masku), abyste neprisli do styku se
Skodlivymi latkami (po kazdém cyklu pouziti stroje).

| SERIOVE PRISLUSENSTVI

POPIS REF / kéd
KOMPLETNI ASPIRACNI NADOBA 1000ml RE 210001/02
KONICKA PRIPOJKA RE 210410
SADA HADIC 51100
ANTIBAKTERIALNI FILTR SP 0046
SITOVY ZDROJ UE60-140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1 SP 0208/01
NAPAJECI KABEL SP 0020/03
KABEL CIGARETOVY ZAPALOVAC SP 0007/02
PEDAL CA-MI (na zadost) Kod. 52130

Filtr je vyroben z hydrofobniho (PTFE), vodoodpudivého materialu, ktery ma zabranit proniknuti kapalin do pneumatického
obvodu. Je-li filtr mokry, pouZiti odsavaci jednotky neni mozné. Filtr by se v tom piipadé mél bez prodleni vyménit. Pfi mozné
kontaminaci nebo zméné barvy by mél byt filtr také okamzité vyménén. Odsavaci pristroj nepouzivejte bez pripojeného
ochranného filtru. P¥i pouziti odsavaciho pfistroje v zachranarskych ptipadech nebo u pacienti s rizikem neznamé kontaminace
se musi filtr vyménit po kazdém pouziti. Uréeny pro jednorazové pouziti.

Na vyzadani rizné nadoby 2000 ml v riiznych verzich.

Odsavaci katetr: Jednorazové pouziti vzdy u jednoho pacienta. Systém se nesmi Cistit nebo sterilizovat. Opétovné pouziti mtize
vést ke kifZové infekci. Po uplynuti data minimalni Zivotnosti jiz nepouzivat.

A Datum proslosti zkontrolujte na originalnim obalu kanyly a ujistéte se o neporusenosti sterilniho obalu. CA-MI neruci
za poSkozeni pacientti, vzniklé v diisledku poskozeni sterilniho obalu manipulaci tfetich stran s origindlnim obalem.

POZOR: Pokud by se mély pouzit aspira¢ni kanyly, zakoupené jinde, musi tyto kanyly odpovidat normé ISO 10993-1
o biologickém hodnoceni 1ékai'skych produktii).

Aspira¢ni nddoba: Mechanicka pevnost tohoto dilce je zaruc¢ena az do 30 cykld Cisténi a sterilizace. Nadto miZe dojit k ochabnuti
fyzikalné-chemickych vlastnosti plastu. Proto doporucujeme tento dil vyménit.

Silikonové hadicky: Pocet ¢isticich a sterilizaénich cykld souvisi pfimo s pouzitim samotné hadi¢ky. Proto musi kone¢ny spottebitel
po kazdém cyklu ¢isténi provérit vhodnost opétovného pouziti hadicky. Dil se musi vyménit tehdy, pokud material, z néhoz je
vyroben, nese znamKy opotiebeni.

Koénicka redukéni trubic¢ka: Pocet Cisticich a sterilizaénich cykld souvisi pfimo s pouzitim samotné hadicky. Proto musi kone¢ény
spotrebitel po kazdém cyklu ¢isténi provérit vhodnost opétovného pouziti hadicky. Dil se musi vyménit tehdy, pokud material,

z néhoz je vyroben, nese znamky opottebeni.

Zivotnostzafizeni: Vice nez 1000 provoznich hodin (nebo tii roky) v souladu se standardnimi zkugebnimi a provoznimi podminkami. Trvanlivost:
max. pétlet od data vyrobeni.
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| CISTENI PRISLUSENSTVI

Vyrobce doporucuje pied pouZzitim vycistit a/nebo sterilizovat piislusenstvi. Autoklavova nddoba by se méla vymyt a vycistit
takto:

e Poutzijte ochranné rukavice a pracovni plast (je-li ti'eba, také ochranné bryle a obli¢ejovou masku), abyste zamezili kotaktu

s kontaminovanymi latkami.

Nadobu oddélte od ptipravku a tuto nddobku sejméte z drzaku.

Vsechny ¢asti vika oddélte (ochrana proti pretoku, tésnéni).

Odpojte vSechny hadicky od nadobky a ochranného filtru.

Jednotlivé ¢asti nadoby na sekret omyjte pod tekouci studenou vodou, a pak kazdy dil v teplé vodé (teplota nesmi piekrocit

60°).

e Potom jednotlivé dily znovu diikladné vycistéte, je-li tfeba, pomoci jemného kartacku, aby se odstranily vSechny ptipadné
povlaky. Oplachnéte pod tekouci teplou vodou a vechny dily otfete mékkou utérkou (neabrazivni). MiZe se pouzit komeréni
desinfekéni prostredek, pritom se musi prisné dodrzovat pokyny a hodnoty fedéni, dodané vyrobcem. Po ocisténi vSechno
nechat oschnout na ¢istém misté na pfistupu vzduchu.

. Odsavaci katetr likvidovat podle legislativy a norem zemé uzivatele.

Odsavaci hadicky ze silikonu a konicka redukéni trubicka se mohou z¢asti opatrné omyt v teplé vodé (teplota nesmi prekrocit
60 °C). Po ocisténi vSe nechat oschnout na ¢istém misté na pristupu vzduchu.

Po ocisténi nadobku na odsavané tekutiny namontovat zpét takto:

. Pretokovy ventil nasad’te do drzaku ve vicku (pod konektor oznaceny Vakuum)

e  Nasad'te plovakovy ventil, o-krouzek drzte ve sméru kose.

e 0O-krouzek nasad'te na jeho misto kolem vicka.

. Po dokonceni montaznich praci se vzdy ujistéte, Ze vicko je pfesné nasazené, aby se zamezilo tiniku vakua nebo tekutin.

Jednotlivé dily a nadrzku dikladné vyplachnéte pod studenou tekouci vodou, a poté dily dikladné vycistéte v teplé vodé (teplota
vody nesmi piekro¢it 60 °C). Dily diikladné omyjte a je-li tieba, pouZijte neabrazivni kartacek k odstranéni usazenin. Dily
oplachnéte pod tekouci teplou vodou a osuste je mékkou neabrazivni utérkou. Nadobku a kryt Ize ¢istit v autoklavu. Dily vloZte do
autoklavu a proved'te steriliza¢ni cyklus pri 121 °C (tlak 1 bar - 15 min). Dbejte, aby nadobka stala otvorem doli. Mechanicka
odporova sila nadrzky je garantovana do 30 steriliza¢nich cykli a vy¢isténi podle popisovanych podminek (EN ISO 10079-1).
Kromé toho se mohou zménit fyzikalné-mechanické vlastnosti plastu, a doporucuje se tyto dily vyménit. Po sterilizaci a ochlazeni
na pokojovou teplotu se ujistéte, Ze dily nejsou poSkozené. Odsavaci hadicky se mohou oSetfit v autoklavu pri teploté 121 °C (tlak
1 bar - 15 minut). KuzZelova redukéni spojka se miize o$etfit v autoklavu za teploty 121 °C (tlak 1 bar - 15 min).

& ANTIBAKTERIALNI FILTR NIKDY NEMY)TE, NESTERILIZUJTE ANI NEOSETRUJTE V AUTOKLAVU

BEZNA UDRZBA

Pristroj NEW ASKIR 230/12V BR neobsahuje dily, vyZadujici idrzbu a/nebo mazani.

Pro kontrolu dobré funkénosti a bezpec¢nosti prace je v$ak pied jeho pouzitim zapottebi provést nékolik jednoduchych kontrol.
Diky informacim obsaZenym v navodu na pouziti a na zakladé jednoduché manipulace s pfistrojem samotnym neni nutné
zacvileni. P¥istroj vybalte a vidy provéfte, zda jsou plastové dily a napajeci kabel neporusené, protoze pti ptedchozim pouZiti
mobhlo dojit k jejich poskozeni. Potom p¥istroj pripojte do elektrické sité a zapnéte vypinacem. Saci hrdlo uzavi‘ete prstem,
regulator saciho vykonu oto¢te do maximalniho nastaveni (iplné doprava) a provérte, zda méri¢ podtlaku u bateriového provozu
ukazuje -75 kPa (-0,75 bar). Regulator otocte k nejmensimu nastaveni (zcela doleva) a provérte, zda rucicka spadla pod -25 kPa
(0,25 bar). Ujistéte se, Ze nejsou slySet zadné rusivé zvuky, které by mohly poukazovat na poskozeni. Provoz je mozny se sitovou
zastrckou zasunutou do zasuvky (zluta kontrolka se vypne, zelend kontrolka se pribézné zapne). Ujistéte se, Ze zelend kontrolka se
rozsviti, a kratce nato zluta (nabijecka ve funkci). P¥istroj je chranény pojistkou (F 10A L 250 V), umisténou v kabelu cigaretového
zapalovace. PIi vyméné této pojistky je tfeba dbat, aby se pouzil vzdy stejny typ s uvedenou hodnotou.

Vnitiné je zarizeni (viz elektro-karta) chranéno dvéma pojistkami (T 15A L 125 V), ke kterym neni zvenku p¥istup. Je-li nutno
vyménit tyto pojistky, musite se obratit na autorizovany technicky personal vyrobce. Olovéna baterie pfistroje neni pfistupna
zvenku. Pro vyménu baterie se obrat'te na personal uréeny vyrobcem.

Zavada Pri¢ina Odstranéni

1) Sviti ¢ervena kontrolka Baterie vybita Kabel pristroje pripojte do elektrickeé sité, kdyz
vypinac je v poloze 0.
2) Nesviti kontrolka Vadny sitovy zdroj Obrat'te se na autorizovany servisni personal
3) Nefunguje odsavani Ucpavkové tésnéni chybné Vysroubujte ucpavku a tésnéni spravné vlozte
usazené
4) Nefunguje odsavani Tésnéni vika neni na svém misté Odsroubovat vicko, pak seSroubovat spravné
5) Plovak neprovede zavieni Po o¢i$téni ucpavky provéite, aby Plovak zaklapnout
plovak nebyl ¢aste¢né odpojeny
6) Plovak neprovede zavi‘eni Ventil plovaku je znecistény Povolit viko, vyjmout ventil a oSetfit
v autoklavu
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Zavada Pri¢ina Odstranéni
7) Pomalé odsavani Péna uvnitf 1ahve Nadrz odsavani napliite do tietiny obyCtejnou
vodou
8) Z4dné sani kviili priisaku sekretu Filtr zablokovany Vyménit filtr
9) Vakuum na strané pacienta je e Regulator vakua je nastavenna | e Regulator vakua oto¢te ve sméru
bud’ velmi slabé, nebo je nulové minimum hodinovych rucicek a provéite ventil vakua
e Ochranny filtr zablokovany na méfidle
nebo poskozeny e Vymérte filtr
e Spojovaci hadicky blokované, e Vymeénte nebo spravné spojte hadicky,
zlomené nebo nespojené zkontrolujte spojeni k nadrzce
e Uzaviraci ventil zablokovany e Vyprazdnit nadrzku nebo odpojit hadicku a
nebo poskozeny odblokovat ventil.
e Poskozeny motor ¢erpadla o Kontaktovat technicky servis CA-MI
Zavady1-2-3-4-5-6-7-8-9 Z4dné z opatieni nedokazalo Obrat'te se na technicky servis CA-MI
odstranit problém

Je-li aktivovan systém ochrany proti prete¢eni, nepokracujte s odsavanim tekutin.

JestliZe systém ochrany proti pfete¢eni nefunguje, jsou dva mozné diivody:

1. Pokud ochranny systém proti preteceni nepracuje, odsavani zastavi bakteriovy filtr, ktery zabrani vniknuti tekutiny do
piistroje.

2. KdyZ nepracuji oba ochranné systémy, je mozné, Ze tekutina se dostava dovniti* pfistroje. V takovém ptipadé zaslete pristroj
k opravé.

Vyrobce dd na vyZdadani k dispozici elektrické diagramy, seznamy dilii, popisy, ndvody k nastaveni a dalsi informace, aby
mohly byt odbornému technickému persondlu ndpomocny pri oprave.

OBRATTE SE NA ZAKAZNICKY SERVIS CA-MI Srl. CA-MI Srl NEPOSKYTUJE RUCENI NA PRiSTROJE, KTERE PRI

f DRIVE NEZ PRI VYSKYTU PORUCHY NEBO VADNEHO PROVOZU PRIKROCITE K JAKEKOLIV KONTROLE,
KONTROLE ZAKAZNICKYM SERVISEM PONESOU ZNAMKY MANIPULACI.

| NAVOD NA POUZIVANI

e Pristroj musi byt pied kazdym pouzitim zkontrolovan, aby se zjistily pfipadné funkéni poruchy a/nebo poskozeni vzniklé
piepravou a/nebo skladovanim .

e Pracovni pozice musi byt takov, aby byl bez problému pristupny ovladaci panel a aby byl zaru¢en dobry vyhled na zobrazeni
vakua, nadobku a antibakterialni filtr.

e  Doporucujeme, abyste piipravek nedrzeli v ruce a/nebo zamezili del$imu kontaktu pfistroje s télem.

POZOR: Pro spravné pouzivani musi byt odsavaci piistroj umistén na rovné a stabilni plose, aby mohl byt vyuZit celkovy objem
nadobky a aby byla zaru¢ena maximalni i¢innost piretokové ochrany.

Symbol umistény v blizkosti konektoru 12V na krytu vyzaduje, aby si uzivatel pied kazdym pouzitim pi‘ecetl pokyny
arozpoznal model a typ napdjeciho zdroje, ktery lze ptipojit v souladu s tim, co je uvedeno jak na vykonovém
Stitku, tak v navodu k pouziti.

Montaz filtru
Zkontrolujte, zda je filtr namontovan se $ipkami na strané pacienta.

POZOR: Vnitrek zdravotnického prostfedku musi byt pravidelné kontrolovan, zda
neobsahuje tekutiny nebo jiné viditelné znecisténi (sekrety). V pripadé tekutin nebo
jiného viditelného zneci$téni okamzité vymeéiite zdravotnicky prostiedek kvili riziku
nedostate¢ného podtlaku.

Tyto vyrobky byly navrzeny, testovany a vyrobeny vyhradné pro jednoho pacienta a pro
pouziti po dobu neptesahujici 24 hodin.

Direction of suction flo

POZOR: Zastrckou napéjeciho kabelu se pfistroj odpojuje od elektrického napdjeni; i kdyZz ma ptistroj tla¢itko k zapinani a
vypinani, jakmile je p¥istroj v provozu, musi byt zastréka napajeni vzdy piistupnd, aby v pfipadé nutnosti byla dal$i moZnost
prerusit napajeni.

POZOR: Pted pouzitim pfistroje provéite stav nabiti olovéné baterie. Baterii nabijte pied kazdym pouzitim.
Aby byl pristroj udrzovan v dobrém stavu, nabijte jej jednou za tfi mésice (neni-li pfistroj pouzivan).

Nabijeni: K nabiti vnitini baterie se musi univerzaln{ sitovy zdroj (dodany) pfipojit do elektrické sité asi na 180 minut,
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hlavni vypinac je pritom v poloze 0. Vydrz plné nabité baterie ¢ini asi 80 minut pti nepfetrzitém provozu.

TAB. I - SVETELNE ZOBRAZEN{ BEHEM PROVOZU

P¥i napéjeni zvenku (nezévisle na stavu nabiti baterie) sviti LED Zarovka NEPRETRZITE ZELENE, pokud je zafizeni v provozu
(po stisknuti tlacitka zapnuti).

