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ASKIR C30 ¢ un aspiratore chirurgico ad alimentazione elettrica 230V ~ / 50Hz, da utilizzarsi per I'aspirazione di liquidi
corporei (come ad esempio muco, catarro e sangue) e dotato di 5 ruote, tre delle quali con dispositivo frenante.

Grazie a queste caratteristiche e alle prestazioni di cui & dotato, questo dispositivo risulta particolarmente adatto per
l'uso in corsia ospedaliera, per applicazioni di piccola chirurgia e trattamenti post-operatori. Costruito con corpo in
materiale plastico ad elevato isolamento termico ed elettrico in conformita alle normative di sicurezza europee,
I’'apparecchio viene fornito con n°2 vasi aspirazione completi in policarbonato sterilizzabili e con valvola di troppo pieno.
Dotato di regolatore di aspirazione e vuotometro posti sul pannello frontale.

Apparecchio progettato per offrire facilita di trasporto e impiego CONTINUO. Su richiesta é disponibile la versione con
comando a pedale e versione con comando pedale e deviatore flusso di raccolta.

AVVERTENZE

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

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

NON SMONTARE MAI L’APPARECCHIO. PER QUALSIASI INTERVENTO CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO CA-MI

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

MANEGGIARE SCRUPOLOSAMENTE I CONTENITORI PIENI DURANTE IL TRASPORTO NELLE AREE DESTINATE ALLO
SMALTIMENTO, SEGUENDO LE PROCEDURE IN VIGORE PRESSO L'ENTE E/O L’'OSPEDALE

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

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

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

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

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

Utilizzare il dispositivo medico sempre con il filtro antibatterico fornito dal costruttore CA-MI al fine di garantire la

massima efficienza e sicurezza del dispositivo;

- Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili. Non posizionare il dispositivo 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 il dispositivo prima che questo abbia subito un accurato controllo da parte di

personale qualificato e / o servizio tecnico CA-MI;

Posizionare 'apparecchio in modo da evitare di occluderne le prese d’aria poste sul retro e sul fianco dello stesso

dispositivo;

- Non utilizzare I'apparecchio in ambienti in cui presenti miscele anestetiche inflammabili con aria, con ossigeno o

protossido d’azoto che potrebbero provocare esplosioni e / o incendi;

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

liquidi. Non lasciare mai il dispositivo vicino all’acqua e non immergerlo in alcun liquido. Se per caso fosse caduto in acqua

distaccare il cavo di alimentazione dalla presa di corrente prima di afferrare I'apparecchio;

- 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;

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

In generale, € sconsigliabile I'utilizzo di adattatori, semplici o multipli e/o prolunghe. Qualora il loro utilizzo fosse

indispensabile, & necessario utilizzare tipi conformi alle norme di sicurezza, facendo comunque attenzione a non superare i

limiti massimi di alimentazione sopportati, che sono indicati sugli adattatori e sulle prolunghe;

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

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



quindi pericoloso; il costruttore non puo essere considerato responsabile per danni causati da un improprio, erroneo e/od
irragionevole o se I'apparecchio e utilizzato in impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.
6. Lo smaltimento degli accessori e del dispositivo medico deve essere eseguito secondo le specifiche legislazioni vigenti in ogni

paese.

7. 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.

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

sopra indicato puo compromettere la sicurezza del dispositivo.

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

allergiche e irritazioni della pelle.

10. 1l prodotto e le sue parti sono biocompatibili in accordo ai requisiti della norma EN 60601-1.
11. 1l 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.

12. Il 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 C30 deve
essere installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori,

ecc..) che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

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 C30, consultare le indicazioni per 'uso: la mancata lettura di tutte le istruzioni
contenute nel presente manuale possono provocare eventuali pericoli per il paziente

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

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

- Dispositivo non idoneo per la risolnanza magnetica. Non introdurre il dispositivo ASKIR C30 nell'ambiente MR

CARATTERISTICHE TECNICHE

Modello

ASKIR C30

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Dispositivo Medi

co Classe Ila

Definizione secondo Norma UNI EN ISO 10079-1 ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO
Alimentazione 230V ~/ 50 Hz
Potenza Assorbita 110VA

Fusibile

F1x1.6AL250V

Aspirazione massima (senza vaso)

-80kPa (- 0.

80bar)

Aspirazione minima (senza vaso)

Minore di -40kPa (-0.40bar)

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

Peso 6,2 Kg
Dimensioni 380x920 (h) x 360mm
Funzionamento CONTINUO
Precisione letture indicatore di vuoto +5%

Condizioni di esercizio Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentuale umidita ambiente: 30 + 75% RH
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

Condizioni di conservazioni Temperatura ambiente: -40°C + 70°C

Percentuale umidita ambiente:
Pressione atmosferica:

10 +100% RH
500 + 1060 hPa




[ SIMBOLOGIA

Apparecchio con Classe di isolamento II

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

Avvertenze generali e / o specifiche

Sai

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 B (sondino di aspirazione)

Fusibile

Percentuale Umita Ambiente

Temperatura di immagazzinamento : - 25 + 70°C

Pressione Atmosferica

Corrente alternata

Frequenza di rete

oo~k

Acceso / Spento

=
N~

(=1
~
=

Comando Remoto

0 Numero di Lotto

Numero di Serie

2]

REF 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
PX1 protezione contro il contatto con l'acqua.
o 1° CIFRA 2° CIFRA
(presente sull’etichetta comando pedale) PENETRAZIONE DEI SOLIDI PENETRAZIONE DEI LIQUIDI

Protetto contro le cadute verticali

Nessuna Protezione X N
di gocce d'acqua

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!

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

PRESTARE PARTICOLARE ATTENZIONE NELL’ASSICURARSI CHE LE PARTI INTERNE DELL’APPARECCHIO
NON VENGANO A CONTATTO CON LIQUIDI E CHE IL CAVO DI ALIMENTAZIONE SIA DISINSERITO, PRIMA DI
PROCEDERE ALLA PULIZIA. NON LAVARE MAIL L’APPARECCHIO SOTTO ACQUA O PER IMMERSIONE.

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




ACCESSORI IN DOTAZIONE |

ACCESSORI CODICE
N°2 VASI ASPIRAZIONE COMPLETI 2000ml RE 210351/01
RACCORDO CONICO RE 210420
SONDA DI ASPIRAZIONE CH20 25723
TUBI SILICONE TRASPARENTE #8x14mm 51100/01
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0121
PEDALE CA-MI (solo per versioni predisposte con 52130
comando a pedale)
CAVO ALIMENTAZIONE (HO5VV-F - 2x0.75mm? - 2mt) SP 0021

Su richiesta sono disponibili anche versioni con sistemi di raccolta monouso FLOVAC® da 2000ml (composti da un contenitore in
policarbonato rigido riutilizzabile e una sacca di raccolta in polietilene ad uso singolo).

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

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

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

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

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

Tubi silicone: il n° di cicli di sterilizzazione e / o di pulizia & 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: Piu di 850 ore di funzionamento (o 3 anni) in accordo con le condizioni standard di prova ed operativita
Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione

PULIZIA ACCESSORI

1l fabbricante suggerisce prima dell’utilizzo di procedere con la pulizia e / o sterilizzazione degli accessori.
1l 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;

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

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

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

. 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).

Smaltimento sacche monouso:

Se il dispositivo viene predisposto con sistemi di raccolta monouso FLOVAC® (composti da un contenitore in policarbonato rigido
riutilizzabile e una sacca di raccolta in polietilene ad uso singolo) procedere allo smaltimento della sacca nel seguente modo:

Disattivare la sorgente di aspirazione e rimuovere tutti i tubo connessi al contenitore, ponendo particolare attenzione ad evitare
contaminazioni accidentali. Applicare gli appositi tappi ai connettori “PATIENT” e “TANDEM” pressandoli con forza, ponendo
particolare attenzione ad evitare contaminazioni accidentali.Trasportare il dispositivo nell’area raccolta rifiuti, con tutte le
aperture opportunamente sigillate, considerando che il prodotto & potenzialmente infetto. Gettare il prodotto rispettando le norme
in vigore presso l'ospedale.

Il contenitore rigido riutilizzabile e il raccordo riutilizzabile con attacco “Maschio” possono essere puliti e disinfettati utilizzando
acqua e detergenti neutri e/o sterilizzato in autoclave a 121 °C (pressione relativa 1 bar) per 15 min. Non usare solventi o alcool
per la pulizia e la disinfezione: I'impiego di questi prodotti pud danneggiare il componente.

La resistenza meccanica del contenitore riutilizzabile FLOVAC e del raccordo 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 pertanto e consigliata la sostituzione.

CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE

L'apparecchio ASKIR €30 non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o lubrificazione.

Occorre tuttavia effettuare alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della sicurezza dell'apparecchio prima di
ogni utilizzo. Per quanto riguarda il training, visto le informazioni contenute all'interno del manuale d’uso e visto la facile
interpretazione dello stesso dispositivo non risulta essere necessario.

Estrarre 'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti plastiche e del cavo di alimentazione che
potrebbero essere stati danneggiati durante I'utilizzo precedente. Verificare sempre l'integrita del cavo di alimentazione del
comando a pedale (se presente). Collegare quindi il cavo alla rete elettrica e premere il pulsante ON/OFF per accendere il
dispositivo. Chiudere il bocchettone di aspirazione con un dito, ruotare la manopola di regolazione in posizione massima (tutto
verso destra) e verificare che la lancetta dell'indicatore di vuoto raggiunga i -80 kPa (-0.80 bar).

Ruotare la manopola del regolatore in posizione minima (tutto verso sinistra) e verificare che la lancetta dell'indicatore di vuoto
scenda sotto 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 1 x 1.6A L 250V) situato nella presa di alimentazione
sul retro dell'apparecchio. Per la sua sostituzione controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato.

Prima di procedere alla sostituzione del fusibile togliere la spina dalla presa di alimentazione.

Internamente il dispositivo (solo per il dispositivi equipaggiati da scheda elettrica) € protetto da un fusibile (T 50mA L 250V) non
raggiungibile dall’esterno, per cui, per la sua sostituzione, rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal costruttore.

Difetto tipo Causa Rimedio

1. Mancata aspirazione Coperchio del vaso avvitato male Svitare e riavvitare correttamente il tappo

2. Mancata aspirazione Guarnizione del coperchio non in Svitare il coperchio e sistemare la guarnizione
sede nella sede del coperchio

3. Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e

inserirlo in autoclave
4. Mancata chiusura del Se il coperchio é stato lavato Incastrare galleggiante
galleggiante verificare che il galleggiante non si

sia parzialmente staccato

5. L’aspiratore non funziona Cavo di alimentazione difettoso Sostituzione del cavo di alimentazione
Fonte di aspirazione guastae / o Verificare la fonte di alimentazione e i valori di
assente tensione




Difetto tipo Causa Rimedio
6. Aspirazione lenta Formazione di schiuma all'interno Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale
del vaso di raccolta
7. Mancata aspirazione causata Filtro intasato Sostituire il filtro
da fuoriuscita di muco
8. Potenza del vuoto scarsae / o e Regolatore del vuoto aperto e Chiudere completamente il regolatore e
nulla o Filtro di protezione bloccato controllare la potenza del vuoto
e Tubi di raccordo al filtro e al e Sostituzione del filtro
dispositivo occlusi, piegati o e Connettere i tubi al filtro e / o vaso oppure
disconnessi sostituirli se occlusi
e Valvola di troppo pieno chiusa o e Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere
bloccata in posizione verticale il dispositivo
e Pompa danneggiata e Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI
Difetti1-2-3-4-5-6-7-8 Nessuno dei rimedi é risultato Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico
efficace CA-MI

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, l'aspirazione viene bloccata dal filtro antibatterico.

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

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

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL FUNZIONAMENTI,
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

Assemblaggio dispositivo ASKIR C30: Prendere il basamento a 5 razze e montare le 5 ruote in dotazione con lo stesso
dispositivo. Le ruote con dispositivo frenante devono essere posizionate una vicino all'altra. Prendere l'asta di supporto, in
dotazione con l'apparecchio ASKIR C30, e posizionarla nel foro presente sul basamento stesso. Da sotto il basamento procedere
con il serraggio dei due componenti tramite vite in dotazione. Come ultima operazione, procedere con il posizionamento del
dispositivo sul carrello.

. 11 dispositivo va controllato prima di ogni utilizzo, in modo da poter rilevare anomalie di funzionamento e / o danni dovuti al
trasporto e / 0 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.

. Se il dispositivo deve essere trasportato da un locale all’altro, per evitare possibili cadute del vaso di raccolta liquidi e di
conseguenza la caduta dello stesso liquido, si raccomanda di togliere i vasi dall’alloggiamento del dispositivo.

ATTENZIONE: Per un corretto utilizzo posizionare I'aspiratore su una superficie stabile, cosi da avere il completo volume di
utilizzo del vaso e la maggiore efficacia del dispositivo di troppopieno. Il vaso di aspirazione, durante il suo utilizzo, deve essere
utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento della valvola antiriflusso. In caso di intervento di tale protezione, spegnere il
dispositivo e staccare il tubo connesso al vaso di aspirazione (con indicato la scritta VACUUM) sul coperchio dello stesso.

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

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

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

ATTENZIONE: Il lato del filtro di protezione contrassegnato dalla dicitura IN oppure FLUIDE SIDE deve essere sempre
connesso verso il vaso di aspirazione. L'inserimento errato ne provoca I'immediata distruzione in caso di contatto con i liquidi
aspirati.



Montaggio Filtro

Direzione del flusso di aspirazione

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

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

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

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

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

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

. Premere l'interruttore ON/OFF per accendere il dispositivo medico.

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

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

. Per spegnere premere l'interruttore ON/OFF ed estrarre la spina dalla presa di alimentazione.

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

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

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione € I'’elemento di separazione dalla rete elettrica; anche se I'apparecchio &

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.

Filiro Anfibatterico

Tubi silicone

8x14mm
{iotomati - Manopola Regolazi Vuoto
(kPai / Bar) - j Pulsante ON/OFF
Porta i
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PATIENT" TR innesto Sonde

Porta h | |
e o o ;Wi

T ¢ Vaso Avteclavabile
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1500 — 150




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

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

Funzionamento a pedale:
Su richiesta, I'apparecchio puo essere dotato di un dispositivo di comando a pedale. In tal caso, il cavo di alimentazione del
comando a pedale dovra essere inserito nell’apposita presa, posta sul resto dell'apparecchio, e contrassegnata dall’etichetta

/\FOOT SWITCH

In prossimita della presa pedale, si trova un commutatore che ha lo scopo di
far funzionare lo stesso dispositivo direttamente a rete elettrica oppure
tramite funzionamento a pedale.

Con interruttore acceso (spia verde accesa) e con commutatore in posizione
11l dispositivo funziona direttamente a rete elettrica.

Con interruttore acceso (spia verde accesa) e con commutatore in posizione
11il dispositivo funziona tramite comando remoto (pedale)

Con interruttore acceso (spia verde accesa) e con commutatore in posizione
0 il dispositivo risulta essere alimentato ma non funzionante

Funzionamento con pedale e deviatore di flusso:

Se previsto, I'utente potra convogliare i liquidi aspirati a sua scelta nell'uno e nell’altro vasi di raccolta selezionando 'apposita
uscita di destra o di sinistra. Se previsto di deviatore di flusso vengono forniti due kit di aspirazioni completi (2 set tubi, 2 filtri
antibatterici ed idrofobici e 2 raccordi conici). Effettuare il collegamento degli accessori come descritto nella prima parte del
capitolo.

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

Funzionamento con sistemi di raccolta monouso FLOVAC®: Prima di collegare il sistema di raccolta monouso, togliere I'anello
di riduzione posizionato sul portavaso, che permette di inserire nel migliore di modi il contenitore stesso.

- Dopo l'apertura della confezione, distendere completamente la sacca e successivamente schiacciarla concentricamente
affinché fuoriesca per quanto possibile tutta I'aria contenuta all’interno.

- Inserire il sacchetto ed applicare, premendo fermamente su tutto il perimetro, il coperchio al contenitore rigido riutilizzabile
di dimensioni adeguate , assicurandosi che il sistema sia sigillato completamente.

- Chiudere il connettore TANDEM utilizzando apposito tappo in dotazione e pressandolo con forza.

- Collegare la fonte di alimentazione del vuoto alla porta VACUUM dotato di specifico raccordo riutilizzabile conico con attacco
“Maschio”.

- Connettere il tubo paziente alla porta PATIENT del coperchio

- Prima di procedere all’utilizzo, controllare tutte le chiusure e verificare che non vi siano perdite avviando la fonte di
aspirazione. Se si osserva la distensione del sacchetto sino ad aderire completamente alla parete del contenitore rigido ed un
ripiegamento del coperchio verso I'interno di tale bicchiere,il sistema non presenta perdite.

- Iniziare I'aspirazione e controllare periodicamente il livello di riempimento del contenitore. La valvola di troppo pieno
causera l'interruzione dell’aspirazione qualora i fluidi aspirati abbiamo raggiunto il massimo livello di riempimento previsto
per il dispositivo.

- Dopo l'intervento della valvola di troppo pieno & necessario scollegare la fonte di aspirazione entro un periodo non superiore
a5 min.

Avvertenze: Una Causale inversione delle connessioni, puo causare contaminazione dell’operatore e / o dell'impianto di
generazione del vuoto.

10



| 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 C30 & un dispositivo elettromedicale
che necessita di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che deve essere installato e messo
in servizio in accordo alle informazioni specificate nei documenti accompagnatori. Dispositivi di radiocomunicazione portatili e
mobili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) possono influenzare il dispositivo medico e non dovrebbero essere utilizzati in
vicinanza, in adiacenza o sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale utilizzo & necessario e inevitabile, dovranno essere prese
particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione d’utilizzo prevista
(ad esempio verificando costantemente e visivamente I’assenza di anomalie o malfunzionamenti). L'uso di accessori, trasduttori e
cavi diversi da quelli specificati, con I'eccezione di trasduttori e cavi venduti dal costruttore dell’apparecchio e del sistema come
parti sostitutive, puo risultare in un incremento delle emissioni o in una diminuzione delle immunita del dispositivo o sistema. Le
tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibilita Elettromagnetica) di questo
apparecchio elettromedicale.

Guida e dichiarazione del costruttore - E; Elettromagnetiche

L’aspiratore chirurgico ASKIR C30 é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente
dell’aspiratore chirurgico ASKIR C30 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Test di Emissioni Conformita Guida all’ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aspiratore ASKIR C30 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 C30 & 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 tica

L’aspiratore chirurgico ASKIR C30 é utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente
dell’aspiratore chirurgico ASKIR C30 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) +15kV aria modifica il suo calcestruzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono
EN 61000-4-2 stato ricoperti di materiale sintetico, I'umidita relativa
dovrebbe essere almeno del 30%.
Electrical fast +2kV 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 C30 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

30A/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 elettr

tica

L’aspiratore chirurgico ASKIR C30 é utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente
dell’aspiratore chirurgico ASKIR C30 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello indicato dalla Livello di Guida all’ambiente Elettromagnetico
EN 60601-1-2 conformita
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili
EN 61000-4-6 80MHz non dovrebbero essere usati pill vicino a nessuna parte
(per apparecchi che non dell’apparecchio ASKIR C30, compresi i cavi, della
sono life-supporting) distanza di separazione calcolata dall’equazione
Immunita Irradiate 10V/m 80MHz to E;=10V/m applicabile alla frequenza del trasmettitore. Distanze

EN 61000-4-3

2.7GHz
(per apparecchi che non
sono life-equipment)

di separazione raccomandate
d=[35/Vi] JP

d=[12 /Ei] /P da80 MHz a 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 10 V/m.

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

L’aspiratore chirurgico ASKIR C30 é previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i
disturbi irradiati RF. Il cliente o 'operatore dell’apparecchio ASKIR C30 possono contribuire a prevenire interferenze
elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e
I'apparecchio ASKIR C30 come sotto raccomandato, in relazione alla potenza di uscita massima degli apparecchi di

radiocomunicazione.
Potenza di uscita Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore
nominal i m
del trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[35/Vi] VP 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 73
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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| CONDIZIONI DI GARANZIA

Il periodo di garanzia e di 24 mesi a partire dalla data di acquisto. La garanzia comprende la riparazione gratuita o il cambio di
pezzi difettosi se il difetto e stato chiaramente descritto dal cliente e accertato dal servizio tecnico CA-MI.

I materiali di consumo non sono oggetto di garanzia. Per materiali di consumo si intendono tubi in silicone, filtri, guarnizioni e
cateteri di aspirazione. Sono inoltre esclusi dalla garanzia tutti i danni che possono essere riconducibili ad un utilizzo scorretto,
danno volontario o cura inadeguata dello stesso dispositivo medico.

La garanzia decade se le riparazioni e le manutenzioni vengono effettuate da personale non autorizzato

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.

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO AI SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA
2012/19/UE-RAEE:
Alla fine della sua vita utile il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani. Puo essere consegnato
presso gli appositi centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni comunali, oppure
FAIEIRER riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle
stesse funzioni. Smaltire separatamente il prodotto consente di evitare possibili conseguenze negative per
I'ambiente e per la salute derivanti da un suo smaltimento inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui & composto al fine
di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto all'interno dell’etichetta dati indica la raccolta
separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Attenzione: Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe comportare sanzioni.
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ASKIR C30 it’s an electrical powered surgical aspirator used for the nasal, oral and tracheal suction in man and child of body
liquids (mucus, catarrh or blood). The equipment is intended for continuous operation. .

The equipment is equipped with a trolley provided with 5 wheels (three of them are provided with loocking system in order to
avoid the equipment can overbalance) and an external plastic enclosure. Thanks to this characteristics and to the rating that it has,
this product is particularly suitable for hospital use, on the tracheotomized patients, minor surgical applications and post-
operative therapy. Made of highly heat resistant, electrically insulated plastic material in conformity with the latest European
safety standard, the product is supplied with a complete polycarbonate autoclavable jar with overflow valve and it is equipped
with aspiration regulator and vacuum indicator located on the front panel. Available under request with different version for
application and use (version with remote control, ecc..)

| GENERAL WARNING

READ INSTRUCTION MANUAL CAREFULLY BEFORE USE
A ONLY HIGHLY QUALIFIED STAFF USE RESERVED
THE INSTRUMENT MUST NOT BE DISASSEMBLED. FOR A TECHNICAL SERVICE ALWAYS CONTACT CA-MI
KEEP OFF THE REACH OF CHILDREN OR NOT CAPABLE PEOPLE WITHOUT SUPERVISION

FULL CONTAINERS MUST BE HANDLED WITH GREAT CARE DURING TRANSFER TO THE DISPOSAL AREAS,
FOLLOWING THE LOCAL PROCEDURES AND REGULATIONS

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;

. 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.

. Don'’t use the device thoracic drainage.

. 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. Instrument and accessory discharging must be done according to current regulations in the country of use.

7. Using the device in environmental conditions different than those indicated in this manual may harm seriously the safety
and the technical characteristics of the same.

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

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

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

12. 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 C30 device must be installed and
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used away from mobile and portable RF communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) that may interference
with the said device.

The manufacturer cannot be held liable for accidental or indirect damages should the device be modified,
repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident or misuse.
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 C30, consult the instructions for use: failure to read all the instructions in this manual can be
harmful for the patient.

- Don’t use the device thoracic drainage.

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

- ASKIR C30 is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model ASKIR C30
Typology (MDD 93/42/EEC) Medical Device Class Ila
Classification UNI EN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW
Main Voltage 230V~ /50Hz
Power consuption 110 VA
Fuse F1x1.6AL250V
Maximum suction aspiration (without jar) -80kPa (- 0.80bar)
Minimum suction aspiration (without jar) Less than -40kPa (-0.40 bar)
Maximum flow (without jar) 401/min
Weight 6.2 Kg
Dimension 380x920 (h) x 360mm
Functioning NON-STOP OPERATED
Working condition Room temperature: 5+35°C
Room humidity percentage: 30 +75 % RH
Atmospheric pressure: 800 + 1060 hPa
Conservation and transport condition Room temperature: -40+70°C
Room humidity percentage: 10 +100% RH
Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa

IMPORTANT INFORMATION FOR CORRECT DISPOSAL OF THE PRODUCT IN ACCORDANCE WITH EC

DIRECTIVE 2012/19/UE-WEEE:

The symbol on the device indicates the separated collection of electric and electronic equipment. At the end of

life of the device, don’t dispose it as mixed solid municipal waste, but dispose it referring to a specific

collection centre located in your area or returning it to the distributor, when buying a new device of the
FAEETROE T 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.
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SYMBOLS

Class 2 isolation equipment

General warnings and/or specifications

CE marking in conformity with EC directive 93/42/CEE and subsequent
01 23 changes
AN

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)

Fuse

Conservation temperature: - 25 + 70° C

Atmospheric Pressure

[13]

wl

x

Room Percentage Humidity
 —

e

Alternate current

Hz Mains frequency
@ ON / OFF

o/1/11 Remote Control

LOT Batch production

| SN Serial number

REF Model / Ref number

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

PX1 and protection in the case of contact with water.
, 1st DIGIT 2nd DIGIT
(on the footswitch control label) PENETRATION OF SOLIDS PENETRATION OF LIQUIDS

Protected against the vertical

N tecti
O protection flow of drops of water

CLEANING DEVICE

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

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

During all clearing operations use protection gloves and apron (if need be, also wear a face mask and glasses) to avoid getting in
contact with contaminating substances (after each utilization cycle of the machine).
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| ACCESSORIES SUPPLIES
DESCRIPTION CODE
N°2 COMPLETE ASPIRATION JAR 2000cc RE 210351/01
CONICAL FITTING RE 210420
TUBES SET 8 mm x 14 mm RE 210355/03
ANTIBACTERIAL AND HYDROFOBIC FILTER SP 0121
FOOTSWITCH CONTROL Cod. 52130
(for versions equipped with footswitch control)
EUROPEAN POWER SUPPLY CORD SP 0021

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.
On request, are available versions with disposable collection system (FLOVAC® 2000ml) composed by a reusable polycarbonate
vessel and polyethylene disposable bag (collection liner for fluids suction canisters).

Suction catheter: Single-use device to be used on a single patient. Do not wash or re-sterilize after use. Reuse may cause cross-
infections. Don’t use after lapse of the sell-by date

packaging. CA-MI declines any liability for injury to the patient correlated to the deterioration of the above-
mentioned sterile packaging due to handling of the original packaging by third parties.
WARNING: Suction tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should comply with ISO
10993-1 standards on material biocompatibility.

iAt Check the expiry date on the original packaging of the suction catheter and check the integrity of the sterile

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

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

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

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

CLEANING OF ACCESSORIES

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

. Wear protection gloves and apron (glasses and face mask if necessary) to avoid contact with contaminating
substances;
. Disconnect the tank from the device and remove the said container from the support of the device.

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

Disconnect all tubes from the jar and the protection filter

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

Once again, carefully wash each single part using, if necessary, a non-abrasive brush to remove any deposits. Rinse
with hot running water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive). It is possible to wash with commercial
disinfectants by carefully following the instructions and dilution values supplied by the manufacturer. After cleaning,
leave the parts to dry in an open, clean environment.

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

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

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

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

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

. Place the o-ring into its seat around the cover

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

& DO NOT WASH, STERILIZE OR PUT IN AUTOCLAVE THE ANTIBACTERIAL FILTER

Instruction for disposal Liner Flovac®:

If the device is equipped with disposable collection systems FLOVAC ® carry out the disposal of the bag as follows:

Turn off the Vacuum and remove all the tubes connected to the Liner, giving particular attention to avoid accidental contamination.
Fit the appropriate plugs to the “PATIENT” and “TANDEM” ports, pressing the home firmly, taking care to avoid accidental
contamination. Turn the butterfly connector to OFF. Remove the liner bag from the rigid container and transfer it to the waste
disposal area, ensuring that all the openings are sealed, keeping in mind the product is potentially infectious.

This product must be disposed of in accordance with the current hospital regulations.

PERIODICAL MAINTENANCE CHECKS

The ASKIR C30 suction equipment does not need maintenance or lubrication.

It is, however, necessary to inspect the unit before each use. With regard to training, given the information contained in the user
manual and since it is easy to understand the said device, it doesn’t appear to be necessary.
Unpack the instrument and always check integrity of plastic parts and feeding cable, they might have been damaged during

previous use. Connect the cable to electrical network and turn the switch on.

Close the aspirator outlet with your finger and with suction regulator at maximum check that the vacuum indicators reaches at
least -80kPa (-0.80 bar). Rotate the knob from right to left. The vacuum indicator should go down -40kPa (-0.40 bar).
Check that no loud noises are present. A protection fuses (F 1 x 1.6 A L 250V) reachable from exterior and situated in the plug

protects the instrument. For fuses replacing, always the type and the range.
Before changing the fuse, disconnect the plug from the power supply socket.

Internally, the device (only for devices fitted with a circuit board) is protected by a fuse (T 50mA L 250V) that cannot be reached
from the outside, so please contact a technician authorised by the manufacturer for its replacement.

Type of fault

Cause

Remedy

1. No aspiration

Jar Cap not screwed on correctly

Unscrew the cap, and re-screw it

2. No aspiration

Lid seal not in its seat

Unscrew the cap and insert the seal properly in
its seat

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

e Vacuum regulator set to
minimum

e Protection filter blocked or
damaged

e Connection tubes blocked, kinked
or disconnected

e Shut-off valve blocked or
damaged

e Pump motor damaged

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

e Replace the filter

e Replace or reconnect the tubes, check the jar
connections

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

o Refer to authorised service personnel

4. The suction unit doesn’t
work

Cable is damaged
External power source failure

Replace the cable
Check the external power source

5. The float doesn’t close

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

Fit the float into it’s place

6. The float doesn’t close

The float it’s covered by dirty
material

Unscrewed the cap, leave the and put in on
autoclave

7. Low suction

Foam inside the jar

Fill the jar to 1/3 full of ordinary water

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

None of the procedures have
achieved the desired results

Contact CA-MI customer service

If the overfill security system it’s activated, don’t proceede with the liquid aspiration.
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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

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

| INSTRUCTION FOR USE

Assembly of the device ASKIR C30:

Take the 5 arm base and set up the 5 wheels that come with the above device. The wheels provided with braking device must be
placed one next to the order. Take the support bar that comes with the device ASKIR C30 and place it in the hole on the 5-arm base.
From under the base, lock the two parts by means of the supplied screw.

Eventually, place the device on the trolley.

. 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.

. If the device is to be transported from one place to another, to prevent the liquid collection jar from falling and consequently

the liquid from spilling, removing the jar from the device is recommended.

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. The vacuum jar, during use, must be used in vertical mode, to prevent the action of the
backflow valve. If this protection is triggered, turn the device off and disconnect the pipe connected to the vacuum jar (indicated
with the word VACUUM) on its cover.

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

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

WARNING: Ensure that the filter is fitted with the Arrows at the patient side.
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WARNING: The inside of the medical device must be regularly checked for the presence of liquids or other visible contamination
(secretions). If liquids or other visible contamination are present, the medical device must be replaced immediately due to the risk
of insufficient vacuum flow.

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

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

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

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

. Push switch on position I to start suction.

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

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

. Once finished push switch on O position and unplug.

. Remove the accessories and clean.

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

WARNING: The power supply cable plug is the element of separation from the electrical mains system: even if the units
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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.

Antibacterial Filter

Autoclavable Silicon
Tube 8x14mm

) - Vacuum Regulator Knob
Vacuum Indicator
(bar / kPa) N/ -~ i ON/OFF Switch
PATIENT
Pot |

YACUUM
Port

4

Conical Fittings

Collection Jar
in Autoclavable PC
ot

1500 —— 1%

WARNING: NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER

Footswitch control device: The equipment, on request, is provided with a footswich control device. It allows the continuous
use of the surgical aspirator. In this case, the plug of the footswitch device shall be inserted into the appropriate socket outlet

placed on the back side of the equipment.
AFOOT SWITCH

Near the footswitch control plug, there is a commutator that operates the device
directly using the mains or by using the footswitch control.

When the switch is turned on (green light) and the commutator is in position I, the
device works directly using the mains.

When the switch is turned on (green light) and the commutator is in position II, the
device works via remote control (footswitch control)

When the switch is turned on (green light) and the commutator is in position 0, the
device is powered but not in operation

Using the footswitch control and the flow deviator: If using equipment fitted with a flow deviator, users may direct suctioned
liquids in any of the two collection tanks provided. Flow deviator comes with two complete suction Kits (2 sets of tubes, 2
antibacterial and hydrophobic filters and two conical junctions).

Using FLOVAC® disposable collection system: Before connecting the disposable collection system, remove the blu ring fitted

on the tank holder for a more comfortable insertion of the same container.

- After opening the package, fully stretch the bag and then flatten it concentrically to eliminate as much air as possible.

- Insert the bag and apply the cover to an appropriately sized reusable rigid container by pressing firmly around the entire
perimeter. Make sure that the system is completely sealed.

- close the connector marked as “TANDEM” with the lid provided.

- Connect the power source of the vacuum to the VACUUM port equipped with specific reusable conical fitting with "male”
connection.

- Connect the patient tube to the PATIENT port of the cover

- Before use, check all closures and make sure there are no leaks, starting the aspiration source. If the bag expands to fully
adhere to the walls of the rigid container and the cover bends towards the inside of the glass, the system is not leaking.

- Start the aspiration and periodically check the filling level of the container. The overflow valve will cause the interruption
of aspiration if the aspirated fluids have reached the maximum filling level of the device.

- When the float valve intervenes signalling the device is too full, the suction source must be disconnected within no more
than 5 minutes.

Warning: The accidental inversion of connections may cause contamination for the operator and/or for the vacuum
generation equipment.
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| RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES

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

CISPR group and category classification: group 1, category B. The ASKIR C30 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 C30 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator ASKIR C30 should assure that it’s used in such an environment.

Emissions test Compliance Electr gnetic envir t - guidance

Irradiated / Conducted emissions Group 1 The surgical aspirator ASKIR C30 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 C30 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.

Guidance and manufacturer’s declaration - Inmunity Emissions

The surgical aspirator ASKIR C30 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator ASKIR C30 should assure that it's used in such an environment.

IEC/EN 61000-4-2

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

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

EN 61000-4-8

change its state

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.
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 C30 request that the
EN 61000-4-11 for 5 cycle 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
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Guidance and manufacturer’s declaration - Inmunity Emissions

The surgical aspirator ASKIR C30 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
pirator ASKIR C30 should assure that it’s used in such an environment.

The customers or the user of the surgical as

Immunity Test Level indicated by Compliance Electr gnetic envir t - 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 C30
(for non life-supporting 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] A/ P
(for non life-supporting
devices) d=[12/Ei] A/ P from 80 MHz to 800MHz

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

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

@

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

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

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

ded

Rec

separation distance between portable and mobile radio-communication devices and the monitor

The ASKIR C30 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 C30 device can help prevent electro-magnetic interference
by keeping a minimum distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and the ASKIR
C30 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] \/F d=[12/E] \/F d=[23/E1] \/F
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.
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| 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 C30 est un aspirateur chirurgical avec alimentation électrique 230V ~, da utiliser pour l'aspiration de liquides corporels
comme par exemple mucus, catarrhe et sang. Il y a 5 roues par le quelles 3 avec le dispositif qui poussent serré les freins.

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

Gréce a ses caractéristiques et ses performances, cet équipement est tout particulierement adapté a une utilisation en salle
d'hopital, sur des trachéotomisés, pour des applications de petite chirurgie et des traitements post-opératoires.

Construit avec un corps en matiére plastique a haute isolation thermique et électrique conformément aux normes européennes de
sécurité, I'appareil est fourni avec un bocal stérilisable en polycarbonate et avec une vanne de trop plein. Il est équipé d'un
régulateur d'aspiration et d'un manomeétre a dépression placé sur le panneau frontal. Sur demande on peut avoir une commande a
pédale a déviateur flux de récolte.

RECOMMANDATIONS

AVANT D’UTILISER L’APPAREIL CONSULTER ATTENTIVEMENT LA NOTICE D’UTILISATION
L’UTILISATION DE L’APPAREIL EST RESERVE AU PERSONNEL QUALIFIE

& NE JAMAIS DEMONTER L’APPAREIL. POUR TOUTE INTERVENTION CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE
CA-MI

EVITER QUE DES ENFANTS ET / OU DES INCAPABLES PUISSENT UTILISER L’APPAREIL SANS SURVEILLANCE

MANIPULER AVEC SOIN LES BOCAUX PLEINS DURANT LE TRANSPORT DANS LES ZONES DESTINEES A LA MISE
AU REBUT, EN SUIVANT LES PROCEDURES EN VIGUEUR DANS L’HOPITAL

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
controles avant chaque utilisation;

2. Avant de brancher I'appareil vérifier toujours que les données électriques indiquées sur I'étiquette des données et le type de
fiche utilisée correspondent a celles du réseau électrique auquel on veut le connecter.
3. Respecter les normes de sécurité indiquées pour les appareils électriques et notamment:
. Utiliser seulement les accessoires et les composants originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maximum
d’efficacité et de sécurité du dispositif;
. Utiliser le dispositif avec le filtre de protection originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maximum
d’efficacité et de sécurité du dispositif;
. Ne jamais plonger I'appareil dans I'eau;
. Positionner I'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 l'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, I'oxygéne ou le protoxyde
d’azote;

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

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

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

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

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

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

4. Pour les opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique 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 ;

5. 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 C30 doit
étre installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables, émetteurs-
récepteurs, etc.) qui pourraient influencer ce dispositif.

6. 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.
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7. ATTENTION: Aucune partie électrique et / ou mécanique de I'aspirateur n’a pas été congue pour étre réparée par le client et
/ ou utilisateur. Ne pas ouvrir 'aspirateur, ne pas altérer les parties électriques et / ou mécaniques. S’adresser toujours au
service technique.

8. L’emploi du dispositif dans des conditions environnementales différentes par rapport a celles indiquées a I'intérieur de cette
notice d’utilisation peut en compromettre sérieusement la sécurité et les paramétres techniques du dispositif lui-méme.

9. mentales, en effet elles pourraient s'étrangler avec le tube patient et/ou le cable d'alimentation.

10. Ledispositif médical entre en contact avec le patient par I'intermédiaire de la sonde a usage unique (fournie avec l'appareil)
équipée de la certification CE correspondante, conforme aux exigences de la norme ISO 10993-1 : par conséquent, des
réactions allergiques et d'irritations de la peau ne peuvent pas se manifester.

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

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

Le Producteur n’est pas responsable des dommages accidentels ou indirects au cas ou on aurait fait des
modifications au dispositif, des réparations et / ou des intervention techniques non autorisées ou au cas ou
une partie quelconque aurait été endommagée a cause d’accident ou d’emploi abusif. Toute intervention
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 C30, consulter le mode d'emploi : le défaut de lecture de '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 C30 n'est pas un dispositif approprié pour I'imagerie par résonance magnétique. Ne pas introduire le dispositif dans le

milieu MR.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Modele ASKIR C30
Typologie Dispositif Médical Classe Ila
Definition suivant Normess UNI EN ISO 10079-1 HAUT VIDE / HAUT FLUSS
Alimentation 230V~ /50Hz
Puissance Absorbée 110VA

Fusible

F1x1.6AL250V

Aspiration maximum (sans bocal)

- 80kPa (-0.80 bars)

Aspiration minimum (sans bocal)

Mineur de -40kPa (-0.40 bars)

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

Poids 6.2 Kg
Dimensions 380 x920 (h) x360mm
Fonctionnement CONTINU
Conditions de service Température ambiante: 5+35°C

30+75%RH
800 + 1060 hPa

Pourcentage humidité ambiante:
Pression atmosphérique:

Conditions de conservation

-40+70°C
10 +100% RH
500 + 1060 hPa

Température ambiante:
Pourcentage humidité ambiante:
Pression atmosphérique:

PROCEDURE D’ELIMINATION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):

Le symbole place sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des appareils électriques et électroniques.
Alafin de la vie utile de I'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 'achat d’'un nouveau appareil du méme type et prévu pour les mémes fonctions. Cette procédure de
récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise dans une vision d’une politique de
sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de I'environnement et pour éviter des effects potentiels sur

la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien a un emploi non autorisé d’elles ou de
leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai impliquer des pénalités.
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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

[

Appareil avec Classe d'isolation 2

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

M
m
=4
o
)

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

Partie Appliquée du type B (sonde d'aspiration)

Fusible

Pourcentage humidité ambiante

Température de stockage - 40 + 70°C

Pression atmosphérique

Courant alternatif

etiel[E8=

Fréquence du secteur

Allumé / Eteint

(=}
N~
—
N~
—
=}

Commande a distance

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

=
B
-

Numéro de Lot

SN Numéro de Série
RE

n

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
PX1 contre le contact avec I'eau.

1° CHIFFRE 2° CHIFFRE
PENETRATION DES SOLIDES PENETRATION DES LIQUIDES
Protégé contre les chutes
verticales de gouttes d'eau

(présente sur 'étiquette commande de pédale)

Aucune Protection

CONDITIONS DE GARANTIE

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

Les consommables ne sont pas couverts par la garantie. Les consommables englobent les tuyaux en silicone, les filtres, les joints,
les embouts et les cathéter d’aspiration. En outrém sont exclus de la garantie les dommages causes par une manipulation
inappropriée, un acte de vandalism ou un mauvais entretien. La garantie expire lorsque les reparations ou I'entretien sont
effectués par du personnel non autorisé.
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| ACCESSOIRE DE SERIE
DESCRIPTION COD.
N°2 BOCAL ASPIRATION COMPLET 2000ml RE 210351/01
RACCORD CONIQUE RE 210420
JEU DE TUBES @ 8x14mm (EN SILICONE) RE 210355/03
FILTRE ANTIBACTERIEN ET HYDROPHOBIQUE SP 0121
COMMUTATEUR CA-MI Cod. 52130
(pour les versions équipées a pédale)
CABLE D’ALIMENTATION SP 0021

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 il y a aussi des versions avec des systémes de ricolte jetable FLOVAC® a 2000ml (formés d’un récipient en
polycarbonate rigide réutilisable et d'un sac de ricolte em polyéthyléne a usage inique).

Sonde d’aspiration: Dispositif a usage unique, a employer chez un seul patient. Ne pas laver ou re-stériliser apres l'utilisation.
La réutilisation du dispositif peut entrainer des infections croisées. N'utiliser pas le dispositive apres la date de preemption.

Contrdler la date d’échéance sur I'emballage original de la canule et vérifier I'intégrité de I'emballage stérile.
CA-MI décline toute responsabilité pour les dommages au patient corrélés a la détérioration de cet emballage stérile
di a des manipulations effectuées par des tiers sur le conditionnement original.

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

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

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

Raccord conique: le n°® de cycle de stérilisation et le nombre de cycles de nettoyage est strictement lié a l'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 850 heure de fonctionnement (ou 3 ans) conformément aux conditions standards d’essai et
d’opérativité. Durée de vie dans le magasin : 5 ans maximum a partir de la date de fabrication.

NETTOYAGE DES ACCESSOIRES

Le fabricant 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
4 60°C maxi). Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a I'air libre dans un endroit propre.

27



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 '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.

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

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

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

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

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

Instruction pour la mise ou rebut (systémes de récolte jetable FLOVAC®):

Si le dispositif est prédisposé avec des systemes de récolte jetable FLOVAC® procéder a I'’écoulement du sac dans la fagon suivante:
Desactiver la source d’aspiration et enlever tous les tuyaux raccordés au bocal en faisant particulierement attention a eviter toute
contamination accidentelle. Appliquer les bouchons prevus a cet effet aux raccords “PATIENT” et “TANDEM” en les enfongant a
fond ee en faisant particulierement attention a evtiter toute contamination accidentelle.

Tourner le raccord papillon sur la position OFF. Enveler la poche du bocal et la transporter dans la zone de collecte des déchets,
avec toutes les overtures hermétiquement fermées en considérant que le produit est potentiellement infecté.

Mettre le produit au rebut en respectant les norms en vigueur dans I’hdpital.

CONTROL PERIODIQUE D’ENTRETIEN

L'appareil ASKIR C30 n'a aucune partie qui exige d'étre entretenue ou lubrifiée. Il faut toutefois effectuer, avant chaque utilisation,
quelques contréles simples pour la vérification du fonctionnement et de la sécurité de l'appareil.

Etant donné les informations contenues a I'intérieur du manuel d'utilisation et I'interprétation facile de ce dispositif, la formation
n'est donc pas nécessaire. Sortir 'appareil de sa boite et contrdler toujours l'intégrité des parties plastiques 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 l'indicateur du vacuometre atteint -80kPa
(-0.80 bar). Tourner la poignée du régulateur jusqu'a la position de régulation minimale (tout a gauche) et vérifier que I'indicateur
du vacuometre descende sous les -40kPa (-0,40bar). Vérifier que l'appareil n'est pas excessivement bruyant, symptome qui met en
évidence un dysfonctionnement. L'appareil est protégé par une fusible de protection (F 1 x 1.6A L 250V) situé dans la prise
d'alimentation a l'arriere de l'appareil. Lors du remplacement vérifier toujours qu'il sont du type et de la valeur indiquée.

Avant de procéder au remplacement du fusible, enlever la fiche de la prise d'alimentation. A l'intérieur, le dispositif (uniquement
pour les dispositifs équipés de carte électrique) est protégé par un fusible (T 50mA L 250V) qui ne peut étre atteint de l'extérieur,
c'est pourquoi, pour le remplacer, s'adresser a un personnel technique autorisé par le fabricant.

Défaut é Cause Remed
1. L'appareil n'aspire pas Couvercle du bocal mal vissé Dévisser et revisser correctement le
couvercle
2. L'appareil n'aspire pas Joint du couvercle pas en place Dévisser le couvercle et remettre le joint en
place
3. Le flotteur bloqué Présence des incrustations sur le flotteur Dévisser le couvercle et mettre la garniture
dan le siége du bouchon
4. Le flotteur n'est pas fermé Si le couvercle a été lavé vérifier que le Encastrer le flotteur
flotteur n'est pas en partie décroché
5. L’aspirateur ne marche pas Cable d’alimentation défecteux Remplacement du céble d’alimentation
Source d’alimentation en panne et / ou Controler la source d’alimentation et les
absente valeurs de tension
6. Aspiration lente Présence d’écume a l'intérieur du bocal de Remplir le bocal d'eau normale pour 1/3
récolte

28



7. L'appareil n'aspire pas a cause de Filtre colmaté Remplacer le filtre
la sortie de mucus
8. Puissance du vide faible et / ou e Régulateur du vide ouvert e Fermer complétement le régulateur er
nulle o Filtre de protection bloqué controéler la puissance du vide
e Tuyaux de branchement au filtre et au e Remplacement du filtre
dispositif occlus, tordus ou déconnectés e Brancher les tuyaux au filtre et / ou vase
e Vanne de trop plein fermé ou bloquée sinon les remplacer si occlus
e Pompe endommagée e Dégorger la vanne de trop plein, garder le
dispositif en position verticale
e S'adresser au service technique CA-MI
Défauts1-2-3-4-5-6-7-8 Aucun remeéde ne s'est avéré efficace Contacter le revendeur ou le Centre
apres-vente CA-MI

Dans le case le dispositif du trop plein entre en fonction ne c’est doit pas aspiré du liquide.

Si le dispositif du trop plein n’entre pas en fonction se peux vérifier deux cases:

1° cas - Se le dispositif du trop plein n’entre pas en fonction, I'aspiration sera bloquée par le filtre antibactérien qui ne fait passer
du liquide a I'intérieur de la machine.

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

| MODE D’EMPLOI

Assemblage dispositif ASKIR C30:

Prendre la base a 5 bras et monter les 5 roues fournies avec le dispositif. Les roues avec dispositif de freinage doivent étre
positionnées 'une a coté de 'autre. Saisir la barre de support fournie avec I'appareil ASKIR C30 et la positionner dans le trou sur la
base a 5 bras. Serrer les desux composants du dessous de la base par le niais de la vis fournie.

Comme derniére opération, positionner le dispositif sur le chariot.

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

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

e Siledispositif doit étre transporté d'un local a l'autre, afin d'éviter toute chute possible du bac de récupération des liquides et
par conséquent la chute du liquide en question, il est recommandé de retirer les bacs du logement du dispositif.

