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ASKIR 36 BR ¢ 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. Fornito con allarme acustico e indicazione visiva (led
luminoso) per indicazione stato batteria in scarica. 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

A

PRIMA DI UTILIZZARE L'APPARECCHIO CONSULTARE ATTENTAMENTE IL MANUALE D'USO

L'USO DELL'APPARECCHIO E' RISERVATO A PERSONALE QUALIFICATO (MEDICO CHIRURGO / INFERMIERA
PROFESSIONALE / ASSISTENTE)

IN AMBITO DOMICILIARE L'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO E' RISERVATO AD UN ADULTO IN POSSESSO DELLE PIENE
FACOLTA MENTALI E / O ASSISTENTI DOMICILIARI

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

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

1. All’apertura dell'imballo, verificare I'integrita dell’apparecchio, prestando particolare attenzione alla presenza di danni alle
parti plastiche, che possono rendere accessibili parti interne dell'apparecchio sotto tensione, e a rotture e/o spellature del
cavo di alimentazione. In caso di danneggiamento non collegare la spina alla presa elettrica. Per la sua sostituzione
rivolgersi a servizio tecnico CA-MI.

2. Prima di collegare I'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 l'apparecchio in acqua o in altri liquidi;

- Non posizionare o conservare I'aspiratore in luoghi da cui puo cadere o essere spinto nella vasca da bagno o nel
lavandino; Nel caso di accidentale caduta non cercare di togliere I'apparecchio dall’acqua con la spina inserita:
staccare '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-MI.

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

- Evitare di toccare 'apparecchio con mani bagnate e comunque evitare sempre che I'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, e 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 I'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 'apparecchio se la spina o I'alimentatore AC/DC risultano
essere deteriorati o bagnati (inviarlo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato o al servizio tecnico.

4. La batteria al piombo contenuta all'interno del dispositivo medico non deve essere considerata come un normale rifiuto
domestico. Provvedere allo smaltimento di tale componente presso un punto di raccolta indicato per il suo riciclo.



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

6. Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui & 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 é utilizzato in impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

7. 1l 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 ASKIR
36BR deve essere installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni cellulari,
ricetrasmettitori, ecc..) che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

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

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

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

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

11.  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.

12. Il dispositivo medico viene in contatto con il paziente attraverso la sonda monouso (NON in dotazione con I'apparecchio):
Per tanto eventuali cannule di aspirazione che entrano nel corpo umano, acquistate separatamente alla macchina, devono
essere conformi ai requisiti della norma ISO 10993-1

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

14. 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.

15.  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.

16.  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 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
& sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e / o abuso improprio.

0Ogni 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 ASKIR 36BR, consultare le indicazioni per I'uso: la mancata lettura di tutte le istruzioni
contenute nel presente manuale possono provocare eventuali pericoli per il paziente

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

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

- ASKIR 36BR non ¢ un dispositivo idoneo per la risolnanza magnetica. Non introdurre il dispositivo 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 I'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.

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO Al 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
AR 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.



CARATTERISTICHE TECNICHE |

TIPOLOGIA (Direttiva 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Classe Ila

MODELLO

ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

UNIEN IS0 10079-1

ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO

ALIMENTAZIONE

14V === 4A con alimentatore AC/DC mod. UE60-
140429SPA1 (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) o mod.
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 === 44)

CORRENTE ASSORBITA

4.0A

ASPIRAZIONE MASSIMA (senza connessione vasi)

-80kPa (-0.80 Bar)

ASPIRAZIONE MINIMA (senza connessione vasi)

Minore di -40kPa (-0.40 bar)

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

FLUSSO MASSIMO D’ASPIRAZIONE 361/min
(senza connessione vasi)
CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con alimentatore Classe II

CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con batteria interna)

Internally Powered Equipment

CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con cavetto Classe II

accendisigari per auto)

PESO 4.06Kg

DIMENSIONI 350x 210 x 180 mm

DURATA BATTERIA 60 minuti

TEMPO DI RICARICA BATTERIA 180 minuti

PRECISIONE LETTURE INDICATORE VUOTO +5%

RUMOROSITA In Aspirazione Massima | In Aspirazione Minima

68,0 dB 66,4 dB

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 ¢ 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.

PULIZIA DELL'UNITA PRINCIPALE

Per la pulizia della parte esterna del dispositivo utilizzare un panno di cotone inumidito con detergente.
Non utilizzare sostanze detergenti abrasive e solventi. Prima di effettuare qualsiasi operazione di pulizia e / 0 manutenzione
disinserire I'apparecchio dalla rete di alimentazione elettrica, staccando la spina o spegnendo l'interruttore del dispositivo.

AN

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

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

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



SIMBOLOGIA

o]

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

o
-
N
w

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

Avvertenze generali e / o specifiche

Consultare le istruzioni d'uso

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

Parte Applicata di tipo BF (sondino di aspirazione)

Limiti di Umidita

Limiti di Temperatura

Limite di Pressione Atmosferica

Corrente alternata

| o8B D=

Corrente Continua

[

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

=
N

Frequenza di rete

Acceso / Spento

ElO

Numero di Lotto

SN | Numero di Serie
RE F| Codice Identificativo del prodotto
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.
P21 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 superioria @ 12mm

10R-052119

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 é 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



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

ACCESSORI IN DOTAZIONE |
ACCESSORI CODICE
VASO ASPIRAZIONE COMPLETOQ 1000ml RE 210001/02
RACCORDO CONICO RE 210420
TUBI 8x14mm SILICONE TRASPARENTE 51100/01
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0121
ALIMENTATORE AC/DC (mod. UE60-140429SPA1 o SP 0208/01
mod. UE65-140429SPA1)
CAVO ALIMENTAZIONE X ALIMENTATORE SP 0020/03
CAVO ACCENDISIGARI SP 0007/02
PEDALE CA-MI (su richiesta) Cod. 52130

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.

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

Vaso di aspirazione: La resistenza meccanica del componente viene garantita sino a 30 cicli di pulizia e sterilizzazione.

Oltre questo limite possono manifestarsi decadimenti delle caratteristiche fisico-chimiche dalla materia plastica e per tanto si

consiglia la sua sostituzione.

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

Raccordo conico: il n° di cicli di sterilizzazione e il numero di cicli di pulizia ¢ strettamente legato all’applicazione dello stesso

componente. Per tanto dopo ogni ciclo di pulizia spetta all'utilizzatore finale verifica I'idoneita del raccordo al riutilizzo.

Il componente dovra essere sostituito qualora siano visibili segni di decadimento del materiale costituente lo stesso componente.

Vita utile del dispositivo: Pitt di 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

ATTENZIONE: Il dispositivo medico viene fornito senza sonda di aspirazione specifica. Nel caso in cui lo stesso dispositivo debba
essere utilizzato con specifica sonda di aspirazione, sara cura dell’'utente finale la verifica della conformita alla norma EN 10079-1.

PULIZIA ACCESSORI

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

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

sostanze contaminate;

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

. Separare tutte le parti del coperchio (dispositivo troppo pieno, guarnizione);
. Disconnettere tutti i tubi dal vaso e dal filtro di protezione;

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

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

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

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

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

ambiente pulito.

I tubi di aspirazione in silicone e il raccordo conico possono essere lavati accuratamente parte in acqua calda (temperatura

non superiore ai 60°C). Al termine delle operazioni di pulizia lasciare asciugare all’aria in un ambiente pulito.

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



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

. Posizionare la guarnizione nell’apposita sede del coperchio
. 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).

& NON LAVARE, STERILIZZARE O AUTOCLAVARE MAI IL FILTRO ANTIBATTERICO

| CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE

L'apparecchio ASKIR 36 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 l'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti plastiche
e l'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 l'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 -80kPa (-0.80 bar). Ruotare la manopola del regolatore sino alla posizione di regolazione minima (tutto verso sinistra)
verificando che il valore di aspirazione non superi i - 40 kPa (-0.40 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 e costituito da batteria al Plombo non raggiungibile dall’esterno. Per la sua sostituzione
rivolgersi solo ed elusivamente a servizio tecnico CA-MIL

Difetto tipo

Causa

Rimedio

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
sede

Svitare il coperchio e riposizionare la guarnizione nella
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
che il galleggiante non si sia
parzial e staccato

Incastrare galleggiante

7. Aspirazione lenta

Formazione di schiuma all'interno
del vaso di raccolta

Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale

8. Mancata aspirazione causata da
fuoriuscita di muco

Filtro intasato

Sostituire il filtro

9. Potenza del vuoto scarsae / o
nulla

* Regolatore del vuoto aperto

« Filtro di protezione bloccato

* Tubidiraccordo al filtro e al
dispositivo occlusi, piegati o
disconnessi

« Valvola di troppo pieno chiusa
o bloccata

» Pompa danneggiata

¢ Chiudere completamente il regolatore e controllare
la potenza del vuoto

« Sostituzione del filtro

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

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

* _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-
10

Nessuno dei rimedi é risultato
efficace

Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico CA-MI




& UTILIZZARE SOLO BATTERIE CONSIGLIATE DA CA-MI. L'UTILIZZO DI BATTERIE DI ALTRO TIPO NON SONO
CONSIGLIATE E COMPORTANO 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 componente. I segnali + / - relativi alla polarita sono indicati direttamente sulla batteria.

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, '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 'apparecchio a manutenzione presso il servizio tecnico CA-MI (vedi modalita rientro apparecchio).

1l fabbricante fornira su richiesta schemi elettrici, elenco componenti, descrizioni, istruzioni di taratura e/o tutte le altre
infori ioni che p istere il per le di i a tecnica nella riparazione dell’apparecchio.

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL FUNZIONAMENT],
CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO CA-MI

IL FABBRICANTE NON OFFRE NESSUN TIPO DI GARANZIA PER LE APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO
VERIFICA DEL SERVIZIO TECNICO RISULTINO MANOMESSE

| ISTRUZIONI PER L’USO

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

. La posizione 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.

. 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. Durante I'utilizzo del dispositivo PAZIENTE ed
OPERATORE non possono essere considerati la stessa persona.

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.

. 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.

. 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.

. 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

. Impostare il valore di depressione desiderato (Bar / 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”.

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

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

. Estrarre gli accessori e procedere alle operazioni di pulizia.

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

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione & I'elemento di separazione dalla rete elettrica; anche se 'apparecchio e 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.
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Montaggio Filtro

—) Il
Direzione del flusso di aspirazione L/
1

[
)
\

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 cavo accendisigari 12V DC

. 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.

. 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) & 'elemento di separazione dalla rete
elettrica; in ogni caso, anche se '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.

Funzionamento mediante Batteria Interna
. Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere il dispositivo (I'alimentatore esterno non deve essere collegato)
. L’autonomia della batteria a piena carica ¢ di circa 60 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 I'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 AFOOT SWITCH
situata nella parte posteriore del dispositivo. Il comando a pedale puo sostituire il tasto ON/OFF per

accensione o spegnimento della macchina.

TAB. 1 - 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 .

Segnalazione Fase Problema / Causa Soluzione

Led

Led verde Durante la Carica Carica della batteria in corso Attendere

lampeggiante

Led Verde fisso Durante la Carica Cicolo di ricarica terminato Staccare I'alimentatore

Led Rosso fisso Durante il Segnalazione di batteria scarica Avviare ciclo di ricarica.
funzionamento a ATTENZIONE: Durante tale segnalazione
batteria si udira un beep lungo e continuo (durata

suono 0,8 s / frequenza suono: ogni 8,5 s)
che avvisa 'utente circa la scarica della

batteria

Led Rosso Spegnimento Batteria completamente scarica Alla riaccensione del dispositivo si

lampeggiante automatico del accendera il led rosso lampeggiante:
dispositivo per provvedere subito con il ciclo di ricarica
batteria scarica della batteria

Led Arancione Durante il Stato intermedio / Batteria non Funzionalita batteria garantita /

fisso funzionamento a completamente carica Alla segnalazione del led rosso avviare
batteria ciclo di ricarica
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Filtro Antibatterico

Tubo Autoclavabile in Silicone

Raccordo Conico

Indicatore LED
/ Stato Batterie
§ ®

Interruttore . Manopola

ON/OFF Ty Regolazione
Vuotometro .
(kPa / Bar) o R

| o

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

CONDIZIONI DI GARANZIA

Il periodo di garanzia é 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 Srl ELENCA ALCUNI 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 Srl giudichera se la contaminazione & causa di un cattivo funzionamento o di uso scorretto.

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

contaminazione, quindi provvedera alla sostituzione degli stessi addebitando i costi del materiale al cliente.

Per quanto citato sopra ¢ OBBLIGATORIO disinfettare la carcassa esterna utilizzando uno straccio inumidito con alcool

denaturato o soluzioni a base di ipoclorito e gli accessori immergendoli nelle stesse soluzioni disinfettanti. Inserire in un sacchetto
con specificato apparecchio ed accessori disinfettati. Richiediamo di specificare sempre il difetto riscontrato per poter effettuare la

riparazione nei piu brevi tempi possibili. Si richiede quindi 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 dar modo ai

tecnici CA-MI Srl 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 ASKIR 36BR ¢ un dispositivo
elettromedicale che necessita di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che deve essere
installato e messo in servizio in accordo alle informazioni specificate nei documenti accompagnatori. Dispositivi di
radiocomunicazione portatili e mobili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) possono influenzare il dispositivo medico e non
dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale utilizzo & necessario e
inevitabile, dovranno essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione d'utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente l'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 - Emissione Elettromagnetiche

L’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR ¢ utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o 'utente

dell’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR devono assicurarsi che 'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente
Test di Emissioni Conformita Guida all’ambiente elettr tico
Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aspiratore ASKIR 36BR utilizza energia RF solo per la sua funzione
CISPR11 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 ASKIR 36BR ¢ adatto per essere usato in tutti gli ambienti,
CISPR11 inclusi quelli domestici e quelli connessi direttamente alla rete di
Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad ambienti utilizzati
Fluttuazioni di tensione / Conforme per scopi domestici.
flicker EN 61000-3-3
Guida e dichiarazione del costruttore - immunita elettr gnetica

L’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR ¢ utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o l'utente
dell’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello di test Livello di Guida all’ambiente Elettromagnetico
Conformita
Scariche elettrostatiche +8KV contatto L’apparecchio non I pavimenti devono essere in legno,
(ESD) modifica il suo calcestruzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono
EN 61000-4-2 +2,4,8,15kV aria stato ricoperti di materiale sintetico, I'umidita relativa
dovrebbe essere almeno del 30%.
Electrical fast +2KkV per L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di
transient/burst alimentazione modifica il suo un ambiente commerciale o ospedale.
EN 61000-4-4 +1KkV per conduttori stato
di segnale

Surge +1 kV modo L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di
EN 61000-4-5 differenziale modifica il suo un ambiente commerciale o ospedale.

+2 kV modo comune stato
Buchi di tensione, brevi <5% Ur (>95% buco -- L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di

interruzioni e variazioni
di tensione
EN 61000-4-11

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

un ambiente commerciale o ospedale.

Se l'utente dell’aspiratore ASKIR 36BR 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)

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.

Nota Ur ¢ il valore della tensione di alimentazione
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Guida e dichiarazione del costruttore - immunita elettrc

tica

L’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR ¢ utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o l'utente
dell’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR devono assicurarsi che 'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello indicato dalla Livello di Guida all’ambiente Elettromagnetico
EN 60601-1-2 conformita
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili
EN 61000-4-6 80MHz (per apparecchi non dovrebbero essere usati pill vicino a nessuna parte
che non sono life- dell’apparecchio ASKIR 36BR, compresi i cavi, della
supporting) distanza di separazione calcolata dall’equazione

Immunita Irradiate 10V/m 80MHz to Ei=10V/m applicabile alla frequenza del trasmettitore.
EN 61000-4-3 2.7GHz Distanze di separazione raccomandate

(per apparecchi che non
sono life-equipment)

d=[35/Vil P
d=[12/E] /p da80 MHza 800MHz
d=[23/Ei] /P da800 MHz a 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 l'intervallo della frequenza piu alta.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni di base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili
terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste
teoreticamente e con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
considerare un’indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa '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 3 V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili ed il monitor

L’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR é previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i
disturbi irradiati RF. Il cliente o 'operatore dell’apparecchio ASKIR 36BR possono contribuire a prevenire interferenze
elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e
I'apparecchio ASKIR 36BR 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 i m
del trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[35/Vi] /P d=[12/E P d=[23/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

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

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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ASKIR 36BR is a surgical aspirator with the following electrica 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). ASKIR 36BR 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 acoustic alarm and LED system indicating low battery level and battery charge status.

The unit is equipped with suction regulator on the front panel and polycarbonate autoclavable jar complete with overflow valve.
Thanks to these characteristics and to its functions, this device is particularly suitable for different applications: utilization in
hospital wards, for tracheotomy or in post-operative therapy at home, for suction of body liquids and for minor surgery.

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

GENERAL WARNING

AN

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

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

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

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

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

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

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

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

. Never immerge the appliance into water;

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

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

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

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

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

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

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

. Store and use the device in places protected against the weather and far from any sources of heat. After each use, it is
recommended to store the device in its own box away from dust and sunlight.

. In general, it is inadvisable to use single or multiple adapters and/or extensions. Should their use be necessary, you

must use ones that are in compliance with safety regulations, however, taking care not to exceed the maximum power
supply tolerated, which is indicated on the adapters and extensions.

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

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

6. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be installed and used in
accordance with the information provided with the accompanying documents: the ASKIR 36BR 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
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and the technical characteristics of the same.

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

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

The lead battery integrated in the device is not to be considered as an ordinary domestic waste. Such a component must be

Use in Home-Care: Keep all accessories of the device out of reach of children under 36 months of age since they contain

10. Do not perform repairs or maintenance operations on the device when it is being used on a patient
11.
on material biocompatibility.
12.
13.
following user manual.
14.
disposed of in a specific collection centre in order to be recycled.
15.
small parts that may be swallowed.
16.

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,

AN

repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident or misuse.

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 ASKIR 36BR, consult the instructions for use: failure to read all the instructions in this manual can be

harmful for the patient.
- The device cannot be used to drain chest fluids;

- The device must not be used for suction of explosive, corrosive or easily flammable liquids.
- ASKIR 36BR is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model

ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Typology (MDD 93/42/EEC)

Class Ila Medical device

UNI EN ISO 10079-1 Classification

HIGH VACUUM / HIGH 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
TTT4A)

Current Consumption

4.0A

Maximum Suction Pressure (without jar)

-80kPa (- 0.80 bar)

Minimum Suction Pressure (without jar)

Less -40kPa (-0.40 bar)

Maximum Suction Flow (without jar) 361 /min
Weight 4.06 Kg
Insulation Class (when used with the AC/DC adapter mod. Class II

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 II

Size 350x 210 x 180 mm

Battery Holding Time 60 minutes

Battery Time Charge 180 minutes

Accurancy of Vacuum Indicator *5%

Noise During Maximum Suction | During Minimum Suction

68.0 dB [ 66.4 dB

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

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.
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| SYMBOLS

Insulation Class II (when used with AC / DC adapter or when connected
to a car cigarette lighter cable)

o

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

M\
/m\
=2
N
>

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

] 1=

Battery

Direct Current

Mains frequency

==
N

ON / OFF

Batch production

Serial number

BES

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-052119 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 a room
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.

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

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

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

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

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

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

CONICAL FITTING RE 210420
TUBES SET 8 mm x 14 mm 51100/01

HYDROPHOBIC AND ANTIBACTERIAL FILTER SP 0121
AC/DC ADAPTER (UE60-140429SPA1) 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.

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

WARNING: The medical device is provided without a specific suction probe. If this device must be used with a specific suction
probe, the end user is responsible for making sure it complies with the EN 10079-1 regulation.

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
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.
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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 ASKIR 36BR 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 - 80kPa (-0.80 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 Contact the technical service
technical internal problem
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 Insert the float into it’s place
partially detached
6. The float doesn’t close The float it’s covered by dirty Unscrewed the cap, leave the and put in on autoclave
material
7. Low suction Foam inside the jar Fill the jar to 1/3 full of ordinary water
8. No aspiration due to flow Filter blocked Replace filter
leakage of mucus
9. The Vacuum power on the ¢ Vacuum regulator set to ¢ Turn the vacuum regulator clockwise and check the
patient side is either very minimum value of the vacuum on the gauge
low or absent « Protection filter blocked or » Replace the filter
damaged * Replace or reconnect the tubes, check the jar
« Connection tubes blocked, connections
kinked or disconnected * Empty the jar, or disconnect the tube from the jar
¢ Shut-off valve blocked or and unblock the shut-off valve. The unit twill only
damaged work in the upright position
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¢ Pump motor damaged * 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
& 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 Srl will 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

f 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
o i | 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 |
. 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 power supply to be connected in line with that
indicated on the Rating Label and in the instructions for use.

Operation using with AC/DC switching adapter

. 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.

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

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

. 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

. Set the desired vaccum value (Bar / kPa) with the appropriate vacuum regulator. Turning the handle clockwise increase the
vacuum value: these values can be read on the “vacuum indicator” instrument.

. To suspend and / o r terminate the treatment, press the switch againg and pull the plug out from the power socket.
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. 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.
. 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.

——

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.

Operation using cigarette lighter DC 12V

. 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
. 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.

AN

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 UES-60140429SPA1 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. 60 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
Flashing Green Led

Phase
During rechanrge

Problem / Cause
Battery recharge running

Solution
Wait

Steady Greed Led

During recharge

Recharging cycle complete

Remove power supply

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
off when the battery is flat

Battery completely flat

When the device is restarted
the 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.
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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.

/A\FOOT SWITCH

NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER

Antibacterial Filter

Autoclavable Silicone Tube

Conical Fittings

LED Indicator of

[ Battery Status

ON/OFF Vacuum
Switch Regulator
Vacuum Indicator Knob
(kPa / Bar)

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 ASKIR 36BR 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

tic E

The surgical aspirator ASKIR 36BR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator ASKIR 36BR should assure that it'’s used in such an environment.

Emissions test Compliance Electr tic envir - guidance

Irradiated / Conducted emissions Group 1 The surgical aspirator ASKIR 36BR only used RF energy only

CISPR11 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 ASKIR 36BR can be used in all

Harmonic emissions EN 61000-3-2 Class [A] environments, including domestic and those connected

Voltage fluctuations / flicker emissions Complies directly to the public mains distribution that supplies power

EN 61000-3-3 to environments used for domestic scopes.
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Guidance and manufacturer’s declaration - Inmunity Emissions

The surgical aspirator ASKIR 36BR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator ASKIR 36BR should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by the Compliance Level Electromagnetic environment - guidance
EN 60601-1-2
Electrostatic + 8KkV on contact The device doesn’t Floors should be wood, conceret or ceramic tile.
discharge (ESD) +2,4,8,15kV in air change its state If floors are covered with synthetic material, the
EN 61000-4-2 relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast

+ 2KV power supply

The device doesn’t

Mains power quality should be that of a typical

transient / burst lines change its state commercial environment or hospital.
EN 61000-4-4 + 1kV for input /
output lines
Surge + 1kV differential mode The device doesn’t | Mains power quality should be that of a typical
EN 61000-4-5 change its state commercial environment or hospital.

EN 61000-4-8

change its state

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 ASKIR 36BR request that
EN 61000-4-11 for 5 cycle the appliance operates continuously, the use of a

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

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

Magpnetic field 30A/m The device doesn’t | The power frequency magnetic field should be

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 - I

ity E

The surgical aspirator ASKIR 36BR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator ASKIR 36BR should assure that it's used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by Compliance Electr tic envir - 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 including cables, must not be used closer to the ASKIR
(for non life-supporting 36BR device, than the separation distance calculated by the
devices) equation applicable to the transmitter frequency.
Radiated Immunity 10V/m 80MHz to E;=10V/m | Recommended separation distance
EN 61000-4-3 2.7GHz d=[35/Vi] v/ P
for non life-supportin
¢ devicesl))p s d=[12/E1] N/ P from 80 MHz to 800MHz

d=[23/Ei] A/ P from800 MHz to 2.7 GHz

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

@

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

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

b) The field intensity on an interval frequency of 150 kHz to 80 MHz should be less than 10 V/m.
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Rec ded separation distance between portable and mobile radio-communication devices and the monitor
The ASKIR 36BR surgical aspirator is intended to operate in an electro-magnetic environment where RF irradiated
interferences are under control. The client or operator of the ASKIR 36BR device can help prevent electro-magnetic
interference by keeping a minimum distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and
the ASKIR 36BR device, as recommended below, in relation to the radio-communication maximum output power.

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=[35/Vi] /P d=[12/E] /P d=[23/E] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 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 WITH IT.

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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ASKIR 36BR 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 'adulte ou I'enfant de
liquides coprorels (exemple mucus, catarrhe et sang). Particulierement adapté pour les déplacements en salle d'hépital, 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 grice a I'adoption d'un systéme électronique de gestion de
I'alimentation électrique qui en plus du contrdler I'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 'activation de l'appareil et 1'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. Alouverture de I'emballage, vérifier I'intégrité de '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 cible d’alimentation. Dans ces cas n pas débrancher la fiche de la prise électrique. Effectuer ces contréles
avant chaque utilisation.

2. Avantde brancher I'appareil vérifier toujours que les données électriques indiquées sur I'étiquette des données et le type de
fiche utilisée correspondent a celles du réseau électrique auquel on veut le connecter.

3. Respecter les normes de sécurité indiquées pour les appareils électriques et notamment:

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

. Utiliser le dispositif avec le filtre de protection originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maximum d’efficacité
et de sécurité du dispositif;

. Ne jamais plonger I'appareil dans I'eau;

. Positionner 'appareil sur des surfaces planes et stables;

. Positionner '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 1'appareil sous-tension, ne pas brancher la fiche a la prise électrique.

Ne pas essayer de faire fonctionner l'appareil avant que celui-ci n'ait subi un contréle soigné par un personnel qualifié
et/ou service technique CA-MI;

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

. Eviter de toucher l'appareil avec les mains mouillées et en tout cas éviter toujours que I'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
(Ienvoyer immédiatement a un centre d’assistance autorisé ou au service technique CA-MI);

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

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

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

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

. En général, 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 fagon attention a ne pas
dépasser les limites maximales d'alimentation supportées, celles-ci sont indiquées sur les adaptateurs et sur les
rallonges.

. 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 aupres d’un centre de collecte indiqué pour son recyclage.

5. Pour les opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique CA-MI ou au centre d’assistance technique
autorisé par le costructeur et demander 'utilisation de piéces de rechange originales. Le non respect du contenu du
paragraphe précédent peut compromettre la sécurité du dispositif.
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10.
11.

12

14.

15.

Cet appareil 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.

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 ASKIR 36 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.

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.

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

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 'aspirateur, ne pas altérer les parties électriques et / ou mécaniques. S’adresser toujours au
service technique.

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

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.

Utilisation dans le secteur Home-Care (4 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.

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.

hl

Le Producteur n’est pas resp 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

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

méme si petite sur le dispositif cause la déchéance immédiate de la garantie et en tout cas elle ne garantit pas
la correspondance aux conditions techniques et de sécurité requises et préveus par la directive MDD
93/42 /EEC (et modifications ultérieures) et par ses normes de référence.

CONTRE-INDICATIONS

Avant d'utiliser le dispositif ASKIR 36BR, consulter le mode d'emploi : le défaut de lecture de I'ensemble des instructions
contenues dans le présent manuel peut provoquer des dangers éventuels pour le patient.

Le dispositif ne peut pas étre utilisé pour le drainage thoracique ;

L'appareil ne doit pas étre utilisé pour l'aspiration de liquides explosifs, facilement inflammables ou corrosifs.

ASKIR 36BR 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 ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

UNIEN IS0 10079-1 HAUT VIDE / HAUT 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 cible allume-cigare
pour auto (12V ===4A)

COURANT ABSORBEE 4.0A

ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) -80kPa (-0.80 Bars)

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

DEBIT D’ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) 361 /min

POIDS 4.06 kg

CLASSE D’ISOLEMENT (si utilisé avec une alimentation Classe I
Courant alternatif /Courant continu mod. UE60-140429SPA1)
/_si utilisé avec cable allume-cigare pour auto

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

DIMENSIONS 350x 210 x 180 mm

DUREE BATTERIE 60 minutes

TEMPS DE RECHARGE BATTERIE 180 minutes

BRUIT En aspiration maximum | En aspiration minimum

68,0dB [ 66,4 dB

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

26



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 N'ENTRENT
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 'appareil).

SYMBOLOGIE

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

o

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

o
—
N
w

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

Partie Appliquée du type BF (sonde d'aspiration)

Limite d’humidité

Limite de température

Limite de pression atmosphérique

[& =~ eRBEE

Corrente Continua

I

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

=
N

Fréquence du secteur

Allumé / Eteint

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

Numéro de Lot

B 3S

S Numéro de Série
REF Code d’Identification du produit
Degré de protection d’'un appareillage électrique contre le contact
accidentel ou intentionnel avec le corps humain ou objets, et la protection
contre le contact avec I'eau.
P21 1° CHIFFRE 2° CHIFFRE
PENETRATION DES SOLIDES PENETRATION DES LIQUIDES

Protégé contre les corps solides de Protégé contre la chute verticale
dimensions supérieures 3 @ 12mm de gouttes d'eau

10R-052119 Dispositif homologué selon les réglements internationaux ECE-R10
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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 l'utiliser.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

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 210420

JEU DE TUBES 8 mm x 14mm 51100/01

FILTRE ANTIBACTERIEN / HYDROPHOBIQUE SP 0121
DISPOSITIF D’ALIMENTATION SP 0208/01
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 l'aspirateur est utilisé sur des
patients en situations pathologiques pas connues et ou ne soit pas possible évaluer une eventuelle contamination indirecte,
substituer je filtre apres chaque utilise. Dans le cas par contre elle soit connue la pathologie du patient et/ou ou il n'existe pas
danger de contamination indirecte, on conseille la substitution de filtre aprés chaque roulement de travail ou de toute fagon
chaque mois méme si le dispositif n'est pas utilisé. Sur demande sont disponibles versions avec bocal complet 2000ml.

