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NEW ASPIRET ¢ un dispositivo medico ad alimentazione elettrica 230V ~, da utilizzarsi per 1'aspirazione nasale, orale,
tracheale nell'adulto o nel bambino di liquidi corporei come ad esempio muco, catarro e sangue. Apparecchio progettato
per offrire facilita di trasporto ed impiego continuo. Grazie a queste caratteristiche e alle prestazioni di cui e dotato,
questo prodotto risulta particolarmente adatto per 1'uso in corsia ospedaliera, per applicazioni di piccola chirurgia e
trattamenti post - operatori a domicilio. Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento termico ed
elettrico in conformita alle normative di sicurezza europee, I'apparecchio viene fornito con vaso aspirazione completo in
policarbonato sterilizzabile, con valvola di troppo pieno ed & dotato di regolatore di aspirazione e vuotometro posti sul
pannello frontale.

AVVERTENZE

A

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

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

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

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

utilizzo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Lo smaltimento degli accessori e del dispositivo medico deve essere eseguito secondo le specifiche legislazioni vigenti in
ogni paese;
8. ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza l'autorizzazione del fabbricante CA-MI Srl. Nessuna parte elettrica

e / o meccanica contenuta nell’aspiratore & stata concepita per essere riparata dall’utilizzatore. Il mancato rispetto di quanto
sopra indicato puo compromettere la sicurezza del dispositivo.

9. 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.

10.  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.

11.  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

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

allergiche e irritazioni della pelle.

13. Il prodotto e le sue parti sono biocompatibili in accordo ai requisiti della norma EN 60601-1.
14. Il funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e per tanto non sono richiesti ulteriori accorgimenti rispetto a

quanto indicato all'interno del seguente manuale d’uso.

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

A

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

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

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

- NEW ASPIRET non ¢ un dispositivo idoneo per la risolnanza magnetica. Non introdurre il dispositivo nell'ambiente MR

CARATTERISTICHE TECNICHE

Modello

NEW ASPIRET

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Classe Ila

Definizione secondo Norma UNI EN ISO 10079-1

ALTO VUOTO / BASSO FLUSSO

Alimentazione

230V ~/ 50 Hz

Potenza Assorbita

184VA

Fusibile

F1x1.6AL250V

Aspirazione massima (senza vaso)

-75kPa (- 0.75bar)
Regolabile da -75kPa (-0.75 bar) a -10kPa (-0.10 bar)

Flusso massimo d'aspirazione (senza vaso) 15 1/min

Peso 2.2Kg

Dimensioni 250x 190 (h) x 160 mm

Funzionamento CONTINUO

Precisione letture indicatore di vuoto +5%

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

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

Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

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 riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle

stesse funzioni. Smaltire separatamente il prodotto consente di evitare possibili conseguenze negative per
I'ambiente e per la salute derivanti da un suo smaltimento inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui &€ composto al fine
di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto all'interno dell’etichetta dati indica la raccolta

separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

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

Apparecchio con Classe di isolamento II

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

Avvertenze generali e / o specifiche

Consultare le istruzioni d'uso

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

Parte Applicata di tipo BF (sondino di aspirazione)

Fusibile

Percentuale Umita Ambiente

Temperatura di immagazzinamento : - 25 + 70°C

Pressione Atmosferica

Corrente alternata

Hz Frequenza di rete
1 Acceso
0 Spento
LOT Numero di Lotto
SN I Numero di Serie
RE Fl Codice Identificativo del prodotto
Grado di protezione di un'apparecchiatura elettrica contro il contatto
accidentale o intenzionale con il corpo umano o con oggetti, e la
protezione contro il contatto con l'acqua.
P21 1° CIFRA 2° CIFRA
PENETRAZIONE DEI SOLIDI PENETRAZIONE DEI LIQUIDI

Protetto contro
la caduta verticale di gocce
d'acqua

Protetto contro corpi solidi di
dimensioni superiori a @ 12mm

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!

PULIZIA DELL’UNITA PRINCIPALE

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

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

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



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

ACCESSORI IN DOTAZIONE |
ACCESSORI CODICE
VASO ASPIRAZIONE COMPLETO 1000ml RE 210001/02
SONDA ASPIRAZIONE MONOUSO CH20 25723
RACCORDO CONICO RE 210410
TUBI SILICONE TRASPARENTE @6x10mm 51100
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0046

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

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

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.

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

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

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

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

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

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

PULIZIA ACCESSORI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE |

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

Per quanto riguarda il training, visto le informazioni contenute all'interno del manuale d’uso e visto la facile interpretazione dello
stesso dispositivo non risulta essere necessario. Estrarre 'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti
plastiche e del cavo di alimentazione che potrebbero essere stati danneggiati durante 1'utilizzo precedente. Collegare quindi il cavo
allarete elettrica e accendere I'interruttore. Chiudere il bocchettone di aspirazione con un dito, ruotare il regolatore sino alla
posizione di regolazione massima (tutto verso destra) e verificare che I'indicatore del vuotometro raggiunga i - 75kPa (-0.75 bar).
Ruotare la manopola del regolatore fino alla posizione di regolazione minima (tutto verso sinistra) e verificare che l'indicatore del
vuotometro scenda sotto i -25kPa (-0.25 bar).

Verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero evidenziare un malfunzionamento.
L'apparecchio é protetto da un fusibile di protezione (F 1 x 1.6A L 250V) situato nella presa di alimentazione sul retro
dell'apparecchio. Per sua sostituzione controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato.

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

Difetto tipo

Causa

Rimedio

1. Mancata aspirazione

Coperchio del vaso avvitato male

Svitare e riavvitare correttamente il tappo

2. Mancata aspirazione

Guarnizione del coperchio non in
sede

Svitare il coperchio e sistemare la guarnizione
nella sede del coperchio

3. Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e
inserirlo in autoclave

4. Mancata chiusura del
galleggiante

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

Incastrare galleggiante

5. L’aspiratore non funziona

Cavo di alimentazione difettoso
Fonte di aspirazione guastae / o
assente

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

6. Aspirazione lenta

Formazione di schiuma all'interno
del vaso di raccolta

Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale

7. Mancata aspirazione causata
da fuoriuscita di muco

Filtro intasato

Sostituire il filtro

8. Potenza del vuoto scarsae / o
nulla

e Regolatore del vuoto aperto

e Filtro di protezione bloccato

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

e Valvola di troppo pieno chiusa o
bloccata

e Pompa danneggiata

e Chiudere completamente il regolatore e
controllare la potenza del vuoto

e Sostituzione del filtro

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

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

* Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI

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

Nessuno dei rimedi é risultato
efficace

Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico
CA-MI

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

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

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

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

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




PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL 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.

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

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

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

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

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

Montaggio Filtro

—

Direzione del flusso di aspirazione

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

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

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

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

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

e  Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere

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

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

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

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

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

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

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



Filtro Antibatterico

Porta VACUUM Porta PATIENT

Tubo Autoclavabile
in Silicone

Raccordo Conico 500
Raccordo Conico /

Vuotometro

(kPa / Bar)

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

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

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.



| RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI |

Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma EN 60601-1-2 (2015).
Classificazione gruppo e categoria CISPR: gruppo 1, categoria B. L’aspiratore chirurgico NEW ASPIRET & 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 'eccezione di trasduttori e cavi venduti
dal costruttore dell’apparecchio e del sistema come parti sostitutive, puo risultare in un incremento delle emissioni o in una
diminuzione delle immunita del dispositivo o sistema. Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche
EMC (Compatibilita Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale.

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissi Elettromagnetiche

L’aspiratore chirurgico NEW ASPIRET e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente
dell’aspiratore chirurgico NEW ASPIRET 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 NEW ASPIRET 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 NEW ASPIRET é adatto per essere usato in tutti gli
CISPR11 ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi direttamente alla rete
Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] di distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad ambienti
Fluttuazioni di tensione / Conforme utilizzati per scopi domestici.
flicker EN 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore - i ita elettrc tica
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L’aspiratore chirurgico NEW ASPIRET e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente
dell’aspiratore chirurgico NEW ASPIRET devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

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

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

+2 kV modo comune stato
Buchi di tensione, brevi <5% Ur (>95% buco -- L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di
interruzioni e variazioni in Ur ) per 0,5 ciclo un ambiente commerciale o ospedale.
di tensione Se l'utente dell’aspiratore NEW ASPIRET richiede
EN 61000-4-11 40 % Ur (60% buco in che I'apparecchio operi in continuazione, si

Ur) per 5 cicli raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo di
continuita.
70 % Ur (30% buco in
Ur) per 25 cicli
<5 % Ur (>95% buco
inUr) per5s

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

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

ita elettrc tica

L’aspiratore chirurgico NEW ASPIRET e utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente

dell’aspiratore chirurgico NEW ASPIRET devono assicurarsi che 'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

(per apparecchi che non
sono life-equipment)

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

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

d=[35/Vi] J/p
d=[12 /Ei] /p da80 MHza 800MHz
d=[23/E1] /p da800 MHza 2,7 GHz

Dove P e la potenza massima nominale d’uscita del
trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del
trasmettitore e d e la distanza di separazione
raccomandata in metri (m). Le intensita del campo dai
trasmettitori a RF fissi, come determinato in
un’indagine elettromagnetica del sito?,

potrebbe essere minore del livello di conformita di
ciascun intervallo di frequenza Y. Si puo verificare
interferenza in prossimita di apparecchi
contrassegnati dal seguente simbolo:

@)

posizione dell'apparecchio.

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

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

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

radiocomunicazione.

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

Potenza di uscita Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore
nominale m
del trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[3,5/Vi] \/p d=[12/E:] \Jp d=1[23/E:] \Jp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

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

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

Made of highly heat resistant, electrically insulated plastic material in conformity with the latest European

safety standard, the product is supplied with a complete polycarbonate autoclavable jar with overflow valve and it is equipped
with aspiration regulator and vacuum indicator located on the front panel.

GENERAL WARNING

A

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

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

THE INSTRUMENT MUST NOT DISASSEMBLED. FOR TECHNICAL SERVICE ALWAYS CONTACT CA-MI SRL

IMPORTANT SAFETY RULES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10.  Usein Home-Care: Keep all accessories of the device out of reach of children under 36 months of age since they contain
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11.

12.

13.
14.

small parts that may be swallowed.

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

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

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

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

The manufacturer cannot be held liable for accidental or indirect damages should the device be modified,

Any minimal modification / repair on the device voids the warranty and does not guarantee the compliance

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

with the technical requirements provided by the MDD 93 /42 /EEC (and subsequent changes) and its
normatives.

CONTRAINDICATIONS

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

The device cannot be used to drain chest fluids;

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

NEW ASPIRET is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model NEW ASPIRET
Typology (MDD 93/42/EEC) Medical Device Class Ila
Classification UNI EN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / LOW FLOW
Main Voltage 230V~ /50Hz
Power consuption 184 VA
Fuse F1x16AL250V
Maximum suction aspiration (without jar) -75kPa (- 0.75bar)
Regolable from -75kPa (-0.75 bar) to -10kPa (-0.10 bar)
Maximum flow (without jar) 151/min
Weight 2.2Kg
Dimension 250x 190 (h) x 160 mm
Functioning NON-STOP OPERATED
Working condition Room temperature: 5+35°C
Room humidity percentage: 10 +93 % RH
Atmospheric pressure: 700 + 1060 hPa
Conservation and transport condition Room temperature: -25+70°C
Room humidity percentage: 0+93% RH
Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa

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

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

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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SYMBOLS |

Class 2 isolation equipment

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

23 changes

General warnings and/or specifications

e

Consult the instruction manual

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

Applied Part type BF (suction probe)

Room Percentage Humidity

Fuse

Conservation temperature: - 25 + 70° C

Atmospheric Pressure

Alternate current

Mains frequency
ON
OFF

Batch production

EEo—Ezkﬂf\@ﬂ )| [ ‘E

N Serial number

REF Model / Ref number
Degree of protection an electrical device provides in the case of
accidental or intentional contact with the human body or with objects,
and protection in the case of contact with water.
P21 1st DIGIT 2nd DIGIT
PENETRATION OF SOLIDS PENETRATION OF LIQUIDS

Protected against solids having a
dimension greater than @ 12mm

Protected against the vertical
flow of drops of water

CLEANING DEVICE

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

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

During all clearing operations use protection gloves and apron (if need be, also wear a face mask and glasses) to avoid getting in
contact with contaminating substances (after each utilization cycle of the machine).
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| ACCESSORIES SUPPLIES
DESCRIPTION CODE
COMPLETE ASPIRATION JAR 1000ml RE 210001/02
CONICAL FITTING RE 210410
TUBES SET 6mm x 10mm (TRASPARENT SILICON) 51100
ASPIRATION PROBE CH20 25723
ANTIBACTERIAL AND HYDROPHOBIC FILTER SP 0046

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

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

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

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

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

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

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

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

CLEANING OF ACCESSORIES

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

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

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

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

. Disconnect all tubes from the jar and the protection filter

L]

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
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remove incrustations. Rinse in running warm water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive).

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

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

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

A

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

PERIODICAL MAINTENANCE CHECKS

The NEW ASPIRET suction equipment does not need maintenance or lubrication.

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

Unpack the instrument and always check integrity of plastic parts and feeding cable, they might have been damaged during

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

Close the aspirator outlet with your finger and with suction regulator at maximum check that the vacuum indicators reaches at
least -75kPa (-0.75 bar). Rotate the knob from right to left. The vacuum indicator should go down -25kPa (-0.25 bar).
Check that no loud noises are present. A protection fuses (F 1 x 1.6 A L 250V) reachable from exterior and situated in the plug

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

Type of fault

Cause

Remedy

1. No aspiration

Jar Cap not screwed on correctly

Unscrew the cap, and re-screw it

2. No aspiration

Lid seal not in its seat

Unscrew the cap and insert the seal properly in
its seat

3. The float doesn’t close

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

Fit the float into it’s place

4. The float doesn’t close

The float it’s covered by dirty
material

Unscrewed the cap, leave the and put in on
autoclave

5. The suction unit doesn’t
work

Cable is damaged
External power source failure

Replace the cable
Check the external power source

6. Low suction

Foam inside the jar

Fill the jar to 1/3 full of ordinary water

7. No aspiration due to flow
leakage of mucus

Filter blocked

Replace filter

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

e Vacuum regulator set to
minimum

e Protection filter blocked or
damaged

e Connection tubes blocked, kinked
or disconnected

e Shut-off valve blocked or
damaged

e Pump motor damaged

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

e Replace the filter

e Replace or reconnect the tubes, check the jar
connections

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

e Refer to authorised service personnel

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

None of the procedures have
achieved the desired results

Contact CA-MI customer service

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

penetration inside the device.

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

device to CA-MI technical service.

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

A
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BEFORE EVERY CHECKING OPERATION, IN CASE OF ANOMALIES OR BAD FUNCTIONING, PLEASE CONTACT
CA-MI TECHNICAL SERVICE. CA-MI DOES NOT GIVE GUARANTEE IF INSTRUMENT, AFTER THE TECHNICAL
SERVICE CHECKING, APPEARS TO BE TAMPERED.



| INSTRUCTION FOR USE

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

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

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

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

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

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

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

—

Direction of suction flov |,

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

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

. Connect the long silicone tube to the “PATIENT” jar outlet
Connect the other end of the long silicon tube to the probe plastic connector, then connect the suction probe to it.

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

. Push switch on position I to start suction.

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

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

. Once finished push switch on O position and unplug.

. Remove the accessories and clean.

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

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

VACUUM Port PATIENT Port

Autoclavable
Silicone Tube

Conical Fittings

Vacuum
Regulator Knob

Indicator
(kPa / Bar)

ON/OFF Switch

NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER
MAKE SURE THAT CHILDREN AND/OR MENTALLY ILL PEOPLE DO NOT USE THE DEVICE WITHOUT ADULT
SURVEILLANCE

RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES

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

CISPR group and category classification: group 1, category B. The NEW ASPIRET surgical aspirator is an electro-medical device
that requires particular precautions regarding electro-magnetic compatibility and which must be installed and commissioned
according to the electro-magnetic compatibility information supplied. Portable and mobile radio communication devices
(mobile phones, transceivers, etc.) may interfere with the medical device and should not be used in close proximity with,
adjacent to or on top of the medical device. If such use is necessary and unavoidable, special precautions should be taken so that
the electro-medical device functions properly in its intended operating configuration (for example, constantly and visually
checking for the absence of anomalies or malfunctions).

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electr gnetic E

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

Emissi test Compliance Electr gnetic envir t - guidance
Irradiated / Conducted emissions Group 1 The surgical aspirator NEW ASPIRET only used RF energy
CISPR11 only for its internal functioning. Therefore, its RF emissions

are very low and are not cause interference in proximity of
any Electronic appliances.

Irradiated / Conducted emissions CISPR11 Class [B] The surgical aspirator NEW ASPIRET can be used in all
Harmonic emissions EN 61000-3-2 Class [A] environments, including domestic and those connected
Voltage fluctuations / flicker emissions Complies directly to the public mains distribution that supplies power
EN 61000-3-3 to environments used for domestic scopes.
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Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emi

The surgical aspirator NEW ASPIRET is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASPIRET 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 + 8KV on contact The device doesn’t Floors should be wood, conceret or ceramic tile.
discharge (ESD) + 15kV in air change its state If floors are covered with synthetic material, the
EN 61000-4-2 relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast

+ 2KV power supply

The device doesn’t

Mains power quality should be that of a typical

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

Loss of voltage, brief
voltage interruptions

5%Ur (>95% dip Ur)
for 0.5 cycle

Mains power quality should be that of a typical
commercial environment or hospital If the user of

and variations 40%Ur (>60% dip Ur) the surgical aspirator NEW ASPIRET request that
EN 61000-4-11 for 5 cycle the appliance operates continuously, the use of a

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

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

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

assure that it’s sufficiently low.

Nota Ur is the value of the power supply voltage

Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emi

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

Immunity Test Level indicated by Compliance Electr gnetic envir - guidance
the EN 60601-1-2 Level
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms The portable and mobile RF communication devices,
EN 61000-4-6 80Mhz including cables, must not be used closer to the NEW
(for non life-supporting ASPIRET device, than the separation distance calculated by
devices) the equation applicable to the transmitter frequency.
Radiated Immunity 10V/m 80MHz to E;=10V/m | Recommended separation distance
EN 61000-4-3 2.7GHz d=[35/Vi] /P
for non life-supportin [
¢ devices};p 8 d=[12 /E4q] P from 80 MHz to 800MHz

d=[23/Ei] /P from800MHzto 2.7 GHz

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

@

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

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

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

Maximum nominal Separation distance from the frequency transmitter (m)
output power of the 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
Transmitter W d=135/v.] P d=[12/E] /P d=[23/E] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

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

Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the
absorption and by the reflection from buildings, objects and people.

WARRANTY CONDITIONS

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

The warranty shall expire if repairs and servicing are not carried out by technical service.

RULES FOR RETURNING AND RAPAIRING

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

Before returning an instrument for repair, the external surfaces and all accessories MUST be carefully disinfected with a cloth
soaked in methylated spirits or hypochlorite-based solution. The instrument and accessories should then be placed in a bag with a
note outlining the disinfection undertaken.

Failure to follow this procedure will result in the instrument being returned to the purchaser unrepaired.

Instruments returned for repair MUST be accompanied by a description of the problem. CA-MI will not be responsible for damage
caused through improper use. To avoid such damage, please read the instruction carefully.

Where CA-MI determines that an instrument is faulty, a replacement will be provided only if a SALES RECEIPT and STAMPED
GUARANTEE are provided. CA-MI will not be responsible for damage accessories. These may be replaced at the customer’s
expence.
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NEW ASPIRET est un appareil avec alimentation électrique 230V ~, da utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal, par I'adulte
ou 'enfant de liquides corporels comme par exemple mucus, catarrhe et sang. Un appareil projeté pour offrir une facilité de
transport et une utilisation continue. Grice a ses caractéristiques et ses performances, cet équipement est tout particuliérement
adapté a une utilisation en salle d'hopital, sur des trachéotomisés, pour des applications de petite chirurgie et des traitements
post-opératoires a domicile. Construit avec un corps en matiére plastique a haute isolation thermique et électrique conformément
aux normes européennes de sécurité, 'appareil est fourni avec un bocal stérilisable en polycarbonate et avec une vanne de trop
plein. Il est équipé d'un régulateur d'aspiration et d'un manometre a dépression placé sur le panneau frontal.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Cet appareil doit étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été congu et selon la description
contenue dans ce manuel. Toute utilisation différent de celle pour laquelle I'appareil est destiné est impropre et donc
dangerous ; le fabricant ne peut étre considéré responsable pour les dommages provoqués par une utilisation erronée et /
ou impropre ou si I'appareil est utilisé dans des systémes électriques non conformes aux normes de sécurité en vigueur.
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7. ATTENTION: Aucune partie électrique et / ou mécanique de I'aspirateur n’a pas été congue pour étre réparée par le client et
/ ou utilisateur. Ne pas ouvrir l'aspirateur, ne pas altérer les parties électriques et / ou mécaniques. S’adresser toujours au
service technique.