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. Le vase d'aspiration, pendant son utilisation, doit étre
employé de fagon verticale, pour éviter toute intervention de la vanne anti-reflux. En cas d'intervention de cette protection,
éteindre le dispositif et débrancher le tuyau relié au vase d'aspiration (comportant I'indication VACUUM) sur son couvercle.

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

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

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

AVERTISSEMENT: La présence de liquides ou de toute autre contamination visible (secrétions) a l'intérieur du dispositif
médical doit étre controlée 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.
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Ces produits sont congus, testés et fabriqués exclusivement pour un usage unique ne dépassant pas une durée de 24 heures

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

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

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

. Appuyer sur l'interrupteur ON/OFF pour allumer I'appareil.

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

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

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

. Pour l'arréter appuyer sur l'interrupteur ON / OFF et débrancher la fiche de la prise d'alimentation.

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

ATTENTION: La fiche du cible 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.

Filter Antibactérien

Tuyau Silicone
Autoclavable 8x14mm

Buoton de Réglage du Vide

Vacuométre

(bar 7 kke] Interrupteur ON/OFF
Connecteur .
PATIENT —s | I 'Ll‘, Raccord Conique

Connecteur — I

D Bocal en PC

: = Stérilizable
1500 — 10
~— 1000 1000 _ 1o
~—— 500 oo 0t

N’UTILISER JAMAIS LE DISPOSITIF SANS FLACON ET / OU SANS LE FILTRE DE PROTECTION.
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Fonctionnement a pédale:
L’appareil est équipé sur demande d’un dispositif de commande a pédale qui permet I'utilisation continue de 'aspirateur

chirurgical. Connecter le cable d’alimentation de la commande a pédale dans la prise indiquée par la plaquette
' AFOOT SWITCH

Un commutateur est situé a proximité de la prise pédale. Il a pour but de faire
fonctionner le dispositif en question directement par le réseau électrique ou bien par
le fonctionnement a pédale.

Lorsque l'interrupteur est allumé (voyant vert allumé) et le commutateur est en
position I, le dispositif fonctionne par le réseau électrique.

Lorsque l'interrupteur est allumé (voyant vert allumé) et le commutateur est en
position II, le dispositif fonctionne par la commande a distance (pédale).

Lorsque l'interrupteur est allumé (voyant vert allumé) et le commutateur est en
position 0, le dispositif est alimenté mais ne fonctionne pas.

Fonctionnement par pédale et déviateur de flux:

Si prévu, l'usager pourra canaliser les liquides aspirés a son choix dans les deux vases de récolte en sélectionnant la sortie a droite
ou a gauche. Si pourvu de déviateur de flux, on fournit aussi deux kits d’aspirations complétes (2 sets de tuyaux, 2 filtres
antibactériens et hydrophobes et 2 embouts coniques).

Fonctionnement par systéemes de récolte jetable FLOVAC®:. Avant d’assembler le systéme de récolte jetable, enlever I'anneau

placé sur le porte vase, qui permet d'insérer de la fagon la meilleure le récipient méme.

- Apres avoir ouvert I'emballage, étendre complétement le sac et ensuite |'écraser de maniére concentrique pour évacuer
autant que possible tout l'air contenu a l'intérieur.

- Introduire le sachet et appliquer, en appuyant avec fermeté sur tout le périmetre, le couvercle au récipient rigide réutilisable
de taille adaptée, en s'assurant que le systéme soit totalement scellé.

- Pour procéder a l'aspiration, fermer par le clapet apte le connecteur “TANDEM”.

- Brancher la source d'alimentation du vide a la porte VACUUM équipé de raccord spécifique réutilisable conique avec embout
«Male ».

- Raccorder le tuyau patient a la porte PATIENT du couvercle

- Avant de procéder a I'utilisation, contrdler toutes les fermetures et vérifier qu'il n'y ait aucune perte en démarrant la source
d’aspiration. Sil'on observe la distension du sachet jusqu'a adhérer complétement au mur du récipient rigide et un
repliement du couvercle vers l'intérieur de ce verre, le systéme ne présente aucune perte.

- Commencer l'aspiration et contréler périodiquement le niveau de remplissage du récipient. La valve de trop-plein
provoquera l'interruption de l'aspiration si les fluides aspirés ont atteint le niveau maximal de remplissage prévu pour le
dispositif.

- Apres I'intervention de la soupape de trop plein, il est nécessaire de déconnecter la source d’aspiration dans une période non
supérieure a 5 minutes.

Avertissement: Une inversion accidentelle des connections, peut causer contamination de I'operateur et/ou de
I'installation de production du vide.

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 '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 modele ASKIR C30 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

Electrc étiques

5

L’aspirateur ASKIR C30 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou 'utilisateur de
I'aspirateur ASKIR C30 doivent s’assurer que l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’Emi Conformité Guide a I'envir t électromagnétique
Emissions Irradiées / Conduites Groupe 1 L’aspirateur ASKIR C30 utilise '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 C30 est indiqué pour étre utilisé pour tous
CISPR11 les environnements, y compris ceux domestiques et ceux
HarmoniquesEN 61000-3-2 Classe [A] directement reliés au réseau de distribution publique qui fournit
Fluctuations de tension / Conforme I'alimentation a des locaux utilisés pour des raisons
Flicker EN 61000-3-3 domestiques.

Guide et declaration du constructeur - Immunités Electrc

étiques

L’aspirateur ASKIR C30 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou 'utilisateur de
I'aspirateur ASKIR C30 doivent s’assurer que l'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

+ 8KkV en contact
+ 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

+ 2kV alimentation

L’appareil ne
change pas son
état

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

EN 61000-4-8

change pas son
état

Surge + 1kV mode différentiel L’appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d’'un
EN 61000-4-5 change pas son environnement commercial ou hospitalier.
état

Trous de tension, <5%Ur for 0.5 cycle - L’alimentation devrait étre celle typique d’'un

bréves interruptions et 40%Ur for 5 cycle environnement commercial ou hospitalier.

variations de tension 70%Ur for 25 cycle Si l'utilisateur de 'aspirateur ASKIR C30

EN 61000-4-11 <5%Ur for 5 sec demande que 'appareil opére continuellement
il faut I'utiliseur sous un groupe de continuité

Champ magnétique 30A/m L’appareil ne 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 Electromagnétiques

L’aspirateur ASKIR C30 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou 'utilisateur de
I'aspirateur ASKIR C30 doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

Test d'Immunité Niveau indiqué par la Niveau de Environnement Electromagnétique - Guide
EN 60601-1-2 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 C30, y compris les
maintien de vie) cables, inférieure a la distance de séparation calculée
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz Ei=10V/m par I'équation applicable a la fréquence du
EN 61000-4-3 transmetteur. Distances de séparation recommandées
(pour des appareils ne faisant
pas partie des appareils de d=[35/Vi] \/F

maintien de vie)

d=[12/Ei] 4/P de80 MHza 800MHz
d=[23/Ei] A/P de800MHza2,7 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. Sil'intensité du champ mesurée sur le lieu ot est utilisé
l'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal
de 'appareil en question. Si l'on remarque des prestations anormales, des mesures additionnelles peuvent étre nécessaires, ainsi qu'une
variation de I'orientation ou du positionnement de I'appareil.

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

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

L'aspirateur chirurgical ASKIR C30 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 C30 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 C30 comme recommandé ci-dessous, en rapport a la puissance de sortie
maximum des appareils de radio-communication.

Puissance de sortie Distance de séparation a la fréquence du transmetteur
nominale maximum m
du transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[3,5/Vi] /P d=[12/E] «/F d=[23/Ei] \/F
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

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 est la
puissance nominale maximum de sortie du transmetteur en Watt (W) selon de fabricant du transmetteur.

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

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par l'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
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ASKIR C30 ist ein Absauggerat, welches mit einer Netzspannung von 230V ~ / 50 Hz arbeitet.

Es ist fiir die von Korperflssigkeiten (Schleim oder Katarrh und Blut). Das Gerat ist ausgestattet mit 5 Raden, 3 mit Bremsen.
Dank dieser Eigenschaften und der Leistungen eignet sich dieses Gerat besonders fiir die Benutzung in Krankenhausgéngen, fir
tracheotomisierte Patienten, fiir kleinere chirurgische Eingriffe und fiir postoperative Behandlungen. Das Geréat besteht in
Ubereinstimmung mit den europaischen Sicherheitsnormen aus Kunststoff mit hoher thermischer und elektrischer Isolierung.

Es wird mit einer sterilisierbaren 2-Liter-Flasche aus Polycarbonat und einem Uberlaufventil geliefert. Auf der Frontblende sind
ein Saugleistungsregler und ein Unterdruckmesser vorhanden. Auf Wunsch ist auch die Ausfithrung mit Pedalsteuerung und
Durchflusswechsler verfiigbar.

| HINWEISE

Vor Benutzung des Gerits die Gebrauchsanleitung aufmerksam durchlesen
Die Benutzung des Gerits ist qualifiziertem Personal vorbehalten
Das Gerit nie zerlegen. Fiir alle technischen Eingriffe wendedn Sie sich an unseren Kundendienst
Unbedingt vermeiden, dass Kinder und / oder Behinderte das Gerit ohne die erforderliche
Uberwachung benutzen
BEIM TRANSPORT DER VOLLEN BEHALTER ZU DEN ENTSORGUNGSSTELLEN HAT AUBERSTE VORSICHT
ZU WALTEN UND DIE VON DER ZUSTANDIGEN BEHORDE VORGESCHRIEBENEN NORMEN HABEN
AUSNAHMSLOS BEFOLGT ZU WERDEN

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 kdnnen, wie auch
Beschadigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Féllen den Stecker nicht an eine Steckdose anschliefen. Diese
Kontrollen vor jeder Benutzung ausfiihren.

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

3. Besonders auf folgendes achten:

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

. Das Gerat darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

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

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

. Das Gerat 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;

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

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

. Das Absauggerit nicht auf unstabilen Auflageflachen positionieren, da ein versehentliches Herabfallen Funktionsstérungen

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

. Das Gerit an einem von Witterungseinflissen geschiitzten Ort, fern von Warmequellen, aufbewahren und
gebrauchen.
. Verwenden Sie das Gerét nicht fiir die Brustdrainage.
. 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 iberschritten werden.

4. 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 Gerat nicht zu Zwecken benutzen, die der Hersteller nicht vorgesehen hat.

5. Die Entrsonrgung zer Zuberhorteile des Gerdt ist gemaf$ der gesetzlichen Bestimmungen vorzunehmen, die in jeden Land
gelten;

6. Das Medizingerdt erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerat ASKIR C30 muss fern
von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraiten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) installiert und
verwendet werden, die das Gerat selbst beeinflussen kénnten.

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

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

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

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

11. Die Funktionsweise des Gerates ist sehr einfach; daher sind die Angaben, die im vorliegenden Handbuch geliefert werden,
vollstandig ausreichend.

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

durch einen Unfall oder unsachgemipen Gebrauch beschiadigt werden, kann CA-MI Srl nicht fiir unabsichtliche oder
& indirekte Beschiddigungen verantwortlich gemacht werden.

Jede minimale Verdnderung / Reparatur des Gerites fithrt zum Verlust des Garantieanspruchs und

garantiert nicht die Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber

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

| KONTRAINDIKATIONEN

- Vor der Verwendung des Gerits ASKIR C30 sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen: Werden die in dieser
Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstandig gelesen, kann dies zu einer Gefahrdung des Patienten
fithren.

- Das Gerdt darf nicht fir die Thoraxdrainage verwendet werden.

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

- ASKIR C30 ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerdat nicht in eine MR-Umgebung einfiihren.

TECHNISCHE DATEN

Modell ASKIR C30

Gerdtklasse nach MPG

Medizinprodukt Klasse Ila

Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1

HOHES VAKUUM / HOHES FLOW

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

Max. Saugleistung (Gerdteauslass)

-80kPa (-0.80 Bar)

Min. Saugleistung (Gerateauslass)

-40kPa (-0.40 Bar)

Max. Flowleistung (Geréteauslass) 401 /min
Gewicht 6.2 kg
Abmessungen 380x920 (h) x360mm
Betrieb Dauerbetrieb
Manometertoleranz +5%
Betriebsbedingungen Raumtemperatur 5+35°C
Raumfeuchtigkeit 30 +75%RF
Atmosphaérischer Druck: 800 + 1060 hPa
Lagerung Raumtemperatur -40+70°C
Raumfeuchtigkeit 10 + 100 % RF
Atmospharischer Druck: 500 + 1060 hPa

REINIGUNG DES GERATS

Fiir die duflerliche 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).
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BEDEUTUNG DER SYMBOLE

=

Gerat der Schutzklasse II

(-
-
A®)
i

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

Anderungen

Allgemeine

und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

Anwendungs

teil vom Typ B (Absaugsonde)

Sicherung

Raumfeuchtigkeit

Lagerhaltungstemperatur - 25 + 70 °C

Atmospharendruck

Wechselstrom

o [ @ o+

Netzfrequenz

Ein / Aus

o
N~
I~

=

Fernbedienung

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

el

Losnummer
SN Seriennummer
REF Produktkennung
Schutzklasse eines elektrischen Gerats gegen den zufalligen oder
vorsatzlichen Kontakt mit dem menschlichen Kérper oder einem
Gegenstand und Schutz gegen Kontakt mit Wasser.
IPX1 Erste ZIFFER Zweite ZIFFER
(auf dem Etikett Fuf3schaltung) PENETRATION VON PENETRATION VON
FESTKORPERN FLUSSIGKEITEN

Kein Schutz

Geschiitzt gegen vertikales
Herabtropfen von Wasser

Die technischen Daten konnen ohne Vorankiindigung geindert warden!

ENTSORGUNGSVERFAHREN (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
Das Symbol auf dem Boden des Gerits gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und elektronischen
Ausriistungen an. Am Ende der Lebensdauer vom Gerét es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall,
sondern es bei einem spezifischen Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorhen ode res dem Héandler

zuriickgeben, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen kaufen. Diese Prozedur
getrennter Miillsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen wird im Hinblick auf eine

zukiinftige gemeinsame europaische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und
sichern, als auch die Umweltqualitit zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der
Anwesenheit von gefahrlichen Stoffen in diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu

vermeiden.

Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronishen Vorrichtungen kénnte Sanktionen mit sich bringen.
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| RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE |

Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) konnen das
Medizinprodukt beeinflussen und sollten nicht in der Ndhe, angrenzend oder iiberlagert mit der medizinischen Vorrichtung
verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere VorsichtsmafRnahmen getroffen werden,
damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf seiner vorgesehenen 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 C30 ist eine elektromedizinische Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen
Kompatibilitat besondere Vorsichtsmafinahmen beriicksichtigt werden miissen; es muss gemaf$ den erteilten Informationen
beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitat installiert und in Betrieb genommen werden.

Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien
und Storungen sichergestellt wird).

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

Anleitung und Erkliarung des Herstellers zur Elektromagnetischen E
Das Absaugpumpe ASKIR C30 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 C30 bununtzt RF-Energie nur
weitergeleitete Emissionen CISPR 11 fiir den internen Betrieb. Deswegen hat sie sehr niedrige
RF-Emissionen, die keine Interferenzen in der Ndhe
irgendeines elektronischen Gerdts verursachen.
Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Klasse [B] Das Absaugpump ASKIR C30 ist fiir die Benutzung in allen
CISPR11 Umgebungen geeignet, einschlieflich fiir 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 Erkldrung des Herstellers zur Elektromagnetischen E;
Der Absauger ASKIR C30 kdonnen 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 Elektromagnetische Umgebung
EN 60601-1-2
gezeigtes Niveau

Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerat nicht Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder

Entladungen (ESD) - + 15kV in der Luft seinen Zustand Keramik sein, Wenn die Boden mit

EN 61000-4-2 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

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

dndern iibliche sein.

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

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

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

EN 61000-4-11 <5%Ur fiir 5 Sek. ASKIR C30 verlangt, dass das Gerat im
Dauerbetrieb arbeiten soll, wird
empfohlen, es mit einer Kontinuitats-
Stromversorgung zu benutzen.

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

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

dndern

Anmerkung: Ur ist der Wert der Einspeisungsspannung
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Anleitung und Erklidrung des Herstellers

Der Absauger ASKIR C30 konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angegeben

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

benutzt wird.
Test Storfestigkeit Durch die EN 60601-1-2 Konformititsniveau Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden
angezeigtes Niveau
Storfestigkeit Leitungen 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate
EN 61000-4-6 80MHz (fiir Gerate mit RF diirfen nicht naher an irgendeinem Teils
ohne Life-Supporting) des Gerats ASKIR C30 benutzt werden, darunter

Storfestigkeit 10V/m 80MHz to E;1=10V/m fallen auch die Kabel, als der )
Strahlungen 2.7GHz (fiir Geréite ohne Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
EN 61000-4-3 ’ Life-Supporting) berechnet wird, die auf die Senderfrequenz

anwendbar ist. Empfohlene

Schutztrennabstande

d=[3,5/Vi] \/F
d=[12 /E4q] \/F von 80 MHz bis 800MHz

d=[23/Ei] 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 Intensitét 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 Nahe von Geraten 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, Gerate 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 tibersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerates iiberwacht werden. Wenn
Betriebsstorungen festgestellt werden, konnen zusatzliche Mafinahmen notig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder Stellung
des Gerits.

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

Empfohlene Schutztrennabstinde zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeriten und dem Monitor

Das chirurgische Absauggerat ASKIR C30 ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem die
RF-Strahlungsstorungen tiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats ASKIR C30 konnen dazu beitragen,
elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-
Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerat ASKIR C30 hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerdte 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/E1] P d=[23/E:] P

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

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

10 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, Gegenstidnde und Personen beeinflusst.
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| SERIENMASSIGES ZUBEHOR

BESCHREIBUNG REF / Artikelnummer
N°2 Sammelbehalter 2000ml RE 210351/01
Konusanschluf RE 210420
Schlauchsatz @ 8 x 14 mm 51100/01
Antibakterieller - Hydrophobem Filter SP 0121
Palme Shalter CA-MI model Cod. 52130
Versorgungskabel SP 0021

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 méglich. 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 Absauggerites in Rettungsfallen oder bei Patienten, mit unbekanntem Kontaminationsrisiko, muf der Filter nach jeder
Verwendung gewechselt werden. Der fiir den Einmalgebrauch bestimmte.

Auf Anfrage sind auch Modelle mit FLOVAC® Einwegsystemen zu 2000ml verfiigbar (bestehend aus einem Behdlter aus hartem
und wieder verwendbarem Polykarbonat und einem Einwegs- Sammelbeutel aus Polyathylen).

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

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

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

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

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

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 850 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 Behalter
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.

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

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

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

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

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

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

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

. 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 geméap 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
Anschlufistiick konnen einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden.

A DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER AUTOKLAVIEREN

FLOVAC® Absaugbeutel - Hinweise zur Entsorgung

Wenn das Gerat mit FLOVAC® Einwegsystem verwendet wird, Beutel auf folgende Weise entsorgen: DIE SAUGANLAGE
ABSCHALTEN UND SAMTLICHE AM BEHALTER ANGESCHLOSSENEN SCHLAUCHE ENTFERNEN. DABEI IST BESONDERS DARAUF
ZU ACHTEN, KEINE UNGEWOLLTEN VERUNREINIGUENGEN ZU VERURSACHEN. DIE PFROPFEN AUF DIE VERBINDER , PATIENT*
UND , TANDEM" AUFDRUCKEN, WOBEI DARAUF ZU ACHTEN IST, DAB KEINE FLUSSIGKEIT AUSLAUF. Die Drossel auf OFF stellen.
Den Beutel aus dem AuBendehaélter nehmen und zur Entsorgungsstelle bringen. Dabei miissen samtliche Offnungen einwandfrei
verschlossen werden. Beim Transport der bereits verwendeten Beutel und Schlduche (inklusive eventueller Kaniilen) ist zu
bedenken, daf} der Inhalt - und damit auch die einzelnen Komponenten - infektios sein konnten. Das Produkt unter
Beriicksichtigung der im Krankenhaus geltenden Vorschriften entsorgen.
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LAUFENDE WARTUNG

Das Gerdt ASKIR C30 hat keine wartungs- und/oder schmierbediirftigen Teile. Fiir die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der
Sicherheit des Gerits sind vor seiner Benutzung aber einige einfache Kontrollen auszufiihren.

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

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

- 40kPa (-0.40 bar) abfallt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerausche hort, die auf einen Schaden hinweisen konnten.

Das Gerat wird durch zwei Sicherungen (F 1 x 1.6 A L 250V) geschiitzt, die sich in der Steckdose auf der Geratertickseite befinden.
Beim Ersetzen immer sicherstellen, dass man Sicherungen des gleichen Typs und des angegebenen Wertes benutzt.

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

Innen ist das Gerat (nur fiir die Gerate mit Leiterplatte) durch eine Sicherung (T 50mA L 250V) geschiitzt, die von auf3en nicht
zuganglich ist. Wenden Sie sich daher fiir das Auswechseln an vom Hersteller autorisiertes technisches Personal.

Fehler Ursache Abhilfe
1. Keine Absaugung Behalterstopfen falsch aufgeschraubt Behalterstopfen abschrauben und wieder richtig
aufschrauben
2. Keine Absaugung Stopfendichtung sitzt falsch Stopfen abschrauben und Dichtung richtig
anbringen
3. Das Schwimmerventil Das Schwimmerventil ist verschmutzt Dackel 16sen, Ventil entnehmen und
schlief8t nicht autoklavieren

o~

. Schwimmer nicht

geschlossen

Wenn der Stopfen ausgespiilt wurde,
sicherstellen, dass der Schwimmer nicht
teilweise abgetrennt ist

Schwimmer wieder einrasten

5. Langsame Absaugung Geringer Unterdruck Behilter zu 1/3 mit Leitungswasser fiillen
6. Keine Absaugung wegen Filter verstopft Filter ersetzen
auslaufendem Sekret
7. Die Vakuumleistung ist e Vakuum Regulierer steht auf e Drehen Sie den Vakuum Regulierer im
laut des Patienten Minimum Uhrzeigersinn und tiberpriifen Sie das
entweder sehr gering e Schutzfilter blockiert oder beschadigt Ventil des Vakuums auf der Sprurweite
oder gar nicht vorhanden e Verbindungsschlduche blockiert, e  Filter austauschen
geknickt oder nicht verbunden e Schlauch austauschen oder richtig
o Shut-off Ventil ist blockiert oder verbinden. Uberpriifen Sie die Verbindung
beschadigt zum Behilter.
e Pumpenmotor beschadigt e Leeren Sie den Behélter oder trennen Sie

den Schlauch vom Behalter und entblocken
Sie das Shut-Off Ventil.
e  Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal.
Wenden Sie sich an den Kundendienst von
CA-MI

Fehler 1-2-3-4-5-6-7 Keine der Abhilfen hat geholfen

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

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

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

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

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

A

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.
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GEBRAUCHSANLEITUNG |

ASKIR C30 Vorrichtung: 5-armige Bodenplatte nehmen und die 5 Rader mit der Bremsvorrichtung montieren. Die Rader mit der
Bremsvorrichtung miissen nebeneinander angeordnet werden. Den zur ASKIR C30-Vorrichtung gehorigen Stiitzschaft in die
Offnung an der 5-armigen Bodenplatte stecken und die beiden Befestigungselemente von der Bodenplatte anscrauben.

Zuletzt die Vorrichtung auf dem Fahrgestell anbrigen.

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

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

. Wenn das Gerat von einem Raum in einen anderen transportiert werden muss, wird empfohlen, die Gefdfe aus dem
Geratesitz zu nehmen, um ein mogliches Herunterfallen des Fliissigkeits-Sammelgefafies und folglich das Auslaufen der
Fliissigkeit zu vermeiden.

ACHTUNG: Fiir einen korrekten Gebrauch muss das Absauggerit auf einer ebenen und stabilen Oberfliche positioniert
werden, damit das gesamte Gefiflvolumen genutzt werden kann und die maximale Effizienz des Uberlaufschutzes gewéhrleistet ist.
Das Absauggerat muss wahrend seines Gebrauchs in senkrechter Stellung verwendet werden, um das Ausldsen des Ventils mit
Riickflussstopp zu vermeiden. Wenn dieser Schutz ausgeldst wird, das Gerat ausschalten und das an den Absauggefaftdeckel
angeschlossene Rohr (mit der Aufschrift VACUUM) herausziehen.

. Den kurzen Silikonschlauch mit antibakteriellem Filter Saugstutzen anschlief3en auf den Saugstutzen, stecken.
Der andere Schlauch, der bereits mit dem Filter verbunden ist, muss mit dem Auslass des Vakuum Behalters verbunden
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 Flissigkeit in das Gerat
zu verhindern.

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

—

f;
Richtung Saugstrémung & :

\

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 ausschliellich zur Einmalverwendung sowie fiir maximal 24 Stunden Einsatzdauer konzipiert, gepriift
und hergestellt.

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

. Am freien Ende von Schlauch den konischen Anschluss fiir den Katheteranschluss anschlieffen und dann den
Absaugkatheter darauf stecken.

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

. Zum Einschalten den Schalter auf die Position I bringen.

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

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

. Waihrend des Betriebs muss sich der Behilter in vertikaler Position befinden um zu verhindern, dass das Uberlaufventil

die Aspiration unterbricht / stoppt. Sollte dies geschehen, schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie den Schlauch von
der Behalterabdeckung (vom Vakuum Auslass).

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

. Nach jedem Gebrauch sollte das Gerat wieder in seiner Schachtel aufbewahrt werden, um es vor Staub zu schiitzen.

ACHTUNG: Uber den Stecker des Versorgungskabels wird das Gerit von der Stromversorgung abgetrennt; auch wenn das Gerit
iiber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der Versorgungsstecker immer zuganglich sein, wenn das Gerat in

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

42



Antibakterieller Filter

Autoklavsilikonleitung

8x14mm
—

Vacuummesser "

(bar / kPa) f »
‘:AU%EG;I‘T —5 l r m Konisher Anschluss
M 11 :

VACUUM v ===

Vakuumdrehknopfregler

2

Schalter ON / OFF

Flasche Saugdruck
Kompletft

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

Pedalbetrieb:
Auf Wunsch wird das Gerat auch mit einer Pedalsteuerung ausgestattet, die den Dauereinsatz des chirurgischen Aspirators erlaubt.
Das Netzkabel der Pedalsteuerung an den Steckanschluss mit der Bezeichnung “FOOTSWITCH” anschlief3en.

In der Nahe der Fuf3schalterbuchse ist ein Umschalter, der den Zweck hat, dasselbe Gerat
direkt mit Stromnetzbetrieb oder durch die Fuf3schaltung laufen zu lassen.

Mit eingeschaltetem Schalter (die griine Kontrollleuchte leuchtet) und dem Umschalter in
Stellung I lauft das Gerat direkt mit Stromnetzbetrieb.

Mit eingeschaltetem Schalter (die griine Kontrollleuchte leuchtet) und dem Umschalter in
Stellung II lauft das Gerat iiber die Fernbedienung (Fuf3schalter)

Mit eingeschaltetem Schalter (die griine Kontrollleuchte leuchtet) und dem Umschalter in
Stellung 0 wird das Gerat gespeist, lauft aber nicht.

Betrieb mit Pedal und Durchflusswechsler:

Wenn vorgesehen kann der Benutzer die abgesaugten Fliissigkeiten nach Belieben durch Wahlen des rechten oder linken
Ausgangs in den einen oder anderen Absaugbehalter leiten. Wenn ein Durchflusswechsler vorgesehen ist, werden zwei komplette
Absaugsets mitgeliefert (2 Schlauchsets, 2 antibakterielle und wasserabweisende Filter und 2 konische Absaugstiicke).

Betrieb mit Einwegsammelsystem FLOVAC®: Vor dem Anschluss des Einwegsammelsystems, den weifen Ring am

Behilterhalter, der das Einsetzen des Behilters erleichtert, abnehmen.

- Breiten Sie den Sammelsack nach dem Offnen vollstindig aus und driicken Sie ihn danach sorgfiltig zusammen, damit die
ganze Luft im Innern so gut wie moglich austritt.

- Setzen Sie den Sack ein und bringen Sie den Deckel am festen wiederverwendbaren Behalter mit passender Gréf3e an.
Driicken Sie dazu fest auf den gesamten Umfang und vergewissern Sie sich, dass das System vollstindig versiegelt ist.

- Um mit der Absaugung zu beginnen, muss der “TANDEM”"-Verbinder mit dem zugehorigen Verschluss verschlossen werden.

- SchlieRen Sie die Vakuumversorgungsquelle an den VACUUM Ausgang an, der mit einer spezifischen wiederverwendbaren
konischen Verschraubung mit Auflengewinde versehen ist.
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- SchliefRen Sie den Patientenschlauch an den Ausgang PATIENT des Deckels an.

- Kontrollieren Sie vor dem Gebrauch alle Verschliisse und stellen Sie sicher, dass beim Start der Absaugquelle keine
Flissigkeit auslauft. Wenn Sie die Ausdehnung des Sacks, bis er vollstandig an der Wand des festen Behalters haftet, und ein
Biegen des Deckels ins Innere dieses Gefafies feststellen, hat das System keine Lecks.

- Beginnen Sie mit der Absaugung und kontrollieren Sie regelmaRig den Fiillstand des Behilters. Das Uberlaufventil
unterbricht die Absaugung, wenn die abgesaugten Fliissigkeiten den fiir das Gerat vorgesehenen maximalen Fiillstand
erreicht haben.

- Vakuumerzeugung sofort deaktiviert, wenn der maximale Fiillstand erreicht wird. Nach dem Eingreifen des Uberlaufventils
muss das Absauggerat innerhalb von maximal 5 Minuten ausgeschaltet werden.

Hinweis: Das Vertauschen der Anschliisse kann eine Beschmutzung des Benutzers oder eine Verunreinigung des
Vakuumsystems zur Folge haben.

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

Die Gesellschaft CA-MI gewdhrt dem Kaufer der medizinischen Absauggerate ASKIR C30 eine Garantie 24 Monaten ab dem
Kaufdatum. Fiir die Gultigkeit der Garantie muf der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:

Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestitigung 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 Geradt wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden
kann, wird das Gerit dem Kunden mit dem deutlichen Vermerk GERAT NICHT REPARIERT zuriickgeschickt, wobei die
Erklarungen zu dem festgestellten 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 Desinfektionslésung 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 Stérung anzugeben, damit CA-MI bestimmen kann, ob
die jeweilige Storung durch die Garatie gedeckt ist.
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ASKIR C30 es un aspirador quirtrgico que trabaja a 230V ~ / 50 Hz y se utiliza para la aspiracién de cuerpos liquidos como flemas
6 mocos catarrales o sangre. El aspirador viene equipado con 5 ruedas, 3 con frenos. Aparato proyectado para ofrecer facilidad de
transporte. Gracias a estas caracteristicas y a sus prestaciones, este producto resulta particularmente idéneo para el empleo en
hospitales, en pacientes a los cuales se ha practicado traqueotomia y para aplicaciones de cirugia menor.

Construido con un cuerpo de material plastico de elevado aislamiento térmico y eléctrico, de conformidad con las directivas de
seguridad europeas, el aparato se suministra con vaso de policarbonato esterilizable y con valvula de desfogue y esta equipado con
regulador de aspiracion y vacuémetro, presentes en el panel frontal.

Por solicitud esta disponible la versién con mando por pedal y regulador de flujo de recogida.

ADVERTENCIAS

ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO

EL APARATO PUEDE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE POR PERSONAL CALIFICADO

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

EVITAR QUE NINOS Y/0 PERSONANS INCAPACES PUEDAN UTILIZAR EL APARATO SIN UNA ADECUADA
SUPERVISION

MANEJAR ESCRUPOLOSAMENTE LOS RECIPIENTES LLENOS DURANTE EL TRANSPORTE A LAS AREAS
DESTINADAS A SU ELIMINACION, SIGUIENDO LOS PROCEDIMIENTOS VIGENTES EN EL HOSPITAL

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 alimentacion. 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 sdlo 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;

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

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

. 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;

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

e Nodejar el aparato conectado a la toma de alimentacién cuando no se lo utilice;

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

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

e Nousar el dispositivo de desagiie toracico.

. 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 atencién a no superar los limites maximos de
alimentacién admisibles, que se hallan indicados en los adaptadores o alargadores.

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

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

6. Ningun de las partes eléctrica mi mecanicas han sido disefiados para ser reparadas por clientes o usuarios.

No abir el dispositivo, no mal manejar las partes eléctricas / mecanicas. Siempre consultar al departemento de asistencia
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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 C30 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

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.

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

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

técnica.
7.
8.
cada pais.
9.
10.
producir reacciones alérgicas e irritaciones de la piel.
11.
12.

El funcionamiento del dispositivo es muy sencillo y por ello no se requieren ulteriores medidas ademas de lo ya sefialado en
este manual de uso.

CA-MI Srl no se hace responsable de los daiios accidentales o indirectos o en caso de la modificacion o la reparacién sin
autorizacién o igualmente si cualquier componente esté dafiado causado por accidente o mal uso.

Cualquier modificacion / reparacion minima del dispositivo invalidara la garantia y resultara en la anulacion de la
homologacion del dispositivo con los requisitos técnicos emitidos por el Decreto MDD 93 /42 /EEC (y los subsiguientes
cambios) y sus normas.

CONTRAINDICACIONES

Antes de utilizar el dispositivo ASKIR C30, 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 C30 no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No introduzca el dispositivo en el ambiente MR.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo

ASKIR C30

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Class II a aparatage medico

Clasificacién UNI EN ISO 10079-1

ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO

Alimentacién

230V ~ /50 Hz

Potencia Absorbida

110 VA

Fusible

F1x16AL250V

Aspiracién méxima (sin vaso)

-80 kPa (-0.80 Bar)

Aspiracién minima (sin vaso)

Menor de edad -40 kPa (-0.40 Bar)

Flujo maximo de aspiracién (sin vaso) 401 /min

Peso 6.2 Kg

Dimension 380 x 920 (h) x 360mm

Funcionamiento CONTINUO

Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+ 35°C
Porcentaje de humedad ambiente: 30 +75%RH
Presion atmosférica: 800 + 1060 hPa

Condiciones de conservacion Temperatura ambiente: -40+70°C

10 +100% RH
500 + 1060 hPa

Porcentaje de humedad ambiente:
Presion atmosférica:

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.

EN CONTACTO CON LIQUIDOS. NO LAVE NUNCA EL APARATO BAJO EL AGUA O POR INMERSION.

ij : PRESTE ATENCION PARTICULAR PARA ASEGURARSE QUE LAS PARTES INTERNAS DEL APARATO NO ENTREN

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).
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| SIMBOLOGIA

Aparato con Clase de aislamiento 2

Advertencias generales y/o especificas

Marchamo conformidad con la directiva 93/42/CEE y los subsiguientes
01 23 cambios
/N

Consultar el manual de uso

Parte Aplicada tipo B (sonda de aspiracién)

Fusible

Temperatura de almacenaje: - 25 + 70°C

Presion atmosférica

Corriente alterna

Porcentaje de humedad ambiente
—~
/[{
Hz

Frecuencia de red

Encendido / Apagado

o/1/11 Mando remoto

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

Nimero de Lote

Numero de Serie

| REF Cédigo Identificativo del producto
Grado de proteccion de un aparato eléctrico contra el contacto
accidental o intencional con el cuerpo humano o con objetos, y la
IPX1 proteccion contra el contacto con el agua.
(presente en la etiqueta mando pedal) PRIMERA CIFRA SEGUNDA CIFRA

PENETRACION DE SOLIDOS PENETRACION DE LiQUIDOS

Protegido contra caidas verticales

Ninguna proteccién
& P de gotas de agua

Las tecnica especificas pueden cambiar sin preaviso!

CONDICIONES DE LA GARANTIA

El plazo de garantia sera de 24 meses luego de la fecha de adquisicién. La garantia incluye la 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
quedard 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 1til 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

AT los equipos electricos y electrénicos se realiza con el propésito 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 eliminacion no correcta de equipos eléctricos y electronicos
podria conllevar sanciones
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RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES |

Esta seccién contiene informacién relacionada con el cumplimiento del dispositivo segiin la norma EN 60601-1-2 (2015).
Clasificacién grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B

El aspirador quirurgico, modelo ASKIR C30, es un dispositivo electromédico que debe tratarse con particular precaucion ya que
concierne la compatibilidad electromagnética y debe instalarse y colocarse en funcionamiento segiin la informacién de
compatibilidad electromagnética suministrada. Dispositivos de radiocomunicacién 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
configuracion de uso prevista; por ejemplo, comprobando y observando que no haya anomalias ni funcionamientos defectuosos.
El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la 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 informacién relativa a las caracteristicas de
emc (Compatibilidad Electromagnética) de este aparato electromédico.

Guia y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética
El aspirador ASKIR C30 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente y/o el usuario del aspirador ASKIR C30 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Test di Emisiones Conformidad Guia al ambiente electromagnético
Emisiones irradiadas / conducidas Grupo 1 El aspirador ASKIR C30 utiliza energia RF solo para su funcién
CISPR11 interna. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no

causan ningun tipo de interferencia en las proxomidades de
los aparatos electrdnicos.

Emisiones irradiadas / conducidas Clase [B] El aspirador ASKIR C30 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 tension Conforme suministra alimentaciéon a ambientes utilizados para fines
flicker EN 61000-3-3 domésticos.

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
El aspirador ASKIR C30 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente y/o el
usuario del aspirador ASKIR C30 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Conformidad Test de Inmunidad
laEN 60601-1-2
Descargas electroestaticas + 8KV en contacto El dispositivo El pavimento deberia ser de madera, cemento
(ESD) EN 61000-4-2 + 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 C30 necesita que el aparato
EN 61000-4-11 70%Ur para 25 ciclos funzione continuamente se recomienda de
<5%Ur para 5 seg utilizzarlo bajo un grupo de continuidad.
Campo magnético 30A/m El dispositivo El campo magnético deberia sera quel tipico de
EN 61000-4-8 non cambia su un ambiente comercial o de un hospital.
estado

Nota Ur el valor de la tension de alimentacion
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Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El aspirador ASKIR C30 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o el
usuario del aspirador ASKIR C30 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Nivel de Ambiente Electr gnético - Guia
la EN 60601-1-2 conformidad
Inmunidades Conducidas 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Los aparatos de comunicacién a RF
EN 61000-4-6 80MHz (radiofrecuencia) portatiles y méviles no deberfan
(para aparatos que no ser usados a una distancia de ninguna parte del
son de soporte vital) aparato ASKIR C30, incluidos los cables, menor a la
Inmunidades Radiadas 10V/m 80MHz to E;=10V/m distancia de separacidn 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] VP

d=[12/Ei] 4/ P de 80 MHza800MHz

d=1[23/Ei] /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 separacién
recomendada en metros (m). Las intensidades del
campo desde transmisores a RF fijos, como esta
determinado en un estudio electromagnético del
sitio?), podria ser menor al nivel de conformidad de
cada intervalo de frecuencia ). Se puede verificar
interferencia en cercania de aparatos identificados
por el siguiente simbolo:

)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de la frecuencia mas alta.
Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influenciada por
la 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
inaldmbricos) y teléfonos moéviles terrestres, aparatos para radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y transmisores
de TV no pueden ser previstas teéricamente y con precisioén. 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 deber{a ser menora 10 V/m.

Distancias de separacién rec dadas entre aparatos de radiocomunicacién portatiles y mdviles y el monitor

El aspirador quirdrgico ASKIR C30 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 C30 pueden contribuir a prevenir
interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre aparatos de comunicacion méviles y portatiles de RF
(transmisores) y el aparato ASKIR C30 como se indica a continuacidn, 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
t 3
e 150 kHiz a 80 Milz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHza 2,7 GHz
d=[35/Vi] A/ P d=[12/E:] 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 3,8 38 7.3

100 12 12 23

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

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

Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influenciada por
la absorcidn y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.

49



ACCESSORIOS DE SERIE |
DESCRIPCION CoD.
N°2 VASOS COMPLETOS 2000ml RE 210351/01
UNION CONICA RE 210420
SET TUBOS 8x14mm 51100/01
FILTRO ANTIBACTERICO Y HYDROFOBICO SP 0121
INTERRUPTOR MODELO CA-MI Cod. 52130
(Accesorios disponible para versién con mando por pedal)
CABLE DE ALIMENTACION SP 0021

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

Proceder siempre a su substitucién en caso de que los suspiciones se puedan contaminar y/o los bafios. Si viene el extractor
utilizado en pacientes en notas patoldgicas de las situaciones no y donde no estd posible estimar una contaminacion 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. Por solicitud estan disponibles también versiones con sistemas de recogida para uso tinico FLOVAC® de 2000ml
(compuestos por un contenedor de policarbonato rigido reutilizable y una bolsa de recogida de polietileno para uso tnico).

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

Controle la fecha de vencimiento en el embalaje original de la tuberia y verifique la integridad del embalaje estéril.
CA-MI niega cualquier responsabilidad de dafios al paciente correspondientes al deterioro del embalaje estéril
anteriormente mencionado debido a la manipulacién del embalaje original por parte de terceros.
ATENCION: Eventuales canulas de aspiracién que entren en el cuerpo humano, adquiridas separadamente con respecto a
la maquina, deben conformarse a la norma ISO 10993-1 sobre la biocompatibilidad de los materiales.

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

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

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

Vida qtil del dispositivo: Mas de 850 horas de funcionamiento (6 3 afios) segun las condiciones estandar de prueba y funcionalidad.
Duracion en el estante: 5 afios, como maximo, a partir de la fecha de fabricacion.

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).

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

e  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).

e Vuelvaalavar 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 dilucion
brindados por el productor. Al cabo de la limpieza deje secar al aire en una habitacién limpia.

. Elimine el catéter de aspiracion segun 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.
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Tras limpiar vuelva a ensamblar el recipiente para liquidos aspirados siguiendo las siguientes operaciones:

e Coloque la valvula de desbordamiento en su sitio en la cubierta (bajo del conector del Vacio)

Inserte la valvula flottante mantenendo que el aro quede puesto hacia la apertura del casco

Coloque el aro de o desbordamiento en su sitio alrededor de la cubierta

e  Unavez se ha terminado las operaciones de montaje sempre debe asegurarse que la cubierta sierra con precisién 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
esterilizacion y de limpieza segun 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

Bolsa para el recipiente de succién FLOVAC® - Instrucciones para la eliminacion

Si el dispositivo esta dotado de sistemas de recogida para uso tinico FLOVAC® procede a la eliminacién de la bolsa de la manera
siguiente:

Desactivar la fuente de aspiracién y quitar todos los tubos conectado con el recipiente, ponendo mucho chuidado para evitar
contaminaciones accidentales. Aplicar los respectivos tapones a los conectores “PATIENT” Y “TANDEM” apretandolos con fuerza,
ponendo un cuidado particolar para evitar contaminaciones accidentales. Girar la unién de mariposa a la posicion OFF.

Quitar la bolsa del recipiente rigido y trasportarla al area destinada a la recogida de desechos, con todfas las aberturas
herméticamente cerradas, teniendo en cruenta que el produco podria estar potenzialmente infectado. Descargar el produco
respectando las normas vigentes en el hospital.

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 utilizacién.
Si la contaminacién se evaua como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituird el producto si el mismo se acompaia
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 reparacién 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.
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CONTROL PERIODICO DE MANTENIMENTO

El aparato ASKIR C30 no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacion. Es necesario de todos modos efectuar algunos
simples controles para la verificacién de la funcionalidad y de la seguridad del aparato antes de cada utilizaci6n.

En lo que se refiere a cursillo de formacién, considerando la informacién presente en el manual de uso y la facilidad de
interpretacion de dicho dispositivo, no resulta ser necesario.
Extraer el aparato de la caja y controlar siempre el buen estado de las piezas plasticas y del cable de alimentacién que podrian
haber sufrido dafios en una utilizaciéon precedente. Conectar después el cable con la red eléctrica y encender el interruptor. Cerrar
la boca de aspiracion con un dedo, girar el regulador hasta la posicién de regulacién maxima (todo hacia la derecha) y controlar
que el indicador del vacuémetro alcance los - 80kPa (-0.80 bar). Girar el pomo del regulador hasta la posicién de regulacién
minima (todo hacia la izquierda) y controlar que el indicador del vacuémetro descienda por debajo de los - 40kPa (-0.40 bar).
Cerciorarse que no se escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar problemas de funcionamiento.

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

Antes de sustituir el fusible, desenchufe el aparato. El dispositivo esta protegido internamente (sélo en el caso de dispositivos
equipados con tarjeta electrénica) por un fusible (T 50 mA L 250V) no accesible desde el exterior, por ello, para su sustitucion,
péngase en contacto con el personal técnico autorizado por el fabricante.

exterior.

Defecto tipo Causa Solucién
1. El elemento de succiéon no Esta dafiado el cable Reponer el cable
funciona Apagén de alimentaci6 de electricidad del Comprobar alimentacién de electricidad.

2. No aspira

Se cerr6 mal la tapa del frasco

Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar
correctamente.

3. Falta aspiracion

Junta del tap6n fuera del alojamiento

Desenroscar el tap6n y acomodar la junta en
su alojamiento

4. Falta cierre del flotante

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

Encastrar el flotante

5. Elflotador no cierra

El flotador esta cubierto de suciedad.

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

6. Aspiracién lenta

Espuma dentro del frasco

Llenar 1/3 del vaso con agua normal

7. Falta aspiracion a causa
de salida de mucus

Filtro tapado

Sustituir el filtro

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

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

Girar el regulator de vacio al hacia la
derecha y comprobar el valor de la valvula
en el indicador
Reponer el filtro
Reponer o reconectar los tubos, comprobar
las conexion del vaso
Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del
vaso y desbloquear la llave de paso
El elemento s6lo funcionara puesto em
posicién vertical.

Se debe consultar a servicios de personal
autorizados.

Defectos 1-2-3-4-5-6-
7-8

Ninguna de las soluciones se ha
d trado eficaz

Contactar el vendedor o el centro de
asistencia CA-MI

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 informacién que puede ayudar a técnicos de asistencia en la reparacién de productos.

AN
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ANTES DE EFECTUAR CUALQUIER OPERACION DE CONTROL EN CASO DE ANOMALIAS O PROBLEMAS DE
FUNCIONAMIENTO, CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO CA-MI
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

Montaje ASKIR C30:

Coger la base con 5 brazos y montar las 5 ruedas suministradas con el mismo dispositivo. Las ruedas con dispositivo de frenado
tienen que ser colocadas una cerca de otra. Coger la barra de soporte suministrada con el aparato ASKIR C30 y colocarla en el
agujero presente en la base con 5 brazos. Bajo la base, proceder al aduste de los dos componentes mediante tornillo suministrado.
Como ultima operacién, proceder a la colocacién del dispositivo sobre el carro.

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

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

e  Sisedebe transportar el dispositivo de un local a otro, para evitar posibles caidas del vaso de recogida de liquidos, y por
consiguiente del liquido, se aconseja quitar los vasos de su ubicacion en el dispositivo.

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. El vaso de aspiracion, durante su
uso, se debe usar en posicién vertical, para evitar la intervencion de la valvula anti-reflujo. Si dicha proteccién interviene, apague el
dispositivo y extraiga el tubo conectado al vaso de aspiracion (indicado con la palabra VACUUM) en la tapa del mismo.

. Conectar el tubo corto de silicona, con filtro antibactérico, en la boca de aspiracion. El otro tubo, de un lado conectado con
el filtro, debe ser conectado en la abertura de la tapa del vaso, en cuyo interior 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.

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

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

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

e Apretar el interruptor ON/OFF para encender

. Para apagar poner el interruptor ON/OFF y extraer el enchufe de la toma de alimentacién.

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

. Extraer los accesorios y llevar a cabo la limpieza.

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

ATENCION: El enchufe del cable de 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.