ATTENTION: Le dispositif médical est fourni dépourvu de sonde d’aspiration spécifique. Si ce méme dispositif doit étre utilisé avec
une sonde d’aspiration spécifique, I'utilisateur final veillera a vérifier sa conformité a la norme EN 10079-1.

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 1'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, apres 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 suggére 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 l'eau froide courante et enfin nettoyer chaque partie sous
I'eau chaude (température a 60°C maxi)

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

enlever les incrustations éventuelles. Rincer avec de 1'eau chaude courante et sécher toutes les parties avec un chiffon
souple (non abrasif). 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 1'eau chaude (température
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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 l'air libre dans un endroit propre.

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

. Positionner la garniture dans le logement spécial du couvercle ;

. Quand on a terminé les opérations de réassemblage il faut toujours s’assurer que le couvercle va se fermer

parfaitement pour éviter des pertes de vide et des déversements de liquides.

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

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

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

Dans le milieu hospitalier est possible autoclaver les accessoires couvercle et vase : introduire les parties dans I'autoclave et faire
un cycle de stérilisation a vapeur a la température de 121°C (pression relative 1 bar-15min) en faisant attention a positionner le
vase gradué renversé (le fond tourné vers le haut). La résistance mécanique du conteneur réutilisable est garantie jusqu’a 30
cycles de nettoyage et de stérilisation aux conditions spécidiées (EN ISO 10079-1). Au-dela de cette limite ou pourrait avoir des
décroissances des caractéristiques physiques-mécaniques de la matiére plastique et pour cette raison on recommande le
remplacement. Aprés la stérilisation et le refroidissement a la température ambiante des composants il faut contrdler que ces
derniers ne sont pas endommagés; réassembler donc le conteneur pour liquides aspirés selon les opérations suivantes:

Let tubes d’aspiration en silicone trasparent peuvent étre insérés en autoclave ou ils peuvent effectuer un cycle de stérilisation a
une température de 121°C (pression relative 1 bar-15min). Le raccord conique (qui vient fourni avec les tubes d’aspiration) peux
étre utilisé a une température de 121°C (pression relative 1 bar-15min).

A

| CONTROL PERIODIQUE D’ENTRETIEN

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

L'appareil ASKIR 36BR 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 contrdler toujours 'intégrité des parties
plastiques, de dispositif d’alimentation (mod. UE60-140429SPA3 de FUHUA) et du cordon d'alimentation qui peuvent avoir été
endommagés pendant |'utilisation précédente. Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur.
Fermer I'embout d'aspiration avec un doigt, tourner le régulateur jusqu'a la position de régulation maximale (tout a droite) et
vérifier que 'aiguille du vacuométre atteint - 80kPa (- 0.80 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 Tintérieur, 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.

Solution
Brancher le cordon d’alimentation au secteur
électrique, avec l'interrupteur de 'appareil placé sur 0.
Probléme technique. S'adresser au service technique

Dévisser et revisser correctement le couvercle
Dévisser le couvercle et remettre le joint en place
Dévisser le couvercle et mettre la garniture dan le

siége du bouchon
Encastrer le flotteur

Cause
Batterie déchargée

Défaut Type
1. Voyant rouge allumé

. Noled

. L'appareil n'aspire pas
. L'appareil n'aspire pas
. Le flotteur bloqué

Alimentateur endommagée
Couvercle du bocal mal vissé
Joint du couvercle pas en place
Présence des incrustations sur
le flotteur
Sile couvercle a été lavé
vérifier que le flotteur n'est pas
en partie décroché
Présence d’écume a l'intérieur
du bocal de récolte
Filtre colmaté

Ui (W

6. Le flotteur n'est pas fermé

7. Aspiration lente Remplir le bocal d'eau normale pour 1/3

8. L'appareil n'aspire pas a
cause de la sortie de mucus

Remplacer le filtre

ou nulle

9. Puissance du vide faible et / .

filtre et au dispositif occlus,
tordus ou déconnectés

Régulateur du vide ouvert .
« Filtre de protection bloqué
¢ Tuyaux de branchement au

Fermer complétement le régulateur er contréler la
puissance du vide

¢ Remplacement du filtre

* Brancher les tuyaux au filtre et / ou vase sinon les
remplacer si occlus
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« Vanne de trop plein fermé * Dégorger la vanne de trop plein, garder le dispositif
ou bloquée en position verticale

* Pompe endommagée e S'adresser au service technique CA-MI

10. Appareil bruyant Probléme interne Contacter le service technique CA-MI

Défauts 1-2-3-4-5-6-7- Aucun remeéde ne s'est avéré Contacter le revendeur ou le Centre

8-9-10 efficace apres-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 ou 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 personnel d’assistance 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.

Ala fin 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

SHREE récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise dans une vision d’une politique de

sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de I'environnement et pour éviter des effects potentiels sur
la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien a un emploi non autorisé d’elles ou de
leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai impliquer des pénalités.

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 fagcon 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

m 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 l'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.

Fonctionnement par Alimentateur AC/DC (mod. UE60-140429SPA1 ou UES65-140429SPA1)

. 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 a '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 I'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 (Bar / kPa) a I'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
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 l'arréter appuyer sur l'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 ‘(j

AVERTISSEMENT: La présence de liquides ou de toute autre contamination visible (secrétions) a l'intérieur du dispositif
médical doit étre contrélée régulierement. 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 l'appareil est équipé
d'une touche spéciale d'allumage/arrét, la fiche d'alimentation doit étre maintenue accessible lorsque 1'appareil est en cours

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

Fonctionnement par cable allume-cigare 12V DC

. Connecter, a l'aide du cible allume-cigare, la prise externe 12V de l'appareil avec la prise de 1'allume-cigare.
Contrdler 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”
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ATTENTION : La touche de marche / arrét (a savoir l'interrupteur de réseau) est I'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 l'appareil est en cours d'utilisation pour permettre une modalité supplémentaire de
débranchement simultané de tous les poles du réseau électrique.

AN

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 60 minutes en fonctionnement continu.

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)

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 (apres avoir
appuyé sur le bouton d'Allumage), le VOYANT se fixe sur le VERT.

Signalisation Led

Phase

Probléme / Cause

Solution

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 l'utilisateur que la
batterie est déchargée.

Led Rouge clignotant

Extinction automatique du
dispositif pour batterie
déchargée

Batterie
completement
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 Etat intermédiaire Fonctionnalité batterie garantie / Au
fonctionnement avec la signal du voyant rouge, démarrer le cycle
batterie de recharge

Filter Antibactérien
Tuyau Silicone Autoclavable
Raccord Conique
i\‘\ Systéme a
\ LED Lumineux
R~ ASKIR 36 BR
.| e~ d
Interrupteur . i © { Buoton de
ON/OFF e Q Réglage
Vacuomeétre S50 du Vide
(kPa / Bar) oo/
—
200 ——
|
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N’UTILISER JAMAIS LE DISPOSITIF SANS FLACON ET / OU SANS LE FILTRE DE PROTECTION.

Fonctionnement a pédale (si présent) /\FOOT SWITCH

Brancher le cordon d’alimentation de la commande a pédale dans la prise indiquée par I'étiquette
située a l'arriere 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’hygiene avant la réparation.

Si CA-MI jugera l'appareil irréparable a cause de signes visibles de contamination externes et/ou internes, elle restituera l'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 '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 ASKIR 36BR 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 '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 - E

Electr

étiques

'aspirateur ASKIR 36BR doivent s’assurer

L’aspirateur ASKIR36BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur de
ue l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’Emi Conformité Guide a I'envir t électr étique
Emissions Irradiées / Conduites Groupe 1 L’aspirateur ASKIR 36BR utilise I'énergie RF seulement pour sa
CISPR11 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 ASKIR 36BR est indiqué pour étre utilisé pour tous
CISPR11 les environnements, y compris ceux domestiques et ceux
Harmoniques EN 61000-3-2 Classe [A] directement reliés au réseau de distribution publique qui fournit
Fluctuations de tension / Conforme l'alimentation a des locaux utilisés pour des raisons
Flicker EN 61000-3-3 domestiques.

Guide et declaration du constructeur - Immunités Electr

étiques

L’aspirateur ASKIR 36BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou I'utilisateur de
'aspirateur ASKIR 36BR doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

Immunités Test

Niveau indiqué par la
EN 60601-1-2

Niveau de
conformité

Guide a I'environnement
électromagnétique

Déscharges
électrostatiques (ESD)
EN 61000-4-2

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

L’appareil ne
change pas son
état

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%.

Transitoire rapides /
burst EN 61000-4-4

+ 2KkV alimentation

L’appareil ne
change pas son
état

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

Surge
EN 61000-4-5

+ 1kV mode différentiel

L’appareil ne
change pas son
état

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

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

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

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

Si l'utilisateur de 'aspirateur ASKIR 36BR
demande que l'appareil opére continuellement
il faut l'utiliseur sous un groupe de continuité

Champ magnétique
EN 61000-4-8

30 A/m

L’appareil ne
change pas son
état

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

Nota Ur est une valeur de la tension d’alimentation
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Guide et declaration du constructeur - Immunités Electr

gnétiques

L’aspirateur ASKIR 36BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur de
I'aspirateur ASKIR 36BR doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

EN 61000-4-3

(pour des appareils ne faisant
pas partie des appareils de

Test d'Immunité Niveau indiqué par la Niveau de Envir t Electr gnétique - Guide
EN 60601-1-2 conformité

Immunité 3Vrms 150kHz a 80MHz Vi=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs et

Conduits (pour des appareils ne faisant mobiles ne doivent pas étre utilisés a une proximité

EN 61000-4-6 pas partie des appareils de avec les parties de l'appareil ASKIR 36BR, y compris les
maintien de vie) cables, inférieure a la distance de séparation calculée

Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz E;=10V/m par I'équation applicable 2 la fréquence du

transmetteur. Distances de séparation recommandées

d=[35/vi] /P

maintien de vie)

d=[12/Ei] /P de80MHz 4 800MHz
d=[23/Ei] /P de800MHz2a2,7 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 metres (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 fréquence®.

On peut constater une interférence a proximité des
appareils marqués par le symbole suivant:

@)

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

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

L'aspirateur chirurgical ASKIR 36BR est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les
dérangements d'irradiations RF sont sous contréle. Le client ou l'opérateur de 'appareil ASKIR 36BR peut contribuer a
prévenir les interférences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de communication
mobiles et portatifs a RF (transmetteurs) et 'appareil ASKIR 36BR comme recommandé ci-dessous, en rapport a la puissance
de sortie maximum des appareils de radio-communication.

Puissance de sortie Distance de séparation a la fréquence du transmetteur
nominale maximum m
du transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[3,5/Vi] VP d=[12/Ex] VP d=[23/E] P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

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 1'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou P estla
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 'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
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ASKIR 36BR 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 fiir die Nasenabsaugung,

Mundabsaugung, Luftrohrenabsaugung von Korperflssigkeiten (schleim oder Katarrh) far Erwachsene und Kinder Besonders
geeignet fiir Transport in Krankenhausgangen, fiir tracheotomierte Patienten, kleine chirurgische Eingriffe. Ein Gerdt, das fiir den
einfachen Transport und den fast ununterbrochenen Betrieb ausgelegt ist. Das Gerat 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 Geriteanwendung
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 Gerats und seinen Ladezustand an. Besteht aus einem
Kunststoffgehdause mit hoher thermischer und elektrischer Isolation, so wie es die neuesten Europanormen vorschreiben.

Mit einem sterilisierbaren Behalter 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 Gerit 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 Féllen den Stecker nicht an eine Steckdose anschlief3en.

Diese Kontrollen vor jeder Benutzung ausfiithren.

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 anschlieféen will.

3. Besonders auf folgendes achten:

. Nur Originalzubehor verwenden;

. Das Gerat darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

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

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

. Das Gerdt nicht mit feuchten Handen anfassen. Auf jeden Fall vermeiden, dass es mit Fliissigkeiten in Berithrung kommt;

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

. Das Gerat bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen lassen; Benutzen Sie das Gerat 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)

. Das Absauggerit nicht auf unstabilen Auflageflachen 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;

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

. Im Allgemeinen 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 Verlangerungskabeln aufgedruckt sind, diirfen nicht tiberschritten werden.

4. Die im 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 ausschlieflich 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 Gerates 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 Gerdt nicht zu Zwecken benutzen, die der Hersteller nicht vorgesehen hat.
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7.  Das Medizingerat erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerat ASKIR 36BR muss fern
von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) installiert und
verwendet werden, die das Gerat selbst beeinflussen konnten.

8.  Die Entrsonrgung zer Zuberhorteile des Gerat ist gemafS 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 Gerit nicht! Behandeln Sie die elektrischen / mechanischen Teile nicht falsch. Wenden Sie sich immer an den
Kundendienst.

10. Der Einsatz des Gerates in Umgebungsbedingungen, die nicht in dieser Bedienungsanleitung beschrieben sind, konnte 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 Medizingerit erfolgt iiber eine Einwegsonde (nicht im Lieferumfang des Gerats
enthalten), die mit der entsprechenden EG-Konformitétserklarung gemaf den Anforderungen der Norm ISO 10993-1
ausgestattet ist: Daher sind keine allergischen Reaktionen und Hautirritationen moglich.

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 Zubehérteile des Gerates auf3erhalb der Reichweite von Kindern unter 36 Monaten
Aufbewahren, da sie kleine Teile enthalten, die verschluckt werden kénnen.

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

Wenn das Gerit ohne Bevollmichtigung des Hertellers verindert oder repariert wurde oder falls Komponenten

durch einen Unfall oder unsachgemaipen Gebrauch beschidigt werden, kann CA-MI Srl nicht fiir unabsichtliche oder
& indirekte Beschadigungen verantwortlich gemacht werden.

Jede minimale Veranderung / 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 ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1 Hohes Vakuum / Hohes 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)

Aktuelle 4.0A

Max. Saugdruck (nie Flasche) -80kPa (-0.80 Bar)

Min. Saugdruck (nie Flasche) -25 kPa (-0.25 bar)

Max. Saugleistung (nie Flasche) 361 /min

Gewicht 4.06 kg

Isolierstoffklasse (wenn mit AC/DC Netzgerat Mod. UE60- Klasse I

140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 verwendet)

Isolierstoffklasse (wenn mit interner Batterie verwendet) Gerat mit interner Stromversorgung

Isolierstoffklasse (wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel Klasse I1

verwendet)

Haltbarkeit der Batterie 60 Minuten

Ladezeit der Batterie 180 Minuten

GERAUSCHPEGEL Bei max. A g | Bei min. Ansaugen

68,0 dB [ 66,4 dB

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 Gerat auf grofden Héhen benutzt wird, kann die maximale Absaugung entsprechend des reduzierten Luftdrucks
variieren.

Der Bediener muss den Gebrauch in groflen Hohen 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 Gerats 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 Héandler
zurtickgeben, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen kaufen. Diese Prozedur
SRS getrennter Miillsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen wird im Hinblick auf eine
zukiinftige gemeinsame europdische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und
sichern, als auch die Umweltqualitit zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der

Anwesenheit von gefahrlichen Stoffen in diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu

vermeiden. Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronishen Vorrichtungen kénnte Sanktionen mit sich

bringen.

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)

Feuchtigkeitsgrenzwert

Temperaturgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert

Direct Current

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

Netzfrequenz

Gerat Ein / Gerét Aus

Mit: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro

43013 Langhirano (PR) Italia

Losnummer

Seriennummer

REF

Produktkennung

1P21

Schutzklasse eines elektrischen Gerdats gegen den zufalligen 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-052119

Gerat zugelassen nach ECE-Regelung R10

Die technischen Daten kénnen ohne Vorankiindigung geindert warden!
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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 Gerat bei einer Temperatur aufbewahrt wurde, die den vom Hersteller angegebenen Héchstwert iiberschreitet, 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 Gerats ASKIR 36BR sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen: Werden die in dieser
Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstandig gelesen, kann dies zu einer Gefadhrdung des Patienten
fithren.

- Das Gerdt darf nicht fir die Thoraxdrainage verwendet werden.

- Das Gerdat darf nicht zum Absaugen von explosionsfahigen, leicht entziindlichen oder korrosiven Fliissigkeiten verwendet
werden

- ASKIR 36BR ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerat nicht in eine MR-Umgebung einfiihren.

| REINIGUNG DES GERATS

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

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

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

| SERIENMASSIGES ZUBEHOR

BESCHREIBUNG REF / Artikel
FLASCHE SAUGDRUCK KOMPLETT 1000ml] RE 210001/02
KONUSANSCHLUSS RE 210420
SCHLAUCHSATZ 51100/01
ANTIBAKTERIELLER FILTER SP 0121
NETZTEIL UE60-140429SPA1 oder SP 0208/01
UES65-140429SPA1
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 maoglich. 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 Absauggerat nicht ohne angeschlossenen Schutzfilter. Bei Benutzung
des Absauggerates in Rettungsfallen oder bei Patienten, mit unbekanntem Kontaminationsrisiko, muf3 der Filter nach jeder
Verwendung gewechselt werden. Der fiir den Einmalgebrauch bestimmte.

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

ACHTUNG: Das medizinische Gerdt wird ohne spezielle Aspirationssonde geliefert. Falls das Gerat mit spezieller Aspirationssonde
verwendet werden muss, so muss der Endnutzer die Uberpriifung der Ubereinstimmung mit der Richtlinie EN 10079-1
vornehmen.

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

Ansauggefaf3: Die mechanische Festigkeit des Bauteils wird bis zu 30 Reinigungs- und Sterilisationszyklen gewahrleistet. Dartiber
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
liberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist, Verschleif3zeichen
aufweist.

Konisches Ubergangsrohr: Die Anzahl an Reinigungs- und Sterilisationszyklen hangt direkt mit der Anwendung des Schlauchs
selbst zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung fiir einen Wiedergebrauch des
Schlauchs tiberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist,
Verschleifizeichen aufweist.
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Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 1000 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinstimmung mit den standardméfigen Priif- und
Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal fiinf Jahre ab Herstellungsdatum

REINIGUNG DES ZUBEHORS

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

. Tragen Sie Schutzhandschuhe und einen Kittel (wenn notwendig auch Schutzbrille und Gesichtsmaske) um einen Kontakt mit
kontaminierten Substanzen zu vermeiden.

. Das Gefaf3 von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behalter von der Geratehalterung abnehmen.

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

. Trennen Sie alle Schlauche von dem Behalter und dem Schutzfilter.

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

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

. Den Absaugkatheter gemafs der Gesetzgebung und den Normen des Nutzerlandes entsorgen.

Die Absaugschlduche aus Silikon und das konische Ubergangsrohr kénnen zum Teil sorgfiltig in warmem Wasser gewaschen
werden (Temperatur nicht tiber 60 °C). Nach der Reinigung alles an einem sauberen Ort an der Luft nachtrocknen lassen.

Nach der Reinigung den Behdlter fiir die abgesaugten Fliissigkeiten wieder montieren; dazu wie folgt vorgehen:

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

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

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

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

Spiilen Sie die Einzelteile und den Behalters unter kaltem flieBendem Wasser griindlich und reinigen Sie sie Teile anschliefend
griindlich in warmem Wasser (Wassertemperatur nicht tiber 60°C). Waschen Sie die Teile griindlich ab und verwenden Sie wenn
notig eine nicht-scheuernde Biirste um Verkrustungen zu entfernen. Spiilen Sie die Teile unter flieBendem warmen Wasser ab und
trocknen Sie diese anschliefend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Der Behalter und die Abdeckung kénnen
autoklaviert werden. Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fithren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-
15min) durch. Achten Sie darauf, dass der Behalter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Widerstandskraft der
Behalter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen gemap den beschriebenen Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert.
Dariiber hinaus konnten sich sie physisch-mechanischen Eigenschaften des Kunststoffs verandern und es wird empfohlen, diese
Teile auszutauschen. Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abkiihlung auf Raumtemperatur, daf die Einzelteile nicht
beschadigt 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 Gerat ASKIR 36BR hat keine wartungs- und/oder schmierbediirftigen Teile.

Fiir die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit des Geréts sind vor seiner Benutzung aber einige einfache
Kontrollen auszufiihren. 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 beschéadigt worden sein konnten.Das Gerat dann an das
Stromnetz anschliefen und den Schalter einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschliefien, den Saugleistungsregler bis
zur max. Einstellung (ganz nach rechts) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser -80 kPa (-0,80 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 storenden Gerdusche hort, die auf einen Schaden hinweisen konnten. 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 auf3en nicht zu
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 zugédnglich. Fiir den Austausch der Batterie wenden Sie sich
bitte an vom Hersteller befugtes Personal.
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Fehler

Ursache

Abhilfe

1. Rotes Lichtan

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, daf3 der
Schwimmer nicht teilwiese
abgetrennt ist

Schwimmer einrasten

7. Langsame Absaugung Absaugbehalter 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

¢ Vakuumregler 6ffnen

¢ Schutzfilter verstopft

¢ Verbindungsleitingen zum
Filter und Gerat verstopft,
verbogen oder getrennt

« Uberstromventil geschlossen
oder blockiert

¢ Pumpe beschadigt

* Schlieffen Sie den Regler vollstandig und
priifen Sie die Vakuumleistung

* Austausch des Filters

* SchlieRen Sie die Schlauche an den Filter
und / oder Behalter an oder tauchen Sie sie
aus, wenn sie verstopft sind.

* Entriegeln Sie das Uberlauftventil, halten
Sie das Gerdt in senkrechter Position

*  Wenden Sie sich an den technischen
Kundendiest von CA-MI

10.Lautes Gerat

Interned Problem

Wenden Sie sich an den technischen
Kundendiest CA-MI

Fehler1-2-3-4-5-6-7-8-9-
10

Keine der Abhilfen konnte das
Problem lésen

Wenden Sie sich an den Kundendienst von
CA-MI

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

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

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

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

Hersteller wird auf Anfrage elektrische Diagramme, Komponentenlisten, Beschreibungen, Einstellungsanleitungen und
andere Informationen zur Verfiigung stellen, um dem technischen Fachpersonal bei der Reparatur vehilflich zu sein.

BEVOR SIE BEIM VORLIEGEN VON STORUNGEN ODER FEHLBETRIEB IRGENDEINE
KONTROLLE VORNEHMEN, WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST VON CA-MI Srl
CA-MI Srl BIETET KEINE GEWAHR AUF GERATE, DIE BEI DER KONTROLLE DES KUNDENDIENSTES
MANIPULATIONEN AUFWEISEN.
| GEBRAUCHSANLEITUNG

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

. Die Arbeitsposition muss derart beschaffen sein, dass die Bedientafel problemlos zuganglich und eine gute Sicht auf die
Vakuumanzeige, das Gefafd und den antibakteriellen Filter gewdéhrleistet ist.

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

ACHTUNG: Fiir einen korrekten Gebrauch muss das Absauggerit auf einer ebenen und stabilen Oberflidche positioniert
werden, damit das gesamte Gefif3volumen genutzt werden kann und die maximale Effizienz des Uberlaufschutzes gewéhrleistet ist.

e

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 anschliefen auf den Saugstutzen, stecken. Der andere
Schlauch, von dem ein Ende an den Filter angeschlossen ist, muss an den Stutzen des Behélterdeckels 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.

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

. Verbinden Sie das universelle Netzteil iiber 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 tiber den Vakuumregler den gewiinschten Unterdruckwert ein (Bar / kPa). Drehen Sie den Drehknopf in
Uhrzeigersinn, um einen héheren Unterdruckwert zu erhalten: diese Werte konnen am Instrument ,Vakuummeter”
abgelesen werden.

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

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

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

Betrieb mittels Netzteil mod. UE60-140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 von FUHUA

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

—

Richtung Saugstrdmung |

ACHTUNG: Das Innere des Medizinproduktes regelmafiig auf Fliissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen (Sekret) priifen.
Wenn Fliissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen auftreten, das Medizinprodukt umgehend austauschen. Andernfalls besteht
die Gefahr des Absaugens. Die Produkte wurden ausschliefllich zur Einmalverwendung sowie fiir maximal 24 Stunden
Einsatzdauer konzipiert, gepriift und hergestellt.

ACHTUNG: Uber den Stecker des Versorgungskabels wird das Gerit von der Stromversorgung abgetrennt; auch wenn das Gerét
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.

Arbeitsweise iiber das Zigarettenanschlusskabel 12V DC

. Verbinden Sie iiber das Zigarettenanschlusskabel den duf3eren 12V-Stecker mit der Buchse des Zigarettenschlusses.
Kontrollieren Sie den Ladezustand der Batterie des Fahrzeugs, bevor Sie das Gerét per Zigarettenanschlusskabel
benutzen.

. Driicken Sie den Schalter an der Position I, um das Gerat einzuschalten

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

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

ACHTUNG: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch des Gerits den Ladezustand der Bleibatterie.
Nehmen Sie vor jedem Gebrauch eine Aufladung der Batterie vor.
Um das Gerdt in einem guten Zustand zu halten, laden Sie sie alle 3 Monate auf (bei Nichtbenutzung des Gerits)
Aufladevorgang: um die interne Batterie aufzuladen, muss das universelle Netzteil (mitgeliefert) fiir etwa 240 Minuten an
das Stromnetz angeschlossen werden, der Hauptschalter befindet sich dabei in Stellung 0.
Die Autonomie der voll geladenen Batterie betragt etwa 60 Minuten bei durchgehendem Betrieb.

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 /\FOOT SWITCH
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TAB. I - LEUCHTANZEIGE WAHREND DES BETRIEBS
Bei einer Einspeisung von auflen (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 Wahrend 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
des Gerats wegen leerer

Batterie vollkommen
leer

Beim Wiedereinschalten des
Gerats beginnt das rote LED zu

Batterie blinken: Nehmen Sie umgehend
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

Schalter

Antibakterieller Filter

Autoklavsilikonleitung

Konischer Anschluss

ON/OFF
Vacuummesser

(kPa / Bar)

Systemvon
LED-Leuchtanzeigen

et

Vakuum-
drehknopfregler

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 gewahrleisten. Diese Normen miissen beachtet werden, um die Hygiene und Gesundheit aller
damit arbeitenden Personen zu garantieren, um Qualitdt und Wohlbefinden zu erhalten.

Die Gesellschaft CA-MI gewihrt dem Kaufer der medizinischen Absauggeréte ASKIR 36BR eine Garantie 24 Monaten ab dem
Kaufdatum. Fiir die Gultigkeit der Garantie muf der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:

Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestatigung 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 Geriat dem Kunden mit dem deutlichen Vermerk GERAT NICHT REPARIERT zuriickgeschickt, wobei die
Erklarungen zu dem festgestellten Schiaden 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 Auf3engehause sorgfaltig mit
einem Tuch zu desinfizierenden, das mit vergalltem Alkohol oder einer Hypochloritlosung getrankt wurde. Die Zubehorteile sind
in die gleiche Desinfektionslosung zu tauchen. Gerat und Zubehor im desinfizierten Zustand in einem Beutel mit dieser Angabe
stecken. Beim Zusenden geben Sie bitte immer die festgestellte Storung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie méglich
ausfithren konnen. Es wird daher empfohlen, die Gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um eine Beschadigung
des Gerates 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.

| RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE |

Dieser Abschnitt enthalt Informationen beziiglich der Konformitat des Gerates mit der Norden EN 60601-1-2 (2015).

Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1, Klasse B. Das chirurgische Absauggerat Modell ASKIR 36BR ist eine elektromedizinische
Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitat besondere Vorsichtsmafinahmen beriicksichtigt werden
miissen; es muss gemafd 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 tberlagert mit der medizinischen
Vorrichtung verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsmafinahmen
getroffen werden, damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert
(indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und Stérungen sichergestellt wird).
Der Gebrauch von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die von den empfohlenen abweichen, kann zu einem Zuwachs der Emissionen
bzw. zu einer Verminderung der Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems fithren (nur die vom Hersteller des Gerates und
des Systems als Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel sind zulassig). In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen
beziiglich der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerates geliefert.

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektr gnetischen E
Das Absaugpumpe ASKIR 36BR 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 Umgebung
Ausgestrahlte / Gruppe 1 Das Absaugpumpe ASKIR 36BR bununtzt RF-Energie nur
weitergeleitete Emissionen CISPR 11 fiir den internen Betrieb. Deswegen hat sie sehr niedrige

RF-Emissionen, die keine Interferenzen in der Nidhe
irgendeines elektronischen Gerits verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Klasse [B] Das Absaugpump ASKIR 36BR ist fiir die Benutzung in
CISPR11 allen Umgebungen geeignet, einschlieflich fir hauslichen
Oberschwingungen Klasse [A] Gebrauch und fiir direkten Anshluss an den
EN 61000-3-2 Haushalsstrom.
Spannungsschwankungen / Flimmern Konform
EN 61000-3-3

Anleitung und Erkliarung des Herstellers zur Elektr gnetischen Emissi

Der Absauger ASKIR 36BR 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.