LED zobrazeni Faze Problém / piic¢ina Odstranéni

Zelend LED blika béhem nabijeni nabijeni baterie probiha vyckat

Nepfietrzita zelend LED béhem nabijeni nabijeni dokonceno odpojit napajeni ze sité
Nepfetrzita ¢ervena LED béhem provozu na baterii baterie vybita nabit

POZOR: Béhem tohoto hlageni
zazni dlouhotrvajici signalni tén
(trvani 0,8 s / frekvence: kazdych
8,5 s), ktery uzivatele informuje o
stavu nabiti baterie.

Cervena LED blika automatické odpojeni baterie zcela vybita PFi opétovném zapnuti ptistroje
pristroje z divodu vybité zatne blikat ¢ervena LED:
baterie okamzité zaénéte baterii nabijet
Nepfetrzita oranzova LED béhem provozu na baterii stiedni stav Zarutuje funkceschopnost baterie

/ p¥izobrazeni ¢ervené LED je
nutno spustit nabijeci cyklus

Fungovani pres kabel cigaretové pripojky 12V DC

. Spojte pres kabel cigaretové pripojky vnéjsi 12 V zastrcku se zasuvkou pripojky. Dfive neZ piistroj pouzijete pres cigaretovy
kabel, provéite stav nabiti baterie vozidla.

. Vypinac prepnéte do polohy I, tim zapnete pfistroj.

Pozor: Pouziv en dodany o
“Dulezité bezpecénostni predpisy”.

nalni kabel cigaretové

POZOR:

Tlacitko zapnuti/vypnuti (zamyslené jako sitovy piepinac) je prvek, slouzici k separaci od elektrickeé sité; v kazdém piipadé, i kdyz
je spotrebic vybaven specialnim tla¢itkem zapnuti/vypnuti, musi byt po pouziti zafizeni udrzovana pristupna napajeci zastrcka 12
Vdc, aby bylo moZné provést dalsi zplisob sou¢asného odpojeni vSech poli od elektrické sité.

l Antibakterialni filtr

! Silikonové vedeni autoklav

! Kénicka pripojka |

| Systém LED kontrolek

POFepiniaF_(‘:er - _ e ] Togitko regulace
ON/OEF . vakua

ME&Fié vakua S

(kPa/ bar) 00—

/\FOOT SWITCH

Funkce s pedalem (je-li soucasti):
Pripojte napajeci kabel nozniho ovladace do prislusné zasuvky oznacené stitkem na zadni strané zafizeni.
Nozni ovlada¢ miZe nahradit tla¢itko ON/OFF pro zapnuti, nebo vypnuti zafizeni.

Nikdy nepouZivejte piistroj bez nadoby a / nebo ochranného filtru
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PREDPISY KE ZPETNEMU ZASLANI A OPRAVE \

V souladu s novymi normami EU uvadi vyrobce nejdiilezitéjsi body, aby byla zarucena hygiena pristrojii a uzivateli.
Téchto norem je nutno dbat, aby byla zaru¢ena hygiena a zdravi vSech osob pracujicich s piistrojem, aby byla zachovana
kvalita a dobry zdravotni stav.

Spoleénost CA-MI poskytuje kupujicimu 1ékai'skych odsavacich ptistroji NEW ASKIR 230 / 12V BR zaruku 24 mésicti od data
zakoupeni. Proto, aby byla zaruka platna, musi zakaznik dorucit tyto dokumenty:

Predlozeni kopie u¢tu a / nebo potvrzeni o zakoupeni s vyrobnim ¢islem a datem zakoupeni vyrobku a kopif individualizace
produktu. Kazdy pristroj, ktery je vracen spolecnosti CA-MlI, je pfed opravou provéren, co se tyce jeho hygienického stavu. Jestlize
pristroj kviili viditelnym zndmkam externi a / nebo interni kontaminace nebude moci byt opraven, bude zaslan zpét zakaznikovi se
zietelnou poznamkou PRISTROJ NEOPRAVEN, ptitem? v doprovodném dopise bude uvedeno vyjadieni ke zjisténému poskozeni.
CA-MI posoudi, zda je pFi¢inou vadného provozu kontaminace, nebo je ji chybné pouzivani. Je-li kontaminace uréena jako pfi¢ina
poruchového provozu, vyméni CA-MI vyrobek jen tehdy, pokud byla zaslana faktura nebo orazitkovana zarué¢ni karta. Na zakladé
vye uvedeného je proto ZAVAZNE PREDEPSANO, aby byly venkovni plochy petlivé dezinfikovany utérkou, napusténou
denaturovanym alkoholem nebo roztokem chlornanu sodného. PrisluSenstvi je ti'eba ponofit do stejného dezinfekéniho roztoku.
Pristroj a prislusenstvi ve vydezinfikovaném stavu vlozit do sacku s timto tidajem. Pfi zaslani laskavé vzdy popiste zjisténou
poruchu, aby mohla byt oprava provedena co nejrychleji. Doporuc¢ujeme proto podrobné si pirecist a respektovat navod na
pouzivani, abyste zamezili poskozeni piistroje v disledku jeho nespravného pouziti. Je vZdy nutno uvést zjisténou poruchu, aby
CA-MI mohla ur¢it, zda je pFislusna porucha kryta zarukou.

RIZIKA Z DUVODU ELEKTROMAGNETICKYCH INTERFERENCI A JEJICH MOZNE ODSTRANENI

Tento odstavec obsahuje informace tykajici se souladu pfistroje s normou EN 60601-1-2.

Chirurgicky odsavaci ptistroj model NEW ASKIR 230 / 12V BR je elektrickym lékai'skym zatizenim, u néhoz musi byt zvlasté
zohlednéna preventivni opati‘eni tykajici se elektromagnetické kompatibility; musi byt instalovan a uveden do provozu podle
sdélenych informaci, co se tyce elektromagnetické snasenlivosti. Pfenosné a mobilni komunika¢ni piistroje s radiovou frekvenci
(mobilni telefony, vysilace a piijimace apod.) mohou ovlivnit Iékarsky vyrobek a nemély by byt pouZzivany v blizkosti, v sousedstvi
nebo v zakrytu s 1ékatskym zatizenim. Pokud by takové umisténi bylo zapotiebi, je nutno ptijmout zvlastni preventivni opatfeni,
aby elektricky lékarsky piistroj fungoval korektné podle své uréené konfigurace pouziti (pfi¢emz se napt. nepietrzitou vizualni
kontrolou zajisti neptitomnost anomalif a poruch). PouZiti piisluSenstvi, ménict a kabeld, které se odchyluji od doporuéenych,
miiZe vést k nardstu emisi, popt. ke sniZeni odolnosti zafizeni nebo systému proti porucham (dovoleny jsou pouze ménice a
kabely, zakoupené jako nahradni dily od vyrobce pfistroje a systému). V niZe uvedené tabulce poskytujeme informace tykajici se
EMC (elektromagnetické snasenlivosti) tohoto elektrického lékarského piistroje.

XTT)

Pouceni a pr i vyrobce tykajici se elektr ické emise
Odsavaci pumpa NEW ASKIR 230/12V BR se miiZe pouzivat v elektromagnetickém prostiedi, jez je uvedeno dale. Zakaznici nebo
uzivatelé odsavaciho pristroje se musi ujistit, Ze pfistroj je pouZzivan za téchto podminek.

Emisni testy Shoda Elektr gnetické prostiredi
Vyzafované / prenasené emise CISPR 11 Skupina 1 Odséavaci pumpa NEW ASKIR 230 / 12V BR pouZiva RF energii
jen pro vnitini provoz. Proto jsou jeji RF emise velmi nizké a
nezpusobuji ruseni v blizkosti jakéhokoliv elektronického
pristroje.
Vyzarované / prenasené emise CISPR 11 Trida [B] Odséavaci pumpu NEW ASKIR 230 / 12V BR je moZno pouZit ve

Harmonickeé oscilace
EN 61000-3-2
Kolisani napéti / flikr
EN 61000-3-3

Trida [A] vSech prostredich, véetné domaci péce, a pro pfimé pripojeni k

domovnimu proudu.

splituje

Pouceni a pr i vyrobce tykajici se elektromagnetické emise
Odsavaci pumpa NEW ASKIR 230/12V BR se muiZe pouzivat v elektromagnetickém prostiedi, jeZ je uvedeno dale. Zakaznici a / nebo
uzivatelé odsavaciho pristroje se musi ujistit, Ze pfistroj je pouZzivan za téchto podminek.

Emisni testy

Zkusebni trover dle

Uroveii spInéni

Elektromagnetické prostiedi

EN 60601-1-2
Elektrostatické vyboje (ESD) + 8KV pfi kontaktu Pristroj neméni Podlahy musi byt ze dieva, cementu nebo keramiky.
-IEC/EN 61000-4-2 +2,4,815kVve sviij stav Je-li podlaha kryta syntetickym materialem, smi
vzduchu relativni vzdusna vlhkost ¢init max. 30 %.

Rychlé prechodné jevy /

+ 2KV napdjen{

Pristroj neméni

Kvalita energie ze sité by méla byt typickd pro

vysokofrekvencni impulz sviij stav priimyslové nebo nemocnicni prostiedi.

EN 61000-4-4

Prepéti + 1kV diferencialni Pristroj neméni Kvalita energie ze sité by méla byt typicka pro

EN 61000-4-5 rezim sviij stav primyslové nebo nemocniéni prostiedi.

Pokles tlaku, kratka 5%Ur pii 0.5 cyklu -- Kvalita energie ze sité by méla byt typickd pro
preruseni a kolisani napéti 40%Ur pii 5 cyklech primyslové nebo nemocniéni prostiedi. Pokud ma

EN 61000-4-11

70%Ur pii 25 cyklech
<5%Urpo5s

NEW ASKIR 230/12V BR pracovat v trvalém provozu,
doporucuje se, aby byl napajen z nepterusitelného
napdjeciho zdroje.

Magnetické pole
EN 61000-4-8

30A/m

Pristroj neméni
sviij stav

Magnetické pole by mélo byt typické pro priimyslové

nebo nemocnic¢ni prostiedi.

Poznamka: Ur je hodnota napdjeciho napéti

88




Pouceni a prohlaseni vyrobce

Odsava¢ NEW ASKIR 230/12V BR se miiZe pouzivat v elektromagnetickém prostiedi, jeZ je uvedeno dale. Zakaznici a / nebo
uzivatelé odsavaciho piistroje se musi ujistit, Ze pfistroj je pouzivan za téchto podminek.

Test odolnosti proti
ruseni

Zkus$ebni urovei dle
EN 60601-1-2

Uroveii splnéni

Elektromagnetické prosti‘edi - pouceni

Odolnost proti ruseni
Vedeni

3Vrms 150kHz az
80MHz (u zatizeni

Zateni

EN 61000-4-6 nezajistujicich zivotni
funkce)
Odolnost proti ruseni 10V/m 80MHz to

2.7GHz (u zatizeni

Vi=3Vrms

E1=10V/m

Prenosné a mobilni komunikaéni pfistroje s FR
nesméji byt pouZivany blize kterékoliv ¢asti pristroje
NEW ASKIR 230 / 12V BR (a spadaji sem i kabely),
neZ je ochrannd separa¢ni vzdalenost, ktera se
vypoCtita z rovnice, vztahujici se na frekvenci vysilace.
Doporucéené ochranné separa¢ni vzdalenosti:

d=[35/Vi] \/;

EN 61000-4-3 nezajistujicich zivotni
funkce)
d=[12/E1] A/P od 80 MHz do 800MHz
d=[23/Ei] /P od800MHzdo 2,7 GHz

Pri¢emz P je maximalni jmenovity vykon vystupu
vysilate ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace a d je
doporudend ochrannd separa¢ni vzdalenost v
metrech (m). Intenzita pole vysilace s pevnymi RF,
stanovena na zakladé elektromagnetické kontroly
mista?), by méla byt niZsi neZ je splitujici hodnota
v jednotlivych pasmech frekvenci b). K ruseni miize
dojit v blizkosti ptistroji oznacenych timto
symbolem:

@

Poznamka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si pasmo frekvence.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagnetické $ifeni je ovlivilovano pohlcovanim a odrazem staveb,
predméti a osob.

a) Intenzita pole z pevnych vysilact, jako napf. zakladnich stanice pro radiotelefony (mobilni telefony a bezdratové telefony) a pozemni
mobilni radiové piistroje, piistroje radioamatért, vysilani AM a FM a televizni vysilani nemiiZe byt teoreticky a pfesné odhadnuta. Aby se
zjistilo elektromagnetické prostiedi s ohledem na pevné RF vysilace, musel by se provést elektromagneticky priizkum mista. Kdyz
intenzita pole pfistroje naméfena v misté pouziti prekro¢i piislu§nou limitn{ Groven, musi se pfistroj sledovat pro ovéfeni normalni
funkce. JestliZe jsou odchylky od béZného provozu, miZe byt nezbytné podniknout dalsi opati‘eni, jako napi. zména orientace pfistroje
nebo jeho piemisténi.

b) Intenzita pole ve frekvenénim intervalu od 140 kHz do 80 MHz by méla byt méné nez 10 V/m.

Doporuéené separacni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi telekomunikaénimi zafizenimi a monitorem

Chirurgickd odsavacka NEW ASKIR 230 / 12V BR je urcena pro provoz v elektromagnetickém prostredi, v némz je vyzarované
ruseni RF Fizeno. Zakaznik nebo uZivatel ptistroje NEW ASKIR 230 / 12V BR miZe ptispét k prevenci vici
elektromagnetickym interferencim tak, Ze zajisti minimalni odstup mezi pfenosnymi a mobilnimi RF telekomunikaénimi
zalizenimi (vysilaci) a ptistrojem NEW ASKIR 230 / 12V BR vzhledem k maximalnimu vystupnimu vykonu, jak je doporu¢eno
dale.

Jmenovity maximalni Odstupova vzdalenost dle frekvence vysilace
vykon vysilace m
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=[35/Vi] Jp d=[12/E] Jp d=[23/E:] Jp

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

U vysila¢t s nominalni hodnotou vykonu, ktera neni uvedena vyse, se doporuceny ochranny odstup d v metrech (m) vypoéita pomoci
rovnice vztahujici se k frekvenci vysilace, kde P je vyrobcem udany maximalni jmenovity vystupni vykon ve Wattech (W).

Poznamka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdalenost pro vyssi pasmo frekvence.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siieni elektromagnetického pole je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od
konstrukci, pifedmétti a osob.
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NEW ASKIR 230/12V BR Cerrahi aspiratorii,: 14V === 4A AC/DC adapter mod. UE60-140429SPA1 veya UES65-140429SPA1
den FUHUA (giris: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) veya dahili sarjedilebilir (12V === 4A) veya arag saigara ¢akmag1 adaptori
(12V === 4A) giic 6zellikleriyle galisan aspirator cihazidir. YENI ASKIR 230 / 12V BR, yetiskin veya cocuklarda viicut sivilari, oral,
nazal ve trakeal aspirasyon aspirasyonu igin masa tipi elektrikli ASPTRASYON iinitesidir. Cihaz kolay tasima ve neredeyse siirekli
kullanim i¢in tasarlanmgtir. Unite, dahili batarya isletimini ve durumunu da izleyen bir elektronik gii¢ ydnetim sistemi ile
calistirihir. Diisiik pil seviyesini gosteren gorsel ve akustik alarm ile saglanan ana tinite ayrica 6n panelde vakum él¢er (bar & kPa)
ve vakum regiilatorti ile donatilmistir.