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

La direccién del flujo de succion ||

ADVERTENCIA: Es preciso comprobar regularmente el interior del dispositivo médico para descartar la presencia de liquidos u
otro tipo de contaminacién visible (secreciones). Si se detectaran liquidos u otra 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 utilizacién
no superior a 24 horas
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Filtro Antibactérico

Tubo de Silicone

Sterilizador 8x14mm
Perilla de Regulacién de Vacio

VYacudmetro

(bar / kPq)

Interruptor ON / OFF

Acceso

“PATIENT” s | ] _,f] ll'

Acceso
"VACUUM”

Conexion Cénica

Vaso Aspirazion
Completo

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

Marcha por pedal:
Por solicitud, el aparato estra dotado de un dispositivo de mando de padal que permite el uso continuo del aspirator quirtrgico.

Conecte el cable de alimentacién del mando por pedal a su clavija especial marcada por la etiqueta
AFOOT SWITCH

Cerca de la toma pedal, hay un conmutador que hace funcionar este dispositivo
directamente con la red eléctrica o mediante pedal.

Con el interruptor encendido (indicador verde encendido) y con el conmutador en
posicién |, el dispositivo funciona directamente con la red eléctrica.

Con el interruptor encendido (indicador verde encendido) y con el conmutador en
posicién 11, el dispositivo funciona con mando remoto (pedal).

Con el interruptor encendido (indicador verde encendido) y con el conmutador en
posicion 0, el dispositivo recibe alimentacién, pero no funciona.

Marcha con pedal y regulador de flujo:

Si esta previsto, el usuario podra evacuar los liquidos aspirados a su eleccién en uno y en otro vaso de recogida seleccionando la
salida adecuada de derecha o de izquierda. Si esta equipado con regulador de flujo, se proporcionan dos kits de aspiraciones
completos (2 juegos de tubos, 2 filtros antibacterianos e hydrofobicos y 2 uniones cénicas).
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Marcha con sistemas de recogida para uso inico FLOVAC®: Antes de conectar el sistema de recogida para uso Unico, quite el
anillo colocado sobre el portavaso, que permite insertar de la manera mejor el contenedor mismo.

- Una vez abierto el envoltorio, extienda completamente la bolsa y sucesivamente presionela de forma concéntrica para que
salga todo el aire posible de su interior.

- Introduzca la bolsa y coloque, presionando con fuerza en todo su perimetro, la tapa de dimensiones adecuadas en el
contenedor rigido reutilizable, asegurandose de que el sistema esté completamente sellado.

- cierre con tap6n adecuado el conector “TANDEM”.

- Conecte la fuente de alimentacion de vacio a la puerta VACUUM, que ya dispone del conector reutilizable adecuado, de forma
cdnica y con conexién "macho”.

- Conecte el tubo a la puerta PATIENT de la tapa.

- Antes de su uso, controle todos los cierres y verifique que no haya pérdidas, encendiendo la fuente de aspiracidn. Si observa
una distension de la bolsa hasta su completa adhesién a la pared del contenedor rigido y la tapa se dobla hacia el interior del
contenedor, el sistema no tiene pérdidas.

- Inicie la aspiracién y controle periédicamente el nivel de llenado del contenedor. La valvula de control de llenado detendra la
aspiracion si los fluidos aspirados alcanzan el nivel maximo de llenado previsto para el dispositivo.

- Tras la intervencién de la valvula de nivel excesivo es necesario desconectar la fuente de aspiracién en un periodo no superior
a 5 minutos.

Advertencias: Una inversion causal de las conexiones puede producir contaminacion del operador y/o de la instalacion
de generacion de vacio.
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ASKIR C30 - 3T0 Xupypruueckui acCmupaTop ¢ 3JIeKTPONPUBO/OM, HCIIOJIb3yeMbli I/ OTCAChIBAaHUsI U3 HOCA, TOJIOCTH PTa U
TpaxeH y B3poCJIOro U peGeHKa XXUAKOCTel opraHu3Ma (C/1M3H, KaTapa Wid kposu). [Ipu6op npesHasHaveH JJ1s HelpepbIBHOK
paboThl. OGopy/j0BaHME CHAGKEHO TEIEHKOH € 5-10 KOJIecaMu ¢ TepMO3aMM M BHELIHUM MJIACTUKOBBIM KopnycoM. biarogaps
3TUM XapaKTepUCTHKaM, 3TOT HPO/YKT 0CO6EHHO MOJXOAUT /Il HCII0/Ib30BaHHUA B 60/IbHHUIIAX, /IS TPaXeOTOMU3HUPOBAHHBIX
NalnMeHTOB, IPU HeGOIBIINX XUPYPriUYecKUX BMellaTeIbCTBAX U I0C/Ie0NepaliMoHHO Tepanty B JOMALIHUX ycaoBUsX. Kopnyc
M3TrOTOBJIEH U3 TEPMOCTOMKOTO 3JIEKTPHUYECKH H30JIUPOBAHHOIO IJIACTUKA B COOTBETCTBUH C IOC/I€AHUMH €BPONEHCKUMU
cTaH/japTaM1 6e3omacHOCTH. [IpoAyKT nocTaB/sieTcss ¢ MOJHOCTbIO IPUIOHOM /IS CTepH/IM3aLlHY TOJIMKap6oHaTHOH GAroM ¢
HepenycKHbIM KJIalaHOM M OCHallleH PeryJIiTOPOM BCachbiBaHMA M BaKyyMHBIM MHAMKATOPOM, paclo/I0XKeHHbIM Ha Tepe/iHel
naHeJy. JlOCTYIHBI 110 3a0pocy MOAUGHUKAL MU JJIsl IPUMEeHEeHHUs U UCII0JIb30BaHUsl (BepCHUsl C AUCTAHLMOHHBIM yIIpaBJeHHEM, U

T.IL.)

OBIIME NPEAYNPEXJIEHUA |

MNEPEJ UCII0/Ib30BAHUEM BHUMATEJ/IbHO NPOYTUTE PYKOBO/CTBO 10 3KCIVIYATALIUH

TOJIbKO KBA/IM®ULIMPOBAHHBIN MEJAVLIMHCKU IIEPCOHAJI MOXKET I10/1b30BATHCA IPUBOPOM
(XUPYPT / KBAJIN®ULIUPOBAHHAA ME/ICECTPA / ACCUCTEHT)

HUKOTIA HE PA3BUPATb IPUBOP. TP HEOBXOAUMOCTH JIIOBOTr0 BMEHNIATE/ILCTBA OBPATUTBCA
B TEXHUYECKUI CEPBUCHBIN LEHTP

HE OCTABJIAAMTE JJOCTYII /11 AETEW WJIU JIIOJEHN C OTPAHUYEHHBIMM CIIOCOBHOCTAMU

MOJIHBIE KOHTEAHEPBI 10JIXHBI C BOJIbIION OCTOPOXKHOCTbIO EPEAABATBCSA B MECTA
YTUJIU3ALIUY, B COOTBETCTBUU C BHYTPEHHUMU NMPOLEJAYPAMU U NIPABUJIAMU

BAXHBIE TPABUJIA BE3OIIACHOCTH |

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[Ipu OTKPBLITUH yIIaKOBKH POBEPbTE L{eJIOCTHOCTb YCTPOMCTBA, o6paliast 0co60e BHUMaHUe Ha HAJIMUUe NTOBPEXAEHU I
IJIaCTUKOBBIX ZleTaJiel, KOTOpble MOTYT C/eJlaTh JOCTYMHBIMUA BHYTPEHHHE TOKOBeAYIIHe YacTH, a TAKXKe Ha MOJIOMKH 1
/WM OTC/I0eHUs Kabesist nuTaHus. B cyyae nmoBpexeHus, He NOAK/II0YaHTe KaGe/ib MUTAHUA K 3JIEKTPUYECKOM
po3eTke. /l/Is1 ero 3aMeHbI 0GpaTHTECh B CJIYKGY TeXHUYecKoi nomomu CA-MIL.

[lepes mojx/I04eHeM IpUGOPa BCera MPoOBePsINTE, YTO ANeKTPUYECKUE JaHHbIE, YKa3aHHble Ha STUKETKE JJaHHBIX, U THII
MCII0JIb3yeMOT0 LITeKepa COOTBETCTBYIOT 3/IeKTPUYECKON CeTH, K KOTOPOH OHH GYAyT MOJK/II04aThCH.

Co6Jn0jaliTe MpaBU/Ia TEXHUKH 6€30MaCHOCTH, yKa3aHHbIe [/l 3/1eKTPONPHUGOPOB U, B YaCTHOCTH:

. Hcnosb3yiiTe opuruHanbHble KOMIIOHEHTBI M aKCecCyapbl, pe/JoCTaBeHHble IPOU3BOAUTENEM, YTOObI
rapaHTHpOBaTh MaKCUMaJIbHYI0 3G peKTHBHOCTb U Ge30MacHOCTb yCTPOHCTBA;

. YcTpoiCTBO MOXKHO MCII0JIb30BaTh TOJBKO C GAKTEPHOJIOTHYECKHM GHIBTPOM;

. Hukorza He norpyxaiTe npu6op B BOAY;

. PacroJioxuTe ycTpoiCTBO Ha YCTOMYMBOM U POBHO IOBEPXHOCTU TAaKUM 06pa30M, 4TOGhI BO3/[yX03aG0PHUKH Ha
3a/iHel NaHeJH He GbLIM ePeKPbITHI;

. Bo u36exaHue HHIUJEHTOB He pa3MellaiiTe acCmMpaTop Ha HEYCTONYHMBBIX TOBEPXHOCTSX, YTO MOXKET IPUBECTHU K

€ro cJy4yailHoMy Na/IeHHI0 U BOSHUKHOBEHHUIO HEUCIIPABHOCTH U / WX NOJIOMKH. B clyyae Ha/iM4yusi NpU3HaKoB
MOBPEeX/IeHHs TIJIaCTMACCOBBIX JleTasleld, KOTOpble MOTYT BbI3bIBaTbh BHyTPeHHHE JleTa/li yCTPOUCTBa,
HaxXo/SALerocs Mo/ HanpsiKeHveM, He NOAK/II0YaHTe BUJIKY K 3/1IeKTpHYeCcKol po3eTke. He nbiTalTech 3aCTaBUTh
YCTPOMCTBO paGoTaTh /10 TOTO, KAaK OHO GYZeT TLIATe/IbHO IPOBEPEHO KBaTMGULMPOBAaHHBIM I€PCOHAIOM U / WU
TexXHU4YeCcKUM otaesom CA-MI.

. He ucnosib3yiiTe mpu6op B MPUCYTCTBHHU JIETKOBOCIIAMEHSIIOLMXCS BEIECTB, TAKUX KaK aHECTETHK, KHCIOPOJ UIH
OKHCb a30Ta;

. He npukacaiiTech K yCTPOHCTBY BJIQXKHBIMU PYKaMH U BCeT/a Npe/joXpaHsiiTe IPHG0P OT KOHTAKTA C KUJKOCTSMH;

. He ocraBJisiiiTe NpuGOp MOJKIIOYEHHBIM K PO3€TKe, eC/IU OH He UCIO0JIb3YeTCsl;

. He TsinuTe 3a Kabesib MUTAHMA, YTOGBI OTCOEIMHHUTB IITEKep, NPaBUIbHO BBIHBTE BUJIKY U3 CETEBOH PO3eTKH;

. XpaHUTe ¥ UCTO0JIb3YITe yCTPOHCTBO B MECTAX, 3allMLeHHbIX OT IOTOAHBIX YCIOBHH ¥ BJAJIU OT JIIOGBIX HCTOYHHKOB

Tema. [loc/ie KaXK0ro MCIo/Ib30BaHUA PEKOMEH/YeTCsl XPaHUTh YCTPOUCTBO B CBOeH KOpO6Ke, 3alHIIleHHON OT
IBLIA U COJTHEYHOTO CBeTa.

. He ucnonb3yiiTe ycTpoicTBO /1151 TOpaKaJbHOTO ApeHaxa.

. B o61ieM ciiydae Herles1ec006pa3HO MCIO/b30BaTh O/MH /1M HECKOJIBKO a/lalTepoB U / WK yAIUHUTe e, Eciu ux
HCII0JIb30BaHKE HEO6XO0AMMO, BbI JOJKHBI HCII0/Ib30BaTh T€, KOTOPble COOTBETCTBYIOT NpaBHIaM TEXHUKU
6e30MMacHOCTH, 0/JHAKO, COB/II0/Ias OCTOPOXHOCTD, YTOGBI He MPeBhILIATh MaKCUMaJIbHO JOMyCTHMOe HaNpskeHne
NMUTaHUs, yKa3aHHOe Ha aJlaliTepax U yUIMHUTEAX.U

Jlist peMoHTa OGpalaiiTech HCKJIKOYUTEIbHO B CIYXKOY TEXHHUECKOH MO IePXKKHU U TpebyiTe UCI0JIb30BaTh OPUTHHAIbHbIE
3anacHble yacTH. Heco61i0/jeH1e BbIIIEN3/10)KeHHOT0 MOXKeT MOCTaBUTD 110/] yTpo3y 6€30MacHOCTh YCTPOHCTBa;
HUcnonb3yiiTe ToBKO 10 HadHayeHUI0. He ucnosnb3yiiTe npubop A/ KaKUX-JTM60 UHBIX LieJied, KpoMe TeX, KOTOpble
oInpe/ie/ieHbl TPOU3BOJUTENEM. U3roToBUTE/b He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a OBPEeX/|eHHsl, BbI3BaHHbIe HEIPABUJIbHbIM
HCI0JIb30BaHUEM WU OAK/IIOU€EHHEM K 3JIeKTPUYECKOH CETH, He COOTBETCTBYIONIel JeHCTBYIOIMM HOPMaM.
MeanIIMHCKOE YCTPOKRCTBO TpebyeT clelHasbHbIX Mep IPeAoCTOPOXKHOCTH OTHOCUTE/IbHO 3JIeKTPOMarHUTHOM
COBMECTHMOCTH U [J0OJDKHO yCTaHABJIMBATbCS M MCI0/Ib30BaThCA B COOTBETCTBUHY ¢ HHOpMaIMel, NpUBeeHHO! B
CONPOBOJUTE/bHBIX JOKyMeHTax: ycTpoicTBo ASKIR C30 J0/DKHO yCTaHABIUBAThLCS M UCIO/Ib30BAThCS BJAIH OT
MOGUJIbHBIX U IOPTAaTUBHBIX YCTPOUCTB PaHOCBsI3U (MOGHIBHBIX TeepOHOB, IPHUEeMOoNepeJaTIUKOB , U T.[.), KOTOpble
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MOTYT CO3/1aBaTh IOMEXU 3TOMY YCTPOUCTBY.

7) Ytuausauus npu6opa v NIpUHAAJIEKHOCTEHN JO/NKHA IPOU3BOJUTBCS B COOTBETCTBUU C IeHCTBYIOLIUMH B CTpaHe
MCII0JIb30BaHUsI HOPMaMH.

8) BHHUMAHME: He uaMeHsiiTe 3T0 060pyA0BaHue 6e3 pa3peuienus npousBogutes CA-MI Srl. Hu ofHa U3 ajleKTpuiecKkux
MJIM MeXaHUYeCKHUX YacTell He Ipe/jHa3HaueHa J/Isl peMOHTA KJIMeHTaMH UJIM KOHEYHBIMU [0/1b30BaTe/IsIMU. He
OTKpbIBaiiTe yCTPOICTBO, He MeHsHTe 3/leKTpUUecKre / MeXaHHYecKHe JeTanu. Bcerga o6paraiitecs B ciyx6y
TeXHHYECKOH MO/ PHKKH.

9) Hcnosb3oBaHHe yCTPOMCTBA B yCIOBUAX OKPY»Kalolllel cpeZibl, OTJHYHBIX OT yKa3aHHBIX B JAHHOM PYKOBO/ICTBE, MOXeT
Cepbe3HO MOBPEAUTD ero 6e30I1aCHOCTb U TEXHUYeCKUe XapaKTePUCTHKH.

10) MeaMIMHCKOE YCTPOHCTBO KOHTAKTHPYET C MAllMeHTOM C IOMOIbIO 0JHOPA30BOro 30H/a (IOCTaBJIsSIEMOr0 BMeCTe C
YCTPOMCTBOM), CHA6XKEHHOTO COOTBETCTBYOLIEH cepTUdHUKalueit cooTBeTcTBUs CE B COOTBETCTBUH € TPeGOBAaHUSAMHU
crangapta MCO 10993-1: mpu 3TOM HUKaKHe alJiepruyecKre peakMy 1 Pa3apaXKeHusi KOXKM He MOTYT MPOUCXOAUTb.

11) IpoAyKT U ero 4acCTH SIBJISIIOTCSI GHOCOBMECTUMBIMU B COOTBETCTBUHM € Tpe6oBaHUAMHU npasuia EN 60601-1.

12) 3kcmayartanus ycTPOHCTBA OYeHb IPOCTA U, CIeA0BATENbHO, He TPe6GyeTcsl HHKAKUX AOTOJHUTENbHBIX N0sSICHEHUH, KpoMe
yKa3aHHBIX B HACTOSAIleM PyKOBO/ICTBe M0JIb30BaTeJIs.

npDH3BOAHTEJlb He MOXXeT HECTH OTBETCTBEHHOCTb 3a Cle"lal‘;lell‘;l WJIM KOCBEHHBIH yluep6, e yCTpOﬁCTBO
GbLIO HU3MEHEeHO, OTPEMOHTHPOBaHO 6e3 pa3pemieHus Wik KaKO#-IN60 U3 ero KOMIOHEHTOB GbLII
MOBpEX/J€eH U3-3a aBapUHU UJIH HENMPABUJIbHOI'O MCII0/Ib30BAHHUS.

JI106as MUHMMa/IbHAA Mo PUKaAIKA / PEMOHT yCTPOHCTBA aHHY/IMPYeT rapaHTHIO U He rapaHTHpyeT
COOTBETCTBHE TeXHHYeCKHM TpeGoBaHUAM, pegycMoTpeHHbIM MDD 93 /42 / EEC (4 nocieayiomue
U Hs1) M ero HOpMaTUBHBIM TP HUAM.

| NPOTHUBONOKA3ZAHUA

- [epen ucnoap3oanreM ASKIR C30 03HaKOMbTeCh C MHCTPYKIMSIMH MO IPUMEHEHUIO: HECOOJII0IeHHEe BCEX MHCTPYKLMH,
NpUBEJIEHHBIX B JAHHOM PYKOBO/CTBE, MOXXET HAaHECTH BpeJ| MallUeHTY.

- YCTpOHCTBO He MOXET HCHOJIb30BAThCS AJIsl CIMBA IPYAHBIX XKUKOCTEH.

- YcTpoicTBO He OKHO MCII0/Ib30BaThCA /IS BCachlBaHHsA B3PbIBYATbIX, KOPPO3HOHHBIX HJIU JIETKOBOCI/IAMEeHSAIO X CS
YKHKOCTEM.

- ASKIR C30 He noaxozut aust MPT. He BBoauTe ycTpoicTBO B ycnoBusx MPT.

| TEXHUYECKHME XAPAKTEPUCTUKH

Mogenb ASKIR C30

Tunonorus (MDD 93/42/EEC) Medical Device Class Ila

Knaccudukanus UNI EN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW

HanpsikeHHe NUTaHUS 230V~ /50Hz

IoTpe6isieMasi MOLHOCTh 110 VA

[IpeloXpaHUTENb F1x1.6AL250V

MaxkcuMaJibHasi acnMpaLMOHHAs COCOGHOCTD (6e3 6aHKH) -80kPa (- 0.80bar)

MuHMMaJIbHasl acCHMpaLlMOHHAas COCOOHOCTD (6e3 6aHKH) MeHee yeM -40kPa (-0.40 bar)

MakcuMalbHblI# pacxoj (without jar) 401/min

Macca 6.2 Kg

Pasmepbl 380x920 (h) x 360mm

PexxuM paGoThl NON-STOP OPERATED
Temnepatypa: 5+35°C

Yc0BUA HCIOIb30BaHUA BiaxkHOCTB: 30 +75 % RH
ATMocdepHoOe JaBieHHe: 800 + 1060 hPa
Temnepatypa: -40+70°C

Yc0BUSI TPAHCIOPTUPOBKU M XPAaHEHHU s BiiaxkHOCTB: 10 +100% RH
AtMocdepHoe jaBJieHue: 500 + 1060 hPa

BAXKHASA UH®OPMALIMA 110 TPABU/IbHOM YTU/IM3ALIMM IIPOJYKTA B COOTBETCTBUH C

JUPEKTUBOM EC 2012/19 / UE-WEEE:

CHMBOJI Ha YCTPOHCTBe yKa3bIBaeT Ha pa3/ie/IbHbIH C60p 3/1eKTPUYECKOTO U 3JIEKTPOHHOIO 0G0PY/A0BaHHUSI.

ITo HcTeueHUH CPOKa CIyK6bl YCTPOMCTBA He YTUIM3UPYHTE ero Kak CMelllaHHble TBep/ible GbITOBbIE

OTXO/Ibl, HO YTHJIU3UPYHTE ero B COOTBETCTBUH C KOHKPETHBIM LIeHTPOM €60pa, PacrosioKeHHBIM B BalleM

o o] peruoHe, UJI BEPHYB €ro AUCTPUGLIOTOPY NMPH MOKYNKe HOBOTO YyCTPOHCTBA TOTO JKe THIIA C TEMH XKe

byHKUMAMH. DTa MpoLeAypa pas/ieJbHOTo cGopa 3/1eKTPUYECKHX U 3JIEKTPOHHBIX YCTPOHCTB
OCYILIECTBIISIETCS] B COOTBETCTBHH C €BPOIEHCKOM 3KOJIOrMYeCcKoH MOJUTHKOMN, HallpaBJeHHOM Ha OXpaHy, 3allUTY U yJIydlleHne
KayecTBa OKpyKalollieil cpe/ibl, a TalKe Ha Npe/I0TBPallleHHe MOTeHI[MalbHOTr0 BO3/IeHiCTBHSA Ha 3/J0pOBbe YesloBeKa U3-3a
NPUCYTCTBHUSA ONACHBIX BELIECTB B TAKOM 060pPY/[0BAaHMH MJIM HA HENPaBHJIbHOE HCMO/Ib30BaHHe OJHOTO M TOTO JKe MJIH YacTH
oJiHOro U Toro xe. [IpeocTepeskeHNne: HelpaBU/IbHAs YTH/IN3aLHsl 31eKTPUUECKOTO U 3JIEKTPOHHOTO 0GOPY/0BAHUS MOXET
BKJIIOYATh CAHKL[HHU.
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MCNOJIb3YEMBIE OBO3HAYEHHUSA |

Hzonauus o60pyaoBaHus Kaacca 2

CE MapkupoBKa B cOOTBeTCTBUH ¢ AupekTuBor EC 93/42 / CEE u
HOC/IeAYIOIMMH H3MeHEeHHIMU

O61Me npesynpexAeHnst 1 / MM TeXHHYeCKre TPeGoBaHUs

N

06paTHTEeCh K HHCTPYKIMH 110 IKCIUIyaTaLUK

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

[lpuMeHsieMbli THN AeTanu B (BcackiBarouuii 30H,)

TIpOLEHT BJIAKHOCTH OKpYKaloLel Cpeibl

IpenoxpaHuTeab

Temnepatypa xpaHeHus - 25 + 70° C

ATtMocdepHoe faBieHHe

[lepeMeHHBIH TOK
Yacrora ceTu

ON / OFF

Remote Control

o o[ e Ik

=]
N~
N~

LO

-

Howmep soTa

CepHiiHBIH HOMED

¢

REF Moziesib / HOMep u3zienust
CreneHb 3alllUThI 3JIEKTpUYECKOro yCTpOl:ICTBa obecrneynBaeTcs B
ciay4ae cnyqai«'n-loro WJIK IpeJHaMEePEeHHOTr0 KOHTAaKTa C TeJIOM
YyeJIOBEeKa U Oﬁ'l:eKTaMl/l, a TaKXe 3aluTy B C/iy4ae KOHTAaKTa C
PX1 BOJIOM.
(Ha MeTke ynpaBJieHHUs lepeKIoyaTeseM) 1-1 [UDPA 2-1 IMOPA
ynp P NPOHMKHOBEHME TBEP/bIX NPOHUKHOBEHME
TEJ HKUJAKOCTEN

He samumen 33].uHU.leH OT BEPTHKaJIbHOTO

II0TOKa KalleJib BOJbl

| 0YMCTKA YCTPONCTBA

Hcnonb3yiiTe MATKYIO CyXyH0 TKaHb C HeaGpa3HBHBIMU U HEPAaCTBOPUMBIMHU MOIOIIMMH cpejicTBaMu. [lepes TeM, KaK MPUCTYNHTh
K JIIOGOH NpOLe/iype OYUCTKH, BUJIKY IHTAHUS YCTPOUCTBA HEO6XOANMO JOCTATh U3 PO3ETKH.

0COBOE BHUMAHME [JOJIKHO BbITh YAEJEHO TOMY, YTOBbI BHYTPEHHUE YACTHU YCTPOMCTBA HE
MOJIYYAJIA KOHTAKT C JKM/IKOCTBIO. HUKOTIA HE OYHLIIAMTE OBOPY/JOBAHUE C BOJ 0.

Bo BpeMs1 Bcex onepariii 10 04UCTKe UCTO/Ib3YHTe 3alUTHbIE TepyaTKU U GapTyK (IpH HeoGXOAMMOCTH TaKXKe HaJleBalTe
MacKy M 0YKH), YTOGbI M36e3aTh KOHTAKTA C 3arpA3HAILMMH BellleCTBaMH (I10c/Ie KaX/0ro L{UK/Ia UCI0Ib30BaHHsA NpHGopa).
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[ MPUHAJIEAKHOCTH
ONHUCAHUE KO/,
N° ACMTMPALIMOHHASI EMKOCTb 2000ml RE 210351/01
KOHWYECKUH GUTHHT RE 210420
HABOP TPYBOK 8 mm x 14 mm RE 210355/03
AHTHBAKTEPHAJIbHBIN Y BJATO3ALMTHBIA GUJIBTP SP 0121
YIIPABJIEHUE HOXHBIM MEPEK/IIOYATE/IEM Cod. 52130
(as15 Bepcui € yrpaB/eHHMeM HOXKHBIM IepeKJIodaTesieM)
EBPONENCKHH LIHYP MUTAHHMS SP 0021

OunbTp U3rotoseH U3 rupodo6Horo marepuasa (PTFE), yTo6bl IpeAOTBPATUTh IPOHUKHOBEHHUE XKUAKOCTEH B
MHeBMaTH4eCKHit KOHTYP. Ero ciefiyeT HeMeaJIeHHO 3aMEHUTB, €CJIH OH CTAaHOBUTCS BJIQXKHBIM MJIH €CJIM €CTh KaKHe-T160
MPHU3HAKHK 3arpsisHEHHUs MM o6GecliBeuyrBaHus. Ero Takxke c/ieyeT H3MEHHUTB, €C/IH YCTPOHCTBO HCMO/Ib3YeTCsl C MALlHEHTOM,
PHCK 3apa)keHHsi KOTOporo HensBecTeH. He Mcnoib3yiiTe BcachiBaIee ycTpoCTBO 6e3 3amuTHoro ¢uabtpa. Ecin
BCacbIBakLIee yCTPONHCTBO UCIIOIb3YETCs B aBapUIHON CUTYALiMK WK Y IALIMEHTa, Tie PUCK 3arpsi3HeHUsl HeM3BeCTeH, GUIbTP
Heo6X0AMMO MEHATD MOCJIe KAKAOTO UCIOIb30BaHHUS.

Io 3aKasy AOCTYIHBI BEPCHH C 0/JHOPa30Bo# cucTeMoit c6opa (FLOVAC® 2000ml), cocTosime U3 MHOrOpasoBOTo cocy/ja U3
noJinKap6oHaTa U 0iHOPa30BOTo MOJUATHIEHOBOTO NaKeTa (C60PHbIM BKIA/bILI /JIs BCACHIBAIOLIMX KAHUCTP XKUAKOCTEN).

BCaCbIBa}OmHﬁ KaTeTep: O,C[H0pa3OBOE yCTpOﬁCTBO, KOTOpoe 6yﬂET HCIIOJIb30BaThCA [Jid OAHOTI0 MarMeHTa. He MbITB MM
TTOBTOPHO CTEPHUJIN30BATh N10OCJI€ UCII0JIb30BaAHHUA. nOBTOpHOE HCIIOJIb30BAaHUE MOXKET BbI3BaTh INEPEKPECTHHBIE PlHll)eKLlHPL He
HCNOJIb30BaTh I10CJIe UCTEYEHU CPOKA, YKAa3aHHOIO IIPU IMpoJiaxe.

IpoBepbTe CPOK rOJHOCTH Ha OPUTHHA/ILHOM YIIAaKOBKE BCAChIBAIOIEro KaTeTepa U NpoBepbTe 11eJIOCTHOCTh
cTepu/IbHOM ynakoBKU. CA-MI He HeceT HMKAKOM OTBETCTBEHHOCTH 3a TPABMbI NALIMEHTA, CBA3aHHbIe C HApyLIeHHeM
CTepUJIbHOM ynaKoBKH M3-3a 06pab0TKH OPUTMHANbHOM yNaKOBKM TPETbUMH JIUL[aMH.
NPEAYIIPEX/IEHUE: BcacbiBaomue TPyGKH A1 BBeAeHUs B OPraHU3M 4YeJIOBeKa, IpuoGpeTaeMble OTAEIbHO OT
npu6opa, AO/LKHBI COOTBETCTBOBATh cTaHAapTaM ISO 10993-1 no 6MO0COBMECTUMOCTH MaTepHaJioB.

AcnypanyoHHas eMKoCTb: MexaHW4ecKasi yCTOMYHBOCTb KOMIIOHEHTA rapaHTHpyeTcs 10 30 LUKJIOB OUHUCTKH U CTEPUIM3ALMH.
3a 3TuM npejiesioM GU3UKO-XUMHUYECKH e XapaKTePUCTHKHY [JIAaCTUKOBOTO MaTeprasia MOTYT HPOsIBJIATH IPU3HAKK pacnaja.
[To3TOMY MBI PEKOMEH/IyeM BaM ee 3aMeHHTb.

CHUIMKOHOBBIE TPYGKHU: KOJIMYECTBO LIUK/IOB CTEPUIM3ALMH U / MM YUCTKH CTPOTO CBS3aHO C MCMO/Ib30BAaHHEM yKa3aHHOM
Tpy6KH. [103TOMY 10CI/IE KOXK0T0 LMKJIA 0Y4MUCTKH KOHEUHbIH [10/1b30BaTe/Ib MOXKET IPOBEPUTb, IPUTOHA JIH TPy6a AJst
MOBTOPHOTO UCII0JIb30BaHMsl. KOMIIOHEHT 0/KeH GbITh 3aMeHEeH, eC/IM UMEITCsl BUANMbBIE IPU3HAKHU pacliajia MaTepuaa,
COCTaBJISAIOIETO YKAa3aHHbINA KOMITOHEHT.

Konuueckuii GUTHHI: KOJMYECTBO LIUK/IOB CTEPUIN3ALMHI U KOJMYECTBO LIMK/IOB OYHCTKH CTPOTO CBSI3aHbI C HCII0Jb30BaHUEM
YKa3aHHOT0 KOMIIOHeHTa. [103TOMy [OCJIe KaX/{0r0 LUK/Ia OYUCTKH KOHEYHBIH 110J1b30BaTeJIb JJOJDKEH IPOBEPUTD, TOJXOJUT JIK
UTHHT AJ151 IOBTOPHOTO HCI0JIb30BaHUs1. KOMIIOHEHT J0JiKeH GbITh 3aMeHeH, eC/IM eCTb BUAWMbIE IPU3HAKHU pacnaja B
MarepHaJie, COCTaBJIAIOIEM YKa3aHHbIH KOMITOHEHT.

Cpok ciyx6bl1 yerpoiicTBa: bosiee 850 yacoB pa6oThl (Mv 3 rojja) B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMHU YCJIOBUSMH TECTHPOBAHUS
¥ aKcIyataly . CpoK roHOCTH: He GoJiee 5 JIeT ¢ JaThl U3TOTOBJIEHHUS.

[ 0YUCTKA NPUHA/IEXKHOCTEN

l'Iepe,u HCIIOJIb30BaHUEM yCTpOﬁCTBa HU3TrOTOBHUTEJIb PEKOMEHAYET OYUCTHUTD U / WJIK CTEPHUJIN30BaTh NPUHAAJIE?XKHOCTH.
npOMbIBaHHe " / HJIK OYHCTKa aBTOKIIaBPlpyEMOIjI €MKOCTH, KOTOpas AOJ’KHA BBINIOJIHATBLCA C/IeAYIIHM 06})3301\42

. HazieHbTe 3alMTHBIE EPYaTKH U GpapTyK (IpHU HEOGXOAMMOCTH, OYKH U MACKy), 4TOGbI H36eXaTh KOHTAKTa C
3arpsi3HAIIMMH BelleCTBaMH;

OTcoeMHUTE pe3epByap OT yCTPONUCTBA U yaINTe YKa3aHHbI KOHTEHHEp C OIOpbl yCTPOHCTBA.

PazziennTe Bce 4acTH KPBIIIKK (YCTPOHCTBO NMepe/inBa, YIJIOTHUTEbHOE KOJIbIIO).

OTcoeaMHHTE BCe TPYOKH OT EMKOCTH H 3aIUTHOTO GHIbTPa

BbIMO#iTe KaX/YI0 YaCTh KOHTeHHepa U3 yKPLITHH 10/} X0JI0AHO# IPOTOYHO# BOAOH, a 3aTEM OUUCTUTE KaX/YI0
OT/e/IbHYIO YacTb B ropsideii BoZie (TeMmeparypa He JJoJnkHa npeBbluath 60 © C)

. Ellje pa3 TiaTe/ bHO IPOMONTE KaX/yI0 OTAeNbHYI0 YaCTh, UCIO/Ib3Ys! IPU HEOGXOAUMOCTH HeaGpasuBHYIO LETKY,
YTOGbI YAQIUTD JII0GbIe 0T/I0xeHus. [[poMoiiTe ropsiueil NpOTOYHOM BOAO# U BBICYLINTE BCE JleTalU MATKOH TKaHbIO
(HeaGpasuBHO#). MOXKHO MPOMBIBATh KOMMEPYECKHMH /Ie3MHGULMPYIOIMMHU CPe/ICTBAMH, TIATEIbHO CIeAys
MHCTPYKIHMAM Y 3Ha4eHUAM pa3GaBJieHHs], yKa3aHHbIM NPOU3BOAUTEeM. [loc/ie OUMCTKH, OCTaBbTe YaCTH sl
CYLIKH B OTKPBITOH, YUCTOH OKpYxalolell cpese.

. YTUIN3UPYHTE aCIUPALMOHHbIH KaTeTep B COOTBETCTBUH C TPEGOBAHUSIMU MECTHBIX 3aKOHOB U MPaBUII.
CHJIMKOHOBbIE acUPALMOHHbIE TPYGKH U KOHUYEeCKUit UTHHT MOTYT GbITh TILATEJIbHO IPOMBITBI B ropsiueii Bozie
(TeMnepatypa He fo/nkHa npeBbiath 60 ° C). [loc/ie 04MCTKH 0CTaBbTE YaCTH IS CYLIKH B OTKPBITOH, YHCTO# cpesie.

Korza ouncrka 6yJeT 3aBeplueHa, Co6epHTe aclMpalHOHHbIH KOHTeHHepP B COOTBETCTBHH CO C/eJylolel poLeAypoii:

. YcTaHoBUTE MEpenyCcKHOM KanaH Ha CBOe MeCTO B KpblllKe (oA pa3bemom VACUUM).
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. BcraBbTe l'lflaBalOl.Lll/Iljl KJ1amnaH, yAep>KHUBad YIVIOTHUTEJIbHOE KOJIbLIO B HANIPaBJIEHUH OTBEPCTHUA KapKaca.
. YcraHoBuTe YIVIOTHUTEJIbHOE KOJIbILIO HAa CBO€ MECTO BOKPYT KPBIIIKH
. Mocne 3aBeplieHus CGOpKl/l BCerga ,c[enal?n‘e IIPOBEPKY, 4TOGHI U36€XKaTh yTedeK BaKyyMa UJIM BbIX0/1a X XKUIKOCTHU

[Mocsie yTUAM3aLMK OAHOPA30BbIX JieTasleil i IeMOHTaXa MPOMBITh EMKOCTbH B IPOTOYHO# X0JI0AHO# BO/E 1 TIATEbHO
CIIOJIOCHYTb. 3aTeM CMOYUTb TEIION BOAOH (TeMnepaTypa He josnkHa npeBbiaTth 60 ° C). [[poMbIBaiiTe U B cy4ae
He06X0/JUMOCTH UCIO0JIb3YiiTe HeaGpa3UBHYIO LeTKY AJ1s YAaleHUsl Hakunu. [[poMoiiTe TenJioi BOJOM U BBICYLINTE BCE JeTaln
MSTKOH TKaHBIO (HeaGpa3suBHOM).

EMKOCTB M KPBILIKY MOYKHO aBTOK/IaBUPOBATh, OMellasl [ieTaJli B aBTOKJIaB U BBINOJIHASA OJWH LUK/ CTepuan3sanuu npu 121 °C
(oTHOCHTesnbHOE AaBieHue 1 6ap - 15 MUH), c/iefist 3a TeM, YTOGBI COCY/, pacioJiaraics BBepxy. MexaHH4ecKoe CONPOTHBJIEHHE
6aHKHU rapaHTupyeTcs 0 30 L[IUKJIOB CTEPUJIN3ALUH U OYUCTKH B yKa3aHHBIX ycaoBusx (EN ISO 10079-1). 3a aTuM npesesioMm
$HU3HUKO-MexaHHYeCKH e XapaKTePUCTUKH MJIAaCTUKA MOTYT YMEHBIIAThCs ¥ I03TOMY PEeKOMEH/yeTCsl 3aMeHa JieTaslu.

Mocne CTepHUJIM3AalLluHY U OXJIQXK/JEHUA IIPU TeMIlepaType 0pr>|<a}01ue17l cpenbl AETaJleﬁ y6e,£m'rec1;, YTO OHU He NTOBpPeX/1eHbl.

AcnupanuoHHbIe TPYOKH MOXKHO CTEPUIM30BATh B aBTOKJIABE, UCMO/Ib3Ys LMK/ cTepuan3anuy npu 121 ° C (oTHocuTebHOE
AassieHue 1 6ap - 15 MuH).

KoHHuecKH1i pa3beM MOXXHO CTEPHJIM30BaTh B aBTOKJIABE, UCIOJIb3Ysl LMKJ cTepuan3anuu npu 121 ° C (oTHocHTebHOE
AassieHue 1 6ap - 15 MUHYT).

HE MOWTE, HE CTEPUJIU3YWTE UJIA BCTABJIIVTE B ABTOK/IAB AHTUBAKTEPUAJIbHBIV ®U/IBTP

HHcTpyKnus o yaanenuio Liner Flovac®:

Ecam ycTpoiicTBO ocHalleHO 0iHOpa3oBbIMU cicTeMaMu c6opa FLOVAC ® ocyecTBIsSHTe yTHAN3AIMIO MelllKa CIe[yIoIUM
obGpasom:

OTKJII0YUTE BaKyyM U YAQJIUTE Bce TPYOKH, COeJUHEHHbIE C BKJIabILIeM, YAe/Is1s1 0c060e BHUMaHKe NPeJj0TBPALeHHI0
CJIy4allHOTO 3arpsi3HEeHHs1. YCTAaHOBUTE COOTBETCTBYIOIME IITeNceabHble BUIKH Ha opThl «PATIENT» u « TANDEM», miiotTHO
NpWKKUMas, CTapasch U36exaThb CIy4ailHOro 3arpsA3HeHHUs. Y/jaluTe CyMKy JlaifHepa ¢ KeCTKOro KOHTelHepa 1 llepeHecuTe ero B
30HY y/laJIeHHs] OTXO/I0B, FapaHTHPYs, YTO BCe OTBEPCTHUS 3amedaTaHbl, KMes B BUJY, YTO NPOJYKT NOTeHIMaIbHO 3apa3eH.
JlaHHBIH NPOJYKT HEO6XO0/JUMO YTHIN3UPOBATh B COOTBETCTBUH C JIeHCTBYIOIMMH B 60/IbHHUILE TPAaBUIAMHU.

| NEPUOJAUYECKHUE IPOBEPKH U OB C/YKUBAHUE

BcacniBaromee o6opygoanre ASKIR C30 He TpeGyeT 06Cay>KMBaHHS UM CMA3KH.

TeM He MeHee, HEOGXOIMMO MMPOBEPUTH YCTPOUCTBO NMepes KaX/ibIM HCMOIb30BaHUeM. UTOo KacaeTcs 06y4eHHUs, yIuThbiBasg
MH}OpMaIHIO, COZlePrKAlLYI0Cs B PyKOBO/CTBE [0JIb30BATeIs, U II0CKOJIBbKY JIETKO IIOHATh YKa3aHHOE YCTPOHCTBO, OHO He
npe/icTaBseTcs Heo6XoAMMBIM. PacnakyiiTe npu6op 1 Bcerja npoBepsiiTe 11e/J0CTHOCTD MJIACTMACCOBbIX JleTasel u
NHTaKILero Kabess, OHM MOTJIM ObITh MOBPEX/I€HbI BO BpeMs Npe/iblAyliero ucnoib3oBanus. [loakmounTe kabesb K
3/IEKTPUYECKOM CeTH M BKJIIOYHMTE NepeKIrdaTeb. 3aKpoHTe BbIX0/| acCMpaTopa NajiblieM U PeryiTopoM BcacblBaHUS NPH
MaKCHMaJ/IbHOW ITpoBepKe, YTOObI T0Ka3aHUs BAKYYMHBIX HHUKAaTOPOB JocTUraay He MeHee -80 klla (-0,80 6ap). [loBepHuTe
PYUKy clpaBa HaJeBO. BakyyMHbBIN HHAMKATOD JOJ/DKEH ONMyCTUTbCs Ao -40 klla (-0,40 Gap).

[IpoBepbTE, HET JIM CUJIBHBIX IIYMOB. [IpejoxpaHuTenbHble npegoxpanuTeny (F1x 1,6 A L 250 B), nocTHKHMMBbIe CHApY»XH U
pacnoJioxeHHbIe B BUJIKE, 3alUIa0T Npu6op. [l 3aMeHbl IpeloXpaHuTe el BCer/ia MCIoIb3yiHTe 3TOT THI 1 iManasoH. [lepen
3aMeHOH NpeJJoXPaHUTe/Isl BbIHbTE BUJIKY U3 PO3ETKH 3/IeKTPONUTAHUS.

BHyTpH ycTpolicTBa (TO/IbKO AJIsl yCTPOMCTB, OCHAIeHHbIX Ie4aTHOM IJ1IaTOH) 3awmuIneH npepoxpanureseM (T 50 MA L 250 B),
KOTOPbIH He MOXET GbIThb ZIOCTYNEH CHAPYKH, TO3TOMY, M0XKaJyHCTa, CBAXKUTECH C TEXHUKOM, YIOJTHOMOYEHHbIM
NPOU3BO/IUTENEM /IJISl €70 3aMEHbI.

Tun Hencnp TH IlpyyuHa P
1. Bsok BcacelBaHMA He IoBpex/ieH Kabesb 3aMeHMTe Kabesb
pa6oTaeT C6o¥i BHEIIHEro HCTOYHMKA MUTAHUS IIpoBepbTe BHEUIHUN HCTOYHUK MUTAHUS
2. Her BcaceiBanust Kppiika eMKOCTH He 3aBUHYEHA OTKpYTHTE KpBILIKY H 3aKpyTHTe ee
MPaBUJIbHO
3. Her BcacbiBaHus YnjIoTHEHHe KPBIIIKY He Ha CBOeM OTBUHTHTE KPBIIIKY U IJIOTHO BCTaBbTE
MecTe YIJIOTHEHHE B €ro THe3/10
4. MomHOCTh BaKyyMa Ha e BakyyMHbIi1 peryssiTop e [loBepHUTE pery/saTop BaKyyMa I10 YaCOBOH
CTOpOHe MaleHTa 04eHb YCTaHOBJIEH HA MUHUMYM CTpeJIKe ¥ IpOBepbTe 3HaYeHHe BaKyyMa Ha
HU3Ka, JINGO OTCYTCTBYET JlaT4HuKe
e 3alUTHBIA GUABLTP 3a6I0KHPOBAH e 3ameHuTe UABTP
WJIM TIOBpeX/ieH
o CoeguHHTeIbHbIE TPYOKH e 3aMeHHTe WJIH IOBTOPHO MO/COeAUHHUTE
3a6/I0KMPOBAHBI, IepeKpydeHbl TPYGKH, TPOBEPbTE COeJUHEHHUS C eMKOCTbIO
WJIM OTCOeMHEeHBI e OnopoxHHUTe 6aHOYKY HJIM OTCOeAAUHUTE
e 3anopHbld KJ1anaH 3a6J10KHPOBaH TPY6KY OT 6AaHKH M pa36IOKUPYHTE 3aN0pHBIH
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Tun Hencnp TH IlpyyuHa P
WJIY IOBPEXJEH KJIanaH. YCTPOUCTBO Gy/ieT pa6oTaTh TOJIbKO B
BePTHUKaJbHOM IOJI0XKEHUH
o [loBpexxzeH JBUraTesb Hacoca e (O6paTuTech K aBTOPH30BaHHOMY CEPBHCHOMY
epcoHajy
5. IlomaBok He Ecyi KpbIlika 6b11a BBIMBITA, YcTaHOBHUTe NMONJIABOK HAa MECTO
3aKpbIBaeTCs y6euTech, YTO MOMIaBOK YaCTUYHO
He OTCOeIMHEH
6. ITlomnaBok He [lon/1aBOK NOKPBIT IPSI3HBIM OTBUHTHTE KPBILIKY, OCTaBbTe U OJIOXKUTE B
3aKpbIBaeTCs MaTepHaJoM aBTOKJ/IaB
7. Huskuii ypoBeHb [leHa BHyTpH €MKOCTH HanosHuTe eMkocTb Ha 1/3 06bIYHOM BOLOM
BCAacbIBaHUs
HeucnpaBHoctn1-2-3-4 Hwu ogHa 13 nponeyp He AOCTHI/IA O6paTHuTech B CIyxk6y nogaepxku CA-MI
-5-6-7 ’KeJIaeMbIX pe3y/IbTaTOB

Ecam cucTema 3alUThI OT NepenoIHeH!A aKTHBHPOBaHa, He HaUMHaKWTe € )KUKOCTHOM acupariiy.

Ec/im cucTeMa 3alUThI OT NePENoIHEHNs He pPaGoTaeT, eCTh ABa CIy4dast:

1 ° ciyyaii - Ecaiv cucTeMa 3alUThl OT IIepenoJIHeHUs] He paboTaeT, acnupanus 6yAeT OCTaHOBJIEHA GAKTePHOIOTHYeCKUM
GUABTPOM, KOTOPBIH H36€XKUT MPOHUKHOBEHHUS XH/JKOCTH BHYTPb yCTPOMCTBa.

Caydaii 2 ° - ecsiv 06e cUCTeMbI 6€30MIAaCHOCTH He PaboTaloT, eCTh BEPOSITHOCTb, YTO KHAKOCTBD MOTaJa BHYTPb YCTPOMCTBA, B
3TOM CJIydae BepPHYTb YCTPOHUCTBO B TEXHUUYECKYIO cyx0y CA-ML

CA-MI Srl npedocmasum no 3anpocy s/iekmpuydeckue ouazpammbl, CNUCOK KOMNOHEHMOB, ONUCAHUS, UHCMPYKYUU No yCmaHosKe U
A1106y10 dpyayto uHgopmayuro, Komopasi Moxcem noOMo4b NePCoOHALy mexHU4eckol noddepicku peMoHma u3oeaust.

MEPEJ| KAXKJ 011 IPOBEPKOW, B CJIYYAE AHOMAJIMH WIM IVIOXOT0 ®YHKIIUOHUPOBAHMS,
OBPAIIAVTECH K TEXHUYECKOMY OBC/IYKUBAHUIO CA-MI. CA-MI HE IPEJOCTABJIET TAPAHTHM,
EC/IM UHCTPYMEHT, [NOCJIE IPOBEPKU TEXHUYECKOH C/1Y2KBOHM OBC/1YKUBAHMSA, OKA3BIBAETCS

U3MEHEHHBIM.