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) - +2,4,8,15kV in der seinen Zustand Keramik sein, Wenn die Boden mit
EN 61000-4-2 Luft andern Synthetikmaterialbedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.
Schnelle Wanderwellen / + 2kV Einspeisung Das Gerat nicht Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
burst seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
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dndern

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

iibliche sein.

Spannungsabfall, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
EN 61000-4-11

<5%Ur bei 0.5 Zyklus

40%Ur bei 5 Zyklen

70%Ur bei 25 Zyklen
<5%Ur fiir 5 Sek.

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
iibliche sein. Wenn der Benutzer des
ASKIR 36BR verlangt, dass das Gerat im
Dauerbetrieb arbeiten soll, wird
empfohlen, es mit einer Kontinuitéts-
Stromversorgung zu benutzen.

Magnetfeld
EN 61000-4-8

30 A/m

Das Gerat nicht
seinen Zustand
dndern

Das Magnetfeld sollte das fiir eine
gewerbliche bzw. Klinikumgebung sein.

Anmerkung: Uy ist der Wert der Einspeisungsspannung

Anleitung und Erkldrung des Herstellers

Der Absauger ASKIR 36BR kénnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angegeben

benutzt wird.

ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedingungen

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 nidher an irgendeinem Teils
ohne Life-Supporting) des Gerdts ASKIR 36BR benutzt werden,
Storfestigkeit 10V/m 80MHz to E;=10V/m darunter fallen auch die Kabel, als d&?r
" -- Schutztrennabstand, der aus der Gleichung

Strahlungen 2.7GHz (fur Gerate ohne berechnet wird, die auf die Senderfrequenz
EN 61000-4-3 Life-Supporting) . q

anwendbar ist. Empfohlene
Schutztrennabstande

d=35/vi VP
d=[12 /E4q] \/F von 80 MHz bis 800MHz

d=[23/Ei1] 4/ 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 Konformitatsniveau jedes der
Frequenzintervalle sein ). Es kann zu
Interferenzen in Nihe von Geriaten kommen, die
mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

©

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

a) Die Feldintensitit fiir feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und
Bodenfunkgerite, Gerdte von Funkamateuren, Radiosendern in AM und FM und Fernsehsendern konnen theoretisch und mit
Genauigkeit nicht vorausgesehen werden. Um ein elektromagnetisches Umfeld festzulegen, das durch feste RF-Sender verursacht wird,
miisste eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes vorgenommen werden. Wenn die am Anwendungsort des Gerats gemessene
Feldintensitat das oben angewendete Konformitatsniveau iibersteigt, muss der Normalbetrieb des Geridtes iberwacht werden. Wenn
Betriebsstorungen festgestellt werden, konnen zusatzliche Mafinahmen notig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder Stellung
des Gerts.

b) Die Feldintensitdt auf einem Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz konnte unter 10 V/m liegen.
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Empfohlene Schutztrennabstinde zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeriten und dem Monitor

Das chirurgische Absauggerat ASKIR 36BR ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem die
RF-Strahlungsstorungen iiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats ASKIR 36BR konnen dazu beitragen,
elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-
Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerat ASKIR 36BR hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgeréte sicherstellen, wie unten empfohlen.

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

w d=[35/Vi] /P d=[12/E] VP 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

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 konnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

Dieses Symbol auf dem Produkt weist darauf hin, dass Batterien nicht zum normalen Hausmiill gehoren.
Durch eine ordnungsgemafie 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 ndhere Informationen tiber die
Entsorgung der leeren Batterien oder des Produkts wenden Sie sich bitte an das Gemeindeamt, den 6rtlichen
Abfallentsorgungsdienst oder den Handler, bei dem Sie das Gerat erworben haben.

E ENTSORGUNG VON LEEREN BATTERIEN (Richtlinie 2006/66/EG)

P
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ASKIR 36 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 alimentacién interna (Bateria al Pb 12V === 4A) o con
cable de mechero para coche (12V === 4A) a utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal, par I'adulte ou I'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 adopcion de un sistema electrénico de gestion de la alimentacidn eléctrica que ademas
de monitorear el estado funcional de la bateria interna, permite la utilizacion del aparato con tensién 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
activacién del aparato y el estado de carga de la misma. Realizado con un cuerpo de material plastico con elevada aislacién térmica

y eléctrica, de conformidad con las normativas de seguridad europeas de reciente institucién. Suministrado con vaso de
policarbonato esterilizable con valvula de desfogue. Posee regulador de aspiracion ubicado en el panel frontal y vacuémetro de
sefializacion. Bajo pedido estd disponible mando de pedal para encender el dispositivo a distancia.

ADVERTENCIAS

> B> B

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

NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES |

1. Al abrir el embalaje, comprobar que el aparato se encuentre en buenas condiciones prestando especial atencién 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:

Usar s6lo componentes y accesorios originales proveido por el fabricante para garantizar la mejora eficacia y seguridad
del dispositivo;

El aparato 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;

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);

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 ultimo. 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-MJ;

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;

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

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

Por lo 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 atencion 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
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.
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10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

El dispositivo 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 ASKIR 36BR 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.

La eliminacion de los accesorios del aparato se debe llevar a cabo de conformidad con las especificas legislaciones vigentes en
cada pais.

La utilizacion del dispositivo en condiciones ambientales distintas de aquellas indicadas en el presente manual, puede
comprometer seriamente la seguridad y los pardmetros técnicos del mismo.

El uso 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.

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

El producto y sus partes son biocompatibles seguin lo establecido por los requisitos de la norma EN 60601-1.

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.

Ningtin 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 / mecanicas. Siempre consultar al departemento de asistencia
técnica.

Uso en el ambito Home-Care: Mantenga los accesorios del dispositivo lejos del alcance de nifios menores de 36 meses, ya que
contienen pequefias partes que pueden ser tragadas.

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 alimentacion.

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 dafiado causado por accidente o mal uso.

Cualquler modlﬁcacmn / reparacmn minima del dispositivo invalidara la garantia y resultara en la anulacién de la

logacion del di ivo 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 ASKIR 36BR, 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 aspiracién de liquidos explosivos, facilmente inflamables o corrosivos.
ASKIR 36BR no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No introduzca el dispositivo en el ambiente MR.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Tipologia (MDD 93/42/EEC) Class 1] a aparatage medico

Clasificacion UNI EN ISO 10079-1 ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO

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)

Corriente Absorbida 4.0A

Aspiracién maxima (sin vaso) -80kPa (- 0.80 bar)

Aspiracién minima (sin vaso) Menor de edad -25kPa (-0.25 bar)

Flujo maximo de aspiracién (sin vaso) 361 /min

Peso 4.06 Kg

Clase de aislamiento (si se utiliza con alimentador AC/DC Clase I

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

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)

Dimensién 350x 210 x 180 mm

Funcionamiento CONTINUO

Durabilidad bateria 60 minutos

Tempo de recharga bateria 180 minutos

Nivel de Ruido En Aspiracién maxima [ En Aspiracién minima

68,0 dB [ 66,4 dB

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
Presién 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 funcion 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.

el medio ambiente y la salud humana que podrian derivarse de su manipulacién incorrecta. El reciclaje de materiales

E Al asegurarse de que las baterias se desechen correctamente, Ud. Ayuda a prevenir las consecuencias negativas para

ayuda a conservar los recursos naturales. Deposite las baterias al final de su vida til 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)

Limite de humedad

Limite de temperatura

Limite de presién atmosférica

Frecuencia de red

Direct Current

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

Encendido / Apagado

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

Ntimero de Lote

| SN Ntmero 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
proteccién 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 tamaiio superiora @ 12 mm gotas de agua

10R-052119

Dispositivo homologado segun los reglamentos internacionales ECE-
R10

CUIDADO Y MANTENIMIENTO
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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 210420
SET TUBOS 8mm x 14mm 51100/01
FILTRO ANTIBACTERICO / IDROFOBICO SP 0121
ALIMENTADOR UE60-140429SPA1 o SP 0208/01
UES65-140429SPA1
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 patoldgicas de las situaciones no y donde no estd posible estimar una contaminacién indirecta
eventual, substituir el filtro después de que cada utilice.

En caso en lugar de otro la patologia del paciente es famosa y/o donde no existe el peligro de la contaminacién indirecta, la
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.

ATENCION: El dispositivo médico se suministra sin sonda de aspiracién especifica. En caso de que dicho dispositivo se tenga que
utilizar con la sonda de aspiracion especifica, sera el usuario final el encargado de comprobar la conformidad con la norma EN
10079-1.

ATENCION: Eventuales canulas de aspiraciéon 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 aspiracion: La resistencia mecanica del componente esta asegurada hasta 30 ciclos de limpieza y esterilizacion.
Mas alla de este limite se puede registrar una degradacion de las caracteristicas fisico-quimicas en la materia plastica y por ello se
recomienda sustituirla.

Tubos de silicona: la cantidad de ciclos de esterilizacion y/o de limpieza esta estrictamente relacionado con la aplicacion 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 degradacién 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 conexién 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 qtil del dispositivo: Mas de 1000 horas de funcionamiento (6 3 afos) segiin las condiciones estandar de pruebay
funcionalidad. Duracién en el estante: 5 afos, como maximo, a partir de la fecha de fabricacion.
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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.

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

. Desconectar tosod los tubos del vaso y del filtro protector;

. Lave cada una de las partes del recipiente para secreciones bajo el agua corriente fria y por 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 himedo suave (no abrasivo).
También es posible lavarlas con un desinfectante comercial siguiendo escrupulosamente las instrucciones y los valores de
dilucién brindados por el productor. Al cabo de la limpieza deje secar al aire en una habitacién limpia.

. Elimine el catéter de aspiracion segtn 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:

. 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

. Una vez 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 ASKIR 36BR no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacion.

Es necesario de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificacion 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 interpretacién 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 utilizacién
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 -
80 kPa (-0.80 bar), con funcionamiento con bateria interna. Girar el pomo del regulador hasta la posicién de regulacién minima
(todo hacia la izquierda) y controlar que el valor de aspiracion 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 alimentacion 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 cerrd mal la tapa del frasco Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar
correctamente.
4. Falta aspiracion Junta del tap6n fuera del Desenroscar el tap6n y acomodar la junta en su
alojamiento alojamiento
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5. Falta cierre del flotante Si el tap6n ha sido lavado Encastrar el flotante
controlar que el flottante no se
haya desenganchado
parcialmente
6. El flotador no cierra El flotador esta cubierto de Desenrosque la tapa, quite el flotador y pongalo en el
suciedad. autoclave
7. Aspiracién lenta Espuma dentro del frasco Llenar 1/3 del vaso con agua normal
8. Falta aspiracion a causa Filtro tapado Sustituir el filtro
de salida de mucus
9. El poder del vacio al lado » Elregulator del vacio esta * Girar el regulator de vacio al hacia la derechay
del paziente o esta muy puesto en la posicién minima comprobar el valor de la valvula en el indicador
bajo o ausente « Elfiltro de proteccion esta o * Reponer el filtro
bloqueado o dafiado * Reponer o reconectar los tubos, comprobar las
* Los tubos de conexién o estan conexion del vaso
torcidos o desconectados ¢ Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del vaso y
» Lallave de paso o estd desbloquear la llave de paso
bloqueada o dafiada * El elemento sélo funcionara puesto em posicién
* El motor de presion esta vertical.
dafiada ¢ Sedebe 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- Ninguna de las soluciones se ha Contactar el vendedor o el centro de asistencia
7-8-9-10 d trado eficaz CA-MI

Sélo 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 del 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 aspiracion 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 reparacién 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

. El dispositivo tiene que ser controlado antes de utilizarlo, para poder detectar funcionamientos anémalos y/o dafios debidos
al transporte y/o al almacenamiento.

. La posicion de trabajo tiene que permitir llegar hasta la placa de mandos y contar con una buena vision del indicador de
vacio, del vaso y del filtro antibacterias.

. Se recomienda 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.

Funcionamiento mediante alimentator mod. UE60-140429SPA1 o UES65-140429SPA1

. 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 aspiracién del frasco) para
evitar la entrada del liquido dentro del mecanismo del aparato. El aparado debe trabajar en piano de funcionamiento
horizontal.

52



. Conectar el tubo largo de silicona en la abertura de la tapa que quedo libre; en la extremidad que queda libre del tubo
conectar la unién cénica para la conexion sondas y por ultimo la sonda de aspiracion en dicha conexion.

. 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 posicién I para encender

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

. Para suspendery / o terminar el tratamiento presione nuevamente el interruptor y extraiga la clavija de la toma de
alimentacién

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

. Para apagar poner el interruptor en la posicion O y extraer el enchufe de la toma de alimentacién.

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

Montaje Filtro
Asegtirese de que el filtro esta equipado con las flechas en el lado del paciente.

La direccién del flujo de succidi

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 contaminacidn 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 utilizaciéon
no superior a 24 horas

ATENCION: El enchufe del cable de alimentacion 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.

Funcionamiento mediante cable mechero 12V DC
. 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.
. Presione el interruptor en la posicion 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 esta dotado de tecla de encendido/apagado, debe ser accesible el enchufe de
alimentaciéon de 12 V cc cuando el dispositivo esté en funcionamiento, para contar con una ulterior forma de desconexién
simultanea de todos los polos de la red eléctrica.

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
la red eléctrica durante 180 minutos aproximadamente con interruptor general en la posicion 0. La autonomia de la bateria con
carga plena es de aproximadamente 60 minutos con funcionamiento continuado.

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

53



TAB. 1 - INDICACIONES LUMINOSAS DURANTE EL FUNCIONAMIENTO

Con alimentacion 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.

Sefializacion Led

Fase

Problema / Causa

Solucién

Led verde intermitente

Durante la carga

Carga de la bateria en curso

Espere

Led Verde fijo

Durante la carga

Ciclo de recarga terminado

Desconecte el alimentador

Led Rojo fijo

Durante el funcionamiento
con bateria

Bateria descargada

Ponga en marcha el ciclo de
recarga

ATENCION: Durante dicha
sefializacion 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 encender4 el led rojo
intermitente: inicie
inmediatamente el ciclo de
recarga de la bateria

Led Naranja fijo

Funcionamiento con bateria

Estado intermedio

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

Filtro Antibactérico

Tubo de Silicone Sterilizador

Conexion Cénica

ASKIR 36 BR

==
Interruptor —— %
ON/OFF _im.
Vacuémetro “ S
(kPa / Bar) . I
)

AN

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 reparacion en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas,
restituira el aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacion sobre los
defectos hallados. CA-MI evaluara si la 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
contaminacidn, por lo tanto los sostituira cargando al cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta
por lo tanto OBLIGATORIO desinfectar bien la carcasa externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o
soluciones a base de ipoclorito y los accesorios sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa
specificando que se trata de un aparato y de accesorios desinfectados. Es necessario especificar sempre el defecto que se ha
advertido para poder efectuar la reparacion a la mayor brevedad. Se aconseja por lo tanto, leer atentamente las instrucciones de
uso para evitar averiar el aparato usandolo en forma inadecuada. 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 serd 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.

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 util 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 recogida separada de
] los equipos electricos y electronicos 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.

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES

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 quirurgico, modelo ASKIR 36BR, es un dispositivo electromédico que debe tratarse con particular precaucién ya que
concierne la compatibilidad electromagnética y debe instalarse y colocarse en funcionamiento segtin la informacién de
compatibilidad electromagnética suministrada. Dispositivos de radiocomunicacion portatiles y méviles (teléfonos méviles,
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
configuracién 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 excepcién 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 informacion relativa a las caracteristicas de
emc (Compatibilidad Electromagnética) de este aparato electromédico.

Guia y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética
El aspirador ASKIR 36BR se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente y/o el usuario del aspirador ASKIR 36BR deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Test di Emisiones Conformidad Guia al ambiente electr gnético
Emisiones irradiadas / conducidas Grupo 1 El aspirador ASKIR 36BR utiliza energia RF solo para su
CISPR11 funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas

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

Emisiones irradiadas / conducidas Clase [B] El aspirador ASKIR 36BR es Adecuado para ser usado en toods
CISPR11 los ambientes, incluso en aquellos domésticos y en aquellos
Armoénicas EN 61000-3-2 Clase [A] conectados directamente a la red de distribucién publica que
Fluctuaciones de tensién Conforme suministra alimentacion a ambientes utilizados para fines
flicker EN 61000-3-3 domésticos.
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Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El aspirador ASKIR 36BR se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o el

usuario del aspirador ASKIR 36BR deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.
Prueba de inmunidad Nivel indicado por Conformidad Test de Inmunidad
1a EN 60601-1-2
Descargas electroestaticas + 8KV en contacto El dispositivo El pavimento deberia ser de madera, cemento
(ESD) EN 61000-4-2 + 2,4,8,15kV en aire non cambia su o ceramica. Si el pavimento esta recubierto
estado por material sintético, la humedad relativa
deberia ser como maximo de un 30%.
Transistores veloces / burst + 2kV alimentacion El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de
EN 61000-4-4 non cambia su un ambiente comercial o de un hospital.
estado
Surge + 1kV modo El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de
EN 61000-4-5 differecial non cambia su un ambiente comercial o de un hospital
estado
Agujeros de tension, breves <5%Ur para 0.5 - La alimentacion deberia sera quella tipica de
interrupciones y variaciones ciclos un ambiente comercial o de un hospital. Si el
de tension 40%Ur para 5 ciclos usuario del ASKIR 36BR necesita que el
EN 61000-4-11 70%Ur para 25 ciclos 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 un ambiente comercial o de un hospital.
estado

Nota Ur el valor de la tension de alimentacion

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El aspirador ASKIR 36BR se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o el
usuario del aspirador ASKIR 36BR deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia
la EN 60601-1-2 conformidad
Inmunidades Conducidas 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Los aparatos de comunicacién a RF
EN 61000-4-6 80MHz (radiofrecuencia) portatiles y méviles no deberfan
(para aparatos que no ser usados a una distancia de ninguna parte del
son de soporte vital) aparato ASKIR 36BR, incluidos los cables, menor a la
Inmunidades Radiadas 10V/m 80MHz to E;=10V/m distancia de separacion calculada por la ecuacién

aplicable a la frecuencia del transmisor. Distancias

EN 61000-4-3 2.7GHz )
( " de separacién recomendadas
para aparatos que no
son life-equipment) d=[35/Vi]J P

d=[12/Ei] v/ P de80 MHz a800MHz

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

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

)

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

a) Las intensidades de campo para transmisores fijos como las estaciones de base para radioteléfonos (celulares e
inalambricos) y teléfonos méviles terrestres, aparatos para radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y transmisores
de TV no pueden ser previstas teéricamente y con precisién. 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 orientacién o ubicacion 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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dad

Distancias de separacion rec entre aparatos de radiocomunicacién portitiles y méviles y el monitor

El aspirador quirdrgico ASKIR 36BR esta previsto para funcionar en un ambiente electromagnético donde se encuentran bajo
control las interferencias radiadas RF. El cliente o el operador del aparato ASKIR 36BR pueden contribuir a prevenir
interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre aparatos de comunicacién méviles y portatiles de RF
(transmisores) y el aparato ASKIR 36BR como se indica a continuacién, 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/E] P d=[23/E] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores con potencia nominal maxima de salida no indicada mas arriba, la distancia de separacién recomendada
d en metros (m) puede ser calculada usando la ecuacion 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 reflexion de estructuras, objetos y personas.
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0 ASKIR 36BR 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 aspiragio elétrica do tipo bancada para a
aspiragdo de fluidos corporais e aspiragao 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 eletronico de gestdo de energia, que também monitoriza o funcionamento e o estado da
bateria interna. O aparelho vem provido de um alarme visual e aciistico de bateria fraca. A unidade principal estd também equipada com um
vacuémetro (mmHg & kPa) e um regulador de vicuo 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 |

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

2. 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;

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

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

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

. Nao mergulhe o aparelho na agua;

. Nao 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-ML. 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

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

. Para evitar incidentes, ndo coloque o aspirador em superficies instaveis, que podem causar a sua queda acidental e levar aum
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. Nio tente por o dispositivo a funcionar antes de ter sido
cuidadosamente verificado por pessoal qualificado e/ou pelo servigo de assisténcia técnica da CA-ML

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

. Na&o toque no aparelho com as mados molhadas e evite que o aparelho entre em contato com liquidos;

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

. Nao puxe o cabo de alimentagdo 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.

. No geral, 0 uso de adaptadores e/ou extensdes simples ou multiplas é desaconselhado. Caso o seu uso seja necessario, utilizar
apenas os que estao em conformidade com os regulamentos de seguranga. No entanto, ter o cuidado de nédo exceder o
fornecimento maximo de energia tolerado, indicado nos adaptadores e extensoes.

4. Para reparagdes, contate exclusivamente o servigo de assisténcia técnica e solicite o uso de pegas de reposigdo originais.
0 ndo cumprimento das regras acima indicadas pode comprometer a seguranga do dispositivo;

5. Utilize somente para a finalidade pretendida. Nao usar para outro fim que néo o indicado pelo fabricante.
O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por uso inadequado ou ligacdo a um sistema elétrico ndo conforme com a
regulamentagdo vigente.

6. 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 ASKIR 36BR deve ser instalado e utilizado longe de
dispositivos de comunicagdo RF méveis e portateis (teleméveis, transmissores, etc.) que possam interferir com o referido dispositivo.

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

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

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

10. 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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14.

15.

16.

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 reparagéo ou atividade de manutengdo 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.

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

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.

CONTRA-INDICACOES

A nio leitura de todas as instrugdes contidas neste manual pode causar possiveis perigos para o paciente.

0 dispositivo ndo pode ser utilizado para drenagem toracica;

0 aparelho ndo deve ser utilizado para aspirar liquidos explosivos, facilmente inflamaveis ou corrosivos

0 produto nio é um dispositivo adequado para ressondncia magnética. Nao introduza o dispositivo no ambiente MR

0 fabricante nao se responsabiliza por danos acidentais ou indiretos, caso o dispositivo seja alterado, reparado sem

Qualquer reparagio/altera¢io minima no dispositivo anula a garantia e ndo garante a conformidade com os requisitos

j autorizagio ou se algum dos seus componentes for danificado devido a acidente ou uso indevido.

técnicos indicados na diretiva 93 /42 /CE relativa aos dispositivos médicos (e alteragdes subsequentes) e seus
normativos.

ELIMINAGCAO 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
domeéstico. Ao garantir que uma eliminag3o correta da bateria, evitara possiveis consequéncias negativas para o meio ambiente

E e para a saude publica, 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 informag6es 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 ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Tipologia (Diretiva 93 /42/CE relativa aos dispositivos médicos) Dispositivo médico de classe [la

Classificacdo UNIEN SO 10079-1 ELEVADA ASPIRACAO/ELEVADO FLUXO

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

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

Aspiragio maxima (sem depdsito) -80kPa (- 0.80 bar)

Aspiracido minima (sem depdsito) Inferior -40kPa (-0.40 bar)

Fluxo maximo de aspiragdo (sem depésito) 361/min

Peso 4.06 Kg

Classe de isolamento (quando utilizado com o adaptador AC/DC Classe Il
mod. UE60-140429SPA1 ou UES65-140429SPA1)

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

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

Dimensdes 350x210x 180 mm

Durabilidade da bateria 60 minutos

Tempo de carregamento da bateria 180 minutos

Ruido Em Aspiracio Maxima [ Em Aspiraciio Minima

68,0 dB | 66,4 dB

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

Condi¢des de armazenamento e transporte Temperatura ambiente: -25+70°C

Percentagem de humidade ambiental: 0 +93% RH
Pressdo atmosférica: 500 +1060 hPa
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Considerar que se o dispositivo é usado a elevada altitude, o valor de aspiragdo maxima pode variar em base a diminui¢ao 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 redugédo de pressdo atmosférica.

SIMBOLOS

ol

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

Y\
m
=

n
w

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

Adverténcias gerais e/ou especificagdes

Consulte o 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 aspiragdo)

Limite de humididade

Limite de temperatura

Limite de pressao atmosférica

[~ 2R @

Bateria

Corrente continua

Hz Frequéncia da rede
@ LIGADO / DESLIGADO
| SN Ntimero de série

0
m
M

Modelo /N° de referéncia

P21

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

12 DIGITO 22 DIGITO
PENETRACAO DE OBJETOS SOLIDOS PENETRACAO DE LIQUIDOS

Protegido contra objetos sélidos 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 nao abrasivos e nio solventes. Para limpar as partes externas do dispositivo utilize sempre um
pano de algoddo 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 O 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 |
DESCRICAQ CODIGO
DEPOSITO DE ASPIRACAO COMPLETO 1000ml RE 210001/02

ENCAIXE CONICO RE 210420

CONJUNTO DE TUBOS 6 mm x 10 mm 51100/01
FILTRO HIDROFOBICO E ANTIBACTERIANO SP 0121

ADAPTADOR AC/DC (UE60-140429SPA1 ou SP 0208/01

UES65-140429SPA1)

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 humido ou se houver qualquer sinal de contaminagio ou descoloragio. Também deve ser substituido, se a unidade for usada
com um doente cujo estado de infecao é desconhecido. Ndo utilize a unidade de aspira¢do 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 apés cada
utilizagdo. Disponivel sob pedido, com diferentes versoes, com depdsito de 2000ml completo.

Cateter de aspiracio: Dispositivo destinado a ser utilizado uma tinica vez num tinico doente. Ndo lavar ou reesterilizar apés o uso.
Areutilizagido pode originar infegdes 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 aspiracio 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 aspiragdo: A resisténcia mecanica do depdsito estd 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 substituicao.

Tubos de silicone: o nimero de ciclos de esterilizagdo 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 cdnico: o nimero 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 condi¢des de ser reutilizado. O
componente deve ser substituido se existirem sinais visiveis de deterioracdo do material de que é constituido.

Vida util do dispositivo: Mais de 1000 horas de funcionamento (ou 3 anos), de acordo com as condigdes padrio do teste e de funcionamento.
Prazo de validade: no maximo 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 acessérios.
Alavagem e/ou limpeza do depdsito autoclavavel deve ser realizada como se segue:

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

. Desconete o depdsito 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 ndo abrasiva pararemover

quaisquer depésitos. Enxague com agua 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 aspiragdo de silicone e o encaixe c6nico 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 acessorios.

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 diregao 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 depésito, lave-o com dgua fria corrente e enxague abundantemente.

De seguida, mergulhe em dgua morna (a temperatura nio 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 depoésito é colocado na posigdo invertida. A resisténcia mecénica do depdsito é garantida até
30 ciclos de esterilizagdo e limpeza, nas condi¢des indicadas (EN ISO 10079-1). Além deste limite, as propriedades fisico-mecanicas do plastico
podem diminuir, recomendando-se, portanto, a substituicdo da pega. Depois da esterilizacdo e do arrefecimento das pegas a temperatura
ambiente, certifique-se de que estas ndo estdo danificados.

Os tubos de aspira¢do podem ser esterilizados em autoclave utilizando um ciclo de esterilizagdo a 121 ° C (presséo 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 NAO LAVE, ESTERILIZE OU AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO

| VERIFICAGOES PERIODICAS DE MANUTENGAQ

0 equipamentos de aspiragdo ASKIR 36BR ndo necessita de manutengéo ou lubrificagao.

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 pecas 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 aspiragio na posigdo maxima de vacuo, verifique se o
indicador de vacuo atinge no minimo - 80kPa (-0,80 bar) (bateria interna). Gire o botdo da direita para a esquerda e verifique o controle da
regulacdo da aspiragao. O indicador de vacuo deve baixar para - 40kPa (-0,40 bar). Verifique a auséncia de ruidos altos, estes podem indicar um
mau funcionamento. O dispositivo esta protegido por um fusivel de seguranga (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 ndo pode ser acedida pelo lado de fora. Para substitui-la, consulte o pessoal técnico
autorizado pelo fabricante.

Tipo de falha Causa Solucio
1. Luzvermelhaligada Bateria descarregada Ligue o cabo de alimentacdo a rede elétrica, coloque o
interruptor do equipamentos na posigdo 0.

2. Semluz Adaptador AC/DC com defeito ou Contate o servigo técnico
problema técnico interno

3. Sem aspiragdo Tampa do depésito mal enroscada Desenrosque a tampa, em seguida, volte a aperta-la

corretamente

4. Sem aspiragdo 0 vedante da tampa ndo esta no Desenrosque a tampa e coloque o vedante adequadamente
sitio no seu lugar

5. O flutuador ndo fecha Se atampa tiver sido lavada, Insira o flutuador no seu lugar

assegure-se de que o flutuador ndo
se desprendeu parcialmente

6. O flutuador ndo fecha O flutuador esta coberto de Tire a tampa e ponha-o a autoclavar
sujidade

7. Aspiracio baixa Espuma dentro do depésito Encha o depdsito até um 1/3 com dgua normal

8. Nao ha aspiragio devido a Filtro bloqueado Substitua o filtro
perda de fluxo do muco

9. Aforga do vacuo do lado do ¢ Regulador de vacuo no minimo « Gire o regulador de vacuo no sentido dos ponteiros do
doente é muito baixa ou « Filtro de protegdo bloqueado reldgio e verifique o valor do vacuo no indicador
ausente. ou danificado « Substitua o filtro

« Substitua ou volte a ligar os tubos, verifique as ligacdes do
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¢ Tubos de conexdo bloqueados, depésito
torcidos ou desligados « Esvazie o depdsito ou desligue os tubos do depésito e
« Vélvula de fecho bloqueada ou desbloqueie a vélvula de fecho A unidade funciona apenas
danificada na posicdo vertical.
« Motor da bomba danificado « Contate a assisténcia técnica
10. Ruidos Problema técnico interno Contate a assisténcia técnica
Falhas1-2-3-4-5-6-7-8-9 | Nenhuma das solucées obteve Contate o vendedor ou o servigo de assisténcia pos-
-10 os resultados pr dido: venda da CA-MI

0 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.

