- JcAam ]
ASKIR 36BR

\

ASKIR 36 BR / weras

Manuale d’uso Névod k pouzivdni
BEEW |nstruction manual Kullanim kilavuzu
Mode d’emploi Manual penggunaan
EEE Handbuch Od8nyiec Xpriong

=l Manual de istrucciones Instrukcja Uzytkowania
Manual de instrugdes B Felhaszndléi kézikényv
WHCTpYKUMA N 3KCnslyaTaumm Ndévod k pouziti
30751/690 - Rev.5 del 09.11.2020 c €O123 mE IN m



ASKIR 36 BR ¢ un aspiratore particolarmente adatto per spostamenti in corsia ospedaliera, tracheotomizzati, applicazioni di
piccola chirurgia e trattamenti post-operatori a domicilio. Apparecchio da utilizzarsi per l'aspirazione nasale, orale e tracheale
nell’adulto o nel bambino di liquidi corporei (come ad esempio muco, catarro e sangue). Apparecchio progettato per offrire facilita
di trasporto e impiego pressoché continuo, ottenuto grazie all’adozione di un sistema elettronico di gestione dell’alimentazione
elettrica. Fornito con allarme acustico e indicazione visiva (led luminoso) per indicazione stato batteria in scarica.
Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento termico ed elettrico in conformita alle normative di sicurezza
europee di recente istituzione. Fornito con vaso aspirazione completo in policarbonato sterilizzabile con valvola di troppo pieno.
Dotato di regolatore di aspirazione e vuotometro di segnalazione posti sul pannello frontale. Su richiesta e disponibile comando a
pedale per accensione a distanza del dispositivo.

AVVERTENZE

A

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

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

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

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

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

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

2. Prima di collegare I'apparecchio verificare sempre che i dati elettrici indicati sull’etichetta dati e il tipo di spina utilizzato,
corrispondano a quelli della rete elettrica a cui si intende connetterlo.
3. Rispettare le norme di sicurezza indicate per le apparecchiature elettriche ed in particolare:

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

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

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

- Non posizionare o conservare 'aspiratore in luoghi da cui puo cadere o essere spinto nella vasca da bagno o nel
lavandino; Nel caso di accidentale caduta non cercare di togliere 'apparecchio dall’acqua con la spina inserita:
staccare l'interruttore generale, togliere la spina dall’alimentazione e rivolgersi al servizio tecnico CA-MI. Non tentare
di far funzionare I'apparecchio prima che questo abbia subito un accurato controllo da parte di personale qualificato e
/ o servizio tecnico CA-MI.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. La batteria al piombo contenuta all'interno del dispositivo medico non deve essere considerata come un normale rifiuto
domestico. Provvedere allo smaltimento di tale componente presso un punto di raccolta indicato per il suo riciclo.
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5. Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente ad servizio tecnico CA-MI oppure a centro assistenza tecnica
autorizzato dal costruttore e richiede 'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di quanto sopra pué compromettere
la sicurezza del dispositivo

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

7. 11 dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e deve
essere installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompagnamento: il dispositivo ASKIR
36BR deve essere installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni cellulari,
ricetrasmettitori, ecc..) che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

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

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

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

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

11.  L’utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali, diverse da quelle indicate all'interno del presente manuale, puo
pregiudicarne seriamente la sicurezza ed i parametri tecnici dello stesso.

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

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

14. 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.

15.  Utilizzo in ambito Home-Care: Tenere gli accessori del dispositivo fuori dalla portata di bambini al di sotto dei 36 mesi in
quanto contengono piccole parti che potrebbero essere ingerite.

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

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

effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e / o interventi tecnici non autorizzati, o una qualsiasi delle
& sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e / o abuso improprio.

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

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

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

| CONTROINDICAZIONI

- Prima di utilizzare il dispositivo ASKIR 36BR, consultare le indicazioni per l'uso: la mancata lettura di tutte le istruzioni
contenute nel presente manuale possono provocare eventuali pericoli per il paziente

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

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

- ASKIR 36BR non & un dispositivo idoneo per la risonanza magnetica. Non introdurre il dispositivo nell'ambiente MR

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

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

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

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO Al SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA
2012/19/UE-RAEE:
Alla fine della sua vita utile il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani. Puo essere consegnato
presso gli appositi centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni comunali, oppure
e e riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle
stesse funzioni. Smaltire separatamente il prodotto consente di evitare possibili conseguenze negative per
I'ambiente e per la salute derivanti da un suo smaltimento inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui &€ composto al fine
di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto all'interno dell’etichetta dati indica la raccolta
separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Attenzione: Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe comportare sanzioni.



CARATTERISTICHE TECNICHE

Modello Dispositivo Medico Classe Ila
Tipologia (MDD 93/42/EEC) ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)
Definizione secondo Norma UNI EN ISO 10079-1 ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO
ALIMENTAZIONE 14V === 4A con alimentatore AC/DC mod. UE60-
140429SPA1 (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) 0 mod.
UES65-140429SPA1 (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA)
in dotazione o alimentazione interna (Batteria al Pb 12V
===4A) o con cavetto accendisigari per auto (12V === 4A)
CORRENTE ASSORBITA 4.0A
ASPIRAZIONE MASSIMA (senza connessione vasi) -80kPa (-0.80 Bar)
ASPIRAZIONE MINIMA (senza connessione vasi) Minore di -40kPa (-0.40 bar)
FLUSSO MASSIMO D’ASPIRAZIONE 36 1/min
(senza connessione vasi)
CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con alimentatore Classe I1
AC/DC mod. UE60-140429SPA1 o con alimentatore AC/DC
mod. UES65-140429SPA1)
CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con batteria interna) Internally Powered Equipment
CLASSE DI ISOLAMENTO (se utilizzato con cavetto Classe I1
accendisigari per auto)
PESO 4.06Kg
DIMENSIONI 350x210x 180 mm
DURATA BATTERIA 60 minuti
TEMPO DI RICARICA BATTERIA 180 minuti
PRECISIONE LETTURE INDICATORE VUOTO +5%
RUMOROSITA In Aspirazione Massima | In Aspirazione Minima
68,0 dB | 66,4 dB
CONDIZIONI DI ESERCIZIO Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentuale umidita ambiente: 10 + 93% RH
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO Temperatura ambiente: -25°C+70°C
Percentuale umidita ambiente: 0+93%RH
Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

Considerare che se il dispositivo ¢ utilizzato ad alta quota, il valore di aspirazione massima puo variare in base alla diminuzione
della pressione atmosferica.

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

PULIZIA DELL’'UNITA PRINCIPALE

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

PRESTARE PARTICOLARE ATTENZIONE NELL’ASSICURARSI CHE LE PARTI INTERNE DELL’APPARECCHIO

NON VENGANO A CONTATTO CON LIQUIDI E CHE IL CAVO DI ALIMENTAZIONE SIA DISINSERITO, PRIMA DI

PROCEDERE ALLA PULIZIA. NON LAVARE MAIL L’APPARECCHIO SOTTO ACQUA O PER IMMERSIONE.
Durante le operazioni di pulizia Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali e mascherina facciale) per non
entrare in contatto con eventuali sostanze contaminanti (dopo ogni ciclo di utilizzo della macchina).



[ SIMBOLOGIA

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

O

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

o
|
N
(OV)

Avvertenze generali e / o specifiche

Consultare le istruzioni d'uso

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

Parte Applicata di tipo BF (sondino di aspirazione)

Limiti di Umidita

Limiti di Temperatura

Limite di Pressione Atmosferica

Corrente alternata

| o~e B B ER

Corrente Continua

[

Batteria (Pb Battery 12V === 44)

T
N

Frequenza di rete

Acceso / Spento

Elo

Numero di Lotto

| SN | Numero di Serie
]REFl Codice Identificativo del prodotto
Grado di protezione di un'apparecchiatura elettrica contro il contatto
accidentale o intenzionale con il corpo umano o con oggetti, e la
protezione contro il contatto con l'acqua.
P21 1° CIFRA 2° CIFRA
PENETRAZIONE DEI SOLIDI PENETRAZIONE DEI LIQUIDI

Protetto contro
la caduta verticale di gocce
d'acqua

Dispositivo omologato secondo i regolamenti internazionali ECE-
10R-052119 R10

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!
CURA E MANUTENZIONE

Protetto contro corpi solidi di
dimensioni superioria @ 12mm

Se il dispositivo & stato conservato ad una temperatura al di sotto del valore minimo indicato dal fabbricante, tenerlo per almeno 1
ora in un luogo con temperatura ambiente di 20°C prima di utilizzarlo. Se il dispositivo & stato conservato ad una temperatura al di
sopra del valore massimo indicato dal fabbricante, tenerlo per almeno 30 minuti in un luogo con temperatura ambiente di 20°C
prima di utilizzarlo



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

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

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

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

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

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

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

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

consiglia la sua sostituzione.

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

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

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

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

Vita utile del dispositivo: Piti di 1000 ore di funzionamento (o 3 anni) in accordo con le condizioni standard di prova ed operativita.
Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione

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

PULIZIA ACCESSORI

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

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

sostanze contaminate;

Disconnettere il vaso dal dispositivo e prelevare lo stesso contenitore dal supporto dell’apparecchio;
Separare tutte le parti del coperchio (dispositivo troppo pieno, guarnizione);
Disconnettere tutti i tubi dal vaso e dal filtro di protezione;

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

Lavare tutte le singole parti del contenitore per secrezioni sotto acqua corrente fredda e pulire infine ogni singola parte in

acqua calda (temperatura non superiore ai 60°C). Lavare poi nuovamente e accuratamente le singole parti utilizzando, se
necessario, una spazzola non abrasiva per togliere eventuali incrostazioni.

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

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

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

ambiente pulito.

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

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

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



. 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 I'apertura gabbietta

e  Posizionare la guarnizione nell’apposita sede del coperchio

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

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

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

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

A NON LAVARE, STERILIZZARE O AUTOCLAVARE MAI IL FILTRO ANTIBATTERICO

| CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE

L'apparecchio ASKIR 36 BR non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o lubrificazione. Occorre tuttavia effettuare
alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della sicurezza dell'apparecchio prima di ogni utilizzo. Per quanto
riguarda il training, visto le informazioni contenute all'interno del manuale d’uso e visto la facile interpretazione dello stesso
dispositivo non risulta essere necessario. Estrarre l'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti plastiche
e l'integrita dell’alimentatore AC/DC che potrebbero essere stati danneggiati durante 1'utilizzo precedente.

Collegare il trasformatore universale al dispositivo tramite apposito connettore ed inserire la spina del cavo di alimentazione
dell’alimentatore alla presa di corrente. Dopo aver premuto l'interruttore chiudere il bocchettone di aspirazione con un dito e
ruotare il regolatore sino alla posizione di regolazione massima (tutto verso destra), verificando che la lancetta del vuotometro
raggiunga i -80kPa (-0.80 bar). Ruotare la manopola del regolatore sino alla posizione di regolazione minima (tutto verso sinistra)
verificando che il valore di aspirazione non superii - 40 kPa (-0.40 bar).

Verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero evidenziare un malfunzionamento.

L'apparecchio é protetto da un fusibile di protezione (F 10A L 250V) situato nel cavetto accendisigari. Per la sua sostituzione
controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato. Internamente il dispositivo (vedi scheda elettrica) & protetto da due
fusibili F1 e F2 (T 15A L 125V) non raggiungibili dall’esterno, per cui, per la loro sostituzione, rivolgersi a personale tecnico
autorizzato dal costruttore. L’apparecchio € costituito da batteria al Piombo non raggiungibile dall’esterno. Per la sua sostituzione
rivolgersi solo ed elusivamente a servizio tecnico CA-MI.

Causa Rimedi

Batteria scarica

Difetto tipo
1. Led Rosso Fisso

Collegare il cavo di alimentazione alla rete elettrica, con
interruttore non premuto, lasciare in carica sino alla
segnalazione del LED VERDE FISSO.

2. Nessun Led Acceso

Dispositivo in blocco

Alimentatore difettoso o problema tecnico interno.
Rivolgersi all’assistenza tecnica.

3. Mancata aspirazione

Coperchio del vaso avvitato male

Svitare e riavvitare a fondo il coperchio del vaso

4. Mancata aspirazione

Guarnizione del coperchio non in
sede

Svitare il coperchio e riposizionare la guarnizione nella
sede del coperchio.

5. Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e metterlo in
autoclave.

6. Mancata chiusura del galleggiante

Se il tappo eé stato lavato verificare
che il galleggiante non si sia
parzialmente staccato

Incastrare galleggiante

7. Aspirazione lenta

Formazione di schiuma all'interno
del vaso di raccolta

Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale

8. Mancata aspirazione causata da
fuoriuscita di muco

Filtro intasato

Sostituire il filtro

9. Potenza del vuoto scarsae /o
nulla

e Regolatore del vuoto aperto

e Filtro di protezione bloccato

e Tubi diraccordo al filtro e al
dispositivo occlusi, piegati o
disconnessi

e Valvola di troppo pieno chiusa
o bloccata

e Pompa danneggiata

e Chiudere completamente il regolatore e controllare
la potenza del vuoto

e Sostituzione del filtro

e Connettere i tubi al filtro e / 0 vaso oppure sostituirli
se occlusi

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

* Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI

10. Apparecchio rumoroso

Problema interno

Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI

Difetti1-2-3-4-5-6-7-8-9-
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Nessuno dei rimedi é risultato
efficace

Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico CA-MI




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

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

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

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

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

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

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

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL FUNZIONAMENT]I,
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

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

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

. Siraccomanda di non tenere in mano il dispositivo e/o di evitare contatti prolungati con il corpo dell’apparecchio.

ATTENZIONE: Per un corretto utilizzo posizionare I'aspiratore su una superficie piana e stabile, cosi da avere il completo
volume di utilizzo del vaso e la maggiore efficacia del dispositivo di troppopieno. Durante I'utilizzo del dispositivo PAZIENTE ed
OPERATORE non possono essere considerati la stessa persona.

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

all'interno delle istruzioni per 1'uso.

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

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

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

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

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

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

e  Estrarre gli accessori e procedere alle operazioni di pulizia.

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

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

Montaggio Filtro



Direzione del flusso di aspirazione

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

AVVERTENZA: L'interno del dispositivo medico va regolarmente controllato per la presenza di liquidi o di altra contaminazione
visibile (secrezioni). In presenza di liquidi o di altra contaminazione visibile, sostituire immediatamente il dispositivo medico a
causa del rischio di insufficiente flusso di vuoto. Questi prodotti sono stati progettati, collaudati e fabbricati esclusivamente per
essere monopaziente e per essere utilizzati per un periodo non superiore alle 24 ore.

Funzionamento mediante cavo accendisigari 12V DC

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

e Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere

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

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

Funzionamento mediante Batteria Interna
. Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere il dispositivo (I'alimentatore esterno non deve essere collegato)
e  L’autonomia della batteria a piena carica ¢ di circa 60 minuti con funzionamento continuo.

Prima di ogni utilizzo procedere con la fase di ricarica della batteria.

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

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

Funzionamento a pedale (ove presente):
Collegare il cavo di alimentazione del comando a pedale nell’apposita presa contrassegnata dall’etichetta OOT SWITCH
situata nella parte posteriore del dispositivo. Il comando a pedale puo sostituire il tasto ON/OFF per

accensione o spegnimento della macchina.

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

Segnalazione Fase Problema / Causa Soluzione

Led

Led verde Durante la Carica Carica della batteria in corso Attendere

lampeggiante

Led Verde fisso Durante la Carica Ciclo di ricarica terminato Staccare l'alimentatore

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

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

Led Rosso Spegnimento Batteria completamente scarica Alla riaccensione del dispositivo si accendera

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

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

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




Filtro Antibatterico

Tubo Autoclavabile in Silicone

Raccordo Conico

Indicatore LED
Stato Batterie
Interruttore Manopola
ON/OFF Regolazione
Vuotometro
(kPa/ Bar)

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

CONDIZIONI DI GARANZIA

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

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

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

MODALITA’ DI RIENTRO PER RIPARAZIONE

NEL RISPETTO DELLE NUOVE NORMATIVE EUROPEE, CA-MI 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 pitt brevi tempi possibili. Si richiede quindi di leggere attentamente le istruzioni d’uso per evitare di
compromettere I'apparecchio con un uso non adeguato. Si richiede di specificare sempre il difetto riscontrato per dar modo ai
tecnici CA-MI Srl di giudicare se il difetto rientri nelle casistiche di garanzia.
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| RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020.
Classificazione gruppo e categoria CISPR: gruppo 1, categoria B. L’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR é 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 - Emi

Elettromagnetiche

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

dell’aspiratore chirurgico ASKIR 36BR devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente
Test di Emissioni Conformita Guida all’'ambiente elettromagnetico
Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aspiratore ASKIR 36BR utilizza energia RF solo per la sua funzione
CISPR11 Interna. Per tanto le sue emissioni RF sono molto basse e non causano
alcuna interferenza in prossimita di alcun apparecchio elettronico.
Emissioni Irradiate / Condotte Classe [B] L’aspiratore ASKIR 36BR ¢ adatto per essere usato in tutti gli ambienti,
CISPR11 inclusi quelli domestici e quelli connessi direttamente alla rete di
Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad ambienti utilizzati
Fluttuazioni di tensione / Conforme per scopi domestici.
flicker EN 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore - i

ita elettrc tica

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

Prova di Inmunita

Livello di test

Livello di
Conformita

Guida all’ambiente Elettromagnetico

Scariche elettrostatiche
(ESD)
EN 61000-4-2

+8KV contatto
+2;4;8;15KkV aria

L’apparecchio non
modifica il suo
stato

I pavimenti devono essere in legno,

calcestruzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono
ricoperti di materiale sintetico, 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 +1kV per conduttori stato

di segnale
Surge +0,5kV e + 1,0kV L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di
EN 61000-4-5 modo differenziale modifica il suo un ambiente commerciale o ospedale.

stato

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione

EN 61000-4-11

>95% Ur per 0,5 ciclo

>95% Ut per 1 ciclo

L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di
un ambiente commerciale o ospedale.

Se l'utente dell’aspiratore ASKIR 36BR richiede
che I'apparecchio operi in continuazione, si

30% Ur per 25/30 raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo di
cicli (50/60Hz) continuita.
>95% Ur per 250/300
cicli (50/60Hz)
Campo Magnetico a 30A/m L’apparecchio non I campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero

frequenza di rete

modifica il suo

avere livelli caratteristici di installazioni in

(50/60 Hz) stato ambienti commerciali o ospedalieri.
EN 61000-4-8
Campo Magnetico di 30KHz, CW, 8 A/m
prossimita 143.2 KHz, PM,
IEC 61000-4-39 65A/m
13560 KHz, PM,
7.5A/m

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

ita elettromagnetica

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

Prova di Inmunita

Livello indicato dalla
EN 60601-1-2

Livello di
conformita

Guida all'ambiente Elettrc gnetico

Immunita Condotte
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz to
80MHz (per apparecchi
che non sono life-
supporting)

Immunita Irradiate
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz to
2.7GHz
(per apparecchi che non
sono life-equipment)

Vi=3Vrms

E;=10V/m

Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili
non dovrebbero essere usati pill vicino a nessuna parte
dell’apparecchio ASKIR 36BR, compresi i cavi, della
distanza di separazione calcolata dall’equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

d=>30cm

Immunita a campi di
prossimita da
dispositivi di
comunicazione RF
wireless

IEC 61000-4-3

TETRA 400
385 MHz

27V/m

GMRS 460
FRS 460
430 -470 MHz

28V/m

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz

28V/m

GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT; LTE
Band 5
1700 - 1990 MHz

28V/m

Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70

2400 - 2570 MHz

28V/m

WLAN 802.11a/n
5100 - 5800 MHz

9V/m

d=>30cm

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 I'apparecchio, supera il
livello di conformita applicabile di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione il funzionamento normale dell’apparecchio
stesso. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure aggiuntive come un diverso orientamento o
posizione dell'apparecchio.

b) L'intensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore di 10 V/m.
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ASKIR 36BR is a surgical aspirator with the following electrical features : 14V === 4A with AC/DC adapter mod. UE60-
140429SPA1 or UES65-140429SPA1 of FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) or Internally powered equipment (Pb
Battery 12V === 4A) or with cigarette lighter adapter (12V === 4A). ASKIR 36BRR is a desk-type electric suction unit for the
aspiration of body liquids, oral, nasal and tracheal aspiration in adults or children.

The appliance is designed for easy transport and almost continuous use.

The unit is operated by means of an electronic power management system, also monitoring the internal battery operation and
status. Provided with acoustic alarm and LED system indicating low battery level and battery charge status.

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

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

GENERAL WARNING

A

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

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

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

1. Check the condition of the unit before each use. The surface of the unit should carefully inspected for visual damage.
Check the mains cable and do not connect to power if damage is apparent;

2. Before connecting the appliance always check that the electric data indicated on the data label and the type of plug used,
correspond to those of the mains electricity to witch it’s to be connected;

3. Respect the safety regulations indicated for electrical appliances and particularly:
. Use original components and accessories provided by the manufacturer to guarantee the highest efficiency and safety
of the device;
. The device can be used only with the bacteriological filter;
. Never immerge the appliance into water;
. Do not place or store the aspirator in places where it may fall or be pulled into the bathtub or washbasin. In the event

itis accidentally dropped, do not attempt to remove the device from the water whilst the plug is still connected:
disconnect the mains switch, remove the plug from the power supply and contact the CA-MI technical service
department. Do not attempt to make the device work before it has been thoroughly checked by qualified personnel
and/or the CA-MI technical service department.

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

. To avoid incidents, do not place the aspirator on unstable surfaces, which may cause it to accidentally fall and lead to a

malfunction and/or breakage. Should there be signs of damage to the plastic parts, which may expose inner parts of

the energised device, do not connect the plug to the electrical socket. Do not attempt to make the device work

before it has been thoroughly checked by qualified personnel and/or the CA-MI technical service department.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be installed and used in
accordance with the information provided with the accompanying documents: the ASKIR 36BR device must be installed and
used away from mobile and portable RF communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) that may interference
with the said device.

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

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

Using the device in environmental conditions different than those indicated in this manual may harm seriously the safety

The medical device is in contact with the patient by means of a disposable probe (not supplied with the device). Suction

tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should comply with ISO 10993-1 standards

The product and its parts are biocompatible in accordance with the requirements of regulation EN 60601-1.
Operation of the device is very simple and therefore no further explanations are required other than those indicated in the

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

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

9.
and the technical characteristics of the same.
10. Do not perform repairs or maintenance operations on the device when it is being used on a patient
11.
on material biocompatibility.
12.
13.
following user manual.
14.
disposed of in a specific collection centre in order to be recycled.
15.
small parts that may be swallowed.
16.

Do not leave the device unattended in places accessible to children and/or people not in full possession of mental faculties

as they may strangle themselves with the patient's tube and/or the power cable.

The manufacturer cannot be held liable for accidental or indirect damages should the device be modified,
repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident or misuse.

A

normatives.

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

CONTRAINDICATIONS

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

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

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

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model

ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Typology (MDD 93/42/EEC)

Class Ila Medical device

Classification UNI EN ISO 10079-1

HIGH VACUUM / HIGH FLOW

Power Feeding

14V === 4A with AC/DC adapter mod. UE60-140429SPA1
or UES65-140429SPA1 of FUHUA (input: 100-240V~ -
50/60Hz - 100VA) or Internally powered equipment (Pb
Battery 12V === 4A) or with cigarette lighter adapter (12V
T==44)

Current Consumption

4.0A

Maximum Suction Pressure (without jar)

-80kPa (- 0.80 bar)

Minimum Suction Pressure (without jar)

Less -40kPa (-0.40 bar)

UE60-140429SPA1 or UES65-140429SPA1)

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

Insulation Class (when used with an Internal battery)

Internally Powered Equipment

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

Size 350x210x 180 mm

Battery Holding Time 60 minutes

Battery Time Charge 180 minutes

Accurancy of Vacuum Indicator +5%

Noise During Maximum Suction | During Minimum Suction

68.0 dB 66.4 dB

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

Conservation condition and Transport Room temperature: -25+70°C
Room humidity percentage: 0+93%RH

500 + 1060 hPa

Atmospheric pressure:

Please note that the maximum suction value can vary according to reduced atmospheric pressure if the device is used at high

altitude.
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o |

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

SYMBOLS

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

-
N
(@8]

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

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual

L@E>§@

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

Applied Part type BF (suction probe)

Humidity Limit

Temperature Limit

Atmospheric Pressure Limit

Battery

|e~e,

Direct Current

=
N

Mains frequency

ON / OFF

Batch production

gES

Serial number

)
m
m

Model / Ref number

1P21

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

1st DIGIT
PENETRATION OF SOLIDS

2nd DIGIT
PENETRATION OF LIQUIDS

Protected against solids having a
dimension greater than @ 12mm

Protected against the vertical
flow of drops of water

®

10R-052119

Device approved according to international standards ECE-R10

CARE AND MAINTENANCE

If the device was stored at a temperature below the minimum value specified by the manufacturer, keep it in a place with a room
temperature of 20°C for at least 1 hour before use. If the device was stored at a temperature above the maximum value specified by
the manufacturer, keep it in a place with a room temperature of 20°C for at least 30 minutes before use.
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DISPOSAL OF WASTE BATTERIES - (Directive 2006/66/EC)

This symbol on the battery or on the packaging indicates that the battery provided with this product shall not be
treated as household waste. By ensuring these batteries are disposed of correctly, you will help prevent potentially

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

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

| CLEANING DEVICE

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

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

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

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

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

HYDROPHOBIC AND ANTIBACTERIAL FILTER SP 0121
AC/DC ADAPTER (UE60-140429SPA1) SP 0208/01
POWER SUPPLY CORD FOR AC/DC ADAPTER SP 0020/03
CIGARETTE LIGTHER CABLE SP 0007/02
CA-MI FOOT SWITCH (on request) Code 52130

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

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

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

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

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

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

Service life of the device: More than 1000 hours of operation (or 3 years) in accordance with the standard conditions of testing and
operation. Shelf life: maximum 5 years from the date of manufacture.
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| CLEANING OF ACCESSORIES

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

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

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

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

. Disconnect all tubes from the jar and the protection filter

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

After disposing of disposable parts and disassembling the jar wash in running cold water and rinse thouroughly.
Then soak in warm water (temperature shall not exceed 60°C). Wash thouroughly and if necessary use a non-abrasive brush to
remove incrustations. Rinse in running warm water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive).

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

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

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

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

| PERIODICAL MAINTENANCE CHECKS

The ASKIR 36BR suction equipment does not need maintenance or lubrication.

It is, however to inspect the unit before each use. Regarding training, given the information contained in the user manual and since
it is easy to understand the said device, it doesn’t appear to be necessary. Unpack the instrument and always check integrity of
plastic parts and AC/DC switching adapter, feeding cable, they might have been damaged during previous use. Connect cable to
electrical network and turn switch on. Close the aspirator outlet with your finger and with suction regulator in maximum vacuum
position check that the vacuum indicators reaches - 80kPa (-0.80 bar) minimum (internal battery). Rotate the knob from right to
left and check the aspiration regulating control. The vacuum indicator should go down - 25kPa (-0.25 bar). Verify that loud noises
are not present, these can indicate wrong functioning. The device is protected by a safety fuse (F 10A L 250V) situated in the
cigarette lighter cable. When replacing, always check the type and value as indicated.

Internally, the device is protected (see electrical specifications) by two fuses (T 15A L 125V) that cannot be reached from the
outside. Therefore, contact the manufacturer to request the assistance of an authorized and qualified technician when they need to
be replaced. If it’s replaced make sure that its replacement is always the same type and value, as indicated.

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

Fault type Cause Solution
1. Red light on Battery run down Hook up the power cord to the electricity mains,
positioning the equipment power switch on 0.
2.No light Defective AC/DC adapter or Contact the technical service
technical internal problem
3. No aspiration Jar Cap badly screwed down Unscrewed the cap, then rescrew it correctly
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Fault type Cause Solution
4. No aspiration Lid seal not in its seat Unscrew the cap and insert the seal properly in its seat
5. The float doesn’t close If the cap has been washed,
ensure that the float is not Insert the float into it’s place
partially detached
6. The float doesn’t close The float it’s covered by dirty Unscrewed the cap, leave the and put in on autoclave
material
7. Low suction Foam inside the jar Fill the jar to 1/3 full of ordinary water
8. No aspiration due to flow Filter blocked Replace filter
leakage of mucus
9. The Vacuum power on the e Vacuum regulator set to e Turn the vacuum regulator clockwise and check the
patient side is either very minimum value of the vacuum on the gauge
low or absent e Protection filter blocked or o Replace the filter
damaged e Replace or reconnect the tubes, check the jar
e Connection tubes blocked, connections
kinked or disconnected e Empty the jar, or disconnect the tube from the jar
e Shut-off valve blocked or and unblock the shut-off valve. The unit twill only
damaged work in the upright position
e Pump motor damaged o Contact the technical service
10. Noisy Technical internal problem Contcat the technical service
Faults1-2-3-4-5-6-7-8 None of the remedies has Contact the seller or CA-MI After-sales Assistance
-9-10 achieved the desired results Service

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

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

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

If the overfill security system it’s activated, don’t proceede with the liquid aspiration. If the overfill security system doesn’t work
there are two cases:

1° case - If the overfill security system doesn’t work the aspiration will be stopped by the bacteriological filter who avoid the liquid
penetration inside the device.

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

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

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

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

IMPORTANT INFORMATION FOR CORRECT DISPOSAL OF THE PRODUCT IN ACCORDANCE WITH EC
DIRECTIVE 2012 /19 /UE-WEEE:
The symbol on the device indicates the separated collection of electric and electronic equipment. At the end of
life of the device, don’t dispose it as mixed solid municipal waste, but dispose it referring to a specific
collection centre located in your area or returning it to the distributor, when buying a new device of the
AR sample type to be used with the same functions. This procedure of separated collection of electric and
electronic devices is carried out forecasting a European environmental policy aiming at safeguarding,
protecting and improving environment quality, as well as avoiding potential effects on human health due to the presence of
hazardous substances in such equipment or to an improper use of the same or of parts of the same Caution: The wrong disposal of
electric and electronic equipment may involve sanctions.
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| INSTRUCTION FOR USE

. The device must be checked before each use in order to detect malfunctions and / or damage caused by transportand / or
storage.

. The working position must be such as to allow one to reach the control panel and to have a good view of the empty
indicator, the jar and the antibacterial filter.

. It is recommended not to keep the device in your hands and / or to avoid prolonged contact with the body of apparatus.

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

instructions before each use and identify the model and power supply to be connected in line with that
indicated on the Rating Label and in the instructions for use.

Operation with AC/DC power supply: The symbol near the @ 12V jack on the casing requires the user to read the

Operation using with AC/DC switching adapter

. Place the unit on a flat, horizontal surface.

. Connect the short silicon tube, with antibacterial filter, to the suction connector. The other tube, with one end connected to
the antibacterial filter with the other end to jar’s lid connector where has been fixed the red float. When the 90% of the
volume of the jar is reached there is the activation of the security float (the float close the aspiration connector on the jar) to
the avoid liquid penetration inside the device.

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

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

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

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

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

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

e To extract the accessories and start with cleaning.

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

further method of disconnection from the mains supply system.

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

Direction of suction flov L.

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

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

Operation using cigarette lighter DC 12V

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

WARNING: Only use the originally supplied or recommended replacement cigarette ligther cables (view the chapter
“Important Safety Rules”)

ATTENTION: The on/off button (used as a network switch) is the element that separates the mains; in any case, even if the device

is equipped with a specific on/off button, the 12Vdc power plug must remain accessible once the device is in use to allow the
simultaneous disconnection of all the poles from the mains.
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WARNING: Before using the device, check the battery power status. Before each use proceed with charging the
battery. To maintain the device in good conditions, recharge the battery every 3 months (when not in use).

A

Recharging operations: to be able to charge the internal battery it is necessary to connect the universal switching adapter
(mod. UE60-140429SPA1 or UES65-140429SPA1) to the electric network for approx. 180 minutes with the main switch to position
0. The battery’s autonomy when fully charged is approx. 60 minutes with continued operations.

TAB. 1 - INDICATOR LIGHTS DURING OPERATIONS

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

LED Signal Phase Problem / Cause Solution

Flashing Green Led

During recharge

Battery recharge running

Wait

Steady Greed Led

During recharge

Recharging cycle complete

Remove power supply

Steady Red Led

During battery operation

Flat battery

Start recharging cycle

WARNING: During this
signal, you will hear a long,
continuous beep (duration of
sound 0.8 sec / sound
frequency: every 8.5 sec,
which notifies the user
regarding the battery
discharge.

When the device is restarted
the LED will flash red: begin
the battery recharge cycle
immediately

Flashing Red Led Device automatically turns

off when the battery is flat

Battery completely flat

Intermediate status Guaranteed battery function
/ Recharge when the red LED

signal comes on.

Steady Orange Led During battery operation

Foot control (where applicable):
Plug the foot switch power cable into the socket marked with the label on the back of the device.
The foot switch can replace the ON/OFF button for switching the machine on or off.

/\FOOT SWITCH

NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER

Antibacterial Filter

Autoclavable Silicone Tube
Conical Fittings

»
LED Indicator of

|
‘\ Battery Status
- ASKR36BR / s P

ON/OFF :I_"" Vacuum

Switch 5 Regulator
y s T’: Knob

Vacuum Indicator 500

(kPa / Bar) ool
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| RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES

This section contains information regarding the conformity of the compliance with the IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020
Standard. CISPR group and category classification: group 1, category B. The ASKIR 36BR surgical aspirator is an electro-medical
device that requires particular precautions regarding electro-magnetic compatibility and which must be installed and
commissioned according to the electro-magnetic compatibility information supplied. Portable and mobile radio communication
devices (mobile phones, transceivers, etc.) may interfere with the medical device and should not be used in close proximity with,
adjacent to or on top of the medical device. If such use is necessary and unavoidable, special precautions should be taken so that
the electro-medical device functions properly in its intended operating configuration (for example, constantly and visually
checking for the absence of anomalies or malfunctions). The use of accessories, transducers and cables different to those
specified, with the exception of transducers and cables sold by the appliance and system manufacturer as spare parts, can lead
to an increase in emissions or in a decrease of the immunity of the device or system. The following tables supply information
regarding the EMC (Electromagnetic Compatibility) characteristics of the electro-medical device.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Emissions

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

Emissions test Compliance Electromagnetic envir t - guidance

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

CISPR11 for its internal functioning. Therefore, its RF emissions are
very low and are not cause interference in proximity of any
Electronic appliances.

Irradiated / Conducted emissions CISPR11 Class [B] The surgical aspirator ASKIR 36BR can be used in all

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emi

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

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

Electrical fast

+ 2KV power supply

The device doesn’t

Mains power quality should be that of a typical

transient / burst lines change its state commercial environment or hospital.
EN 61000-4-4
+ 1kV for input /
output lines
Surge +0,5kV and # 1,0kV The device doesn’t | Mains power quality should be that of a typical
EN 61000-4-5 differential mode change its state commercial environment or hospital.

Loss of voltage, brief >95% U for 0.5 cycle - Mains power quality should be that of a typical
voltage interruptions >95% Ur for 1 cycle commercial environment or hospital If the user of
and variations 30%Ur for 25/30 cycle the surgical aspirator ASKIR 36BR request that
EN 61000-4-11 (50/60Hz) the appliance operates continuously, the use of a
>95% Ur for 250/300 continuity unit is recommended.

cycle (50/60Hz)
Magnetic field 30A/m The device doesn’t | The power frequency magnetic field should be
EN 61000-4-8 change its state measured in the intended installation location to
Proximity magnetic 30KHz, CW, 8 A/m assure that it’s sufficiently low.
field 143.2KHz, PM,
IEC 61000-4-39 65A/m

13560KHz, PM,

7.5A/m

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

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

Immunity Test

Level indicated by
the EN 60601-1-2

Compliance
Level

tic envir t - guidance

Electr g

Conducted Immunity
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz to
80Mhz (for non life-
supporting devices)

Vi=3Vrms

Radiated Immunity
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz to
2.7GHz (for non life-
supporting devices)

E;=10V/m

Portable and mobile RF communication equipment,
including cables, should be used no closer to any part
of the device, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=>30cm

Immunity to
proximity fields from
wireless RF
communication
devices

IEC 61000-4-3

TETRA 400
380 -390 MHz

27V/m

GMRS 460
FRS 460
430-170 MHz

28V/m

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 960 MHz

28V/m

GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900;
DECT; LTE Band 5
1700 - 1990 MHz

28V/m

Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70

2400 - 2570 MHz

28V/m

WLAN 802.11a/n
5100 - 5800 MHz

9V/m

d=>30cm

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

absorption and by reflection from buildings, objects and people.

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

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

23



ASKIR 36BR est un aspirateur avec alimentation 14V === 4A avec une alimentation AC/DC mod. UE60-140429SPA1 ou UES65-
140429SPA1 (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) ou une alimentation interne (Batterie au Pb 12V === 4A) ou avec cdble
allume-cigare pour auto (12V === 4A). Dispositif a utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal, par 'adulte ou I'’enfant de
liquides corporels (exemple mucus, catarrhe et sang). Particulierement adapté pour les déplacements en salle d'hépital, sur des
trachéomotisés, pour des applications de petite chirurgie et des traitements post-opératoires a domicile. Appareil congu pour offrir
une facilité de transport et d’emploi pratiquement continue, obtenue grace al'adoption d'un systeme électronique de gestion de
I'alimentation électrique qui en plus du contréler 1'état fonctionnel de la batterie interne, permet d'utiliser I'appareil a une tension
de secteur 100-240V / 50-60Hz et ce méme lorsque la batterie est en phase de rechargement. Un systéme a led lumineux placées
sur le panneau indique I'activation de l'appareil et I'état de charge de ce dernier. Construit avec un corps en matiére plastique a
haute isolation thermique et électrique conformément aux toutes derniéres normes européennes de sécurité.

Fourni avec un bocal stérilisable en polycarbonate de 1 litre avec une vanne de trop plein. Equipé d'un régulateur d’aspiration
placé sur le panneau frontal et d'un manometre de signalisation. Sur demande, une pédale de commande est disponible pour
I'allumage a distance du dispositif.

RECOMMANDATIONS

A

AVANT D’UTILISER L’APPAREIL CONSULTER ATTENTIVEMENT LA NOTICE D’UTILISATION

L'UTILISATION DE L'APPAREIL EST RESERVE A UN PERSONNEL QUALIFIE (MEDECIN CHIRURGIEN/INFIRMIERE
PROFESSIONNELLE/ASSISTANTE)

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

NE JAMAIS OUVRIR L’APPAREIL. POUR TOUTE INTERVENTION CONTACTER LE SERVICE TECNIQUE
CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES

1. Alouverture de 'emballage, vérifier '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 cdble d’alimentation. Dans ces cas n pas débrancher la fiche de la prise électrique. Effectuer ces contrdles
avant chaque utilisation.

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

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

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

e  Utiliser le dispositif avec le filtre de protection originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maximum d’efficacité

et de sécurité du dispositif;

Ne jamais plonger I'appareil dans I'eau;

Positionner I'appareil sur des surfaces planes et stables;

Positionner I'appareil de fagon a éviter d’en occlure les prises d’air sur la partie postérieure;

Ne pas positionner l'aspirateur sur des plans de fonctionnement instables dont la chute accidentelle pourrait générer

des dysfonctionnements et/ou ruptures. En présence de dommages sur les parties en plastique, qui peuvent rendre

accessibles les parties internes de l'appareil sous-tension, ne pas brancher la fiche a la prise électrique.

Ne pas essayer de faire fonctionner I'appareil avant que celui-ci n'ait subi un contréle soigné par un personnel qualifié

et/ou service technique CA-MI;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Eliminer cet élément aupres d'un centre de collecte indiqué pour son recyclage.
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5. Pourles opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique CA-MI ou au centre d’assistance technique
autorisé par le costructeur et demander l'utilisation de piéces de rechange originales. Le non respect du contenu du
paragraphe précédent peut compromettre la sécurité du dispositif.

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

7.  Ledispositif médical nécessite des précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit
étre installé et utilisé conformément aux informations fournies avec les documents annexés : le dispositif ASKIR 36BR doit
étre installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables, émetteurs-
récepteurs, etc.) qui pourraient influencer ce dispositif.

8.  L'élimination des accessoires et du dispositif médical doit étre effectuée dans un centre de collecte désigné pour le recyclage.

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

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

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

12. Utilisation dans le secteur Home-Care (a domicile): Tenir les accessoires du dispositif hors de la portée des enfants de moins
de 36 mois car ils contiennent des petites piéces qui pourraient étre avalées.

13. Ne pas laisser sans surveillance le dispositif dans des endroits accessibles par les enfants et/ou personnes qui ne sont pas en
pleine possession de leurs facultés mentales, en effet elles pourraient s'étrangler avec le tube patient et/ou le cible
d'alimentation.

14. Le dispositif médical entre en contact avec le patient par I'intermédiaire de la sonde a usage unique (fournie avec I'appareil)
équipée de la certification CE correspondante, conforme aux exigences de la norme ISO 10993-1.

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

16. 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.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
TIPOLOGIE Dispositif Médical Classe Ila
MODELE ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)
DEFINITION SUIVANT ISO 10079-1 HAUT VIDE / HAUT FLUSS
ALIMENTATION 14V === 4A avec une alimentation AC/DC mod. UE60-
140429SPA1 ou UES65-140429SPA1 (input: 100-240V~
-50/60Hz - 100VA) ou une alimentation interne
(Batterie au Pb 12V === 4A) ou avec cdble allume-
cigare pour auto (12V === 4A)
COURANT ABSORBEE 4.0A
ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) -80kPa (-0.80 Bars)
ASPIRATION MINIMUM (sans bocal) Mineur de -25kPa (-0.25 bars)
DEBIT D’ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) 361 /min
POIDS 4.06 kg
CLASSE D’'ISOLEMENT (si utilisé avec une alimentation Classe Il

Courant alternatif /Courant continu mod. UE60-140429SPA1)
/ si utilisé avec cable allume-cigare pour auto

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

DIMENSIONS 350x210x 180 mm

DUREE BATTERIE 60 minutes

TEMPS DE RECHARGE BATTERIE 180 minutes

BRUIT En aspiration maximum | En aspiration minimum

68,0dB | 66,4 dB

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

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRASPORT Température ambiante : -25+70°C
Pourcentage humidité ambiante: 0+93%RH
Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa

11 faut tenir compte du fait que si le dispositif est utilisé en altitude, la valeur d'aspiration maximum peut varier selon la diminution de la pression
atmosphérique.

L'opérateur doit tenir compte de l'utilisation en altitude. Dans de telles conditions, le vide exercé par la pompe interne peut méme
considérablement diminuer en raison de la baisse de la pression atmosphérique.
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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 NENTRENT
PAS A CONTACT AVEC DES LIQUIDES. NE JAMAIS L’APPAREIL SOUS L’EAU OU PAR IMMERSION

Pendant les oérations de nettoyage mettre gants et tablier de protection (si nécessaire, lunette set petite pasque faciale) pour ne
pas entrer en contact avec d’eventuelles substances contaminants (aprés claque cycle d'usage de 'appareil).

SYMBOLOGIE

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

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

m

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

Partie Appliquée du type BF (sonde d'aspiration)

Limite d’humidité

Limite de température

Limite de pression atmosphérique

o~ BB

Corrente Continua

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

Fréquence du secteur

Allumé / Eteint

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

5| 2S5

Numéro de Lot

(2]
=

Numéro de Série

REF Code d’Identification du produit
Degré de protection d’'un appareillage électrique contre le contact
accidentel ou intentionnel avec le corps humain ou objets, et la protection

contre le contact avec I'eau.
1P21 o 1° CHIFFRE o
PENETRATION DES SOLIDES PENETRATION DES LIQUIDES
Protégé contre les corps solides de

Protégé contre la chute verticale
dimensions supérieures a @ 12mm

2° CHIFFRE

de gouttes d'eau
10R-052119 Dispositif homologué selon les réglements internationaux ECE-R10

26



NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Si le dispositif a été conservé a une température inférieure a la valeur minimum indiquée par le fabricant, le laisser au moins 1
heure dans un endroit affichant une température ambiante de 20 °C avant de 1'utiliser. Si le dispositif a été conservé a une
température supérieure a la valeur maximum indiquée par le fabricant, le laisser au moins 30 minutes dans un endroit affichant
une température ambiante de 20 °C avant de l'utiliser.

Le Producteur n’est pas responsable des dommages accidentels ou indirects au cas ou on aurait fait des
modifications au dispositif, des réparations et / ou des intervention techniques non autorisées ou au cas ou
une partie quelconque aurait été endommagée a cause d’accident ou d’emploi abusif. Toute intervention

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

| CONTRE-INDICATIONS

- Avant d'utiliser le dispositif ASKIR 36BR, consulter le mode d'emploi : le défaut de lecture de 1'ensemble des instructions
contenues dans le présent manuel peut provoquer des dangers éventuels pour le patient.

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

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

- ASKIR 36BR n'est pas un dispositif approprié pour l'imagerie par résonance magnétique. Ne pas introduire le dispositif dans

le milieu MR
ACCESSOIRE DE SERIE
DESCRIPTION COD.
BOCAL ASPIRATION COMPLETE 1000ml RE 210001/02

RACCORD CONIQUE RE 210420

JEU DE TUBES 8 mm x 14mm 51100/01

FILTRE ANTIBACTERIEN / HYDROPHOBIQUE SP 0121

DISPOSITIF D’ALIMENTATION SP 0208/01

CABLE D’ALIMENTATION SP 0020/03

CABLE ALLUME-CIGARE SP 0007/02

PEDALE CA-MI (sur demande) Code 52130

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

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

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

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

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

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

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

Vite utile du dispositif: Plus de 1000 heure de fonctionnement (ou 3 ans) conformément aux conditions standards d’essai et
d’opérativité. Durée de vie dans le magasin : 5 ans maximum a partir de la date de fabrication.
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NETTOYAGE DES ACCESSOIRES |

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

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

des substances polluantes;

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

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

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

Laver toutes les parties du récipient des sécrétions sous I'eau froide courante et enfin nettoyer chaque partie sous

I'eau chaude (température a 60°C maxi)

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

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

Les tuyaux d'aspiration en silicone et le raccord conique peuvent étre lavés soigneusement dans de I'eau chaude (température
2 60°C maxi). Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a l'air libre dans un endroit propre.

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

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

. Positionner la garniture dans le logement spécial du couvercle ;

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTROL PERIODIQUE D’ENTRETIEN

L'appareil ASKIR 36BR n'a aucune partie qui exige d'étre entretenue ou lubrifiée.

1l 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 I'appareil de sa boite et contréler toujours l'intégrité des parties
plastiques, de dispositif d’alimentation (mod. UE60-140429SPA3 de FUHUA) et du cordon d'alimentation qui peuvent avoir été
endommagés pendant |'utilisation précédente. Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur.
Fermer I'embout d'aspiration avec un doigt, tourner le régulateur jusqu'a la position de régulation maximale (tout a droite) et
vérifier que l'aiguille du vacuometre atteint - 80kPa (- 0.80 bars) avec fonctionnement a batterie interne.

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

ATintérieur, le dispositif (voir fiche électrique) est protégé par deux fusibles (T 15A L 125V) non accessibles de I'extérieur de
sorte que pour les remplacer, il faudra contacter le personnel technicien autorisé par le constructeur.

L’appareil se compose d’'une batterie au plomb qui ne peut pas étre atteinte de 'extérieur. Pour la remplacer, consulter le
personnel technique autorisé par le fabricant.
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Défaut Type

Cause

Solution

1. Voyant rouge allumé

Batterie déchargée

Brancher le cordon d’alimentation au secteur électrique,
avec l'interrupteur de I'appareil placé sur 0.

que le flotteur n'est pas en partie
décroché

2. Noled Alimentateur endommagée Probléme technique. S’adresser au service technique

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

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

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

6. Le flotteur n'est pas fermé Si le couvercle a été lavé vérifier Encastrer le flotteur

7. Aspiration lente

Présence d’écume a I'intérieur du
bocal de récolte

Remplir le bocal d'eau normale pour 1/3

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

Filtre colmaté

Remplacer le filtre

9. Puissance du vide faible et / ou
nulle

e Régulateur du vide ouvert

e Filtre de protection bloqué

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

e Vanne de trop plein fermé ou
bloquée

e Pompe endommagée

e Fermer complétement le régulateur er contrdler la
puissance du vide

e Remplacement du filtre

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

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

e S'adresser au service technique CA-MI

10. Appareil bruyant

Probléme interne

Contacter le service technique CA-MI

Défauts1-2-3-4-5-6-7-8-

Aucun remeéde ne s'est avéré
efficace

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

9-10
Utilisez uniquement les batteries recommandées de CA-MI. L'utilisation d'autres piles ne sont pas
A recommandés et en impliquant les ANNULATION DE LA GARANTIE
Dans le cas ou le personnel de service doit remplacer la batterie interne, accorder une attention particuliére a la polarité de la
méme composante. Les signes + / - données de polarité sont indiquées directement sur la batterie.

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

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

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

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

Le fabricant fournira sur demande des schémas électriques, une liste des composants, des descriptifs, des instructions de réglage et /
ou toute autre information pour aider le personnel d’assistance technique pendant la réparation des parties du dispositif médical.
EN CAS D'ANOMALIE OU DE DYSFONCTIONNEMENT, AVANT D'EFFECTUER UNE QUELCONQUE OPERATION DE
CONTROLE, CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE CA-MI. LE FABRICANT N'OFFRE AUCUN TYPE DE GARANTIE
POUR LES APPAREILLAGES QUI SONT RESULTES MODIFIES APRES UN CONTROLE DE LA PART DU SERVICE
TECHNIQUE

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

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

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

MODE D’EMPLOI

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

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

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

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

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

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

. Brancher le tube court en silicone avec filtre anti-bactérien, sur 'embout d'aspiration. L'autre tube, relié au filtre par un
des c6tés, doit au contraire étre branché al'embout du couvercle du bocal dans lequel est monté le flotteur (dispositif du
trop plein). Le dispositif du trop plein entre en function (le flotteur va a fermer le raccorde du couvercle) quand il vient
rejoint le maximum niveau de volume (90% du volume utile du bocal) ainsi ne peut pas pénétrer du liquide a I'intérieur
de la machine. Placer l'appareil sur des surfaces plates.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Montage Filtre

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

AVERTISSEMENT: La présence de liquides ou de toute autre contamination visible (secrétions) a l'intérieur du dispositif
meédical doit étre controlée réguliérement. Si des liquides ou toute autre contamination visible sont présents, remplacer
immédiatement le dispositif médical en raison du risque d'écoulement insuffisant du vide.
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Ces produits sont congus, testés et fabriqués exclusivement pour un usage unique ne dépassant pas une durée de 24 heures

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

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

Fonctionnement par cible allume-cigare 12V DC

e  Connecter, al'aide du cable allume-cigare, la prise externe 12V de l'appareil avec la prise de l'allume-cigare.
Contrdler I'état de la charge de la batterie du véhicule avant l'utilisation avec le cable allume-cigare.

e Mettre l'interrupteur sur la position I pour allumer

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

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

ATTENTION: Avant d'utiliser le dispositif, vérifier 1'état de la charge de la batterie au Plomb.
Avant chaque utilisation, procéder a la phase de rechargement de la batterie.
Pour maintenir le dispositif en bon état, recharger la batterie tous les 3 mois (en cas de non utilisation)

Opérations de rechargement: pour pouvoir charger la batterie interne il faut connecter le dispositif d'alimentation universel
(fourni) au réseau électrique pendant environ 180 minutes avec l'interrupteur général sur la position 0.
L'autonomie de la batterie en charge pleine est d'environ 60 minutes en fonctionnement continu.

TAB. 1 - INDICATIONS LUMINEUSES PENDANT LE FONCTIONNEMENT
Avec l'alimentation externe (indépendamment de I'état de charge de la batterie), lorsque le dispositif est en marche (apres avoir
appuyé sur le bouton d'Allumage), le VOYANT se fixe sur le VERT.

Signalisation Led Phase Proble / Cause | Solution
Led vert clignotant Pendant le Chargement Chargement de la Patienter
batterie en cours
Led Vert fixe Pendant le Chargement Cycle de Débrancher le dispositif d'alimentation
rechargement
terminé
Led Rouge fixe Pendant le Batterie déchargée | Démarrer le cycle de rechargement.
fonctionnement avec la ATTENTION: Lors de cette signalisation,
batterie un bip long et continu (durée du son: 0,8

sec / fréquence du son : toutes les 8,5 sec)
sera émis pour avertir l'utilisateur que la
batterie est déchargée.

Led Rouge clignotant Extinction automatique du Batterie Lors du redémarrage du dispositif, le led
dispositif pour batterie complétement rouge clignotant s'allumera: procéder
déchargée déchargée immédiatement au cycle de rechargement

de la batterie

Led Orange fixe Pendantle Etat intermédiaire Fonctionnalité batterie garantie / Au
fonctionnement avec la signal du voyant rouge, démarrer le cycle
batterie de recharge
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Filter Antibactérien

Tuyau Silicone Autoclavable

Raccord Conique

Systémea
[ LED Lumineux

Interrupteur Buoton de
ON/OFF Reg!age
Vacuomeétre du Vide
(kPa / Bar)

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

Fonctionnement a pédale (si présent) M\FOOT SWITCH

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

machine.

CONDITIONS DE GARANTIE

La durée de garantie est de 24 mois a compter de la date d’achat. Cette garantie comprend la réparation et I'’échange gratuits 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 réparations ou I’entretien sont
effectués par du personnel non autorisé.

MODALITES DE RESTITUTION POUR REPARATION

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

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

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

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

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

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

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

Il est donc requis de lire attentivement le mode d’emploi pour eviter d’'endommager I'appareil a la suite d’'un usage impropre.
Veuillez toujours specifier le type de defaut de manierea permettre a CA-MI d’evaluer si le defaut fait partie des cas couverts par la

garantie.
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| RISQUES D'INTERFERENCE ELECTROMAGNETIQUE ET REMEDES POSSIBLES

Cette section contient des informations concernant la conformité du dispositif avec la norme IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020.
Classification de groupe et catégorie CISPR : groupe 1, catégorie B.

L’aspirateur chirurgical modéle ASKIR 36BR est un dispositif électro-médical qui a besoin de précautions particuliéres en ce qui
concerne la compatibilité électromagnétique et qui doit étre installé et mis en service selon les informations de compatibilité
électromagnétiques fournies. Les dispositifs de radiocommunication portables et mobiles (téléphones portables, récepteurs-
émetteurs, etc..) peuvent influencer le dispositif médical et ne devraient pas étre utilisés aux alentours, adjacents ou superposés au
dispositif médical. Si cette utilisation est nécessaire et inévitable, des précautions particuliéres devront étre prises afin que le
dispositif électro médical fonctionne correctement dans sa configuration d'utilisation prévue (par exemple en vérifiant
constamment et visuellement I'absence d'anomalies ou de dysfonctionnements).

L’emploi d’accessoires, de transducteurs et de fils autres que ceux qui sont spécifiés, a I'exception des transducteurs et des fils
vendus par le constructeur de I'appareil et du systéme comme piéces de rechange, peut provoquer une augmentation des
émissions ou une diminution des immunités du dispositif ou du systéme.

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

Guide et déclaration du constructeur - Emissi Electromagnétiques
L’aspirateur ASKIR 36BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur de
'aspirateur ASKIR 36BR doivent s’assurer que 'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’Emissi Conformité Guide a I'envir t électromagnétique
Emissions Irradiées / Conduites Groupe 1 L’aspirateur ASKIR 36BR utilise I'énergie RF seulement pour sa
CISPR11 function interne par consequent ses emissions RF sont trés

basses et ne provoquent aucune interference a proximité de
n'importe quel appareil électronique.

Emissions Irradiées / Conduites Classe [B] L’aspirateur ASKIR 36BR est indiqué pour étre utilisé pour tous
CISPR11 les environnements, y compris ceux domestiques et ceux
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 déclaration du constructeur - I ités Electromagnétiques

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

Immunités Test Niveau indiqué par la Niveau de Guide a I'environnement

EN 60601-1-2 conformité électromagnétique
Déscharges + 8KV en contact L’appareil ne Les sols devraient étre en bois, ciment ou
électrostatiques (ESD) + 15kV dans l'air change pas son céramique. Si les sols sont recouverts de
EN 61000-4-2 état matériau synthétique, 'humidité relative

devrait étre au maximum de 30%.
Transitoire rapides / + 2KV alimentation L’appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d'un
burst EN 61000-4-4 change pas son environnement commercial ou hospitalier.
état
Surge +0,5kV et + 1,0kV mode L’appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d’'un
EN 61000-4-5 différentiel change pas son environnement commercial ou hospitalier.
état
Trous de tension, >95% Ur pour 0.5 cycle - L’alimentation devrait étre celle typique d'un
bréves interruptions et >95% Ur pour 1 cycle environnement commercial ou hospitalier.
variations de tension 30%Ur pour 25/30 cycle Si l'utilisateur de I'aspirateur ASKIR 36BR
EN 61000-4-11 (50/60Hz) demande que I'appareil opére continuellement
>95% Ur pour 250/300 il faut I'utiliseur sous un groupe de continuité

cycle (50/60Hz)
Champ magnétique 30A/m L’appareil ne Le champ magnétique devrait étre celui
EN 61000-4-8 change pas son typique d’'un environnement commercial ou
Champ magnétique de 30KHz, CW, 8 A/m état hospitalier.
proximité 143.2KHz, PM,
IEC 61000-4-39 65 A/m

13560KHz, PM,

7.5A/m

Nota Ur est une valeur de la tension d’alimentation
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Guide et déclaration du constructeur - I ités Electr: gnétiques
L’aspirateur ASKIR 36BR est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur de
I'aspirateur ASKIR 36BR doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.
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  une proximité
EN 61000-4-6 pas partie des appareils de avec les parties de 1'appareil ASKIR 36BR, y
maintien de vie) compris les cables, inférieure a la distance de
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz Ei=10V/m séparation calculée par I'équation applicable a la
EN 61000-4-3 fréquence du transmetteur. Distances de séparation
(pour des appareils ne faisant recommandées
pas partie des appareils de
maintien de vie) d=>30cm
Immunité aux TETRA 400 27V/m d=>30cm
champs de 380 - 390 MHz
proximité GMRS 460 28V/m
provenant de FRS 460
dispositifs de 430 - 170 MHz
communication LTE Band 13,17 9V/m
RF sans fil 704 - 787 MHz
IEC 61000-4-3 GSM 800,900, TETRA 800, 28V/m
IDEN 820, CDMA 850, LTE
Band 5
800 960 MHz
GSM 1800; CDMA 1900; 28V/m
GSM 1900; DECT; LTE Band
5
1700 - 1990 MHz
Bluetooth, WLAN, 802.11 28V/m
b/g/n, RIFD 2450, LTE Band
70
2400 - 2570 MHz
TETRA 400 27V/m
380 -390 MHz
Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s'applique l'intervalle de la fréquence la plus haute.
Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par 'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
a) Les intensités de champ pour les transmetteurs fixes comme les stations de base pour les radio-téléphonies (portables et sans-fil) et
les radio-mobiles terrestres, les appareils de radio amateurs, les transmetteurs radio en AM et FM et les transmetteurs TV ne peuvent
étre prévus théoriquement et avec précision. Pour établir un environnement électromagnétique causé par des transmetteurs RF fixes, il
faut considérer la réalisation d'une investigation électromagnétique du site. Si l'intensité du champ mesurée sur le lieu o1 est utilisé
I'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal
del'appareil en question. Si I'on remarque des prestations anormales, des mesures additionnelles peuvent étre nécessaires, ainsi qu'une
variation de I'orientation ou du positionnement de I'appareil.
b) L'intensité du champ sur un intervalle de fréquence de 150 kHz a 80 MHz doit étre inférieure a 10 V/m.
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ASKIR 36BR ist ein chirurgisches Absaiggerat mit wechselbarer Versorgung: 14V === 4A mit mitgeliefertem Netzteil mod. UE60-
140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 von FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) oder interner Stromversorgung
(Batterie Pb 12V === 4A) oder wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel verwendet (12V === 4A). Es ist fiir die Nasenabsaugung,

Mundabsaugung, Luftréhrenabsaugung von Koérperflissigkeiten (schleim oder Katarrh) fiir Erwachsene und Kinder Besonders
geeignet fiir Transport in Krankenhausgéngen, fiir tracheotomierte Patienten, kleine chirurgische Eingriffe. Ein Gerat, das fir den
einfachen Transport und den fast ununterbrochenen Betrieb ausgelegt ist. Das Gerat wurde entwickelt, um den Transport und den
Einsatz, der fast durchgehend erfolgen kann, zu vereinfachen. Dies wird durch ein elektronisches System zur Steuerung der
elektrischen Stromversorgung erzielt, das neben der Uberwachung des Betriebszustand der internen, auch eine Gerateanwendung
mit einer Netzspannung 100-240V / 50-60Hz gestattet, auch wenn sich die Batterie in Aufladung befindet. Ein System von LED-
Leuchtanzeigen auf der Frontplatte zeigt die Einschaltung des Gerits und seinen Ladezustand an. Besteht aus einem
Kunststoffgehduse mit hoher thermischer und elektrischer Isolation, so wie es die neuesten Europanormen vorschreiben.

Mit einem sterilisierbaren Behélter aus Polycarbonat mit Uberlaufventil. Mit Saugkraftregler und Unterdruckmesser auf der
Frontseite. Auf Anfrage ist eine Pedalsteuerung fiir die Ferneinschaltung des Gerats erhaltlich.

HINWEISE

A

VOR DER BENUTZUNG DES GERATS DIE GEBRAUCHSANLEITUNG AUFMERKSAM DURCHLESEN

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

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

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

WICTHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

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

Diese Kontrollen vor jeder Benutzung ausfiihren.

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

3. Besonders auf folgendes achten:

. Nur Originalzubehor verwenden;

. Das Gerat darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

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

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

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

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

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

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

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

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

e [mAllgemeinen 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 iiberschritten werden.

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

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

6.  Dieses Gerat darf nur im Rahmen seiner Zweckbestimmung verwendet werden. Etwaige andere Benutzungen sind
bestimmungswidrig und geféhrlich. Der Hersteller kann nicht fiir etwaige Folgen eines bestimmungswidrigen Gebrauchs oder
den Anschluss an elektrische Anlagen verantwortlich gemacht werden, die nicht den geltendedn Normen entsprechen.

Das Gerdt nicht zu Zwecken benutzen, die der Hersteller nicht vorgesehen hat.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

A\

Das Medizingerat erfordert besondere Vorsichtsmaf3nahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerat ASKIR 36BR muss fern
von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) installiert und

verwendet werden, die das Gerat selbst beeinflussen konnten.

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

gelten;

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

Kundendienst.

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

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

Der Kontakt zwischen Patienten und Medizingerat erfolgt iiber eine Einwegsonde (nicht im Lieferumfang des Gerits
enthalten), die mit der entsprechenden EG-Konformitatserklarung gemaf} den Anforderungen der Norm ISO 10993-1
ausgestattet ist: Daher sind keine allergischen Reaktionen und Hautirritationen méglich.

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

vollstidndig ausreichend.

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

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

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

durch einen Unfall oder unsachgemipen Gebrauch beschadigt werden, kann CA-MI Srl nicht fiir unabsichtliche oder
indirekte Beschddigungen verantwortlich gemacht werden.
Jede minimale Verdnderung / Reparatur des Geriites fiihrt zum Verlust des Garantieanspruchs und

garantiert nicht die Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber
Medizinprodukte 93/42/EWG (und nachfolgende Anderungen) und ihrer Normen.

| TECHNISCHE DATEN

Geratklasse nach MPG Medizinprodukt Klasse Ila

Modell ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

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

Spannungsversorgung 14V === 4A mit mitgeliefertem Netzteil mod. UE60-
140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 von FUHUA (input:

100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) oder interner

Stromversorgung (Batterie Pb 12V === 4A) oder wenn mit
Auto-Zigarettenanziinderkabel verwendet (12V === 4A)

Aktuelle 4.0A

Max. Saugdruck (nie Flasche)

-80kPa (-0.80 Bar)

Min. Saugdruck (nie Flasche)

-25 kPa (-0.25 bar)

140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 verwendet)

Max. Saugleistung (nie Flasche) 361 /min
Gewicht 4.06 kg
Isolierstoffklasse (wenn mit AC/DC Netzgerat Mod. UE60- Klasse I

Isolierstoffklasse (wenn mit interner Batterie verwendet)

Gerat mit interner Stromversorgung

Isolierstoffklasse (wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel Klasse I
verwendet)
Haltbarkeit der Batterie 60 Minuten

Ladezeit der Batterie

180 Minuten

GERAUSCHPEGEL Bei max. A gt Bei min. Ansaugen
68,0 dB [ 66,4 dB
Abmessungen 350x210x 180 mm
Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 5+35°C
Raumfeuchtigkeit: 0+ 93 %RH
Atmospharischer Druck: 800 + 1060 hPa
Lagerung Raumtemperatur: -25+70°C
Raumfeuchtigkeit: 0 +93 %RH

Atmosphiérischer Druck:

500 + 1060 hPa

Wenn das Gerdt auf groflen Hohen benutzt wird, kann die maximale Absaugung entsprechend des reduzierten Luftdrucks
variieren. Der Bediener muss den Gebrauch in grofRen Hohen berticksichtigen. In diesem Zustand kann das von der internen
Pumpe erzeugte Vakuum entsprechend des reduzierten Luftdrucks erheblich absinken.
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| BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Isolierstoffklasse II (nur wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel
angeschlossen)

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

-
N
(@§)

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

@E>@@

Anwendungsteil vom Typ BF (Absaugsonde)

Feuchtigkeitsgrenzwert

Temperaturgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert

)

Direct Current

]

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

o=
N

Netzfrequenz

Gerat Ein / Gerdt Aus

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

EIEO

Losnummer
SN Seriennummer

REF Produktkennung
Schutzklasse eines elektrischen Gerats gegen den zufélligen oder
vorsatzlichen Kontakt mit dem menschlichen Kérper oder einem

Gegenstand und Schutz gegen Kontakt mit Wasser.
1P21 Erste ZIFFER Zweite ZIFFER
PENETRATION VON PENETRATION VON
FESTKORPERN FLUSSIGKEITEN

Geschiitzt gegen Festkorper mit
einem Querschnitt grofer als @
12mm

10R-052119 Gerdat zugelassen nach ECE-Regelung R10

Die technischen Daten konnen ohne Vorankiindigung geindert warden!

Geschiitzt gegen vertikales
Herabtropfen von Wasser

PFLEGE UND WARTUNG

Falls das Gerit bei einer Temperatur aufbewahrt wurde, die den vom Hersteller angegebenen Mindestwert unterschreitet, muss es
mindestens 1 Stunde lang an einem Ort mit einer Raumtemperatur von 20 °C aufgewdrmt werden, bevor es benutzt werden kann.
Falls das Gerdt bei einer Temperatur aufbewahrt wurde, die den vom Hersteller angegebenen Hochstwert {iberschreitet, muss es
mindestens 30 Minuten lang an einem Ort mit einer Raumtemperatur von 20 °C abgekiihlt werden, bevor es benutzt werden kann
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KONTRAINDIKATIONEN

- Vor der Verwendung des Geréts ASKIR 36BR 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 fiir die Thoraxdrainage verwendet werden.

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

werden

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

REINIGUNG DES GERATS

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

Losungsmittel verwenden.

KOMMEN. DAS GERAT NIEMALS UNTER FLIESSENDEM WASSER WASCHEN ODER EINTAUCHEN

iAi BESONDERS DARAUF ACHTEN, DASS DIE INNENTEILE DES GERATS NICHT MIT FLUSSIGKEITEN IN KONTAKT

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

SERIENMASSIGES ZUBEHOR

BESCHREIBUNG REF / Artikelnummer
FLASCHE SAUGDRUCK KOMPLETT 1000ml RE 210001/02
KONUSANSCHLUSS RE 210420
SCHLAUCHSATZ 51100/01
ANTIBAKTERIELLER FILTER SP 0121
NETZTEIL UE60-140429SPA1 oder UES65-140429SPA1 SP 0208/01
VERSORGUNGSKABEL SP 0020/03
KABEL ZIGARETTENANZUNDER SP 0007/02
PEDAL CA-MI (auf Anfrage) Code 52130

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

Verwendung gewechselt werden. Der fiir den Einmalgebrauch bestimmte.

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

ACHTUNG: Das medizinische Gerat wird ohne spezielle Aspirationssonde geliefert. Falls das Gerat mit spezieller Aspirationssonde

verwendet werden muss, so muss der Endnutzer die Uberpriifung der Ubereinstimmung mit der Richtlinie EN 10079-1

vornehmen.

ACHTUNG: Sollten Aspirationskaniilen verwendet werden, die separat gekauft wurden, miissen diese der ISO 10993-1 -

Norm (iiber die biologische Beurteilung von Medizinprodukten) entsprechen.

Ansauggefdf: Die mechanische Festigkeit des Bauteils wird bis zu 30 Reinigungs- und Sterilisationszyklen gewahrleistet. Dartiber
hinaus kann es zu einem Nachlassen der physikalisch-chemischen Eigenschaften des Kunststoffes kommen. Es wird daher

empfohlen, das das Teil auszuwechseln.

Silikonschlauche: Die Anzahl an Reinigungs- und Sterilisationszyklen héngt direkt mit der Anwendung des Schlauchs selbst
zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung fiir einen Wiedergebrauch des Schlauchs
iiberpriifen. 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 hingt 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,

Verschleifdzeichen aufweist.

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 1000 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinsimmung mit den standardméRigen Priif- und

Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal fiinf Jahre ab Herstellungsdatum

38



| REINIGUNG DES ZUBEHORS

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

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

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

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

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

e Die einzelnen Bauteile des Sekretionsbehélters 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 flieBendem warmem Wasser nachspiilen und alle Teile mit einem weichen
Tuch (nicht scheuerndem) abtrocknen. Es kann ein handelsiibliches Desinfektionsmittel verwendet werden, dabei miissen die
vom Hersteller gelieferten Anweisungen und Verdiinnungswerte strikt eingehalten werden Nach der Reinigung alles an
einem sauberen Ort an der Luft nachtrocknen lassen.

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

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

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

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

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

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

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

Spiilen Sie die Einzelteile und den Behalters unter kaltem flieBendem Wasser griindlich und reinigen Sie sie Teile anschliefend
grindlich 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 anschlieBend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Der Behalter und die Abdeckung kénnen
autoklaviert werden. Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fiithren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-
15min) durch. Achten Sie darauf, dass der Behalter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Widerstandskraft der
Behilter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen gemap den beschriebenen Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert.
Dariiber hinaus konnten sich sie physisch-mechanischen Eigenschaften des Kunststoffs verandern und es wird empfohlen, diese
Teile auszutauschen. Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abkiihlung auf Raumtemperatur, daf die Einzelteile nicht
beschadigt sind.