HWHCTPYKIMA 110 3KCIVIYATALIMHA

AHTHBaKTepHanbHbIi UnsTp

ABTOKNaBUPYeMas CUNMKOHOBAR TpyBKa
8x14mm b

Pyuka BakyyMHOro perynatopa

WHaukaTop sakyyma

(bar / kPa)

Mepeknroyarens ON/OFF

PATIENT
Port

VACUUM —

Port w -

P KoHn4eckuit puTuHr

CbopHas emkocTb
C aBTOKNaBUPOBaHUEM

—— 500 1500 e 1500

C6opka ycrporicra ASKIR C30:

BospmHuTe 5 HOXKeUHYIO TO/ICTaBKy M HACTPOHTE 5 KoJiec, KOTOpble IOCTaB/AI0TCA B KoMILIekTe. KoJeca, cHaGKeHHbIe
TOPMO3HBIM YCTPOHCTBOM, OJDKHBI GBITH PacHoJIOKeHbI PA/IOM C 3aKka30M. BosbMHTe naHesb Mo/AepAKKH, KOTopasi UeT ¢
ycrpoiictBoM ASKIR C30, 1 noMecTHTe ee B 0OTBepCTHe Ha NOACTaBKe. 3-110/1 0CHOBaHHsI 3aKpenuTe /iBe JeTaIH C IOMOIbI0
MOCTaBJISIEMOr0 BUHTA.

B KoHIle KOHI|OB, TOMECTHUTE YCTPOMUCTBO Ha TEJIeXKY.

. Iepea KaXXABIM UCIIOJb30BaHUEM MPUGOP JOIKEH GBITH TPOBEPEH, YTOGB! BBIIBUTh HEMCIIPABHOCTH U / WK
MOBPEX/IeHHs, BbI3BaHHbIE TPAHCIIOPTUPOBKOM U / NI XpaHEeHHEeM.

61



. PaGoyee moJoKeHHe JOIKHO GbITh TAKMM, YTOGBI TO3BOJIMTh YeJI0BEKY AOWTH /10 KOHTPOJbHON MaHeIH U XOPOIIO BUAETh
MyCTOW MH/MKATOP, EMKOCTb U aHTHOAKTepHaIbHBIA GUIBTP.
. Ec/ii ycTpOHCTBO JOIKHO MEPEeBO3UTHCS C OAHOTO MECTa Ha APYroe, YTO6bI MPeJOTBPATUTh ONMyCKaHHe eMKOCTH JIsi

c60pa XKUAKOCTH H, CJ1IeJ0BATEJIbHO, BBITEKAHHUE X KUAKOCTH, PEKOMEHAYEeTCA CHATb €eMKOCTb C yCTpOﬁCTBa..

NPEAYIIPEX/IEHUE: /1151 NpaBUJIbHOTO UCHO/Ib30BAHHSA IOMECTUTE aCIHMPaTOP Ha IVIOCKYI0 YCTOHYHUBYI0 IOBEPXHOCTD,
4YTO6BI UMETDb MOJIHBINA 06'beM UCI0/Ib30BaHHsA EMKOCTH M MOBBICUTh 3G PEKTUBHOCTDL NepeIMBHOTO yCTpoicTBa. BakyymHas
€MKOCTb BO BpeMs MCM0/Ib30BaHHA 0/DKHA HAXOAUThCA B BEPTHKAJIbHOM MOJIOKEHHUH, YTOOBI TPEAOTBPATUTL AeHCTBHE
o6paTHOro kaanaHa. Ec/in aTa 3amuTa cpabaThlBaeT, BLIK/IIOYUTE YCTPOHCTBO U OTCOEUHUTE TPYGY, 10/ICOeJMHEHHYIO K
BaKyyMHOH eMKOCTH (0603Ha4eHHOH cioBoM VACUUM) Ha ee KpblLIKe.

. [TomMecTHTE yCTPOHCTBO Ha MJIOCKYI0 FOPU30HTA/IbHYI NOBEPXHOCTh

. MojcoeMHKTE OIMH KOHEL, KOPOTKOH CHJIMKOHOBOM TPYGKH C aHTHGAKTepHaIbHBIM GUILTPOM K BCAChIBAIOLEMY
paszbeMy Ha KpbILIKe eMKOCTH.

. Jlpyrast Tpy6Ka, y»Ke NOAK/II0YeHHast K QUIbTPY, 0/DKHA ObITh NoAKM0YeHa K po3eTke «VACUUM», rae 3apuKcHpoBaH

KpacHbIi NOIJIaBOK (MoI1aBok Ge3onacHoctn). Koraa focruraercs 90% o6beMa eMKOCTH, IPOUCKXOAUT aKTHBALUS
3aIMTHOTO MOMJIaBKa (MON/IaBOK 3aKPhIBaeT aCIMPALMOHHBIH COeIMHUTE/b HAa EMKOCTH), YTOGBI H36exaTh
NPOHUKHOBEHMS )KHJKOCTH BHYTPb yCTPOHCTBA.

NPEAYIIPEX/JIEHUE: Y6enuTech, YTOCOCTOPOHBINALMeHTaHAGUIbTPEUMEIOTCACTPEIKH.

HanpasiieHne BcachIBaroIIETo MOTOKA — hn

Dorees: by ol st flow

NMPEAYIIPEXXIEHME:
Heo6xoANMOperyIsipHONPOBEPS ThbBHY TPEHHIOI0YACTbMEAULMHCKOrOYCTPOiiCTBaHaHAIMY HEeBO/{bIM/IMAPYTUXBH I MbIX3arpsisHe
HUU (BblJe/IeHUH).

[TpUHATMYH KU IKOCTHHIMAPYTUXBU/IMMbIX3arpsi3HEHHHHE0 6X0IMMOHeMe/IIeHHO3aMeHU TbMeAMLMHCKOen3/lesIne B CBS3H C
OMaCHOCTbIOHE0CTaTOYHOTONOTOKABAKYyMa.

JlaHHasANMPOAYKLUUs6bIIapa3paGoTaHa, UCIbITaHA U U3TOTOBJIEHAHCKIIOYHTENbHO/IS0JHOPAa30BOrONIPUMEHEHH S, U
CPOKHCII0JIb30BaHUSIHEJ0/KEHIIPeBbIIIATh 24 Yaca3auCKII04eHHeMyKa3aHHbIX/Ja/leecyyaeB.

. [lofcoeAMHNTE ANMHHYIO CHIIMKOHOBYIO TPYOKY K po3eTke “PATIENT” eMkocTn

. [ojK/II04MTE APYTOi KOHEL JJINHHOW CHIMKOHOBOM TPYGKH K [JIaCTMAcCOBOMY pa3’beMy 30H/3, 3aTeM MO/ACOeAUHHUTE K
HeMy BCacCbIBaKOL{1H 30H].

. [MoK/II0YMTE IHYP MUTAHKSI K YCTPONUCTBY, 3aTeM MOK/II0YUTE BUJIKY K 3JIEKTPUUECKON CETH.

. HaxmuTe nepekoyaTesib B OJI0XKEHHH |, 4TO6bI HaYaTh BcacblBaHHe.

. OTBHMHTHTE KPBILIKY EMKOCTH U 3aN0JIHUTE 6aHKY Ha 1/3 0GbIYHOM BOJIOH (3TO MOMOTraeT arperaTy A0CTUYb
MaKCHMaJIbHOM MPOM3BOANTENBHOCTH BaKyyMa 1 06JIer4aeT OYMCTKY), 3aTeM MPaBHJIbHO 3aBUHTHUTE KPbILIKY HAa EMKOCTH.

. Bo BpeMst pab0oThl EMKOCTb JJO/I’KHA HAXOAUTbCS B BEPTHKAIBHOM MOJIOXKEHHH, 4TGB! H36eXaTh MepenoIHeHNs KIanaHa

JUISl OTCachbIBaHUsA. B 3TOM c/iyyae BBIK/IIOYHTE yCTPOHCTBO M OTCOEAMHUTE TPYOKY OT KPBIIIKH €MKOCTH (CO CTOPOHBI
o6Go3HayeHHOH “VACUUM").

. Kor,ua 3aKOHYHTeE, yCTAaHOBUTE BbIK/JIIOYaTeJIb B [I0JIOXKEHHUH «O» 1 OTCOE€JUHHUTE OT CETH.
. CHUMHTE NPHUHAANEKHOCTH U O4YUCTHUTE HUX.
. B KOHI€ KQXA0T0 UCITI0JIb30BAHUA TIOMECTUTE yCTpOﬁCTBO B 3alMII€HHOM OT NbIJIM MECTeE.

NPEAYNPEXJEHHUE. lliTekep kaGe/isi IUTAHUS SIBJISETCS 3J1EMEHTOM pa3’beiMHEHHUsI C 3JIeKTPUUECKOH CEeThIO: JaxKe eC/IU B
npubopax ecThb CrelyalbHasg KHONKA BKIIYEHHUS / BBIKJIIOUEHHUS, BUJIKA UCTOUYHHMKA NUTAHUSA JI0JKeHa OCTaBaThCs
JIOCTYMHOH, KaK TOJIbKO yCTPOMCTBO MCMOJ/Ib3yeTCsl, YTO6BI 03BOJIUTh ellle OIH CII0CO6 OTK/IIOYEHHS OT CETH.
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[IPEJIOCTEPEXXEHUE: HUKOTIA HE UCII0JIb3YWUTE YCTPOICTBO BE3 EMKOCTH U / WJIU 3AINUTHOIO dUIBLTPA

YcrpoiicTBo ynpaBieHus neja/ibHbIM NePEKIYaTe/1eM: 060pyAOBaHI/Ie, 110 3aKa3y, OCHalleHO yCTpOﬁCTBOM HOXHOTO0
ynpasJeHUA. JTO NO3BOJISIET HeNnpepbIBHO UCII0J1b30BaTh xupypmqecxuﬁ acrnyuparop. B aTtom CJly4yae IITEeKep HOXHOro
nepekadaTesisa JOKEeH ObITb BCTABJIEH B COOTBETCTBYIOLIYIO0 PO3€TKY, PaCIIOJIO)KEHHYIO Ha 3a,£lHel‘/‘l CTOpOHE 060py,uosal-mﬂ.

PsjioM ¢ BUJIKOW ympaBjieHHs] MeAaJbHBIM MepeK/IoyaTeseM ecTb KOMMyTaTop,
KOTOpBIi ympaB/isieT YCTPOWCTBOM HAMpsIMy!0, UCMOJb3Ysl CETb MM HCMOJb3ys
HOXKHOM NepeKsrYaTelb.

Korpa nepexstodaTesnb BKJIIOYEH (3eIeHbI CBET) M KOMMYTAaTOp HaXOAUTCS B
MOJIOXKEHUH |, yCTPOHCTBO paGoTaeT HaNMpPSMYIO C HCMOJb30BAHUEM CETH.

Korza nepexirouyartesnb BKJIIOYEH (3eJieHbIH CBET) M KOMMYTAaTOp HaXOAUTCS B
nosoxenuun I, ycTpoiicTBo pa6oTaeT 4Yepe3 AMCTAHLMOHHOE yNpaBJieHHe
(ympaB/ieHHe NeAaIbHBIM NePeKIodaTeneM)

Korga nepeksiouaTesib BK/IIOYEH (3e/I€HbIH CBET), U KOMMYyTaTOpP HaXOAMTCS B
noJsioxkeHnu 0, yCTPONCTBO BK/IIOYEHO, HO He paGoTaeT

HMcnonb30BaHue neja/IbHOrO YIPaBJieHUs U MepPeK/IoyaTesisd NOToKa: [Ipy 1crnoib30BaHUH 060PYAOBaHHUS C
nepekJrYaTeeM I0TOKa, [0J1b30BaTe/M MOTYT HANPaBJIATh BCACLIBAEMYIO XKUJKOCTb B J11060#i U3 {BYX CGOPHBIX
pe3epByapos. [lepeksrodaTesib I0TOKA MOCTABJISIETCS C JBYMs [I0OJIHBIMU Ha6OpaMH Jisl BcacbiBaHHs (2 KOMIUIEKTA TPY6, 2
AHTHOAKTEPHUABHBIX U THAPOPOOHBIX GUIBTPA U [Ba KOHUYECKUX COEJUHEHUS).

Hcnosip30BaHue 0JHOPA30BO# cucTeMbl c6opa FLOVAC®: [Tepes moK/II04eHHEM OJHOPA30BOH cUCTeMbI C60pa yaanuTe
KOJIbLI0, yCTAaHOBJIEHHOE Ha JiepKaTeJle pesepByapa, AJs1 60J1ee yJ0GHOH YCTAaHOBKH TOTO XKe KOHTeHHepa.

- [Toc/ie BCKpBITHSA yNIaKOBKH MOJIHOCTBIO PaCTAHHUTE MELIOK, 3aTeM CKMMalTe ero KOHLeHTPUYeCKH, YTOObI
y/AaJIMTh KaK MOKHO 60JIblle BO3/yxa.

- BcTaBbTe CyMKy U HAHECHUTE NOKPBITHE Ha )KeCTKYI0 eMKOCTb COOTBETCTBYIOLIEr0 pa3Mepa C HOBTOPHBIM
HCIIOJIb30BaHUEM, IIJIOTHO IPHKAB ee M0 BceMy IlepuMeTpy. Y6eAUTeCh, YTO CUCTeMa OJTHOCThIO 3aKpbITa.

- 3aKpoiTe pazbeM ¢ MapkupoBKoi «TANDEM» ¢ ycTaHOB/JIEHHOH KPBIIIKOM.

- [Mok04KMTE UCTOYHUK BakyyMa K nopTy VACUUM, cHaG>keHHOMY creliHaJIbHbIM MHOTOPa30BbIM KOHUYECKUM
QUTHHIOM C «IITBIPEBBIM» COEJUHEHUEM.

- [MopcoenuuuTe TPY6Ky nanuenTta k nopty PATIENT Ha Kpbliike

- I[lepes ucrosib30BaHMEM NIPOBEPbTE BCE 3aTBOPHI H y6eAUTECh, YTO HET yTeuekK, 3alycKast HCTOUYHHUK acCUpaIuH.
Ecyii Memok pacmupsieTcs 1o HOJTHOTO MPUJIMNIaHUSA K CTeHKaM KeCTKOro KOHTelHHepa, a KpbIIlIKa CrubaeTcs K
BHYTPEHHeH CTOpOHe CTeKJIa, CHCTeMa He TeveT.

- 3amycTuTe BcacblBaHHUE U IEPHOAUYECKH IPOBEPsITe ypOBEHb 3aM0THEHUS KOHTelHepa. [lepenyckHOM KanaH
BBI30BET NpepbIBaHHe aCIHpaLUH, €CJIH PAacXo/| XKUAKOCTH JJOCTUTHET MaKCHMaJIbHOT'0 YPOBHS 3all0JHEHHS
yCcTpoicTBa.

- Korza non/iaBkoBbIi K/1anaH cpaGaThiBaeT, CHTHAJIU3UPYs, YTO YCTPOHCTBO NepenoHeHOo, He06X0AUMO
OTCOEAMHHUTD UCTOYHUK BCACbIBaHUs B TeueHHe He 6osiee 5 MUHYT.

Ipeaynpesxaenue: cjlydyaiiHasg MHBePCHsA cOeJUHEHMH MOXKeT NPUBECTH K 3arpsisHeHUI0 onepaTopa U / Wiu
060py/10BaHMA /IS CO3JaHUsA BaKyyMa.

| PHUCK 3JIEKTPOMATHUTHBIX IOMEX 1 BO3MOXKHBIE CIOCOBbI UX YCTPAHEHUA

B naHHOM paszesie mpejcTaBieHa HHPOpMaIys, Kacarlascs cooTBeTcTBus ctaHaapty EN 60601-1-2 (2015).

Xupyprudeckuii acnuparop ASKIR C30 npeacraBisieT co60# 3/1eKTPO-MeJUIIMHCKOE YCTPOHCTBO, KOTOPOE TpeGyeT 0COObIX
Mep NPeA0CTOPOXKHOCTH OTHOCHTE/IBHO 3JIEKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH 1 KOTOPOE JJO/IKHO GbITh YCTAHOBJIEHO U
BBEJ/IEHO B 3KCILJIyaTaL{I0 B COOTBETCTBUH C IPEJJOCTaBJIEHHOM HHpOpMalHel 110 3JIeKTPOMarHUTHON COBMECTHMOCTH.
[MopTaTHBHBIE U MOGHJIbHBIE YCTPOHCTBA PAAMOCBA3H (MOGHIIbHBIE TeIeOHBI, TPHEMOTIEPEAATYHKH U T. [I.) MOTYT CO3/jaBaTh
MOMeXH MEAULIMHCKOMY YCTPOMCTBY M He JO/DKHBI HCIO/Ib30BAaThCS B HENMOCPEACTBEHHOM 6JIM30CTH I PAAOM ¢ HUM. Ecin
TaKOe UCI0JIb30BaHHe HEOGXOAUMO U HEU36eXKHO, CJIeAyeT IPUHATH 0CO6ble Mepbl IPEJOCTOPOXKHOCTH, YTO6bI IIEKTPO-
MeJHULMHCKOEe YCTPOMCTBO GYHKIIHMOHUPOBAJIO JO/DKHBIM 06pa30M B ero npe/noJiaraeMoi onepanoHHON KOHGUTYpanu
(HanpuMep, MTOCTOSTHHO BU3ya/IbHO MPOBEPSIsi OTCYTCTBHE aHOMAIMH UK C60EB).

Hcnonb3oBaHKe akceccyapoB, Tpeo6pasoBaTeieil 1 Kabesiel, OTJIMYHBIX OT yKa3aHHBIX, 32 UCKJII0YeHHEeM peoGpa3oBaTesieii 1
KabeJieil, po/jaBaeMblX H3rOTOBUTEIEM IPUGOPA U IPOU3BOJUTEIEM CUCTEMBI B Ka4eCTBe 3aMacHbIX YacTel, MOXKeT IPUBECTH
K yBEJIMYEHH IO BLIOPOCOB MJIM CHHIKEHHI0 UMMYHHUTETA YCTPONUCTBA HJIM CUCTEMBL. B ciie/iyoiux Tabinuax npe/craBieHa
“HpOpMaLUs 0 XapaKTEPHUCTHKAX 3/IEKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTH 3JIEKTPOMarHUTHOTO YCTPOMCTBA.
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CHpaBO‘{HPﬂ( M JeK/lapanvsa U3roToBUuTe i - aﬂeKTpoMﬂPHﬂTHOQ H3Jay4yeHue

Xupyprudeckuii acnuparop ASKIR C30 ucnosib3yeTcsi B 371eKTPOMarHUTHOH cpefie, yKa3aHHOH Huxe. KnueHT u/uiamn
10JIb30BaTeb Xupyprudeckoro acnuparopa ASKIR C30 gomkeH y6eUThCs, YTO NPUGOP UCIO/Ib3YeTCsl B TAKOH Cpejie.

IpoBepka UsnyyeHui CooTBeTCTBHE CrnpaBOYHMK M0 3JIEKTPOMAarHMTHOM cpeje
Hsnyyenus I'pynna 1 Acnuparop ASKIR C30 ucnosbdyeT PU-3Hepruio ToJabKo s
HCIycKaeTMble/KOHAyKTUBHbIe CISPR11 BHYTpeHHel pa6oTsl [109TOMy ero paivousydeHue 04eHb

HHM3KOE Y He BbI3bIBaeT MIOMeX B HEMOCPe/ICTBEHHOM
6JIM30CTH OT JIIOGBIX 3JIEKTPOHHBIX TPHOOPOB.
Hsnyuenus Kunacc [B] Acnuparop ASKIR C30 moAxoAUT A/ UCIIOJIb30BAaHUA B
UcnyckaeTMble/KoHAyKTUBHbIe CISPR11 JIIOGBIX YCIOBUSIX, B TOM YHCJIe JOMAIIHUX, @ TAKXKe TeX,
l'apmonnyHele EN 61000-3-2 Kiacc [A] KOTOpBbIe CB3aHbl HENOCPeACTBEHHO K NMy6JINYHON
KoneGanus HanpskeHus / COOTBETCTByeT | PaclpeAeNHUTENbHOH CEThI0, KOTOPas MOCTABJISET IHEPTUIO
nepenaz Hanpsokenus EN 61000-3-3 NMUTAHUA B IOMEIeHUs GbITOBOr0 Ha3HaYeHUsl.

Cnpano'-n-mx " AeK/Iapanua U3rOTOBUTEJIA - YcroityuBOCTb K 3JIGKTPOMAarHUuTHBIM NoMexaM

Xupyprudeckuit acnupatop ASKIR C30 ucnosib3yeTcs: B 31eKTPOMAarHUTHOM cpefie, yKkasaHHOH Hixke. KnneHT u/unu
0JIb30BaTesb XUpypruyeckoro acnuparopa ASKIR C30 gomkeH y6eJUThCS, YTO NPUOOP UCMO/Ib3YeTCsl B TAKOU cpejie

IlpoBepka Ha YpoBeHb HCNIBITAaHUSA YpoBeHn CnpaBOYHMK MO JJIEKTPOMArHUTHOM cpeje
YCTOWYHUBOCTb K CooTBeTCTBHA
3JIeKTPOMarHUTHBIM
nomexam
JJIeKTpocTaTHYeCcKue +/-8kB KOHTaKT [Ipu6op He IloJ1bI JOIKHEI GBITD JlepeBIHHBIMHY,
paspszabl (3CP) +/-15kB Bo3ayx H3MEHSIET CBOE 6eTOHHBIMHU WJIM KepaMU4ecKUMHU. Ecsiu moibr
EN 61000-4-2 COCTOSIHHE MOKPBITbI CHHTETHYECKUM MaTepHasoM,
OTHOCHTeJIbHAs BJIAXKHOCTb BO3/yXa JJO/DKHA
6bITh He MeHee 30%.
KpaTkoBpeMeHHbI# +/-2 KB asng nuTaHus [Ipu6op He IuTaHue AOKHO GBITh THITHYHBIM,
BbIGPOC HaNpsDKeHUs1/ +/-1 kB pns U3MEHSIET CBOE TOProBOr'0 UM MEAULIMHCKOTO YUpex/JeHUsl.
BCILJIECK NMPOBOJHUKOB CUTHAJIA COCTOsIHUE
EN 61000-4-4
CKa4yOK HanpspKeHUst +/-1kB [Ipu6op He IuTaHue AOKHO GBITh THITHYHBIM,
EN 61000-4-5 auddepeHnaNbHBINR HU3MEHSIET CBOE TOProBOTO HJIM MEJJULIMHCKOTO YYPeXAeHHUs.
METOJ, COCTOsIHUE
+/-2 KB 06muit MeToz
[MageHus: HaNpsKeHUs, <5% Ur (>95% nagenue - [luTaHue AO/DKHO ObITH TUIMYHBIM,
KpaTKOBpeMeHHbIe B Ur) a1 0,5 nuxsia TOProBOTO UM MEAUIIMHCKOTO yIpex/jeHHsl.
npepbIBaHUA U Ecsn nonbsosaTesto acnuparopa ASKIR C30
HU3MEeHeHHUs: 40% Ur (>60% naseHue TpebyeTcs HenpepbIBHaA paGoTa npu6opa,
HamnpsKeHUst B Ur) 14 5 [uK/I0B peKoMeH/yeTcsl UCNoJIb30BaTh ero ¢ UBIL.
EN 61000-4-11
70% Ur (>30% nasenue
B Ur) ans 25 nukios
<5% Ur (>95% nazgenne
B Ur) aJisi 5 nUK/IoB
MarHuTHoOe 1oJe npu 30A/m [puGop He MarHUTHBI€e N0JIs1 IPU 4aCTOTe NUTAIOLIeH
4acToTe CeTH H3MeHsIeT CBoe CeTH JI0/DKHBI UMeTh YPOBHH, XapaKTepHble
(50/60 I'y) COCTOsIHHE JUIS1 yCTAaHOBOK B KOMMEPUYEeCKOH HJIH
EN 61000-4-8 MeJIUIIMHCKOH cpejie.

Ur - 3TO 3HaYeHHe HanpAXeHUda NUTAHUA
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Cnpano'-n-mx " AeK/Iapanua U3rOTOBUTEJIA - YcroityuBOCTb K 3JIGKTPOMAarHUuTHBIM NoMexaM

Xupyprudeckuit acnupatop ASKIR C30 ucnosib3yeTcs: B 31eKTPOMAarHUTHOM cpeie, yKkasaHHOH Hixke. KnneHT u/unu
1oJIb30BaTeIb Xupypruueckoro acnuparopa ASKIR C30 gomkeH y6eJUThCs, UTO NPUOGOP UCMOJIb3yeTCsl B TAKOH cpejie

IlpoBepka Ha YpoBeHb, yKa3aHHBIA YpoBeHb CnpaBOYHHUK [0 JJIEKTPOMarHUTHOM cpeje
YCTOHYMBOCTDb K EN 60601-1-2 COOTBETCTBU

3/IeKTPOMarHuTH A

BIM IIOMeXaM
YcToiuuBOCTB K 3 B cpeiHeKBaz, HaMPSDK. Vi=3B IlepeHocHble 1 Mo6UIBHBIE PY MpuGopEI CBA3M He
KOHJYKTUBHBIM 150KI' ;o 80MI'y (st Ccpe/HEeKBaJ. JI0JDKHBI MCIIOJIb30BAThCSA BO/IM3M YacTel npubopa
noMexam YCTPOMCTB, KOTOpbIe He Hamnpsx. ASKIR C30, Btovast kaGeJy, pasjiesisiioliee
EN 61000-4-6 ABJIAIOTCA paccTosiHMe BbIUUC/ISIeTCs 110 GpopMyie, IPUMEHUMOH

JKM3HENOo//Iep>KUBAIOIMH) K YacToTe nepeAaTyuka. PekoMeHsyemble

YcToiuMBOCTB K 10B/m 80mI'n o 2.71T, pas/ie/Iol1e pacCTOAHUSA
H3JIy4aeMbIM (z1s1 MPUGOPOB, KOTOpBIE He =3V/m d=[3,5/Vi] \/ﬁ
nomexam SIBJISIIOTCSL
EN 61000-4-3 JKU3HENO/AEPKUBAIOIIMH) d=[12/Ei] ‘/F ot 80 MI'y A0 800MI'yy

d=[23/Ei] y/P ot 800 MI'y 0 2,7 I'rny

I'ne P - 3T0 MaKkciMasibHasA BBIXO/JHAS MOLIHOCTb
nepezaTyMKa B BarT(BT) corslacHo aHHBIM
NIPOU3BOAUTeJIsI IIepe/iaTuHKa, U d - 5TO peKOMeH/lyeMoe
paccrosiHye B MeTpax (M). HanpsbkeHHOCTb 110J151 OT
CTalMOHAPHBIX pajioNepeIaTYMKOB, KaK OIpe/ie/IeHo C
MOMOIL[BIO 3/IEKTPOMarHUTHOTO 06C/IeZl0BaHUsA MecTad,
MOXET GbITh MeHblIIe YPOBHsI COOTBETCTBHS B KXKIOM
YaCTOTHOM Auana3oHeY. [loMexu MoryT BO3HHUKAThb B
HeToCcpeiCTBEHHON G/IM30CTH OT 060PY/AOBaHHS,
0603Ha4eHHOT0 CJIE/[yIOLIAM CHMBOJIOM:

@)

Mpumevanue 1. lpu 80 mI'y e 800 MI'y npyMeHsieTCst AUANa30H GoJiee BBICOKOW YaCTOTBL
MpuMeyaHue 2. 3TH NPUHIMILI He MOIYT IPUMEHATLCS BO BCeX CUTyalMsAX. Ha pacnpocTpaHeHuUe 3/1eKTPOMarHU THBIX BOJH
BJIMSIET TOTJIOIEHHE U OTPaXKEHHE OT KOHCTPYKIUH, 06'beKTOB U JII0AeH.

a) HaHpH)KeHHOCTl: TI0JIA OT CTAallMOHAPHBIX I1€PEeJaTYNKOB, TAKUX KaK 6a30Bble CTaHLUH J1 pa,quo’rene(box—los (COTOBBIX u
6eCHp0BOLLHl:IX) 1 Ha3eMHble MOGUJIbHbIE PpaguoCTaHI MY, paino-TiepeaaTInKu AMuFMu nepejaTyYUuKH TeJIeBUSHOHHOTO BELL[AHUS,
He MOXXET 6bITh npeaycMOTpeHa TEOPETHYECKH U C TOYHOCTBIO. ﬂ,}'lﬂ OLIEHKH 3JleKTpOMal'HPlTHOI\;l cpeapbl, CO3,CIaHHOﬁ
q)HKCHpOBaHHbIMH PaAr0v9aCTOTHBIMHU ITepefaTIuKaMH, HeO6XO,ClI/IMO TIPOBECTHU JIEKTPOMarHuTHOE MCC/IEA0BaHHEe MeCTa. Ecnu
H3MepeHHasd HallpAXXEeHHOCTb I10J141 B MeCTe, B KOTOPOM HCII0JIb3yeTCA yCTpOﬁCTBO, npeBbIlIaeT ﬂOHyCTHMbIﬁ YPOBEHb COOTBETCTBHA,
0 KOTOPOM r'OBOpPUJIOCH BhILLIE, C/IeyeT HOHa6J’l}OL[aTb 3a i HOpMaJll:HOl:l pa60T0171 camoro l'lpl/l60pa. Ecsiv BbI 3aMeTHJIN OTKJIOHEHUST
B paﬁoTe, MOXHO IPEANPUHATD JOIIOJIHUTE/IbHbIE MEPBI, TAKHE KaK [IepeoprHeHTal A UK CMeHa MeCTOIIOI0KEeHHUA npnﬁopa.

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

PekoMeH/yeMble pa3jeisoniie pacCTOTHUA MeX/y NepeHOCHBIMH M MOGHIbHBIMHM NPUGOPaMH PaMOCBA3N U
MOHHUTOPOM

Xupyprudeckuit acnuparop ASKIR C30 npejHa3Ha4yeH AJist UCTTO/Ib30BaHUS B 3IEKTPOMarHUTHOM cpejie, B KOTOPOH
u3sydaeMble PU-noMexu Haxo[ATCs HOJ KOHTposieM. KineHT uin oneparop ycrpoiictsa ASKIR C30 moxxeT noMoub
NpeZIOTBPATUTD 3JIeKTPOMarHUTHbIE IOMeXH, o6ecrnedyrBas MUHUMa/IbHOE PACCTOsSIHUE MeX/y MOGUIbHBIMU U
MOPTAaTUBHBIMHU CPEJICTBAMH PaZiM0YACTOTHOM CBA3M (nmepegaTyrku) u ycrpoiictBoM ASKIR C30, kak peKOMEHZ0BaHO HHUKE,
B 3aBUCHMOCTH OT MaKCHMaJIbHOH BBIXOZHOH MOLIHOCTH NPHGOPOB pa/iHOCBSA3H.

HomuHanbHas1 Pasaemnomee pacCcTossHHE N0 YacToTe nepejaTyuKa
MaKCHUMaJIbHasA M
BbIXO/JHasi MOLHOCTh 150 kI'y mo 80 Ml 80 mMI'y o 800 MI'y 800 MI'y mo 2,7 rT'yy
TEpe AT d=[35/Vi] /P d=[12/E] /P d=[23/Ed] /P
T
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 338 7,3
100 12 12 23

[l.}'[H TnepejaTYuKoB C MaKCUMaJIbHOH HOMUHAJIbHOM Bl:lXOL[HOﬁ MOIIIHOCTBbIO, HE yKaBaHHOﬁ BBIIIIE, pEKOMEeH/lyeMO€e MUHHMaJ/IbHOe
paccTosaHue ds MeTpax (M] MOXHO pacCYMTAaTh C IOMOLIbIO yPaBHEHHS, IPUMEHUMOr0 K YacTOoTe lepelaTyrKa, rae P-3to
MaKCHMaJIbHad HOMHHaJ/IbHaA BbIXOAHAA MOIHOCTb IepejaTirKa B Bart (BT) COrJIaCHO JAHHBIM ITIPOM3BOAXTEJIA NTepeJaTInKa.

Ipumevanue 1. [pu 80 mI'y e 800 MI'y npuMeHsieTCst pa3/jessioliee PacCTOSIHUE AJIsl JUana3oHa 60siee BLICOKOH YacTOTbL
IpumMeyaHue 2. ITH NPUHIUIILI He MOTYT IIPUMEHSTbCS BO BCeX CUTyalusx. Ha pacnpocTpaHeHHe 3/1eKTPOMAarHUTHBIX BOJIH
BJIMSIET TOTJIOIEeHHE U OTPaykeHHe OT KOHCTPYKIIMH, 06'beKTOB U JIIofleH.

65



[ YCJIOBUSA TAPAHTHH |

lapaHTHs Npe/iOCTaB/IAETCA Ha CPOK 24 MecANa, HaYMHas C JaThl MOKYNKH. [apaHTHsA pacnpocTpaHAeTcs Ha PEMOHT HJIM 3aMeHy
JAedeKTHBIX YacTeH, ec/iv iedpeKT 6bLT YeTKO ONMCAH 3aKa34MKOM U IO TBEPXK/eH TeXHUIeCKol cayx6oi CA-ML

Pacxo/iHble MaTepHasibl He IOKPbIBAIOTCS rapaHTHeil. [1o/ pacXoAHBIMU MaTepHasaMHi TOHUMAIOTCSl CHIMKOHOBBIE TPYGKH,
GUABTPEI, TPOK/IA/IKK M acTIMpPaliMOHHBIe KaTeTepbl. Taioke rapaHTHel He OKPLIBAETCsl HUKAKOH yllep6, KOTOPbIH MOXeT GbITh
HaHeceH B pe3y/ibTaTe HeNpaBH/IbHO# IKCIIyaTalliM, yMBIIJIEHHOTO NOBPEX/EHHS UM HeHa/Jlexalllero yxo/a 3a
MeJULUHCKUM PUGOPOM.

TapaHTHs aHHYJIUPYETCS, eCJIM PEMOHT U TEXHHU4YeCKOe 06CIy>KUBAHHE OCYILeCTBIISETCS HEeYNOJHOMOYEHHbIM TepCOHANIOM

[ CIIOCOB BO3BPATA B LIEJIAX PEMOHTA |

B COOTBETCTBUM C HOBBIMU EBPOTIEVICKUMHA HOPMATHUBAMUY, CA-MI SRL EPEYUC/IAET HEKOTOPBIE OCHOBHBIE MEPBI
COBJIIOAEHU A TUTUEHDI ATIIIAPATYPbI U OTIEPATOPOB, OTBETCTBEHHBIX 3A EE IKCIUIYATALMIO. CA-MI PEKOMEHAYET
COBJIOJIATb IAHHBIE IPABUJIA, YTOBbI TAPAHTUPOBATDH T'MTUEHY U 3/10POBBE BCEM JIMLIAM, PABOTAIOLIIUM B LIE/IAX
OBECINEYEHHSA KAYECTBA U BJ/IArOIOJIYYUsl.

Kaxxablit npuGop, Bo3BpauieHHbId koMnanuu CA-MI, 6yzeT noJBepruyT rUrneHu4ecKUM poBepKaM Iepesi peMOHTOM.

Ecsnu CA-MI pemnT, 4To mpu6GOp He MPHUTOAEH JJIsl PEMOHTA U3-3a 3aMETHBIX BHEIIHUX U /WM BHYTPEHHUX NPU3HAKOB
3arpsi3HeHHs1, OHa BepHeT npu6op kiaueHTy ¢ noMetkoi "[IPUBEOP HE [10/BEPTHYT PEMOHTY", npu/10’k1B MHUCbMO C
06G'bsICHEHUSIMH KacaTesIbHO OGHapyXeHHbIX ZiedpekToB. CA-MI Srl oljeHHUT, sIB/IsIeTCst JIM 3arpsi3HeHUe IPUYUHOM HEUCIIPAaBHOCTH
WJIM HENIPaBUJIbHOTO HCI0JIb30BaHUsL.

Ecsiu 3arpsisHeHue npu3HaeTcsi NpUYMHON HeucnpaBHOCTH, CA-MI Srl 3aMeHHUT NPoAYKT, TOJBKO ecu oH conpoxaaetcs YEKOM
wiu TAPAHTHHMHBIM TAJIJIOHOM C ITEYATBIO. CA-MI Srl He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a KOMILIEKTYIOIIHE, HA KOTOPBIX 3aMeTHBI
3arpsi3HeHMs], U, CJIe/[0BaTeIbHO, 3aMEHUT UX, BLICTABUB KJIHEHTY CUeT 3a CTOUMOCTb MaTepuasa.

Yo kacaercs ykazaHHoro Bbile, OBSA3ATEJ/IBHO npoBecTH caHUTapHY0 06pabOTKY BHEIIHEr0 KOPIIyca, UCIO0JIb3Ysl TKaHb,
CMOYEeHHYIO JIleHaTypHPOBaHHBIM CIIHPTOM HJIM PacCTBOPAMH I'MIIOXJIOPUTA, M KOMIJIEKTYIOIIHX, TOTPY3HB UX B Te JKe
JAe3nHOUIMpYOIHe pacTBOPBL. [lo/10XkHTe B MaKeT ¢ yKa3aHHBIM NPUGOPOM U NPO/Ie3WHPUIMPOBAHHBIMH KOMIIJIEKTYIOIMMH.
[IpocuM Bcera ykasblBaTh 0GHAPYKeHHbIH JiedeKT JJIsl TOT0, YTOGhI CKOpee BBIIOJIHUTh PeMOHT. Takxke c/leiyeT BHUMATeIbHO
YUTATh HHCTPYKLUH 110 3KCIUIyaTallUH, YTOGbI TPeJOTBPAaTUTb HaHeCeHHe yliep6a NpuGopy U3-3a HellpaBUJILHOTO
rcnosb3oBaHus TpebyeTcs Bcersa ykasbiBaTh 06GHAPYKeHHbIN JedeKT, YToObl TexHUYecKkHe cnenuanuctel CA-MI Srl Mmorn
OILIeHUTD, SABJISI€TCS JIM OH FapaHTHHHBIM C/IydaeM.
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ASKIR C30 jest aspiratorem chirurgicznym o napedzie elektrycznym 230V ~ / 50Hz, przeznaczonym do odsysania
plynéw ustrojowych (takich jak $luz, flegma i krew), wyposazonym w 5 két, z ktérych trzy posiadaja hamulce.

Dzieki tym cechom i swojej wydajnosci urzadzenie to jest szczegdlnie polecane do stosowania na oddziatach szpitalnych,
do drobnych zabiegéw chirurgicznych i pooperacyjnych. Zbudowane z korpusu z tworzywa sztucznego o wysokiej
izolacji termicznej i elektrycznej zgodnie z europejskimi przepisami bezpieczenstwa, urzadzenie jest dostarczane z 2
kompletnymi poliweglanowymi naczyniami do odsysania nadajacymi sie do sterylizacji i zaworem przelewowym.
Wyposazony w regulator odsysania i wakumetr na przednim panelu.

Sprzet zaprojektowany z mys$la o tatwym transporcie i CIAGLYM uzytkowaniu. Na zyczenie dostepna jest wersja ze

sterowaniem noznym oraz wersja ze sterowaniem noznym i rozdzielaczem przeptywu zbiorczego.

OSTRZEZENIA

PRZED UZYCIEM URZADZENIA NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBSEUGI

KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST OGRANICZONE DO WYKWALIFIKOWANEGO PERSONELU (CHIRURG/DYPLOMOWANA

PIELEGNIARKA/ASYSTENT)

NIGDY NIE DEMONTOWAC URZADZENIA. W PRZYPADKU JAKICHKOLWIEK INTERWENCJI PROSIMY O KONTAKT Z

SERWISEM TECHNICZNYM CA-MI

ZAPOBIEGAC UZYWANIU URZADZENIA PRZEZ DZIECI I/LUB OSOBY NIEZDOLNE DO PRACY BEZ ODPOWIEDNIEGO

z

NADZORU DOROSLE] OSOBY O PELNYCH ZDOLNOSCIACH UMYSLOWYCH

PELNYMI POJEMNIKAMI NALEZY SIE SKRUPULATNIE OBCHODZIC PODCZAS TRANSPORTU DO MIEJSC USUWANIA
ODPADOW, ZGODNIE Z PROCEDURAMI OBOWIAZUJACYMI W DANE] INSTYTUCJI I/LUB SZPITALU

PODSTAWOWE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu, zwracajac szczegdlna uwage na obecno$¢ uszkodzen czesci
plastikowych, ktére mogg umozliwi¢ dostep do wewnetrznych czesci pod napieciem oraz na pekniecia i/lub uszkodzenie
kabla zasilajacego. W takich przypadkach nie nalezy przylaczaé wtyczki do gniazdka elektrycznego. Dane kontrole
nalezy przeprowadzac przed kazdym uzyciem.
Przed przytaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzié, czy dane elektryczne podane na etykiecie znamionowej oraz typ
zastosowanej wtyczki odpowiadaja danym sieci elektrycznej, do ktérej zamierzamy je przytaczy¢.
Przestrzega¢ przepiséw bezpieczenstwa wskazanych dla urzadzen elektrycznych, a w szczegdlnosci:
Uzywac tylko oryginalnych akcesoriéw i element6éw, dostarczonych przez producenta CA-MI, aby zapewni¢ maksymalng
wydajno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia;
Zawsze uzywac wyrobu medycznego z filtrem antybakteryjnym dostarczonym przez producenta CA-MI, aby zapewni¢
maksymalna skuteczno$¢ i bezpieczenstwo wyrobu;
Umie$ci¢ urzadzenie na ptaskiej, stabilnej powierzchni. Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia na niestabilnych powierzchniach
roboczych, ktérych przypadkowy upadek mégitby doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i/lub uszkodzenia.
W przypadku uszkodzenia cze$ci z tworzywa sztucznego, ktére moze spowodowac dostep do wewnetrznych czesci
urzadzenia pod napieciem, nie nalezy przylacza¢ wtyczki do gniazdka elektrycznego. Nie nalezy podejmowac préb
obstugi urzadzenia przed jego doktadnym sprawdzeniem przez wykwalifikowany personel i/lub serwis techniczny CA-MI.
Ustawi¢ urzadzenie w taki sposdéb, aby nie zastania¢ wlotéw powietrza z tytu i z boku urzadzenia.
Nie nalezy uzywac urzadzenia w srodowiskach, w ktérych fatwo palne mieszaniny anestetyk6w z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu mogtyby spowodowac eksplozje i/lub pozary.
Unika¢ dotykania urzadzenia mokrymi rekami i zawsze unika¢ kontaktu z ptynami. Nigdy nie zostawia¢ urzadzenia w
poblizu wody, nie zanurza¢ go w zadnej cieczy. Jesli przez przypadek wpadto do wody, przed podniesieniem urzadzenia
nalezy odlaczy¢ kabel zasilajacy od gniazdka.
Zapobiegac¢ uzywaniu urzadzenia przez dzieci i/lub osoby niezdolne do pracy bez odpowiedniego nadzoru.
Nie nalezy pozostawiac¢ urzadzenia przytaczonego do gniazdka elektrycznego, gdy nie jest uzywane.
Nie ciggnac za kabel zasilajacy, aby go odlaczy¢, ale uzy¢ palcoéw, aby wyciagna¢ go z gniazda sieciowego.
Urzadzenie nalezy przechowywac i uzywa¢ w pomieszczeniu chronionym przed wptywem czynnikéw atmosferycznych i z
dala od wszelkich zrddet ciepta.
Urzadzenie nie moze by¢ stosowane do drenazu klatki piersiowej.
Ogodlnie rzecz biorac, nie zaleca sie stosowania prostych lub wielokrotnych adapteréw i/lub przedtuzaczy. Jesli ich uzycie
jest niezbedne, nalezy stosowa¢ rodzaje zgodne z normami bezpieczenstwa, uwazajac jednak, aby nie przekroczy¢
maksymalnych warto$ci granicznych zasilania, ktére sg podane na adapterach i przedtuzaczach.
Prace naprawcze powinny by¢ wykonywane wytacznie przez serwis techniczny CA-MI lub przez serwis techniczny
autoryzowany przez producenta i wymagaja uzycia oryginalnych czeéci zamiennych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu wyrobu.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie do celow, do ktorych zostalo zaprojektowane i zgodnie z opisem w
niniejszej instrukcji. Kazde uzycie inne niz to, do ktérego urzadzenie jest przeznaczone, nalezy uznac za niewtasciwe, a
tym samym niebezpieczne; producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody spowodowane niewtasciwym, btednym i/lub
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nierozsagdnym uzyciem lub jesli urzadzenie jest uzywane w systemach elektrycznych, ktére nie spetniaja aktualnych
przepisow bezpieczenstwa.
Likwidacja akcesoriéw i wyrobu medycznego musi by¢ przeprowadzona zgodnie ze specyficznymi przepisami

Uzywanie urzadzenia w warunkach srodowiskowych, innych niz wskazane w niniejszej instrukcji, moze powaznie wptynaé¢

UWAGA: Nie nalezy wprowadza¢ zmian w tym urzadzeniu bez autoryzacji producenta CA-MI Srl. Zadne czeéci elektryczne
i/lub mechaniczne w wyrobie nie s3 przeznaczone do naprawy przez uzytkownika. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze

Wyréb medyczny ma kontakt z pacjentem poprzez jednorazowa sonde (dostarczang wraz z wyrobem), ktéra posiada
certyfikat CE zgodnie z wymogami normy ISO 10993-1: dlatego nie moga wystapi¢ reakcje alergiczne i podraznienia skory.
Produkt i jego czesci sg biokompatybilne zgodnie z wymogami normy EN 60601-1.

Obstuga wyrobu jest bardzo prosta i dlatego nie sa wymagane zadne inne czynnosci poza tymi wskazanymi w ponizszej

6.
obowiazujacymi w kazdym kraju.
7.
na jego bezpieczenstwo i parametry techniczne.
8.
zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.
9.
10.
11.
instrukeji obstugi.
12.

A

Wyrdb medyczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi by¢
zainstalowany i uzywany zgodnie z informacjami zawartymi w dotaczonych dokumentach: urzadzenie ASKIR C30 nalezy
zainstalowac¢ i uzywac z dala od przenosnych i ruchomych urzadzen komunikacyjnych RF (telefony komérkowe, nadajniki-
odbiorniki, itp.), ktére mogltyby mie¢ wptyw na samo urzadzenie.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub wynikowe, jesli w urzadzeniu
dokonano zmian, przeprowadzono nieautoryzowane naprawy i/lub interwencje techniczne lub jakiekolwiek
jego czesci zostaly uszkodzone w wyniku wypadku, niewlasciwego uzytkowania i/lub naduzycia.
Jakakolwiek, cho¢by najmniejsza, ingerencja w urzadzenie natychmiast uniewaznia gwarancje i w zadnym
wypadku nie gwarantuje zgodno$ci z wymaganiami technicznymi i bezpieczenistwa MDD 93 /42 /EWG

(z pozniejszymi zmianami) oraz odpowiednimi normami.

PRZECIWWSKAZANIA

Przed uzyciem urzadzenia ASKIR C30 nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi: niezapoznanie sie ze wszystkimi
wskazdwkami zawartymi w tej instrukcji moze spowodowac ewentualne zagrozenie dla pacjenta.

Urzadzenie nie moze by¢ stosowane do drenazu klatki piersiowej.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do zasysania cieczy wybuchowych, tatwo zapalnych lub zracych.