Bu 6zellikler ve fonksiyonlari sayesinde, bu cihaz 6zellikle farkli uygulamalar i¢in uygundur: trakeotomi, viicut sivilarinin emilmesi
ve minor cerrahi i¢in hastane miidahele servislerinde kullanimi.

Cihazin uzaktan agilmasi i¢in pedalli kumandasi talep tizerine mevcuttur.

UYARILAR

A

CIHAZI KULLANMADAN ONCE BU KULLANIM KILAVUZUNU DiKKATLICE OKUYUNUZ.
CiHAZ KALIFiYE PERSONEL (CERRAH / PROFESYONEL HEMSIRE / ASiISTAN) TARAFINDAN KULLANILMALIDIR

CIHAZIN EVDE KULLANIMI TIBBi PERSONEL VEYA EVDE BAKIM GOREVLISi OLAN YETiSKiNLERLE SINIRLIDIR.
CiHAZIN iCiNi ACMAYINIZ. TEKNIK SERVIS iCiN YEREL SATICINIZA / CA-MI SRL iLE iRTiBATA GECIN.

ONEMLI GUVENLIK KURALLARI

1. Her kullanimdan dnce cihazin durumunu kontrol edin. Cihazin yiizeyi gorsel hasar i¢in dikkatli bir sekilde kontrol
edilmelidir. Sebeke kablosunu kontrol edin ve hasar varsa cihaza baglamayin.;

2. Cihaz1 sebekeye baglamadan 6nce daima etiketinde belirtilen elektrik verilerinin ve kullanilan fis tipinin, baglanacag:
elektrik sebekesine uygun olup olmadigini kontrol edin,;

3. Elektrikli cihazlar i¢in belirtilen giivenlik yonetmeliklerine riayet edin ve 6zellikle:
. Cihazin en yiiksek verimini ve giivenligini garanti etmek i¢in tiretici tarafindan saglanan orijinal bilesenleri ve

aksesuarlari kullanin;

. Cihaz sadece bakteriyolojik filtreyle kullanilabilir;

. Cihaz asla suyun i¢ersine daldirmayin;

. Aspiratori kiivete veya lavaboya diisebilecegi/ cekilebilecegi yerlere koymayin veya bu tip yerlerde bulundurmayn.
Yanlishkla diismesi durumunda, fis hala bagliyken cihazi sudan ¢ikarmaya ¢alismayin, ana salterin baglantisini kesin,
fisi giic kaynagindan ¢ikarin ve CA-MI teknik servisine bagvurun. Cihazin, kalifiye personel ve / veya CA-MI teknik
servis departmani tarafindan kapsamli bir sekilde kontrol edilmesinden énce kullanmaya baglamayin.

. Cihaz, arkadaki hava girislerinin tikanmayacagi sekilde sabit ve diiz yiizeylere yerlestirin;

. Olasi zararlar1 6nlemek i¢in, aspiratorii sabit olmayan yiizeylere koymayin; bu, yanlislikla diismesine ve bir arizaya ve

/ veya kirllmasina neden olabilir. Enerjili cihazin i¢ kisimlarini ortaya ¢ikarabilecek plastik par¢alarda hasar belirtileri

varsa, fisi elektrik prizine baglamayin. Cihazin, kalifiye personel ve / veya CA-MI teknik servis departmani tarafindan

kapsamli bir sekilde kontrol edilmesinden 6nce kullanmaya baslamayin.

Cihazimizi, anestezik, oksijen veya azot oksit gibi yanici maddeler varliginda kullanmayin.;

Cihaza 1slak ellerle dokunmayin ve daima cihazin sivilarla temas etmesini 6nleyin;

Kullanilmadiginda cihazi gii¢ kaynagi prizine bagh birakmayin;

Fisi ¢ikarmak i¢in gii¢ kaynagi kablosunu ¢ekmeyin fisi elektrik prizinden dogru sekilde ¢ikarin;

Cihaz, hava kosullarina kars1 koruyun ve herhangi bir 1s1 kaynagindan uzak yerlerde saklayin ve kullanin. Her

kullanimdan sonra, cihazin kendi kutusunda toz ve giines 15181ndan uzakta saklanmasi tavsiye edilir.

Cihazi torasik drenaj kullanmayn.

. Genel olarak, tek veya ¢oklu adaptorler ve / veya uzatma kablolarinin kullanilmasi tavsiye edilmez. Kullanimlar
gerekliyse, giivenlik yonetmeliklerine uygun olanlar1 kullanmalisiniz, ancak adaptérler ve uzatma kablolari i¢in Cihaz
iizerinde belirtilen maksimum gii¢ kaynagin1 asmamaya dikkat edin.

4. Onarimlar i¢in, sadece teknik servisle irtibat kurun ve orijinal yedek par¢alarin kullanilmasini isteyin.
Buna uyulmamasi cihazin giivenligini tehlikeye atabilir;
5. Sadece amaglanan amag i¢in kullanin. Uretici tarafindan tanimlanan kullanim amac haricinde higbir sey igin

kullanmayin. Uygun olmayan kullanim veya mevcut yonetmeliklere uymayan bir elektrik sistemine baglanti nedeniyle
olusan hasarlardan tiretici sorumlu olmayacaktir.

6. Tibbi cihaz, elektromanyetik uyumluluk ile ilgili 6zel onlemler gerektirir ve beraberindeki belgelerle birlikte verilen bilgilere
uygun olarak kurulmali ve kullanilmalidir: NEW ASKIR 230/12V BR cihazi, s6z konusu cihazla etkilesime girebilecek mobil
ve tagimabilir RF iletisim cihazlarindan (cep telefonlary, alici-vericiler vb.) uzakta kurulmal ve kullanilmahdir.

7. Cihaz ve aksesuar IMHASI, kullanim iilkesindeki mevcut yénetmeliklere gore yapilmahdur.

8. UYARI: Bu ekipmani iiretici CA-MI Srl'nin izni olmadan degistirmeyin. Elektrik veya mekanik parcalarin hicbiri,
miisteriler veya son kullanicilar tarafindan tamir edilmek iizere tasarlanmamstir. Cihazi acmayin, elektrik /
mekanik parcalari yanhs kullanmayin. Her zaman teknik destege basvurun

9. Cihazi bu kilavuzda belirtilenlerden farkli cevresel kosullarda kullanmak, cihazin giivenligi ve teknik 6zelliklerine ciddi zarar
verebilir.

10.  Tibbi cihaz, tek kullanimlik bir prob araciligiyla (cihazla birlikte verilmez) hasta ile temas halindedir. Makineden ayr1 olarak
satin alinan insan viicuduna yerlestirme i¢in emis borulari, malzeme biyouyumluluguna iliskin ISO 10993-1 standartlarina
uygun olmalidir.
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11.  Uriin ve pargalari EN 60601-1 yénetmeliginin gereklerine uygun olarak biyo-uyumludur.
12.  Bir hasta tizerinde kullanimdayken cihazda hig bir onarim veya bakim islemi gerceklestirmeyin
13.  Cihazin kullanimi ¢ok basittir ve bu nedenle asagidaki kullanim kilavuzunda belirtilenler disinda bagka bir agiklama
gerekmemektedir.
14.  Cihaza entegre edilmis batarya, siradan evsel atik olarak kabul edilmemelidir. Béyle bir bilesen geri doniistiiriilmek tizere
belirli bir toplama merkezinde bertaraf edilmelidir..
15.  Evde Bakimda Kullanim: Cihazin tiim aksesuarlarin 36 ayliktan kii¢iik ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde bulundurun..
16.  Hasta hortumu ve / veya gii¢ kablosu bogulmaya neden olabilecegi i¢in, cocuklarin erigebilecegi yerlerde ve / veya zihinsel
yetkinliklere sahip olmayan kisilerin yalmz oldugu ortamlarda cihazi birakmayiniz.
Cihazin modifiye edilmesi, yetkilendirilmeden tamir edilmesi veya herhangi bir parcasinin kaza veya yanhs
kullanim nedeniyle hasar gérmesi durumunda, iiretici yanlhishkla veya dolayh zararlardan sorumlu
& tutulamaz.

Cihaz iizerindeki herhangi bir minimal degisiklik veya onarim, garantiyi gecersiz kilar ve 93 /42 /EEC sayili
MDD (ve miiteakip degisiklikler) ve normatiflerinin teknik gerekliliklerine uygunlugunu garanti etmez.

KONTRENDIKASYONLAR

NEW ASKIR 230/12V BR'ii kullanmadan once, kullanma talimatlarina bakin: Bu kilavuzdaki talimatlarin herhangi birinin
okunmamasi ve uygulanmamasi hasta i¢in zararh olabilir.

Cihaz g6giis sivilarini bosaltmak i¢in kullanilamaz;

Cihaz, patlayicy, asindirici veya kolay alevlenebilir sivilarin emilmesi igin kullanilmamalidir.

YENI NEW ASKIR 230/12 BR MR i¢in uygun degildir. Cihazt MRI ortamlarina sokmayin

TEKNIK OZELLIKLER
Siniflandirma (MDD 93/42 /EEC) Sinif [1a Tibbi
Model NEW ASKIR 230/12V BR (REF 310211)
UNI EN ISO 10079-1 Tipoloji YUKSEK VAKUM / DUSUK AKIS
Gii¢ Besleme AC / DC adapt6r modu 14V === 4A. FUHUA'nin UE60-

140429SPA1 veya UES65-140429SPA1 (giris: 100-240V ~ -
50 / 60Hz - 100VA) veya Dahili gii¢ kaynag: (Pb Akii 12V
=== 4A) veya cakmak adaptor (12V === 44)

Maksimum aspriasyon basinci (kavanozsuz) -75kPa (-0.75 bar)
Minimum Aspirasyon basinci (kavanozsuz) -25 kPa (-0.25 bar)
Maksimum emis akisi (kavanozsuz) 161 /dak
Agirhik 3.50kg
Yalitim Simifi (AC/DC adaptor mod. UE60-140429SPA1 veya Siif 11
UES65-140429SPA1 ile kullanildiginda)
Yalitim Sinifi (Dahili Batarya ile kullanildiginda) Dahili batarya
Yalitim Sinifi (Arag ¢cakmak sarj kablosu ile kullanildiginda) Simif II
Batarya Calisma Siiresi 80 dakika
Batarya Sarj Siiresi 180 dakika
Ebat 350x210x 180 mm
Calisma ortami kosullar Oda 1sisi: 5+35°C
Oda nem yiizdesi: 0 +93 %RH
Atmosferik basing: 800 + 1060 hPa
Saklama ve Tagima ortami kosullari Oda 1sisi: -25+70°C
Oda nem ytizdesi: 0 +93 %RH
Atmosferik basing: 500 + 1060 hPa

Cihazin yiiksek rakimda kullanilmasi durumunda maksimum aspirasyon degerinin atmosferik basinc¢taki azalmaya gore
degisebilecegini dikkate alin.

Operator yiiksek rakimda kullanimi géz 6niinde bulundurmalidir.

Bu kosullarda i¢ pompadan uygulanan vakum atmosferik basincin azalmasi nedeniyle biiyiik 6l¢tide azalabilir.

ATIK BATARYA IMHASI - (2006/66 / AT sayili Direktif)
Pil veya ambalaj tizerindeki bu sembol, bu iiriinle birlikte verilen pilin evsel atik olarak islem gérmemesi gerektigini

E belirtir. Bu pillerin dogru sekilde bertaraf edilmesini saglayarak, pilin uygun olmayan sekilde islenmesinden

kaynaklanabilecek ¢cevre ve insan saghgi i¢cin potansiyel olarak olumsuz sonuglarin 6nlenmesine yardimci olursunuz.
B Malzemelerin geri déniisiimii, dogal kaynaklarin korunmasina yardimci olacaktir. Omriiniin sonunda pilleri, atik
pillerin geri déntisiimii i¢in uygun toplama noktalarina verin. Bu triiniin veya pilin geri dontistiirilmesiyle ilgili daha
ayrintili bilgi icin, litfen yerel atik toplama ofisi, evsel atik imha servisinizle veya tirtinii satin aldiginiz yetkili
saticiniz ile irtibat kurun.
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EC DIREKTIFi 2012/19 / UE-WEEE'YE GORE URUNUN DOGRUDAN IMHA EDILMESI iCiN ONEMLI BILGILER:
Sembol cihazin elektrik ve elektronik bilesenlerden olusan bir biitiindir. Kullanim émri sonunda cihazin
imhasini normal atik kapsaminda degerlendirmeyin gerekirse bolgenizde bu tip cihazlar olan spesifik atik
toplama merkezlerine bagvurun. Ya da yerel saticinizla goriisiin.

Bu elektrikli ve elektronik cihazlarin ayr1 toplanmasi prosediiri, ¢evre kalitesinin korunmasini, korunmasini ve
gelistirilmesini amaglayan bir Avrupa gevre politikasinin 6ngériilmesini ve bu tiir ekipmanlarda tehlikeli
maddelerin varligina bagh olarak insan saglig: tizerindeki potansiyel etkilerden kaginmay1 6ngormektedir.
Dikkat: Elektrikli ve elektronik ekipmanin yanlis imha edilmesi yaptirimlari igerebilir

SEMBOLLER

Sinif 2 Yalitimh cihaz (AC / DC adaptor ile veya ara¢ ¢cakmak sarj
adaptorii ile kullanildiginda)

93/42/EEC direktifi ve miiteakip degisiklikler ile uyumlu CE isareti

Genel uyarilar ve ozellikler

Kullanma Kilavuzunu okuyunuz

BF Tip uygulamali par¢a (emme probu)

Ortam Nem Yiizdesi

Saklama Isist: - 25 + 70° C

Atmosferik basing

Dogrudan Akim

Batarya (12V ==~ 4A)

Sebeke frekansi

AGMA / KAPAMA

Uretici: CA-MI S.r.l. - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

Cislo Sarze

Vyrobni ¢islo

Identifikace vyrobku

1P21

Bir elektrik cihazinin koruma derecesi, insan viicuduyla veya nesnelerle
kazayla veya kasitli olarak temas etmesi halinde ve suyla temas halinde
koruma saglar.

2 Dijit SIVILARIN

1 Hane katilarin penetrasyonu PENETRASYONU

@ 12 mm'den daha biyiik bir
boyuta sahip katilara karg1
korumall

Su damlalarinin dikey akigina
kars1 korumal

BAKIM

Eger cihaz tiretici tarafindan belirtilen minimum degerin altinda bir sicaklikta muhafaza edilirse, kullanmadan 6nce 20°C ortam

sicakligina sahip bir yerde en azindan 1 saat tutun.

Eger cihaz tiretici tarafindan belirtilen maksimum degerin tizerinde bir sicaklikta muhafaza edilirse, kullanmadan 6nce 20°C ortam

sicakligina sahip bir yerde en azindan 30 dakika tutun
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| CIHAZ TEMIZLIGI

Asindirici olmayan ve ¢oziicli olmayan deterjanlarla yumusak kuru bir bez kullanin. Cihazin dis kisimlarini temizlemek igin daima
deterjanla nemlendirilmis pamuklu bir bez kullanin. Asindirici veya ¢6ziicii deterjanlar kullanmayin.

EKiPMANIN DAHILI PARCALARI SIVILARLA DOKUNMADIGININ SAGLANMASINA OZEL DiKKAT GEREKIR.
& CiHAZI ASLA SU iCERISINDE TEMIiZLEMEYIN.