Die Absaugschlauche konnen bei einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden. Das konische
Anschluf3stiick konnen einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden.

& DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER AUTOKLAVIEREN

LAUFENDE WARTUNG

Das Gerat ASKIR 36BR hat keine wartungs- und/oder schmierbediirftigen Teile.

Fiir die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit des Gerats sind vor seiner Benutzung aber einige einfache
Kontrollen auszufithren. Dank der im Handbuch enthaltenen Informationen fiir den Gebrauch und aufgrund der einfachen
Handhebung des Gerites selbst ist ein Uben nicht erforderlich. Das Gerit auspacken und immer priifen, dass die Kunststoffteile
und das Speisekabel unversehrt sind, weil sie beim vorherigen Gebrauch beschadigt worden sein konnten.Das Gerat dann an das
Stromnetz anschliefien und den Schalter einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschlieffen, den Saugleistungsregler bis
zur max. Einstellung (ganz nach rechts) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser -80 kPa (-0,80 bar) bei Batteriebetrieb
anzeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach links) drehen und priifen, ob der Zeiger unter -25 kPa (-0,25 bar)
abfallt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerdusche hort, die auf einen Schaden hinweisen kénnten. Es ist der Betrieb mit in
die Steckdose gestecktem Netzstecker moglich (die gelbe Kontrolleuchte schaltet sich aus die griine Kontrolleuchte schaltet sich
durchgehend ein). Sicherstellen, dass die griine Kontrollleuchte aufleuchtet und kurz danach die gelbe (Ladegerat in Funktion).
Das Gerit ist durch eine Sicherung geschiitzt (F 10A L 250V), die im Zigarettenanziinderkabel untergebracht ist. Beim Austausch
dieser Sicherung ist darauf zu achten, dass stets die gleiche Type mit dem angegebenen Wert verwendet wird.

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

Ursache

Abhilfe

1. Rotes Lichtan

Batterie leer

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

2. Keine Led

Netzteil defekten

Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal

3. Keine Anspruch

Glasdeckel schlecht verschraubt

Schrauben Sie den Deckel des Glases ab

4. Keine Anspruch

Deckeldichtung nicht vorhanden

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

5. Schwimmer blockiert

Fouling aud dem Schwimmer

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

6. Fehlender Verschluf des

Schimmers

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

Schwimmer einrasten

Sekret

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

9. Die Vakuumleistung ist laut des

Patienten entweder sehr gering
oder gar nicht vorhanden

e Vakuumregler 6ffnen

e Schutzfilter verstopft

e Verbindungsleitingen zum
Filter und Gerat verstopft,
verbogen oder getrennt

o Uberstromventil geschlossen
oder blockiert

e Pumpe beschadigt

e SchlieRRen Sie den Regler vollstandig und
priifen Sie die Vakuumleistung

e Austausch des Filters

e SchlieRen Sie die Schldauche an den Filter
und / oder Behilter an oder tauchen Sie sie
aus, wenn sie verstopft sind.

e Entriegeln Sie das Uberlauftventil, halten
Sie das Gerat in senkrechter Position

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

10.Lautes Gerat

Interned Problem

Wenden Sie sich an den technischen
Kundendiest CA-MI

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

Keine der Abhilfen konnte das
Problem losen

Wenden Sie sich an den Kundendienst von
CA-MI

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

Falls das Uberlaufschutzystem nicht funktioniert, gibt es zwei mégliche Griinde:
1. (

2.

Wenn das Uberlaufschutzystem nicht arbeitet wird die Absaugung gestoppt durch den Bakterienfilter, der das Eindringen von

Fliissigkeit in das Gerat verhindert.

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

MANIPULATIONEN AUFWEISEN.

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

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

Das Symbol auf dem Boden des Gerats gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und elektronischen
Ausriistungen an. Am Ende der Lebensdauer vom Gerat es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall,
sondern es bei einem spezifischen Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorhen ode res dem Handler

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

zukiinftige gemeinsame européische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und
sichern, als auch die Umweltqualitdt zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der
Anwesenheit von gefdhrlichen Stoffen in diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu
vermeiden. Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronishen Vorrichtungen konnte Sanktionen mit sich
bringen.
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| GEBRAUCHSANLEITUNG

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

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

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

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

Funktionsweise mit Gleich-/Wechselstrom-Netzgerit: Das Symbol in der Nahe des Jacks zu 12 V am Gehause
fordert das Lesen der Bedienungsanleitung vor jeder Verwendung @ vonseiten des Benutzers, wo das Modell und
der Typ des Netzgerats festgelegt ist, das entsprechend dem, was auf dem Typenschild und in der
Bedienungsanleitung angegeben ist, angeschlossen werden kann.

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

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

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

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

e Stellen Sie iiber den Vakuumregler den gewtinschten Unterdruckwert ein (Bar / kPa). Drehen Sie den Drehknopf in
Uhrzeigersinn, um einen hoheren Unterdruckwert zu erhalten: diese Werte konnen am Instrument ,Vakuummeter”
abgelesen werden.

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

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

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

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

—

Richtung Saugstrémung

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

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

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

Arbeitsweise iiber das Zigarettenanschlusskabel 12V DC

e Verbinden Sie liber das Zigarettenanschlusskabel den dufieren 12V-Stecker mit der Buchse des Zigarettenschlusses.
Kontrollieren Sie den Ladezustand der Batterie des Fahrzeugs, bevor Sie das Gerat per Zigarettenanschlusskabel
benutzen.

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

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

ACHTUNG: Uber die Ein-/Ausschalttaste (als Netzschalter verstanden) wird das Gerit vom Stromnetz getrennt. Auch wenn
das Gerat liber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der 12 Vdc-Versorgungsstecker immer zugénglich sein,
wenn die Vorrichtung in Betrieb ist, um eine weitere Moglichkeit fiir die gleichzeitige Trennung aller Pole vom Stromnetz zu
ermoglichen.
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ACHTUNG: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch des Gerits den Ladezustand der Bleibatterie.
Nehmen Sie vor jedem Gebrauch eine Aufladung der Batterie vor.
Um das Gerat in einem guten Zustand zu halten, laden Sie sie alle 3 Monate auf (bei Nichtbenutzung des Gerats)
Aufladevorgang: um die interne Batterie aufzuladen, muss das universelle Netzteil (mitgeliefert) fiir etwa 240 Minuten an
das Stromnetz angeschlossen werden, der Hauptschalter befindet sich dabei in Stellung 0.
Die Autonomie der voll geladenen Batterie betragt etwa 60 Minuten bei durchgehendem Betrieb.

Pedalbetrieb: Das Stromversorgungskabel der Pedalsteuerung in die auf dem Etikett entsprechend angegebene Buchse

auf der Riickseite der Vorrichtung einfiigen. Die Pedalsteuerung kann die ON-/OFF-Taste zum
AFOOT SWITCH

Ein- und Ausschalten der Maschine ersetzen
TAB. I - LEUCHTANZEIGE WAHREND DES BETRIEBS

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

LED-Anzeige Phase Problem / Ursache Behebung
Griines LED blinkt Wahrend der Aufladung Aufladung der Warten
Batterie im Gang
Durchgehend griines LED Wahrend der Aufladung Aufladung beendet Netzversorgung abtrennen

Durchgehend rotes LED

Wahrend des
Batteriebetriebs

Batterie leer

Aufladung vornehmen
ACHTUNG: Wahrend dieser
Meldung ertont ein
langanhaltender Signalton
(Dauer 0,8 sec / Frequenz: alle
8,5sec), der den Benutzer tiber
den Ladezustand der Batterie
informiert.

Rote LED blinkt

Automatische Abschaltung
des Gerats wegen leerer
Batterie

Batterie vollkommen
leer

Beim Wiedereinschalten des
Gerits beginnt das rote LED zu
blinken: Nehmen Sie umgehend
eine Aufladung der Batterie vor

Durchgehend orangenes
LED

Wahrend des
Batteriebetriebs

Mittelzustand

Garantierte Batterie-
Funktionsfihigkeit / Bei der

Anzeige der roten Led-Lampe
ist der Ladezyklus zu starten

Antibakterieller Filter

Autoklavsilikonleitung

Konischer Anschluss

Systemvon
LED-Leuchtanzeigen
-8 vy
Schalter e K/\ Vakuum-
ON/OFF N drehknopfregler
Vacuummesser s
(kPa/ Bar) o

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

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

Die Gesellschaft CA-MI gewihrt dem Kaufer der medizinischen Absauggerate ASKIR 36BR eine Garantie 24 Monaten ab dem
Kaufdatum. Fiir die Guiltigkeit der Garantie muf3 der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:

Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestdtigung mit Seriennummer und Kaufdatum des Produkts und eine Kopie der
Individualisierung des Produkts. Jedes Gerat, das an CA-MI retourniert wird, wird vor der Reparatur auf seinen hygienischen
Zustand gepriift. Wenn das Gerat wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden
kann, wird das Gerit dem Kunden mit dem deutlichen Vermerk GERAT NICHT REPARIERT zuriickgeschickt, wobei die
Erklarungen zu dem festgestellten Schaden in einem Begleitschreiben stehen. CA-MI wird beurteilen, ob die Kontamination
Ursachen fiir fehlerhaften Betrieb oder falsche Benutzung ist. Wenn die Kontamination als Ursache fiir einen gestorten Betrieb
angesehen wird, nimmt CA-MI der Ersatz des Produkts nur dann vor, wenn ddie Rechnung oder die abgestemplete Garantiekarte
mitgescjickt wird. Nach dem oben Gesagten ist es daher VERBINDLICH VORGESCHRIEBEN , das Auf3engehduse sorgfaltig mit
einem Tuch zu desinfizierenden, das mit vergélltem Alkohol oder einer Hypochloritlésung getrankt wurde. Die Zubehérteile sind
in die gleiche Desinfektionslésung zu tauchen. Gerat und Zubehér im desinfizierten Zustand in einem Beutel mit dieser Angabe
stecken. Beim Zusenden geben Sie bitte immer die festgestellte Stérung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie moglich
ausfiihren 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.

RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE

Dieser Abschnitt enthalt Informationen beztiglich der Konformitat des Gerates mit der Norden IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020.
Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1, Klasse B. Das chirurgische Absauggerit Modell ASKIR 36BR ist eine elektromedizinische
Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitit besondere VorsichtsmafSnahmen berticksichtigt werden
miissen; es muss gemafd den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitat installiert und in Betrieb
genommen werden. Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate
usw.) kénnen 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 Vorsichtsmafinahmen
getroffen werden, damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert
(indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und Stérungen sichergestellt wird). Der
Gebrauch von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die von den empfohlenen abweichen, kann zu einem Zuwachs der Emissionen bzw.
zu einer Verminderung der Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems fiihren (nur die vom Hersteller des Gerates und des
Systems als Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel sind zuléssig). In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen beziiglich
der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerites geliefert.

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission
Das Absaugpumpe ASKIR 36BR kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden
angegeben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absauggerates miissen sich vergewissern, dass das Geréat unter diesen
Bedingungen benutz wird.

Emissionstests Konformitat Elektr gnetische Umgebung
Ausgestrahlte / Gruppe 1 Das Absaugpumpe ASKIR 36BR bununtzt RF-Energie nur
weitergeleitete Emissionen CISPR 11 fiir den internen Betrieb. Deswegen hat sie sehr niedrige

RF-Emissionen, die keine Interferenzen in der Nihe
irgendeines elektronischen Gerdts verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Klasse [B] Das Absaugpump ASKIR 36BR ist fiir die Benutzung in
CISPR11 allen 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
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ischen El

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektr

Der Absauger ASKIR 36BR konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angegeben ist. Die
Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerét unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Emissionstests Durch die Konformititsniveau Elektr gnetische Umgeb
EN 60601-1-2
angezeigtes Niveau
Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerit nicht Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder
Entladungen (ESD) - +2;4;8;15kV in der seinen Zustand Keramik sein, Wenn die Boden mit
EN 61000-4-2 Luft dndern Synthetikmaterialbedeckt sind, darf die

relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Schnelle Wanderwellen /
burst

+ 2KV Einspeisung

Das Gerat nicht
seinen Zustand

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

EN 61000-4-4 dndern iibliche sein.
Uberspannung +0,5kV, +1,0kV Das Gerit nicht Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
EN 61000-4-5 Differentialmodus seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

dndern

iibliche sein.

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

>95% U fiir 0,5
Zyklen

30% Ur fiir 25/30
Zyklen (50/60Hz)

Zyklen (50/60Hz)

>95% U fiir 1 Zyklus

>95% U+ fiir 250/300

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

Magnetfeld
EN 61000-4-8

30A/m

Das Gerat nicht
seinen Zustand

Nahfeld
IEC 61000-4-39

30KHz, CW, 8 A/m

dndern

143.2 KHz, PM,
65A/m

13560 KHz, PM,
7.5 A/m

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

AnmerKkung: Ur ist der Wert der Einspeisungsspannung

Anleitung und Erkliarung des Herstellers

Der Absauger ASKIR 36BR konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angegeben
ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedingungen

benutzt wird.

Test Storfestigkeit Durch die EN 60601-1-2 Konformititsniveau Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden
angezeigtes Niveau
Storfestigkeit Leitungen 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Tragbare und mobile
EN 61000-4-6 80MHz (fiir Gerate Kommunikationsgerate mit RF diirfen nicht
ohne Life-Supporting) naher an irgendeinem Teils des Geréts
Storfestigkeit 10V/m 80MHz to E:=10V/m ASKIR 36BR benutzt werden, darunter
Strahlungen 2.7GHz (fiir Gerate fallen auch die Kabel, als der
EN 61000-4-3 ohne Life-Supporting) Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
berechnet wird, die auf die Senderfrequenz
anwendbar ist. Empfohlene
Schutztrennabstande
d=>30cm
Immunitat gegen TETRA 400 27V/m d=>30cm
Nahfelder von 385 MHz
drahtlosen RF- GMRS 460 28V/m
Kommunikationsgeraten FRS 460
IEC 61000-4-3 430-470 MHz
LTE Band 13,17 9V/m
704 - 787 MHz
GSM 800/900, TETRA 28V/m
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz
GSM 1800; CDMA 1900; 28V/m

GSM 1900; DECT; LTE
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Band 5

1700 - 1990 MHz
Bluetooth, WLAN, 28V/m
802.11 b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70
2400 - 2570 MHz
WLAN 802.11 a/n 9V/m
5100 - 5800 MHz

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 Feldintensitat fiir feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und
Bodenfunkgerite, Gerdte von Funkamateuren, Radiosendern in AM und FM und Fernsehsendern kénnen theoretisch und mit
Genauigkeit nicht vorausgesehen werden. Um ein elektromagnetisches Umfeld festzulegen, das durch feste RF-Sender verursacht wird,
miisste eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes vorgenommen werden. Wenn die am Anwendungsort des Gerdts gemessene
Feldintensitat das oben angewendete Konformitatsniveau iibersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerates iiberwacht werden. Wenn
Betriebsstorungen festgestellt werden, konnen zusatzliche Maf3nahmen notig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder Stellung
des Gerdts.

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

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

E ENTSORGUNG VON LEEREN BATTERIEN (Richtlinie 2006/66/EG)
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ASKIR 36 BR es un aspirador quirtrgico con alimentacién 14V === 4A con alimentator incluido mod. UE60-140429SPA1 o
UES65-140429SPA1 di FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) o alimentacion interna (Bateria al Pb 12V === 4A) o con
cable de mechero para coche (12V ===4A) a utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal, par I'adulte ou I'enfant de liquides
coprorels (exemple mucus, catarrhe et sang). Particularmente idéneo para desplazamientos en crujia de hospital, para pacientes
que han sido sometidos a traqueotomia, aplicaciones de cirujia menor. Aparato disefiado para ofrecer facilidad de transporte y
empleo casi continuo, obtenido gracias a la adopcién de un sistema electrénico de gestion de la alimentacién eléctrica que ademas
de monitorear el estado funcional de la bateria interna, permite la utilizacién del aparato con tension de red 100-240V / 50-60Hz,
incluso cuando la bateria se encuentra en fase de recarga. Un sistema de leds luminosos puestos sobre el panel frontal indica la
activacién del aparato y el estado de carga de la misma. Realizado con un cuerpo de material plastico con elevada aislacién térmica
y eléctrica, de conformidad con las normativas de seguridad europeas de reciente institucion. Suministrado con vaso de
policarbonato esterilizable con valvula de desfogue. Posee regulador de aspiracién ubicado en el panel frontal y vacuémetro de
sefializacion. Bajo pedido esta disponible mando de pedal para encender el dispositivo a distancia.

| ADVERTENCIAS

ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO

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

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

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

> BB

| NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES |

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

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

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

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

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

seguridad del dispositivo;

Nunca sumergir el aparato en agua.

Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

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

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

de nitrégeno;

e No tocar el aparato con las manos mojados y de todos modos evitar siempre que el aparato entre en contacto con
liquidos; No utilice el aparato si la clavija o el alimentador AC/DC se encuentran deteriorados o mojados (envielo
inmediatamente a un centro de asistencia autorizado o al servicio técnico CA-MI);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Eldispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromagnética y tiene que ser instalado y utilizado
segtin los datos suministrados con los documentos adjuntos: el dispositivo ASKIR 36BR tiene que ser instalado y utilizado lejos de aparatos de
comunicacién de radiofrecuenciaméviles y portatiles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) que puedan influir en dicho dispositivo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

| CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)
Tipologia (MDD 93/42/EEC) Class II a aparatage medico
Clasificacién UNI EN ISO 10079-1 ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO
Alimentacion 14V === 4A con alimentator incluido mod. UE60-140429SPA1
0 UES65-140429SPA1 di FUHUA (input: 100-240V~ - 50/60Hz -
100VA) o alimentacion interna (Bateria al Pb 12V === 4A) o con
cable de mechero para coche (12V === 4A)
Corriente Absorbida 4.0A
Aspiracién maxima (sin vaso) -80kPa (- 0.80 bar)
Aspiracién minima (sin vaso) Menor de edad -25kPa (-0.25 bar)
Flujo maximo de aspiracién (sin vaso) 361 /min
Peso 4.06 Kg
Clase de aislamiento (si se utiliza con alimentador AC/DC Clase Il
mod. UE60-140429SPA1 o UES65-140429SPA1)
Clase de aislamiento (si se utiliza con bateria interna) Equipo con Alimentacion Interna
Clase de aislamiento (si se utiliza con cable de mechero Clase II
para coche)
Dimensién 350x210x 180 mm
Funcionamiento CONTINUO
Durabilidad bateria 60 minutos
Tempo de recharga bateria 180 minutos
Nivel de Ruido En Aspiracién maxima [ En Aspiracién minima
68,0 dB | 66,4 dB
Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+35°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 +93% RH
Presion atmosfeérica: 800 + 1060 hPa
Condiciones de conservacién Temperatura ambiente: -40 +70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 0+93%RH
Presion atmosfeérica: 500 + 1060 hPa

Tenga presente que si el dispositivo se usa a una cota muy alta el valor de aspiracién maxima puede variar, en funcién de la
disminucién de presién atmosférica.

El operador ha de en cuenta el uso a cotas elevadas. En estas condiciones, el vacio que ejerce la bomba interna puede descender
incluso de manera considerable, debido a la disminucién de la presién atmosférica.
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TRATAMIENTO DE LAS BATERIAS AL FINAL DE SU VIDA UTIL (Directiva 2006/66/CE)
Este simbolo en el producto indica que las baterias no pueden ser tratadas como un residuo doméstico normal.
Al asegurarse de que las baterias se desechen correctamente, Ud. Ayuda a prevenir las consecuencias negativas para
el medio ambiente y la salud humana que podrian derivarse de su manipulacién incorrecta. El reciclaje de materiales
ayuda a conservar los recursos naturales. Deposite las baterias al final de su vida util en el correspondiente punto de
recogida para el reciclado. Para recibir informacién detallada sobre el reciclaje de este producto o de las baterias,
péngase en contacto con el ayuntamiento, el punto de recogida mas cercano o el establecimiento donde ha adquirido
el producto.

SIMBOLOGIA

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

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

Advertencias generales y/o especificas

Consultar el manual de uso

Parte Aplicada tipo BF (sonda de aspiracion)

Limite de humedad

Limite de temperatura

Limite de presion atmosférica

Frecuencia de red

Direct Current

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

Encendido / Apagado

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

Numero de Lote

Numero de Serie

Codigo 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
proteccion contra el contacto con el agua.

1P21 PRIMERA CIFRA SEGUNDA CIFRA
PENETRACION DE SOLIDOS PENETRACION DE LiQUIDOS
Protegido contra cuerpos sélidos Protegido contra caida vertical de
de tamafio superiora @ 12 mm gotas de agua

10R-052119 Dispositivo homologado segun l(;{sllgeglamentos internacionales ECE-

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

Si el dispositivo se ha conservado a una temperatura por debajo del valor minimo indicado por el fabricante, antes de utilizarlo,
manténgalo como minimo durante 1 hora en un lugar con una temperatura ambiente de 20°C. Si el dispositivo se ha conservado a
una temperatura por encima del valor maximo indicado por el fabricante, antes de utilizarlo, manténgalo como minimo 30 minutos
en un lugar con una temperatura ambiente de 20°C.
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| CONTRAINDICACIONES

- Antes de utilizar el dispositivo ASKIR 36BR, consulte las indicaciones de uso: si no se leen todas las instrucciones
contenidas en este manual, pueden generarse peligros posibles para el paciente.

- El dispositivo no puede utilizarse para el drenaje toracico.

- El dispositivo no debe utilizarse para la aspiracion de liquidos explosivos, facilmente inflamables o corrosivos.

- ASKIR 36BR no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No introduzca el dispositivo en el ambiente MR.

| OPERACIONES DE LIMPIEZA DE LA UNIDAD PRINCIPAL

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

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

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

| ACCESSORIOS DE SERIE
DESCRIPCION COD.
VASO ASPIRACION COMPLETO 1000ml RE 210001/02
UNION CONICA RE 210420
SET TUBOS 8mm x 14mm 51100/01
FILTRO ANTIBACTERICO / IDROFOBICO SP 0121
ALIMENTADOR UE60-140429SPA1 o SP 0208/01
UES65-140429SPA1
CABLE DE ALIMENTACION X ALIMENTADOR SP 0020/03
CABLE MECHERO SP 0007/02
PEDAL CA-MI (bajo pedido) C6d. 52130

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

Proceder siempre a su 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 esta 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. A pedido se ofrecen varias versiones con vaso completo 2000ml.

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

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

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

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

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

Vida 1til del dispositivo: Mas de 1000 horas de funcionamiento (6 3 afios) segun las condiciones estandar de pruebay
funcionalidad. Duracién en el estante: 5 afos, como maximo, a partir de la fecha de fabricacion.
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LIMPIEZA ACCESORIOS |

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

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

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

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

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

. Lave cada una de las partes del recipiente para secreciones bajo el agua corriente fria y por tltimo limpielas en agua caliente
(sin superar una temperatura de 60°C).

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

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

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

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

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

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

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

e  Unavez se ha terminado las operaciones de montaje sempre debe asegurarse que la cubierta sierra con precision para evitar
escapes del vacio o vertidos liquidos.

Después de disponer de las partes disponibles y desmontar el vaso, lavar en agua frio corrente y aclarar en profondo.

Luego, remojar en agua medio-caliente (la temperatura no debe exceder del 60°C). Lavar en profondo y si se requiere, usar un
cepillo non-abrasivo para quitar cualquier incrustacion. Aclarar en agua caliente corrente y secar todas las partes usando un trapo
suave (non-abrasivo).

Se puede esterilizar el vaso y la tapa poniéndoles dentro de la autoclave y usando un ciclo de esterilizacién de 121°C (1 barra de
presion relativa - 15min) asegurando que el vaso esté posicionado al revés. La resistencia del vaso tiene garantia hasta 30 ciclos de
esterilizacién y de limpieza segtn las condiciones indicadas (EN ISO 10079-1). Sobre este limite las caracteristicas fisicas-
mecanicas del plastico pueden disminuir y por lo tanto el re emplazamineto de la parte es recomendado.

Después de esterilizar y dejar enfiar las partes se debe asegurar que ninguna de las partes quede dafiada.

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

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

CONTROL PERIODICO DE MANTENIMENTO

El aparato ASKIR 36BR no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacién.

Es necesario de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificacién de la funcionalidad y de la seguridad del
aparato antes de cada utilizacién. En lo que se refiere a cursillo de formacién, considerando la informacion 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 utilizacién
precedente. Conectar después el cable con la red eléctrica y encender el interruptor. Cerrar la boca de aspiracién con un dedo, girar
el regulador hasta la posicion de regulacién maxima (todo hacia la derecha) y controlar que la aguja del vacuémetro alcance los -
80 kPa (-0.80 bar), con funcionamiento con bateria interna. Girar el pomo del regulador hasta la posicién de regulacién minima
(todo hacia la izquierda) y controlar que el valor de aspiracién alcance los - 25 kPa (-0.25 bar). Cerciorarse que no se escuchen
ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar problemas de funcionamiento. El aparato esta protegido por un fusible de
proteccion (F 10A L 250V) ubicado en el cable del mechero. Para sustituirlo, controlar siempre que sea del tipo y del valor
indicado. Internamente el dispositivo (ver ficha eléctrica) esta protegido por dos fusibles (T 15A L 125V) no alcanzables desde el
exterior, con lo cual, para su sustitucién, dirigirse a personal técnico autorizado por el fabricante.

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

Defecto tipo Causa Solucién
1. Luz roja encendida Bateria agotada Controlar el cable de alimentacién a la red eléctrica, con el
interruptor del aparato en 0.
2. Sin Luz Adaptor de corriente defectuoso o Contacte Servicio Técnico
problema técnico interno
3. No aspira Se cerré mal la tapa del frasco Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar correctamente.
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Defecto tipo Causa Solucién
4. Falta aspiracion Junta del tapdn fuera del alojamiento Desenroscar el tapon y acomodar la junta en su
alojamiento
5. Falta cierre del flotante Si el tap6n ha sido lavado controlar Encastrar el flotante
que el flottante no se haya
desenganchado parcialmente
6. El flotador no cierra El flotador esta cubierto de suciedad. Desenrosque la tapa, quite el flotador y pongalo en el
autoclave
7. Aspiracién lenta Espuma dentro del frasco Llenar 1/3 del vaso con agua normal
8. Falta aspiracién a causa de Filtro tapado Sustituir el filtro
salida de mucus
9. El poder del vacio al lado e Elregulator del vacio esta puesto e Girar el regulator de vacio al hacia la derechay
del paziente o esta muy bajo en la posicién minima comprobar el valor de la vdlvula en el indicador
0 ausente e Elfiltro de proteccion estd o e Reponer el filtro
bloqueado o dafiado e Reponer o reconectar los tubos, comprobar las
e Los tubos de conexion o estan conexion del vaso
torcidos o desconectados e Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del vaso y
e Lallave de paso o estd bloqueada desbloquear la llave de paso
o danada e El elemento sélo funcionara puesto em posicion
e Elmotor de presion estd danada vertical.
e Sedebe consultar a servicios de personal autorizados.
10. Aparato ruidoso Problema interno Contactar el vendedor o el centro de asistencia CA-MI
Defectos1-2-3-4-5-6-7- Ninguna de las soluciones se ha Contactar el vendedor o el centro de asistencia
8-9-10 d trado eficaz CA-MI

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

A

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

Si el sistema de seguridad de sobrellenado se activa, no continue con la aspiracién del liquido. Si el sistema de seguridad de
sobrellenado no funciona puede ser por varias causas:

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

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

El Fabbricante proveerd por solicitud diagramas eléctricas, lista de componentes, descripciones, instrucciones de ajustes y cualquier
otra informacion que puede ayudar a técnicos de asistencia en la reparacion de productos.
ANTES DE EFECTUAR CUALQUIER OPERACION DE CONTROL EN CASO DE ANOMALIAS O PROBLEMAS DE
FUNCIONAMIENTO, CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO. CA-MI NO OFRECE NINGUN TIPO DE GARANTIA PARA
LOS EQUIPOS QUE, LUEGO DE UN CONTROL POR PARTE DEL SERVICIO TECNICO, DEMUESTREN DE HABER
SUFRIDO ADULTERACIONES O REPARACIONES.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

e  Eldispositivo tiene que ser controlado antes de utilizarlo, para poder detectar funcionamientos anémalos y/o 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 visién del indicador de
vacio, del vaso y del filtro antibacterias.

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

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

e

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

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

Funcionamiento con alimentador de AC/CC: El simbolo
necesita que se supervisen las instrucciones antes de cada uso
tipo de alimentador que se debe poder conectar en linea con
energética o Rating Label y dentro de las instrucciones para el uso.

situado cerca del conector jack 12V en la estructura
por parte del usuario, identificando el modelo y el
lo citado dentro de la Etiqueta de clasificacion

51



horizontal.

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

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

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

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

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

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

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

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

La direccion del flujo de succidn |

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

Estos productos han sido disefiados, comprobados y fabricados exclusivamente para un solo uso y para un periodo de utilizacién
no superior a 24 horas

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

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

Funcionamiento mediante cable mechero 12V DC
e  Conecte mediante el cable mechero la toma externa 12V del aparato con la toma del mechero. Controle el estado de carga

de la bateria del aparato antes de utilizarlo con el cable mechero.
e Presione el interruptor en la posicion I para encender

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

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

ATENCION: Antes de utilizar el dispositivo verifique el estado de carga de la bateria de plomo. Antes de cada
uso realice la fase de recarga de la bateria. Para mantener un buen estado del dispositivo recargue la bateria
cada 3 meses (en caso de falta de uso)
Operaciones de recarga: para poder cargar la bateria interna es necesario conectar el alimentador universal (suministrado) a
la red eléctrica durante 180 minutos aproximadamente con interruptor general en la posicion 0. La autonomia de la bateria con
carga plena es de aproximadamente 60 minutos con funcionamiento continuado.

Funcionamiento con pedal (donde lo haya):

Conecte el cable de alimentacién del mando de pedal a la toma especifica, marcada con la etiqueta
situada en la parte posterior del dispositivo. El mando de pedal puede sustituir a la tecla ON/OFF para el enc

de la maquina
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TAB. 1 - INDICACIONES LUMINOSAS DURANTE EL FUNCIONAMIENTO

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

Sefializacién Led

Fase

Problema / Causa

Solucién

Led verde intermitente

Durante la carga

Carga de la bateria en curso

Espere

Led Verde fijo

Durante la carga

Ciclo de recarga terminado

Desconecte el alimentador

Led Rojo fijo

Durante el funcionamiento
con bateria

Bateria descargada

Ponga en marcha el ciclo de
recarga

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

Led Rojo intermitente

Apagado automatico del
dispositivo por bateria
descargada

Bateria completamente
descargada

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

Led Naranja fijo

Funcionamiento con bateria

Estado intermedio

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

Interruptor

Filtro Antibactérico

Tubo de Silicone Sterilizador

Conexién Cénica

ON/OFF
Vacuémetro

(kPa / Bar)
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Sistema de
LED Luminosos

Perilla de
Regulacion
de Vacio

JAMAS USAR EL DISPOSITIVO SIN EL VASO Y/O FILTROS DE PROTECCION




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], sera sometido a controles higiénicos antes de la reparacion.

Si CA-MI juzga el aparato no idéneo para la reparacién en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas,
restituira el aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacion sobre los
defectos hallados. CA-MI evaluard si la contaminacion esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacion.

Si la contaminacién se evaua como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituira 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
contaminacion, por lo tanto los sostituira cargando al cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta
por lo tanto OBLIGATORIO desinfectar bien la carcasa externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o
soluciones a base de ipoclorito y los accesorios sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa
specificando que se trata de un aparato y de accesorios desinfectados. Es necessario especificar sempre el defecto que se ha
advertido para poder efectuar la reparacion a la mayor brevedad. Se aconseja por lo tanto, leer atentamente las instrucciones de
uso para evitar averiar el aparato usandolo en forma inadecuada. Se aconseja indicar siempre el defecto encontrado con el fin de
permitir a la empresa CA-MI de poder juzgar si el defecto encontrado hace parte de aquellos en garantia o no.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

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

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):

El simbolo colocado en el fondo del aparato indica la recogida separada de los equipos electricos y electrdnicos.

Al término de la vida 1til del aparato, no eliminar come residuo municipal sdlido 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

R T 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 eliminacién no correcta de equipos eléctricos y electrénicos
podria conllevar sanciones.

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES |

Esta seccion contiene informacién relacionada con el cumplimiento del dispositivo segiin la norma IEC 60601-1-2 (2014) +
A1:2020. Clasificacién grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B

El aspirador quirurgico, modelo ASKIR 36BR, es un dispositivo electromédico que debe tratarse con particular precaucion ya que
concierne la compatibilidad electromagnética y debe instalarse y colocarse en funcionamiento segin la informacién de
compatibilidad electromagnética suministrada. Dispositivos de radiocomunicacion portatiles y méviles (teléfonos méviles,
transceptores, etc.) pueden interferir con el dispositivo médico y no tienen que ser utilizados cerca, al lado o encima del mismo. Si
dicho uso fuera inevitable, tome las debidas precauciones para que el dispositivo electromédico funcione correctamente en su
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 36BR se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente y/o el usuario del aspirador ASKIR 36BR deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

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

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

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

idad electromagnética

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

urarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad

Nivel indicado por
1aEN 60601-1-2

Conformidad

Test de Inmunidad

Descargas electroestaticas
(ESD) EN 61000-4-2

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

El dispositivo
non cambia su
estado

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

Transistores veloces / burst
EN 61000-4-4

+ 2kV alimentacion

El dispositivo
non cambia su
estado

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

Surge
EN 61000-4-5

+0,5kVy +1,0kV
modo differecial

El dispositivo
non cambia su
estado

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

Agujeros de tension, breves

>95% Ur durante 0,5

La alimentacion deberia sera quella tipica de

interrupciones y variaciones ciclo un ambiente comercial o de un hospital. Si el
de tension 5959 Uy durante 1 usuario del ASKIR 36BR necesita que el
EN 61000-4-11 ciclo aparato funzione continuamente se
recomienda de utilizzarlo bajo un grupo de
30% Ur para 25/30 continuidad.
ciclos (50/60Hz)
>95%Ur para
250/300 ciclos
(50/60Hz)
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.
Campo magnético de 30KHz, CW,8 A/m estado
proximidad 143.2 KHz, PM,
IEC 61000-4-39 65A/m
13560 KHz, PM,
7.5 A/m

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

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

usuario del aspirador ASKIR 36BR deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad

Nivel indicado por
la EN 60601-1-2

Nivel de
conformidad

Ambiente Electr gnético - Guia

Inmunidades Conducidas
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz to
80MHz
(para aparatos que no
son de soporte vital)

Inmunidades Radiadas
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz to
2.7GHz
(para aparatos que no
son life-equipment)

Vi=3Vrms

E;=10V/m

Los aparatos de comunicacion a RF
(radiofrecuencia) portatiles y méviles no
deberian ser usados a una distancia de ninguna
parte del aparato ASKIR 36BR, incluidos los
cables, menor a la distancia de separacién
calculada por la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor. Distancias de
separacion recomendadas

d=>30cm

Inmunidad a los campos
de proximidad de los
dispositivos
inalambricos de
comunicacién por RF
IEC 61000-4-3

TETRA 400
385 MHz

27V/m

GMRS 460
FRS 460
430 - 470 MHz

28V/m

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz

28V/m

GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900;
DECT; LTE Band 5
1700 - 1990 MHz

28V/m

Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70
2400 - 2570 MHz

28V/m

WLAN 802.11a/n
5100 - 5800 MHz

9V/m

d=>30cm

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

Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influenciada por

la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

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

adicionales como una orientacion o ubicacién distinta del aparato.

b) La intensidad de campo en un intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz deberia ser menora 10 V/m.
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0 ASKIR 36BR é um aspirador cirtirgico com as seguintes caracteristicas elétricas: 14V === 4A com adaptador AC/DC mod. UE60-
140429SPA1 ou UES65-140429SPA1 da FUHUA (entrada: 100-240V ~ - 50/60Hz - 100VA) ou equipamento com alimentagdo interna (Bateria
Pb 12V === 4A) ou com adaptador de isqueiro (12V === 4A). ASKIR 36BRR é uma unidade de aspiragio elétrica do tipo bancada para a
aspiragdo de fluidos corporais e aspiragio oral, nasal e traqueal em adultos e criangas. O aparelho foi concebido para facil transporte e utilizagdo
quase continua. A unidade é operada por um sistema eletronico de gestdo de energia, que também monitoriza o funcionamento e o estado da
bateria interna. O aparelho vem provido de um alarme visual e actistico de bateria fraca. A unidade principal estd também equipada com um
vacuémetro (mmHg & kPa) e um regulador de vacuo no painel frontal. Gragas a estas caracteristicas e as suas fungdes, este dispositivo esta
particularmente indicado para diferentes aplicagdes: utilizagdo em enfermarias hospitalares, traqueotomia, aspiragéo de fluidos corporais e
pequena cirurgia. A pedido esta disponivel um comando a pedal para acendimento remoto do dispositivo.

ADVERTENCIAS GERAIS

LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DE INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR O APARELHO.

0 DISPOSITIVO DEVE SER UTILIZADO POR PESSOAL QUALIFICADO (CIRURGIOES / ENFERMEIROS / ASSISTENTES)
AUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO EM CASA ESTA RESTRITA A ADULTOS EM PLENO USO DAS SUAS CAPACIDADES MENTAIS E/OU
PRESTADORES DE CUIDADOS DOMICILIARES
0 INSTRUMENTO NAO DEVE SER DESMONTADO. EM CASO DE NECESSIDADE DE ASSISTENCIA TECNICA, CONTACTE CA-MI SRL

NORMAS DE SEGURANCA IMPORTANTES I

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

2. Antes de ligar o aparelho, verifique sempre se os dados elétricos indicados na etiqueta e o tipo de ficha utilizada, correspondem aos da
rede elétrica a qual serd ligado;
3. Respeite as normas de seguranca indicadas para aparelhos elétricos e em particular:
e Utilize componentes e acessorios originais fornecidos pelo fabricante para garantir a maxima eficiéncia e seguranca do
dispositivo;

e Odispositivo deve ser apenas utilizado com o filtro bacteriolégico;

e Né&o mergulhe o aparelho na 4gua;

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

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

e Paraevitarincidentes, ndo coloque o aspirador em superficies instaveis, que podem causar a sua queda acidental e levar a um

mau funcionamento e/ou quebra. No caso de sinais de danos nas pegas de plastico, que possam expor partes internas do

equipamento sob tensdo, ndo ligue a ficha a tomada elétrica. Nao tente pdr o dispositivo a funcionar antes de ter sido

cuidadosamente verificado por pessoal qualificado e/ou pelo servigo de assisténcia técnica da CA-MI

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

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

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

Nao puxe o cabo de alimentagdo para desligar a ficha. Retire a ficha corretamente da tomada;

Armazenar e utilizar o dispositivo em lugar protegido das condigdes climaticas e longe de qualquer fonte de calor. Depois de cada

utilizagdo, recomenda-se que o dispositivo seja guardado na prépria caixa, longe da poeira e da luz solar.

Nao utilize o dispositivo para drenagem toracica.

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

4. Para reparagdes, contate exclusivamente o servigo de assisténcia técnica e solicite o uso de pegas de reposigdo originais.
0 ndo cumprimento das regras acima indicadas pode comprometer a seguranca do dispositivo;
5. Utilize somente para a finalidade pretendida. N3o usar para outro fim que ndo o indicado pelo fabricante.

O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por uso inadequado ou ligagdo a um sistema elétrico néao conforme com a
regulamentagdo vigente.

6. 0 dispositivo médico exige precaugdes especificas relativas a compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e utilizado de acordo
com as informagdes fornecidas com os documentos que o acompanham: o dispositivo ASKIR 36BR deve ser instalado e utilizado longe de
dispositivos de comunicagdo RF méveis e portateis (teleméveis, transmissores, etc.) que possam interferir com o referido dispositivo.

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

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

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

10. O contato entre o dispositivo médico e o doente ocorre por meio de uma sonda descartavel (ndo fornecida com o dispositivo). Os tubos
de aspiragdo para inser¢do no corpo humano adquiridos separadamente do aparelho devem estar em conformidade com a norma ISO
10993-1 relativa a biocompatibilidade do material.
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11.  Nao realizar qualquer reparacao ou atividade de manuten¢ao no dispositivo enquanto estd a ser usado em um paciente
12. O produto e suas pegas sdo biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma EN 60601-1.
13. O funcionamento do dispositivo é muito simples, como tal, ndo sio necessarias mais indicagdes, para além das fornecidas no manual de

instrugoes.

14.  Abateria de chumbo integrada no dispositivo ndo deve ser considerada um lixo doméstico normal. Este tipo de componente deve ser

eliminado num centro de recolha seletiva, para reciclagem.

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

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

0 fabricante nao pode ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos causados pela modificacao ou

utilizagdo imprépria.

A

reparacio sem autorizacdo, nem pelos danos causados aos seus componentes devido a um acidente ou

Qualquer modificacdo/reparacao 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.

CONTRA-INDICAGOES

- A nao leitura de todas as instrugdes contidas neste manual pode causar possiveis perigos para o paciente.
- 0 dispositivo ndo pode ser utilizado para drenagem toracica;
- 0 aparelho néo deve ser utilizado para aspirar liquidos explosivos, facilmente inflamaveis ou corrosivos

- 0 produto ndo é um dispositivo adequado para ressonancia magnética. Nao introduza o dispositivo no ambiente MR

ELIMINACAO DE BATERIAS USADAS - (Diretiva 2006/66 /CE)
Este simbolo na bateria ou na embalagem indica que a bateria fornecida com o produto nao pode ser tratada como lixo
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doméstico. Ao garantir que uma eliminagao correta da bateria, evitara possiveis consequéncias negativas para o meio ambiente
e para a saude puiblica, que, de oura forma, poderiam resultar de um tratamento inadequado da mesma. A reciclagem dos
materiais ajuda a conservar os recursos naturais.

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

Modelo

ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Dispositivo médico de classe Ila

Classificagdo IS0 10079-1

ELEVADA ASPIRACAO/ELEVADO FLUXO

Alimentagdo

14V === 4A com adaptador AC/DC mod. UE60-140429SPA1 ou
UES65-140429SPA1 da FUHUA (entrada: 100-240V~ - 50/60Hz
- 100VA) ou equipamento com alimentagdo interna (Bateria Pb
de 12V === 4A) ou com adaptador de isqueiro (12V === 4A)

Aspiracdo maxima (sem depdsito)

-80kPa (- 0.80 bar)

Aspiracdo minima (sem depdsito)

Inferior -40kPa (-0.40 bar)

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

Fluxo maximo de aspiragdo (sem depésito) 361 /min
Peso 4.06 Kg
Classe de isolamento (quando utilizado com o adaptador AC/DC Classe I

Classe de isolamento (quando usado com uma bateria interna)

Equipamento com alimentagéo interna

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

carro)

Dimensoes 350x210x 180 mm

Durabilidade da bateria 60 minutos

Tempo de carregamento da bateria 180 minutos

Ruido Em Aspiragio Maxima I Em Aspiragio Minima
68,0 dB 66,4 dB

Precisdo do indicador de vacuo +5%

Condic¢des de funcionamento Temperatura ambiente: 5+35°C

Percentagem de humidade ambiental: 10 +93 % RH
Pressdo atmosférica: 800 + 1060 hPa

Condi¢des de armazenamento e transporte

Temperatura ambiente: -25+70°C
Percentagem de humidade ambiental: 0 +93% RH
Pressdo atmosférica: 500 + 1060 hPa
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Considerar que se o dispositivo é usado a elevada altitude, o valor de aspiragdo maxima pode variar em base a diminui¢do da
pressdo atmosférica. O operador deve ter em conta o uso a alta altitude. Nessas condigdes o vacuo exercitado pela bomba interna
pode descer também consideravelmente em virtude da reducdo de pressdo atmosférica.

SIMBOLOS

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

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

N
(@§)

Adverténcias gerais e/ou especificagdes

Consulte o manual de instrugdes

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

Peca aplicada tipo BF (sonda de aspiragéo)

Limite de humididade

Limite de temperatura

Limite de pressdo atmosférica

o @M

Bateria

Corrente continua

jor)
N

Frequéncia darede

LIGADO / DESLIGADO

Lote

Nuamero de série

BES

]
m
T

Modelo /N2 de referéncia

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

P21 12 DIGITO 2° DIGITO
PENETRACAO DE OBJETOS SOLIDOS PENETRACAO DE LIQUIDOS

Protegido contra sélidos com Protegido contra fluxo vertical de
dimensdes superiores a @ 12mm gotas de dgua

CUIDADOS E MANUTENGAO

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

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

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

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

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

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

ENCAIXE CONICO RE 210420

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

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

UES65-140429SPA1)

CABO DE ALIMENTACAO PARA O ADAPTADOR AC/DC SP 0020/03

CABO DO ISQUEIRO DO CARRO SP 0007/02

PEDAL CA-MI (a pedido) €6d. 52130

O filtro é fabricado com material hidrofébico (PTFE) para evitar que os fluidos entrem no circuito pneumatico. O filtro deve ser imediatamente
substituido se ficar himido ou se houver qualquer sinal de contaminagao ou descoloragao. Também deve ser substituido, se a unidade for usada
com um doente cujo estado de infegao é desconhecido. Nao utilize a unidade de aspiragio sem o filtro de protecio. Se a unidade de
aspiragdo for usada em situagdes de emergéncia ou em doentes cujo estado de infe¢do é desconhecido, o filtro deve ser substituido ap6s cada
utilizagdo. Disponivel sob pedido, com diferentes versdes, com depoésito de 2000ml completo.

Cateter de aspiracio: Dispositivo destinado a ser utilizado uma tinica vez num tinico doente. Ndo lavar ou reesterilizar apds o uso.
Areutilizagio pode originar infe¢des cruzadas. Nao utilizar apés o prazo de validade.

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

Depésito de aspiracio: A resisténcia mecanica do depésito estd garantida até 30 ciclos de limpeza e esterilizagao.
Para além deste limite, as caracteristicas fisico-quimicas do material de plastico podem evidenciar sinais de deterioragdo. Como tal,
recomendamos a sua substitui¢io.

Tubos de silicone: 0 nimero de ciclos de esterilizagdo e/ou limpeza esta estreitamente relacionado com o uso do tubo. Como tal, apds cada ciclo
de limpeza, o utilizador final devera verificar se o tubo esta em condigdes de ser reutilizado. Este componente deve ser substituido se existirem
sinais visiveis de deterioracdo do material de que é constituido.

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

Vida 1til do dispositivo: Mais de 1000 horas de funcionamento (ou 3 anos), de acordo com as condig¢des padrio do teste e de funcionamento.
Prazo de validade: no maximo 5 anos a partir da data de fabrico.

LIMPEZA DOS ACESSORIOS

No final da utilizagdo, desligue o equipamento e limpe os acessdrios seguindo os seguintes procedimentos:

. Use luvas de protecg¢do e uma bata (se necessario, use uma mascara facial e 6culos) para evitar entrar em contacto com
substancias contaminantes;

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

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

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

Ap6s descartar as pegas (que podem ser descartadas) e depois de desmontar o reservatdrio, lave em agua fria corrente e enxagie
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cuidadosamente. Depois coloque em 4dgua quente (a temperatura ndo deve exceder os 602). Lave cuidadosamente e se necessario
utilize uma escova ndo abrasiva para remover as crostas. Enxagiie em agua quente corrente, e seque todas as partes com um pano
suave e seco (ndo abrasivo). O reservatdrio e a cobertura podem ser autoclavados, através da colocagdo das pegas no autoclave e
executar um ciclo de esterilizagdo a 1212C (1 bar de pressao relativa), certificando-se que o reservatério se encontra em posigao
invertida (de cabeca para baixo). A resisténcia mecanica do reservatdrio garante 30 ciclos de esterilizagdo e limpeza nas condi¢des
indicadas (EN ISO 10079-1). Ir para além deste limite fara com que as caracteristicas fisico-mecénicas do plastico possam diminuir,
sendo aconselhavel a substitui¢do da pega.
Apbs a esterilizagdo e arrefecimento das pecgas a temperatura ambiente, certifique-se que estas ndo 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)

e 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 aspiragdo e de liquidos.

Os tubos de aspiragdo podem ser esterilizados em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 1202C. O conector cdnico pode
ser esterilizado em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 1212C. O dispositivo esta pronto para ser utilizado.

A NAO LAVE, ESTERILIZE OU AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO

| VERIFICACOES PERIODICAS DE MANUTENCAO

0 equipamentos de aspiragdo ASKIR 36BR ndo necessita de manutengao ou lubrificagdo.

No entanto, a unidade deve ser inspecionada antes de cada utilizagdo. Ndo é necessaria formagao, dadas as informagdes contidas no manual de
instrugdes e a facilidade de utilizagdo do dispositivo. Desembale o instrumento e verifique sempre a integridade das pegas de plastico, do
adaptador de comutagdo AC/DC e do cabo de alimentagdo, que podem ter ficado danificados durante a utilizagdo anterior. Conecte o cabo a rede
elétrica e ligue o aparelho. Feche a saida do aspirador com o dedo e, com o regulador de aspiragdo na posi¢do maxima de vacuo, verifique se o
indicador de vacuo atinge no minimo - 80kPa (-0,80 bar) (bateria interna). Gire o botdo da direita para a esquerda e verifique o controle da
regulagdo da aspiragdo. O indicador de vacuo deve baixar para - 40kPa (-0,40 bar). Verifique a auséncia de ruidos altos, estes podem indicar um
mau funcionamento. O dispositivo esta protegido por um fusivel de seguranga (F 10A 250V L) localizado no cabo de isqueiro do carro.

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

Tipo de falha Causa Solugao
1. Luzvermelhaligada Bateria descarregada Ligue o cabo de alimentagdo a rede elétrica, coloque o
interruptor do equipamentos na posiczo 0.

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

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

corretamente

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

5. Oflutuador ndo fecha Se a tampa tiver sido lavada, Insira o flutuador no seu lugar

assegure-se de que o flutuador nao
se desprendeu parcialmente

6. O flutuador ndo fecha 0O flutuador esta coberto de Tire a tampa e ponha-o a autoclavar
sujidade
7. Aspiracdo baixa Espuma dentro do depésito Encha o depdsito até um 1/3 com 4gua normal
8. Nao ha aspiracao devido a Filtro bloqueado Substitua o filtro
perda de fluxo do muco
9. Aforga do vacuo do lado do o Regulador de vicuo no minimo « Gire o regulador de vacuo no sentido dos ponteiros do
doente é muito baixa ou o Filtro de protegdo bloqueado reldgio e verifique o valor do vacuo no indicador
ausente. ou danificado  Substitua o filtro
o Tubos de conexdo bloqueados, « Substitua ou volte a ligar os tubos, verifique as ligagdes do
torcidos ou desligados depésito
 Valvula de fecho bloqueada ou « Esvazie o depdsito ou desligue os tubos do depdsito e
danificada desbloqueie a valvula de fecho A unidade funciona apenas
¢ Motor dabomba danificado na posigao vertical.
» Contate a assisténcia técnica
10. Ruidos Problema técnico interno Contate a assisténcia técnica
Falhas1-2-3-4-5-6-7-8-9 | Nenhuma das solugdes obteve Contate o vendedor ou o servigo de assisténcia pos-
-10 os resultados pretendidos venda da CA-MI

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

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

Se o0 pessoal de servigo tiver de substituir a bateria interna, preste especial atengdo a sua polaridade. As polaridades +/- estdo diretamente
indicadas na bateria.

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

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

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

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

ANTES DE CADA OPERACAO DE VERIFICACAO, EM CASO DE ANOMALIA OU MAU FUNCIONAMENTO, ENTRE EM
A CONTATO COM O SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA CA-MI. A CA-MI DECLINA A GARANTIA, SE O INSTRUMENTO,
APOS VERIFICACAO PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA, APRESENTAR SINAIS DE VIOLACAO.
INFORMAGAO IMPORTANTE PARA A ELIMINAGCAO CORRETA DO PRODUTO EM CONFORMIDADE COM A DIRETIVA
CE 2012/19/UE-REEE:
Este simbolo no dispositivo indica a recolha separada do equipamento elétrico e eletrénico. No fim da sua vida ttil, o
dispositivo ndo deve ser eliminado no fluxo de residuos urbanos indiferenciados. Em vez disso, deve ser eliminado num
— centro de recolha seletiva da sua area ou devolvido ao distribuidor quando adquirir um novo dispositivo do mesmo tipo, a ser
utilizado com as mesmas fungdes. Este procedimento de recolha separada de equipamentos elétricos e eletronicos prevé uma politica ambiental
europeia que visa salvaguardar, proteger e melhorar a qualidade do meio ambiente, bem como evitar potenciais efeitos na satide humana,
decorrentes da presenca de substancias perigosas neste tipo de equipamento ou de um uso indevido do mesmo ou de partes do mesmo.
Aviso: poderio ser aplicadas sangdes pela eliminagdo incorreta do equipamento elétrico e eletrénico.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO |

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

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

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

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

Funcionamento com alimentador AC/DC: O simbolo posicionado junto @ dojack 12V na estutura requer que sejam lidas as

instrugdes antes do uso por parte do utilizador, identificando o modelo e o tipo de alimentador a poder ser conectado em

conformidade com ad indicagdes na Etiqueta de Classificagio e nas instrugdes de utilizagao.
Funcionamento com o adaptador de comutacio AC/DC
. Coloque o aparelho sobre uma superficie plana e horizontal.
. Ligue o tubo de silicone curto, com o filtro antibacteriano, ao conetor de aspiragdo. O outro tubo, com uma extremidade ligada ao

filtro antibacteriano e com a outra extremidade ligada ao conetor da tampa do depdsito onde foi fixado o flutuador vermelho.
O flutuador de seguranga (o flutuador junto ao conetor de aspirago no depésito) é ativado, quando 90% do volume do depésito é
atingido, para evitar a penetragdo do liquido no interior do dispositivo.

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

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

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

. Defina o valor de vacuo pretendido (mmHg / kPa) com o regulador de vacuo adequado. O valor de vacuo aumenta se o
manipulo for girado no sentido horario: estes valores podem ser lidos no instrumento "indicador de vacuo".

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

. Desenrosque a tampa do depésito e encha até 1/3 com dgua normal (para facilitar os procedimentos de limpeza e
atingir rapidamente o vacuo funcional), depois, volte a enroscar a tampa corretamente no depdsito.

. Para retirar os acessorios e comegar com a limpeza.

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

Direcdo do fiuxo de sucgdo ‘

Certifique-se de que o filtro est4 equipado com as setas ao lado do paciente.

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

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

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

TAB. 1 - LUZES INDICADORAS DURANTE O FUNCIONAMENTO
Quando a fonte de alimentagéo externa (independentemente do estado do carregador de bateria) e o dispositivo estdo a funcionar (depois de
ligado), o LED mantém-se numa posi¢ao VERDE FIXA.

Sinal LED Fase Problema/ Causa Solugio
LED verde intermitente Durante o recarregamento Recarregamento da bateria em Esperar
execucao
LED verde constante Durante o recarregamento Ciclo de recarregamento Retire da fonte de alimentagdo
completo
LED vermelho constante Durante o funcionamento da Bateria descarregada Inicie o ciclo de recarregamento
bateria AVISO: Durante este sinal, ouvird um

“bipe”longo e continuo (duragéo do
som 0.8 seg /frequéncia do som: a cada
8,5 segundos), que avisa o utilizar do
descarregamento da bateria.

LED vermelho intermitente 0 dispositivo desliga-se Bateria completamente Quando o dispositivo é reiniciado, o
automaticamente quando a bateria descarregada LED emite uma luz vermelha
estd descarregada intermitente: inicie imediatamente o
ciclo de recarregamento da bateria
LED laranja constante Durante o funcionamento da Estado intermediario Fungdo da bateria garantida /
bateria recarregue quando o sinal vermelho
LED acender.

Funcionamento com isqueiro do carro DC 12V

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

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

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

NUNCA UTILIZAR O DISPOSITIVO SEM DEPOSITO OU FILTRO DE PROTECAO
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Filtro Antibacteriano

Tubo de Silicone Autoclavavel

Encaixes Cénicos

LED indicador do
estado da Bateria

e w @
Interruptor = /\ Botéo regulador
ONJ/OFF mi de Vacuo
Indicador de Vécuo e
(kPa / Bar) =

Funcionamento con pedal (onde presente): AFOOT SWITCH

Ligar o cabo de alimentacdo do comando de pedale a especifica tomada marcada pela eticheta
Situada na parte traseira dispositivo. O comando de pedale pose substitur o botdo ON/OFF para o acendimento e desligamento da maquina

RISCO DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVEIS SOLUCOES

Esta sec¢do contém informagoes relacionadas a conformidade do dispositivo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020.
Classificagdo de grupo e categoria CISPR: grupo 1 - classe B. O aspirador cirtirgico ASKIR 36BR é um dispositivo médico elétrico que
exige precaugdes especificas relativas a compatibilidade eletromagnética e que deve ser instalado e colocado a funcionar em conformidade
com a informagio referente a compatibilidade eletromagnética fornecida. Os dispositivos portateis e méveis de comunicagdo radio
(teleméveis, transmissores, etc) podem interferir com o dispositivo médico e ndo devem ser utilizado em estreita proximidade com, junto a
ou em cima do dispositivo médico. Se a sua utilizagdo for necessaria e inevitavel, devem ser tomadas precaugdes especiais para que o
dispositivo médico elétrico possa funcionar adequadamente com as configuragdes operacionais pretendidas (por exemplo, verificando
continuamente e visualmente a auséncia de anomalias ou avarias). A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados, com excegdo dos transdutores e cabos comercializados como pegas de reposi¢ao pelo fabricante do aparelho e sistema, pode
resultar num aumento das emissdes ou numa diminui¢do da imunidade do dispositivo ou sistema. As tabelas a seguir fornecem informagoes
relativas as caracteristicas CEM (Compatibilidade Eletromagnética) do dispositivo médico elétrico.

Guia e declaragdo do fabricante- emissdes eletr gnéticas
0 aspirador cirtrgico ASKIR 36BR d destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes ou os
utilizadores do aspirador cirtirgico ASKIR 36BR deveréo assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.
Teste de 0 Conformidad Ambi eletr gnético - Guia

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

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

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

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

conformidade
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Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e Emissdes

0 aspirador cirurgico ASKIR 36BR destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador cirtrgico ASKIR 36BR devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

(ESD)
EN 61000-4-2

+2;4;8;15kV ar

ndo altera o seu
estado

Teste de Imunidae Nivel indicado pela Nivel de Ambiente electromagnético - Orientagio
EN 60601-1-2 Conformidade
Descarga electrostatica +8KkV contacto 0 dispositivo Os pavimentos devem ser de madeira ou ter

revestimento ceramico. Se os pavimentos
estiverem cobertos com material sintético, a
humidade relativa devera ser de pelo menos
30%.

estado

Disparo transitdrio eléctrico +2kV para 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual
rapido alimentagao ndo altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de
EN 61000-4-4 +1kV para estado um hospital.

condutores de sinal
Sobretensao +0,5kV, +1,0kV 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual
EN 61000-4-5 modo diferencial ndo altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de

um hospital.

Perda de voltagem, breves
interrupgdes voltaicas e
variagdes

EN 61000-4-11

>95% Ur para 0,5
ciclo
>95% Ur para 1 ciclo
30% Ur para 25/30
ciclos (50/60Hz)
>95% Ur para
250/300 ciclos
(50/60Hz)

A qualidade da corrente eléctrica devera igual
a de um ambiente tipicamente comercial ou de
um hospital. Se o utilizador do aspirador
ASKIR 36BR quiser que o dispositivo funcione
continuamente, recomenda-se o uso de uma
unidade de continuidade.

Campo magnético
EN 61000-4-8

30A/m

Campo magnético de

30KHz, CW,8 A/m

0 dispositivo
ndo altera o seu
estado

proximidade 143.2 KHz, PM,
IEC 61000-4-39 65A/m
13560 KHz, PM,
7.5A/m

A frequéncia do campo magnético devera ser
medida no local da instalagdo para se certificar
que ¢é suficientemente baixa.

Nota Ur é o valor da voltagem da fonte de alimentacdo

Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e Emissdes

0 aspirador ASKIR 36BR destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador ASKIR 36BR devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidade

Nivel indicado pela
EN 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambientes electromagnéticos - Orientagio

Imunidade Conduzida
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz até
80Mhz
(para dispositivos
sem suporte de vida)

Imunidade Irradiada
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz até
2.7GHz
(para dispositivos
sem suporte de vida)

Vi=3Vrms

E;=10V/m

Os aparelhos de comunicagdo por RF portateis e
moéveis ndo devem ser utilizados mais préximos
de nenhuma parte do aparelho ASKIR 36BR,
incluindo dos cabos, que a distancia de
separagao calculada pela equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor. Distancias de
separagdo recomendadas

d=>30cm

Imunidade a campos de
proximidade de

TETRA 400
385 MHz

27V/m

dispositivos de
comunica¢do RF sem fios
IEC 61000-4-3

GMRS 460
FRS 460
430 - 470 MHz

28V/m

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz

28V/m

GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900;
DECT; LTE Band 5
1700 - 1990 MHz

28V/m

Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70

28V/m

d=>30cm
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2400 - 2570 MHz
WLAN 802.11 a/n 9V/m
5100 - 5800 MHz
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 propagacdo electromagnetica ¢ influenciada pela
absorgdo e pela reflexdo de prédios, objectos e pessoas.

a) A intensidade do campo para transmissores fixos tais como as estagdes base para radiotelefones (méveis e sem fios) e radio mével
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-4 proceder a monitorizagdo do funcionamento do dispositivo. Se for detectado um desempenho anormal,
poderio ser necessarias medidas adicionais tal como alterar a direcgdo ou o posicionamento do dispositivo.

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

| CONDICOES DE GARANTIA

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

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

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

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

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

0 ndo cumprimento deste procedimento resultara na devolugdo do instrumento ao comprador, sem reparagdo.

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

Em caso de constatagdo de defeito no instrumento, a Ca-MI procedera a sua substituicdo apenas mediante apresentagdo da FATURA DE
COMPRA e GARANTIA CARIMBADA. A CA-MI néo se responsabiliza por danos nos acessorios. Os custos de substituigdo dos acessorios sao da
responsabilidade do consumidor.

66



ASKIR 36 BR - 3T0 acnupaTop, KOTOpbIH 0COGEHHO OAXOAUT AJIsl IepeMellleHust B G0JIbHUYHOM NaJlaTe, TPaxeoOTOMUH, He3HAYUTeIbHbIX

XUPYPrUYECKUX onepalivii 1 noc/ieonepalioHHOM Tepanyy B JOMalHUX YcI0BUsAX. [Ipu6op npe/jHasHayueH J1s aCUpaliM Y B3POC/IbIX

WK JleTel yepes HOC, POTOBYIO MOJIOCTDb U TPaXero XU/KOCTel opraHusMa (Hanpumep, C/1u3b, MOKPOTa M KpoBb). [Ipu6op paspaboTtaH s

obecneyeHus y106CTBa TPAaHCIOPTHPOBKH U MOYTH HETPepbIBHOTO MCT0/Ib30BaHHs, KOTOPbIE JOCTUTaloTCsl 61aro/japsi MCTO/Ib30BaHH IO

3JIEKTPOHHOM CHCTeMBbI ynpaBJieHus nuTaHueM. [locrapJiseTcs co 3ByKOBBIM CUI'HAJIOM U BU3Ya/IbHOU MHIMKalYel (CBeToaAro ) Ui
Ka3aHUA Pa3PMHKEHHOr0 COCTOAHUSA 6aTapeu. BbINoJIHEH U3 IJIACTMACCOBOTO KOPITyca C YCUJIEHHOM 3JIeKTPO- U TeIJIoU30sLuelt B

COOTBETCTBUM C eBPONEHCKUMH CTaH/lapTaMM 6e30MacHOCTH, MPHHATBIMH B Noc/ieiHee BpeMs. [locTaBisieTca B KOMIIEKTe C

N0/IMKap6OHATHOM, NPUTrOAHOM /1 CTePU/IM3ALIMH EMKOCTBIO //ISl BCAChIBAHMA C K/IalaHOM IepernoJHeHHs.

OcHallleH pery/isTOpoM acClMpPalMHU U CUTHAJIbHBIM BaKYYMMETPOM, PAclo/IoXKeHHbIMU Ha Nepe/iHel naHesu.

ITo 3ampocy JOCTYINHO NeJja/ibHOe yIpaBjieHue IS AUCTAaHLMOHHOI0 BKJIIOYeHH s Ipubopa.

| TPEAYNPEXK/EHHS

A

MEPE/] UCM10JIb30BAHUEM [TPUBOPA BHUMATE/IbHO NPOYMTAMTE PYKOBO/CTBO M0 3KCIVIYATALMU

TOJIbKO KBAJIM®ULIMPOBAHHBIN MEAULIMHCKUI NEPCOHAJI MOKET I10JIb30BAThCSA IPUBOPOM (XUPYPT /
KBAJIN®ULIUPOBAHHAA MEJICECTPA / ACCUCTEHT)

B IOMALIHUX YCJIOBUSIX UCITIOJIb30BAHUE IIPUBOPA JJO/IKHO BbITh JOBEPEHO B3POC/IOMY YE/IOBEKY, KOTOPbIN
MOXKET B II0/IHO¥ MEPE BJIAJIETb CBOUMU YMCTBEHHBIMHU CIIOCOBHOCTSAMM, U /WA GE/IBAIEPY

HUKOT/JIA HE PA3BUPATD IPUBOP. IPM HEOBX0/JUMOCTH JIIOEOI'0 BMEIUIATE/IbCTBA OBPATUTLCS B
TEXHUYECKUY CEPBUCHBIY LIEHTP

| OCHOBHBIE INPABUJIA TEXHUKH BE3OITIACHOCTH

1. [Ipy OTKPBLITUH YIAaKOBKH MPOBEPbTE L{eJI0CTHOCTb YCTPOICTBA, 06paliiast 0co60e BHUMaHUe Ha HaJIM4YHe TOBPEeXAeHHH
TMJIACTUKOBBIX ,qe'ra.neﬁ, KOTOpBbIe MOT'YT CAieJIaTh JOCTYIIHBIMY BHYTPEHHHE TOKOBeAyl1e YacTH, a TAKXKe Ha ITI0JIOMKH U
/WM OTC/I0eHUs Kabesis NuTaHus. B cyyae noBpexxJeHus:, He NOAK/I0YaNHTe KaGe/ib MUTAHUA K 3JIEKTPUYECKOH
po3eTke. /l/Isl ero 3aMeHbl 0GpaTHTECh B CJIY:KGY TeXHU4YeCcKoH nomoiu CA-MIL

2. [lepes nmojk/09eHHeM Npr6opa BcerAa NpoBepsIuTe, YTO 3J1eKTPUIeCKUe AaHHble, YKa3aHHbIe Ha ITUKETKe JaHHbIX, U TUI
HCII0JIb3YyEMOro LITEKePA COOTBETCTBYIOT 3/JIEKTPUYECKOM CETH, K KOTOPOH OHU 6y/IyT MOAKJII0YATHC.
3. CoGJriojaliTe MpaBU/Ia TEXHUKU 6€301aCHOCTH, YKa3aHHbIe /15 3JIEKTPONPHGOPOB U, B YaCTHOCTH:

- Hcnonb3yiTe TOJILKO OPUTHHA/bHBIE KOMIJIEKTYIOLIME H KOMIOHEHTD, 10CTaB/igeMble KOMIIaHHeH-u3roToBuTe1eM
CA-M], B nesisix o6ecrneyeHust MaKCUMabHO M 3pGeKTUBHOCTH U 6€30MaCHOCTH YCTPOHCTBa;

- Bcerjia ucnosib3yiiTe MeJULIMHCKHEL TPUGOP € aHTHGAKTEPHAIbHBIM GUIIBTPOM, IOCTAB/IEMbIM KOMIIAaHHEH -
usrorosureseM CA-MI, B ne/isix o6ecrnedyeHUst MaKCUMaJIbHOH 3G GeKTUBHOCTH U 6€30MacCHOCTH yCTPOHCTBa;

- Hukorza He norpy:aite ycTpoiCcTBO B BOJY MJIM ApYTHe XUAKOCTH;

- He pa3mewiaiiTe 1 He XpaHUTE acCIUPaTOP B MECTAX, OTKY/Aa OH MOXET YIacTb UJIH T/I€ €ro JIETKO CTOJIKHYTh B BAHHY
WJIM paKOBHHY. B ciydae ciyyaiiHOro najieHus He NbITalTeCh BEIHYTh YCTPOUCTBO U3 BO/bI, €C/JIM OHO MOJK/IIOYEHO K
3JIEKTPOCETH: Pa30MKHHTE BLIK/I0YaTe b TUTAHUSA, BbIHbTE BUJIKY U3 PO3€TKH M 06paTUTECh K NPe/ICTaBUTENI0
TexHUYecKoH ciyx6el CA-MI. He ucnosib3yiiTe npu6op 210 TOro, Kak BbIIOJIHEHA ero TilaTeJbHas NpoBepKa co
CTOPOHbBI KBaJIMPUIMPOBAHHOrO NIEPCOHAA U /UM TEXHUYECKOH c1yx6b1 CA-MI.

- TomecTuTe NTPUGOP HA POBHYIO, yCTOWYHMBYIO IOBEPXHOCTh, TAKUM 06pa30M, 4TOGBI HE IEPEKPHITh
BEHTUJIALMOHHbIE OTBEPCTHS Ha 3a/iHel aHe H;

- He pasmeuaiiTe acniupaTop Bo BpeMs paboThl Ha HECTAGU/ILHOM IOBEPXHOCTH, TaK KakK B CJly4yae NaJleHHs
BO3MOXKHbI IOBPEXAEHUS U/UJIH N0JIOMKA. B cilyyae noBpesx/jeHHnit JIaCTUKOBBIX eTalel, B pe3yibTaTe KOTOPbIX
MOTYT OTOJIMThCS BHYyTPEHHHE TOKOBEYIIMe YacTH, He NOAK/II04aTh BUJIKY B 3JIEKTPUYECKYIO po3eTKy. He
UCTOoJIb3yiTe NPUGODP JI0 TOTO, KaK BEINOJIHEHA €ro THaTe/bHas IPOBepKa CO CTOPOHbI KBaMPUIMPOBAHHOTO
HepcoHasia v /UM TeXHU4ecKoH cyx6b1 CA-MI.