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

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

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

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

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

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

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

A meéme si petite sur le dispositif cause la déchéance immédiate de la garantie et en tout cas elle ne garantit pas

la correspondance aux conditions techniques et de sécurité requises et préveus par la directive MDD
93/42 /EEC (et modifications ultérieures) et par ses normes de référence.

| CONTRE-INDICATIONS

- Avant d'utiliser le dispositif NEW ASPIRET, consulter le mode d'emploi : le défaut de lecture de I'ensemble des instructions

contenues dans le présent manuel peut provoquer des dangers éventuels pour le patient.

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

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

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

dans le milieu MR.
CARACTERIST]QUES TECHNIQUES
Modele NEW ASPIRET
Typologie Dispositif Médical Classe Ila
Définition suivant Normess UNI EN ISO 10079-1 HAUT VIDE / BAS FLUSS
Alimentation 230V~ /50Hz
Puissance Absorbée 184VA
Fusible F1x1.6AL250V
Aspiration maximum (sans bocal) - 75kPa (-0.75 bars)
Regulation da -75kPa (-0.75 bar) a -10kPa (-0.10 bar)
Débit d'aspiration maximum (sans bocal) 151 /mn
Poids 2.2kg
Dimensions 250x190 (h) x 160 mm
Fonctionnement CONTINU
Conditions de service Température ambiante: 5+35°C
Pourcentage humidité ambiante: 10 +93% RH
Pression atmosphérique: 700 = 1060 hPa
Conditions de conservation Température ambiante: -40+70°C
Pourcentage humidité ambiante: 0+93%RH
Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa

OPERATIONS DE NETTOYAGE UNITE PRINCIPALE

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

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

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

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).
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SYMBOLOGIE

Appareil avec Classe d'isolation 2

M\
m
=
o
&)

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

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

Partie Appliquée du type BF (sonde d'aspiration)

Fusible

Pourcentage humidité ambiante

Température de stockage - 40 + 70°C

Pression atmosphérique

Courant alternatif

Fréquence du secteur

Allumé

Eteint

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

5 Tt =

Numéro de Lot

(]
=

||

Numéro de Série

-]
m
m

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.

g ‘
N
=

1° CHIFFRE 2° CHIFFRE
PENETRATION DES SOLIDES PENETRATION DES LIQUIDES

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

ACCESSOIRE DE SERIE

DESCRIPTION

COoD.

BOCAL ASPIRATION COMPLETE 1000ml RE 210001/02

RACCORD CONIQUE RE 210410

JEU DE TUBES 6 mm x 10mm 51100

SONDE ASPIRATION

CH20 25723

FILTRE ANTIBACTE

RIEN SP 0046

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'avére sale. Si I'aspirateur est utilisé sur des

patients en situations pathologiques pas connues et ou
substituer je filtre apres chaque utilise. Dans le cas par

ne soit pas possible évaluer une eventuelle contamination indirecte,
contre elle soit connue la pathologie du patient et/ou ou il n'existe pas

danger de contamination indirecte, on conseille la substitution de filtre aprés chaque roulement de travail ou de toute fagon
chaque mois méme si le dispositif n'est pas utilisé. Sur demande sont disponibles versions avec bocal complet 2000ml.

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

Contrdler la date d’échéance sur 'emballage original de la canule et vérifier I'intégrité de 'emballage stérile.
CA-MI décline toute responsabilité pour les dommages au patient corrélés a la détérioration de cet emballage stérile
da a des manipulations effectuées par des tiers sur le conditionnement original.
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ATTENTION: le éventuelle canules d’aspiration qui entrent dans le corps humain, achetées séparément de I'appareil,
doivent étre conformes a la réglementation ISO 10993-1 qui concerne la biocompatibilité des matériels.

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

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

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

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

NETTOYAGE DES ACCESSOIRES

Le fabricant suggere avant |'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 1'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 l'air libre dans un endroit propre.

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

Positionner la garniture dans le logement spécial du couvercle ;

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

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

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

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

Dans le milieu hospitalier est possible autoclaver les accessoires couvercle et vase : introduire les parties dans I'autoclave et faire
un cycle de stérilisation a vapeur a la température de 121°C (pression relative 1 bar-15min) en faisant attention a positionner le
vase gradué renversé (le fond tourné vers le haut). La résistance mécanique du conteneur réutilisable est garantie jusqu’a 30
cycles de nettoyage et de stérilisation aux conditions spécidiées (EN ISO 10079-1). Au-dela de cette limite ou pourrait avoir des
décroissances des caractéristiques physiques-mécaniques de la matiére plastique et pour cette raison on recommande le
remplacement. Aprés la stérilisation et le refroidissement a la température ambiante des composants il faut 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 o ils peuvent effectuer un cycle de stérilisation a
une température de 121°C (pression relative 1 bar-15min). Le raccord conique (qui vient fourni avec les tubes d’aspiration) peux
étre utilisé a une température de 121°C (pression relative 1 bar-15min).

A NE JAMAIS LAVER, STERILISER OU PASSER EN AUTOCLAVE LE FILTRE ANTIBACTERIEN
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| CONTROL PERIODIQUE D’ENTRETIEN

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

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

Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur. Fermer I'embout d'aspiration avec un doigt, tourner le
régulateur jusqu'a la position de régulation maximale (tout a droite) et vérifier que 'indicateur du vacuometre atteint -75kPa
(-0.75 bar). Tourner la poignée du régulateur jusqu'a la position de régulation minimale (tout a gauche) et vérifier que l'indicateur
du vacuomeétre descende sous les -25kPa (-0,25bar). Vérifier que I'appareil n'est pas excessivement bruyant, symptome qui met en
évidence un dysfonctionnement. L'appareil est protégé par une fusible de protection (F 1 x 1.6A L 250V) situé dans la prise
d'alimentation a l'arriere de l'appareil. Lors du remplacement vérifier toujours qu'il sont du type et de la valeur indiquée.

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

Défaut constaté Cause Remede
1. L'appareil n'aspire pas Couvercle du bocal mal vissé Dévisser et revisser correctement le
couvercle
2. L'appareil n'aspire pas Joint du couvercle pas en place Dévisser le couvercle et remettre le joint
en place
3. Le flotteur bloqué Présence des incrustations sur le flotteur Dévisser le couvercle et mettre la
garniture dan le siége du bouchon
4. Le flotteur n'est pas fermé Si le couvercle a été lavé vérifier que le Encastrer le flotteur
flotteur n'est pas en partie décroché
5. L’aspirateur ne marche pas Cable d’alimentation défecteux Remplacement du cdble d’alimentation
Source d’alimentation en panne et / ou Contréler la source d’alimentation et les
absente valeurs de tension
6. Aspiration lente Présence d’écume a l'intérieur du bocal Remplir le bocal d'eau normale pour 1/3
de récolte
7. L'appareil n'aspire pas a cause Filtre colmaté Remplacer le filtre
de la sortie de mucus
8. Puissance du vide faibleet /ou | e Régulateur du vide ouvert e Fermer complétement le régulateur er
nulle o Filtre de protection bloqué controéler la puissance du vide
e Tuyaux de branchement au filtre et au e Remplacement du filtre
dispositif occlus, tordus ou e Brancher les tuyaux au filtre et / ou
déconnectés vase sinon les remplacer si occlus
e Vanne de trop plein fermé ou bloquée e Dégorger la vanne de trop plein,
e Pompe endommagée garder le dispositif en position
verticale
e S'adresser au service technique CA-MI
Défauts 1-2-3-4-5-6-7-8 Aucun reméde ne s'est avéré efficace Contacter le revendeur ou le Centre
apres-vente CA-MI

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

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

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

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

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

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

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

Le symbole place sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des appareils électriques et électroniques.

Alafin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'élinimer comme déchet municipal solide mixte; il faut

I'éliminer chez un centre de récolte spécifique situé dans votre zone ou bien le render au distributeur au

moment de I'achat d’'un nouveau appareil du méme type et prévu pour les mémes fonctions. Cette procédure de

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

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

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

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

. Il est conseillé de ne pas tenir dans la main le dispositif et/ou d'éviter des contacts prolongés de I'appareil avec le corps.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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 I'appareil est en cours

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

Connecteur "VACUUM” Connecteur “PATIENT”

Tuyau Silicone
Autoclavable

Raccord Conique

Buoton de Réglage
du Vide

Vacuomeétre

(kPa / Bar)

Interrupteur ON/OFF

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

CONDITIONS DE GARANTIE

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

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

MODALITES DE RESTITUTION POUR REPARATION

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

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

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

Si CA-MI jugera l'appareil irréparable a cause de signes visibles de contamination externes et/ou internes, elle restituera 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 I'indication "appareil et accessoires désinfectés".

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

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

Cette section contient des informations concernant la conformité du dispositif avec la norme EN 60601-1-2 (2015).
Classification de groupe et catégorie CISPR : groupe 1, catégorie B.

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

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

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

appareil électromédical.

Guide et declaration du constructeur - Emi

Electrc

gnétiques

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

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

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

Guide et declaration du constructeur - I

ités Electr gnétiques

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

Immunités Test

Niveau indiqué par la
EN 60601-1-2

Guide a I'environnement
électromagnétique

Niveau de
conformité

Déscharges
électrostatiques (ESD)
EN 61000-4-2

+ 8kV en contact
+ 15kV dans l'air

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

L’appareil ne
change pas son
état

Transitoire rapides /
burst EN 61000-4-4

+ 2kV alimentation

L’appareil ne
change pas son
état

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

EN 61000-4-8

Surge + 1kV mode différentiel L’appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d'un
EN 61000-4-5 change pas son environnement commercial ou hospitalier.
état
Trous de tension, 5%Ur for 0.5 cycle - L’alimentation devrait étre celle typique d’un
bréves interruptions et 40%Ur for 5 cycle environnement commercial ou hospitalier.
variations de tension 70%Ur for 25 cycle Sil'utilisateur de I'aspirateur NEW ASPIRET
EN 61000-4-11 <5%Ur for 5 sec demande que 'appareil opére continuellement
il faut I'utiliseur sous un groupe de continuité
Champ magnétique 30A/m L’appareil ne Le champ magnétique devrait étre celui

change pas son
état

typique d’'un environnement commercial ou
hospitalier.

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

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

Test d'Immunité Niveau indiqué par la Niveau de Environnement Electromagnétique - Guide
EN 60601-1-2 conformité
Immunité 3Vrms 150kHz a 80MHz Vi=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs et
Conduits (pour des appareils ne faisant mobiles ne doivent pas étre utilisés a une proximité
EN 61000-4-6 pas partie des appareils de avec les parties de l'appareil NEW ASPIRET, y compris
maintien de vie) les cables, inférieure a la distance de séparation
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz Ei=10V/m calculée par I'équation applicable 4 la fréquence du
EN 61000-4-3 transmetteur. Distances de séparation recommandées
(pour des appareils ne faisant
pas partie des appareils de d=[3,5/Vi] \/;

maintien de vie)

d=[12/Ei1] /P de 80 MHza 800MHz
d=[23/E] /P de800MHz2a2,7 GHz

Ou P est la puissance nominale maximum de sortie
du transmetteur en Watt (W) selon le fabricant du
transmetteur et d la distance de séparation
recommandée en meétres (m). Les intensités du
champ des transmetteurs a RF fixes, comme cela a
été déterminé d'apres une investigation
électromagnétique du site, peuvent étre
inférieures au niveau de conformité de chaque
intervalle de fréquence®.

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

@

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

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

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

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

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

Puissance de sortie Distance de séparation a la fréquence du transmetteur
nominale maximum m
du transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[3,5/Vi] /p d=[12/E] \/; d=[23/E:] /p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

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

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par l'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
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NEW ASPIRET ist eine kompakte Absaugpumpe fiir die Sekretabsaugung.

Diese Gerite sind fiir die Nasenabsaugung, Mundabsaugung, Luftrohrenabsaugung von Koérperflissigkeiten (Schleim oder Katarrh)
fiir Erwachesene und Kinder geeignet. Die Anwendung kann in der ambulaten und stationiren Pflege, Altenpflege und
insbesondere im privaten Bereich erfolgen. Die Gerite bestehen in Ubereinstimmung mit den europaischen Sicherheitsnormen
aus Kunststoff mit hoher thermischer und elektrischer Isolierung. Im Lieferumfang sind eine sterilisierbare Flasche aus
Polycarbonat und ein Uberlaufventil. - Auf der Frontblende aind ein Saugleistungsregler und ein Unterdruckmesser.

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

Beim Offnen der Verpackung sicherstellen, dass das Gerat unversehrt ist. Dabei besonders auf etwaige Schaden an den
Kunststoffteilen achten, die unter Druck stehende, innere Teile des Gerats zuganglich machen kénnen, wie auch
Beschadigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Fallen den Stecker nicht an eine Steckdose anschlief3en. Diese
Kontrollen vor jeder Benutzung ausfiihren.

Vor dem Anschluss des Gerats immer sicherstellen, dass die elektrischen Daten auf dem Typenschild und der verwendete
Steckertyp denen des Stromnetzes entsprechen, an das man das Gerat anschlief3en will.

Besonders auf folgendes achten:

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

. Das Gerat darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

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

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

. Das Absauggerat nicht an einem Ort positionieren, wo es in die Badewanne oder in das Waschbecken hineinfallen

bzw. hineingestof3en werden konnte. Sollte dies versehentlich geschehen, versuchen Sie nicht das Gerat aus dem
Wasser zu ziehen, solange der Stecker in der Steckdose steckt: Schalten fiir den Hauptschalter aus und ziehen Sie den
Stecker aus der Steckdose, kontaktieren Sie dann den technischen Kundendienst von CA-MI.

Versuchen Sie nicht, das Gerat in Betrieb zu nehmen, bevor es nicht von qualifiziertem Personal und/oder dem
technischen Kundendienst von CA-MI gewissenhaft gepriift wurde.

. Das Gerat nicht mit feuchten Handen anfassen. Auf jeden Fall vermeiden, dass es mit Fliissigkeiten in Beriihrung

kommt;

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

Das Gerdt bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen lassen;

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

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

verwendedn.

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

. Das Gerdat an einem von Witterungseinfliissen geschiitzten Ort, fern von Warmequellen, aufbewahren und
gebrauchen. Nach jedem Gebrauch empfehlen wir, das Gerat wieder in seiner Schachtel aufzubewahren, um es vor
Staub und Sonnenlicht zu schiitzen.

. Im Allgemeinen ist es nicht ratsam, Adapter, Mehrfachstecker und / oder Verldangerungskabel zu verwenden. Falls dies jedoch
unbedingt erforderlich ist, miissen diese den Sicherheitsrichtlinien entsprechen und die zugelassenen Hochstwerte fiir die
Stromversorgung, die auf den Adaptern und Verlidngerungskabeln aufgedruckt sind, diirfen nicht iberschritten werden.

Wenden Sie sich fiir Reparaturarbeiten ausschliefllich an unseren technischen Kundendienst von CA-MI oder an ein vom

Hersteller autorisiertes technisches Servicezentrum und verlangen Sie die Verwendung von Originalersatzteilen. Bei

Nichteinhaltung der o.g. Anweisung kann die Sicherheit des Geréates beeintrachtigt werden.

Dieses Gerdat darf nur im Rahmen seiner Zweckbestimmung verwendet werden. Etwaige andere Benutzungen sind

bestimmungswidrig und gefahrlich. Der Hersteller kann nicht fiir etwaige Folgen eines bestimmungswidrigen Gebrauchs oder

den Anschluss an elektrische Anlagen verantwortlich gemacht werden, die nicht den geltendedn Normen entsprechen. Das

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

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

7.  Das Medizingerat erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerat NEW ASPIRET muss
fern von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerite usw.) installiert
und verwendet werden, die das Gerat selbst beeinflussen konnten.

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

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

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

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

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

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

14. Die Funktionsweise des Gerdtes ist sehr einfach; daher sind die Angaben, die im vorliegenden Handbuch geliefert werden,
vollstidndig ausreichend.

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

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

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

garantiert nicht die Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber

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

| KONTRAINDIKATIONEN

- Vor der Verwendung des Gerdts NEW ASPIRET sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen: Werden die in dieser
Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstandig gelesen, kann dies zu einer Gefadhrdung des Patienten
fithren.

- Das Gerit darf nicht fir die Thoraxdrainage verwendet werden.

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

werden
- NEW ASPIRET ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerét nicht in eine MR-Umgebung einfiihren.
TECHNISCHE DATEN
Modell NEW ASPIRET
Geratklasse nach MPG Medizinprodukt Klasse Ila
Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1 HOHES VAKUUM / GERINGER FLOW
Spannungsversorgung 230V~ /50Hz
Leistungsaufnahme 184VA
Sicherung F1x1.6AL 250V

Max. Saugleistung (Geréteauslass)

-75kPa (-0.75 Bar)
Einstellbar ab -75kPa (-0.75 bar) under - 10kPa (-0.10 bar)

Max. Flowleistung (Gerdteauslass) 151 /min
Gewicht 2.2kg
Abmessungen 250x 190 (H) x 160mm
Betrieb (35°C - 110% Netzspannung) Dauerbetrieb
Manometertoleranz +5%
Betriebsbedingungen Raumtemperatur 5+35°C
Raumfeuchtigkeit 10 + 93 % RF
Atmosphérischer Druck: 700 + 1060 hPa.
Lagerung Raumtemperatur -25+70°C
Raumfeuchtigkeit 0+93%RF
Atmospharischer Druck: 500 + 1060 hPa.

REINIGUNG DES GERATS

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

Losungsmittel verwenden.

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

KOMMEN. DAS GERAT NIEMALS UNTER FLIESSENDEM WASSER WASCHEN ODER EINTAUCHEN

Es wird empfohlen, wahrend der Reinigung Handschuhe und Schiirze zu tragen (wenn nétig auch Schutzbrille und Schutzmaske),

um nicht mit schadlichen Substanzen in Berithrung zu kommen (nach jedem Benutzungsgang).
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BEDEUTUNG DER SYMBOLE |

Gerat der Schutzklasse 11

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

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

Anwendungsteil vom Typ BF (Absaugsonde)

Sicherung

Raumfeuchtigkeit

Lagerhaltungstemperatur - 25 + 70 °C

Atmosphéarendruck

Wechselstrom
Netzfrequenz
Gerdat Ein
Gerat Aus
Mit: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

Losnummer

Seriennummer

Produktkennung

Schutzklasse eines elektrischen Gerats gegen den zufalligen oder
vorsatzlichen Kontakt mit dem menschlichen Kérper oder einem
Gegenstand und Schutz gegen Kontakt mit Wasser.

Erste ZIFFER Zweite ZIFFER
PENETRATION VON PENETRATION VON
FESTKORPERN FLUSSIGKEITEN

Geschiitzt gegen Festkorper mit
einem Querschnitt groRer als @
12mm

Geschiitzt gegen vertikales
Herabtropfen von Wasser

Die technischen Daten konnen ohne Vorankiindigung gedndert warden!

ENTSORGUNGSVERFAHREN (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
Das Symbol auf dem Boden des Gerits gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und elektronischen
Ausriistungen an. Am Ende der Lebensdauer vom Gerat es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall, sondern es
bei einem spezifischen Miilllsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorhen ode res dem Héndler zuriickgeben,
E— wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen kaufen. Diese Prozedur getrennter
Miillsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen wird im Hinblick auf eine zukiinftige gemeinsame europdaische
Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und sichern, als auch die Umweltqualitat
zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der Anwesenheit von gefahrlichen Stoffen in
diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu vermeiden.
Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronishen Vorrichtungen konnte Sanktionen mit sich bringen.
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| RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE |

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

Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1, Klasse B. Das chirurgische Absauggerat Modell NEW ASPIRET ist eine elektromedizinische
Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitit besondere Vorsichtsmafinahmen berticksichtigt werden
miissen; es muss gemaf3 den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitat installiert und in Betrieb
genommen werden. Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate
usw.) konnen das Medizinprodukt beeinflussen und sollten nicht in der Ndhe, angrenzend oder tiberlagert mit der medizinischen
Vorrichtung verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsmafinahmen
getroffen werden, damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf3 seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert
(indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und Stérungen sichergestellt wird).
Der Gebrauch von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die von den empfohlenen abweichen, kann zu einem Zuwachs der Emissionen
bzw. zu einer Verminderung der Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems fithren (nur die vom Hersteller des Gerates und
des Systems als Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel sind zulassig). In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen
beziiglich der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerates geliefert.

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

Emissionstests Konformitit Elektr gnetische Umgebung
Ausgestrahlte / Gruppe 1 Das Absaugpumpe NEW ASPIRET bununtzt RF-Energie
weitergeleitete Emissionen CISPR 11 nur fiir den internen Betrieb. Deswegen hat sie sehr

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

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Klasse [B] Das Absaugpump NEW ASPIRET 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

Anleitung und Erkliarung des Herstellers zur Elektromagnetischen E
Der Absauger NEW ASPIRET koénnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden
angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen

Bedingungen benutzt wird.
Emissionstests Durch die Konformititsniveau Elektr gnetische Umgebung
EN 60601-1-2
gezeigtes Niveau

Elektrosatische + 8KkV bei Kontact Das Gerit nicht Die Béden miissen aus Holz, Zement, oder

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

EN 61000-4-2 andern Synthetikmaterialbedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Schnelle Wanderwellen / + 2kV Einspeisung Das Gerit nicht Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

burst seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

EN 61000-4-4 andern iibliche sein.

Uberspannung +1kV Das Gerit nicht Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

EN 61000-4-5 Differentialmodus seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

andern iibliche sein.