Tiim TEMIZLIK islemleri sirasinda, kontaminasyona neden olan maddelerle temas etmemek icin (CIHAZIN her kullanim
dongiisiinden sonra) koruyucu eldiven ve onliik kullanin (gerektiginde bir yiiz maskesi ve gozlik takin).

| AKSESUARLARIN TEDARIGI

DESCRIPTION CODE
KOMPLE ASPiRASYON KAVANOZU 1000ml RE 210001/02
KONIK KONNEKTOR RE 210410
HORTUM SETi 6 mm x 10 mm 51100
HIDROFOBIK VE ANTIBAKTERIYEL FILTRE SP 0046
AC/DC ADAPTOR (UE60-140429SPA1 veya UES65-140429SPA1) SP 0208/01
AC/DC ADAPTOR ICIN GUC KABLOSU SP 0020/03
ARAC CAKMAK SAR] KABLOSU SP 0007/02
CA-MI PEDALI (talep iizerine) 52130

Filtre, pnomatik devreye giren sivilar1 6nlemek i¢in (PTFE) hidrofobik malzeme ile tiretilir. Islanirsa veya kontaminasyon veya
renk solmasi belirtisi varsa hemen degistirilmelidir. Filtre, kontaminasyon riski bilinmeyen bir hastayla kullaniliyorsa da
degistirilmelidir. Cihaz1 koruma filtresi olmadan kullanmayin. Cihaz acil durumlarda veya kontaminasyon riskinin bilinmedigi
bir hastada kullaniliyorsa, her kullanimdan sonra filtre degistirilmelidir.

istege bagh olarak 2000ml. kapasiteli kavanoz mevcuttur.

Emme kateteri: Tek kullanimlik aksesuar sadece tek bir hastada kullanilir. Kullandiktan sonra yikamayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim ¢apraz enfeksiyonlara neden olabilir. Satis tarihinin sona ermesinden sonra kullanmayin

edin. CA-M], orijinal ambalajin tigiincii sahislar tarafindan ele alinmasindan dolay: yukarida bahsedilen steril

Emme Kkateterinin orijinal ambalajindaki son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin biitiinligiinii kontrol
A ambalajin bozulmasina bagli olarak hastaya zarar gelmesinden sorumlu degildir.

UYARI: insan viicuduna yerlestirilen, cihazdan ayri olarak satin alinan emme hortumlari, materyal biyo uyumluluguna
iliskin ISO 10993-1 standartlarina uygun olmahdir.

Aspirasyon kavanozu: Bilesenin mekanik direnci 30 temizlik ve sterilizasyon dongiisiine kadar garanti edilir. Bu sinirin 6tesinde,
plastik malzemenin fiziksel-kimyasal 6zellikleri bozulma belirtileri gosterebilir. Bu nedenle, onu degistirmenizi oneririz.

Silikon hortumlar: Sterilizasyon ve / veya temizlik dongiileri sayisi, s6z konusu hortumun ¢ahistirilmasiyla siki sikiya
baglantihidir. Bu nedenle, her temizlik dongiisiinden sonra, tiipiin yeniden kullanim i¢in uygun olup olmadigin1 dogrulamak nihai
kullaniciya kalmistir. S6z konusu bileseni olusturan malzemenin goriiniir bozunma belirtileri varsa, bilesen degistirilmelidir.

Konik baglant1 aparati: Sterilizasyon ve / veya temizlik dongtileri sayisi, s6z konusu hortumun ¢alistirilmasiyla siki sikiya
baglantihidir. Bu nedenle, her temizlik dongiisiinden sonra, tiipiin yeniden kullanim i¢in uygun olup olmadigin1 dogrulamak nihai
kullaniciya kalmistir. S6z konusu bileseni olusturan malzemenin goriiniir bozunma belirtileri varsa, bilesen degistirilmelidir.

Cihazin kullanim 6mrii: Standart test ve ¢calisma kosullarina gore 1000 saatten (YAKLASIK 3 YIL) fazla ¢calisma . Raf
omrii: iiretim tarihinden itibaren en fazla 5 yil.

AKSESUARLARIN KONTROLLERI VE TEMiZLiGi

Cihazi kullanmadan 6nce, tiretici aksesuarlari temizlemenizi veya sterilize etmenizi 6nerir.
Otoklavlanabilir kavanozun asagida belirtilen sekilde yikanmasi ve temizlenmesi:

. KONTAMINASYONA yol agan maddelerle temastan kaginmak igin koruyucu eldiven ve 6nliik giyin (gerekirse gozliik

ve yiiz maskesi).;

Kavanozu cihazdan ayirin ve s6z konusu kabi cihazin desteginden ¢ikarin.

Kapagin tiim pargalarini ayirin (samandira sistemi, yikayici).

Tiim hortumlari ve koruma filtresini kavanozdan ayirin.

Kabin her bir par¢asini soguk su altinda salgilardan arindirin ve sonra her bir parcay sicak suda (sicaklik 60 ° C'yi

asmayan) temizleyin.

. Bir kez daha, her bir pargayi, gerekiyorsa, birikintileri temizlemek i¢in agindirici olmayan bir fir¢a kullanarak
dikkatlice y1ikayin. Sicak akan su ile durulayin ve tiim pargalar1 yumusak bir bezle (asindirici olmayan) kurulayin.
Uretici tarafindan saglanan talimat ve seyreltme degerlerini dikkatle izleyerek ticari dezenfektanlarla ytkamak
miimkiindiir. Temizledikten sonra, parcalari a¢ik ve temiz bir ortamda kurumaya birakiniz.

. Aspirasyon kateterini yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde IMHA edin.
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Silikon aspirasyon hortumlari ve konik baglanty, sicak suda dikkatli bir sekilde yikanabilir (sicaklik 60 ° C'yi gegmemelidir).
Temizledikten sonra, pargalari agik ve temiz bir ortamda kurumaya birakiniz.

Temizleme tamamlandiginda, kavanozu asagidaki prosediirlere uygun olarak sivi aspirasyonlari i¢in tekrar monte edin:

. Samandira valfini kapaktaki yuvaya yerlestirin (VAKUM konnektorii altinda)

. Halka contayi, halka contayi kafesin agikligina dogru tutarak valfi yerlestirin.

. O-tip halkay: kapak etrafindaki yuvasina yerlestirin

. Montaj ¢alismalarini tamamladiktan sonra vakum sizdirmazlarindan ve swi ¢ikisindan kaginmak i¢in contalari

miikemmel bir sekilde sikistirin.
Tek kullanimlik pargalarin atilmasindan ve kavanozun sokiilmesinden sonra, kavanozu soguk su ile yikayimniz ve iyice durulayimiz..

Daha sonra 1lik suda 1slatin (sicaklik 60 ° C'yi gegmemelidir). lyice yikayin ve gerekirse ekstriizyonlari temizlemek i¢in
asindirict olmayan bir firga kullanin. Sicak suda ¢alisarak durulayin ve tiim pargalar: yumusak bir bezle (asindirici olmayan)
kurutun. Kavanoz ve kapak, otoklavin i¢ine yerlestirerek ve 121 ° C'de bir sterilizasyon déngiisii ¢alistirarak otoklavlanabilir.
(1 bar rélatif basing - 15 dk), kavanozun yukari yénde yerlestirildiginden emin olun. Kavanozun mekanik direnci, belirtilen

kosullarda (EN ISO 10079-1) 30 dongii sterilizasyon ve temizlik kadar garantilidir. Bu sinirin otesinde, plastigin fiziksel-mekanik
ozellikleri azalabilir ve par¢anin degistirilmesi tavsiye edilir.
Sterilizasyon ve pargalarin ortam sicakliginda sogutulmasindan sonra bunlarin zarar gérmediginden emin olun..

Aspirasyon hortumlar1 121 ° C'de (1 bar nispi basing - 15 dk) bir sterilizasyon dongiisii kullanilarak otoklavda sterilize edilebilir..

Konik konnektor 121 ° C'de (1 bar nispi basing - 15 dk) bir sterilizasyon dongiisti kullanilarak otoklavda sterilize edilebilir.

A ANTIBAKTERIYEL FILTREYi STERIL ETMEYIN, YIKAMAYIN, OTOKLAVA KOYMAYIN

| PERIYODIK BAKIM ve KONTROLLERI

NEW ASKIR 230/12V BR emme ekipmani bakim veya yaglamaya ihtiya¢ duymaz.

Bununla birlikte, tiniteyi her kullanimdan 6nce denetlemek gerekir. Egitim ile ilgili olarak, kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler
dikkate alindiginda ve s6z konusu cihazin anlagilmasi kolay oldugu i¢in gerekli gériilmemektedir. Aleti ambalajindan ¢ikarin ve
daima plastik parcalarin ve AC / DC anahtarlama adaptoriiniin, besleme kablosunun biitiinliigtint kontrol edin, 6nceki kullanim
sirasinda hasar gormiis olabilir. Kabloyu elektrik sebekesine baglayin ve agin. Aspirator ¢ikisinl parmaginizla ve emme
diizenleyiciyle maksimum vakum konumunda kapatin, vakum goéstergelerinin - 75kPa (-0,75 bar) - minimum (dahili akii) ulastigini
kontrol edin. Digmeyi sagdan sola déndiiriin ve aspirasyon diizenleyici kontrolii kontrol edin. Vakum gostergesi asagiya inmeli -
25kPa (-0.25 bar). Yiiksek seslerin mevcut olmadigini dogrulayin, bunlar yanls ¢alisiyor olabilir. Cihaz, cakmak kablosunda
bulunan bir giivenlik sigortasi (F 10A L 250V) ile korunmaktadir. Degistirirken, her zaman belirtilen sekilde tipi ve degeri kontrol
edin. Dahili olarak, cihaz disaridan erisilemeyen iki sigorta (T 15A L 125V) ile korunmaktadir (elektriksel teknik 6zelliklerine
bakiniz). Bu nedenle, degistirilmeleri gerektiginde yetkili ve yetkili bir teknisyenin yardimini talep etmek i¢in tireticiye bagvurun.
Degistirilirse, degistirmenin her zaman belirtildigi gibi ayni tiirde ve degerde oldugundan emin olun.

Cihaz digaridan erisilemeyen bir kursun akiiden olusur. Degistirmek i¢in, iiretici tarafindan yetkilendirilmis teknik

personele danigin.

Hata Neden Coziim
1. Kirmizi ik yaniyor Batarya bitti Cihazi sebekeye baglayin ve “0” konumuna
getirin
2. Isikyok Arizali AC/DC adaptor veya dahili Teknik servise bagvurun
teknik problem
3. Aspirasyon yok Kavanoz kapag diizgiin Kapagi agin, dogru sekilde tekrar kapatin.
kapatilmamig
4. Aspirasyon yok Kapak contasi yerine oturmamig Kapag a¢in tekrar kapatip contay1 dogru
sekilde yerlestirin.
5. S$amandira kapanmiyor Kapak yikanmigsa, samandiranin Samandiray1 yerine yerlestirin
kismen ayrilmamis oldugundan
emin olun.
6. Samandira kapanmiyor Samandira yiizeyi kirle/atik Kapag acin ve otoklava koyun.
materyalle kaplanmistir.
7. Diisiik emme Kavanoz i¢inde kopiik Kavanozu normal suyla 1 / 3'e kadar doldurun.
8. Mukus nedeni ile akis diisiik Filtre tikall Filtreyi degistirin
9. Hasta tarafindaki Vakum giicii ya ¢ Koruma filtresi bloke veya o Filtreyi degistirin
¢ok diisiik ya da yok hasarli e Hortumlar: degistirin veya yeniden
¢ Baglanti hortumlar tikals, baglayn, kavanoz baglantilarini kontrol
biikiilmiis veya baglantisiz edin
¢ Kapama valfi bloke veya ¢ Kavanozu bosaltin veya hortumu
hasarli kavanozdan ayirin ve kesme vanasinin
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Hata Neden Coziim
¢ Pompa motoru hasarli kilidini agin. Cihaz sadece dik konumda
calisir
e Teknik servise bagvurun
10. Guraltili Dahili teknik ariza Teknik servise basvurun
Anzalar 1-2-3-4-5-6-7-8-9 Prosediirlerin higbiri istenen CA-MI miisteri hizmetlerine basvurun
-10 sonuclari vermedi

Cihaz disaridan erisilemeyen bir batarya ile donatilmistir. Degistirmek i¢in, iretici tarafindan yetkilendirilmis teknik personele
danigin.

SADECE CA-MI TARAFINDAN ONERILEN BATARYALAR KULLANIN. AKSi TAKDIRDE GARANTI GECERSIiZ OLUR.
HER KULLANIMDAN ONCE, ANOMALI VEYA KOTU FONKSiYONU OLURSA, CA-MI TEKNiK SERVIiSINiZLE

A ILETi$IME GEGIN.

Servis personelinin dahili bataryay degistirmek zorunda olmas! durumunda, ayni bilesenin polaritesine 6zellikle dikkat edin. + / -
kutuplar1 dogrudan batarya tizerinde gésterilir.

Tasma giivenlik sistemi aktifse, siv1 aspirasyonuna devam etmeyin.

Tasma giivenlik sistemi ¢alismiyorsa, iki durum s6z konusudur.:

Durum 1- Samandira sistemi ¢alismiyorsa, aspirasyon cihazin i¢indeki siv1 sizintis1 nedeniyle bakteriyolojik filtreyle
durdurulacaktir..

Durum 2 - Her iki glivenlik sistemi de ise yaramazsa, cihazin i¢ine siv1 gelmesi olasilig1 vardir, bu durumda cihazi CA-MI teknik
servisine geri gonderin..

CA-MI Srl, tirlin onarimui i¢in teknik yardim personeline yardimci olabilecek elektrik semalari, bilesen listesi, agiklamalari,
ayar talimatlarini ve diger bilgileri talep tizerine saglayacaktir.

KULLANIM TALIMATLARI

e Nakliye ve / veya depolama nedeniyle olusan arizalar1 ve / veya hasari tespit etmek i¢in cihaz her kullanimdan 6nce kontrol
edilmelidir.

e (alisma pozisyonu, kontrol paneline ulasilmayi ve gostergenin, kavanozun ve antibakteriyel filtrenin iyi bir sekilde
gozlemlenmesine olanak saglayacak sekilde olmalidir.

e  (Cihaz elinizde bulundurmamaniz ve / veya aparat gévdesi ile uzun siire temas etmemesi tavsiye edilir..

DIKKAT: Diizgiin kullanim igin, aspiratdriin kavanozun tiim kullanim hacmine ve tagma valfinin daha iyi verimlilige sahip olmasi
icin diiz ve sabit bir yiizeye yerlestirin.

Govde tizerindeki 12V jack yakinina yerlestirilen sembol, @ kullanicinin her kullanimdan 6nce talimatlari okumasini,
hem Derecelendirme Etiketinde hem de kullanim talimatlarinda belirtilenlere uygun olarak baglanabilecek
gii¢ kaynag1 modelini ve tiiriinii tanimlamasini gerektirir.

e C(Cihazi diiz, yatay bir dizeye yerlestirin.

e Anti-bakteriyel filtreli kisa silikon hortumun bir ucunu, vakum konnektériine, diger ucunu ise kirmizi samandira valfinin
sabitlendigi kavanoz kapagi konnektoriine baglayin. Kavanozun %90'1nina ulagildiginda, cihazin igerisine siv1 girmesini
onlemek icin samandira emniyet valfinde aktivasyon olur (samandira kavanozdaki aspirasyon konnektoriini kapatir) .

e Uzun silikon hortumu diger kavanozun kapak konnektériine baglayin.

e Uzunssilikon hortumun diger ucunu prob plastik konektoriine baglayin, ardindan emme probunu buna baglaymn.

e Anahtarlama adaptoriini cihaza uygun konektorle baglayin ve gii¢ kablosu fisini prize takin. Tedaviye baglamak i¢in anahtari
icin “1” konumuna getirin.

e Istenen vakum degerini (mmHg / kPa) uygun vakum regiilatorii ile ayarlayin. Tutamag saat yoniinde gevirerek vakum
degerini artirin: bu degerler “vakum gostergesi” cihazinda okunabilir.