- He ncnosib3yiiTe npuGop B cpejie, r/ie OTMEYEHO NPUCYTCTBHE CMECH FOPIOYMX aHECTETHKOB C BO3/IyXOM, C
KHCJIOPO/IOM MJIM 3aKHChIO a30Ta, 3TO MOXET MPUBECTH K B3PBIBY M /MM NOXKAPY;

- He npukacaiTech K Npu60py BJIQKHBIMU PYKaMH U BCer/a 3allMIlaiTe ero OT KOHTAaKTa € XHKOCTbIO;

- He paspeuaiiTe jeTsM 1/H/IM HEKOMIIETEHTHBIM JIMLAM 110J1b30BaThCA IPUGOPOM 6€3 J0/DKHOTO IPUCMOTPa;

- He ocraBasiiTe Hp"60p NOAK/JIIOYE€HHBIM K 3erKTpH‘leCKOI\/‘I PpO3€eTKe, KorJia OH He UCIT0JIb3YeTCH;

- He TsiHuTe 32 Kaﬁe./ll: NUTaHUA, ‘{T06bl BBIHYTb BUJIKY U3 PO3E€TKH, 6ep]ATer naJibliaMH 3a caMy BUJIKY, ‘{T06bl
BBITAlUTh e€ U3 CeTeBOH po3eTKy;

- XpaHUTB U UCII0JIb30BaTh IPUGOP B Cpe/ie, 3alMILEHHOM OT MOr0/IHbIX YCJIOBUH, U Ha 6€30I1aCHOM PacCTOSHUU OT
HCTOYHHUKOB TEIUIa; MT0C/Ie KaX/J0r0 UCI0/Ib30BaHMUs PEKOMEHAYeTCs1 yOUpaTh NPUGOP B CelHaIbHYI0 KOPOOKY AJs
3alUThI OT NbJIM X COJIHEYHOTO CBeTa.

- YcTpoicTBO He MOXeT GbITh MCII0JIb30BAHO JJ/1s IpeHaKka IPYHOHN KJIeTKH.

- O6LIYHO He PeKOMEH/IyeTCsl UCI0JIb30BaTh aJJAlTePbl, IPOCTble UJIM MHOXKECTBEHHbIe, U/ WK yAIMHUTeNu. Eciu ux
HCIOJIb30BaHHUE HeOGXOAMMO, HCIOJIb30BaTh THIIbI, COOTBETCTBYIOLIHE CTaHAAPTaM TeXHUKH 69301’[3CHOCTV[, B
}'II’O60M cay4ae, yaessdsa BHUMaHue, ‘{T06bl He IIpeBbIIaTh MaKCUMaJIbHbIE ITpeJieJibl MOLHOCTH NMTAHUA, KOTOPbIe
yKa3aHbl Ha epexXo/JHUKaxX U YAJIMHUTeIAX.
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10.

11

12.

14.

15.

16.

- Hukorza He ocTaBJiAlTe NpU6OP PsAZIOM € BOJIOH, He OTpyalTe ero B )KH/KOCTb. B cydae, eciu npuGop ynan B
BOJly, OTKJ/IIOUUTE €ro OT CeTH MUTaHMs, lepeJi TeM Kak 6paTh B pyKy. He nosib3yiTech npu6opoM, eciv ceTeBas
BUJIKA UJIM HCTOYHUK NMTaHUS NEPEMEHHOTO / MOCTOAHHOTO TOKA MMEIOT CJie/ibl MOBPEX/IeH!H MM HaMOYeHbl
(HeMez/IeHHO OTNPaBbTE ero B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHBIN LIEHTP WJIU IIEHTP TEXHUIECKOTo 06CIyKHBaHHUSA).

CBHHI[0BO-KMCJIOTHBIH aKKYMYJIAITOP, COJlepiKalliasca B MeJAMIIMHCKOM PUGOPe, He CJIe/lyeT pacCMaTPUBaTh KaK OGbIYHbIE

6bITOBBIE OTXO/IbL. C/laTh 3TOT KOMIIOHEHT B YKa3aHHbINA NYHKT c60pa /i ero yTHIN3aluu.

/15 BBINOIHEHUA PeMOHTa 06paliaThCs HCKIIOYUTEIbHO B TEXHUYECKYH0 c1yx6y CA-MI nu B aBTOPU30BaHHBIN LIEHTP

TEeXHHUYECKOH MOMOIIM U 3alPOCUTh OPUTHHaNbHbIe 3amyacTH. Heco6.io/ieHne BbillleyKa3aHHOTO MOXeT NMOBJIMATh Ha

6e30MacHOCTb yCTPOMCTBA.

JlaHHBI} NPHGOP A0/ KEH MCNI0JIb30BAThCS HCK/IIOYHTE/IBHO 110 CBOeMY Ha3HAa4YeHHIO, 3a[yMaHHOMY Npu

NMPOEKTUPOBAHUM M ONIMCAHHOMY BHYTPH HACTOSAIIETr0 PYKOBOACTEBA. J/I1o60e pyroe NpMMeHeHHe CiUTaeTcs

HenpaBHJIbHBIM U, KaK C/1e/ICTBHE, ONIaCHbIM; M3TOTOBUTE/Ib HEe HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a yliep6, HaHeCeHHbIH B

pesyJibTaTe HelpPaBUJIbHOIO, OLIMGOYHOr0 U/UIK HEOGAYMaHHOIO HCII0/Ib30BaHU, UK eCJIU IPUGOP UCIO0/Ib30BaJIC B

3J1IEKTPUYECKOM 06OPY/I0BaHHH, KOTOPOE He COOTBETCTBYET CTaH/japTaM TeXHUKH 6e30MacHOCTH.

MeaunuHCcKui npu6op TpebyeT MpuMeHeHHs oNpe/ie/IeHHbIX Mep MPe0CTOPOXHOCTH, 3TO KacaeTcs, B 4aCTHOCTH,

3/IEKTPOMAarHUTHOM COBMECTHUMOCTH, TO3TOMY OH /I0/DKEH GbITh YCTAHOBJIEH M MCMO/Ib30BaH COTJIaCHO yKa3aHHUAM,

NpHUBe/IEHHbIM B CONPOBOAUTE/IbLHOM JlokyMeHTaluu: ycTpoicTBo ASKIR 36BR cnesyeT ycTaHOBUTB M MCIIOJIB30BaTh

B/IaJIM OT MOGHJIbHBIX U IIepeHOCHbIX BU-MpHGOpoB cBsA3K (MOGU/IBLHBIX Te/iepOHOB, TPAaHCHBEPOB U I1pP.), KOTOpble MOTYT

MOBJHUATh HAa CaMO yCTPOHCTBO.

YTunusauus NpuHa//IeXHOCTeH U MeJULMHCKOro 060py/10BaHHUs [J0J)KHA BBIIIOJHATBCA B COOTBETCTBUH C KOHKPETHLIMH

3aKOHaMH, e CTBYIOLMMHU B KaXK/I0H CTpaHe;

BHUMAHUE! He uamensiiTe JaHHbIi NpUGop 6e3 paspeleHns: KoMnaHuu-usrorosuresst CA-MI Srl. Hukakas

3JIeKTpUYecKas 1/1jIu MeXaHU4decKas 4acTbh, Cojlepkallasacs B yCTPOHCTBe, He Npe/iHa3Ha4YeHa /1l peMOHTa

nosib3oBaresieM. Hecobo/ieH1e BhllleyKa3aHHOTO MOXeT MOBJUATh Ha 6€30MacHOCTb YCTPOHCTBa.

Hcnosb3oBaHue YCTPONCTBA B YCJIOBUAX OKPYKaloLlel cpe/ibl, OTJIMYHBIX OT TeX, KOTOpPbIe YKa3aHbl B JJAHHOM

PYKOBO/ZCTBE, MOXKET HEraTUBHO MOBJIUATH HA €ro 6€30MaCHOCTb U TEXHHUYECKHE napaMeTphl.

MeuLUHCKKMI TPHGOP BCTyNaeT B KOHTAKT C NAllMeHTOM Yepe3 30H/ 0/JHOpa30Boro ucnosb3osanud (HE nocraBaserca

BMecTe ¢ npu6opom): [loaToMy Jr0Gble BcacklBaKolHe KaHI0/IM/HaKOHEYHUKH, KOTOpble BBOAATCA B Ye/IoBeYecKoe TeJio,

npHOBpeTeHHbIe OTAEIbHO OT MALIHMHBI, JJOJ/DKHbI COOTBETCTBOBATh TpeboBaHusaM ctanzapta UCO 10993-1.

He BbINOJIHATH HUKAKOr0 PEMOHTA MJIM T€X06C/IYKUBaHUsI NPUGOPa, TOKa OH UCI0J/Ib3YeTCs MalMeHTOM.

[IpoAYKT 1 ero yacTH ABJAATCA 6HOJOTHYECKH COBMECTUMBIMH B COOTBETCTBUH C TpeGoBaHUAMHM cTaHAapTa EN 60601-1.

PaGoTa ycTpoicTBa 0ueHb NPOCTa, U, CJ1el0BaTe/IbHO, He TPe6yI0TCs HUKaKKe J0N0JTHUTeIbHble Mephl, KpOMe yKa3aHHbIX

B JlaHHOM PYKOBO/ICTBE I10 3KCIIJIyaTalluH.

HUcnoabsoBanue B JloMamHux YcaoBuax: XpaHWTe KOMIJIEKTYIOIIME Balllero yCTPOHCTBa B HEJJOCTYITHOM MecTe Jijis ieTei

B BO3pacTe Jj0 36 MecsAlleB, NOCKOJIbKY OHHU CO/lepXaT MeJIKHe JIeTa/li, KOTOpble MOTYT GbITh IPOrI04eHbl.

He ocTaBaaiiTe npu6op 6e3 NpMCMOTpPa B MeCTAX, JIETKO JJOCTYIHBIX /1 leTel ¥/UJIu JIUI] C OrpaHH4YeHHbIMU

YMCTBEHHBIMH CIIOCOBHOCTAMH, MTOCKOJIbKY TPy6Ka NMalMeHTa 1 /1K KaGesb MMTaHUS MOTYT CTaTh IPUYMHOM YAYLIbA.

l'lponano;m’reﬂb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a C/[y‘lal‘('lﬂlzle HJIA KOCBEHHbIE NOBPEeXAeHus, IpousoLeamue
B pe3yJibTaTe p Ta UK U3 npu6opa 6e3 CorJIacoBaHus C NPOU3BOAMTEJIEM, A TAK)KE B C/Iy4ae,
€CJIM KaKMe-TO KOMIIOHEHThbI 6 bITH NMOBpeX/JeHbI B pe3yJjibTaTe HENIPABU/JIbBHOTO UCNOJ/Ib30BAaHUSA HIH
CJIy4aifHOH NOJIOMKH.

MPOTHBOMNOKA3AHHUS |

[Mepen ucnosnpzoBanueM ASKIR 36BR 03HakoMbTech C MHCTPYKLUAMH 110 TPUMEHEHHUI0: Heco6JII0jeH1e BceX MHCTPYKLUH,
NPHUBE/IEHHBIX B ]AHHOM PYKOBO/ICTBE, MOXKET HAaHeCTH Bpe/| MaliueHTy.

YcTpoHCcTBO HE MOXKET UCIOJIb30BAThCA JJ/IS CJIMBA IPYAHBIX KHJKOCTEMH.

YCTPOﬁCTBO He JJOJI’KHO MCII0JIb30BaThCA /11 BCACBIBAHUSA B3PbIBYAThIX, KOPPO3UOHHBIX UJIH JIETKOBOCIIJIAMEHAIUXCA
KHAKOCTEH.

ASKIR 36BR He nogxoaut a1st MPT. He BBoguTe ycTpoiicTBo B yciaoBusix MPT.

OBPAIIEHHME C OTPABOTAHHBIMH AKKYMYJIITOPAMM - (AupextuBa 2006/66/CE)
IJTOT CUMBOJI Ha U3/le/IMH YKa3bIBAeT Ha TO, YTO aKKyMyJIATOPHBIE GaTapeu He JJ0JKHbBI pacCMaTPUBaTbCA B
KayecTBe GbITOBBIX 0TX0/0B. 06ecneyns NpaBU/IbHYI0 YTHIM3ALUI0 aKKYMYJIATOPHbIX 6aTapei, Bbl IOMOXeTe
NpeOTBPAaTUTh BO3MOXHbIE HETaTHBHBIE MOCIE/CTBHUA /IS OKPYKaIoLIlei Cpeibl M 3/[0POBbA YeJ0BeKa, KOTOPbIE,
B IPOTHBHOM CJIy4ae, MOTYT ObITh BbI3BaHbI HENPABUJIbHO yTHIM3auKel. [lepepaboTka MaTepHasoB MOMOXET

" COXPaHHUTb NPUPO/IHEIE PECYPChI.
TepesiaTh 0TpaboTaHHble 6aTapey B yKasaHHbIE IHKTbI c60pa JVIsl yTHIU3aLMH. [I1d noslydeHus 6oJlee leTalbHOM
MH}OPMaLK 06 yTHIM3ALMH HCI0JIb30BaHHBIX aKKYMYJIATOPHBIX GaTapel MIIM NPOAYKTa Bbl MoXeTe 06paTHUThCS K
TOPO/ICKMM BJIACTSIM, B MECTHYIO C/Iy>K6Y 10 YTHIM3ALMH OTXO/[0B MJIM B MarasHH, I/ie Bbl TPHOGPEJIH YCTPOHCTBO.
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| TEXHUYECKHME XAPAKTEPUCTHKH

Tun (MDD 93/42/EEC)

Mepaununckuii [Ipu6op Kiacc Ila

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

1S0 10079-1 BbICOKHM BAKYYM / BBICOKHI ITOTOK

NUTAHUE 14B === 4A c ucToyHuKoM nuTanusd Ilep.t./IocT.T. MO,

UE60-140429SPA1 / UES65-140429SPA1 (BBoa: 100-240B~
-50/60l'y - 100BA) B KOMIJIEKTALMK UJIM BHYTPEHHEe
nutanue (Barapes Ha Pb 12B === 4A) unu c kabeseM st
NOJK/IIOYeHHs] B aBTOMOGUIIbHBIN NpUKypuBaTesb (12B
===44)
MMOTPEBJIAEMBIN TOK 4.0A

MAKCHUMAJIbHOE BCACbIBAHME (6e3 noacoesnHeHus
éMKoOCTel)

-80 xIla (-0.80 6ap)

MUHHMAJIbBHOE BCACBIBAHYE (6e3 nozicoeuHeHus
éMKoCTel)

Menee -40xkIla (-0.40 6ap)

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

MAKCUMAJIbHBIN ITIOTOK BCAChIBAHUA (Ge3 36 J1/MUH
MOJICOeAMHEHHsT EMKOCTEH)
KJIACC U30JIALUHU (mpu Ucro/Ib30BAaHUH C HICTOYHUKOM Knacc 11

KJIACC U30JIALIMH (mpu ncnoib30BaHUU C BHYTPEHHEH
6aTapeeii)

O6opy/i0BaHHeE C BHYyTPEHHUM UCTOYHMKOM MUTAHUS

KJIACC U30JIALUHU (mpu ucroib30BaHUM C KabesieM JJist Knacc 11
aBTOMOGUJILHOTO TPUKYPUBATEs)

BEC 4.06 kr
PA3MEPbI 350x 210 x 180 MM
BPEM¢ PA3PS1/IA BATAPEN 60 MUHYT
BPEMS 3APSI/IKU BATAPEH 180 MUHYT

YPOBEHbD IIYMA INpu MakcuMa/IbHOM Ipu MuHHUMa/IbLHOM
BCaChIBAHUHU BCAaChIBAHUHU
68,0 1B 66,4 1B
TOYHOCTb CYUTHIBAHUM UHJIUKATOPA BAKYYMA +5%
TeMmneparypa oOKpy>Kalollei cpebl: 5+35°C
PABO'IHE YC/IOBHA BiaxkHOCTB OKpYy»arowiei cpesibl: 10 +93% RH
ATMocdepHOe faBieHMe: 800 + 1060 rlla
TeMnepaTypa oKpy»xatoLiei cpesibl: -25°C + 70°C
YCJIOBUA XPAHEHUA U TPAHCIIOPTHPOBKU BIIaxKHOCTb OKDYIKAIOLLeit CPEbL: 0+93% RH

ATtMmocdepHoOe faBieHHe: 500 + 1060 rlla

Heo6Xx041MO y4ecTb, UTO €C/IM MPUOOP UCHOJIB3YEeTCs Ha 60JIBIION BBICOTE, TO 3HAYeHHe MAaKCHMaJIbHOT'0 BCAChIBAaHUSI MOXET
MEHSIThCS B 3aBUCHMOCTH OT CHHXKeHHUsI aTMOocdepHoro AassieHust. OnepaTop Jo/DKeH MPUHUMATh BO BHUMaHHe UCI0JIb30BaHKe
npuGopa Ha BbICOTe. B 3TUX yC/I0BUAX BaKyyM, cO3/jJaBaeMblii BHYTPEHHUM HACOCOM, MOXKET 3HAYUTE/IbHO YIaCTh U3-3a

CHHUXXEeHUA aTMOC(l)epHOI‘O JAaBJIeHUA.

| OYUCTKA I'/IABHOI'O BJIOKA

Zl]lﬂ OYMCTKH BHEIIHEH IIOBEPXHOCTH yCTpO]‘;{CTBa MCHOJ’Ib3yI‘/'lTe XJ'IO]'[‘{aTO6yMa}KHyIO TKaHb, CMOY€HHY0 MOIIIHUM CPeACTBOM. He

HCIO0JIb3yHTe abpa3uBHbIE MOIOL{HE CPECTBA U pacTBOpHUTeH. [lepes BbIoTHEHHEM JII060# OepaLyy 10 YUCTKe U/ HIH
TEXHUYECKOMY 06C/IY»KMBAHHUIO OTKJIIOYUTE IPUGOP OT 3JIEKTPOCETH, BBIHYB BUJIKY UM Pa30MKHYB BBIKJII0YaTe b YCTPOUCTBA.

A

TNOrPYKEHUA.

YAEJIUTE OCOBOE BHUMAHHME TOMY, YTO5bl BHYTPEHHHUE JAETAJIU IPUBOPA HE BCTYIIAJIU B
KOHTAKT C })KUJIKOCTbIO U YTOBbI KABE/Ib IMTAHUA BblJI BBIHYT U3 PO3ETKHU NEPE/] TEM KAK
MPUCTYMUTH K OYUCTKE. HUKOTIA HE MBITb IPUBOP HU MO/ TPOTOYHO¥ BOO#, HU METOI0M

Bo BpeMsl YHCTKH HaZleBaTh MepYaTKH U 3alIUTHBIA GapTyK (MpH1 He0GXOJMMOCTH OUKH U MacKy JJIsl IMLA), YTOGbI
npefoTBPAaTHTh KOHTAKT C J'l}O6bIMI/I 3arpA3HUTEJIAMU (l'IOCJlE KaXK0ro HMKJIa UCIT0JIb30OBAaHUA HpVIGOpr].
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YCJIOBHBIE OBO3HAYEHHUA

O

Kunacc usossiyuu 11 (pu UCoJIb30BaHUM € KICTOYHUKOM ITHTaHUs
Mep.T./IloCT.T. MM KabeJsieM AJis aBTOMOOUJIBHOTO NPUKYPHUBATEJIS)

o
|
N
w

CootBercrBue crangapty EC 93/42/EEC u nociesyomum
H3MeHEeHHUsIM.

O611e U/UIK ocobble NpeAyIpex/eHus

CM. MHCTPYKIIMH 110 3KCILIyaTaL UK

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

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

BraxkHocTb

[IpepenbHast TeMnepaTypa AJis 3KCIIyaTaluu /
[peaenbHast TeMnepaTtypa JJ/isi TPAHCIOPTHUPOBKH M XpaHEHUsT

AtMocdepHoe [laBieHne

| e ~e B ESEE

[lepeMeHHbIH TOK

ITocTosiHHBIN TOK

[

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

—
=

Yacrora ceTu

BkuitoueHo/BbIk/0ueHO

ElIO

Homep naptun

Homep cepun

0
mil2

UpeHTHOUKALMOHHBIN KOJ NIPOAYKTa

1P21

CreneHb 3alMThl 3JIEKTPUYECKOM annapaTypbl IPOTUB CIy4ailHOro
WJIM HAMEPEHHOT'0 KOHTAKTA C YeJI0Be4eCKHUM TeJIOM UJIHU C
npeJjMeTaMH, Y 3alMTa OT KOHTAKTa C BOJOH.

1° IU®PA
NPOHUKHOBEHHUE TBEP/bIX
BELIECTB

2° lIUPPA
NPOHUKHOBEHHME X XUJKUX
BELLECTB

3allMIeHO OT IPOHMKHOBEHHUS
TBep/bIX BEI|eCTB pa3MepaMu
6osiee @ 12MM

3alyIeHo OT
BEPTHKaJIbHOT'O MaZIeHHA Kaneab
BO/IbI

TexHHYeCKHe XapaKTepHCTUKU MOTYT GBITh M3MeHeHbI 6e3 npeaynpeKaeHus!

YXOJA ¥ TEXOBC/IYKUBAHUE

Ecnun l'lpl/l60p XpaHUJICA IIPH TeMIlepaType HUKe MUHUMaJIbHOI'O 3Ha4Y€HHU A, YKa3aHHOT 0 IIPOMU3BOAUTE/IEM, ITEepeS
UCII0JIb30BaHKEM BblJlepKaTh ero He MeHee 1 yaca B MecTe ¢ TeMnepaTypoi okpy»xarole cpeznbt 20° C.

Ecsin npr6op XpaHHUIICs IPU TeMIIepaType Bblllle MaKCUMaJIbHOT'0 3HaYeHHsl, yKa3aHHOT0 IPOU3BOAUTEEM, TIEPEes
HCIOJIb30BaHUEM BbIZIEP)KATh ero He MeHee 30 MUHYT B MeCTe C TeMIlepaTypoi okpy»xatowier cpesbl 20° C
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| KOMILIEKTYIOIIUE B OCHAIIEHUH

KOMILIEKTYOLIUE KO/,
EMKOCTb /IJ151 BCAChIBAHMSI B KOMIIJIEKTE 1000 mst RE 210001/02

KOHWYECKUM ®UTHUHT RE 210420
TPYBKHU 8x14 mm U3 [IPO3PAYHOT O CUJIMKOHA 51100/01

AHTUBAKTEPHAJIbHBIM M BOJOOTTAJIKUBAIOLIUN GUJILTP SP 0121
WCTOYHUK NIUTAHUS Mep.t./TocT.T. SP 0208/01
KABEJIb [IMTAHUS [UIsl MCTOYHUKA IMTAHHS SP 0020/03
KABEJIb /LJ151 IPUKYPHUBATEJIS SP 0007/02
MEJAJIb CA-MI (mo 3ampocy) Kopn 52130

[To 3anmpocy AOCTYNHbI TaKKe BepCUU € EMKOCTBI0 Ha 2000 mu1.

AHTHGaKTepHa/IbHBIN U BOJOOTTANKUBAIOWUI GUIBTD: Npe/jHa3HayeH JIs 0JJHOTO NAlMeHTa C Lie/Ib0 3alUTUTh ero U MallluHy
OT nepeKpecTHbIX MHeKIUH. BokupyeT NpoxoA sl )KUAKOCTeH, KOTOpble BCTYNaKOT C HUM B KOHTaKT. Ec/iu ecTb moJo3penus,
4TO GUILTP MOXKET ObITh 3apaXkeH, M/UJIH B C/ly4ae ero HaMOKaHHs UJIM H3MEeHeHHs 1BeTa, He06X0AMMO ero 3aMeHuThb. Eciu
aCIMpaTop UCINOJIb3yeTCs Ha NallMeHTaX B HEM3BECTHBIX N1aTOJIOrMYeCKUX CUTYalUsX, I/le He IPe/ICTaBJIAeTCs BO3MOXKHBIM
OLIeHUTb CTelleHb KOCBEHHOT0 3arpsisHeHus, c/ielyeT 3aMeHATh GUIbLTP noc/ie KaK/J0ro MCIo/Ib30BaHMs.

QuabTp HeJlb3s CTEPUIN30BaTh, IEMOHTHPOBATD H/1IK 06e33apasuThb. Ec/iM xe H3BecTHa NaToJIOTUA NallieHTa 1/ Ui B ciydae
HaJIMYHs ONACHOCTH KOCBEHHOTO 3arpsi3HeHus, PeKOMeH/[yeTcd 3aMeHATb QUIbTP Nocje Kax/0i pa6oyei cMeHbl MM, B JIGOM
cJlyyae, KaXKAbli Mecsl, Jjaxke eC/IM yCTPOUCTBO HE UCIOJIb3yeTCs.

BHHUMAHME! JI1o6ble Bcac KaHI0JIU /] YHUKH, KOTOPbIe BBOASTCA B YeJIOBEYECKOe TeJI0, MPUOGPETEHHbIE OTe/IbHO
OT MallIMHB, A0/LKHBI COOTBETCTBOBATh TPeGoBaHUAM craHAapTa UCO 10993-1 o 6M0COBMECTUMOCTH MaTEPUAJIOB.

EMxocTb BeacbiBanus: MexaHHYecKoe COMPOTHBJIEHHE KOMITOHeHTa oGecrieqrBaeTcsi 710 30 HUKJIOB OYMCTKH M CTEPUIIM3ALUH. 3 3TUM
TNpe/ie/IoM MOXKeT UMeThb MeCTO yXy/illeHHe GU3HKO-XMMHUYECKUX XapaKTePHCTHK IJIaCTMacChl, I03TOMY PEKOMEH/IyeTCsl €0 3aMeHHTh.

CunKoHOBbIe TPY6KH: NO IMK/IOB CTEPU/IM3ALMHU U/UJIM OYUCTKU TECHO CBsI3aH C NPUMeHeHHeM caMoii Tpy6ku. [loaToMy nocse
K2)X/0T0 [IUKJIa 04UCTKH I10JIb30BaTesb JO/DKEH TPOBEPUTh IPUTOLAHOCTb 3TOM TPYOKH K OC/IEAYIOLIEMY HCII0Ib30BAHUIO.
KoMnoHeHT Heo6X0AUMO 3aMeHUTD B CJIyyae IPU3HAKOB yXy/JIIEHNs] MaTepHaJla, U3 KOTOPOro 3TOT KOMIIOHEHT COCTOUT.

Konunyeckuit uTuHr: NO [UK/I0B cTepuiusalui 1 NO UK/IOB O4MCTKH TECHO CBSA3aH C IPMMEHEeHUeM CaMOro KOMIOHEHTa.
[TosTOMY IOC/IE KX/I0T0 LIMKJ/Ia OYUCTKH 110J1b30BaTE/Ib JJOJKEH POBEPUTH MPUrO/JHOCTb 3TOr0 PUTHHIA K OC/IeAYIOIeMY
MCI0JIb30BaHUI0. KOMIIOHEHT He06X0/JMMO 3aMEeHHUTh B C/lyyae NPU3HAKOB yXy/lIeHHs MaTepHualia, U3 KOTOPOro 3TOT KOMIIOHEHT
COCTOMT.

Iose3Hblii cpok cayx6bl yerpoiictBa: Bosiee 1000 yacoB paGoTsl (Mn 3 rojja) B COOTBETCTBUH CO CTaH/JAPTHBIMH YCI0OBUAMHU
HCIBbITaHH 1 pa6oTocrnoco6HocTH. CPOK FOJHOCTH PU XPAHEHUH: MAKCUMYM 5 JIET € AaThl U3TOTOBJIEHUS

BHUMAHME! MeauiyHCKIi TPpUGOP MOCTaBIISIeTCsl Ge3 CrieldaIbHOro 30H/1a BcachbIBaHHUS. B ciTy4ae, ecyiv 3TOT MprGOp J0/DKeH 6bITh
UCII0J/Ib30BaH CO CIeLMa/IbHBIM 30H/J0M BCAChIBaHHS, KOHEYHBIH 110JIb30BaTe b 0653aH IPOBEPHUTD ero cooTBeTcTBHE cTaHAapTy EN 10079-1.

[ 0YKMCTKA KOMIIEKTYIOIIIUX |
l'lepe,u NpUMEeHeHHeM yc’rpoﬁc’rna H3roTOBUTEJIb PEKOMEHAYET OYUCTUTh I/I/I/IIH/I CTEepUJIN30BaTh NPUHAJIEXKHOCTH.
ﬂ]lﬂ IIPOMBIBKH I/I/PIJ[PI O4YHUCTKH aBTOKJIaBPlpyeMOﬁ HaKOIUTEJbHOM EMKOCTH HEOGXOAHMO BBINIOJIHUTD C/leAyronue [IeflCTBI/IH:

. HazeTp 3amuTHBIe nepyaTKH U ¢apTyK (MpU HeOOGXOJUMOCTH — 3AlIMTHYI0 MacKy M OYKH), 4TO6GbI M36exaTb

KOHTAKTa C 3arpsA3HALIMMH BellleCTBaMu;

OTCOEMHUTDb eMKOCTb OT YCTPOHCTBA U U3BJIeYb ee U3 MecTa GpUKcaluK;

Pa3zo6paThb Bce JleTa/iu KpbIKH (IPOTHBO3aJMBHOM KJ1aNaH, IPOKIaJKy).

OTCOEAMHUTD OT EMKOCTH BCE TPYOKH U 3aLUTHBIA GUIABLTP.

CMBITh BbIJIeJIEHHs C KaX/I0i IeTali eMKOCTH 10/, MPOTOYHOM X0JIO/{HOH BO/OM, @ 3aTeM MPOMbITh KaXK/AYI0 JeTa/lb

OTAEeJbHO ropsiiell Bogou (¢ Temneparypoi He Boiie 60°C)

. Eme pa3 TIjaTeJbHO MPOMBITH KAKAYI AeTajlb, NP HEOGXOJMMOCTH HCHOJb3ys HeabpasHBHYIO WIETKY /s
yAaseHds OTyIoKeHUH. ONOJIOCHYTh ropsyedl NMPOTOYHOM BOAOM M MPOCYIIMTh BCE JeTaJd MATKOH TKaHbIO
(HeaGpasuBHOM). [l OUMCTKH MOXHO HCNOJIb30BAaTh Je3MHOUIMPYIOLIHe CPeACTBA NPH YCIOBHUH TIATEIbHOTO
COOGJIIOJIeHHUs] MHCTPYKLUMH W 3HaueHHH Ko3)PHULMEHTOB pa3baB/eHUs, YKa3aHHBbIX NpousBoauTeseM. Ilocie
OYMCTKH OCTABUTb JIeTa/IM JJIsl IPOCYUIKH Ha OTKPLITOM MecTe B YUCTOM NOMellleHHH.

. YTUIU3UPOBATh ACMUPALMOHHBIN KaTeTep B COOTBETCTBUH C TPeGOBAaHUAMU MECTHBIX 3aKOHOB M HOPMAaTHBOB.

CHIMKOHOBBIE TPYOKHM M KOHMYECKHH HAaKOHEYHHMK MOXHO TIIATEbHO NMPOMBITh ropsyei Bojol (¢ TeMnepaTypoit He Bbie 60°C).
[Toc/ie OYMCTKH OCTABUTD J€TalM /IS MPOCYIIKH Ha OTKPBITOM MeCTe B YHCTOM NOMeLeH!H.

Toc/ie 3aBepIIeHNs O4UCTKU HEOGXOAMMO COOPATh aCMHPal{IOHHYI0 €MKOCTb B COOTBETCTBHH C IPe/CTaBIEHHON HINKe HHCTPYKIMeN:

. YcTaHOBUTb NIPOTHBO3AJIMBHOM KJIallaH B IHE3/10 Ha KpbILIKe (110/, BAKYYMHOH COeJUHUTEIbHOH MydTOMH)
. BcTaBHUTB KJ1anaH TaK, YTOGbI YIUIOTHUTEIbHOE KOJIbL[O GbLIO HAlPaBJIeHO B CTOPOHY OTBEPCTHS B KOpIyce
71



. YcTraHOBUTB NPOKJAAKY B rHE3/10 BOKPYT KPBILIKH.

. Mocne 3aBepuIeHua onepaum‘/'l no CGOPKE HEO6XOAHMO y6e1114'rbc51, YTO KpBbILIKA ITOJHOCTBIO Ir'epMEeTHUYHA, 4TOOBI
n3b6exarb HapylmeHHsd BaKyyMa WK yTeYKH XKUAKOCTHU.

EMKOCTB ¥ KpBIIIKY MOHO 06paGoTaTh B aBTOKJIaBe, IOMECTHB JleTa/ld B aBTOKJ/IAB U BbINOJIHUB OJIMH LIUKJI CTEPUJIN3aLUU IPH
121°C (npu oTHOCUTEILHOM AaBJeHHUU 1 6ap - 15 MUHYT), IPU 3TOM HEO6XOAUMO y6eJUThCs, YTO eMKOCTb YCTAaHOBJIEHA BBEPX
JHOM. 'apaHTHpyeTca MexaHWYecKas MPOYHOCTb eMKOCTH 10 30 IMK/IOB CTEPHIH3aLMY M OYUCTKH NPH yKa3aHHBIX YCAOBHAX
(EN ISO 10079-1). CBepx 3Toro mpejena GpU3NKO-XMMHUYeCKHe CBOWCTBA IJIACTMAcCOBOrO MaTepuasa MOTYT YXYJIIUTbCA H,
cJle/loBaTe/IbHO, pEKOMeH/1yeTcsl 3aMeHUTb JleTallb. [locie cTepuIM3aLyiy U OXJIK/AeH s JleTajlell IpY KOMHATHOH TeMnepaType,
Heo6X0/IMMO IPOBEPUTH UX Ha NIPeJiMeT MOBPEXAeHUI.

CHJIMKOHOBBIE TPYOKHM MOXXKHO CTEPH/IM30BaTh B aBTOKJIABE, BBIMOJIHSASA LUKJ CTepuau3anuu npyu 121°C (npu OTHOCUTENbHOM
AaBjaeHuu 1 6ap - 15 MuHyT). KOoHMYecKuil HaKOHEYHHK MOXKHO CTEPU/IM30BaTh B aBTOKJ/AaBe, BBINMOJHASA LUK CTePHIN3ALHH
npu 121°C (npu oTHOCUTENBHOM AaBieHuH 1 6ap - 15 MUHYT).

HE PA3PEIIAETCA MBITh, CTEPU/IU30BATD UJIY IOMEILIATE B ABTOK/IAB AHTUBAKTEPUAJ/IbHBIN
SUNBTP

| NEPUOJAUYECKHUE ITPOBEPKHU U TEXOBC/IYKUBAHUE

[TpuGop ASKIR 36 BR He nMeeT HUKaKUX 4acTel, TpeGYOLIHNX TeX06CAy)KUBaHHsI U/ 1IU cMa3KU. TeM He MeHee clieJlyeT
BBINOJIHSITh HEKOTOPbIE TPOCTbIe MPOBEPKU GYHKIMOHATIBHOCTH U 6€30MacHOCTH MPUGOpa epes KOKAbIM TpuMeHeHneM. YTo
KacaeTcst 06y4eHHsi, TO B HEM HeT He06X0MMOCTH, B BU/Iy HalIM4YHsl TOAPOGHOH MHPOpMALKH, CoepKalieiics B AaHHOM
PYKOBO/CTBE I10 3KCI/IyaTALMH, U JOCTaTOYHO JIETKOH HHTEPIPEeTALMH CaMOro yCTPONCTBA. BEIHYTH TPUGOP M3 KOPOOKH U
06513aTe/IbHO NPOBEPHUTH LIeJIOCTHOCTD MJIACTMACCOBbIX YacTeil U HCTOYHUKA nuTaHus [locT.T./I1ep.T., KOTOpbIe MOTJIH GbITh
MOBpeX/IeHbl BO BpeMs Npe/blyIiero NpuMeHeHHs.

[MoacoeAMHUTD YHUBEPCAIbHbIH TpaHCHOPMATOP K YCTPOHCTBY C MOMOLIbIO CIIeHaJIbHOI0 KOHHEKTOPA U BCTABUTD LITEKEp
KabeJisl MUTaHWsl HCTOYHHKA MUTAHKsl B CETEBY0 po3eTKy. [loc/ie HaXkaTHst Ha BBIKJII0YaTe b 3aKPbITh OTBEPCTHE BCAChIBAHHUS C
MOMOLIBIO NTAJIbL{A K TOBEPHYTh PETryJISTOP A0 MO0JI0XKEHHsI MAKCHMa/IbHOT'0 3HaYeHHs (MOJIHOCTBIO BIIPaBo), y6eAUBILKCH B TOM,
YTO CTpeJsiKa BakyyMMeTpa focturaet -80 klla (-0,80 6ap). [loBepHyTb py4uKy pery/asTopa o MoJI0KeHHsI MUHUMAJIbHOTO
3Ha4yeHHs (MOJHOCTBIO BJIEBO), TPOBEPsis, YTO 3HAUEHHe BcachiBaHUs He npessbiaeT - 40 klla (-0,40 6ap).

[IpoBepUTb, YTOGBI He GBIX CJABILIHBI pa3/paXKaloliye MYyMbl, TaK KaK OHH MOTYT GbITh IPU3HAKOM HEUCIIPABHOCTH.

[IpuGop 3amuinex naaBkuM npegoxpanuresneM (F 10A L 250B), pacrosioxkeHHbIM B KaGeJie JIsi TpUKypUBareJis. B ciydae ero
3aMeHbI BCer/ja MPOBEePsITh, YTO6bI OH GbIJI TOTO 3Ke THIA U C TEMH JKe XapaKTepUCTHKaMHU. BHYTpeHHsIst yacTb npu6opa (cM.
3JIEKTPUYECKYI0 KapTy) 3all{IleHa ¢ TIOMOLIbIO ABYX MJIaBKUX NpejgoxpanuTeneit F1 u F2 (T 15A L 125V), koTopele
HEBO3MOXHO [IOCTaTh CHAPYKH, T03TOMY /IS UX 3aMeHbI CJIeiyeT 06PATUThCS K TEXHUYECKOMY IIepCOHaIY, YII0OJTHOMOYEeHHOMY
usrotoBuTesieM. [Ip6OP COCTOUT U3 CBMHIIOBO-KUCIOTHOM aKKyMyJIITOPHO# GaTapeH, KOTOPYIO HEBO3MOXHO JJOCTaTh CHAPYKH.
Jins eé 3aMeHbl 06palaiTECh HCKIIOYUTENBHO B CIyKOY TeXHU4YecKoit momomu CA-MI.

Cnoco6 p npo6eMbl
HOAKI[]O‘{I/ITE KabeJib MUTaHUs K 3JIEKTPOCETH,

Buj aedekra
1. Hemuraroumui

INpuuunHa
Barapes paspsxeHa

CBeTOAMOJHBIN
Wnpukarop KpacHoro
LBeTa

BBIKJII0YaTeJIb [IPU 3TOM He JI0JDKEH GbITh HaXar,
OCTaBbTe Ha 3aps/IKe, [I0Ka He 3arOPUTCsl 3EJIEHBIN
HEMMUI'AIOLLIMW CBETOAWO/AHBIWM HH AUKATOP.

Hukaxoi
CBETO/IMO/HBIHI
Hupaukarop He ['oput

YcTpoiicTBO 610KMPOBaHO

JlebeKT MCTOYHMKA TUTAHUSA UM BHYTPEHHSA
TexHU4YecKast npobeMa. O6paTUTHCS B CIIYKOY
TEXMOMOLIH.

HeT BcaceiBanus

KprIJ.IKa E€MKOCTH IJIOX0 3aBUHYEHA

OTBHUHTUTDb M CHOBA IPUBUHTHUTD /0 yIIOpa KPBIIIKY
EMKOCTU

Her BcacbiBaHus

Tpok/aziKa KpBIIIKY He Ha MecTe

OTBUHTUTD KPBILIKY H CHOBA BCTaBUTh NIPOKJIaJKy B
I'He3/10 B KpbIILKe.

3ab6JI0KMpOBaH OTJI03KeHHUA Ha NOIJIaBKe OTBUHTHTE KPBILIKY, CHAITh NOIJIABOK U II0JIOKHTD €r0 B
TNOIJIaBOK aBTOKJIAB.
Het 3akpeiTus Ec/in npoGka noMbITa, IPOBEPUTH,
nornjiaBKa YTO MOMNJIABOK YaCTUYHO He BcTaBuTb nonJiaBok
OTCOEAMHUIICS
MegsienHoe O6pa3oBaHue NeHbl BHYTPU

BCacbIBaHHE

HaKOIUTEeJbHOW EMKOCTH

HanosHuTb éMKOCTb 1/3 06BIMHON BOABI

Het BcackiBaHus o
TNpHUYHHE BbIX0o4a
CJIN3HU

3acopeH GpUABTP

3aMeHUTb GUALTP

MomHocTb BakyyMa
c1abasi M/ WM HyJieBast

e PeryasTop BakyyMa OTKpPBIT

e 3alUTHBIA QUIBTP GJIOKUPOBAH

e Tpy6Ku mojcoeJMHEHUs K
GUIBTPY U K YCTPOHCTBY
3aCOpEHBI, EPErHYJINCh WX
OTCOeJUHHJINCh

e KiamaH nepenosHeHUs! 3aKpbIT
WM 326/I0KHPOBaH

e Hacoc noBpexaeH

e [l0JIHOCTBIO 3aKPBITh PETYJSITOP U IPOBEPUTH
MOIIIHOCTb BaKyyMa

e 3aMeHHUTb GUIBLTP

e [lojicoe/MHNUTD TPYOKHU K GUILTPY M/UIH EMKOCTH
WJIM 3aMEHUTb, €CJIH 3aCOPEHbI

e Pa36JI0KHPOBaTh KJIaNaH IepernoHeHus,
yAepKUBATh YCTPONUCTBO B BEPTHKAIBHOM
MOJIOXKEHUH

e 06paTUThCS B CYKOY TeXxHUYecKoi nomouu CA-MI

72



Bup aedekra IMpuynHa Cnoco6 p npoG6JieMbl
10. Ipu6op U3AAET MIYM BHyTpeHHsisl npoGJieMa 06paTUThCs B CIyKOY TeXHU4YecKoH nomouy CA-MI
Nedexktbi1-2-3-4-5- Hu ouH 13 ciocoGoB pemeHus 06paTUThCA K AUJIEPY UJIH B CIYKOY TEXHUYECKOH
6-7-8-9-10 npo6JieMbl He Jaa nomougu CA-MI
M0JIOKUTE/IbHBIX Pe3yJIbTaTOB

KCIOJIb30BATb TOJIbKO BATAPEW, PEKOMEH/IOBAHHBIE CA-MI. UCII0JIb30BAHUE BATAPEM JIPYTOT0O
TUIIA HE PEKOMEHAYETCA U BEJET K OTMEHE TAPAHTUM.

BTom CJ1y4ae, eCii COTpyYAHUK Cle)KGbI TeXHUYeCKOH TNOAAEPHKKHU NO/NKEH 3aMEeHUTb BHYTPEHHIOO 6a'rape}o, OH JOJDKEH 06pa’rm‘b
oco60e BHUMaHHe Ha TNOJIAPHOCTb KOMITIOHEHTA. 3HaKH + / -, OTHOCAIMECA K IMOJIAPHOCTH, YKa3aHbl HEIIOCPEACTBEHHO Ha 6aTapee.

B cJiy4ae, ecii 3aMyCcTUTCS YCTPOUCTBO NEPenoIHEeH s, BCacblBaHHE U/AKOCTH JJOJDKHO OCTaHOBUTHCS.

Ec/in ycTpoHCTBO MepenosiHeH st He 3aMyCKaeTcs], MOTYT UMeTh MeCTO /{Ba C/Iy4ast:

Cnyyaii 1 - Ecim ycTpo#cTBO IepenosiHeHHUsI He 3alyCcKaeTcs], BcacblBaHHe GJIOKHUPYeTCsl aHTHOaKTepHalbHbIM GUIBTPOM.
Ciy4ai 2 - Ecaiv B 1pu60p nonajaeTt ;kuAKoCThb (He paboTaeT HU YCTPONUCTBO NepenosHeHus], HU GUIbTP), BLITOJIHUTh
Texo6C/1yKUBaHe IPU6GOPa, CAAB ero B TeXHUUecKylo cayx6y CA-MI (cm. cioco6 Bo3BpaTta npu6opa).

H32omoeumes dondiceH nped no pocy 3/1eKmpudecKue cxeMbl, CNUCOK KOMNOHEHIMO8, ONUCaHus,
UHCMpYKYuu no Kaau6poske u/uau a6y dpyayio uHHopmayuio, Komopas Moxcem NOMo4b COMPYIHUKAM CAYHCGbI
mexHu4eckoli nodod:

D HCKU 8 pP P P
KAX/bIi PA3 [IEPE/I HAYAJIOM [IPOBEPKU B C/IYYAE HEUCIIPABHOCTH WJIM OTKA3A HEOBXOUMO
OBPAIIATBECA B C/1YKBY TEXHUYECKOM ITOMOILH CA-MI
HU3rOTOBUTEJD HE JAET HUKAKOY TAPAHTHHU HA ANIIIAPATYPY, LEJIOCTHOCTb KOTOPOM BbIJIA
HAPYILEHA B PE3YJ/IbTATE [IPOBEPOK, BbINOJIHEHHBIX TEXHUYECKOH CJIYKBOH

[ MHCTPYKIIMA 10 3KCIIYATAIIMM

e  YCTpOWCTBO HEOGXOLUMO IPOBEPSITh NEPe/ KAKABIM UCII0Jb30BAaHHEM, YTOGBI 06HAPYKUTb OTK/IOHEHHUs B paGoTe 1/HIn
MOBPEX/IeHHs], HAHECEHHbIe BO BpeMsl TPAHCIOPTHPOBKH H/HJIN XpaHEeHHsI.

e  Pa6ouyee n0JI0’KeHHE [JO/DKHO GBbITh TAaKUM, YTOGBI I0CTABATh A0 MAHEJH YIpaBJIeH sl U XOPOLIO BUAETh MOKa3aHHs
HMH/IMKAaTopa BaKyyMa, EMKOCTH U aHTHGAKTepHalbHOTO GHIbTpA.

e  PekoMeHAyeTCs He JiepKaTh YCTPOMCTBO B pyKe U/HJIK U36eraTh JJIMTEIbHOr0 KOHTAKTa C KOPIYyCcoM npuéopa.

BHUMAHUE! /I/11 npaBH/ILHOTO HCI0JIb30BaHUs Pa3MeCTHTh aCIUPATOP Ha IVIOCKYI0 U YCTOWYHBYIO OBEPXHOCTD, YTOGbI
MOXHO 6bIJIO HCII0JIb30BAaTh EMKOCTb B [IOJIHOM 06'beMe U 06eCneduTh MaKCUMa/IbHY0 3G $eKTHBHOCTb yCTPOHCTBA
nepenoHeHus.

PaGoTa c ucroyHuKoM nuTanud [ep.T./MoCT.T.: 3Ha40K, HaXOAsILMKCS PsAloM ¢ pasbeM 12 B Ha kopmyce,
0603HaYaeT, 4To 110/1b30BaTeJlb JJ0JKEH 03HAKOMHUThCS C @ MHCTPYKIMAMU HepeJ| KaX/bIM HCI0JIb30BaHUEM
npu6opa, onpesenB Npe/iBapUTeIbHO MOJe/b U THII UCTOYHHUKA MUTAHUA, K KOTOPOMY OH MOXET 6bITh
NO/K/IIOYEH, B COOTBETCTBHUM C TEM, YTO YKa3aHO KaK Ha NacrnopTHOM TabJM4Ke, TaK U B MHCTPYKLUAX [0

3KCIJIyaTalMH.

PaGoTta c ucrouHukom nutanus Iep.T./MocT.T.:

. MojicoeiMHNTE KOPOTKYIO CHIMKOHOBYIO TPYGKY C aHTHGAKTEPHA/IbHBIM GUIIBTPOM K BCAChIBAKOLEMY OTBEPCTHIO.
Jlpyrasi Tpy6Ka, OJUH KOHeL, KOTOPOH Mo/coeAnHEeH K GUIbTPY, AO/DKHA ObITh I0ACOeJUHEHA K OTBEPCTHIO Ha KPBIIIKe
EMKOCTH, BHYTPH KOTOPOH YCTAaHOBJIEH OMJIaBOK (YCTPONUCTBO MepPenoHeHH s).

YCTpOKCTBO IepenoJ/iHeH st cpabaThiBaeT (MOIJIaBOK 3aKPbIBAeT GUTHHT BHYTPH KPBILIKH), KOT/a JOCTUTAETCSI MAKCUMaJIbHbINA
ypoBeHb 06'bemMa (90% OT 06beMa EMKOCTH), M 3TO A€IAeTCst AJIs TOTO, YTOObI XKHKOCTb He M0I1aJ1a BHYTPb MallMHbL.
[puGop HEOGX0AMMO HCII0Ib30BaTh HAa TOPU30HTAIbHOM paGoyei MI0CKOCTH.

e TlojcoeAMHNUTD AJIMHHYIO CHIIMKOHOBYIO TPYGKY K CBOGOZAHOMY OTBEPCTHIO Ha KPBILIKE; CBOGO/AHBII KOHEL, TPYGKH
NOACOEAUHUTD K KOHUYECKOMY d)HTI/IHl"y AJ1A IOAKIIOYEeHHUA 30H4a, U TOAKJIIOYHUTH CaM 30H/ BCACbIBAHHUA K q)MTMHFy.

. nO,’],COeAMHMTb yHI/IBepCafIbeII‘;I HCTOYHHUK MMUTAHUA K yCTpOﬁCTBy C IMIOMOLLBIO CTEeHaJIbHOI0O KOHHEKTOpa U BCTaBUTh
mTexKep KabeJisi TUTaHUS B CETEBYI0 PO3ETKY. Y0661 HAYaTh npoueaypy, HaXXMHUTe Ha BbIK/IIOYAaTeJIb B I[IOJIOXKEHHUE I A
BKJIIOY€HHUS

e 3ajaiiTe 3HaYeHHe XKeJIaeMOro IIOHMKEeHHOro aBJieHus (6ap/klla) c moMouibio perysiTopa BakyyMa. [loBopaunBasi py4Ky
I10 YaCOBO# CTpPeJIKe, MOXKHO I10JIy4UTh 3Ha4YeHHe IOHWKEHHOT0 JaBJIeHHsl: 3T 3HaUeHUs yKa3aHbl Ha BaKyyMMeTpe.

e YrTo6bl IpepBaTh 1/WJIM 3aBEPLIXTH NIPOLEAYPY, CHOBA HAXKATh Ha BBIKJI0YATE/Ib U BHIHYTh BUJIKY U3 PO3€TKU [IUTaHMUSI.

. qTOﬁbI npefoTBpaTUTh OﬁpaBOBaHl/le IeHbl BHYTPHU HaKOMUTEJbHON éMKOCTH, OTKPYTHUTBb KPBILIKY EMKOCTH U HAMOJHUTh
eé Ha 1/3 BoAo# (4TO6BI YIPOCTUTH ONEpAL{HI0 OYUCTKH U YCKOPUTH [OHIKEHHE AaBJIeHUsl BO BpeMs paboThl), 3aTeM
3aBUHTHUTD KPbILIKY EMKOCTH.

e BBIHYTb NPUHAAJIEKHOCTH H BBINOJHUTb OUHCTKY.

. Mo 3aBEpPIIEHHUH KaXKA0Tr0 UCII0JIb30BAaHUA IOMECTUTh HpHGOp B KOpO6Ky C [JeJIbIO 3alUThI OT IbIJIU.

BHUMAHMUE! Buska kaGeJist TUTaHHUSA - 3TO 3/IeMEHT OTK/IIOUEHHsI OT 3JIeKTPUYECKOH CeTH; Jaxke eI TPUGOP OCHALeH
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CHeuHaJ’IbHOﬁ KHONIKOH BKJ'HO‘{SHI/IH/BBIKII}O‘{GHI/IH, BUJIKA 0JKHA BCerjga 6BITh AOCTYITHA BO BpeMs UCII0JIb30BaHUSA npuﬁopa,
YTOGBI UMETh JOIOJTHUTEJIbHYI0 BOSMOXHOCTb OTKJ/IIOYHUTD €r0 OT 3JIEKTPOCETH.

NPEAYNPEX/JEHN

Y6e,u14'rec1>, ‘{TOCOCTOpOHbIHaLlHeHTaHaq)I/IJTprel/I MEITCACTPEJIKH.

HanpaBneHHe BCAaCBIBAIOLICTO ITOTOKA

NPEAYNPEXAEHUE:
Heo6xoAnMOperyIsipHONpoBePsATbBHY TPEHHIOKYACTbMeANIMHCKOT 0y CTPOHCTBAHAHAIMYHEBO/IbIMIN/APYTHXBUANMBIX3arpsi3He
HU# (BbIAEIEHHUIT).

[IpHUHATNYH KU KOCTUHIMAPYTUXBUAMMbIX3arpsisHEeHUITHe06X0JMMOHeMe/JIeHHO3aMeHU TbMEeJULIMHCKOE U3 /1e/IHe B CBSI3H C
OMaCHOCTbIOHE0CTaTOYHOTONOTOKABAKyyMa.

JlaHHAANPOAYKIUMAGbIIApa3paGoTaHa, UCMBITAaHA K M3TOTOBJIEHAUCK/IIOYHTEIbHO/IIs10IHOPA30BOrONIPHMEHEHHUS, H
CPOKHCII0/Ib30BaHUAHEJ0JXKEHIIPeBhIlIaTh 24 YacasauCK/IIYeHUeMyKa3aHHbIXlaJeecay4iaesB.

PaGoTa c kaGeJieM AJis npUKypuBaTessi 12 B IocT.T.

. [MoacoeANHUTH MOCPeCTBOM Kabesisl [/ IPUKYPHUBAaTeJ/Isl BHEITHUH pas3beM 12 B npuGopa k pasbeMy NpPHKYpHUBATeJIs.
10 DOBEPUTDH COCTOAHUE 3aPANKHA 6a'ra|ze14 TPAaHCIOPTHOrO CPeJCTBA, epeJ TeM KaK MCI0JIb30BAThb Kabesb A
NPUKYpUBATEJIA.

. HaxxmuTe Ha BBIKJIOYaTeJIb, IEpEeBeid ero B I10JI0KeHHe l, AJI BKJIIKOYEHU A

BHumaHuMe: Mcrnosib3yiiTe TOJIbKO OPUTHHAIbHBIN KaGesIb AJ1s1 IPUKYpUBATeJIsl, TOCTaBJsSIEMbIH B KOMILIEKTe, UJIM 3allaCHOM, Kak
yKasaHo B ry1aBe «OcHoBHble [IpaBuiia TexHuku BesonacHocTu»

BHHUMAHME! KHomnKa BKJII0UeHHs/BbIK/JIOYEHUS (B CMbICJIE TOJKII0UEHHUs K 3JIEKTPOCETH) - 3TO 3JIEMEHT OTKJIIOUEHHUs OT
3JIEKTPUYECKOH CeTH; B II060M CIydae, Aaxe eCJIv NPUOOP OCHAILeH CrelHalbHON KHONKOM BK/II0U€EHHs1/BbIK/IIOYEHHUs1, BUJIKA
HCTOYHMKA MUTaHus 12 B mocT.T. fo/nkHA Beeraa 6bITh JOCTYNHA BO BpeMst MCI0/Ib30BaHUs IPUG0pPa, YTOGhI UMETh
JIOTIOJTHUTEIbHYI0 BO3MOXKHOCTb OTKJIIOYHUTD €r0 OT 3/JIeKTPOCETH.

Pa6ora c nomomnpio BHyTpenHeii Batapeu

. HaxkaTb Ha BbIKJIIOYATE/Ib, IEPEBe/isl €ro B 0JI0KeHHe |, YTOGBI BKJIIOUUTD YCTPOHCTBO (BHELUIHMH HCTOYHUK TMTAHUA He
JI0/DKEH GBITh MOJK/II0Y€EH)

. Cpok aBTOHOMHOM paGoThl 6aTapey NpH MOJIHO# 3arpy3Ke COCTAB/IAET IPUMEPHO 60 MUHYT HENPEPbIBHOTO
MCI0JIb30BaHHUSI.

BHUMAHMUE! Ilepex 1cnosb30BaHUEM YCTPOHCTBA TPOBEPUTH COCTOSTHHE 3apsi/ia KUCJIOTHO-CBUHIIOBOM GaTapeu.
Iepes KaXXAbIM UCII0JIb30BaHHUEM CJIe/lyeT 3apsAKaTh 6aTapero.

YTo6bI 10//1eP>KMBATh YCTPOHUCTBO B XOPOILIEM COCTOSIHUH, CJI/lyeT 3apskaTh 6aTapero Kax/ple 3 Mecana (ecau He
HCIIOJIb3YEeTCs)

Onepaunn 3apAAKH: YTOOBI 3apAJUTb BHYTPEHHIOKO ﬁaTape}O, HSOGXOZ[PIMO NoACOEeJUHHUTD yHI/IBepCa}TbeIﬁ HUCTOYHHUK MUTAHUA (B
KOMHJ[SKTG) K CeTH 3JIEKTPOITUTaHUSA IPUMEPHO HA 180 MHHYT, IIpU 3TOM IJIaBHBIH BBIKJIIOYATENb A0JDKEH 6bITh B 10JI0KeHUH 0.

Pa6oTa c nejaibio (Ipy HAIMYKMM):

BcraBuTh Kabesib TUTaHUS nefaJIbHOrO ynpaBJieHUA B CHeLlPlaJleblﬁ pasbeMm, 0603HaYEeHHbIN 3THKETKOﬁ, FOOT SWlTCH

HaXOASILIMHKCS C 3aHel cTopoHbI mpru6opa. [lefabHBIM yIIpaBJIeHUEM MOXKET 3aMEHUTDb KHOIKY
BKJI/BbIKJI a5t BK/IIOYEHHMs ¥ BBIKJIIOYEHHsT MAIIHHbL.

TAB. 1 - CBETOBAA UHJIUKAIIUA BO BPEMA PABOTbI
I[Ipy BHelIHEM NUTAHUY (HE3aBUCHMO OT COCTOSIHUSI 3aps1IKU 6aTapen), KOTAa yCTPOHCTBO aKTUBHO (110C/Ie HaXKaTHsl KHOIIKU
Brkuouenust), TOPUT 3EJIEHBIH CBeToamoaHbI#H WHpukatop.

CBeTogUOAHAsA daza Ipo6sema/MpuynHa Pemenne

CYrHa/M3anus

Muraet 3eJIeHbIH Bo Bpemsa BeInosiHseTcs 3apsajKa Topoxaatb

CBETO/MO/JHBIN 3apaaku 6arapen

WHJHUKATOp

Hemurarouui Bo Bpemsa Lukn 3apsagku OTCOEAUHUTDb UCTOYHUK MUTAHUS
3eJIeHbli 3apaaku 3aBeplleH

CBeTOAMOAHBIN

WHaukaTop

Hemurarwoumi Bo Bpemst CurHaJsiusanusi, YTo BbINOJHUTD MK/ 3apALKH.
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CBETOAMOHBIN pa6oThl 6aTapest pa3psKeHa BHUMAHMUE! Bo BpeMsi TakOH CUTHaJIU3aL U1
WHpukaTop 6arapeu MPO3BYYUT JJIMHHBIN U HelpepbIBHbIH 3BYKOBOH
KpacHoro IBeTa curHas (mpoAo/KUTEbHOCTD curiana 0,8
c/4acroTa: Kaxzble 8,5 c), KOTOpbIH yBeAOMIISAET
110J1b30BaTeJIsl 0 TOM,UTO GaTapes paspsikeHa
Muraromui ABTOMaTH4eC Barapes no/iHoCTbIO Ilpy NOBTOPHOM BKJIIOYEHHUH YCTPOHCTBA
CBeToAMOAHBIN Koe paspsikeHa 3aMMraeT KpacHbIH CBETO/JMO/JHbIM HHAUKATOP:
Unauxarop BBIK/IIOYEHHE HeMe/lJIeHHO 3apA/uTh 6aTapero.
Kpachoro IlpeTa ycTpoiicTBa
u3-3a
PpaspsKeHHO
1 baTapen
Hemwuraromuit Bo Bpema IpomexyTouHoe lapanTHpoBaHHas GYHKIMOHATBLHOCTh
OpaHxeBbIH pa6oThl cocrosinve/ Barapes 6arapen/
CBeTOAMOHBIN GaTapen HEeINOJIHOCTbIO Tlpy cUrHaaM3anMu KpacHOro CBETOMO/JHOIO
Wuaukarop 3apsKeHa MH/IMKATOpa BbINOJHUTb LMK/ 3apAJKU
AHTMGaKTEepuanbHbln GunsTp 3

ABTOKNaBvpyemas

KoHu4eckum utuHr
CcUnuMKoHoBas Tpyobka

WHaukaTop cocTosHus

akKymynsTopa
Bkn/Bbikn Pyyka perynatopa
nepeknioyarens BaKyyma

WHauvkaTtop Bakyyma

HUKO/IA HE UCII0JIb30BATb YCTPOMCTBO BE3 ®JIAKOHA M /UJ/IU 3ALIUTHOTO ®UJILTPA

| YC/I0BUA TAPAHTHUH

l'apaHTHs npefocTaB/seTcs Ha CPOK 24 MecAla, HaYMHas ¢ AAThl TOKYNKU. [apaHTHs pacnpocTpaHsaeTcss HA PEMOHT WM 3aMeHY
AebeKTHBIX YacTeH, eciu AedeKT GbLT Y4eTKO ONKMCAH 3aKa34UKOM U MOATBEPXK/EH TEXHUUEeCKoi ciyx60it CA-MI.

PacxoziHble MaTepHasibl He TOKPBIBAIOTCS rapaHTHel. [loJ pacXoHBIMU MaTepHaJaMy TOHUMAIOTCSl CHIMKOHOBBIE TPYOKH,
GUABTPBI, NPOKJIAJKU U acUpaLiMOHHbIe KaTeTepbl. Takke rapaHTHel He NOKPbIBAETCsl HUKAKOH yIiep6, KOTOPBIH MOXKeT GbITh
HaHeceH B pe3yJibTaTe HeNpaBU/IbHOM 3KCIIyaTallH, YMbILIJIEHHOT0 IOBPEX/eHHs I HeHalJIexalllero yxo/a 3a
MeAMIHMHCKUM IPUBGOPOM.

[apaHTHs aHHYJIMPYeTCs, €CJIM PEMOHT U TeXHU4eCcKoe 00C/Iy»KUBaHHe OCYILeCTBJISAETCS HeylOJHOMOYeHHBIM [IepCOHAIOM

[ CIIOCOF BO3BPATA B IIEJIIX PEMOHTA |

B COOTBETCTBUM C HOBbIMU EBPONENCKUMUA HOPMATHUBAMM, CA-MI SRL [IEPEYUC/IAET HEKOTOPBIE OCHOBHBIE MEPBI
COBJIIOIEHU Sl TUTUEHDI ATIIIAPATYPbI U OTIEPATOPOB, OTBETCTBEHHBIX 3A EE 9KCIUIYATALIMIO. CA-MI PEKOMEHAYET
COBJIJATD JAHHBIE TIPABWJIA, YTOBbI TAPAHTUPOBATD TMTMEHY U 310POBbE BCEM JIMLIAM, PABOTAIOIIIMM B LIE/IAX
OBECIEYEHHSA KAYECTBA U BJIATOIIOJIYYHS.

Kasx/ib1#t 1pu6op, Bo3BpaleHHblit komnanuy CA-MI, 6yieT no/iBepruyT rurieHM4ecKUM poBepKaM 1epesi peMOHTOM.

Ecin CA-MI peiuT, 4To 1pu6op He NPUro/ieH J/isl PEMOHTA U3-3a 3aMEeTHBIX BHEIIHHUX U /HUJIM BHYTPEHHUX IIPU3HAKOB
3arpsi3HeHHsi, OHA BepHeT npu6op kaueHty ¢ nomerxoi [IPUBOP HE MTO/IBEPTHYT PEMOHTY", npu/10XHUB MHUCBMO C
06bACHEHUAMH KacaTelbHO 0GHapyKeHHBIX AepekToB. CA-MI Srl oneHHUT, AB/IsIeTCA JIK 3arpsi3HeHHe TPUYHMHOM HeHCITPaBHOCTH
WJIM HeNPaBHJIbHOT'O MCN0JIb30BaHuA. EC/iM 3arps3HeHye IpU3HaeTcd NIpUYMHOM HercnipaBHOCTH, CA-MI Srl 3aMeHHT poAyKT,
TOJILKO ec/Ii OH conposxaeTcs YEKOM unu TAPAHTUIHBIM TAJIJIOHOM C [TEYATBIO. CA-MI Srl He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a
KOMIJIEKTYIOIIe, Ha KOTOPBIX 3aMeTHbI 3arpsA3HeHHs, U, Cj1eJjloBaTeIbHO, 3aMEeHHUT UX, BBICTAaBUB KJIMEHTY c4eT 3a CTOMMOCTh
martepuaia. Yto kacaercsi ykazantHoro Bbiute, OBISATE/IBHO npoBecTH caHUTapHYI0 06paboTKy BHELIHEro KOPIMYCa, UCI0Ib3yst
TKaHb, CMOYEHHYIO JleHaTypHPOBaHHBIM CIIUPTOM MJIM PAaCTBOPAMH FMIOXJI0PUTA, U KOMILJIEKTYIOLIUX, IOTPY3HB HX B Te Xe
JilesuHGULUpPYIoIHe pacTBOPLL. [10I0XHTe B IaKeT € yKa3aHHBIM IPUGOPOM U NIPO/ie3UHGULUPOBAHHBIMU KOMILJIEKTYOLMMH.
[pocuM Bcer/a yKasbIBaTh 0GHAPYXeHHbIH JiedeKT /s TOro, 4TO6bI CKOpee BbINOJHUTE PeMOHT. Takxke cieyeT BHUMATeNbHO
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YHUTATh MHCTPYKLMH 110 3KCIUIyaTALUH, YTOGBI IPeJOTBPATUTD HaHeCeHHe ylep6a NpH60py U3-3a HENPABUJILHOTO

ucnoJib3oBaHus TpeGyeTcs BcerJa ykasblBaTb 06HAPYKeHHBIH JedeKT, uTo6bl TexHHYecKHe creluanicTbl CA-MI Srl Mmorsin

OLEHUTD, ABJIAETCA JIK OH FapaHTHﬁHbIM ciyqaeM.

MPEAYNPEXJEHUA OTHOCUTEJ/IbHO IPABUJIBHOW Y TUIU3ALMY U3JE/IUA B COOTBETCTBUH C

EBPOMNENCKOW IMPEKTUBOWM 2012/19/UE-RAEE (OTX0/bI 3/1eKTPMYECKOTO U 3JIEKTPOHHOTO

06opy0BaHUA).

Ilo okoHYaHUIO CpOKa 3KCIJIyaTalluy U3/ZieJivs OHO He JOJIXKHO YTUJIN3UPOBaThCA BMeCTe C 6BITOBBIMUA OTXOJaMH.

I/Isnejme MOXXHO CaBaTh B Cllel{MaJIbHble LIeHTPhI 10 C60py AH(bd)epeHLalOBaHHbIX O0TXO/|0B, OpraHU30BaHHbIX

OpraHaMu MeCTHOI'0 CaMOylpaBJIEHUA, HJIH K€ BEPHYTb JWUJIepy NPU MOKYIIKe HOBOTO npnﬁopa 3TOTO Xe TUIla C
TAaKUMH XKe Cl)yHKLlHHMPl. OTAefleaﬂ yTUhau3anusa u3geand nNo3BoJsdeT 136exaTh BO3MOXKHBIX HETaTUBHBIX HOCJ[E,E[CTBHﬁ A
Opr)Ka}OU.lel;'l CpeJibl ¥ 310pOBbsA YeJIOBEKa B pe3yJibTaTe HeﬂpaBHﬂbHOﬁ yTuansanuy, a TakKe BOCCTAaHOBUTb MaTepuaJlbl, U3
KOTOPBIX OHO C/IeJIaHO, 4, C/1IeJ0BATEJIbHO, NOJIyYUTh 3HAYUTEJIbHYI0 3KOHOMUIO 3HEPTUU U pecypCcoB. YcioBHOe 0603HaYeHMe HA

TabJIMYKe C AAHHBIMH YKa3bIBaeT Ha OTﬂeﬂbeIﬁ C60p OTXOA0B 3JIEKTPUYECKOI'0 U 3JIEKTPOHHOTO 060pyuosaﬂnﬂ.

BHumaHue: HenpaBManaﬂ yTUanu3anud 3JIEKTPUIECKOro U 3JIEKTPOHHOTO 060pyﬂOBaHHH MOXET CTaTb HpH'{HHOﬁ HaJIOXKeHUA

WTpaQHbIX CAHKLHUIL.

[ PUCKH, CBA3AHHBIE C 3JIEKTPOMATHUTHBIMH TIOMEXAMM, U CIIOCOBbI UX YCTPAHEHUA

B aTom pasgese coepxuTcsa HHoOpMaIKs, KacawIascs COOTBETCTBUS Mprbopa Tpe6oBaHusAM ctaHaaprta IEC 60601-1-2 (2014)
+A1:2020. Xupyprudeckuit acnupatop ASKIR 36BR - 3T0 MeAUIIMHCKUIT 3/1eKTPUYECKH i1 TPUGOP, KOTOPBIH TpeGyeT NPUHATHUS

omnpe/ie/IeHHBIX Mep NMPEe/J0CTOPOKHOCTH, YTO KaCaeTCs 3JIeKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTH, U KOTOPbIH JJ0JKHBI GbITh

YCTaHOBJIEH U 3amyllieH B COOTBETCTBUH C HHOPMaLHeH, yka3aHHO B COMPOBOUTENbHOI JOKyMeHTal1H. [lepeHOCHbIE 1
MOGMJIbHBIE YCTPOHCTBA PaZAMOCBA3H (COTOBBIE Te1e)OHbI, TPAHCMUTTEPEI U IP.) MOTYT NMOBJIHATH HAa MeJMIIMHCKUI MpHGOp,
[I03TOMY X HeJIb3s1 UCII0JIb30BaTh B HENOCPEACTBEHHOH G/IM30CTH, PSIZIOM MJIM CBEPXY C MeJUIIMHCKUM npu6opom. Eciu Takoe
HCII0JIb30BaHHE HEOGXOAUMO U HEM36EXKHO, 0cO6ble Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH JLO/IKHBI GbITh IPUHSITHI [/ TOTO, YTO6BI

MeJHUIMHCKUI 3JIEKTPONPUGOP HUCIPABHO paGoTas B IpeyCMOTPEHHOM [JIsl HEro 3KCIIyaTalMOHHOM KOHUrypanuu

(HampuMep, MOCTOSIHHO IPOBEPATH U OCMAaTPUBATh HA TPeJMeT HaJW4Hsl/OTCYyTCTBHSI aHOMa/IMH UM HEUCIIPaBHOCTEH).
Hcnosib30BaHUe NTPUHAJJIEKHOCTEH, JATYMKOB U Kabesiel, OTJMYHbIX OT YKa3aHHBIX, 32 HCKJIIOYEHHEeM JJaTYUKOB U KabeJsiel,
NPOAAHHBIX USTOTOBUTEJIEM npuGopa W CUCTEMbI KayeCTBe 3allaCHbIX ‘{aCTeﬁ, MOXeT NPHUBECTH K yBEJINYEHHUIO U3JIyYeHUA UIU
CHIDKEHHUIO yCTOWYHMBOCTH YCTPOMCTBA UM CHCTEMBL. B ciieyomux Ta6iMLax NpuBe/ieHbl CBeJleHHs 0 XxapaKTepHcTHkax IMC
(3/1eKTpOMarHUTHasi COBMECTHMOCTD) 3TOTO MEAUIIMHCKOT0 3/IeKTponpusopa.