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

Se o0 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, ndo prossiga com a aspiragdo de liquidos. Se o sistema de seguranga contra
sobre-enchimento ndo funcionar podem ocorrer duas situagoes:

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

2 ° caso - Se ambos os sistemas de seguranga 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, descricoes, informagdes sobre configuragdes e quaisquer
outras informagdes que possam ajudar a equipa de assisténcia na reparagdo do produto.

ANTES DE CADA OPERACAO DE VERIFICACAO, EM CASO DE ANOMALIA OU MAU FUNCIONAMENTO, ENTRE EM
A CONTATO COM O SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA CA-MLI. A CA-MI DECLINA A GARANTIA, SE O INSTRUMENTO,
APOS VERIFICACAO PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA, APRESENTAR SINAIS DE VIOLACAO.

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

PAEERT TN 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 UTILIZACAO |

. 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 visdo sobre o indicador vazio, o deposito e o filtro
antibacteriano.

. Néo é aconselhéavel segurar o dispositivo com as mios 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.

Funcionamento com o adaptador de comutacio AC/DC

. 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 depésito) 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.
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. Ligue o adaptador de comutagio ao dispositivo, utilizando o conector apropriado, e ligue a ficha do cabo de alimentagéo a tomada
derede. 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".

. Para suspender e /ou terminar o tratamento, prima novamente o interruptor e retire a ficha da tomada de rede.

. Desenrosque a tampa do depoésito 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.

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

= =
Diregdo do fluxo de sucgdo )/

Certifique-se de que o filtro estd equipado com as setas ao lado do paciente.

AVISO: O interior do dispositivo médico devera ser regyularmente verificado quanto a presenga 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 apds o uso e para um periodo nio superior a 24 horas.

& 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).

Operacoes de recarregamento: para carregar a bateria interna é necessario ligar o adaptador de comutagao universal (mod UE
60140429SPA1 ou UES65-140429SPA1 da FUHUA.) arede elétrica durante aprox. 180 minutos, com o interruptor na posigao 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 alimentagdo 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 Problem Solucio

LED verde intermitente Durante o recarregamento Recarregamento da bateria Esperar

em execugiao

LED verde constante Durante o recarregamento Ciclo de recarregamento Retire da fonte de alimentagdo

completo

LED vermelho constante Durante o funcionamento da Bateria descarregada Inicie o ciclo de recarregamento
bateria AVISO: Durante este sinal, ouvira

um “bipe” longo e continuo
(duragdo 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 Bateria completamente Quando o dispositivo é reiniciado, o
automaticamente quando a descarregada LED emite uma luz vermelha
bateria esta descarregada intermitente: inicie imediatamente

o ciclo de recarregamento da
bateria

LED laranja constante Durante o funcionamento da Estado intermedidrio Fungdo da bateria garantida /
bateria recarregue quando o sinal vermelho

LED acender.

Funcionamento com isqueiro do carro DC 12V

. Ligue a 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")
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ATENCAOQ: 0 Bot#o 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 alimentagdo 12Vdc deve
estar sempre acessivel quando o dispositivo esta a ser usado, permitindo um modo adicional de separagio de todos os polos da rede életrica.

NUNCA UTILIZAR O DISPOSITIVO SEM DEPOSITO OU FILTRO DE PROTECAO

Filtro Antibacteriano

Tubo de Silicone Autoclavavel

Encaixes Cénicos

LED indicador do
estado da Bateria

= o
Interruptor T (-\ Botdo regulador
ON/OFF il N\ de Vacuo
Indicador de Vacuo T Esw
(kPa / Bar)

Funcionamento con pedal (onde presente): AFOOT SWITCH

Ligar o cabo de alimentagio 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 sec¢do contém informagdes relacionadas a conformidade do dispositivo com a norma EN 60601-1-2 (2015).

Classificagdo de grupo e categoria CISPR: grupo 1

0 aspirador cirtirgico ASKIR 36BR 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 nao devem ser utilizado em estreita proximidade com, junto a ou em cima do dispositivo médico. Se a sua utilizagdo 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
pecas de reposicdo pelo fabricante do aparelho e sistema, pode resultar num aumento das emissdes ou numa diminui¢do da imunidade do
dispositivo ou sistema . As tabelas a seguir fornecem informagdes relativas as caracteristicas CEM (Compatibilidade Eletromagnética) do
dispositivo médico elétrico.

Guia e declaracdo do fabricante- eletr gnéticas
0 aspirador cirurgico ASKIR 36BR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes ou os
utilizadores do aspirador cirtirgico ASKIR 36BR deverdo assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de ] Conformidad Ambi eletr gnético - Guia

Emissdo irradiada/ conduzida CISPR11 Grupo 1 0 aspirador ASKIR 36BR s6 usa energia de radiofrequéncia para o
seu funcionamento interno. Por esta razio, as emissoes RF sdo
muito baixas e ndo provocam interferéncias na proximidade de
qualquer aparelho eletronico.

Emissdo irradiada/ conduzida CISPR11 Classe [B] 0 aspirador ASKIR 36BR pode ser utilizado em todos os

Emissdes harmoénicas EN 61000-3-2 Classe[A] 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 declaracdo do fabricante - i

13

eletr ética

0 aspirador cirurgico ASKIR 36BR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes ou os
utilizadores do aspirador cirtrgico ASKIR 36BR deverdo assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel indicado na Nivel de Ambiente eletromagnético - Guia
norma conformidade
EN 60601-1-2
Descarga eletrostatica + 8kV contato 0 dispositivo ndo 0 chdo devera ser de madeira, cimento ou azulejo. Se o
(ESD) +2,4,815kV ar muda de estado chdo se encontrar coberto com um material sintético, a

IEC/EN 61000-4-2

humidade relativa deverd ser de pelo menos 30%.

Transientes elétricos
rapidos/burst
EN 61000-4-4

+ 2kV linhas de corrente
elétrica

+1kV linhas de
entrada/saida

0 dispositivo ndo
muda de estado

A qualidade da corrente elétrica deverd ser
semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico

Ondas de choque/surge
EN 61000-4-5

+ 1kV modo diferencial

0 dispositivo ndo
muda de estado

A qualidade da corrente elétrica devera ser
semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico

Quedas e variagdes 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 cirtirgico ASKIR
36BR 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 declaracdo do fabricante - i

13

eletr gnética

0 aspirador cirtirgico ASKIR 36BR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes ou os
utilizadores do aspirador cirtrgico ASKIR 36BR deverdo asse,

gurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel indicado na Nivel de Ambi eletr ético - Guia
norma EN 60601-1-2 conformidade
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 ASKIR 36BR
dispositivos que ndo menor que a distincia de separagdo recomendada, calculada a
sdo de suporte 2 vida) partir da equa;ﬁo aplicavel a frequéncia do transmissor. Distancia
Imunidade irradiada 10V/m 80MHz a E:=10V/m | deseparagiorecomendada
EN 61000-4-3 2.7GHz (para d=[35/V1] \/F

dispositivos que ndo
sdo de suporte a vida)

d=[12/Ei] A/ P de80MHza 800MHz

d=[23/Ei] A P de800MHza 2.7 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 @,
poderd ser menor do que o nivel de conformidade para cada
intervalo de frequéncia Y. E possivel verificar se hd interferéncia
na proximidade de dispositivos identificados com o seguinte
simbolo:

@

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo com a frequéncia mais alta

Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética ¢ influenciada pela absor¢do e

reflexdo a partir de edificios, objetos e pessoas.

a) Alintensidade 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 precisdo. 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 aplicdvel 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

dispositivo.

b) Aintensidade do campo no intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz deve ser inferiora 3 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 ASKIR 36BR destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as interferéncias RF irradiadas estdo
controladas. O cliente ou operador do aspirador cirtirgico ASKIR 36BR pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma
distancia minima entre os dispositivos de comunicagdes RF portateis e méveis (transmissores) e o dispositivo ASKIR 36BR, tal como é
recomendado em baixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de radiocomunicagdo.

Poténcia 1 Distincia de separacio 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
transmi
nsmissor (W) d=135/V.] /P d=[12/E;] /P d=123/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 23
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores, cuja poténcia nominal maxima de saida ndo esta indicada acima, a distdncia de separagdo em metros (m) recomendada
pode ser calculada utilizando a equagio aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é poténcia nominal méaxima 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 ndo 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 substituicdo gratuita
de pegas de reposicao 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 servigo de garantia gratuito. Este servigo sera cobrado ao cliente, dependendo do esforgo necessario. Os consumiveis estdo
excluidos da garantia. Sdo considerados consumiveis os tubos de silicone, filtros, vedantes, o adaptador conico e o cateter de aspiragdo. Estdao
igualmente excluidos da garantia os danos causados por ma utilizagdo, danos intencionais ou manutengao inadequada do aparelho.

A garantia expira se a reparagio e a assisténcia nio forem realizadas pelo servigo de assisténcia técnica.

CONDICOES DE DEVOLUGAO E REPARACAO

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

Antes de devolver um instrumento para reparagao, as superficies externas e todos os acessérios DEVEM ser cuidadosamente desinfetados com
um pano embebido em 4lcool desnaturado ou uma solugéo 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 ndo cumprimento deste procedimento resultara na devolugdo do instrumento ao comprador, sem reparagdo.

Os instrumentos entregues para reparagao DEVEM ser acompanhado de uma descrigdo 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 apresentagio da FATURA DE
COMPRA e GARANTIA CARIMBADA. A CA-MI ndo se responsabiliza por danos nos acessorios. Os custos de substitui¢do dos acessérios sdo da
responsabilidade do consumidor.
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ASKIR 36 BR - 3T0 acipaTop, KOTOpbIH 0COGEHHO IIOAXOJUT AJIs1 [lepeMellleHust B G0/IbHUYHOM NaJiaTe, TPaxeoOTOMUH, He3HAYUTEIbHbIX
XMpPYPrUYECKHX Onepalluii ¥ oc/ieonepaloHHOM Tepanuy B IOMallHUX yC/10BUsAX. [Ipu6op npeHasHayeH /15 acpali y B3pOC/bIX
WK JleTel yepes HOC, POTOBYIO MOJIOCTb U TPaXero XU/KOCTel opraHu3Ma (Hanpumep, C/113b, MOKPOTa 1 KpoBb). [Ipu6op paspaboTtaH s
obGecneyeHus y106CTBa TPAaHCIOPTHPOBKHU U MOYTH HENPepbIBHOTO UCII0/Ib30BaHHs, KOTOPbIE JOCTUIaloTCsl 61aroiapsi UCIOJIb30BaHHIO0
3/IEKTPOHHOM CHCTEMBbI ynpaBJieHus nuTaHueM. [locrapiseTca co 3BYKOBBIM CUIHAJIOM U BU3Yya/lbHOU MHIMKalel (CBeTOIUO,

YKa3aHWA pa3pAXEHHOr0 COCTOAHUA 6aTapeu. BbINo/IHeH U3 MJ1aCTMAacCoOBOTO KOPIYCa C yCU/IEHHOM 3JIEKTPO- U TENJIOU30J1s11el B
COOTBETCTBUM C eBPOINEHCKUMH CTaH/lapTaMU 6e30M1acHOCTH, TPHHATBIMU B Noc/ie/iHee BpeMs. [TocTaBJisieTca B KOMILIEKTe C
NOJIMKaPGOHATHOM, IPUTOAHOM /1151 CTEPUJIM3ALMH EMKOCTBIO J/I1 BCAChIBAHHS C KJIalAaHOM NeperoJIHeH sl

OcHallleH pery/iaTOpoM acnMpaluu U CUTHaJIbHbBIM BaKyyMMETPOM, PacroJ/ioKeHHbIMHU Ha NepeiHel naHesu.

IMo 3ampocy 0CTyNHO nejjanbHOe ynpaB/ieHHue Uil AMCTaHIMOHHOTO BKI04YeHHus npubopa.

[ NPEAYNPEXJEHUA

A

NEPE/] UCI10/Ib30BAHUEM IIPUBOPA BHUMATEJ/IbHO IPOYUTAUTE PYKOBO/CTBO 110 3KCIJIYATALIMM

TOJIbKO KBAJIM®ULUPOBAHHBIN MEAULIMHCKUI NEPCOHAJI MOXKET [10JIb30BAThLCA NIPUBOPOM (XUPYPT /
KBAJIN®ULIUPOBAHHAA MEJICECTPA / ACCUCTEHT)

B IOMALIHMX YCJIOBUSIX UCITOJIb30BAHUE IIPUBOPA JODKHO BbITh JOBEPEHO B3POC/IOMY YE/IOBEKY, KOTOPBII
MOKET B I[10/IHO¥ MEPE BJIA/IETb CBOMMU YMCTBEHHBIMH CIIOCOBHOCTAMY, U/WIH ®E/IL/JIIEPY

HUKOTJIA HE PA3BUPATb IIPMBOP. IIPM HEOBXOIUMOCTH JIIOEOT0 BMEIIATE/IbCTBA OBPATUTbBCS B
TEXHUYECKUMA CEPBUCHBIN LIEHTP

[ OCHOBHBIE INPABUJIA TEXHUKH BE3OIIACHOCTH

1. [Ipu OTKPBLITUY yIIAaKOBKH NPOBEPbTE L{eJIOCTHOCTh YCTPOMCTBA, o6palljast 0co60e BHUMaHUe Ha HaJIMUUe NOBPEXAEeHUI
MJIaCTHUKOBBIX ,qe'raneﬁ, KOTOpbI€ MOTYT CAieJIaTh JOCTYIIHbIMHA BHYTPEHHHE TOKOBeAyllihe YacTH, a TaKKe Ha [10JIOMKH U
/WK OTC/I0eHUs Kabesist uTaHusA. B cyyae noBpexeHus, He NOAK/II0YaHTe KaGe/ib MUTAHUA K 3JIeKTPUYEeCKOM
po3eTke. /lJis1 ero 3aMeHbl 06pPaTHTECh B C/IY»KOY TeXHUYecKoi nomomu CA-MI.

2. Tlepe noAx/Ir0YeHHEM IPUGOPA BCEra IPOBEPSINTE, YTO 3JEKTPUYECKHE JaHHbIe, yKa3aHHbIe Ha ITUKETKe JaHHBIX, U THII
HCII0JIb3y€eMOro LITeKepa COOTBETCTBYIOT 3JIEKTPUYECKOM CETH, K KOTOPO OHU GYAYT MOJK/II0YAThCs.
3. Co6Jn0jaliTe MpaBUJIa TEXHUKU 6€30MaCHOCTH, yKa3aHHbIe J/Isl 3JIeKTPONPHUGOPOB U, B YaCTHOCTH:

- Hcnonb3yiiTe TOJIBKO OPUTHHAIBHBIE KOMIJIEKTYIOLIME K KOMIIOHEHTBI, IOCTaBJIsieMble KOMIAHHEeNH-U3rOTOBUTEEM
CA-M], B neJisix o6ecrnedyeHust MaKCUMaJbHOU 3pPEeKTUBHOCTH U 6€30MaCHOCTH YCTPOMHCTBA;

- Bcerza ncnosib3yiiTe MeJULIMHCKUI IPU60P C aHTHOAKTEPHAIbHBIM GUIBTPOM, IOCTABJISIEMbIM KOMIAHHEH-
nsrotouTesnieM CA-MI, B Ljes1sx o6ecrneyeHrss MAaKCUMabHON 3 $EKTUBHOCTH U 6€30MaCHOCTH YCTPOHUCTBA;

- Hukorza He norpyxaiite ycTpoHCTBO B BOJY HJIH APYTHE XUAKOCTH;

- He pasMelaiiTe ¥ He XpaHUTe aCIMPATOP B MECTAX, OTKY/la OH MOXET YIacThb WJIU T/le €ro JIEFKO CTOJKHYTh B BaHHY
WJIM PaKoBHHY. B ciiyyae ciiyyailHOro naZieHusi He NbITAWTECh BBIHYTh YCTPOUCTBO U3 BOJ(bI, €CJIH OHO MOJK/II0YEHO K
3/IEKTPOCETH: PA30MKHHTE BBIKJI0YaTe/b TUTAHMUS, BBIHBTE BUJIKY U3 PO3E€TKH M 06PAaTUTECh K PE/ICTAaBUTENIO
TeXHU4YeckoH cayx6b1 CA-MI. He ucnosib3yiiTe mpuGop /10 TOTOo, KaK BbINOJIHEHA €ro TIaTeAbHas poBepKa co
CTOPOHBI KBaIMPUIIUPOBAHHOTO IEPCOHAA U /HJIH TEXHUYECKOH c1yk6b1 CA-MI.

- IoMecTHTE IPUGOP HA POBHYO, YCTONYMBYIO IOBEPXHOCTb, TAKUM 06pa30M, YTOGHI He ePEKPHITh
BEHTUJIALIMOHHbBIE OTBEPCTHS Ha 3aiHeH MaHeH;

- He pasmMeaiiTe acmiupaTop Bo BpeMst paGoThl Ha HECTAabUIbHON OBEPXHOCTH, TAK KAK B C/Iyyae Ma/ieHus
BO3MOXKHbI [IOBPEXK/EHHsI M /WM T10JIOMKa. B ciiydae noBpexaeHuH [IaCTUKOBBIX JieTajlel, B pe3yJ/ibTaTe KOTOPbIX
MOTYT OFOJIMTHCSI BHYTPEHHHE TOKOBEYLHE YacTH, He MOJK/II0YaTh BUJIKY B 3JIEKTPHYECKY10 po3eTKy. He
HCMOJIb3YiiTe MPHUGOP [I0 TOTO, KaK BBIMOJIHEHA €r0 TIIATeNbHAs MPOBEPKA CO CTOPOHBI KBATUPUIIHPOBAHHOTO
nepcoHasia u /WU TEXHUYeCKo# cyx6b1 CA-MI.

- He ucnosib3yiite npu6op B Cpejie, rfie OTMEYEHO IPUCYTCTBHE CMECH FOPHOYHX aHECTETHKOB C BO3ZYXOM, C
KHCJIOPOZIOM HJIM 3aKHChIO a30Ta, 3TO MOXKET IPUBECTH K B3PBIBY U /WM [0XKaPY;

- He mpukacaiiTech kK NpHGOPY BJIOKHBIMU PYKaMH M BCET/a 3alHMIAATE ero OT KOHTAKTa € )KH/KOCThIO;

- He paspeuraiiTe eTaM 1/HIM HEKOMIIETEHTHBIM JIMI[AM 110J1b30BaThCsI NPH60POM 6e3 JOIKHOTO TPUCMOTPA;

- He ocraBasiiiTe npr60p NOAK/II0YEHHBIM K 3JIEKTPUYECKOH PO3EeTKe, KOr/ja OH He UCII0JIb3YeTCs;

- He TsiHuTe 3a Ka6eJib MUTAHUs], YTOGB! BEIHYTh BUJIKY U3 PO3ETKH, GepUTECh Na/lbliaMH 33 CaMy BUJIKY, YTO6bI
BBITALIUTh €€ U3 CEeTEBOI PO3eTKH;

- XpaHWUTB U UCIOJIb30BaTh PUGOP B CPEAE, 3alMIEHHOH OT MOrO/fHBIX YCJIOBHUH, U Ha 6€30MaCHOM PacCTOSTHUH OT
HMCTOYHHKOB TeILa; 0CJIe KOKA0T0 UCI0Jb30BaHUsI PEKOMEH/YETCsl YOUpaTh IPUGOP B CHELUaIbHYI0 KOPOGKY /st
3aLUTHI OT UK U COJIHEYHOTO CBETA.

- YCTpoitcTBO He MOXKeT GbITh HCIOJIB30BAHO AJIsS PEHAXA IPYAHON KIETKH.

- O6bIYHO He PEKOMEHAYETCs HCI0J/Ib30BaTh aJjaN TePhl, MPOCThIE MK MHOXECTBEHHBIE, U/WIH YAIUHUTE U, Ecin ux
HCII0/Ib30BaHHe HEOBXOJMMO, UCII0JIb30BaTh THUIIbI, COOTBETCTBYIOLIME CTAaHAPTaM TEXHUKH 6€3011aCHOCTH, B
J11060M CJly4ae, yAesisiss BAUMaHKe, YTOGbI He MPEeBbIaTh MaKCUMaJlbHble NIPe/iesibl MOLHOCTH TUTaHUsl, KOTOpble
yKa3aHbl Ha EePeX0JHUKAX U YAJTUHUTEISAX.

- Hukorza He ocTaBJ/IsiiTe TPUGOP PSAAOM C BOJIOH, He OTPYXalTe ero B XKUAKOCTh. B ciydae, ecim npu6op ynan B
BOJ1y, OTKJIFOYUTE €r0 OT CETH NIUTAHHUs, lepeJ| TeM Kak 6paTthb B pyKy. He noJib3yiiTech NIpu6OpOM, eciii ceTeBast
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10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

BMJIKA WJIM UCTOYHMK MUTAHUS IEPEMEHHOTr0 / IOCTOSHHOIO TOKA UMEIOT CJIe/ibl TOBPEXAeHUH UM HaMOYeHbl
(HeMe/JIeHHO OTNPaBbTe ero B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHBIN LIEHTP HJIM LIEHTP TeXHUYECKOT0 06CIyKMBaHUs).
CBHHI[0BO-KMC/IOTHBIH aKKyMyJIATOP, COJieprKallasca B MEAUIIMHCKOM TPUGOPE, He C/1e/lyeT pacCMaTpPUBaTh KaK 06bIYHbIE
6bITOBBIE OTXO/BL. C/laTh 3TOT KOMIIOHEHT B YKa3aHHbIN NYHKT c60pa /i ero yTUIU3altH.
/14 BBINOJIHEHUS PEMOHTA 06pallaThCA UCKIOYUTENBHO B TEXHUYECKYIo c1y6y CA-MI 1M B aBTOPU30BaHHBIN LIEHTD
TEXHUYECKOH MOMOIIM U 3alPOCUTh OPUTHHa/NbHbIE 3amyacTH. Hecob6moieHre BblllieyKa3saHHOTO MOXET MOBJAMATD Ha
6e30IaCHOCTb YCTPOHCTBA.
JlaHHBI# NpUGOP J0/KEH MCN0/Ib30BAThCA HCK/II0YUTE/ILHO 10 CBOeMy Ha3HaYeHHI0, 3a/lyMaHHOMY PH
NMPOEKTUPOBAHUM M ONIMCAHHOMY BHYTPH HaCTOAIET0 PYKOBOCTBA. J/Iro60e pyroe NpMMeHeHHe CYUTaeTcs
HenpaBUJIbHBIM U, KaK C/1€/ICTBHE, ONIaCHBIM; U3TOTOBUTE/b HEe HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a yulep6, HaHeCeHHbIH B
pesyJibTaTe HeNpaBUJIbHOIO, OIMGOYHOr0 H/HIK He06AYMaHHOTr0 UCII0Ib30BaHMUS, HJIH €C/IM IPU6OP UCII0Ib30BaAJICA B
3JIEKTPUYECKOM 060PY/I0BAaHHH, KOTOPOE He COOTBETCTBYET CTaH/ apTaM TeXHUKH 6e3011acCHOCTH.
MeaunuHckuit npu6op TpeGyeT NpUMeHeHHs ONpe/ieJIeHHbIX Mep MPeA0CTOPOXHOCTH, 3TO KacaeTcs, B YaCTHOCTH,
3/IEKTPOMAarHUTHOM COBMECTUMOCTH, I0O3TOMY OH /I0/IKEH GbITh YCTAaHOBJIEH U MCMOJIb30BaH COTJIaCHO yKa3aHHUAM,
NpHUBeJIeHHBIM B CONPOBOAUTE/ILHOM JoKyMeHTanuu: ycrpoiictBo ASKIR 36BR ciefyeT ycTaHOBUTD U UCIIOJIb30BaTh
BJJAJIM OT MOGUJIBHBIX M IlepeHOCHbIX BU-npu60poB cBA3M (MOGHIbLHBIX TeeGOHOB, TPAHCHBEPOB U NP.), KOTOPbIE MOTYT
NOBJHUATH HAa CaMO yCTPOICTBO.
YTunusanua npuHa//IeKHOCTENR U MeIMIIMHCKOT0 060py/I0BaHMs JJ0JI’KHA BbIMOJIHATLCSA B COOTBETCTBUHU C KOHKPETHBIMHU
3aKOHaMH, JIeHCTBYIOIMMHU B KOX/I0H cTpaHe;
BHUMAHMUE! He usMensiiiTe JaHHbII NpUGop 6e3 pa3pelieHUs: KOMNaHUKU-u3rotToButesst CA-MI Srl. Hukakas
3/IeKTpUYecKas 1/UIu MeXaHU4YecKas 4acThb, CO/iepKallasacs B yCTPOMCTBe, He Mpe/iHa3Ha4YeHa /il peMOHTa
nosib3oBaTesieM. Hecobaofienye BbllleyKa3aHHOTO MOKET MOBJUAThL Ha 6€30MacHOCTb yCTPOICTBa.
Hcnonb3oBaHKe yCTPOHCTBA B YCIOBUAX OKpPY»Kalolllel cpe/ibl, OTIUYHBIX OT TeX, KOTOpbIe yKa3aHbl B JAHHOM
PYKOBO/ICTBE, MOXET HEraTUBHO NOBJIMATh Ha ero 6e301MacHOCTb U TeXHUYECKHe apaMeTphl.
MeaunuHCKKMH TpU6Op BCTYNaeT B KOHTAKT C MallMeHTOM Yepes 30H/ 0/JHOpa3oBoro ucnosb3osanusa (HE nocrasaserca
BMecTe ¢ npu6opom): [loaToMy Jr06ble BcachlBaKolMe KaH /1M /HaKOHEYHUKH, KOTOPbIe BBOJATCA B 4eJI0BEYECKOE TeJIo,
npHOGpeTEeHHbIe OT/e/IbHO OT MAIIUHbI, J0/DKHBI COOTBETCTBOBATb TpeGoBaHUAM cTaHapTa MCO 10993-1.
He BBINOJIHATE HUKAKOIO PeMOHTA MJIM TeX06C/YKUBaHHs TPUGOPA, IOKa OH MCMOJIb3YeTCs MalMeHTOM.
[IpOAYKT U €ro 4acTH SABJSAOTCS 6MOJOrMYECKH COBMECTUMBIMHU B COOTBETCTBHH € TpeboBaHUsAMHM cTanAapTa EN 60601-1.
Pa6oTa ycTpoiicTBa 0ueHb MPOCTA, U, C/1e/I0BaTe/NbHO, He TPe6YIOTCA HUKAKKe 0MOJIHUTE/IbHbIE MepPhl, KPOMe yKa3aHHbIX
B JJAHHOM PYKOBO/ICTBE I10 3KCIIyaTaluH.
HUcnonbzopanue B JlomamHux YcioBuax: XpaHUTe KOMIUIEKTYOLIME Balllero yCTPoicTBa B HEJJOCTYIIHOM MecTe /s JleTel
B BO3pacTe /10 36 MecAleB, IOCKOJIbKY OHHU COJiepXaT MeJIKMe JleTalH, KOTOPble MOTYT GbITh POT/I0YEHbI.
He ocTaBasiiTe npu6op 6€3 NpUCcMOTpPa B MECTAX, JIETKO JOCTYIHBIX /1 leTel U /Wi JIUIL C OTPAaHUYEeHHBIMH
YMCTBEHHBIMHU COCOGHOCTAMH, TOCKOJIbKY TPYGKa NallMeHTa ¥ /UK KaGeslb MUTAHUs MOTYT CTaTh IPUYUHON YAYILIbA.

IIpousBouTe 1L HE HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a C/Iy4aiiHbli HJIM KOCBEHHbIH yliep6, HAaHeCEeHHbIH B
pes3y/ibTaTe BHECEHHS H3MEeHeHUH B IPUGOP, PEMOHTA U/HW/IM HeCAaHKIJMOHHPOBAaHHBIX TEXHHYECKHX
onepanuii, MM ec/IM JI106as1 U3 ero YacTeil 6blIa IOBpeXK/eHa B pe3y/IbTaTe HeCYACTHOTO C/Iydas,
HeNpaBHJILHOTO H/WIH Xa/IJaTHOTO HCIO0/Ib30BaHHA.

JlIio60e BMelIaTe/IbCTBO, Aa’ke MUHUMaJ/IbHOE, BeJleT K OTMeHe FapaHTHH, U B JII060M c/ly4yae He rapaHTUpyeT
COOTBETCTBHE TeXHHYeCKMM TPeGOBaHUAM U TEXHUKH 6e30MaCHOCTH, pelyCMOTPeHHBbIM AMpeKTUBoii MDD
93/42/EEC (4 mocjieAyl0IMMH BHECEHHBIMH ONPAaBKaMHU) M COOTBETCTBYIOIMMH CTaHJapTaMH.

MPOTUBOIIOKA3AHUA |

[lepen ucnosnszoBanueM ASKIR 36BR 03HaKoMbTech C MHCTPYKLUSIMU 110 IPUMEHEHUI0: Heco6II0/ieHHe BCeX MHCTPYKLUH,
NPHUBE/IEHHBIX B JAHHOM PYKOBO/ICTBE, MOKET HAaHECTH BpeJ] MaljueHTy.

YCTpOHCTBO He MOXET UCIO0Ib30BaThCA AJIA CIMBA FPY/HBIX KU/KOCTEH.