Tedaviyi askiya almak ve / veya sonlandirmak i¢in, anahtarlama diigmesine basin ve fisi prizden ¢ekin.
Kavanozun kapagini sokiin ve kavanozu 1/3 dolu ya da siradan suyla doldurun (bu, kolay temizlik islemleri ve islevsel
vakumun hizh bir sekilde ulagmasi i¢in) ve ardindan kavanozu kapagin tizerindeki kapag: dogru bir sekilde geri takin.

e Aksesuarlari ayiklamak ve temizlemeye baglamak.

UYARLE: Filtrenin hasta tarafinda ki ok yoniinde takili oldugundan emin olun.
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UYARI: Tibbi cihazin i¢i siv1 veya diger goriiniir kontaminasyon (salgilar) olup olmadig diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Swvilar veya baska bir goriiniir kirlenme varsa, yetersiz vakum akisi riski nedeniyle tibbi cihaz derhal degistirilmelidir.

Bu tirtinler, yalnizca "tek kullamimhik" ve asagida belirtilmedikge 24 saati asmayan bir kullanim siiresi i¢in tasarlanmis, test
edilmis ve tiretilmistir

DIiKKAT: Giig kaynagi kablosu fisi, elektrik sebekesi sisteminden ayrilma unsurudur: 6zel agma / kapama diigmesiyle

donatilmis iiniteler olsa bile, gii¢ kaynag fisi, cihaz kullanim1 bittiginde , sebeke kaynagindan ayirilmalidir

D

iKKAT: Cihazi kullanmadan énce,

A\

il giicii durumunu kontrol edin. Her kullanimdan énce bataryayi sarj etmeye

tutmak icin, bataryayi her 3 ayda bir sarj edin (kullanimda degilken).

Sarj etme: Dahili bataryanin sarj edilmesi i¢in anahtar kapali konumdayken , anahtarlama adaptériinii yaklasik 180
dakika sebeke elektrigine baglayin. Tam sarj olan bir batarya kesintisiz ¢alisma ile 80 dak. Kullanilabilir.

Antibakteriyel Filtre

Otoklavlanabilir Silikon Tup

Konik Baglanti Parcalari

Batarya Durumu

/ LED Gostergesi

Acma/Kapama Vakﬂ
Dugmesi Regulator
Vakum Gostergesi bl Dugmesi
(kPa/Bar) -

CIHAZINIZI ASLA KAVANOZSUZ VEYA FILTRESIZ KULLANMAYIN

TABLO 1 - CALISMA SIRASINDA GOSTERGE ISIKLARI

Harici bir gli¢ kaynag (aki sarj cihazinin durumuna bakilmaksizin) ve cihaz ¢alisirken (agildiktan sonra), LED

SABIT YESIL konumda kalir.

LED Sinyal As Problem Coziim

Yanip Sonen Yesil Isik Sarj fazinda Sarj oluyor Bekleyin

Sabit Yesil Istk Sarj fazinda Sarj dongiisii Gii¢ kaynagindan ayirin
tamamlandi

Sabit kirmizi 151k Batarya kullanimda Batarya diisiik Yeniden sarj dongiistinii baslat

UYARI: Bu sinyal sirasinda,
uzun, siirekli bir bip sesi
duyacaksiniz (sesin siiresi 0.8
sn / ses frekansi: her 8,5
saniyede bir kullanici pil desarji
ile ilgili olarak kullaniciy1
bilgilendirir).

Yanip sénen kirmizi LED

Batarya bittiginden Cihaz
otomatik olarak kapanir

Batarya tamamen bos Cihaz yeniden baslatildiginda
LED kirmizi yanip séner: akii

sarj dongiisiine hemen baglayin

Sabit turuncu LED

Batarya kullanimda Batarya seviyesi: orta Batarya fonksiyoneldir. Kirmizi
LED yandigindan bataryay! sarj

edin.
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Cihazin DC 12V ara¢ cakmak sarj adaptorii ile kullanilma kosullar:

. Cihazin harici 12v girisini ara¢ ¢cakmak sarj kablosu vasitasiyla aracin 12V ¢akmak girisine baglayin. Baglantidan 6nce
aracin gii¢ durumunu kontrol edin. Emisi baslatmak i¢in anahtara basin.

e Ac¢makigin anahtar1 “I” konumuna getirin..

DIiKKAT: Sadece orijinal olarak tedarik edilen veya tavsiye edilen ara¢ cakmak sarj kablolarini kullanin (“Onemli
Giivenlik Kurallar1” boliimiine bakin)

DIKKAT:
Ag¢ma / kapatma diigmesi (bir ag anahtari olarak tasarlanir) elektrik sebekesinden ayirma elemanidir; her durumda, teghizat
uygun agma / kapatma tusuna sahip olsa bile 12Vdc giig fisi, tiim kutuplarin elektrik sebekesinden eszamanli olarak baglantisinin

kesilmesi i¢in baska bir yonteme izin vermek i¢in cihaz kullanimdayken erisilebilir durumda tutulmalidir.
AFOOT SWITCH
Pedalli isleyis (mevcut oldugu yerde):

Pedalli kumanda besleme kablosunu cihazin arka béliimiinde bulunan etiket ile isaretlenen uygun prize baglayin.
Pedalli kumanda makinenin agma veya kapatma i¢in ON/OFF tusunun yerini alabilir.

GARANTI KOSULLARI

Bu {irtin, satin alindig1 tarihten itibaren 24 ay boyunca garanti kapsamindadir. Garanti, kusur miisteri tarafindan agik¢a
tanimlanmissa ve teknik servis tarafindan belirlenmisse, kusurlu yedek pargalarin onarimini veya degistirilmesini ticretsiz olarak
icermektedir.

Cihaz tamamen islevselse ancak Miisterinin talebi tizerine yapilan kontroller, icretsiz garanti servisinin kapsamina girmez. Bu
hizmet, gerekli cabaya baglh olarak miisteriden tahsil edilecektir. Sarf malzemeleri bilesenleri garanti kapsamina girmez. Sarf
malzemeleri, silikon tiipler, filtreler, contalar, konik adaptor ve emici kateterlerdir. Ayrica, yanlis kullanim, kasith hasar veya
cihazin yanlis bir sekilde bakimindan kaynaklanan tiim hasarlar garanti kapsami disindadir. Onarim ve servis teknik servis
tarafindan yapilmazsa, garanti gegersizdir.

IADE VE ONARIM

YENi AB HUKUMLERINE GORE, CALISANLARIN GUVENLIGi iCiN, CA-MI'YE iADE VEYA ONARIM AMACLI GONDERIM
ONCESINDE SIRASINDA ASAGIDAKI PROSEDURLERIN UYGULANMASINI GEREKLIDIR!

Cihaz1 onarim amagh olarak yetkili saticiniza veya CA-MI Srl.'ye gondermeden 6nce, dis yiizeyler ve tiim aksesuarlar, metil alkol
sollisyonu veya hipoklorit esasl bir soliisyona batirilmis bezle dikkatlice dezenfekte edilmelidir (ZORUNLU). Alet ve aksesuarlar
daha sonra yapilan dezenfeksiyonu 6zetleyen bir not ile birlikte bir torbaya yerlestirilmelidir.

Onarim i¢in iade edilen araglara, sorunun bir agiklamas1 da mutlaka eklenmelidir. CA-MI, yanlis kullanimdan kaynaklanan
hasarlardan sorumlu degildir. Bu gibi hasarlardan kaginmak i¢in litfen talimatlar: dikkatli bir sekilde okuyun.

CA-MI, bir cihazin arizali oldugunu tespit ettiginde, yerine satis yalnizca bir SATIS ALICISI ve AYRILMIS$ GARANTI saglanirsa
saglanacaktir. CA-MI aksesuar hasarlarindan sorumlu olmayacaktir. Bunlar, miisterinin kullanimina bagh olarak degistirilebilir.

ELEKTROMANYETIK REFERANS RiSKI VE OLASI COZUMLER

Bu boliim, EN 60601-1-2 Standardina uygunluguyla ilgili bilgi icerir. NEW ASKIR 230/12V BR cerrahi aspirator, elektro manyetik
uyumluluga iligkin belirli 6nlemler gerektiren ve verilen elektromanyetik uyumluluk bilgilerine gére kurulum ve devreye alinmasi
gereken elektro-medikal bir cihazdir. Taginabilir ve mobil radyo iletisim cihazlar (cep telefonlari, alici vericiler, vb.) Tibbi cihaza
etki edebilir ve tibbi cihazin yaninda veya iistiinde, yaninda veya tistiinde kullanilmamalidir. Béyle bir kullanimin gerekli ve
kaginilmaz olmasi halinde, elektro-medikal cihazin amaglanan isletim konfigiirasyonunda diizgiin ¢alisabilmesi igin (6rnegin,
anormalliklerin veya arizalarin bulunmadiginda da siirekli ve gorsel olarak kontrol edilmesi gibi) 6zel tedbirler alinmahdir. Cihaz
ve sistem imalatgisi tarafindan yedek par¢a olarak satilan doniistiirticiiler ve kablolar haricinde, belirtilenlerden farkl aksesuar,
doniistiiriicii ve kablolarin kullanilmasi emisyonlarin artmasina veya cihazin veya sistemin performansinin azalmasina neden
olabilir . Asagidaki tablolar, elektro-medikal cihazin EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) 6zellikleri ile ilgili bilgi vermektedir.

Kilavuz ve Kullanicinin Beyani - Elektromanyetik Emisyon

NEW ASKIR 230/12V BR cerrahi aspirator asagida belirtilen elktromanyetik ortam kosullarinda kullanilabilir. Kullanici
belirtilen ortam kosullarini saglamakla yiikiimliidiir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

Emisyon Isinlama CISPR 11 Smif 1 NEW ASKIR 230/12V BR enerjiyi sadece kendi dahili
fonksiyonu i¢in kullanir. Bu nedenle RF yayilimi ¢ok
dusiktiir ve yakinindaki elektronik cihazlarla
enterferansa sebebiyet vermez

Yayilan / iletilen emisyon CISPR11 Sinif [B] Cihazlar evsel amagli kullanilan binalar haricinde, kamu
EN 61000-3-2 Sinif [A] binalarina saglanan sebeke elektrigi gli¢ kaynagi agina
Uygun bagh tiim kurumlarda kullanima uygundur.

Voltaj dalgalanmalari [ flicker emisyonlari
EN 61000-3-3
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Kilavuz ve imalatcinin beyam - Elektromanyetik Direng

NEW ASKIR 230/12V BR cerrahi aspirator asagida belirtilen elktromanyetik ortam kogsullarinda kullanilabilir. Kullanici
belirtilen ortam kosullarini saglamakla yiikiimlidiir.

Emisyon Testi

EN 60601-1-2
Tarafindan
belirtilen seviye

Uygunluk
seviyesi

Elektromanyetik ortam - kurallar

Elektrostatik desar;j
(ESD) - IEC/EN 61000-4-2

+ 8KV temasta
+2,4,8,15kV havada

Cihaz durumunu
degistirmiyor

Yer dosemesi, ahsap, beton veya seramik karo
olmalidir. Eger yerler sentetik malzeme ile
kapliysa bagil nemlilik en az %30 olmalidir

Elektrikli hizh gecirgenlik/

+ 2KV gii¢ kaynagi

Cihaz durumunu

Sebeke besleme hatlart tipik ticari veya hastane

patlama hatlari i¢in degistirmiyor tipi olmalidir.

EN 61000-4-4

Dalgalanma + 1kV differential Cihaz durumunu | Sebeke besleme hatlar tipik ticari veya hastane
EN 61000-4-5 mode degistirmiyor tipi olmaldir.

Voltaj kayby, kisa voltaj
kesintileri ve varyasyonlar
EN 61000-4-11

<5% UT (>95%
disme @ UT) 0.5
dongii igin
40% UT (60% diisme
@UT)

5 dongii i¢in 70% UT
(30% diisme @UT) 25
dongii igin
<5% UT (<95% diisme
@ UT) 5sigin

Sebeke besleme hatlart tipik ticari veya hastane
tipi olmalidir. Eger kullanici sebeke elektrigi
kesintilerinde de cihazi kesintisiz olarak
kullanmak isterse, NEW ASKIR 230/12V BR
cerrahi aspiratorii kesintisiz gii¢ kaynagi veya
batarya ile kullanilmasi énerilir.

Manyetik alan
EN 61000-4-8

30A/m

Cihaz durumunu
degistirmiyor

Gii¢ frekans1 manyetik alani, yeterince diisiik
oldugundan emin olmak i¢in tasarlanan kurulum
yerinde 6lciilmelidir.

Not: UT, gii¢ kaynagi voltajinin degeridir

Elektromanyetik direng -Kilavuz ve Ureticinin beyan

NEW ASKIR 230/12V BR cerrahi aspirator cihazi belirtilen elektromanyetik ¢evrede kullanim i¢in tasarlanmistir.
Miisteri veya kullanict NEW ASKIR 230/12V BR cerrahi aspirator agsagida tanimlanan gibi bir ortamda
kullanildigindan emin olmak zorundadir.

Emisyon Testi EN 60601-1-2 Uygunluk Elektromanyetik ortam - kurallar
Tarafindan belirtilen seviyesi
seviye
Iletken Direng 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Kablolar da dahil olmak iizere taginabilir ve mobil RF
EN 61000-4-6 80Mhz (Yasam destekli iletisim cihazlari, NEW ASKIR 230/12V BR cerrahi
olmayan cihazlar igin) aspirator cihazina, verici frekansina uygulanan
Yayilan Yayilan Direng 10V/m 80MHz to E1=10V/m denklemle hesaplanan ayirma mesafesinden daha

EN 61000-4-3

2.7GHz (Yagam destekli
olmayan cihazlar i¢in)

yakin kullanilmamalidir. Tavsiye edilen ayirma
mesafesi

d=35/vil /P
d=[12/E] \/P 80 MHzila 800MHz

d=[23/Ei] /P 800MHzila2.7 GHz

P, vericinin iireticisine bagl olarak vericinin
maksimum nominal ¢ikis gerilimi olan Watt (W)
cinsinden ve 6nerilen ayirma mesafesi metredir (m).
Sahanin bir elektro-manyetik ¢alismasi ile
belirlendigi gibi, sabit RF vericilerinden alan siddeti,
her frekans araliginin uygunlugunun seviyesinden
daha diigiik olabilir b). Asagidaki sembolle
tanimlanan cihazlarin yakininda parazit olup
olmadigini kontrol etmek miimkiindir

©

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, en yiiksek frekansa sahip aralik uygulanir
Not 2: Bu kilavuz bilgi ve kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim binalardan,

cisimlerden ve insanlardan gelen yansima ve emilimden etkilenir.

a) Telsiz telefonlar (mobil ve kablosuz) ve karasal mobil radyo, amatér radyo cihazlari, radyo AM ve FM vericileri
ve TV vericileri i¢in baz istasyonlar: gibi sabit vericiler i¢in alan yogunlugu teorik olarak ve dogru olarak
ongorilmemektedir. Sabit RF vericiler tarafindan tiretilen elektromanyetik bir ortam olusturmak i¢in, sitenin
elektromanyetik bir ¢alismasi diisiiniilmelidir. Cihazin kullanilacag: yerde 6lgiilen alan siddeti, yukarida
belirtilen gecerli uygunluk seviyesini asarsa, cihazin normal ¢alismasi izlenmelidir. Anormal bir performans
ortaya ¢ikarsa, cihazin yoniinii degistirme veya konumlandirma gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b)150 kHz ila 80 MHz aralik frekansinda alan yogunlugu 10 V / m'den az olmalidir.
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Portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlar1 ve NEW ASKIR 230/12V BR arasinda saglanmasi gereken tavsiye edilen

ayirma

NEW ASKIR 230/12V BR cerrahi aspiratoriin RF 1sinlanmig parazitlerin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik ortamda
kullanilmas1 amaglanmistir. NEW ASKIR 230/12V BR cihazinin istemci veya operatortl, tasinabilir ve mobil RF iletisim
cihazlar (vericiler) ve NEW ASKIR 230/12V BR cihazi arasinda asgari bir mesafe birakarak elektro manyetik parazitlenmeyi

onlemeye yardimci olabilir. Radyo-haberlesme maksimum ¢ikis giict.