CnpaBqumc U JeK/Iapanua U3roTOBUTEeJIA - QJ[EKTpOMaFHl/lTHOe H3JIy4yeHue

Xupyprudeckuii acnuparop ASKIR 36BR ucnosib3yeTcs B 3/1eKTpOMarHUTHOM cpejie, yka3zaHHOM Hipke. KineHT u/unun
noJib30BaTeb XMpyprudeckoro acnupaTopa ASKIR 36BR o/nkeH y6eauThCs, 4TO MPUGOp MCIO/Ib3yeTcs B TaKoH cpesie

IpoBepka U3ayyeHui CooTBeTCcTBHE CnpaBOYHHK 110 3JIEKTPOMarHuTHOM cpeje
Hsnyyenus I'pynna 1 Acnuparop ASKIR 36BR ucnosbsyet PU-sHepruio TobKo A1
HCIyCKaeTMble/KOH/YKTHBHbIE BHyTpeHHe#H pa6oTsl. [loaToMy ero pajuousyyeHye o4eHb HU3KOe U
CISPR11 He BbI3bIBAET OMEX B HEMOCPE/CTBEHHON GJIM30CTH OT JIOOBIX

3JIEKTPOHHBIX TPUGOPOB.
Hsnyyenus Knacc [B] Acniupartop ASKIR 36BR noAX0AUT /ISt HCIIOIb30BAHUSA B JIIOGBIX
PICHyCKaeTMble/KOHAyKTMBHbIe yCJI0BHAX, B TOM YUCJI€ JOMAIIHUX, @ TAKXe TeX, KOTOpble CBA3aHbl
CISPR11 HEMoCpe/JCTBEHHO K MyGAMYHOM pacnpee uTeNbHON CeThIo,
apmonuynbie EN 61000-3-2 Kunacc [A] KOTOpas OCTaBJISIET 3HEPryio MUTaHHsl B IOMEILEHUS GbITOBOrO
Kone6anus HanpsbkeHus / CooTBeTcTByeT Ha3Ha4YeHHsI.
nepena/ HanpsbkeHus EN 61000-3-3

3ﬂeKTp0MaI‘HPlTHOfI cpeabl.

Xupyprudeckuit acnuparop ASKIR 36BR npejHasHadeH JJ1d HCI0/b30BaHKA B 3JIeKTPOMarHUTHOH cpeJie, yKka3aHHOM HIKe.
Mosb3oBaresu xupyprudeckoro aciuparopa ASKIR 36BR fo/kHbI y6eJUThCsI B IOJTHOM COOTBETCTBUHU YCIOBUN

TecTbl BLIGPOCOB

CooTBeTcTBHE

PyKOBOACTBO 10 MCII0/Ib30BAHUIO B
3JIEKTPOMarHUTHOM cpeje

Jnexrpocrarudeckuii paspsg (ESP) mo
EN 61000-4-2

+ 8kV npu KOHTaKTe
+2,4,8,15kV uepe3
BO3/yX

JAoJpKHA 6bITh He MeHee 30%.

[Mou1bI O/KHBI GBITH U3 AE€PEBA, UM KEPaMHYECKOH
MJIMTKH. ECJIY 110J1bI TOKPBITBI CHHTETUYECKMM
MaTepHuasioM, OTHOCUTeJIbHAs BJaXXHOCTb BO3/yXa

JJIeKTpUYecKoe pa3ps/ibl Mo

+ 2kV asiekTponuTaHus

aﬂeKTpol—l"TBH"e AOJKHO COOTBETCTBOBATH

EN 61000-4-4 napamMeTpaM KOMMepYeCKHX HJIH JiedeGHbIX
yuYpex/JeHUn.

CeTeBble +0,5 Kv, 1kV JJIeKTPONHUTAHHE JJOKHO COOTBETCTBOBATh

EN 61000-4-5 nuddepeHIpaNbHbIR napaMeTpaM KOMMePUYEeCKHX UK JIe4eGHbIX
pexuM y4peKIeHHH.

[MoTeps HanpsKeHUs, KpaTKHe CKAYKH
HanpsibkeHus no EN 61000-4-11

>95% Uy B Teyenue 0,5
HMKJIa

aﬂeKTpol—l"TaH"e AOJIKHO COOTBETCTBOBATb
napaMeTpaM KOMMepYeCKUX UIU Jie4eGHbIX
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>95% Ur B Teuenue 1

LUKJIA

30% Ur g1st 25/30 nukios

(50/60 T'm)

>95% Ur a1 250/300
k0B (50/60 I')

yupexeHuit. Ecain npeanosiaraercs AJuTe bHast
paboTa acnupaTopa, peKOMeH/YEeTCsl HCI0JIb30BaTh
HMCTOYHUK Gecriepe6oitHoro nutanus (UBII).

MaruuTHOe moJie no
EN 61000-4-8

30 A/m

M3lly‘{aeMbIe noJsid B

IEC 61000-4-39

Henocpe/iICTBeHHOH 6/1M30CTH

30KHz, CW, 8 A/m

143.2 KHz, PM, 65 A/m

13560 KHz, PM, 7.5 A/m

MOLLLHOCTb MarHMTHOTO II0JIA CIeAYEeT U3MEPAThb
IocJie yCTAaHOBKH ammnapara B MeCTO NOCTOAHHOTI 0O
HCII0JIb30BAHUA.

UT-HanpsbkeHUe B ceTd nuTaHue (BoJbT).

PykoBocTBO M /leKk/1apanys Npou3BOAUTE A - JJIEKTPOMAarHUTHOE U3/IyYeHUe U YCTOHYMBOCTDb K IOMeXaM B

3JIEKTPOMarHUTHOM cpese

YCJIOBUAMHM.

Xupyprudeckuit AcnupaTtop ASKIR 36BR npejjHazHayeH AJ1g UCNIO/Ib30BaHUSA B 31eKTPOMarHUTHOH cpe/ie COTJIaCHO
NpHBeleHHbIM HUXe AaHHbIM.HOJ’lb30BaTE.}IV[ JI0JIKHBI UCIT0JIb30BaTh JJaHHOE OGOPYAOBBHME B COOTBETCTBHH C YKa3aHHBIMH

Tect
NMOMeX0yCTOHYHBOCTH

YpoBeHs corsiacHO
craHjapTa
IEC 60601-1-2

TpeGoBaHUA
craHjapTa

JJIeKTpOMarHuTHas cpeja - PykoBoacrso

ITomMexoycToiuMBOCTD
K TPOBOJJUMOCTH
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz to
80Mhz
(mn1s1 060pyOBaHHS,

kotopoe HE

HCIOJIb3yeTcd AJid

noJ/iepXKaHus
>KU3HEHHBIX
dymKunii)

Vi=3Vrms

ITomMexoycToiuMBOCTD
K U3JIy4YEeHHI0
EN 61000-4-3

10 V/m 80MHz to
2.7GHz
(mn1s1 060pyOBaHHS,
kotopoe HE
HCIOJIb3YeTCs AJIst
NoAJepKaHUsA
>KU3HEHHBIX
bymiunii)

E;=10V/m

IlepeHocHble U opTaTUBHBIE PajuoyacToTHbIE
KOMMYHHKaLlHOHHbIE IPUGOPBI, BK/II0Yasl KaGesu, He
JI0JDKHBI HCI0JIb30BaThCs B6yIM3U acnupaTopa ASKIR
36BR 6unKe, 4eM paccTosiHUe, TPONOPLHOHATBbHOE
4acToTe, U onpeJesisieTcs no GopMyJiaMm:

d>30cm

HcnblTaHue Ha
YCTOHYMBOCTB K
H3JIy4aeMOMy
PaAHO4acTOTHOMY
3JIEKTPOMAarHUTHOMY
MoJII0

IEC 61000-4-3

TETRA 400
385 MHz

27V/m

GMRS 460
FRS 460
430 -470 MHz

28V/m

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN
820, CDMA 850, LTE
Band 5
800 - 960 MHz

28V/m

GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900;
DECT; LTE Band 5
1700 - 1990 MHz

28V/m

Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70
2400 - 2570 MHz

28V/m

d>30cm

WLAN 802.11 a/n
5100 - 5800 MHz

9V/m

Ipumeyanue 1: MakcMMa/bHble YaCTOThI NPUMeHsIOTCA B MHTepBasiax 80 MHz u 800 MHz

Ipumeyanue 2: [IpuBe/ieHHbIe JaHHbIE HE MOTYT GbITh TPUMEHHMBI BO BCEX C/Iy4asx. JIeKTPOMarHUTHOE U3JIyueHHe B
60J/IbLION CTeNeHH 3aBUCUT OT NOTJIOEHUsA U OTPaXKeH sl BOJIH 3/JaHUAMH, 06'bEKTaMHU U JII0/IbMH.

a) YpoBeHb U MHTEHCHBHOCTb U3Jly4eHHMs CTallMOHAPHBIMU NepelaTYMKaMH, TAKUMH KaK 6a30Bble CTaHIMU pauoTenedoHOB
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Y1 MOGUJIbHOM CBA3Y, IepeJaTINKU paJUOCBA3H, paiUOyNIpaBJIAeMbIMUA UTPYLIKAMH, pa/iHO- U TeJIEBUSUOHHbBIMU
nepejaTyMKaMHy, He MOXeT 6bITh TeopeTUYeCKU TOYHO NPOCYHUTAH U HeNpeJCKa3yeM.

,Zlflﬂ YTO4YHEHHUA 3JIEKTPOMATHUTHOTO ITOJIA B6/IM3U NPpUMEHEeHHUsA OGOPYAOBaHHH, HeOﬁXOAI/IMO uccienoBaTb 30HY
JKCIIyaTauuu HpHﬁOpOB Ha COOTBETCTBHE YKa3aHHBIM CTaHAapTaM. B nponecce aKCIJiyaTaluu oﬁopy,uosal-me AOJKHO
HaXOJAWUTbCA MO/ Ha6n}0,quueM. B cjiy4ae OTKJIOHEeHHUs OT HOpMaJIbHOTr' o d)yHKLll/IOHI/IpOBaHI/Iﬂ, MOXeT no’rpeﬁosaﬂ)cs{
AOIOJIHUTEJIbHOE TeCTUPOBaHHe Cpe/ibl UJIU [lepeMellieHre 060py,q05a}1m{ B pa60!{eM NPOCTPAHCTBE.

b) UHTEeHCUBHOCTb N0J1s1 B 4YacTOTHOM MHTepBase oT 150 kHz 1o 80 MHz nosmkHa 6bITh MeHee 3 V/m.
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ASKIR 36BR je kirurski aspirator z napajanjem 230 V ~ / 50Hz, ki se uporablja za odsesavanje telesnih tekoc¢in (kot so slina, sluz in
kri) pri otrocih in odraslih. MoZnost napajanja tudi z baterijskim napajanjem (svin¢ena baterija 12V) ali z avtomobilskim
adapterjem 12V. ASKIR 36BRR je namizni model aspiratorja, namenjen za enostaven transport in skoraj stalno uporabo.

Enota deluje s pomocjo elektronskega sistema za upravljanje porabe energije, ki nadzira tudi delovanje in stanje baterije.
Opremljen z zvo¢nim alarmom in LED sistemom, ki kaZe na nizko raven baterije in stanje napolnjenosti baterije. Naprava je
opremljena z regulatorjem sesanja in s polikarbonatno posodo (namenjena za avtoklav) s prelivnim ventilom. Zaradi teh
znacilnosti in funkcij je ta naprava Se posebej primerna za uporabo na razli¢nih bolni$ni¢nih oddelkih; tako za odsesavanje
telesnih tekocin kot tudi za manj$e operacije, za traheotomijo in za pooperativno terapijo vdomacem okolju. Nozno stikalo za
vklop/ izklop naprave je na voljo na zahtevo naro¢nika

| SPLOSNA OPOZORILA

PRED UPORABO PAZLJIVO PREBERITE NAVODILA

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

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

>

POMEMBNA VARNOSTNA NAVODILA

=

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

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

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

4. Upostevajte varnostne predpise, ki so navedeni za elektricne naprave, Se zlasti:

. Zaradi zagotavljanja ucinkovitosti delovanja in varnosti uporabljajte originalne komponente in pribor
proizvajalca CA-MI;

. Napravo uporabljate samo z bakterijskim filtrom.

. Naprave nikoli ne potopite v vodo.

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

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

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

. Napravo postavite na ravno, stabilno povrsino.

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

. Nikoli ne uporabljajte naprave v okolju z anesteti¢nimi mesanicami, vnetljivimi z zrakom, kisikom ali dusikovim

oksidom.

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

Hranite izven dosega otrok ali nezmoznih oseb brez nadzora.

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

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

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

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

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

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

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

9. OPOZORILO:Noben elektri¢ni ali mehanski del ni zasnovan tako, da bi ga lahko popravili kupci ali kon¢ni

uporabniki. Ne odpirajte naprave in ne ravnajte napa¢no z elektri¢nimi / mehanskimi deli. Vedno se obrnite na

CA-MI tehni¢no pomo¢
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10. Uporaba naprave v okoljskih pogojih, ki niso navedeni v tem priro¢niku, lahko resno $kodi varnosti in tehni¢nim

lastnostim.

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

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

13. Delovanje naprave je zelo preprosto.

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

opremo

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

sestavne dele, ki jih je mogoce pogoltniti.

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

Proizvajalec ne odgovarja za nakljucne ali posredne poskodbe, ¢e napravo spremenite, popravite brez dovoljenja ali ¢e

se katerikoli njen sestavni del poskoduje zaradi nesrece ali nepravilne uporabe.
A Vsaka minimalna sprememba / popravilo naprave razveljavi garancijo in ne zagotavlja skladnosti s tehni¢nimi
zahtevami, ki jih zagotavlja MDD 93 /42 / EGS (in nadaljnje spremembe) normativ.

| KONTRAINDIKACIJE

- Pred uporabo ASKIR 36BR natancno preberite navodila za uporabo: neupostevanje navodil v tem priro¢niku je lahko za

pacienta $kodljivo
- Naprave ne uporabljajte za torakalno drenazo.

- Naprave ne uporabljajte za aspiriranje eksplozivnih, jedkih ali lahko vnetljivih teko¢in.

- ASKIR 36BRni primeren za uporabo vMRI okolju

TEHNICNE KARAKTERISTIKE

Model

ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Tipologija (MDD 93/42/EEC)

Medicinska naprava razreda Ila

UNI EN ISO 10079-1 Klasifikacija

VISOK VAKUUM / VISOK PRETOK

Napajanje 14V === 4Az adapterjem AC/DC, mod.UE60-140429SPA1 ali
UES65-140429SPA1 (vhod: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA)
ali baterijsko napajanje (svin¢ena baterija12V === 4A) ali
Avtomobilsko napajanje(12V === 4A)
Poraba 4.0A

Najvedji tlak sesanja (brez posode)

-80kPa (- 0.80 bar)

Najnizji pretok sesanja (brez posode)

-40kPa (-0.40 bar)

UE60-140429SPA1 ali UES65-140429SPA1

Najvedji pretok sesanja (brez posode) 361 /min
Masa 4.06 Kg
Razred izolacije (ob uporabi usmernika mod. Razred 11

1zolacijski razred (z uporabo notranje baterije)

Notranja baterija

I1zolacijski razred (z uporabo avtomobilskega adapterja) Razred II
Dimenzije 350x210x 180 mm
Cas delovanja baterije 60 minut

Cas polnjenja baterije 240 minut
Toénost merilnika tlaka +5%

Glasnot Naprave Med najvecjim pretokom Med najniZjim pretokom
j sesanja
68.0 dB 66.4 dB
Pogoji za delovanje Temperatura prostora: 5+ 35°CVlaga
v prostoru: 10+93%RV
Zracni tlak: 800+1060hPa
Pogoji za skladi$¢enje in transport Temperatura prostora: -25+70°C
Vlaga v prostoru: 0+93%RV

Zracni tlak: 500+1060hPa

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

atmosferskega tlaka.
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CE oznaka skladna z EC direktivo 93 /42 /EEC

Opozorilo

=

Poglejte v navodila za uporabo

Oprema tipa BF

Obmocje vlaznosti

Temperatura hranjenja: - 25 + 70° C

Zracni tlak

D> &)

Omrezna frekvenca

Enosmerna napetost

Baterija (svincena baterijal12V === 4A)

VKLOP / IZKLOP

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

5[ ASH

LOT Stevilka

| SN I Serijska Stevilka
|REF| Model / Referené¢na $tevilka
Stopnja zasite, ki jo elektri¢na naprava zagotavlja v primeru
nenamernega ali namernega stika s cloveskim telesom ali s predmeti,
in za$¢ito v primeru stika z vodo.
1P21 PENETRACIJA TRDNIH PENETRACIJA TEKOCIN
DELCEV

Zascita pred trdimi delci, ki so
vedji od #12mm

Zascita pred vertikalnim
pretokom vodnih kapljic.

10R-052119

Naprava odobrena v skladu z mednarodnimi standardi ECE-R10

VZDRZEVANJE

Ce je bila naprava hranjena pri temperaturi niZji od vrednosti, ki jo je dolo¢il proizvajalec, jo vsaj 1 uro pred uporabo hranite na

sobni temperaturi 20°C.

Ce je bila naprava hranjena pri temperature visji od vrednosti, ki jo je dolotil proizvajalec, jo pred uporabo hranite vsaj 30 minut

na sobni temperaturi 20°C.
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CISCENJE NAPRAVE

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

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

predpasnik (po potrebi uporabite Se obrazno masko in ocala).

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

Menjava bakterijskega filtra:

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

Ce sumite, da je bil filter onesnaZen in / ali moker ali obarvan, ga vedno odstranite in zamenjajte.

Ce se oprema uporablja pri pacientih z neznanimi patolodkimi stanji ali, ¢e ocenite moznost posredne kontaminacije,
odstranite in zamenjajte filter po vsaki uporabi. Ne uporabljajte naprave brez zas¢itnega bakterijskega filtra. Filter ni
zasnovan za dekontaminacijo, razstavljanje in / ali sterilizacijo. Ce sumite, da je bil filter onesnaZen in / ali moker ali
obarvan, ga vedno odstranite in zamenjajte. Ce se oprema uporablja pri pacientih, katerih patologije so znane in ne
pomenijo nobenih posrednih tveganj kontaminacije, priporocamo, da filter odstranite in zamenjate na koncu vsake
delovne izmene ali drugace vsak mesec tudi, ¢e opreme niste uporabljali. Razli¢ice posode 2000 ml so na voljo na zahtevo.

Na zahtevo so na voljo tudi razli¢ice, ki so opremljene s sistemi za zbiranje za enkratno uporabo FLOVAC® 1000 ml ali
2000 ml (vkljuéno s togo posodo iz polikarbonata za enkratno uporabo in vrecko za enkratno uporabo).

OPOZORILO: Aspiracijske cevke za vstavljanje v ¢lovesko telo, kupljene lo¢eno od naprave, morajo biti v skladu s
standardom ISO 10993-1 o bioloski zdruZljivosti materiala.

OPOZORILO: Naprava je na voljo brez posebnega aspiracijskega nastavka. V kolikor bo kon¢ni uporabnik napravo
uporabljal s posebnim aspiracijskim nastavkom, je kon¢ni uporabnik odgovoren za to, da je skladen z uredbo
EN 10079-1.

Aspiracijska posoda: zagotovljena je mehanska odpornost do 30 ciklov ¢is¢enja in sterilizacije. Ce presezejo to mejo,
lahko fizikalno-kemicne lastnosti plastiénega materiala kazejo znake poskodb.

cevi. Zato mora po vsakem ciklu ¢i$¢enja konéni uporabnik preveriti, ali je cev primerna za ponovno uporabo. Ce so
vidne poskodbe materiala, je treba cev zamenjati.

Redni servis: ve¢ kot 1000 ur delovanja (ali 3 leta) v skladu s standardnimi pogoji delovanja.

CISCENJE DODATNIH DELOV

Pred uporabo naprave vam proizvajalec svetuje ¢i$¢enje in / ali sterilizacijo dodatkov. Pranje in / ali ¢i§¢enje avtoklav posode je
potrebno izvesti na naslednji nacin:

= Dane pridete v stik s kontaminiranimi snovmi, uporabljajte med vsemi postopki ¢i§¢enja zas¢itne rokavice in predpasnik
(po potrebi uporabite $e obrazno masko in ocala),
=  Snemite cevko med napravo in posodo. Pazite, da se izognete nenamerni kontaminaciji.
. Locite vse dele pokrova (plovec in tesnila).
. Izpraznite in zavrzite vsebino posode. Pri tem upostevajte bolni$ni¢na in ostala pravila.
e Po odstranitvi delov za enkratno uporabo in demontazi posode, dele operite v tekoci hladni vodi in jih temeljito sperite.
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. Nato jih namocite v topli vodi (temperatura ne sme presegati 60°C). Temeljito sperite in po potrebi uporabite mehko krtaco, da
odstranite necistocCe. Izperite s tekoco toplo vodo in vse dele osusite z mehko krpo.

e  Uporabljate lahko komercialna razkuzila, z upostevanjem navodil proizvajalca.

e Aspiracijski kateter odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

e Koni¢ni nastavek lahko namocite v vroci vodi (temperatura ne sme presegati 60 ° C).

e Posodo sestavite po naslednjem postopku:

v Ventil namestite v leziS¢e pokrova (pod priklju¢kom VACUUM)

v Vstavite plavajoc¢i ventil, ki zadrzujejo tesnilo proti odprtini

v Vstavite O-tesnilo v lezis¢e pokrova

v Po koncanem sestavljanju vedno preverite, da je pokrov dobro pritrjen.

S tem se izognete pusc¢anju vakuuma ali iztekanju tekocine.
Po odstranitvi delov za enkratno uporabo in aspiracijsko posodo najprej operite s tekoc¢o hladno vodo in vse dele temeljito
sperite. Nato jih namodite v topli vodi (temperatura ne sme presegati 60 ° C). Temeljito sperite in po potrebi uporabite
neabrazivno krtaco, s katero odstranite morebitne necistoce. Izperite s tekoco toplo vodo in vse dele posusite z mehko krpo .
Posodo in pokrov lahko sterilizirate v avtoklavu in izvedete en cikel pri 121 ° C (pri 1 baru relativnega tlaka - 15 min).
Zagotovite, da je posoda postavljena z zgornjim delom navzdol. Mehanska odpornost posode zagotavlja do 30 ciklov sterilizacije in
¢iScenja pri navedenih pogojih (EN ISO 10079-1). Preko te meje se lahko fizikalno-mehanske lastnosti plastike poslabsajo in zato
priporo¢amo zamenjavo.
Po sterilizaciji in hlajenju na temperaturi okolice se prepricajte, da deli niso poskodovani.

Aspiracijske cevi lahko sterilizirate v avtoklavu in izvedete en cikel pri 121 ° C (pri 1 baru relativnega tlaka - 15 min).

Koni¢ni spojnik lahko sterilizirate v avtoklavu in izvedete en cikel pri 121 ° C (pri 1 baru relativnega tlaka - 15 min).

A BAKTERIJSKEGA FILTRA NE PERITE, NE STERILIZIRAJTE IN NE AVTOKLAVIRAJTE

| VZDRZEVANJE

Naprava ASKIR 36BR ne potrebuje vzdrzevanja ali podmazovanja. Pred vsako uporabo je potrebno preveriti napravo in njeno
delovanje. Razpakirajte napravo in vedno preverite celovitost plasti¢nih delov in napajalnega kabla, saj so se med prej$njo uporabo
morda poskodovali. Prikljucite napajalni kabel v elektri¢no omrezje in vklopite napravo.

S prstom zamasite prikljucek za aspiracijsko cevko in z regulatorjem sesanja v najvisjem polozZaju vakuuma preverite, ali indikatorji
vakuuma doseZejo najve¢ -0,80 kPa (-0,80 bara). Zavrtite gumb od desne proti levi in preverite regulacijo aspiracije. Indikator
vakuuma mora pasti na vsaj -25 kPa (-0,25 bara). Preverite, ali ni glasnega hrupa, kar lahko kaZze na napac¢no delovanje. Zas¢itna
varovalka (F 1 10A L 250V) se nahaja v vti¢nici naprave. Pri njeni menjavi vedno upostevajte vrsto in obmod¢je. Naprava je zas¢itena
z dvema notranjima varovalkama (T 15A L 125V), ki ju ni mogoce doseci z zunanje strani. Za zamenjavo varovalk in svincene
baterije se obrnite na poobla$¢enega in usposobljenega serviserja.

Vrsta teZzave Vzrok Ukrep
1. Sveti rdea lu¢ Prazna baterija Prikljucite napajalni kabel v elektri¢no omrezje
in obrnite stikalo za vklop naprave na 0.
2. Naprava ne deluje Poskodovan kabel Obrnite se na poobla$¢enega serviserja.
3. Ni aspiracije Pokrov posode ni dobro Odvijte pokrov in ga pravilne privijte.
pritrjen.
4. Ni aspiracije Tesnilo pokrova ni pravilno Odvijte pokrov posode in pravilno namestite tesnilo.
nameséen

5. Plovec ne zatesni Ce je bil pokrov v ¢iSCenje ] ] s
Pravilno vstavite plovec v lezi§ce.

6. Plovec ne zatesni Plovec je prekrit z umazanijo Odvijte pokrov, oCistite in ga postavite v avtoklaviranje

7. Slabo sesanje Pena v posodi Napolnite posodo do 1/3 z navadno vodo.

8. Ni aspiracije zaradi Blokiran filter Zamenijajte filter
vdora teko¢ine v napravo

9. lggﬂoasnti‘;)aa]f:lilg;%anjae e Nastavite regulator vakuma na e Obrnite regulator vakuuma v smeri urinega
zelo majhna ali je ni minimum. kazalca in preverite tlak na manometru.
e ZameSen ali poskodovan e Zamenjajte filter.
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Vrsta teZzave Vzrok Ukrep
za$Citni filter. e Zamenjajte ali ponovno prikljucite cevi, preverite
e ZamaSene prepognjene ali priklope na posodo.
snete cevi. e Izpraznite posodo ali iztaknite cevko s posode in
e zaporni ventil je blokiran ali odblokirajte ventil. Sistem deluje samo v
okvarjen. pokonénem polozaju.
e Obrnite se na pooblasceni servis.
10. Glasna naprava Notranje tehniéne tezave Obrnite se na pooblascenega serviserja.
Tezavel1l-2-3-4-5-6- Ce ne odpravite tezav Se obrnite na servis ali servisno sluzbo CA-MI
7-8-9-10

PRIPOROCAMO UPORABO ORIGINALNIH BATERIJ PROIZVAJALCA CA-MI. UPORABA DRUGIH BATERIJ NI
PRIPOROCLJIVA IN LAHKO PREKINE VELJAVNOST GARANCIJE

Ob zamenjavi notranje baterije bodite pozorni na polariteto baterije. Oznaka polaritete +/- je navedena na bateriji

Ce se aktivira zas¢ita pred prelivanjem, prenehajte z aspiracijo tekodin.

Ce se zastita pred prelivanjem ne aktivira, sta mozni dve posledici:

1° Ce aktivna za$tita ne deluje, bo aspiracijo zaustavil bakterijski filter, ki prepretuje vdor teko¢ine v napravo.
2° Ce obe za$titi ne delujeta, obstaja moznost vdora tekotine v napravo. V tak$nem primeru se obrnite na servis

Podjetje CA-MI Srlvam bo na zahtevo priskrbel elektri¢ne diagrame, seznam komponent, opise, navodila za nastavitev in vse druge
informacije, ki lahko pomagajo tehnicnemu osebju pri popravilu izdelka

OBRNITE NA SERVIS. CA-MI NE PRIZNAVA GARANCIJE, CE PRI TEHNICNEM SERVISNEM PREGLEDU

f PRED VSAKO UPORABO PREVERITE DELOVANJE. V PRIMERU NEPRAVILEGA ALI SLABEGA DELOVANJE SE
UGOTOVI, DA JE NAPRAVA SPREMENJENA

NAVODILA ZA UPORABO

e  Pred vsako uporabo je potrebno preveriti napravo in njeno delovanje, da se odkrijejo morebitne motnje v
delovanju ali poskodbe zaradi transporta in /ali shranjevanja.

. PoloZaj naprave mora omogocati dober pogled na nadzorno plosco, indikator, posodo in antibakterijski filter.

e  Priporotamo, da se izognete dolgotrajnemu drzanju naprave v rokah.

OPOZORILO: Opremo uporabljajte postavljeno na ravni in stabilni povrsini.. @

Delovanje z avtomobilskim napajalnikom AC/DC: Enosmerno napajanje: symbol v blizini 12 V vti¢nice na ohisju

zahteva, da uporabnik pred vsako uporabo prebere navodila, preveri vrsto napajanja in napajalnik v skladu z navodili.

e  Postavite napravo na ravno povrsino.

e Prikljucite kratko silikonsko cev z antibakterijskim filtrom na priklju¢ek na pokrovu oznacen s “PATIENT”. Za priklop
aspiracijskega katetra vstavite koni¢ni prikljucek na konec dolge, silikonske cevi.

e Prikljucite napajalni kabel v omreZzno vti¢nico.
e  Zavklop naprave pritisnite tipko 1.

e  Zregulatorjem vakuuma nastavite Zeleno vrednost vakuuma (mmHg / kPa). V smeri urinega kazalca povecajte vrednost
vakuuma.

e Napravo izklopite s pritiskom na stikalo in izvlecite napajalni kabel iz vti¢nice. Odvijte pokrov posode in nalijte v posodo
vodo do 1/3 (s tem olajsate ¢i$¢enje) nato pokrov pravilno privijte .

e Priborlahko snamete in ga o¢istite v skladu z napotki v teh navodilih.

OPOZORILO: Prepricajte se, da je filter name$¢en s pus€icami, obrnjen proti pacientu.

Direction of suction flov |,
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OPOZORILO: Potrebno je redno preverjati prisotnost tekoéin ali drugih vidnih izlo¢kov v notranjosti naprave. Ce so

tekocine ali druge vidne kontaminacije v napravi prisotne, je treba napravo nemudoma zamenjati zaradi nevarnosti

nezadostnega pretoka vakuuma.

OPOZORILO: Z odklopom napajalnega kabla lo¢ite napravo od elektri¢nega omreZja. Kljub temu, da so naprave opremljene s
posebnim stikalom za vklop/ izklop, mora biti prikljucek za napajanje dostopen, kadar je naprava v uporabi. Tako omogo¢imo
nadaljnjo moznost izklopa naprave iz omrezja.

Delovanje z uporabo 12 V enosmernega napajanja v avtu

e Povezitev vti¢nico v vozilu z 12 V napajalnim kablom. Pred priklopom preverite stanje napolnjenosti akomulatorja vozila.
. Stikalo preklopite v polozaj I, nato pritisnite stikalo za vklop za pricetek apiriranja.

pravila”)

POZOR: Stikalo za vklop/ izklop je namenjeno za prekinitev omreznega napajanja; v vsakem primeru, tudi ¢e je naprava
opremljena s posebnim stikalom za vklop/ izklop, mora biti vti¢ 12 V napajalnega kabla dostopen, kadar je naprava v uporabi. S
tem omogoc¢imo socasen odklop vseh polo viz omreZzja.

& OPOZORILO: Pred uporabo naprave preverite stanje polnosti baterije. Za pravilno vzdrZevanje naprave
baterijo napolnite vsake 3 mesece (kadar naprava ni v uporabi).

Notranjo baterijo polnimo z univerzalnim adapterjem (mod. UE60-140429SPA1 ali UES65-140429SPA1) v elektricnem omrezZju
priblizno. 180 minut. Glavno stikalo imamo v polozaju 0. Cas delovanja baterije (polna), je priblizno 60 minut.

Nozno stikalo (na zahtevo naro¢nika):

Prikljucite povezovalni kabelnoznega stikalav vti¢nico, oznaceno z nalepko na zadnji strani naprave.
Nozno stikalo lahko nadomesti stikalo za vklop/ izklop naprave.

Tabela. I - POMEN SVETLOBNIH ZNAKOV MED DELOVAN]JEM NAPRAVE
Ko napravo vklopimo in je priklopljena na vir napajanja, sveti LED lucka zeleno.

/MFOOT SWITCH

LED lucka

Faza

Vrsta tezave/vzroka

Ukrep

Zelena LED lucka,
utripajoca

Ponovno polnjenje
baterije

Trenutno polnjenje
baterije

Pocakamo

Zelena LED lucka, sveti Med polnjenjem Zakljucen postopek Odstranite vir napajanja
kontinuirano polnjenja

Rdecta LED lugka, sveti Med polnjenjem Prazna baterija Zatnite polnjenje
kontinuirano OPOZORILO: zaslisali boste

dolg, neprekinjen pisk vsakih
8,5 s, ki uporabnika obvesti o
praznjenju baterije.

Rdeca LED luéka, utripajoca

Naprava se
samodejno izklopi, ko
je baterija popolnoma
prazna.

Popolnoma prazna
baterija

Ko napravo ponovno
vklopimo, utripa LED
rdeca. Zacnite takoj s
polnjenjem baterije.

Oranzna LED lucka, sveti
kontinuirano

Med polnjenjem

Vmesni status

Zacnite s polnjenjem baterije,
ko se prizge LED rdeca lucka.
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A NAPRAVE NIKOLI NE UPORABLJAJTE BREZ POSODE IN / ALI ZASCITNEGA FILTRA

PRAVILA ZA VRACILO IN POPRAVILO

V SKLADU Z NOVIM EVROPSKIM PRAVILOM CA-MI OZNACUJE TOCKE ZA ZASCITO NAPRAVE IN HIGIJENE OPERATORJEV.
TA PRAVILA JE POTREBNO SPOSTOVATI, DA SE ZAGOTOVI HIGIJENO IN VARNOST ZA VSE LJUDI, KI DELUJEJO Z NAPRAVO.

Garancija za proizvod CA-MI je 24 mesecev od dneva nakupa.

V skladu z garancijo bo proizvajalec po pregledu v svojem servisnem centru ali pri poobla§¢enem servisu brezpla¢no popravil

okvarjeni del ali zamenjal proizvod. Proizvodu mora biti prilozen opis napake. Garancija, brez izkljuitve odgovornosti za
neposredne in posredne $kode, je omejena na samostojne pomanjkljivosti v materialu ali izdelavi in preneha veljati, ¢e

uporabnik ali kupec spremeni napravo. Proizvajalec ne odgovarja za skodo, ki nastane med prevozom. Vsaka vrnjena naprava
bo pred popravilom higiensko pregledana. Ce proizvajalec ugotovi, da naprava ni primerna za popravilo zaradi jasnih znakov
notranje ali zunanje onesnazenosti, jo bo kupcu vrnil s specifikacijo NOT REPAIRED INSTRUMENT in priloZenim pojasnilom.
Proizvajalec se odlo¢i, ali je kontaminacija posledica nepravilnega delovanja naprave ali neustreznega ravnanja uporabnika. Ce je
kontaminacija posledica nepravilnega delovanja naprave, bo proizvajalec zamenjal napravo samo od prilozenem RACUNU in

POTRJENEM GARANCIJSKEM LISTU. Proizvajalec ne odgovarja za kontaminiran pribor. Zamenjal ga bo v breme stranke. 1z

navedenih razlogov je OBVEZNO skrbno razkuziti zunanjost naprave in pribor s krpo navlaZeno z metilnim alkoholom ali ¢istil
na osnovi hipoklorita. Napravo in pripomocke pospravite v vrecko z oznako razkuZevanja. Da bi pospesili postopke popravila,

opisite vrsto napake. Natan¢no preberite navodila, da ne poskodujete opreme zaradi nepravilne uporabe. Vedno navedite

napako, da lahko proizvajalec ugotovi, ali spada v kategorijo napak, ki jih krije garancija.

POMEMBNE INFORMACIJE ZA PRAVILNO ODSTRANJEVANJE IZDELKA V skladu z DIREKTIVO ES

2012/19/UE-WEEE:

Simbol, ki je na napravi ali embalazi, pomeni, da na koncu zivljenjske dobe izdelka ne smete zavreci v
gospodinjske odpadke. Po koncu uporabe, mora uporabnik dostaviti napravo v zbirni center za elektri¢no in
elektronsko opremo ali jo ob nakupu nove, enakovredne naprave vrniti prodajalcu. Loceno odstranjevanje izdelka

preprecuje morebitne negativne posledice za okolje in zdravje, ki izhajajo iz neustreznega odlaganja. Omogoca

tudi reciklazo materialov iz katerih je sestavljen izdelek in s tem pomemben prihranek energije in virov ter
izognitev negativnim vplivom na okolje in zdravje. V primeru neustreznega odstranjevanja naprave s strani uporabnika so mozne

sankcije v skladu z veljavno zakonodajo.

BATERIJ (Direktiva 2006/66 / ES)

Simbol na bateriji ali embalaZi pomeni, da z baterijo, ki je priloZena temu izdelki, ne smete ravnati kot z

)54

gospodinjskimi odpadki. S pravilnim odstranjevanjem baterij boste pomagali prepreciti morebitne negativne
posledice na okolje in zdravje ljudi, ki bi jih sicer lahko povzroéilo neustrezno ravnanje z baterijo. Recikliranje

= materialov bo pripomoglo k ohranjanju naravnih virov. Po izteku Zivljenjske dobe baterije predajte na ustrezna
zbirali$c¢a za recikliranje odpadnih baterij. Za podrobnejse informacije o recikliranju tega izdelka ali baterij se
obrnite na lokalno ob¢insko sluzbo, sluzbo za odstranjevanje gospodinjskih odpadkov ali dobavitelja, pri katerem ste

izdelek kupili.
86



TVEGANJE ELEKTROMAGNETNE INTERFERENCIJE MOZNIH NAPAK

To poglavje vsebuje informacije o skladnosti s standardom IEC 60601-1-2 (2014) + A1 (2020). Razvrstitev v skupine in
kategorije CISPR: skupina 1, kategorija B.

Aspirator ASKIR 36BR je elektro-medicinski pripomocek, ki zahteva posebne previdnostne ukrepe glede elektro-magnetne
zdruzljivosti in ga je treba namestiti in zagnati v skladu s priloZenimi informacijami o elektromagnetni zdruzljivosti.
Prenosne in mobilne radijske komunikacijske naprave (mobilni telefoni, oddajniki itd.) lahko motijo aspirator, zato jih ne
uporabljajte v neposredni bliZini te naprave. Ce je taka uporaba potrebna in neizogibna, je treba sprejeti posebne varnostne
ukrepe. Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso originalni rezervni deli proizvajalca, lahko privede do zmanjSanja
ali poskodbe naprave. Naslednje tabele ponujajo informacije o znacilnostih elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)
elektromedicinske naprave.

Smernice in izjava proizvajalca - Elektr tne emisije

Kirurski aspirator ASKIR 36BR je namenjen za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
kirurskega aspiratorja ASKIR 36BR mora zagotoviti, da se naprava uporablja v takSnem okolju.

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
Sevane/ prevodne emisije Skupina 1 Kirurski aspirator ASKIR 36BR uporablja RF energijo samo
CISPR11 za svoje notranje delovanje. Zato so njegove
radiofrekvenc¢ne emisije zelo nizke in ne povzrocajo motenj
v blizini nobenih elektronskih naprav.
Sevane/ prevodne emisije CISPR11 Razred [B] Kirurski aspirator ASKIR 36BR se lahko uporablja v vseh
Harmoni¢na sevanja EN 61000-3-2 Razred [A] okoljih, vkljuéno z domacimi in tistimi, ki so neposredno
Nihanja napetosti / emisije utripanja Ustreza povezani z javno distribucijsko mreZo, ki napajajo energijo v
EN 61000-3-3 R . “ .
okoljih, ki se uporabljajo za domace podrocje uporabe

Smernice in izjava proizvajalca - Elektrc gnetna i t

Kirurski aspirator ASKIR 36BR je namenjen za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
kirur$kega aspiratorja ASKIR 36BR mora zagotoviti, da se naprava uporablja v takSnem okolju.

Preizkus odpornosti Preizkus Preizkus Preizkus odpornosti
odpornosti odpornosti
i i Naprava ne i i i ike. C
Elektrostati¢na + 8kV v stiku S r%.meni Svojega Tla naj b(lxdo 1z‘ lesa,l Vbeltor.la ali k?ra-mlke. Ce- S.O
razelektritev (ESD) +2,4,8,15kV v stanja tla prekrita s sinteti¢nimi materiali, mora biti
EN 61000-4-2 zraku relativna vlaznost najmanj 30%.

Elektri¢ni hiter zacasen
preboj EN 61000-4-4

+ 2kV napajanje
+ 1kV za vhodno/
izhodno napajanje

Napravane
sFremem svojega
stanja

Kakovost elektricnega omrezja mora biti v
za obicajno komercialno ali bolni$ni¢no
okolje.

Nenaden vzpon
EN 61000-4-5

+ 0,5kV diferencialni
nacin
+ 1kV diferencialni

nacin

Naprava ne
spremeni svojega
stanja

Kakovost elektricnega omrezja mora biti v za
obicajno komercialno ali bolni$ni¢no okolje.

Padci v napetosti,
prekinitve in nihanje
napetosti v napeljavi

EN 61000-4-11

>95 % Urza 0,5 cikla
>95 % Urza 1 cikel

30 % Urza 25/30
ciklov (50/60 Hz)

>95 % Urza
250/300 ciklov
(50/60 Hz)

Kakovost elektri¢ne energije mora biti za
obicajno komercialno ali bolni$ni¢no okolje.
Ce uporabnik zahteva, da aparat deluje
neprekinjeno, je priporocljiva uporaba enote
za kontinuiteto.

Magnetno polje
EN 61000-4-8

30 A/m

Magnetno polje bliZine
IEC 61000-4-39

30KHz, CW, 8 A/m

143.2 KHz, PM,
65 A/m

13560 KHz, PM,
7.5 A/m

Napravane
s?remem svojega
stanja

Magnetno polje napajalne frekvence je
potrebno izmeriti na predvidenem mestu
namestitve, da se zagotovi, da je dovolj nizka.

Opomba: UT je vrednost napajalne napetosti
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Smernice in izjava proizvajalca - Elektrc

thai T

Kirurski aspirator ASKIR 36BR je namenjen za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
kirur$kega aspiratorja ASKIR 36BR mora zagotoviti, da se naprava uporablja v tak§nem okolju..

Preizkus
odpornosti

Preizkus
odpornosti

Preizkus
odpornosti

Preizkus odpornosti

Prevajane RF
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz to
80Mhz
(za naprave, ki niso
za zZivljenjsko
podporo)

Izsevane RF
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz to
2.7GHz
(za naprave, ki niso
za zivljenjsko
podporo)

Vi=3Vrms

E;=10V/m

Prenosne in mobilne RF komunikacijske
naprave, vklju¢no s kalbi, se ne smejo
uporabljati bliZje od naprave ASKIR 36BR od
razdalje, izraCunane z enacbo, ki velja za
frekvenco oddajnika.

Priporocena najmanjsa razdalja

d=>30cm

Odpornost na polja
bliZine z brezzi¢nih
komunikacijskih RF
naprav

IEC 61000-4-3

TETRA 400
385 MHz

27V/m

GMRS 460

FRS 460
430 -470 MHz

28V/m

d=>30cm

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA

850, LTE Band 5
800 - 960 MHz

GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900;

DECT; LTE Band 5
1700 - 1990 MHz

Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70
2400 - 2570 MHz
WLAN 802.11a/n
5100 - 5800 MHz

9V/m

28V/m

28V/m

28V/m

9V/m

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporabi interval z najvisjo frekvenco

Opomba 2: Te smernice morda niso uporabne v vseh situacijah. Na elektro-magnetno Sirjenje vpliva absorpcija in odboj
zgradb, predmetov in ljudi.

a) Intenzivnosti polja za fiksne oddajnike, kot so osnovne postaje za radiotelefone (mobilni in brezzi¢ni) in zemeljski mobilni
radio, amaterske radijske naprave, radijski AM in FM oddajniki ter televizijski oddajniki, ni mogoce teoreti¢no in natan¢no
predvideti. Za vzpostavitev elektro-magnetnega okolja, ki ga ustvarjajo fiksni RF oddajniki, je treba razmisliti o elektro-
magnetni $tudiji lokacije. Ce intenzivnost polja, izmerjena na mestu uporabe naprave, presega zgoraj navedeno veljavno
stopnjo skladnosti, je treba nadzorovati normalno delovanje naprave. Ce se pojavijo nenormalne zmogljivosti, bodo morda
potrebni dodatni ukrepi, kot je sprememba smeri ali poloZaja naprave.

b) Intenzivnost polja na intervalni frekvenci od 150 kHz do 80 MHz mora biti manj$a od 10 V / m.

88



ASKIR 36BR adalah aspirator pembedahan dengan ciri-ciri elektrik berikut: 14V 4A dengan mod penyesuai AC / DC UE60-
140429SPA1 atau UES65-140429SPA1 dari FUHUA (input: 100-240V ~ - 50 / 60Hz - 100VA) atau peralatan berkuasa dalaman
(Pb Bateri 12V 4A) atau dengan adapter pemetik api (12V 4A). ASKIR 36BRR adalah unit sedutan elektrik jenis desktop untuk
aspirasi cecair badan, mulut, hidung dan aspirasi trakea pada orang dewasa atau kanak-kanak. Perkakas ini direka untuk
memudahkan pengangkutan dan penggunaan yang berterusan. Unit ini beroperasi melalui sistem pengurusan kuasa elektronik,
juga memantau operasi dan status bateri dalaman. Peranti dilengkapi penggera akustik dan sistem LED yang menunjukkan paras
bateri rendah dan status cas bateri. Unit ini dilengkapi dengan pengawal (regulator) sedutan di panel depan dan balang
autoclavable polikarbonat lengkap dengan injap limpahan. Terima kasih kepada ciri-ciri dan fungsinya, peranti ini amat sesuai
untuk aplikasi yang berlainan: penggunaan di wad hospital, untuk trakeotomi atau terapi paska pembedahan di rumah, untuk
menyedut cecair badan dan pembedahan kecil. Suis kaki untuk menghidupkan peranti dari jarak jauh juga boleh disediakan atas
permintaan

AMARAN UMUM

A

BACA MANUAL ARAHAN DENGAN TELITI SEBELUM MENGGUNA PERANTI.
ALAT INI PERLU DIGUNAKAN OLEH PERSONEL YANG BERKELAYAKAN (SURGEON / JURURAWAT / PEMBANTU
PERUBATAN PROFESIONAL )
PENGGUNAAN ALAT INI DI RUMAH DIHADKAN KEPADA ORANG DEWASA YANG MEMPUNYAI KEMAMPUAN MENTAL YANG
PENUH DAN/ATAU PENJAGA BERTAULIAH
JANGAN BUKA PERANTI INI. SILA HUBUNGI CA-MI SRL UNTUK BANTUAN TEKNIKAL.

PERATURAN KESELAMATAN PENTING

1. Periksa keadaan unit sebelum setiap penggunaan. Permukaan unit hendaklah diperiksa dengan teliti untuk kerosakan visual.
Periksa kabel utama dan jangan sambung elektrik jika ada kerosakan yang jelas;

2. Sebelum menyambung perkakas sentiasa pastikan bahawa data elektrik yang ditunjukkan pada label data dan jenis palam
yang digunakan, sesuai dengan bekalan elektrik yang akan disambungkan;

3. Hormati peraturan keselamatan yang dinyatakan untuk peralatan elektrik terutamanya:

Gunakan komponen asal dan aksesori yang disediakan oleh pembuat untuk menjamin kecekapan dan keselamatan peranti;

Peranti ini hanya boleh digunakan dengan penapis bakteria;

Jangan sekali-kali memasukkan perkakas ke dalam air;

Jangan letak atau simpan aspirator di tempat-tempat yang mudah terjatuh atau ditarik ke dalam tab mandi atau sinki

cucian. Sekiranya berlaku secara tidak sengaja, jangan cuba keluarkan peranti dari air semasa palam masih disambungkan:

putuskan sambungan suis utama, keluarkan palam dari bekalan kuasa dan hubungi jabatan teknikal CA-MI. Jangan cuba
membuat peranti berfungsi sebelum ia diperiksa dengan teliti oleh kakitangan berkelayakan dan/atau jabatan teknikal

CA-ML

Letakkan peranti pada permukaan yang stabil dan rata supaya kemasukan udara dalam saluran udara yang terletak di

bahagian belakang tidak terhalang

Untuk mengelakkan kemalangan, jangan letakkan aspirator di permukaan yang tidak stabil, yang boleh menyebabkannya

jatuh secara tidak sengaja dan mengakibatkan ketidakfungsian dan/atau kerosakan . Sekiranya terdapat tanda-tanda

kerosakan pada bahagian plastik, yang boleh mendedahkan bahagian dalaman aktif peranti, jangan sambungkan palam
ke soket elektrik. Jangan cuba peranti berfungsi sebelum ia diperiksa dengan teliti oleh kakitangan berkelayakan
dan/atau jabatan teknikal CA-MI.

e Jangan guna peranti bersama bahan-bahan mudah terbakar seperti anestetik, oksigen atau nitrous oksida;

Jangan sentuh peranti dengan tangan basah dan sentiasa dan sentiasa jauhkan aspirator daripada sebarang bahan

berbentuk cecair;

Jangan biarkan peranti disambungkan ke soket bekalan kuasa apabila tidak digunakan;

Jangan tarik kabel bekalan kuasa untuk mencabut plag, keluarkan palam dari soket utama dengan betul;

Simpan dan gunakan peranti di tempat yang dilindungi daripada kesan cuaca dan jauh dari sebarang sumber haba. Selepas

setiap penggunaan, disyorkan untuk menyimpan peranti itu di dalam kotaknya sendiri untuk elak dari habuk dan cahaya

matahari. Jangan gunakan peranti untuk thoracic drainage.

Secara amnya, tidak digalakkan penggunaan sebarang wayar sambungan atau adapter tunggal atau berbilang. Sekiranya

penggunaannya diperlukan, anda mesti menggunakannya dengan mematuhi peraturan keselamatan, berhati-hati agar

tidak melebihi bekalan kuasa maksimum yang boleh diterima dan yang dinyatakan pada adapter dan sambungan.

4. Hubungi perkhidmatan teknikal untuk kerja-kerja pembaikan. Minta penggunaan alat ganti yang original. Kegagalan untuk
mematuhi perkara di atas boleh menjejaskan keselamatan aspirator;

5. Gunakan peranti untuk tujuan yang diniatkan sahaja. Jangan gunakan aspirator untuk tujuan lain selain penggunaan yang
ditakrifkan oleh pengeluar. Pengeluar tidak akan bertanggungjawab terhadap kerosakan yang disebabkan oleh kecuaian
penggunaan atau kerosakan yang disebabkan oleh penyambungan kuasa elektrik yang tidak sesuai dan tidak mematuhi
peraturan keselamatan.

6. Peranti perubatan memerlukan langkah berjaga-jaga yang khusus mengenai keserasian elektromagnetik dan mesti dipasang
dan digunakan mengikut maklumat yang disediakan dalam dokumen yang disertakan: peranti ASKIR 36BR mesti dipasang
dan digunakan jauh dari peranti komunikasi mudah alih dan mudah alih RF (telefon bimbit, transceiver, dll.) yang boleh
mengganggu peranti tersebut.

7.  Pelupusan instrumen dan aksesori mesti dibuat mengikut peraturan pelupusan semasa di negara penggunaan.
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10.

11.

12

14.

15.

16.

AMARAN: Jangan ubah peralatan ini tanpa kebenaran pengeluar CA-MI Srl. Tidak ada bahagian elektrik atau mekanikal yang
direka untuk dibaiki oleh pelanggan atau pengguna akhir. Jangan buka peranti, jangan salahguna bahagian elektrik / mekanik.
Sentiasa hubungi bantuan teknikal.

Penggunakan peranti dalam keadaan persekitaran yang berbeza daripada yang dinyatakan dalam manual ini boleh
menjejaskan keselamatan dan ciri-ciri teknikal peranti.

Pelupusan aksesori dan peranti perubatan hendaklah dilakukan mengikut undang-undang tertentu yang berkuat kuasa di
negara yang berkaitan;

Peranti perubatan bersentuhan dengan pesakit pada kuar (probe) pakai buang (tidak dibekalkan dengan peranti). Tiub
sedutan yang dimasukkan ke dalam badan manusia yang dibeli secara berasingan dari mesin harus mematuhi piawaian ISO
10993-1 mengenai biokompatibiliti bahan.

Produk dan bahagian-bahagiannya adalah sesuai dengan keperluan peraturan EN 60601-1.

Operasi peranti adalah sangat mudah oleh itu tiada penjelasan lanjut diperlukan selain daripada yang ditunjukkan dalam
manual pengguna berikut.

Bateri utama yang diintegrasikan didalam peranti tidak boleh dianggap sebagai sisa domestik biasa. Komponen sedemikian
mesti dilupuskan di pusat pengumpulan tertentu untuk dikitar semula.

Penggunaan dalam Penjagaan Rumah: Jauhkan semua aksesori peranti dari jangkauan kanak-kanak di bawah usia 36 bulan
kerana mengandungi bahagian kecil yang mungkin ditelan.

Jangan biarkan peranti tanpa pengawasan di tempat yang dapat diakses oleh kanak-kanak dan/atau orang yang tidak
memiliki kemampuan mental sepenuhnya kerana mereka mungkin tercekik dengan tiub pesakit dan/atau kabel kuasa.

Pengilang tidak boleh dipertanggungjawabkan untuk ganti rugi kerosakan tidak sengaja atau tidak 1

5 5

atau penyalahgunaan. Mana-mana pengubahsuaian / pembaikan minimum pada peranti itu membatalkan

j jika peranti itu diubah suai, dibaiki tanpa kebenaran atau sekiranya komponennya rosak akibat kemalangan

jaminan dan tidak menjamin pematuhan dengan keperluan teknikal yang disediakan oleh MDD 93/42 / EEC
(dan perubahan seterusnya) dan ciri -ciri normatifnya.

KONTRAINDIKASI

Sebelum menggunakan ASKIR 36BR, baca arahan penggunaan: kegagalan membaca semua arahan dalam manual ini boleh
membahayakan pesakit.

Peranti tidak boleh digunakan untuk menyalirkan cecair di dada

Sebelum menggunakan ASKIR 36BR, baca arahan penggunaan: kegagalan membaca semua arahan dalam manual ini boleh
membahayakan pesakit.

ASKIR 36BR tidak sesuai untuk MRI. Jangan memperkenalkan peranti di persekitaran MRI.

CIRI-CIRI TEKNIKAL

Model ASKIR 36BR (REF RE 410200/03)

Typologi (MDD 93/42/EEC) Peranti perubatan Kelas lia

Klasifikasi UNI EN ISO 10079-1 Vakum tinggi/aliran tinggi

Penggunaan kuasa 14V 4A dengan AC/DC penyesuai model. UE60-

140429SPA1 atau UES65-140429SPA1 dari FUHUA (input:
100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) atau Peralatan berkuasa
dalaman (Pb Bateri 12V 4A) atau dengan penyesuai
pemetik api (12V 4A)

Penggunaan aliran eletrik 4.0A

Tekanan Sedutan Maksimum (tanpa balang) -80kPa (- 0.80 bar)

Tekanan Penyedutan Maksimum (tanpa balang) Kurang -40kPa (-0.40 bar)

Aliran Sedutan Maksimum (tanpa balang) 361 /min

Berat 4.06 Kg

Kelas Penebat (apabila digunakan dengan penyesuai AC / DC Kelas II

model. UE60-140429SPA1 atau UES65-140429SPA1)

Kelas Penebat (apabila digunakan dengan bateri dalaman) Peralatan Kawalan Dalaman

Kelas Penebat (apabila digunakan dengan kabel pemetik Kelas 2

rokok kereta)

Saiz 350x210x 180 mm

Masa Tahan Bateri 60 minit

Masa bateri dicas 240 minit

Ketepatan Penunjuk Vakum +5%

Kondisi operasi Suhu bilik: 5+35°C
Peratusan kelembapan bilik: 10 +93 % RH
Tekanan atmosfera: 800 + 1060 hPa

Kondisi pemuliharaan dan pengangkutan Suhu bilik: -25+70°C
Peratusan kelembapan bilik: 0+93% RH
Tekanan atmosfera: 500 + 1060 hPa
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SIMBOL-SIMBOL

Penebat Kelas II (hanya apabila disambungkan ke kabel pemetik rokok
kereta)

N
(&%)

Penandaan CE mematuhi arahan EC 93 /42 / CEE dan perubahan
seterusnya

Amaran am dan / atau spesifikasi

Rujuk manual arahan

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

Jenis Terapan BF (probe sedutan)

Peratus Kelembapan Bilik

Suhu pemuliharaan:

Tekanan atmosfera

o elE RS

Bateri
- - - Arus terus
Hz Frekuensi utama

ON / OFF
BUKA/TUTUP

,
RO
—]

Batch Pengeluaran

(7]
=

Nombor siri

Model / Ref number
Model / Nombor ruj

P21

Tahap perlindungan peranti elektrik yang disediakan untuk sentuhan
tidak disengajakan atau sentuhan sengaja dengan tubuh manusia atau
dengan objek, dan perlindungan dari sentuhan dengan cecair.
Digit 1 - PENETRASI PEPEJAL Digit 2 - PENETRASI CECAIR
Lindungan terhadap pepejal yang
mempunyai dimensi yang lebih
besar daripada @ 12mm

Lindungan terhadap aliran
menegak titisan air

10R-052119

Peranti diluluskan mengikut standard antarabangsa ECE-R10

PEMBERSIHAN PERANTI

Gunakan kain kering lembut dengan detergen yang bebas bahan pelelas dan bahan pelarut. Untuk bersihkan bahagian luaran
peranti sentiasa gunakan kain kapas yang dilembapkan dengan detergen. Jangan gunakan bahan pencuci yang pelelas atau

pelarut.

PENJAGAAN KHUSUS DIPERLUKAN UNTUK MEMASTIKAN BAHAWA BAHAN-BAHAN DALAMAN PERALATAN
TIDAK TERKENA SEBARANG CECAIR. JANGAN BERSIHKAN PERALATAN DENGAN AIR.

Semasa operasi pembersihan gunakan sarung tangan perlindungan dan apron (jika perlu, gunakan juga topeng muka dan cermin
mata) untuk elakkan terkena bahan pencemar (selepas setiap kitaran penggunaan mesin)
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PELUPUSAN SISA BATERI - (Arahan 2006/66 / EC)

Simbol pada bateri ini atau pada bungkusan menunjukkan bahawa bateri yang disediakan dengan produk tidak boleh
E dianggap sebagai sisa domestik. Dengan memastikan bateri dibuang dengan betul, anda akan bantu mengelakkan kesan
negatif terhadap alam sekitar dan kesihatan manusia yang mungkin disebabkan oleh pengendalian sisa buangan yang
tidak sesuai. Kitar semula bahan-bahan akan membantu pemuliharaan sumber semula jadi. Bateri yang tamat riwayat
hendaklah di hantar ke pusat pengumpulan yang sesuai untuk dikitar semula. Untuk maklumat lanjut tentang kitar
semula produk atau bateri ini, sila hubungi pejabat alam sekitar/kitar semula tempatan, perkhidmatan pelupusan sisa :|
rumah anda atau premis di mana anda membeli produk ini.

KETERANGAN KOD
BALANG ASPIRASI LENGKAP 1000ml RE 210001/02
PENYAMBUNG KONIKAL RE 210420
SET TIUB 8 mm x 14 mm 51100/01
Penapis hidrofobik dan antibakteria SP 0121
ADAPTER AC/DC (UE60-140429SPA1 atau UES65-140429SPA1) SP 0208/01
KORD BEKALAN KUASA UNTUK ADAPTER AC/DC SP 0020/03
KABEL PEMETIK API ROKOK SP 0007/02
CA-MI SUIS KAKI (atas permintaan) Code 52130

Penapis diperbuat dari bahan hidrofobik (PTFE) untuk mencegah cecair memasuki litar pneumatik. Ia perlu ditukar segera jika
basah atau terdapat tanda-tanda pencemaran atau perubahan warna. Ia juga perlu ditukar sekiranya unit digunakan dengan
pesakit yang berrisiko pencemarannya tidak diketahui. Jangan gunakan peranti sedutan tanpa penapis perlindungan. Jika
unit sedutan digunakan dalam keadaan kecemasan atau di mana risiko pencemaran tidak diketahui, penapis mesti ditukar selepas
setiap penggunaan. Juga disediakan di bawah permintaan dengan versi yang berbeza dengan balang lengkap 2000ml.

AMARAN: Tiub sedutan untuk dimasukkan ke dalam badan manusia yang dibeli secara berasingan dari mesin, harus
mematuhi piawaian ISO 10993-1 untuk biokompatibiliti bahan.

AMARAN: Peranti perubatan disediakan tanpa kuar (probe) sedutan spesifik. Sekiranya peranti ini mesti digunakan dengan
sedutan spesifik yang tertentu, pengguna bertanggungjawab untuk memastikan ia mematuhi peraturan EN 10079-1.

Balang aspirasi: Rintangan mekanikal komponen dijamin sehingga 30 kitaran pembersihan dan pensterilan. Di luar batas ini, ciri-
ciri fizikal kimia bahan plastik mungkin menunjukkan tanda-tanda kerosakan. Kami syorkan anda menukarnya.

Tiub silikon: Bilangan kitaran pensterilan dan / atau pembersihan adalah berkaitan dengan penggunaan tiub tersebut. Oleh itu,
selepas setiap kitaran pembersihan, terpulang kepada pengguna akhir untuk tentukan sama ada tiub itu sesuai untuk digunakan
semula. Komponen mesti diganti jika terdapat tanda-tanda kerosakan bahan yang membentuk komponen tersebut.

Pemasangan konikal: Bilangan kitaran pensterilan dan bilangan kitaran pembersihan sepenuhnya berkaitan dengan penggunaan
komponen tersebut. Selepas setiap kitaran pembersihan, terpulang kepada pengguna akhir untuk mengesahkan sama ada sesuai
untuk digunakan semula. Komponen ini mesti diganti jika terdapat tanda-tanda kerosakan dalam bahan yang membentuk
komponen tersebut.

Jangka hayat peranti: Lebih daripada 1000 jam operasi (atau 3 tahun) mengikut syarat-syarat standard ujian dan operasi. Jangka
masa simpanan: maksimum 5 tahun dari tarikh pembuatan.

| PEMBERSIHAN AKSESORI |
Sebelum gunakan peranti ini, anda dinasihati untuk membersihkan dan / atau mensterilkan aksesori. Mencuci dan / atau
membersihkan balang autoclaklaf dijalan seperti berikut:

e Pakai sarung tangan perlindungan dan apron (gelas dan topeng muka jika perlu) untuk mengelakkan sentuhan dengan bahan
pencemar;

Putuskan sambungan tangki dari peranti dan keluarkan bekas tersebut dari sokongan peranti.

Pisahkan semua bahagian penutup (peranti limpahan, washer).

Putuskan semua tiub dari balang dan penapis perlindungan

Basuh setiap bahagian bekas di bawah air sejuk dan kemudian bersihkan setiap bahagian dalam air panas (suhu tidak melebihi
60°C)

Sekali lagi, cuci dengan bersih setiap bahagian, jika perlu, gunakan berus lembut (tidak mengikis) untuk keluarkan sebarang
deposit. Bilas dengan air yang panas dan keringkan semua bahagian dengan kain lembut (tidak kasar). Juga boleh dibasuh
menggunakan disinfektan komersial dengan mengikuti arahan secara teliti dan nilai pencairan yang dinyatakan oleh pengeluar.
Selepas pembersihan, biarkan bahagian-bahagian tersebut kering di dalam persekitaran terbuka dan bersih.

Lupuskan kateter aspirasi mengikut undang-undang dan peraturan tempatan.

Tiub aspirasi silikon dan penyambung konikal boleh dibasuh dengan berhati-hati dalam air panas (suhu tidak boleh melebihi 60 °
C). Selepas pembersihan, biarkan bahagian-bahagian tersebut kering di dalam persekitaran terbuka dan bersih.

Apabila proses pembersihan selesai, pasang semula bekas untuk aspirasi cecair mengikut prosedur berikut:
e Tempatkan injap limpahan di tempat duduknya di atas penutup (di bawah penyambung VAKUM)
e Masukkan injap terapung dengan meletakkan o-ring ke arah pembukaan penutup
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e Letakkan o-ring di tempatnya di sekitar penutup
e Selepas tamat operasi pemasangan, pastikan penutup ditutup dengan sempurna untuk elakkan kebocoran vakum atau cecair

keluar.

Selepas lupuskan bahagian-bahagian pakai buang dan membuka balang, basuh dengan air sejuk dan bilas sebersihnya. Kemudian
rendam dalam air suam (suhu tidak boleh melebihi 60 ° C). Basuh dengan cermat dan jika perlu gunakan berus yang lembut untuk
menghapuskan kekotoran. Bilas dengan air suam dan keringkan semua bahagian dengan kain lembut (tidak kasar).

Balang dan penutup boleh di autoklaf dengan meletakkannya ke dalam autoklaf dan jalankan satu kitaran pensterilan pada 121 ° C
(Tekanan relatif 1 bar - 15 min) dan pastikan balang itu diletakkan terbalik. Rintangan mekanikal balang itu dijamin sehingga 30
kitaran pensterilan dan pembersihan pada keadaan yang dinyatakan (EN ISO 10079-1). Di luar had ini, ciri-ciri fizikal-mekanikal
plastik mungkin berkurangan dan penggantian bahagian itu disyorkan. Selepas pensterilan dan penyejukan pada suhu
persekitaran, pastikan bahawa bahagian-bahagian ini tidak rosak. Tiub aspirasi boleh disterilkan pada autoklaf menggunakan

kitaran pensterilan pada 121 ° C (tekanan relatif 1 bar - 15 min). Penyambung konikal
menggunakan kitaran pensterilan pada 121 ° C (tekanan relatif 1 bar - 15 min).

boleh disterilkan pada autoklaf

& JANGAN CUCI, STERIL ATAU LETAK PENAPIS ANTIBAKTERIAL DALAM AUTOCLAVE

PEMERIKSAAN PENYELENGARAAN BERKALA

Peralatan sedutan ASKIR 36BR tidak memerlukan penyelenggaraan atau pelinciran. Walau bagaimanapun, periksa unit
sebelum setiap penggunaan. Berkenaan dengan latihan penggunaan, adalah tidak perlu, kerana maklumat yang terkandung
dalam manual pengguna adalah memadai dan mudah difahami. Periksa instrumen dan sentiasa periksa integriti bahagian
plastik dan adapter AC / DC, kabel penyambung ke bekalan utama , ia mungkin telah rosak semasa penggunaan sebelumnya.
Sambung kabel ke rangkaian elektrik dan hidupkan suis. Tutup outlet aspirator dengan jari anda dan dengan regulator sedutan
dalam kedudukan vakum maksimum, semak penunjuk vakum mencapai - 80kPa (-0.80 bar) minimum (bateri dalaman). Putar
tombol dari kanan ke kiri dan semak kawalan aspirasi. Penunjuk vakum perlu turun - 25kPa (-0.25 bar). Sahkan bahawa tiada
bunyi kuat, ini boleh menunjukkan fungsi yang salah. Peranti ini dilindungi oleh fius keselamatan (F 10A L 250V) yang terletak
di kabel pemetik api. Apabila digantikan, sentiasa semak jenis dan nilai seperti yang ditunjukkan. Secara dalaman, peranti ini
dilindungi (lihat spesifikasi elektrik) dengan dua fuis (T 15A L 125V) yang tidak dapat dicapai dari luar. Oleh itu, hubungi
pengilang untuk bantuan juruteknik yang bertauliah apabila perlu diganti. Sekiranya ia diganti pastikan penggantinya sentiasa
sama jenis dan nilai, seperti yang ditunjukkan. Peranti ini terdiri daripada bateri plumbum yang tidak boleh diakses dari luar.
Untuk menggantikannya, rujuk kepada staff teknikal pembekal yang diberi kuasa oleh pengeluar.

Jenis k lahan

Sebab

D, 1
Peny

1. Lampu merah menyala

Bateri lemah

Sambung kord kuasa ke elektrik utama, letakkan suis kuasa

peralatan pada 0.