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

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

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

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

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

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

andern

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

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

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

Storfestigkeit 10V/m 80MHz to E1=10V/m darunter fallen auch die Kabel, als de_r
Strahlungen 2.7GHz (fiir Gerte ohne Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
EN 61000-4-3 ’ Life-Supporting) berechnet wird, die auf die Senderfrequenz

anwendbar ist. Empfohlene
Schutztrennabstiande

d=[35/Vi] VP
d=[12 /Ei] v/ P von 80 MHz bis 800MHz

d=[23 /Ei] A/P von800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale Nennleistung des
Senderausgang in Watt (W) ist, wie vom
Hersteller des Senders geliefert, und d der
empfohlene Schutztrennabstand in Meter (m).
Die Intensitat des Feldes von Sendern mit
festen RF, wie in einer elektromagnetischen
Untersuchung des Ortes?), konnte niedriger als
das Konformitétsniveau jedes der
Frequenzintervalle sein ). Es kann zu
Interferenzen in Nahe von Geraten kommen, die
mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

)

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

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

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

Empfohlene Schutztrennabstinde zwischen tragbaren und mobilen K; ikationsgeriten und dem Monitor

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

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

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

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

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

10 38 38 7,3

100 12 12 23

Fiir Sender mit einer oben nicht angegebenen maximalen Nennausgangsleistung kann der empfohlene Schutztrennabstand d in Metern
(m) berechnet werden, indem die an die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung benutzt wird, wo P die vom Hersteller

angegebene maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird fiir den Schutztrennabstand das hohere Frequenzintervall angewendet.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien kénnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstidnde und Personen beeinflusst.
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| SERIENMASSIGES ZUBEHOR

BESCHREIBUNG REF / Artikelnummer
FLASCHE SAUGDRUCK KOMPLETT 1000ml RE 210001/02
KONUSANSCHLUSS RE 210410
SCHLAUCHSATZ 51100
ASPIRATIONSSONDE 25723
ANTIBAKTERIELLER FILTER SP 0046

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

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

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

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

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

Ansauggefaf3: Die mechanische Festigkeit des Bauteils wird bis zu 30 Reinigungs- und Sterilisationszyklen gewahrleistet. Dartiber
hinaus kann es zu einem Nachlassen der physikalisch-chemischen Eigenschaften des Kunststoffes kommen. Es wird daher
empfohlen, das das Teil auszuwechseln.

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

Konisches Ubergangsrohr: Die Anzahl an Reinigungs- und Sterilisationszyklen hangt direkt mit der Anwendung des Schlauchs
selbst zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung fiir einen Wiedergebrauch des
Schlauchs tiberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist,
Verschleif3zeichen aufweist.

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 850 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinstimmung mit den standardméfigen Priif- und
Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal fiinf Jahre ab Herstellungsdatum

REINIGUNG DES ZUBEHORS

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

e Tragen Sie Schutzhandschuhe und einen Kittel (wenn notwendig auch Schutzbrille und Gesichtsmaske) um einen Kontakt mit

kontaminierten Substanzen zu vermeiden.

Das Gefafd von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behilter von der Geratehalterung abnehmen.

Alle Teile des Deckels abtrennen (Uberlaufschutz, Dichtung).

Trennen Sie alle Schlduche von dem Behalter und dem Schutzfilter.

Die einzelnen Bauteile des Sekretionsbehalters unter flieRendem kalten Wasser reinigen und dann jedes Teil in warmem

Wasser waschen (Temperatur nicht iiber 60°).

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

e Den Absaugkatheter geméif} 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.
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Nach der Reinigung den Behalter fiir die abgesaugten Fliissigkeiten wieder montieren; dazu wie folgt vorgehen:

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

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

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

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

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

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

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

Das Gerit dann an das Stromnetz anschlieflen und den Schalter einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschlieflen, den
Saugleistungsregler bis zur max. Einstellung (ganz nach rechts) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser - 75kPa (-0.75 bar)

anzeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach links) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser unter

- 25kPa (-0.25 bar) abfallt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerausche hort, die auf einen Schaden hinweisen konnten.

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

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

Fehler Ursache Abhilfe
1. Keine Absaugung Behalterstopfen falsch aufgeschraubt Behalterstopfen abschrauben und wieder richtig
aufschrauben
2. Keine Absaugung Stopfendichtung sitzt falsch Stopfen abschrauben und Dichtung richtig
anbringen

3. Das Schwimmerventil schlief3t
nicht

Das Schwimmerventil ist verschmutzt

Dackel 16sen, Ventil entnehmen und autoklavieren

IS

. Schwimmer nicht geschlossen

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

Schwimmer wieder einrasten

v

. Langsame Absaugung

Geringer Unterdruck

Behilter zu 1/3 mit Leitungswasser fiillen

[

. Das Absauggerit arbeitet nicht

Kabel defeckt
Defekt der externen Stromquelle

. Kabel ersetzen
Uberpriifen Sie die Externe Stromquelle

7. Keine Absaugung wegen
auslaufendem Sekret

Filter verstopft

Filter ersetzen

®

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

e Vakuum Regulierer steht auf
Minimum

o Schutzfilter blockiert oder beschadigt

e Verbindungsschlauche blockiert,
geknickt oder nicht verbunden

o Shut-off Ventil ist blockiert oder
beschadigt

e Pumpenmotor beschadigt

Drehen Sie den Vakuum Regulierer im
Uhrzeigersinn und tiberpriifen Sie das Ventil
des Vakuums auf der Sprurweite

Filter austauschen

Schlauch austauschen oder richtig verbinden.
Uberpriifen Sie die Verbindung zum Behilter.
Leeren Sie den Behalter oder trennen Sie den
Schlauch vom Behalter und entblocken Sie das
Shut-Off Ventil.

Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal.

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

Keine der Abhilfen hat geholfen

Wenden Sie sich an den Kundendienst von
CA-MI
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Falls das Uberlaufschutzystem aktiviert ist, fahren Sie nicht fort mit der Fliissigkeitsabsungung.

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

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

Fliissigkeit in das Gerat verhindert.

2. Wenn beide Schutzysteme nicht arbeiten, kommt moglicherweise Fliissigkeit in das Innere des Gerétes. In diesem Fall senden

Sie das Gerat bitte zur Reparatur ein.

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

BEVOR SIE BEIM VORLIEGEN VON STORUNGEN ODER FEHLBETRIEB IRGENDEINE

KONTROLLE VORNEHMEN, WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST VON CA-MI Srl

CA-MI Srl BIETET KEINE GEWAHR AUF GERATE, DIE BEI DER KONTROLLE DES KUNDENDIENSTES
MANIPULATIONEN AUFWEISEN.

| GEBRAUCHSANLEITUNG

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 Gefafd und den antibakteriellen Filter gewéahrleistet ist.

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

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

. Den kurzen Silikonschlauch mit antibakteriellem Filter Saugstutzen anschlief3en auf den Saugstutzen, stecken.
Der andere Schlauch, der bereits mit dem Filter verbunden ist, muss mit dem Auslass des Vakuum Behalters verbunden
werden, in dem der Schwimmer montiert ist. Sobald 90% des Volumens vom Absaugbehalter erreicht sind, wird das
Sicherheitsventil aktiviert (das Ventil schlief3t den Zulauf zum Behalter), um das Eindringen von Flissigkeit in das Gerat
zu verhindern.

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

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

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

Am freien Ende von Schlauch den konischen Anschluss fiir den Katheteranschluss anschlieflen und dann den

Absaugkatheter darauf stecken.

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

Zum Einschalten den Schalter auf die Position I bringen.

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

Den Deckel des Behilters abdrehen und den Behalter zu 1/3 mit Wasser fiillen (um das Reinigen und den Vakuumaufbau

wihrend des Betriebs zu beschleunigen). Den Deckel dann auf den Behilter aufschrauben.

. Wihrend des Betriebs muss sich der Behilter in vertikaler Position befinden um zu verhindern, dass das Uberlaufventil
die Aspiration unterbricht / stoppt. Sollte dies geschehen, schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie den Schlauch von
der Behalterabdeckung (vom Vakuum Auslass).

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

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

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

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

Ausgang “VACUUM”

/' Ausgang “PATIENT”

Autoklavsilikonleitung

Konischer
Anschluss

Vakuumdrehknopfregler

(kPa / Bar)

Schalter ON/OFF

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

VORSCHRIFTEN FUR ZURUCKSCHICKEN UND REPARIEREN

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

Die Gesellschaft CA-MI gewihrt dem Kaufer der medizinischen Absauggerite NEW ASPIRET eine Garantie 24 Monaten ab dem
Kaufdatum. Fiir die Gliltigkeit der Garantie muf3 der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:

Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestatigung mit Seriennummer und Kaufdatum des Produkts und eine Kopie der
Individualisierung des Produkts. Jedes Gerat, das an CA-MI retourniert wird, wird vor der Reparatur auf seinen hygienischen
Zustand gepriift. Wenn das Gerat wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden
kann, wird das 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 Auflengehiuse sorgfiltig mit
einem Tuch zu desinfizierenden, das mit vergalltem Alkohol oder einer Hypochloritlésung getrankt wurde. Die Zubehorteile sind
in die gleiche Desinfektionslésung zu tauchen.

Gerat und Zubehor im desinfizierten Zustand in einem Beutel mit dieser Angabe stecken. Beim Zusenden geben Sie bitte immer
die festgestellte Storung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie méglich ausfithren kdnnen.

Es wird daher empfohlen, die Gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um eine Beschadigung des Gerates durch

einen unsachgemafien Gebrauch zu vermeiden. Es ist immer die festgestellte Storung anzugeben, damit CA-MI bestimmen kann, ob
die jeweilige Storung durch die Garatie gedeckt ist.
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NEW ASPIRET es un dispositivo nuoevo para uso médico que trabaja a 230V ~ / 50Hz.

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

Particularmente idoneo para desplazamientos en crujia de hospital, para pacientes que han sido sometidos a traqueotomia,
aplicaciones de cirujia menor y tratamientos postoperatorios a domicilio.

Fabricado con un cuerpo de material plastico de elevado aislamiento térmico y eléctrico de conformidad con las normativas de
seguridad europeas de reciente institucion. Suministrado con vaso de policarbonato esterilizable con valvula de desfogue.

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

ADVERTENCIAS

> B B

ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO

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

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

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

NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES |

=

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

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.

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

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

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

. Nunca sumergir el aparato en agua.

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

e  Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Para las operaciones de reparacién dirigirse exclusivamente al servicio técnico o a un centro de asistencia técnica autorizado

por el fabricante y requerir el empleo de repuestos originales. La inobservancia de lo anteriormente expuesto compromete la

seguridad del dispositivo.

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

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

lo tanto,peligroso; el fabricante no puede ser considerado responsable por los dafos 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.

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

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

técnica.

El dispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromagnética y tiene que ser instalado y utilizado
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segtin los datos suministrados con los documentos adjuntos: el dispositivo NEW ASPIRET tiene que ser instalado y utilizado lejos de aparatos de
comunicacion de radiofrecuencia méviles y portatiles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) que puedan influir en dicho dispositivo.
8.  Laeliminacion de los accesorios del aparato se debe llevar a cabo de conformidad con las especificas legislaciones vigentes en

cada pais.

9. 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.
10. 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.

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

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

producir reacciones alérgicas e irritaciones de la piel.

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

este manual de uso.

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

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

cambios) y sus normas.

| CONTRAINDICACIONES

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

- El dispositivo no puede utilizarse para el drenaje toracico.

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo

NEW ASPIRET

Tipologia (MDD 93 /42 /EEC)

Class II a aparatage medico

Clasificacién UNI EN ISO 10079-1

ALTA ASPIRACION / FLUJO BAJO

Alimentacién

230V ~ / 50 Hz

Potencia Absorbida

184 VA

Fusible

F1x1.6AL250V

Aspiracién maxima (sin vaso)

-75 kPa (-0.75 Bar)
Regulacién de -75kPa (-0.75 bar) a -10kPa (-0.10 bar)

Flujo maximo de aspiracién (sin vaso) 151 /min

Peso 2.2Kg

Dimensién 250x 190 (h) x 160mm

Funcionamiento CONTINUO

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

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

Presion atmosférica:

500 + 1060 hPa

OPERACIONES DE LIMPIEZA DE LA UNIDAD PRINCIPAL

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

detergentes abrasivas y solventes.

A

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

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

Aparato con Clase de aislamiento 2

O]

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

M\
m
Q
N
)

Advertencias generales y/o especificas

Consultar el manual de uso

Parte Aplicada tipo BF (sonda de aspiracion)

Fusible

Porcentaje de humedad ambiente

Temperatura de almacenaje: - 25 + 70°C

Presion atmosférica

Corriente alterna

Frecuencia de red

Encendido

Apagado

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

Numero de Lote

Numero de Serie

Codigo Identificativo del producto

o (==

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

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

de tamaiio superiora @ 12 mm gotas de agua

Las tecnica especificas pueden cambiar sin preaviso!

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

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

Al término de la vida 1til del aparato, no eliminar come residuo municipal s6lido mixto sino eliminarlo en un

centro de recogida especifico colocado en vuestra zona o entregarlo al distribudor a la hora de comprar un

nuevo aparato del mismo tipo y destinado a las mismas funciones. Este procedimento de recogida separada de

FAREEE TR los equipos electricos y electronicos se realiza con el propédsito de una politica del medio ambiente comunitaris

con objetivos de salvaguardia, defensa y mejoramiento de la calidad del medio ambiente y para evitar efectos
potenciales en la salud de los seres humanos debido a la presencia de sustancia peligrosas dentro de estos equipos o a un uso
inapropriado de los mismos o de algunas de sus partes. Cuidado! Una eliminacion no correcta de equipos eléctricos y electronicos
podria conllevar sanciones

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES

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

El aspirador quirurgico, modelo NEW ASPIRET, es un dispositivo electromédico que debe tratarse con particular precaucién ya que
concierne la compatibilidad electromagnética y debe instalarse y colocarse en funcionamiento segtn la informacién de
compatibilidad electromagnética suministrada. Dispositivos de radiocomunicacién portatiles y méviles (teléfonos méviles,
transceptores, etc.) pueden interferir con el dispositivo médico y no tienen que ser utilizados cerca, al lado o encima del mismo. Si
dicho uso fuera inevitable, tome las debidas precauciones para que el dispositivo electromédico funcione correctamente en su
configuracion de uso prevista; por ejemplo, comprobando y observando que no haya anomalias ni funcionamientos defectuosos. El
uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la excepcién de los transductores y cables vendidos por
el fabricante del aparato y del sistema como piezas sustituibles, puede resultar en un incremento de las emisiones o en una
disminucién de la inmunidad del dispositivo o sistema. Las siguientes tablas brindan informacién relativa a las caracteristicas de
emc (Compatibilidad Electromagnética) de este aparato electromédico

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

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

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

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

Guia y declaracién del fabricante - I idad electromagnética

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

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Conformidad Test de Inmunidad
l1a EN 60601-1-2
Descargas electroestaticas + 8KV en contacto El dispositivo El pavimento deberia ser de madera, cemento
(ESD) EN 61000-4-2 + 15kV en aire non cambia su o ceramica. Si el pavimento esta recubierto
estado por material sintético, la humedad relativa
deberia ser como méaximo de un 30%.
Transistores veloces / burst + 2kV alimentacion El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de
EN 61000-4-4 non cambia su un ambiente comercial o de un hospital.
estado
Surge + 1kV modo El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de
EN 61000-4-5 differecial non cambia su un ambiente comercial o de un hospital
estado
Agujeros de tension, breves 5%Ur para 0.5 ciclos -- La alimentacion deberia sera quella tipica de
interrupciones y variaciones 40%Ur para 5 ciclos un ambiente comercial o de un hospital. Si el
de tension 70%Ur para 25 ciclos usuario del NEW ASPIRET necesita que el
EN 61000-4-11 <5%Ur para 5 seg aparato funzione continuamente se
recomienda de utilizzarlo bajo un grupo de
continuidad.
Campo magnético 30A/m El dispositivo El campo magnético deberia sera quel tipico de
EN 61000-4-8 non cambia su un ambiente comercial o de un hospital.
estado

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

El aspirador NEW ASPIRET se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o

el usuario del aspirador NEW ASPIRET deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

(para aparatos que no
son life-equipment)

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Nivel de Ambiente Electr gnético - Guia
la EN 60601-1-2 conformidad
Inmunidades Conducidas 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Los aparatos de comunicacién a RF
EN 61000-4-6 80MHz (radiofrecuencia) portatiles y méviles no deberfan
(para aparatos que no ser usados a una distancia de ninguna parte del
son de soporte vital) aparato NEW ASPIRET, incluidos los cables, menor a
Inmunidades Radiadas 10V/m 80MHz to E;=10V/m la ?iStE;‘dald‘; separaci()g clalculada por ]l)a ecuacién
EN 61000-4-3 2.7GHz aplicable a la frecuencia del transmisor. Distancias

de separacién recomendadas
d=[35/Vi] NP

d=[12 /E1] /P de 80 MHza 800MHz

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

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

)

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

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

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

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

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

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor
nominal maxima del m
tm";‘?'”r 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz
d=[3,5/Vi] \/P d=[12/Ei] /P d=[23/Ei] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

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

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

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

Proceder siempre a su substitucion en caso de que los suspiciones se puedan contaminar y/o los bafios. Si viene el extractor
utilizado en pacientes en notas patoldgicas de las situaciones no y donde no 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.

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

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

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

Vaso para aspiraciéon: La resistencia mecanica del componente esta asegurada hasta 30 ciclos de limpieza y esterilizacién. 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.

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

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

LIMPIEZA ACCESORIOS

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

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

contaminantes;

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

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

Desconectar tosod los tubos del vaso y del filtro protector;

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

(sin superar una temperatura de 60°C).

e Vuelva a lavar minuciosamente dichas partes y utilice, si fuera necesario, una escobilla no abrasiva para quitar posibles
incrustaciones. Aclare con agua corriente caliente y seque todas las partes con un 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 segtn lo previsto por las leyes y normativas locales

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

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

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

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

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

Una vez se ha terminado las operaciones de montaje sempre debe asegurarse que la cubierta sierra con precisién para evitar
escapes del vacio o vertidos liquidos.
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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 presién relativa - 15min).

A

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

CONTROL PERIODICO DE MANTENIMENTO

El aparato NEW ASPIRET no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacion. Es necesario de todos modos efectuar
algunos simples controles para la verificacion de la funcionalidad y de la seguridad del aparato antes de cada utilizacién.

En lo que se refiere a cursillo de formacién, considerando la 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 aspiracion con un dedo, girar el regulador hasta la posicion de regulacién maxima (todo hacia la derecha) y controlar
que el indicador del vacuémetro alcance los - 75kPa (-0.75 bar). Girar el pomo del regulador hasta la posicién de regulacién
minima (todo hacia la izquierda) y controlar que el indicador del vacuémetro descienda por debajo de los - 25kPa (-0.25 bar).
Cerciorarse que no se escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar problemas de funcionamiento.

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

Antes de sustituir el fusible, desenchufe el aparato.

exterior.

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

2. No aspira

Se cerr6 mal la tapa del frasco

Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar
correctamente.

3. Falta aspiracion

Junta del tapén fuera del alojamiento

Desenroscar el tap6n y acomodar la junta en
su alojamiento

4. Falta cierre del flotante

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

Encastrar el flotante

5. Elflotador no cierra

El flotador esta cubierto de suciedad.

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

6. Aspiracién lenta

Espuma dentro del frasco

Llenar 1/3 del vaso con agua normal

7. Falta aspiracion a causa
de salida de mucus

Filtro tapado

Sustituir el filtro

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

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

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

Se debe consultar a servicios de personal
autorizados.

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

Ninguna de las soluciones se ha
demostrado eficaz

Contactar el vendedor o el centro de
asistencia CA-MI

Si el sistema de seguridad de sobrellenado se activa, no continue con la aspiracion del liquido.

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

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

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

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

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

CA-MI NO OFRECE NINGUN TIPO DE GARANTIA PARA LOS EQUIPOS QUE, LUEGO DE UN CONTROL POR PARTE
DEL SERVICIO TECNICO, DEMUESTREN DE HABER SUFRIDO ADULTERACIONES O REPARACIONES.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

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

. La posicién 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.

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

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

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

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

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

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

e Apretar el interruptor en la posicion I para encender

. Para apagar poner el interruptor en la posicion 0 y extraer el enchufe de la toma de alimentacion.

. 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.

. Extraer los accesorios y llevar a cabo la limpieza.

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

ATENCION: El enchufe del cable de alimentacién es el elemento de separacién 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 fécil acceso.

acumulacién y también que esté bien posicionado en el “VACIO”. Una conexién incorrecta causara la destruccién

ili Asegtirese que el marcador “IN o EN” del filtro esté en el lado que esta enfrente de la cubierta del recipiente de
immediata en caso de contacto con liquidos aspirados.

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

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

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

Acceso “VACUUM” Acceso “PATIENT”

Tubo de Silicone
Sterilizador

Conexién
Cénica

Perilla de Regulacién
de Vacio

Vacuémetro
(kPa / Bar)

Interruptor ON/OFF

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

MODALIDAD DE RECEPCION PARA REPARACIONES

DE CONFORMIDAD CON LAS NUEVAS NORMATIVAS EUROPEAS, CA-MI ENUMERA ALGUNOS PUNTOS FUNDAMENTALES
PARA PRESERVAR LA HIGIENE DE LOS EQUIPOS Y DE QUINES LOS EMPLEAN.