Urzadzenie nie nadaje sie do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego. Nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia ASKIR C30
do $rodowiska MR

WEASCIWOSCI TECHNICZNE

Model

ASKIR C30

Typ (MDD 93/42/EWG)

Urzadzenie medyczne klasy Ila

Definicja zgodnie z norma UNI EN ISO 10079-1

WYSOKI POZIOM PROZNI/WYSOKI PRZEPLYW

Zasilanie

230V ~/ 50 Hz

Pobér mocy

110VA

Bezpiecznik

F1x1.6AL250V

Maksymalne odsysanie (bez naczynia)

-80 kPa (- 0,80 bar)

Minimalne odsysanie (bez naczynia)

Mniej niz -40 kPa (-0,40 bar)

Maksymalny przeptyw odsysania (bez naczynia) 40 1/min

Masa 6,2 kg
Wymiary 380x920 (h) x 360mm
Dziatanie CIAGLE
Doktadno$¢ odczytéw wskaznika prézni +5%

Warunki dziatania Temperatura otoczenia: 5+35°C
Wilgotno$¢ otoczenia w procentach: 30 +75% RH
Ci$nienie atmosferyczne: 800 + 1060 hPa

Warunki przechowywania Temperatura otoczenia: - 40°C + 70°C
Wilgotno$¢ otoczenia w procentach: 10 +100% RH
Ci$nienie atmosferyczne: 500 do 1060 hPa
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[ SYMBOLE

Urzadzenie z I1 klasg izolacji

Znak zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG wraz z p6Zniejszymi
zmianami

Sao

Ostrzezenia ogdlne i/lub szczegbtowe

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi

Producent: CA-MI S.r.L.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Wiochy

Cze$¢ stosowana Typ B (sonda zasysajaca)

Bezpiecznik

Wilgotno$¢ otoczenia w procentach

Temperatura przechowywania: - 25 + 70°C

Ci$nienie atmosferyczne

Prad przemienny
Czestotliwo$¢ sieci

O&ﬁ*&[ﬂ» L=

Wiaczony/Wytaczony
(I/0/1) Zdalne sterowanie
LOT Numer partii
| SN | Numer seryjny
| REF | Kod identyfikacyjny produktu.
Stopien ochrony urzadzen elektrycznych przed przypadkowym lub
celowym dotknieciem ciata ludzkiego lub przedmiotéw oraz ochrona
PX1 przed kontaktem zwoda.
(znajduje sie na etykiecie sterowania pedatem) 1. CYFRA 2. CYFRA
PENETRACJA CIAL STALYCH PENETRACJA CIECZY
Brak ochrony Ochf“ona przed pionowo
spadajgcymi kroplami wody

Dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia!

CZYSZCZENIE JEDNOSTKI GLOWNE]

Do czyszczenia zewnetrznej strony urzadzenia uzy¢ bawetnianej szmatki zwilzonej detergentem. Nie nalezy uzywac $ciernych
$rodkow czyszczacych i rozpuszczalnikéw. Przed wykonaniem jakichkolwiek prac zwiazanych z czyszczeniem i/lub konserwacja
nalezy odlgczy¢ urzadzenie od zasilania poprzez wyciagniecie wtyczki lub wytaczenie wytacznika urzadzenia.

i'i NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC, ABY WEWNETRZNE CZESCI URZADZENIA NIE MIALY

KONTAKTU Z PLYNAMI, A PRZED CZYSZCZENIEM ODELACZYC KABEL ZASILAJACY. NIE NALEZY MYC
URZADZENIA POD WODA LUB PRZEZ ZANURZENIE.

Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ rekawice i fartuch ochronny (w razie potrzeby okulary i maske na twarz), aby nie mie¢ kontaktu
z zanieczyszczeniami (po kazdym cyklu uzytkowania maszyny).
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DOSTARCZANE AKCESORIA |
AKCESORIA KOD
2. KOMPLETNE NACZYNIE DO ODSYSANIA 2000 ml RE 210351/01
ZLACZE STOZKOWE RE 210420
SONDA SSACA CH20 25723
RURKI SILIKONOWE PRZEZROCZYSTE @ 8x14 mm 51100/01
FILTR ANTYBAKTERYJNY I HYDROFOBOWY SP 0121
PEDAL CA-MI (tylko w przypadku wersji ze 52130
sterowaniem noznym)
KABEL ZASILAJACY (HOSVV-F - 2x0,75mm? - 2m) SP 0021

Na zyczenie dostepne sg réwniez wersje z jednorazowymi systemami zbierania FLOVAC® o pojemnosci 2000 ml (sktadajace sie ze
sztywnego pojemnika z poliweglanu wielokrotnego uzytku i jednorazowego worka do zbidrki z polietylenu).

Filtr antybakteryjny i hydrofobowy: przeznaczony dla jednego pacjenta w celu ochrony pacjenta i urzadzenia przed infekcjami
krzyzowymi. Blokuje przejscie ptynéw, ktore maja z nim kontakt. Zawsze wymienia¢ go, jesli istnieje podejrzenie, ze moze by¢
zanieczyszczony i/lub staje sie¢ mokry lub odbarwiony. Jesli ssak medyczny jest uzywany u pacjentéw w nieznanej sytuacji
patologicznej i gdy nie mozna oceni¢ posredniego zanieczyszczenia, nalezy wymieni¢ filtr po kazdym uzyciu.

Filtr nie jest zbudowany w sposéb umozliwiajacy jego dekontaminacje, demontaz i/lub sterylizacje. Jesli natomiast patologia
pacjenta jest znana i/lub gdy nie ma niebezpieczenstwa posredniego zanieczyszczenia, zaleca sie wymiane filtra po kazdej zmianie,
aw kazdym razie co miesiac, nawet jesli urzadzenie nie jest uzywane.

Sonda ssaca: Wyrdb jednorazowy do stosowania u jednego pacjenta. Nie my¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie po uzyciu.
Jego ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie krzyzowe. Nie nalezy uzywac sondy ssacej po uptywie terminu waznosci
podanego na opakowaniu samego urzadzenia.

UWAGA: Wszelkie kaniule ssace wchodzace do ciata ludzkiego, zakupione oddzielnie od maszyny, musza spelnia¢ norme
1SO 10993-1 dotyczaca biokompatybilno$ci materiatow.

Naczynie do odsysania: Wytrzymato$¢ mechaniczna elementu jest gwarantowana do 30 cykli czyszczenia i sterylizacji. Powyzej tej
warto$ci granicznej moze nastapi¢ pogorszenie wiasciwosci fizycznych i chemicznych tworzywa sztucznego, dlatego zaleca sie jego
wymiane.

Rurki silikonowe: liczba cykli sterylizacji i/lub czyszczenia jest $cisle zwigzana z zastosowaniem samej rurki.
Dlatego po kazdym cyklu czyszczenia do uzytkownika konicowego nalezy sprawdzenie przydatnosci rurki do ponownego uzycia.
Element musi zosta¢ wymieniony, jesli widoczne sa oznaki rozpadu materiatu, z ktérego wykonany jest element.

Ztacze stozkowe: liczba cykli sterylizacji i liczba cykli czyszczenia jest $cisle zwiazana z zastosowaniem tego samego elementu.
Dlatego po kazdym cyklu czyszczenia to uzytkownik koncowy powinien sprawdzi¢ przydatnos¢ ztacza do ponownego uzycia.
Element musi zosta¢ wymieniony, jesli widoczne sa oznaki rozpadu materiatu, z ktérego wykonany jest element.

Okres eksploatacji urzadzenia: Ponad 850 godzin dziatania (lub 3 lata) w standardowych warunkach testowych i eksploatacyjnych.
Okres przechowywania: maksymalnie 5 lat od daty produkeji

CZYSZCZENIE AKCESORIOW

Producent sugeruje czyszczenie i/lub sterylizacje akcesoriéw przed uzyciem. Pojemnik na wydzieline, ktory mozna sterylizowa¢ w
autoklawie, nalezy czy$ci¢ w nastepujacy sposob:

e Nosi¢ rekawice ochronne i fartuch (w razie potrzeby okulary i maske na twarz), aby unikna¢ kontaktu z zanieczyszczonymi

substancjami.

Odtaczy¢ naczynie od urzadzenia i wyjac je z uchwytu urzadzenia.

0ddzieli¢ wszystkie czeéci pokrywy (urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu).

Odtaczy¢ wszystkie rurki od naczynia i filtra ochronnego.

Oproéznic i zutylizowaé zawarto$¢ naczynia do odsysania (przestrzegac¢ rowniez przepisow regionalnych).

e Umyc¢ wszystkie poszczegdlne czesci pojemnika na wydzieliny pod zimng biezaca wodg, a nastepnie umy¢ kazda pojedyncza
cze$¢ w goracej wodzie (temperatura nie powinna przekracza¢ 60°C). Nastepnie ponownie doktadnie umy¢ poszczegdlne
czesci, uzywajac w razie potrzeby nieciernej szczotki, aby usuna¢ ewentualne zanieczyszczenia.

e Optuka¢ ciepta biezaca woda i osuszy¢ wszystkie czesSci migkka (nie$cierng) szmatka.

e Cewnik do odsysania nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami prawa.

Dalsza dezynfekcje naczynia i pokrywy mozna przeprowadzic za pomocg $rodka dezynfekcyjnego dostepnego w handlu, $cisle
przestrzegajac instrukcji i wartosci rozcienczenia podanych przez producenta. Po czyszczeniu pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu w czystym otoczeniu.

Silikonowe rurki do odsysania i ztacze stozkowe mozna doktadnie umy¢ cze$ciowo w goracej wodzie (temperatura nie
powinna przekracza¢ 60°C). Po czyszczeniu pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu w czystym otoczeniu.
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Po zakonczeniu czyszczenia ponownie zmontowa¢ pojemnik do zassanych ptynéw, wykonujac ponizsze czynnosci:

e Zdjac¢ pokrywe i umiescié¢ uchwyt ptywaka w odpowiednim gniezdzie (pod ztaczem VACUUM [PROZNIAY]).

e Wiozy¢ koszyk ptywaka i ptywak, trzymajac uszczelke skierowang do otworu koszyka.

e Umiesci¢ uszczelke w odpowiednim gniezdzie na pokrywie.

. Po zakonczeniu ponownego montazu nalezy zawsze upewnic sie, Ze pokrywa jest szczelnie zamknieta, aby zapobiec stratom
prozni i przelaniu sie ptynéw.

W przypadku zastosowan profesjonalnych mozliwe jest autoklawowanie pokrywki i akcesoriéw naczynia: nalezy umiesci¢ czesci
w autoklawie i przeprowadzi¢ cykl sterylizacji parowej w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.), zwracajac
uwage na to, aby naczynie z podziatka umiesci¢ do gory nogami (dnem do géry). Wytrzymato$¢ mechaniczna pojemnika jest
gwarantowana do 30 cykli czyszczenia i sterylizacji w okreslonych warunkach (EN ISO 10079-1). Powyzej tej warto$ci granicznej
moze nastgpi¢ pogorszenie wtasciwosci fizycznych i mechanicznych tworzywa sztucznego, dlatego zaleca si¢ jego wymiane.

Po sterylizacji i schtodzeniu elementéw do temperatury pokojowej nalezy sprawdzic, czy elementy nie sa uszkodzone, a nastepnie
ponownie zmontowac¢ pojemnik do zassanych ptynéw

Przezroczyste silikonowe rurki do odsysania mozna wtozy¢ do autoklawu, w ktérym mozna przeprowadzi¢ cykl sterylizacji w
temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.). Ztacze stozkowe (ktdre jest dostarczane z rurkami do odsysania) moze
by¢ sterylizowane w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min).

Usuwanie workéw jednorazowych:

Jesli urzadzenie jest wyposazone w system jednorazowego zbierania FLOVAC® (sktadajacy sie ze sztywnego pojemnika
poliweglanowego wielokrotnego uzytku i jednorazowego polietylenowego worka do zbidrki, worek nalezy usuna¢ w nastepujacy
sposéb:

Wytaczy¢ zrodto odsysania i usunaé wszystkie rurki potaczone z pojemnikiem, zachowujac szczeg6lna ostroznos¢, aby uniknaé
przypadkowego zanieczyszczenia. Nalozy¢ odpowiednie zatyczki na ztgcza ,PATIENT” [PACJENT] i ,TANDEM”, mocno je
dociskajac, zachowujac szczegdlng ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego zanieczyszczenia. Przetransportowac urzadzenie w
strefie zbiérki odpadéw, z odpowiednio uszczelnionymi wszystkimi otworami, biorgc pod uwage, ze produkt jest potencjalnie
zakazony. Utylizowa¢ produkt zgodnie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu.

Sztywny pojemnik wielokrotnego uzytku i ztaczka wielokrotnego uzytku z przytaczem ,meskim” moga by¢ czyszczone i
dezynfekowane przy uzyciu wody i neutralnych detergentéw i/lub sterylizowane w autoklawie w temperaturze 121°C (ci$nienie
wzgledne 1 bar) przez 15 minut. Do czyszczenia i dezynfekcji nie nalezy uzywac rozpuszczalnikéw ani alkoholu: uzycie tych
produktéw moze spowodowac uszkodzenie elementu.

Wytrzymato$¢ mechaniczna pojemnika wielokrotnego uzytku i ztaczki FLOVAC jest gwarantowana do 30 cykli czyszczenia i
sterylizacji w okres$lonych warunkach (EN ISO 10079-1). Powyzej tej warto$ci granicznej moze nastapi¢ pogorszenie wiasciwosci
fizycznych i mechanicznych tworzywa sztucznego, dlatego zaleca si¢ jego wymiane.

| OKRESOWA KONTROLA KONSERWAC(]I

Urzadzenie ASKIR C30 nie posiada cze$ci wymagajacych konserwacji i/lub smarowania.

Nalezy jednak przeprowadzi¢ kilka prostych kontroli, aby sprawdzic¢ funkcjonalno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia przed kazdym
uzyciem. Jesli chodzi o szkolenie, to biorac pod uwage informacje zawarte w instrukeji obstugi i tatwos$¢ interpretacji samego
urzadzenia, nie jest ono konieczne.

Wyciagna¢ urzadzenie z pudetka i zawsze sprawdza¢ stan czesci z tworzywa sztucznego i kabla zasilajacego, ktore mogtly zosta¢
uszkodzone podczas poprzedniego uzytkowania. Zawsze nalezy sprawdza¢ stan kabla zasilajgcego sterowania noznego (jesli jest
zamontowany). Nastepnie przytaczy¢ kabel do sieci elektrycznej i weisna¢ przycisk ON/OFF, aby wlaczy¢ urzadzenie. Zamknaé
jednym palcem wlot do uktadu ssacego, przekreci¢ pokretto regulacyjne do pozycji maksymalnej (do konica w prawo) i sprawdzi¢,
czy wskazdwka wskaznika prézni osigga warto$¢ -80 kPa (-0,80 bar).

Przekreci¢ pokretto regulatora do pozycji minimalnej (catkowicie w lewo) i sprawdzi¢, czy wskazéwka wskaznika prézni spada
ponizej -40 kPa (-0,40 bar). Sprawdzi¢, czy nie ma nadmiernie dokuczliwych odgtoséw, ktére mogtyby wskazywac na
nieprawidtowe dziatanie. Urzadzenie jest zabezpieczone bezpiecznikiem ochronnym (F 1 x 1,6A L 250 V) umieszczonym w
gniezdzie zasilania z tytu urzadzenia. Przy wymianie nalezy zawsze sprawdzi¢, czy jest to rodzaj i warto$¢ wskazana.

Przed wymiang bezpiecznika nalezy wyja¢ wtyczke z gniazdka elektrycznego.

Wewnetrznie urzadzenie (tylko w przypadku urzadzen wyposazonych w ptyte elektroniczna) jest zabezpieczone jednym
bezpiecznikiem (T 50mA L 250 V), do ktérego nie mozna dosta¢ sie z zewnatrz, dlatego w celu jego wymiany nalezy zwréci¢ sie
do pracownika technicznego upowaznionego przez producenta.

Rodzaj probl Przyczyna Srodek zaradczy

1. Brak odsysania Pokrywa naczynia zle przykrecona Odkreci¢ i ponownie prawidtowo dokreci¢
zatyczke

2. Brak odsysania Uszczelnienie pokrywy nie jest na Odkreci¢ pokrywe i umiesci¢ uszczelnienie w

swoim miejscu gniezdzie pokrywy

3. Zablokowany ptywak Zanieczyszczenia na ptywaku Odkreci¢ pokrywe, wyja¢ ptywak i umiesci¢ go w
autoklawie

4. Brak zamkniecia ptywaka Jesli pokrywa zostata umyta, nalezy Umiesci¢ ptywak
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e Zatkane, zagiete lub roztaczone
przewody przytaczeniowe filtrow
iurzadzen

e Zawor przelewowy zamkniety
lub zablokowany

e Uszkodzona pompa

Rodzaj probl Przyczyna Srodek zaradczy
sprawdzi¢, czy ptywak nie zostat
cze$ciowo odczepiony
5. Ssak medyczny nie dziata Uszkodzony kabel zasilajacy Wymiana kabla zasilajacego
Wadliwe i/lub brak zrédta odsysania | Sprawdzi¢ Zrédto zasilania i warto$ci napiecia
6. Powolne odsysanie Tworzenie si¢ piany wewnatrz Napetni¢ naczynie w 1/3 zwykta woda
naczynia do zbiérki
7. Brak odsysania Zatkany filtr Wymienic filtr
spowodowany
wydzielaniem $luzu
8. Staba i/lub zerowa moc e Otwarty regulator prézni e Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢
prézni o Filtr ochronny zablokowany moc prézni

e Wymiana filtra

e Przylaczy¢ rurki do filtra i/lub naczynia lub

wymienic je, jesli sg zatkane

e Odblokowa¢ zawoér przelewowy, trzymaé

urzadzenie w pozycji pionowej
o Skontaktowac sie z pomocg technicz
CA-MI

na

Wady1-2-3-4-5-6-7-8

Zaden ze $srodkéw zaradczych nie
byt skuteczny

Skontaktowac sie ze sprzedawca
serwisem technicznym CA-MI

lub

W przypadku zadziatania urzadzenie zapobiegajgcego przepelnieniu nalezy zaprzesta¢ odsysania ptynu.
Jesli urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu nie dziata, mogg wystapi¢ dwa przypadki:

1. przypadek - Jezeli urzadzenie zapobiegajace przepelnieniu nie dziata, odsysanie jest blokowane przez filtr antybakteryjny.
2. przypadek - Jezeli do urzadzenia dostanie sie ptyn (nie dziata ani urzadzenie zapobiegajace przepelnieniu, ani filtr
antybakteryjny) nalezy oddac¢ urzadzenie do serwisu technicznego CA-MI (patrz sposéb zwrotu urzadzenia).

Na zgdanie producent dostarczy schematy elektryczne, liste czesci, opisy, instrukcje kalibracji i/lub wszelkie inne informacje, ktére
mogq pomdc pracownikowi pomocy technicznej w naprawie urzqdzenia.

A

PRZED WYKONANIEM JAKICHKOLWIEK KONTROLI W PRZYPADKU USTEREK LUB WADLIWEGO DZIALANIA
NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z SERWISEM TECHNICZNYM CA-MI.
PRODUCENT NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCJI NA URZADZENIA, W KTORYCH STWIERDZONO INGERENCJE W
WYNIKU PRZEGLADU TECHNICZNEGO

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Montaz urzadzenia ASKIR C30: Wzig¢ podstawe 5-ramienna i zamontowac 5 k6t dostarczonych z tym samym urzadzeniem. Kota
z hamulcami powinny by¢ ustawione blisko siebie. Wzig¢ pret podtrzymujacy dostarczony z urzadzeniem ASKIR C30, i umiesci¢ go
w otworze podstawy. Od spodu podstawy przystapi¢ do dokrecania dwéch elementéw za pomoca dotaczonej Sruby. Jako ostatni

krok nalezy przystapi¢ do umieszczenia urzadzenia na wozku.

. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby wykry¢ usterki i/lub uszkodzenia powstate w wyniku transportu

i/lub przechowywania.

e  Stanowisko pracy musi by¢ takie, aby mozna byto dosiegna¢ do panelu sterowania i mie¢ dobry widok na wskaznik prézni,

naczynie i filtr antybakteryjny.

. Jesli urzadzenie ma by¢ transportowane z jednego pomieszczenia do drugiego, zaleca sie usuniecie naczyn z obudowy

urzadzenia, aby unikna¢ mozliwo$ci wypadniecia naczynia do zbiérki ptynu.

UWAGA: W celu prawidlowego uzytkowania nalezy ustawi¢ ssak medyczny na stabilnej powierzchni w taki sposéb, aby
mie¢ pelng objeto$¢ uzytkowa naczynia i wieksza skuteczno$¢ urzadzenia zapobiegajacego przepelnieniu. Podczas uzytkowania
naczynie do odsysania musi by¢ uzywane w pozycji pionowej, aby zapobiec zadziataniu zaworu zwrotnego zapobiegajacego
cofaniu. W przypadku zadziatania tego zabezpieczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ rurke przytaczona do naczynia do
odsysania (0znaczonego napisem VACUUM [PROZNIA]) na jego pokrywie.

. Przytaczy¢ krétka rurke silikonows, z filtrem antybakteryjnym, do wlotu do uktadu ssgcego.
e Druga rurka, ktérej jeden koniec jest przytgczony do filtra, musi natomiast by¢ przytaczona do wylotu pokrywy naczynia,
na ktérym zamontowany jest ptywak (urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu). Urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu
uruchamia sie (ptywak zamyka potaczenie pokrywy) po osiagnieciu maksymalnego poziomu objetosci, co gwarantuje, ze
do wnetrza urzadzenia nie przedostanie si¢ zadna ciecz (90% objetosci uzytkowej naczynia). Z urzadzenia nalezy
korzysta¢ na poziomej ptaszczyznie roboczej.

UWAGA: Strona filtra ochronnego oznaczona napisem IN [WE]J] lub FLUIDE SIDE [STRONA PLYNU] musi by¢ zawsze
przytaczona w kierunku naczynia do odsysania. Nieprawidtowe zatozenie spowoduje ich natychmiastowe uszkodzenie w
przypadku kontaktu z odsysanymi ptynami.
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Montaz filtra

Kierunek przeptywu
ssania

Upewnic sie, ze filtr jest zamontowany ze strzatkami po stronie pacjenta.

OSTRZEZENIE: Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany pod katem obecnosci ptynéw i/lub innych widocznych zanieczyszczei
(wydzielin). W obecnosci ptynéw lub innych widocznych zanieczyszczen nalezy natychmiast wymieni¢ filtr ze wzgledu na
ryzyko niewystarczajacego przeptywu prozni.

Produkty te zostaty zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytacznie do stosowania u jednego pacjenta i przez
okres nieprzekraczajacy 24 godzin.

Przytaczy¢ dtuga rurke silikonowa do wolnego wlotu pokrywki naczynia.

Na wolnym koncu dtugiej rurki silikonowej przytaczy¢ do niej ztacze stozkowe sondy, a nastepnie sonde ssaca.

Przytaczy¢ kabel zasilajacy do urzadzenia i wtozy¢ wtyczke do gniazda sieciowego.

Wecisna¢ wytacznik ON/OFF, aby wlaczy¢ wyréb medyczny.

Aby poradzic¢ sobie z tworzeniem si¢ piany wewnatrz naczynia do zbiérki, nalezy odkreci¢ pokrywe od naczynia i napetnic¢
jew 1/3 wodg (co utatwi czyszczenie i przyspieszy podci$nienie podczas pracy), a nastepnie ponownie przykreci¢ pokrywe
do naczynia.

Podczas uzytkowania naczynie do odsysania musi by¢ ustawione pionowo, aby zapobiec zadziataniu zaworu zwrotnego
zapobiegajacego cofaniu. W przypadku zadziatania tego zabezpieczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ rurke
przytaczong do samego naczynia (oznaczonego nazwa VACUUM [PROZNIA]) na pokrywie naczynia.

Aby wytaczy¢, weisnaé wytacznik ON/OFF i wyciggnaé wtyczke z gniazdka.

Wyjac¢ akcesoria i przystapi¢ do czyszczenia zgodnie z opisem w odpowiednim akapicie.

Po kazdym uzyciu nalezy przechowywac urzadzenie wewnatrz pudetka w celu ochrony przed kurzem.

UWAGA: Wtyczka kabla zasilajacego jest elementem odtaczajacym od sieci; nawet jesli urzadzenie jest wyposazone w specjalny
przycisk wlaczania/wytaczania, wtyczka zasilajgca musi by¢ dostepna po zakoniczeniu pracy urzadzenia, aby umozliwi¢

ewentualne p6Zniejsze odtaczenie od sieci.

Filtr antybakteryjny

Weze silikonowe
autoklawowalne 8x14mm

- - Pokretto regulacji prézni
Wskaznik podcisnienia T
(bar / kPa) b @ ; i Wiacznik sieciowy
A ' ON/OFF
Port

- { . tacznik cewnikéw
pacjenta ——e -
Port

prozni

Zbiornik PC
autoklawowalny
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NIGDY NIE UZYWAC URZADZENIA BEZ BUTELECZKI I/LUB FILTRA OCHRONNEGO

ZAPOBIEGAC UZYWANIU URZADZENIA PRZEZ DZIECI I/LUB OSOBY NIEZDOLNE DO PRACY BEZ
ODPOWIEDNIEGO NADZORU DOROSLE] OSOBY O PEENE]J ZDOLNOSCI PSYCHICZNE]J

Dzialanie za pomoca pedatu noznego:
Na zyczenie klienta urzadzenie moze by¢ wyposazone w sterowanie nozne. W takim przypadku kabel zasilajacy sterowanie nozne
musi by¢ przytaczony do odpowiedniego gniazda znajdujacego si¢ na pozostatej czesci urzadzenia i oznaczonego etykieta.

/\FOOT SWITCH

Obok gniazda pedatu znajduje si¢ przetacznik, ktérego zadaniem jest
obstuga urzadzenia albo bezposrednio z sieci, albo poprzez obstuge pedatu.

Przy wiaczonym wytaczniku ($wieci sie zielona lampka kontrolna) i
przetaczniku w pozycji I, urzadzenie pracuje bezposrednio w sieci
elektrycznej.

Przy wiaczonym wylaczniku ($wieci sie zielona lampka kontrolna) i przy
wytacznik w pozycji II, urzadzenie dziata za pomoca zdalnego sterowania
(pedat nozny)

Przy wiaczonym wytacznik ($wieci sie zielona lampka kontrolna) i
przetaczniku w pozycji 0, urzadzenie jest zasilane, ale nie dziata

Dziatanie za pomoca pedatu noznego i rozdzielacza przeptywu:

Jesli jest to przewidziane, uzytkownik moze skierowa¢ odsysane ptyny do jednego z naczyn do zbiérki, wybierajgc prawy lub lewy
wylot. Dwa kompletne zestawy do odsysania (2 zestawy rurek, 2 filtry antybakteryjne i hydrofobowe oraz 2 zigczki stozkowe) sa
dostarczane, jesli przewidziano rozdzielacz przeptywu. Przytaczy¢ akcesoria w sposéb opisany w pierwszej czesci rozdziatu.

& NIGDY NIE UZYWAC URZADZENIA BEZ BUTELECZKI I/LUB FILTRA OCHRONNEGO

Dzialanie z jednorazo i systemami zbierania FLOVAC®: Przed przytaczeniem systemu do jednorazowego zbierania nalezy
zdja¢ pierscieni redukcyjny znajdujacy sie na uchwycie naczynia, ktéry umozliwia optymalne wsuniecie samego pojemnika.

- Po otwarciu opakowania nalezy catkowicie rozciagna¢ worek, a nastepnie $cisna¢ go koncentrycznie, aby uciekto jak
najwiecej powietrza znajdujacego si¢ wewnatrz.

- Wrtozy¢ woreczek i natozy¢, mocno dociskajac na obwodzie, pokrywe na odpowiednio duzy sztywny pojemnik wielokrotnego
uzytku, upewniajac sie, ze system jest catkowicie szczelny.

- Zamkna¢ ztacze TANDEM za pomoca dostarczonej zatyczki i mocno je docisnaé.

- Przylaczy¢ zrédto zasilania prézni do portu VACUUM [PROZNIA] wyposazonego w specjalne ztacze stozkowe wielokrotnego
uzytku z przytaczem ,meskim”.

- Przytaczy¢ rurke pacjenta do portu PATIENT [PACJENT] na pokrywie

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie zamkniecia i zweryfikowa¢, czy nie ma nieszczelnosci, uruchamiajgc zrédto
odsysania. Jesli obserwuje sig rozcigganie woreczka az do catkowitego przylegania do $cianki sztywnego pojemnika oraz
zagiecie pokrywy do wnetrza pojemnika, system nie przecieka.

- Uruchomi¢ odsysanie i okresowo sprawdza¢ poziom napetnienia zbiornika. Zawér przelewowy spowoduje przerwanie
zasysania, jesli zasysane ptyny osiagna maksymalny poziom napeinienia w przypadku urzadzenia.

- Po zadziataniu zaworu przelewowego nalezy odigczy¢ zZrédto odsysania w czasie nie dtuzszym niz 5 min.

Ostrzezenia: przypadkowe odwrocenie polaczen moze spowodowac zanieczyszczenie operatora i/lub systemu
wytwarzania prézni.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z ZAKLOCENIAMI ELEKTROMAGNETYCZNYMI I MOZLIWE SRODKI
ZARADCZE

Ten rozdziat zawiera informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z norma EN 60601-1-2 (2015). Klasyfikacja grupy i kategorii
CISPR: grupa 1, kategoria B. Aspirator chirurgiczny ASKIR C30 jest urzadzeniem elektromedycznym, ktére wymaga specjalnych
$rodkéw ostroznosci w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i powinien by¢ zainstalowany i uruchomiony zgodnie
z informacjami okre$lonymi w dokumentach towarzyszacych. Przeno$ne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej (telefony
komoérkowe, nadajniki-odbiorniki itp.) moga wptywa¢ na wyroby medyczne i nie nalezy ich uzywa¢ w poblizu, obok lub
umieszcza¢ ich na wyrobie medycznym. Je$li takie uzycie jest konieczne i nieuniknione, nalezy podjac¢ specjalne srodki ostroznosci,
aby zapewni¢ prawidlowe dziatanie urzadzenia elektromedycznego w konfiguracji uzytkowania zgodnej z przeznaczeniem (np.
poprzez ciagle i wzrokowe sprawdzanie, czy nie wystepuja usterki lub nieprawidtowe dziatanie). Stosowanie akcesoriow,
przetwornikéw i kabli innych niz podane, z wyjatkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez producenta urzadzenia lub
systemu jako cze$ci zamienne, moze spowodowac zwigkszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia lub systemu.
Ponizsze tabele zawieraja informacje dotyczace charakterystyki EMC (Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna) tego urzadzenia
elektromedycznego.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Aspirator chirurgiczny ASKIR C30 nadaje si¢ do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient i/lub
uzytkownik aspiratora chirurgicznego ASKIR C30 musi zapewni¢, ze urzadzenie bedzie uzywane w takim Srodowisku

Badania emisji Zgodno$¢ Przewodnik po Srodowisku elektromagnetycznym
Emisje promieniowane / Grupa 1 Ssak medyczny ASKIR C30 wykorzystuje energie RF tylko do swoich
przewodzone CISPR11 wewnetrznych funkcji. Dlatego tez jego emisja RF jest bardzo niska i nie

powoduje zaktdcen w poblizu jakichkolwiek urzadzen elektronicznych.

Emisje promieniowane / Klasa [B] Ssak medyczny ASKIR C30 nadaje sie do stosowania we wszystkich
przewodzone CISPR11 $rodowiskach, w tym w gospodarstwach domowych i tych
Harmoniczne EN 61000-3-2 Klasa [A] przytaczonych bezposrednio do publicznej sieci rozdzielczej zasilajacej
Wahania napiecia / Zgodny pomieszczenia wykorzystywane do celéw domowych.
migotanie EN 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektrc gnetyczne odpornosci elektromagnetyczne

Aspirator chirurgiczny ASKIR C30 nadaje sie do uzytku w $srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient i/lub
uzytkownik aspiratora chirurgicznego ASKIR C30 musi zapewni¢, ze urzadzenie bedzie uzywane w takim srodowisku

Badanie odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci Przewodnik po $srodowisku
elektromagnetycznym
Wytadowania +8kV styk Urzadzenie nie Podtogi musza by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD) +15kV powietrze zmienia swojego betonowe lub ceramiczne. Jesli podtogi sa
EN 61000-4-2 stanu pokryte materiatem syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Badanie odpornosci na +2 kV do zasilania Urzadzenie nie Zasilanie powinno by¢ typowe dla srodowiska
serie szybkich +1kV do przewodow zmienia swojego handlowego lub szpitalnego.
elektrycznych stanéw sygnatowych stanu
przejsciowych
EN 61000-4-4
Skok napiecia +1 KV tryb réznicowy Urzadzenie nie Zasilanie powinno by¢ typowe dla srodowiska
EN 61000-4-5 +2 KV tryb wspdlny zmienia swojego handlowego lub szpitalnego.
stanu

Spadki napiecia, krotkie <5% Ur (>95% otwor -- Zasilanie powinno by¢ typowe dla $rodowiska
przerwy i zmiany w Ur) do 0,5 cyklu handlowego lub szpitalnego.
napiecia Jezeli uzytkownik ssaka medycznego ASKIR C30
EN 61000-4-11 40 % Ur (60% otwor wymaga, aby urzadzenie pracowato w sposéb

w Ur) do 5 cykli ciagly, zaleca sie stosowanie go pod zasilaniem

bezprzerwowym.
70 % Ur (30% otwor
w Ur) do 25 cyKkli
<5 % Ur (>95% otwor
wUr)do5s

Pole magnetyczne przy 30A/m Urzadzenie nie Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
czestotliwosci sieciowej zmienia swojego powinny mie¢ poziomy charakterystyczne dla
(50/60 Hz) stanu instalacji w Srodowisku handlowym lub
EN 61000-4-8 szpitalnym.

Uwaga Urto warto$¢ napiecia zasilania
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne odpornosci elektromagnetyczne

Aspirator chirurgiczny ASKIR C30 nadaje sie do uzytku w $srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient i/lub
uzytkownik aspiratora chirurgicznego ASKIR C30 musi zapewni¢, ze urzadzenie bedzie uzywane w takim $rodowisku

Badanie odpornosci Poziom wskazany Poziom Przewodnik po Srodowisku elektromagnetycznym
przez EN 60601-1-2 zgodno$ci
Odpornosé 3 Vrms 150k Hz do 80 Vi=3Vrms Przenos$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF nie
przewodzona MHz powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
EN 61000-4-6 (dla urzadzen nie urzadzenia ASKIR C30, w tym kabli, niz odlegto$¢
podtrzymujacych separacji obliczona na podstawie réwnania
funkcje zyciowe) Ei1=10V/m stosowanego dla czestotliwosci nadajnika. Zalecane
Odporno$¢ na 10 V/m 80 MHz do 2,7 odlegtosci
promieniowanie GHz d=[3,5/Vi] \/ﬁ
EN 61000-4-3 (dla urzadzen innych
niz sprzet ratunkowy) d=[12/E:] /P od 80 MHz do 800 MHz

d = [23/E1] /P 0d 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ separacji w
metrach (m). Natezenia pdl od statych nadajnikéow RF,
okreslone w elektromagnetycznym badaniu terenu 2,
moga by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwo$ci ». W poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym symbolem moga wystapi¢
zaktdcenia:

)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje najwyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng ma wptyw
absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

(a) Natezenia pola dla nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komdrkowych i bezprzewodowych) i
ladowych radiotelefonéw przeno$nych, amatorskich urzadzen radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw
telewizyjnych nie mozna przewidzie¢ teoretycznie i doktadnie. W celu ustalenia sSrodowiska elektromagnetycznego wywotanego
przez state nadajniki RF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie elektromagnetycznego badania terenu. Jezeli natezenie pola
mierzone w miejscu uzytkowania urzadzenia przekracza obowigzujacy poziom zgodno$ci powyzej, nalezy przestrzegac
normalnego dziatania urzadzenia. W przypadku zauwazenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak inne ustawienie kierunkowe lub potozenie urzadzenia.

b) Natezenie pola w zakresie czestotliwo$ci od 150 kHz do 80 MHz powinno by¢ mniejsze niz 10 V/m.

Zalecane odleglo$ci miedzy przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi a monitorem

Aspirator chirurgiczny ASKIR C30 zostat zaprojektowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia
promieniowane RF sa pod kontrola. Klient lub operator urzadzenia ASKIR C30 moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom
elektromagnetycznym poprzez zapewnienie minimalnej odlegto$ci pomiedzy ruchomym i przeno$nym sprzetem
komunikacyjnym RF (nadajniki) a urzadzeniem ASKIR C30 zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w stosunku do maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Maksymalna Odleglo$¢ separacji przy czestotliwos$ci nadajnika
Znamionowa m
moc wyjsciowa 150 kHz przy 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
"ﬂd“;“;“ik d=[3,5/Vi] /P d=[12/E1] /P d=[23/E1] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ separacji
d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest
maksymalng znamionowa moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ separacji dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga2: Te wskazoéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna wptywa
absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.
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| WARUNKI GWARANCJI

Okres gwarancji wynosi 24 miesiace od daty zakupu. Gwarancja obejmuje bezptatng naprawe lub wymiane wadliwych czesci,
jezeli wada zostata wyraZnie opisana przez klienta i stwierdzona przez serwis techniczny CA-MI.

Materiaty eksploatacyjne nie sg objete gwarancja. Materiaty eksploatacyjne obejmuja rurki silikonowe, filtry, uszczelki i cewniki do
odsysania. Z gwarancji wytaczone sa roéwniez wszelkie szkody, ktére moga wynika¢ z niewtasciwego uzytkowania, celowego
uszkodzenia lub niewtasciwej pielegnacji samego wyrobu medycznego.

Gwarancja wygasa, je$li naprawy i konserwacje sa wykonywane przez nieuprawnionych pracownikow.

SPOSOB ZWROTU DO NAPRAWY

ZGODNIE Z NOWYMI EUROPEJSKIMI PRZEPISAMI, CA- ME WYMIENIA KILKA PODSTAWOWYCH PUNKTOW, ABY
ZACHOWAC HIGIENE SPRZETU I OPERATOROW, KTORZY GO UZYWAJA. CA-MI POLEGA NA PRZESTRZEGANIU
TYCH STANDARDOW, ABY MOC ZAGWARANTOWAC HIGIENE I ZDROWIE WSZYSTKIM 0SOBOM PRACUJACYM NA
RZECZ OSIAGNIECIA JAKOSCI I DOBREGO SAMOPOCZUCIA.

Kazdy sprzet, ktéry zostanie zwrécony do CA-M], zostanie sprawdzony pod wzgledem higienicznym przed naprawa.

Jesli CA-MI uzna, ze urzadzenie nie nadaje sie do naprawy ze wzgledu na widoczne zewnetrzne i/lub wewnetrzne oznaki
zanieczyszczenia, zwroci urzadzenie klientowi z wyraZznym oznaczeniem ,URZADZENIE NIE ZOSTALO NAPRAWIONE” dotaczajac
list wyjasniajacy stwierdzone wady. Spétka CA-MI Srl oceni, czy zanieczyszczenie jest wynikiem nieprawidtowego dziatania lub
niewtasciwego uzytkowania.

Jesli zanieczyszczenie zostanie ocenione jako przyczyna nieprawidtowego dziatania, spétka CA-MI Srl wymieni produkt tylko
wtedy, gdy zostanie on dostarczony z zataczonym PARAGONEM lub GWARANCJA Z PIECZATKA. Spé6tka CA-MI Srl nie ponosi
odpowiedzialno$ci za akcesoria, ktore wykazuja oznaki zanieczyszczenia i wymieni je obciazajac klienta kosztami materiatu.
OBOWIAZKOWE jest zdezynfekowanie obudowy zewnetrznej za pomocg szmatki zwilzonej alkoholem denaturowanym lub
roztworami podchlorynu, a akcesoriéw poprzez zanurzenie ich w tych samych roztworach dezynfekujacych. Umiesci¢ w woreczku
z okres$lonym zdezynfekowanym sprzetem i akcesoriami. Prosimy o kazdorazowe okre$lenie usterki, aby mdc jak najszybciej
dokona¢ naprawy. Dlatego nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi, aby nie narazi¢ urzadzenia na nieprawidtowe dziatanie
poprzez niewtasciwe uzytkowanie. Prosimy o kazdorazowe okreslenie stwierdzonej wady, aby umozliwi¢ technikom spétki CA-MI
Srl oceneg, czy wada wchodzi w zakres gwarancji.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO USUWANIA PRODUKTU ZGODNIE Z EUROPEJSKA
DYREKTYWA 2012/19/UE-WEEE:
Pod koniec zycia produktu nie nalezy go wyrzuca¢ razem z odpadami domowymi. Mozna go odda¢ do
specjalnych centréow selektywnej zbiérki wyznaczonych przez wtadze lokalne lub zwréci¢ go sprzedawcy przy
PRI zakupie nowego wyrobu tego samego typu i majacego te same funkcje. Oddzielna likwidacja produktu pozwala
unikng¢ negatywnych skutkow dla srodowiska i zdrowia ludzkiego wynikajacych z nieodpowiedniego usuwania
i pozwala odzyska¢ materiaty, z ktérych zostat wykonany w celu uzyskania znacznego stopnia oszczednosci energii i zasobow.
Symbol umieszczony na etykiecie danych wskazuje na selektywna zbidrke sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Uwaga: Nieprawidtowa likwidacja sprzetu elektrycznego i elektronicznego moze spowodowac sankgcje.

77



To ASKIR C30 e{vat pio XeLpoupyLKr) CUCKELT avappoO@NoN§ He NAEKTPLKY Tpo@odoaia 230V ~ / 50Hz Tovu
XPNOLULOTIOLELTAL YLt TNV avappd@NOT CWUATIKGOV VYOV (OTIwG, yia tapadetypa, BAEvwas, @ALypatos kat aipatog) pe 5
TPOXOVUG, TPELS £K TWV 0TIO{WwV SLaBéTouvy @pévo. Xdpn o€ auTE Ta XapaKTNPLOTIKA Kot 6TLS £T8O0EL TN, elvat Slaitepa
KATAAANAN YL Xpr)oT O€ VOGOKOPELAKOUG SLaSPOLOUG, Yo EQAPHOYEG UIKPWDV XELPOUPYIKGDV ETEURACEWV KL
pETEYXELPNTIKTY XpTjomn. Kataokevdletal amd mAaotikd VAKO VPMANG BEpIKTG Kat NAEKTPIKNG LOVWOTG CUUPWVA LE TOVG
EVPWTATKOVG KAVOVIOHOUG ao@adeiag, StatiBetal pe 2 TApn Soxeia avappdenong amd moAvkapBovikd VALKO pe
Suvatotnta amooteipwong kat BaABiSa vrepxeidiong. AtaBétel puBULOTH avappdPNONG Kot KEVOLETPO OTOV THVAKA
eAéyxou.

Tvokeur oxeStaopévn yia va tapéxet evkoAia petagopds kat LYNEXH Aertovpyia. Katdmw mapayyeliag Swatibetal ue
T08081aKOTITN 1) UE TOS0SLAKOTITH KAt EKTPOTEQ POTIG GUAAOYIG.

INPOEIAOIIOIHZEIX

TNPIN XPHEIMOIIOIHZETE TH £YZKEYH AIABAXTE IPOXEKTIKA TIZ OAHT'IEZ XPHEHZ

H XPHXH THX LYZKEYHE IPOOPIZETAI ATIOKAEIEZTIKA T'IA EZEIAIKEYMENO IIPOXQIIIKO (XEIPOYPTO /
ENATTEAMATIA NOXHAEYTH / BOHOO)

MHN ANOITETE IIOTE TO ITPOION. I'lA OTIOIAAHIIOTE ENIEMBAZH ANIEYOYNGEITE ZTHN TEXNIKH YITHPEZIA THE CA-MI

MHN ENITPEINETE XE NNAIAIA 'H/KAI ATOMA ME EIAIKEE ANATKEE NA XPHEIMOITIOIOYN THN IATPIKH ZYZKEYH
XQPIZ THN ANATKAIA ENNITHPHEH ENHAIKOY ME YI'TH NOHTIKH AEITOYPIIA

O XEIPIEMOX TQN TEMATQN AOXEIQN IPENEI NA TINETAI MPOXEKTIKA KATA TH META®OPA XTA *HMEIA 110Y
MPOOPIZONTAITIA THN AIIOPPI¥H, ME EPAPMOTH TQN AIAAIKAZIQN IIOY IEXYOYN ETHN KAINIKH 'H/KAI £TO
NOXZOKOMEIO

BAXIKOI KANONEX AX®AAEIAX |

1. Metd to Gvolypa g cuokevaoing, eEAEYETE TNV KATAGTAOT TNG CUOKELTG Sivovtag t8iaitepn TTpooo)n oe evEeXOUEVEG TNLES
OTO TAQAOTIKA PEPT] TIOU PTTOPOVY VA KATAGTO0UV Suvati) TV TIpdoPact o€ e0wTEPIKA eEapTHHATA UTIO TdOT KAt O€ TUXOV
©B0pég ToL NAEKTPLIKOY KaAwS{0v. ZTIG MTEPITTMOELG AUTEG 1) 6UVSEETE TO @L§ 6TV Tipila. Ipaypatomoreite Tov
£Aeyxo auTo Tpv amd kGO xpriomn.

2. Tlpw ovvééoete TN oLOKEUT EAEYXETE TTAVTA OV TA NAEKTPIKA XAPAKTNPLOTIKA IOV avaty pa@ovTaL oThy Tvakida g
GUOKEVTG KL 0 TUTIOG TOU XPT|OLLOTIOLOVHEVOV (LG Eivat KatdAAnAa yia to §iktuo oto omoio Ba cuvSeBel n ovokeun.

3. Tnpeite T0UG KAVOVESG AoPAAELRS Yo TOV NAEKTPLKO eEOTALONS Kat LSikOTEPQL:

Xpnowomoteite povo yvijora agecovdp kot eEaptripata mov StatiBevtat amd v CA-MI, pokepévou va Slac@aiilete ™

HEYLoT) amdSoom Kol Ao@EAELA TG CUOKELTG:

Xpnowomoteite T cuokev TTavTa pe To avTiBaktnpdiakd @idtpo mov SatiBetat and v CA-MI, TtpokeLpuévou va

Stao@arilete ) péylo amdSoom Kat acHAEL THG GUOKELT|G:

- TomoBeteite T cuokevn o€ emimedes kaL oTabepES eMPveLes. Mnv TomtoBeTelTE TN OUCKELY 0 aoTABElS eMIPEveLeg N

Tthon and tig onoies propel va tpokaréoet mpoBApata Aertovpyiag 1i/kat {npés. My ouvdéete To @ig oty mPila

TOU NAEKTPLKOV PEVPATOG OE TIEPITITWOT IOV LTLAPXOLY {NULEG OTA TIAACTIKG PEPT IOV PTTOPOVV VA ETILTPEYPOLY THV

TPOoPAOT OTA EGWTEPIKAE HEPN TNG CLUOKELTIG UTIO TAoN. MNV ETIXELPT|OETE VA XPNCLLOTIOW|CETE T GUCKELT] TIPLV

vmoPAnBel o€ emioTdpevo Edeyxo amd egedikevpévo texvikd 1/kat amd v Texviky Ypeoia tg CA-MI-

TomoBeteite T OLOKELT e TPOTIO WOTE va unv epmodifovtat ot eicodot aépa 6To Tiow PEPOG KaL 0TA TAEUPA TNG-

M1 XpTOULOTIOLELTE TN CUOKELT] € XWDPOUG LE EVPAEKTA avaloONTIKA pelypata, pe o§uydvo 1 vmogeidio Tov alwtov mou Ha

pmopovoav va TpoKaAEGouV EKPTEELS 1)/ KAl TTUPKAYLEG:

Mnv ayy(lete T cuokevn pe Bpeypéva xépLa kat amo@eVyete KGO ema@n TG pe VYPA&. MV a@VETE TTOTE TN GUOKEUT|

KOVTA o€ vepd kat punv tn Pubilete o€ kavéva vypd. L€ TEPIMTWOT TTWOONG O€ VEPD, ATOCUVVEECTE TO NAEKTPLKO KAADSL0

a6 v mpila pw ayyigete ™ cuokev

Mnyv emutpémnete o€ TSI 1/KaL GTopa pe L8IKEG AVAYKES VL XPNOLHOTIOLOVV TN CUGKEVT Xwpig TNV avaykaia emtipnon:

- Mnv a@rvete T cuokeur cuvdedepévn oty Tpila dtav Sev xpnoomoteitat

Mnv tpaBdte To NAEKTPLIKO KAAMSL0 YL VA ATTOOVVEECETE TO LG, AAAG TILAOTE TO Pe To XEPL kat Tpafnéte to amd v mpila-

H ovokeun pémeL va UAGCOETAL KAL VX XPT)OLULOTIOLEITAL OE XMPOUG TIPOCTATEVHEVOUG ATIO TOUG ATHOGPALPLKOVG

TIXPAYOVTES KL 0€ AmOGTAON ATtd ev8exOpeves TyEg BeppdmTag:

H ovokeur Sev pmopel va xpnotpomomOel yia Bwpakikr TapoxEtevon-

Tevikdg, ouviotdtal va arto@edyetaln xprion amiov 1 moAAamiol avtdntopa 1/kat pradavtédas. Eav n xpron toug eivar

amapaitntn, Ba TPETEL VA XPTCLULOTIOLEITE EEXPTIHATA TIOV VA AVTATIOKPIVOVTAL GTOVG KAVOVIOHOUS ac@aleiag, Sivovtag

WSaitepn poooy) ®oTE va pnv uTtepPeite Ta HEYLOTA ETLTPETTA OpLa TPOYOS0Tiag OV avaypd@ovtal o€ aVTATTOPES Kat

UToAavTéleg:

4. T enepfaoeig emokevis va armgvbiveote povo otnv Texvik) Ynpeoia g CA-MI 1 og e§ovoiodotnuévo LépPig Touv
KATAOKELQOTH Kat va {NTdTe T Xprjon yviolwy avTaAAakTik@dv. H pn m)pnon twv kavévwy autdv PTopel va EMNPeRoEL TNV
QACPAAELA TNG CUOKEVTG.
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10.
11.