Maksimum nominal ¢ikis Frekans vericisinden ayirma fesi (m)
giicii verici W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=[35/Vi] Jp d=[12/E:] Jp d=[23/Ei] Jp
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

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, en yiiksek frekansa sahip aralik uygulanir

Yukarida gosterilmeyen azami nominal ¢ikis giiciine sahip vericiler i¢in, metre cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi
(m), vericinin frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, vericinin Watt (W) cinsinden
maksimum nominal ¢ikis giicidiir Verici iireticisinde.

Not 2: Bu bilgi ve kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayillim, emme ve binalar, nesneler ve
insanlardan gelen yansima tarafindan etkilenir.

Ithalatci Firma (Importer Company)

FARMAMED

MEDIKAL GERECLER SAN. VE TIC. LTD. STIL.

Tekstilkent Koza Plaza B Blok K:7 No: 24 34235
ESENLER/ ISTANBUL / TURKIYE

Tel: +90 (212) 438 74 43
Fax: +90 (212) 252 35 11

e-mail: info@farmamed.com.tr

http:

www.farmamed.com.tr
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NEW ASKIR 230/12V BR adalah aspirator pembedahan dengan ciri-ciri elektrik berikut: 14V 4A dengan mod penyesuai AC / DC.
UE60140429SPA1 atau UES65-140429SPA1 dari FUHUA (input: 100-240V ~ - 50 / 60Hz - 100VA) atau peralatan berkuasa
dalaman (Pb Bateri 12V 4A) atau dengan adapter pemetik api (12V 4A). NEW ASKIR 230/12V BR adalah unit sedutan elektrik
jenis desktop untuk aspirasi cecair badan, mulut, hidung dan aspirasi trakea pada orang dewasa atau kanak-kanak. Perkakas ini
direka untuk memudahkan pengangkutan dan penggunaan yang berterusan. Unit ini beroperasi melalui sistem pengurusan kuasa
elektronik, juga memantau operasi dan status bateri dalaman. Peranti dilengkapi penggera akustik dan sistem LED yang
menunjukkan paras bateri rendah dan status cas bateri. Unit ini dilengkapi dengan pengawal (regulator) sedutan di panel depan
dan balang autoclavable polikarbonat lengkap dengan injap limpahan. Terima kasih kepada ciri-ciri dan fungsinya, peranti ini
amat sesuai untuk aplikasi yang berlainan: penggunaan di wad hospital, untuk trakeotomi atau terapi paska pembedahan di
rumah, untuk menyedut cecair badan dan pembedahan kecil. Suis kaki untuk menghidupkan peranti dari jarak jauh juga boleh
disediakan atas permintaan

AMARAN UMUM

A

BACA MANUAL ARAHAN DENGAN TELITI SEBELUM MENGGUNA PERANTI.
ALAT INI PERLU DIGUNAKAN OLEH PERSONEL YANG BERKELAYAKAN (SURGEON / JURURAWAT / PEMBANTU
PERUBATAN PROFESIONAL )
PENGGUNAAN ALAT INI DI RUMAH DIHADKAN KEPADA ORANG DEWASA YANG MEMPUNYAI KEMAMPUAN MENTAL YANG
PENUH DAN/ATAU PENJAGA BERTAULIAH
JANGAN BUKA PERANTI INI. SILA HUBUNGI CA-MI SRL UNTUK BANTUAN TEKNIKAL.

PERATURAN KESELAMATAN PENTING

1.  Periksa keadaan unit sebelum setiap penggunaan. Permukaan unit hendaklah diperiksa dengan teliti untuk kerosakan visual.
Periksa kabel utama dan jangan sambung elektrik jika ada kerosakan yang jelas;

2. Sebelum menyambung 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:

Gunakan komponen asal dan aksesori yang disediakan oleh pembuat untuk menjamin kecekapan dan keselamatan peranti;

Peranti ini hanya boleh digunakan dengan penapis bakteria;

Jangan sekali-kali memasukkan perkakas ke dalam air;

Jangan letak atau simpan aspirator di tempat-tempat yang mudah terjatuh atau ditarik ke dalam tab mandi atau sinki

cucian. Sekiranya berlaku secara tidak sengaja, jangan cuba keluarkan peranti dari air semasa palam masih disambungkan:

putuskan sambungan suis utama, keluarkan palam dari bekalan kuasa dan hubungi jabatan teknikal CA-MI. Jangan cuba
membuat peranti berfungsi sebelum ia diperiksa dengan teliti oleh kakitangan berkelayakan dan/atau jabatan teknikal

CA-ML

Letakkan peranti pada permukaan yang stabil dan rata supaya kemasukan udara dalam saluran udara yang terletak di

bahagian belakang tidak terhalang

Untuk mengelakkan kemalangan, jangan letakkan aspirator di permukaan yang tidak stabil, yang boleh menyebabkannya

jatuh secara tidak sengaja dan mengakibatkan ketidakfungsian dan/atau kerosakan . Sekiranya terdapat tanda-tanda

kerosakan pada bahagian plastik, yang boleh mendedahkan bahagian dalaman aktif peranti, jangan sambungkan palam
ke soket elektrik. Jangan cuba peranti berfungsi sebelum ia diperiksa dengan teliti oleh kakitangan berkelayakan
dan/atau jabatan teknikal CA-MI.

e Jangan guna peranti bersama bahan-bahan mudah terbakar seperti anestetik, oksigen atau nitrous oksida;

Jangan sentuh peranti dengan tangan basah dan sentiasa dan sentiasa jauhkan aspirator daripada sebarang bahan

berbentuk cecair;

Jangan biarkan peranti disambungkan ke soket bekalan kuasa apabila tidak digunakan;

Jangan tarik kabel bekalan kuasa untuk mencabut plag, keluarkan palam dari soket utama dengan betul;

Simpan dan gunakan peranti di tempat yang dilindungi daripada kesan cuaca dan jauh dari sebarang sumber haba. Selepas

setiap penggunaan, disyorkan untuk menyimpan peranti itu di dalam kotaknya sendiri untuk elak dari habuk dan cahaya

matahari. Jangan gunakan peranti untuk thoracic drainage.

Secara amnya, tidak digalakkan penggunaan sebarang wayar sambungan atau adapter tunggal atau berbilang. Sekiranya

penggunaannya diperlukan, anda mesti menggunakannya dengan mematuhi peraturan keselamatan, berhati-hati agar

tidak melebihi bekalan kuasa maksimum yang boleh diterima dan yang dinyatakan pada adapter dan sambungan.

4. Hubungi perkhidmatan teknikal untuk kerja-kerja pembaikan. Minta penggunaan alat ganti yang original. Kegagalan untuk
mematuhi perkara di atas boleh menjejaskan keselamatan aspirator;

5. Gunakan peranti untuk tujuan yang diniatkan sahaja. Jangan gunakan aspirator untuk tujuan lain selain penggunaan yang
ditakrifkan oleh pengeluar. Pengeluar tidak akan bertanggungjawab terhadap kerosakan yang disebabkan oleh kecuaian
penggunaan atau kerosakan yang disebabkan oleh penyambungan kuasa elektrik yang tidak sesuai dan tidak mematuhi
peraturan keselamatan.

6. Peranti perubatan memerlukan langkah berjaga-jaga yang khusus mengenai keserasian elektromagnetik dan mesti dipasang
dan digunakan mengikut maklumat yang disediakan dalam dokumen yang disertakan: peranti NEW ASKIR 230/12V BR mesti
dipasang dan digunakan jauh dari peranti komunikasi mudah alih dan mudah alih RF (telefon bimbit, transceiver, dll.) yang
boleh mengganggu peranti tersebut.

7.  Pelupusan instrumen dan aksesori mesti dibuat mengikut peraturan pelupusan semasa di negara penggunaan.

8. 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 salahguna bahagian elektrik / mekanik.
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Sentiasa hubungi bantuan teknikal.

9. Penggunakan peranti dalam keadaan persekitaran yang berbeza daripada yang dinyatakan dalam manual ini boleh
menjejaskan keselamatan dan ciri-ciri teknikal peranti.

10. Peranti perubatan bersentuhan dengan pesakit pada kuar (probe) pakai buang (tidak dibekalkan dengan peranti). Tiub
sedutan yang dimasukkan ke dalam badan manusia yang dibeli secara berasingan dari mesin harus mematuhi piawaian ISO
10993-1 mengenai biokompatibiliti bahan.

11. Produk dan bahagian-bahagiannya adalah sesuai dengan keperluan peraturan EN 60601-1.

12. Operasi peranti adalah sangat mudah oleh itu tiada penjelasan lanjut diperlukan selain daripada yang ditunjukkan dalam
manual pengguna berikut.

13. Bateri utama yang diintegrasikan didalam peranti tidak boleh dianggap sebagai sisa domestik biasa. Komponen sedemikian
mesti dilupuskan di pusat pengumpulan tertentu untuk dikitar semula.

14. Penggunaan dalam Penjagaan Rumah: Jauhkan semua aksesori peranti dari jangkauan kanak-kanak di bawah usia 36 bulan
kerana mengandungi bahagian kecil yang mungkin ditelan.

15.

A

Jangan biarkan peranti tanpa pengawasan di tempat yang dapat diakses oleh kanak-kanak dan/atau orang yang tidak
memiliki kemampuan mental sepenuhnya kerana mereka mungkin tercekik dengan tiub pesakit dan/atau kabel kuasa.

Pengilang tidak boleh dipertanggungjawabkan untuk ganti rugi kerosakan tidak sengaja atau tidak langsung
jika peranti itu diubah suai, dibaiki tanpa kebenaran atau sekiranya komponennya rosak akibat kemalangan
atau penyalahgunaan. Mana-mana pengubahsuaian / pembaikan minimum pada peranti itu 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 230/12V BR, baca arahan penggunaan: kegagalan membaca semua arahan dalam
manual ini boleh membahayakan pesakit.

Peranti tidak boleh digunakan untuk menyalirkan cecair di dada

Sebelum menggunakan NEW ASKIR 230/12V BR, baca arahan penggunaan: kegagalan membaca semua arahan dalam

manual ini boleh membahayakan pesakit.

- NEW ASKIR 230/12V BR tidak sesuai untuk MRI. Jangan memperkenalkan peranti di persekitaran MRI.

X

PELUPUSAN SISA BATERI - (Arahan 2006 /66 / EC)
Simbol pada bateri ini atau pada bungkusan menunjukkan bahawa bateri yang disediakan dengan produk tidak boleh
dianggap sebagai sisa domestik. Dengan memastikan bateri dibuang dengan betul, anda akan bantu mengelakkan kesan

" negatif terhadap alam sekitar dan kesihatan manusia yang mungkin disebabkan oleh pengendalian sisa buangan yang
tidak sesuai. Kitar semula bahan-bahan akan membantu pemuliharaan sumber semula jadi. Bateri yang tamat riwayat
hendaklah di hantar ke pusat pengumpulan yang sesuai untuk dikitar semula. Untuk maklumat lanjut tentang kitar
semula produk atau bateri ini, sila hubungi pejabat alam sekitar/kitar semula tempatan, perkhidmatan pelupusan sisa
rumah anda atau premis di mana anda membeli produk ini.

CIRI-CIRI TEKNIKAL

Model

NEW ASKIR 230/12V BR (REF RE 410200/03)

Typologi (MDD 93/42/EEC)

Peranti perubatan Kelas lia

Klasifikasi UNI EN ISO 10079-1

VAKUM TINGGI / ALIRAN RENDAH

Penggunaan kuasa

14V 4A dengan AC/DC penyesuai model. UE60-
140429SPA1 atau UES65-140429SPA1 dari FUHUA (input:
100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) atau Peralatan berkuasa
dalaman (Pb Bateri 12V 4A) atau dengan penyesuai
pemetik api (12V 4A)

Penggunaan aliran eletrik

4.0A

Tekanan Sedutan Maksimum (tanpa balang)

-75kPa (- 0.75 bar)

Tekanan Penyedutan Maksimum (tanpa balang)

Kurang -25kPa (-0.25 bar)

model. UE60-140429SPA1 atau UES65-140429SPA1)

Aliran Sedutan Maksimum (tanpa balang) 161 /min
Berat 3.50 Kg
Kelas Penebat (apabila digunakan dengan penyesuai AC / DC Kelas II

Kelas Penebat (apabila digunakan dengan bateri dalaman)

Peralatan Kawalan Dalaman

Kelas Penebat (apabila digunakan dengan kabel pemetik Kelas 2

rokok kereta)

Saiz 350x210x 180 mm

Masa Tahan Bateri 80 minit

Masa bateri dicas 240 minit

Ketepatan Penunjuk Vakum +5%

Kondisi operasi Suhu bilik: 5+35°C
Peratusan kelembapan bilik: 10 +93 % RH
Tekanan atmosfera: 800 + 1060 hPa

Kondisi pemuliharaan dan pengangkutan Suhu bilik: -25+70°C
Peratusan kelembapan bilik: 0+93% RH

Tekanan atmosfera: 500 + 1060 hPa
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SIMBOL-SIMBOL |

[§

Penebat Kelas II (hanya apabila disambungkan ke kabel pemetik rokok
kereta)

m

m
o
—
nN
O8]

Penandaan CE mematuhi arahan EC 93 /42 / CEE dan perubahan
seterusnya

Amaran am dan / atau spesifikasi

Rujuk manual arahan

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

Jenis Terapan BF (probe sedutan)

Peratus Kelembapan Bilik

Suhu pemuliharaan:

o~e5 BB

Tekanan atmosfera

Bateri

Arus terus

==
N

Frekuensi utama

ON / OFF
BUKA/TUTUP

=
5l
|

Batch Pengeluaran

Nombor siri

Model / Ref number
Model / Nombor ruj

P21

Tahap perlindungan peranti elektrik yang disediakan untuk sentuhan
tidak disengajakan atau sentuhan sengaja dengan tubuh manusia atau
dengan objek, dan perlindungan dari sentuhan dengan cecair.