CA-MI DEPOSITA SU CONFIAZA EN EL RESPETO DE ESTAS NORMAS PARA LOGRAR GARANTIZAR LA HIGIENE Y LA SALUD
DE TODAS LAS PERSONAS QUE OPERAN PARA OBTENER CALIDAD Y BENESTAR.

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

Si CA-MI juzga el aparato no idéneo para la reparacion en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas,
restituira el aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacién sobre los
defectos hallados. CA-MI evaluara si la contaminacién esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacion.
Si la contaminacién se evaua como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituird el producto si el mismo se acompana
con TICKET FISCAL y GARANTIA FIRMADA. CA-MI no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de
contaminacidn, por lo tanto los sostituira cargando al cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta
por lo tanto OBLIGATORIO desinfectar bien la carcasa externa utilizando un pafilo 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.
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O NEW ASPIRET é um Aspirador Cirtrgico portatil, que funciona com em redes de corrente eléctrica 230V~ /50Hz, concebido
para aspirar fluidos corporais em adultos e criangas. E adequado para a aspiraco nasal, oral e traqueal, de muco, catarro ou
sangue, ap6s pequenas cirurgias e pode ser utilizado em terapias pés-operatdrias que se desenvolvam em casa ou podera ser
confortavelmente transportado de um hospital para o outro. Facilmente transportavel e concebido para uso continuo.

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

AVISO

A

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

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

REGRAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

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

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

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

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

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

. Nunca coloque o dispositivo dentro de dgua.

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

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

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

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

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

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

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

. Coloque o dispositivo em superficies planas e estaveis.

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

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

nitrico.

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

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

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

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

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

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

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

4. Parareparagdes contacte os servigos técnicos da CA-MI e exija o uso de pegas de substitui¢do originais. O ndo cumprimento
das regras supracitadas pode por em causa a seguranca do dispositivo.

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

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

7. Paradescartar o equipamento e respectivos acessorios devera respeitar as regulamenta¢des em vigor de cada pais.

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

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

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

Nao deixar o dispositivo sem vigilancia em locais acessiveis a menores e/ou deficientes.

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

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

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

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

CONTRAINDICAGOES

- Antes de utilizar o dispositivo NEW ASPIRET, consulte as indicagdes de utilizagdo: a ndo leitura de todas as instrugdes
contidas no presente manual pode levar a eventuais perigos para o paciente

- 0 dispositivo ndo pode ser utilizado para a drenagem toracica;

- 0 aparelho néo deve ser usado para a aspiracdo de liquidos explosivos, facilmente inflamaveis ou corrosivos
O NEW ASPIRET ndo é um dispositivo adequado para ressonincia magnética. Ndo introduza o dispositivo no ambiente de RM.

0 fabricante nio pode ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos causados pela modificaciao

oureparacdo sem autorizagdo, nem pelos danos causados aos seus componentes devido a um acidente ou
A utilizagiio imprépria.

Qualquer modificacdo/reparacio do dispositivo anula a garantia e a conformidade com os requisitos

técnicos previstos pela norma MDD 93/42/CEE (e alteragdes subsequentes) e as suas directivas.

| ESPECIFICACOES TECNICAS

MODELO NEW ASPIRET
TIPOLOGIA (MDD 93/42/EEC) Dispositivo Medico Class Ila
CLASSIFICACAO UNI EN ISO 10079-1 ELEVADA ASPIRACAO / FRACO FLUXO
VOLTAGEM 230V~ /50Hz

CONSUMO 110 VA

FUSIVEL F1x1.6AL250V

PRESSAO MAXIMA DE SUCGAO (sem reservatério) -75kPa (-0.75 Bar)

REGULAVEL DE -75kPa (-0.75bar) ATE -10kPa (-0.10 bar)

FLUXO MAXIMO (sem reservatorio) 151 /min

PESO 2.2 Kg

DIMENSOES 250 x 190 (h) x 160 mm

CICLO DE FUNCIONAMENTO FUNCIONAMENTO NON-STOP

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

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

| LIMPAR A UNIDADE CENTRAL

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

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

Durante todas as operagdes de limpeza devera usar luvas de proteccdo e uma bata (caso seja necessario use uma mascara facial e

6culos) de forma a evitar entrar em contacto com substancias contaminantes (apds cada ciclo de utilizagdo da maquina)
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SIMBOLOGIA |

O]

Equipamento com Isolamento Classe II

M\
m
Q
N
)

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

Avisos gerais e/ou especificagdes

Consulte o manual de instrugdes

Parte aplicada tipo BF (Cateter de suc¢édo)

Fusivel

Percentagem de humidade ambiente

Temperatura de Conservagao

Pressdo atmosférica

Corrente

Frequéncia

ON

OFF

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

Numero do Lote

Numero de Série

Identificagdo do dispositivo

e B ==

Grau de prote¢do que um dispositivo elétrico oferece no caso de
contacto intencional ou acidental com partes do corpo ou com objetos e
protecgdo no caso de contacto com dgua.

1° DIGITO 2° DIGITO
PENETRAGAO DE SOLIDOS PENETRACAO DE LiQUIDOS
Protegido contra sélidos com Protegido contra fluxo vertical de
dimensdes superiores a @ 12mm gotas de dgua

ADVERTENCIAS PARA A CORRETA ELIMINACAO DO PRODUTO SEGUNDO A DIRETIVA EUROPEIA

2012/19/UE-RAEE:

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

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

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

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

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

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente electromagnético - Orientagio
Emissdes Irradiadas/Conduzidas Grupo 1 0 aspirador cirurgico New Aspiret apenas usou energia RF
CISPR11 para o seu funcionamento interno. Por isso, as suas emissdes

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

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

EN 61000-3-3

Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e Emissdes
0 aspirador cirrgico New Aspiret destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador cirirgico New Aspiret devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidae Nivel indicado pela Nivel de Ambiente electromagnético - Orientacio
EN 60601-1-2 Conformidade

Descarga electrostatica + 8kV em contacto 0 dispositivo Os pavimentos devem ser de madeira ou ter

(ESD) +15kV no ar ndo altera o seu revestimento ceramico. Se os pavimentos

EN 61000-4-2 estado estiverem cobertos com material sintético, a
humidade relativa devera ser de pelo menos
30%.

Disparo transitério eléctrico + 2KV para Linhas de 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual

rapido corrente eléctrica ndo altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de

EN 61000-4-4 estado um hospital.

+ 1kV para linhas de
input / output

Sobretensao + 1kV modo 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual
EN 61000-4-5 diferencial ndo altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de
estado um hospital.
Perda de voltagem, breves 5%Ur (>95% dip Ur) - A qualidade da corrente eléctrica deverd igual
interrupgdes voltaicas e para ciclo 0.5 a de um ambiente tipicamente comercial ou de
variagdes 40%Ur (>60% dip um hospital. Se o utilizador do aspirador New
EN 61000-4-11 Ur) paraciclo 5 Aspiret quiser que o dispositivo funcione
70%Ur (>30% dip continuamente, recomenda-se o uso de uma
Ur) para ciclo 25 unidade de continuidade.
<5%Ur (>95% dip
Ur) para 5 sec
Campo magnético 30A/m 0 dispositivo A frequéncia do campo magnético devera ser
EN 61000-4-8 ndo altera o seu medida no local da instalagao para se certificar
estado que é suficientemente baixa.

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

0 aspirador New Aspiret destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo

Os clientes ou o utilizador do aspirador New As

iret devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

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

Imunidade Irradiada 10V/m 80MHz até E:1=10V/m Distancia recomendada
EN 61000-4-3 2.7GHz

d=135/v P

d=[12 /Ei] /P de80MHz para 800MHz

(para dispositivos
sem suporte de vida)

d=[23/Ei] /P de800MHz para 2.7 GHz

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

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

)

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

Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao electromagnetica é
influenciada pela absorgdo e pela reflexdo de prédios, objectos e pessoas.

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

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

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

Distancia recomendada de separacio entre aparelhos de comunicacio de radio-comunicagdo mével e o monitor.

0 aspirador cirurgico New Aspiret operar num ambiente electromagnético no qual as interferéncias irradiadas RF estejam sob
controlo. O cliente ou o utilizador do aspirador cirtrgico New Aspiret pode ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética
mantendo a distdncia minima entre os aparelhos de comunicagdo RF portateis (transmissores) e o dispositivo New Aspiret, tal
como estd recomendado em baixo em relacdo a poténcia maxima de saida da radio comunicacgo.

Poténcia nominal maxima Distancia de separagio do transmissor de frequéncia (m)
de saida (output) do
T i w
ransmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,7 GHz
d=135/vi] P d=[12/E] /P d=[23/E:] /P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

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

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

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

Devera ser imediatamente substituido no caso de ficar himido ou se exibir sinais de contaminag¢do ou descoloragao.

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

Nao utilize a unidade de suc¢ao sem o filtro de proteccao. Se a unidade de sucgédo for usada numa emergéncia ou num paciente
em que se desconhece o risco de contaminacao, o filtro devera ser substituido apés cada utilizagao.

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

Cateter de succdo: Componente de utilizagdo inica num tnico paciente. Ndo lave nem esterilize apds a utilizagdo. A reutilizagio
podera causar infec¢des. Nado use depois da data limite de venda.

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

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

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

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

Vida 1til do dispositivo: Mais de 850 horas de funcionamento (ou 3 anos) de acordo com as condigdes padrao de teste e operagao.
Duragdo de vida embalado: maximo 5 anos a partir da data de fabrico.

LIMPEZA DE ACESSORIOS

No final da utilizagdo, desligue o equipamento e limpe os acessodrios seguindo os seguintes procedimentos:

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

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

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

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

Ap0s descartar as pegas (que podem ser descartadas) e depois de desmontar o reservatorio, lave em 4gua fria corrente e enxagiie
cuidadosamente. Depois coloque em 4dgua quente (a temperatura ndo deve exceder os 602). Lave cuidadosamente e se necessario
utilize uma escova nio abrasiva para remover as crostas. Enxagie em dgua quente corrente, e seque todas as partes com um pano
suave e seco (ndo abrasivo). O reservatdrio e a cobertura podem ser autoclavados, através da colocagdo das pecas no autoclave e
executar um ciclo de esterilizagdo a 121°C (1 bar de presséo relativa), certificando-se que o reservatdrio se encontra em posi¢do
invertida (de cabega para baixo). A resisténcia mecénica 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-mecanicas do plastico possam diminuir,
sendo aconselhavel a substitui¢do da peca.
Ap6s a esterilizagdo e arrefecimento das pegas 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)

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

e Coloque o anel no seu lugar envolvendo a cobertura.

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

Os tubos de aspiragdo podem ser esterilizados em autoclave através de um ciclo de esterilizacdo a 120°C. O conector cdnico pode
ser esterilizado em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 1212C. O dispositivo estd pronto para ser utilizado.

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

O New Aspiret ndo necessita de manutencdo ou de lubrificacdo. Nao é necessario fazer treinamento em virtude das informagées
contidas no manual de uso e da ficil interpretag¢do do dispositivo. Antes de o utilizar verifique sempre o correcto funcionamento e
seguranca do dispositivo. Retire o dispositivo da embalagem e verifique sempre a integridade dos componentes de plastico e do
cabo de alimentacdo, porque podem ter sido danificados numa prévia utilizagdo. Conecte o cabo a corrente eléctrica e ligue o
dispositivo. Feche a saida do ar com um dedo e com o regulador de suc¢do no maximo, verifique se o indicador de aspiragdo atinge

o maximo de -75kPa (-0.75 bar). Gire o botdo da direita para a esquerda e verifique o controlo da regulagio de aspiracao.
0 indicador de aspiracdo devera descer até -25 kPa (-0.25 bar). A existéncia de sons muito ruidosos, podera significar mau
funcionamento do dispositivo. Contém um fusivel de seguranca (F 1x1.6A L 250V) acessivel a partir do exterior.

Para substitui-lo verifique sempre o tipo e poténcia indicada.

bl

Causa

Tipo de pr

Solugio

1. Sem aspiracdo

Tampa do recipiente mal apertada

Desaperte a tampa e aperte-a correctamente.

2. Sem aspiragdo

Vedagdo da tampa fora do sitio

Desaperte a tampa e insira a vedagdo
correctamente no seu lugar.

3. 0 flutuador nao fecha

Se a tampa foi lavada, certifique-se que o
flutuador ndo esta parcialmente
desencaixado.

Coloque o flutuador no seu devido lugar.

4. 0 flutuador nao fecha

0 flutuador esta coberto por detritos
(sujidade)

Desaperte a tampa, e coloque-a no autoclave

5. A unidade de sucgdo ndo funciona

Cabo esta danificado
Falha na fonte de alimentagdo externa

Substitua o cabo
Verifique a fonte de alimentacdo externa

6. Baixa succdo

Espuma dentro do reservatorio

Encha 1/3 do reservatério com dgua normal

7. Auséncia de aspiragdo causada por
vazamento de muco

Filtro entupido

Substitua o filtro

8.0 poder de aspiragdo no paciente é
fraco ou inexistente.

e O regulador da aspiragdo ajustado para
o minimo

e Filtro de protecgdo obstruido ou
danificado

e Tubos de conexido obstruidos, ou
desconectados

e Gire o regulador da aspiragdo no sentido dos

ponteiros do relégio e verifique o valor da
aspiragdo no indicador

e Substitua o filtro.

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

e Vilvula de corte obstruida ou .
danificada
* Motor da bomba danificado

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

e Contacte os servicos autorizados

Nenhum dos procedimentos produziu Contacte os servigos técnicos de apoio ao

os resultados desejad cliente da CA-MI

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

Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatério for activado, ndo prossiga com a aspira¢do do
liquido. Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatério ndo funcionar, acontecerdo dois cenarios:

1.2 Caso - Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatoério ndo funcionar a aspiragdo sera cancelada
pelo filtro antibacteriano para evitar a penetragdo de liquido para o interior do dispositivo.

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

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

| MODALIDAD DE RECEPCION PARA REPARACIONES

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

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

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

e Aposicdo de trabalho deve permitir que seja alcan¢ado o painel de comandos e que estejam bem visiveis o indicador de
vacuo, o reservatorio e o filtro antibacteriano.

e  Erecomendavel ndo segurar com a mio o dispositivo durante a terapia e/ou evitar contactos prolongados do corpo com o
aparelho.

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

dispositivo

Montagem do filtro

Direg@o do fluxo de sucgio

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

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

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

. 0 outro tubo, com uma extremidade ja conectada ao filtro devera ficar conectado a saida do reservatério “VACUUM”, onde
estd instalado o flutuador vermelho (flutuador de seguranca). Quando se atinge 90% da capacidade do reservatorio, da-se
aactivagdo do flutuador de seguranca (o flutuador fecha o conector da aspira¢do no reservatério) para evitar a
penetragao de liquido no dispositivo.

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

. Conecte a outra extremidade do tubo longo de silicone ao conector plastico da sonda e depois conecte a sonda de sucgao.

. Ligue o cabo de alimentagdo ao dispositivo e depois conecte a ficha na tomada eléctrica.

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

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

. Durante a operagdo o reservatorio devera estar na posigao vertical para evitar que a valvula de enchimento excessivo
corte a aspiragdo. Se isto acontecer, desligue o dispositivo e retire o tubo da tampa do reservatério (da saida “VACUUM”)

. Assim que tiver terminado pressione o interruptor para a posi¢ao 0 e desligue da tomada.

. Remova os acessérios e proceda a limpeza.

ATENCAQ: A ficha do cabo de alimentagio ¢ o elemento de separagio da rede elétrica; mesmo se o aparelho for dotado de tecla
para ligar/desligar, a ficha de alimentagdo devera permanecer acessivel enquanto o aparelho for utilizado para permitir uma
eventual modalidade adicional de desconexdo da rede elétrica.

NUNCA UTILIZE O EQUIPAMENTO SEM O RESERVATORIO E / OU FILTRO DE PROTECCAO
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New Aspiret - 3T0 XMpypru4deckuil IOpTaTUBHBIN acIUpaTOp, PabOTAOIM OT 3/1eKTpUdeckoii cetu 230V 50Hz,
Pa3paGoTaHHBIH C LeJIbI0 aCNMpPaLMH1 KMAKOCTeH U3 OPraHM3MOB JleTel U B3pOC/IbIX. Anapar NOAX0AUT JJIsl Ha3albHOi,
OpasIbHOM M Tpaxea/IbHOH acIUpaIMy CIM3H, KaTapa M KPOBH MOC/Ie MaJIbIX XUPYPrU4ecKUX BMellaTeIbCTB, a TAKXKe MOXEeT
GBITb UCIOJIb30BAH /ISl IOC/IEO0NEPALNOHHOM TepaNny B JOMALIHHUX YCI0BUsX. [Ip60p y06HO IepeHOCHTD U3 0/{HOMH NajlaThl B
JIpyTylo, OH Npe/iHa3Ha4€eH JJIs 6eClpepbIBHOTO UCIO/Ib30BaHHSI.

Anmapar U3roToBJIeH M3 BEICOKONIPOYHOT0 K HarpeBaHMIO MaTepHaJia, CHaGKeH 3/1eKTPOU30JIALHel B COOTBETCTBHH C
TpeGoBaHUAMH GesomacHocTH EBpocoiosa.

Anmnapar cHa6XeH aBTOK/IaBUPYeMO# eMKOCTbIO C IPeJl0XPaHUTEIbHBIM KJIallaHOM, IOJHOCTbIO BbINOJIHEHHO# U3
1noJiMKap6oHaTa, PeryJsiTOpoM ypOBHsl aClIMpaLiy ¥ BaKyyMHbIM HHANKATOPOM Ha Nlepe/iHeil maHe .

[ OBIUYE NPEAYNPEXKAEHNSA

MEPE/] UCM10JIb30BAHUEM BHUMATEJ/IbHO IPOYUTANTE UHCTPYKLIMIO 110 IKCILJIYATALUH.

JOITYCKAETCS UCIT0JIb30BAHME TOJIbKO KBAJIM®ULIMPOBAHHBIM IIEPCOHAJIOM
(xupypr, npodeccuoHa/IbHasA Me/JCcecTpa, TOMOLHMK)

B IOMAIIHHUX YC/IOBUAX IPUBOP MOXET BbITh UCI10/Ib30BAH YE/JIOBEKOM C AJIEKBATHBIMU YMCTBEHHBIMHA
CIIOCOBHOCTSAMH HUJIH CUAEJIKOM)

HE PASBUPAWTE AINAPAT U HE NITANTECH IOYUHUTH ET'O CAMOCTOATEJ/BLHO, /11 TEXHUYECKOM MOAJAEPKKHU
CBA3BIBAMTECH C CA-MI.

BAXHBIE TPEFOBAHUA BE3OIIACHOCTH l

1.  IlpM OTKPBITHHM YNIAaKOBKH, IPOBEpPbTE L|eJ0CTHOCTh YCTPOHCTBA, 06palias 0co6oe BHUMaHKHe Ha Ha/lMYKe NOBPex/eHus
NJIaCTUKOBBIX JleTajlel, KOTOpbIe MOTYT C/leJIaTh BO3MOXHBIM JIOCTYI K BHyTPEHHHUM 3JleMeHTaM allapara, a Takxke
PpasphIBbl M/UJIM PACCIOEHHS CUJIOBOTO KaGesis. B 3TUX c/lydasx He MO/K/II0UAiTe BUJIKY K 3/IeKTPHUYECKOI po3eTKe.
ITpoBe/ieHHe TaKOro KOHTPOJIS 06513aTe/IbHO JJ0 KaX/[0r0 HCI0JIb30BaHHs.

2. Ilepes nojK/II04eHHEM YCTPOMCTBA K CETH, y6eAUTeCh, YTO NapaMeTphbl IHepronoTpe6ieHus, yka3aHHble B TabiuIle
TeXHUYECKUX XapaKTePUCTHUK, U THIl BUJIKU COOTBETCTBYIOT IIapaMeTpaM 3JIeKTpoceTH Baiuero peruona.

3. Ecsu THN BUJIKM annapaTta He COOTBETCTBYET THUIY PO3€TKH, 06paTUTECh B CIYXOY NOALEPIKKHU JJ1s1 3aMEHbI BUJIKH.
Hcnosb3oBaHue pa3/IMUHbIX NEPEXOJHHUKOB IIPY 3TOM He peKoMeHJyeTcs. B ciydae, ecsii Bbl BbIHYK/JeHbI UX UCIIOJIb30BATh,
y6euTech, YTO0 MaKCHMaJIbHas MOLIHOCTh, KOTOPYIO MOXET Bbl/lepKaTh epexoiHUK, He HUKe MOLIHOCTH annapara (3Tv
JlaHHbBIe yKa3aHbl B HHCTPYKIMSAX 110 UCMOJIb30BAHUIO).