12.

H ovokevn) auth) TPETEL Vo TTPOOPITETAL ATIOKAELGTLKA VLA T1) XP1)OT) YL TV OTiola 6XESLAGTNKE Kat dTiwg
TEPLYph@eTaL 6T0 TIapov eyxeLpiSio. Kabe &AM xprion Tépav ¢ TpoPAemdpevng Tipémel va Bewpeital avdppoot kay,
GUVETIWG, eTikivSuvn. O kataokevaotrg §ev pmopei va BewpnOei uevBuvog yia Inpiég amod akatdAAnAn, AavBaopévn 1/xat
aAdylotn xpriom 1 €&v 1) CUOKELT) CUVEEETAL OE NAEKTPLKEG EYKATATTATELS IOV SEV AVTATIOKPIVOVTAL GTOUG LOXVOVTES
KQVOVIoLOUG Ao @aAEin.

H 81aBeom tov aecovdp Kat TG LATPIKTG CUOKELNG TIPETEL VA YIVETAL CORPVA LE TI§ KATAE TOTIOUS LoxOouoeS vopobeaies.
H xprion tg ovokeung oe cuvOnKeg TTEPBEAAAOVTOG SLa@OPETIKEG ATl EKELVES TTOU TIEPLYPAPOVTAL GTO TTIAPOV EYXEP(SLO
UTopEl va €L COPAPES ETUTTMOELS OTNV ACPAAELA KAL OTIG TEXVIKESG TTAPAUETPOUS TNG.

IPOXOXH: AtayopebovTal oL HETATPOTIES OTH CUOKELT) Xwpig TNV éykpilon TG CA-MI Srl. Kavéva nAekTpikd 1/Kat pnxavikod
£GP TN A TNG GUOKELT|G SeV €xEL oXESLAOTEL Y Vot eTloKeEVAZETAL AT TOV XpTjoTn. H U Tpnon Twv mapamdve Kavovwy
UTIOPEL VA ETNPEACEL TNV ACQHAELX TNG CUOKEUTG.

To LatpotexvoAoyLkd TTpoidv épyetal o€ ema@t e Tov aoBevr péow Tou kabeTpa pag xprions (StatiBetal pe T ovokeun)
Tov SLaBétel oxetik moTomoinon CE yio ) cuppdp@won He TI§ amaltioels Tov Tpotvtov IS0 10993-1: cuvemnag, dev
urmopel va Tpokadéoel aAAepYLKEG avTISPAOELS Kat EpeBLEOVS TOL §EPUATOG.

H ovoxeun kat ta e§aptpatd mg eivat frocvpfatd cOp@wva pe Ti§ artatioels tov tpotimov EN 60601-1.

H Aertoupyia g cuokeur|g eivat TOAD amAn Kat cUVETKOS Sev amartoVvtat GAAEG Sladikaoieg Tépav ekeivwv OV
TEPLYpA@ovTAL 0TIS 08nYiEg xprions.

To laTpOTEXVOAOYLKO TPOTIOV amartel e18ikd pétpa TPOANYNG GGOV aPOPE TNV NAEKTPOLAYVNTIKI CUMPBATOTNTA KAL TIPETIEL VAL
gykabiotatal kat va xpnowoToLeital cupPwva KE Ti§ 08NyiEg IOV TapExovTal oTa QUAAGSLX IOV TO GUVOSEVOLV: 1) GUCKELT|
ASKIR C30 mpémel va eykabiotatal KoL v XproLHLOTIOLELTAL HaKPLE aTtO KWV TEG KAL (POPNTEG CUOKEVES eTLKOWVWVIiaG RF
(kwnTd MAé@wVa, TOUTIOSEKTES K.ATL..) TIOU PHTTOPOUV VA EMNPERGOVY TN ALTovpyia TNG.

ANTENAEIZEIZ

[pw xpnowomoujoete ) ovokeun ASKIR C30, cupovAevuteite Tig 08nyies xpriong: n un avdyvwon 6Awv Twv 08nyLdv Tou
TapdvTog eyxelptdiov umopei va odnynoel o€ mBavd kivéuvo yia tov acBev;

H ovokeur| Sev pmopel va xpnotpomomBel yua amootpdyylon tov Bdpaka.

H povdsda 8ev mpémel va xpnotpomoteitat yia thv avappd@non eKpnKTkay, e0QAEKT®V 1) SLafpwTkadv vypohv

Zuokeun akatdAANAn yia anetdvion payvntiko cuvtoviopov. Mnv ewoayete ) ovokeur ASKIR C30 oto epidAiov g
agoviKi§ Topoypaiag

0 KataokeVAoTHG §ev pmopel va OewpnBel vtevBVVOG Yia Anueoeg 1) éppeceg BAGPeG edv £xovv
TPAYRATOTIONOEL PN EYKEKPLUEVEG TPOTIOTIOMOELG, EMOKEVEG 1)/KAL TEXVIKEG EMEUPAGELS 6T CUCKEVN 1)

AKkOuN Ko 1) pkpoTEPT EMERBAGT) GTN) CUOKELT] PTIOPEL VX AKVPDOEL GUEGA TNV EYYUNOT KAL, OE KGOE

:‘AE £Gv 0oL TIoTE EZAPTNG TNG £XEL UTIOGTEL BAGBN A0Y® aTUXRATOG, @O0PES 1)/KaL AVAPHOGTNG XPTIOTG.

TEPITTWon, 8ev SLac@aAileTar 1 aVTATOKPLOT) 6TLG TEXVIKEG ATALTIGELG KAL 6TOVG KAVOVEG ao@aAeiag TTov
TpoBAémouy N 0dnyia 93/42/EOK Tiepi TV LATPOTEXVOAOYIKAOV TIPOIOVT®WV (0TIwG TPOTOTIOONKE) Kat ot
GXETLKOL KAVOVIONOL ava@opdag

| TEXNIKA XAPAKTHPIETIKA |

Movtédo ASKIR C30

TYmog (MDD 93/42/E0K) latpotexvoloyikod Tpoidv katnyopiag Ila

Oplopéds Béoet tov mpotvmov UNI EN 1SO 10079-1 YWHAOY KENOY / YWHAHZ POHZ

Tpogodoaoia 230V ~/50Hz

Amoppo@otpevn oxdg 110VA

Ac@drea F1x1,6AL250V

Méyiomn avappdenon (xwpis Soxeio) -80kPa (- 0,80bar)

EA&xiot avappdgnon (xwpis oxeio) < -40kPa (-0,40 bar)

Méyiotn pon) avappdenong (xwpis Soxeio) 401 /min

Bépog 6,2 Kg

Awxotdoelg 380 x 920 (Y) x 360mm

Agttovpyia SYNEXHE

AxpiBera evdeitewv Seiktn kevoy +5%

TuvBkeg Aettoupyiag Oeppokpacia TeptBaArovtos: 5+35°C
Mocootd vypaciag mepdArovtog: 30+ 75% 2.
Atpoo@aipu Tigon: 800 + 1060 hPa

TuvBnkeg @UAAENS Oeppoxpacia meptBéAovtog: -40°C + 70°C
Mocooto vypaciag mepdArovtog: 10 +100% X.Y.
Atpoo@aipk mieon: 500 + 1060 hPa
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MPOEIAOIIOIHEEIE A EQETH AIAGEZH TOY IIPOIONTOX LYM®QNA ME THN EYPQIIAIKH OAHTIA
2012/19/EE-AHHE:
210 TéA0G TG WPEAUNG SLdpkeLag wT§ TOU, TO TPoidv Sev Tpémel va StateBel padi pe ta aoTikd amdpAnta.
Mmopeite va 1o TapadHoeTe 0T EL8IKA KEVTPA SLAQOopoTTOMUEVNG CUALOYTIG TIOU 0pilouV oL SNHOTIKEG apXEG T
] TNV QVTLTPOCWTIELX [LE TNV AYopd vEAS CUGKELNS TOL {Slou TUTIOVL Kat Ke TS (Sleg Aettovpyies. H xwplot)
S1d0g0m TOV TPOIGVTOG ETUTPETEL TNV ATIOPLYN TIUOAVAOV APV TIKMOV CUVETIELWDV YL TO TEPLBEAAOV Kat yia TV
vyeia A0yw akatdAANANG S1aBeat|§ Tov, KABMDG KAL TNV AvEAKTNOT TWV VAK®OV ATtd T 0T0{0t KATACKEVATETAL ETUTUYXAVOVTAG
g€owcovounon evépyelag kat Topwv. To oUUPBOA0 OTNV ETKETA XAPAKTNPLOTIKWDV UTTOSNADVEL TN SLapOopoTIOm eV CUAAOYT| YLl
TOV NAEKTPLKO KL NAEKTPOVIKG EEOTIALGPO.
Mpocoxn: H mapdBaocn tov kavdvwv 8tdBeong nAeKTpLkol kKat NAEKTPOVLKOV eE0TALOROV UTIOPEL va T PELTAL LE KUPDOEL.

[ SYMBOAA

Tvokev KAdong povwong 1

O

Ifpavon ouppdpewong pe v odnyia 93/42/EOK dmwg
TpoToToOnKe

N\
m
=
N
o

Tevikég N/Kkat el8KEG TTPOELSOTIOM OELS

TuppovAevteite Ti§ 08nyies xpriong

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

E@appolopevo tunpa tomov B (kabetipag avappoenong)

Acpdreia

([ &

"

Awatnpeite o€ §pooepd KaL oTEYVO XHPO

Osppokpacia amodrkevong: -25 + 70 °C

Atpoo@aipikn Tieon

Evalaoodpevo pevpa
TuxvémTa

ON / OFF
EEwTepkod xelplotiplo

Or [ ><1)

=
N~

(=1
~
=

=
Q
|

ApOpés maptidag

2

ApBpdg oepdg

REF Avayvwplotikos kwdikdg Tpoidvtog
BaBudg mpootaciag nAekTpLkii§ CUOKEVTG ATt akoUoLA 1) EKOVOLA
ETAPT JE TO AVOPAOTIVO COMA 1) HE avTIKE{pEVA Kat TTpooTacia amd
ETAQT) L€ TOVEPD.
(otnv eTkéTa ‘?;5:‘[0508[0(K6T[T ) 1° WHOIO 2° YHPI0
n N AIEIZAYEH EXTEPEQN AIEIZAYEH YTPQN

[pootateveTat amd otayovidia
VePOU ToU TéQTOVV KaTakdpua

Kapia tpootacio

OLTEYVIKEG TIPOSLaypa@ég ptopovv va aAdagovv xwpig mpoe§omoinon!
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| KAGAPIZMOX KENTPIKHE MONAAAX

I'a tov kabaplopd e eEWTEPLKNG ETLPAVELAS TNG CUCKELTG Xpriotottoote BapBakepd mavi Bpeyprévo te amoppuTavTIKO.

Mn Xp1OLHOTIOLELTE ATTOPPUTIAVTIKG TTOV Xapddouv Kat StaAvtes. [Tpwv amd omoladimote emépPacn kabaplopov 1j/kat cuvtipnong
QAmMOGVVSESTE TN GUOKELT aTd TO SIKTLO NAEKTPLKIG TPOPOSOTiag, ATOoVVSEOVTAS TO IS 1) KAEIVOVTAG TOV SLHKOTITN TNG
GUOKEVN.

YT'PA KAI BEBAIQOEITE OTI TO HAEKTPIKO KAAQAIO EXEI ATIOXYNAEOEI ITPIN IPOXQPHEETE XTON

ij: TMPOXEETE IAIAITEPA QXTE TA EZQTEPIKA EEAPTHMATA THX XYEKEYHE NA MHN EPOOYN XE ENIA®H ME
KAGAPIZMO. MHN ITAENETE NNOTE TH XYEKEYH ME TPEXOYMENO NEPO 'H BYOIZONTAX THN XE YTPA.

I'a tov kaBapiopd, popéote yavtia kat Tod1d tpootaciag (ev avdykn YuaAld kat LdoKa TTPoo®MTOU) Yo va unv EABETE o€ ema@r
ne evEEXOHEVES HOAVOHATIKES OVO{ES (HeTd amd KEBe KOKAO Xp1ioTG TNG GUOKEUT|G).

AIATIOEMENA EEAPTHMATA

EZEAPTHMATA KQAIKOX
2 [IAHPH AOXEIA ANAPPO®HZHE 2000ml RE 210351/01
KQNIKO PAKOP RE 210420
KAOETHPAE ANAPPO®HIHE CH20 25723
TOAHNEZ ATIO AIA®ANH ZIAIKONH @8x14mm 51100/01
ANTIBAKTHPIAIAKO KAI YAPO®OBIKO ®IATPO SP 0121
TTOAOAIAKOIITHE CA-MI (p6vo yia povtéia tou 52130
StaBétovy Béomn yia TodoStakdmTn)
HAEKTPIKO KAAQAIO (HOS5VV-F - 2x0,75mm? - 2mt) SP 0021

Katoémw mapayyehiag, SwatiBevrat kat povtéda pe cuotipata cuAloyng pag xprions FLOVAC® twv 2000ml (pe
emavayxpnotpomoniotpo Soxeio amd okAnpd ToAvkapBovikd LAKO Kat aokd cUAAOYG g XprionG atd TToAVatBUAEVLO).

AvtBaktnpidakod katv8po@oBikd @ATpo: oXeSIACPEVO Yia éva LOVO KoBEVT HE OKOTIO VL TIPOOTATEVEL TOV oBEVY KaL TN
GUOKELT) A6 SLAoTAUPOVHEVEG LOAUVOELS. Agv eTTLTPETEL T SLEAEVOT TV VYPWV He Ta oTola épxetat o€ ema@r]. To @idtpo Tpémel
va avtikadiotatat Tdvta 6tav vrdpyovv vtoies poAuvong 1i/kat eav Bpaxel 1) EeBwprdoet. Eqv ) cuokeun avappoenong
XpnouwoToteital o€ aoOeveis pe dyvwotn vooo kat dtav Sev eivat Suvatodv va extiun i evSexopevn éupeon poivveon,
aVTIKAOLoTATE TO PIATPO peTd amd K&Oe Xxpriom.

To piXtpo Sev éxel kataokevaoTel Yo va amoAvpaiveTat, AVVETaL 1)/Kal aooTEP®VETAL AVTIBETWS, 08 TEPITTWON YVWOTHG
vOOo0L TOU acBev 1)/kat edv Sev uTtdpyet kivEuvog éupeon LOALVONG, GUVIGTATAL ) AVTIKATAGTAGT TOU QIATPOL HETG aTtd KGBE
Bapdia epyasiag kat 0TwoSHTOTE A POPA TO PVa, AKOUN KAt EQV 1) GUCKEUT| €V XpNOLULOTIOLEITAL.

Kabempag avappdgnong: EEdptnpa pag xpriong yia éva pévo acBevii. Mnv Tov TAEVETE KAl NV TOV ATOCTEPWOVETE HETE T
xprion.

H emavaypnotpomoinon tov pmopei va tpokadéoel Slaotaupovpeves poAUuvoets. Mnv xpnoyiomoteite Tov kabBetipa avappdenong
HET& TV nuepounvia AENG Tov avaypa@ETaL 0T CUOKEVACIX TN,

MPOXOXH: Ev8ex0pueveg KAVOUAEG avappO@PNoG IOV ELGEPXOVTAL GTO AVOP®TLVO CWUA Kat SlatifevTal xwplotd and to
unxdvnpa, TPETEL va avtanokpivovtal 6to tpdtuto ISO 10993-1 oxeTikd e T BLOGUUBATOTNTA TWV VALK®OV

Aoyeio avappbdenong: H pnxavuca avtoxn touv Soxeiov Stao@aiiletat yia éwg kat 30 kOKAoug kabBaplopol kat amoAdpavong.
[Tépav autol tou opiov pmopei va tapatnpnBel VTTORABILLOT TWV PUOKOXNULIKDOV XAPAKTNPLOTIKGDV TOU TIAAGTIKOU UALKOU Kot
GUVETIG CUVIGTATAL 1) AVTIKATAGTAOY TOV.

ZwAVEG GAKOVNG: 0 aplBpdg TV KUKAWY AmooTeipwong 1/kat Kabaptopo eivat 6Teva ouVEESELEVOG LE TNV EQAPLOYT) TOU
ocwljva.

Katd ouvémela, petd amd kdbe kixdo kabaplopd o TeEAkOS xpriotng o@eidet va eAEyxel TV KATAAANAGTHTA TOU CwAva Yl
TEpALTéPW Xpriom. O cwAfvag mpémel va avtikabiotavtat dtav vtdpyouv epgavr) ixvn @Bopds Touv VAkoL Tov.

Kwvikd pakdp: 0 apBpdg twv kKA amootelpwong kat kabaplopov eivat oTevd ouvSeSepévog pe T e@appoyn touv
efapmparos. Katd ovvémewa, petd amd kébe kikAo kabapiopd o telkds xprotns o@eilet va eAéyxeL TNV KataAAnAdTnTa TOV
paKop yla TEpALTEPW XPTOM.

0 owMvag Tpémet va avtikabiotavtat dtav vtdpyxovv ep@avi ixvn @Bopag Tov VALKOL Tov.

Qeéun Sudpketa {wng e ovokevng: Mdvw amd 850 wpeg Asttovpylag (1] 3 €Tn) pe TL§ TUTILKES CLVOT KEG SOoKIUNG Kot AetToupyiag
Awdprela {wng oe amobfikevon: £wg 5 £Tn amd TV NUEPOUNVIA KATACKEUTG
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| KAOAPIEMOX EEAPTHMATON |

0 KATAOKELAOTHG GUVIGTA TOV KaBapLopd 1j/KaL TNV amootelipwon Twv eEapTnHdTwy TPV amd T Xp1jon TouE.
To kABaviiopevo Soxeio ekkpioewv mpémel va kabapiletal pe v akdrovdn Sadkacio:

e dopéote yavtia kat ToSid tpootaciag (ev avdykn yuaAld Kat LEOKA TTPOCKOTIOV) YA VA ATTOQUYETE TNV ETTAPT PE
HOAUOHATIKEG OUGIEG:

e Amoouvdéote To Soxelo amd T cVoKELT KL apalpEote To and T Pdon Tov-

AtxwpioTte OAa Ta TP pHATA TOV KaTakiov (Siétagn vrepxeidiong, Adotixo)-

AmoouvdéaTe 6Aoug TOUG cwAVESG atd To Soxelo kat amd to Pidtpo TpooTaciag:

ASeldote To TEpLEXOEVO TOV Soxeiov avappdenong (tnpeite TOUG TOTLKOVG KAVOVIGHOVUG)-

MMAGveTe OAa T eTpEPOUG eapTpata Tou Soxelov ekkpioewv pe kpHo Tpexobpevo vepod kal kabapioTte oty cuvéxela KGOe

eEdppa pe {eatd vepd (Beppokpacia éwg 60°C). [TAOveTe 0T cuvéxela Kat TTAAL ETILHEADS Ta ETILEPOVG eEapTIHATA

XpnowoTowmvtag, av xpetdletal, Bovpton Tou Sev xapalel yia va agaipéoete ev8exOpeves eukabioeLs.

o EgBydlte pe (eoTO TPEXOUNEVO VEPO KL OKOUTILOTE OAQ T e€apTpaTa pe paAakd mavi (Ttov Sev xapdaley).

e Awbéote Tov kKaBeTipa cVLPWVA pe 6oa op{fouv 1 ToTkY vopoBeaia kat oL kavoviopol.

H mepautépw amoidpavon tou Soxelov kat Tov kamakloy pmopei va tpaypatoo el pe amoAvpavTikd Tou epmopiov pe
oxoAaoTIK THPNOT TWV 08NYLOV Kat Twv uTodeiewv apainong tov Tapaywyo. £to TéAog ¢ Stadkaciog kabapiopov EeBydalte
KL OTEYVWOOTE 0TOV aépa, € kKaBapd xwpo.

OL6WANVEG avappO@NoNG ATd GLAUKOVY KAL TO KWVIKO pakdp Htopovv va TAUBOVV ETILHEADS XwPLOTE 0€ {e0TO vePD
(Beppokpacia éwg 60°C). Eto Tédog TG Stadikaciag kabapiopol EePYATE KAl GTEYVHOOTE OTOV aépa, 0€ KABAPO XMPO.

210 téAog ¢ Staducaciog kabapiopo cuvappoloyote To Soxeilo yia ta avappo@oVpeva vypd e@appudlovtag Ty ak6Aoudn
Swadikaoio:

Midote TO KATAKL KAl TOTTOOETHOTE TN Bdon TOV YAOTEP otV €181KY LTTOSOXT (K&TW aTtd TO cLuvSeTiipa VACUUM)-
TomoBeTNOTE TO MALYHA TOU PAOTEP KAL TO PAOTEP KPATWVTAS TO AGGTIXO GTPAUUEVO TIPOG TO AVOLYHA TOU TIAEYHATOG.
TomoBetote T0 AdoTiyo 0N £181KT) VTTOS0XT] TOL KATIAKLOV.

270 TéA06 ™G StaSikaciog cuvapproAGYNoNG eEAEYXETE TTAVTA TO TEAELO KAEIGLILO TOU KATIAKLOU, TIPOKEWEVOL VA ATIOQUYETE
QATAOAELEG KEVOD Kat SLappoég uypmv.

Te emayyeApatikd meptBailov, To kamdkt kat to Soxeio propovv va tomobetBolv og kAifavo. Tomobetiote Ta e§apTipata o
KA{Bavo kat ektedéote évav kUKAO amootelpwong pe atpd o Beppokpacia 121°C (oxeTikn mieon 1 bar - 15 min.) éxovtag umoyn
6tLTo SlaBaduiopévo Soxeio Tpémet va tomoBen Ol aveotpappévo (pe Tov TETo TPog Ta TAvw). H pmxaviky avtoxn tov doxeiov
Stao@aiiletat yua éwg kat 30 kOKAOUG KaBapLopov kat amoAlpaveong otig eviedetypéves ouvOnkes (EN ISO 10079-1). [Tépav
auToV Tou opiov pmopel va tapatnpnOei VTTORABILOT TWV PUOIKOV KAL UNXAVIKOV XAPAKTNPLOTIK®OV TOV TTAAGTIKOV VAKOU Kat
GUVETIOG OLVIOTATAL ) AVTIKATAOTAON ToV. MeT& TV amooteipwon kat v Yikn Twv efaptudtwy oe Oeppokpacio
TepBdArovtog, BeBatwbeite GTL Ta eapTpata Sev Tapouctiouvy POoPES Kat CUVAPHOAOYTOTE TO SOXELD YL TA AVAPPOPOVHEV
vypa. OLowAfveg avappdenong amd Siugavi olkdvn urtopovv va tomodetnBolv og kKAiBavo yia évav kOkAo amooteipwong oe
Oeppokpacia 121°C (oxetwar mieon 1 bar - 15 min.). To kwvikd pakop (mov SatiBetat pali pe Toug CWAVES avappoO@naong)
umopel va amootepwBel o€ Beppokpacia 121°C (oxetikn mieon 1 bar - 15 min).

.

Ald0s0m aoK®OV HLag xprong:

Av n cuokeun StaBétet suoTpata cvAroyng pag xprions FLOVAC® (pe emavaxpnotpomouiotpo oxeio amd oxAnpo
TOAUKAPBOVIKO VALKO Kt aokd SUAAOYIG pHLag Xp1iong ard TToAvatBuAévio), yia T StdBeoT TwV AoK®V TPETEL va EQapuoleTaLn
ak6Aoudn Stadikacio:

ATtevepyoTon|oTe TO GUOTNHA AVAPPOPNONG KAL APALPESTE GAOUG TOUG 0w VES TIOU eivat ouvSedepévol oto Soxelo, ivovtag
Slaitepn mpooox oty amo@uyn poAvvoewv. Tomobetiote Ta ek tdpata ota Soxeion «PATIENT» kat « TANDEM» miélovtag
Suvatd, ivovtag tSiaitepn Tpoooxn YL TV amto@uyn poAbvoewy. Meta@épeTe T cUOKELT 6T {®VN cVAAOYNG ATOBANTWY HE
OAa Ta avolypata KatdAAnAa o@payiopéva, Aapfdvovtag vmdym 6Tl To Tpoidv eival evdexopévmg poAvopévo. Awabéote To Ttpoidv
VPPV [LE TOUG KAVOVES TOU VOGOKOEIOV.

To oKANPO eMaVayPNOLHOTION|OLLO SOXEIO KL TO ETTAVAXPT|CLLOTION|OLLO PAKOP HE «APOEVIKO» GUVEECHO PHTIOPOUV Vo
KkaBapifovtal kat va amolvpaivovtatl pe vepd Kot 0USETEPO ATOPPUTIAVTLKS 1)/KaL va attooTelpmvovTal o€ KAiBavo otoug 121°C
(oxetw ieon 1 bar) emti 15 min. Mnv xpnotpomoteite SAVTES 1) ovdTveLpa Yiat TOV KaBapiopd kat Ty amoAdpavon: n xprion
QUTAOV TV TIPOIdVTWV pmopel va tpokadéoel @Bopd ota efaptipata.

H unxavua avtoxn tov emavaxpnoyomoujotpov Soxeiov FLOVAC kat Tou kwvikol pakop Stao@aliletar yia éws kat 30 kUkAoug
KaBaplopov kat amoAvpaveng otig evdedetypéves ouvBkeg (EN ISO 10079-1). [Tépav avtov tov opiov pmopel va mapatnpnOei
VTIORABILET TWV PUOLKMV KL LNXAVIKOV XXPAKTNPLOTIKMV TOL TAQGTIKOD VALKOU KAl GUVETI(G GUVIGTATAL ) QVTIKATAGTAGT) TOV.
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INEPIOAIKOX EAETXOX XYNTHPHXHX

H ovokeur) ASKIR €30 Sev Siabétel kavéva eEdpTnua Tov amattel cuvtipnon 1/kat Alaven.
ATatovvTal woTt6o0 0pLopévoL amAol EAEYXOL TNG KATAOTAONG AELTOUPYIAG KAl TNG AOQAAELAS TNG CUOKEVNG TIPLY aTtd KGO
£leyxo. 'Ocov a@opd v exkmaibevon, Sev Bewpeital avaykaia, kKaBWHS apkovv oL 08Nyieg xprioNS KaL 0 XEPLOROS TNG CUCKELT|G

elvar eEapetikd amAog.

AoV BydAete T cuokev atd T cuokevaoia TG, EAEYXETE TAVTA TV KATAOTAOT TWV TAAGTIKOV THNHEAT®V TG KL TOU

NAekTpKoV Kadwdiov ya BA&BeG rov pmopel va tpoABav amd v mponyovpevn xprion tns. EAéyxete mvta ™y katdotaon Tov

NAeKTPLIKOU KadwSiov Tou TTododtaKdTTn (av LVTTdp)XEL). ZUVSEaTE 0T CUVEXELA TO KAAWSLO 0TV TIPI{a KA TILECTE TO KOUPTIL

ON/OFF yia va evepyottomBei 1) ouokeur). KAeiote to otépo avappdenong pe éva 8éxtulo, yupiote Tov SLakdTn pubuiong £wg

0¢om péylotng avappoenong (téppa Se8Ld) kat BeBawwbeite 4TL 0 Seiktng ToL KeEVOpETPOL PTAVeL oTta -80 kPa (-0,80 bar).
T'upiote Tov SlakdTTN TOL PLBLOTY €wG TN B€0m eAdyLoTnS avappdenong (téppa aplotepd) kat BeBalwbeite dtL o Seiktng Tou

KEVOUETPOU TEQPTEL K&Tw amd Ta - 40 kPa (-0,40 bar). BeBaiwbeite 6tL Sev akovyovtat uttepBoAikoi BGpuBot tov Ba propovcav va

onpaivouv TpdRANpa Asttovpyiag. H ovokeun mpootatevetatl and acpdAewa (F 1 x 1,6A L 250V) mov Bpioketat otnv vodoxm
Tpo@odoaciag oTo Tiow Hépog. T ™V avTikatdotaot TG EAEYXETE TAVTA THY KATAAANAGTNTA TOV TUTIOV KAl TWV

XAPAKTNPLOTIKGDVY TG,

[Ipw TPOXWPNOETE OTNV AVTIKATAOTACT) TNG ACPAEAELAS, ATIOCVVEETTE TO I ATtd TNV TPl TOV PEVIATOG.

210 E0WTEPKO TNG 1) CLOKEUT (LOVO YLa CUOKEVES pe NAEKTPLKO Stdypappa) Ttpootatevetal anod pia ac@dieia (T 50mA L 250V)
Tov Sev elval TPooPActun aTd To EEWTEPIKS Katt, CUVETME, YL TNV QVTIKATAOTAOT TNG TTPETEL va amtevBliveaTte o€
££0VO1080TNHEVO TIPOCWTIKG TOU KATACKEVAGTH.

TYmog tpoBAfjpatog

Artia

Avon

1. Advvapia avappognong

To kamdkt tov oxeiov Sev éxet
BdwhoeL kaA&

ZeBdrote kat BLéwote KAAd TO KAkt

2. Aduvapia avappdenong

AdoTixo kamakioy ektog Béong

EZeBI8MOTE TO KATIAKL KAL TOTIODETOTE OWOTA TO
AdoTixo 6TV UTIOS0XT] TOU OTO KATIAKL

3. Mmokaplopévo @AoTEp

Eepd vmoAeippata 0To PAOTEP

ZeBIBMOTE TO KATIAKL, ApaLpETTE TO PAOTEP Kat
kaBoapiote To o€ KABavo.

4. ASvvapia kAewoipatog @rotép

Edv éxet mAuBel to kamakt,
BeBaiwbeite 6TLTO PAOTEP Sev éxel
amooTaoTtel ev pépet

TTEPEWOTE TO PAOTEP

5. H ovokeur avappo@nong dev
Aettoupyetl

EAattopatikd kadhSo
Tpoodoaoiag
BA&Bn 1/xat amovsia tpo@odociag

AvTIKQTAOTOTE TO NAEKTPLKO KAADSLO
EXéy€te v tnyn tpoodoaoiag kat v Tur
™ Téomng

6. Apyn avappdenon

ZXNHATIOROG AQPOV OTO EGWTEPLIKO
Tov Soxeiov cuAroyrg

Tepiote To Soxelo katd 1/3 pe kabapd vepd

7. Aduvvapio avappdenong Adyw
Sappons BAévvag

BovAwpévo @idtpo

Avtikataotiote To @idtpo

8. XaunAn vj/xat undevin toxvg
avappdgnong

e PuBuiotig kevol avolxtog

e Bovlwpévo @idtpo tpootaciag

e Bovlwpévol, toakiopévoln
amoouvdedepévol cwAveg
oOV8eon§ PIATpOUL KAl CUOKEVTG

o BaABiSa vmepxeidiong kAelo 1
BovAwpévn

e BA&BN avtAiag

o Kleiote evtedd o puBuiot kat eAéyéte
™mv Xy avappoenong

e AvtikataotioTe To Qidtpo

e Tuvdéote TouG cwAVeSG 0TO PIATPO 1)/KaL
070 80Xel0 1) AVTIKATAGTHOTE TOUG £GV
£xouv BOUAWOEL

o Zepmlokapete ) BarBida vmepxeidiong
Kpat®vTag ™ Statagn o€ KatakopuEn
0éon

o AmevBuvBeite oty Teyvuaj Ynpeoio g
CA-MI

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

Kapia and Tig Tpotetvopeveg
AVo£Lg eV 1)TAV ATOTEAEGPATIKY

AmevBuvOeite 6TO KATAGTNNA TOANONG 1)
otnv Teyvuer) Ympeoia tng CA-MI

Ye mepintwon emépPaong g Sidtagng vepxeldiong n avappdenon Tov vypoL TPETEL VA SLAKOTITETAL.

Edv n 8idtakn vepxeidiong Sev emepPaivel, pmopovv va TpokuPouv §V0 TEPLTTWOELG:

Mepimtwon 1n - Edv n 8dtadn vepxeiliong Sev emepPaiver, n avappdenon Stakdmtetal amd to avtiBakmpidiaxd @iitpo.
Iepintwon 2n - Edv eloéABeL vypd ot ovokeur (Sev emepPaivel ovte 1) vmepxeiliong ovte to avtifaktnpidiakd @ittpo)
amevBuvbeite oo ZépPig g CA-MI yua suvtipnon (BA. AwaSikaoio TapdSoong ylx emiokevn).

0 KataokevaoTis SLaOETeL KATOTLY TapayyeAlag NAEKTPLKE SLay papupata, KATdAoyo e&apTnudTwy, TEPLypapes, odnyles pvbuiong
1/kat 6Aeg Ti¢ dAes TAnpo@opies Tov pumopovv va fonOoovy To TEYVIKG TPOTWTILKG OTNV ETLOKEVT] TS GUTKEVIG.

A
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OAHT'IEX XPHXHX |

ZuvappoArdynen g cvokeviig ASKIR C30: Midote ) Bdon pe Tig 5 axtives kat Tomofetiote Toug 5 Tpoxols Tov Swatibevtal pe
™ ovokeur]. OLtpoxol pe @pévo pémet va tomofetnBovv o€ Ttap&mievpes Béoels. [Idpte Tov 10T oTpENg oL SatiBeTal pe
ovokeunr) ASKIR C30 kat tomoBetiote Tov TNy uToSoxT TG TPOXNAATNG BdonG. ATIO TO KATW HEPOG TOU OTAVT OTEPEWOTE TA SVO
baptipata o@lyyovrag t StatiBépevn Bida. Etn cuvéxela, TOTIOOETIOTE T1 CUOKEVT) GTO TPOXAATO OTAVT.

e Hovokeun mpémet va eAéyxetal ptv ard ke xprion, £Tol woTe va evtomifovtat TpoPApata Asttovpyiag 1j/kat BAdBeg mov
o@ellovtat 0T peTaopd 1j/kaL 6TV amobrkevon.

e HBéom epyaociag mpémel va emitpémel Ty TPOGPaCT GTOV TIVAKA XELPLOTNPIWV Kot va TapéXeL KaAr) opatdTnTa oTov Seiktn
Kevov, 0To Soxeio kat oto avtiBaktnptdiakd @idtpo.

e Avn ovokevn Tpémel va peTa@epBel amd Eva xpo o€ GANO, YL TNV ATIOPUYY EVEEXOHEVWV TITMOEWY TOL Soxe{ov cUALOYNG
VYOV pE TN cvvemakdrovdn Swappor} vypoY, cuvioTaTal | agaipeon Twv Soxeiwv amd ™ B£0m TOUG GTN GUOKELT.

MPOXOXH: I'a Tt 6woTH XP16T TO CUGTNUA AVAPPOPNONG TIPETEL VX TOTIOOETEITAL 6E OTAOEPT) EMPAVELQ, £TOL DOTE VA
eivar StaBéopog 610G o dykog Tou Soxeiov kat va emrtuyxdvetal ) péytotn anddoon tov cuoTipatog vepxeidong. Katd ™
Xpnion, to Soxeio avappdenong mpémel va Bpioketat oe katakdpuen B£om, TpokeévoL va pnv emtépfetn BaABida avtemiotpoP.
Ye mepintwon emépPaons avtrs g BaABiSag, amevepyOTOIOTE TN CUCKELY Kat ATTOGUVEECTE TO cwAva avappdenong amd to
KarakL Tov Soxeiov (pe mv évSegn VACUUM).

e ZuvSéoTe TOV KOVTO owAva 6AtkdVNG pe To avTiaktnptdiakod @idtpo oto oTtdpo avappdenong.

e 0 d&Mog owAnvag ouVSEETaL 0TO éva Giikpo HE TO PIATPO KL 0TO GAAO [LE TO GTOLLO TOU KaTakloV Tov oxeiov ato
£0WTEPLKO TOV OTIol0V elvat TotoBeTnpévo o PAoTép (Sidtadn umepxeiliong). H Sidtadn vmepxeiliong emepBaiver (to
PAOTEP KAE{VEL TO paKOP TOL KATIAKLOV) OTAV 1) 6TABUN QTAVEL 0TO PEYLOTO ETULTPETTO YKo (90% TOU WPEALLOV HYKOL TOL
Soxelov) étoL doTe va pnv pTopel va elopéel vypd 0To E0WTEPLKS TNG cVokeLG. H ouokeT) TpémeL va xprioypomoteitat
o¢ eninedn em@avela opiEng.

IPOEIAOIOIHEH: BeBawbeite 6Tt T0 pidTpo TMpooappdletar pe ta BEAN va Seixvouv tpog tov aoBevn.

—
KatevBuvon pong avappoenong

TMIPOEIAOIIOIHEH: To e0wTEPKS TNG CUOKELNG TPETIEL VAL EAEYXETAL TAKTIKA Yo TV Ttapoucia vypav 1} dAANG eppavoig
poAvvong (emikabnoets). EGv umdpyouv vypa i dAkes epgaveis ev8eifels poAvvong, n cuokeurn Tpémet va avtikabiotatal dpeoa
A0yw kwvdOvou avemapkols porg kevol. Ta cuykekpéva Ttpoidvta éxouv oxedlaoTtel, eAeyxBel kat kataokevaotel
amoKAELoTIKG WG “piag xprong” kat yia péytotn mepiodo xpriong 24 wp®v, KTOG av 0pileTal SLaPOPETIKE TAPAKATW.

e YTuv8éote TO pakpy cwAva GLALKOVIG 6TO GTOLO TOV KaTakloV Tov Soxeiov Tou amépeve eEAevBepO.

e X710 elevBepo dKpO TOL PHAKPLOU WAV GAKOVIG CUVSEGTE TO KWVLKO paKOp Yl cUVEEOT KABETPwVY Kal v ouvexeia Tov
KaBeTpa avappd@NoNg 6To pakop.

e Tuv8£0TE TO NAEKTPIKO KAADSLO 0TI GUOKELT KAL TO QLG TNV TPl Tov pevHATOG.

e [liéote tov Stakomtn ON/OFF yix va evepyomomBein cuokev.

e T va aVTIHETWTIIOETE TO OXNUATIORO a@POV 0TO E0WTEPLKO TOL Soxelov cuALOYNS, EeBL8®aTE TO KaTdKL TOL So)ElOU,
Yepiote o katd To 1/3 pe vepd (Y v SLeEvKOAVVETE TOV KAOAPLOPO KAL VA ETILITAXVVETE TNV avappdenong katd
Aettovpyia) kat TN cuvéxeELa BLEDOTE TTAAL TO KATIAKL TOU SoXEiov.

e Katd ) xprion, To Soxeio avappdenong mpémel va Bpioketal o€ katakopun B€om, Tpokeévou va pnv emépBeLn BaABiba
QAVTETILOTPOPNG. € TiepimTwon emépBaong avthg s BaABISAS, ATEVEPYOTIOU|OTE TN CUOKEVT KL ATTOOVVSEETTE TO CWAVA
amo To kamdkL tov oxeiov (pe v évéein VACUUM).

e [ va v amevepyomoujoete, Tiéote Tov Stakomtn ON/OFF kat amoouvdéote To @i§ amd v mpila Tov pedpatog.

o ApaipéoTe T EEAPTHATA KL TIPOCXWPNOTE 0T Stadikacio KaBapLopov OTWE TEPLYPAPETAL 0TV ELSIKY TApdypao.

e X710 TéA0G K&BE Xp1ioNG, GUAGETE TN GUOKEUT GTO KOUTL TNG, TTPOOTATEVEVT ATtO T1 0KOVN

MPOXOXH: To 1§ Tov nAekTpikol kaAwsiov eivat To ototxeio amdlevéng amod To NAEKTPLIKO S{kTUO: LOAOVOTLT) CUOKELT|

Sabétel SraxdmTn ON/OFF, To (1§ mpémet va eivat TpooBaotpo dtav XpnoLHOTIOLEITAL T GUOKEUT), TIPOKELWLEVOU VA ETILTPETIETAL T)
amooVVdeon TG attd To NAEKTPKO S{kTUO.
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AvTIBaktnpiS1aKo gpiktpo

TwARVEC OINIKOVN G 8x14mm
Awakomng
Kevopetpo (kPa / Bar) ' pUBpIONG avappdpnong
\s L & Koupri ON/OFF

Eicodog ( Kwviké pakdp
PATIENT —1 Foveopog
Eicodog kaBeTripwv
VACUUM
| KhBavilopevo
iy Soyeio

MH XPHXZIMOMNOIEITE INIOTE TH XYZKEYH XQPIX AOXEIO 'H/KAI XQPIZ ®IATPO IPOXTAZIAZ

MHN ENITPENETE XE IAIAIA 'H/KAI ATOMA ME EIAIKEEZ ANATKEZ NA XPHZIMOIIOIOYN THN IATPIKH
XYZKEYH XQPIX THN ANAT'KAIA ENITHPHZH ENHAIKOY ME YI'TH NOHTIKH AEITOYPTIA

Agrtovpyia pue To808akdmTy:
Katomw mapayyehiag, n cvokevn propei va e§omhiotel pe mododaxdmen. LTy mepimTmwon auTr, To NAEKTPIKO KaA®SL0 Tou
To8o8lakoTTn TTpéTeL va ouvSeDel oty €181} UTTOSOXT) OTO THIOW PEPOG TNG CUOKEVNG TIOU (PEPEL TNV AVTIOTOLYT ETIKETA

/\FOOT SWITCH

Kovtd otnv voSoyr ywx tov tododiakdmtn Bpioketal évag emdoyéag Tou
ETLTPETEL TNV ETAOYT TNG AELTOVPYIAG TG CUOKELTG amevbeing amd To
NAEKTPIKG SikTLO 1) péc® TOL TOSOSLAKATITN.

Me tov StakomTn oo ON (mpdovn Avxvia avappévn) kat Tov emAoyéa ot
0¢om I ) ouokeun Aertovpyel amevbeiog amod To NAekTPIKd SikTvo.

Me tov Stakdmtn oto ON (Ttpdotvn Avyvia avapupévn) Kat tov eTdoyéa ot
0¢om 11 1 cuokeun Aertoupyel péow Tou e§wtepikov xelplotnpiov
(mo8o8uakdmn).

Me tov Staxdmtn oo ON (Ttpdotvn Avyvia avapupévn) Kat tov eTdoyéa ot
6¢om 0 1) cuokevn Tpoodoteital, aAAd Sev Aettovpyei.

Agrtovpyia pue 10808k dmTn KAt EKTPOTEA POTIG:

Av TtpoBAETETAL, 0 XPYOTNG UTIOPEL VL KATEVBUVEL TA Avappo@oUpeva LYp& 6To TTPWTO 1) 6To SevTepo Soxelo cuAoYTg
emAéyovtag tn Se€id 1) v aplotepr) ££080. Av 1 cuokeun StaBétel ektpoTéa porig StatiBevtal Vo AP oeT avappdenong (2 oet
CWANVWY, 2 avTIBakKTPLSLaKE Kat VEPo@oRLKd PIATpa Kat 2 KWVIKE pakdp). ZuvEéote Ta eEapTHpaTa CULPWVA PE TIG 08NYiEG
0TO TIPAOTO PEPOG TOV KePaAaiov.

& MH XPHXIMOIIOIEITE IOTE TH £YEKEYH XQPIZ AOXEIO 'H/KAI XQPIZ ®IATPO IIPOXTAZIAZ
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Agrtovpyia ue cvotpata suAdoyng prag xpnong FLOVAC®: [pwv cuv8éoete T0 6UOTHA GUAAOYNG HLAG XPTIOTG, AQALPESTE

Tov SaktVALo attd T Bdon Tov Soxeiov Tov emiTpémeL TV KaAUTEPN TOTOBETNON TOL So)XE(OV.

- Metd to Gvorlypa TG cUoKEVATLNG, aVOoiETE EVTEAWDG TOV AOKO KAL 0TI GUVEXELX CUNTILEGTE GTOV GTO KEVTPO Yl va ByeL 6o
T0 SuvaToV TIEPLOGOTEPOS A€PS ATIO TO ECWTEPLKO TOL.

- TomoBeT|OTE TOV AOKS KAl 0T GUVEXELX TO KATIAKL TOU ETTAVAXPTCLLOTIOW|OLLOU GKANpoU Soxelov pe Tig KATdAANAES
Slaotdoeig mElovtag Suvatd oe OAn v Tepipetpo kat Befatwbeite 6TL TO cVOTNHA EXEL oPpayioeL TANPWS.

- KAeiote tov ovvdetripa TANDEM xpnotpomotdvtag to e18tkd mohpa mov Statibetat kat mélovtag Suvatd.

- ZuvSéote TV Tyt tpo@odooiag kevol otn Bpa VACUUM pe To €181KO ETMAVAXPOLLOTIONGLILO KWVIKO paKdp e «apoevIKO»
ouvdeopo.

- Zuvdéote Tov owAijva acBevii otn B0pa PATIENT tou kamakioy

- [pw a6 ™ xprion, eAéyéte 6Aa ta KAeoipata kat Befatwbeite dTL Sev UTIAPXOUV SLAPPOEG EVEPYOTIOLOVTAG TO GUGTIHA
avappoEnong. Av 0 aoKdG POUCKDOOEL EQPAPPOTOVTAG TTANPWS OTA TOMUATA TOU OKANPOY S0XE(0V KL TO KATIAKL KUPTMOEL
TIPOG TO ECWTEPLKO TOU BAAGOV, TO GVUOTNHA Sev £xeL SLappoEg.

- ZeKWVOTE TNV avappO@nomn Kat EAEYXETE Katd Slaotipata tn otdfun mAipwaong tov Soxeiov. H BaABiSa vmepyeidiong
TIpokaAel T SLakoTr) TG avappdEnong dTav Ta avappo@oVEVa VYP& @TEooLY 0T LéYLoTn oTABUN A pwon S TTov
TIPOBAETETAL YA T GUOKELT).

- Metd v eméppaon g BaABidag vmepxeidiong mpémel va amoouvdécete To choTHHA AvappdPNONG TO TIOAD EVTOG 5 AETITMV.

MpoeiSomomoeig: H tuxaia avtiotpo@n Twv 6uvdicewv pmopel va TPokaA£cseL HOAVVOT] TOV XELPLGTH 1}/K AL TOV
CUOTIILATOG IAPAYWYTG KEVOD.