2. Tiada lampu

Kerosakan AC / DC atau masalah
teknikal dalaman

Hubungi servis teknikal

3. Tiada aspirasi

Penutup balang tidak ketat

Buka penutup, kemudian ketatkan semula dengan betul

4. Tiada aspirasi

Penutup tidak di tempat
duduknya

Buka penutup dan masukkan dengan betul di tempat
duduknya

5. Apungan tidak ditutup

Jika penutup telah dibasuh,
Pastikan apungan tidak terpisah

Masukkan apungan di tempatnya

6. Apungan tidak ditutup

Apungan diselaputi kotoran

Buka penutup, biarkan dan letak di dalam autoklaf

7. Sedutan lemah

Bebuih di dalam balang

Isikan balang sehingga 1/3 penuh dengan air biasa

8. Tiada aspirasi akibat
kebocoran aliran lendir

Penapis tersumbat

Ganti penapis

9. Kuasa vakum di bahagian
pesakit sangat rendah

¢ Seliaan vakum diset minima
* Perlindungan penapis
tersumbat atau rosak

* Tiub sambungan tersumbat,
berkedut atau terputus

* Tutup injap tersumbat atau
rosak

¢ Pam motor rosak

Matikan pengatur vakum mengikut arah jam dan
periksa nilai vakum pada tolok

Gantikan penapiss

Gantikan atau sambungkan semula tiub, periksa
sambungan balang

Kosongkan balang, lepaskan tiub dari balang dan buka
blok injap tutup. Unit twill hanya berfungsi dalam
kedudukan tegak

Hubungi khidmat teknikal

10. Bunyi bising

Masalah dalaman teknikal

Hubungi khidmat teknikal

Kesalahan1-2-3-4-5-6-7-
8-9-10

Tiada remedi yang mencapai

hasil yang diinginkan

Hubungi penjual atau bantuan Servis CA-MI

Peranti ini terdiri daripada bateri plumbum yang tidak boleh diakses dari luar. Untuk menggantikannya, rujuk petugas teknikal

Yang diberi kuasa oleh pengeluar.
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GUNAKAN HANYA BATERI YANG DISYORKAN DARIPADA CA-MI. PENGGUNAAN BATERI YANG LAIN TIDAK
DIGALAKKAN DAN MELIBATKAN PEMBATALAN WARANTI

Sekiranya kakitangan perkhidmatan terpaksa menggantikan bateri dalaman, beri perhatian khusus kepada polariti komponen yang sama.
Pola + / - ditunjukkan secara langsung pada bateri. Sekiranya sistem keselamatan limpahan berlebihan diaktifkan, hentikan proses
aspirasi cecair. Jika sistem keselamatan overfill tidak berfungsi terdapat dua kes:

1 © - Jika sistem keselamatan overfill tidak berfungsi, aspirasi akan dihentikan oleh penapis bakteriologi yang mengelakkan penembusan
cecair ke dalam peranti.

2 ° - Sekiranya kedua-dua sistem keselamatan tidak berfungsi, terdapat kemungkinan cecair memasuki peranti, dalam kes ini kembalikan
peranti ke perkhidmatan teknikal CA-MI.

CA-MI Srl akan memberikan di atas permintaan rajah elektrik, senarai komponen, penerangan, arahan setting dan apa-apa
maklumat lain, yang dapat membantu kakitangan teknikal untuk pembaik pulih produk.

PADA SETIAP OPERASI SEMAKAN, JIKA TERDAPAT ANOMALI ATAU FUNGSI YANG TIDAK BAIK, SILA
& HUBUNGI PERKHIDMATAN TEKNIKAL CA-MI. CA-MI TIDAK MEMBERI JAMINAN JIKA INSTRUMEN, SELEPAS
PEMERIKSAAN KHIDMAT TEKNIKAL, DIDAPATI PERANTI TELAH DIUBAH SUAL
MAKLUMAT PENTING UNTUK CARA PELUPUSAN BETUL PRODUK MENGIKUT EC DIRECTIVE 2012/19 /
UE-WEEE:

Simbol pada peranti menunjukkan koleksi berasingan peralatan elektrik dan elektronik. Pada akhir

hayat peranti ini, jangan buang sebagai sampah perbandaran pepejal, tetapi rujuk pada pusat

pengumpulan khusus yang terletak di kawasan anda atau kembalikan kepada pengedar, apabila

SAEEFRE membeli peranti baru dari jenis yang digunakan dengan fungsi yang sama. Prosedur pengumpulan alat

elektrik dan elektronik yang berasingan ini dipraktikkan berdasar polisi alam sekitar Eropah yang
bertujuan untuk melindungi dan meningkatkan kualiti alam sekitar, serta mengelakkan kesan yang berpotensi terhadap
kesihatan manusia disebabkan oleh kehadiran bahan berbahaya dalam peralatan tersebut atau penggunaan tidak wajar
peranti dan bahagian-bahgiannya. Perhatian: Pembuangan peralatan elektrik dan elektronik yang salah mungkin
melibatkan tindakan pihak berkuasa.

ARAHAN PENGGUNAAN
. Peranti mesti diperiksa sebelum setiap penggunaan untuk mengesan kerosakan dan / atau kerosakan yang disebabkan oleh
pengangkutan dan / atau penyimpanan.
. Kedudukan kerja mestilah membolehkan seseorang untuk mencapai panel kawalan dan mempunyai pandangan yang terus
pada penunjuk kosong, balang dan penapis antibakteria.
. Adalah disyorkan untuk tidak memegang peranti itu di tangan dan / atau untuk mengelakkan sentuhan yang berpanjangan

dengan radas.

AMARAN: Untuk penggunaan yang betul, letakkan aspirator pada permukaan yang rata dan stabil untuk penggunaan
penuh balang dan kecekapan peranti limpahan yang lebih baik.

Operasi dengan menggunakan penyesuai suis AC / DC

e  Letakkan unit pada permukaan yang rata dan mendatar.

e  Sambung tiub silikon pendek, dengan penapis antibakteria, kepada penyambung sedutan. Untuk tiub lain, satu hujung
dihubungkan dengan penapis antibakteria dengan hujung yang lain untuk menyambung tudung balang yang telah ditetapkan
apungan merah. Apabila 90% daripada balang dicapai, terdapat pengaktifan terapung keselamatan (apungan tutup
penyambung aspirasi pada balang) untuk elakkan penembusan cecair ke dalam peranti.

e Sambung tiub silikon panjang ke penyambung tudung balang yang lain

e Sambungkan hujung lain tiub silikon panjang ke penyambung plastik probe dan kemudian sambungkan probe penyedut
kepadanya.

e  Sambungkan adapter ke peranti dengan penyambung yang sesuai dan masukkan palam kabel kuasa ke soket bekalan kuasa.
Untuk mulakan rawatan, tekan I untuk hidupkannya.

e Tetapkan nilai vakum yang dikehendaki (Bar / kPa) dengan memutar pengawal (regulator) vakum yang sesuai. Putarkan
tombol ikut arah jam untuk menaikkan nilai vakum: nilai-nilai ini boleh dibaca pada instrumen "penunjuk vakum".

e Untuk menangguhkan dan / atau tamatkan rawatan, tekan butang suis sekali lagi dan keluarkan palam dari soket kuasa.

e Buka penutup balang dan isi balang dengan 1/3 air penuh atau biasa (ini untuk operasi pembersihan yang mudah dan vakum
dapat berfungsi secara pantas) kemudian skru(tutup) semula penutup pada balang dengan betul.

e Keluarkan aksesori dan mula dengan pembersihan.

AMARAN : Palam kabel bekalan kuasa adalah elemen pemisahan dari sistem saluran elektrik: walaupun unit dilengkapi dengan
butang suis hidup/mati khas, palam bekalan kuasa mesti sentiasa dapat dicapai semasa peranti beroperasi untuk memudahkan
pemutusan sambungan dari sistem bekalan utama sekiranya perlu.

AMARAN : Pastikan penapis dilengkapi dengan panah di sisi pesakit.
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Arah aliran

sedutan / \
—) EL)J,‘; : 1) \

Direction of suction flov i}

AMARAN : Bahagian dalam peranti perubatan mesti diperiksa secara berkala untuk mengetahui kehadiran cecair atau
pencemaran lain(rembesan). Sekiranya terdapat cecair atau pencemaran lain yang kelihatan, alat perubatan mesti diganti dengan
segera kerana risiko aliran vakum tidak mencukupi. Produk-produk ini telah direkacipta, diuji dan dihasilkan secara eksklusif
untuk “ pakai buang” dan untuk penggunaan jangkamasa tidak melebihi 24 jam kecuali dinyatakan di bawah.

Kawalan kaki (jika berkenaan):

Pasangkan kabel kuasa suis kaki ke soket yang ditandai dengan label dibahagian belakang peranti. /AFOOT SWITCH

Suis kaki boleh menggantikan butang BUKA/TUTUP untuk menghidupkan atau mematikan mesin.

Operasi penggunaan pemetik rokok DC 12V

. Sambungkan palam luaran 12V ke palam pemetik rokok dengan kabel pemetik api. Semak status kuasa bateri kenderaan
sebelum kabel pemetik rokok disambungkan. Tekan suis untuk mulakan sedutan
. Tekan suis ke kedudukan I untuk hidupkannya.

AMARAN: Hanya gunakan kabel pemetik api gantian yang dibekalkan atau disyorkan (lihat bab "Peraturan
Keselamatan Penting")

AMARAN: Sebelum menggunakan peranti, semak status kuasa bateri. Sebelum setiap penggunaan, cas dahulu bateri.
Untuk kekalkan peranti dalam keadaan yang baik, cas semula bateri setiap 3 bulan (apabila tidak digunakan).

Operasi pengisian: Untuk mengecas bateri dalaman, sambung adapter pensuisan universal (mod UE 60140429SPA1 dari FUHUA)
ke rangkaian elektrik lebih kurang 240 minit dengan suis utama pada kedudukan 0. Autonomi bateri bila dicas sepenuhnya adalah
lebih kurang 60 minit operasi berterusan.

ADUAL. I- LAMPU PENUNJUK SEWAKTU OPERASI
Apabila bekalan kuasa luaran (tanpa mengira keadaan pengecas bateri) dan apabila peranti sedang berfungsi (selepas
menghidupkannya), LED kekal dalam kedudukan HIJAU TETAP.

Isyarat LED Fasa Masalah/sebab Penyelesaian
LED Hijau Semasa dicas Bateri sedang dicas Tunggu
berkelip
LED Hijau sedia Semasa dicas Kitaran pengecas semula selesai Cabut bekalan kuasa
LED Merah sedia Semasa bateri Bateri lemah Mulakan kitaran pengecasan AMARAN:
beroperasi Semasa isyarat ini, anda akan terdengar

bunyi bip yang berterusan (tempoh bunyi 0.8
sec / bunyi frekuensi: setiap 8.5 saat, yang
memberitahu pengguna tentang pelepasan

bateri.
LED Merah Peranti secara Bateri sangat lemah Apabila peranti dibuka semula, LED akan
berkelip automatik berkelip merah: mulakan kitaran cas semula
dimatikan apabila
bateri lemah
LED Jingga sedia Sewaktu bateri Fungsi bateri yang dijamin / Cas semula
beroperasi Status pengantaraan apabila ada isyarat LED merah.

A\
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JANGAN GUNAKAN PERANTI TANPA BALANG DAN / ATAU PENAPIS PERLINDUNGAN

| Penapis antibakterial |

| Tiub Silikon Autoklaf |

| Pelengkap konikal |
1

w

Petunjuk LED untuk
status bateri

Tombol Kawalan
vakum

Suis BUKA/TUTUP

Petunjuk Vakum
(kPa/Bar) o

RISIKO GANGGUAN ELEKTROMAGNETIK DAN REMEDI YANG MUNGKIN

Bahagian ini mengandungi maklumat tentang penetapan berkenaan pematuhan Piawaian IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020.
Klasifikasi kumpulan dan kategori CISPR : kumpulan 1, kategori B. Aspirator pembedahan ASKIR 36BR ialah peranti elektro-
perubatan yang memerlukan langkah berjaga-jaga khusus mengenai kesesuaian elektro-magnet dan mesti dipasang dan
dikendalikan mengikut maklumat keupayaan elektro-magnet yang dibekalkan. Peranti mudah alih dan komunikasi radio mudah
alih (telefon mudah alih, transceiver, dan lain-lain) boleh mengganggu peranti perubatan dan tidak boleh digunakan berdekatan
dengan peranti, bersebelahan dengan peranti atau di atas peranti perubatan. Sekiranya penggunaan sedemikian adalah perlu dan
tidak dapat dielakkan, langkah berjaga-jaga yang khusus perlu diambil supaya peranti elektro-perubatan berfungsi dengan betul
dalam konfigurasi operasi yang dimaksudkan (contohnya: Pemeriksaan konsisten secara visual untuk memastikan tiada keganjilan
atau kerosakan pada peranti. Penggunaan aksesori, transduser dan kabel yang berbeza daripada yang dinyatakan, kecuali
transducer dan kabel yang dijual oleh pengeluar sistem sebagai alat ganti boleh menyebabkan peningkatan pelepasan atau
penurunan daya tahan peranti atau sistem. Jadual berikut membekalkan maklumat mengenai ciri-ciri EMC (Keserasian
Elektromagnetik) peranti elektro-perubatan.

Panduan dan Pengisytiharan Pengeluar - Pelepasan Elektromagnetik

Aspirator pembedahan ASKIR 36BR adalah untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnetik seperti yang berikut:
Pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan ASKIR 36BR harus memastikan aspirator digunakan dalam persekitaran yang
sedemikian.

Ujian Pelepasan Pematuhan Persekitaran Elektromagnet - Panduan
Pelepasan yang diiridiasi / dikendalikan Kumpulan 1 Aspirator pembedahan ASKIR 36BR hanya menggunakan
CISPR11. tenaga RF hanya untuk fungsi dalamannya. Oleh itu, pelepasan

RFnya sangat rendah dan tidak menyebabkan gangguan
kepada sebarang peralatan elektronik dalam jarak dekat.

Pelepasan yang diirradiasi/ dikendalikan Kelas [B] Aspirator pembedahan ASKIR 36BR boleh digunakan dalam
CISPR11. semua persekitaran, termasuk kegunaan domestik dan juga

Pelepasan harmonik EN 61000-3.2 Retas (a7 | Denggunaan awam yang berfungsi membekalkan kuasakepada
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EN 61000-3-3

Penggunaan voltan / pelepasan getaran

Mematuhi

Panduan dan Pengisytiharan P

- Pelepasan Imuniti

Aspirator pembedahan ASKIR 36BR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnetik seperti yang dinyatakan di
bawah. Pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan ASKIR 36BR harus memastikan bahawa aspirator digunakan dalam

persekitaran yang sedemikian.

Tahap Yang Ditunjukkan
Oleh EN 60601-1-2

Persekitaran Elektr tik -Pand

Ujian Imuniti

Tahap Pematuhan

Pelepasan Elektrostatik
(ESD) EN 61000-4-2

+ 8KV jika berada

Peranti tidak berubah

Lantai kayu, konkrit atau jubin seramik perlu digunakan.
ika lantai menggunakan bahan sintetik, perlu ada

+ 2;4;8;15V di udara keadaannya sekurang-kurangnya 30% kelembapan secara realtif.
Kualiti bekalan kuasa utama mestilah berdasarkan
Elektrik pintas/letusan Bekalan kuasa + 2kV persekitaran komersial yang tipikal atau persekitaran
EN 61000-4-4 Peranti tidak berubah fhospital.
Input/Output + 1kV keadaannya

Perbezaan mod + 0.5Kv

Peranti tidak berubah

Kualiti bekalan kuasa utama mestilah berdasarkan
persekitaran komersial yang tipikal atau persekitaran

Surge EN 61000-4-5 Perbezaan mod + 1kV keadaannya hospital.
>95% ujian tanah untuk
0.5 kitaran
>95% ujian tanah uuntuk 1
kitaran Kualiti bekalan kuasa utama mestilah berdasarkan
Kehilangan voltan, 30% ujian tanah untuk persekitaran komersial yang tipikal atau persekitaran
gangguan voltan secara | 25/30 kitaran (50/60Hz) hospital. Disyorkan penggunaan yang berterusan jika
ringkas dan variasinya | >95% ujian tanah untuk pengguna meminta operasi aspirator pembedahan
EN 61000-4-11 250/300 kitaran IASKIR 36BR yang berterusan.
(50/60Hz) -
Medan magnet EN
61000-4-8 30A/m
Medan Magnet 30KHz, CW, 8 A/m
Kedekatan 143.2 KHz, PM, 65 A/m Medan medan kekerapan kuasa harus diukur di lokasi
IEC 61000-4-39 13560 KHz, PM, Peranti tidak berubah [pemasangan yang dimaksudkan untuk memastikan
7.5A/m keadaannya frekuensi rendah yang sesuai.

Nota : UT ialah nilai voltan bekalan kuasa:

Imuniti

-P

Panduan dan p.

gisytiharan p

sedemikian.

Aspirator pembedahan ASKIR 36BR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang dinyatakan di bawah.
Para pelanggan atau pengguna aspirator pembedahan ASKIR 36BR harus memastikan bahawa ia digunakan dalam persekitaran

Ujian Imuniti

Ujian Imuniti

Ujian Imuniti

Ujian Imuniti

61000-4-6

Imuniti yang dijalankan EN

3Vrms 150kHz hingga
80Mhz (untuk peranti
bukan sokongan hidup)

Vi=3Vrms

Imuniti radiasi
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz hingga
2.7GHz (untuk peranti
bukan sokongan hidup)

E;=10V/m

Peranti komunikasi RF mudabh alih termasuk kabel, tidak
boleh digunakan dekat dengan peranti ASKIR 36BR,
daripada jarak pemisahan yang dikira oleh persamaan
yang berkenaan dengan frekuensi pemancar. Jarak
pemisahan yang disyorkan

d=>30cm

Ketahanan terhadap medan
kedekatan daripada peranti
komunikasi RF tanpa wayar
IEC 61000-4-3

TETRA 400
385 MHz

27V/m

d=>30cm

GMRS 460

FRS 460
430 -470 MHz

28 V/m

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz

28 V/m

GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT; LTE
Band 5
1700 - 1990 MHz

28 V/m

Bluetooth, WLAN, 802.11
b/g/n, RIFD 2450, LTE
Band 70
2400 - 2570 MHz

28V/m

WLAN 802.11 a/n

9V/m
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[ 5100 - 5800 MHz [ [

Nota 1: Pada 80 MHz dan 800 MHz diselangi dengan frekuensi tertinggi diaplikasikan.

Nota 2: Garis panduan ini mungkin bukan untuk semua situasi. Penyebaran elektro-magnet dipengaruhi oleh penyerapan dan oleh refleksi

dari bangunan, benda dan orang.

A)  Keamatan medan untuk pemancar tetap seperti stesen pangkalan radio radiotelefon (mudah alih dan tanpa kord) dan radio mudah
alih darat, peranti radio amatur, radio AM dan pemancar FM dan pemancar TV tidak dapat dilihat secara teoritikal dan tepat. Untuk
mewujudkan persekitaran elektro-magnet yang dihasilkan oleh pemancar RF tetap, kajian elektro-magnet tapak harus
dipertimbangkan. Sekiranya keamatan medan diukur di tempat di mana peranti digunakan melebihi tahap pematuhan yang
berkenaan, fungsi normal peranti harus dipantau. Jika prestasi tidak normal berlaku, langkah tambahan seperti menukar arah atau
kedudukan peranti diperlukan.

B)  Keamatan medan pada frekuensi selang 150 kHz hingga 80 MHz hendaklah kurang daripada 10V / m.

SYARAT-SYARAT WARANTI
Produk ini dijamin untuk tempoh 24 bulan dari tarikh pembelian. Waranti termasuk pembaikan atau penggantian alat ganti percuma jika
kerosakan telah dijelaskan oleh pelanggan dan ditentukan oleh perkhidmatan teknikal. Pemeriksaan di pihak penjual, yang dilakukan atas
permintaan pelanggan dan bertujuan untuk menentukan sama ada peranti itu berfungsi sepenuhnya, tidak dilindungi oleh perkhidmatan
jaminan percuma. Caj perkhidmatan ini dikenakan kepada pelanggan bergantung kepada usaha yang diperlukan. Penukaran komponen
gunahabis tidak tertakluk kepada jaminan. Komponen guna habis ialah tiub silikon, penapis, meterai, penyesuai hidung dan kateter
sedutan. Selain itu, tiada jaminan untuk semua jenis kerosakan yang disebabkan oleh pengendalian yang tidak wajar, kerosakan yang
sengaja atau penjagaan yang salah peranti tersebut. Jaminan itu akan terbatal sekiranya jika pembaikan dan servis tidak dijalankan oleh

servis teknikal.

PERATURAN UNTUK KEMBALIAN DAN PEMBAIKAN

DI BAWAH PERATURAN-PERATURAN EROPAH BARU, CA-MI MEMERLUKAN PROSEDUR BERIKUT UNTUK DIJALANKAN
UNTUK MELINDUNGI INSTRUMEN DAN KESELAMATAN ORANG-ORANG YANG BERSENTUHAN DENGANNYA.

Sebelum memulangkan instrumen untuk pembaikan, permukaan luaran dan semua aksesori MESTI dibasmi dengan teliti dengan kain yang
direndam dalam larutan berasaskan methylated atau hipoklorit. Instrumen dan aksesori hendaklah diletakkan di dalam beg dengan nota yang
menggariskan pembasmian kuman yang telah dijalankan. Kegagalan untuk mematuhi prosedur ini akan menyebabkan instrumen
dikembalikan kepada pembeli tanpa dibaiki. Instrumen yang dikembalikan untuk pembaikan MESTI disertakan dengan keterangan
masalahnya. CA-MI tidak akan bertanggungjawab terhadap kerosakan yang disebabkan penggunaan tidak wajar. Untuk mengelakkan
kerosakan tersebut, sila baca arahan dengan teliti. Di mana CA-MI menentukan bahawa alat itu rosak atau tidak, penggantian akan diberikan
hanya jika RESIT JUALAN DAN SIJIL JAMINAN disertakan. CA-MI tidak akan bertanggungjawab terhadap kerosakan aksessori. lanya boleh

digantikan dengan perbelanjaan ditanggung pelanggan.
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ASKIR 36BR Cerrahi aspiratorii,: 14V === 4A AC/DC adapter mod. UE60-140429SPA1 veya UES65-140429SPA1 den FUHUA
(giris: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) veya dahili sarjedilebilir (12V === 4A) veya arag saigara cakmagi adaptorii (12V === 4A)
gli¢ 6zellikleriyle ¢alisan aspirator cihazidir. ASKIR 36BRR, yetiskin veya ¢ocuklarda viicut sivilari, oral, nazal ve trakeal aspirasyon
aspirasyonu icin masa tipi elektrikli ASPIRASYON iinitesidir. Cihaz kolay tasima ve neredeyse siirekli kullanim igin tasarlanmistir.

Unite, dahili batarya isletimini ve durumunu da izleyen bir elektronik gii¢ yénetim sistemi ile alistirilir. Diisiik pil seviyesini
gosteren gorsel ve akustik alarm ile saglanan ana tinite ayrica 6n panelde vakum 6lger (bar & kPa) ve vakum regiilatort ile
donatilmistir. Bu 6zellikler ve fonksiyonlar1 sayesinde, bu cihaz 6zellikle farkli uygulamalar i¢in uygundur: trakeotomi, viicut

sivilarinin emilmesi ve mindr cerrahi i¢in hastane miidahele servislerinde kullanimi.
Cihazin uzaktan agilmasi i¢in pedalli kumandasi talep tizerine mevcuttur.

UYARILAR

A

CIHAZI KULLANMADAN ONCE BU KULLANIM KILAVUZUNU DiKKATLICE OKUYUNUZ.
CiHAZ KALIFiYE PERSONEL (CERRAH / PROFESYONEL HEMSIRE / ASISTAN) TARAFINDAN KULLANILMALIDIR

CiHAZIN EVDE KULLANIMI TIBBi PERSONEL VEYA EVDE BAKIM GOREVLISi OLAN YETiSKiNLERLE SINIRLIDIR.
CiHAZIN iCiNi ACMAYINIZ. TEKNIK SERVIS iCiN YEREL SATICINIZA / CA-MI SRL iLE iRTiBATA GECIN.

ONEMLI GUVENLiK KURALLARI

10.

Her kullanimdan 6nce cihazin durumunu kontrol edin. Cihazin yiizeyi gorsel hasar i¢in dikkatli bir sekilde kontrol

edilmelidir. Sebeke kablosunu kontrol edin ve hasar varsa cihaza baglamayin.;

Cihaz1 sebekeye baglamadan 6nce daima etiketinde belirtilen elektrik verilerinin ve kullanilan fis tipinin, baglanacag:

elektrik sebekesine uygun olup olmadigini kontrol edin.;

Elektrikli cihazlar igin belirtilen glivenlik yonetmeliklerine riayet edin ve 6zellikle:

. Cihazin en yiiksek verimini ve giivenligini garanti etmek i¢in tiretici tarafindan saglanan orijinal bilesenleri ve
aksesuarlari kullanin;

. Cihaz sadece bakteriyolojik filtreyle kullanilabilir;

. Cihaz asla suyun i¢ersine daldirmayin;

. Aspiratori kiivete veya lavaboya diisebilecegi/ cekilebilecegi yerlere koymayin veya bu tip yerlerde bulundurmayn.
Yanlishkla diismesi durumunda, fis hala bagliyken cihazi sudan ¢ikarmaya ¢alismayin, ana salterin baglantisini kesin,
fisi giic kaynagindan ¢ikarin ve CA-MI teknik servisine bagvurun. Cihazin, kalifiye personel ve / veya CA-MI teknik
servis departmani tarafindan kapsamli bir sekilde kontrol edilmesinden énce kullanmaya baglamayin.

. Cihazi, arkadaki hava girislerinin tikanmayacag sekilde sabit ve diiz yiizeylere yerlestirin;

. Olasi zararlar1 6nlemek i¢in, aspiratorii sabit olmayan ylizeylere koymayin; bu, yanlislikla diismesine ve bir arizaya ve

/ veya kirilmasina neden olabilir. Enerjili cihazin i¢ kisimlarini ortaya ¢ikarabilecek plastik parcalarda hasar belirtileri

varsa, fisi elektrik prizine baglamayin. Cihazin, kalifiye personel ve / veya CA-MI teknik servis departman: tarafindan

kapsamli bir sekilde kontrol edilmesinden 6nce kullanmaya baslamayin.

Cihazimizi, anestezik, oksijen veya azot oksit gibi yanici maddeler varliginda kullanmayin.;

Cihaza 1slak ellerle dokunmayin ve daima cihazin sivilarla temas etmesini 6nleyin;

Kullanilmadiginda cihazi gii¢ kaynagi prizine bagh birakmayin;

Fisi ¢ikarmak i¢in gii¢ kaynagi kablosunu ¢ekmeyin fisi elektrik prizinden dogru sekilde ¢ikarin;

Cihazi, hava kosullarina kars1 koruyun ve herhangi bir 1s1 kaynagindan uzak yerlerde saklayin ve kullanin. Her

kullanimdan sonra, cihazin kendi kutusunda toz ve giines 151§1ndan uzakta saklanmasi tavsiye edilir.

Cihazi torasik drenaj kullanmayin.

. Genel olarak, tek veya ¢oklu adaptérler ve / veya uzatma kablolarinin kullanilmasi tavsiye edilmez. Kullanimlar1
gerekliyse, giivenlik yonetmeliklerine uygun olanlar1 kullanmalisiniz, ancak adaptérler ve uzatma kablolari i¢in Cihaz
iizerinde belirtilen maksimum gii¢ kaynagini asmamaya dikkat edin.

Onarimlar i¢in, sadece teknik servisle irtibat kurun ve orijinal yedek parc¢alarin kullanilmasini isteyin.

Buna uyulmamasi cihazin giivenligini tehlikeye atabilir;

Sadece amaglanan amag i¢in kullanin. Uretici tarafindan tanimlanan kullanim amaci haricinde higbir sey i¢in

kullanmayin. Uygun olmayan kullanim veya mevcut yonetmeliklere uymayan bir elektrik sistemine baglant1 nedeniyle

olusan hasarlardan tiretici sorumlu olmayacaktir.

Tibbi cihaz, elektromanyetik uyumluluk ile ilgili 6zel onlemler gerektirir ve beraberindeki belgelerle birlikte verilen bilgilere

uygun olarak kurulmal ve kullanilmalidir: ASKIR 36BR cihazi, s6z konusu cihazla etkilesime girebilecek mobil ve tagiabilir

RF iletisim cihazlarindan (cep telefonlary, alici-vericiler vb.) uzakta kurulmali ve kullanilmalidir.

Cihaz ve aksesuar IMHASI, kullanim iilkesindeki mevcut yénetmeliklere gore yapilmalidir.

UYARI: Bu ekipmani tiretici CA-MI Srl'nin izni olmadan degistirmeyin. Elektrik veya mekanik par¢alarin higbiri,

miisteriler veya son kullanicilar tarafindan tamir edilmek tizere tasarlanmamistir. Cihazi agmayin, elektrik / mekanik

pargalar1 yanhs kullanmayin. Her zaman teknik destege basvurun

Cihaz1 bu kilavuzda belirtilenlerden farkli ¢evresel kosullarda kullanmak, cihazin giivenligi ve teknik 6zelliklerine ciddi zarar

verebilir.

Tibbi cihaz, tek kullanimlik bir prob araciligiyla (cihazla birlikte verilmez) hasta ile temas halindedir. Makineden ayr1 olarak

satin alinan insan viicuduna yerlestirme i¢in emis borulari, malzeme biyouyumluluguna iliskin ISO 10993-1 standartlarina

uygun olmalidir.
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11.

13.
gerekmemektedir.
14.
belirli bir toplama merkezinde bertaraf edilmelidir..
15.
16.

Uriin ve pargalar1 EN 60601-1 yénetmeliginin gereklerine uygun olarak biyo-uyumludur.
Bir hasta tizerinde kullanimdayken cihazda hig¢ bir onarim veya bakim islemi gergeklestirmeyin
Cihazin kullanimi ¢ok basittir ve bu nedenle asagidaki kullanim kilavuzunda belirtilenler disinda baska bir agiklama

Cihaza entegre edilmis batarya, siradan evsel atik olarak kabul edilmemelidir. Boyle bir bilesen geri doniistiiriilmek iizere

Evde Bakimda Kullanim: Cihazin tiim aksesuarlarini 36 ayliktan kiigiik cocuklarin erisemeyecegi yerlerde bulundurun..
Hasta hortumu ve / veya gii¢ kablosu bogulmaya neden olabilecegi i¢in, ¢ocuklarin erisebilecegi yerlerde ve / veya zihinsel

yetkinliklere sahip olmayan kisilerin yalniz oldugu ortamlarda cihazi birakmayiniz.

Cihazin modifiye edilmesi, yetkilendirilmeden tamir edilmesi veya herhangi bir parcasinin kaza veya
yanlhis kullanim nedeniyle hasar gérmesi durumunda, iiretici yanhslikla veya dolayh zararlardan

A

uygunlugunu garanti etmez.

sorumlu tutulamaz. Cihaz iizerindeki herhangi bir minimal degisiklik veya onarim, garantiyi gecersiz
kilar ve 93 /42 /EEC sayil1 MDD (ve miiteakip degisiklikler) ve normatiflerinin teknik gerekliliklerine

KONTRENDIKASYONLAR

- ASKIR 36BR'ii kullanmadan 6nce, kullanma talimatlarina bakin: Bu kilavuzdaki talimatlarin herhangi birinin okunmamasi ve

uygulanmamasi hasta i¢in zararl olabilir.
- Cihaz gogiis sivilarini bosaltmak i¢in kullanilamaz;

- Cihaz, patlayicy, asindirici veya kolay alevlenebilir sivilarin emilmesi i¢in kullanilmamalidir.
- YENI ASKIR 36BR MR igin uygun degildir. Cihazi MRI ortamlarina sokmayin

TEKNIK OZELLIKLER
Siiflandirma (MDD 93 /42 /EEC) Sinif I1a Tibbi
Model ASKIR 36BR (REF 410200/XX)
UNI EN ISO 10079-1 Tipoloji YUKSEK VAKUM / YOKSEK AKIS
Gii¢ Besleme AC / DC adaptdor modu 14V === 4A. FUHUA'nin UE60-
140429SPA1 veya UES65-140429SPA1 (giris: 100-240V ~ -
50 / 60Hz - 100VA) veya Dahili gii¢ kaynag: (Pb Akii 12V
=== 4A) veya cakmak adaptor (12V === 44)

Maksimum aspriasyon basinci (kavanozsuz) -80kPa (-0.80 bar)
Minimum Aspirasyon basinci (kavanozsuz) -40 kPa (-0.40 bar)
Maksimum emis akisi (kavanozsuz) 361 /dak
Agirhik 4.06 kg
Yalitim Simifi (AC/DC adaptor mod. UE60-140429SPA1 veya Simif II
UES65-140429SPA1 ile kullanildiginda)
Yalitim Sinifi (Dahili Batarya ile kullamldiginda) Dahili batarya
Yalitim Sinifi (Arag ¢akmak sarj kablosu ile kullanildiginda) Smif II
Batarya Calisma Siiresi 60 dakika
Batarya Sarj Siiresi 180 dakika
Ebat 350x210x 180 mm
Calisma ortami kosullari Oda 1s1s1: 5+35°C

Oda nem yiizdesi: 0 +93 %RH

Atmosferik basing: 800 + 1060 hPa
Saklama ve Tagima ortami kosullar: Oda 1sis1: -25+70°C

Oda nem ytizdesi: 0 +93 %RH

Atmosferik basing: 500 + 1060 hPa

Cihazin yiiksek rakimda kullanilmasi durumunda maksimum aspirasyon degerinin atmosferik basingtaki azalmaya gore
degisebilecegini dikkate alin. Operator yiiksek rakimda kullanimi g6z 6niinde bulundurmalidir.
Bu kosullarda i¢ pompadan uygulanan vakum atmosferik basincin azalmasi nedeniyle biiyiik 6l¢tide azalabilir.

ATIK BATARYA IMHASI - (2006/66 / AT sayili Direktif)

)¢

Pil veya ambalaj lizerindeki bu sembol, bu tiriinle birlikte verilen pilin evsel atik olarak islem gérmemesi gerektigini belirtir.
Bu pillerin dogru sekilde bertaraf edilmesini saglayarak, pilin uygun olmayan sekilde islenmesinden kaynaklanabilecek gevre
ve insan saglig1 i¢in potansiyel olarak olumsuz sonuglarin 6nlenmesine yardimci olursunuz. Malzemelerin geri déntistimii,

» dogal kaynaklarin korunmasina yardimei olacaktir. Omriiniin sonunda pilleri, atik pillerin geri déniisiimii i¢in uygun toplama
noktalarina verin. Bu iiriiniin veya pilin geri doniistiiriilmesiyle ilgili daha ayrintih bilgi i¢in, liitfen yerel atik toplama ofisi,
evsel atik imha servisinizle veya triinii satin aldiginiz yetkili saticiniz ile irtibat kurun.
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EC DIREKTIFi 2012/19 / UE-WEEE'YE GORE URUNUN DOGRUDAN IMHA EDILMESI iCiN ONEMLI BILGILER:
Sembol cihazin elektrik ve elektronik bilesenlerden olusan bir biitiindir. Kullanim émri sonunda cihazin
imhasini normal atik kapsaminda degerlendirmeyin gerekirse bolgenizde bu tip cihazlar olan spesifik atik
ST toplama merkezlerine bagvurun. Ya da yerel saticinizla goriisiin.
Bu elektrikli ve elektronik cihazlarin ayr1 toplanmasi prosediir, ¢evre kalitesinin korunmasini, korunmasini ve
gelistirilmesini amaglayan bir Avrupa ¢evre politikasinin 6ngériilmesini ve bu tiir ekipmanlarda tehlikeli
maddelerin varligina bagl olarak insan saglig1 izerindeki potansiyel etkilerden kaginmay1 6ngérmektedir.
Dikkat: Elektrikli ve elektronik ekipmanin yanlis imha edilmesi yaptirimlari igerebilir

SEMBOLLER

O]

Smif 2 Yaliimh cihaz (AC / DC adaptor ile veya ara¢ ¢gakmak sarj
adaptortii ile kullanildiginda)

m
m
=
o
o

93/42/EEC direktifi ve miiteakip degisiklikler ile uyumlu CE isareti

Genel uyarilar ve ozellikler

=

Kullanma Kilavuzunu okuyunuz

BF Tip uygulamali par¢a (emme probu)

Ortam Nem Yiizdesi

Saklama Isisi: - 25 + 70° C

e

Atmosferik basing

Dogrudan Akim

]

Batarya (12V === 4A)

T
N

Sebeke frekansi

ACMA / KAPAMA

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

EIEO

Cislo Sarze

SN Vyrobni ¢islo
REF Identifikace vyrobku
Bir elektrik cihazinin koruma derecesi, insan viicuduyla veya nesnelerle
kazayla veya kasitli olarak temas etmesi halinde ve suyla temas halinde
koruma saglar.
P21 2 Dijit SIVILARIN

1 Hane katilarin penetrasyonu PENETRASYONU

@ 12 mm'den daha biiyiik bir
boyuta sahip katilara kars1
korumalt

Su damlalarinin dikey akisina
kars1 korumali

BAKIM

Eger cihaz tiretici tarafindan belirtilen minimum degerin altinda bir sicaklikta muhafaza edilirse, kullanmadan 6nce 20°C ortam

sicakligina sahip bir yerde en azindan 1 saat tutun.

Eger cihaz iiretici tarafindan belirtilen maksimum degerin iizerinde bir sicaklikta muhafaza edilirse, kullanmadan 6nce 20°C ortam

sicakligina sahip bir yerde en azindan 30 dakika tutun
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| CIHAZ TEMIZLiGi |
Asindirici olmayan ve ¢6ziicii olmayan deterjanlarla yumusak kuru bir bez kullanin. Cihazin dis kisimlarini temizlemek i¢in daima

deterjanla nemlendirilmis pamuklu bir bez kullanin. Asindirici veya ¢6ziicii deterjanlar kullanmayin.

: EKIPMANIN DAHILi PARCALARI SIVILARLA DOKUNMADIGININ SAGLANMASINA OZEL DIKKAT GEREKIR.

CiHAZI ASLA SU iCERISINDE TEMIiZLEMEYIN.

Tiim TEMIZLIK islemleri sirasinda, kontaminasyona neden olan maddelerle temas etmemek i¢in (CIHAZIN her kullanim
dongiisiinden sonra) koruyucu eldiven ve énliik kullanin (gerektiginde bir yiiz maskesi ve gozliik takin).

| AKSESUARLARIN TEDARIGI

DESCRIPTION CODE
KOMPLE ASPiRASYON KAVANOZU 1000ml RE 210001/02
KONIK KONNEKTOR RE 210420
HORTUM SETi 8 mm x 14 mm 51100/01
HIDROFOBIK VE ANTIBAKTERIYEL FILTRE SP 0121
AC/DC ADAPTOR (UE60-140429SPA1 veya UES65-140429SPA1) SP 0208/01
AC/DC ADAPTOR iCIN GUC KABLOSU SP 0020/03
ARAC CAKMAK SAR] KABLOSU SP 0007/02
CA-MI PEDALI (talep iizerine) 52130

Filtre, pnomatik devreye giren sivilar1 6nlemek i¢in (PTFE) hidrofobik malzeme ile tiretilir. Islanirsa veya kontaminasyon veya
renk solmasi belirtisi varsa hemen degistirilmelidir. Filtre, kontaminasyon riski bilinmeyen bir hastayla kullaniliyorsa da
degistirilmelidir. Cihaz1 koruma filtresi olmadan kullanmayin. Cihaz acil durumlarda veya kontaminasyon riskinin bilinmedigi
bir hastada kullaniliyorsa, her kullanimdan sonra filtre degistirilmelidir.

Istege bagli olarak 2000ml. kapasiteli kavanoz mevcuttur.

edin. CA-M], orijinal ambalajin ti¢iincii sahislar tarafindan ele alinmasindan dolay1 yukarida bahsedilen steril

Emme kateterinin orijinal ambalajindaki son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin biitiinlagiinii kontrol
A ambalajin bozulmasina bagl olarak hastaya zarar gelmesinden sorumlu degildir.

UYARI: insan viicuduna yerlestirilen, cihazdan ayr1 olarak satin alinan emme hortumlari, materyal biyo uyumluluguna
iliskin ISO 10993-1 standartlarina uygun olmalidir.

Aspirasyon kavanozu: Bilesenin mekanik direnci 30 temizlik ve sterilizasyon dongiisiine kadar garanti edilir. Bu sinirin 6tesinde,
plastik malzemenin fiziksel-kimyasal 6zellikleri bozulma belirtileri gosterebilir. Bu nedenle, onu degistirmenizi 6neririz.

Silikon hortumlar: Sterilizasyon ve / veya temizlik dongiileri sayisi, s6z konusu hortumun ¢alistirilmasiyla siki sikiya
baglantilidir. Bu nedenle, her temizlik dongiisiinden sonra, tiipiin yeniden kullanim i¢in uygun olup olmadigin1 dogrulamak nihai
kullaniciya kalmistir. S6z konusu bileseni olusturan malzemenin goriiniir bozunma belirtileri varsa, bilesen degistirilmelidir.

Konik baglant1 aparati: Sterilizasyon ve / veya temizlik dongiileri sayisi, s6z konusu hortumun ¢alistirilmasiyla siki sikiya
baglantilidir. Bu nedenle, her temizlik dongiisiinden sonra, tiipiin yeniden kullanim i¢in uygun olup olmadigini1 dogrulamak nihai
kullaniciya kalmistir. S6z konusu bileseni olusturan malzemenin goriiniir bozunma belirtileri varsa, bilesen degistirilmelidir.

Cihazin kullanim 6mrii: Standart test ve ¢calisma kosullarina gore 1000 saatten (YAKLASIK 3 YIL) fazla ¢calisma . Raf
omrii: iiretim tarihinden itibaren en fazla 5 y1l.

AKSESUARLARIN KONTROLLERI VE TEMIZLIGi

Cihaz1 kullanmadan once, tiretici aksesuarlari temizlemenizi veya sterilize etmenizi 6nerir.
Otoklavlanabilir kavanozun asagida belirtilen sekilde yikanmasi ve temizlenmesi:

. KONTAMINASYONA yol agcan maddelerle temastan kaginmak igin koruyucu eldiven ve 6nliik giyin (gerekirse gozliik

ve yiiz maskesi).;

Kavanozu cihazdan ayirin ve s6z konusu kabi cihazin desteginden ¢ikarin.

Kapagin tiim pargalarini ayirin (samandira sistemi, yikayici).

Tiim hortumlari ve koruma filtresini kavanozdan ayirin.

Kabin her bir par¢asini soguk su altinda salgilardan arindirin ve sonra her bir parcayi sicak suda (sicaklik 60 ° C'yi

asmayan) temizleyin.

. Bir kez daha, her bir pargayi, gerekiyorsa, birikintileri temizlemek i¢in agindirici olmayan bir firga kullanarak
dikkatlice yikayn. Sicak akan su ile durulayin ve tiim pargalari yumusak bir bezle (asindirici olmayan) kurulayin.
Uretici tarafindan saglanan talimat ve seyreltme degerlerini dikkatle izleyerek ticari dezenfektanlarla ytkamak
miimkiindiir. Temizledikten sonra, parcalari a¢ik ve temiz bir ortamda kurumaya birakiniz.

. Aspirasyon kateterini yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde IMHA edin.

102



Silikon aspirasyon hortumlari ve konik baglanty, sicak suda dikkatli bir sekilde yikanabilir (sicaklik 60 ° C'yi gegmemelidir).
Temizledikten sonra, pargalari agik ve temiz bir ortamda kurumaya birakiniz.

Temizleme tamamlandiginda, kavanozu asagidaki prosediirlere uygun olarak sivi aspirasyonlart i¢in tekrar monte edin:

. Samandira valfini kapaktaki yuvaya yerlestirin (VAKUM konnektorii altinda)
. Halka contayi, halka contayi kafesin agikligina dogru tutarak valfi yerlestirin.
. O-tip halkay1 kapak etrafindaki yuvasina yerlestirin

. Montaj ¢alismalarini tamamladiktan sonra vakum sizdirmazlarindan ve swvi ¢ikisindan kaginmak i¢in contalar:
mitkemmel bir sekilde sikistirin.

Tek kullanimlik pargalarin atilmasindan ve kavanozun sékiilmesinden sonra, kavanozu soguk su ile yikaymiz ve iyice durulaymiz..

Daha sonra 1lik suda 1slatin (sicaklik 60 ° C'yi gegmemelidir). Iyice yikayin ve gerekirse ekstriizyonlari temizlemek igin

asindirict olmayan bir firga kullanin. Sicak suda ¢alisarak durulayin ve tiim pargalar: yumusak bir bezle (asindirici olmayan)
kurutun. Kavanoz ve kapak, otoklavin i¢ine yerlestirerek ve 121 ° C'de bir sterilizasyon dongiisii ¢alistirarak otoklavlanabilir.

(1 bar rélatif basing - 15 dk), kavanozun yukari yénde yerlestirildiginden emin olun. Kavanozun mekanik direnci, belirtilen
kosullarda (EN ISO 10079-1) 30 dongii sterilizasyon ve temizlik kadar garantilidir. Bu sinirin dtesinde, plastigin fiziksel-mekanik
ozellikleri azalabilir ve par¢anin degistirilmesi tavsiye edilir.

Sterilizasyon ve pargalarin ortam sicakliginda sogutulmasindan sonra bunlarin zarar gérmediginden emin olun..
Aspirasyon hortumlar1 121 ° C'de (1 bar nispi basing - 15 dk) bir sterilizasyon dongiisii kullanilarak otoklavda sterilize edilebilir..
Konik konnektor 121 ° C'de (1 bar nispi basing - 15 dk) bir sterilizasyon dongiisti kullanilarak otoklavda sterilize edilebilir.

A ANTIBAKTERIYEL FILTREYI STERIL ETMEYIN, YIKAMAYIN, OTOKLAVA KOYMAYIN

| PERIYODiK BAKIM ve KONTROLLERI

ASKIR 36BR emme ekipmani bakim veya yaglamaya ihtiya¢ duymaz.

Bununla birlikte, tiniteyi her kullanimdan once denetlemek gerekir. Egitim ile ilgili olarak, kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler
dikkate alindiginda ve s6z konusu cihazin anlagilmasi kolay oldugu i¢in gerekli goriilmemektedir. Aleti ambalajindan ¢ikarin ve
daima plastik parcalarin ve AC / DC anahtarlama adaptoriiniin, besleme kablosunun biitiinligini kontrol edin, 6nceki kullanim
sirasinda hasar gormiis olabilir. Kabloyu elektrik sebekesine baglayin ve agin. Aspirator ¢ikisini parmaginizla ve emme
diizenleyiciyle maksimum vakum konumunda kapatin, vakum gostergelerinin - 80kPa (-0,80 bar) - minimum (dahili akii) ulagtigini
kontrol edin. Digmeyi sagdan sola déndiiriin ve aspirasyon diizenleyici kontroli kontrol edin. Vakum gostergesi asagiya inmeli

- 40kPa (-0.40 bar). Yiiksek seslerin mevcut olmadigini dogrulayin, bunlar yanls ¢alisiyor olabilir. Cihaz, cakmak kablosunda
bulunan bir giivenlik sigortasi (F 10A L 250V) ile korunmaktadir. Degistirirken, her zaman belirtilen sekilde tipi ve degeri kontrol
edin. Dahili olarak, cihaz disaridan erisilemeyen iki sigorta (T 15A L 125V) ile korunmaktadir (elektriksel teknik 6zelliklerine
bakiniz). Bu nedenle, degistirilmeleri gerektiginde yetkili ve yetkili bir teknisyenin yardimini talep etmek i¢in tireticiye bagvurun.
Degistirilirse, degistirmenin her zaman belirtildigi gibi ayni tiirde ve degerde oldugundan emin olun.

Cihaz digaridan erisilemeyen bir kursun akiiden olusur. Degistirmek i¢in, iiretici tarafindan yetkilendirilmis teknik

personele danigin.

Hata Neden Coziim
1. Kirmizi 151k yaniyor Batarya bitti Cihaz1 sebekeye baglayin ve “0” konumuna
getirin
2. Isikyok Arnzali AC/DC adaptor veya dahili Teknik servise bagvurun
teknik problem
3. Aspirasyon yok Kavanoz kapagi diizgiin Kapag agin, dogru sekilde tekrar kapatin.
kapatilmamis
4. Aspirasyon yok Kapak contasi yerine oturmamis Kapag agin tekrar kapatip contay1 dogru
sekilde yerlestirin.
5. Samandira kapanmiyor Kapak yikanmigsa, samandiranin Samandirayi yerine yerlestirin
kismen ayrilmamis oldugundan
emin olun.
6. Samandira kapanmiyor Samandira yiizeyi kirle/atik Kapag acin ve otoklava koyun.
materyalle kaplanmistir.
7. Diisiik emme Kavanoz i¢inde kopiik Kavanozu normal suyla 1 / 3'e kadar doldurun.
8. Mukus nedeni ile akis diisiik Filtre tikal Filtreyi degistirin
9. Hasta tarafindaki Vakum giicii ya ¢ Koruma filtresi bloke veya o Filtreyi degistirin
¢ok diisiik ya da yok hasarli e Hortumlar: degistirin veya yeniden
¢ Baglanti hortumlar tikaly, baglayin, kavanoz baglantilarini kontrol
bukilmis veya baglantisiz edin
¢ Kapama valfi bloke veya e Kavanozu bosaltin veya hortumu
hasarli kavanozdan ayirin ve kesme vanasinin
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Hata Neden Coziim
¢ Pompa motoru hasarli kilidini agin. Cihaz sadece dik konumda
calisir
e Teknik servise bagvurun
10. Giiriltili Dabhili teknik ariza Teknik servise basvurun
Anzalar 1-2-3-4-5-6-7-8-9 Prosediirlerin hig¢biri istenen CA-MI miisteri hizmetlerine basvurun
-10 sonuglari vermedi

Cihaz disaridan erisilemeyen bir batarya ile donatilmistir. Degistirmek icin, tiretici tarafindan yetkilendirilmis teknik personele
danisin.

SADECE CA-MI TARAFINDAN ONERILEN BATARYALAR KULLANIN. AKSi TAKDIRDE GARANTI GECERSIZ OLUR.
HER KULLANIMDAN ONCE, ANOMALI VEYA KOTU FONKSiYONU OLURSA, CA-MI TEKNIK SERViSiNiZLE

A ILETi$IME GEGIN.

Servis personelinin dahili bataryay1 degistirmek zorunda olmasi durumunda, ayni bilesenin polaritesine 6zellikle dikkat edin. + / -
kutuplar1 dogrudan batarya tizerinde gosterilir.

Tasma giivenlik sistemi aktifse, siv1 aspirasyonuna devam etmeyin.

Tasma giivenlik sistemi ¢alismiyorsa, iki durum s6z konusudur.:

Durum 1- $amandira sistemi ¢alismiyorsa, aspirasyon cihazin i¢indeki siv1 s1izintis1 nedeniyle bakteriyolojik filtreyle
durdurulacaktir..

Durum 2 - Her iki giivenlik sistemi de ise yaramazsa, cihazin igine siv1 gelmesi olasilig1 vardir, bu durumda cihazi CA-MI teknik
servisine geri génderin..

CA-MI Srl, tirlin onarimui i¢in teknik yardim personeline yardimci olabilecek elektrik semalari, bilesen listesi, agiklamalari,
ayar talimatlarini ve diger bilgileri talep tizerine saglayacaktir.

KULLANIM TALIMATLARI

. Nakliye ve / veya depolama nedeniyle olusan arizalari ve / veya hasari tespit etmek i¢in cihaz her kullanimdan 6nce kontrol
edilmelidir.

. Calisma pozisyonu, kontrol paneline ulagilmay1 ve gostergenin, kavanozun ve antibakteriyel filtrenin iyi bir sekilde gozlemlenmesine
olanak saglayacak sekilde olmalidir.

. Cihaz elinizde bulundurmamaniz ve / veya aparat gévdesi ile uzun siire temas etmemesi tavsiye edilir..

DiKKAT: Diizgiin kullanim i¢in, aspiratériin kavanozun tiim kullanim hacmine ve tagma valfinin daha iyi verimlilige sahip olmasi igin diiz ve
sabit bir yiizeye yerlestirin.

Govde tizerindeki 12V jack yakinina yerlestirilen sembol, @ ucinin her kullanimdan 6nce talimatlar1 okumasini, hem
Derecelendirme Etiketinde hem de kullanim nda belirtilenlere uygun olarak baglanabilecek gii¢ kaynagi
modelini ve tiiriinii tanimlamasini gerektirir.

. Cihazi diiz, yatay bir diizeye yerlestirin.

. Anti-bakteriyel filtreli kisa silikon hortumun bir ucunu, vakum konnektériine, diger ucunu ise kirmizi samandira valfinin sabitlendigi
kavanoz kapagi konnektoriine baglayin. Kavanozun %90'inina ulagildiginda, cihazin igerisine sivi girmesini 6nlemek i¢in samandira
emniyet valfinde aktivasyon olur (samandira kavanozdaki aspirasyon konnektorinii kapatir) .

. Uzun silikon hortumu diger kavanozun kapak konnektériine baglayin.

. Uzun silikon hortumun diger ucunu prob plastik konektoriine baglayin, ardindan emme probunu buna baglayin.

. Anahtarlama adaptoriinii cihaza uygun konektérle baglayin ve gii¢ kablosu figini prize takin. Tedaviye baglamak i¢in anahtari i¢in
konumuna getirin.

. istenen vakum degerini (mmHg / kPa) uygun vakum regiilatorii ile ayarlayin. Tutamagi saat yéniinde cevirerek vakum degerini artirin:
bu degerler “vakum gostergesi” cihazinda okunabilir.

. Tedaviyi askiya almak ve / veya sonlandirmak i¢in, anahtarlama diigmesine basin ve fisi prizden ¢ekin.

. Kavanozun kapagini sokiin ve kavanozu 1/3 dolu ya da siradan suyla doldurun (bu, kolay temizlik islemleri ve islevsel vakumun hizh bir
sekilde ulasmasi igin) ve ardindan kavanozu kapagin iizerindeki kapagi dogru bir sekilde geri takin.

. Aksesuarlari ayiklamak ve temizlemeye baglamak.

“p

UYARIL: Filtrenin hasta tarafinda ki ok yoniinde takili oldugundan emin olun.
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pu
Direction of suction flov ()

UYARI: Tibbi cihazin i¢i siv1 veya diger goriiniir kontaminasyon (salgilar) olup olmadig: diizenli olarak kontrol edilmelidir. Sivilar veya

bagska bir gortiniir kirlenme varsa, yetersiz vakum akisi riski nedeniyle tibbi cihaz derhal degistirilmelidir.

Bu tiriinler, yalnizca "tek kullanimlik" ve asagida belirtilmedikge 24 saati asmayan bir kullanim siiresi i¢in tasarlanmis, test edilmis ve

uretilmistir

DIiKKAT: Gii¢ kaynag kablosu fisi, elektrik sebekesi sisteminden ayrilma unsurudur: 6zel agma / kapama diigmesiyle donatilmis

iiniteler olsa bile, gii¢ kaynag fisi, cihaz kullanimi bittiginde , sebeke kaynagindan ayirilmalidir

AN

Sarj etme: Dahili bataryanin sarj edilmesi i¢in anahtar kapali konumdayken , anahtarlama adaptoriini yaklasik 180
dakika sebeke elektrigine baglayin. Tam sarj olan bir batarya kesintisiz ¢alisma ile 80 dak. Kullanilabilir.

DIiKKAT: Cihazi kullanmadan énce, pil giicii durumunu kontrol edin. Her kullanimdan énce bataryay sarj etmeye

tutmak icin, bataryayi her 3 ayda bir sarj edin (kullanimda degilken).

Antibakteriyel Filtre

PATIENT
Kapisi

Otoklavlanabilir Silikon Tup

YACUUM
Kapisi

Vakum Gostergesi
(bar / kPa)

Batarya Durumu
LED Gostergesi
Vakum
Regulator

Acma / Kapama Dugmesi
Dugmesi

Polikarbonatta _~

otoklavlanabilir
kavanoz
1000ml

Konik Baglanti
Parcalari

CIHAZINIZI ASLA KAVANOZSUZ VEYA FILTRESIZ KULLANMAYIN

TABLO 1 - CALISMA SIRASINDA GOSTERGE ISIKLARI

Harici bir gli¢ kaynag (aki sarj cihazinin durumuna bakilmaksizin) ve cihaz ¢alisirken (agildiktan sonra), LED

SABIT YESIL konumda kalr.

| LED Sinyal

s [ Problem [ Coziim
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Yanip Sonen Yesil Isik Sarj fazinda Sarj oluyor Bekleyin

Sabit Yesil Isik Sarj fazinda Sarj dongsii Gii¢ kaynagindan ayirin
tamamlandi

Sabit kirmizi 151k Batarya kullanimda Batarya diigiik Yeniden sarj dongiisiinii baslat

UYARI: Bu sinyal sirasinda, uzun,
stirekli bir bip sesi duyacaksiniz
(sesin stiresi 0.8 sn / ses frekansi:
her 8,5 saniyede bir kullanici pil
desarj ile ilgili olarak kullaniciy1
bilgilendirir).

Cihaz yeniden baslatildiginda LED
kirmizi yanip soner: akii sarj
dongiisiine hemen baslayin
Batarya fonksiyoneldir. Kirmizi
LED yandigindan bataryay sarj
edin.

Yanip sénen kirmizi LED Batarya bittiginden Cihaz

otomatik olarak kapanir

Batarya tamamen bos

Sabit turuncu LED Batarya kullanimda Batarya seviyesi: orta

Cihazin DC 12V ara¢ cakmak sarj adaptorii ile kullanilma kosullar::

. Cihazin harici 12v girisini ara¢ cakmak sarj kablosu vasitasiyla aracin 12V ¢akmak girisine baglayin. Baglantidan 6nce aracin gii¢
durumunu kontrol edin. Emisi baglatmak i¢in anahtara basin.

. Agmak i¢in anahtar1 “I” konumuna getirin..

DIiKKAT: Sadece orijinal olarak tedarik edilen veya tavsiye edilen arag gakmak sarj kablolarini kullanin (“Onemli Giivenlik
Kurallar1” béliimiine bakin)

DiKKAT:
Agma / kapatma diigmesi (bir ag anahtar olarak tasarlanir) elektrik sebekesinden ayirma elemanidir; her durumda, teghizat uygun agma /
kapatma tusuna sahip olsa bile 12Vdc giig fisi, tiim kutuplarin elektrik sebekesinden eszamanli olarak baglantisinin kesilmesi i¢in bagka bir

yonteme izin vermek i¢in cihaz kullanimdayken erisilebilir durumda tutulmahdir.
AFOOT SWITCH

Pedall isleyis (mevcut oldugu yerde):
Pedalli kumanda besleme kablosunu cihazin arka béliimiinde bulunan etiket ile isaretlenen uygun prize baglayin.
Pedalli kumanda makinenin agma veya kapatma i¢in ON/OFF tusunun yerini alabilir.

GARANTI KOSULLARI |

Bu iiriin, satin alindig tarihten itibaren 24 ay boyunca garanti kapsamindadir. Garanti, kusur miisteri tarafindan agik¢a tanimlanmissa ve
teknik servis tarafindan belirlenmisse, kusurlu yedek pargalarin onarimini veya degistirilmesini ticretsiz olarak icermektedir.

Cihaz tamamen islevselse ancak Miisterinin talebi iizerine yapilan kontroller, iicretsiz garanti servisinin kapsamina girmez. Bu hizmet,
gerekli cabaya bagli olarak miisteriden tahsil edilecektir. Sarf malzemeleri bilegenleri garanti kapsamina girmez. Sarf malzemeleri, silikon
tipler, filtreler, contalar, konik adaptor ve emici kateterlerdir. Ayrica, yanls kullanim, kasith hasar veya cihazin yanlis bir sekilde
bakimindan kaynaklanan tiim hasarlar garanti kapsami disindadir. Onarim ve servis teknik servis tarafindan yapilmazsa, garanti
gecersizdir.

IADE VE ONARIM

YENi AB HUKUMLERINE GORE, CALISANLARIN GUVENLIGi iCiN, CA-MI'YE iADE VEYA ONARIM AMACLI GONDERIM

ONCESINDE SIRASINDA ASAGIDAKi PROSEDURLERIN UYGULANMASINI GEREKLIDiR!

Cihaz1 onarim amagl olarak yetkili saticiniza veya CA-MI Srl.’ye gondermeden énce, dis yiizeyler ve tiim aksesuarlar, metil alkol soliisyonu
veya hipoklorit esash bir soliisyona batirilmis bezle dikkatlice dezenfekte edilmelidir (ZORUNLU). Alet ve aksesuarlar daha sonra yapilan
dezenfeksiyonu 6zetleyen bir not ile birlikte bir torbaya yerlestirilmelidir.

Onarim igin iade edilen araglara, sorunun bir agiklamas1 da mutlaka eklenmelidir. CA-M], yanlis kullanimdan kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir. Bu gibi hasarlardan kaginmak i¢in liitfen talimatlar1 dikkatli bir sekilde okuyun.

CA-MI, bir cihazin arizali oldugunu tespit ettiginde, yerine satis yalnizca bir SATI$ ALICISI ve AYRILMIS GARANTI saglanirsa saglanacaktir.
CA-MI aksesuar hasarlarindan sorumlu olmayacaktir. Bunlar, miisterinin kullanimina bagh olarak degistirilebilir.

ELEKTROMANYETIK REFERANS RiSKi VE OLASI COZUMLER
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Bu boliim, IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 Standardina uygunluguyla ilgili bilgi icerir. ASKIR 36BR cerrahi aspirator, elektro manyetik

uyumluluga iliskin belirli 6nlemler gerektiren ve verilen elektromanyetik uyumluluk bilgilerine gére kurulum ve devreye alinmasi gereken
elektro-medikal bir cihazdir. Taginabilir ve mobil radyo iletisim cihazlari (cep telefonlar, alic1 vericiler, vb.) Tibbi cihaza etki edebilir ve tibbi
cihazin yaninda veya iistiinde, yaninda veya iistiinde kullanilmamalidir. Béyle bir kullanimin gerekli ve kaginilmaz olmasi halinde, elektro-

medikal cihazin amaglanan isletim konfigiirasyonunda diizgiin ¢alisabilmesi igin (6rnegin, anormalliklerin veya arizalarin bulunmadiginda da

siirekli ve gorsel olarak kontrol edilmesi gibi) 6zel tedbirler alinmalidir. Cihaz ve sistem imalatgisi tarafindan yedek parga olarak satilan
donitgtiiriciler ve kablolar haricinde, belirtilenlerden farkl aksesuar, doniistiiriicii ve kablolarin kullanilmasi emisyonlarin artmasina veya
cihazin veya sistemin performansinin azalmasina neden olabilir .Asagidaki tablolar, elektro-medikal cihazin EMC (Elektromanyetik
Uyumluluk) 6zellikleri ile ilgili bilgi vermektedir.

Kilavuz ve Kullanicinin Beyam - Elektromanyetik Emisyon

ASKIR 36BR cerrahi aspirator agagida belirtilen elktromanyetik ortam kogullarinda kullanilabilir. Kullanici belirtilen ortam
kosullarini saglamakla yiikiimlidiir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

Emisyon Isinlama CISPR 11 Smif 1 ASKIR 36BR enerjiyi sadece kendi dahili fonksiyonu i¢in
kullanir. Bu nedenle RF yayilimi ¢ok diistiktiir ve yakinindaki
elektronik cihazlarla enterferansa sebebiyet vermez

Yayilan / iletilen emisyon CISPR11 Sinif [B] Cihazlar evsel amaglh kullanilan binalar haricinde, kamu

EN 61000-3-2 Sinif [A] binalarina saglanan sebeke elektrigi glic kaynagi agina bagh

Voltaj dalgalanmalari / flicker emisyonlar: Uygun tiim kurumlarda kullanima uygundur.

EN 61000-3-3

Kilavuz ve imalat¢inin beyam - Elektromanyetik Direng

ASKIR 36BR cerrahi aspirator asagida belirtilen elktromanyetik ortam kosullarinda kullanilabilir. Kullanici belirtilen ortam
kosullarini saglamakla yiikiimliidiir.

Emisyon Testi EN 60601-1-2 Uygunluk Elektromanyetik ortam - kurallar
Tarafindan belirtilen seviyesi
seviye

Elektrostatik desarj
(ESD) - IEC/EN 61000-4-2

+ 8kV temasta
+2,4,8,15kVhavada

Cihaz durumunu
degistirmiyor

Yer dosemesi, ahsap, beton veya seramik karo
olmalidir. Eger yerler sentetik malzeme ile kapliysa
bagil nemlilik en az %30 olmahdir

Elektrikli hizl gegirgenlik/
patlama EN 61000-4-4

+ 2KV gii¢ kaynagi
hatlari i¢in

Cihaz durumunu
degistirmiyor

Sebeke besleme hatlari tipik ticari veya hastane tipi
olmahdir.

Dalgalanma EN 61000-4-5

+0,5 Kv, 1kV
differential mode

Cihaz durumunu
degistirmiyor

Sebeke besleme hatlari tipik ticari veya hastane tipi
olmalidir.

Voltaj kayby, kisa voltaj
kesintileri ve varyasyonlar
EN 61000-4-11

>95% Ur 0.5 dongii
icin
>95% Ur 1 dongii igin
30% Ur25/30 déngii
igin (50/60 Hz)

Sebeke besleme hatlari tipik ticari veya hastane tipi
olmalidir. Eger kullanici sebeke elektrigi
kesintilerinde de cihazi kesintisiz olarak kullanmak
isterse, ASKIR 36BR cerrahi aspiratorii kesintisiz giig
kaynagi veya batarya ile kullanilmasi énerilir.

>95% Ur 250/300
dongiiicin (50/60 Hz)

Manyetik alan 30A/m Cihaz durumunu Gii¢ frekans1 manyetik alani, yeterince diigiik
EN 61000-4-8 degistirmiyor oldugundan emin olmak i¢in tasarlanan kurulum
Manyetik alan 30KHz, CW, 8 A/m yerinde 6l¢tilmelidir.
EN 61000-4-39 143.2 KHz, PM,

65 A/m

13560 KHz, PM,
7.5A/m

Not: UT, gii¢ kaynag voltajinin degeridir

Elektromanyetik direng -Kilavuz ve Ureticinin beyam

ASKIR 36BR cerrahi aspirator cihaz belirtilen elektromanyetik cevrede kullanim i¢in tasarlanmigtir. Miisteri veya kullanici
ASKIR 36BR cerrahi aspirator asagida tanimlanan gibi bir ortamda kullanildigindan emin olmak zorundadir.
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Emisyon Testi EN 60601-1-2 Uygunluk Elektromanyetik ortam - kurallar
Tarafindan belirtilen seviyesi
seviye
iletken Direng 3Vrms 150kHz to 80Mhz Vi=3Vrms Kablolar da dahil olmak tizere taginabilir ve mobil
EN 61000-4-6 (Yasam destekli olmayan RF iletisim cihazlari, ASKIR 36BR cerrahi
cihazlar igin) aspirator cihazina, verici frekansina uygulanan
Yayilan Yayilan Direng 10V/m 80MHz to 2.7GHz E:1=10V/m denklemle hesaplanan ayirma mesafesinden daha
EN 61000-4-3 (Yasam destekli olmayan yakin kullanilmamalidir. Tavsiye edilen ayirma
cihazlar igin) mesafesi
d=>30cm
Kablosuz RF iletisim TETRA 400 27V/m d=>30cm
cihazlarindan gelen 385 MHz
yakinlk alanlarina karsi GMRS 460 28V/m
bagisiklik FRS 460
1EC 61000-4-3 430 - 470 Mtz
LTE Band 13,17 9V/m
704 - 787 MHz
GSM 800/900, TETRA 28V/m
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz
GSM 1800; CDMA 1900; 28V/m
GSM 1900; DECT; LTE
Band 5 1700 - 1990 MHz
Bluetooth, WLAN, 802.11 28V/m
b/g/n, RIFD 2450, LTE
Band 70 2400 - 2570 MHz
WLAN 802.11 a/n 9V/m

5100 - 5800 MHz

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, en yiiksek frekansa sahip aralik uygulanir

Not 2: Bu kilavuz bilgi ve kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim binalardan, cisimlerden ve

insanlardan gelen yansima ve emilimden etkilenir.

a) Telsiz telefonlar (mobil ve kablosuz) ve karasal mobil radyo, amatér radyo cihazlari, radyo AM ve FM vericileri ve TV vericileri i¢in
baz istasyonlari gibi sabit vericiler i¢in alan yogunlugu teorik olarak ve dogru olarak 6ngoériilmemektedir. Sabit RF vericiler
tarafindan tiretilen elektromanyetik bir ortam olusturmak igin, sitenin elektromanyetik bir ¢alismas diigtiniilmelidir. Cihazin
kullanilacagi yerde dlgiilen alan siddeti, yukarida belirtilen gegerli uygunluk seviyesini asarsa, cihazin normal ¢aligmast
izlenmelidir. Anormal bir performans ortaya ¢ikarsa, cihazin yoniinii degistirme veya konumlandirma gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz aralik frekansinda alan yogunlugu 10 V / m'den az olmaldir.
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To ASKIR 36BR givat pa latpikn cuokeun avappdenong Siaitepa katdAAnAn yla HETAKWVOELS 6TOUS SLadpopous Tov
VOOOKOWE{OV, TPAXELOTONIES, HKPEG XELPOUPYIKEG ETEPPAOELS Kat PETEYXELPNTIKY Bepameia oTo omiTL

ZUOKELN Yo Xp1iOT) OTN PLVIKT], CTOUATIKY KL TPAXELAKT) avappO@NoT CWHATIK®V VYP®V (6TIws BAEVVa, KaTappor] Kat aipa) oe
evAKeG 1) TTauSLd. ZUOKEUT) OXESLAOHEVT YLt EDKOAN HETAPOPE Kt GXESGV GUVEYT] XP1IOT), TIOU ETILTUYXAVETAL UE TNV ULOOETNON
£vOG NAeKTPOVIKOD ovoTHRaTos Staxeiplong s nAektpknig Tpo@odoaiag. To led otnv TpdooPn vTodekvVEL TV evepyomoinon
TNG CLUOKEVTG KAL THV KATAGTAOT QOPTIONG.

Kataokevdletar amd mAaoticd vAtkd VPmANG Bep ki Kat NAEKTPKIG HOVWOTN G CUHQ®WVA LLE TOUG EVPWTIATKOVG KAVOVIOHOVG
aoc@adeiag, SwatiBetar pe 1 mApn Soxeia avappdenong amd ToAvkapBovikd VAKS pe Suvatodtnta anooteipwong kat BaABiSa
vmepxeidiong. AtaBétel puBLOTY avapPpPOPNONG KL KEVOUETPO 0TOV THivaka EAEyXOU.

AxtifeTal TOS0K{VITO XEPLOTNPLO YA ATTOLAKPUCHEVT) EVEPYOTIOINOTN TG CUOKEUT|G KATHTILV ALTHATOS.