4. CoG.rozaiiTe Bce mpaBuJia 6€30MaCHOCTH, YKa3aHHbIE JJIs 3JIeKTPONPUGOPOB, U B YaCTHOCTH:

®  1CMOJIb30BaTh OPHIMHA/NbHbIE [leTa/li ¥ BCIIOMOraTe/IbHOe 060py/joBaHue, IPpe/l0CTaB/igeMoe U3roTOBUTeIeM, 4TO
MO3BOJIUT FAPaHTHPOBATh BICOYAiiIYI0 3G PEKTUBHOCTb M 6€30MaCHOCTb YCTPOHCTBA;

®  YCTPOMCTBO CJeflyeT IPUMEHATh TOJILKO C GaKTepHabHBIM GUIBLTPOM;

e He paspellaeTcs NOrpy>aThb IPUGOP B BOAY;

®  YCTPOMCTBO JAO/KHO GbITh YyCTAHOBJIEHO HA YCTOHYMBON U POBHO# IOBEPXHOCTH TAaKMM 06Pa3oM, YTOGkI He 3aKPbIBaTh
BEHTHUJIALMOHHbIE OTBEPCTHSA B 3a/jHeH yacTH;

®  yTOGBI U36GeKaTh aBApMHHOI CUTYallMH, He pa3pellaeTcs yCTaHABIMBATh aClIUPATOpP Ha HEYCTOHYMBBIX TOBEPXHOCTSX,
YTO MOXKET NPUBECTH K C/ly4allHOMY NaJIeHUI0 U BbI3BAaTh HEUCIIPABHOCTD U /MJIM OJIOMKY. [IpH Ha/IM4MK IPU3HAKOB
NOBPeX/IeHUA IJIaCTMACCOBbIX JleTaJlel, IPH KOTOPhIX OTKPLIBAIOTCA BHYTPEHHHUE JIeTa/IM YCTPOHCTBA, HaX0oAAIerocs
0/] HaNpsXKeHHeM, He pa3pelIaeTcs N0 AK/II04aTh WITence/lb K 3JIeKTPUYecKoi po3eTke. He nbiTaiiTech BKIOYATh
YCTPOMCTBO Ge3 TLaTeIbHOM MPOBEPKH, BLIIOJIHEHHOH KBaTMGUIIMPOBAHHBIMHU CIIELHAINCTAMU HU/WIH OT/EI0M
TEeXHHUYEeCKOro o6C/IyKMBaHusl komnanuu CA-MI.

e He paspellaeTcs M0J1b30BaThCA TPUGOPOM B MPUCYTCTBUH FOPIOYHMX BEILLECTB, HAIPUMep, aHECTETHKOB, KUCJI0PO/A UK
OKMCH a30Ta;

e He paspeluaeTcs MPUKAcaThCH K YCTPOUCTBY BIXKHBIMU PyKaMH, He06X0AMMO H36eraTh KOHTaKTa mpuéopa ¢
JKHJIKOCTSAMM;

. He pa3pemaeTca OCTaBJIATh He"Cl’IOﬂb3yeMbIl>’I l'lpl/l60p TOAKJ/IIOYE€HHBIM K PO3€TKe 3JIEKTPOIIUTAHHSA;

. He TAHWUTEe Ka6e]ll:, YTOOBI BBITALIUTDb €ro U3 po3eTKH, BO3bMHUTECh 3a BUIKY M OCTOPOXXHO BbITALMUTE U3 PO3ETKH;

e HeoGXOAMMO XPaHUTh U HCII0JIb30BaTh YCTPOMCTBO B MeCTaX, 3alHLIEHHBIX OT OTO/HbIX BO3JleHCTBUH U y/la/leHHBIX
OT JIIOObIX UICTOYHHUKOB TEeIJIa; MocJie KaXA0ro MCIoJIb30BaHHUA PEKOMEHAYeTCA XPaHHUTh l'[pl/l60p B ero KOpO6Ke, BAaIN
OT NbIJIK U COJTHEYHBIX f[y'-lel‘/’l.

. PeKOMeH,’],yETCH NPUMEHATDb afalTepbl HJIH YAJIMHHATE/IN C OJHUM HMJIK HECKOJIbKUMHU FHeS}ILaMH.OHM AOJIKHBI
COOTBETCTBOBAaTh HOPMaM Ge30MacHOCTH, U HEOGXOAMMO CI€AUTD, YTOOBI OHU GbIIN HY>KHOH MOIHOCTH.

5. Bc/ydae HeOGXOAMMOCTH PEMOHTA, CBSXKUTECh CO CIYKG0M TexHH4Yeckol noaaepxku CA-MI. JlonyckaeTcs HCIIO/Ib30BaHHe
HCKJIIOUUTE/IbHO OPUIMHA/NBHBIX 3allacHbIX YacTed. Hecobuio/jeHne 3TUX YCJIOBUH MOXeT NPUBECTH K BBIXOAY YCTpoH cTBa
U3 CTPOs.

6. JlaHHOe yCTPOMCTBO pa3apaboTaHO UCKJIIOYUTENBHO JJIs1 HCII0Ib30BaHUs B LieJIsIX, OMMUCAaHHbBIX B UHCTPYKIUH 110
3KCIUIyaTaluu. Mcnosib3oBaHue ¢ 11060 pyroi 1e/1bio HEBO3MOXKHO U NPe/ICTaBJIAET ONAaCHOCTD - B 3TOM CJIydae
NMPOU3BOJIUTEb He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yllep6, NPUYMHEHHbIH yCTPOHCTBY MM N0JIb30BATEIO.

7. yTlAJ’IM3aLU/lﬂ COCTaBHbIX YacTeH U PacXoHbIX MaTEPHUAJIOB IPOU3BOJAUTCA B COOTBETCTBHHU C IIOJIOKEHUAMHU 3aKOHA Ka}KﬂOﬁ
KDHerTHOI‘;l CTpaHbI, rie UCII0JIb3YeTCsA yCTpOﬁCTBO.
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MMPEAYNIPEXXEHHUE. He paspeliaeTcst BHOCUTb HUKAaKHe U3MeHeHHUsl B IpUGOp Ge3 corsiacusi ero npoussogures, CA-MI,
Srl. Hukakue ajleKTpuyecK1e Wi MeXaHUYeCKHe YacTH He PacCiMTaHbl Ha TO, YTOObI HX PEMOHTHPOBAJ MOKyNaTe/lb WU
noJib30BaTesb npubopa. He oTKpbiBaliTe NpubOp, He TporaiTe ero yacTu. Bceraa o6pamaiTech 3a TEXHUYECKOH

O/ JlePKKOH.

JKCIUIyaTalys yCTPOHCTBA NPH YCIOBUAX OKPYKaloLlei cpe/ibl, OTJIMYAIOIMXCS OT YCI0BUH, YKa3aHHBIX B JJAaHHOM
MHCTPYKIMH, MOXKET IIPUBECTH K CEpPbe3HOMY YXy/ilIeHHI0 6€3011aCHOCTH ¥ TEXHHYECKUX XapaKTepHCTHK yCTPOKCTBa.
Hcnonb3oBaHue B JOMAIIHKX YCI0BUAX. XpaHUTE BCe aKcecCyaphbl B MeCTe, HelocAraeMoM /A ieTel 10 3-X JIeT, TaK Kak B
cocTaBe UMEIOTCs MeJIKHe JleTajli, KOTOpPbIe JIeTH MOT'YT MPOrJIOTHTb.

He ocTaBssiiTe npu6op B MeCTax, JOCTYIHbIX /s JleTell WK JIIo/lel ¢ HeaJleKBaTHBIMU YMCTBEHHBIMU CIOCOBHOCTAMH, TaK
KaK 3J1eKTpoKabeJib MJIM IJIacTMaccoBas Tpy6Ka MOTYT CTaTh PeAMETOM yyLIeHHs.

MeaunuHckoe 060pyioBaHKe Tpe6GyeT 0CO6bIX Mep NPeJOCTOPOXHOCTH, CBA3aHHBIX C 3/IeKTPOMarHUTHOH
COBMECTHMOCTBIO, U JI0J3KHO YCTaHAB/IMBAThCS U UCII0JIb30BaThCA B COOTBETCTBUHU ¢ MHOPMaLUel, Ipe/icTaB/IeHHOH B
CONpPOBO/UTE/ILHOM JIOKyMeHTaLHU: ycTpoiicTBo New Aspiret HEOGX0AMMO YCTAaHOBUTD U MCIOJIb30BATh BJIAJIU OT
MOGUJIbHBIX U IEPEHOCHBIX Pa/IMOYACTOTHBIX CPE/CTB CBA3U (MOGUILHBIX TesieGOHOB, paJMOCTAHIMH U T.J.), KOTOpbIe
MOTYT BbI3BaTh IOMEXHU B paGoTe JaHHOTO yCTPOHCTBA.

KoHTakT MeJMLIMHCKOro 060py/[0BaHMUsA C NALMEHTOM OCYLIECTBIISETCS C IOMOLIBIO 0/JHOPA30BOro KaTeTepa.
AcnupanyoHHble KaTeTepbl IPUOBGPETAIOTCS OT/e/IbHO OT YCTPOHCTBA U JOJKHBI COOTBETCTBOBATh cTaHapTaM IS0 10993-
1 mo 6HoJIOrHYeCcKOH COBMECTUMOCTH MaTepHasIa.

WUspenue u ero fieTanu ABIAITCA 6MOJOTMYECKH COBMECTHMBIMU B COOTBETCTBUH C Tpe6oBaHUAMU PernamenTa

EN 60601-1.

JKcnIyaTanys yCTPOHCTBA OYeHb NIPOCTA U, CIe0BaTebHO, He TpebyeT HUKAKUX Jja/bHEHIINX 0SICHEHU, KpoMe
YKa3aHHbIX B JJaHHOH MHCTPYKLMH [0 3KCILIyaTal{HH.

Hponsnogu’renb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a cnyqaifmme HJIX KOCBEHHBIE NOBPEeXAeHUd, Npousolieamye B
pe3ybTaTe p Ta WJIH U b | npnﬁopa 6€e3 corJiacoBaHMs C npousBoauTesieM, a TaKKe B cjiy4yae, eC/id KaKkue-To
KOMIIOHEHTBI GbLTU NMOBpeX/AeHbl B pe3y/ibTaTe HeNPaBUJIbHOI'0 UCN0/Ib30BAHUA UIH C/ly‘lal‘/'lﬂol‘;l MOJIOMKH.

NPOTHUBOINOKA3AHUA |

[lepen ucnosnpzoBanneM NEW ASPIRET o3HaKoMbTech C MHCTPYKLUSAMHU 110 TPUMEHEHHUI0: Heco6I10/leHHe BCeX HHCTPYKLUH,
NpHUBEIeHHbIX B ITaHHOM PYKOBO/ZICTBE, MOXKeT HaHECTH Bpe/| MallueHTy.

YCTpOHCTBO He MOeT MCI0J1b30BaThCs JJIsl CIMBA IPYAHBIX XKHU/KOCTEH.

YcTpolcTBO He AOKHO UCIO0JIb30BaThCA Jj1s BCACLIBAHUS B3PbIBYATHIX, KOPPO3HOHHBIX HJIH JIETKOBOCI/IaMEHSIOIUXCS
KHAKOCTEH.

NEW ASPIRET ne noaxoaut asns MPT. He BBoguTe ycTpoiicTBo B ycaoBusx MPT.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

Mopgenb New Aspiret

Tun (MDD 93 /42 /EEC) MeaunuHckoe ycrpoiicTBo Kiacc IIA

UNIENISO 10079-1 HIGH VACUUM / LOW FLOW

JJIeKTpONUTaHUe 230v/50Hz

JHepronoTpebiieHue 184 VA

IpeloxpaHuTeb F1x1.6AL250V

MakcuManbHOe JjaB/leHHe BcacbiBaHUsI (6e3 6aHKH) - 75kPa (-0.75 Bar). Perysnupyercs ot -75 kPa (-0,75 6ap)
70 -10 kPa (-0,10 6ap)

MakcuMasibHblH 06'beM BcacbiBaHuUs (6e3 GaHKH) 15 s1/MuH

Bec 2,2 Kr.

Pasmep 230 x 190(BpIcOTA) X 160mMm

Ipo/10/DKUTENbHOCTD IMKJIa Pa6oTa/OTABIX HenpepbIBHBIH

YcnoBust paboTsl BaaxxHOCTb BO3/yXa 10 +93% RH

TemnepaTtypa Bo3ayxa: 5+35°C

AtmocdepHoe aaBsenue: 700 + 1060 hPa

Yc0BUA XpaHEHHS U TPAHCIIOPTUPOBKH BaaxkHOCTb BO3JyXa 0+93% RH

Temneparypa Bo3ayxa: -25+ 70°C

AtmocdepHoe passenue: 500 + 1060 hPa

BAKHAA UH®OPMALIMA O HA/VIEXXALLEN YTU/IU3ALIMUA U3JEJIHUA B COOTBETCTBUM C JUPEKTUBOM EC
2012/19/UE-RAEE: /laHHbIi CHMBOJI Ha YCTPO#CTBE yKa3blBaeT Ha HEO6XO0AUMOCTb OTZAEJbHOTI0 c6opa
3JIeKTPHYECKOTO U 3JIEKTPOHHOT0 060py/loBaHusA. B KOHIle cpoKa c/1y»6bl ycTpoicTBa He paspelaeTcs
YTHJIU3UPOBATH €r0 KaK CMeIlaHHbIe TBep/ble 6bITOBbIE OTXO/AbL. Y THIM3ALHUSA J0/DKHA OCYLLECTBIISATHCS C IOMOLIBIO
CelMaJbHOro MyHKTa c60pa 0TXO0/0B, PacIloJIOXKEHHOT0 B BallleM paiOHe, HJIM IyTeM BO3BPATa U3/le/IUs areHTy Mo
l'lpO}la)KaM npu Hp"06peTeHVlVl HOBOTO yCTpOﬁCTEa aHaJIOTHYHOTI 0 TUMNa /iJisi ero HleMeHeHl/lﬁ B aHaJIOTHYHbIX LEJsIX.
Tporecc 0T/eILHOTO cGOpa 3/IeKTPHIECKUX U 3/IEKTPOHHBIX YCTPOUCTB OCYLIECTBASAETCA C y4€TOM NPUPO00XPaHHOM
NoJIMTHKY EBPOIBI, HanpaB/IeHHO# Ha 3aLUTY, OXPaHy | yJIy4dllleHHe KadecTBa OKpy»Kalollleil cpe/ibl, a TaKkxe Ha
npe/oTBpallleHre BO3MOXKHOT0 BPe/a /JJisl 3/l0pOBbsl YeJJ0BeKa, BI3BAaHHOTO HAJIMYMEM B TaKOM 060py/J0BaHUHU
BpE/IHBIX BEILeCTB WM HeHa//IeXallluM UCIo/Ib30BaHHeM 060pyI0BaHUs HIIH ero JeTasneil. BHUMaHue:
HeHapuiexalas yTHIM3aLMs 3J1€KTPUYIECKOTO U 3JIEKTPOHHOTO 060py/IOBaHUS MOXKET MOBJIeYb 3a CO60#H
OTBETCTBEHHOCTb.
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OB0O3HAYEHHA

Knacc nuzonsiuuu 11

Cootercrsue ctanzaprty EC 93/42 /EEC u nocienyomum
HM3MeHEeHHUsAM.

06uMe npeaynpexjeHus U ciequuKanuu

TIpOLeHT BIQKHOCTH OKPYKaloLel Cpe/ibl

Temmneparypa xpaHeHusi: oT -25 o +70 °C

Pa6ouast yacTb Tuna BF (BcacbiBarommasi Hacazka)

IpesoxpaHuTeIb

Z[OHOJIHMTEJH)HOQ IUTaHUue

Yacrora cetn

BKIJI

BBIKJI

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

ATtmocdepHoe aBieHne

Homep napTuu

CepHitHBIN HOMeEp

Mogenb/ KaTanoxxHblli HOMep

1P21

CTemneHb 3alUThI 3JIEKTPUYECKOM aNnapaTypbl IPOTHB
C/Iy4alHOTO WJIM HAMEPEHHOT'0 KOHTAKTA C YeJIOBEYeCKUM
TeJIOM WJIU C Ipe/IMeTaMH, M 3alUTa OT KOHTAKTa C BOJOH.

1-as IIMOPA 2-as IAOPA
NPOHMKHOBEHME NPOHMKHOBEHME
TBEP/IbIX BEIIECTB JKUIKMX BEILECTB

3aluILeHo oT
NPOHMKHOBEHHUSA TBEPABIX
BellleCTB pa3MepaMH GoJiee
@ 12mMm

3aluieHo oT
BEPTUKAJIbHOTO NaZileHUs
KamneJib BOJIbI

| OBPABOTKA U IE3UH®EKIIMA KOPITYCA ACHHPATOPA

Heo6x01MO HCII0JIb30BaTh MATKYIO CYXYI0 TKaHb U Heabpa3UBHbIE U HEPACTBOPSIOLIME MOKOIIKE CPeCTBA. JJIsl O4YHCTKU
BHEIIHHUX JieTaJlel yCTPoicTBa Cle/lyeT UCII0/Ib30BaTh XJIONYaTOGYMaXKHY0 TKaHb, CMOYEHHYIO MOIOIUM cpefcTBoM. He
paspewniaeTcst IPUMEHSITh aGpa3ruBHbIE MOIOLIME CPEACTBA U PACTBOPUTEJIH.

OBOPY/JIOBAHUA C X KMJAKOCTAMM. HE PASPEIIAETCA HUCIIOJIb30BATb BOAY A1 OYUCTKH

il: CJIEAYET YJAEJATb 0COBOE BHUMAHME, YTOBbI NPEJOTBPATUTbD KOHTAKT BHYTPEHHUX JETAJIEA

OBOPY/I0BAHHUA.

B npoiecce BbINOJIHEHHS BCeX ONepaliii 0 04HUCTKE CJIeAYeT UCMO0/b30BaTh 3alUTHbIE TePYaTKU U GpapTyk (npu
Heo6X0MMOCTH TaKXKe C/IelyeT HaZleBaTh 3alliUTHYI0 MacKy U 04KH), 4TOGkI H36€KaTh KOHTAKTA C 3arPA3HSAIOLMMH

BellleCTBaMH (I0CJIe KaX/J0ro LUKJIA SKCIIyaTaliy YCTPOHCTBA).



http://it.wikipedia.org/wiki/Corpo_umano
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| KOMIUIEKTALIMS
HAUMEHOBAHHUE KOoJ
EMKOCTb HAKOIIUTEJIbHAA JI/151 ACITMPALIMHY 1000ml RE 210001/02
KOHWUYECKUM HAKOHEYHUK RE 210410
HABOP CUJIMKOHOBbLIX TPYBOK (npospauHbix) 6MM X 10MM 51100
ACITMPALIMOHHBIX 30H/] CH20 25723
AHTUBAKTEPUAJIbHBIY U BJIATO3AIIATHBIA ®UJIBTP SP 0046

®unbTp usrorasauBaercs us ([ITPI) ruagpodpobHOro MaTepuaa, Npeo0TBPALIAIIErO MONAJaHUE XKUKOCTEH B
THeBMaTHYeCKHH KOHTYp. B ciiyyae HaMokaHuA GH/IBTPa MM KaKUX-JTM60 MPU3HAKOB 3arPsI3HEHHS WM BbILBeTaHHUS
HeoGX0JMMO HeMe/[/IeHHO 3aMeHUTb ¢uabTp. Tarke GUILTP HEO6XOLUMO 3aMEeHSATb, €CJIM YCTPOHCTBO UCIO/Ib30BAIOCh JJIs1
JledeHUsl alMeHTa C HeM3BeCTHBIM PUCKOM 3apaxkeHus. He paspemaeTrcs MCHoJIb30BaTh aCOUPATOp 6e3 3alIMTHOTO
¢uapTpa. B ciyyae Hcnob30BaHHUA acCIUpaTOpa B Ype3BbIYaWHON CUTYaI[M HJIU AJ1s1 JIeUeHHs Mal[ieHTa C He3BeCTHBIM
PHCKOM 3apa)keHHsl He06X0AMMO MeHATb GUIBTP IOC/Ie KaX/[0ro IPUMeHeHHs.

ITo 3ampocy KOMIUIEKT TOCTAaBKU MOXET BKJII0YaTh HakonuTe/IbHY10 eMKOCTb 06'beMoM 2000 M1

ACHPIQauHOHHbIﬁ KaTeTep: OAHOPAa3oBoe yCTpO]‘;ICTBO, nojJiexaijee NpUMeHeHUI0 AJId OAHOTr0 NalueHTa. He paspenraeTcd MbIThb
WJIX TIOBTOPHO CTEPHUJIN30BaTh I10CJ/I€ IPUMEHEHHUA. “OBTOpHOe HCIIOJIb30BAHUE MOXKET NIPUBECTH K IIEPEKPECTHOMY 3apaKeHH 0.
He ucnosib30Bath nocsie ucTedeHus CpOKa rofHOCTH.

HEOGXOAI/IMO NPOBEPUTH CPOK rOJHOCTH HA Opl/II‘I/IHaJIbH()ﬁ ynakoBKe acClMpaljMOHHOT0 KaTeTepa, a TaKxe
1eJIOCTHOCTh CTepHJ]bHOFI YIaKOBKH. Komnanus CA-MI He HeceT HUKaKOH OTBETCTBEHHOCTH 3a TpaBMbI IALUEHTAQ,
CBsI3aHHbIE C HApYLIEHHEM LIeJIOCTHOCTH BbIIIEYIIOMSHYTOH CTEPU/IbHOM YIaKOBKH 110 IPUYMHE KAKOT0-JI160
BO3/leCTBUS HA OPUTHHAJIBHYIO YIIAKOBKY CO CTOPOHbBI TPETbHX JIMLL.

NPEAYNPEX/JEHUE: acnupanyoHHbIe TPYGKH, KOTOPbIe BBOAATCS B OPraHU3M YeJIoBeKa, U KOTopble
3aKynalTcs OTAeJIbHO OT NPHGOPOB, J0/IKHBI COOTBETCTBOBATh cTaHAAPTY 1SO 10993-1 no 6uo-
COBMECTHUMOCTH MaTepHaJIOB.