YCcTpo#CTBO He 0IKHO MCIOJIb30BAThCA Il BCAChIBAaHMS B3PbIBYATBIX, KOPPO3UOHHBIX HJIH JIEFKOBOCIIIAMEHAOIMXCS
KUAKOCTEH.

ASKIR 36BR He noaxoaut asst MPT. He BBoguTe ycTpoiicTBo B ycaoBusx MPT.

OBPAIIEHME C OTPABOTAHHBIMU AKKYMYJIATOPAMM - (AupextuBa 2006/66/CE)
ITOT CUMBOJI Ha U3/I€/IMM YKa3bIBAeT HA TO, YTO aKKyMyJISITOPHbIE 6aTapen He JOJDKHbI PAaCCMaTPHUBAThCS B
KayecTBe 6bITOBBIX 0TX0/0B. 06eCrevrB NPaBU/IbHYIO YTHIN3ALHI0 aKKYMYJISATOPHBIX 6aTapei, Bbl TOMOXeTe
NpeOTBPAaTUTh BO3MOXHbIE HETaTHBHBIE MOC/IE/CTBUSA AJIS OKPYKaIolel Cpe/ibl v 310POBbs Yel0BeKa, KOTOPBIE,
B IPOTHBHOM CJIy4ae, MOTYT 6bITh BbI3BaHbI HENPABUJIbHOM yTUIM3anKeil. [lepepaboTka MaTepHaioB IOMOXKET

B COXPaHHUTb IPUPO/HBIE PECYPCHL
IlepenaTh 0TpaboTaHHbIE GaTapey B yKa3aHHBIE yHKTbI cO0pa 151 yTUIN3aLMK. JU1s oJydeHus 60J1ee AeTabHOH
nHbOpMaLK 06 yTHIM3ALKMH HCI0JIb30BaHHBIX aKKYMYJIATOPHBIX GaTapel WM MPO/yKTa Bbl MoXkeTe 0GPaTHUThCS K
FOPO/ICKMM BJIACTSIM, B MECTHYIO CJIy>K6Y [0 YTHIN3ALMH OTXO/0B WJIM B MarasuH, Iie Bbl IPHOBPEJIH YCTPOHCTBO.
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[ TEXHUYECKHME XAPAKTEPUCTUKHU |

THII (lupextusa 93 /42/EEC)

MepunuHckui [Ipu6op Knace Ila

MOJEJIb

ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

UNIEN ISO 10079-1

BBICOKHY BAKYYM / BEICOKHM ITOTOK

MNATAHUE

14B === 4A c uctouHukoM nuraHus Ilep.T./IIoCT.T. MOA.
UE60-140429SPA1 / UES65-140429SPA1 (BBOA: 100-240B~
-50/60T'y - 100BA) B KOMIJIEKTALlMK UJIM BHYTPEHHEE

nuTaHue (barapes Ha Pb 12B === 4A) uu c kabeseM aJisi
MOJK/II0UEHHs B aBTOMOGH/ILHBINA pUKypuBaTesb (12B
STE44)
MOTPEBJISIEMBIN TOK 4.0A

MAKCHUMAJIbHOE BCACbIBAHME (6e3 nojcoeanHeHust
éMKoCTel)

-80 kIla (-0.80 6ap)

MUHHMAJIbBHOE BCACBIBAHYE (6e3 noacoeAnHeHust
éMKOCTeM)

MeHee -40xIla (-0.40 6ap)

Toka [lep.t/Ioct.T. Moa. UE60-140429SPA1 / UES65-
140429SPA1)

MAKCHUMAJIbHBIN [IOTOK BCACBIBAHUSI (6e3 36 1/MuH
NOJICOeIMHEHHs] EMKOCTeH)
KJIACC U30JIALIMH (mpu Mcro/1b30BaHUU C UCTOYHUKOM Knacc Il

KJIACC U30JIAL MU (mpu ucroib30BaHUH C BHYTPEHHEH
6aTapeei)

OGOPYAOBEHPIE C BHYTPEHHUM UCTOYHUKOM NNUTAHUA

KJIACC U30JIALIMH (mpu Hcrio/1b30BaHUH € KaGesieM AJist Knacc Il
aBTOMOGU/ILHOTO MPUKYypUBaTe/isl)

BEC 4.06 xr
PASMEPBI 350x210x 180 MM
BPEMS{ PA3PA/JIA BATAPEU 60 MUHYT
BPEMA 3APAJIKA BATAPEH 180 MuHyT

YPOBEHb IIYMA Ipu MakcuMa/IbHOM IIpn MuHMMaJIbHOM
BCacblBaHUHU BCacblBaHUHU
68,0 1B 66,4 nb
TOYHOCTb CYUTHIBAHUN UHJUKATOPA BAKYYMA +5%
TeMmnepartypa oKpyxarllei cpebl: 5+35°C
PABO'IHE YC/IOBHA Bia>KHOCTB OKpYy»KaloLlel cpesibl: 10 +93% RH
AtMocdepHoe JjaBeHue: 800 + 1060 rlla
TeMnepaTypa oKpy»aroLiei cpebl: -25°C+70°C
YCJIOBUA XPAHEHUA U TPAHCITOPTUPOBKHU BIIaXHOCTb OKPYIKAIOLEH CPebL: 0+ 93% RH

ATMocdepHOe AaBieHHe: 500 + 1060 rlla

HEOGXO,CLHMO y4ecCTb, 4TO €CJIU l'lpl/l60p HCIIOJIb3YeTCHd Ha 60JIbIION BBICOTE, TO 3HAa4Y€HHEe MaKCUMaJIbHOTO BCAaCbIBAaHHUA MOXKET
MEHATbCA B 3aBUCUMOCTH OT CHHXKEHUA aTMocd)epHoro AaBJIEHHUA.

Onepa'rop AOJKEH IPUHKUMATh BO BHUMaHK e UCII0/Ib30BaHUE npuﬁopa Ha BbIcoTe. B aTux YC/I0BHUAX BaKyyM, CO3,ElaBaeMl:lﬁ
BHYTPEHHHUM HACOCOM, MOXET 3HAYUTEJIbHO YIIaCcTh U3-3a CHUXKEHUA aTMOCCI)epHOl"O JaBJIEHHUA.

[ OYMCTKA I'VIABHOI'O BJIOKA

JUIsl OUMCTKHU BHeLIHe# TOBEPXHOCTH YCTPOMCTBA HCIIO/Ib3YHTeE XI0M4aTO6YMaXKHYI0 TKaHb, CMOYEHHYI0 MOIOLIUM cpe/icTBOM. He
HCIO0JIb3yiiTe abpa3nBHbIE MOIOLIME CPEACTBA M PacTBOPUTEIH. [lepe/] BLIMOTHEHHEM JII0GO# Ollepaliiy M0 YUCTKe U/HIH
TeXHHYeCKOMY 06C/y’>KHBaHHIO OTKJIIOUHMTE TPUGOP OT 3/1eKTPOCETH, BBIHYB BHJIKY MJIM Pa30MKHYB BbIKJIIOYaTe /b yCTPOHCTBA.

AN

MOrPYXEHUA.

YAEJIUTE OCOBOE BHUMAHME TOMY, YTOBEbl BHYTPEHHUE JETAJIU IPUBOPA HE BCTYIIAJIN B
KOHTAKT C X KUIKOCTbIO H YTOBbI KABEJ/Ib INTAHUA BblJI BbIHYT U3 PO3ETKH IIEPE/I TEM KAK
MPUCTYIUTD K OYUCTKE. HUKOTJA HE MBITh IIPUBOP HU 110/ IPOTOYHO BOJOM, HU METO0M
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Bo BpeMsl YNCTKH HaZileBaTh NepYaTKH U 3alUTHBI GapTyK (MpH HEO6XOAMMOCTH OYKH M MacKy JJIsl JIULa), YTOObI
NpeA0TBPATUTb KOHTAKT C JIOGBIMHU 3arpsASHUTEIAMH (T10C/Ie KaXKA0T0 LIMKJ/IA UCIIO0Ib30BaHUs PUGOPBI).

YCJIOBHBIE OGO3HAYEHHUA

o]

Kuacc usossiyuu 11 (py UCI0J1b30BaHUH € KCTOYHUKOM IIUTAHHUS
Mep.T./ToCT.T. MK KaGeseM AJist aBTOMOOUIBHOTO MPUKYPHUBATEJIs)

M\
m
=
~
™

3Hak cooTBeTcTBUSA AupekTuBe 93/42/CEE u nocneayomum
BHECEHHbBIM N0 PaBKaM

061uKe 1 /1IK 0coOble TPeAYPEXAEHUS

CM. HHCTPYKIMH 110 SKCIIyaTaluu

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

[puknazanas Yacte Tuna BF (30H7 A5 BcacbiBaHUsA)

BaaxxHocTb

IpesenbHas TeMieparypa AJist 3KCIIyaTauuu /
lpenenbHas TeMnepatypa AJsi TPAaHCIOPTUPOBKH U XpPaHEHHUs

AtMocdepHoe [laBieHne

| e ~eB LSRR

[lepeMeHHBIN TOK

[MocTosAHHBIA TOK

I

BaTapes: (CBUHL[0BO-KHUCJIOTHBINA aKKyMyJIsiTop 12B === 4A)

—
=

Yacrora ceTn

BxtoyeHo /BbiktoueHO

=
S
]

Homep napTuu

Homep cepuun

0
[72)
o=

UeHTHPHKALMOHHBIN KO/ IPOJYKTA

P21

CTemneHb 3alMThI 3I€KTPUYECKOM anmnapaTypel IPOTHB CIy4aifHOroO
WJIM HAMEepPEHHOT0 KOHTAKTA C YeJI0BEYECKUM TeJIOM UJIH C
npejiMEeTaMHy, M 3alITa OT KOHTAKTa C BOJOH.

1° IUPPA 2° IUPPA
NMPOHUKHOBEHHUE TBEPJIbIX NMPOHUKHOBEHHUE XXHUAKHUX
BELIECTB BEILIECTB

3allMLIEHO OT IPOHUKHOBEHHUSI 3allUIIeHo OT
TBEP/bIX BELIECTB pa3MepaMu BepPTUKAJILHOTO Na/|eHus] Kalleslb
6osiee @ 12MM BO/JIbl

TexHHYeCKHe XapaKTePUCTUKU MOTYT GBITh H3MeHeHbI 6e3 mpe/ynpekaeHus!

YX0/ U TEXOBCJIYXKUBAHHUE

Ecv npu6op XpaHu/ICA P TeMIepaType HuKe MUHUMAa/IbHOTO 3HaUeHHsl, yKa3aHHOTO MPOU3BO/JUTeIeM, Tepes
HCII0JIb30BaHUEM BbIJIEPXKATh ero He MeHee 1 yaca B MecTe C TeMIlepaTypoii okpy»xatomeii cpesbl 20° C.

Ec/in npr6op XpaHWIICs IPU TeMIIepaType Bblllle MAaKCUMaJIbHOT'0 3HAaYeHHs], YKa3aHHOTO IPOU3BOUTENIEM, IIepe]
HCMOJIb30BaHUEM BbIIEP)KATh €ro He MeHee 30 MUHYT B MeCTe C TEMIEePATypoi okpy»xatowier cpesbl 20° C
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KOMILIEKTYIOIIWE B OCHAIIEHUH |

KOMILJIEKTYIOLIUE Ko
EMKOCTb /1J11 BCACbIBAHHS B KOMIIJIEKTE 1000 M RE 210001/02

KOHWYECKUM ®UTHHT RE 210420

TPYBKH 8x14 Mm U3 [TPO3PAYHOI'0 CUJIMKOHA 51100/01

AHTUBAKTEPUAJIbHBIN U BOJJOOTTAJIKUBAIOLIUN ®UILTP SP 0121

WCTOYHUK MUTAHUA Mep.T./ToCT.T. SP 0208/01
KABEJIb TUTAHUA /I HCTOYHHUKA TUTAHUA SP 0020/03
KABEJIb /14 TPUKYPUBATEJIS SP 0007/02

TEJAJIb CA-MI (no 3anpocy) Kop 52130

[lo 3ampocy AOCTYNHBI TAKXKE BEPCUH € EMKOCTbI0 Ha 2000 mu1.

AHTHGaKTepHaIbHbBII 1 BOJOOTTANKUBAIOUMK QUIBTD: NpejHa3HAYEeH U1 OAHOTO MAlMEeHTa C LeJIb0 3aUTHUTh €ro U MalllMHy
OT NepeKpecTHbIX HHeKUHH. BIoKUpyeT MPOXOA JIs XKUAKOCTEH, KOTOPbIe BCTYNAIOT C HUM B KOHTAKT. EC/IM ecThb 10/j03peHus],
4TO GpUIBTP MOXKET 6bITh 3apaXkeH, 1 /UK B CJIydae ero HaMOKaHHUsI WM U3MeHEHHUsI L{BETa, He06X0JMMO ero 3aMeHHuTb. Ecau
aCIMpaTop MCMOJIb3yeTCst Ha NAlMeHTaX B HEU3BECTHBIX MATOJOTHYECKHUX CHTYALMAX, T/ie He NPe/CTaBIsgeTCs BO3MOXKHBIM
OLIEHNTh CTeNeHb KOCBEHHOTO 3arpsi3HeHus, c/ie/lyeT 3aMeHATh GUIBLTP Moc/ie KaK/J0ro MCNoJIb30BaHUs.

QUIBLTP HeJlb3sl CTEPU/IN30BaTh, AEMOHTHPOBATb U/HJIH 06e33apa3nTh. EC/ 3ke H3BeCTHA ATOJIOTHS NALMeHTa H/W/IH B Clly4yae
HaJIM4YMsl ONIACHOCTH KOCBEHHOTO 3arpsi3HEeH s, pPEKOMEH/YETCsl 3aMeHSITh GUIIBLTP M0CJIe KOKA0H paboyeld CMeHbI WIIH, B J1I060M
Cc/lyyae, KOKABIH MecsiL, AaXke eCJI yCTPOHCTBO He UCIMOJIb3YeTCs.

BHUMAHME! /Tio6b1e BcachIBaloIyie KaHI0IM/HAKOHEYHHKH, KOTOpbIe BBOASITCS B YeJIoBeYecKoe TeJI0, IPHOGPeTeHHbIE OT/Ae/IbHO
OT MalIHMHBI, J0JDKHBI COOTBETCTBOBATh TpeGoBaHusAM cranaapTa UCO 10993-1 0 6M0cOBMeCTHMOCTH MaTepPHAJIOB.

EMKOCI‘b BcachIBaHUs: MexaHU4YecKoe COTNPOTHBJIEHHE KOMIIOHEHTa obecrieurBaeTcst Ao 30 LUKJIOB OYMCTKH U CTEPUJIU3ALUHA. 3astum
TpeaesioM MOXKeT UMEThb MEeCTO yXy/lllleH e CI)I/ISI/IKO-XI/IMI/I‘{ECKHX XapaKTEPUCTHUK IJIACTMACCh], [I03TOMY PEKOMEH/IyeTCsl €ro 3aMEeHHUTh.

CUnvMKOHOBBIE TPYGKU: N2 LIHKI/IOB CTEPUIM3ALMH /WM OYUCTKH TECHO CBSI3aH C MPUMeHeHHeM caMoi TpyOku. [loaTomy nocse
KaXK/[0T0 L{HKJ/IAa OYHUCTKH 110J1b30BaTe/Ib JJOJKEH TPOBEPUTH MTPUTOJHOCTb 3TOH TPYOKH K MOC/IEAYIOLIEMY HCITOIb30BaHUIO.
KoMIoHeHT He06X0/JMMO 3aMEHHTD B C/lyyae NPU3HAKOB yXYALIEHHs] MaTepHaJlia, U3 KOTOPOro 3TOT KOMIIOHEHT COCTOUT.

Konunyeckuii duTHHr: No LUKJIOB CTEPUIN3ALUH U Ne LUKJIOB OYHNCTKH TECHO CBfA3aH C IPUMEHEeHHeM CaMOro KOMIIOHEeHTa.
l'IoaTomy TocJie KaXA0ro HUKJIa O9YMCTKH IT0JIb30BaTe/Ib JOJI?)KEH MPOBEPUTH NPHUTOAHOCTb 3TOr0 ¢HTHHF3 K nocieaywluemy
ncnosb3oBaHuIo0. KomnoHneHT HeOﬁXO,ClPlMO 3aMEHHUTDb B Cj1y4yae NPU3HAKOB YXyALIEHHUA MaTepUraJia, U3 KOTOPOTro 3TOT KOMIIOHEHT
COCTOHT.

[ose3nbIi cpok cryx6bl ycTpoiicTBa: bosiee 1000 yacoB pa6oThl (M1H 3 rofa) B COOTBETCTBUH CO CTaHAAPTHBIMHU YCIOBUAMHU
WCMIBITAaHUH U PaGOTOCTIOCOGHOCTH. CPOK FOAHOCTH MPH XPaHEHHH: MAaKCUMYM 5 JIET C aThl U3TOTOBJIEHHUS

BHUMAHME! MeauiyHCKYI TPUGOP NOCTaBIsIeTCs1 Ge3 Crielda/IbHOro 30H/1a BcachblBaHHUL. B cily4ae, eciv sToT prGop 0JDKeH 6bITh
HCII0/Ib30BaH CO CTel{aIbHbIM 30H/[0M BCAChIBaHHsI, KOHEYHBIH 10/1b30BaTe b 06513aH TPOBEPHTD ero cooTBeTcTBHe cTanAapTy EN 10079-1.

[ 0YMCTKA KOMILIEKTYIOIIMX |
HU3roToBUTENb PEKOMEH/YET Nepe/| UCII0JIb30BaHUEeM BINOJIHUTb OYUCTKY U/HJIH CTEPUIN3ALMI0 KOMIIEKTYIOLIHX.
ABTOKJIaBHBIN KOHTEHHEp [l CEKPeLUH ClIeiyeT OYUCTUTD CIeYIOUMM 06pa3oM:

. Hagerp 3awuTHble nepyaTki U $apTyk (ecid HEO6XOAMMO, 3aLMTHbIE OYKH M MacKy Jylsl JIMLA), YTO6bI Pe/JOTBPaTUTh
KOHTAKT C 3arpA3HUTE/IAMH.

. OTCOEAMHHUTDb EMKOCTb OT YCTPOWUCTBA M BLIHYTH TOT K€ KOHTEHHEp U3 JiepiaTesisi Ipu6opa.

. OTZAe/HTh BCE YAaCTH KPBIIKH (YCTPOMCTBO NEpenoIHeH s, NPOKIAAKY).

. OTCOeAMHUTD BCe TPYOKH OT EMKOCTH U 3aLIUTHOTO GUIbTPA.

. C/IUTB U yTHAM3UPOBATh COZlePKaHHe EMKOCTH BcacbiBaHHUs (CO6/II0AATh TPeGOBAHHUS PErHOHAIbHBIX CTaH/JAPTOB).

. OTMBITb BCe OTJeJIbHbIE YacTH KOHTeWHepa OT CeKpeLMH 10/, X0JOJHOM NPOTOYHOM BOJOM, a 3aTeM NMPOMBITh KaX/yio
OT/Ie/IbHYIO AieTaslb B ropsidei Bofie (Temneparypa He Bbille 60 °C). 3aTeM CHOBA TIATEJbHO NMPOMBITh OT/E/bHbIE YaCTH C
MCIOJIb30BaHKUEM, TPH HEOGXOAUMOCTH, HeabPa3UBHOH LIETKH, YTOGBI YAAIUTD JI0GbIE OTI0KEHHUS.

. OnoJIOCHYTBb ropsiueil MPOTOYHOM BOJIOH M BBICYIIUTDb BCE YACTH C MOMOLIbIO MATKOW TKaHU (Heabpa3uBHOM).

. YTHUIN3UPOBATh KaTeTep BCacblBaHMUs, CO6JII0/jast IPeANMCAHHUs MECTHOTO 3aKOHO/IaTeIbCTBA U CTAH/AAPTOB.

JlonosHUTeIbHAs je3MHEKIHsST EMKOCTH M KPBIIIKH MOXET GbITh BBIMOJIHEHA C MOMOIbI0 Ae3MHUIMPYIOLIET0 CPe/iCTBA,
KOTOpOE MOXKHO HalTH B IPOJaKe, BAUMATEJIbHO CJIe/lysi HHCTPYKLUSM U CO6JII0asi 3HaYeHUs pa3baBJieHus], yKa3aHHble
npou3BoJuTeeM. B KOHIle onepalyii 04MCTKY OCTaBUTh BbICHIXATh HAa BO3/yXe B CyXOU YHCTON OKpYKalolLel cpeje.
BcaceiBaroliyie CHIMKOHOBBIE TPYGKH ¥ KOHMYECKHI pUTHHT MOXKHO TLIATeJbHO MPOMBITh B TEMJION BOZe (TeMmepaTypa He
Bbile 60 °C). B KoHIle onepanyii 0YMCTKH OCTAaBUTh BBICBIXaTh Ha BO3/lyXe B CyXOH YMCTOH OKpy»Katollel cpesie.

B KOHIle oneparuii 04UCTKH CHOBA COGPATh KOHTEHHEp /sl BCAachlBAEMOM KU/AKOCTH, BBINOJIHUB CJIeAYIOL{Me LIaru:

. B3ATh KpBIWKY ¥ PACMOJIOKHUTH MOMJIABKOBBIHM CYNMOPT B COOTBETCTBYIOIEe rHe3/10 (Mo KoHHeKkTopoM BAKYYM);
. BcTaBUTB NOMJIABKOBYIO KJIETh 1 MOMJIABOK, y/iepXKHBasi NPOK/IAAKY, 06palleHHOH B CTOPOHY OTKPBITHS KI€TKH
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. PacnosouTh MPOKIA/KY B COOTBETCTBYIOIEe THE30 Ha KPbILIKe
. IMo 3aBepieHNH onepanuit C60PKH cleAyeT yoeAUThCsS B HAATbHOM 3aKPbITHH KPBILIKKA BO H36G€KaHUH MOTEPH BaKyyMa U
YTe4KH XKHKOCTH.

B ciyyae mpodeccHOHaNbHOrO NPUMEHEHHs] MOXKHO BBIINOJIHUTH CTEPU/IM3AalMI0 IPU BBICOKOM JaBJIeHHMM U TeMIlepaType
MPUHA//IEKHOCTH KPBIIIKK U éMKOCTH: TIOMECTUTD JieTa/li B aBTOK/IAB U BBIMOJHUTD LUK/ CTEPUIM3aLUMH Mapom npu 121 °C -
(oTHOcHTeNbHOE AaBiaeHHe O0KoJO 1 Gap 15 MMH.), pacHo/IOKHB IpafiyipOBaHHYI0 €MKOCTb BBepX AHOM. MexaHHUYecKoe
CONpPOTHBJIEHHE KOHTelHepa rapaHTupyercs A0 30 IUKJIOB OYMCTKU M CTepUIM3alMU NpU ompezeseHHbIX ycaoBusx (EN ISO
10079-1). 3a 3TUM NpefesioM MOXET UMETb MECTO YXyAlleHHe (pU3MKO-XMMHUYEeCKUX XapaKTePUCTHK MJIACTMAcChl, MO3TOMY
peKoMeH/iyeTcsl OCYIeCTBUTh 3aMeHy. [locjie cTepuiM3alMu U OXJaX/JeHUs KOMIIOHEHTOB JO TeMIlepaTypbl OKpy»Kalollen
cpeabl yoeaUTech, UTO OHHM He NOBPEX/IeHbl, a 3aTeM CHOBa co6epuTe KOHTeHHep AJis BcacblBaeMOH XXUAKOCTU. BcackiBatomye
TPYGKH U3 IPO3PAYHOr0 CUJIMKOHA MOXKHO IOMECTUTD B aBTOKJIAB /|15l BBINOJIHEHUS IUKJIA CTePUIM3aAlMU IPU TeMnepaTtype 121
°C (oTHocuTenbHOe fAaBsieHuel 6ap - 15 mMuH.). KoHnueckuid GUTHHr (KOTOPBIH NOCTABJISAETCS BMECTE C BCACHIBAIOLIMMH
Tpy6KaMH) MOXKHO CTEpH/IN30BaTh NpH TeMmnepartype 121°C (oTHocuTenbHOE AaBieHue 1 6ap - 15 MuH).

HUKOTJA HE MBITb, HE CTEPWIN30BATH U HE IOMELUATH B ABTOK/IAB AHTUBAKTEPUA/IbHBINA ®U/ILTP

[ NEPUOAWYECKHME TPOBEPKH U TEXOBC/IY’KUBAHUE |

[MpuGop ASKIR 36 BR He nMeeT HUKAaKUX 4acTel, TpeGYIOLUX TeX0OCIyKUBAaHUs U /1IN cMa3KU. TeM He MeHee clieJiyeT
BBINOJIHATL HEKOTOPbIE IPOCThbIE NPOBEPKH PYHKIMOHANLHOCTH M 6€30MacHOCTH Npubopa nepes Kax/AblM IpuMeHeHneM. YTo
KacaeTcs 06y4eHHs, TO B HEM HeT Heo6X0/JMMOCTH, B BU/ly Ha/JIMUMUA M0/po6HON MHPOpMalKK, coAepalleics B JaHHOM
PYKOBO/ICTBE 110 3KCTIJTyaTaliuH, U I0CTaTOYHO JIETKOH HHTepNpeTaliuy CaMoro yCTPOWCTBa. BoiHYTh Npr6op U3 KOpOGKU U
0653aTe/IbHO NPOBEPHUTH 11eJIOCTHOCTD I1JIACTMACCOBbIX YacTel U UCTOYHUKA nUuTaHud IToct.T./Ilep.T., KOTOpble MOTIJIM GbITh
NOBpPEX/IeHbl BO BpeMs Npe/blAyIero NpUMeHeHHus.

Mo/coeAMHUTD YHUBEPCAJIbHBIN TpaHCGOPMATOP K YCTPOHCTBY € MOMOLIBIO ClIelHabHOT0 KOHHEKTOpA M BCTaBUTh LITeKep
KabeJil NMTaHMsA HCTOYHUKA MUTAHUA B CETEBYI0 po3eTKy. [loc/ie HaxaTusA Ha BBIKJIH0YaTe/lb 3aKPbITh OTBEPCTHE BCAaChIBaHUSA C
MOMOILbIO Na/Iblia U MOBEPHYTH PETyJIATOP A0 MOJI0XKEeHH MaKCHMa/lbHOTO 3HaYeHHA (MOJIHOCTbIO BNPaBo), y6eAUBIIHCh B TOM,
YTO CTpeJIKa BakyyMmMmeTpa gocturaet -80 klla (-0,80 6ap). [loBepHyTb pyyKy peryasTopa 0 M0J0XeHUs] MUHUMaJbHOTO
3Ha4yeHHsl (IIOJHOCTBIO BJIEBO), IPOBePsisl, YTO 3HaYeHHe BcacblBaHHUs He nmpeBbilaeT - 40 kIla (-0,40 6ap).

[poBepUTh, YTOGLI He GbLIH C/IBIIHBI pas/paXaroliie yMbl, TAK KaK OHU MOTYT GbIThb IIPU3HAKOM HEHCIIPABHOCTH.

[IpuGop 3amuinen maaBkuM npegoxpanuresneM (F 10A L 250B), pacnio/ioxxeHHBIM B KaGeJle JIsi IPUKypUBaTeJis. B ciydae ero
3aMeHbl BCer/ja MpoBepATh, YTO6LI OH GbIJI TOTO JKe THIA U C TEMH JKe XapaKTepUCTHKaMu. BHyTpeHHAs yacTb npubopa (cm.
3JIEKTPUYECKYIO KapTy) 3alljiileHa ¢ TOMOLIbIO ABYX MJIaBKUX npejgoxpanuTeneit F1 u F2 (T 15A L 125V), koTopeie
HEBO3MOXKHO JI0CTaTh CHapPYKH, O3TOMY JI/Il HX 3aMeHbI C/IelyeT 06paTUTbCA K TEXHUYECKOMY NepCoHasly, yloJHOMOYEeHHOMY
usroTosuTesieM. [IpuGOp COCTOUT U3 CBUHLOBO-KUCIOTHON aKKyMyJIATOPHOH GaTapeH, KOTOPYI0 HEBO3MOXXHO JI0CTATh CHAPYXH.
Jlnst e€é 3aMeHbI 06palaiTeCh UCKJIIOYUTEIbHO B CIyXKOy TexHUYeckoi momMomu CA-ML

Bup aedekra IMpuyuHa Crioco6 p npo6JieMbl

1. Hemurarommi Barapes paspsikeHa [Mok0unTE Kabesb MUTAHUSA K 3JIEKTPOCETH,
CBeTOoAMOJHBII BBIK/II0YaTe/Ib [IPU 9TOM He JOJDKEH GbITh HaXaT,
Hupaukarop KpacHoro 0CTaBbTe Ha 3aps/iKe, noka He 3aropurcs 3EJIEHBIN
LIBeTa HEMUWI'AOIIWY CBETOAWOAHBIM UHAUKATOP.

2. Hukakoi YcTpolcTBO 610KMPOBAHO JledeKT UCTOYHMKA TUTAHUS WM BHYTPEHHSS
CBeTOAUOHBII TexHU4ecKasi npo6ieMa. O6paTUThCS B CIIYKOY
Wupaukartop He [oput TEXMOMOIIH.