KINAYNOI HAEKTPOMAT'NHTIKQN ITAPEMBOAQN KAI [IIGANEX AYXZEIX

Avti| 1) evoTnTa TIApEXEL TIANPOPOPIES TIOU APOPOVV TN CUHHOPPWOT) TNG GUCKELT|G 1e To TipoTuto EN 60601-1-2. H xepoupykr
ouokeun) avappoenong ASKIR C30 eivat pia NAEKTPLKT) LATPLKT) GUOKEUT TIOU amattel Slaitepa PETpa TPoLAatns 6cov agopd tnv
NAEKTPOHAYVNTIKY) CURBATHTNTA KL 1) oTtola TTPETEL v yKaBioTATAL KAL VA XPNGLLOTIOLELTAL CUUPWVA UE TIG SLATIOENEVES ESIKES
TIANPOPOPIEG GTA EVTUTIA TIOV TN GLVOSEVOUV. OL POPNTES KAl KV TEG GUOKEVES padloeTikovwviag (kwntd mAépwva,
TIOUTOSEKTEG KATL.) HTIOPOVV VAL ETNPEAGOLY TNV LATPLKI] CUOKELT KAl SEV TPETIEL VAL XPT|CLLOTIOLOVVTAL OE KOVTIYVY amdotaon,
SimAa 1} Tavw amd v laTpuc cuokeun. Av 1 xprion aut eivat avaykaio kat avato@eukTn, TpEmeL va Aapfavovtat e8Ik pETpa
TPOANYNG DOTE N NAEKTPLKT LATPLKT CUOKELT] VX AELTOVPYEL oWOTA pe TNV TIpoPAeTTOpEeVn Stapdppwan xpriongs T (EAéyxovtag
Yl TapaSeLy ot GUVEXMG KAl OTITIKG Yl evEexOpeves avmpalies 1 tpoAnpata Aettovpyiag). H xprion agecouvdp, pop@otpomémv
Kt KIAwSiwv Tou Sev eivat eYKEKPLLEVA, EEALPOVIEVWV TWV AVTAAAAKTIKMOV LOPPOTPOTEWY KAt KaAwSiwv Ttov Stabétel o
KOTAOKEVAOTIG TNG CUOKEVTG KAL TOU GUGTHHATOS, UTIOPEL VA EXEL WG ATIOTEAECHA TNV OENON TWV EKTIOUTIOV 1) TN Helwon TG
ATPWoilag TG CUOKEVNG 1) TOL CLOTHHATOG. Ot THiVAKES IOV AKOAOVBOVV TIAPEXOLV TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TA XAPAKTNPLOTIKA
EMC (nAekTpopayvnTIKiG cUMPBATOTNTAS) TNG NAEKTPLKAG LATPLKIG CUOKEVTS.

0381yd6 kat SAwon Tov katackevaoth - HAEKTpOpayvnTIKEG EKTIOUTIEG

H xewpovpyuci cuokeur) avappdenong ASKIR C30 pmopei va xpnoyomom el oto nAektpopayvntcd epBdAiov mov opiletat
ot ouvéxeta. O TEAGTNG 1j/KatL 0 XpoTNG TNG XELPOUPYLKIG cuokeun§ avappdenong ASKIR C30 mpémet va BefatwBel 6Tin
ocuokevt] xprotpoToleital oto evdedetypévo meptBdiiov

AOKLY) EKTIOUTIOV Tuppdpewon 03ny6¢ yia To nAekTpopayvntikd nepLfdAiov
AxtwvoBolovpeves / Ayadyiueg Opdda 1 H ovokeun avappognong ASKIR C30 xpnowomotel evépyeia
exmopmnég CISPR11 PaSLOGUXVOTHTWV HOVO YLX TV E0WTEPLKT AetToupyia TG Katd

GUVETIELQ OL EKTIOUTIEG PASLOGUXVOTHTWY lval TTOAV XapnA£G Kot Sev
Tpokadolv kapia TapepfoAr kovtd o€ GAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUVEG.

AxtwoBololpeveg / Ayadypes KAdon [B] H ovokeun avappdnong ASKIR C30 eivat katdAAnAn yia xprion o€ kéOe
exmopmnég CISPR11 ei6oug TtepaArov, cupmepAapBAVOLEVOU TOV OLKLAKOV, KABKG Kat yia
Appovikég exmoputég EN 61000- KAdon [A] apeon ovvSeon pe To Snpdoto Siktvo NAEKTPOSOHTNONG TTOL TTaPEXEL

3-2 TPoWoSooia o€ XHPOUG IOV XPNOLLOTIOLOVVTAL VLA OLKLAKOUG GKOTIOVS.
Awakvpdvoetg téong / ZUupop@o

flicker EN 61000-3-3
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08ny6¢ kot SAwon Tov katackevasty - HAsktpopayvntki) atpwoia

H xetpovpytkr} cuokeut| avappdenong ASKIR C30 pmopel va xpnoomomBei 6to nAektpopayvntikd meptBdAiov mov opiletat
ot ouvéxeta. O TEATNG 1j/KatL 0 XpoTNG TNG XELPOUPYLKIG cuokeun§ avappdenong ASKIR C30 mpémet va BefatwBel 6Tin

OUOKEVT] XproLpoToteital oto evdedetypévo eptBdiiov

Aokiur) atpwoiag

Enimedo Soxyung

Eninedo
cuppdpPwong

081Y06 YLx TO NAEKTPOPAYVITIKO
TepLBaAiov

Hlektpootaotiki
ex@option (ESD)
EN 61000-4-2

+/-8KkV emagn
+/-2,4,8,15kV aépag

H ovokeun Sev
petaBdArer mv
Katdotaot) ™.

To 8a&medo mpémet va eivat amd E0Ao,
oKkupOSepa N} kepapkd VAkO. Edv to 8&medo
KoAOTITETAUL ATEO GUVOETLKG VALKO, 1) OXETIKN
vypaoia Ba mpémel va eivat TovAdytotov 30%.

TaxEa NAEKTPLKAE +/-2kV yu H ovokeun Sev H tpogodooia mpémeL va ivat TuTIKT| VG
petaBotikd Tpoodoaoia petaBdArer mv EUTIOPLKOY 1) VOGOKOUELXKOV TiEPLBEAAOVTOG.
PaWVOpEVA/ATIOTOHES +/-1kV yux aywyoug KaTdotaon ms.
ekpoptioelg oNpatog
EN 61000-4-4
Ymeptaoelg +/-1kV Stapopikn H ovokeun Sev H tpogodooia mpémeL va givat TuTIKT VG
EN 61000-4-5 Aettovpyia petaBdArer mv EUTIOPLKOY 1) VOGOKOUELXKOV TiEPLBEAAOVTOG.

+/-2 kV xown KaTdotao ms.

Aertovpyia

Bubioeig téong,
oVVTOpES SLaKoTéS Kat
Stakvpdvoelg thong

<5% Ur (>95% BOBon
oe Ur) emi 0,5 k0KAo

H tpo@odoacia mpémet va eivat TuTILKY £VOG
EUTIOPLKOY 1) VOGOKOUELXKOV TiEPLBEAAOVTOG.
Edv 0 xprjotng g ouoKeLT§ avappo@nong

ouxvoT TG Suctvou
(50/60 Hz)
EN 61000-4-8

petaBdArer mv
Katdotaot) ™.

0 0, 0
EN 61000-4-11 40% Ur (6,0 % ,BUOLGT] ASKIR C30 amattei cuvexn Aettovpyia,
oe Ur) emi 5 kOkAovg . . : .
GLVLOTATAL T} XPT)OT) TOV PEG®W GUOTIHATOS
70 % Ur (30% BUOLon addAeimttng Tpoodoaiag.
og Ur) emi 25 koKAoug
<5% Ur (>95%
BYOon oe Ur) emi5 s
MayvnTiko6 medio 30A/m H ovokeur| Sev Ta payvnTika medio vPmAng xvog TpémeL va

£XOLV XUPAKTNPLOTLKA ETHTESA EYKATACTACEWY
OE EUTIOPLKO 1) VOGOKOUELAKO TEEPLBAANOV.

Inpeiwon: Ur elvar ) Ty ¢ Tédong tpogodoasiog
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08ny6¢ kot SAwon Tov katackevasty - HAsktpopayvntki) atpwoia

H xetpovpytkr} cuokeut| avappdenong ASKIR C30 pmopel va xpnoomomBei 6to nAektpopayvntikd meptBdAiov mov opiletat
ot ouvéxeta. O TEATNG 1j/KatL 0 XpoTNG TNG XELPOUPYLKIG cuokeun§ avappdenong ASKIR C30 mpémet va BefatwBel 6Tin
OUOKEVT] XproLpoToteitaL oto evdedetypévo eptdiiov

Aokiur) atpwoiag Ev8edetypévo Eninedo 0381Y06 Yl TO NAEKTPOPAYVNTIKO TTEPLBALOV
eminedo katd EN oupupdp@wong
60601-1-2
Atpwoia 3Vrms 150kHz - Vi=3Vrms OL POPNTES KAL KLV TEG CUGKEVEG ETILKOWVWV NG
AYWYLROTNTAG 80MHz PASLOCUXVOTNTWY SEV TIPETIEL VXL XPTOLLOTIOLOVVTAL
EN 61000-4-6 (Y ouokevEg TTOL Sev 0€ KPOTEPT aTdoTAOT ATLO KAVEVA THIHA TNG
Tpoopifovtatl ya ovokeung ASKIR C30 cupmeplappavopévwy Twv
vmooTpEn {wTKOV Ei=10V/m kadwd{wv, amd v andcTacn SlaxwpLoRoy Tov

A£LTOVPYLOV)

Atpwoia axtivoporiag
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz -
2.7GHz
(ywx cuokevég Tou Sev
mpoopiovrat yia
vmooTpEn {WTIK®OV
AettovpyLdv)

vmoAoyiletal pe Ty €iowaon BaceL g cuxvoTnTag
TOV TIOWTIOV. ZUVIGTOHEVESG ATIOGTAOELS SLaXWPLOHOV

d=[35/Vil P
d=[12 /Ei] \/F and 80 MHz éwg 800MHz

d=[23/Ei] \/F and 800 MHz éws 2,7 GHz

‘Ottov P 1) péylotn ovopaotik toxds e€680v tou
Toutov og Watt (W) oVp@wva [e TOV KATAOKEVAOTH
Tov TopToV Kat d 1) GUVIGTAOUEVT ATTOGTACN
Saxwptopot oe pétpa (m). H évtaon tov mediov amd
TOUTIOUG 0TABEPWDV PASLOCUXVOTHTWY, OTIWG
KkaBopiletal o€ NAEKTPORAYVNTIKY EPEVVA TOU
X®OPovd,

Oa umopovoe va eivat pikpdtepn amd To eminedo
GUHHOPPWONG KAOE SLAoTHATOG GUXVOTHTWY ).
Mmopei va mtapovolaotel mapep ol kovtd o
GUOKEVES TIOV (p£POLV TO akdrovBo ovpBolo:

@

Inueiwon 1: Eta 80 MHz kat 800 MHz e@appdletat to Stdotnua g vPmAdtepns ouxvomTag.

Inueiwon 2: Ot Tapovoes KATEVOLVTIPLES YPAUUES PTTOPEL va unv e@appolovtal o€ OAeg Ti§ kataotdoets. H nAektpopayvntikn
uetddoon emmpeddeTal amd TV ATOPPOPNON KAL ATLO TNV AVAKAXCT) KATAGKEVMV, AVTIKELLEVOV KAl AVOpDOTIWwV.

a) H évtaon mediov ya otabepovg mopmos dmws otadbuol Baong yia padtomAépmva (kivntd kat acOppata) Kat Kwntég
vtmpeoies ENpds, cuokevég padloepacttexvay, pado@wvikoi topmol AM kat FM kat tnAeomtikol avapetadotes Sev pmopei va
TpoPAe@Bel Bewpntucd kat pe akpiBeta. I Tov Tpoodiopiopd evdg nAektpopayvntikol mepBdAiovtog ov Snpovpyeitat amd
oTaBepov§ TTOPTIOVG padlocuxvotiTwy, eivat avaykaio n nAekTpopayvn Tk épevva oto xwpo. Eqv n évtaon tov mediov oto
onpelo xpriong g cuokevng vTEpPaivel To WG Gvw evdedetypévo emtimedo ovppdpPwong, Oa Tpémet va teBel uTO éAeyxo 1
kavoviki Aettoupyia g cuokeuns. Eqv mapatnpnBolv avopalies otig emddoeLg, pmopoliv va xpelaotovv Tpdodeta pétpa,
OTIWG 0 SLPOPETKAG TIPOCAVATOALOHOG 1] ) LETAKIVION TNG CUOKELT|G.

B) H évtaon tou mediov o Stdotnpa cuxvotitwy amd 150 kHz £w¢ 80 MHz mpémet va sivat pikpdtepn amd 3 V/m.

TUVIOTWIEVEG ATIOCTAGELS SLaXWPLoPoU HETAZY POPNTOV KAL KLV TMV GUCKEVWV paSloemKowmwviag kat 006vng

H xewpovpykr) cuokeut) avappognong ASKIR C30 mpoopiletar yia va Aertoupyel o€ nAektpopayvntikd meptdAiov oto omoio
Bplokovtat umd édeyxo ot axtvoBorovpeves padomapepforés. O TeAd 1 o xpriotng g cuokevrg ASKIR C30 pmopovv va
GLUBAEAOLY BTNV ATOPLYT TWV NAEKTPOUAYVNTIKOV TaPeUPOADY eExo@aAlovTag EAGXLOTN ATOCTACT HETAED KV TWOV KAt
POPNTAV GUOKEV®V padloeTikowviag (Ttopmav) kat g cuokeviig ASKIR C30 oOpg@wva pe Ti§ 08nyieg Tov akoAovbovyv,
avaAGYywe pe T péylotn oxl e£680V TWV CUCKEVMV PASLOETILKOVWVIAS.

M£yL6Th OVONAGTIKTY

ATéoTaon SLHXWPLEROV 6T GUXVOTTA TOV TTIOUTIOV

o6 ££680v m
TOVL TIOpuTOV 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w d=[3,5/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

' TOUG TOPTIOUG PE HEYLOTN OVOHAGTIKT oYXV €£080V EKTOG TV TTpoava@ePBEVTWY TES{wV, 1) UVIETOIEVN aTdoTAON
Staxwplopov d oe pétpa (m) pmopel va utodoyLotel péow TG e§iowoNG TOU AVTIOTOYEL 0T CUXVOTNTA TOV TTOpTIOV, 6TIoL P 1
UEYLOTN OvopaoTK LoxVs e5§080v Tov TtopToV oe Watt (W) oOp@wva e TOV KATAOKEVAGTI] TOV TTOUTIOV.

Inueiwon 1: Eta 80 MHz kat 800 MHz eapudletatn andotaon Siaxwplopov yia to vPmAdtepo Stdotnpa cuxvotTag.

Inueiwon 2: Ot TapoVoeg KATEVOLVTIPLES YPAUUES PTTOPEL va unv e@appolovtal o€ OAeg Ti§ kataotdoets. H nAektpopayvntikn
petdSoon emnpedletat amd TV amoppdenon Kal amd Ty avaKAKCT KATACKEVMDV, QVTIKEWEVDV KoL avOpOTWV.
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| OPOI ETTYHEHE

H eyybnon woxdet yia 24 pijveg amd v nuepopnvia ayopds. H eyydnon meplapBavet t Swpedv emiokev 1) v avtikatdotaon
EAATTOUATIKOV EEAPTHATWV AV TO EAGTTWUA TIEPLYPAPETAL HE oAPTVELQ ATt TOV TLEAGTN Kat eTeBaiwbdei amd v Texvikn
Ymmpeoia g CA-MIL

Ta avaddotpa VAKE Sev kadvtovtat amd eyydnon. Avaddoipa VAKE Bewpolivial ot 6wAveS GIAKOVNG, Ta QIATPX, Ta AdoTixa
KaL oL KaOeTHpeg avappdenong. Ao v eyyimon egatpovvtal emtiong 6Aeg ot BA&PES oL pmopov va amodobovv oe AavBaouévn
Xp1ion, exovota TPOKANOT {NULAS 1) AVETIAPKT) @POVTISA TNG LATPLKTIG CUOKEVNS.

H eyyinon madel va LloxVeL av oL ETILOKEVEG KaL 1) oUVTIPNOT) avaTiBevTaL oe pn EE0VCLOSOTNIEVO TIPOCWTIKO

AIAAIKAYIA TAPAAOXHX I'IA ENNIZKEYH

LYM®QNA ME THN IPOZPATH EYPQIIATKH NOMOGEZIA, H CA-MI Srl ATAPIOMEI OPIZMENA BAZIKA THMEIA
T'IA TH AIA®YAAZEH THX YTIEINHE TQN ZYZKEYQN KAI TQN XEIPIETQN TOYZ. H CA-MI BAZIZETAI X THN
THPHZH AYTQN TQN KANONQN I'IA NA AIAXPAAIZETAI H YTIEINH KAI H YTEIA OAQN OXQN XPHXIMOIIOIOYN
TH ZYZKEYH I'lA TH AIATHPHZH THZ IIOIOTHTAZX KAI THE EQXTHX AEITOYPTIAZ.

Kd&Be ovokeun mov Ba mapadiSetal otnv CA-MI, Ba uTTOBAAAETAL GE EAEYXOUG LYLEWVHG TPV AUTEO TNV ETILOKELT] TNG.

Edv n CA-MI kpiver 6TLn ouokeun Sev eival KatdAAnAn ya emtokeun Adyw guSLakpLtwy ev8eiewv eEwTEPKNG 1)/ KAL ECWTEPIKIG
UOALVOTG, ETILOTPEWPEL TN CUOKELT| 0TOV TIEAQTN Ke oaet] TNV évdeln ZYEKEYH MH ENNIZEKEYAEMENH emiovvdmntovtag emiotoAn
eEnynoewv oxetikd pe ta StamiotwOévta tpoPApata. H CA-MI Srl kpivel edv 1 péAvvon eivat amotédeopna kakrg Aettovpyiag i
AavBaopévng xpriong.

E&v wg artia ¢ poAvveng kplBei n kakn Aertovpyia, n CA-MI avadapBdvel Thv avTikatdoTact Tov TpoidvTog povov edv
ouvodetetal antd AIIOAEIZH 1) EPPATIEMENH ETTYHEH. H CA-MI Srl ev eivat uteiBuvn yia egaptripata pe evéeigets poAvvong
KO CUVETI®G TIPOPAIVEL GTNV AVTIKATACTACT TOUG XPEDVOVTAS TO KOGTOG TOU VALKOU 0TOV TIEAdTN.

Bdoel twv avwtépw, eivat YIIOXPEQTIKH 1 artoAlpavon tov eEwteptkol TeptBALATOS XprotpoTotwvtag avi Bpeypévo pe
UETOVOLWHEVT AAKOOAN 1] pe SLaAV AT VTTOXAWPLOE0UE VATPiov Kat TV EEXPTNRATWV [E TNV ELPATITION TOUG 0€ ATIOAVHAVTIKG
Stodvpata. TomoOeToTE TA 0€ CAKOVAQ ETLONLAIVOVTAS TV ATTOAVHLAVOT) TNG CUOKEUTG KAl TV egaptnuatwy . Eivat
avaykaio va emonpaiveTe TAvTA To SLAmoTwOEéV EAGTTWHA TIPOKEWEVOL VX KATAGTEL SUVATI 1) ETILOKELT TO TAXVTEPO SuvaTOV.
Amauteitan GUVETI®OG 1) ETILHEANG PEAETN TV 0SNYLAOVY XPTioNG Yia va arto@euxBovv BAGBES 0T cuokeun AdYw aKaTdAANANG Xpriong.
Emonpaivete mdvta 1o Slamotwdév eAdTTwpa £ToL hote va Sivete T SuvatdtTa oToug Texvikovs ¢ CA-MI Srl va kpivouy dv
TO TIPOPRANUA EUTIITITEL GTIG TIEPLTTMOELG TIOV KAAVTITOVTAL ATtd Eyyvmon.
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0 ASKIR C30 é um aspirador cirurgico elétrico de 230V ~ / 50Hz para aspiragao de fluidos corporais (como muco, catarro e
sangue) e esta equipado com 5 rodas, trés das quais com travoes. Gragas a estas caracteristicas e ao seu desempenho, este
dispositivo é particularmente adequado para utilizagdo em enfermarias hospitalares, para pequenas cirurgias e tratamentos p6s-
operatérios. Construido com um corpo de plastico com elevado isolamento térmico e elétrico em conformidade com as normas de
seguranca europeias, o aparelho é fornecido com 2 recipientes de aspiracdo completos em policarbonato esterilizaveis e uma
valvula de descarga. Equipado com um regulador de aspiragdo e um vacuémetro colocado no painel frontal.

Aparelho concebido para facilitar o transporte e a utilizagio CONTINUA. A pedido, est4 disponivel uma versio com comando de
pedal e uma versdo com comando de pedal e desviador do fluxo de recolha.

AVISO

A

ANTES DE UTILIZAR O APARELHO, CONSULTE ATENTAMENTE O MANUAL DE UTILIZACAO

A UTILIZAGCAO DO DISPOSITIVO ENCONTRA-SE RESERVADA A PESSOAL QUALIFICADO
NUNCA DESMONTE O APARELHO. PARA QUALQUER INTERVENCAOQ, CONTACTE A ASSISTENCIA TECNICA DA CA-MI

EVITE QUE AS CRIANCAS E/OU PESSOAS COM DEFICIENCIA POSSAM USAR O DISPOSITIVO PARA MEDICINA SEM A
DEVIDA VIGILANCIA DE UM ADULTO NA POSSE DAS PLENAS FACULDADES MENTAIS

MANUSEIE ESCRUPULOSAMENTE OS DEPOSITOS CHEIOS DURANTE O TRANSPORTE NAS AREAS DESTINADAS A
ELIMINACAO, SEGUINDO 0S PROCEDIMENTOS EM VIGOR NA ENTIDADE E/OU DO HOSPITAL

REGRAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

1. No momento de abertura da embalagem, verifique a integridade do aparelho, prestando particular atengdo a presenca de
danos nas pecas de plastico, que podem tornar acessiveis as pecas interiores do aparelho sob tensao, e quebras e/ou
descarnamentos do cabo de alimentagdo. Em tais casos, nio ligue a ficha a corrente elétrica. Efetue tais controlos antes
de cada utilizacao.

2. Antes de ligar o aparelho, certifique-se sempre de que os dados elétricos indicados na etiqueta de dados e o tipo de ficha
utilizado correspondem aos da rede elétrica a que deseja liga-lo.

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

- Utilize apenas acessorios e componentes de origem, fornecidos pelo fabricante CA-M], a fim de garantir a maxima
eficiéncia e seguranca do dispositivo.

- Utilize o dispositivo para medicina sempre com o filtro antibacteriano.

- Coloque o aparelho em superficies planas e estaveis. Ndo coloque o dispositivo em planos instaveis, cuja queda acidental
poderia gerar maus funcionamentos e/ou quebras. Caso estejam presentes danos nas pegas de plastico, que possam
tornar acessiveis pegas interiores do aparelho sob tensdo, nio ligue a ficha a tomada elétrica. Nio tente fazer
funcionar o dispositivo antes que este tenha sido submetido a um controlo preciso por parte do pessoal qualificado e/ou
assisténcia técnica da CA-MI;

- Coloque o aparelho de forma a evitar obstruir as entradas de ar situadas na traseira e na lateral do mesmo dispositivo;

- Naio utilize o aparelho em ambientes em que estejam presentes misturas anestésicas inflamaveis com o ar, com o
oxigénio e protéxido de azoto que poderiam provocar explosdes e/ou incéndios.

- Evite tocar no aparelho com as maos molhadas e evite sempre que o aparelho entre em contacto com liquidos. Nunca
deixe o dispositivo préximo de 4gua e ndo o submerja em nenhum liquido. Se por acaso cair a agua, retire o cabo de
alimentagdo da tomada de corrente antes de pegar no aparelho.

- Evite que criangas e/ou pessoas com deficiéncia possam usar o dispositivo sem a devida vigilancia;

- Nio deixe ligado o aparelho a tomada de alimentag¢do quando nao estiver a ser utilizado;

- Nio puxe o cabo de alimentagdo para retirar a ficha, segurando antes nesta tltima com os dedos para a extrair da
tomada de corrente.

- Conserve e utilize o aparelho em ambientes protegidos pelos agentes atmosféricos e afastado de eventuais fontes de
calor.

- No geral, é desaconselhavel a utilizacdo de adaptadores, simples ou miltiplos e/ou extensdes. Sempre que a sua
utilizagdo seja indispensavel, é necessario usar tipos em conformidade com as normas de seguranga, prestando contudo
atencdo para ndo ultrapassar os limites maximos de alimentag¢do suportados, que sao indicados nos adaptadores e nas
extensdes.

4.  Paraoperagdes de reparagdo, dirija-se exclusivamente a assisténcia técnica da CA-MI ou a um centro de assisténcia técnica
autorizado pelo fabricante e solicite a utilizagdo de pegas sobressalentes de origem. A nio observincia do anteriormente
indicado pode comprometer a seguranca do dispositivo.

5. Este aparelho deve ser destinado em exclusivo a utilizagio para o qual foi idealizado e conforme descrito no interior
do presente manual. Toda a utilizagdo diferente da a que se destina o aparelho deve ser considerada indevida e por isso
perigosa; o fabricante ndo pode ser considerado responsavel pelos danos causados por um uso impréprio, errado e/ou ndo
razoavel ou se o aparelho for usado em sistemas elétricos ndo em conformidade com as normas de seguranca em vigor.

6. A eliminagdo dos acessoérios e do dispositivo para medicina deve ser efetuada segundo as legislagdes especificas em vigor em
cada pais.

7. ATENCAO: Nio modifique este aparelho sem a autorizagio do fabricante CA-MI Srl. Nenhuma peca elétrica e/ou mecinica
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contida no aspirador foi pensada para ser reparada pelo cliente e/ou utilizador. A nio observancia do acima indicado pode
por em risco a seguranga do dispositivo.

8. A utilizagdo do dispositivo em condigdes ambientais diferentes das indicadas no interior do presente manual, pode prejudicar
gravemente a seguranga e os parametros técnicos do mesmo.

9. 0 dispositivo para medicina entra em contacto com o paciente através da sonda de utilizagio tinica (NAO incluida com o
aparelho): Para tal, eventuais canulas de aspiragdo que entram no corpo humano, adquiridas separadamente da maquina,
devem encontrar-se em conformidade com os requisitos da norma ISO 10993-1

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

11. O funcionamento do dispositivo costuma ser muito simples e, por tanto, ndo necessarias medidas adicionais em relagdo ao
indicado no seguinte manual de utilizagao.

12.

0 dispositivo para medicina necessita de precaug¢des particulares no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética e
deve ser instalado e utilizado segundo as informagdes fornecidas com os documentos acompanhantes: o dispositivo ASKIR
C30 deve ser instalado e usado afastado de aparelhos de comunicagdo RF méveis e portateis (teleméveis, emissores-
recetores, etc.) que poderiam influenciar o mesmo dispositivo.

CONTRAINDICAGOES

A

Antes de utilizar o dispositivo ASKIR C30, consulte as indicagdes de utilizagdo: a ndo leitura de todas as instrugdes contidas
no presente manual pode levar a eventuais perigos para o paciente

0 dispositivo nao pode ser utilizado para a drenagem toracica;

0 aparelho ndo deve ser usado para a aspiragio de liquidos explosivos, facilmente inflamaveis ou corrosivos

0 ASKIR C30 ndo é um dispositivo adequado para ressonincia magnética.

Néo introduza o dispositivo no ambiente de RM.

0 fabricante nao pode ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos causados pela modificacao
oureparagdo sem autorizagdo, nem pelos danos causados aos seus componentes devido a um acidente ou
utilizagdo imprépria. Qualquer modificagdo/reparagio do dispositivo anula a garantia e a conformidade
com os requisitos técnicos previstos pela norma MDD 93/42 /CEE (e alteragdes subsequentes) e as suas
directivas.

ESPECIFICACOES TECNICAS

MODELO

ASKIR C30

TIPOLOGIA (MDD 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Class Ila

CLASSIFICACAO UNI EN ISO 10079-1

ELEVADA ASPIRACAO/ELEVADO FLUXO

VOLTAGEM 230V~ /50Hz
CONSUMO 110 VA
FUSIVEL F1x1.6AL250V

PRESSAO MAXIMA DE SUCGAO (sem reservatério)

-80 kPa (-0.80 Bar)

PRESSAO MINIMA DE SUCCAO (sem reservatério)

Less -40kPa (- 0.40 bar)

FLUXO MAXIMO (sem reservatorio) 401 /min

PESO 6.2 Kg

DIMENSOES 380x920 (h) x 360mm

CICLO DE FUNCIONAMENTO FUNCIONAMENTO NON-STOP

CONDIGCOES DE TRABALHO Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentagem de humidade: 30 +75%RH
Pressdo atmosférica: 800 + 1060 hPa

CONDICOES DE CONSERVACAO E DE TRANSPORTE Temperatura ambiente: -40+70°C

Percentagem de humidade:
Pressdo atmosférica:

10 +100% RH
500 + 1060 hPa

As especificacGes técnicas podem ser alteradas sem aviso prévio!

LIMPAR A UNIDADE CENTRAL

Para limpar as partes externas do dispositivo use sempre um tecido de algoddao humedecido com detergente. Nao aplique
detergentes abrasivos ou solventes. Antes de efetuar qualquer operagdo de limpeza e/ou manutengdo, desligar o aparelho da
alimentagdo elétrica, puxando a ficha ou desligando o interrutor do dispositivo.

A

LIQUIDOS E PARA QUE O CABO DE ALIMENTACAO SEJA DESLIGADO ANTES DA LIMPEZA. NAO LAVAR O
APARELHO DEBAIXO DE AGUA OU POR IMERSAO.

TER ESPECIAL CUIDADO PARA QUE AS PARTES INTERNAS DO APARELHO NAO ENTREM EM CONTACTO COM

Durante todas as operagdes de limpeza devera usar luvas de protec¢do e uma bata (caso seja necessario use uma mascara facial e

6culos) de forma a evitar entrar em contacto com substancias contaminantes (ap6s cada ciclo de utilizagdo da maquina)
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SIMBOLOGIA |

Equipamento com Isolamento Calsse Il

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

S

Avisos gerais e/ou especificagdes

Consulte o manual de instrugdes

Parte aplicada tipo B (Cateter de sucgdo)

Fusivel

Percentagem de humidade ambiente

Temperatura de Conservagao

Pressdo atmosférica

Corrente
Frequéncia

Ligado/Desligado

owﬁ*&[ﬂ»@

=
~

(=1
~
=

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

Ntmero do Lote

Numero de Série

2Bk

|REF] Identificagdo do dispositivo
Grau de protegdo de um aparelho elétrico contra o contacto acidental
IPX1 ou intencional com o corpo humano ou com objetos, e a prote¢do contra
(comando pedal) o contacto com a dgua.
1° ALGARISMO 1° ALGARISMO
PENETRACAO DOS SOLIDOS PENETRACAO DOS SOLIDOS
Nenhuma protecio Nenhuma proteciao

ADVERTENCIAS PARA A CORRETA ELIMINACAO DO PRODUTO SEGUNDO A DIRETIVA EUROPEIA

2012/19/UE-RAEE:

Ao terminar a sua vida 1til o produto ndo deve ser eliminado junto com o lixo doméstico. Pode ser entregue a

centros autorizados de coleta diferenciada predispostos pelas administragdes locais ou ao distribuidor em caso

de compra de um novo aparelho do mesmo tipo e com as mesmas fungdes. Eliminar separadamente o produto

PR permite evitar possiveis consequéncias negativas para o ambiente e para a satide provocadas pela sua

eliminagdo inadequada e permite recuperar os materiais que o constituem, obtendo uma importante poupang¢a
de energia e de recursos. O simbolo presente na etiqueta de dados indica a recolha separada de aparelhos elétricos e eletrénicos.
Atengio: A eliminagdo incorreta de aparelhos elétricos e eletronicos pode implicar em sangdes.
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| RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVES SOLUCOES

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

Classificagdo de grupo e categoria CISPR: grupo 1, categoria B O aspirador cirtrgico ASKIR C30é um dispositivo eletromédico que
exige precaugdes especiais quanto a compatibilidade eletromagnética e que deve ser instalado e colocado em funcionamento de
acordo com as informagdes especificadas nos documentos que o acompanham. Dispositivos de radiocomunicagio portateis e
moveis (teleméveis, transmissores-recetores, etc.) podem influenciar o dispositivo médico e ndo devem ser utilizados perto, ao
lado ou acima dele. Se este uso for necessario e inevitavel, devem ser tomadas medidas de precau¢do especiais para que o
dispositivo eletromédico funcione corretamente, conforme a sua configuragdo operacional prevista (por exemplo, verificando
constantemente e visualmente a auséncia de anomalias ou problemas de funcionamento).

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

Orientacio e declaracio do fabricante - E Electr gnéticas

0 aspirador cirtrgico ASKIR C30 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo. Os clientes ou
o utilizador do aspirador cirtrgico ASKIR C30 devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes.

Teste de Emissd Conformidade Ambiente electromagnético - Orientacio
Emissoes Irradiadas/Conduzidas Grupo 1 0 aspirador cirtrgico ASKIR C30 apenas usou energia RF para
CISPR11 o seu funcionamento interno. Por isso, as suas emissées RF

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

Emissoes Irradiadas/Conduzidas Classe [B] 0 aspirador cirtrgico ASKIR C30 pode ser usado em todos os
CISPR11 ambientes, incluindo domésticos e aqueles que estdo
Emissdes harménicas EN 61000-3-2 Classe [A] conectados directamente a rede de corrente publica que
Flutuagbes Voltaicas / Emissées de Em alimenta ambientes usados para dmbitos domésticos.
Cintilagao conformidade

EN 61000-3-3

Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e E

0 aspirador cirurgico ASKIR C30 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador cirdrgico ASKIR C30 devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidae Nivel indicado pela Nivel de Ambiente electromagnético - Orientacio
EN 60601-1-2 Conformidade

Descarga electrostatica + 8kV em contacto 0 dispositivo Os pavimentos devem ser de madeira ou ter

(ESD) +15kV no ar nao altera o seu revestimento cerdmico. Se os pavimentos

EN 61000-4-2 estado estiverem cobertos com material sintético, a
humidade relativa devera ser de pelo menos
30%.

Disparo transitério eléctrico + 2kV para Linhas de 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual

rapido corrente eléctrica nao altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de

EN 61000-4-4 estado um hospital.

+ 1kV para linhas de
input / output

Sobretensdo + 1kV modo 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual
EN 61000-4-5 diferencial nao altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de
estado um hospital.
Perda de voltagem, breves <5%Ur (>95% dip - A qualidade da corrente eléctrica deverd igual
interrupgdes voltaicas e Ur) paraciclo 0.5 a de um ambiente tipicamente comercial ou de
variagoes 40%Ur (>60% dip um hospital. Se o utilizador do aspirador
EN 61000-4-11 Ur) paraciclo 5 ASKIR C30 quiser que o dispositivo funcione
70%Ur (>30% dip continuamente, recomenda-se o uso de uma
Ur) para ciclo 25 unidade de continuidade.
<5%Ur (>95% dip
Ur) para 5 sec
Campo magnético 30A/m 0 dispositivo A frequéncia do campo magnético devera ser
EN 61000-4-8 ndo altera o seu medida no local da instalagéo para se certificar
estado que é suficientemente baixa.

Nota Ur é o valor da voltagem da fonte de alimentacdo
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Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e E

0 aspirador ASKIR C30 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador ASKIR C30 devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidade Nivel indicado pela Nivel de Ambientes electr gnéticos - Orientagdo
EN 60601-1-2 conformidade
Imunidade Conduzida 3Vrms 150kHz até Vi=3Vrms Os aparelhos de comunicagdo mével RF,
EN 61000-4-6 80Mhz incluindo cabos, ndo devem ser utilizados perto
(para dispositivos do dispositivo, a distincia deve respeitar a
sem suporte de vida) equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Imunidade Irradiada 10V/m 80MHz até Ei=10V/m Distancia recomendada

EN 61000-4-3 2.7GHz
(para dispositivos

sem suporte de vida)

d=[35/Vi] /P
d=[12/Ei] 4/ P de 80 MHz para 800MHz
d=[23/Ei] 4/ P de800MHz para 2.7 GHz

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

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

)

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

Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagio electromagnetica é
influenciada pela absorgao e pela reflexdo de prédios, objectos e pessoas.

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

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

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

dad

Distancia rec de separacio entre aparelhos de comunicagio de radio-c icacio movel e o monitor.

0 aspirador cirturgico ASKIR C30 operar num ambiente electromagnético no qual as interferéncias irradiadas RF estejam sob
controlo. O cliente ou o utilizador do aspirador cirirgico ASKIR C30 pode ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética
mantendo a distdncia minima entre os aparelhos de comunicagdo RF portateis (transmissores) e o dispositivo ASKIR €30, tal
como esta recomendado em baixo em relacdo a poténcia maxima de saida da radio comunicagio.

Poténcia nominal maxima Distancia de separacao do transmissor de frequéncia (m)
de saida (output) do
T i w
ransmissor 150 kHiz a 80 Milz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHza 2,7 GHz
d=[35/Vi] /P d=[12/E:] VP d=1[23/Eq] A/ 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

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

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

Nota 2: Estas linhas orientadoras podem nio ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo electromagnética é
influenciada pela absor¢do e pela reflexdo a partir de edificios, objectos e pessoas.
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| ACESSORIOS FORNECIDOS

DESCRICAO COD.
RESERVATORIO DE ASPIRACAO COMPLETO 2000ml RE 210351/01

ENCAIXE CONICO RE 210420
CONJUNTO DE TUBOS 8 mm x 14 mm (silicone transparente) 51100/01

SONDA DE SUCCAO CH20 25723

FILTRO ANTIBACTERIANO SP 0121
PEDAL CA-MI Cod. 52130

(apenas para versdes preparadas com comando de pedal)
CABO ALIMENTAGAO SP 0021
(HO5VV-F - 2x0,75mm? - Comprimento: 2mt)

Mediante pedido, encontram-se disponiveis as versdes com sistemas de recolha de uma tnica utilizagdo FLOVAC® de 2000ml ou
3000ml (compostos por uma cuba em policarbonato rigido reutilizavel e um saco de recolha em polietileno de utilizag¢ao unica).
Este filtro é produzido com material hidréfobo (PTFE) para prevenir a entrada de fluidos no circuito pneumatico.

Devera ser imediatamente substituido no caso de ficar hiimido ou se exibir sinais de contaminagédo ou descoloragdo.

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

Nio utilize a unidade de suc¢do sem o filtro de protecgio. Se a unidade de sucgdo for usada numa emergéncia ou num paciente
em que se desconhece o risco de contaminagdo, o filtro devera ser substituido apés cada utilizagao.

Cateter de succio: Componente de utilizagdo tinica num Unico paciente. Ndo lave nem esterilize ap6s a utilizagdo. A reutilizagdo
podera causar infecgdes. Ndo use depois da data limite de venda.

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

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

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

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

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

LIMPEZA DE ACESSORIOS

No final da utilizagdo, desligue o equipamento e limpe os acessorios seguindo os seguintes procedimentos:

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

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

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

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

Ap0s descartar as pegas (que podem ser descartadas) e depois de desmontar o reservatdrio, lave em 4gua fria corrente e enxague
cuidadosamente. Depois coloque em 4dgua quente (a temperatura ndo deve exceder os 602?). Lave cuidadosamente e se necessario
utilize uma escova nio abrasiva para remover as crostas. Enxagie em dgua quente corrente, e seque todas as partes com um pano
suave e seco (ndo abrasivo). O reservatdrio e a cobertura podem ser autoclavados, através da colocagio das pegas no autoclave e
executar um ciclo de esterilizagdo a 121°C (1 bar de pressdo relativa), certificando-se que o reservatdrio se encontra em posi¢do
invertida (de cabeca para baixo). A resisténcia mecanica do reservatdrio garante 30 ciclos de esterilizacdo e limpeza nas condigoes
indicadas (EN ISO 10079-1). Ir para além deste limite fara com que as caracteristicas fisico-mecanicas do plastico possam diminuir,
sendo aconselhavel a substitui¢do da pega.
Ap0s a esterilizagdo e arrefecimento das pegas a temperatura ambiente, certifique-se que estas nio exibem qualquer tipo de dano.
Instale o reservatério da seguinte forma:

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

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

e Coloque o anel no seu lugar envolvendo a cobertura.

e Apds completar a montagem certifique-se que a cobertura sela perfeitamente para evitar fugas de aspiracéo e de liquidos.
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Os tubos de aspiragdo podem ser esterilizados em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 120°C. O conector cénico pode
ser esterilizado em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 121°C. O dispositivo estd pronto para ser utilizado.

A

NAO LAVE, NAO ESTERILIZE NEM COLOQUE EM AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO.

MANUTENCOES PERIODICAS

0 aparelho ASKIR €30 nio possui nenhuma pega que necessite de manutengao e/ou lubrificagdo.

Contudo, é necessario efetuar alguns simples controlos para a verificagdo da funcionalidade e da seguran¢a do aparelho antes de
cada utilizagdo. O dispositivo deve ser monitorizado antes de cada utilizacdo, de forma a poder detetar anomalias de
funcionamento e/ou danos decorrentes do transporte e/ou armazenamento
No que diz respeito a formagao, vistas as informagdes contidas no manual de utilizagio e visto a facil interpretagdo do mesmo
dispositivo, ndo resulta ser necessdria. Retire o aparelho da caixa e certifique-se sempre da integridade das pecas de plastico e do
cabo de alimentac¢do que poderiam ter sido danificados durante a utilizagao anterior. Verifique sempre a integridade do cabo de
alimentagdo do comando de pedal. Ligue o cabo a corrente elétrica e prima o botdo ON/OFF, para ligar o dispositivo.

Feche o bocal de aspiragdo com um dedo e rode o manipulo de regulador até a posi¢do de regulagdo maxima (tudo para a direita) e
verifique se o ponteiro indicador do vacuo atinge -80 kPa (-0,80 bar). Rode o manipulo do regulador até a posi¢dao minima (tudo
para a esquerda) e verifique se o ponteiro indicador do vacuo desce abaixo de -40 kPa (-0,40 bar).

Certifique-se de que ndo se sentem ruidos excessivamente magadores que possam evidenciar um mau funcionamento.

0 aparelho encontra-se protegido por um fusivel de prote¢do (F 1 x 1.6A L 250V) situado na tomada de alimentag&o, na traseira
do aparelho. Para a sua substituicdo, certifique-se sempre de que seja do tipo e do valor indicado.

Antes de substituir o fusivel, retirar a ficha da tomada elétrica.
Internamente, o dispositivo (apenas para dispositivos equipadas com placa elétrica) é protegido por um fusivel (F 500mA L 250V)
ndo alcangavel pelo exterior, pelo que, para a sua substituigdo, dirija-se a pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

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

flutuador ndo esta parcialmente
desencaixado.

5.  Oaspirador ndo funciona

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

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

paciente é fraco ou inexistente.

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

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

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

o minimo

b) Filtro de protecgdo obstruido ou
danificado

c) Tubos de conexdo obstruidos, ou
desconectados

d) Vélvula de corte obstruida ou
danificada

e) Motor da bomba danificado

ponteiros do reldgio e verifique o valor da
aspiragdo no indicador

e Substitua o filtro.

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

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

o Contacte os servigos autorizados

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

Nenhum dos procedimentos produziu
os resultados desejad

Contacte os servicos técnicos de apoio ao
cliente da CA-MI

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

2.2 Caso - Se este sistema de seguranga do filtro antibacteriano também falhar, passara a existir o risco de penetragdo de liquidos
para o dispositivo. Ndo tente prosseguir com a aspira¢do se estiver nestas circunstancias. Entregue o dispositivo aos servigos

técnicos da CA-MIL.

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

ANTES DE EFETUAR QUALQUER OPERACAO DE VERIFICACAO EM CASO DE ANOMALIAS OU MAU
FUNCIONAMENTO, CONTACTE A ASSISTENCIA TECNICA DA CA-MI. O FABRICANTE NAO OFERECE NENHUM
TIPO DE GARANTIA PARA OS APARELHOS NA SEQUENCIA DE CONSTATACAO POR PARTE DA ASSISTENCIA
TECNICA DE TER HAVIDO MANIPULACOES
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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 reparaciéon.Si CA-MI juzga el aparato no idéneo
para la reparacién en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas, restituira el aparato al cliente
especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacion sobre los defectos hallados. CA-MI
evaluara si la contaminacion esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacion. Si la contaminacién se evaua
como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituird el producto si el mismo se acompaiia con TICKET FISCAL y
GARANTIA FIRMADA. CA-MI no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de contaminacidn, por lo tanto los
sostituira cargando al cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta por lo tanto OBLIGATORIO
desinfectar bien la carcasa externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o soluciones a base de ipoclorito y
los accesorios sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa specificando que se trata de un
aparato y de accesorios desinfectados. Es necessario especificar sempre el defecto que se ha advertido para poder efectuar la
reparacion a la mayor brevedad. Se aconseja indicar siempre el defecto encontrado con el fin de permitir a la empresa CA-MI de
poder juzgar si el defecto encontrado hace parte de aquellos en garantia o no.

INSTRUCOES DE UTILIZACAOQ

Montagem do dispositivo ASKIR C30: Pegar na base de 5 raios e montar as 5 rodas fornecidas com o dispositivo. As rodas com
travoes devem ser colocadas proximas umas das outras. Pegar na haste de suporte, fornecida com o aparelho ASKIR C30, e coloca-
lo no orificio da base. Por baixo da base, apertar os dois componentes utilizando o parafuso fornecido. Como operagio final, colocar
o dispositivo no carro.

e Odispositivo deve ser controlado antes de cada utilizacdo a fim de detetar anomalias de funcionamento e / ou danos
provocados pelo transporte e / ou armazenamento

e Aposicdo de trabalho deve permitir alcancar o painel de controlo e ter uma boa visdo do indicador de vacuo, do recipiente e
do filtro antibacteriano.

e  Se o dispositivo for transportado de um local para outro, para evitar eventuais quedas do recipiente de recolha de liquidos e,
consequentemente, do préprio liquido, recomenda-se retirar os recipientes do alojamento do dispositivo.

ATENCAQ: Para uma utilizagio correta, coloque o aspirador numa superficie estavel, de forma a obter o volume de utilizagio
completo do recipiente e uma maior eficacia do dispositivo contra transbordo. O recipiente de aspiragdo, durante a sua utilizagao,
deve ser usado no modo vertical, para evitar a intervengdo da valvula antirretorno. Em caso de intervengdo de tal protegio,
desligue o dispositivo e retire o tubo ligado ao recipiente de aspiragdo (com a indicagdo VACUUM) na tampa da mesma.

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

. 0 outro tubo, com uma extremidade ja conectada ao filtro dever3 ficar conectado a saida do reservatério “VACUUM”, onde
esta instalado o flutuador vermelho (flutuador de seguranga). Quando se atinge 90% da capacidade do reservatério, da-se
a activagdo do flutuador de seguranga (o flutuador fecha o conector da aspiragdo no reservatoério) para evitar a
penetragdo de liquido no dispositivo.

. Conecte o tubo longo de silicone a saida do reservatério “PATIENT”. Conecte a outra extremidade do tubo longo de
silicone ao conector plastico da sonda e depois conecte a sonda de sucgao.

. Ligue o cabo de alimentagdo ao dispositivo e depois conecte a ficha na tomada eléctrica.

. Pressione o interruptor para a posi¢do I para se iniciar a sucgdo.

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

. Durante a operagdo o reservatorio devera estar na posi¢do vertical para evitar que a valvula de enchimento excessivo
corte a aspiragdo. Se isto acontecer, desligue o dispositivo e retire o tubo da tampa do reservatério (da saida “VACUUM”)

. Assim que tiver terminado pressione o interruptor para a posi¢do 0 e desligue da tomada.

. Remova os acessorios e proceda a limpeza.

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

AVISO: O interior do dispositivo médico devera ser regyularmente verificado quanto a presencga 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 nao superior a 24 horas.