EMKoCTb HakonuTeNbHAsA: rapaHTHPYeTCAd MeéXaHH4eCKad NIPO4YHOCTh ,[laHHOﬁ AeTaIk 10 30 LIHKJIOB OYUCTKHU U CTEPUIU3ALAHU.
CBer 3TOro npeaeJsa d)PISI/IKO-XI/IMI/I‘{eCKl/Ie CBO¥CTBa MJ1IaCTMAaCCOBOTO MaTepHaJia MOTyT yXyAIIUTbCA. Takum 06pa30M, Mbl
peKoMeH/yeM BaM 3aMeHHUTDb JJaHHYIO0 JleTajlb.

CHUJIMKOHOBBIEe TPYOKH: KOJTMYEeCTBO UK/IOB CTEPHIN3ALMU U/HIN OYHCTKU 9eTKO CBSI3aHO C COXpaHEeHHeM IIPUTOJHOCTH JJIs
Ja/IbHENIIero UCIoJIb30BaHUsl JaHHO# Tpy6KH. TakuM 06pa3oM, mocsie KaXJ0ro LIMKIa OYMCTKHA KOHEYHbIH 110J1b30BaTe b
Jl0JDKEH yOeAUThCS, YTO AaHHast Tpy6Ka NPUroHa JiJisi HOBTOPHOTO MCI0/Ib30BaHusl. [Ipy HaIMYMK BUAUMbBIX IPU3HAKOB
paspylLIeHusl MaTepHasa, U3 KOTOPOro U3rOTOBJIeHA JJaHHas JleTallb, ee HeoGX0JMMO 3aMEeHHUTh.

KoHunyecknii HAKOHEYHUK: KOJTMYECTBO LUKJIOB CTEPUJIU3ALUU U KOJIMYECTBO UKJIOB OYUCTKHU 4YETKO CBA3aHO C IpUMEeHeHneM
JAaHHOM AeTanu. TakuM 06pa3oM, Moc/ie KaX/J0ro UKIa OYMCTKY KOHEYHBIH 10J1b30BaTe b AO/DKEH YOEeAUTHCS, YTO AaHHBIN
HaKOHEYHHK IIPUT0ZIeH JIF IOBTOPHOI'O MCII0/Ib30BaHUA. HpPl HaJIMYMH BUJMMBIX IPH3HAKOB pa3pylIeHua MaTepuasa, U3
KOTOpOro U3roToBJIEHA JaHHad ieTa)lb, ee HeOﬁXOﬂHMO 3aMEeHUTb

Cpok ci1yx6bl mpuGopa: Gostee 850 yacoB Mcnoab30BaHMsA (MK 3 r0/1a) B COOTBETCTBUH CO CTAaHAAPTHBIMHU YCIOBUSAMHU
TEeCTUPOBAHUSA U paboThbl. MaKCHMaIbHBIN CPOK CITyXKO6bI- 5 JIeT.

| OBPABOTKA U IE3UH®EKIIMA KOMILIEKTYIOIIUX

[lepes mprMeHeHUEM yCTPOHCTBA H3TOTOBUTE/Ib PEKOMEH/AYET OYMCTHTD U/UJIM CTEPUIH30BaTh TPHHA/AJIEKHOCTH.
JU1st IPOMBIBKH M /MJIM OYHUCTKH aBTOKJIABUPYEMOM HAKOMUTEIbHOM eMKOCTH HEOGXOAMMO BBINOJHUTD CJIeAYIOLINe JeHCTBU:

. HazeTp 3amuTHBIe mepyaTKd U ¢apTyK (MpU HEOOXOJUMOCTH - 3AlIMTHYI0 MacKy M OYKH), 4TO6bI H36exaTb

KOHTAKTa C 3arpsA3HALIMMH BellleCTBaMu;

OTCOEMHUTDb eMKOCTb OT YCTPOHCTBA U U3BJIeYb ee U3 MecTa GpUKCalUK;

Pa3o6paThb Bce JleTa/iu KpbIKH (IPOTHBO3a/JIMBHOM KJ1aNaH, IPOKIa/KYy).

OTCOEAMHUTD OT EMKOCTH BCE TPYOKH 1 3aLUTHBIA GUIBLTP.

CMBITh BbIJIeJIEHHs C KaX/10i ieTali eMKOCTH 10/, MPOTOYHOM X0JIO/{HOH BO/OM, @ 3aTeM MPOMbITh KaX/AYI0 JeTa/lb

OTAEJIbHO ropsiiell Bogou (¢ Temneparypoi He Beitue 60°C)

. Eme pa3 TijaTeJbHO NMPOMBITh KAKAYI AeTajlb, NP HEOGXOJMMOCTH HCHOJb3ys HeabpasHBHYIO WIETKY /s
yAaseHus oTyIoKeHUH. ONOJIOCHYTh ropsiyeld NMPOTOYHOH BOAOH M MNPOCYIIUTb BCe JeTaJd MATKOW TKaHbIO
(HeabpasuBHOM). [l1 OYMCTKH MOXKHO MCIOJIb30BaTh Je3MHQUIMpPYIOLMe CPeJCTBA NPH YCJIOBUU TILATELHOTO
COOJIIOJIeHHUs] MHCTPYKLUMH W 3HaueHHH Ko3)OHLMEHTOB pa3baBseHHUs, YKa3aHHBIX NpousBoauTeseM. Ilocie
OYHMCTKH OCTaBUTh AETAJIM [JIsl IPOCYIIKH Ha OTKPBITOM MECTe B YUHCTOM MOMEIeHHH.

. YTUNU3UPOBATh ACMUPALMOHHBIN KaTeTep B COOTBETCTBUH C TPeGOBAaHUAMU MECTHBIX 3aKOHOB U HOPMAaTHBOB.

CH/IMKOHOBBIE TPYOKHM M KOHMYECKHH HAaKOHEYHHMK MOXHO TIIATELHO NMPOMBITh ropsiuei Bojol (¢ TeMnepaTypoi He Bbiuie 60°C).
[Toc/ie OYMCTKH OCTABUTD J€TalM /ISl MPOCYIIKH Ha OTKPBITOM MECTe B YMCTOM NOMeLeH!H.

Mocne 3aBeplIeHUs OYUCTKH HEO6XOAI/IMO COﬁpaTb ACMUPalOHHY0 eMKOCTb B COOTBETCTBHUHU C HpeL[CTaB]leHHOFI HUXKe l’IHCprKHHEﬁ:
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. YcTaHOBUTB NPOTUBO3AIMBHOM KJIaNaH B IHE3/10 HA KpbILIKe (110 BAKYYMHOW COeJUHUTEIbHONW MydTO#)

. BcTaBUTB KJIaNaH Tak, YTOGk! YIVIOTHUTEIbHOE KOJIbIIO GbIIO HAMpPaBJ/IeHO B CTOPOHY OTBEPCTHS B KOPIyce

. YCTaHOBUTB NPOKJIA/AKY B FHE3/J0 BOKPYT KPBILIKH.

. Tocsie 3aBeplieHUs1 OnepaLui M0 c60pKe HEOGXOAUMO Y6EJUThCs, YTO KpbILIKA MOJHOCTbIO FePMETHYHA, YTO6bI

n3bexarb HapyllleH!s BaKyyMa UJIU YTeYKH XKUJKOCTH.

EMKOCTb M KpPBIIIKY MOHO 06paGoTaTh B aBTOK/IaBe, IOMECTHB /leTa/l¥ B aBTOKJ/IaB U BbINOJHUB OJIMH LUK/ CTePUIN3aluH NPH
121°C (npu oTHOCUTEILHOM AaBjeHHU 1 6ap - 15 MUHYT), IpU 3TOM HEOBXOAUMO Y6eJUThCS, YTO EMKOCTb YCTAaHOBJIEHA BBEPX
JiHOM. T'apaHTHpyeTcs MeXaHUYecKasl MPOYHOCTh eMKOCTH 10 30 LMKJIOB CTEPUIM3ALMHY M OUUCTKH IPU YKa3aHHBIX YCIOBUAX
(EN ISO 10079-1). CBepx 3Toro mpejesa GpU3NKO-XMMHUYeCKHe CBOWCTBA IJIACTMAcCOBOrO MaTepuasa MOTYT YXYJAIIUTbCA H,
c/e/loBaTe/IbHO, PEKOMEeH/lyeTCsl 3aMeHUTb JleTallb. [loc/ie cTepuIu3aly U OXJIaX/AeH s JieTajlell Ipy KOMHATHOM TeMnepaType,
Heo6X0/IMMO NIPOBEPUTH UX Ha NIPeJiMeT MOBPEXAeHUI.

CHJIMKOHOBBIE TPY6KHU MOXKHO CTEPU/IM30BATh B aBTOKJIABE, BBINOJHSS LUMKJ CTepUn3anuu npd 121°C (mpd OTHOCHTENbHOM
AaBjaeHuu 1 6ap - 15 MuHyT). KOoHMYecKuil HAKOHEYHHK MOXKHO CTEPU/IM30BaTh B aBTOKJ/aBe, BBINMOJIHASA LUK CTePHIN3ALHH
npu 121°C (npy oTHOCUTENBHOM AaBieHuH 1 6ap - 15 MUHYT).

HE PA3PEIIAETCSA MbITh, CTEPUJIM30BATb UJ/IA IOMEILATH B ABTOKJ/IAB AHTUBAKTEPUAJIbHBIN
PUJIbTP

OBC/IYKUBAHUE

New Aspiret He Tpe6yeT crenMasbHbIX YCIOBUH XpaHeHUs! U cMa3KH. O/iHaKo, He06X0/JMMO TPOBEPATHL NPUGOP NepeJ| KaK/AbIM
ucrnosnb3oBanueM. UYTo KacaeTcst 06ydeHus paboTe c I(PUGOPOM, TO yIUTLIBAs HATMYHE NIOAPO6HOH HHPOPMANUHK B JaHHOH «UHCTPYKIMHE» 1
ee MPOCTOTY /i/1f MIOHUMAaHHMS, CielliabHoe 0GydeHHe He SABJIAeTCA 0653aTeTbHBIM.

[oc/ie pacnakoBKH aKceccyapoB, yGeJUTech B LieJIOCTHOCTH NJIACTHKOBBIX YacTel U kaGeJisi nuTaHus. OHH, BO3MOXHO, GbLIH IOBPEX/eHbI
BO BpeMs Npe/bIAyIIero HCIob30BaHus. [lofKI0unTe Kabesb K 3IeKTPHIeCKOH ceTH 1 IOBePHUTE NepeKJIoyaTesb B nosoxenne BKJL
3akpoiiTe NajbLeM acCMpalMOHHbIH HAKOHEYHHK U yCTAaHOBUTE PETy/IATOP CUIbI BCAChIBaHHA Ha MaKCUMYyM. Y GeINTeCh, YTO MHAUKATOP
BaKyyMa nokasbiBaet -75 kPa (-0.75 bar). [loBepHuTe nepekJoyaTeib ClipaBa HajleBoO, U y6eUTeCh, YTO CHJIa BCAChIBAHUA U3MEHseTCsl
MUIaBHO, TPH 3TOM MHANKATOP BaKyyMa J0JhKeH MoKas3aTh -25kPa (-0.25 bar). AnnapaT He J0/DKeH M3/aBaTh HOCTOPOHHMUX IIYMOB M 3BYKOB,
OHH MOTYT CBU/ETE/IbCTBOBATh O HENMPABHIbHOM QYHKIMOHUPOBAaHHUHU. AU THBIH MpegoxpanuTesb (F 1x 1.6 A L 250V) foctyneH usBHe,
PpacroJioxkeH B BUJIKe U 3aluuiaeT npu6op. [Ipu ero 3amMmeHe y6euTech B COOTBETCTBUH THIIA M TEXHHYECKHX XapaKTePUCTHK HOBOTO
npejoxpanuTes. [lepes 3aMeHoM MpeJOXpPaHUTEIs BLITALUTE BUJIKY U3 PO3ETKH.

HeucnpaBHOCTB Bo3MoKHas npyYyMHaA YcTpaHeHue

Het BcacbiBaHUs [1110X0 3aKpyyeHa KpbllIKa eMKOCTH OTKpYTHTE KPBILIKY, 3aTeM 3aKpyTHTe
ee IJIOTHO

Het BcacbiBaHust CMecTHIach MPOKJIa/IKa KPbIIIKH eMKOCTH OTKpyTHUTE KPBILIKY, ONpaBbTe
MPOKJIAJKY, IJIOTHO NPUKPYTUTE
KPBILIKY

IonsaBok He pa6oTaeT Ec/iM KpblllIKa eMKOCTH 06pabaThbiBaiach, YcTaHOBUTE NOMJIaBOK HA MECTO

ybeauTech, 4TO NpU 06paTHOM cGopke
[OMJIABOK He 6bLT YaCTHYHO OTCOeJUHEH

MonsaBok He paboTaeT [onnaBok 3arpsisHeH OTKpYTHUTE KPBIIIKY, BLIHbTE
OYMCTHUTE (aBTOKJIABUPYHTE) NOMIaBOK
Ipu6op He paboTaeT [oBpexaeH katesb. [Ipo6sieMa ¢ IpoBepbTe Kabesib. [[poBepbTe TOK B
3JIEKTPUYECTBOM poseTke.
Huskuit ypoBeHb BcacbIBaHUS [leHa BHYTPH €MKOCTH HanosiHuTe eMKkocTb Ha 1/3
BOJONPOBOAHOM BOJOH
Het BcacbiBaHMsl I0C/I€ TIONIA/|aHHUs 3acopusica GUALTP 3ameHuTE GUABLTP
60JIbIIOr0 KOJIMYECTBA CIM3U B OTCOC
MouHoCTh BaKyyMa c1abas u/uin e PerynaTop BakyyMma IIOCTaB/IeH Ha e [loBepHYTH peryJisTop BaKyyMa 1o
HyJieBasi MHUHHMYM 4acoBOM CTpeJKe U NPOBEPUTH
®  3amMTHBINA GUIBTP GJIOKMPOBAH WU MOIL[HOCTb BaKyyMa
MOBPEX/JeH e 3aMeHUTb GUIBLTP
e TpyGku nopcoefrHeHUs K GUABTPY U K | o [lofcOeMHUTD TPYGKHU K PUIBTPY
YCTPOICTBY 3aCOpPEHBI, IePErHyIUCh W/WIN EMKOCTH HUJI 3aMEHHTb, €CITH
HJIM OTCOEJMHUJIUCH 3acopeHbI
* Knanau nepenosiHeHus 3a6J10KHPOBaH e  OnycTOWMTH €MKOCTh, HJIH
WJIA TOBPEeXAeH OTCOE€/IMHUTH pr6Ky OT €eMKOCTH, U
e Hacoc nospexaex Pa36I0KUPOBATh KJanaH

TepenoJIHeHus, ylepXKUBaTh
YCTPOHCTBO B BEPTHKa/IbHOM
T0JI0KEHUH

e 06paTUThLCA B CyXKOY TEXHUUECKOH
nomouu CA-MI

Bce Bhbllenepe4uc/ieHHbIe NPUYHHBI Hukakue Mephbl He yCTPaHAIT CBSXKHTECD C OT/[€/I0M TeXHHYeCKOM

HeHCNpaBHOCTh NOAJePXKKH MPoJaBla WK Juiepa

CA-MI

B c/1ydae akTHBaLMM CHCTEMBI IPe/JOXPAHEHHs OT MePEeNo/IHEH s, 0CTAHOBUTE PAGOTY ¥ OYUCTHUTE EMKOCTb.
B ciyuae BbIX0/ja CHCTEMbI M3 CTPOS], €CTh /iBa BO3MOXKHBIX BapHaHTa Pa3BUTHs COOBITHIL:
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1. NepernoJIHeH!e CUCTEMbI Gy/leT 0CTAaHOBJIEHO 6aKTepHa/IbHBIM (UIIBTPOM, KOTOPBIH NPeA0TBpallaeT NoNaAaHue XUAKOCTH
BHYTPb aNmapara.
2. ec/iu GaKTepHasbHbIH GUILTP He yCTaHOBJIEH, MJIH MIOBPEX/IeH, }KMAKOCTb MOXET MONacTb BHyTPb aNnnapaTa u NOBPeUTh

€ro, B 3TOM C/Iydae 06paTUTeCh B Cyx6y Tex. noaaepxku CA-MI.

CA-MI no sawemy 3anpocy npuwi.iem anekmpuyeckue 0uazpammbl, CUCOK KOMNOHEHMO8, ONUCAHUS, HAGOP UHCMPYKYULL u 106y Opyayto
uH@opmayur, Komopas noModx cem mexHU4eCKOMy NepcoHaAly 0mpeMoHmuposams npuéop.

Tlepea Ka a0 p i mo ycrp HenoJIaJ0K, 06paTUTech B C/IYKOY TeX. noaaepkku CA-MI. Annapar JiMiaeTcs
rapaHTuu CA-MI B c/lyyae HeKBa/IMGUIMPOBAHHOI0 PEMOHTA HJIU MO/ AE/IKH JOKYMEHTOB O peMOHTe.

[ MHCTPYKIIMH 10 UCITO/JIb30BAHHIO

AHTUGaKTEPUanbHbLIN PUNLTP

CoeguHenne VACUUM CoepauHenne PATIENT

AsTOKNasupyemasn
CuUnukoHoBas Tpybka

KoHu4eckuin ouTuHr

Pyuka perynstopa

Bakyyma VHaukaTop Bakyyma
Bkn/Bbikn
nepekntoyarens
. Ilepea KOKABIM NPHMeEHEeHHEeM He06X0/4MO IPOBEPUTb YCTPOMCTBO /AJIst BbISIBJIEHUS] HEUCIIPABHOCTEM H/UIH
MOBpEeX/IeHUH, BbI3BAHHBIX TPAHCIIOPTUPOBKON H/UJIM XPaHEHHUEM.
. Pa6oyee 1moJi03KeHHe AOKHO 06eCeyBaTh BO3MOXHOCTb AOCTYIA K TAHEJIH yIpaB/eHHs 1 0630pa HHAKUKATOPa,
HAKOMHUTEJbHON eMKOCTH U aHTH6aKTepHaIbHOro GUIbTpa.
. PekoMeHAyeTCs He JiepxKaTh NPU60D B PyKax, U/U/IM H36eraTh AJUTENbHOT0 KOHTAKTA C KOPIyCcOM puGopa.
BHUMAHME: /Ins HapA, i 3KCIJTyaTalMM He06X0AUMO YCTAHOBUTH aCIUPATOP HAa POBHOM M YCTOMYMBOI

TMOBEPXHOCTH, UTOGEI B [IOJIHOM Mepe UCI0/Ib30BaTh BeCh 06'beM HAKONHUTENbHOM eMKOCTH 1 MOBBICUTb 3QPEKTUBHOCTD
NPOTHBO3AJMBHOTO yCTPOHCTBA.

e [locraBbTe NpH6GOP Ha POBHYIO FOPU3OHTANBHYIO IOBEPXHOCTD.

. CoeAMHUTE KOPOTKYIO CHIMKOHOBYIO TPY6OKY OZHUM KOHIIOM C aHTHGAKTepHalbHbIM QUIBTPOM, @ IPYTHM- C BBIXOJOM Ha
npubope.

. CHUMUTE KPBIIIKY eMKOCTH /IJIs1 OTCAChIBAaHUSI U 3alI0JHUTE eMKOCTb Ha 1/3 BoZonpoBoAHON BoAo# (61arojapsi 3TOMy
npu6op 6bICTpee JOCTUTHET NMKaA 0TCAchlBaHHUA M eMKOCTb Gy/eT Jierye OYUCTUTD), 3aTeM ONATh 3aKPYTHUTE KPBIIIKY.

. JIpyryto KOPOTKYIO CHJIMKOHOBYIO TPY6KY CO€JMHUTE OJJHUM KOHLOM C aHTHGaKTepHaIbHbIM GUIBTPOM C APYroi CTOPOHBI,

a [pyruM KOHILIOM- C BBIX0J0M «Vacuum” Ha eMKOCTH JJIsl OTCAChbIBaHUS, 10/ KOTOPBIM HaXOAUTCS KpacHbIN NoIJIaBoK. [Ipu

HaIoJIHeHUH eMKOCTH Ha 90%, NoNJIaBOK NepeKpbiBaeT MarkucTpaib BCacblBaHUs, IpeI0TBpPalliasd TakKUM 06pa3oM

nona/jlaHue XXHUAKOCTH BHYTpb annapara. Jlis iyuuiero GyHKIMOHMPOBAHMS CHCTEMBI 3alMThI, pacroJiaraiTe anmnapar Ha

rOpHU30HTa/NbHON OBEPXHOCTH.

Coe/JMHUTE VIMHHYI0 CUJIMKOHOBYO TPYOKy ¢ BbixozoM “PATIENT” Ha eMKoCTH.

CoeiMHUTE APYroi KOHel| JIMHHOM TPYOKH C JIACTUKOBBIM KOHHEKTOPOM, 3aTeM NPUKpPeNuTe K Hell 30H/.

I[IpycoeJMHUTE IIHYP MUTAHUA K Pa3’beMy annapara, a 3aTeM — K CeTH IUTaHUA.

[MoBepHuTe nepexoyaTessb B nosoxenune BKJL. (1), 4To6b1 HavyaTh acmupanuio.