3. Her BcaceiBanus Kpeiika éMKOCTH MJ10X0 3aBUHYeHa |OTBHHTHUTb M CHOBA IPUBUHTHUTB JI0 yIIOpa KPBIIIKY

E8MKOCTH
4. Her BcacblBaHUs Ipok/iajiKa KpBIIIKYA He Ha MecTe  |OTBUHTUTD KPBILIKY ¥ CHOBA BCTaBUTb IPOKJIAZIKY B
THe3/10 B KpBIIIKe.

5. 3a6s0KMpoBaH OTJ10%eHUs Ha MOMJIaBKe OTBUHTHTD KPBILIKY, CHITb IOMJIABOK U OJIOKUTH €T0 B
MOMJIaBOK ABTOKJIAB.

6. Her 3akpbiTus Eci1 npoGka OMBITa, IPOBEPUTD,

NoIJIaBKa YTO MOIJIABOK YaCTUYHO He BcTaBUTB MOMJIAaBOK
OTCOeAMHUIICS

7. Meanentoe O6pasosarue TEHbI BHYTPH HanosHUTB éMKOCTDb 1/3 06BIYHOM BOABI
BCacbIBaHHE HaKOMUTEeJbHOH EMKOCTH

8. Her BcacbiBaHHUA 11O 3acopeH GUIbLTp
NpUYHHE BbIX0Ja 3aMeHUTb GUIBTP
CJIM3HU

9. MouHoCTb BakyyMa * PeryasTop Bakyyma OTKPBIT * IloJIHOCTBIO 3aKPBITh PETYJAATOP U MPOBEPUTH
ciabast u/uau Hy1eBast ¢ 3awMTHBIA GUABLTP GJOKHUPOBAH MOILIIHOCTb BaKyyMa

¢ TpyGKU NOJCOEJUHEHUS K ¢ 3aMeHUTb QUIbTP
UIBTPY U K yCTPOHUCTBY ¢ TlogcoeJUHUTDb TPYOKH K GUIBTPY U /UJIH EMKOCTH
3aCopeHbl, IeperHy/IUCh UIU WJIM 3aMEHUTD, €CJIH 3aCOPEHbI
OTCOeAMHHUINCH * Pa36s10kupoBaTh K/1anaH nepenojHeHus,
* KianaH nepenojiHeHHUs 3aKPbIT y/lep>KHBaTh YyCTPOHCTBO B BEPTHKaIbHOM
W/ 3a6/I0KHPOBaH MOJIOXKEHUH
* Hacoc noBpexseH * OGpaTuTbCs B CIYXKOY TexHUYeckor nomouu CA-MI
10. Ipu6op U3gaet wym BHyTpeHHsisi npo6sieMa 06GpaTUTbCs B CIyK6Y TexHUYecKol noMouru CA-MI
Jedexktbi1-2-3-4-5- Hu ouH U3 ciocoGoB p us OGpaTUThCA K JUJIepy WIH B CIY)KOY TEXHUYECKOH
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Bup gedekra

IpuyuHa

Cnioco6 p npo6JieMbl

6-7-8-9-10 npoGJieMbI He AaJl
M0JIOKUTE/IbHBIX Pe3y/IbTaTOB

nomoiu CA-MI

HCI0/Ib30BATb TOJIbKO BATAPEM, PEKOMEH/IOBAHHBIE CA-MI. UCIT0JIb30BAHUE BATAPEM JIPYTOr0
THUIA HE PEKOMEHAYETCA U BEAET K OTMEHE TAPAHTHH.

BTom CJ1yqae, eCyii COTpyAHHUK C./ly)KﬁbI TeXHUYECKOH TNOAAEPXKKHU JO/NKEH 3aMEeHUTb BHYTPEHHIOKO 6aTapem, OH JOJDKEH OﬁpaTl/lTl:
oco6oe BHUMaHHe Ha TNOJIAPHOCTb KOMIIOHEHTA. 3HaKH + /' , OTHOCALLIMECA K ITOJIAPHOCTH, YyKa3aHbI HEITIOCPEACTBEHHO Ha 6aTapee.

B cJiy4ae, eCJiv 3alyCTUTCA yCTpOﬁCTBO IepernoJIHeH!s, BCaCcblBaHU e XXUJKOCTH [JO/DKHO OCTAaHOBUTHLCA.

Ecnu yCTpOﬁCTBO nepernosiHeHUdA He 3allyCKaeTcd, MOryT MMeTb MeCTO [Ba cjy4das:

Cnyyaii 1 - Ecim ycTpo#cTBO NepenosiHeHHs He 3aMycKaeTcsl, BcacblBaHHE OJIOKUPYeTCsl aHTU6aKTepruaibHbIM GUIBTPOM.

Ciy4aii 2 - Eciu B npuGop nonajaet XUAKOCTb (He paGoTaeT HU YCTPOUCTBO IepenoHeHUs], HU QUIbTP), BBINOJHUTD

TeX00Cy>KMBaHU e TPUOOPA, CAAB €ro B TeXHUYecKylo cyx 06y CA-MI (cM. cioco6 Bo3BpaTa npu6opa).

3

H. Nb 00/124CE€H NP

no pocCy 3/1€eK.

UHCMPYKYUU no Kaaue6p u/uau y
mexHu4eckoli nodo:

dpyayio

HC] pe.
PIAHCKU 8 p 4

P

'KuUe cXeMbl, CNUCOK KOMNOHEHMO8, ONUCAHUS,
MOJ4cen NoMo4b COMpYSHUKAM CAYHCObI

KAX/IbIH PA3 [IEPE/I HAYAJIOM IIPOBEPKH B CJIYYAE HEUCIIPABHOCTH WM OTKA3A HEOBXOJUMO

U3rOTOBUTE/Ib HE JAET HUKAKOW TAPAHTUHU HA ATIIAPATYPY, LEJIOCTHOCTb KOTOPOH BbLIA
HAPYILIEHA B PE3YJIbTATE [IPOBEPOK, BbINIOJIHEHHBIX TEXHUYECKOM CJIYKBOM

ff OBPAUIATBCA B CJIYKBY TEXHUYECKO MOMOILIM CA-MI

HUHCTPYKIMA 110 3KCIIJIYATALIMA

. YcTpoiicTBo HE06X0AUMO TPOBEPATH Nepe/; KaXKAbIM UCI0/Ib30BaHUEM, YTOObI 0GHAPYKUTh OTKJIOHEHHUS B paGoTe U/UJI1

TNOBpeXx/leHHsl, HAaHEeCeHHbIe BO BpeMA TPaHCIOPTUPOBKH I/I/I/I.}'U/I XpaHEeHHUA.

. PaGouee nosoxxeHune AOJKHO 6BITH TaKHUM, YTOOBI AO0CTAaBaTh A0 IMaHEeJH yIIPaBJIeHHA U XOPOLIO BUAETH NOKa3aHUusa

HMH/IMKAaTOpa BaKyyMa, EMKOCTH U aHTHGAKTepHaIbHOro QUIbTpA.
. PekoMeHAyeTCs He JiepKaTh YCTPOMCTBO B pyKe M/HJIK U36eraTh JJIMTEJbHOr0 KOHTAKTa C KOPIycoM npu6opa.

BHUMAHMUE! /I/11 npaBU/ILHOTO UCI0JIb30BaHUsA Pa3MeCTHTh ACIUPATOP HA IVIOCKYI0 H YCTOHYHBYIO IOBEPXHOCTD, YTOGbI

MO>HO 6bIJIO HCIIOJIb30BATh EMKOCTb B IOJIHOM 00'beMe U 06eCIeYUTh MaKCHUMaJIbHyIO Sq)(bEKTHBHOCTb yCTpOﬁCTBa

nepenosiHeHUud.

PaGoTa c ucroyHnKoM nutanus [ep.T./IloCT.T.:
0603HaYaeT, YTO 10JIb30BATE/Ib JODKEH 03HAKOMUTBCS C

nprbopa, onpesenB Npe/iBapUTEIbHO MOJENb U
MO/K/TIOYEH, B COOTBETCTBHH C TEM, YTO YKa3aHO KaK

3KCIJIyaTaluH.

Pa6oTa c ucrouynukom nutanus lep.t./IocT.T.:

. MojcoeAMHNTE KOPOTKYIO CHIIMKOHOBYIO TPYOKY C aHTHGAKTepHalbHBIM QUIBTPOM K BCACHIBAIOLIEMY OTBEPCTHIO.
Jlpyrast Tpy6Ka, OMH KOHel| KOTOPO#i MoAcoeiuHeH K QUIBTPY, A0KHA GbITh MOACOEANHEHA K OTBEPCTHIO HA KPbILLIKe
EMKOCTH, BHYTPH KOTOPO#H YCTaHOBJIEH ONJIABOK (YCTPOUCTBO NEpPenoHeHHs).
YCTpOKCTBO IepenoJ/iHeHust cpabaTbiBaeT (OIUIaBOK 3aKPbIBAET GUTHHT BHYTPH KPBILIKH), KOT/a JOCTUTAETCs] MAKCUMaIbHbIN
ypoBeHb 06'beMa (90% OT 06beMa EMKOCTH), M 3TO JleJIaeTCsl JJIs TOTO, YTOObI )KH/JKOCTb He M0Majla BHyTPb MallliHbL.

[Ipr6op He06XOJMMO MCIIOIB30BATh HA TOPU30HTAJIBHOM Paboveil MI0CKOCTH.

3Havo0K,

HaxXoAsLMKCs psioM ¢ pasbeM 12 B Ha kopnyce,
MHCTPYKUMSAMHU NepeJi Kax/IbIM HCII0JIb30BaHHEM

THN UCTOYHHKA MUTAHUA, K KOTOPOMY OH MOXET GbITh
Ha MacnopTHOM TabJM4Ke, TaK U B MHCTPYKLUAX 1O

. Mo/coeAMHNUTD AMMHHYIO CHIIMKOHOBYIO TPYGKY K CBOGOAHOMY OTBEPCTHIO Ha KPBILIKE; CBOGOAHBIN KOHEL, TPYOKH
MO/COeAANHUTD K KOHNYECKOMY GUTHHTY AJIs TOJK/II0YeH st 30HAA, U MOAKIIOYUTh CaM 30H/| BCACbIBAHUS K QUTHHTY.

. [Mo/icOeAMHNUTD YHUBEPCATBHBII HCTOYHUK MUTAHUSA K yCTPOMCTBY C MOMOILbIO CIIE[}aIbHOr0 KOHHEKTOPA 1 BCTABUTh
IITeKep KabeJsist MUTaHHUS B CETEBYIO po3eTKy. YTOGkI HaYaTh NPOLeAYPY, HAKMHUTE Ha BBIK/IIOYATe/Ib B osioxeHue I asist

BKJIOYEHUA

. 3apaiiTe 3HaYEHHe KeJJTaeMoro MOHWKeHHoro AaBseHus (6ap/klla) c noMouiblo peryasTopa BakyyMma. [loBopaunBasi py4Ky
10 4aCOBOM CTPeJIKe, MOXKHO MOJIyYHUTh 3Ha4eHHe IOHWKEHHOTO JJaBJIeHHs: 3TH 3HaY€HHUs] YKa3aHbl Ha BaKyyMMeTpe.

. YTo6bI TpepBaTh H/MJIK 3aBEPIIUTD MPOLeyPy, CHOBA HAXATh HA BBIKJIIOYATENb U BbIHYTh BUJIKY U3 PO3€TKH MUTAHHS.

. YTo6bI NPeAOTBPATHTL 0GPAa30BaHKE MEeHbl BHYTPH HAKOMHUTENbHOH éMKOCTH, OTKPYTHTb KPBILIKY EMKOCTH M HAallOJHHUTh
eé Ha 1/3 Bozo# (4TOGBI yIPOCTUTD ONMEPALMIO OYUCTKU U YCKOPUTH MOHKEHHE AABJIE€HHS BO BpeMsi paGoThl), 3aTeM

3aBUHTHUTD KPBILIKY EMKOCTH.

. Bl:lHyTb NPHUHAAJIEXKHOCTHU U BBIIIOJIHUTD OYHUCTKY.
. o 3aBEPIIEHHUH KaXKA0T'0 UCI1I0/Ib30BAHUA IOMECTUTH l'lleﬁOp B KOpOﬁKy C LIeJIbI0 3alHUThI OT IIBIJIH.

BHUMAHMUE! Buika kaGe/isi TUTAHHUS - 3TO 3JIeMEHT OTK/IIOUEHHUsI OT 3JIeKTPUYECKOH CeTH; Jjaxke eI IPU6Op OCHAllleH
crelMaJbHOM KHONKOM BK/IOYeHM s /BBIK/II0UEHHS, BUJIKA JIOJKHA BCer/ia 6bITh JOCTYIHA BO BpeMs UCII0JIb30BaHUsA IPUGOPa,

YTOOBI UMETH AONOJIHUTEJIBHYI0 BO3MOXXHOCTDb OTKJ/IOYUTD €ro OT 3JIEKTPOCEeTH.

NPEAYIIPEX/JIEHUE: YGenuTech, YTOCOCTOPOHBINALMEHTaHAGUIbTPEUMEIOTCACTPEKH.



Hanpasnenue BcachIBaloniero NOoToka P o ston floe

NPEAYNIPEXXJEHHUE:

Heo6x0A1MMOperyisipHONPOBEPSATHBHY TPEHHIOIYACTbMEANLIMHCKOTOyCTPOiCTBAHAHATNYHEBOAIMIMAPYTHXBU/AUMBIX3arpsisHe
HUH (BbIAENIEHNH).

TIpHHATHYMHKUKOCTH U DY THXBUANMbIX3arpsi3HeHHHHe0 6X0{MMOHEeMe/[/IEHHO3aMeHUTbMeJULIUHCKOeH3/ieJIMe B CBSI3H C
ONaCHOCTbIOHE0CTATOYHOrONOTOKABAKYyMa.

JlaHHaAMpPoAyKIHAGbIIapa3paboTaHa, UCIbITaHA U U3TOTOBJIEHAUCKIIOYHTENbHO/IS0/JHOPAa30BOrONPUMEHEHH S, U
CPOKHCIOJ/Ib30BaHHUHE/J0/KEHITPEBBILIATD 24 Yaca3anCKII0YeHHeMyKa3aHHbIX/AaTeeCIyqaeB.

PaGoTa c ka6esieM Aisi npuKypuBaTess 12 B IocT.T.

. [MoAcoeAMHUTD NOCPECTBOM Kabesisl /IS IPUKYpUBaTe sl BHEIIHUH pa3beM 12 B npu6opa k pasbeMy HpUKypHUBaTeJIsl.
[IpoBepuTh COCTOAHYE 3apPAJKH GaTapeu TPAHCIOPTHOrO CPEJICTBA, epe/i TeM KaK HCI0/b30BaTh Kabeab JJis
IOPUKYpHUBaTeJIs.

. HaxxMuTe Ha BBIKJIIOUATEJIb, IEPEBeAs ero B I0JI0XKeHue |, /151 BKItoYeHus

Buymanue: cno/b3yiiTe TOJBKO OPUTHHAIbHBIN Kabesb /1 NPUKYpPHBATeJIs, OCTaB/IsieMbli B KOMIUIEKTe, UJIH 3allaCHOH, Kak
yKasaHo B ry1aBe «OcHoBHble [IpaBuia Texnuku BesonacHoctu»

BHUMAHHUE! KHonKa BKJIIOYEHHS1/BbIK/IIOYEHHS (B CMBIC/IE TIOAK/IIOYEHUS K 3JIEKTPOCETH) - 3TO 3JIEMEHT OTKJIIOYEHUS OT
3JIEKTPUYECKOH CETH; B JII060M CJIydae, JaXKe eC/Ii IPU60p OCHALLeH ClelHaJlbHOM KHOMKOM BK/IKOYeHH sl /BBIKJII0Y€HHUs, BUJIKa
HMCTOYHHKA MUTaHUs 12 B MOCT.T. J0JKHA BCerzia GbITh JOCTYNHA BO BpeMsi HCII0JIb30BaHUsl TPUGOPA, YTO6bI UMETh
JIOTIOJIHUTE/IbHYI0 BO3MOXKHOCTb OTKJIIOYUTD €r0 OT 3I€KTPOCETH.

PaGoTa c nomomeio BHyTpensei batapen

. HaxxaTb Ha BBIKJIIOYATE/Ib, IEPEBE/IS €70 B MONOXKEHHUE |, 4TOGBI BKIIOYHTb YCTPOHCTBO (BHEIUIHUH MCTOYHUK MUTAHUS He
J0JDKEH GBITh MO/KJII0YEH)

. Cpok aBTOHOMHOM paGoThl 6aTapeu MpH MOJHON 3arpy3Ke COCTaBJseT NPUMepHO 60 MUHYT HEMPEePbIBHOTO
HCII0/Ib30BaHHUSL.

BHUMAHMUE! [lepej ncnob30BaHUEM YCTPOHCTBA MPOBEPUTH COCTOSIHUE 3apsiia KUCIOTHO-CBUHIOBOH GaTapeu.
Iepea KaXXABIM UCIIOJIB30BAaHUEM C/IE/yeT 3apsKaTh 6aTapero.

YTo6bI I0J/(ePIKUBATh YCTPONUCTBO B XOPOLIEM COCTOSIHUH, CIeAAYeT 3apsiKaTh 6aTapero Kax/able 3 Mecsiua (ecsid He
HCIOJb3yeTcs1)

Onepanyy 3apafKu: 4ToGbl 3apsiJUTh BHYTPEHHIOIO 6aTapelo, HEO6X0ANMO NOACOeAUNHNUTD YHUBEPCATbHBIA HCTOYHHK TUTaHuUs (B
KOMILJIEKTE) K CEeTH 3JIEKTPONMTAHHUsI IPUMePHO Ha 180 MUHYT, IPH 3TOM IVIaBHbIH BBIKJII0YATeIb [J0JDKEH 6bITh B 0JI0XKeHHH 0.

PaGoTa c nejajibio (IpY HAJTUYKNH): AFOOT SWITCH

BcraBuTb KabeJib MUTaHKA Ne/JabHOrO YNPaB/ieHHs B CllelMalbHbIH pasbeM, 0603Ha4eHHbINH 3STHKETKOH,
HaxoAumuiica ¢ 3aHelt cropoHsl npubopa. [lefanbHBIM ypaB/ieHHeM MOXKeT 3aMEHUTb KHOMKY
BKJI/BbIKJI Aist BK/IIOYEHHUs] M BBIKJIIOYEHH S MAIIUHBI.

TAB. 1 - CBETOBAA HHAUKAIIUA BO BPEMA PABOTbI
Tpy BHewHeM NHTaHKH (HE3aBUCHMO OT COCTOSIHUS 3apsi/IKM 6aTapeu), KOra yCTPOHCTBO aKTHBHO (I10C/Ie HaXaTHsl KHOMKHA
Bruitouenust), TOPUT 3EJIEHBIY Cetosuoaubit MHAMKaTOD.

CBeToguOAHasA daza Ipo6siema/lpuunHa Pemenue

CvrHajimsanus

Muraet 3eJieHbli Bo Bpemsa BoinosiHsieTCA 3apsAKa TMopoxaatb

CBETO/IMO/JHbIH 3apsaku 6arapen

HMHJAMKATOP

Hemurarouui Bo Bpems Lukn 3apsaku OTCOEAUHUTDb UCTOYHUK MUTAHHUS

3esieHbIH 3apsaaku 3aBeplIeH

CBETOMOJHbIH

WHaukatop

Hemurarouui Bo Bpems CurHasu3aius, YTo BbINOJHUTD LMK 3apALKH.

CBeTOAMOAHBIN paboThl 6aTapes paspshKeHa BHUMAHHME! Bo BpeMs TakoW CUTHA/IN3aAL U

WHpnkaTop 6arapeu MPO3BYYUT J/IMHHBIN U HelpepbIBHbIH 3BYKOBOH

Kpachoro lipeTa curHai (IpoJo/KUTeIbHOCTb curHaia 0,8
c/4acToTa: Kaxable 8,5 ¢), KOTOpbIH yBeAOMIAET
10J1b30BaTeJIsl 0 TOM,YTO 6aTapes pa3pskeHa
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Murarouui AsTomaTnyec | Barapes nmosHocTbio Tpu 1OBTOPHOM BKJIIOYEHUH YCTPOMCTBa
CBeToAMOAHBIN Koe paspsikeHa 3aMUraeT KpacHbI CBETOAAMOAHBIN HHAMKATOD:
Unauxarop BBIK/IIOYEHHE HeMe/IJIeHHO 3apA/UTh 6aTapeto.
Kpachoro lipeTa ycTpoiicTBa

M3-3a

PpaspsKeHHO

W 6aTapen
Hemuraroumuit Bo Bpems IpomexyToyHoe TapanTHpoBaHHasA GYHKIMOHANBLHOCTh
OpaHxeBbIH pa6oThl cocrosinne/ Barapes 6arapen/
CBeToAMOAHBIN 6aTapen HEMOJIHOCTbIO Ipu curHaaMsanyuu KpacHOro CBeTO/JMO/JHOTO
Unauxatop 3apsKkeHa MH/IMKAaTOpPa BbIMOJIHUTD LMK/ 3apPAJKH

AHTMGaKTEpPUanbHbIi PunsTp

ABTOKNaBMpyemas
cunvkoHoBas Tpy6ka

KoHu4eckuii duTuHr

NHpnkaTtop cocToaHns

akkymynsTopa
Bkn/Bbikn Pyuka perynsatopa
nepeknoyaTtenb BaKkyyma

WHpvkaTtop sakyyma

HUKOJA HE UCII0JIb30BATh YCTPOMCTBO BE3 ®JIAKOHA U/WJIH 3AILUTHOTO ®UILTPA

| YCJIOBUA TAPAHTHHA

lapaHTHs Npe/iOCTaB/IAETCA Ha CPOK_ 24 MecANa, HaYMHasA C JaThl NOKYyNKH. [apaHTHsA pacnpoCTpaHsAeTCs Ha PEMOHT UJIM 3aMeHy
JAedeKTHBIX YacTeH, ecliv iedpeKT 6bUI YeTKO ONKCAH 3aKa34MKOM U IO TBEPXK/eH TeXHUUecKoi ciayx6oi CA-MIL

Pacxo/iHble MaTepHasibl He IOKPbIBAIOTCS rapaHTHeit. 1o pacXoAHBIMH MaTepHaslaMH IOHUMAIOTCS CUIIMKOHOBbIE TPYGKH,
GUABTPEI, NPOK/IA/IKK M acTIMpaliMOHHBIe KaTeTepbl. Taioke rapaHTHeH He MOKPBIBAETCsl HUKAKOH yllep6, KOTOPbIH MOXeT GbITh
HaHeceH B pe3y/ibTaTe HeNpaBHIbHO# IKCIlyaTalliH, yMBIIJIEHHOTO NOBPEX/IeHHs WM HeHa/JIexallero yxo/a 3a
MeAULUHCKUM IPUGOPOM.

TapaHTHs aHHYJIUPYETCs, eCJIM PEMOHT U TEXHHYeCKOoe 06CIy>KMBaHHe OCYLLeCTBIISIETCsl HEYIIOJHOMOYEHHbIM IePCOHAIOM

[ CIIOCOB BO3BPATA B LIEJIAX PEMOHTA |

B COOTBETCTBUH C HOBBIMH EBPOIEMICKUMHW HOPMATHUBAMUY, CA-MI SRL IIEPEYUC/IIET HEKOTOPBIE OCHOBHBIE MEPBI
COBJIIOJAEHUSA TMTHEHDI AIIIAPATYPbI U OTIEPATOPOB, OTBETCTBEHHbIX 3A EE 9KCIIJIYATALMIO. CA-MI PEKOMEHAYET
COBJIIOJATD JAHHBIE IPABUJIA, YTOBbI TAPAHTUPOBATDH T'MTMEHY U 3/10POBBE BCEM JIMLIAM, PABOTAIOLIIUM B LIEJIAX
OBECINEYEHHSA KAYECTBA Y BJIATOIIOJIYYHSL.

Kaxkabiii mpu6op, Bo3BpalieHHbI koMnaHuu CA-MI, 6yeT mo/iBepruyT ruruieHu4ecKiM poBepKaM Nepes PEMOHTOM.

Ecnu CA-MI pemnT, 4To mpu6Op He MPUTOAEH JJIsl PEMOHTA U3-3a 3aMETHBIX BHEIIHUX U /UJIM BHYTPEHHUX IPU3HAKOB
3arpsi3HeHHs], OHa BepHeT npu6op kianeHTy c nomerkod [IPUBOP HE ITIOJIBEPTHYT PEMOHTY", npu/10:HB NHUCbMO €
06'bsICHEHUSIMH KacaTesIbHO 0GHapyXeHHbIX fiedpekToB. CA-MI Srl oljeHHUT, siB/IsIeTCs JIM 3arpsi3HeHUe IPUYMHON HEUCIIPAaBHOCTH
WJIM HeNPaBHJ/IbHOTO UCI0/Ib30BaHUS.

Ecsv 3arpsisHeHue npu3HaeTcsl NpUYMHON HeucnpaBHOCTH, CA-MI Srl 3aMeHHUT NPOAYKT, TOJBKO ecv oH conpokaaetcs YEKOM
nau TAPAHTUMHBIM TAJIJIOHOM C TEYATBIO. CA-MI St He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a KOMILIEKTYIOL[Ye, Ha KOTOPBIX 3aMeTHbI
3arpsi3HeHHs], Y, CJIe[0BaTeIbHO, 3aMEHUT UX, BLICTABUB KJIHEHTY CUeT 32 CTOUMOCTb MaTepuaa.

Yro kacaercs ykaszaHHoro Beilie, OBA3BATEJ/IbHO npoBecTu caHUTapHY0 06paboTKy BHEIIHEro KOPIyca, UCIO0JIb3Ys TKaHb,
CMOYEeHHYIO /leHaTypUPOBaHHBIM CIIMPTOM HJIM PaCTBOPaMH I'MIIOXJIOPUTA, U KOMIVIEKTYIOIIHX, TOTPY3UB UX B Te JKe
JAe3uHOUIMpYOIUe PacTBOPLL [10/102KHUTe B IaKeT C YKa3aHHBIM NPUGOPOM U NPOe3NHPUIUPOBAHHBIMH KOMILIEKTYIOIMMHU.
[IpocuM Bcerza ykasblBaTb 0GHAPYKEeHHbIN JiedeKT [l TOro, YTO6GbI CKOpee BBIIOJHUTL peMOHT. TakxkKe c/leiyeT BHUMATeIbHO
YUTATh HHCTPYKILMH 110 3KCIIyaTallMy, YTOGbI MPeJOTBPaTUTb HaHeCeHHe yliep6a Npu6opy U3-3a HelpaBUJIbLHOTO
rcnosb3oBaHus TpebyeTcs Bcerjja ykasblBaTh 06GHAPYKeHHbIN JeeKT, 4TOObI TeXHHYeckHe crenpannctbl CA-MI Srl Mmorun
OLIEHUTD, IBJISIETCS JIU OH FapaHTHHHBIM C1y4aeM.
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NPEAYNPEXXAEHHUA OTHOCUTEJIBHO NPABUJIbHOM YTUWJINU3ALOUU U3JEJIUA B COOTBETCTBUU C
EBPOMNEVCKOW IUPEKTUBOWM 2012/19 /UE-RAEE (OTX0/1bl 3/IeKTPHYECKOTO U 3JIEKTPOHHOTO
060py0BaHUA).

[0 OKOHYAHUIO CPOKA IKCILIYATALUK U3/Ie/IUsS OHO He JI0JDKHO YTHIM3UPOBAThCS BMECTe C GBITOBBIMH OTXO0/IaMH.
W3/1e1Me MOXHO C/IaBaTh B CMeLiHaIbHbIE LIeHTPbI 10 c6opy AuddepeHIMPOBaHHBIX OTX0/0B, OPraHU30BaHHbBIX
OpraHaMH MeCTHOTO CaMOYNPaBJIeHHs, M e BePHYTh JAUJIepy IPH MOKyIKe HOBOTO PUGOpa 3TOTO e THMa C
TaKHUMH e GYHKIUAMH. OT/le/IbHas yTHIM3AIHNSA U3/eIUs T03BOJIAET U36eXaTh BO3MOXKHBIX HEFaTHBHBIX MOC/IeCTBHI IS
OKpyKatollei cpe/ibl ¥ 3/0pOBbsl YeJ0BeKa B pe3yJibTaTe HeMpPaBUIbHOH yTHIH3AIHH, A TaK)Ke BOCCTAHOBUTh MaTepHasIbl, U3
KOTOPBIX OHO C/e/IaHO, a, CJIe/I0BATebHO, OMYyYUTh 3HAYUTENbHYI0 SKOHOMHIO S3HEPTHH U PecypcoB. YC0BHOe 0G0o3HaueH e Ha
TaBJMYKe C JAHHBIMH YKa3bIBAeT Ha OT/Ie/IbHBII C60P OTXO/I0B 3IEKTPUYECKOTO U 3JIeKTPOHHOTO 060PY/I0BaHHUS.

BuuMaHue: HenpaBu/ibHast yTHJIM3AIHSA 3]1eKTPUYECKOTO U 37IEKTPOHHOTO 0GOPY/I0BaHHS MOXET CTaTh IPUYMHON HaIOXKEHHUs
wTpadHbIX CAHKIUH.