INPOEIAOIIOIHZEIX |

INPIN XPHEIMOIIOIHZETE TH £YZKEYH AIABAXTE IPOXEKTIKA TIZ OAHTIEX XPHEHX

H XPHXIH THX XYZKEYHE IPOOPIZETAI ATIOKAEIEZTIKA I'lA EZEIAIKEYMENO MTPOXQIIKO (XEIPOYPIO /
EINNATTEAMATIA NOXHAEYTH / BOHOO)

MHN ANOITETE IIOTE TO IPOION. I'lA ONIOIAAHIIOTE ENIEMBAXH ANIEYOYNOEITE ETHN TEXNIKH YITHPEZIA THE CA-MI

MHN ENITPEINETE XE MNAIAIA 'H/KAI ATOMA ME EIAIKEX ANATKEZ NA XPHEIMOIIOIOYN THN IATPIKH XYZKEYH
XQPIZ THN ANAT'KAIA ENITHPHEZH ENHAIKOY ME YI'IH NOHTIKH AEITOYPTIA

BAXZIKOI KANONEX AX®AAEIAZ I

1. Metd to avolypa g cuokevaoiag, EAEYETE TNV KATAOTAOT TNG CUOKEVTG SivovTtag L8Laitepn TTpocoxT) o€ evSexOpeEVES INULEG
OTA TAAOTIKA PLEPT] TIOU PTTOPOVV VA KATAGTHOOUV SuvaTh TNV TIPOcPAOT) 0 E0WTEPIKA EEXAPTILATA UTIO TAOT KAL OE TUXOV
PB0pEG TOL NAEKTPIKOV KaAwS{ov. ETIC MEPLTTWOELS AUTEG U 6VVSEETE TO PI§ otV Tpila. Ipaypatomoieite Tov
£AgyX0 aUTO TPV and k&Oe xpriomn.

2. Tlpw ovvdéoete TN GLOKEUT EAEYXETE TAVTO AV TA NAEKTPLIKA XAPAKTNPLOTLKA TIOU avay papovTaL oTnv Tvakida tng
GUOKEUT|G KL 0 TUTIOG TOV XP|OLHOTIOLOVHEVOL QLG Efvat KATEAANAQ yia To SikTuo oTo 0Toio O cuVSEDEl 1) CUCKELT).

3. Tnpeite Toug Kavoves ao@aAeiag yia Tov NAEKTPLKO eE0TALONO KaL ESIKOTEPQ:

- Xpnowomoteite povo yviota ageoovap kat eéaptipata mov SiatiBevrat amd tnv CA-MI, mpokepévou va Stac@aiilete
Héylot andSoom Kot ao@EAELQ TG CUOKEUTG:

- Xpnoomoleite T cLUOKELT) TTAVTA pe TO avTiBakTnpSiakd @ATpo Tov Satibetar and v CA-MI, Tpokeévou va
Slao@arilete ) péylotn amdSoom Kat acQHAELL THG CUOKELT|G:

- TomoBeteite T oVOKeLT| O¢€ eMiTESES KAl OTABEPES ETLPAVELEG. MMV TOTIOBETEITE TN GUOKEUT| € AOTAOEIG ETILPAVELEG 1)
TTHoMN and TI oToieg propel va Tpokaréoet TpoPAipata Asttovpyiag 1j/xat {nuiég. Mnv cuvdiete To @Ig eV TPila
TOU NAEKTPLKOV PEVUATOG GE TEPITITWOT TIOL UTLAPXOUV {NIEG 0T TAQGTIKE PHEPT TTOU UTIOPOVV VA ETILTPEPOLV TNV
TPOGPACT OTU ECWTEPIKA HEPT TNG CUGKEVTG UTIO TAOT. MNV ETIXELPT|CETE VA XPTCLLOTIOW|CETE T GUGKELT| TIPLV
vnoPAnBel o€ emiotapevo éAeyxo amd e&eldikevpévo TeXVIKO 1j/kat artd v Texvikn Ymmpeoia g CA-MI-

- TomoBeteite T CLOKELT e TPOTIO WOTE va UV epttodiovtal oL eicodot aépa 0To oW PEPOG KL OTA TIAEVPA TNG:

M1 XPN|OLHOTIOLELTE TT) GUGKEUT GE XMPOUG pE EDPAEKTA avaloONTIKG pelypata, pe 0€uydvo 1) uTtogeidio Tou afwtov Tov Ba

UTOpPOVvGAV VA TIPOKAAEGOUV EKPTEELS 1) /KL TTUPKAYLEG.

Mnv ayyilete T cuokevn pe Bpeypéva xEpLa Kat amo@eVyeTe kaBe emapn TG e vypd. Mnv a@ivete TOTE T cLoKELT

KovTa o€ vepd kat punv tn Pubilete oe kavéva vypo. Mnv xpnoomoLeite T cuokeun eav To Yo 1} TO TPOPOSOTLKO

AC/DC eivat kateotpappévo 1) Bpeypévo (oteidte To apéows oe eEovalodotuévo kévtpo a€pPig ) oty TeEXVIKN VTpETia

™mg CA-MI)

- Mnv emutpémnete o€ TauSIa 1)/ KaL dTopa e ELBUEG AVAYKES VA XPT|OLULOTIOLOVV T CUCKELT XWPI§ TV avaykaia emttiipnon-

- Mnv agnvete ) ovokevn} ouvdeSepévn oty Tpila dtav Sev xpnoomoteital

- Mnv tpafdte T0 NAEKTPLKO KAADSLO YL VO XTIOGUVSEGETE TO PLG, AAAG TILAOTE TO e TO XépL Kat TpaPiéte To amd v mpila-

- H ouokeur| TpémeL var UAGCOETAL KL VX XPT)OLLOTIOLELTAL OE XWDPOUG TPOCTATEVHEVOUS ATIO TOUG ATHOGPALPIKOVG

Tap&yovTeS Kat o€ amdotaon and evéexdpeveg nyég Oeppdmrag:

- H ovokevn Sev pmopei va xpnopomomBel yia Bwpakikr mapoxetevon-

Tevikdg, ouvioTatal va arto@evyetaln xprion amiov 1) toAAamiol avtantopa 1)/kat praiavtélag. Edv n xpron toug eivan

amapaitnT, Ba TPETEL va XpNOLHLOTIOLEITE EEXPTHIATA TIOV VX QVTATIOKPI{VOVTAL GTOVG Kavoviopols ac@aleiag, Sivovtag

Slaitepn pocoyr) ®OTE va pnv e PEITE TA PHEYLOTA EMITPETTA OPLX TPOPOSOTIAG IOV AVAYPAPOVTAL OE AVTATITOPES Kat

UTTOAQVTELES.

4.  Hpumatapia poAvBSov Tov TEPLEXETAL OTO LATPOTEXVOAOYLKS TIPOTOV SeV TIPETEL VO AAUBAVETAL WG KAVOVIKO OLKLAKO
améBAnto. AmoppiPte autd To eEGpTnHa o€ éva kaBopiopévo onpeio GuALOYNG Y avakOKAwaoT.

5. T emepfaoeg emiokevis va amevBiveote povo oty Texvikn Ynpeoia tg CA-MI 1 o€ eEovaodotnpévo ZépPig Tou
KOTAOKEVAOTH Kot va {TATE TN X101 YVNO LWV avToAAXKTIK®V. H pn tipnon tTwv kavovwv autdv Propel va entnpedost v
ACPEAELA TNG CUOKEVT|G.

6. H ovokeun aut) TpémeL va TipoopileTal amOKAELOTIKG Yia T1 XP1joT) Yid TNV OTioia 6XESLEGTNKE KAt OTIWG
TEPLYph@eTaL 6To Tapdv eyxeLpiSio. Kabe &AM xprjon mépav ¢ TpoPAemdpevng Tipémel va Bewpeital avappootn kay,
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10.

11.
12

13.

14.

15.
16.

GUVETIAG, eTKiVEUVY. O KaTaokevao TG Sev umopel va BewpnOel utevBUVOG Yia Inpiég amd akatdAAnAn, Aavbaopévn 1/kat
addylotn xprion 1) €&v 1) CUCKELT) CUVSEETAL OE NAEKTPLKES EYKATAOTAGELS TIOU SEV QVTATIOKPIVOVTAL GTOVG LOXVOVTESG
KOVOVIOHOUG Ao @aAeiag.
To watpotexvoroykd Ttpoidy amartel el8ikd peTpa TPOANYNG 00V APOPd TNV NAEKTPOHAYVITIKY) CURBATOTHTA KL TIPETEL VAL
gykaBioTatal Kat va XpnopoToLeital oUWV HE TIG 081YiES IOV TTapEXoVTAL 0T PUAAESLX TTOV TO CLYVOSEVOUV: 1) GUCKELT
ASKIR 36BR mpémet va eykabiotatat Kot va xpnopomote{tatl LakpLd amd Kntég Kal popnTéG oLOKEVES eTiikovwviag RF
(kN T& TNAPWVA, TOUTIOSEKTES K.ATL.) TIOU HTTOPOUV VA ETINPERCOLY TN AELTOUPYiA TNG.
H 81dBeom twv agecoudp Kat TG LATPIKNG CUOKEVNG TIPETIEL VA YIVETAL CUROWVA LE TIG KATE TOTIOUS LoXVOUOES VORODEDTIES.
IPOXOXH: AtayopebovTal oL LETATPOTIES 6T LOKELT XwpiG TNV £ykpion ¢ CA-MI Srl. Kavéva nAekTpikd 1/Kat pnxavikod
eEGppa NG cUOKELTG Sev €xeL oxedlaoTel Y va emiokevddetal amd tov xpriotn. H un mipnon twv mapandve kavovoy
UTIOPEL VA ETINPEACEL TNV AOPEAELX TNG CUOKEUT|G.
H xprion ¢ ouokeung o cuvONKeG TEPIBEAAAOVTOG SLAPOPETIKEG AT EKEIVES TIOL TIEPLYPAPOVTAL GTO TIAPOV EYXELPISLO
umopel va £xeL 00BapES EMTTMOOELS TNV AOCPAEAELX KAL GTLG TEXVIKEG TTAPARETPOUS TNG.
Mnv ektedeite omoladnmoTe epyacia ETOKEVNG 1) CUVTIPNONG OTN CUOKELT KATA TN SL&pKEL TG Xpriong TG amd aobev
Xp1jon 6TV kat' oikov @povtida: PuAGETE Ta EEAPTHHATA TG CUOKEVTG HAKPLE ATtd TSI KATW TwV 36 UMV, KaBKDS
TIEPLEXOLV HIKPA EEAPTILATA TIOV PHTIOPOUV VX KATATIOBOUV.
To LTPOTEXVOAOYLIKO TPOIOV EpYETaL OE ETIALPT] [E TOV aoBev Héow Tou Kabetipa pag xprions (StatiBetat pe T cuokeur))
o StabéteL oxetikn motomoinon CE yua ) cuppdp@won pe ti§ amattoets tov mpotdmov ISO 10993-1: cuveng, Sev
umopel va tpokaréoel aAAepyéG avTISpaoeLs Kat epeBLopovs Tov §£ppatog.
Mnv a@ijvete T ovokeun xwpis emiBAeym o pépn mpooBaoipa o€ Tadd 1j/xat dtopa ov Sev SLabETouy TAYPELS VONTIKESG
KAVOTNTEG, KABWG Bt pTTopovoAV Vo 6TPAYYUALGTOVV [E TO cwAva aoBevolg kat/1 to kadwdio Tpoodoaiag
H ovokeun kat ta e§aptipata mg eivat frocupfatd cOp@va pe Ti§ analtioetg Tov tpotvmov EN 60601-1.
H Aertoupyia ™g cuokeun|g eivat TOAD amtAr] Kat CUVETI®OGS Sev amaltovvTal dAAEG Stadikacieg TEpav EKEVWY TIOU
TIEPLYPAPOVTAL OTLG 08T YIES XPTiOTG.
0 KATACKEVAG TG SV pTopel va BewpnBei uTEVOVVOG YL dpeoes 1) Eppeces BAGPeG edv £xouv
TPpaypatomom0el un eyKekpLUEVEG TPOTIOTOGELS, EMOKEVEG 1)/KaL TEXVIKEG EMEPPAOEL 6TH GLUOKELVN 1)

Akopn Katn pkpdTEPT EMERPAGT) TN CUOKELT) PTIOPEL VX AKVPAOGEL APEGK TNV £YYUNON KL, 6E KAOE

ii £Gv omoLodfmoTe e¥dpTNUd TNG £xeL vTTooTEl BAGPN Adyw atuyuatog, @Bopds 1/kat avdppootng xpong.

TEPIMTWON, SEV SLAOPAAITETAL ) AVTATIOKPLOT) GTLG TEXVIKEG ATALTI|OELS KAL GTOVG KAVOVEG AOPAAELNG TIOV
TpoBAéTtouy 1) 08 yia 93 /42 /EOK Tepl TV LATPOTEXVOAOYIK®DV TIPOIOVTWV (OTIE TPOTIOTIO)ONKE) KaL OL
OXETIKOL KavoVIopol ava@opdag

ANTENAEIZEIZ

Ipw xpnoomoujoete ) cuokeur) ASKIR 36BR, oupfovievteite Tig 0Snyieg xprong: 1 pn avayvwon 6Awv Twv 08nyLmy Tou
Tapdvtog eyxelptdiov pmopel va odnynoet o€ mBavo kivéuvo yia tov acBevr;

H ovokeun 8ev pmopei va xpnowomomBel yia amootpdyyton tov Bmpaka.

H povaSa Sev Tpémel va Xp1OLLOTIOLELTAL YLX TNV avappO@NoN EKPNKTIKGDV, EVPAEKTWV 1} SLaBpwTKOV VYpOV

Tuokeun akatdAANAn yia anewdvion payvn ko cuvtoviopov. Mnyv elodyete ) ovokeun] ASKIR 36BR oo mepiBdAiov g
afoviki|G Topoypapiag

ENEZEPTAXIA TQN AIIO®OPTIEMENQN MIIATAPIQN - (08nyia 2006/66 /EK)
Auté to oVpfolo emi Tou TTPoidVTOG LTTOSELKVVEL OTL OL PTtaTapieg Sev Tpémel va AapavovTat wg ouviBn otklakd

TEPRAAAOVTIKADV KAL UYELOVOULKWOV GUVETIELDV oV Ba ptopovoav StaopeTikd va TpokAnBody amd v
akat@AnAn amdéppupn tous. H avarcdkAwon vAmv cupfdAdet oty Statipnon Twv euokav topwv. apadwote Tig
XpnowoTonpéves pratapies ota kaboplopéva onpeia suAAOYNG yia avakVkAwaon. [ Aemtopepéotepeg
TIANPOPOPIEG GXETIKA JLE TOV TPOTIO ATIOPPLPNG TWV XPTOLUOTIOMHEVMOV HTTATAPLOV 1} TOV TIPOIOVTOG, ETKOWWVIOTE
e Tov 81U, TNV TOTIKT| UTtNpeaia amdppuPms amoppUpd Tty 1} To KATAOTHA Ao TO 0TI0{0 AYOPEGATE T GUOKELT).

E amoppippata. H Stac@diion g opb1ig améppuhng Twv pratapldv cURPBEAAEL 6TV ATOPLYTH TOAVOV APYNTIKOV
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| TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA

Movtédo ASKIR 36BR

Tomog (MDD 93/42/E0K) latpotexvoloyukd poidv katnyopiag lla

Oplopdg Bdoet tou mpotvmouv UNI EN ISO 10079-1 YWHAOY KENOY / YWHAHE POHE

Tpogobdoaia 14V === 4A pe tpo@odotik6 AC/DC povt. UE60-

140429SPA1 1) UES65-140429SPA1 (gico8og: 100-240V~-
50/60Hz - 100VA) 1 pe eowtepiki tpo@odooia (umatapia
Pb 12V === 4A) 1] pe kaA®810 avamtipa Totydpwv
autokwijtov (12V ===44)

Méylot avappdenon (xwpis Soxeio) -80kPa (- 0,80 bar)

EXdyiotn avappdenon (xwpis Soxeio) Atydtepo amd -40kPa (-0,40 bar)

Méylot por) avappognong (xwpis Soxeio) 361 /min

KAAZH MONQEHE (edv xpnotpoTmoteitat He Tpo@odotikd Takn 11

AC/DC povt. UE60-140429SPA1 1 UES65-140429SPA1)

KAAZH MONQZHE (gdv xpnoipomoleital pe E0WTEPLKT Internally Powered Equipment

pmatapia)

KAAZH MONQEHE (edv xpnotpomoteitat pe kadd8o Takn 11

QAVATITIPA TOLYAPWVY XUTOKLVITOV)

Bdapog 4.06 Kg

AIAPKEIA THX MIIATAPIAX 60 Aemtd

XPONOX ¢'OPTIXHX THE MIIATAPIAX 180 Aemta

Awotaoeig 350x210x 180 mm

Agttovpyia SYNEXHZ

AxpiBeia ev8eitewv Seixtn kevol +5%

TuvOnkeg Asttovpyiag Oeppokpacio teptPaAiovtog: 5+35°C
Moooot6 vypaciag TepBdAiovtog: 10 +93% %Y.
Atpoo@aipikn mieon: 800 + 1060 hPa

Tuvonkes @OAaENG Ogppokpacia epBdriovtog: -25°C+70°C
Moooot6 vypaciag TepBdAiovtog: 0+93%ZXY.
Atpoo@aipkn migon: 500 + 1060 hPa

AdBete vITOYN OTL EGV 1) CUGKEUT] XPNOLLOTIOLELTAL OE HEYAAO VPOUETPO, ) HEYLOTN TULT| avappO@NonG UTtopel va Stapépet Kabwg
UELOVETAL ) ATHLOCQPALPLKT| TT{EDT).

0 xelplotig pémel va AdBeL utdYm Tov TN Xprion 6€ HEYEAO VPOUETPO. YTIO QUTEG TIG GUVOTKEG, TO KEVO TIOL AOKELTAL ATtO TNV
eowTePKN avtAia pmopel emiong va petwdel onpavtikd Adyw ™G Helwong TG aTRoo@aipkig mieong.

KAOAPIZMOX XYXZKEYHX

Tt Tov KaBapLlopd TG EWTEPIKNG EMPAVELXG TNG CUGKEVG XproLpoTowoTe BapBakepd Tavi Bpeypévo pe amoppuTTAVTIKS.

Mn xpnotlomoteite amoppumavtikd Tou xapalouvv kat StaAvteg. [Ipwv and omowadiimote emépfaon kabapiopol 1/kat cuvtipnong
ATOCUVSEGTE T1 GUOKELT| aTtd TO S{kTLO NAEKTPLKIG TPOPOSOTING, ATOGUVEEOVTAS TO QLS 1) KAEVOVTAG TOV SLaKdTITN TNG
GUOKEVTG.

YI'PA KAI BEBAIQOEITE OTI TO HAEKTPIKO KAAQAIO EXEI AIIOXYNAEGEI ITPIN IIPOXQPHEETE ETON

ijf NPOZEZETE IAIAITEPA QXTE TA EZQTEPIKA EEAPTHMATA THEX XYEKEYHE NA MHN EPOOYN XE ENNA®H ME
KAOAPIZEMO. MHN IAENETE IIOTE TH XYEKEYH ME TPEXOYMENO NEPO 'H BY®OIZONTAZX THN XE YTPA.

Tt Tov kabaplopd, opéote yvtia kat Todid Tpostaciag (ev avdykn YuaAld Kat HAoKa TTPOGMTIO) YL va Py EABETE o€ e
UE EVEEXOHEVEG LOAVOHATIKEG OVOIEG (HETE amd K&OE KOKAO XPTiONG TG CUGKELT|G).

MPOEIAOIIOIHEEIE A EQETH AIAGEZH TOY IMPOIONTOX £ YM®QNA ME THN EYPQIIAIKH OAHTIA

2012/19/EE-AHHE:

210 TéA0G TG WPEAUNG SLdpkeLag {wT§ TOU, To TTpoidv Sev Tpémet va StateBel pali pe Ta aoTikd amdBAnta.

Mmopeite va T0 TapaSHOETE 0T ELSIKA KEVTPA SLa@opoTompuévng cLUAAOYNG TTOL 0pifouV oL SNHOTUKESG APXES 1)

SRR OTNV QVTLTPOCWTIELN [LE TNV AYopd vEQS GUGKELNS TV {Slov TUTIOL Kat e TS (SLeg Aettovpyies. H xwplot)

S140g0m TOV TTPOIOVTOG ETUTPETEL TNV ATOPLYY TIOAVADV APVNTIKMV CUVETELDV YL TO TIEPLBAAAOV Kat YL TV
vyela A0yw akatdAANANG S1dBeoT|§ Tov, KABWS KAL TNV AVAKTNOT TWV VAKGOV ATt TX 0TO{X KATACKEVALETAL ETLTUYXAVOVTAS
g€ocovounon evépyetag kat Topwv. To oUPPBOA0 0TIV ETIKETA XAPAKTNPLOTIK®OVY LTTOSNADVEL TN Sta@opoTompévn culioyn ya
TOV NAEKTPLKS K nAekTpovikd eEotAiopd. Mipoooxr): H mapdBaon Twv kavovev SidBeons nAekTpikol Kat nAEKTPOVIKOD
£EOTALGPOU PTIOPEL VA TIHWPELTAL [E KUPWOTELS.

111



TYMBOAA |

Tuokeun pe kAdomn povwong I (edv xpnowomoteital pe Tpo@oSoTikd
AC/DC M KaA®D 810 avaTTipa TOLYEAPWY AUTOKLVI|TOV)

[

"D
m
=
o
N

ZIrjpoavon ouppdp@wong pe mv odnyia 93/42/EOK 6mwg
TpoTOTOU|ONKE

Tevikég 1)/Kat eL8IKEG TIPOELSOTION|OELS

TupPovievteite Tig 08nyies xpriong

‘Opra vypaoiag

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

x‘ E@appolopevo tpipa timov BF (kabetipag avappoenong)

Acdhela

‘0plo ATHOCPALPLKNG THiEOT§

‘Opa Beppokpaciog

Atpoo@aipikr Tieon

|’ﬁ—\=ﬁml L2

EvaAlacodpevo pebpa

Tuvexés pedpa

[

Mmnatapia (pratapia Pb 12V === 4A)

T
N

Tuyvémta

Evepyomompuévn / amevepyomompévn

-
Elo
-

ApBpég maptidag

?_
m2

ApBpés oepds

Avayvwploticds kwditkog Tpoidvtog

Babpdg mpootaciag nAEKTPLKNG CLUCKEVTG ATLd AKOVOLA 1) EKOVG LA

£TAQN E TO QVOPADTIVO cGOU 1) HE QVTIKEIPEV KAt TTpOoTATIa aTtd
ETTAPT] JLE TOVEPOD.
1P21 1° YH®IO 2° WHOIO
AIEIZAYZH XTEPEQN AIEIZAYXZH YTPQON
Mpootatevetat amd oTeped . , .
ocwpata peyadvtepa and @ ™y kdBem TrTOOn oTayovey
1 2mm vEPOU

10R-052119 ZUOKELT] EYKEKPLUEVT) GCULPWVQA e TOVG SLeBvels kavoviopovs ECE-R10

O tEXVKEG TIpOSLay pa@ég utopodv va aArddovv xwpic Tpostdomoinon!
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GPONTIAA KAl ZYNTHPHEZH

E&v 1 ovokeun éxeL amobnkevtel o€ Oeppokpacia xapnAdtepn amd Ty eAdXLoTn TIn TOL 0pileL 0 KATACKEVAGTG, KPATHOTE TV
Yyl TovAdxlotov 1 dpa og xwpo pe Oeppokpaocia meptBdAiovtog 20°C Tpv Tn XpNOLLOTIOU|CETE.

Edv n ovokeur éxeL amobnkevtei oe Beppokpacia peyadltepn amd ) péyLoTn TIN OV UTIOSEKVUEL 0 KATAOKEVAOTIG, KPATOTE
™V yx tovAdxiotov 30 Aemttd o€ xdpo pe Beppokpacia meptBdArovtog 20°C tpwv TN XPNOLHOTIOOETE

AIATIOEMENA EZEAPTHMATA

EEAPTHMATA KQAIKOX
[IAHPH AOXEIA ANAPPO®HEHE 1000ml RE 210001/02

KQNIKO PAKOP RE 210420

SQAHNET AIIO AIA®ANH ZIAIKONH @8x14mm 51100/01

ANTIBAKTHPIAIAKO KAI YAPO®OBIKO ®IATPO SP 0121
TPO®POAOZIA UE60-140429SPA1 o UES65- SP 0208/01
140429SPA1
KAAQAIO TPOPOAOXTAE X TPOPOAOTIKO SP 0020/03
KAAQAIO ANATITHPON SP 0007/02
XELPLOTIPLO YLK ATIOLAKPUCHEVT EVEPYOTIOINON 52130

AwatiBevtal emtiong exdooelg pe A peg Soxeio 2000ml kaTdHTLY ALTHpATOS.

AvtBaktnpdakod katvdpo@ofikd @Atpo: oxeStaopévo yia éva ovo aoBev) He GKOTIO Vo IPOCTATEVEL TOV AoBEVT KaL TN
ouoKeLT) Ao SLaoTAVPOVIEVESG LOAUVOELG. Agv eTLTPETEL TN SIEAEVOT TV VYPWOV UE Ta oTola Epxetal o€ ema@n. To @idtpo mpémet
va avtikadiotatal Tdvta dTav vtapxouv vtoieg péAvvong 1/kat eqv Bpayxein Eebwpidoet. Edv n ovokeun avappdenong
XpnouoToLeitatl o€ aoBeveis pe dyvwotn vooo kat 6Tav Sev eival Suvatov va ekTiunBel evdexopevn éppeon poAvvon,
avTIKaBLoTATE TO PIATPO pPETH AT KAOE XpTion.

To @iAtpo Sev éxeL KATAOKEVAOTEL Yl v atoAvpaivetal, AOVETaL1)/Kat ATOCTEPMOVETAL AVTIOETWS, O€ TEPITITWON YVWOTNG
vOooUL Tou aoBevn 1)/Kat v v UTTAPYEL KivBUVOG EPPEOT| LOAUVOT|G, CUVIOTATAL T) AVTIKATACTAOT TOU QIATPOL HETA Al KAOE
BapSia epyaciog Kal 0TTWOSHTOTE Hia POPA TO PIVAL, KKOT KL EQV 1) CUCKELT| S&V XpropomoteitaL

KaBempag avappdenong: EEdptnpa pag xpriong ya éva povo acBevr). Mnv Tov TAEVETE KAL U1V TOV ATIOCTELPMVETE HETA TN
xpron.

H emavaypnotpomoinon tov pmopel va tpokadécet Staotavpolpeves poAdvoelg. Mnv xpnotomoleite Tov kaBetnpa avappo@nong
HeT& TV nuepounvia AENG oL avaypa@ETAL 0T CUOKEVASIA TNG.

IIPOXOXH: Ev8ex0peveg kGvoudeg avappo@nong oV L6EPXOVTAL 6TO avOP®OTILVO CWpa Kat Statifevtal xwplotd and to
UNXAVIIQ, TIPETIEL VA AV TATIOK pivovTal 6To Ttpdtuto ISO 10993-1 oxeTikd pe T BLOCUPPATOTNTA TWV VALK®OV

Aoyeio avappdenang: H unxavua avtoxn tou Soxeiov Staopaiifetat yia éwg kat 30 kOKA0UG kabaplopol Kat amoAvpaveng.
[Tépav autol tou opiov pmopel va tapatnpnBel VTTORABILLOT TWV PUOLKOXT KOV XAPAKTNPLOTIK®VY TOU TTAXGTIKOU VAKOU Kat
GUVETI(G GUVIGTATAL ) AVTIKATAGTAGT) TOV.

ZwAveg oAKOVIG: 0 aplBdg TV KUKAWY AmooTelpwong 1)/kat KaBapLopov eivat 0Tevd cuVSESEUEVOG e TV EQAPLOYT] TOU
ocwhjva.

Katd ouvémela, petd and kdbe kokAo kaBaplopd o TeEAkOS xpioTtng o@eidet va eAEyxel TNV KATAAANAG TN TA TOV CWATVA Yo
TEpaLTEPW Xprion. O cwAfvag Tpémet va avtikabiotavtat dtav vtdpxouvv epgaviy ixvn @Bopds Tov vAtkoy Tov.

Kwvixoé pakoép: o apBpog twv kOkAwv amooteipwong kat kabaplopov ivat 6Teva uvSeSepéVog e THV EQAPOYT) TOU
efaptiparos. Katd ovvémewa, petd amd kdbe kikAo kabaplopd o TeAkds xp1jotng o@eidet va EAEyxel TV KATaAANAOTHTA TOV
PAKOP YL TIEPALTEPW XPTION).

0 cwvag Tpémet va avtikabiotavtat dtav vtdpyovy gpgaviy ixvn @Bopdag tov VAol Tov.

Qeéun Suapketa {wns e cuokevng: Mdvw amd 100 wpeg Asttovpylag (1) 3 £Tn) pe TG TUTILKES CUVOT KES SoKIUNG Kat Asttoupylag
Awdprela {wng oe amobfikevon: £wg 5 £Tn amd TNV NUEPOUNVIN KATATKEVTG

| KAGAPIEMOX EEAPTHMATQN
0 0 KATAOKEVAG TG CUVIOTA TOV KABAPLONO 1)/Kat TV ATOoTEPWON TWV EEAPTNUATWVY TPV ATtO TN XP1|OT) TOUG.
To rMBavilopevo Soxeio ekkpioewv mpémel va kabapiletar pe Tnv ak6Aovdn Stadikaoio:

e dopéote yavtia kat ToSid Tpootaciag (ev avdykn yuadid Kat HAOKQ TTPOCGMTOV) Yid VAl XTIOQUYETE TNV ETAPY) HE
HLOAUOHATIKEG OVOiES:

Amoouvdéote o Soxeio amd T cuokevn Kat apatpéote To amd T Pdon Tov-

Awaxwpiote OAa Ta TUpHATA TOV Kamakov (Statagn vrepxeiliong, Adotixo):

Amoouv8éote 6A0uG TouG owANVES atd To Soxelo Kat atd To PIATpo TpooTasiag:

A8ei&ote o iepLexdpevo tov Soxeiov avappdenong (Tnpeite TOUG TOTIKOVG KAVOVIGHOVG):

MMAYveTe OAa Tat eTLPEPOUG EEapTHHATA TOV Soxelov ekkpioewV te kpo TpeXoUpEVO vepd kat kaBapioTe ot ouvéxela k&be
eEdppa pe {eatd vepd (Beppokpacia £wg 60°C). [IAVVETE 0T CUVEXELX KaL TIAAL ETUEA®S TA ETHEPOVS eEapTpHaTA
XPNOWOTIOLOVTAS, AV XpELaleTal, BovpToa o Sev XApAleL Yia V& a@aLpEéoeTe EVEEXOHEVES ETIKAOITELS.
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e EgBydlte pe (eoTd TPEXOUNEVO VEPO Kt OKOUTH{OTE OAa T eapTpaTa pe podaxd tavi (Ttov Sev xapdaley).
o Awbéote Tov KaBeTipa cVLPWVA pE Goa 0pilouv 1) TOTIKTY) VOpoBETin Kt 0L KAVOVIGHOL.

H mepartépw amolbpaven tou Soxelov Kat TOU KATAKLOU PTOPEL va TIPAYHATOTOMOEL HE ATTOAURAVTIKO TOU ERTIOPIOV pE
OXOAQOTIKY THPNOT TV 08NYLOV Kat Twv vTtodeifewv apaiwong tov Tapaywyol. £to tédog ¢ Stadkaciag kabapiopol Eefydite
KQL OTEYVMOOTE 0TOV aéPQ, 0€ KABapO XWpo.

Ot owAVES avappd@Nomg atd oAKOVN KAt TO KWVIKO pakdp pmopodv va TAVOoUV eTpedds xwpLotd o€ (eoTd vepd
(Beppoxpacia ¢wg 60°C). o Té1og ¢ Stadikaciag kabapiopov EeRydATe Kat OTEYVDOOTE 0TOV Aépa, o€ KaBapd xwpo.

210 TéA0g TG StaSikaciag kaBaplopov cuVapHOAOYHOTE TO SOXELD YL TA AVAPPOPOVHEVA VYP& EQappdlovTag ThV akdAoudn
Swducaoia:

e [lidote To Kamdkt kat ToTtoBeToTE TN Pdomn Tov YAOTEP otV 81K LTTOSo)XN (KdTw atd To ovvdetipa VACUUM)-

e TomoBeTioTE TO MAEYHA TOV PAOTEP KL TO PAOTEP KPATWVTAG TO AGOTLXO OTPAUUEVO TIPOG TO AVOLYHA TOU TAEYHATO.

e TomoBetiiote T0 AdoTio oTn €8k} VTTOSOXT] TOU KATtAKLOV.

e X710 Té)Aog TG Sradikaciag cuvapproAdYNonG EAEYXETE TTAVTA TO TEAELO KAEIGLILO TOU KATIAKLOY, TIPOKELUEVOU VAL ATIOPVYETE
ATIOAELEG KEVOU KL SLApPOEG UYPOV.

Te emayyeApatikd mepBaAdov, To kamdkt kat to Soxeio umopovv va tomobetnBovv o€ KABavo. Tomobetiote Ta eaptrparta oe
KA{Bavo kat extedéote évav kOKAO amooTeipwong pue atud oe Oeppokpacia 121°C (oxetkr mieon 1 bar - 15 min.) éxovtag vmdym
6TLT0 SaBabpiopévo Soxeio mpémel va tomoBetn Ol aveatpappévo (pe Tov TaTo Tpog Ta Tavw). H pnxavik avtoxn touv Soxeiov
Stao@aiiletat yua £wg kat 30 kOKAOUG kaBaplopol kat amoAvpaveng otig evdedetypéveg cuvBnkeg (EN ISO 10079-1). [Tépav
auTov Tou opiov pmopel va apatnpnOei LTTORABULON TWV PUOLKDV KAL UNYXAVIKDOV XAPAKTNPLOTIK®Y TOU TAAGTIKOU VAIKOU Kat
GUVETI(G CUVIOTATAL 1) QVTIKATAOTAoT Tov. MeTd TV amooteipwon kat v Yogn twv eiaptnudtwy oe Beppokpacio
TeptBdArovtog, BeBatwbeite 6TL Ta eEapTipatTa v Tapovoldlouvy @HOPES KAt CLUVAPHOAOYTOTE TO SOXEID Yo TA AVAPPOPOVpEVA
vypa. OLowAnveg avappdenong amod diagavi) GLAkOV Htopovv va TomobetnBovv o€ KABavo yix évav KOKAO amooTelpwong oe
Oeppoxpacia 121°C (oxetuai mieon 1 bar - 15 min.). To kwvikd pakop (mov StatiBetat pall pe Toug CwANVES avappo@nong)
umopel va amootelpwbel o Beppokpacio 121°C (oxetikn mieon 1 bar - 15 min).

NEPIOAIKOX EAETX0X XYNTHPHXHX |

H ovokeun ASKIR 36BR Sev Siabétet kavéva e§aptnpa mov anattel suvtipnon 1/kat Aimavon.

ATrautovvTal woTdo0 0pLopévoL amAol EAeyXOL TG KATACTAONG AELTOUPYIAG KAl TG XOPAAELAG TNG CUGKEVNG TIPLV ATTd KABE
£Xeyxo. 'Ocov a@opd v ekmaidevon, Sev Bewpeitat avaykaia, KaBm§ aprovV oL 08NYiES Xp1IoNG KoL 0 XEPLONOG TG GUOKEUTG
elvat eEapeTikd amAds. A@ol BYGAETE T GUCKELT aTd TN GUOKEVAT (X TG, EAEYXETE TAVTA TNV KATAOTAON TWV TAACTIKGOV
TUNHATWV TG Kat Tov NAEKTPIKoV KaAwSiov Y BA&BeS Tov pmopel va tponABav atd v Ttponyovpevn xprion .

TUVSEOTE TOV LETAOXNUATLOTI] YEVIKTIG XPT|OT|G OTT) GUGKEUT| ATt TO OXETIKO GLUVSETIPA TOV Kat ToToBeToTE TO BYopa TOU
kadwd{ov Tpopodoaciag oTnv Tpila peOHATOG. APOV TIATHOETE TOV SLAKOTITN, KAEIGTE TO AKPOPVGLO AVAPPOPNOTG e TO Evar
Sdxtulo kat yupiote Tov pubpoTh ot Béom péylotng puBpiong (evtedas pog ta Sekid), eAéyxovtag 4T n Beddva Tov peTPNTH
kevoU tavel ota -80kPa (-0,80 bar). T'vpiote To koupti Tov puBpoT oTNV EAGYLOTN B0 pUBHLONG (EVTEADS TTPOG TA aApLoTEPQ),
gléyxovtag 0TLn T avappdenong dev umepPaivet ta - 40kPa (-0,40 bar). EAéy€te 6T ev umtapxouv vtepBoAucd evoxAnTikoi
06puPotmov Ba propovicay va vodnAckvouy SucAettovpyia. H cuokev TpooTateveTAL ATO LA TTPOGTATEVTIKY XOPAAELQ

(F 10A L 250V) 1rov Bpioketat 010 kKaA®S10 Tov avamtipa Totydpwv. Katd v avtikatdotact g ao@AaAELs, va eEAEYXETE
TAvTa OTL Elvat TOU TUTIOV KAt TNG TS TTov ava@épetal Ecwtepid, n cuokeun (BA. TAakETa KUKAMHUATOG) TTPOCTATEVETAL ATIO
800 ao@dieies F1 kat F2 (T 15A L 125V), ot omoieg Sev eivat tpooBdoeg eEmtepucd, yi' autd aneubuvbeite o TEXVIKO
TPOCWTILKS EE0VGLOSOTNHEVO ATIO TOV KATAGKEVAOTH Yla TV avTikatdotaot] Tovs. H ouokeun amoteleitat amd po pratapio
poAUBSov Tov Sev eivat TpoaPactun amd £Ew. I'a TNV AVTIKATAOTAGT] TNG, ETKOWVWVHOTE HOVO HE TV TEXVIKI UTpEsia TG
CA-ML

TYmog mpoBArjpatog Awtia Avon
1. Ztabepo, koxkwo led Amo@optiopévn pratapio Zuvdéote To KaAwSLo Tpo@odoaiag 6To NAEKTPIKS
Siktvo, xwpis va elvat Tatnpévog o Stadmng,
QPNOTE TN VO POPTIOEL PEXPL VA avaieL TO
ITAGEPO, [TPAZINO LED.
2. Aev umapyet avappévo led MTmAokaplopévn cUoKeELT MTAoKapLoHEVY GUOKELT
3. Advvapia avappognong To kamdit tov Soxeiov Sev éxet PLéwoeL Eefiddote kat BildDdoTe KAAE TO KaTdKL
KaA&
4. Aduvvapia avappognong AdoTiyo kamakiov ekTog BEong ZefISDOTE TO KATIAKL KA TOTIOBET0TE GWOTA TO
AdoTIX0 0TV UTIOS0XT) TOU OTO KATIAKL.
5. MmAokaplopévo @AoTép Zepd vToAElppaTa 6TO PAOTED EZeLISDOTE TO KATIAKL, APAPETTE TO PAOTEP KaL
kaBapiote To o€ KABavo.
6. Aduvapia KAewoipatog @roTtép Edv éxet muBei to kamdky, Befaiwbeite LTEPEMOTE TO PAOTEP
OTLTO (PAOTEP Sev €xeL amooTTAOTEL EV
HEPEL
7. H ovokeun avappoenong Sev EAattopatiké kaAmSio tpo@odoaiog AvTiKaTaoToTE TO NAEKTPIKO KAADSI0
Aettoupyel BA&BN 11/kat amovsia tpogodoaciog EAéy&te v Tnyn Tpo@odociag kat v T g
Thong

114



Timog mpoBApatog Artia Avon
8. Apyn avappdenon ZXNHATIOROG APPOV OTO ECWTEPIKO TOU Tepiote To Soxelo katd 1/3 pe kabapd vepd
Soxelov cuAdoyr|g
9. Aduvapia avappognong Adyw BovAwpévo @ittpo Avtikataotiote To @iATpo
Swappons BAévvag
10. XaumAn 1j/xat pndevikn woxs o Pubuotig kevol avolytos o Kelote evteddds to puBuiot kat eAéyéte v
avappoenong * Bouvlwpévo @idtpo mpootaciog oV avappdenong

Avticataoctiote To @idTpo
Tuvdéote Toug cwAives 6To QIATPO 1)/KaL 6TO

e BouvAwpévol, Toakiopévor
amoouvSeSepévol cwAves

oOvSeong @iATpou kaL cLOKELT§ Soxelo 1§ aVTIKATAOTIOTE TOUG EGV EXOUV
o BoaABiSa vmepyeiliong khewot) 1 BovAmoet
BovAwpévn e Egpmiokdpete ) BaABida vmepxeidiong
e BA4&BN avtriag Kkpatvtag ™ Stdtadn oe katakdpupn Béon
e AmevBuvBeite oV Teyvikn Ympeoia g CA-
MI
MpofMjpatal-2-3-4-5-6-7- Kapia ané Tig tpotevopeveg Avoelg AmevOuvOsite 6TO KATAGTHHA TTOANGTG T}
8-9-10 8evNtav anotedeopatiki oV Texvikn Ymmpeoia
¢ CA-MI

Te mepintwon enépPaons g Stdtatng vepxeidiong n avappO@NOT TOL VYPOL TPETEL VA SLAKOTITETAL.

Edv n 8idtadn vepxeidiong Sev emepPaivel, pmopoiv va tpokVPiovy 800 TEPITTOOELS:

Mepimtwon 1n - Eqv n 8idtadn vepxeiliong Sev emepPaivel, n avappdenon Staxdmtetal amd to avtifaktnpidiakd @iltpo.
Iepimtwon 21 - Eav eloéABeL vypd ot ovokeun (Sev emepPaivel ovte 1 vtepxeidiong ote to avtiBaktnpdiakd @idtpo)
anevBuvbeite oto ZépPig tng CA-MI yia suvtpnon (BA. Awaducacia TapdSoong yia emiokeut).

0 kataokevaoTi¢ SLIAOETEL KaTOTY TapayyeAiag nAekTpikd Staypdupata, katdloyo eéapTnudtwy, TepLypapés, odnyliss pibuions
1/Kkau 6Aeg Tis dAeg TANpopopies Tov umopovv va fonBricouvV TO TEYVIKG TPOOWTILKG 0TIV EMLOKEV TIG CUOKEVIS.

IPIN AIIO OINOIAAHIIOTE ENIEMBAZH EAETX0Y XE NEPINITQEIH ANGMAAIAX 'H KAKHE AEITOYPTIAL,
AINIEYOYNGOEITE XTO XEPBIZ THX CA-MI.

0 KATAZKEYAXTHEX AEN ITIAPEXEI KAMIA EITYHZH I'lA £YZKEYEX I10Y AIIOAEIKNYETAI OTI EXOYN
TPOIIOIIOIHOEI META AIIO EAETXO0 TOY XEPBIZ

OAHTIES XPHIHE |

e Hovokeun mpémel va eEA€yxeTaL TIpv and kabe xprion, £ToL wote va evtomifovtal mpoAnpata Asttovpyiag 1j/kat BAdBeg mou
o@eilovtal oTn HETAPOPA 1)/KaL TNV amodrikevon.

e HBéom epyaciag mpémel va emitpémnel TNV TpdoBacn oTov Tivaka XEPLoTNpiwy Kat va Ttapéxet kaA opatodtnta atov Seiictn
kevoU, o0To Soxelo kat oTo avTiBaktnpidiakd @ittpo.

e FUVIOTATOL VA UMV KPATATE TN CUOKELT] 1)/KAL VA ATIOQEVYETE TNV TIAPATETAREVT ETAQPT] [LE TO CMHA TNG CUCKEVNS.

[TPOZOXH: 't T owaoti) xprion to cVoTNHA avappdPnong TPETEeL va ToTobeTeiTaL o oTabEPT) EMIPAVELQ, £TOL WOTE Vat Elvat
SuaBéotpog 610G 0 Gykog Tov Soxeiov Kat va ETLTUYXAVETALT HEYLoTh amddoom Tov cuaTHHaToS uTtepxeidiong. Katd tn xprion, To
Soxelo avappdenong mpémel va Bpioketal o€ katakdpuen Béon, Tpokepévou va pnv emtépPetn BaABida avtemiotpons. Xe
Tepintwon emépPfaocng avtig g BarBidag, amevepyomomoTE T CUGKEUT KAl ATIOGUVSECTE TO CWAVX avappdPNoNG Atd To
Kkarakt Tou Soxeiov (pe v évdegn VACUUM).

Agrtovpyia pue tpo@odotikd AC/DC: To oVpBoro Tov elvat tomofetnpévo kovtd otnv vmodoxn 12V oto
Tep{BAnpa amartel amd Tov xprioTy @ va Stafadel Tig 0dnyies mpwv amd k&Oe xprion, mpoodiopilovtag
TO HOVTEAO Kot TOV TUTIO TOV TPOPOSOTIKOV IOV TPETEL Vo oLVSEDEL 0TN YPULUT) GOV PE

ooa ava@épovtal TO60 0TV ETIKETA a&LoAdyNonG 000 Kat aTL§ oonyies Asttovpyiag.

e ZuvS£0TE TO HAKPL CWAVA GLIALKOVNG 6TO GTOHLO TOU KaTaKLol Tov §oxeiov Tov amépeve eAetBepo.

e X710 glevBepo GKpO TOV PaKPLOV CWANVA CALKOVIG CUVEECTE TO KWVIKO pakdp yia cUvEeoT KaBETpwV Kot €V GUVEXEiR TOV
KaBeTpa avappo@NoNG 6TO PAKOP.

e Tuv8£0TE TO NAEKTPIKO KAADSLO 0T GUOKELT KL TO QLG 0TIV TP TOU PEVHATOG.

e [liéote tov Stakomtn ON/OFF ywx va evepyomomBein cuokeu.

e T va QVTIHETWTIICETE TO OXNHATIONO APPOV 6TO ECWTEPLKD TOL Soxeiov cLALOYNS, EeBLEWOTE TO KaTdKL TOL SoXeiov,
Yepiote o katd T0 1/3 pe vepod (Y va SLEVKOAVVETE TOV KABAPLoRO KAL VA ETILTAXVVETE TNV aVappOPNom§ KATA T
Aettovpyia) kat TN ovvéxela B oTe TEAL TO KaTtakL Tou Soxeiov.

e Katd t xprion, To Soxeio avappo@nong mpémet va Bpioketat o€ kataképuen B€on, Tpokeévou va unv emépfetn BaABiSa
QAVTETLOTPOPNG. e TiepimTwon emépfaong avtig tng BaAiSag, amevepyomonjoTe T CUOKELT KAl ATTOGUVSEECTE TO CwANVa
amo To KamdkL tov Soxeiov (pe v évSeEn VACUUM).

e [ va v amevepyomoujoete, TiEate tov Stakdmty ON/OFF kat amoocuvdéote To @ig and v mplla Tov pevHATOC.

o ApaipéoTe Ta EEAPTHATA KL TTPOCXWPNOTE 0T Stadikacia KaBaplopol OTwE TEPLYPAPETAL GTNV ELSIKT TTAp&YpaAPO.

e X710 TéA0g K&OE XprionG, GUAGETE TN GUGKEUT| GTO KOUT{ TG, TTPOOTATEVPEVT ATtO TN OKOVN

IPOXOXH: To 1§ Tov nAekTpikol kadwdiov eivat to otoxeio amdleving amod To NAEKTPLKO SikTVO: HOAOVOTLT) CUCKELT] SLaBETEL
Swaxomtn ON/OFF, to 1§ mpémet va elval TpooPAGIIHO GTAV XPTOLUOTIOLEITAL 1) CUGKEVT, TIPOKELHEVOU VO ETITPETETAL T
amooVVdeot TG attd To NAEKTPIKO SikTuo.
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IPOEIAONOIHEH: BeBaiwbeite 6TL T0 idTpo Tpoocappdletal pe ta AN va Seixvouv pog tov achevy.

Katebbuvon porig avappdenong

TNPOEIAOIIOIHEH: To e0wTEPKD TNG CUOKELT|G TIPETIEL VAL EAEYXETAL TAKTIKA YL TNV TIAPOVCLX VYP®OV 1) GAANG ERPavOVS
poAvvong (emikabnoets). EGv vmdpxouv vypa i dAes eppaveis ev8eiets poAvvong, n cuokeun pémel va avtikadiotatal Gueoa
A0y kvdOvou avemapkols porg kevol. Ta cuykekpLéva Ttpoidvta éxouy oxedlaotel, eAeyxBel Kal KATAOKEVAOTEL ATIOKAELOTIKG
w¢ “piag xpriong” kat yua péylot mepiodo xpriong 24 wpwv, ekTOS av opiletat SLaQOopETIKE TAPAKATW.

Asitovpyia s sowTEPIKT paTapia

e [iéote To Stakdmn ot B€om [ yla va evepyomoumoete T ovokevn (8ev Tpémel va ouvedel To eEwTePIKG TPOPOSOTIKG)
e H&ubpxeia {wng ¢ pratapiog dtav eivar mApws @optiopévn eivar epimov 80 Aemtd og ouvexn) Aettovpyia.

NPOXOXH: [Ipwv XpNOLHLOTIOWOETE TN CUOKELY, EAEYETE TNV KATAOTAON POPTLONG THS Patapiag poAvpsov.
doprtiote v pratapia Tpw anod kabe xprion. Fa va Statnproete v Kot KATACTACT TG GUCKEUT|G,
emava@optilete T pratapio k&Oe 3 puveg (o€ mepimTwon pn xprong)

Asrtovpyieg @opTiong: Ma va popTioTel N eowTEPKY PTaTApia, TO TPOPOSOTIKO YeEVIKNG Xprions (TtapéxeTal) Ttpémet va cuvSeel
o7to Siktuo yla tepimov 180 Aemtd pe To yeviko Staxdmn ot B€om 0.

Agwtovpyia pue mo8odiakdmTn:
Katom mapayyehriog, 1 cvokevr) pmopel va e§omhiotel pe moSoStakdmen. Zny mepimtwon autr, To NAEKTPLIKO
To808LakoTTn TIPéTEL va ouvSEDEL otV €181k} UTTOSOXT) 0TO THiOW PEPOG TNG CUOKELTG IOV PEPEL TNV

avtioToym eTikéTa

IINAKAY | - PQTEINEX ENAEIZEIX KATA TH AEITOYPI'IA

/\FOOT SWITCH

Me eEwtepin Tpoodooia pedpatog (aveEdpmTa amd TNV KATAoTaoT QOPTIoNG TNG HTatapiag) dTav n cuckeur Bpioketat o€
Aettovpyia (HETA TO TTATNHA TOV KoupTLoV Aettoupying), To ETAGEPO, [IPAXINO LED mapapévet avappévo .

Ifuavon Led

ddon

MpoBAnua / Awtia

Avom

Mpéowo led Tov avaBooPrivet

Katd ™ Sudpkeia s @optiong

PopTion pratapiag oe
eEEAMEN

Mapakade TEPUEVETE

Ilpdowo, otabepd led

Katd ™ Sudpkeia s @optiong

Telelwoe 0 kOKAOG

AmoouvséoTte TO TPOPOSOTIKG

EMAVAPOPTLONG
Koxiwo, otabepd led Katd ) Sidpkewa g TpostSomoinon ‘Evapén kKAov emava@optiong
Aertoupyiag pe pratapia QATOQOPTIOHEVNG IPOZOX'H: Katd ) Siépkeld g
pmatapiog &v Adyw mpoedomoinong, Ba
QAKOVOTEL Vot PaKPY, GUVEXES
NXNTKO onjpa (Stépketa nNTIKOL
ofjpatog 0,8 Sevtepdremta /
ouxvoTnTa: k&be 8,5
SevtepdAenta) OV TipoeLSoToLEl
TOV Xp1)OTN YL TNV QTIOQOPTIOHEVT
pmatapio
Koxiwo led ov avaBooBrivet AvTopatn amevepyomoinon g A pws amo@opTiopévn ‘OTav 1 GUCKELT EvEpYOTIOM OEl
OUOKEUTG O Tiep{mTwon pmatapio Eavd, Oa avaet To kOkKvo led Tov

QATMOPOPTIOPEVNG pratapiog

avaBooPivel: cuvexiote apéows pe
Tov KUKAO eETava@dpTIoNG TNG
pmatapiog

MoptokaAi, otabepo led

Katd ) Sudpkewa g
Aettovpylag pe pmatapio

Ev8iapeon katdotaon / H
pmatapio Sev elval TApws
popTIopévn

Eyyunuévn Aettovpyia g
pmatapiag / Katd v emonpavon
Tov KOKKWou led ekkviiote Tov
KUK O @dpTIoNG

MH XPHEIMOIIOIEITE NOTE TH YZKEYH XQPIZ AOXEIO 'H/KAI XQPIE ®IATPO ITPOXTAZIAZ
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ANTIBAKTHPIAIAKO ®IATPO

AMNOITEIPOMENOZ ZQAHNAZ ZIAIKONHZ
ZYNAEIMOZ ZOAHNA

LED ENAEIZH
KATAZTAZHE
—p MMATAPIAS
4

AIAKOMTHE q—“” /\ AIAKONTHE
ON/ OFF . y PYOMIZHE
= - ANAPPODHEIHE

ENAEIZH NIEZHE o0

ANAPPOGHEHS I

Aswtovpyia pécw kadwdiov avantipa totydpwv 12V DC

e XpnowoTou|oTe TO KAAWSLIO avaTTpa TOLYAPwY Yo va cLVSEceTe TNV eEwtepuc utodoxr 12V g ovokeung pe v
vmodoxn tov avantipa.EAéyEte Ty katdotaon QOPTIoNG TG UTATapiog TOL OXIUATOG TPV ATLO T on pe To kadwSo
TOL AVATITHPA TOLYEPWY.

e [liéote to StakodmTn otn B€on I yua va evepyomoujoete

Ipocoxn: Xpnowomoteite uévo to yvijoto kadw 8o av P TOLYEPWV TIOV TTaXPEYETAL 1) TA AVTAAAAKTIKE TIOV
ava@épovral 6To ke@dAaio "Baoikég 08nyiec ac@aieiag”

NPOXOXH: To MANKTpO evepyoToinomng / amevepyomoinong (1e Tnv évvola Tov StakdmTn Siktdov) eivat to otoyeio
Suaxwptopol amd To nAekTpLkd Siktvo. Te kaBe TEPITTWOT, AKOUN KaL av 1) cuckevy eivat e§omAtopévn e TAKTPO
gvepyotoinong / anevepyomoinong, to Bhopa tpogodoaiag 12Vdc mpémel va mtapapével TpooBacipo 6tav 1 cUCKELY elvat o€
Xp1om, WOTE va givat Suvat) 1 TEPALTEPW TAVTOXPOVY) ATIOCVVEEST] AWV T®V TOAWVY ATtd TO NAEKTPIKO SikTVO.

OPOI EITTYHXZHX

H eyyUnom woxVet yia 24 uveg and v nuepopnvia ayopds. H eyyinon mepapBdvel  Swpedv emokevn 1j v avtikatdotaon
EAATTWHATIKOV EEAPTNHATWV AV TO EAGTTWHA TEEPLYPAPETAL HE CAPTVELR aTtd TOV TIEA& T Kat eTBePatwOel amd v Texvua Yrnpeoia g
CA-ML Ta avad®opa VAkd Sev kadbmrovtat amd eyyinon. AvaAdotpa VAKE Bewpodvtat ot 6wANVES CLAKOVNG, Ta @{ATpa, Ta AGoTIX Kat ot
KaOeTpES avappoenong. AT v eyyvmon egatpovvtal emtiong 6Aes ot BAGRES oL popolv va amodobovv oe AavBacuévn xprjon, ekovota
TPOKANON IILES 1) QVETIOPKT) PPOVTISA TNG LALTPLKIG GUCKELTG.

H eyyOnon madel va LoxVeL av oL ETIOKEVES Kat 1) cLVTIPNON avatiBevtal og un €£0V0L0S0TNHEVO TPOCWTILKG

AIAAIKAYIA MAPAAOXHEX I'lA ENIZKEYH
LYM®QNA ME THN IPOZ®PATH EYPQIIATKH NOMOGEZIA, H CA-MI Srl ATAPIOMEI OPIZMENA BAZIKA THMEIA
I'IA TH AIA®YAAZEH THX YTIEINHE TQN XYZKEYQN 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 XPHEZIMOIIOIOYN
THZYXZKEYH I'lA TH AIATHPHIH THX IIOIOTHTAX KAI THX XQXTHX AEITOYPTIAX.

Ké&Be ouokeun ov B tapadiSetat oty CA-MI, O uToBdAeTat o€ EAEYXOUG UYLELVIG TIPLV OUTEO TNV ETILOKEVT] TNG.

Edv n CA-MI kpivet 6tLn cvokeur| Sev elval katdAAnAn yia emiokeun Adyw evdiakpitwv evdeifewv e§mTtepucis 1/kaL ecwTepkig poéAvvong,
ETILOTPEWPEL TN CUGKELT| 6TOV TEAQTN pe oa@n v év8elgn ZYZKEYH MH EINIZKEYAXMENH emtouvdmntovtag emoTtoAr e§nyfoewy oxeTikd pe
ta Swamotwévta tpofAipata. H CA-MI Srl kpiver edv ) pdéAvvon eivar amotédeopa kakng Asttovpyiag 1§ AavBaopévng xprions. Ev wg artia
™G pOAVVONG kptBel 1 kain Aettovpyia, n CA-MI avaAdapBaveL TV QuTKATAGTAGT TOV TPOIOVTOS Hovov edv cuvodevetat and ATIOAEIZEH 1
TOPATIEZMENH ETTYHZH. H CA-MI Srl 8ev eivat vtehBuvn ya egaptipata pe ev8ei§els pOAuUVeng Kat 6LVeT®s Tpofaivel otnv
QVTIKATAOTAOT TOUG XPEDVOVTAS TO KOGTOG TOV LALKOD ToV TteEAdTn. Bdoel twv avwtépw, eivat YIIOXPEQTIKH n amoAbpavon tou
£EwTEPLKOV TEPIPAHATOG XPNOLHOTIOUDVTAG TIaV( BPEYREVO e HETOVOLWHEVT XAKOOAN 1] pE SLAAVHATA VTIOXAWPLOEOUE vaTPioL Kot TwV
bapTpd TV pe TNV EPRATTION TOUS 0€ ATOAVHAVTIKA StaAvpata. TomoBeTioTe Ta 0€ GaKoVAA eTLOHAivVOVTAG TNV ATTOAVHAVET) TG
OLOKELNG Kat Twv egaptudtowv ™. Eivat avaykaio va emonpaivete mdvta to SlamotwOév eEAdTtwpa Tpokepévou va kataotel Suvaty 1
ETOKELT] TO TAXVTEPO SUVATOV. ATALTEITAL CUVETIMG 1) ETUREANG HEAETN) TWV 08N YLDV XP1IoNG Y va artopev)xBovv BAGPES 0T cuokeun Adyw
AKATAAANANG Xpriong. Emonpaivete mavta 1o Slamiotwhév eAdTtwpa €10t wote va Sivete ) Suvatétnta atoug Texvikos s CA-MI Srl va
Kp{vouv €&v To TPOPANPA EPTIITITEL GTIG TIEPLTTWOELS IOV KAAVTITOVTAL AT €YYV om.
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KINAYNOI HAEKTPOMATNHTIKQN TIAPEMBOAQN KAI IIIOANEX AYXEIX |
Avti) 1 evotnTa TapéxeL TANPOPOPIEG OV aopolV TN CURHOPPWOT TG cUoKeVN§ pe To TpotuTo [EC 60601-1-2 (2014) +
A1:2020. H wtpotexvodoyiky ovokevn avappdenong ASKIR 36BR eival pia nAektpikn tatpiki cuokeun mou amattel Slaitepa
PETPA TIPOPUAAENG OoOV a@opd TV NAEKTPOHAYVNTIKY CURPBATOTNTA Kat 1) oTtola TTpETeL va eykaBioTatat Kal va xpnotpoToteitat
CUHPWVA PLE TIG SLATIOEPEVES EL8KEG TIANPOPOPIEG OTA EVTUTIA TIOV TN GUVOSEVOLV. Ot POPNTEG KAL KWWITEG CUOKEVES
padoemikowwviag (KnTd TNAEQwVa, TOUTTOSEKTES K.ATL.) HTTOPOVV VA EMNPERCOUV TNV LATPLKT) CUCKEUT KaL €V TIPETEL VO
Xpnowomolobvtat o€ KOVTvi amdotaot, SImAa 1) Tavw artd TV LTPLKY CLUOKELT]. AV 1) Xprion auth eivat avaykaia kat
avamd@evkT, TpémeL va Aappavovtat etdikd pETpa TPOANYNG WOTE 1) NAEKTPLKTY LATPLKY) CUOKELT] Vo AeLTovpYel cwoTd pe v
TpoBAemopev Stapdp@won xpriong s (EAEYXOVTAS Yo TApASELY O GUVEXMG KL OTITIKG Yl evEEXOUEVES avwpadies )
TpoBMpata Aettovpyiag). H xprion agecovdp, Lop@oTpoméwy Kat KaAwSiwv Tov Sev eivat eyKEKPLUEVQ, EEXLPOVHEVWDV TWV
QAVTOAAXKTIKOV HOPPOTPOTIEWY KAl KIAWSIwV TIOL SLABETEL 0 KATAGKEVAOTHG TG CUOKEUT|G KAL TOU CUOTHHATOS, HTTOPEL var €XEL
WG ATOTELEGPA TNV AVENOT TWV EKTOUTIAOV 1) TN Helwomn TG aTpwoiag TG GCUOKELTG 1) TOU GLUOTHHATOS. Ot TTivakes IOV
akoAouBovV TTapExouv TANPOPOpPIEG OXETIKA 1 Ta xapaktnpotikd EMC (nAextpopayvntkis cupfatdtag) tng NAEKTPLKNIG
LALTPLKTIG CUOKEVNG.

0381y66 kat 3Awon Tov Kataokevaoti - HAskTpopayvntikég ekmopmé

H wtpoteyvoloyikr cuokevy avappognong ASKIR 36BR pmopei va xpnotpomowmbei 6to nAektpopayvntikd meptBaAiov ov opiletat ot
ouvéxela. O TEAGTNG 1}/KaL 0 XPrjoTNG TNG LATPOTEXVOAOYIKIG cLOKEVTG avappd@nong ASKIR 36BRmpémel va BefatwBel 6Tin ouokevy
XxpnowoTmoteital oto evleSetypévo ep AoV

AOKL) EKTIOPTIGV Tuppdpewon 031y66 yLa To NAskTpopayvnTikd meptBdiiov
AxktwvoBoroOpeves / Aymypeg Opdda 1 H ovokevy avappognong ASKIR 36BR xpnowomotel evépyeia
exmopmég CISPR11 PASLOGUXVOTHTWY HOVO YL TNV E0wTePLKT Aettovpyia TG, Katd cuvémeia ot

EKTIOUTIEG paSLOGUYVOTHTWV glvat TTOAD xapnAég kat Sev tpokaAov kapia
TapepBoAn Kovtd o€ GAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG.

AxtwvoBorodpeves / Aywyupeg KAdon [B] H ovokeun avappopnong ASKIR 36BR eivat katdAAnAn yua xprjon o€ kaBe
ekmopmég CISPR11 eidoug mepBdArov, ouptEpAapBavopEvVoL TOV OLKLAKOY, KaBmE Kat yio Gueon
Appovikég exkmopmég EN 61000-3- KAdom [A] oVV8eo e To dNpooLo Siktuo NAekTpodoTNONG IOV TIapEXEL TPOoYoSoaia oe
2 XMPOULG IOV XPNGLILOTIOLOVVTAL YLX OLKLAKOVS GKOTIOUG.

Awkvpavoetg téong / ZOppop@o
flicker EN 61000-3-3

081yd6 kot 81)Awe) Tov katackevaoti) - HAsktpopayvntiki) atpwoia

H watpotexvoloyik} ouokevr) avappognong ASKIR 36BR pmopei va xpnopomomOei 6to nAektpopayvnTikd mepB&Aiov mov opiletal ot
ovvéxela. O TEAGTNG 1)/Kat 0 Xp1joTNG TG LLTPOTEXVOAOYIKIG CUTKeLTG avappdpnong ASKIR 36BR mpémet va BePfatwbel 6TLN cuokevr
XpnowoToteital 0to evdedetypévo mepdiov

Aoxy atpwoiag Eminedo oxym)g Eninedo 081Y66 yix To nAskTpopayvntikd mepBdAiov
cuppdpPwWoNg
HAextpootaotiky + 8KV emagn H ovokevn} Sev To 8dmedo mpémeL va eivar amd §VAo,
ekpoption (ESD) +2,4,8,15kV aépag petaBaiel v okupOSepa 1 kepaptkd VAKS. Edv to 8dmedo
EN 61000-4-2 KatdoTaot mg. KaAUTITETAL ATtO CLVOETLKO VALK, 1] GXETIKY Vypacia
Ba mpémel va eivat TovAaxtotov 30%.

Taxéa NAEKTPIKG +2KkV ywx tpogodooia H ouokeun Sev H tpogodoasia mpémet va givat TUTIKY £VOG EPTTOPLKOD
petafatucd +1KV yi aywyovg petaBaiet v 1} voookopelakol epEArovTo.
(PALVOHEVA/ATIOTOUES OTHATOG Katdotaon ™.
ekpopTioelg
EN 61000-4-4
Ymeptdoelg +0,5 kV Sagpopikr H ovokevn} Sev H tpogodocia mpémel va elvat TUTILKY €VOG epTTopLicoV
EN 61000-4-5 Aertovpyia petaBaiel v 1} voookopelakol epBEArovTo.

+1kV Swaxpopukn Katdotaot mg.

Agttovpyia
Bubioeig tdong, cVvtopeg >95% Ur ywx 0,5 kOkAo -- H tpogodoasia mpémet va eivat TUTIKY £VOG ERTTOPLKOD
SLacoTég Kat Slakupdvoelg >95% Ur yi 1 kOkAo 1} voookopelakol epEArovTo.
Taong 30% Ur ywax 25/30 Edv o0 xpnotng ™G cvokeuns avappopnong ASKIR
EN 61000-4-11 kUK ovug (50/60Hz) 36BR anattel ouvexn Aertovpyia, cuvieTdtatn xpron
>95% Ur yuar 250/300 TOV HEC®W CUCTHHATOG ASLAAELTITNG TPOPOSoTiag.
KUK oug (50/60Hz)
Mayvntiké medio 30A/m H ouokevn Sev Ta payvntika medioa vPNANRG WxVOG TPETEL VX ExouV
ouxvoTnTAg StkTvoL petaBaiel v XAPAKTNPLOTIKA ETMESA EYKATAOTAOEWY OE
(50/60 Hz) xatdotaon ™. EUTIOPLKO 1) VOGOKOUELANKO TEPLRGAAOV.
EN 61000-4-8
Mayvntiké medio 30KHz, CW, 8 A/m
gyyvmnTag 143.2 KHz, PM, 65 A/m
IEC 61000-4-39 13560 KHz, PM,
7.5 A/m

Inpeiowon: Ur eivat 1) T g tdong Tpogodosiag
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081y66 kat 1)Amwen Tov katackevaoti) - HAgkTpopayvntik) atpwoia

H wtpoteyvoloyikr cuokeur avappdgnong ASKIR 36BR pmopei va xpnotpomowmBei 6to nAektpopayvntikd meptBaAlov mov opiletat oty
ouvéxela. O TEAGTNG 1)/KaL 0 XPTIOTNG TNG LATPOTEXVOAOY KNG cUOKELT|G avappdenong ASKIR 36BR mpémel va BefatwBel 6TLn ovokeur
Xpnoyomoteital oto evdedetypévo epBdAiov

Aok atpwoiag

Ev8&8etypévo eninedo
katd EN 60601-1-2

Eminedo
cuppdpPwoNg

081Y66 yla To NAeKTpOpayVNTIKG TTEPLBGAAOY

Atpwoia ayoypdmrag
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz - 80MHz
(Y cuokevég Tov Sev
Tpoopilovtat yla
VTOOTHPLEN {WTIKMOV
A£LTOVPYLOV)

Atpwoia aktvopoiiag
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz - 2.7GHz
(ywt cuokevég ov Sev
Tpoopilovtat yla
VTOOTHPLEN LWTIKGOV
AELTOVPYLOV)

Vi=3Vrms

E;=10V/m

OL QOPNTEG KAl KN TEG GLUOKEVEG ETIKOWVWVIAG
PASLOGUXVOTITWV 8EV TIPETIEL VX XPT|CLULOTIOLOVVTAL OE
HKPOTEPT ATOOTAOT ATIO KAVEVA THIHA TNG CUGKEUT|G
ASKIR 36BR cvpmeplapfavopévay twv kalwdinv, atd
™V andotaon Staxwpiopol Tov vtooyiletat pe v
eElowon BAoeL TG GLYXVOTNTAG TOV TIOUTIOV.
ZUVIOTOHEVEG ATIOOTAOELG SLaxwpLopov

d=>30cm

Atpwoia ot media
gyyvmntag and
QAOVPUATEG CUOKEVEG
eMIKOWVVIAG
padloovyvotitwv RF
IEC 61000-4-3

TETRA 400
385 MHz

27V/m

GMRS 460
FRS 460
430-470 MHz

28V/m

LTE Band 13,17
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz

28V/m

GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT; LTE
Band 5
1700 - 1990 MHz

28V/m

Bluetooth, WLAN, 802.11
b/g/n, RIFD 2450, LTE
Band 70
2400 - 2570 MHz

28V/m

WLAN 802.11a/n
5100 - 5800 MHz

9V/m

d=>30cm

Inpeiowon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz eappdletat To Stdotnpa g vPmAGTEPNS CUXVOTNTAS.

Inpeionon 2: Ot tapovoes katevBUVTIPLES Ypappés popel va unv epappolovtat o€ OAeG Tig kataotdoets. H nAektpopayvntikn petddoon
eMNpeddeTaL amd TV AmopPOPNON KAl ATIO THV AVAKAXGT] KATAGKEVMYV, AVTIKEHEVDV Kl avBp®T®V.

a) H évtaon mediov yiax otabepois mopmovs dTws otadpol Baong yia padtotAépwva (KinTd kat aovppata) kat kiwntég umnpeoies &npag,
OUOKEVEG paSLOEPATLTEXVAY, padlo@wvikoi toptoi AM kat FM kat tnAeomtikol avapetaddtes Sev pmopel va tpoPrepOei Oewpntikd Kot pe
akpifeta. T Tov TPoodloplopd evdg NAEKTPOpHAYYNTIKOV TIEPLBAAAOVTOG TTOV Snpovpyeitat amd oTabepols TOUTOUE paSLOGUXVOTHTWY,
eivat avaykaia n nAektpopayvntiky épeuva ato xwpo. Edv 1 évtaon tov mediov oo onpeio xpriong TG cuokeur|g utepPaivel To WG Gvw
evdedetypévo eminedo cuppdpPwong, Ba Tpémet va teBel LTTO Edeyxo 1) Kavovikl Aettovpyia TG cuokevng. Edv mapatnpnBovv avepaiies
OTLG ETSOCELS, HTTOPOVV VI XPELAGTOVV TIPOGOETA PETPQ, OTIWG 0 SLAPOPETIKAG TTPOTAVATOALGHAG 1) 1] HETAKIVIOT) TNG GUGKEVTG.