ITo okOHYaHHH pabOThI TOBEPHHUTE MepeKJIyaTeb B nojoxeHue BbIKJI. (0)

Pasz6epuTe n1puGOp ¥ MPOBEAUTE OYHCTKY.

IMocsie Kax/10ro UCI0JIb30BaHUA y6epuTe NPU60P B KOPOOKY BAAIH OT IbLIH.

TNPEAYNPEXJEHUE: Heo6x0A1MO peryJ/isipHO NPOBePSTh BHYTPEHHIOI YacTh MeJUIMHCKOTO YCTPOHCTBA Ha HAaJIMuHMe BO/bI
WJIM PYTUX BUAMMBIX 3arpA3HeHui (BbleneHuit). [Ipy HaIMYUHK XKUKOCTH WM APYTHX BUJUMBIX 3arpsA3HeHUH Heo6X0 MMo
HeMe/lJIeHHO 3aMeHUTb Me/IMIIMHCKOe H3/le/Iie B CBA3U C ONAaCHOCTBIO HeJJOCTaTOYHOrO NI0TOKA BaKyyMa.

OunbTpel 6611M pa3paboTaHbl, UCNIBLITAHbI U H3TOTOBJIEHbI HCKJIIOYUTE/IbHO AJIsl 0JHOPa30BOT0 MPUMEHEHHs, U CPOK UX
MCII0JIb30BaHHUs He JJ0/DKeH MPeBbIlaTh 24 yaca 3a MCK/II0YeHHeM yKasaHHBIX Jlajiee Cydaes.
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NPEAYNPEX/IEHUE: Buika Ha 3/IeKTpU4eCKOM KaGeJie sIBJIsIeTCsl 3JIeMEeHTOM OT/eJIeHUs] TPU60pa OT 3JIeKTPUIECKOH CEeTH.
Jlaxxe eciv npu6op CHa6KeH BbIKJIK0YaTe/IeM, K BUJIKe BCEr/a JJoJKeH ObITh JOCTYIN BO BpeMs paGoThbl Npu6opa, 4T06bl UMETh
BO3MOXXHOCTb BBITAIMTDb €€ U3 PO3ETKH.

NPEAYIPEX/JIEHUE: YGeauTech, YTO COCTOPOHBI NNALjieHTa Ha GUIbTPe UMEIOTCS CTPEJIKH.

HanpaBneHHe BCAaCBIBAIOUICTO ITOTOKA Prsction of s

&

HUKOTJIA HE MCII0JIb3YWUTE NPUBOP BE3 EMKOCTH /111 OTCACBIBAHUS Y/WJIN 3AIMUTHOTO ®U/IbTPA. BCETJA
BYAbTE YBEPEHBI B TOM, YTO JJETU U/WJIK YMCTBEHHO OTCTAJIBIE JIOAU UCITOJIb3YIOT IPUBOP TOJIBKO MO/J
HABJIIOJIEHHEM B3POC/IbIX

| PHUCK 3JIEKTPOMATHUTHBIX IOMEX U BO3MOZKHBIE CITIOCOBbI UX YCTPAHEHHUA |

B naHHOM paszeJie npejcTaBaeHa HHOPMaIHs, Kacalolascsl COOTBETCTBHA yCTporcTBa cTanAapTy EN 60601-1-2.

AcnupaTop MeaunuHckuii CA-MI ucnosnnenust New Aspiret npezicTaBiisieT co60# 3/1eKTpUYeCKOe MeJUIIMHCKOe 060pYA0BaHHUE,
TpeGyloliee CrelualbHbIX Mep NPeA0CTOPOXKHOCTH B OTHOIIEHUHU 3/IEKTPOMArHUTHO# COBMECTHMOCTH, KOTOPOE JO/IKHO
yCTaHaBJIUBAThCS U 3KCIUIyaTHPOBATbCSl B COOTBETCTBUH C IIPe/JiCTaBJIeHHON HHPOpMalKeH 10 3/1eKTPOMarHUTHOH
CcOBMecTHUMOCTH. [lepeHOCHBIE U MOGHJIbHBIE CPE/ICTBA PAZAUOCBA3H (MOOUIbHBIE TeeOHBI, PaZAUOCTAHIUH H T.A.) MOTYT
[PHUBECTH K BO3HUKHOBEHHUIO IOMeX B pab0Te MeJUIIMHCKOTr0 060pYA0BaHMs1, I03TOMY He J0NYyCKAeTCsl UX UCII0/Ib30BaHUE B
HeHOCpeACTBeHHOﬁ 6JIM30CTH OT JAAHHOTO MEJIUIIMHCKOTI O OGOpyLLOBaHI/Iﬂ, PAAOM C HUM MJIM HA HEM. Ecsiv Takoe McnoJib30BaHHE
SIBJISIETCS] HEOOXO/AUMBbIM U HEU36eXHBIM, CIe[lyeT IPHHATD CllellMalbHble MepbI IPe/0CTOPOXKHOCTH, YTOGBI 06eCIeYHTh
Haguiexcallee QYHKIMOHUPOBaHHe 3JIeKTPUIeCKOro MeJULIHHCKOr0 060pyJ0BaHUSA B 3a/JaHHOH pa6ovel KOHPUTypanuu
(HanmpuMep, HenpepbIBHO OCYLIECTBJATh BU3YalIbHYIO0 IPOBEPKY Ha peJMeT OTCYTCTBHUS aHOMAIMH UM HEUCIIPABHOCTeIH).
Hcnoib30BaHKe BCIOMOraTeIbHOr0 060py[0BaHus, JAaTYMKOB U Kabesiel, OTJIMYAI0IUXCsl OT YKa3aHHbIX B celuduKaIusx, 3a
HCK/II0YeHHeM JaTYHKOB U KabeJseH, KoTopble TPOAAIOTCS U3TOTOBUTE/IEM TPU6OPA U CHCTEMBI B Ka4eCTBe 3alacHbIX YacTeH,
MOXKeT MPUBECTH K MOBBIIIEHHIO 31eKTPOMarHUTHOTO U3JTy4eHUs UM K CHHXKEHHIO YCTOMYMBOCTH YCTPONUCTBA UJIH CUCTEMBI K
nomexaM. B Ta6imie HiKe npejcTaBieHa HHGOPMALKs, Kacarolasicsi CBOMHCTB 3JIEKTPUYECKOro MeAULMHCKOr0 060py/J0BaHUs B
OTHOIEHHH 3/IEKTPOMAarHUTHOM coBMecTuMocTH (AMC).

JAEK/IAPALIUA TPOU3BOAUTEJIA OB 3JIEKTPOMATHUTHBIX U3JIYYEHUAX

Xupyprudeckui acnuparop New Aspiret npejjHasHayeH JiJisl UCII0/Ib30BaHUs B 3JIEKTPOMarHMTHOM cpe/le, yKasaHHOM HHXKe.
Iosb3oBaTe/u XUpyprudeckoro acupatopa New Aspiret Z0/KHbI y6eJUTHCS B IOJTHOM COOTBETCTBHH yCI0BUH
3JIEKTPOMAarHUTHOM cpe/ibl.

TecT noMeXx0-yCTOHYHMBOCTH CooTBeTCTBHE PyKkoBO/CTBO 110 MCIIO/Ib30BaHMIO B
3JIeKTPOMarHMTHOM cpeje
06syuenue/Bpi6pockl mo CISPR11 I'pynnal Xupyprudeckuii acnupatop New Aspiret
06syuenue/Bpi6pockl mo CISPR11 Knacc B ucnosb3yeT RF-Tun sHepru //1s1 BHyTpeHHero

byHKIHOHMPOBaHUs, M03TOMY ero RF-usydenue
04YeHb MaJIO M He BBI3bIBAET Pa/iHo- U
3JIGKTPOMArHUTHBIX IIOMeX

HWznydenue no cranjapTy Knacc A Xupyprudeckuit acnuparop New Aspiret MmoxeT

EN 61000-3-2 6BbITD UCII0JIb30BAH BO BCEX CpPeJiaX, B TOM YHCIIe
GBITOBBIX, a TAKXKe B CpeJlax, HaNPAMYI0 CBA3aHHbBIX

Kone6anue HanpspkeHus / CoOTBeTCTBYeET. C 061IeCTBEHHOI CEeThI0 3HEPrOCHAGKEHHS U B

Kosie6anue BbIGPOCOB MO cpesiax, 06ecredyrBaloLUIMX 3J1eKTPO3Hepruei

EN 61000-3-3 JIOMaLIHUX [0JIb30BaTeJIeH.
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Xupyprudeckuit acnupatop New Aspiret npefHa3HaueH AJist MCIIOJb30BaHUs B 3/IeKTPOMArHUTHOM CpeJie, yKasaHHOM HUXe.
[Tos1b30BaTe/ I XMpyprudeckoro acnupaTopa New Aspiret J0/KHBI y6eAUTbCA B TOJHOM COOTBETCTBUH YCIOBHH

SJlEKTPOMaFHHTHOﬁ cpeabl.

Tect nomexo-

Yposens no EN

YPOBeHb COOTBETCTBUA

PyKOBOACTBO 0o UCNOJIb30BAHUIO

YCTOHYHUBOCTH 61000-4-2 B 3JIEKTPOMarHUTHO# cpeje
JJIeKTpOCTaTUYECKU I + 8kV npu KoHTaKTe CocTosiHue npubopa He [ToJ1bI AOKHEI OBITH U3 JlEpeBa, UJIH
paspsz (ESD) mo + 15kV uepes Bo3ayx MeHsieTcsl KepaMuiecKoi mInTku. Ecin nosbt
EN 61000-4-2 MOKPBITHI CHHTETUYECKUM

MaTrepHaioM, OTHOCHTebHAs
BJIQXXHOCTb BO3/IyXa /J0/DKHA GbITh
He MeHee 30%.

JJIeKTpUYecKoe paspsifibl M0
EN 61000-4-4

+ 2KV ajleKTponuTaHHUsA
+ 1KV 151 TMHUN
BXOJ/la-BbIX0/ia

CocTosiHMe nmpu6opa He
MeHsieTcst

JJIeKTPONUTAHHUE [JOJKHO
COOTBETCTBOBATh apaMeTpaM
KOMMePYeCKUX MJIH JiedeGHbIX
YUpEeXAEHUH.

CeTeBble
EN 61000-4-5

+1kV
AuddepeHIaNbHBIN
PexuM

CocTrosiHMe mpu6opa He
MeHsieTcst

JJIeKTPONUTAHHUE [JOJKHO
COOTBETCTBOBATh apaMeTpaM
KOMMePYeCKUX UJIH JiedeGHbIX
YUpeXAEeHUH.

IoTeps HanpsxeHUs,
KpaTKHe CKauKu
HanpsHKeHUs 1o

EN 61000-4-11

5% UT (>95% dip Ut)
s 0,5 nukiaa
40% UT (>60% dip Ut)
AJIs1 5 IMKIIa
70% UT (>30% dip Ut)
st 25 nukia
<5% UT (>95% dip Ut)
B TeyeHHe 5 cek.

JJIeKTPONMHUTAHUE JJOKHO
COOTBETCTBOBATh IapaMeTpaM
KOMMep4eCKHX HJIH Je4eGHbIX
yupexxaeHui. Ecin npeanosaraercs
JJIMTe/IbHast paGoTa acnuparopa,
PEeKoMeH/yeTCs UCII0JIb30BaTh
HCTOYHUK Gecriepe6oiHOro
nuTtanus (UBII).

MarHuTHoOe 1oJie 1o
EN 61000-4-8

30 A/m

CocTosiHue nmpu6opa He
MeHseTCs

MoLHOCTb MarHUTHOTO MOJISt
c/ielyeT u3MepsATh Iocje
YCTaHOBKH annapara B MeCTO
NIOCTOSAHHOTO MCI0JIb30BaHMsl.

Ut-HanpsbkeHHe B ceTd nuTaHus (Bosbrt).
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PYKDBOACTBO H ﬂelmapal.mﬂ NpoU3BOAUTEIA — BHEKTPOMHFHHTHOE H3JIy4YyeHue u yCTOﬁ‘lPlBDCTb KIoMexaM B
3J1IeKTPOMarHUTHOM cpese

Xupyprudeckuit Acnupatop New Aspiret mpeAHasHadeH /Jis HCIO/JB30BaHUS B 3JEKTPOMArHUTHOH cpeje COrJIacHO
NpUBEJEHHBIM HIKe AaHHbIM. [10/1b30BaTEIH JOJKHBI UCII0JIb30BaTh JJaHHOE 060py/J0BaHHE B COOTBETCTBHH C yKa3aHHbIMU

YCJIOBUSIMH.
Tect nomexo- YpogeHs corsiacHO TpeGoBaHus JJIeKTPOMarHuTHasA cpeja - PykoBoacrso
YCTOHYHMBOCTH cTaHjapTa cTaHjapra
IEC 60601-1-2
IToMexoycTOHYMBOCTD 3Vrms 150kHz-80Mhz Vi=3Vrms [lepeHocHele ¥ nopTaTUBHLIE PasinoyacToTHEIE
K TPOBO/JIMMOCTH (a1 o6opyroBaHHS, KOMMYHHKAaI[MOHHbIe IPUGOPbI, BK/II0Yas Kabesy,
EN 61000-4-6 kotopoe HE He JI0JDKHBI UCI0JIb30BaThCsl BOJIM3M acnupaTopa
UCTO/b3YeTCa A1 New Aspiret 6113Ke, 4eM paccTosiHUe,
no/iepKaHus NpPONOPLMOHANLHOE YaCTOTe, U ONpeJie/isgeTcs 110
JKU3HEHHbIX QYHKIUIT) dopmynam:
[loMex0yCTOHYUBOCTD 10V/m 80MHz-2.7GHz E;=10V/m d=[35/ Vi \/;
K U3JIy4YeHUI0 (ms1s1 060pyAOBaHUs,
EN 61000-4-3 xoropoe HE d=[12/E] /P o180 MHz 0 800MHz
UCIOJIb3YeTCs s
oA/ epKaHusT d=[23/E4] \/; ot 800 MHz 5 2.7 GHz

KM3HEHHbIX QyHKIMH) Tae "P" - MakcHMMasIbHOE HOMHHAJIbHOE
HanpshKeHHUe nepejaTyuka B Barrax (W) B
3aBUCHUMOCTH OT IIPOU3BOAMTEJIA IIepelaTYnKa.
PexkoMeH/loBaHHOE pa3/ieuTe/IbHOE PacCTOSAHUE
Hcducagercd B MeTpax (m). MHTeHCHBHOCTD
3JIEKTPOMarHUTHhIX mnoJsiei ot CTallMOHApHBIX
PaZio4acTOTHBIX U3J1yyaTe/iell u3MepsieTcs Ha
MecTe %), U JJ0JKHA ObITh HUXKe YPOBHSA
Tpe6oBaHUM cTaHAapTa //19 Ka)/,0ro 4aCTOTHOTO
HMHTepBaJa b). YpoBeHb OMeX JJ0/IKeH 6bITh
H3MepeH Ha pa3/IMYHbIX PaCCTOAHUAX OT MeCT
M3JIydeHHs, 0603HaYaeMbIX 3HaKOM:

@

[pumeyaHue 1: MakcuMasibHbI€ YaCTOThI IPUMEHSIOTCS B HHTepBase oT 80 MHz 0 800 MHz

[pumeyanue 2: [IpuBejeHHbIE JaHHbIE HE MOTYT GbITh IPUMEHMMbI BO BCEX CJIy4asix. JIEKTPOMarHUTHOE U3/Iy4eHHe B
60JIbIIOMI CTENEHH 3aBUCUT OT TOTJIOLEHHUA U OTPaXKeHUH BOJIH 34aHUAMY, 06'beKTaMU U JIDAbMU.

3] ypOBEHb W UHTEHCHBHOCTb U3JIyY€HHS CTAllMOHAPHBIMHU llepeAaTYIMKaMHy, TAKUMHU KaK 63305])19 CTaHUUH
pagroTesiepoHOB U MOGHJILHOM CBSI3H, IepejaTYMKN PaZAHOCBs3H, PaJM0yNPaBJIsieMbIMH UIPYLIKaMH, PaZiHO-
TeJIeBU3UOHHBIMHU Nlepe/laTIMKaMH, He MOXKeT 6bITh TEOPETHYECKH TOYHO MPOCYUTAH U Helpe/CKasyeM.

JU/1s1 yTOYHEHHsI 3/1IeKTPOMAarHUTHOTO 110J1s1 BOJIM3U NPUMEHeHHst 060py0BaHMsl, HEO6XOAMMO HCCIEA0BATh 30HY
3KCIUIyaTalMy IPU6GOPOB Ha COOTBETCTBHE YKa3aHHBIM CTaH/AapTaM. B nporecce skcnuyaTarnun 060py/j0BaHUe JJOKHO
HaXO/AMThCs N0/ HabJII0ileHHeM. B cilydyae OTK/IOHEHHS OT HOPMaJbHOTO GpYHKIIHOHUPOBAHHUsI, MOXKET NOTPEGOBAThCS
JIOTIOJIHUTE/IbHOE TEeCTHPOBaHME CPe/ibl HJIM NlepeMelleHHe 060pyA0BaHtsl B paboueM IPOCTPAHCTBE.

b) HTEeHCHBHOCTb NoJIsl B yacTOTHOM MHTepBase oT 150 kHz 0 80 MHz gosnkHa 6biTh MeHee 10 V/m.

PeKOMenayemoe paccTosgHue MeXAy NOPTAaTUBHBIMHA U MOGUIBHBIMU paa peaart 1 MOHUTOpPOM

Xupypruyeckui acnuparop npeiHasHa4eH /I UCIO0JIb30BaHHUsA B 3JIEKTPOMarHUTHOM cpe/ie C KOHTPOJIMPYeMbIMU
noKasaTeJ/IIMH 3JIeKTPOMarHUTHOro u3Jy4eHus. [lo/sib30BaTesu acnupaTopa MOryT IOMOYb B KOHTPOJIE 32 BOSHUKHOBEHHEM
BO3MOXHBIX IOMEX, COXPaHssA He06X0/ MMOe PACCTOSHUE MeX/y aClIMPaTOPOM UM UCTOUHMKAMHU PaJii04yacTOTHOTO U3/Ty4eHUs
B 3aBUCMMOCTH OT MaKCHMaJIbHOWH MOLIHOCTH PaIMOKOMMYHUKAIIMOHHOT0 0GOPY/I0BAHHUSL.

MakcuManbHasg PasjiesinTe/IbHOE pAacCTOsTHHE OT U3JIydaTeJisl, B MeTpax (m)
HOMHUHAJ/IbHas 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.7 GHz
BBIXOJHAsA
Mouu-ﬁ)crb d=[3.5/Vi] \/FT d=[12/Ei] \/; d=[23/E4] \/;
IepeaaTyuk, W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Jlnd nepelaTYMKOB ¢ MaKCHMaIbHONH HOMUHA/ILHON MOLHOCTBIO, He yKa3aHHOM B TaGJIMIle, pAaCCTOSTHHE MOXKeET GhbITh
paccyuTaHo 1o Gopmysie, NPUMEHHMOH K YacTOTe U3Jydares, rje P - MakcuMa/bHasg HOMMHa/IbHAs MOLIHOCTh
nepejaryrka B Barrax (W), B 3aBUCMMOCTH OT NPOM3BOAUTES NepeAaTuHKa.

Ipumeyanue 1: MakcuMa/bHbIe YaCTOThI IPUMEHSIOTCS B MHTepBase oT 80 MHz 0 800 MHz

Ipumeyanue 2: [IpuBe/leHHbIe JaHHbIE HE MOTYT GbITh IPUMEHUMBI BO BCEX C/Iy4asaX. DJIeKTPOMarHUTHOe U3JlyYyeHue B
60JIbLIOH CTeNEeHH 3aBUCUT OT NOIJIOIEHUs U OTPaXKeHHsl BOJIH 3/JaHMAMH, 06'bEKTaMHU U JII0/IbMU.
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TAPAHTHA U TAPAHTUIHBIN CPOK.

JlaHHBIH IPOHUGOP UMeeT rapaHTHUIO 24 MecsLa o JHs NPoAaXH. [apaHTHs BKJIIOYaeT GeCrIaTHbIA pEMOHT WJIM 3aMeHy HEeHCIPaBHBIX
YacTeM, ec/iu lePeKT ACHO ONMCaH NOKyMNaTeeM HJIM ONpe/iesieH CIYK60H TeXHUYeCKOH MoJePXKKH.

[IpoBepka Npo/jaBLOM 110 MPOChGe MOKyNaTeIs C LiesIblo onpe/ie/IeHHs], HACKOJIbKO GYHKIMOHAIBHO 3TO YCTPOICTBO, He MOKPbIBAeTCsl
rapaHTHei. 3Ta ycayra orjla4MBaeTcsi IOKyIaTe/ieM B 3aBUCUMOCTH OT CJIOKHOCTH PaGOThI.

Pacxo/iHble MaTepHasibl He IOKPBIBAKOTCA rapaHTHel. K pacxoJHbIM MaTepHa/iaM OTHOCATCA: CHIIMKOHOBBIE TPYOKH, KOHHYECKHe
KOHHEKTOPBI, QUJIbTPBI, TPOKIA/KH, U 30H/BL.

TaxKe rapaHTHs He TOKPbIBAeT MOBPEX/eHHs, KOTOPbIe CJIYYHJIUCh B Pe3yJIbTaTe HENPaBUJILHOTO 06GpalleHHs], yXo/a UM HaMepeHHOH
TIOJIOMKH.