DIGIT 1 DIGIT 2
PENEMBUSAN PEPEJAL PENEMBUSAN CECAIR

Lindungan terhadap pepejal yang
mempunyai dimensi yang lebih
besar daripada @ 12mm

Lindungan terhadap aliran
menegak titisan air

10R-052100

Peranti diluluskan mengikut standard antarabangsa ECE-R10

PEMBERSIHAN PERANTI

Gunakan kain kering lembut dengan detergen yang bebas bahan pelelas dan bahan pelarut. Untuk bersihkan bahagian luaran
peranti sentiasa gunakan kain kapas yang dilembapkan dengan detergen. Jangan gunakan bahan pencuci yang pelelas atau

PENJAGAAN KHUSUS DIPERLUKAN UNTUK MEMASTIKAN BAHAWA BAHAN-BAHAN DALAMAN PERALATAN
TIDAK TERKENA SEBARANG CECAIR. JANGAN BERSIHKAN PERALATAN DENGAN AIR.

Semasa operasi pembersihan gunakan sarung tangan perlindungan dan apron (jika perlu, gunakan juga topeng muka dan cermin
mata) untuk elakkan terkena bahan pencemar (selepas setiap kitaran penggunaan mesin)
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| BEKALAN AKSESORI

KETERANGAN KOD
BALANG ASPIRASI LENGKAP 1000ml RE 210001/02
PENYAMBUNG KONIKAL RE 210410
SET TIUB 8 mm x 14 mm 51100
Penapis hidrofobik dan antibakteria SP 0046
ADAPTER AC/DC (UE60-140429SPA1) SP 0208/01
KORD BEKALAN KUASA UNTUK ADAPTER AC/DC SP 0020/03
KABEL PEMETIK API ROKOK SP 0007/02
CA-MI SUIS KAKI (atas permintaan) Code 52130

Penapis diperbuat dari bahan hidrofobik (PTFE) untuk mencegah cecair memasuki litar pneumatik. la perlu ditukar segera jika
basah atau terdapat tanda-tanda pencemaran atau perubahan warna. Ia juga perlu ditukar sekiranya unit digunakan dengan
pesakit yang berrisiko pencemarannya tidak diketahui. Jangan gunakan peranti sedutan tanpa penapis perlindungan. Jika
unit sedutan digunakan dalam keadaan kecemasan atau di mana risiko pencemaran tidak diketahui, penapis mesti ditukar selepas
setiap penggunaan. Juga disediakan di bawah permintaan dengan versi yang berbeza dengan balang lengkap 2000ml.

AMARAN: Tiub sedutan untuk dimasukkan ke dalam badan manusia yang dibeli secara berasingan dari mesin, harus
mematuhi piawaian ISO 10993-1 untuk biokompatibiliti bahan.

AMARAN: Peranti perubatan disediakan tanpa kuar (probe) sedutan spesifik. Sekiranya peranti ini mesti digunakan dengan
sedutan spesifik yang tertentu, pengguna bertanggungjawab untuk memastikan ia mematuhi peraturan EN 10079-1.

Balang 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. Kami syorkan anda menukarnya.

Tiub silikon: Bilangan kitaran pensterilan dan / atau pembersihan adalah berkaitan dengan penggunaan tiub tersebut. Oleh itu,
selepas setiap kitaran pembersihan, terpulang kepada pengguna akhir untuk tentukan sama ada tiub itu sesuai untuk digunakan
semula. Komponen mesti diganti jika terdapat tanda-tanda kerosakan bahan yang membentuk komponen tersebut.

Pemasangan konikal: Bilangan kitaran pensterilan dan bilangan kitaran pembersihan sepenuhnya berkaitan dengan penggunaan
komponen tersebut. Selepas setiap kitaran pembersihan, terpulang kepada pengguna akhir untuk mengesahkan sama ada sesuai
untuk digunakan semula. Komponen ini mesti diganti jika terdapat tanda-tanda kerosakan dalam bahan yang membentuk
komponen tersebut.

Jangka hayat peranti: Lebih daripada 1000 jam operasi (atau 3 tahun) mengikut syarat-syarat standard ujian dan operasi. Jangka
masa simpanan: maksimum 5 tahun dari tarikh pembuatan.

| PEMBERSIHAN AKSESORI |

Sebelum gunakan peranti ini, anda dinasihati untuk membersihkan dan / atau mensterilkan aksesori. Mencuci dan / atau
membersihkan balang autoclaklaf dijalan seperti berikut:

o Pakai sarung tangan perlindungan dan apron (gelas dan topeng muka jika perlu) untuk mengelakkan sentuhan dengan bahan
pencemar;

Putuskan sambungan tangki dari peranti dan keluarkan bekas tersebut dari sokongan peranti.

Pisahkan semua bahagian penutup (peranti limpahan, washer).

Putuskan semua tiub dari balang dan penapis perlindungan

Basuh setiap bahagian bekas di bawah air sejuk dan kemudian bersihkan setiap bahagian dalam air panas (suhu tidak melebihi
60°C)

Sekali lagi, cuci dengan bersih setiap bahagian, jika perlu, gunakan berus lembut (tidak mengikis) untuk keluarkan sebarang
deposit. Bilas dengan air yang panas dan keringkan semua bahagian dengan kain lembut (tidak kasar). Juga boleh dibasuh
menggunakan disinfektan komersial dengan mengikuti arahan secara teliti dan nilai pencairan yang dinyatakan oleh pengeluar.
Selepas pembersihan, biarkan bahagian-bahagian tersebut kering di dalam persekitaran terbuka dan bersih.

Lupuskan kateter aspirasi mengikut undang-undang dan peraturan tempatan.

Tiub aspirasi silikon dan penyambung konikal boleh dibasuh dengan berhati-hati dalam air panas (suhu tidak boleh melebihi 60 ©
C). Selepas pembersihan, biarkan bahagian-bahagian tersebut kering di dalam persekitaran terbuka dan bersih.

Apabila proses pembersihan selesai, pasang semula bekas untuk aspirasi cecair mengikut prosedur berikut:

e Tempatkan injap limpahan di tempat duduknya di atas penutup (di bawah penyambung VAKUM)

e Masukkan injap terapung dengan meletakkan o-ring ke arah pembukaan penutup

e Letakkan o-ring di tempatnya di sekitar penutup

e Selepas tamat operasi pemasangan, pastikan penutup ditutup dengan sempurna untuk elakkan kebocoran vakum atau cecair
keluar.

Selepas lupuskan bahagian-bahagian pakai buang dan membuka balang, basuh dengan air sejuk dan bilas sebersihnya. Kemudian
rendam dalam air suam (suhu tidak boleh melebihi 60 ° C). Basuh dengan cermat dan jika perlu gunakan berus yang lembut untuk
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Balang dan penutup boleh di autoklaf dengan meletakkannya ke dalam autoklaf dan jalankan satu kitaran pensterilan pada 121 ° C
(Tekanan relatif 1 bar - 15 min) dan pastikan balang itu diletakkan terbalik. Rintangan mekanikal balang itu dijamin sehingga 30
kitaran pensterilan dan pembersihan pada keadaan yang dinyatakan (EN ISO 10079-1). Di luar had ini, ciri-ciri fizikal-mekanikal
plastik mungkin berkurangan dan penggantian bahagian itu disyorkan. Selepas pensterilan dan penyejukan pada suhu
persekitaran, pastikan bahawa bahagian-bahagian ini tidak rosak. Tiub aspirasi boleh disterilkan pada autoklaf menggunakan
kitaran pensterilan pada 121 ° C (tekanan relatif 1 bar - 15 min). Penyambung konikal boleh disterilkan pada autoklaf
menggunakan kitaran pensterilan pada 121 ° C (tekanan relatif 1 bar - 15 min).

menghapuskan kekotoran. Bilas dengan air suam dan keringkan semua bahagian dengan kain lembut (tidak kasar).

& JANGAN CUCI, STERIL ATAU MASUKKAN KE DALAM AUTOKLAF PENAPIS ANTIBAKTERIA

| PEMERIKSAAN PENYELENGARAAN BERKALA

Peralatan sedutan NEW ASKIR 230/12V BR tidak memerlukan penyelenggaraan atau pelinciran. Walau bagaimanapun,
periksa unit sebelum setiap penggunaan. Berkenaan dengan latihan penggunaan, adalah tidak perlu, kerana maklumat yang
terkandung dalam manual pengguna adalah memadai dan mudah difahami. Periksa instrumen dan sentiasa periksa integriti
bahagian plastik dan adapter AC / DC, kabel penyambung ke bekalan utama, ia mungkin telah rosak semasa penggunaan
sebelumnya. Sambung kabel ke rangkaian elektrik dan hidupkan suis. Tutup outlet aspirator dengan jari anda dan dengan
regulator sedutan dalam kedudukan vakum maksimum, semak penunjuk vakum mencapai - 75kPa (-0.75 bar) minimum
(bateri dalaman). Putar tombol dari kanan ke kiri dan semak kawalan aspirasi. Penunjuk vakum perlu turun - 25kPa (-0.25
bar). Sahkan bahawa tiada bunyi kuat, ini boleh menunjukkan fungsi yang salah. Peranti ini dilindungi oleh fius keselamatan (F
10A L 250V) yang terletak di kabel pemetik api. Apabila digantikan, sentiasa semak jenis dan nilai seperti yang ditunjukkan.
Secara dalaman, peranti ini dilindungi (lihat spesifikasi elektrik) dengan dua fuis (T 15A L 125V) yang tidak dapat dicapai dari
luar. Oleh itu, hubungi pengilang untuk bantuan juruteknik yang bertauliah apabila perlu diganti. Sekiranya ia diganti pastikan
penggantinya sentiasa sama jenis dan nilai, seperti yang ditunjukkan. Peranti ini terdiri daripada bateri plumbum yang tidak
boleh diakses dari luar. Untuk menggantikannya, rujuk kepada staff teknikal pembekal yang diberi kuasa oleh pengeluar.

Jenis k n Sebab Penyel

1. Lampu merah menyala Bateri lemah

Sambung kord kuasa ke elektrik utama, letakkan suis
kuasa peralatan pada 0.

2. Tiada lampu

Kerosakan AC / DC atau
masalah teknikal dalaman

Hubungi servis teknikal

3. Tiada aspirasi

Penutup balang tidak ketat

Buka penutup, kemudian ketatkan semula dengan

betul
4. Tiada aspirasi Penutup tidak di tempat Buka penutup dan masukkan dengan betul di tempat
duduknya duduknya

5. Apungan tidak ditutup

Jika penutup telah dibasuh,
Pastikan apungan tidak
terpisah

Masukkan apungan di tempatnya

6. Apungan tidak ditutup

Apungan diselaputi kotoran

Buka penutup, biarkan dan letak di dalam autoklaf

7.Sedutan lemah

Bebuih di dalam balang

Isikan balang sehingga 1/3 penuh dengan air biasa

8. Tiada aspirasi akibat
kebocoran aliran lendir

Penapis tersumbat

Ganti penapis

9. Kuasa vakum di bahagian
pesakit sangat rendah

« Seliaan vakum diset minima
« Perlindungan penapis
tersumbat atau rosak

« Tiub sambungan tersumbat,
berkedut atau terputus

+ Tutup injap tersumbat atau
rosak

* Pam motor rosak

* Matikan pengatur vakum mengikut arah jam dan
periksa nilai vakum pada tolok

* Gantikan penapiss

* Gantikan atau sambungkan semula tiub, periksa
sambungan balang

* Kosongkan balang, lepaskan tiub dari balang dan
buka blok injap tutup. Unit twill hanya berfungsi
dalam kedudukan tegak

* Hubungi khidmat teknikal

10. Bunyi bising

Masalah dalaman teknikal

Hubungi khidmat teknikal

Kesalahan1-2-3-4-5-6-
7-8-9-10

Tiada remedi yang mencapai
hasil yang diinginkan

Hubungi penjual atau bantuan Servis CA-MI

Peranti ini terdiri daripada bateri plumbum yang tidak boleh diakses dari luar. Untuk menggantikannya, rujuk petugas teknikal

Yang diberi kuasa oleh pengeluar.

A
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GUNAKAN HANYA BATERI YANG DISYORKAN DARIPADA CA-MI. PENGGUNAAN BATERI YANG LAIN TIDAK
DIGALAKKAN DAN MELIBATKAN PEMBATALAN WARANTI




Sekiranya kakitangan perkhidmatan terpaksa menggantikan bateri dalaman, beri perhatian khusus kepada polariti komponen yang sama.
Pola + / - ditunjukkan secara langsung pada bateri. Sekiranya sistem keselamatan limpahan berlebihan diaktifkan, hentikan proses
aspirasi cecair. Jika sistem keselamatan overfill tidak berfungsi terdapat dua kes:

1 ° - Jika sistem keselamatan overfill tidak berfungsi, aspirasi akan dihentikan oleh penapis bakteriologi yang mengelakkan penembusan
cecair ke dalam peranti.

2 ° - Sekiranya kedua-dua sistem keselamatan tidak berfungsi, terdapat kemungkinan cecair memasuki peranti, dalam kes ini kembalikan
peranti ke perkhidmatan teknikal CA-MI.

CA-MI Srl akan memberikan di atas permintaan rajah elektrik, senarai komponen, penerangan, arahan setting dan apa-apa
maklumat lain, yang dapat membantu kakitangan teknikal untuk pembaik pulih produk.

PADA SETIAP OPERASI SEMAKAN, JIKA TERDAPAT ANOMALI ATAU FUNGSI YANG TIDAK BAIK, SILA
& HUBUNGI PERKHIDMATAN TEKNIKAL CA-MI. CA-MI TIDAK MEMBERI JAMINAN JIKA INSTRUMEN, SELEPAS
PEMERIKSAAN KHIDMAT TEKNIKAL, DIDAPATI PERANTI TELAH DIUBAH SUAL
)y MAKLUMAT PENTING UNTUK CARA PELUPUSAN BETUL PRODUK MENGIKUT EC DIRECTIVE 2012/19 /
UE-WEEE:
Simbol pada peranti menunjukkan koleksi berasingan peralatan elektrik dan elektronik. Pada akhir
hayat peranti ini, jangan buang sebagai sampah perbandaran pepejal, tetapi rujuk pada pusat
pengumpulan khusus yang terletak di kawasan anda atau kembalikan kepada pengedar, apabila
i bt membeli peranti baru dari jenis yang digunakan dengan fungsi yang sama. Prosedur pengumpulan alat
elektrik dan elektronik yang berasingan ini dipraktikkan berdasar polisi alam sekitar Eropah yang
bertujuan untuk melindungi dan meningkatkan kualiti alam sekitar, serta mengelakkan kesan yang berpotensi terhadap
kesihatan manusia disebabkan oleh kehadiran bahan berbahaya dalam peralatan tersebut atau penggunaan tidak wajar
peranti dan bahagian-bahgiannya. Perhatian: Pembuangan peralatan elektrik dan elektronik yang salah mungkin
melibatkan tindakan pihak berkuasa.

ARAHAN PENGGUNAAN
. Peranti mesti diperiksa sebelum setiap penggunaan untuk mengesan kerosakan dan / atau kerosakan yang disebabkan oleh
pengangkutan dan / atau penyimpanan.
. Kedudukan kerja mestilah membolehkan seseorang untuk mencapai panel kawalan dan mempunyai pandangan yang terus
pada penunjuk kosong, balang dan penapis antibakteria.
. Adalah disyorkan untuk tidak memegang peranti itu di tangan dan / atau untuk mengelakkan sentuhan yang berpanjangan

dengan radas.

AMARAN: Untuk penggunaan yang betul, letakkan aspirator pada permukaan yang rata dan stabil untuk penggunaan
penuh balang dan kecekapan peranti limpahan yang lebih baik.