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

Tubo de Silicone
8xT4mm

IFdicador da Vacuo Botdo Regulador de Vacuo

(kPa / Bar)

Interruptor ON/OFF

Conector

“PATIENT” ‘ o Encaixes Cénicos

Conector
“VACUUM”

PC Reservatério
de Aspiragdo

NUNCA UTILIZE O EQUIPAMENTO SEM O RESERVATORIO E / OU FILTRO DE PR,OTEC(;AO
IMPEDIR QUE CRIANCAS E/OU PESSOAS INCAPACITADAS UTILIZEM O DISPOSITIVO MEDICO SEM A DEVIDA
SUPERVISAO DE UM ADULTO PLENAMENTE COMPETENTE

Funcionamento com pedal:
A pedido, o aparelho pode ser equipado com um comando de pedal. Neste caso, o cabo de alimentagdo do comando de pedal deve

ser ligado a tomada adequada, situada no resto do aparelho, e marcada com a etiqueta
/\FOOT SWITCH

Perto da tomada do pedal, existe um comutador que se destina a fazer
funcionar o dispositivo diretamente a partir da rede elétrica ou através do
funcionamento com pedal.

Com o interruptor ligado (indicador verde aceso) e o comutador na posigao
1, o dispositivo funciona diretamente a partir da rede elétrica.

Com o interruptor ligado (indicador verde aceso) e o comutador na posigao
11, o dispositivo funciona por controlo remoto (pedal).

Com o interruptor ligado (indicador verde acesa) e com o comutador na
posigio 0, o dispositivo é alimentado, mas ndo funciona.

Funcionamento com pedal e desviador de fluxo:

Se previsto, o utilizador pode transportar os liquidos aspirados a sua escolha para um dos recipientes de recolha, selecionando a
saida direita ou esquerda. Sdo fornecidos dois kits de aspiragdo completos (2 conjuntos de tubos, 2 filtros antibacterianos e
hidrofébicos e 2 unides cdnicas) se for previsto um desviador de fluxo. Ligar os acessérios como descrito na primeira parte do
capitulo.

& NON UTILIZZARE MAI IL DISPOSITIVO SENZA FLACONE E/O SENZA FILTRO DI PROTEZIONE
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Funcionamento com sistemas de recolha de uma vinica utilizacdo FLOVAC®: Antes de ligar o sistema de recolha de uma tnica
utilizagdo, retire o anel de redugio situado no porta-recipiente, que permite inserir da melhor forma o préprio depoésito.

- Ap6s a abertura da embalagem, distenda completamente o saco e, em seguida, esmague-o concentricamente até que saia 0 maximo
do ar contido no interior.

- Insira o saco e aplique, premindo firmemente em todo o perimetro, a tampa no depésito rigido reutilizavel de dimensoes
adequadas, certificando-se de que o sistema esteja completamente vedado.

- Feche o conector TANDEM, usando a correspondente tampa incluida e pressionando-a com forga.

- Ligue a fonte de alimentacdo de vacuo a porta VACUUM dotada de junta especifica reutilizavel cénica com ligagdo “Macho”.

- Ligue o tubo do paciente a porta PATIENT da tampa

- Antes de proceder a utilizagdo, verifique todos os fechamentos e certifique-se de que ndo existem perdas, iniciando a fonte de
aspiracdo. Caso se observe a distensdo do saco até aderir completamente a parede do depésito rigido e um redobramento da
tampa para o interior de tal copo, o sistema ndo apresenta perdas.

- Inicie a aspiragdo e controle periodicamente o nivel de enchimento do deposito. A vélvula contra transbordo causara a
interrupg¢do da aspiragdo sempre que os fluidos aspirados tenham atingido o maximo nivel de enchimento previsto para o
dispositivo.

- Ap6s a intervencdo da valvula de demasiado cheio, é necessario desligar a fonte de aspiracdo num periodo ndo superior a 5
min.

Avisos: A inversao causal das ligagdes pode provocar a contaminagdo do operador e/ou do sistema de geragio de vacuo.
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ASKIR C30 je chirurgicka odsavacka s elektrickym pohonem 230 V ~ / 50 Hz, ktera se pouziva k odsavani télesnych tekutin (napf.
hlent, chrchlt a krve) a je vybavena péti kolecky, z nichz tfi maji brzdy. Diky témto vlastnostem a svému vykonu je tento pristroj
vhodny zejména pro pouZiti na nemocni¢nich oddélenich, pro drobné chirurgické zakroky a pooperacni o$etfeni.

Sklada se z plastového pouzdra s vysokou tepelnou a elektrickou izolaci, tak jak to predepisuji nejnovéjsi evropské normy, Pfistroj
se dodava se 2 kompletnimi sterilizovatelnymi polykarbonatovymi sacimi nddobami a pfepadovym ventilem.

Je vybaven regulatorem sani a vakuometrem na pfednim panelu.

Piistroj navrzeny pro snadnou pirepravu a NEUSTALE pouzivani. Na vyZadan je k dispozici verze s noZnim ovladanim a verze s
noznim ovladanim a ptepinaéem sbérného pritoku.

| UPOZORNENI

A

PRED POUZITIM PRISTROJE POZORNE PRECTETE NAVOD NA POUZiVANI

PRISTROJ SMi BYT POUZIVAN JEN KVALIFIKOVANYM PERSONALEM (CHIRURG / ZDRAVOTNI SESTRA Z POVOLANI).

PRISTROJ NIKDY NEROZEBIREJTE. PRO VESKERE TECHNICKE ZASAHY SE OBRATTE NA ZAKAZNICKY SERVIS CA-MI.

MANIPULUJTE OPATRNE S PLNYMI NADOBAMI BEHEM PREPRAVY NA MISTA LIKVIDACE A DODRZUJTE POSTUPY
PLATNE V INSTITUCI A/NEBO NEMOCNICL

| DULEZITE BEZPECNOSTNI PREDPISY

1) Priotevieni obalu se ujistéte, Ze pTistroj je neporuseny. Provérte zvlast pripadna poskozeni na plastovych dilech, které
zptistupiiuji vnitfni ¢asti piistroje, jez jsou pod tlakem, a také poskozeni a / nebo trhliny sitového kabelu. V takovych
piipadech nezapojujte zastr¢ku do zasuvky. Tyto kontroly provadéjte pred kazdym pouzitim.

2) Pred pripojenim pristroje se vidy ujistéte, Ze elektrické idaje na typovém Stitku a pouzity typ zastr¢ky odpovidaji udajim
sité, do které chcete pristroj pripojit.

3) Zvlasté dbejte:

- Pouzivejte jen originalni pfislusenstvi;

- Pristroj se smi pouzivat jen s bakteriologickym filtrem;

- Pristroj stavte na rovnou a stabilni plochu; vzduchové stérbiny nesméji byt zakryty zadnymi predmeéty;

- Pfistroj nepouzivejte v prostorach, v nichz se vyskytuji hotlavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo
rajskym plynem;

- Na pristroj nesahejte mokryma rukama. V kazdém pripadé zabrarite kontaktu pristroje s kapalinami;

- Bezpodminecné zabraiite, aby piistroj pouzivaly déti a/nebo postiZené osoby bez potiebného dohledu;

- Neni-li ptistroj pouZzivan, nenechavejte jej pfipojeny do zasuvky. NepouZivejte ptistroj, jsou-li zastr¢ka poskozené
nebo vlhké (bez prodleni jej zaSlete do autorizovaného servisniho stfediska nebo technického servisu firmy CA-MI);

- Odsavaci pristroj nestavte na nestabilni plochy, protoZe mtize nedopati'enim spadnout, coz miiZe zpisobit funkéni poruchy
a/nebo poskozeni. Pti poskozeni dilti z plastu, které umoziiuji piistup k vnitinim dilim p¥istroje pod napétim, se nesmi
zastrcka zapojit do zasuvKky. Nezkousejte piistroj uvést do provozu, difve nez jej svédomité zkontroluje kvalifikovany
personal a/nebo technicky servis CA-MI.

- Netahejte za kabel, nybrz prsty pridrzte zastrcku a vytahnéte ji ze zasuvky;

- Pristroj chrante pred vlivem povétrnostnich vlivii a pouzivejte v dostatecné vzdalenosti od pripadnych zdroji tepla.

- Vseobecné se nedoporutuje pouzivat adapter, vicenasobnou zastréku a/nebo prodluzovaci kabel. Pokud je to vsak
bezpodmine¢né nutné, musi tyto dily odpovidat bezpe¢nostnim smérnicim, a povolené maximalni hodnoty pro napajent, jez
jsou vytistény na adaptérech a prodluZovacich kabelech, nesméji byt prekroceny.

4)  Elektrické a mechanické dily nesmi v zadném pripadé opravovat zakaznik nebo konecny spotrebitel. Neotevirejte pristroj!
Neobsluhujte chybné elektrické / mechanické dily. VZdy se obrat'te na zakaznicky servis.

5) Tento piistroj se smi pouzivat jen v souladu se svym uréenim. Pf¥ipadné jiné pouziti je v rozporu s urtenim a je nebezpec¢né.
Vyrobce nemtiZe byt ¢inén zodpovédnym za nasledky pouziti v rozporu s uréenim nebo pripojeni na elektricka zatizeni,
neodpovidajici platnym normam. Pristroj nepouzivejte k G¢eltim, které vyrobce neur¢il.

6) Likvidaci dila ptislusenstvi pfistroje je nutno provést podle zakonnych ustanoveni, platnych v kazdé zemi;

7) Pouziti piistroje v prostiedi, jez neni popisovano v tomto navodu na ovladani, by mohlo zavazné omezit bezpe¢nost a
technické vlastnosti piistroje.

8) Tento piistroj neupravujte bez svoleni vyrobce. Zadné elektrické a/nebo mechanické ¢asti zatizeni nejsou uréeny k opravé
uzivatelem. V opatném piipadé miZze byt ohroZena bezpe¢nost zafizeni.

9) Zdravotnicky prostiedek pfichazi do kontaktu s pacientem prostiednictvim jednorazové sondy, ktera odpovida pozadavkim
normy ISO 10993-1

10) Pristroj ajeho ¢asti jsou biokompatibilni, v souladu s pozadavky normy EN 60601-1.

11) Fungovani piistroje je velmi jednoduché; proto jsou daje, poskytované v této piirucce, zcela postacujici.

12) Lékatsky piistroj vyzaduje zvlastni bezpetnostni opatieni, co se tyce elektromagnetické snasenlivosti, a smi byt instalovan a
pouzivan jen v souladu s tidaji na doprovodné dokumentaci. P¥istroj ASKIR C30 musi byt instalovan a pouzivan stranou
mobilnich a prenosnych radiokomunikaénich pristrojii (mobilnich telefont, vysilact a prijimact, apod.).
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Jestlize byl piistroj modifikovan nebo opraven bez zmocnéni vyrobce, nebo byly soucasti poskozeny nehodou ¢i
neodbornym pouZitim, nelze firmu CA-MI SRL ¢init odpovédnou za nahodné ¢ nepiimé skody.

Jakakoli minimalni zména / oprava pristroje vede k zaniku zaru¢niho naroku a nezarucuje soulad

s technickymi pozadavky smérnice o 1ékai'skych vyrobcich 93 /42 /EHS (a naslednych zménach) a jejimi
normami.

A

| KONTRAINDIKACE

- Pred pouzitim je tieba precist si navody na pouzivani piistroje ASKIR C30: jestliZe si pokyny obsazené v tomto navodu
dokonale neproc¢tete, miize to vést k ohrozeni pacienta.

- Ptistroj se nesmi pouZzivat pro hrudni drenaz.

- Pristroj se nesmi pouzivat k odsavani vybusnych, snadno vznétlivych nebo korozivnich kapalin.

- ASKIR C30 neni vhodny pro magnetickou rezonanci. Pristroj nezavadét do prostiedi MR.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Typ ptistroje (MDD 93/42/EEC) Lékar'sky vyrobek tridy Ila

Model ASKIR C30

Klasifikace UNI EN ISO 10079-1 VYSOKE VAKUUM / VYSOKY PRUTOK

Zasobovani napétim 230V ~ /50 Hz

Absorbovany vykon 110 VA

Pojistka F1x1.6AL250V

Max. saci tlak (bez nadoby) -80 kPa (-0.80 Bar)

Min. saci tlak (bez nddoby) Méné nez -40kPa (- 0.40 bar)

Max. saci vykon (bez nddoby) 401 /min

Vaha 6.2 Kg

Rozméry 380x920 (h) x 360mm

Operatni cyklus KONTINUALNI

Provozni podminky Teplota v misté: 5+35°C
Vlhkost v misté: 30 +75% RH
Atmosféricky tlak: 800 + 1060 hPa

Skladovani Teplota v misté: -40 = 70°C
Vlhkost v misté: 10 + 100% RH
Atmosféricky tlak: 500 + 1060 hPa

Berte v potaz, Ze pokud je zafizeni pouzivano ve vysokych nadmorskych vyskach, miize se maximalni hodnota sani lisit v zavislosti
na poklesu atmosférického tlaku.

Provozovatel musi vzit v ivahu pouziti ve vysokych nadmotskych vyskach.
Za téchto podminek miize vakuum vyvijené vnitinim ¢erpadlem také zna¢né poklesnout v disledku sniZeni atmosférického tlaku.

| CISTENI PRISTROJE
K o¢i$téni vnéjsich povrchi piistroje pouzijte utérku navlhéenou v &isticim prostiedku. Nepouzivejte praskové prostiedky ani
rozpoustédla.

& ZVLAST JE NUTNO DBAT, ABY VNITRNI CASTI PRISTROJE NEPRISLY DO STYKU S KAPALINAMI. PRISTROJ
NIKDY NEMYT POD TEKOUCI VODOU ANI NEPONOROVAT.

Béhem ¢isténi se doporucuje nosit rukavice a zastéru (je-li tfeba, také ochranné bryle a masku), abyste nepfisli do styku se
$kodlivymi latkami (po kazdém cyklu pouziti stroje).
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VYZNAM SYMBOLU |

I1zolaéni tiida II (jen je-li pfipojen kabelem zapalovace automobilu)

Znacka CE podle Smérnice 93/42 EHS a nasledujicich zmén

Vseobecné a / nebo zvlastn{ pokyny

S

Precist v navodu

Typ zafizeni B (odsavaci sonda)

Pojistka

Procento okolni vlhkosti

Skladovaci teplota

Atmosféricky tlak

Stridavy proud

Sitova frekvence

@sn*@[ﬂ»@

ON / OFF (pfistroj zapnout / vypnout)

Dalkové ovladani

=
~

(=1
~
=

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

Cislo Sarze

2Bk

Vyrobni ¢islo

| R EF] Identifikace vyrobku
Trida ochrany elektrického pristroje proti ndhodnému nebo
IPX1 umyslnému kontaktu s lidskym télem nebo pfedmétem a ochrana proti
(na $titku ovladani pedalu) kontaktu s vodou.

Prvni CISLICE Druha CISLICE

PENETRACE PEVNYCH LATEK PENETRACE KAPALIN

Z4dné ochrana Chrénéno proti vertikalnim

kapkam vody

POSTUP LIKVIDACE (SMERN. 2012/19/EU-OEEZ):

Symbol na pristroji oznacuje oddéleny sbér odpadu z elektrickych a elektronickych zarizeni. Na konci Zivotnosti

pristroj nelikvidujte jako smi$eny komunalni odpad, ale piedejte jej do prislusného sbérného dvora ve své obci
P ] nebo jej miZete vratit distributorovi, kdyZ si zakoupite novy pfistroj téhoZ typu s tymiz funkcemi. Takovy postup

oddéleného sbéru odpadu z elektrickych a elektronickych zafizeni se provadi vzhledem k budouci spole¢né

evropské politice ochrany zivotniho prostiedi, zaméfené na ochranu Zivotniho prostiedi a zajisténi zlepSeni kvality Zivotniho

prostredi a zamezeni potencidlnich t¢inkt na lidské zdravi kviili pfitomnosti nebezpeénych latek v téchto zatizenich nebo jejich
zneuziti nebo zneuziti jejich dild.
Zachovejte opatrnost! Chybna likvidace elektrickych a elektronickych ptipravki by sebou mohla ptinést sankce.
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[ RIZIKA Z DOVODU ELEKTROMAGNETICKYCH INTERFERENCI A JEJICH MOZNE ODSTRANENI

Tento odstavec obsahuje informace tykajici se souladu pfistroje s normou EN 60601-1-2.

Chirurgicky odsavaci pristroj model ASKIR C30 je elektrickym lékarskym zafizenim, u néhoz musi byt zvlasté zohlednéna
preventivni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility; musi byt instalovan a uveden do provozu podle sdélenych
informaci, co se tyce elektromagnetické snasenlivosti. Pfenosné a mobilni komunika¢ni ptistroje s radiovou frekvenci (mobilni
telefony, vysilace a pfijimace apod.) mohou ovlivnit Iékai'sky vyrobek a nemély by byt pouzivany v blizkosti, v sousedstvi nebo v
zakrytu s 1ékarskym zarizenim. Pokud by takové umisténi bylo zapotiebi, je nutno prijmout zvlastni preventivni opatieni, aby
elektricky lékarsky pristroj fungoval korektné podle své uréené konfigurace pouziti (pfi¢emz se napt. neptetrzitou vizualni
kontrolou zajisti nepiitomnost anomalif a poruch). Pouziti pfislusenstvi, méni¢a a kabeld, které se odchyluji od doporuéenych,
muze vést k narlstu emisi, popt. ke sniZeni odolnosti zafizeni nebo systému proti poruchdm (dovoleny jsou pouze ménice a
kabely, zakoupené jako nahradni dily od vyrobce pristroje a systému). V niZe uvedené tabulce poskytujeme informace tykajici se
EMC (elektromagnetické snasenlivosti) tohoto elektrického lékarského pristroje.

Pouceni a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetické emise

Odsavaci pumpa ASKIR C30 se miiZe pouzivat v elektromagnetickém prostredi, jeZ je uvedeno dale. Zakaznici nebo uzivatelé
odsavaciho pfistroje se musi ujistit, Ze pfistroj je pouzivan za téchto podminek.

CISPR 11

Harmonické oscilace
EN 61000-3-2

T¥ida [A]

Kolisani napéti / flikr
EN 61000-3-3

spliuje

Emisni testy Emisni testy Ambiente electromagnético - Orientagio
Vyzafované / pienasené emise Skupina 1 Odsavaci pumpa ASKIR C30 pouziva RF energii jen pro vnitin{
CISPR 11 provoz. Proto jsou jeji RF emise velmi nizké a nezptisobuji
ru$eni v blizkosti jakéhokoliv elektronického ptistroje.
Vyzatované / prendSené emise Ttida [B] Odséavaci pumpu ASKIR C30 je mozno pouzit ve viech

prostredich, véetné domaci péce, a pro ptimé piipojeni k
domovnimu proudu.

Pouceni a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetické emise

Odsavaci pumpa ASKIR C30 se miiZe pouzivat v elektromagnetickém prostredi, jeZ je uvedeno dale. Zakaznici a / nebo
uzivatelé odsavaciho ptistroje se musi ujistit, Ze pfistroj je pouzivan za téchto podminek.

Emisni testy

ZKuSebni troven
dle EN 60601-1-2

Uroveii splnéni

Elektromagnetické prostiedi

Elektrostatické vyboje (ESD)
- 1IEC/EN 61000-4-2

+ 8KV pri kontaktu
+2,4,8,15kV ve
vzduchu

Pristroj neméni
svij stav

Podlahy musi byt ze dieva, cementu nebo
keramiky. Je-li podlaha kryta syntetickym
materidlem, smi relativni vzdu$na vlhkost ¢init
max. 30 %.

Rychlé prechodné jevy /

+ 2kV napéjeni

Pristroj nemeéni

Kvalita energie ze sité by méla byt typicka pro

EN 61000-4-8

svij stav

vysokofrekvenéni impulz svij stav pramyslové nebo nemocnié¢ni prostredi.
EN 61000-4-4
Prepéti + 1kV diferencialni Pfistroj neméni Kvalita energie ze sité by méla byt typicka pro
EN 61000-4-5 rezim sviij stav primyslové nebo nemocnic¢ni prostredi.
Pokles tlaku, kratka 5%Ur pii 0.5 cyklu -- Kvalita energie ze sité by méla byt typicka pro
preru$eni a kolisan{ napéti 40%Ur pri 5 cyklech primyslové nebo nemocni¢ni prostiedi. Pokud
EN 61000-4-11 70%Ur pti 25 mé ASKIR C30 pracovat v trvalém provozu,
cyklech doporucuje se, aby byl napajen

<5%Urpo5s z nepierusitelného napdjeciho zdroje.

Magnetické pole 30A/m Piistroj neméni Magnetické pole by mélo byt typické pro

pramyslové nebo nemocniéni prostredi.

Poznamka: Ur je hodnota napajeciho napéti
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Pouceni a prohlaseni vyrobce

Odsavac ASKIR C30 se miize pouzivat v elektromagnetickém prostredi, jez je uvedeno dale. Zakaznici a / nebo uzivatelé

odsavaciho pfistroje se musi u;

istit, Ze piistroj je pouzivan za téchto podminek.

Test odolnosti proti ZKku$ebni drover dle Uroveti splnéni Elektromagnetické prosti‘edi - pouceni
ruseni EN 60601-1-2
Odolnost proti ruseni 3Vrms 150kHz az Vi=3Vrms Prenosné a mobilni komunikacéni piistroje s FR
Vedeni 80MHz (u zatizeni nesméji byt pouZivany bliZe kterékoliv ¢asti piistroje
EN 61000-4-6 nezajistujicich Zivotni ASKIR C30 (a spadajf sem i kabely), neZ je ochranna
funkce) E:1=10V/m separa_é,m', vzdalenost, ktgra’ se vypoél'té z rtzvni,ce,
Odolnost proti rugeni 10V/m 80MHz to vztahujici se na frekvenci vysilace. Doporucené

Zareni
EN 61000-4-3

2.7GHz (u zafizeni
nezajist'ujicich Zivotni
funkce)

ochranné separa¢ni vzdalenosti:
d=[35/Vi] \/F

d=[12/Ei] \/F od 80 MHz do 800MHz
d=[23/Ei] \/F 0d 800 MHz do 2,7 GHz

Pfi¢emzZ P je maximaln{ jmenovity vykon vystupu
vysilate ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace a d je
doporucena ochrannd separaéni vzdalenost v
metrech (m). Intenzita pole vysilace s pevnymi RF,
stanovena na zakladé elektromagnetické kontroly
mista?), by méla byt niz${ neZ je spliiujici hodnota

v jednotlivych pasmech frekvenci ). K ru$eni mize
dojit v blizkosti ptistroji ozna¢enych timto
symbolem:

@

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si pasmo frekvence.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit pro v§echny situace. Elektromagnetické $ii‘enf je ovliviiovano pohlcovanim a odrazem staveb,

predmétii a osob.

a) Intenzita pole z pevnych vysila¢d, jako napf. zakladnich stanice pro radiotelefony (mobilni telefony a bezdratové telefony) a pozemni
mobiln{ radiové ptistroje, ptistroje radioamatéri, vysilani AM a FM a televizni vysilani nemtiZe byt teoreticky a pfesné odhadnuta. Aby se
zjistilo elektromagnetické prostiedi s ohledem na pevné RF vysilate, musel by se provést elektromagneticky prizkum mista. Kdyz
intenzita pole pfistroje naméiena v misté pouziti prekroci piislusnou limitn{ iroven, musi se p¥istroj sledovat pro ovéieni normalni
funkce. JestliZe jsou odchylky od béZného provozu, miiZze byt nezbytné podniknout dalsi opatieni, jako napf. zména orientace p¥istroje

nebo jeho pfemisténi.

b) Intenzita pole ve frekvenénim intervalu od 140 kHz do 80 MHz by méla byt méné nez 10 V/m.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pirenosnymi a mobilnimi telekomunikaénimi zarizenimi a monitorem

Chirurgicka odsavacka ASKIR C30je uréena pro provoz v elektromagnetickém prostiredi, v némz je vyzafované ruseni RF
tizeno. Zakaznik nebo uZivatel piistroje ASKIR C30mitiZe ptispét k prevenci viili elektromagnetickym interferencim tak, ze
zajisti minimalni odstup mezi pfenosnymi a mobilnimi RF telekomunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a ptistrojem ASKIR

C30vzhledem k maximalnimu vystupnimu vykonu, jak je doporuceno déle.

Jmenovity maximalni

Odstupova vzdalenost dle frekvence vysilace

vykon vysilace m
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=[35/Vi] JP d=[12/E1] P d=[23/E1] Jp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

U vysila¢t s nominalni hodnotou vykonu, ktera neni uvedena vyse, se doporuceny ochranny odstup d v metrech (m) vypo&ita pomoci
rovnice vztahujici se k frekvenci vysilace, kde P je vyrobcem udany maximalni jmenovity vystupni vykon ve Wattech (W).

Poznamka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdalenost pro vys$si pasmo frekvence.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od

konstrukci, pfedméti a osob.
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| SERIOVE PRISLUSENSTVi

POPIS REF / kéd
KOMPLETNI ASPIRACNI NADOBA 2000ml RE 210351/01

KONICKA PRIPOJKA RE 210420

SADA HADIC 8x14mm 51100/01
Odsévaci katetr CH20 25723
ANTIBAKTERIALN] FILTR SP 0121

PEDAL CA-MI (pouze pro verze s noznim ovladanim) Cé6d. 52130
NAPAJECI KABEL (HO5VV-F - 2x0,75mm? - 2m) SP 0021

Na vyzadani jsou k dispozici také verze s 2000ml sbérnymi systémy FLOVAC® na jedno pouziti (skladajici se z opakované
pouzitelné pevné polykarbonatové nadoby a sbérného polyethylenového sacku na jedno pouziti).

Filtr je vyroben z hydrofobniho (PTFE), vodoodpudivého materialu, ktery ma zabranit proniknuti kapalin do pneumatického
obvodu. Je-li filtr mokry, pouziti odsavaci jednotky neni mozné. Filtr by se v tom piipadé mél bez prodleni vyménit. P¥i mozné
kontaminaci nebo zméné barvy by mél byt filtr také okamzité vyménén. Odsavaci pristroj nepouzivejte bez pripojeného
ochranného filtru. Pfi pouziti odsavaciho ptistroje v zachranaiskych pripadech nebo u pacientt s rizikem neznamé kontaminace
se musi filtr vyménit po kazdém pouziti. Uréeny pro jednorazové pouziti.

Odsévaci Katetr: Jednorazové pouziti vZdy u jednoho pacienta. Systém se nesmi istit nebo sterilizovat. Opétovné pouziti mize
vést ke kiiZové infekci. Po uplynuti data minimalni Zivotnosti jiz nepouzivat.

& Datum proslosti zkontrolujte na origindlnim obalu kanyly a ujistéte se o neporusenosti sterilniho obalu. CA-MI neruéi
za poskozeni pacientd, vzniklé v diisledku poskozenf sterilniho obalu manipulaci tfetich stran s originalnim obalem.

POZOR: Pokud by se mély pouzit aspiraéni kanyly, zakoupené jinde, musi tyto kanyly odpovidat normé ISO 10993-1
o biologickém hodnoceni 1ékai'skych produktii).

Aspira¢éni nddoba: Mechanicka pevnost tohoto dilce je zaru¢ena az do 30 cykld ¢isténi a sterilizace. Nadto mGzZe dojit k ochabnuti
fyzikalné-chemickych vlastnosti plastu. Proto doporucujeme tento dil vyménit.

Silikonové hadi¢ky: Pocet ¢isticich a sterilizaénich cykld souvisi pfimo s pouzitim samotné hadi¢ky. Proto mus{ kone¢ny spottebitel
po kazdém cyklu ¢isténi provérit vhodnost opétovného pouziti hadicky. Dil se musi vyménit tehdy, pokud material, z néhoz je
vyroben, nese znamky opotiebeni.

Konicka redukéni trubicka: Pocet ¢isticich a sterilizaénich cykld souvisi pfimo s pouzitim samotné hadi¢ky. Proto musi kone¢ny
spotrebitel po kazdém cyklu ¢iSténi provérit vhodnost opétovného pouziti hadicky. Dil se musi vyménit tehdy, pokud material,
z néhoz je vyroben, nese znamky opottebeni.

Zivotnost zaiizeni: Vice nez 850 provoznich hodin (nebo tfi roky) v souladu se standardnimi zkugebnimi a provoznimi podminkami. Trvanlivost:
max. pétlet od data vyrobeni.

CISTENI PRISLUSENSTVI
Vyrobce doporucuje pired pouzitim vy¢istit a/nebo sterilizovat pfislu§enstvi. Autoklavova nddoba by se méla vymyt a vycistit
takto:

e Pouzijte ochranné rukavice a pracovni plast (je-li tieba, také ochranné bryle a obli¢ejovou masku), abyste zamezili kotaktu
s kontaminovanymi latkami.

e Nadobu oddélte od ptipravku a tuto nddobku sejméte z drzaku.

e Vsechny ¢asti vika oddélte (ochrana proti pietoku, tésnéni).

e Odpojte vSechny hadi¢ky od nadobky a ochranného filtru.

e Jednotlivé ¢asti nddoby na sekret omyjte pod tekouci studenou vodou, a pak kazdy dil v teplé vodé (teplota nesmi prekrocit
60°).

e  Potom jednotlivé dily znovu diikladné vycistéte, je-li tieba, pomoci jemného kartacku, aby se odstranily vSechny pripadné
povlaky. Oplachnéte pod tekouci teplou vodou a v§echny dily otfete mékkou utérkou (neabrazivni). MiiZe se pouzit komeréni
desinfekéni prostiedek, pfitom se musi pfisné dodrzovat pokyny a hodnoty fedéni, dodané vyrobcem. Po ocisténi vSechno
nechat oschnout na ¢istém misté na ptistupu vzduchu.

. Odsavaci katetr likvidovat podle legislativy a norem zemé uzivatele.

Odsavaci hadicky ze silikonu a kénicka redukéni trubi¢ka se mohou z¢&asti opatrné omyt v teplé vodé (teplota nesmi piekrodit
60 °C). Po o¢i$téni vSe nechat oschnout na ¢istém misté na ptistupu vzduchu.

Po ocisténi nadobku na odsavané tekutiny namontovat zpét takto:

e  Pretokovy ventil nasad'te do drzaku ve vicku (pod konektor oznac¢eny Vakuum)
e Nasad'te plovakovy ventil, o-krouzek drzte ve sméru koSe.
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e 0O-krouzek nasad'te na jeho misto kolem vicka.

e Po dokonéeni montaznich praci se vzdy ujistéte, Ze vicko je pfesné nasazené, aby se zamezilo tiniku vakua nebo tekutin.

Jednotlivé dily a nadrzku dikladné vyplachnéte pod studenou tekouci vodou, a poté dily diikladné vy¢istéte v teplé vodé (teplota
vody nesmi prekrocit 60 °C). Dily diikladné omyjte a je-li tf'eba, pouzijte neabrazivni kartacek k odstranéni usazenin. Dily
oplachnéte pod tekouci teplou vodou a osuste je mékkou neabrazivni utérkou. Nadobku a kryt lze ¢istit v autoklavu. Dily vloZte do
autoklavu a proved'te steriliza¢ni cyklus pri 121 °C (tlak 1 bar - 15 min). Dbejte, aby nddobka stila otvorem doli. Mechanicka
odporova sila nadrzky je garantovana do 30 steriliza¢nich cykli a vy¢i$téni podle popisovanych podminek (EN ISO 10079-1).
Kromé toho se mohou zménit fyzikalné-mechanické vlastnosti plastu, a doporucuje se tyto dily vyménit. Po sterilizaci a ochlazeni
na pokojovou teplotu se ujistéte, Ze dily nejsou poskozené. Odsavaci hadi¢ky se mohou oSetfit v autoklavu pri teploté 121 °C (tlak
1 bar - 15 minut). KuzZelova redukéni spojka se miiZe o$etfit v autoklavu za teploty 121 °C (tlak 1 bar - 15 min).

A ANTIBAKTERIALNI FILTR NIKDY NEMYJTE, NESTERILIZUJTE ANI NEOSETRUJTE V AUTOKLAVU

Likvidace jednorazovych sackii:

Pokud je piistroj vybaven sbérnym systémem FLOVAC® na jedno poutZiti (sklada se z pevného polykarbonatového kontejneru pro
opakované pouziti a sbérného polyethylenového sa¢ku na jedno pouziti), zlikvidujte sa¢ek nasledujicim zptisobem.

Vypnéte saci zdroj a vyjméte vSechny hadi¢ky pripojené k nadobé, pricemz dbejte na to, aby nedoslo k ndhodné kontaminaci. Na
konektory “PACIENT" a “TANDEM" pevné nasad'te pfislusné zastrcky a dbejte na to, aby nedoslo k nahodnému znecisténi.
Prepravte ptistroj na misto sbéru odpadu s fadné uzavienymi otvory s ohledem na to, Ze vyrobek je potencialné infikovany.
Vyrobek zlikvidujte v souladu s piedpisy platnymi v nemocnici.

Opakované pouzitelnou pevnou nadobu a opakované pouzitelnou spojku s pfipojenim ,Samec” 1ze €istit a dezinfikovat vodou a
neutralnimi €isticimi prostiedky a/nebo sterilizovat v autoklavu pii 121 °C (relativni tlak 1 bar) po dobu 15 minut. K ¢isténi a
dezinfekci nepouzivejte rozpoustédla ani alkohol: pouziti téchto produkti mize sou¢ast poskodit.

Mechanicka odolnost opakované pouzitelné nadoby a tvarovky FLOVAC je zaruc¢ena az na 30 isticich a steriliza¢nich cyklt za
stanovenych podminek. Po piekroceni této hranice miize dojit ke zhorseni fyzikalnich a mechanickych vlastnosti plastového
materialu, a proto se doporucuje jeho vymeéna.

BEZNA UDRZBA
Pristroj ASKIR C30 neobsahuje dily, vyZadujici udrzbu a/nebo mazani.
Pro kontrolu dobré funkénosti a bezpe¢nosti prace je v$ak pied jeho pouZzitim zapotiebi provést nékolik jednoduchych kontrol.
Diky informacim obsaZenym v navodu na pouziti a na zakladé jednoduché manipulace s piistrojem samotnym neni nutné
zacviceni. Pfistroj vybalte a vZdy provérte, zda jsou plastové dily a napajeci kabel neporusené, protoZe pfi piedchozim pouziti
mohlo dojit k jejich poSkozeni. Potom pFistroj pfipojte do elektrickeé sité a zapnéte vypinac¢em. Saci hrdlo uzavrete prstem,
regulator saciho vykonu oto¢te do maximalniho nastaveni (4plné doprava) a provérte, zda méfi¢ podtlaku u bateriového provozu
ukazuje -80 kPa (-0,80 bar). Ujistéte se, Ze nejsou slySet zadné rusivé zvuky, které by mohly poukazovat na poskozeni. Provoz je
mozny se sitovou zastr¢kou zasunutou do zasuvky (zluta kontrolka se vypne, zelena kontrolka se priibézné zapne). Ujistéte se, Ze
zelend kontrolka se rozsviti, a kratce nato zluta (nabijecka ve funkci). P¥istroj je chranény pojistkou (F 1.6A L 250 V), umisténou v
kabelu cigaretového zapalovace. Pfistroj je uvnitf (pouze u zatizeni vybavenych elektrickou deskou) chranén pojistkou (T 50mA L
250V), ktera neni zvendi piistupn, proto se pro jeji vyménu obrat'te na technicky personal povéieny vyrobcem.

Zavada Pricina Odstranéni
1) Nefunguje odsavani Ucpavkové tésnéni chybné Vysroubujte ucpavku a tésnéni spravné vlozte
usazené
2) Nefunguje odsavani Tésnéni vika neni na svém misté Odsroubovat vi¢ko, pak seSroubovat spravné
3) Plovak neprovede zavieni Po ociSténi ucpavky provéite, aby Plovak zaklapnout
plovak nebyl ¢aste¢né odpojeny
4) Plovak neprovede zavieni Ventil plovaku je zneci$tény Povolit viko, vyjmout ventil a o$etftit
v autoklavu
5) Nefunguje odsavani Vadny napéjeci kabel Vyména napajeciho kabelu
Zdroj sanfi je vadny a/nebo Zkontrolujte zdroj napajeni a jmenovité
chybi pro vyménu napajeciho napéti
kabelu
6) Pomalé odsavani Péna uvnitf lahve Nadrz odsavani napliite do tietiny obycejnou
vodou
7) Z4dné sani kviili priisaku sekretu Filtr zablokovany Vymeénit filtr
8) Vakuum na strané pacienta je e Regulator vakua je nastavenna | e Regulator vakua otocte ve sméru
bud’ velmi slabé, nebo je nulové minimum hodinovych rucicek a provéite ventil vakua
e Ochranny filtr zablokovany na méfidle
nebo poskozeny o Vyméiite filtr
e Spojovaci hadicky blokované, e Vymeéiite nebo spravné spojte hadicky,
zlomené nebo nespojené zkontrolujte spojeni k nadrzce
e Uzaviraci ventil zablokovany e Vyprazdnit nadrzku nebo odpojit hadicku a
nebo poskozeny odblokovat ventil.
e Poskozeny motor Cerpadla o Kontaktovat technicky servis CA-MI
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Zavada Pri¢ina Odstranéni
Zavady1-2-3-4-5-6-7-8 Z4dné z opatteni nedokazalo Obrat'te se na technicky servis CA-MI
odstranit problém

Je-li aktivovan systém ochrany proti preteceni, nepokracujte s odsavanim tekutin.

JestliZe systém ochrany proti preteceni nefunguje, jsou dva mozné diivody:

1. Pokud ochranny systém proti pfeteceni nepracuje, odsavani zastavi bakteriovy filtr, ktery zabrani vniknuti tekutiny do
pristroje.

2. KdyzZ nepracuji oba ochranné systémy, je mozné, Ze tekutina se dostava dovniti pfistroje. V takovém ptipadé zaslete pristroj
k opravé.

Vyrobce dd na vyZdaddni k dispozici elektrické diagramy, seznamy dilii, popisy, ndvody k nastaveni a dalsi informace, aby mohly byt
odbornému technickému persondlu ndpomocny pri opravé.

DRIVE NEZ PRI VYSKYTU PORUCHY NEBO VADNEHO PROVOZU PRIKROCITE K JAKEKOLIV KONTROLE,
OBRATTE SE NA ZAKAZNICKY SERVIS CA-MI Srl. CA-MI Srl NEPOSKYTUJE RUCENI NA PRISTROJE, KTERE PRI
KONTROLE ZAKAZNICKYM SERVISEM PONESOU ZNAMKY MANIPULACI.

PREDPISY KE ZPETNEMU ZASLANi A OPRAVE

Téchto norem je nutno dbat, aby byla zaru¢ena hygiena a zdravi viech osob pracujicich s piistrojem, aby byla zachovana
kvalita a dobry zdravotni stav.

Spoleénost CA-MI poskytuje kupujicimu lékaiskych odsavacich ptistroji ASKIR C30 zaruku 24 mésict od data zakoupeni. Proto,
aby byla zaruka platnd, musi zakaznik dorudit tyto dokumenty:

Predlozeni kopie u¢tu a / nebo potvrzeni o zakoupeni s vyrobnim ¢islem a datem zakoupeni vyrobku a kopii individualizace
produktu. Kazdy ptistroj, ktery je vracen spole¢nosti CA-M], je pfed opravou provéfen, co se tyce jeho hygienického stavu. Jestlize
pristroj kviili viditelnym zndmkam externi a / nebo interni kontaminace nebude moci byt opraven, bude zaslan zpét zakaznikovi se
zietelnou poznamkou PRISTROJ NEOPRAVEN, ptitem? v doprovodném dopise bude uvedeno vyjadieni ke zjisténému poskozeni.
CA-MI posoudi, zda je pti¢inou vadného provozu kontaminace, nebo je ji chybné pouzivani. Je-li kontaminace urc¢ena jako pfi¢ina
poruchového provozu, vyméni CA-MI vyrobek jen tehdy, pokud byla zaslana faktura nebo orazitkovana zaruéni karta. Na zakladé
vy$e uvedeného je proto ZAVAZNE PREDEPSANO, aby byly venkovni plochy petlivé dezinfikovany utérkou, napusténou
denaturovanym alkoholem nebo roztokem chlornanu sodného. Prislusenstvi je tfeba ponotit do stejného dezinfekéniho roztoku.
Pristroj a prislusenstvi ve vydezinfikovaném stavu vlozit do sacku s timto tidajem. Pfi zaslani laskavé vzdy popiste zjisténou
poruchu, aby mohla byt oprava provedena co nejrychleji. Doporu¢ujeme proto podrobné si preéist a respektovat ndvod na
pouzivani, abyste zamezili poskozeni pfistroje v diisledku jeho nespravného pouziti. Je vZdy nutno uvést zji$ténou poruchu, aby
CA-MI mohla ur¢it, zda je pFislusna porucha kryta zarukou.

NAVOD NA POUZIVANI

Sestava zafizeni ASKIR C30: Vezméte zakladnu s 5 kole¢ky a namontujte 5 kole¢ek dodavanych se samotnym piistrojem. Kolecka
s brzdovym zafizenim musi byt umisténa blizko sebe. Vezméte opérnou ty¢, ktera je soucasti dodavky ptistroje ASKIR C30, a vlozte
ji do otvoru v zakladné. Zespodu zakladny pokracujte v utahovani obou soucasti pomoci ptiloZeného Sroubu. V poslednim kroku
umistéte pristroj na vozik.

e Pristroj musi byt pred kazdym pouZitim zkontrolovan, aby se zjistily pfipadné funkéni poruchy a/nebo poskozeni vzniklé
piepravou a/nebo skladovanim

e Pracovni poloha musi byt takov4, aby bylo mozné dosdhnout na ovladaci panel a mit dobry vyhled na indikator vakua,
nadobu a antibakterialni filtr.

e Pokud ma byt pfistroj ptepravovan z jedné mistnosti do druhé, doporucuje se vyjmout nddoby z pouzdra ptistroje, aby se
predeslo moznosti vypadnuti sbérné nadoby na kapalinu.

POZOR: Pro spravné pouziti umistéte odsavacku na stabilni povrch, aby bylo mozné vyuzit cely objem nadoby a aby bylo
piepadové zafizeni co nejucinnéjsi. Saci nadoba musi byt pti pouziti svisla, aby nedoslo k vypnuti zpétného ventilu. Pokud se tato
ochrana spusti, vypnéte p¥istroj a odpojte trubku pripojenou k saci nadobé (oznac¢enou VAKUUM) na jejim viku.

e Ksaci hubici ptipojte kratkou silikonovou hadici s antibakterialnim filtrem.

e Druhd trubice, jeden konec pripojeny k filtru, musi byt pfipojena k portu VACUUM na viku nadoby, na kterém je uvniti
namontovan plovak (prepadové zafizenf). Prepadové zatizeni se uvede do ¢innosti (plovak uzavte vnitfni armaturu vika)
pri dosaZeni maximalni Girovné objemu (90% uZite¢ného objemu nadoby) a tim je zaji$téno, Ze dovnit¥ stroje nemiize
proniknout Zadna kapalina.

e  Pripojte dlouhou silikonovou hadi¢ku k portu “PATIENT* na viku; ptipojte k volnému konci potrubi kénickou armaturu pro
pripojeni sondy a poté k ni saci sondu.

e  Pripojte napdjeci kabel ke spottebiti a zasurite zastréku do elektrické zasuvky.

e Spustte odsavani a pravidelné kontrolujte stav naplnéni nadoby.

e Vakuovy uzaviraci ventil zpilisobi zastaveni sani, pokud nasavané kapaliny dosdhnou o¢ekavané irovné naplnéni pro danou
soucast.

e Pro vypnuti stisknéte spina¢ do polohy 0 a vytahnéte zastrcku ze zasuvky.

e Chcete-li se vypofadat s tvorbou pény uvniti sbérné nadoby, od$roubujte viko z nddoby a napliite ji do 1/3 vodou (pro
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usnadnéni ¢iSténi a urychleni prohlubné béhem provozu), poté na nadobu nasroubujte viko.
e Vyjméte prisluSenstvi a pokracujte v ¢isténi.
e Nakonci kazdého pouziti umistéte zafizeni do krabice chranéné pied prachem

Montaz filtru
Zkontrolujte, zda je filtr namontovan se Sipkami na strané pacienta.

Diregéo do fluxo de sucgéo LI

POZOR: Vnitiek zdravotnického prostiedku musi byt pravidelné kontrolovan, zda neobsahuje tekutiny nebo jiné viditelné
znelisténi (sekrety). V ptipadé tekutin nebo jiného viditelného zneéi§téni okamzité vyméiite zdravotnicky prostiedek kviili
riziku nedostate¢ného podtlaku.

Tyto vyrobky byly navrzeny, testovany a vyrobeny vyhradné pro jednoho pacienta a pro pouziti po dobu neptesahujici 24
hodin.

POZOR: Zastrékou napajeciho kabelu se pfistroj odpojuje od elektrického napdjeni; i kdyz ma ptistroj tla¢itko k zapinani a
vypinani, jakmile je pfistroj v provozu, musi byt zastréka napajeni vzdy pristupnd, aby v ptipadé nutnosti byla dal$i moZnost
prerusit napdjeni.

Antibakteridlni filtr

Silikonové hadice

Knoflik pro regulaci vakua

Vakuometr

Tlacitko ON/OFF
Pot & ( : Kuzelové pfipojeni
HEI 711 1R Pripojeni sond
Port
VACUUM

Autoklavovatelna
nddoba PC

Nozni ovladani:
Na piani lze pfistroj vybavit noznim ovladanim. V tomto ptipadé musi byt napajeci kabel nozniho ovladace zapojen do pfislusné

zasuvky, ktera se nachazi na zbytku zafizeni a je oznacena Stitkem.
AFOOT SWITCH
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Vedle zasuvky pro pedal je umistén pfepina¢, ktery je urcen k ovladani
zafizeni bud’ ptimo ze sité, nebo pomoci pedalu.

Pfi zapnutém spinaci (zelena kontrolka sviti) a prepinacem v poloze I je
pristroj v provozu piimo na sit.
Pfi zapnutém spinaci (sviti zelena kontrolka) a prepinacem v poloze I se

pristroj ovlada dalkovym ovladanim (noznim pedalem).

Pfi zapnutém spinadi (sviti zelena kontrolka) a piepinatem v poloze 0 je
pristroj napéjen, ale neni v provozu.

Ovladani noznim pedilem a odchylovaéem priitoku:

Pokud je k dispozici, miZe uzivatel nasmérovat odsaté kapaliny do kterékoli sbérné nadoby vybérem pravého nebo levého
vystupu. Pokud je k dispozici odchylova¢ priitoku, dodavaji se dvé kompletni saci sady (2 sady hadic, 2 antibakterialni a
hydrofobni filtry a 2 kénické Sroubeni). Pfipojte prislusenstvi podle popisu v prvni ¢asti kapitoly.

& Nikdy nepouZivejte piistroj bez nadoby a / nebo ochranného filtru

Provoz s jednorazovymi shérnymi systémy FLOVAC®: Pied pfipojenim jednorazového sbérného systému sejméte redukéni krouzek

na drzaku nadoby.

- Po otevreni sacku jej zcela roztahnéte a poté soustfedéné stisknéte, aby uniklo co nejvice vzduchu uvnitf.

- Vlozte sacek a pevné pritlaéte po obvodu viko na tuhou nddobu vhodné velikosti pro opakované pouziti, aby byl systém zcela
uzavien.

- Uzaviete konektor TANDEM pomoci dodaného uzavéru a pevné jej stisknéte.

- Pripojte zdroj vakua k portu VAKUUM vybavenému specifickym opakované pouzitelnym kuZelovym Sroubenim s pfipojenim
"Samec".

- Pripojte hadici pacienta k portu PACIENT na viku.

- Pted pouZitim zkontrolujte vSechny uzavéry a spu$ténim saciho zdroje ovéfte, zda nedochazi k Ginikiim. Pokud pozorujete
roztaZeni sacku az do tuplného prilnuti ke sténé pevné nadoby a sklopeni vika smérem dovniti nadoby, systém netésni.

- Spust'te odsavani a pravidelné kontrolujte stav naplnéni nddoby. Pfepadovy ventil zplisobi pteruseni sani, pokud nasidvané
tekutiny dosdhnou maximalni irovné naplnéni zatizeni.

- Po spusténi prepadového ventilu musi byt zdroj sani odpojen nejpozdéji do 5 min.

VAROVANI: Opaé¢né zapojeni miiZe zpiisobit kontaminaci obsluhy a/nebo systému generovani vakua.
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