[ PUCKH, CBA3AHHBIE C 3JIEKTPOMATHUTHBIMHU NIOMEXAMM, U CIIOCOBbI UX YCTPAHEHHUA

B faHHOM pasjzieJie pe/cTaBIeHa HHPOPMaIKs, Kacalollasicsi COOTBeTCTBUs cTaHAapTy EN 60601-1-2 (2015). Xupypruyeckuit
acniuparop ASKIR 36BR - 3To MeAMLIMHCKUI 3/IeKTPUYECKUI IPUGOP, KOTOPLIH TpeGyeT MPUHATHS ONpesieIeHHbIX Mep

MPeJOCTOPOXKHOCTH, YTO KacaeTCst 3JIeKTPOMarHUTHOH COBMECTUMOCTH, U KOTOPBIH AO/KHBI GbITh YCTAHOBJIEH U 3aMyllleH B
COOTBETCTBUM C UHPOPMALMeH, YKa3aHHOH B COMPOBOAUTENBHOMN JJOKYMeHTal M. [lepeHOCHbIe M MOGHJIbHBIE YCTPOHCTBA
paauocBsiau (coToBble TesiedOHbI, TPAHCMUTTEPBI U IIP.) MOTYT MOBJIUSITH HA MEAULMHCKUI IPUGOP, T0ITOMY UX HeJlb3sl
HCII0/Ib30BATh B HENOCPE/CTBEHHOM 6IM30CTH, PsIJOM WK CBEpPXY C MEAULMHCKUM NpU6opoM. Ecii Takoe ucnosb3oBaHue
Heo6X0MMO 1 HEM3GEXKHO, 0COGbIe MePhI MPEAOCTOPOKHOCTH JOKHBI GbITh MPUHATEI JJIs1 TOTO, YTOGBI MEAULIMHCKHUH
3/IEKTPONPUGOP HCIIPAaBHO paboTasl B MPeAyCMOTPEHHOM AJIst HETO IKCILIyaTalMOHHOM KOHUTypaluy (HampruMep, MOCTOSTHHO
NpOBePSITb K 0CMATPUBATh Ha NpeMeT HAJIM4Ks1/OTCYTCTBHS aHOMAJIMI MM HercrpaBHocTel). Mcrosb3oBanue
NPUHAAJIEXKHOCTEH, JATYNKOB U Kabesieil, OTIMYHBIX OT YKa3aHHbIX, 3a UCK/II0YEHHEM JaTYMKOB U KabeJsiel, IPo/JaHHbIX
M3rOTOBHTE/NIEM NPHBOPA U CUCTEMBI KayeCTBe 3aMacHbIX YaCTeH, MOXKeT MPUBECTH K YBEIMUEHU IO U3JIyYeH s UM CHHXKEHHUIO
YCTOWYMBOCTH YCTPOKCTBA UJIM CUCTEMBL. B ciefiytoiux Ta6Muax npuBeeHbl CBeJIeHHUs 0 XxapaKTepucThkax IMC
(3/1eKTpOMarHuTHasi COBMECTUMOCTD) 3TOr'0 MEAULIMHCKOrO 3/IEKTPONIpUGOopa.

CnpaBo‘mmc M JeKJlapanuda U3roToBuTeJis - BJ[EKTPOMBI‘HHTHOE H3jy4yeHue

Xupyprudeckuii acnupatop ASKIR 36BR ucnosib3yeTcsi B 371eKTPOMarHUTHOM cpejie, yKa3aHHOH Huke. KnveHT u/uiu
noJib30BaTesb Xupyprudeckoro acnuparopa ASKIR 36BR gomkeH y6eJMThCs, YTO NPUOOP UCIOIb3YETCsl B TAKOH cpejie

IpoBepka U3zyyeHu CooTBeTCTBUE CrnpaBOYHMK MO 3JIEKTPOMAarHUTHOM cpeje
Hznyuenus I'pynna 1 Acnuparop ASKIR 36BR ucnosnbsyet PU-aHepruto TolbKo A5
HCIIyCKaeTMble /KOHyKTUBHbIE BHYTpeHHel pa6oTsl. [103TOMy ero painousiydeHre O4eHb HU3KOe
CISPR11 He BbI3bIBaeT NOMEX B HENOCPEACTBEHHOH GJIM30CTH OT JIOGBIX

3JIEKTPOHHBIX NPUGOPOB.
Hznyyenus Kunacc [B] AcniupaTtop ASKIR 36BR noAXoauT //1s1 UCIIO/Ib30BAHUSA B JIIOGBIX
HCIIyCKaeTMble /KOHYKTUBHbIE YCJIOBUSX, B TOM YHCJIE JOMAIIHUX, a TAKXXe TeX, KOTOpPble CBSI3aHbI
CISPR11 HEeNnoCpeICTBEHHO K My6JUYHOM pacrpesieIUTeNbHOM CeThIO,
I'apmonnynble EN 61000-3-2 Kiacc [A] KOTOpas MOCTaBJ/IAeT 3HEPTHUI0 NMTaHUsA B OMellleHHs 6bITOBOro
Kone6anus HanpsokeHus / CooTBeTcTBYyeT Ha3Ha4eHusl.
nepenay HanpskeHus EN 61000-3-3

CnpaBOYHMK U AeK/JIapanys U3roTOBUTEJIA - YCTOHYHMBOCTD K 3JIEKTPOMAarHMTHBIM IOMeXaM

Xupyprudeckuii acnupatop ASKIR 36BR ucnosib3yeTcsi B 371eKTpPOMarHUTHOH cpejie, yKa3aHHOH Huxe. KnveHT u/uiun
10J1b30BaTe b XUpyprudeckoro acnuparopa ASKIR 36BR go/nkeH y6eAUTbCS, 4TO IPUGOP HCIOJIb3YeTCsl B TAKOH cpejie

IpoBepka Ha YpoBeHb HcCnbITAHUA YpoBenn CnpaBOYHHUK [0 JJIEKTPOMarHuTHOM cpeje
YCTOHYHMBOCTD K CooTBeTCTBUA
3J/IEKTPOMAarHUTHBIM
noMexam
JJIeKTpOCTaTUYeCcKHe + 8 kB npu koHTaKTe Ipu6op He ToJibl JO/KHBI GBITh JlepPeBAHHBIMH,
paspsiasl (3CP) +2,4,8,15 kB B BO3)yxeE H3MeHsIeT CBOe 6eTOHHBIMU HJIM KepaMU4eCKUMHU. Eciu mosib
EN 61000-4-2 COCTOSIHUE MOKPBIThHI CHHTETUYECKMM MaTepHasoM,
OTHOCHTE/IbHAs BJIXXHOCTb BO3/lyXa JI0/KHA
6bITh He MeHee 30%.
KparkoBpeMeHHBbIi +2 KB 214 nuTanus Mpu6op He IuTaHKe JO/DKHO ObITh TUHITMYHBIM, TOPrOBOr0
BbIGPOC HanpsKeHus / +1 kB 19 MpoBO/JHHKOB U3MEeHseT CBoe WJIA MEIMIIMHCKOTO yYPeX/IeH .
BCIJIECK cuMrHaza COCTOsIHHE
EN 61000-4-4
CKa4yoK HanpsHKeHUs +1 kB Ipu6op He IuTaHKe AOKHO GBITh TUIIUYHBIM, TOPrOBOTO
EN 61000-4-5 auddepeHnaNbHBINA H3MEHSIET CBOE WJIM MEAULIMHCKOTO YYPEXJEeHUS.
MeToj, COCTOsIHHE
+/-2 KB o61muii MeToz

[lasieHNs HaNpsDKEHUs, <5% Ur (>95% nanenue - IuTaHKe JO/DKHO ObITh TUHITMYHBIM, TOPrOBOr0
KpaTKOBpeMeHHble B Ur) ana 0,5 nquksia WJIA ME/IMIIMHCKOTO YYPex/IeHH L.
npepbIBaHUA U Ecsnn monb3oBaTesto acnuparopa ASKIR 36BR
HU3MEHeHHUs. 40% Ur (>60% nagenue TpebyeTcsl HelpephbIBHaA paGoTa npu6opa,
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HanpsHKeHUs
EN 61000-4-11

B Ur) AJis1 5 nuK/IoB

70% Ur (>30% nageHune
B Ur) Ans 25 nqukioB

<5% Ur (>95% nagenue
B Ur ) 151 5 uksioB

peKoMeH/lyeTcsl UCI0JIb30BaThb ero ¢ UBIL.

MarHuTHoe 1oJie npu
4acToTe CeTH

(50/60 I'y)

EN 61000-4-8

30 A/m

IpuGop He MarHHuTHbI€ 110/l IPH YaCTOTe NUTAKoLLIEell ceTH
H3MeHsIeT CBOe JI0JDKHBI HIMETb YPOBHH, XapaKTepHbIe JJIst
COCTOsIHHE YCTaHOBOK B KOMMePYeCKOH H/IH MeIMIIMHCKO#

cpeje.

Ur - 3TO 3HaYeHHe HaIpAXeHUdA NTUTAaHUA

Cl'lpaBO‘lHP[l( M JeK/lapanuda U3roToBuTeJid - YcroityMBOCTb K 3JIEKTPOMAarHuTHLIM NOMeXaM

Xupyprudeckuii acnupatop ASKIR 36BR ucnosib3yeTcsi B 371eKTpPOMarHUTHOH cpejie, yKa3aHHOH Huke. KnveHT u/uiaun
noJib30BaTesb Xupypruydeckoro acnuparopa ASKIR 36BR gomkeH y6eJMThCs, YTO NPUOOP UCIOIb3YETCsl B TAKOH cpejie

IlpoBepka Ha YpoBeHb, yka3aHHbIH EN YpoBeHb CnpaBOYHMK N0 JJIEKTPOMarHUTHOM cpeje
YCTOHYHUBOCTDb K 60601-1-2 COOTBETCTBU
3/IeKTPOMarHUTHBI A
M noMexaM
YcToi4MBOCTB K 3 B cpeiHeKBa/l. HANPSK. Vi=3B IlepeHocHele 1 MO6UIbHBIE PY nmpuGope! cBA3M He
KOH/IYKTHBHBIM 150Kkl go 80MI'n (Anst CpeAiHEKBaJ,. JI0JDKHBI HCII0JIb30BaThCsl B6/IM3K YacTel npucopa ASKIR
nomexam YCTPOMCTB, KOTOpbIE He HaIpsDK. 36BR, BruI0uast kabesy, pasfiessiiollee paccTosIHIe
EN 61000-4-6 ABJISIOTCS BBIYUC/ISIETCS 10 GOPMyJIe, TIPUMEHUMOM K 4acToTe
JKM3HENO//Iep>KUBAIOIHMH) nepejiaT4vka. PekoMeHsiyemble pasjensiomuye

YcToR4MBOCTD K 10B/m 80MI' no 2.71T1y paccTossHuA
H3JIy4aeMbIM (z1s1 MPUGOPOB, KOTOpBIE He E1=10V/M | d=[3,5/V4] \/F
nomexam ABJIIOTCS
EN 61000-4-3 JKU3HENO/ A€ PKUBAIOILIMH) d=[12z/E] ﬁ ot 80 mI' 40 800mT1y

d =23 /Ei] /P or 800 MI'y g0 2,7 T'rny

T'ne P - 3T0 MakcMMaIbHas1 BLIXO/{HAsI MOLIHOCTb ITepeiaTulKa
B Bart(BT) corsiacHo JaHHBIM TPOU3BOUTEISA NIEpeaTYMKa, U
d - 3T0 peKOMeH/lyeMoe pacCTosIHHE B MeTpax (M).
HanpsbkeHHOCTb 110J151 OT CTalMOHAPHBIX PaZiuoIiepelaTIHKOB,
Kak OIpe/ie/IeHO C TOMOLIIBIO 3JIEKTPOMarHUTHOTO
o6c1e10BaHMs MecTa?d,

MOXKET ObITh MeHbIIIe YPOBHS COOTBETCTBHSA B Ka¥KIOM
YaCTOTHOM Jyana3oHev. [loMexy MoryT BO3HHUKAThb B
HeNoCpe/ICTBEHHO! 6JIM30CTH OT 0GOPYA0BaHHUs],
0603Ha4eHHOT0 CJIE/[yIOLIAM CHMBOJIOM:

Q)

Ipumevanue 1. [Tpu 80 mI'y e 800 MI'y npyMeHsieTCst AUANa30H GoJlee BBICOKOH YaCTOTBL
MpumMeyanue 2. 3TU NPUHIMIILI He MOTYT IPUMEHATHCA BO BCeX CUTYyalusaX. Ha pacnpocTpaHeHue 3/1eKTPOMarHUTHBIX BOJIH
BJIMSIET TMOTJIOIEHHE U OTPaXKeHHE OT KOHCTPYKIMH, 06beKTOB U JIIoeH.

a) HaHpH)KEHHOCTl: TI0JIA OT CTallMOHAPHBIX [1€PEeJaTYUKOB, TAKUX KaK 6a30Bble CTaHIUH 1 paﬂHOTeJle(l)OHOB (COTOB]:IX u
6ecnp050;u—u=lx) Y Ha3eMHble MOGUJIbHbIE PpaguoCTaHIMY, paino-TiepeAaTInKu AMuFMu nepejaTyYuKy TeJIeBUSHOHHOIO BELllaHU s, He
MOXET ObITh NpeayCcMOTpeHa TEOPETUIECKH U C TOYHOCTBIO. ,Zl./lﬂ OLIEHKH SJTEKTpOMaFHHTHOﬁ cpeapl, CO3AaHHOﬁ q)HKCPlpOBaHHl:IMH
Paano4acTOTHBIMHU NNepeAaTIuKaMHy, HEOGXOAHMO TIPOBECTH 3JIEKTPOMAariHMuTHOE HUCC/IeOBaHWE MeCTa. Ecm HU3MepeHHasdA
HalNpsXeHHOCTD 110J181 B MECTe, B KOTOPOM UCII0JIb3YeTCA yCTpOﬁCTBO, TpeBbIlIaeT AOHyCTHMbII:I YpOBEeHb COOTBETCTBHS, 0 KOTOPOM
TOBOPHJIOCH BbILIE, CeyeT HOHa6J'[lOL[aTb 3a i HOpMaJ'[l:HOI:I paGo’mﬁ camoro npu6opa. Ecsiv BbI 3aMeTHIIN OTKJIOHEHHUS] B paGOTE,
MOXXHO NPEeANPHUHATDL AONOJHUTE/IbHbIE MEPbI, TAKHWE KaK NIepeoprueHTal A Uk CMeHa MEeCTOIO0I0XKEHUA npnﬁopa.

b) HanpsikeHHOCTB I0JIs1 B iManasoHe 4acToT oT 150 kI go 80 MI'y fo/nkHa 6bITh He MeHee 10 B/M.
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MOHHUTOPOM

PEKOMEHAYQMHQ pasjaedgome pacCTOAHUA MeXKAy NepeHOCHbBIMH U MOGU/IBHBIMU npnﬁopalvm PpaguoCBA3H U

Xupypruveckuii acnupatop ASKIR 36BR npeaHasHaveH /1 UCIIO/Ib30BaHUS B 3/IEKTPOMArHUTHOH cpefie, B KOTOPOH
u3sydaeMble PU-noMexy HaxosATCs NOJ KOHTposieM. KinueHT niu oneparop ycrpoiicrBa ASKIR 36BR MoxeT noMo4b
NpeZIOTBPATUTD 3/JIEKTPOMarHUTHbIE IOMeXH, 06ecrnedyrnBas MUHUMa/IbHOE PACCTOSIHUE MEXY MOGUIBHBIMU U IOPTAaTUBHBIMU
CpeJICTBAaMM Pa/il0YacTOTHOH cBsi3M (mepegaTynku) U ycrporictBoM ASKIR 36BR, kak peKoMeH/10BaHO HIXKe, B 3aBUCHMOCTH
OT MaKCHMaJ/IbHOH BbIXOZAHOM MOLIHOCTH IPHGOPOB PaIHOCBSA3H.

HomuHanbHas

Pasgenﬂmmee paccTossHHE N0 YacTOoTe nepejaTyuKa

M
MaKcUMaJlbHas 150 kI'y mo 80 My 80 mMI'y 1o 800 MI'y 800 MI'y no 2,7 rT'y
BBIXO/IHas MOIIHOCTb d=1[3,5/V1] \/F d=[12/E1] JF d =[23/Ei] JF
nepegaTydka
BTt
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 38 7,3
100 12 12 23

Jl/1s1 nepeaTYMKOB C MAKCUMa/IbHOH HOMUHA/IbHON BBIXOZHOH MOIHOCTBIO, He YKa3aHHOH Bblllle, pEKOMeH/lyeMOoe MUHUMa/IbHOe
paccrosiie d B MeTpax (M) MOXHO pacCYMTaTh C OMOIIBIO ypaBHEHHsl, IPUMEHHUMOTO K YacToTe NepeJjaTyuka, rje P - ato
MaKcHMMaJlbHasi HOMHHaJIbHasl BBIXO/JHasA MOLIJHOCTb Nepe/iaTykKa B BaTT (BT) corslacHo JaHHBIM MPOM3BOAMTE/Is Nepe/jaTyhKa.
Ipumevanue 1. [Tpu 80 mI'y e 800 MI'y npuMeHsieTcst pa3/jeisioliee PacCTOsIHUE AJIsl JUana3oHa 60siee BLICOKOH YacTOTbL.
IpumeyaHue 2. ITU NIPUHIUILI He MOTYT IPUMEHSTLCS BO BCeX CUTyalUsx. Ha pacnpocTpaHeHue 3/1eKTPOMarHUTHBIX BOJIH
BJIMSIET MOTJIOIEeHHE U OTPaykeHHe OT KOHCTPYKIHH, 06beKTOB U JII0fIeH.
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ASKIR 36BR je kirurski aspirator z napajanjem 230 V ~ / 50Hz, ki se uporablja za odsesavanje telesnih teko¢in (kot so
slina, sluz in kri) pri otrocih in odraslih. MoZnost napajanja tudi z baterijskim napajanjem (svin¢ena baterija 12V) ali z
avtomobilskim adapterjem 12V. ASKIR 36BR je namizni model aspiratorja, namenjen za enostaven transport in
skoraj stalno uporabo. Enota deluje s pomo¢jo elektronskega sistema za upravljanje porabe energije, ki nadzira tudi
delovanje in stanje baterije. Opremljen z zvo¢nim alarmom in LED sistemom, ki kaZe na nizko raven baterije in stanje
napolnjenosti baterije.Naprava je opremljena z regulatorjem sesanja in s polikarbonatno posodo (namenjena za
avtoklav) s prelivnim ventilom. Zaradi teh znacilnosti in funkcij je ta naprava $e posebej primerna za uporabo na
razli¢nih bolni$ni¢nih oddelkih; tako za odsesavanje telesnih teko¢in kot tudi za manj$e operacije, za traheotomijo in
za pooperativno terapijo v domacem okolju. Nozno stikalo za vklop/ izklop naprave je na voljo na zahtevo naro¢nika

| SPLOSNA OPOZORILA

PRED UPORABO PAZLJIVO PREBERITE NAVODILA

NAPRAVA JE NAMENJENA SAMO ZA UPORABO S STRANI VISOKO USPOSOBLJENEGA OSEBJA
NAPRAVO DRZITE IZVEN DOSEGA OTROK, ALI OSEB, KI NE SMEJO BITI BREZ NADZORA

NAPRAVE NE SMETE RAZSTAVLJATI, ZA SERVISIRANJE SE VEDNO OBRNITE NA POOBLASCENI SERVIS

>

| POMEMBNA VARNOSTNA NAVODILA

1. Ko odprete embalaZo, preverite celovitost naprave, pri ¢emer bodite posebno pozorni na prisotnost poskodb na
plasti¢nih delih, ki omogoc¢ajo dostop do notranjih delov pod napetostjo in na napajalni kabel. V tak$nem primeru
ne prikljucite vti¢a v elektri¢no vti¢nico. Preverjanje naredite pred vsako uporabo.

2. Pred prikljuditvijo naprave vedno preverite, ali elektri¢ni podatki, ki so navedeni na nalepki s podatki in vrsta
uporabljenega vti¢a, ustrezajo elektricnemu omrezju.

3. Ce vti¢, ki je priloZen napravi, ni zdruzljiv z elektri¢no vti¢nico, se za zamenjavo vti¢a obrnite na usposobljeno osebje.
Uporaba delilnikov ali podalj$evalnih kablov na splo$no ni priporo¢ljiva. Kadarkoli se njihovi uporabi ne morete
izogniti, uporabite tiste, ki izpolnjujejo varnostne predpise, vendar bodite pozorni, da ne presezete omejitev, ki so
navedene na delilnikih in podalj$evalnih kablih.

4. Upostevajte varnostne predpise, ki so navedeni za elektri¢ne naprave, Se zlasti:

. Zaradi zagotavljanja u¢inkovitosti delovanja in varnosti uporabljajte originalne komponente in pribor
proizvajalca CA-MI;

. Napravo uporabljate samo z bakterijskim filtrom.

. Naprave nikoli ne potopite v vodo.

. Izogibajte se dotiku aspiratorja z mokrimi rokami. Preprecite, da bi oprema prisla v stik s teko¢ino. Nikoli ne
pustajte opreme v blizini vode in je ne potopite v teko¢ino. Ce oprema pade v vodo, odstranite napajalni kabel iz
vti¢nice, preden se ga dotaknete.

. Noben elektricni in / ali mehanski del naprave ni zasnovan tako, da bi ga lahko popravil uporabnik. Ne odpirajte
aspiratorja in ne razstavljajte njegovih elektri¢nih in / ali mehanskih delov. Vedno se obrnite na pooblas¢eni
servis.

. Uporaba opreme v okolju, ki odstopa od zahtev v tem priro¢niku, lahko resno ogrozi njene varnostne in tehni¢ne
parametre.

. Napravo postavite na ravno, stabilno povrsino.

. Napravo postavite tako, da dovod zraka na zadnji strani ni oviran.

. Nikoli ne uporabljajte naprave v okolju z anesteti¢nimi me$anicami, vnetljivimi z zrakom, kisikom ali dusikovim
oksidom.

. Ne dotikajte se naprave z mokrimi rokami. Vedno preprectite, da bi naprava prisla v stik s teko¢inami.

. Hranite izven dosega otrok ali nezmoznih oseb brez nadzora.

. Ko naprave ne uporabljate, je ne puscajte prikljuceno na elektri¢no vti¢nico.

. Ne vlecite napajalnega kabla, da odstranite vti¢ iz vti¢nice.

. Medicinsko napravo hranite in uporabljajte v okolju, zas¢itenem pred atmosferskimi dejavniki in oddaljeno od
virov toplote.

5. Zapopravila se obrnite izklju¢no na pooblasceni servis ali tehni¢no sluzbo CA-MI in zahtevajte uporabo originalnih
nadomestnih delov. Neupostevanje zgornjega lahko ogrozi varnost naprave

6. To medicinsko napravo uporabljajte izklju¢no za namene, za Katere je zasnovana in so opisani v teh
navodilih. Vsako druga¢no uporabo je potrebno Steti za napac¢no in zato nevarno; proizvajalec ne more biti
odgovoren za $kodo, nastalo zaradi nepravilne, neustrezne in / ali nerazumne uporabe ali, ¢e se naprava uporablja v
elektri¢nih omrezjih, ki niso v skladu z veljavnimi predpisi.

7. Glede elektromagnetne zdruzljivosti je potrebno upostevati posebne previdnosti. Medicinsko napravo je potrebno
namestiti in uporabljati v skladu z informacijami v priloZenih dokumentih.

8. Odstranjevanje naprave in dodatkov mora biti v skladu z veljavnimi zakonskimi predpisi v drzavi uporabe.

9. OPOZORILO:Noben elektri¢ni ali mehanski del ni zasnovan tako, da bi ga lahko popravili kupci ali kon¢ni
uporabniki. Ne odpirajte naprave in ne ravnajte napa¢no z elektri¢nimi / mehanskimi deli. Vedno se obrnite na
CA-MI tehni¢no pomo¢
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10. Uporaba naprave v okoljskih pogojih, ki niso navedeni v tem priro¢niku, lahko resno $kodi varnosti in tehni¢nim

lastnostim.

11. Ne izvajajte popravil ali vzdrzevanja naprave, ko jo uporabljate na pacientu

12. Izdelek je v skladu z zahtevami predpisa EN 60601-1.

13. Delovanje naprave je zelo preprosto.

14.  Svinéeni akumulator, ki je vgrajen v napravo, ga na koncu njegove Zivljenjske dobe ne zavrzemo med obicajne
gospodinjske odpadke, temvec ga po koncu uporabe dostavimo v zbirni center za elektri¢no in elektronsko

opremo

15. Uporaba v domaci oskrbi: napravo hranite izven dosega otrok, mlajsih od 36 mesecev, kajti vsebujejo majhne

sestavne dele, ki jih je mogoce pogoltniti.

16. Naprave ne puscajte brez nadzora na mestih, ki so dostopna otrokom in / ali osebam, ki niso popolno dusevno
stabilne, saj se lahko zadavijo s pacientovo cevjo in / ali napajalnim kablom.

Proizvajalec ne odgovarja za naklju¢ne ali posredne poskodbe, ¢e napravo spremenite, popravite brez dovoljenja ali
e se katerikoli njen sestavni del poskoduje zaradi nesrece ali nepravilne uporabe.

A Vsaka minimalna sprememba / popravilo naprave razveljavi garancijo in ne zagotavlja skladnosti s tehni¢nimi
zahtevami, ki jih zagotavlja MDD 93/42 / EGS (in nadaljnje spremembe) normativ.

| KONTRAINDIKACIJE

- Pred uporabo ASKIR 36BR natan¢no preberite navodila za uporabo: neupostevanje navodil v tem priro¢niku je lahko za

pacienta $kodljivo
- Naprave ne uporabljajte za torakalno drenazo.

- Naprave ne uporabljajte za aspiriranje eksplozivnih, jedkih ali lahko vnetljivih tekocin.

- ASKIR36BRni primeren za uporabo vMRI okolju

TEHNICNE KARAKTERISTIKE

Model

ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Tipologija (MDD 93/42/EEC)

Medicinska naprava razreda Ila

UNI EN ISO 10079-1 Klasifikacija

VISOK VAKUUM / VISOK PRETOK

Napajanje 14V === 4Azadapterjem AC/DC, mod.UE60-140429SPA1 ali
UES65-140429SPA1 (vhod: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA)
ali baterijsko napajanje (svin¢ena baterijal12V === 4A) ali
Avtomobilsko napajanje(12V === 4A)
Poraba 4.0A

Najvedji tlak sesanja (brez posode)

“80KPa (- 0.80 bar)

Najnizji pretok sesanja (brez posode)

~40kPa (-0.40 bar)

Najvedji pretok sesanja (brez posode) 361 /min
Masa 4.06 Kg
Razred izolacije (ob uporabi usmernika mod. Razred II
UE60-140429SPA1 ali UES65-140429SPA1
Izolacijski razred (z uporabo notranje baterije) Notranja baterija
I1zolacijski razred(z uporabo avtomobilskega adapterja) Razred II
Dimenzije 350x 210 x 180 mm
Cas delovanja baterije 60 minut
Cas polnjenja baterije 240 minut
Tocnost merilnika tlaka +5%
Glasnot Naprave Med najvedjim pretokom Med najniZjim pretokom
sesanja sesanja
68.0 dB 66.4 dB
Pogoji za delovanje Temperatura prostora: 5+ 35°CVlaga
Vv prostoru: 10+93%RV
Zracni tlak: 800+1060hPa
Pogoji za skladi3¢enje in transport Temperatura prostora: -25+70°C
Vlaga v prostoru: 0+93%RV

Zracni tlak: 500+1060hPa

Upostevajte, da se lahko najvedji pretok sesanja spreminja glede na zniZani atmosferski tlak, v kolikor uporabljate napravo na
visoki nadmorski visini. V takih pogojih lahko vacuum, ki ga ustvarja notranja ¢rpalka, znatno pade zaradi zmanjSanja

atmosferskega tlaka.
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SIMBOLI |

Oprema z izolacijo razreda II

CE O 1 23 CE oznaka skladna z EC direktivo 93 /42 /EEC
/N
H

Opozorilo

Poglejte v navodila za uporabo

Oprema tipa BF

Ll3]
&
Obmod¢je vlaznosti
b

Temperatura hranjenja: - 25 + 70° C

Zraéni tlak

Hz OmrezZna frekvenca

-- Enosmerna napetost

Baterija (svincena baterijal12V === 4A)

-
@ VKLOP / IZKLOP

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

LOT LOT 3tevilka
| SN Serijska Stevilka
|REF Model / Referencna Stevilka

Stopnja zas¢ite, ki jo elektri¢na naprava zagotavlja v primeru
nenamernega ali namernega stika s ¢loveskim telesom ali s predmeti,
in za$¢ito v primeru stika z vodo.

P21 PENETRACIJA TRDNIH PENETRACIJA TEKOCIN
DELCEV
Zastita pred trdimi delci, ki so Zas¢ita pred vertikalnim
vedji od #12mm pretokom vodnih Kkapljic.

10R-052119 Naprava odobrena v skladu z mednarodnimi standardi ECE-R10

Ce je bila naprava hranjena pri temperaturi niZji od vrednosti, ki jo je dolotil proizvajalec, jo vsaj 1 uro pred uporabo hranite na
sobni temperaturi 20°C.

Ce je bila naprava hranjena pri temperature viji od vrednosti, ki jo je dolo&il proizvajalec, jo pred uporabo hranite vsaj 30 minut
na sobni temperaturi 20°C.