) H évtaon tou mediov o€ Stdotnpa cuxvot)twv amd 150 kHz éwg 80 MHz mpémet va eivan puxpdtepn amd 10 V/m.
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ASKIR 36BR to ssak medyczny szczegélnie przydatny na oddziatach szpitalnych, dla pacjentéw po tracheotomii, drobnych
zabiegow chirurgicznych i zabiegéw pooperacyjnych w domu.

Urzadzenie do stosowania przy odsysaniu z nosa, jamy ustnej i tchawicy ptynéw ustrojowych (takich jak $luz, flegma i krew) u
dorostych lub dzieci. Urzadzenie zaprojektowane z mysla o fatwosci transportu i niemal ciggtym uzytkowaniu, co osiagnieto dzieki
przyjeciu elektronicznego systemu zarzadzania energia. Dioda LED na przednim panelu sygnalizuje wlaczenie urzadzenia i stan
jego natadowania. Zbudowany z korpusu z tworzywa sztucznego o wysokiej izolacji termicznej i elektrycznej zgodnie z niedawno
ustanowionymi europejskimi przepisami bezpieczernstwa. Dostarczane z kompletnym sterylizowanym poliweglanowym
naczyniem do odsysania z zaworem przelewowym. Wyposazony w regulator ssania i wskaznik podci$nienia na przednim panelu.
Na zyczenie dostepne jest sterowanie nozne do zdalnego wiaczania urzadzenia.

OGOLNE OSTRZEZENIA

A

PRZED UZYCIEM URZADZENIA NALEZY DOKELADNIE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI
KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST OGRANICZONE DO WYKWALIFIKOWANEGO PERSONELU
(CHIRURG/DYPLOMOWANA PIELEGNIARKA /ASYSTENT)

W DOMU KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST OGRANICZONE DO 0SOBY DOROSLE] W PELNI WLADZ
UMYSLOWYCH I/LUB OPIEKUNA DOMOWEGO
NIGDY NIE DEMONTOWAC URZADZENIA. W CELU PRZEPROWADZENIA KONSERWACJI NALEZY
SKONTAKTOWAC SIE Z SERWISEM TECHNICZNYM

PODSTAWOWE ZASADY BEZPIECZENSTWA

1. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu, zwracajac szczeg6lng uwage na obecno$¢ uszkodzen czesci
plastikowych, ktére mogg umozliwi¢ dostep do wewnetrznych czesci pod napieciem oraz na pekniecia i/lub uszkodzenie
kabla zasilajacego. W przypadku uszkodzenia nie nalezy przyltacza¢ wtyczki do gniazdka elektrycznego. W celu
wymiany prosimy o kontakt z serwisem technicznym CA-MI.

2. Przed przytaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢, czy dane elektryczne podane na etykiecie znamionowej oraz typ
zastosowanej wtyczki odpowiadaja danym sieci elektrycznej, do ktorej zamierzamy je przytaczyc.
3. Przestrzega¢ przepiséw bezpieczenstwa wskazanych dla urzadzen elektrycznych, a w szczegélnosci:

- Uzywac¢ tylko oryginalnych akcesoriéw i elementéw, dostarczonych przez producenta CA-MI, aby zapewni¢ maksymalna
wydajnos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia;

- Zawsze uzywac wyrobu medycznego z filtrem antybakteryjnym dostarczonym przez producenta CA-MI, aby zapewni¢
maksymalna skuteczno$¢ i bezpieczenstwo wyrobu;

- Nigdy nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie lub innych ptynach;

- Nie umieszcza¢ ani nie przechowywac ssaka medycznego w miejscach, gdzie moze spa$¢ lub zosta¢ wepchniety do
wanny lub zlewu. W razie przypadkowego upadku nie prébowa¢ wyciaga¢ urzadzenia z wody z wtozong wtyczka:
odigczy¢ gtéwny wyltacznik, wyja¢ wtyczke z gniazdka i skontaktowac sie z serwisem technicznym CA-MI. Nie nalezy
prébowac obstugiwacé urzadzenia, dopdki nie zostanie ono doktadnie sprawdzone przez wykwalifikowany personel
i/lub serwis techniczny CA-MI.

- Umie$¢ urzadzenie na ptaskiej, stabilnej powierzchni, tak aby nie blokowa¢ wlotéw powietrza z tytu.

- Nie umieszcza¢ ssaka medycznego na niestabilnych powierzchniach roboczych, ktérych przypadkowy upadek mégiby
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 przytaczac wtyczki do
gniazdka elektrycznego. Nie nalezy prébowac obstugiwac¢ urzadzenia, dopéki nie zostanie ono doktadnie sprawdzone
przez wykwalifikowany personel i/lub serwis techniczny CA-MI.

- Nie nalezy uzywac urzadzenia w $srodowiskach, w ktérych tatwo palne mieszaniny anestetykéw z powietrzem, tlenem
lub podtlenkiem azotu mogtyby spowodowac eksplozje i/lub pozary.

- Unika¢ dotykania wyrobu mokrymi rekami i zawsze unika¢ kontaktu z ptynami.

- Zapobiega¢ 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 ciagnac za kabel zasilajacy, aby go odiaczy¢, ale uzy¢ palcow, aby wyciagnaé go z gniazda sieciowego.

- Przechowywac i uzywac urzadzenie w srodowisku chronionym przed wptywem czynnikéw atmosferycznych i z dala od
wszelkich zrdédet ciepta; po kazdym uzyciu zalecamy przechowywanie urzadzenia w jego pudetku, chronionym przed
kurzem i $wiattem stonecznym.

- Ogoélnie rzecz biorac, nie zaleca sie stosowania prostych lub wielokrotnych adapteréw i/lub przedtuzaczy. Jesli ich
uzycie jest niezbedne, nalezy stosowac rodzaje zgodne z normami bezpieczenstwa, uwazajac jednak, aby nie przekroczy¢
maksymalnych warto$ci granicznych zasilania, ktére sg podane na adapterach i przedtuzaczach.

- Nigdy nie zostawia¢ urzadzenia w poblizu wody, nie zanurza¢ w zadnej cieczy. Jesli przez przypadek urzadzenie zostanie
upuszczone do wody, odtaczy¢ je od pradu przed chwyceniem. Nie uzywac¢ urzadzenia, jesli wtyczka lub zasilacz AC/DC
sg uszkodzone lub mokre (wysta¢ je natychmiast do autoryzowanego punktu serwisowego lub serwisu technicznego

CA-MI)
4. Akumulator otowiowy w wyrobie medycznym nie nalezy traktowac jako zwyktych odpadéw domowych. Zuzyty element
nalezy odda¢ do recyklingu w wyznaczonym punkcie zbiérki.
5. Prace naprawcze powinny by¢ wykonywane wytacznie przez serwis techniczny CA-MI lub przez serwis techniczny

autoryzowany przez producenta i wymagaja uzycia oryginalnych czesci zamiennych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
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zagrozi¢ bezpieczenstwu wyrobu.

6. Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie do celéw, 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 odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasciwym, btednym i/lub
nierozsagdnym uzyciem lub jesli urzadzenie jest uzywane w systemach elektrycznych, ktére nie spetniajg aktualnych
przepisow bezpieczenstwa.

7. Wyréb medyczny wymaga specjalnych $rodkéw ostroznosci w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i
powinien by¢ zainstalowany i uzywany zgodnie z informacjami zawartymi w dotgczonych dokumentach: urzadzenie ASKIR
36BR nalezy zainstalowac i uzywac z dala od przenosnych i ruchomych urzadzen komunikacyjnych RF (telefony
komoérkowe, nadajniki-odbiorniki, itp.), ktére mogtyby mie¢ wptyw na samo urzadzenie.

8. Likwidacja akcesoriéw i wyrobu medycznego musi by¢ przeprowadzona zgodnie ze specyficznymi przepisami
obowiazujacymi w kazdym kraju.
9. UWAGA: Nie nalezy wprowadza¢ zmian w tym urzadzeniu bez autoryzacji producenta CA-MI Srl. Zadne czesci elektryczne

i/lub mechaniczne w wyrobie nie sg przeznaczone do naprawy przez uzytkownika.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.

10.  Nie nalezy przeprowadza¢ zadnych napraw ani konserwacji urzadzenia, gdy korzysta z niego pacjent.

11.  Uzywanie urzadzenia w warunkach srodowiskowych, innych niz wskazane w niniejszej instrukeji, moze powaznie wptynaé
na jego bezpieczenstwo i parametry techniczne.

12.  Zastosowanie w opiece domowej: Akcesoria urzadzenia nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci ponizej
36 miesiecy, poniewaz zawieraja one mate czesci, ktére moga zosta¢ potkniete.

13.  Nie nalezy pozostawia¢ urzadzenia bez nadzoru w miejscach dostepnych dla dzieci i/lub 0séb bez peinych zdolnosci
umystowych, poniewaz moga one udusi¢ sie rurka pacjenta i/lub kablem zasilajagcym.

14.  Wyréb medyczny ma kontakt z pacjentem poprzez jednorazowg sonde zgodng z wymaganiami normy 1SO 10993-1

15.  Produktijego czesci sa biokompatybilne zgodnie z wymogami normy EN 60601-1.

16.  Obstuga wyrobu jest bardzo prosta i dlatego nie sa wymagane zadne inne czynno$ci poza tymi wskazanymi w ponizszej
instrukeji obstugi.

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
wypadKku nie gwarantuje zgodnos$ci z wymaganiami technicznymi i bezpieczenstwa MDD 93 /42 /EWG

(z pozniejszymi zmianami) oraz odpowiednimi normami.

| PRZECIWWSKAZANIA

- Przed uzyciem urzadzenia ASKIR 36BR nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi: nieprzeczytanie wszystkich wskazéwek
zawartych 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 si¢ do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego. Nie nalezy wprowadza¢ urzgdzenia ASKIR
36BR do $rodowiska MR

POSTEPOWANIE Z ZUZYTYMI AKUMULATORAMI - (dyrektywa 2006/66/WE)

Ten symbol na produkcie oznacza, ze akumulatory nie powinny by¢ traktowane jako zwykte odpady z gospodarstwa

domowego. Zapewnienie wiasciwej utylizacji akumulatoréw pomaga zapobiega¢ potencjalnym negatywnym

E skutkom dla srodowiska i zdrowia, ktére mogtyby by¢ spowodowane ich niewtasciwym wyrzuceniem. Recykling
materiatéw pomaga chroni¢ zasoby naturalne.

Zuzyte akumulatory nalezy odda¢ do wyznaczonych punktéw zbiérki w celu recyklingu. Aby uzyskac¢ bardziej

szczegbtowe informacje na temat sposobu utylizacji zuzytych akumulatoréw lub produktu, nalezy skontaktowac sie
z gming, lokalnym zaktadem utylizacji odpadéw lub sklepem, w ktérym zakupiono urzadzenie.
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WEASCIWOSCI TECHNICZNE |

Typ (MDD 93/42/EWG) Urzadzenie medyczne klasy Ila

MODEL ASKIR 36BR

Klasyfikacja ISO 10079-1 WYSOKI POZIOM PROZNI/WYSOKI PRZEPLYW

ZASILANIE 14V === 4A z zasilaczem AC/DC mod. UE60-140429SPA1 lub
UES65-140429SPA1 (wejscie: 100-240V~- 50/60 Hz - 100VA)

lub zasilanie wewnetrzne (Akumulator otowiowy 12V
===4A) lub za pomoca kabla do zapalniczki samochodowej
(12V ===4A)

MAKSYMALNE SSANIE (bez przytaczenia do naczynia) -80 kPa (-0,80 Bar)

MINIMALNE SSANIE (bez przytaczenia do naczynia) Mniej niz -40 kPa (-0,40 bar)

MAKSYMALNY PRZEPLYW ODSYSANIA 361/min

(bez przytaczenia do naczynia)

KLASA IZOLAC]I (w przypadku stosowania z zasilaczem Klasa Il

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

KLASA IZOLAC]JI (w przypadku stosowania z akumulatorem Sprzet zasilany wewnetrznie

wewnetrznym)

KLASA IZOLAC]I (w przypadku stosowania z kablem Klasa Il

zapalniczki samochodowej)

MASA 4,06 kg

WYMIARY 350x210x 180 mm

ZYWOTNOSC AKUMULATORA 60 minut

CZAS LADOWANIA AKUMULATORA 180 minut

DOKELADNOSC ODCZYTOW WSKAZNIKA PROZNI +5%

WARUNKI DZIALANIA Temperatura otoczenia: 5+35°C
Wilgotno$¢ otoczenia w procentach: 10 + 93% RH
Ci$nienie atmosferyczne 800 + 1060 hPa

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU Temperatura otoczenia: -25°C+70°C
Wilgotno$¢ otoczenia w procentach: 0+93%RH
Ci$nienie atmosferyczne: 500 do 1060 hPa

Nalezy pamieta¢, ze jesli urzadzenie jest uzywane na duzej wysokosci, maksymalna warto$¢ ssania moze si¢ zmienia¢ wraz ze
spadkiem ci$nienia atmosferycznego.

Operator musi wzia¢ pod uwage uzytkowanie na duzych wysokosciach. W takich warunkach préznia wywierana przez pompe
wewnetrzng moze rowniez znacznie spa$¢ na skutek obnizenia ci$nienia atmosferycznego.

CZYSZCZENIE JEDNOSTKI GROWNE]

Do czyszczenia zewnetrznej strony urzadzenia uzy¢ bawetnianej szmatki zwilzonej detergentem.

Nie nalezy uzywac $ciernych srodkéw czyszczacych i rozpuszczalnikéw. Przed wykonaniem jakichkolwiek prac zwiazanych z czyszczeniem
i/lub konserwacja nalezy odtaczy¢ urzadzenie od zasilania poprzez wyciggniecie wtyczki lub wytaczenie wytacznika urzadzenia.

NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC, ABY WEWNETRZNE CZESCI URZADZENIA NIE MIALY
KONTAKTU Z PLYNAML
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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SYMBOLE PRZYJETE NA URZADZENIU

Sprzet z 11 klasa izolacji (w przypadku uzycia z zasilaczem AC/DC
@ lub kablem do zapalniczki samochodowej)
Znak zgodnosci z dyrektywa 93 /42 /EWG wraz z p6Zniejszymi
01 23 Zmianami

Ostrzezenia ogélne i/lub szczegbétowe

Warto$ci graniczne wilgotnosci

Wartosci graniczne temperatury

Z!\
@ Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja obstugi
A

Stosowana cze$¢ Typ BF (sonda ssaca)

Prad przemienny

Prad ciagly

Akumulator (Akumulator otowiowy 12V ===4A4)

Czestotliwo$¢

Warto$¢ graniczna ci$nienia atmosferycznego

Hz
CD Wtaczony/Wytaczony
[S]

Stopien ochrony urzadzen elektrycznych przed przypadkowym lub
celowym dotknigciem ciata ludzkiego lub przedmiotéw oraz
ochrona przed kontaktem zwoda.

1.CYFRA 2.CYFRA

P21 PENETRACJA CIAL STALYCH PENETRACJA CIECZY

Ochrona przed
pionowo spadajacymi
kroplami wody

Ochrona przed ciatami statymi
wiekszymi niz @ 12 mm

LOT Numer partii

| SN Numer seryjny

Kod identyfikacyjny produktu.

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

miedzynarodowymi ECE-R10

‘ 10R-052119 Urzadzenie zatwierdzone zgodnie z przepisami

Dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia!
PIELEGNACJA 1 KONSERWACJA

Jesli urzadzenie byto przechowywane w temperaturze ponizej minimalnej warto$ci okreslonej przez producenta, przed uzyciem
przechowywac je przez co najmniej 1 godzine w miejscu o temperaturze otoczenia 20°C. Je$li urzadzenie byto przechowywane w
temperaturze powyzej maksymalnej warto$ci wskazanej przez producenta, przed uzyciem przechowywac je przez co najmniej 30
minut w miejscu o temperaturze otoczenia 20°C.
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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 centréw selektywnej zbiérki wyznaczonych przez wtadze lokalne lub zwréci¢ go sprzedawcy przy

zakupie nowego wyrobu tego samego typu i majacego te same funkcje. Oddzielna likwidacja produktu pozwala

AT uniknaé negatywnych skutkéw dla srodowiska i zdrowia ludzkiego wynikajacych z nieodpowiedniego usuwania

i pozwala odzyska¢ materiaty, z ktérych zostat wykonany w celu uzyskania znacznego stopnia oszczednosci
energii i zasob6w. Symbol umieszczony na etykiecie danych wskazuje na selektywna zbiérke sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. Uwaga: Nieprawidtowa likwidacja sprzetu elektrycznego i elektronicznego moze spowodowac sankcje.

DOSTARCZANE AKCESORIA
AKCESORIA KOD
NACZYNIE Z PEENA ZAWARTOSCIA 1000 ml RE 210001/02
ZLACZE STOZKOWE RE 210420
RURKI 8x14 mm SILIKONOWE PRZEZROCZYSTE 51100/01
FILTR ANTYBAKTERYJNY [ HYDROFOBOWY SP 0121
ZASILACZ UE60-140429SPA1 lub UES65-140429SPA1 SP 0208/01
KABEL ZASILAJACY DO ZASILACZA SP 0020/03
KABEL DO ZAPALNICZKI SAMOCHODOWE] SP 0007/02
PEDAL CA-MI (na zamdwienie) Kod 52130

Na zaméwienie dostepne sa réwniez wersje z kompletnym naczyniem o pojemnosci 2000 ml.

Filtr antybakteryjny i hydrofobowy: przeznaczony dla jednego pacjenta w celu ochrony pacjenta i urzadzenia przed infekcjami
krzyzowymi. Blokuje przejscie ptynéw, ktdre 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 si¢ 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 spetnia¢ norme
1SO 10993-1 dotyczaca biokompatybilnosci materiatow.

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

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

Z}acze stozkowe: liczba cykli sterylizacji i liczba cykli czyszczenia jest $cisle zwigzana z zastosowaniem tego samego elementu.
Dlatego po kazdym cyklu czyszczenia to uzytkownik 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 1000 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 wydzieling, ktéry mozna sterylizowa¢ w
autoklawie, nalezy czysci¢ w nastepujacy sposob:

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

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

Oddzieli¢ wszystkie czesci pokrywy (urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu).

Odtaczy¢ wszystkie rurki od naczynia i filtra ochronnego.

Oproéznic i zutylizowac zawarto$¢ naczynia do odsysania (przestrzegac réwniez przepisow regionalnych).

Umy¢ wszystkie poszczegdlne czesci pojemnika na wydzieliny pod zimna biezacg woda, a nastepnie umy¢ kazda pojedyncza
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cze$¢ w goracej wodzie (temperatura nie powinna przekracza¢ 60°C). Nastepnie ponownie doktadnie umy¢ poszczegélne
czes$ci, uzywajac w razie potrzeby nieciernej szczotki, aby usuna¢ ewentualne zanieczyszczenia.

e Optukac ciepta biezacg woda i osuszy¢ wszystkie czesci miekka (niescierna) szmatka.

e Cewnik do odsysania nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami prawa.

Dalsza dezynfekcje naczynia i pokrywy mozna przeprowadzi¢ za pomoca Srodka dezynfekcyjnego dostepnego w handlu, $cisle
przestrzegajac instrukcji i wartosci rozciericzenia podanych przez producenta. Po czyszczeniu pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu w czystym otoczeniu.

Silikonowe rurki do odsysania i ztagcze stozkowe mozna doktadnie umy¢ cze$ciowo w goracej wodzie (temperatura nie
powinna przekraczac 60°C). Po czyszczeniu pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu w czystym otoczeniu.

Po zakonczeniu czyszczenia ponownie zmontowac pojemnik do zassanych ptynéw, wykonujac ponizsze czynnosci:

. Zdjaé pokrywe i umiesci¢ uchwyt ptywaka w odpowiednim gniezdzie (pod ztaczem VACUUM [PROZNIA]).

e Wiozy¢ koszyk ptywaka i ptywak, trzymajac uszczelke skierowana do otworu koszyka.

e Umiesci¢ uszczelke w odpowiednim gniezdzie na pokrywie.

. Po zakoniczeniu ponownego montazu nalezy zawsze upewnic sie, ze pokrywa jest szczelnie zamknieta, aby zapobiec stratom
prozni i przelaniu sie ptynow.

W przypadku zastosowan profesjonalnych mozliwe jest autoklawowanie pokrywki i akcesoriéw naczynia: nalezy umiesci¢ czesci
w autoklawie i przeprowadzi¢ cyKkl sterylizacji parowej w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.), zwracajac
uwage na to, aby naczynie z podziatka umiesci¢ do géry nogami (dnem do géry). Wytrzymato$¢ mechaniczna pojemnika jest
gwarantowana do 30 cyKkli czyszczenia i sterylizacji w okreslonych warunkach (EN ISO 10079-1). Powyzej tej warto$ci granicznej
moze nastapi¢ pogorszenie wiasciwosci fizycznych i mechanicznych tworzywa sztucznego, dlatego zaleca sie jego wymiane.

Po sterylizacji i schtodzeniu elementéw do temperatury pokojowej nalezy sprawdzi¢, czy elementy nie sg uszkodzone, a nastepnie
ponownie zmontowa¢ 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).

f NIGDY NIE MYC, STERYLIZOWAC ANI AUTOKLAWOWAC FILTRA ANTYBAKTERYJNEGO

| OKRESOWA KONTROLA KONSERWAC]I

ASKIR 36BR nie posiada cze$ci wymagajacych konserwacji i/lub smarowania. Nalezy jednak przeprowadzi¢ kilka prostych
kontroli, aby sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia przed kazdym uzyciem.

Jesli chodzi o szkolenie, to biorac pod uwage informacje zawarte w instrukcji obstugi i tatwos$¢ interpretacji samego urzadzenia, nie
jest ono konieczne. Wyciagna¢ urzadzenie z pudetka i zawsze sprawdzac stan czes$ci z tworzywa sztucznego i stan zasilacza
AC/DC, ktére mogty zosta¢ uszkodzone podczas poprzedniego uzytkowania. Przytaczy¢ uniwersalny transformator do urzadzenia
poprzez jego ztacze i whozy¢ wtyczke kabla zasilajacego do gniazdka elektrycznego. Po wci$nieciu wiacznika zamkna¢ jednym
palcem wlot do uktadu ssacego i przekreci¢ regulator do pozycji maksymalnej regulacji (do konca w prawo), sprawdzajac czy
wskazowka wakumetru osiaga wartos¢ -80 kPa (-0,80 bar).

Przekreci¢ pokretto regulatora do pozycji ustawienia minimalnego (do konica w lewo), sprawdzajac, czy warto$¢ odsysania nie
przekracza - 40 kPa (-0,40 bar). Sprawdzi¢, czy nie ma nadmiernie dokuczliwych odgtoséw, ktére mogtyby wskazywacé na
nieprawidtowe dziatanie. Urzadzenie jest zabezpieczone bezpiecznikiem ochronnym (F 10A L 250V) umieszczonym w kablu
zapalniczki samochodowej. Przy wymianie nalezy zawsze sprawdzi¢, czy jest to rodzaj i warto$¢ wskazana.

Wewnetrznie urzadzenie (patrz ptyta elektroniczna) jest zabezpieczone dwoma bezpiecznikami F1iF2 (T 15A L 125V), do
ktérych nie mozna sie dosta¢ z zewnatrz, dlatego w celu ich wymiany nalezy zwrdcic sie do pracownika technicznego
upowaznionego przez producenta. Urzadzenie sktada si¢ z akumulatora otowiowego, do ktérego nie mozna sie dosta¢ z zewnatrz.
W celu wymiany nalezy skontaktowac sie wytacznie z serwisem technicznym CA-ML

NALEZY UZYWAC WYLACZNIE AKUMULATOROW ZALECANYCH PRZEZ CA-MI. STOSOWANIE INNYCH TYPOW
AKUMULATOROW NIE JEST ZALECANE I POWODUJE UTRATE GWARANCJIL

Jesli pracownik pomocy technicznej musi wymieni¢ akumulator wewnetrzny, nalezy zwréci¢ szczeg6lng uwage na biegunowosé
elementu. Sygnaty +/- odnoszace si¢ do biegunowosci sg wskazane bezposrednio na akumulatorze.

Rodzaj probl Przyczyna Srodek zaradczy
1. Czerwona dioda LED Niski poziom natadowania Przytaczy¢ kabel zasilajacy do sieci, z nie wci$nietym
$wiecaca sig $wiattem statym akumulatora wiacznikiem, pozostawi¢ tadowanie do momentu, az
ZIELONA DIODA LED bedzie sig $wieci¢ $wiattem
STALYM.
2. Brak $wiecacej si¢ diody LED Urzadzenie zablokowane Wadliwy zasilacz lub wewnetrzny problem techniczny.
Skontaktowac sie z pomocg techniczng.
3. Brak odsysania Pokrywa naczynia Zle Odkreci¢ i ponownie dokreci¢ pokrywe naczynia
przykrecona
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Rodzaj probl Przyczyna Srodek zaradczy
4. Brak odsysania Uszczelnienie pokrywy nie jest na Odkreci¢ pokrywe i wymienic¢ uszczelnienie w pokrywie.
swoim miejscu
5. Zablokowany ptywak Zanieczyszczenia na ptywaku Odkreci¢ pokrywe, wyja¢ ptywak i umiesci¢ go w
autoklawie.
6. Brak zamkniecia plywaka Jesli zatyczka zostata umyta, Umiesci¢ ptywak
sprawdzi¢, czy ptywak nie zostat
cze$ciowo odigczony.
7. Powolne odsysanie Tworzenie sie piany wewnatrz Napetni¢ naczynie w 1/3 zwykla woda
naczynia do zbiérki
8. Brak odsysania spowodowany Zatkany filtr Wymienic¢ filtr
wydzielaniem $luzu
9. Staba i/lub zerowa moc prézni e Otwarty regulator prézni o Zamkngac catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc
e Filtr ochronny zablokowany prozni
e Zatkane, zagiete lub ¢ Wymiana filtra
roztaczone przewody e Przytaczy¢ rurki do filtra i/lub naczynia lub
przytaczeniowe filtrow i wymienic je, jesli sg zatkane
urzadzen e Odblokowa¢ zawor przelewowy, trzymac urzadzenie
e Zawor przelewowy zamkniety W pozycji pionowej
lub zablokowany e Skontaktowac si¢ z pomocg techniczna CA-MI
e Uszkodzona pompa
10. Glosno pracujgce urzadzenie Problem wewnetrzny Skontaktowac sie z pomoca techniczng CA-MI
Wady1-2-3-4-5-6-7-8-9- Zaden ze $srodkéw zaradczych Skontaktowac¢ si¢ ze sprzedawca lub serwisem
10 nie byl skuteczny technicznym CA-MI

W przypadku zadziatania urzadzenie zapobiegajacego przepetnieniu nalezy zaprzesta¢ odsysania ptynu.

Jesli urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu nie dziata, moga wystapi¢ dwa przypadki:

1. przypadek - Jezeli urzadzenie zapobiegajgce przepetnieniu nie dziata, odsysanie jest blokowane przez filtr antybakteryjny.
2. przypadek - Jezeli do urzadzenia dostanie sie ptyn (nie dziata ani urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu, ani filtr
antybakteryjny) nalezy oddac¢ urzadzenie do serwisu technicznego CA-MI (patrz sposéb zwrotu urzadzenia).

Na zgqdanie producent CA-MI Srl dostarczy schematy elektryczne, liste czesci, opisy, instrukcje kalibracji i/lub wszelkie inne informacje,
ktore mogq pomdc pracownikowi pomocy technicznej w naprawie urzqdzenia.

NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z SERWISEM TECHNICZNYM CA-MI. PRODUCENT NIE UDZIELA ZADNE]J
GWARANC]JI NA URZADZENIA, W KTORYCH STWIERDZONO INGERENCJE W WYNIKU PRZEGLADU
TECHNICZNEGO

| INSTRUKCJA UZYTKOWANIA |

f PRZED WYKONANIEM JAKICHKOLWIEK KONTROLI W PRZYPADKU USTEREK LUB WADLIWEGO DZIALANIA

e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby wykry¢ usterki i/lub uszkodzenia powstate w wyniku transportu
i/lub przechowywania.

e  Stanowisko pracy musi by¢ takie, aby mozna byto dosiegna¢ do panelu sterowania i mie¢ dobry widok na wskaznik prézni,
naczynie i filtr antybakteryjny.

e  Zalecasig nie trzymac urzadzenia i/lub unika¢ dtugotrwatego kontaktu z korpusem urzadzenia.

UWAGA: W celu prawidlowego uzytkowania nalezy ustawi¢ ssak medyczny na plaskiej i stabilnej powierzchni w taki
sposoéb, aby mie¢ petna objeto$¢ uzytkowa naczynia i wigkszg skutecznos$¢ urzadzenia zapobiegajacego przepetnieniu.

uzytkownika zapoznania sie¢ z instrukcja przed kazdym uzyciem, identyfikujac model i rodzaj zasilacza,

ktory nalezy przytaczy¢ zgodnie z tym, co zostato przypomniane zaré6wno na etykiecie znamionowej, jak i

w instrukcji obstugi.

e Przylaczy¢ krétka rurke silikonows, z filtrem antybakteryjnym, do wlotu do uktadu ssacego.
Druga rurka, ktérej jeden koniec jest przytaczony do filtra, musi by¢ przytaczona do wylotu pokrywy naczynia, na ktérym
zamontowany jest ptywak (urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu).
Urzadzenie zapobiegajace przepeinieniu wiacza sie (ptywak zamyka wewnetrzne potaczenie pokrywy) po osiggnieciu
maksymalnego poziomu objetosci (90% objetosci uzytkowej naczynia), co gwarantuje, ze do urzadzenia nie dostanie sig
zadna ciecz.
Z urzadzenia nalezy korzysta¢ na poziomej ptaszczyznie roboczej.

e Przylaczy¢ dtuga rurke silikonowa do pozostatego wolnego wlotu pokrywy; do pozostatego wolnego konca rurki przytaczy¢
ztacze stozkowe sondy, a nastepnie sonde ssacg do tej ostatniej.

e Przylaczy¢ uniwersalny zasilacz do urzadzenia przez odpowiednie ztacze i wtozy¢ wtyczke kabla zasilajacego do gniazdka.
Aby rozpocza¢ zabieg, wcisnacé wytacznik w pozycji I, aby wiaczy¢

e  Ustawi¢ zadang warto$¢ podci$nienia (mmHg / kPa) za pomoca regulatora prézni. Przekrecajac pokretto zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, uzyskuje sie wyzsza warto$¢ podci$nienia: warto$ci te mozna odczytac na ,wakumetrze”.

e Aby wstrzymac i/lub zakonczy¢ zabieg, nalezy ponownie wcisna¢ wytacznik i wyciagna¢ wtyczke z gniazdka

e Aby poradzi¢ sobie z tworzeniem sie piany wewnatrz naczynia do zbiérki, nalezy odkreci¢ pokrywe od naczynia i napetnic je

Dzialanie z zasilaczem AC/DC: Symbol @ umieszczony w poblizu gniazda 12V na obudowie wymaga od
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w 1/3 woda (co utatwi czyszczenie i przyspieszy podci$nienie podczas pracy), a nastepnie ponownie przykreci¢ pokrywe do

naczynia.

e Wysuna¢ akcesoria i przystapi¢ do czyszczenia.
e 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 zakonczeniu pracy urzadzenia, aby umozliwic
ewentualne p6zniejsze odigczenie od sieci.

Montaz filtra

—

Kierunek
przeptywu ssania

Upewnic sig, ze filtr jest zamontowany ze strzatkami po stronie pacjenta.

OSTRZEZENIE: Wnetrze wyrobu medycznego musi by¢ regularnie sprawdzane pod katem obecnosci ptynéw lub innych

widocznych zanieczyszczen (wydzielin). W obecno$ci ptynéw lub innych widocznych zanieczyszczen nalezy natychmiast wymienic¢
wyréb medyczny ze wzgledu na ryzyko niewystarczajacego przeptywu prézni.
Produkty te zostaty zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytacznie do stosowania u jednego pacjenta i przez okres

nieprzekraczajacy 24 godzin.

Dzialanie z wewnetrznym akumulatorem

. Wecisna¢ wytacznik w pozycji I, aby wigczy¢ urzadzenie (nie wolno przytacza¢ zewnetrznego zasilacza)

e  Zywotno$¢ akumulatora po petnym natadowaniu wynosi okoto 80 minut w trybie ciggtym.

UWAGA: Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora otowiowego.
Natadowa¢ akumulator przed kazdym uzyciem.
Aby utrzymac dobry stan urzadzenia, nalezy tadowa¢ akumulator co 3 miesigce (w przypadku nieuzywania)

Ladowanie: w celu natadowania wewnetrznego akumulatora nalezy przytaczy¢ uniwersalny zasilacz (w zestawie) do sieci
elektrycznej na okoto 180 minut z wytacznikiem gtéwnym w pozycji 0.

Dziatanie za pomoca pedatu noznego (jesli jest zamontowany):

Przytaczy¢ kabel zasilajgcy sterownik nozny do gniazda oznaczonego etykietg

znajdujacy sie w tylnej czesci urzadzenia. Sterowanie nozne moze zastapic przycisk ON/OFF w celu

wiaczania i wytaczania maszyny.

TAB. I - WSKAZNIKI SWIETLNE PODCZAS DZIALANIA
Przy zasilaniu zewnetrznym (niezaleznie od stanu natadowania akumulatora) w czasie pracy urzadzenia (po wci$nieciu przycisku
Wlaczenie) dioda LED wciaz $wieci si¢ ZIELONYM STALYM $wiattem

/AFOOT SWITCH

Sygnalizacja $wietlna LED

Etap

Problem/Przyczyna

= 5
Rozwi3:

Zielona dioda LED migajaca

Podczas tadowania

Trwa tadowanie
akumulatora

Prosze czeka¢

Zielona dioda LED $wieci sie
$wiattem statym

Podczas tadowania

Zakonczone fadowanie

Odtaczy¢ zasilacz

Czerwona dioda LED $wiecaca
sie $wiattem statym

Podczas dziatania z
akumulatorem

Sygnalizacja o niskim
poziomie natadowania
akumulatora

Uruchomi¢ cykl tadowania
UWAGA: w tym czasie rozlegnie si¢
dtugi, ciggty sygnat dzwigekowy
(czas trwania sygnatu 0,8 s/
czestotliwos¢: co 8,5 s)
ostrzegajacy uzytkownika o niskim
poziomie natadowania
akumulatora

Czerwona dioda LED migajaca

Automatyczne wylaczenie
urzadzenia w przypadku
niskiego poziomu natadowania
akumulatora

Catkowicie roztadowany
akumulator

Po ponownym wiaczeniu
urzadzenia za§wieci si¢ czerwona,
migajaca dioda LED: natychmiast
przystapi¢ do cyklu tadowania
akumulatora

Pomaranczowa dioda LED
$wieci sie $wiattem statym

Podczas dziatania z
akumulatorem

Stan posredni/Akumulator
nie jest w petni natadowany

Gwarancja dziatania
akumulatora/Gdy czerwona dioda
LED sygnalizuje rozpoczecie cyklu
tadowania
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NIGDY NIE UZYWAC URZADZENIA BEZ BUTELECZKI I/LUB FILTRA OCHRONNEGO

Filtr antybakteryjny

Autoklawowalne weze silikonowe
tacznik stozkowy

Wskaznik natadowania

[ akumulatora

ON/OFF —= /—\ Pokretlo
Wigcznik i K=t regulatora
Wskaznik prozni “ S prozni
(kPa / Bar) |
~EE
LI

Dziatanie przy uzyciu kabla zapalniczki samochodowej 12 V DC

e  Zapomoca kabla do zapalniczki samochodowej przytaczy¢ zewnetrzne gniazdo 12V urzadzenia z gniazdem zapalniczki.
Przed uzyciem kabla do zapalniczki nalezy sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora.

e Wecisnag¢ wyltgcznik w pozycji I, aby wiaczy¢

Uwaga: Nalezy uzywac¢ wylacznie oryginalnego kabla zapalniczki samochodowej dostarczonego w zestawie lub cze$ci
zamiennych, o ktérych mowa w rozdziale ,Podstawowe zasady bezpieczenstwa”

UWAGA: Przycisk wigczania/wylaczania (stuzacy jako wytacznik sieciowy) jest elementem odtgczenia od sieci; w kazdym
przypadku, nawet jesli urzadzenie jest wyposazone w przycisk wigczania/wytgczania, wtyczka zasilajaca 12 VDC musi pozostac
dostepna po uzyciu urzadzenia, aby umozliwi¢ dalsze jednoczesne odtgczenie wszystkich biegunéw od sieci elektryczne;.

WARUNKI GWARANCJI
Okres gwarancji wynosi 24 miesiace od daty zakupu. Gwarancja obejmuje bezptatna naprawe lub wymiane wadliwych czesci,
jezeli wada zostata wyraznie opisana przez klienta i stwierdzona przez serwis techniczny CA-MIL
Materiaty eksploatacyjne nie sg objete gwarancja. Materiaty eksploatacyjne obejmuja rurki silikonowe, filtry, uszczelki i cewniki do
odsysania. Z gwarancji wytaczone sa réwniez wszelkie szkody, ktére moga wynika¢ z niewtasciwego uzytkowania, celowego
uszkodzenia lub niewtasciwej pielegnacji samego wyrobu medycznego. Gwarancja wygasa, jesli naprawy i konserwacje sa
wykonywane przez nieuprawnionych pracownikéw.
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| ZAGROZENIA ZWIAZANE Z ZAKLOCENIAMI ELEKTROMAGNETYCZNYMI I MOZLIWE SRODKI ZARADCZE |

Ten rozdziat zawiera informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z norma IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020. Klasyfikacja grupy i kategorii
CISPR: grupa 1, kategoria B. Aspirator chirurgiczny ASKIR 36BR jest urzadzeniem elektromedycznym, ktére wymaga specjalnych $rodkéw
ostrozno$ci w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i powinien by¢ zainstalowany i uruchomiony zgodnie z informacjami
okre$lonymi w dokumentach towarzyszacych. Przeno$ne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej (telefony komérkowe, nadajniki-
odbiorniki itp.) mogg wptywa¢ na wyroby medyczne i nie nalezy ich uzywac w poblizu, obok lub umieszcza¢ ich na wyrobie medycznym. Jesli
takie uzycie jest konieczne i nieuniknione, nalezy podja¢ specjalne $rodki ostrozno$ci, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia
elektromedycznego w konfiguracji uzytkowania zgodnej z przeznaczeniem (np. poprzez ciagle i wzrokowe sprawdzanie, czy nie wystepuja
usterki lub nieprawidtowe dziatanie). Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz podane, z wyjatkiem przetwornikoéw i kabli
sprzedawanych przez producenta urzadzenia lub systemu jako cze$ci zamienne, moze spowodowac zwigkszenie emisji lub zmniejszenie
odporno$ci urzadzenia lub systemu. Ponizsze tabele zawierajg informacje dotyczace charakterystyki EMC (Kompatybilno$¢
elektromagnetyczna) tego urzadzenia elektromedycznego.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektr gnetyczna

Aspirator chirurgiczny ASKIR 36BRjest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient i/lub
uzytkownik aspiratora chirurgicznego ASKIR 36BRmuszg zapewni¢, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim $rodowisku.

Badania emisji Zgodnosé Przewodnik po $rodowisku elektr gnetycznym

Emisje promieniowane / Grupa 1 Ssak medyczny ASKIR 36BR wykorzystuje energie RF tylko do swoich

przewodzone CISPR11 wewnetrznych funkcji. Dlatego tez jego emisja RF jest bardzo niska i nie
powoduje zakldcen w poblizu jakichkolwiek urzadzen elektronicznych.

Emisje promieniowane / Klasa [B] Ssak medyczny ASKIR 36BR nadaje sie do stosowania we wszystkich

przewodzone CISPR11 $rodowiskach, w tym w gospodarstwach domowych i tych przytaczonych

Harmoniczne EN 61000-3-2 Klasa [A] bezposrednio do publiczne;j sieci rozdzielczej zasilajacej pomieszczenia

Wahania napiecia / Zgodny wykorzystywane do celéw domowych.

migotanie EN 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektrc gnetyczne odpornosci elektr gnetyczne

Aspirator chirurgiczny ASKIR 36BR jest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient i/lub
uzytkownik aspiratora chirurgicznego ASKIR 36BR musi zapewnic, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim $rodowisku

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. Je$li podtogi sa pokryte
EN 61000-4-2 stanu materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Badanie odpornosci na +2 kV do zasilania Urzadzenie nie Zasilanie powinno by¢ typowe dla $rodowiska
serie szybkich +1kV do przewodéw zmienia swojego handlowego lub szpitalnego.
elektrycznych stanéw sygnatowych stanu
przejéciowych
EN 61000-4-4
Skok napiecia +0.5 kV tryb réznicowy Urzadzenie nie Zasilanie powinno by¢ typowe dla $rodowiska
EN 61000-4-5 +1 kV tryb réznicowy zmienia swojego handlowego lub szpitalnego.
stanu
Spadki napigcia, krétkie >95% Ur przez 0,5 -- Zasilanie powinno by¢ typowe dla $Srodowiska
przerwy i zmiany napiecia cyklu handlowego lub szpitalnego.
EN 61000-4-11 >95% Ur przez 1 cykl Jezeli uzytkownik ssaka medycznego ASKIR 36BR
30% Ur przez 25/30 wymaga, aby urzadzenie pracowato w sposéb ciagty,
A zaleca sig stosowanie go pod zasilaniem
cykli (50/60Hz) bezprzerwowym.
>950% Ur przez 250/300 P ym.

cykli (50/60Hz)
Pole magnetyczne przy 30A/m Urzadzenie nie Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny
czestotliwosci sieciowej zmienia swojego mie¢ poziomy charakterystyczne dla instalacji w
(50/60 Hz) stanu $rodowisku handlowym lub szpitalnym.
EN 61000-4-8
Pole magnetyczne w 30KHz, CW,8 A/m
poblizu 143.2 KHz, PM,
IEC 61000-4-39 65A/m

13560 KHz, PM,

7.5 A/m

Uwaga Ur to warto$¢ napiecia zasilania

Wytyczne i deklaracja producenta - je elektromagnetyczne odpornosci elektr gnetyczne

Aspirator chirurgiczny ASKIR 36BR jest przystosowany do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient i/lub
uzytkownik aspiratora chirurgicznego ASKIR 36BR musi zapewni¢, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim Srodowisku
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Badanie odpornosci Poziom wskazany przez Poziom Przewodnik po srodowisku elektromagnetycznym
EN 60601-1-2 zgodno$ci
Odporno$¢ przewodzona 3 Vrms 150k Hz do 80 Vi=3Vrms Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF nie
IEC 61000-4-6 MHz powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
(dla urzadzen nie urzadzenia ASKIR 36BR, w tym kabli, niz odlegtos¢
podtrzymujacych funkcje separacji obliczona na podstawie réwnania stosowanego
zyciowe) Er=10V/m dla czestotliwo$ci nadajnika. Zalecane odlegtosci
Odpornos$¢ na 10 V/m 80 MHz do 2,7 d=>30cm
promieniowanie GHz
IEC 61000-4-3 (dla urzadzen innych niz
sprzet ratunkowy)
Ochrona przed polami TETRA 400 27V/m d=>30cm
zblizeniowymi urzadzen 385 MHz
bezprzewodowej GMRS 460 28V/m
komunikacji radiowej FRS 460
IEC 61000-4-3 430-470 MHz
LTE Band 13,17 9V/m
704 - 787 MHz
GSM 800/900, TETRA 28V/m

800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5
800 - 960 MHz

GSM 1800; CDMA 1900; 28V/m

GSM 1900; DECT; LTE

Band 5
1700 - 1990 MHz
Bluetooth, WLAN, 802.11 28V/m
b/g/n, RIFD 2450, LTE
Band 70
2400 - 2570 MHz
WLAN 802.11 a/n 9V/m
5100 - 5800 MHz

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje najwyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga2: Te wskazowki moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i
odbicie od konstrukeji, przedmiotéw i ludzi.

(a) Natezenia pola dla nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych i bezprzewodowych) i ladowych
radiotelefonéw przeno$nych, amatorskich urzadzen radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych nie mozna
przewidzie¢ teoretycznie i doktadnie. W celu ustalenia srodowiska elektromagnetycznego wywotanego przez state nadajniki RF nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie elektromagnetycznego badania terenu. Jezeli natezenie pola mierzone w miejscu uzytkowania urzadzenia
przekracza obowigzujacy poziom zgodno$ci powyzej, nalezy przestrzega¢ normalnego dziatania urzadzenia. W przypadku zauwazenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych dziatan, takich jak inne ustawienie kierunkowe lub potozenie
urzadzenia.

b) Natezenie pola w zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

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 | ZDROWIE
WSZYSTKIM OSOBOM PRACUJACYM NA RZECZ OSIAGNIECIA JAKOSCI I DOBREGO SAMOPOCZUCIA.

Kazdy sprzet, ktéry zostanie zwrécony do CA-MI, zostanie sprawdzony pod wzgledem higienicznym przed naprawa.

Jesli CA-MI uzna, ze urzadzenie nie nadaje si¢ do naprawy ze wzgledu na widoczne zewnetrzne i/lub wewnetrzne oznaki
zanieczyszczenia, zwréci urzadzenie klientowi z wyraznym oznaczeniem URZADZENIE NIE ZOSTALO NAPRAWIONE dotaczajac
list wyjasniajacy stwierdzone wady. CA-MI oceni, czy zanieczyszczenie jest wynikiem nieprawidtowego dziatania lub
niewtasciwego uzytkowania. Jesli zanieczyszczenie zostanie ocenione jako przyczyna nieprawidtowego dziatania, CA-MI wymieni
produkt tylko wtedy, gdy zostanie on dostarczony z zatgczonym PARAGONEM i GWARANCJA Z PIECZATKA. CA-MI nie ponosi
odpowiedzialno$ci za akcesoria, ktére wykazujg oznaki zanieczyszczenia i wymieni je obcigzajgc klienta kosztami materiatu.
OBOWIAZKOWE jest doktadne zdezynfekowanie obudowy zewnetrznej za pomoca szmatki zwilzonej alkoholem denaturowanym
lub roztworami podchlorynu, a akcesoriéw poprzez zanurzenie ich w tych samych roztworach dezynfekujacych. Umiesci¢ w
woreczku z okreslonym zdezynfekowanym sprzetem i akcesoriami. Prosimy o kazdorazowe okreslenie usterki, aby méc 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 CA-
MI oceng, czy wada wchodzi w zakres gwarancji.
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A ASKIR 36BR elektromos fesziiltséggel miikod6 orvostechnikai késziilék, amely felnétteknél vagy gyermekeknél a testnedvek,
példaul nyalka, valadék és vér orrbdl, szajbol vagy 1égcs6bdl torténd elszivasara szolgal. Ezen tulajdonsagainak és teljesitm ényének
koszonhetden ez a termék kiilondsen alkalmas kérhazi osztalyokon, kisebb m{itéteknél és otthoni posztoperativ kezeléshez
torténd felhasznalasra. Konny(i szallitasra és szinte folyamatos hasznalatra tervezett késziilék, amelyet elektronikus
energiagazdalkodési rendszer alkalmazasaval értek el. Hangjelzéssel és vizudlis jelzéssel (LED-lJdmpa) az akkumuldtor alacsony
toltottségi allapotara vonatkozdan.

Az eurdpai biztonsagi el6irasoknak megfelel, kivalo hé- és elektromos szigeteléssel ellatott miianyag késziilékhaz sterilizalhato
polikarbonatbol késziilt, elszivotartallyal, tulfolydszeleppel, valamint az el6lapon elhelyezett elszivasszabalyozéval és
vakuummeérdvel ellatva. A késziilék tavkapcsolasahoz labvezérl6 rendelhetd.

FIGYELMEZTETESEK

A

A KESZULEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
A KESZULEKET KIZAROLAG SZAKKEPZETT SZEMELYZET (SEBESZ / SZAKAPOLO / ASSZISZTENS) HASZNALHATJA.
OTTHON A KESZULEKET KIZAROLAG SZELLEMI KEPESSEGEI TELJES BIRTOKABAN LEVO FELNOTT ES/VAGY
OTTHONI GONDOZOSZEMELYZET HASZNALHATJA.

SOHA NE SZERELJE SZET A KESZULEKET. BARMILYEN BEAVATKOZAS ESETEN, KERJUK, FORDULJON A MUSZAKI
UGYFELSZOLGALATHOZ

ALAPVETO BIZTONSAGI SZABALYOK

1. A csomagolas kinyitasakor ellendrizze a késziilék épségét, kiilonos tekintettel a miianyag részek sériiléseire, amelyek a
késziilék bels részeit fesziiltség alatt hozzaférhet6vé tehetik, valamint a tapkabel toréseire és/vagy lecsupaszodasara. Ilyen
esetekben ne csatlakoztassa a dugét a konnektorhoz. Minden hasznalat el6tt végezze el ezeket az ellendrzéseket.

2. A késziilék csatlakoztatdsa el6tt mindig ellendrizze, hogy az adatlapon feltiintetett elektromos adatok és a hasznalt dugasz
tipusa megfelel-e annak a hal6zatnak, amelyhez csatlakoztatni kivanja.
3. Tartsa be az elektromos berendezésekre vonatkozé biztonsagi eléirasokat és kiilonosen:

- Kizarélag a gyart6é CA-MI S.r.l. altal beszallitott, eredeti tartozékokat és alkatrészeket hasznaljon a késziilék maximalis
hatékonysaganak és biztonsaganak biztositasa érdekében;

- Az orvostechnikai eszkozt mindig a gyarté CA-MI altal biztositott antibakterialis sziir6vel egyiitt hasznalja a késziilék
maximalis hatékonysaganak és biztonsaganak biztositasa érdekében;

- Soha ne meritse a késziiléket vizbe vagy mas folyadékba;

- Ne helyezze vagy tarolja az elszivét olyan helyen, ahol az a fiird6kadba vagy a mosdékagyléba eshet vagy ahonnan
belelokheti. Véletlen beesés esetén ne probalja meg a késziiléket kivenni a vizb6l, amig a csatlakozé be van dugva:
kapcsolja ki a kismegszakitot, hiizza ki a dugét az aljzatbol, és 1épjen kapcsolatba a CA-MI miiszaki szervizével.

Ne prébalja meg a késziiléket miikodtetni, miel6tt azt a szakképzett személyzet és/vagy a CA-MI miiszaki
szervizszolgalata alaposan ellendrizte volna;

- Helyezze a késziiléket sik, stabil feliiletre tigy, hogy a hatsé légbedmlé nyilasok ne legyenek elzarva;

- Ne helyezze az elszivot instabil kezel6feliiletekre, amelyek véletlen leesése lizemzavarhoz és/vagy toréshez vezethet.
Ha a mianyag részek sériilése miatt a késziilék fesziiltség alatt all6 belsé alkatrészei hozzaférhetgvé valhatnak, ne
csatlakoztassa a dugét a konnektorba. Ne prébalja meg miikodtetni a késziiléket, mieldtt azt a szakképzett
személyzet és/vagy a CA-MI miiszaki szervizszolgalata alaposan ellendrizte volna;

- Ne hasznalja a késziiléket olyan kdrnyezetben, ahol a leveg6vel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal alkotott gytlékony
érzéstelenitd keverékek robbanast és/vagy tiizet okozhatnak;

- Kertilje a késziilék nedves kézzel torténd érintését, és mindig keriilje a folyadékokkal valé érintkezést. Ne hasznalja a
késziiléket, ha a dugé vagy az AC/DC tapegység sériilt vagy nedves (azonnal kiildje el egy hivatalos szervizk6zpontba
vagy miiszaki szervizbe);

- Ugyeljen arra, hogy gyermekek és/vagy cselekvéképtelen személyek megfelels feliigyelet nélkiil ne hasznéalhassék a
késziiléket;

- Ne hagyja a késziiléket a konnektorba dugva, amikor nem hasznalja;

- Ne huzza ki a tapkabelt, hanem az ujjaival htizza ki a halézati aljzatb6l;

- A késziiléket idGjarastol védett kornyezetben, héforrastdl tavol tarolja és hasznalja; minden hasznalat utan javasoljuk,
hogy a késziiléket a dobozaban, portdl és napfénytél védve tarolja.

- Altalaban nem ajanlott az egyszeri vagy tobbszoros adapterek és/vagy hosszabbitokabelek hasznalata. Ha
hasznalatuk elengedhetetlen, akkor a biztonsagi eldirasoknak megfelel tipusokat kell hasznalni, ligyelve arra, hogy
az adaptereken és hosszabbitokabeleken feltiintetett maximalis tapellatasi hatarértékeket ne 1épjék tul.

4. Az orvostechnikai eszkdzben talalhaté 6lomakkumulator nem tekintheté normal haztartasi hulladéknak. Ezt az alkatrészt az
ujrahasznositasra kijel6lt gy(jtéhelyen kell elhelyezni.

5. A javitasi munkalatokat csak a CA-MI Srl miiszaki szervizszolgalata vagy a gyarto altal felhatalmazott miiszaki szerviz
végezheti, és csak eredeti potalkatrészek felhasznalasaval. Ezen utasitas be nem tartasa veszélyeztetheti a késziilék
biztonsagat.

6. Ezt a késziiléket csak arra a célra szabad hasznalni, amelyre késziilt, és a jelen hasznalati itmutatoban leirtak

szerint. A késziilék rendeltetésétdl eltérd hasznalatot nem megfelelnek és ezért veszélyesnek kell tekinteni; a gyarté nem
vallal felelsséget a nem megfeleld, helytelen és/vagy ésszertitlen hasznalatbél eredé karokért, vagy ha a késziiléket olyan
elektromos rendszerben hasznalja, amely nem felel meg a hatalyos biztonsagi eldirasoknak.
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7. Az orvostechnikai eszkoz kiilonleges 6vintézkedéseket igényel az elektromagneses kompatibilitas tekintetében, és a kiséré
dokumentumokban megadott informaciéknak megfelelGen kell telepiteni és hasznalni: a ASKIR 36BR késziiléket olyan
mobil és hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés berendezésekt6l (mobiltelefonok, add-vevd késziilékek stb.) tavol
kell telepiteni és hasznalni, amelyek hatassal lehetnek magara az eszkozre.

8. A tartozékok és az orvostechnikai eszkoz artalmatlanitasat az egyes orszagok hatalyos jogszabalyainak megfelel6en kell
elvégezni;

9. FIGYELEM: Ne médositsa ezt a berendezést a gyarté CA-MI Srl engedélye nélkiil. Az elszivé elektromos és/vagy mechanikus
alkatrészeit nem arra tervezték, hogy a felhasznal6 javitsa azokat. Ezen utasitas be nem tartdsa veszélyeztetheti a késziilék
biztonsagat.

10.  Nevégezzen semmilyen javitasi vagy karbantartasi tevékenységet a késziiléken, amig az a betegen hasznalatban van

11.  AKésziiléknek a jelen kézikonyvben megadottaktél eltéré kornyezeti feltételek mellett torténd hasznalata stlyosan
veszélyeztetheti a késziilék biztonsagat és miiszaki paramétereit.

12.  Otthondpolasban vald felhasznalds: Tartsa a késziilék tartozékait 36 honaposnal fiatalabb gyermekek elél elzarva, mivel
olyan apro alkatrészeket tartalmaznak, amelyeket a gyermekek lenyelhetnek.

13.  Ne hagyja a késziiléket feliigyelet nélkiil olyan helyen, amely gyermekek és/vagy szellemi képességeikben korlatozott
személyek szamara hozzaférhetd, mert az elszivécsé és/vagy a tapkabel fulladast okozhat.

14. Az orvostechnikai eszkoz a pacienssel az egyszer hasznalatos szondan keresztiil érintkezik (NEM a késziilékhez mellékelve),
amely az ISO 10993-1 szabvany kovetelményeinek megfeleléen CE-tanusitvannyal rendelkezik, igy allergias reakciok és
bérirritacié nem fordulhat eld.

15.  Atermék és részei az EN 60601-1 szabvany koévetelményeinek megfelel6en biokompatibilisek.

16. A készilék miikodtetése nagyon egyszerd, ezért a kovetkez6 hasznalati Gitmutatéban leirtakon kiviil mas lépésekre nincs
sziikség.

A gyart6 nem tehet6 felel6ssé a véletlen vagy szindéKos sériilésekért, amelyek engedély nélkiili
il: modositasbol vagy javitasbol adédnak, sem azért, ha barmely komponens baleset vagy nem megfelelé

alat miatt megsériil.
Barmilyen minimalis médositas / javitas a késziiléken a garancia elveszitésével jar és nem garantalja az MDD

93/42 /EEC (és késdbbi valtoztatasai), normativai altal timasztott technikai sziikségleteket.

| ELLENJAVALLATOK

- A ASKIR 36BR késziilék hasznalata el6tt kérjiik, olvassa el a hasznalati utasitast: ha nem olvassa el a kézikonyvben talalhaté
Osszes utasitast, az a paciensre nézve lehetséges veszélyt jelenthet.

- A Kkésziilék nem hasznalhaté mellkasi drénezésre;

- A késziilék nem hasznalhaté robbanasveszélyes, erésen gyilékony vagy maré folyadékok elszivasara.

- A ASKIR 36BR nem kompatibilis a magneses rezonancias képalkotassal. Ne vigye be a késziiléket az MR-kornyezetbe

FIGYELMEZTETESEK A TERMEK HELYES ARTALMATLANITASARA A 2012/19/UE-RAEE EUROPAI

IRANYELVVEL OSSZHANGBAN: A termék élettartaméanak végén nem szabad a kommunalis hulladékkal egyiitt

artalmatlanitani. A hulladékot le lehet adni az 6nkormanyzatok altal 1étrehozott specialis hulladékgytijté

ISR kozpontokban, vagy vissza lehet adni a forgalmazoénak egy 0j, ugyanolyan tipusu és ugyanarra a funkcidra hasznalt

készulék vasarlasakor. A termék elkiilonitett artalmatlanitasaval elkeriilhet6k a nem megfeleld artalmatlanitasbol
eredd esetleges negativ kornyezeti és egészségligyi kovetkezmények, és az anyagokat, amelyekbdl a termék késziilt, vissza lehet
nyerni, igy jelentds energia- és er6forras-megtakaritas érhetd el. Az adatcimke bels6 oldalan talalhat6 szimbélum az elektromos és
elektronikus berendezések elkiilonitett gy(jtését jelzi. Figyelem! Az elektromos és elektronikus berendezések nem megfeleld
artalmatlanitasa szankcidkat vonhat maga utan

AKIALAKITOTT AKKUMULATOROK KEZELESE - (2006/66/EK iranyelv)

Ez a szimbdlum a terméken azt jelzi, hogy az akkumulatorok nem tekinthet6k normal haztartasi hulladéknak.
Az akkumulatorok megfelel6 drtalmatlanitasa segit megel6zni az esetleges negativ kornyezeti és egészségiigyi
kovetkezményeket, amelyeket egyébként a nem megfeleld artalmatlanitas okozhatna. Az anyagok tjrahasznositasa
segit meg6rizni a természeti eréforrasokat. Az elhasznalt akkumulatorokat a kijeldlt gy(jt6helyeken adjak vissza
ujrahasznositasra. Az elhasznalt akkumulatorok vagy a termék artalmatlanitasaval kapcsolatos részletesebb
informaciokért forduljon az 6nkormanyzathoz, a helyi hulladékkezel6hoz vagy ahhoz az tizlethez, ahol a
késziiléket vasarolta.
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| MUSZAKI JELLEMZOK

Modell ASKIR 36BR

Tipus (MDD 93/42/EEC) I1a osztalyt orvostechnikai eszkéz

Meghatarozas az ISO 10079-1 szabvény szerint NAGY VAKUUM / NAGY ARAMLAS

Energiaellatas 14V === 4A AC/DC tapegységgel mod. UE60-140429SPA1

vagy UES65-140429SPA1 (bemenet: 100-240V~- 50/60Hz -
100VA) vagy bels6 tapegységgel (Pb akkumulator 12V
=== 4A) vagy autés szivargyujt6 kabellel
(12V ===44)

CORRENTE ASSORBITA 4.0A

Maximalis elszivas (tartaly nélkiil) -80kPa (-0.80 Bar)

Minimalis elszivas (tartaly nélkiil) Kevesebb mint -40kPa (-0.40 bar)

Maximalis elszivasi aramlas (tartaly nélkil) 361/perc

SZIGETELESI OSZTALY (AC/DC tapegységgel val6 hasznélat 11. osztaly

esetén mod. UE60-140429SPA1 vagy mod.UES65-

140429SPA1)

SZIGETELESI OSZTALY (bels4 akkumulétorral torténd Bels6 meghajtasu berendezés

hasznalat esetén)

SZIGETELESI OSZTALY (autés szivargyujté kabellel I1. osztaly

hasznalva)

Stly 4.06Kg

Méretek 350x210x 180 mm

AKKUMULATOR ELETTARTALOM 60 perc

AZ AKKUMULATOR TOLTESI IDEJE 180 perc

A vakuumméré leolvasasanak pontossaga +5%

ZAJSZINT Maximalis elszivassal | Elszivas nélkiil

68,0 dB | 66,4 dB

Miikodési feltételek Kornyezeti h6mérséklet: 5+35°C
Kornyezeti paratartalom szazalékos aranya: 10+93% RH
Légkori nyomas: 800+1060 hPa

Allagmegovasi feltételek Kérnyezeti hémérséklet: -25°C+70°C
Kornyezeti paratartalom szazalékos aranya: 0+93%RH
Légkori nyomas: 500 + 1060 hPa

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy ha a késziiléket nagy tengerszint feletti magassagban hasznaljak, a maximalis elszivasi érték a
légkori nyomas csokkenésével valtozhat.

Az lizemeltet6nek figyelembe kell vennie a nagy magassagban torténé hasznalatot. Ilyen koriilmények kozott a belsé szivattyu altal
kifejtett vakuum is jelentdsen csokkenhet a 1égkori nyomas csékkenése miatt.

A FOEGYSEG TISZTITASA

Tisztitsa meg a késziilék kiilsejét tisztitoszerrel megnedvesitett pamutkendével.
Ne hasznaljon stirolé hatasu tisztitészereket és oldoszereket. A tisztitasi és/vagy karbantartasi munkak elvégzése el6tt huzza ki a
késziiléket az elektromos halézatbdl a dugé kihtizasaval vagy a késziilék kapcsoléjanak kikapcsolasaval.

HOGY TISZTITAS ELOTT A TAPKABEL KI LEGYEN HUZVA. NE MOSSA A KESZULEKET ViZ ALATT VAGY ViZBE

é KULONOSEN UGYELJEN ARRA, HOGY A KESZULEK BELSO RESZEI NE ERINTKEZZENEK FOLYADEKKAL, ES
MERITVE.

A tisztitasi miiveletek soran viseljen védGkeszty(it és kotényt (sziikség esetén véddszemiiveget és arcmaszkot), hogy ne
érintkezzen semmilyen szennyezg anyaggal (minden m{ikodési ciklus utan).
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SZIMBOLUMOK |

O

11. szigetelési osztalyu késziilék (autos szivargyujté kabellel vagy AC/DC
tapegységgel torténd hasznalat esetén)

D
™
=
o
)

A CE jelolés megfelel az EC direktivanak 93 /42 /CEE és késébbi
valtoztatdsainak

Altalanos és/vagy egyedi figyelmeztetések

Olvassa el a hasznalati utasitast

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

Alkalmazott alkatrész BF tipus (elszivészonda)

Szazalékos kornyezeti paratartalom

Térolasi h6mérséklet: -25 - 70°C

Légkori nyomas

Valtakozé dram

| @ ~"e B R

Folyamatos aram

[

Akkumulator (Pb akkumulator 12V === 4A)

T
N

Haldzati frekvencia

Hozzéférés / Kikapcsolva

-
9
-

Tételszam

Sorszam

5__
mil2

Termékazonosité kod

1P21

Az elektromos berendezések védettségi foka az emberi testtel vagy
targyakkal vald véletlen vagy szandékos érintkezés, valamint a vizzel
vald érintkezés elleni védelem ellen.

1. szamjegy - SZILARD 1. szamjegy - SZILARD
ANYAGOK BEHATOLASA ANYAGOK BEHATOLASA

12 mm-nél nagyobb @-nél
nagyobb szilard testek ellen
védett

Fligg6legesen
leesé vizcseppek ellen védett

10R-052119

A késziilék az ECE-R10 nemzetkozi el6irasok szerint engedélyezett

A specifikaciok el6zetes értesités nélkiil valtozhatnak!

GONDOZAS ES KARBANTARTAS

Ha a késziiléket a gyarto altal megadott minimalis értéknél alacsonyabb hdmérsékleten taroltak, hasznalatba vétele el6tt legalabb
1 6ran at tartsa 20 °C-os kornyezeti hémérsékletii helyen.
Ha a késziiléket a gyartd altal megadott maximalis értéket meghaladé hdmérsékleten taroltak, hasznalat el6tt legalabb 30 percig

tartsa 20 °C-os kornyezeti h6mérsékletii helyen
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| MELLEKELT TARTOZEKOK

KIEGESZITOK KOD
TELJES ELSZIVOTARTALY 1000ml RE 210001/02
KUPOS CSATLAKOZ0 RE 210420
ATLATSZO SZILIKONCSOVEK @8x14mm 51100/01
ANTIBAKTERIALIS ES HIDROFOB SZURO SP 0121
AC/DC TAPEGYSEG (mod. UE60-140429SPA1 Vagy SP 0208/01
mod. UES65-140429SPA1)
TAPKABEL X TAPEGYSEG SP 0020/03
SZIVARGYUJTO KABEL SP 0007/02
PEDAL CA-MI (kérésre) Cod. 52130

Kérésre teljes 2000 ml-es tartallyal felszerelt valtozatok is kaphatok.

Antibakterialis és hidroféb sz(iré: csak egyetlen paciens altali hasznalatra késziilt, hogy megvédje a beteget és a gépeta
keresztfert6zést6l. Elzarja a vele érintkezésbe kertil6 folyadékok athaladasat. Mindig cserélje ki, ha gyanitja, hogy szennyezett
és/vagy nedves vagy elszinez6dott. Ha az elszivét ismeretlen patolégidju paciensen hasznalja, és ha a kozvetett szennyez6dés nem
értékelhetd ki, minden hasznalat utan cserélje ki a sziirét.

A sziir6 nem fert6tlenithetd, szerelhetd szét és/vagy nem sterilizalhaté. Ha a paciens patolégiaja ismert, és/vagy nem all fenn a
kozvetett szennyezddés veszélye, akkor ajanlott a sz{ir6t minden miiszak utan vagy minden esetben havonta cserélni, még akkor is,
ha a késziilék nincs hasznalatban.

Elszivészonda: Egyszer hasznalatos eszkoz, amelyet egyetlen paciensnél szabad csak hasznalni. Hasznalat utan ne mossa el vagy
sterilizlja djra.
Ujbodli felhasznalasa keresztfert6zést okozhat. Ne hasznalja az elszivészondat az eszkdz csomagolasan feltiintetett lejarati id 6 utan.

FIGYELEM: Az emberi testbe Kker:iild, a géphez kiilon megvasarolt elszivokaniiloknek meg kell felelniiik az anyagok
biokompatibilitasiara vonatkozo6 ISO 10993-1 szabvanynak.

Elszivétartdly: Az alkatrész mechanikai ellenallasa 30 tisztitasi és sterilizalasi ciklusig garantalt. Ezen a hataron tal a miianyag
fizikai és kémiai tulajdonsagainak romlasa kovetkezhet be, ezért a miianyag cseréje ajanlott.

SzilikontémlGk: a sterilizalasi és/vagy tisztitasi ciklusok szdma szorosan 6sszefiigg a tomlé alkalmazasaval.
Ezért minden tisztitasi ciklus utan a végfelhasznalé feladata, hogy ellenérizze a toml6 jrafelhasznalhatésagat. Az alkatrészt ki kell
cserélni, ha az alkatrész anyagan allagromlas jelei lathatéak.

Kipos csatlakozd: a sterilizalasi ciklusok szama és a tisztitasi ciklusok szama szorosan 6sszefiigg az alkatrész alkalmazasaval. Ezért
minden tisztitasi ciklus utan a végfelhasznalé feladata, hogy ellendrizze a csatlakozé ujrafelhasznalhatésagat.
Az alkatrészt ki kell cserélni, ha az alkatrész anyagan allagromlas jelei lathat6ak.

A késziilék élettartama: T6bb mint 1000 tizemdra (vagy 3 év) a szabvanyos vizsgalati és tizemeltetési feltételek mellett.
Szavatossagi id6: a gyartastoél szamitott legfeljebb 5 év

FIGYELEM: Az orvostechnikai eszkozt specialis elszivoszonda nélkiil szallitjuk. Ha ugyanazt a késziiléket egy adott
elszivészondaval kell hasznalni, a végfelhasznalo feleléssége az EN 10079-1 szabvanynak valé megfelelés ellendrzése.

TARTOZEKOK TISZTITASA
A gyart6 javasolja a tartozékok tisztitdsat és/vagy sterilizalasat a hasznélat el6tt. Az autoklavozhat6 valadéktartalyt az alabbiak
szerint kell tisztitani:

e Viseljen védbkesztyit és kotényt (szlikség esetén védGszemiiveget és arcmaszkot), hogy elkertilje a szennyezett anyagokkal
val6 érintkezést;

Valassza le a tartalyt a késziilékrdl, és vegye ki a késziiléktartobol;

Valassza szét a fedél minden részét (tilfolydszerkezet, tomités);

Tavolitsa el az 6sszes toml6t a tartalybol és a véddsziirébdl;

Uritse ki és artalmatlanitsa az elszivoedény tartalmat (a regionalis el6irasoknak is megfeleléen);

A valadéktartaly minden egyes részét hideg folyoviz alatt mossa le, majd minden egyes részt forré vizben (legfeljebb 60 °C-os
hémérsékleten) tisztitson meg. Ezutan mossa at az egyes alkatrészeket ismét alaposan, sziikség esetén nem stirolé hatasa
kefével, a lerakédasok eltavolitdsa érdekében.

o Oblitse le meleg foly6vizzel, és széritsa meg az 6sszes alkatrészt puha (nem stirolé hatasi) ronggyal.

e Az elszivokatétert a helyi torvényeknek és jogszabalyoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

A tartdly és a fedél fertStlenitését specialis fertdtlenitészerrel kell elvégezni (orvostechnikai eszkéznek minésiil), szigorian a
fertGtlenitdszer gyartoja altal megadott utasitasokat kovetve. A CA-MI 4ltal igazolt fert6tlenit6szer a kovetkezé: UMONIUM®38
orvosi spray (Laboratoire Huckert's International). A tartaly és a fedél mechanikai ellenallasa (az ISO 10079-1) szabvany szerint)
30 tisztitasi ciklusig garantalt.