Operasi dengan menggunakan penyesuai suis AC / DC

e Letakkan unit pada permukaan yang rata dan mendatar.

e  Sambung tiub silikon pendek, dengan penapis antibakteria, kepada penyambung sedutan. Untuk tiub lain, satu hujung
dihubungkan dengan penapis antibakteria dengan hujung yang lain untuk menyambung tudung balang yang telah ditetapkan
apungan merah. Apabila 90% daripada balang dicapai, terdapat pengaktifan terapung keselamatan (apungan tutup
penyambung aspirasi pada balang) untuk elakkan penembusan cecair ke dalam peranti.

e Sambung tiub silikon panjang ke penyambung tudung balang yang lain

e  Sambungkan hujung lain tiub silikon panjang ke penyambung plastik probe dan kemudian sambungkan probe penyedut
kepadanya.

e  Sambungkan adapter ke peranti dengan penyambung yang sesuai dan masukkan palam kabel kuasa ke soket bekalan kuasa.
Untuk mulakan rawatan, tekan I untuk hidupkannya.

e Tetapkan nilai vakum yang dikehendaki (Bar / kPa) dengan memutar pengawal (regulator) vakum yang sesuai. Putarkan
tombol ikut arah jam untuk menaikkan nilai vakum: nilai-nilai ini boleh dibaca pada instrumen "penunjuk vakum".

e Untuk menangguhkan dan / atau tamatkan rawatan, tekan butang suis sekali lagi dan keluarkan palam dari soket kuasa.

e Buka penutup balang dan isi balang dengan 1/3 air penuh atau biasa (ini untuk operasi pembersihan yang mudah dan vakum
dapat berfungsi secara pantas) kemudian skru(tutup) semula penutup pada balang dengan betul.

e Keluarkan aksesori dan mula dengan pembersihan.

AMARAN : Palam kabel bekalan kuasa adalah elemen pemisahan dari sistem saluran elektrik: walaupun unit dilengkapi dengan
butang suis hidup/mati khas, palam bekalan kuasa mesti sentiasa dapat dicapai semasa peranti beroperasi untuk memudahkan

pemutusan sambungan dari sistem bekalan utama sekiranya perlu.

AMARAN : Pastikan penapis dilengkapi dengan panah di sisi pesakit.
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Arah aliran
sedutan

Direction of suction flov |

AMARAN : Bahagian dalam peranti perubatan mesti diperiksa secara berkala untuk mengetahui kehadiran 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 direkacipta, diuji dan dihasilkan secara eksklusif
untuk “ pakai buang” dan untuk penggunaan jangkamasa tidak melebihi 24 jam kecuali dinyatakan di bawah.

Kawalan kaki (jika berkenaan):

Pasangkan kabel kuasa suis kaki ke soket yang ditandai dengan label dibahagian belakang peranti.
Suis kaki boleh menggantikan butang BUKA/TUTUP untuk menghidupkan atau mematikan mesin.

Operasi penggunaan pemetik rokok DC 12V

. Sambungkan palam luaran 12V ke palam pemetik rokok dengan kabel pemetik api. Semak status kuasa bateri kenderaan
sebelum kabel pemetik rokok disambungkan. Tekan suis untuk mulakan sedutan
. Tekan suis ke kedudukan I untuk hidupkannya.

AMARAN: Hanya gunakan kabel pemetik api gantian yang dibekalkan atau disyorkan (lihat bab "Peraturan
Keselamatan Penting")

AMARAN: Sebelum menggunakan peranti, semak status kuasa bateri. Sebelum setiap penggunaan, cas dahulu bateri.
Untuk kekalkan peranti dalam keadaan yang baik, cas semula bateri setiap 3 bulan (apabila tidak digunakan).

Operasi pengisian: Untuk mengecas bateri dalaman, sambung adapter pensuisan universal (mod UE60-140429SPA1 atau UES65-
140429SPA1 dari FUHUA) ke rangkaian elektrik lebih kurang 240 minit dengan suis utama pada kedudukan 0. Autonomi bateri
bila dicas sepenuhnya adalah lebih kurang 80 minit operasi berterusan.

JADUAL. I- LAMPU PENUNJUK SEWAKTU OPERASI

Apabila bekalan kuasa luaran (tanpa mengira keadaan pengecas bateri) dan apabila peranti sedang berfungsi (selepas
menghidupkannya), LED kekal dalam kedudukan HIJAU TETAP.

Isyarat LED Fasa Masalah/sebab Penyelesaian
LED Hijau Semasa dicas Bateri sedang dicas Tunggu
berkelip
LED Hijau sedia Semasa dicas Kitaran pengecas semula Cabut bekalan kuasa
selesai
LED Merah Semasa bateri Bateri lemah Mulakan kitaran pengecasan AMARAN:
sedia beroperasi Semasa isyarat ini, anda akan terdengar
bunyi bip yang berterusan (tempoh bunyi
0.8 sec / bunyi frekuensi: setiap 8.5 saat,
yang memberitahu pengguna tentang
pelepasan bateri.
LED Merah Peranti secara Bateri sangat lemah Apabila peranti dibuka semula, LED akan
berkelip automatik berkelip merah: mulakan kitaran cas
dimatikan apabila semula
bateri lemah
LED Jingga Sewaktu bateri Fungsi bateri yang dijamin / Cas semula
sedia beroperasi Status pengantaraan apabila ada isyarat LED merah.

JANGAN GUNAKAN PERANTI TANPA BALANG DAN / ATAU PENAPIS PERLINDUNGAN
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Penapis antibakterial |

| Tiub Silikon Autoklaf |

| Pelengkap konikal |

Petunjuk LED untuk
status bateri

Suis BUKA/TUTUP 1 Tombol Kawalan
| N e % vakum
Petunjuk Vakum i
(kPa/Bar) g
=

RISIKO GANGGUAN ELEKTROMAGNETIK DAN REMEDI YANG MUNGKIN

Bahagian ini mengandungi maklumat mengenai kesesuaian pematuhan dengan Piawaian EN 60601-1-2 (2015).Klasifikasi
kumpulan dan kategori CISPR: kumpulan 1, kategori B. Aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR adalah alat elektro-perubatan
yang memerlukan langkah berjaga-jaga khusus keserasian elektro-magnetik dan mesti dipasang dan ditugaskan mengikut
maklumat keserasian elektro-magnet yang diberikan. Peranti komunikasi radio mudah alih (telefon bimbit, pemancar, dll.)

boleh menggangu alat perubatan dan tidak boleh digunakan berdekatan dengan alat perubatan. Sekiranya, penggunaan seperti itu
diperlukan dan tidak dapat dielakkan, langkah berjaga-jaga harus diambil agar alat elektro-perubatan berfungsi dengan baik
dalam konfigurasi operasi yang dimaksudkan (misalnya memeriksa secara berterusan dan secara visual untuk ketiadaan anomali
atau kerosakan. Penggunaan aksesori, transducer dan kabel yang berbeza dari yang ditentukan, dengan pengecualian transducer
dan kabel yang dijual oleh alat dan pengeluar sistem sebagai alat ganti, dapat menyebabkan peningkatan pelepasan atau
penurunan imuniti peranti atau sistem. Jadual-jadual berikut membekalkan maklumat mengenai ciri-ciri EMC (Kesesuaian
Elektromagnetik) peranti elektro-perubatan.

Pand

n dan pengisytiharan pengil - Pelep elektr gnetik

Aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang dinyatakan
di bawah. Para pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR harus memastikan bahawa ia

digunakan dalam persekitaran sedemikian.

Ujian pelepasan

Pematuhan Panduan- persekitaran elektromagnetik

Pelepasan irradiasi/dijalankan
CISPR11

Kumpulan 1 Aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR hanya menggunakan
tenaga RF untuk fungsi dalamannya. Oleh itu, pelepasan RFnya sangat
rendah dan tidak menyebabkan gangguan pada sebarang peralatan
elektronik berhampiran.

EN 61000-3-2

Pelepasan Irradiasi /dijalankan Kelas [B] Aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR boleh digunakan dalam
CISPR11 semua persekitaran, termasuk domestik dan mereka yang tersambung
Pelepasan harmonik Kelas [A] terus ke taburan utama awam yang membekalkan kuasa ke persekitaran

yang digunakan untuk skop domestik.

Turun naik voltan / pelepasan
kelipan EN 61000-3-3

Mematuhi
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Panduan dan pengisytiharan pengilang - Pelepasan Imuniti

Aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang
dinyatakan di bawah. Para pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR harus
memastikan bahawa ia digunakan dalam persekitaran sedemikian.

Ujian Imuniti Tahap ditunjukkan Tahap Panduan- Persekitaran elektromagnetik
oleh EN 60601-1-2 pematuhan
Pelepasan + 8kV pada Peranti tidak Lantai hendaklah kayu, konkrit atau jubin
elektrostatik (ESD) 15kV di udara mengubah seramik. Jika lantai ditutup dengan bahan
EN 61000-4-2 keadaannya sintetik, kelembapan relatif harus sekurang-

kurangnya 30%.

Elektrik pantas / letusan

Talian bekalan kuasa

Peranti tidak

Kualiti kuasa utama mestilah berdasarkan

EN 61000-4-4 + 2kV mengubah persekitaran komersil biasa atau hospital.
+ 1kV untuk input / keadaannya
output
Lonjakan + 1kV mod Peranti tidak Kualiti kuasa utama mestilah berdasarkan
EN 61000-4-5 pembezaan mengubah persekitaran komersil biasa atau hospital.
keadaannya
Kehilangan voltan, 5% UT (> 95% dip - Kualiti kuasa utama mestilah berdasarkan
gangguan voltan uT) persekitaran komersil biasa atau hospital.
ringkas dan variasi EN untuk 0.5 kitaran Jika pengguna aspirator pembedahan NEW
61000-4-11 40% UT (> 60% dip ASKIR 230/12V BR ingin menjalankan operasi
UT) untuk 5 kitaran secara berterusan, penggunaan unit
70% UT (> 30% dip kesinambungan adalah disyorkan.
uT)
untuk 25 kitaran
<5% UT (> 95% dip
UT) selama 5 saat
Medan magnet EN 30A/m Peranti tidak Medan kekerapan kuasa mesti diukur di lokasi

61000-4-8

mengubah
keadaannya

pemasangan yang dimaksudkan untuk pastikan
ia cukup rendah.

Nota Ur adalah nilai bekalan kuasa voltan

Panduan dan pengisytiharan pengilang - Pelepasan Imuniti

Aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang
dinyatakan di bawah. Para pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR 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)

Imuniti radiasi EN
61000-4-3

10V/m 80MHz hingga
2.7GHz (untuk peranti
bukan sokongan
hidup)

Vi=3Vrms

E;=10V/m

Peranti komunikasi RF mudah alih termasuk kabel,
tidak boleh digunakan dekat dengan peranti NEW
ASKIR 230/12V BR, daripada jarak pemisahan yang
dikira oleh persamaan yang berkenaan dengan
frekuensi pemancar. Jarak pemisahan yang disyorkan
d=[35/Vi] /p

d=[12/Ei] +/[p da80 MHza 800MHz

d=[23/Ei1] /p da800 MHz a 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:

()

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
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oleh refleksi dari bangunan, benda dan orang.

a) 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.

b) Keamatan medan pada frekuensi selang 150 kHz hingga 80 MHz hendaklah kurang daripada 10 V / m.

Jarak pemisahan yang disyorkan antara peranti komunikasi radio mudah alih dan monitor

Aspirator pembedahan NEW ASKIR 230/12V BR bertujuan untuk beroperasi dalam persekitaran elektro-magnet di mana
gangguan sinaran RF yang berada di bawah kawalan. Pelanggan atau pengendali peranti NEW ASKIR 230/12V BR boleh
membantu mencegah gangguan elektro-magnetik dengan mengekalkan jarak minimum antara peranti komunikasi RF mudah
alih dan mudah alih (pemancar) dan peranti NEW ASKIR 230/12V BR, seperti yang disyorkan di bawah, berhubung dengan
maksimum komunikasi radio kuasa output.

Kuasa output Kuasa output nominal maksimum
nominal maksi Pemancar, W
Pemancar, W 150 kHz hingga 80 MHz hingga 800 MHz hingga 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz d=[23/Ei] \/;
d=[3,5/Vi] \/p d=[12/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

Bagi pemancar dengan kuasa output nominal maksimum yang tidak ditunjukkan di atas, jarak pemisahan yang disyorkan dalam
meter (m) boleh dikira menggunakan persamaan yang berkenaan dengan kekerapan pemancar, di mana P ialah kuasa output
nominal maksimum pemancar dalam Watt (W) bergantung pada pengeluar pemancar.

Nota 1: Pada 80 MHz dan 800 MHz diselangi dengan frekuensi tertinggi digunakan

Nota 2: Garis panduan ini mungkin tidak sesuai dalam semua situasi. Penyebaran elektro-magnet dipengaruhi oleh penyerapan
dan oleh pantulan dari bangunan, objek dan orang.

SYARAT-SYARAT WARANTI

Produk ini dijamin untuk tempoh 24 bulan dari tarikh pembelian. Waranti termasuk pembaikan atau penggantian alat ganti
percuma jika kerosakan telah dijelaskan oleh pelanggan dan ditentukan oleh perkhidmatan teknikal. Pemeriksaan di pihak
penjual, yang dilakukan atas permintaan pelanggan dan bertujuan untuk menentukan sama ada peranti itu berfungsi
sepenuhnya, tidak dilindungi oleh perkhidmatan jaminan percuma. Caj perkhidmatan ini dikenakan kepada pelanggan
bergantung kepada usaha yang diperlukan. Penukaran komponen gunahabis tidak tertakluk kepada jaminan. Komponen guna
habis ialah tiub silikon, penapis, meterai, penyesuai hidung dan kateter sedutan. Selain itu, tiada jaminan untuk semua jenis
kerosakan yang disebabkan oleh pengendalian yang tidak wajar, kerosakan yang sengaja atau penjagaan yang salah peranti
tersebut. Jaminan itu akan terbatal sekiranya jika pembaikan dan servis tidak dijalankan oleh servis teknikal.

PERATURAN UNTUK KEMBALIAN DAN PEMBAIKAN

DI BAWAH PERATURAN-PERATURAN EROPAH BARU, CA-MI MEMERLUKAN PROSEDUR BERIKUT UNTUK DIJALANKAN
UNTUK MELINDUNGI INSTRUMEN DAN KESELAMATAN ORANG-ORANG YANG BERSENTUHAN DENGANNYA.

Sebelum memulangkan instrumen untuk pembaikan, permukaan luaran dan semua aksesori MESTI dibasmi dengan teliti dengan
kain yang direndam dalam larutan berasaskan methylated atau hipoklorit. Instrumen dan aksesori hendaklah diletakkan di dalam
beg dengan nota yang menggariskan pembasmian kuman yang telah dijalankan. Kegagalan untuk mematuhi prosedur ini akan
menyebabkan instrumen dikembalikan kepada pembeli tanpa dibaiki. Instrumen yang dikembalikan untuk pembaikan MESTI
disertakan dengan keterangan masalahnya. CA-MI tidak akan bertanggungjawab terhadap kerosakan yang disebabkan
penggunaan tidak wajar. Untuk mengelakkan kerosakan tersebut, sila baca arahan dengan teliti. Di mana CA-MI menentukan
bahawa alat itu rosak atau tidak, penggantian akan diberikan hanya jika RESIT JUALAN DAN SIJIL JAMINAN disertakan. CA-MI
tidak akan bertanggungjawab terhadap kerosakan aksessori. lanya boleh digantikan dengan perbelanjaan ditanggung pelanggan.
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Certificato di Garanzia / Warranty Certificate

Apparecchio tipo / Device model
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