VZDRZEVANJE
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| CISCENJE NAPRAVE

Za ¢iS¢enje zunanjih delov naprave vedno uporabite krpo navlaZeno s ¢istilom. Ne uporabljajte grobih
¢istil ali ¢istil, ki vsebujejo topila

PREPRECITE, DA NOTRAN]I DELE OPREME NE PRIDEJO V STIK Z VODO.
NIKOLI NE CISTITE OPREME Z VODO.

predpasnik (po potrebi uporabite $e obrazno masko in ocala).

PRIBOR OB DOBAVI
OPIS 0ZNAKA
ASPIRACIJSKA POSODA 1000ml RE 210001/02
KONICNI PRIKLJUCEK RE 210420
SET CEVI 8 mm x 14 mm 51100/01
ANTIBAKTERIJSKI IN HIDROFOBNI FILTER SP 0121
AC/DCADAPTER (UE60-140429SPA 1 ali UES65-140429SPA1) SP 0208/01
NAPAJALNI KABEL SP 0020/03
12 V AVTOMOBILSKI KABEL SP 0007/02
NOZNO STIKALO (na zahtevo naro¢nika) 52130

Menjava bakterijskega filtra:

Filter je narejen iz hidrofobnega materiala, ki preprecuje prehod tekocin skozi filter.

Ce sumite, da je bil filter onesnaZen in / ali moker ali obarvan, ga vedno odstranite in zamenjajte.

Ce se oprema uporablja pri pacientih z neznanimi patolo$kimi stanji ali, ¢e ocenite moznost posredne kontaminacije,
odstranite in zamenjajte filter po vsaki uporabi. Ne uporabljajte naprave brez zas¢itnega bakterijskega filtra. Filter ni
zasnovan za dekontaminacijo, razstavljanje in / ali sterilizacijo. Ce sumite, da je bil filter onesnaZen in / ali moker ali
obarvan, ga vedno odstranite in zamenjajte. Ce se oprema uporablja pri pacientih, katerih patologije so znane in ne
pomenijo nobenih posrednih tveganj kontaminacije, priporo¢amo, da filter odstranite in zamenjate na koncu vsake
delovne izmene ali drugace vsak mesec tudi, ¢e opreme niste uporabljali. Razli¢ice posode 2000 ml so na voljo na zahtevo.
Na zahtevo so na voljo tudi razli¢ice, ki so opremljene s sistemi za zbiranje za enkratno uporabo FLOVAC® 2000 ml ali
3000 ml (vkljuéno s togo posodo iz polikarbonata za enkratno uporabo in vrecko za enkratno uporabo).

OPOZORILO: Aspiracijske cevke za vstavljanje v ¢lovesko telo, kupljene lo¢eno od naprave, morajo biti v skladu s
standardom ISO 10993-1 o bioloski zdruZljivosti materiala.

OPOZORILO: Naprava je na voljo brez posebnega aspiracijskega nastavka. V kolikor bo kon¢ni uporabnik napravo
uporabljal s posebnim aspiracijskim nastavkom, je kon¢ni uporabnik odgovoren za to, da je skladen z uredbo
EN 10079-1.

Aspiracijska posoda: zagotovljena je mehanska odpornost do 30 ciklov ¢i$¢enja in sterilizacije. Ce preseZejo to mejo,
lahko fizikalno-kemicne lastnosti plasti¢nega materiala kaZejo znake poskodb.

cevi. Zato mora po vsakem ciklu ¢i$¢enja kon¢ni uporabnik preveriti, ali je cev primerna za ponovno uporabo. Ce so
vidne poskodbe materiala, je treba cev zamenjati.

Redni servis: ve¢ kot 1000 ur delovanja (ali 3 leta) v skladu s standardnimi pogoji delovanja.
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CISCENJE DODATNIH DELOV |

Pred uporabo naprave vam proizvajalec svetuje ¢i$¢enje in / ali sterilizacijo dodatkov. Pranje in / ali ¢iS¢enje avtoklav posode je
potrebno izvesti na naslednji na¢in:

. Da ne pridete v stik s kontaminiranimi snovmi, uporabljajte med vsemi postopki ¢i$¢enja zas¢itne rokavice in predpasnik
(po potrebi uporabite $e obrazno masko in o¢ala),

=  Snemite cevko med napravo in posodo. Pazite, da se izognete nenamerni kontaminaciji.

- Lo¢ite vse dele pokrova (plovec in tesnila).

. Izpraznite in zavrzite vsebino posode. Pri tem upostevajte bolni$ni¢na in ostala pravila.

. Po odstranitvi delov za enkratno uporabo in demontazi posode, dele operite v teko¢i hladni vodi in jih temeljito sperite.

. Nato jih namocite v topli vodi (temperatura ne sme presegati 60°C). Temeljito sperite in po potrebi uporabite mehko krtaco, da
odstranite neéistocCe. Izperite s tekoCo toplo vodo in vse dele osusite z mehko krpo.

. Uporabljate lahko komercialna razkuzila, z upoStevanjem navodil proizvajalca.

. Aspiracijski kateter odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

. Konié¢ni nastavek lahko namoc¢ite v vro¢i vodi (temperatura ne sme presegati 60 ° C).

. Posodo sestavite po naslednjem postopku:
v Ventil namestite v lezi§¢e pokrova (pod priklju¢kom VACUUM)

Vstavite plavajo¢i ventil, ki zadrzujejo tesnilo proti odprtini

Vstavite O-tesnilo v lezi§¢e pokrova

AN

Po kon¢anem sestavljanju vedno preverite, da je pokrov dobro pritrjen.
S tem se izognete pus¢anju vakuuma ali iztekanju tekocine.

Po odstranitvi delov za enkratno uporabo in aspiracijsko posodo najprej operite s teko¢o hladno vodo in vse dele temeljito
sperite. Nato jih namo¢ite v topli vodi (temperatura ne sme presegati 60 ° C). Temeljito sperite in po potrebi uporabite
neabrazivno krtaco, s katero odstranite morebitne necistoce. Izperite s tekoco toplo vodo in vse dele posusite z mehko krpo .

Posodo in pokrov lahko sterilizirate v avtoklavu in izvedete en cikel pri 121 ° C (pri 1 baru relativnega tlaka - 15 min).
Zagotovite, da je posoda postavljena z zgornjim delom navzdol. Mehanska odpornost posode zagotavlja do 30 ciklov sterilizacije in

¢iS¢enja pri navedenih pogojih (EN ISO 10079-1). Preko te meje se lahko fizikalno-mehanske lastnosti plastike poslabsajo in zato
priporo¢amo zamenjavo.

Po sterilizaciji in hlajenju na temperaturi okolice se prepricajte, da deli niso po§kodovani.
Aspiracijske cevi lahko sterilizirate v avtoklavu in izvedete en cikel pri 121 ° C (pri 1 baru relativnega tlaka - 15 min).

Konicni spojnik lahko sterilizirate v avtoklavu in izvedete en cikel pri 121 ° C (pri 1 baru relativnega tlaka - 15 min).

A BAKTERIJSKEGA FILTRA NE PERITE, NE STERILIZIRAJTE IN NE AVTOKLAVIRAJTE
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VZDRZEVANJE

Naprava ASKIR 36BR ne potrebuje vzdrzevanja ali podmazovanja.

Pred vsako uporabo je potrebno preveriti napravo in njeno delovanje. Razpakirajte napravo in vedno preverite
celovitost plasti¢nih delov in napajalnega kabla, saj so se med prej$njo uporabo morda poskodovali. Prikljucite napajalni
kabel v elektri¢no omrezje in vklopite napravo.

S prstom zamasite prikljucek za aspiracijsko cevko in z regulatorjem sesanja v najvi$jem poloZaju vakuuma preverite, ali
indikatorji vakuuma doseZejo najve¢ -0,80 kPa (-0,80 bara). Zavrtite gumb od desne proti levi in preverite regulacijo
aspiracije. Indikator vakuuma mora pasti na vsaj -25 kPa (-0,25 bara). Preverite, ali ni glasnega hrupa, kar lahko kaze na
napacno delovanje. Zas¢itna varovalka (F 1 10A L 250V) se nahaja v vti¢nici naprave. Pri njeni menjavi vedno upostevajte
vrsto in obmocje. Naprava je zas¢itena z dvema notranjima varovalkama (T 15A L 125V), ki ju ni mogoce doseti z
zunanje strani. Za zamenjavo varovalk in svincene baterije se obrnite na pooblas¢enega in usposobljenega serviserja.

Vrsta tezave

Vzrok

Ukrep

1. Sveti rdeca lu¢

Prazna baterija

Prikljucite napajalni kabel v elektri¢no omrezje in
obrnite stikalo za vklop naprave na 0.

2. Naprava ne deluje

Poskodovan kabel

Obrnite se na pooblascenega serviserja.

3. Ni aspiracije

Pokrov posode ni dobro
pritrjen.

Odvijte pokrov in ga pravilne privijte.

4. Ni aspiracije

Tesnilo pokrova ni pravilno
nameséen

Odvijte pokrov posode in pravilno namestite tesnilo.

5. Plovec ne zatesni

Ce je bil pokrov v ¢iS¢enje

Pravilno vstavite plovec v lezisce.

6. Plovec ne zatesni

Plovec je prekrit z umazanijo

Odvijte pokrov, oCistite in ga postavite v avtoklaviranje

7. Slabo sesanje

Pena v posodi

Napolnite posodo do 1/3 znavadno vodo.

8. Ni aspiracije zaradi
vdora tekocine v napravo

Blokiran filter

Zamenjajte filter

9. Jakost vakuma na
strani pacienta je
zelo majhna ali je ni

Nastavite regulator vakuma na
minimum.

ZameSen ali poskodovan
zad¢itni filter.

ZamaSene prepognjene ali
snete cevi.

zaporni ventil je blokiran ali
okvarjen.

e Obrnite regulator vakuuma v smeri urinega
kazalca in preverite tlak na manometru.

e Zamenjajte filter.

* Zamenjajte ali ponovno prikljucite cevi, preverite
priklope na posodo.

¢ Izpraznite posodo ali iztaknite cevko s posode in
odblokirajte ventil. Sistem deluje samo v
pokonénem polozaju.

* Obrnite se na poobla$¢eni servis.

10. Glasna naprava

Notranje tehni¢ne tezave

Obrnite se na pooblas¢enega serviserja.

Tezavel1-2-3-4-5-6-

Ce ne odpravite tezav

Se obrnite na servis ali servisno sluzbo CA-MI

7-8-9-10

PRIPOROCAMO UPORABO ORIGINALNIH BATERIJ PROIZVAJALCA CA-MI. UPORABA DRUGIH BATERI] NI
PRIPOROCLJIVA IN LAHKO PREKINE VELJAVNOST GARANCIJE

Ob zamenjavi notranje baterije bodite pozorni na polariteto baterije. Oznaka polaritete +/- je navedena na bateriji

Ce se aktivira zas¢ita pred prelivanjem, prenehajte z aspiracijo teko¢in.

Ce se zastita pred prelivanjem ne aktivira, sta mozni dve posledici:
1° Ce aktivna za$tita ne deluje, bo aspiracijo zaustavil bakterijski filter, ki prepre¢uje vdor tekoine v napravo.
2° Ce obe za§titi ne delujeta, obstaja moznost vdora tekocine v napravo. V takinem primeru se obrnite na servis

Podjetje CA-MI Srl vam bo na zahtevo priskrbel elektri¢ne diagrame, seznam komponent, opise, navodila za nastavitev in vse druge

informacije, ki lahko pomagajo tehnicnemu osebju pri popravilu izdelka

A
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NAVODILA ZA UPORABO |

. Pred vsako uporabo je potrebno preveriti napravo in njeno delovanje, da se odkrijejo morebitne motnje v
delovanju ali poskodbe zaradi transporta in /ali shranjevanja.

. PoloZzaj naprave mora omogocati dober pogled na nadzorno plosco, indikator, posodo in antibakterijski filter.

. Priporo¢amo, da se izognete dolgotrajnemu drzanju naprave v rokah.

OPOZORILO: Opremo uporabljajte postavljeno na ravni in stabilni povrsini.. @

Delovanje z avtomobilskim napajalnikom AC/DC: Enosmerno napajanje: symbol

zahteva, da uporabnik pred vsako uporabo prebere navodila, preveri vrsto napajanja in napajalnik v skladu z navodili.

v blizini 12 V vti¢nice na ohisju

. Postavite napravo na ravno povrsino.

. Prikljucite kratko silikonsko cev z antibakterijskim filtrom na priklju¢ek na pokrovu oznacen s “PATIENT”. Za priklop
aspiracijskega katetra vstavite koni¢ni priklju¢ek na konec dolge, silikonske cevi.

. Prikljucite napajalni kabel v omreZno vti¢nico.
. Za vKklop naprave pritisnite tipko L.

. Z regulatorjem vakuuma nastavite Zeleno vrednost vakuuma (mmHg / kPa). V smeri urinega kazalca povecajte vrednost
vakuuma.

. Napravo izklopite s pritiskom na stikalo in izvlecite napajalni kabel iz vti¢nice. Odvijte pokrov posode in nalijte v posodo
vodo do 1/3 (s tem olajsate ¢i$¢enje) nato pokrov pravilno privijte .

. Pribor lahko snamete in ga ocistite v skladu z napotki v teh navodilih.

OPOZORILO: Prepricajte se, da je filter name3cen s puscicami, obrnjen proti pacientu.

Direction of suction flov

OPOZORILO: Potrebno je redno preverjati prisotnost teko¢in ali drugih vidnih izlo¢kov v notranjosti naprave. Ce so
tekocine ali druge vidne kontaminacije v napravi prisotne, je treba napravo nemudoma zamenjati zaradi nevarnosti
nezadostnega pretoka vakuuma.

OPOZORILO: Z odklopom napajalnega kabla lo¢ite napravo od elektri¢nega omrezja. Kljub temu, da so naprave opremljene s

posebnim stikalom za vklop/ izklop, mora biti priklju¢ek za napajanje dostopen, kadar je naprava v uporabi. Tako omogo¢imo
nadaljnjo moznost izklopa naprave iz omreZzja.

Delovanje z uporabo 12 V enosmernega napajanja v avtu

. Povezitev vti¢nico v vozilu z 12 V napajalnim kablom. Pred priklopom preverite stanje napolnjenosti akomulatorja vozila.
. Stikalo preklopite v poloZaj I, nato pritisnite stikalo za vklop za pricetek apiriranja.

pravila”)

POZOR: Stikalo za vklop/ izklop je namenjeno za prekinitev omreznega napajanja; v vsakem primeru, tudi ¢e je naprava
opremljena s posebnim stikalom za vklop/ izklop, mora biti vti¢ 12 V napajalnega kabla dostopen, kadar je naprava v uporabi. S
tem omogocimo socasen odklop vseh polo viz omreZja.

& OPOZORILO: Pred uporabo naprave preverite stanje polnosti baterije. Za pravilno vzdrzevanje naprave
baterijo napolnite vsake 3 mesece (kadar naprava ni v uporabi).

Notranjo baterijo polnimo z univerzalnim adapterjem (mod. UE 60140429SPA1 ali UES65-140429SPA1) v elektricnem omreZju
priblizno. 180 minut. Glavno stikalo imamo v polozaju 0. Cas delovanja baterije (polna), je priblizno 60 minut.

Nozno stikalo (na zahtevo naroénika):

Prikljucite povezovalni kabelnoZnega stikalav vti¢nico, oznaceno z nalepko na zadnji strani naprave. /A\FOOT SWITCH

Nozno stikalo lahko nadomesti stikalo za vklop/ izklop naprave.
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Tabela. I - POMEN SVETLOBNIH ZNAKOV MED DELOVANJEM NAPRAVE

Ko napravo vklopimo in je priklopljena na vir napajanja, sveti LED lu¢ka zeleno.

LED lucka

Faza

Vrsta tezave /vzroka

Ukrep

Zelena LED lucka,
utripajoca

Ponovno polnjenje
baterije

Trenutno polnjenje
baterije

Poc¢akamo

Zelena LED lucka, sveti

Med polnjenjem

Zakljucen postopek

Odstranite vir napajanja

kontinuirano polnjenja
Rdeta LED lugka, sveti Med polnjenjem Prazna baterija Zatnite polnjenje
kontinuirano OPOZORILO: zaslisali boste

dolg, neprekinjen pisk vsakih
8,5 s, ki uporabnika obvesti o
praznjenju baterije.

Rdeca LED ludka, utripajota

Naprava se
samodejno izklopi, ko
je baterija popolnoma
prazna.

Popolnoma prazna
baterija

Ko napravo ponovno
vklopimo, utripa LED
rdeca. Zacnite takoj s
polnjenjem baterije.

Oranzna LED lucka, sveti

Med polnjenjem

Vmesni status

Zacnite s polnjenjem baterije,
ko se prizge LED rdeca luc¢ka.

kontinuirano
D Antibacterial Filter
g Autoclavable Silicone Tube
Conical Fittings
T\ LED Indicator of
‘\ Battery Status
e — -
= ASKIR 36 BR
ON/OFF ey = i ?g m Vacuum
Switch e 9 YR Regulator
=
Vacuum Indicator o ! Knob

(kPa / Bar)

& NAPRAVE NIKOLI NE UPORABLJAJTE BREZ POSODE IN / ALI ZASCITNEGA FILTRA
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PRAVILA ZA VRACILO IN POPRAVILO

V SKLADU Z NOVIM EVROPSKIM PRAVILOM CA-MI OZNACUJE TOCKE ZA ZASCITO NAPRAVE IN HIGIJENE OPERATORJEV.
TA PRAVILA JE POTREBNO SPOSTOVATI, DA SE ZAGOTOVI HIGIJENO IN VARNOST ZA VSE LJUDI, KI DELUJEJO Z NAPRAVO.
Garancija za proizvod CA-MI je 24 mesecev od dneva nakupa.

V skladu z garancijo bo proizvajalec po pregledu v svojem servisnem centru ali pri poobla$¢enem servisu brezpla¢no popravil
okvarjeni del ali zamenjal proizvod. Proizvodu mora biti priloZen opis napake.

Garancija, brez izkljucitve odgovornosti za neposredne in posredne $kode, je omejena na samostojne pomanjkljivosti v materialu
ali izdelavi in preneha veljati, ¢e uporabnik ali kupec spremeni napravo. Proizvajalec ne odgovarja za $kodo, ki nastane med
prevozom. Vsaka vrnjena naprava bo pred popravilom higiensko pregledana. Ce proizvajalec ugotovi, da naprava ni primerna za
popravilo zaradi jasnih znakov notranje ali zunanje onesnazenosti, jo bo kupcu vrnil s specifikacijo NOT REPAIRED INSTRUMENT in
priloZenim pojasnilom. Proizvajalec se odlo¢i, ali je kontaminacija posledica nepravilnega delovanja naprave ali neustreznega
ravnanja uporabnika. Ce je kontaminacija posledica nepravilnega delovanja naprave, bo proizvajalec zamenjal napravo samo od
prilozenem RACUNU in POTRJENEM GARANCIJSKEM LISTU.

Proizvajalec ne odgovarja za kontaminiran pribor. Zamenjal ga bo v breme stranke. Iz navedenih razlogov je OBVEZNO skrbno
razkuZiti zunanjost naprave in pribor s krpo navlazeno z metilnim alkoholom ali ¢istil na osnovi hipoklorita. Napravo in
pripomocke pospravite v vrec¢ko z oznako razkuzevanja. Da bi pospesili postopke popravila, opisite vrsto napake.

Natanc¢no preberite navodila, da ne poskodujete opreme zaradi nepravilne uporabe. Vedno navedite napako, da lahko proizvajalec
ugotovi, ali spada v kategorijo napak, ki jih krije garancija.

POMEMBNE INFORMACIJE ZA PRAVILNO ODSTRANJEVANJE IZDELKA V skladu z DIREKTIVO ES
2012/19/UE-WEEE:
Simbol, ki je na napravi ali embalazi, pomeni, da na koncu Zivljenjske dobe izdelka ne smete zavreci v
gospodinjske odpadke. Po koncu uporabe, mora uporabnik dostaviti napravo v zbirni center za elektri¢no in
elektronsko opremo ali jo ob nakupu nove, enakovredne naprave vrniti prodajalcu. Loceno odstranjevanje izdelka
AT TR preprecuje morebitne negativne posledice za okolje in zdravje, ki izhajajo iz neustreznega odlaganja. Omogoca
tudi reciklaZzo materialov iz katerih je sestavljen izdelek in s tem pomemben prihranek energije in virov ter
izognitev negativnim vplivom na okolje in zdravje. V primeru neustreznega odstranjevanja naprave s strani uporabnika so mozne
sankcije v skladu z veljavno zakonodajo.

BATERI] (Direktiva 2006/66 / ES)

Simbol na bateriji ali embalaZzi pomeni, da z baterijo, ki je priloZena temu izdelki, ne smete ravnati kot z
gospodinjskimi odpadki. S pravilnim odstranjevanjem baterij boste pomagali prepreciti morebitne negativne
posledice na okolje in zdravje ljudi, ki bi jih sicer lahko povzrocilo neustrezno ravnanje z baterijo. Recikliranje

materialov bo pripomoglo k ohranjanju naravnih virov. Po izteku Zivljenjske dobe baterije predajte na ustrezna
o zbirali$¢a za recikliranje odpadnih baterij. Za podrobnejse informacije o recikliranju tega izdelka ali baterij se
obrnite na lokalno ob¢insko sluzbo, sluzbo za odstranjevanje gospodinjskih odpadkov ali dobavitelja, pri katerem ste
izdelek kupili.
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| TVEGANJE ELEKTROMAGNETNE INTERFERENCIJE MOZNIH NAPAK

To poglavje vsebuje informacije o skladnosti s standardom EN 60601-1-2 (2015). Razvrstitev v skupine in kategorije CISPR:
skupina 1, kategorija B.

Aspirator ASKIR 36BR je elektro-medicinski pripomocek, ki zahteva posebne previdnostne ukrepe glede elektro-magnetne
zdruzljivosti in ga je treba namestiti in zagnati v skladu s priloZenimi informacijami o elektromagnetni zdruzljivosti.
Prenosne in mobilne radijske komunikacijske naprave (mobilni telefoni, oddajniki itd.) lahko motijo aspirator, zato jih ne
uporabljajte v neposredni bliZini te naprave. Ce je taka uporaba potrebna in neizogibna, je treba sprejeti posebne varnostne
ukrepe. Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso originalni rezervni deli proizvajalca, lahko privede do zmanjsanja
ali poskodbe naprave. Naslednje tabele ponujajo informacije o znacilnostih elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)
elektromedicinske naprave.

Smernice in izjava proizvajalca - Elektr gnetne emisije
Kirurski aspirator ASKIR 36BR je namenjen za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
kirurskega aspiratorja ASKIR 36BR mora zagotoviti, da se naprava uporablja v tak§nem okolju.

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
Sevane/ prevodne emisije Skupina 1 Kirurski aspirator ASKIR 36BR uporablja RF energijo samo
CISPR11 za svoje notranje delovanje. Zato so njegove
radiofrekven¢ne emisije zelo nizke in ne povzrocajo motenj
v blizini nobenih elektronskih naprav.
Sevane/ prevodne emisije CISPR11 Razred [B] Kirurski aspirator ASKIR 36BR se lahko uporablja v vseh
Harmoni¢na sevanja EN 61000-3-2 Razred [A] okoljih, vkljuéno z domacimi in tistimi, ki so neposredno
Nihanja napetosti / emisije utripanja Ustreza povezani z javno distribucijsko mreZo, ki napajajo energijo v
EN 61000-3-3 s . . v
okoljih, ki se uporabljajo za domace podroc¢je uporabe

Smernice in izjava proizvajalca - Elektromagnetna imunost
Kirurski aspirator ASKIR 36BR je namenjen za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
kirur$kega aspiratorja ASKIR 36BR mora zagotoviti, da se naprava uporablja v tak$nem okolju.

Preizkus odpornosti Preizkus Preizkus Preizkus odpornosti
odpornosti odpornosti
i& i Naprava ne i i i ike. C
Elektrostati¢na + 8kV v stiku S r%meni Svojega Tla naj bodol iz les'a, be'Em'ia ?ll kera{m{ke. Ce
razelektritev (ESD) +2,4,8,15kV v stanja so tla prekrita s sinteti¢nimi materiali, mora
EN 61000-4-2 zraku biti relativna vlaznost najmanj 30%.
Elektri¢ni hiter + 2kV napajanje y?l%ﬁg?linsevojega Kakovost elektri¢nega omrezja mora biti
zacasen preboj EN + 1kV za vhodno/ stanja v za obicajno komercialno ali
61000-4-4 izhodno napajanje bolnisni¢no okolje.
Nenaden vzpon + 1KV diferencialni Naprava ne Kakovost elektri¢nega omrezja mora biti v za
EN 61000-4-5 - - spremeni svojega obic¢ajno komercialno ali bolni$ni¢no okolje.
] . natin stanja
g?glgilr;/it?/%%%tgisﬁgnje <5%UT (>95%dip - Kakovost elektri¢ne energije mora biti za
napetosti v napeljavi uT) obi¢ajno komercialno ali bolni$ni¢no
EN 61000-4-11 7a 0.5 cikla 40%UT okolje. Ce uporabnik zahteva, da aparat
(>60%dipUT) deluje neprekinjeno, je priporocljiva
za 5 ciklov 70%UT uporaba enote za kontinuiteto.
(>30%dipUT)
za 25 ciklov
<5%UT (>95% dip
UT)za5s
Magnetno polje EN 30 A/m ya&ﬁ‘é?lingvojega Magnetno polje napajalne frekvence je
61000-4-8 stanja potrebno izmeriti na predvidenem mestu

namestitve, da se zagotovi, da je dovolj
nizka.

Opomba: UT je vrednost napajalne napetosti
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tna imunost

Smernice in izjava proizvajalca - Elektr

Kirurski aspirator ASKIR 36BR je namenjen za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
kirur$kega aspiratorja ASKIR 36BR mora zagotoviti, da se naprava uporablja v tak§nem okolju..

Preizkus Preizkus Preizkus Preizkus odpornosti

odpornosti odpornosti odpornosti
Elﬁ‘éa%%%ff 6 3Vrm§011§[gléHz to Vi=3Vrms Prenosne in mobilne RF komunikacijske

- (za naprave, ki niso naprave, vklju¢no s kalbi, se ne smejo
za zivljenjsko uporabljati bliZje od naprave ASKIR 36BR od
podporo) razdalje, izraunane z enacbo, ki velja za

Izsevane RF 10V/m 80MHz to Ei=10V/m frekvenco oddajnika.
EN 61000-4-3 2.7GHz

(za naprave, ki niso
za Zivljenjsko
podporo)

Priporo¢ena najmanjsa razdalja
d=[3.5/ V1] Vp

d=[12 / E1] VP od 80 MHz do 800MHz
d=[23 / E1] VP od 800 MHz do 2.7 GHz

Ce je P najvedja nazivna izhodna napetost
oddajnika v vatih (W), odvisno od
proizvajalca oddajnika in priporo¢ene lo¢ilne
razdalje v metrih (m). Intenziteta polja iz
fiksnih RF oddajnikov, dolo¢ena z elektro-
magnetno Studijo a), je lahko niZja od stopnje
skladnosti vsakega frekvenc¢nega intervala b).
Mozno je preveriti, ali so motnje v bliZini
naprav, Ki jih je identificiral naslednji simbol:

)

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporabi interval z najvisjo frekvenco

Opomba 2: Te smernice morda niso uporabne v vseh situacijah. Na elektro-magnetno $irjenje vpliva absorpcija in odboj
zgradb, predmetov in ljudi.

a) Intenzivnosti polja za fiksne oddajnike, kot so osnovne postaje za radiotelefone (mobilni in brezzi¢ni) in zemeljski mobilni
radio, amaterske radijske naprave, radijski AM in FM oddajniki ter televizijski oddajniki, ni mogoce teoreti¢no in natan¢no
predvideti. Za vzpostavitev elektro-magnetnega okolja, ki ga ustvarjajo fiksni RF oddajniki, je treba razmisliti o elektro-
magnetni $tudiji lokacije. Ce intenzivnost polja, izmerjena na mestu uporabe naprave, presega zgoraj navedeno veljavno
stopnjo skladnosti, je treba nadzorovati normalno delovanje naprave. Ce se pojavijo nenormalne zmogljivosti, bodo morda
potrebni dodatni ukrepi, kot je sprememba smeri ali poloZaja naprave.

b) Intenzivnost polja na intervalni frekvenci od 150 kHz do 80 MHz mora biti manjsaod 10V / m.

Priporocena razdalja med prenosnimi in mobilnimi radio komunikacijskimi napravami ter aspiratorjem

Kirurski aspirator ASKIR 36BR je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, kjer so radiofrekven¢ne motnje nadzorovane.
Naro¢nik ali uporabnik naprave ASKIR 36BR lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da ohrani minimalno

razdaljo med prenosnimi in mobilnimi RF komunikacijskimi napravami (oddajniki) in napravo ASKIR 36BR, kot je

priporoceno v spodnji tabeli glede na maksimalno izhodno mo¢.

Najvedja nazivna Locilna razdalja od frekven¢nega oddajnika (m)
izhodna mo¢ 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
oddajnika (W) d=[35/Vi] /P d=[12/E] /P d=[23/E] /P

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

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

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Za oddajnike, katerih najvecja izhodna mo¢ ni navedena v tabeli, lahko izrac¢unatepriporoceno oddaljenost v metrih (m) s
pomo¢jo oddajnika, kjer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W).

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja interval z najvisjo frekvenco.

Opomba 2: Te smernice morda ne bodo veljale v vseh primerih. Na elektromagnetno valovanje vplivajo absorpcija in odsev
zgradb, predmetov in ljudi.
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