A szilikon elszivocsovek és a kiipos csatlakozd részben forré vizben (legfeljebb 60°C-os hémérsékleten) alaposan kimoshaték.
Tisztitas utan hagyja levegén, tiszta kdrnyezetben megszaradni.
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A tisztitds befejeztével szerelje vissza a elszivotartalyt az alabbi 1épéseknek megfelelen:

Vegye le a fedelet, és helyezze az Uszoétartét a megfeleld nyilasba (a VACUUM csatlakoz6 ala);

Illessze 6ssze az Uiszokeretet és az iszét ugy, hogy a tomitést a keret nyilasaval szembeforditva tartja.

Helyezze a tomitést a fedél koriili helyére.

Az 6 elés befejezésekor mindig ligyeljen arra, hogy a fedél szorosan zarva legyen a vakuumszivargas és a folyadék
tilcsordulasanak megakadalyozasa érdekében.

Szakmai korilmények kozott lehetdség van a fedél és a tartaly tartozékainak autoklavozasara: helyezze az alkatrészeket az
autoklavba, és 121 °C h6mérsékleten (1 bar relativ nyomason - 15 perc) végezzen gozsterilizalasi ciklust, ligyelve arra, hogy a
mérétartalyt fejjel lefelé helyezze el (alja felfelé nézzen). A tartaly mechanikai ellenallasa 30 tisztitasi és sterilizalasi ciklusig
garantalt a meghatarozott feltételek mellett (ISO 10079-1). Ezen a hataron tul a miianyag fizikai és mechanikai tulajdonsagainak
romlasa kovetkezhet be, ezért cseréje ajanlott. A sterilizalas és az alkatrészek szobahémérsékletre torténd lehtitése utan
ellendrizze, hogy az alkatrészek nem sériiltek-e, majd szerelje vissza a leszivott folyadék tarolasara szolgald tartalyt.

Az atlatszo szilikon elszivécsovek autoklavba helyezhetdk, ahol 121°C-on (1 bar relativ nyomason - 15 perc) sterilizalhatok.
A kupos csatlakozé (amelyet a szivocsovekkel egyiitt szallitunk be) 121°C-on sterilizalhaté (1 bar relativ nyomason - 15 perc).

& AZ ANTIBAKTERIALIS SZUROT SOHA NE MOSSA, STERILIZALJA VAGY AUTOKLAVOZZA.

| IDOSZAKOS KARBANTARTASI ELLENORZES

A ASKIR 36BR késziiléknek nincsenek karbantartast és/vagy kenést igényl6 alkatrészei. Minden hasznalat elé6tt el kell azonban
végezni néhany egyszer ellenérzést a késziilék miikoddképességének és biztonsaganak garantalasa érdekében.

Ami az oktatast illeti, a felhasznal6i kézikonyvben talalhaté informaciok és a késziilék konny(i értelmezése miatt nincs ra sziikség.
Vegye ki a késziiléket a dobozbdl, és mindig ellenérizze a miianyag alkatrészek és az AC/DC tapegység épségét, amelyek a korabbi
hasznalat soran megsériilhettek.

Csatlakoztassa az univerzalis transzformatort a késziilékhez annak csatlakozéjan keresztiil, és dugja be a tapkabel dugdjat a
haloézati aljzatba. Ezutan csatlakoztassa a kabelt a hal6zathoz, és kapcsolja be a kapcsolot. Egy ujjal zarja le a szivocsonkot, forditsa
a szabalyoz6t a maximalis beallitasi pozicioba (egészen jobbra), és ellendrizze, hogy a vaAkuummeéré mutatéja eléri-e a -80 kPa
(-0,80 bar) értéket. Ellendrizze, hogy nincsenek-e olyan zavaré zajok, amelyek meghibasodasra utalhatnak.

A késziiléket a szivargytjto kabelében talalhat6 védébiztositék (F 10A L 250V) védi. Cseréjekor mindig ellenérizze, hogy az a
megadott tipusu és dramerdsségii legyen. A késziiléket (1asd az aramkori lapot) belulrél két biztositék F1 és F2) védi (T 15A L
125V), amelyek kiviilrél nem érheték el, ezért kérjiik, a cseréjiikkel kapcsolatban forduljon a gyarté altal felhatalmazott miiszaki
szakemberekhez. A késziilék egy kiviilrl nem hozzaférhet6 Olom-sav akkumulatorbél all. Cseréjével kapcsolatban csak a CA-MI
miiszaki szolgalatdhoz forduljon.

Hiba tipusa

Ok

Helyreallitas

1. Piros LED Fix

Alacsony toltottségili akkumulator

Csatlakoztassa a tapkabelt a halézathoz, a
kapcsol6t ne nyomja be, hagyja t6lt6dni, amig a
ZOLD LED FIX fel nem vil4git.

2. Nincs bekapcsolt Led

Blokkolt eszkoz

Hibas tapegység vagy belsé miiszaki probléma.
Forduljon a miiszaki tdmogatashoz.

3. Nincs elszivas

Rosszul felcsavart tartalyfedél

Csavarja ki és hiizza meg tjra a kupakot
megfelelGen

4. Nincs elszivas

A fedél tomitése nincs a helyén

Csavarja le a fedelet, és helyezze a tomitést a
fedél megfelel§ helyére

5. Elakadt usz6

Lerakédasok az tszén

Csavarja le a fedelet, vegye ki az tiszot, és tegye az
autoklavba.

6. Az 0sz6 zardsanak
elmulasztasa

Ha a fedelet elmosta, ellendrizze,
hogy az isz6 nem valt-e le
részlegesen.

Illessze a helyére az tisz6t

7. Az elszivé nem miikodik

Hibas tapkabel
Hibas és/vagy hianyzo szivéforras

A tapkabel cseréje
Ellendrizze az aramforrast és a
fesziiltségértékeket

8. Lassu szivas

Habképzddés a gyijtétartalyban

Téltse meg az edényt 1/3-ig normal vizzel

9. Anyalka kilépése okozta
elszivas hianya

Eltom6dott sziird

Cserélje a szlir6t

10. Gyenge és/vagy nulla
vakuumteljesitmény

¢ Nyitott vakuumszabalyoz6

e Véddsziird eltomédott

o Elgorbiilt, elzarédott vagy
lecsatlakozott sziirg- és
késziilékcsatlakozd csovek

o Atulfolyészelep zarva van vagy
eltomddott

e Zarjabe teljesen a szabalyozét, és
ellendrizze a vakuumteljesitményt

e Szilir6csere

e Csatlakoztassa a csoveket a szlir6hoz
és/vagy az tartalyhoz, vagy cserélje ki 6ket,
ha eltomddtek.

e Nyissa ki a tilfolydszelepet, tartsa a
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Hiba tipusa 0ok Helyreillitas
e Karosodott szivattyu késziiléket fiiggblegesen.
e Kapcsolatfelvétel a CA-MI miiszaki
szolgalataval
Hibdk1-2-3-4-5-6-7-8- Egyik eljaras sem érte el a kivant Forduljon a keresked6hoz vagy a ki
9-10 eredményt szervizszolgalathoz CA-MI
& CSAK A CA-MI ALTAL AJANLOTT AKKUMULATOROKAT HASZNALJON. MAS TiPUSU AKKUMULATOROK
HASZNALATA NEM AJANLOTT, ES A GARANCIA ERVENYET VESZTI

Ha a szervizszemélyzetnek ki kell cserélnie a belsé akkumulatort, kiilénds figyelmet kell forditania maganak az alkatrésznek a
polaritasara. A polaritasra vonatkoz6 + / - jelek kozvetleniil az akkumulatoron vannak feltiintetve.

Ha a tulfolyészerkezet miikodésbe 1ép, a folyadékelszivast abba kell hagyni.

Ha a tulfolydszerkezet nem miikodik, két eset fordulhat el6:

1. eset - Ha a tulfoly6szerkezet nem miikodik, az elszivast a baktériumsziiré blokkolja.

2. eset - Ha folyadék keriil a késziilékbe (sem a tulfolydszerkezet, sem az antibakterialis szlir6 nem miikodik), akkor a késziiléket a
CA-MI miiszaki szervizében kell megjavittatni (lasd a késziilék visszakiildési eljarasat).

Kérésre a gydrté rendelkezésre bocsdtja a kapcsoldsi rajzokat, alkatrészlistdt, leirdsokat, kalibrdldsi utasitdsokat és/vagy barmely
mds informdcidt, amely segitheti a szerviz személyzetet a késziilék javitdsdban.

HIBA VAGY MEGHIBASODAS ESETEN AZ ELLENORZESI MUOVELETEK ELVEGZESE ELOTT VEGYE FEL A
KAPCSOLATOT A CA-MI MUSZAKI SZERVIZSZOLGALATAVAL.

A GYARTO NEM VALLAL SEMMIFELE GARANCIAT AZOKRA A BERENDEZESEKRE, AMELYEKROL A MUSZAKI
SZERVIZELLENORZEST KOVETOEN KIDERUL, HOGY ILLETEKTELEN ATALAKITAST VEGEZTEK RAJTUK

| HASZNALATI UTASITAS

e Akésziiléket minden hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a szallitas és/vagy tarolas kovetkeztében fellép6 meghibasodasokat
és/vagy sériiléseket fel lehessen fedezni

e A munkapoziciénak olyannak kell lennie, hogy a kezel6 a kezelGpanelt elérje, és jol lassa a vakuumjelz6t, a tartalyt és az
antibakteridlis sz{irét.

e Javasoljuk, hogy a késziiléket terapia kozben ne tartsa a kezében és/vagy kertilje a késziilék a testével val6 hosszabb
érintkezését.

FIGYELEM: A megfelel6 hasznalat érdekében helyezze az elszivot sik, stabil feliiletre, hogy a tartdly teljes térfogata
hasznosithat6 legyen, és a tilfoly6késziilék hatékonyabban mtikodhessen.

Funzionamento con alimentatore AC/DC: A burkolaton a 12 V-os @ csatlakozo6 mellett elhelyezett

szimboélum arra kéri a felhasznal6t, hogy minden hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat, és a csatlakoztatandé tapegység
modelljét és tipusat a cimke és a hasznalati utasitasban leirtaknak megfelel6en azonositsa.

e Csatlakoztassa a rovid, antibakterialis sziirgvel ellatott szilikoncsovet a szivéfejhez.

e A masik csovet, amelynek egyik vége a sziir6hoz van csatlakoztatva, azonban a tartalyfedél csonkjahoz kell csatlakoztatni,

amelyre az (isz6 van felszerelve (tulfolyokésziilék). A tilfolydkésziilék a maximalis térfogatszint elérésekor 1ép miikodésbe

(az Usz0 lezarja a fedélcsatlakozast), és ez biztositja, hogy a gép belsejébe ne jusson be folyadék (az edény hasznos

térfogatdnak 90%-a). A késziiléket vizszintes sikon kell elhelyezni a hasznalathoz.

Csatlakoztassa a hosszu szilikoncsévet a tartalyfedél szabadon maradt csonkjahoz.

A hossz1 szilikoncs6 szabad végéhez csatlakoztassa a szonda kiipos csatlakozdjat, majd ehhez az elszivoszondat

Csatlakoztassa a tapkabelt a késziilékhez, és dugja be a csatlakoz6t a hdldzati aljzatba.

Nyomja a kapcsoldt az I allasba a bekapcsolashoz

A gytijt6edényen beliili habképzddés kezelése érdekében csavarja le a fedelet a tartalyrol, és toltse fel a tartalyt 1/3-ig vizzel

(ez segit a késziiléknek elérni a vakuum csucsteljesitményét, és megkonnyiti a tisztitast), majd csavarja vissza a fedelet a

tartalyra.

e  Haszndlat kozben az elszivétartalyt fiigg6legesen kell elhelyezni, hogy a visszaaramlasgatlé szelep ne 1épjen mtikodésbe. Ha
ez a védelem miikodésbe 1ép, kapcsolja ki a késziiléket, és htizza ki a tartaly fedelén 1évé (VACUUM feliratt), magahoz a
tartalyhoz csatlakoztatott csovet.

e  (satlakoztassa az univerzalis tapegységet a késziilékhez a haldzati csatlakozon keresztiil, és dugja be a tapkabel dugéjat a
halézati aljzatba. A kezelés elinditidsahoz nyomja meg a miiszerfalon 1évé ON/OFF gombot.

e Vegye ki a tartozékokat, és folytassa a tisztitast a vonatkoz6 szakaszban leirtak szerint.

e Minden hasznalat utan tegye vissza a késziiléket a dobozaba, és a portél védve tarolja.
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FIGYELEM: A tapkabel dugéja a halézatrdl val levalasztas eleme; még akkor is, ha a késziilék specialis be-/kikapcsologombbal
van felszerelve, a halozati dugét a késziilék hasznalatakor hozzaférhetdvé kell tenni, hogy a késziiléket kés6bb le lehessen

valasztani a hal6zatrol.

A sziir6 felszerelése

—

Az elszivas dramlasi
iranya

Gy6z6djon meg réla, hogy a sziir6 tgy van felszerelve, hogy a nyilak a paciens oldalan vannak.

FIGYELMEZTETES: Az orvostechnikai eszkoz belsejét rendszeresen ellenérizni kell, hogy nincsenek-e benne folyadékok vagy mas
lathat6 szennyezddések (valadékok). Folyadék vagy mas lathat6 szennyezddés jelenléte esetén azonnal cserélje ki az
orvostechnikai eszkozt az elégtelen vAkuumaramlas veszélye miatt. Ezek a termékek kizardlag egyetlen pacienssel és 24 6rat meg
nem halad¢ id6tartamban torténd felhasznalasra vannak tervezve, tesztelve és gyartva.

Miikodés 12V DC szivargyiijté kabelen keresztiil
o Aszivargyujté kabel segitségével csatlakoztassa a késziilék kiilsé 12V-os aljzatat a szivargyujto aljzatdhoz. A szivargytjté

kébellel torténd hasznalat el6tt ellendrizze a jarm{ akkumulatordnak t6ltottségi allapotat.
* Nyomja a kapcsoldt az I 4llasba a bekapcsolashoz

Figyelem: Csak a mellékelt eredeti szivargyijt6 kabelt va;

az "Alapvet6 biztonsagi utasitiasok” fejezetben emlitett

potalkatrészeket hasznilja

FIGYELEM: A bekapcsolé / kikapcsol6 gomb (a halézati kapcsold értelmében) a halézattél vald elvalasztas eleme; minden esetben,
még ha a késziilék be-/kikapcsolé gombbal van is felszerelve, a 12V-os egyenaramu halézati csatlakozot hozzaférhet6vé kell tenni,
ha a késziilék hasznalatban van, hogy lehet6vé tegye az 6sszes polus tovabbi egyideji levalasztasat a halézatrol.

Miikoédés Bels6 akkumulatoron keresztiil

o AKkésziilék bekapcsolasdhoz nyomja a kapcsolét az 1. allasba (kiils6 tapegység nem csatlakoztathatd)
o Az akkumulator élettartama teljesen feltéltve koriilbeliil 70 perc folyamatos tizemmédban.

FIGYELEM: A késziilék hasznalata el6tt ellendrizze az 6lomakkumulator toltottségi allapotat.
Minden hasznalat el6tt toltse fel az akkumulatort.
A késziilék jo allapotanak fenntartasa érdekében 3 havonta toltse fel az akkumulatort (hasznélaton kiviiliség esetén)

Toltési miiveletek (a mellékelt AC/DC tapegységen keresztiil

: A bels6 akkumulator feltdltéséhez csatlakoztassa a univerzalis

tapegységet (mellékelt) a halézathoz kb. 3 6rara (180 perc) kikapcsolt (nem miikodd) késziilék mellett.

Labpedalos miikodtetés (ahol van):

Csatlakoztassa a labvezérlds pedal tapkabelét a cimkével jeldlt aljzatba
amely a késziilék hatuljan talalhaté. A labvezérlés pedal helyettesitheti az ON/OFF gombot a gép be- és kikapcsolasara.

TAB. I - VILAGITO JELZESEK MGKODES KOZBEN
Kiils6 tapellatas esetén (az akkumulator toltottségi allapotatél fiiggetlentil), amikor a késziilék miikodésben van (a bekapcsold
gomb megnyomasa utan), a LED tovabbra is FIX ZOLD szinnel vilagit.

/NFOOT SWITCH

Fazis

M. 1d4

Led jelzés

Probléma / Ok

Z61d LED villog

Toltés kozben

Az akkumulator toltése
folyamatban

Kérjiik, varjon

Zo6ld LED fix

Toltés kozben

A toltési ciklus befejezddott

Huizza ki a tapkabelt a halézatbol

Piros LED fix

Akkumulator
miikodése kozben

Figyelmeztetés alacsony
toltottségi szintre

Inditsa el a t6ltési ciklust.

FIGYELEM: A jelzés alatt egy hosszu,
folyamatos hangjelzés hallhat6 (a hang
idétartama: 0,8 s / a hang frekvencigja: 8,5
masodpercenként), amely az akkumulator
alacsony toltottségére figyelmeztet

Piros LED villog

Akésziilék
automatikus

Teljesen lemeriilt akkumulator

Amikor a késziiléket Gjra bekapcsolja, a
pirosan villogé LED vilagit: azonnal folytassa
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kikapcsolasa az akkumulator t6ltési ciklusat
alacsony
akkumulator
toltottség esetén
Narancssarga Akkumulator Kozbensé allapot / Az Funkcionalitas garantalt akkumulator /
LED fix miikodése kozben akkumulator nincs teljesen Amikor a piros LED jelzi megkezdeni a toltési
feltoltve ciklust

Antibakteridlis sz(ir6é

Autoklévozhaté szilikoncsd
Kdpos csatlakozéd
\\ LED kijelz6

ON/OFF kapesolé A ! ﬁ% QM
B 5 AN
Vékuummérd 1M o
(kPa / bar) o B
, :—‘—10)

SOHA NE HASZNALJA A KESZULEKET FLAKON ES/VAGY VEDOSZURO NELKUL

JOTALLASI FELTETELEK

A garancia id6tartama a vasarlastdl szamitott 24 hénap. A garancia magaban foglalja a hibas alkatrészek ingyenes javitasat vagy
cseréjét, ha a hibat az tigyfél egyértelmiien leirta és a CA-MI miszaki szolgalata megallapitotta.

A fogyobeszkozokre nem vonatkozik a garancia. A fogy6eszkozok kozé tartoznak a szilikoncsovek, sziirk, tomitések és
szivokatéterek. A garancia nem terjed ki tovabba az olyan karokra, amelyek az orvostechnikai eszkoz helytelen hasznalatabdl,
szandékos megrongalasabdl vagy nem megfeleld gondozasabél eredhetnek.

A garancia megsziinik, ha a javitast és karbantartast arra nem jogosult személy végzi.
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VISSZAKULDES JAVITASRA |

AZ U] EUROPAI ELOIRASOKNAK MEGFELELOEN A CA-MI Srl FELSOROL NEHANY ALAPVETO PONTOT A
BERENDEZES ES AZ AZT HASZNALO SZEMELYZET HIGIENIAJANAK MEGORZESE ERDEKEBEN. A CA-MI EZEKNEK A
SZABVANYOKNAK A BETARTASARA TAMASZKODIK, HOGY GARANTALNI TUDJA A HIGIENIAT ES AZ EGESZSEGET
MINDEN EMBER SZAMARA, AKI A MINOSEG ES A JOLET ELERESE ERDEKEBEN DOLGOZIK.

A CA-MI vallalathoz visszakiildott berendezéseket javitas el6tt higiéniai ellenérzésnek vetjiik ala.

Ha a CA-MI a késziiléket a lathato kiils6 és/vagy bels6 szennyezddések miatt javitasra alkalmatlannak itéli, akkor a késziiléket a
vasarlonak visszakiildi, jol lathatéan "NEM ]AViTOTT KESZULEK” felirattal ellatva, a talalt hibakat magyarazé levél kiséretében.
A CA-MI Srl itéli meg, hogy a szennyez6dés a meghibasodas vagy a nem rendeltetésszer( hasznalat oka-e.

Ha tgy itéli meg, hogy a szennyez§dés a meghibasodas oka, a CA-MI Srl csak akkor cseréli ki a terméket, ha mellékelve van a
NYUGTA és a PECSETTEL ELLATOTT GARANCIALEVEL. A CA-MI Srl nem vallal felel3sséget a szennyez3dés jeleit mutatd
tartozékokeért, és az anyagkoéltségek felszamitasa mellett kicseréli azokat.
Ezért KOTELEZO a kiilsé burkolatot denaturalt alkohollal vagy hipoklorit-oldattal nedvesitett ruhaval, a tartozékokat pedig
ugyanilyen fertGtlenitd oldatba meritve alaposan fert6tleniteni. Helyezze egy zacskoba a meghatarozott fertgtlenitett
tartozékokkal egyiitt. Kérjiik, hogy mindig adja meg a hibat, hogy a javitast a lehetd leggyorsabban el tudjuk végezni. Ezért a
kezelési itmutatét gondosan el kell olvasni, hogy a késziiléket ne veszélyeztesse a helytelen hasznalat. Kérjiik, hogy mindig adja
meg az észlelt hiba lefrasat, hogy a CA-MI Srl szakemberei meg tudjak itélni, hogy a hiba a garancia hatalya ala tartozik-e.

ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIA KOCKAZATAI ES LEHETSEGES KORREKCIOS INTEZKEDESEK |

Ez a szakasz a késziilék az IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020 CISPR szerinti csoport- és kategériabesorolasnak valo
megfelelGségével kapcsolatos informaciokat tartalmazza: 1. csoport, B kategoria. A ASKIR 36BR sebészeti elszivokésziilék olyan
elektromos orvostechnikai eszkoz, amely az elektromagneses kompatibilitas tekintetében kiilénleges 6vintézkedéseket igényel, és
a kiséré dokumentumokban megadott informaciéknak megfeleléen kell telepiteni és tizembe helyezni. A hordozhaté és mobil
radidkommunikacids eszk6zok (mobiltelefonok, ad6-vevd késziilékek stb.) hatassal lehetnek az orvostechnikai eszkozre, ezért
nem szabad ezeket az orvostechnikai eszkoz kozvetlen kozelében, mellette vagy annak tetején hasznalni. Ha az ilyen hasznalat
sziikséges és elkeriilhetetlen, kiilonleges dvintézkedéseket kell tenni annak biztositasara, hogy az elektromos orvostechnikai
eszkoz a rendeltetésszer(i hasznalatra szant konfiguraciéban megfeleléen miikodjon (pl. a hibak vagy meghibasodasok folyamatos
és szemrevételezéses ellendrzésével). A megadottaktol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata - a késziilék vagy
rendszer gyartodja altal cserealkatrészként értékesitett jelatalakitok és kabelek kivételével - a késziilék vagy rendszer fokozott
kibocsatasat vagy csokkent zavartlirését eredményezheti. Az alabbi tablazatok az elektromagneses 6sszeférhetdségi (EMC)

jellemzG6kkel kapcsolatos informacidkat tartalmazzak.

Utmutato és gyartoéi nyilatkozat - Elektromagneses sugiarzas

A ASKIR 36BR sebészeti elszivokésziilék alkalmas az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé
hasznalatra. A ASKIR 36BR sebészeti elszivokésziilék vasarl6janak és/vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziilék

hasznalata ilyen kérnyezetben torténjen.

CISPR11 cs6vezetékek

Kibocsatasi vizsgalatok Megfelelés Utmutaté az elektromagneses kornyezethez
Besugarzott kibocsatasok / 1. csoport A ASKIR 36BR elszivoé kizarélag a sajat belsé miikdéséhez hasznal RF

energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és nem okoz semmilyen
interferenciat semmilyen elektronikus berendezés kézelében.

Besugarzott kibocsatasok /
CISPR11 csévezetékek

[B] osztaly

Harmonikusok EN 61000-3-2

[A] osztaly

Fesziiltségingadozas /
villogas EN 61000-3-3

Megfeleld

A ASKIR 36BR elszivokésziilék minden kornyezetben hasznalhato,
beleértve a haztartasokat és a haztartasi célokra hasznalt helyiségek
aramellatasat biztosité koziizemi elosztéhalézathoz kozvetleniil
csatlakozo helyiségeket is.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - Elektromdagneses zavarmentesség

A ASKIR 36BR sebészeti elszivokésziilék alkalmas az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé
hasznalatra. A ASKIR 36BR sebészeti elszivokésziilék vasarlojanak és/vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a késziilék

hasznadlata ilyen kérnyezetben torténjen.

A mentesség igazolasa

Vizsgalati szint

Megfelel6ségi
szint

Utmutaté az elektromagneses kornyezethez

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)
EN 61000-4-2

+8KV érintkez6
+2; 4; 8; 15kV levegd

A késziilék allapota
nem valtozik

A padlénak fabol,

betonbdl vagy keramiabdl kell késziilnie. Ha a
padlo szintetikus anyaggal van burkolva, a relativ
pératartalomnak legaldbb 30%-osnak Kkell lennie

Elektromos gyors
tranziens/kitorés
EN 61000-4-4

+2kV az
energiaellatasra
+ 1kV ajelvezetékek
esetében

A késziilék allapota
nem valtozik

A hélézati aram tipusanak a kereskedelmi vagy
koérhazi kornyezetre jellemz6nek kell lennitk.

Tulfesziiltség
EN 61000-4-5

+0,5KkV és + 1,0kV
differencialis médban

A késziilék allapota
nem valtozik

A hélézati aram tipusanak a kereskedelmi vagy
koérhazi kornyezetre jellemz6nek kell lennitk.
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Fesziiltségcsokkenések,
rovid megszakitasok és
fesziiltségvaltozasok
EN 61000-4-11

>95% Ur 0,5 ciklusra

>95% Ur 1 ciklusra

A hélézati aram tipusanak a kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetre jellemzdnek kell lennitik.

Ha a ASKIR 36BR elszivé felhasznal6janak
sziiksége van a késziilék folyamatos miikodésére,

30% Ur 25/30 ajanlott a késziiléket sziinetmentes tapegységgel
ciklusra (50/60Hz) hasznalni.
>95% Ur 250/300
ciklusra (50/60Hz)
Halozati frekvencias 30A/m A késziilék allapota | A haldzati frekvenciaju magneses mezéknek a

magneses mez6
(50/60 Hz)
EN 61000-4-8

Kozelségi magneses

30KHz, CW,8A/m

mez6 143,2 KHz, PM,
IEC 61000-4-39 65A/m
13560 KHz, PM,
7,5A/m

nem valtozik

kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben 1évé
berendezésekre jellemz6 szinteken kell lenniiik.

Megjegyzés Ur a tapfesziiltség értéke

zavartiirés

Utmutato és gyarto6i nyilatkozat - Elektr

A ASKIR 36BR sebészeti elszivokésziilék alkalmas az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben toérténé
hasznalatra. A ASKIR 36BR sebészeti elszivokésziilék vasarl6janak és/vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziilék
hasznalata ilyen kérnyezetben torténjen.

A mentesség igazolasa

Az EN 60601-1-2 altal
hatarozott szint

Megfelel6ségi
szint

Utmutaté az elektromagneses kornyezethez

Vezetett immunitas
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz és 80MHz
kozott (olyan
eszko6zokhoz, amelyek
nem az életfunkciok
fenntartasara szolgalnak)

Sugérzott immunitas
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz és 2,7GHz
kozott
(olyan eszkézok
esetében, amelyek nem
életmentd berendezések)

Vi= 3V effektiv
érték

Ei=10 V/m

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
berendezések nem hasznalhatok kozelebb a ASKIR 36BR
berendezés barmely részéhez, beleértve a kabeleket is,
mint az ad¢ frekvenciajara vonatkozé egyenlet alapjan
szamitott tavolsag.

d=>30cm

Vezeték nélkiili
radiéfrekvencias
kommunikaciés eszk6zok
kozelségi mezéivel
szembeni védettség

IEC 61000-4-3

TETRA 400
385 MHz

27V/m

GMRS 460
FRS 460
430-470 MHz

28V/m

LTE 13-as, 17-es sav
704 - 787 MHz

9V/m

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE 5. sav
800 -960 MHz

28V/m

GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT; LTE 5.
sav
1700 - 1990 MHz

28V/m

Bluetooth, WLAN, 802,11
b/g/n, RIFD 2450, LTE
70-es sav
2400-2570 MHz

28V/m

WLAN 802.11 a/n
5100-5800 MHz

9V/m

d=>30cm

1. megjegyzés: A 80 MHz-es és 800 MHz-es frekvenciatartoméanyban a legmagasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. megjegyzés: Ezek az irAnymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromégneses terjedést befolyasolja a szerkezetek,
targyak és emberek altali elnyelés és visszaverddés.

(a) A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefonok (cellas és vezeték nélkiili) és a szarazfoldi mobil radiék bazisallomasai, az amatér
radiéberendezések, az AM és FM radidadok és a TV-adok térerssége elméletileg és pontosan nem jésolhaté meg. A helyhez kotott

radiéfrekvencias adok altal okozott elektromagneses kornyezet megéllapitasahoz elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a
késziilék hasznalatanak helyén a mért térerésség meghaladja a fenti megfelel6ségi szintet, akkor a késziilék normal miikodését meg kell
figyelni. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a késziilék mas iranyba allitasara vagy mas
helyzetbe allitasara.

b) A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvencia tartomédnyban a térerdsségnek 10 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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ASKIR 36BR je chirurgicky odsavaci piistroj se stfidavym napdjenim: 14V === 4A s dodanym sitovym zdrojem model UE60-
140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1 od FUHUA (vstup: 100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) nebo vnitinim napajenim (baterie Pb
12V === 4A) nebo kdyz se pouzije kabel cigaretového zapalovace automobilu (12V === 4A). Je vhodny pro odsavani télesnych
tekutin (hlenu nebo kataru) z nosu, ustni dutiny, pridusek dospélych a déti. Zvlast vhodny pro pfepravu po nemocni¢nich
chodbdch, tracheotomické pacienty, malé chirurgické vykony. Pfistroj, dimenzovany pro jednoduchou dopravu a témér
nepieruseny provoz. Pristroj byl vyvinut ke zjednoduseni dopravy a pouziti, které mize byt témér nepretrzité. Je toho dosazeno
pomoci elektronického systému k rizeni elektrického napédjent, které vedle monitorovani provozniho stavu a vnitini baterie
umoziuje také pouziti pristroje se sitovym napétim 100 - 240 V / 50 - 60 Hz, i kdyz je baterie v nabijeni. Systém LED kontrolek na
Celni desce zobrazuje zapnuti piistroje a stav jeho nabiti. Sklada se z plastového pouzdra s vysokou tepelnou a elektrickou izolaci,
tak jak to predepisuji nejnovéjsi evropské normy. Se sterilizovatelnou nadobou z polykarbonatu s pietokovym ventilem. S
regulatorem saci sily a méri¢em podtlaku na ¢elni strané. Na vyzadani je k dispozici jako pedal pro dalkové ovladani zarizeni.

UPOZORNENI

A

PRED POUZITIM PRISTROJE POZORNE PRECTETE NAVOD NA POUZIVANi{
PRISTROJ SMi BYT POUZIVAN JEN KVALIFIKOVANYM PERSONALEM (CHIRURG / ZDRAVOTNI SESTRA Z POVOLANI).

V PRIPADE SOUKROMEHO POUZITI MUSI PRISTROJ OBSLUHOVAT DOSPELA 0SOBA S PLNYMI DUSEVNIMI
SCHOPNOSTMI / NEBO OPATROVNIK.

PRISTROJ NIKDY NEROZEBIREJTE. PRO VESKERE TECHNICKE ZASAHY SE OBRATTE NA ZAKAZNICKY SERVIS CA-MI.
DULEZITE BEZPECNOSTNI PREDPISY

1) Priotevieni obalu se ujistéte, Ze pfistroj je neporuseny. Provéite zvlast piipadna poskozeni na plastovych dilech, které
zpristupnuji vnitfni ¢asti pristroje, jez jsou pod tlakem, a také poSkozeni a / nebo trhliny sitového kabelu. V takovych
piipadech nezapojujte zastr¢ku do zasuvky. Tyto kontroly provadéjte pred kazdym pouzitim.

2) Pred pripojenim pfistroje se vzdy ujistéte, ze elektrické udaje na typovém Stitku a pouzity typ zastrcky odpovidaji idajim
sité, do které chcete pristroj ptipojit.

3)  Zvlasté dbejte:

. Pouzivejte jen origindlni prisluSenstvi;

. Pristroj se smi pouzivat jen s bakteriologickym filtrem;

. Pristroj stavte na rovnou a stabilni plochu; vzduchové $térbiny nesméji byt zakryty Zadnymi predméty;

. Pristroj nepouzivejte v prostorach, v nichZ se vyskytuji hotlavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo
rajskym plynem;

. Na pristroj nesahejte mokryma rukama. V kazdém ptipadé zabraiite kontaktu pristroje s kapalinami;

. Bezpodminec¢né zabrarite, aby pristroj pouzivaly déti a/nebo postiZené osoby bez potiebného dohledu;

. Neni-li piistroj pouzivan, nenechévejte jej ptfipojeny do zasuvky. NepouZzivejte p¥istroj, jsou-li zastrcka nebo adaptér

AC/DC poskozené nebo vlhké (bez prodlenti jej zaslete do autorizovaného servisniho stfediska nebo technického
servisu firmy CA-MI)

. Odsavaci piistroj nestavte na nestabilni plochy, protoZe miiZe nedopatienim spadnout, coz miZe zptsobit funkéni poruchy
a/nebo poskozeni. Pfi poskozeni dilti z plastu, které umoziiuji piistup k vnitinim diliim p¥istroje pod napétim, se nesmi
zastrcéka zapojit do zasuvKy. NezkousSejte 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 chratite pted vlivem povétrnostnich vlivii a pouZivejte v dostate¢né vzdalenosti od pripadnych zdroji tepla.
. Vseobecné se nedoporucuje pouzivat adapter, vicenasobnou zastrc¢ku a/nebo prodluzovaci kabel. Pokud je to vSak

bezpodmine¢né nutné, musi tyto dily odpovidat bezpe¢nostnim smérnicim, a povolené maximalni hodnoty pro napajeni, jez
jsou vytistény na adaptérech a prodluZovacich kabelech, nesméji byt piekroceny.

4) Olovéné baterie, obsazené v piistroji, nesméji byt likvidovany s domovnim odpadem. Baterie se musi odevzdat k recyklaci do
prislusné sbérny.

5) Tento p¥istroj neupravujte bez svoleni vyrobce. Zadné elektrické a/nebo mechanické ¢asti zatizeni nejsou uréeny k opravé
uzivatelem. V opatném piipadé mize byt ohroZena bezpeénost zafizeni.

6) Tento pristroj se smi pouzivat jen v souladu se svym uréenim. Pfipadné jiné pouziti je v rozporu s uréenim a je nebezpecné.
Vyrobce nemiiZe byt ¢inén zodpovédnym za nasledky pouziti v rozporu s uréenim nebo pripojeni na elektricka zafizeni,
neodpovidajici platnym normam. P¥istroj nepouZivejte k a¢eliim, které vyrobce neur¢il.

7)  Lékaisky pfistroj vyzaduje zvlastni bezpe¢nostni opati‘enti, co se tyce elektromagnetické snasenlivosti, a smi byt instalovan a
pouzivan jen v souladu s tidaji na doprovodné dokumentaci. P¥istroj ASKIR 36BR musi byt instalovan a pouZivan stranou
mobilnich a pfenosnych radiokomunikaénich p¥istroji (mobilnich telefont, vysilai a pfijimacd, apod.).

8) Likvidaci dilt ptislusenstvi ptistroje je nutno provést podle zakonnych ustanoveni, platnych v kazdé zemi;

9) Elektrické a mechanické dily nesmi v zddném piipadé opravovat zdkaznik nebo kone¢ny spotiebitel. Neotevirejte piistroj!
Neobsluhujte chybné elektrické / mechanické dily. VZdy se obrat'te na zakaznicky servis.

10) Pokud je zaFizeni pouZzivano u pacienta, neprovadéjte na ném zadné opravy ani udrzbu

11) Pouziti ptistroje v prostiedi, jeZ neni popisovano v tomto navodu na ovladani, by mohlo zavazné omezit bezpe¢nost a
technické vlastnosti piistroje.
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12)
obsahuje drobné ¢asti, které by bylo mozno polknout.
13)
zaskrtit hadickou a / nebo sitovym kabelem.
14)
normy ISO 10993-1
15)
16)

Pouziti v oblasti domdaci péce: PrisluSenstvi pristroje prechovavat mimo dosah déti mladsich 36 mésicti, protoze prislusenstvi
Piistroj nenechavejte bez dozoru na misté, pfistupném pro déti a / nebo osoby, jeZ nejsou plné dusevné schopné; mohly by se
Zdravotnicky prostredek prichazi do kontaktu s pacientem prostiednictvim jednorazové sondy, ktera odpovida pozadavkim

Pristroj a jeho ¢asti jsou biokompatibilni, v souladu s pozadavky normy EN 60601-1.
Fungovani pristroje je velmi jednoduché; proto jsou tidaje, poskytované v této prirucce, zcela postacujici.

JestliZe byl pristroj modifikovan nebo opraven bez zmocnéni vyrobce, nebo byly soucasti poskozeny nehodou ¢i

A

neodbornym pouzitim, nelze firmu CA-MI SRL ¢init odpovédnou za ndhodné ¢i nepiimé Skody.
Jakakoli minimalni zména / oprava pristroje vede k zaniku zaru¢niho naroku a nezarucuje soulad

s technickymi pozadavky smérnice o 1ékaiskych vyrobcich 93 /42 /EHS (a naslednych zménach) a jejimi

normami.

| KONTRAINDIKACE

- Pred pouzitim je ti'eba precist si navody na pouzivani pristroje ASKIR 36BR: jestliZe si pokyny obsazené v tomto navodu

dokonale neproctete, mtiZe to vést k ohroZeni pacienta.
- Pristroj se nesmi pouzivat pro hrudni drenaz.

- Pristroj se nesmi pouZzivat k odsavani vybusnych, snadno vznétlivych nebo korozivnich kapalin.
- ASKIR 36BR neni vhodny pro magnetickou rezonanci. Pfistroj nezavadét do prostredi MR.

TECHNICKA DATA

Typ pristroje (MDD 93/42/EEC)

Lékaisky vyrobek tridy Ila

Model

ASKIR 36BR

Klasifikace UNI EN ISO 10079-1

VYSOKE VAKUUM / VYSOKY PRUTOK

Zasobovani napétim

14V === 4A s dodanym sitovym zdrojem mod. UE60-
140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1 od FUHUA (input:
100-240V~ - 50/60Hz - 100VA) nebo vnitinim napdjenim
(baterie Pb 12V === 4A) nebo pfi pouziti s kabelem
zapalovace automobilu
(12V 7==44A)

Max. saci tlak (bez nadoby)

-80kPa (-0.80 bar)

Min. saci tlak (bez nadoby)

Méné nez -40 kPa (0,40 bar)

140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1)

Max. saci vykon (bez naddoby) 361 /min
Vaha 4.06 kg
Ttida izolace (poukud pouZit se zdrojem AC/DC mod. UE60- Trida Il

Trida izolace (poukud pouzit s vnitini baterii)

Pristroj s vnitinim napajenim

Trida izolace (poukud pouzit s kabelem zapalovace Trida Il
automobilu)

Zivotnost baterie 80 minut
Doba nabijeni baterie 180 minut

Rozméry

350x210x 180 mm

Hlu¢ny provoz

Béhem odsavani na Béhem odsavani na

Atmosféricky tlak:

maximum minimum
68.0 dB 66,4 dB
Provozni podminky Teplota v misté: 5+35°C
Vlhkost v misté: 0 +93 %RH
Atmosféricky tlak: 800 + 1060 hPa
Skladovani Teplota v misté: -25+70°C
Vlhkost v misté: 0+93 %RH

500 + 1060 hPa

Berte v potaz, Ze pokud je zafizen{ pouZzivano ve vysokych nadmotskych vy$kach, mize 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.
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POSTUP LIKVIDACE (SMERN. 2012/19/EU-OEEZ):
Symbol na piistroji oznacuje oddéleny sbér odpadu z elektrickych a elektronickych zatizeni. Na konci Zivotnosti piistroj
nelikvidujte jako smi$eny komunalni odpad, ale ptedejte jej do piislusného sbérného dvora ve své obci nebo jej miiZete vratit
—— distributorovi, kdyz si zakoupite novy piistroj 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, zaméiené na ochranu zivotniho prosttredi a zajisténi zlepSeni kvality Zivotniho prosttedi a zamezeni potencialnich u¢inkd 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 pfinést sankce.

VYZNAM SYMBOLU

I1zolaéni tiida II (jen je-li pFipojen kabelem zapalovace automobilu)

B
|3

Znacka CE podle Smérnice 93/42 EHS a nasledujicich zmén)

0123
N\

VSeobecné a / nebo zvlastni pokyny

Precist v navodu

Typ zafizeni BF (odsavaci sonda)

Pojistka

Procento okolni vlhkosti

Skladovaci teplota - 25 + 70 °C

Atmosféricky tlak

Direct Current (stejnosmérny proud)

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

Stridavy proud

Kmitocet sité

ON / OFF (pfistroj zapnout / vypnout)

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

Cislo Sarze

Vyrobni ¢islo

Identifikace vyrobku

1P21

Trida ochrany elektrického pristroje proti nahodnému nebo
umyslnému kontaktu s lidskym télem nebo pfedmétem a ochrana proti
kontaktu s vodou.

Prvni CISLICE Druha CISLICE
PENETRACE PEVNYCH LATEK PENETRACE KAPALIN

Chranéno proti pevnym latkam Chranéno proti vertikalnimu
o priifezu vét§im nez @ 12mm skapavani vody

10R-052119

Prostredek schvalen podle mezinarodnich norem ECE-R10

Technicka data mohou byt zménéna bez piedchoziho oznameni!
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PECE A UDRZBA

Pokud bylo zafizeni skladovano pii teploté pod minimalni hodnotou uvedenou vyrobcem, uchovavejte jej pred pouzitim nejméné 1
hodinu na misté s okolni teplotou 20 °C.

Pokud bylo zafizeni skladovano pfti teploté nad minimalni hodnotou uvedenou vyrobcem, uchovavejte jej pred pouzitim nejméné
30 minut na misté s okolni teplotou 20 °C.

Tento symbol na vyrobku znamena, Ze baterie nepatii do normalniho domovniho odpadu.
Spravnou likvidaci baterif zabranite negativnimu ptisobeni na Zivotni prostiedi a zdravi.
" Recyklace odpadnich vyrobkl napomaha zachovavat ptirodni zdroji.

\‘ , LIKVIDACE VYBITYCH BATERIi (SMERNCE 2006/66/EU)

obecnf trad, mistni firma zabyvajici se likvidaci odpadu, nebo distributor, u néhoZ jste pfistroj ziskali.

| CISTENI PRISTROJE

K ocisténi vnéjsich povrchi pristroje pouzijte utérku navlhéenou v éisticim prostiedku. Nepouzivejte praskové prostredky ani
rozpoustédla.
ZVLAST JE NUTNO DBAT, ABY VNITRNI CASTI PRISTROJE NEPRISLY DO STYKU S KAPALINAMI. PRISTRO]J
NIKDY NEMYT POD TEKOUCIi VODOU ANI NEPONOROVAT.

Béhem ciSténi se doporucuje nosit rukavice a zastéru (je-li tfeba, také ochranné bryle a masku), abyste nepiisli do styku se
Skodlivymi latkami (po kazdém cyklu pouziti stroje).

| SERIOVE PRISLUSENSTVI

POPIS REF / kéd
KOMPLETNI ASPIRACNI NADOBA 1000ml RE 210001/02
KONICKA PRIPOJKA RE 210420
SADA HADIC 51100/01
ANTIBAKTERIALNI FILTR SP 0121
SITOVY ZDROJ UE60-140429SPA1 nebo UES65-140429SPA1 SP 0208/01
NAPAJECI KABEL SP 0020/03
KABEL CIGARETOVY ZAPALOVAC SP 0007/02
PEDAL CA-MI (na zadost) Kod. 52130
Odsavaci katetr CH20 25723

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 pripadé mél bez prodleni vyménit. Pfi mozné
kontaminaci nebo zméné barvy by mél byt filtr také okamzité vyménén. Odsavaci pristroj nepouzivejte bez pripojeného
ochranného filtru. P¥i pouziti odsavaciho pristroje v zachranai'skych piipadech nebo u pacienti s rizikem nezndmé kontaminace
se musi filtr vyménit po kazdém pouziti. Uréeny pro jednorazové pouziti.

Na vyzadani riizné nadoby 2000 ml v riznych verzich.

Odsavaci katetr: Jednorazové pouziti vzdy u jednoho pacienta. Systém se nesmi ¢istit nebo sterilizovat. Opétovné pouziti mize
vést ke kifZové infekci. Po uplynuti data minimalni Zivotnosti jiZ nepouzivat.
& Datum proslosti zkontrolujte na originalnim obalu kanyly a ujistéte se o neporusenosti sterilniho obalu. CA-MI neruci

za poskozeni pacientd, vzniklé v disledku poskozenf sterilniho obalu manipulaci tfetich stran s originalnim obalem.

POZOR: Pokud by se mély pouzit aspira¢ni kanyly, zakoupené jinde, musi tyto kanyly odpovidat normé 1SO 10993-1
o biologickém hodnoceni 1ékai'skych produktii).

Aspiraéni nddoba: Mechanicka pevnost tohoto dilce je zaru¢ena az do 30 cykld ¢isténi a sterilizace. Nadto mize dojit k ochabnuti
fyzikalné-chemickych vlastnosti plastu. Proto doporuéujeme tento dil vyménit.

Silikonové hadi¢ky: Pocet ¢isticich a sterilizaénich cykld souvisi pfimo s pouzitim samotné hadi¢ky. Proto musi kone¢ny spottebitel

po kazdém cyklu ¢isténi provérit vhodnost opétovného pouziti hadi¢ky. Dil se musi vyménit tehdy, pokud material, z néhoz je
vyroben, nese znamky opotiebeni.

Koénicka redukéni trubi¢ka: Pocet Cisticich a sterilizaénich cykli souvisi pfimo s pouzitim samotné hadicky. Proto musi kone¢ny
spottebitel po kazdém cyklu ¢isténi provérit vhodnost opétovného pouziti hadicky. Dil se mus{ vyménit tehdy, pokud material,

z néhoz je vyroben, nese znamky opottebeni.

Zivotnost zaiizeni: Vice nez 1000 provoznich hodin (nebo tii roky) v souladu se standardnimi zkusebnimi a provoznimi podminkami. Trvanlivost:
max. pétlet od data vyrobeni.
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CISTENI PRISLUSENSTVi |

Vyrobce doporucuje pired pouzitim vycistit a/nebo sterilizovat prisluSenstvi. Autoklavova nddoba by se méla vymyt a vycistit
takto:

e Poutzijte ochranné rukavice a pracovni plast (je-li ti'eba, také ochranné bryle a obli¢ejovou masku), abyste zamezili kotaktu

s kontaminovanymi latkami.

Nadobu oddélte od ptipravku a tuto nddobku sejméte z drzaku.

Vsechny ¢asti vika oddélte (ochrana proti pretoku, tésnéni).

Odpojte vSechny hadicky od nadobky a ochranného filtru.

Jednotlivé ¢asti nadoby na sekret omyjte pod tekouci studenou vodou, a pak kazdy dil v teplé vodé (teplota nesmi piekrocit

60°).

e Potom jednotlivé dily znovu diikladné vycistéte, je-li tfeba, pomoci jemného kartacku, aby se odstranily vSechny ptipadné
povlaky. Oplachnéte pod tekouci teplou vodou a vSechny dily otfete mékkou utérkou (neabrazivni). MiZe se pouZzit komer¢ni
desinfekéni prostredek, pritom se musi prisné dodrzovat pokyny a hodnoty fedéni, dodané vyrobcem. Po ocisténi vSechno
nechat oschnout na ¢istém misté na pristupu vzduchu.

. Odsavaci katetr likvidovat podle legislativy a norem zemé uzivatele.

Odsavaci hadicky ze silikonu a konicka redukéni trubicka se mohou z¢asti opatrné omyt v teplé vodé (teplota nesmi prekrocit
60 °C). Po ocisténi vSe nechat oschnout na ¢istém misté na ptistupu vzduchu.

Po o¢isténi nadobku na odsavané tekutiny namontovat zpét takto:

. Pretokovy ventil nasad'te do drzaku ve vicku (pod konektor oznaceny Vakuum)

e  Nasad'te plovakovy ventil, o-krouzek drzte ve sméru kose.

e 0O-krouzek nasad'te na jeho misto kolem vicka.

. Po dokonceni montaznich praci se vzdy ujistéte, Ze vicko je pfesné nasazené, aby se zamezilo tiniku vakua nebo tekutin.

Jednotlivé dily a nadrzku dikladné vyplachnéte pod studenou tekouci vodou, a poté dily dikladné vycistéte v teplé vodé (teplota
vody nesmi piekrocit 60 °C). Dily diikladné omyjte a je-li tieba, pouZijte neabrazivni kartacek k odstranéni usazenin. Dily
oplachnéte pod tekouci teplou vodou a osuste je mékkou neabrazivni utérkou. Nadobku a kryt Ize ¢istit v autoklavu. Dily vloZte do
autoklavu a proved'te steriliza¢ni cyklus pti 121 °C (tlak 1 bar - 15 min). Dbejte, aby nadobka stéla otvorem dold. Mechanicka
odporova sila nadrzky je garantovana do 30 steriliza¢nich cykli a vy¢isténi podle popisovanych podminek (EN ISO 10079-1).
Kromé toho se mohou zménit fyzikalné-mechanické vlastnosti plastu, a doporucuje se tyto dily vyménit. Po sterilizaci a ochlazeni
na pokojovou teplotu se ujistéte, Ze dily nejsou poSkozené. Odsavaci hadicky se mohou oSetfit v autoklavu pri teploté 121 °C (tlak
1 bar - 15 minut). KuZelova redukéni spojka se mtiZe oSettit v autoklavu za teploty 121 °C (tlak 1 bar - 15 min).

A ANTIBAKTERIALNI FILTR NIKDY NEMY)TE, NESTERILIZUJTE ANI NEOSETRUJTE V AUTOKLAVU

BEZNA UDRZBA

Pristroj ASKIR 36BR neobsahuje dily, vyzadujici idrzbu a/nebo mazani.

Pro kontrolu dobré funkénosti a bezpec¢nosti prace je v$ak pied jeho pouzitim zapottebi provést nékolik jednoduchych kontrol.
Diky informacim obsaZenym v navodu na pouziti a na zakladé jednoduché manipulace s pfistrojem samotnym neni nutné
zacviceni. P¥istroj vybalte a vidy provéfte, zda jsou plastové dily a napajeci kabel neporusené, protoze pti ptedchozim pouZiti
mohlo dojit k jejich poSkozeni. Potom piistroj pripojte do elektrické sité a zapnéte vypinac¢em. Saci hrdlo uzavrete prstem,
regulator saciho vykonu oto¢te do maximalniho nastaveni (iplné doprava) a provéite, zda méri¢ podtlaku u bateriového provozu
ukazuje -80 kPa (-0,80 bar). Regulator oto¢te k nejmen$imu nastaveni (zcela doleva) a provéfte, zda ruci¢ka spadla pod -40 kPa
(0,40 bar). Ujistéte se, Ze nejsou slySet zadné rusivé zvuky, které by mohly poukazovat na poskozeni. Provoz je mozny se sitovou
zastrékou zasunutou do zasuvky (Zluté kontrolka se vypne, zelena kontrolka se priibézné zapne). Ujistéte se, Ze zelena kontrolka se
rozsviti, a kratce nato zluta (nabijecka ve funkci). Pfistroj je chranény pojistkou (F 10A L 250 V), umisténou v kabelu cigaretového
zapalovace. Pfi vyméné této pojistky je tfeba dbat, aby se pouzil vzdy stejny typ s uvedenou hodnotou.

Vnitiné je zarizeni (viz elektro-karta) chranéno dvéma pojistkami (T 15A L 125 V), ke kterym neni zvenku p¥istup. Je-li nutno
vyménit tyto pojistky, musite se obratit na autorizovany technicky personal vyrobce. Olovéna baterie pfistroje neni pristupna
zvenku. Pro vyménu baterie se obrat'te na personal uréeny vyrobcem.

Zavada Pricina Odstranéni
1) Sviti ¢ervena kontrolka Baterie vybita Kabel pristroje pripojte do elektrickeé sité, kdyz
vypinac je v poloze 0.
2) Nesviti kontrolka Vadny sitovy zdroj Obrat'te se na autorizovany servisni personal
3) Nefunguje odsavani Ucpavkové tésnéni chybné Vysroubujte ucpavku a tésnéni spravné vlozte
usazené
4) Nefunguje odsavani Tésnéni vika neni na svém misté Odsroubovat vicko, pak seSroubovat spravné
5) Plovak neprovede zavteni Po ociSténi ucpavky provéite, aby Plovak zaklapnout
plovak nebyl ¢aste¢né odpojeny
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Zavada Pricina Odstranéni
6) Plovak neprovede zavi‘eni Ventil plovaku je znecistény Povolit viko, vyjmout ventil a oSettit
v autoklavu
7) Pomalé odsavani Péna uvniti lahve Nadrz odsavani napliite do tietiny obycejnou
vodou
8) Zadné sani kviili priisaku sekretu Filtr zablokovany Vymeénit filtr
9) Vakuum na strané pacienta je e Reguldtor 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 e Vyméiite filtr
e Spojovaci hadicky blokované, e Vymeéiite nebo spravné spojte hadicky,
zlomené nebo nespojené zkontrolujte spojeni k nadrzce
o Uzaviraci ventil zablokovany e Vyprazdnit nadrzku nebo odpojit hadicku a
nebo poskozeny odblokovat ventil.
o Poskozeny motor ¢erpadla * Kontaktovat technicky servis CA-MI
Zavady1-2-3-4-5-6-7-8-9 Zadné z opati-eni nedokazalo Obrat'te se na technicky servis CA-MI
odstranit problém

Je-li aktivovan systém ochrany proti prete¢eni, nepokracujte s odsavanim tekutin.

JestliZe systém ochrany proti pfete¢eni nefunguje, jsou dva mozné diivody:

1. Pokud ochranny systém proti preteceni nepracuje, odsavani zastavi bakteriovy filtr, ktery zabrani vniknuti tekutiny do
piistroje.

2. KdyZ nepracuji oba ochranné systémy, je mozné, ze tekutina se dostava dovnitf pfistroje. V takovém piipadé zaslete ptistroj
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 oprave.

OBRATTE SE NA ZAKAZNICKY SERVIS CA-MI Srl. CA-MI Srl NEPOSKYTUJE RUCENI NA PRiSTROJE, KTERE PRI

j DRIVE NEZ PRI VYSKYTU PORUCHY NEBO VADNEHO PROVOZU PRIKROCITE K JAKEKOLIV KONTROLE,
KONTROLE ZAKAZNICKYM SERVISEM PONESOU ZNAMKY MANIPULACI.

| NAVOD NA POUZIVANI

e Pristroj musi byt pred kazdym pouzitim zkontrolovan, aby se zjistily pfipadné funkéni poruchy a/nebo poskozeni vzniklé
piepravou a/nebo skladovanim .

e Pracovni pozice musi byt takov4, aby byl bez problému pristupny ovladaci panel a aby byl zaru¢en dobry vyhled na zobrazeni
vakua, nadobku a antibakterialni filtr.

e Doporucujeme, abyste ptipravek nedrzeli v ruce a/nebo zamezili del$imu kontaktu pfistroje s télem.

POZOR: Pro spravné pouzivani musi byt odsavaci piistroj umistén na rovné a stabilni plose, aby mohl byt vyuZit celkovy objem
nadobky a aby byla zaru¢ena maximalni G¢innost pi‘etokové ochrany.

Symbol umistény v blizkosti konektoru 12V na krytu vyzaduje, aby si uzivatel pred kazdym pouzitim precetl
pokyny a rozpoznal model a typ napéjectho z ktery lze pripojit v souladu s tim, co je uvedeno jak na
vykonovém stitku, tak v ndvodu k pouziti.

Montaz filtru
Zkontrolujte, zda je filtr namontovan se $ipkami na strané pacienta.

POZOR: Vnitrek zdravotnického prosttedku musi byt pravidelné kontrolovan, zda
neobsahuje tekutiny nebo jiné viditelné znecisténi (sekrety). V pripadé tekutin nebo
jiného viditelného zneéisténi 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.

Direction of suction floy

POZOR: Zastrckou napéjeciho kabelu se ptistroj odpojuje od elektrického napdjeni; i kdyz ma ptistroj tla¢itko k zapinani a
vypinani, jakmile je pfistroj v provozu, musi byt zastréka napajeni vzdy pfistupna, aby v piipadé nutnosti byla dal$i moZnost
prerusit napajeni.

POZOR: Pted pouzitim piistroje provéite stav nabiti olovéné baterie. Baterii nabijte pied kazdym pouzitim.
Aby byl pFistroj udrzovan v dobrém stavu, nabijte jej jednou za tfi mésice (neni-li pfistroj pouzivan).

Nabijeni: K nabiti vnitini baterie se musi univerzalni sitovy zdroj (dodany) ptipojit do elektrické sité asi na 180 minut,
hlavni vypinac je pfitom v poloze 0. Vydrz pIné nabité baterie ¢ini asi 80 minut pfi nepfetrzitém provozu.
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TAB. 1 - SVETELNE ZOBRAZENi BEHEM PROVOZU

Pii napéjeni zvenku (nezévisle na stavu nabiti baterie) sviti LED zarovka NEPRETRZITE ZELENE, pokud je zaiizeni v provozu
(po stisknuti tlacitka zapnuti).

LED zobrazeni Faze Problém / pii¢ina Odstranéni

Zelena LED blika béhem nabijeni nabijeni baterie probiha vyckat

Nepfietrzitd zelend LED béhem nabijeni nabijeni dokonéeno odpojit napdjeni ze sité
Nepretrzita ¢ervena LED béhem provozu na baterii baterie vybita nabit

POZOR: Béhem tohoto hlagent
zazn{ dlouhotrvajici signalni ton
(trvani 0,8 s / frekvence: kazdych
8,5 s), ktery uzivatele informuje o
stavu nabiti baterie.

PFi opétovném zapnuti piistroje
zacne blikat ¢ervena LED:
okamzité zaénéte baterii nabijet
Zaruéuje funkceschopnost baterie
/ p¥i zobrazeni ¢ervené LED je
nutno spustit nabijeci cyklus

Cervena LED blika automatické odpojeni baterie zcela vybita
pristroje z diivodu vybité
baterie

béhem provozu na baterii

Nepfetrzita oranzova LED stiedni stav

Fungovani pires kabel cigaretové piipojky 12V DC

. Spojte pres kabel cigaretové pripojky vnéjsi 12 V zastrcku se zasuvkou pripojky. Dfive neZ pristroj pouzijete pres cigaretovy
kabel, provéite stav nabiti baterie vozidla.

. Vypinac prepnéte do polohy I, tim zapnete pfistroj.

Pozor: Pouzivejte jen dodany originalni kabel cigaretové piipojky nebo jeho nihradni dil, jak se popisuje v kapitole

p

‘DiileZité bezpeénostni piedpisy”.

POZOR:

Tlacitko zapnuti/vypnuti (zamyslené jako sitovy piepinac) je prvek, slouzici k separaci od elektrické sité; v kazdém pripadé, i kdyz
je spotrebi¢ vybaven specialnim tla¢itkem zapnuti/vypnuti, musi byt po pouziti zatizeni udrzovana pfistupna napéjeci zastrcka 12
Vdc, aby bylo mozné provést dalsi zplisob sou¢asného odpojeni vSech péli od elektrické sité.

Antibakterialni filtr

Silikonové vedeni autoklav

Koénicka pripojka

Systém LED
/m
_—
Prepina¢ ON/OFF (/\ Totitko
& regul;ce
Méii¢ vakua S yasid
(kPa/ bar) o]

Funkce s pedilem (je-li soucasti):
Pripojte napajeci kabel nozniho ovladace do prislusné zasuvky oznacené stitkem na zadni strané zatizeni.
Nozni ovlada¢ miZe nahradit tla¢itko ON/OFF pro zapnuti, nebo vypnuti zafizeni.

/M\FOOT SWITCH

Nikdy nepouZivejte piistroj bez nadoby a / nebo ochranného filtru
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| RIZIKA Z DUVODU ELEKTROMAGNETICKYCH INTERFERENCI A JEJICH MOZNE ODSTRANENI

Tento odstavec obsahuje informace tykajici se souladu pristroje s normou IEC 60601-1-2 (2014) + A1:2020.

Chirurgicky odsavaci pristroj model ASKIR 36BR je elektrickym lékai'skym zafizenim, u néhoZ musi byt zvlasté zohlednéna
preventivni opati'eni tykajici se elektromagnetické kompatibility; musi byt instalovan a uveden do provozu podle sdélenych
informaci, co se tyce elektromagnetické snasenlivosti. Prenosné a mobilni komunika¢nf pristroje s radiovou frekvenci (mobilni
telefony, vysilace a prijimace apod.) mohou ovlivnit 1ékai'sky vyrobek a nemély by byt pouzivany v blizkosti, v sousedstvi nebo v
zakrytu s 1ékarskym zafizenim. Pokud by takové umisténi bylo zapoti‘ebi, je nutno ptijmout zvlastni preventivni opatieni, aby
elektricky lékafsky pristroj fungoval korektné podle své urc¢ené konfigurace pouziti (pficemz se nap¥. nepietrzitou vizualni
kontrolou zajisti nepfitomnost anomalii a poruch). Pouziti ptislusenstvi, méni¢a a kabeld, které se odchyluji od doporucenych,
muze vést k nardstu emisi, popt. ke sniZeni odolnosti zafizeni nebo systému proti porucham (dovoleny jsou pouze ménice a
kabely, zakoupené jako nahradni dily od vyrobce pristroje a systému). V niZe uvedené tabulce poskytujeme informace tykajici se

EMC (elektromagnetické snasenlivosti) tohoto elektrického lékarského piistroje.

Pouceni a pr

i vyrobce tykajici se elektromagnetické emise

Odsévaci pumpa ASKIR 36BR se miiZe pouZivat v elektromagnetickém prosttedi, jeZ je uvedeno dale. Zdkaznici nebo uZivatelé
odsavaciho pristroje se musi ujistit, Ze piistroj je pouzivan za téchto podminek.

Emisni testy Shoda Elektromagnetické prostiedi

Vyzatované / pfenaSené emise CISPR 11 Skupina 1 Odsavaci pumpa ASKIR 36BR pouziva RF energii jen pro vniti'nf
provoz. Proto jsou jeji RF emise velmi nizké a nezptisobuji
ruseni v blizkosti jakéhokoliv elektronického piistroje.

Vyzatované / pf é emise CISPR 11 Trida [B] Odsavaci pumpu ASKIR 36BR je moZno pouZit ve vSech

Harmonické oscilace Trida [A] prosttedich, véetné domaci péce, a pro pfimé ptipojeni k

EN 61000-3-2 domovnimu proudu.

Kolisani napéti / flikr spliiuje

EN 61000-3-3

Pouceni a pr

i vyrobce tykajici se elektromagnetické emise

Odsavaci pumpa ASKIR 36BR se miiZe pouzivat v elektromagnetickém prosttedi, jeZ je uvedeno déle. Zakaznici a / nebo uzivatelé
odsavaciho pristroje se musi ujistit, Ze pristroj je pouzivan za téchto podminek.

Emisni testy

Zkusebni troveri dle

Uroveii splnéni

Elektromagnetické prostiedi

EN 60601-1-2
Elektrostatické vyboje (ESD) + 8KV pri kontaktu Pristroj neménf Podlahy musi byt ze df'eva, cementu nebo keramiky.
- 1IEC/EN 61000-4-2 +2,4,815kVve sviij stav Je-li podlaha kryta syntetickym materialem, smi
vzduchu relativni vzdu$na vlhkost ¢init max. 30 %.

Rychlé prechodné jevy /

+ 2KV napdjeni

Pristroj neméni

Kvalita energie ze sité by méla byt typickd pro

vysokofrekven¢ni impulz sviij stav primyslové nebo nemocniéni prostiedi.

EN 61000-4-4

Prepéti +0,5kV / + 1kV Pristroj neméni Kvalita energie ze sité by méla byt typickd pro
EN 61000-4-5 diferencidlni rezim sviij stav priimyslové nebo nemocnicni prostiedi.

Pokles tlaku, kratka
preruseni a kolisani napéti
EN 61000-4-11

>95%Ur pfi 0.5 cyklu
>95%Ur pti 1 cyklech
30%Ur pii 25/30

Kvalita energie ze sité by méla byt typicka pro
primyslové nebo nemocni¢ni prostfedi. Pokud ma
ASKIR 36BR pracovat v trvalém provozu, doporucuje

cyklech se, aby byl napdjen z nepferusitelného napajeciho
>95%Ur pti 250/300 zdroje.
cyklech
Magnetické pole 30A/m Pristroj neménf Magnetické pole by mélo byt typické pro primyslové

EN 61000-4-8

sviij stav

Blizké magnetické pole
IEC 61000-4-39

30KHz, CW, 8 A/m

143.2KHz, PM,
65 A/m

13560KHz, PM,
7.5A/m

nebo nemocniéni prostiedi.

Poznamka: Ur je hodnota napajeciho napéti
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Pouceni a prohlaseni vyrobce
Odsavac ASKIR 36BR se miize pouzivat v elektromagnetickém prostiedi, jez je uvedeno dale. Zakaznici a / nebo uzivatelé
odsavaciho pfistroje se musi ujistit, Ze pfistroj je pouzivan za téchto podminek.
Test odolnosti proti ZKku$ebni droven dle Uroveii splnéni Elektromagnetické prosti‘edi - pouceni
ruseni EN 60601-1-2
Odolnost proti ruseni 3Vrms 150kHz az Vi=3Vrms Prenosné a mobilni komunikaéni pfistroje s FR
Vedeni 80MHz (u zatizeni nesméji byt pouZivany blize kterékoliv ¢asti piistroje
EN 61000-4-6 nezajistujicich Zivotn{ ASKIR 36BR (a spadaji sem i kabely), neZ je ochranna
funkce) E;=10V/m separaénil vzdalenost, kte?ra' se,z vz/poél’té z rtzvni,ce,
Odolnost proti ruseni 10V/m 80MHz to VZtahu]lC,l sena ffe]fverm} vy511§ce. Doporucené
fvo o e . ochranné separacni vzdalenosti:
Zareni 2.7GHz (u zatizeni d=>30cm
EN 61000-4-3 nezajist'ujicich Zivotni
funkce)
Imunita viéi blizkym TETRA 400 27V/m d=>30cm
polim z bezdratovych 380 - 390 MHz
RF komunikaénich GMRS 460
zafizeni FRS 460 28V/m
IEC 61000-4-3 430 -170 MHz
LTE Band 13, 17
704 - 787 MHz 9V/m
GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850, LTE Band 5 28V/m
800 960 MHz
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT; LTE
Band 5 28V/m
1700 - 1990 MHz
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RIFD
2450, LTE Band 70 28V/m
2400 - 2570 MHz
WLAN 802.11 a/n
5100 - 5800 MHz 9V/m
Poznamka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vyssi pasmo frekvence.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagnetické Sii‘eni 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
mobilni radiové piistroje, ptistroje radioamatért, vysilani AM a FM a televizni vysilani nemiiZe byt teoreticky a piesné odhadnuta. Aby se
zjistilo elektromagnetické prostiedi s ohledem na pevné RF vysilace, musel by se provést elektromagneticky priizkum mista. Kdyz
intenzita pole pfistroje naméiena v misté pouziti piekro¢i prislusnou limitni iroven, musi se piistroj sledovat pro ovéieni normalni
funkce. JestliZe jsou odchylky od béZného provozu, miZe byt nezbytné podniknout dalsi opati‘eni, jako napf. zména orientace pfistroje
nebo jeho piemisténi.
b) Intenzita pole ve frekvenénim intervalu od 140 kHz do 80 MHz by méla byt méné nez 10 V/m.

PREDPISY KE ZPETNEMU ZASLANI A OPRAVE

Téchto norem je nutno dbat, aby byla zaru¢ena hygiena a zdravi v§ech osob pracujicich s piistrojem, aby byla zachovana
kvalita a dobry zdravotni stav.
Spole¢nost CA-MI poskytuje kupujicimu 1ékatskych odsavacich p¥istroji ASKIR 36BR zaruku 24 mésicti od data zakoupeni. Proto,
aby byla zaruka platna, musi zdkaznik dorudit tyto dokumenty:
PredloZeni kopie i¢tu a / nebo potvrzeni o zakoupeni s vyrobnim ¢islem a datem zakoupeni vyrobku a kopif individualizace

produktu. Kazdy pristroj, ktery je vracen spolecnosti CA-MI, je pfed opravou provéren, co se tyce jeho hygienického stavu. Jestlize
piistroj kvili viditelnym zndmkam externi a / nebo interni kontaminace nebude moci byt opraven, bude zaslan zpét zakaznikovi se
zietelnou poznamkou PRISTROJ NEOPRAVEN, pti¢em? v doprovodném dopise bude uvedeno vyjadieni ke zjisténému poskozent.
CA-MI posoudi, zda je pfi¢inou vadného provozu kontaminace, nebo je ji chybné pouzivani. Je-li kontaminace uréena jako pti¢ina
poruchového provozu, vyméni CA-MI vyrobek jen tehdy, pokud byla zaslana faktura nebo orazitkovana zaru¢ni karta. Na zakladé
vyée uvedeného je proto ZAVAZNE PREDEPSANO, aby byly venkovni plochy peélivé dezinfikovany utérkou, napuéténou
denaturovanym alkoholem nebo roztokem chlornanu sodného. PiisluSenstvi je ti‘eba ponofit do stejného dezinfekéniho roztoku.
Piistroj a ptislusenstvi ve vydezinfikovaném stavu vlozit do sacku s timto Gdajem. Pfi zaslani laskavé vzdy popiste zjisténou
poruchu, aby mohla byt oprava provedena co nejrychleji. Doporucujeme proto podrobné si piecist a respektovat navod na
pouZivani, abyste zamezili poskozenf ptistroje v diisledku jeho nespravného pouZiti. Je vZdy nutno uvést zjisténou poruchu, aby
CA-MI mohla ur¢it, zda je ptislusna porucha kryta zarukou.
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