TapaHTHsA He eHCTBYET, eC/IM GbUIN NMPOBe/IeHbl PEMOHTHbIE PAaGOThl HEABTOPU30BAaHHOM TEXHUYECOKON CIYKGOH.

BO3BPAT U PEMOHT AIITAPATA

CoriacHo HoBbIM npaBuJiaM EC, CA-MI HacTauBaeT Ha MCNIOJTHEHUH NPaBMJI IO 3alMTe NepCcoHaia 1
3apakeHus. Boino/IHeHHe JaHHBIX NPABUJI 06ECIIEYHT COXPAHHOCTD H J0JIroe GyHKIUOHUP
6e30MaCHOCTb MeIMIUHCKOT0 ¥ TEXHUYECKOro NepcoHasia, pa6oTaloLiero ¢ Hei.

TypBbI OT HOTO
TypBI, a TAKXKe

Bcst annaparypa, noAJexallasi pEMOHTY HJIM BO3BPATY, JOJKHA GbITh TLIATE/IbHO NPo/ie3MHGHUIMPOBaHa TKaHbIO, CMOYEHHO B
METHJIATHOM CIIMPTE MJIM THIIOXIOPU/IHOM pacTBope. 3aTeM MPUGOP M aKceccyaphl JOJHbI ObITh CI0KEHbI B TAKET M COMPOBOXAAThCS
3aMMCKOM, B KOTOPO# Mepeyrc/ieHbl NpoBe/ieHHble Mepbl Je3uHdexuny. Heco6moienre 3ToH npoleypbl MOKeT NPUBECTH K TOMY, 4TO
npuGop GyzeT Bo3BpallleH 6e3 peMoHTa.

[IpuGopsl, KoTopble Bo3BpauawTcs B CA-MI aJist peMOHTa, J0/KHBI CONPOBOXKAATHCS onucaHneM npo6seMbl. CA-MI He HeceT
OTBETCT! Th 32 pexxeHHUs], KOTopble np JIU IO NPHYHMHE HeNMPaBUJILHOIO o6paieHus. YToGbl H36eXKaTh TaKOH
CHTyalMH, NOXKaJIyicTa, BHUMATe/IbHO YU TAlTe HHCTPYKIHUIO.

B cy4ae, ecii CA-MI mpusHaeT mpaBOMePHOCTb 3ajlo6bl, 3aMeHa Gy/leT MpoBe/ieHa Mo Mpe/bABIeHUI0 YeKa MOKYNKH U [apaHTHHHOTro
TaJIOHa C NeYaThbio npojasa. CA-MI He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBpPeX/eHHbIe aKceccyapbl. OHU MOTYT GbITh 3aMeHeHbI 3a C4eT
MOKyMaTeJIst.
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NEW ASPIRET to wyrdb medyczny o zasilaniu elektrycznym 230 V ~ do stosowania przy odsysaniu z nosa, jamy ustnej i
tchawicy ptyndéw ustrojowych, takich jak $luz, flegma i krew u dorostych lub dzieci. Sprzet zaprojektowany z mysla o
tatwym transporcie i ciaggtym uzytkowaniu. Dzieki tym cechom i swojej wydajnos$ci wyréb ten jest szczeg6lnie polecany
do stosowania na oddziatach szpitalnych, do drobnych zabiegéw chirurgicznych i zabiegéw pooperacyjnych w domu.
Zbudowane z korpusu z tworzywa sztucznego o wysokiej izolacji termicznej i elektrycznej zgodnie z europejskimi
przepisami bezpieczenstwa, urzadzenie jest dostarczane z kompletnym naczyniem do odsysania z poliweglanu
nadajacego sie do sterylizacji z zaworem przelewowym i jest wyposazone w regulator odsysania i wskaznik prézni na
przednim panelu.

OSTRZEZENIA

A

PRZED UZYCIEM URZADZENIA NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI

KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST OGRANICZONE DO WYKWALIFIKOWANEGO PERSONELU
(CHIRURG/DYPLOMOWANA PIELEGNIARKA /ASYSTENT)
W DOMU KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST OGRANICZONE DO OSOBY DOROSLE] W PELNI WEADZ UMYSELOWYCH
1/LUB OPIEKUNA DOMOWEGO

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

PODSTAWOWE ZASADY BEZPIECZENSTWA

1. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu, 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 takich przypadkach nie nalezy przylacza¢ wtyczki do gniazdka elektrycznego. Dane kontrole
nalezy przeprowadzac przed kazdym uzyciem.

2. Przed przytaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢, czy dane elektryczne podane na etykiecie znamionowej oraz typ
zastosowanej wtyczki odpowiadaja danym sieci elektrycznej, do ktérej zamierzamy je przytaczy¢.
3. Przestrzega¢ przepiséw bezpieczenstwa wskazanych dla urzadzen elektrycznych, a w szczegélnosci:

- Uzywac¢ tylko oryginalnych akcesoriow i elementéw, dostarczonych przez producenta CA-MI Srl, aby zapewni¢
maksymalng wydajnos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia.

- Zawsze uzywac wyrobu medycznego z filtrem antybakteryjnym dostarczonym przez producenta CA-MI, aby zapewni¢
maksymalna skuteczno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia.

- Nigdy nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie lub innych ptynach;

- Nie umieszcza¢ ani nie przechowywac ssaka medycznego w miejscu, w ktorym moze spas¢ lub zosta¢ wepchniety do
wanny lub zlewu. W razie przypadkowego upadku nie nalezy prébowa¢ wyciaga¢ urzadzenia z wody z wlozong
wtyczka: nalezy odtaczy¢ wytacznik gtéwny, wyjac¢ wtyczke z gniazdka i skontaktowac sie z serwisem technicznym
CA-ML
Nie nalezy podejmowac préb obstugi urzadzenia przed jego doktadnym sprawdzeniem przez wykwalifikowany
personel i/lub serwis techniczny CA-MI.

- Umie$¢ urzadzenie na ptaskiej, stabilnej powierzchni, tak aby nie blokowa¢ wlotéw powietrza z tytu.

- Nie umieszczac¢ ssaka medycznego na niestabilnych powierzchniach roboczych, ktérych przypadkowy upadek mégiby
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i/lub uszkodzenia. W przypadku uszkodzenia czeéci z tworzywa
sztucznego, ktére moze spowodowaé dostep do wewnetrznych czesci urzadzenia pod napieciem, nie nalezy
przylaczac wtyczki do gniazdka elektrycznego. Nie nalezy podejmowac¢ préb obstugi urzadzenia przed jego
doktadnym sprawdzeniem przez wykwalifikowany personel i/lub serwis techniczny CA-ML

- Nie nalezy uzywac urzadzenia w $rodowiskach, w ktérych tatwo palne mieszaniny anestetykéw z powietrzem, tlenem
lub podtlenkiem azotu mogtyby spowodowac eksplozje i/lub pozary.

- Unika¢ dotykania wyrobu mokrymi rekami i zawsze unika¢ kontaktu z ptynami.

- Zapobiegac¢ uzywaniu urzadzenia przez dzieci i/lub osoby niezdolne do pracy bez odpowiedniego nadzoru.

- Nie nalezy pozostawiac¢ urzadzenia przytaczonego do gniazdka elektrycznego, gdy nie jest uzywane.

- Nie ciagnac za kabel zasilajacy, aby go odtaczy¢, ale uzy¢ palcéw, aby wyciagnaé go z gniazda sieciowego.

- Przechowywac i uzywac urzadzenie w Srodowisku chronionym przed wptywem czynnikéw atmosferycznych i z dala
od wszelkich zrddet ciepta; po kazdym uzyciu zalecamy przechowywanie urzadzenia w jego pudetku, chronionym
przed kurzem i $wiattem stonecznym.

- Ogodlnie rzecz biorac, nie zaleca sie stosowania prostych lub wielokrotnych adapteréw i/lub przedtuzaczy. Jesli ich
uzycie jest niezbedne, nalezy stosowac rodzaje zgodne z normami bezpieczenstwa, uwazajac jednak, aby nie
przekroczy¢ maksymalnych wartos$ci granicznych zasilania, ktére sa podane na adapterach i przedtuzaczach.

4. Prace naprawcze powinny by¢ wykonywane wylacznie przez serwis techniczny spétki CA-MI Srl lub przez serwis techniczny
autoryzowany przez producenta i wymagaja uzycia oryginalnych czesci zamiennych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu wyrobu.

5. Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie do celéw, do ktérych zostato zaprojektowane i zgodnie z opisem w
niniejszej instrukcji. Kazde uzycie inne niz to, do ktérego urzadzenie jest przeznaczone, nalezy uzna¢ za niewtasciwe, a
tym samym niebezpieczne; producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasciwym, btednym i/lub
nierozsadnym uzyciem lub jesli urzadzenie jest uzywane w systemach elektrycznych, ktére nie spetniajg aktualnych
przepisow bezpieczenstwa.

6. Wyréb medyczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi by¢



zainstalowany i uzywany zgodnie z informacjami zawartymi w dotaczonych dokumentach: urzadzenie NEW ASPIRET nalezy
zainstalowac¢ i uzywac z dala od przenos$nych i ruchomych urzadzen komunikacyjnych RF (telefony komérkowe, nadajniki-
odbiorniki, itp.), ktére mogltyby mie¢ wptyw na samo urzadzenie.

7. Likwidacja akcesoriéw i wyrobu medycznego musi by¢ przeprowadzona zgodnie ze specyficznymi przepisami
obowiazujacymi w kazdym kraju.
8. UWAGA: Nie nalezy wprowadzaé¢ zmian w tym urzadzeniu bez autoryzacji producenta CA-MI Srl. Zadne czesci elektryczne

i/lub mechaniczne w ssaku medycznym nie sa przeznaczone do naprawy przez uzytkownika. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.
9. Uzywanie urzadzenia w warunkach srodowiskowych, innych niz wskazane w niniejszej instrukcji, moze powaznie wptynaé
na jego bezpieczenstwo i parametry techniczne.
10.  Zastosowanie w opiece domowej: Akcesoria urzadzenia nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci ponizej
36 miesigcy, poniewaz zawieraja one mate czesci, ktére moga zosta¢ potkniete.
11.  Nie nalezy pozostawia¢ urzadzenia bez nadzoru w miejscach dostepnych dla dzieci i/lub 0séb bez petnych zdolnosci
umystowych, poniewaz moga one udusi¢ sie rurka pacjenta i/lub kablem zasilajacym.
12.  Wyrdb medyczny ma kontakt z pacjentem poprzez jednorazowa sonde (dostarczang wraz z wyrobem), ktéra posiada
certyfikat CE zgodnie z wymogami normy ISO 10993-1: dlatego nie moga wystapi¢ reakcje alergiczne i podraznienia skory.
13.  Produktijego czesci sa biokompatybilne zgodnie z wymogami normy EN 60601-1.
14.  Obstuga wyrobu jest bardzo prosta i dlatego nie s3 wymagane zadne inne czynnosci poza tymi wskazanymi w ponizszej
instrukcji obstugi.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub wynikowe, jesli w urzadzeniu
dokonano zmian, przeprowadzono nieautoryzowane naprawy i/lub interwencje techniczne lub jakiekolwiek
A jego czesci zostaly uszkodzone w wyniku wypadku, niewlasciwego uzytkowania i/lub naduzycia.
Jakakolwiek, cho¢by najmniejsza, ingerencja w urzadzenie natychmiast uniewaznia gwarancje i w zadnym
wypadKku nie gwarantuje zgodnosci z wymaganiami technicznymi i bezpieczenstwa MDD 93/42 /EWG
(z pozniejszymi zmianami) oraz odpowiednimi normami.

| PRZECIWWSKAZANIA

- Przed uzyciem urzadzenia NEW ASPIRET nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi: niezapoznanie sie ze wszystkimi
wskazowkami zawartymi w tej instrukcji moze spowodowac ewentualne zagrozenie dla pacjenta.

- Urzadzenie nie moze by¢ stosowane do drenazu klatki piersiowej.

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

- NEW ASPIRET to urzadzenie, ktére nie nadaje si¢ do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego. Nie nalezy wprowadzaé
urzadzenia do $Srodowiska MR

| WEASCIWOSCI TECHNICZNE

Model NEW ASPIRET

Typ (MDD 93/42/EWG) Urzadzenie medyczne klasy Ila

Definicja zgodnie z norma UNI EN ISO 10079-1 WYSOKI POZIOM PROZNI/NISKI PRZEPLYW

Zasilanie 230V ~/50Hz

Pobdr mocy 184VA

Bezpiecznik F1x1.6AL250V

Maksymalne odsysanie (bez naczynia) -75 kPa (- 0,75 bar)
Regulacja od -75 kPa (-0,75 bar) do -10 kPa (-0,10 bar)

Maksymalny przeptyw odsysania (bez naczynia) 15 1/min

Masa 2,2kg

Wymiary 250x190 (h) x 160 mm

Dziatanie CIAGLE

Doktadnos¢ odczytéw wskaznika prézni * 5%

Warunki dziatania Temperatura otoczenia: 5+ 35°C
Wilgotnos¢ otoczenia w procentach: 10 + 93% RH
Ci$nienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

Warunki przechowywania Temperatura otoczenia: -25+70°C
Wilgotnos¢ otoczenia w procentach: 0 +93% RH
Ci$nienie atmosferyczne: 500 do 1060 hPa

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO USUWANIA PRODUKTU ZGODNIE Z EUROPEJSKA
DYREKTYWA 2012/19/UE-WEEE: Pod koniec zycia produktu nie nalezy go wyrzucac¢ razem z odpadami
domowymi. Mozna go odda¢ do specjalnych centréw selektywnej zbiorki wyznaczonych przez wtadze lokalne lub
s oga ] zwrdci¢ go sprzedawcy przy zakupie nowego wyrobu tego samego typu i majacego te same funkcje. Oddzielna
likwidacja produktu pozwala 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 zasobéw. Symbol umieszczony na etykiecie danych wskazuje na selektywna zbiorke sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. Uwaga: Nieprawidtowa likwidacja sprzetu elektrycznego i elektronicznego moze spowodowac sankcje.
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SYMBOLE
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Urzadzenie z I klasg izolacji

o
-
N
(O8]

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

zZmianami

Ostrzezenia ogdlne i/lub szczegétowe

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi

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

Stosowana cze$¢ Typ BF (sonda ssaca)

Bezpiecznik

Wilgotno$¢ otoczenia w procentach

Temperatura przechowywania: - 25 + 70°C

Ci$nienie atmosferyczne

Prad przemienny

Czestotliwo$¢ sieci

Wiaczony

Wylaczony

Numer partii

g oo B

N Numer seryjny
REF Kod identyfikacyjny produktu.
Stopien ochrony urzadzen elektrycznych przed przypadkowym lub
celowym dotknigciem ciata ludzkiego lub przedmiotéw oraz ochrona
przed kontaktem zwoda.
P21 1.CYFRA 2.CYFRA
PENETRACJA CIAL STALYCH PENETRACJA CIECZY

Ochrona przed ciatami statymi

wiekszymi niz @ 12 mm wody

Ochrona przed
pionowo spadajacymi kroplami

Dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia!

CZYSZCZENIE JEDNOSTKI GLOWNE]J

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

C NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC, ABY WEWNETRZNE CZESCI URZADZENIA NIE MIALY

KONTAKTU Z PLYNAMI, A PRZED CZYSZCZENIEM ODEACZYC KABEL ZASILAJACY. NIE NALEZY MYC

URZADZENIA POD WODA LUB PRZEZ ZANURZENIE.

Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ rekawice i fartuch ochronny (w razie potrzeby okulary i maske na twarz), aby nie mie¢ kontaktu
z zanieczyszczeniami (po kazdym cyklu uzytkowania maszyny).
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| DOSTARCZANE AKCESORIA
AKCESORIA KOD
NACZYNIE Z PELNA ZAWARTOSCIA 1000 ml RE 210001/02
JEDNORAZOWA SONDA SSACA CH20 25723
ZLACZE STOZKOWE RE 210410
RURKI SILIKONOWE PRZEZROCZYSTE @ 6x10 mm 51100
FILTR ANTYBAKTERY]NY I HYDROFOBOWY SP 0046

Na zaméwienie dostepne sa rowniez wersje z kompletnym naczyniem o pojemnosci 2000 ml.

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

Filtr nie jest 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 speinia¢ norme
1SO 10993-1 dotyczaca biokompatybilnosci materiatow.

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

Rurki silikonowe: liczba cykli sterylizacji i/lub czyszczenia jest $cisle 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 materiatuy, z ktérego wykonany jest element.

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

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

CZYSZCZENIE AKCESORIOW

Producent sugeruje czyszczenie i/lub sterylizacje akcesoriéw przed uzyciem. Pojemnik na wydzieling, ktéry mozna sterylizowa¢ w
autoklawie, nalezy czy$ci¢ w nastepujgcy sposéb:

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.

Oprézni¢ i zutylizowaé zawarto$¢ naczynia do odsysania (przestrzegaé réwniez przepisow regionalnych).

Umy¢ wszystkie poszczegdlne czesci pojemnika na wydzieliny pod zimng biezacg woda, a nastepnie umy¢ kazda pojedyncza
cze$¢ w goracej wodzie (temperatura nie powinna przekracza¢ 60°C). Nastepnie ponownie doktadnie umy¢ poszczegélne
czesci, uzywajac w razie potrzeby nie$ciernej szczotki, aby usunaé¢ ewentualne zanieczyszczenia.

e Optuka¢ ciepta biezacg woda i osuszy¢ wszystkie czesci miekka (nie$cierng) 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 handluy, $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:
e Zdja¢ pokrywe i umiescié¢ 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.
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. Po zakonczeniu ponownego montazu nalezy zawsze upewnic sie, ze pokrywa jest szczelnie zamknieta, aby zapobiec stratom
prozni i przelaniu sie ptynéw.

W przypadku zastosowan profesjonalnych mozliwe jest autoklawowanie pokrywki i akcesoriow naczynia: nalezy umiescic¢ czesci
w autoklawie i przeprowadzi¢ cykl sterylizacji parowej w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.), zwracajac
uwage na to, aby naczynie z podziatka umiesci¢ do géry nogami (dnem do géry). Wytrzymato$¢ mechaniczna pojemnika jest
gwarantowana do 30 cykli czyszczenia i sterylizacji w okreslonych warunkach (EN ISO 10079-1). Powyzej tej warto$ci granicznej
moze nastgpi¢ pogorszenie wtasciwosci fizycznych i mechanicznych tworzywa sztucznego, dlatego zaleca sig¢ jego wymiane.

Po sterylizacji i schtodzeniu elementéw do temperatury pokojowej nalezy sprawdzi¢, czy elementy nie sa uszkodzone, a nastepnie
ponownie zmontowac pojemnik do zassanych ptynéw

Przezroczyste silikonowe rurki do odsysania mozna wtozy¢ do autoklawu, w ktérym mozna przeprowadzi¢ cykl sterylizacji w
temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.). Ztacze stozkowe (ktére jest dostarczane z rurkami do odsysania) moze
by¢ sterylizowane w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min).

| OKRESOWA KONTROLA KONSERWAC(]I |

Urzadzenie NEW ASPIRET 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 biorgc pod uwage informacje zawarte w instrukcji obstugi i tatwo$¢ interpretacji samego urzadzenia, nie
jest ono konieczne. Wyciagna¢ urzadzenie z pudetka i zawsze sprawdzac stan czesci z tworzywa sztucznego i kabla zasilajacego,
ktére mogty zosta¢ uszkodzone podczas poprzedniego uzytkowania. Nastepnie nalezy przytaczy¢ kabel do sieci i wiaczy¢
wytacznik. Zamkna¢ jednym palcem wlot do uktadu ssacego, przekreci¢ regulator do pozycji maksymalnego ustawienia (do konca
w prawo) i sprawdzi¢, czy wskazéwka wakumetru osiggneta wartos¢ -75 kPa (-0,75 bar).

Przekreci¢ pokretto regulatora do pozycji minimalnej (catkowicie w lewo) i sprawdzi¢, czy wskazéwka wskaznika wakumetru
spada ponizej -25 kPa (-0,25 bar). Sprawdzi¢, czy nie ma nadmiernie dokuczliwych odgtosow, ktére mogltyby wskazywac na
nieprawidtowe dziatanie. Urzadzenie jest zabezpieczone bezpiecznikiem ochronnym (F 1 x 1,6A L 250 V) umieszczonym w
gniezdzie zasilania z tytu urzadzenia. Przy wymianie nalezy zawsze sprawdzi¢, czy jest to rodzaj i warto$¢ wskazana.

Przed wymiang bezpiecznika nalezy wyja¢ wtyczke z gniazdka elektrycznego.

Rodzaj probl Przyczyna Srodek zaradczy
1. Brak odsysania Pokrywa naczynia zle przykrecona Odkreci¢ i ponownie prawidtowo dokreci¢
pokrywe
2. Brak odsysania Uszczelnienie pokrywy nie jest na Odkreci¢ pokrywe i umiesci¢ uszczelke w
swoim miejscu gniezdzie pokrywy
3. Zablokowany ptywak Zanieczyszczenia na ptywaku Odkreci¢ pokrywe, wyja¢ ptywak i umiesci¢ go w
autoklawie
4. Brak zamknigcia ptywaka Jesli pokrywa zostata umyta, nalezy Wrtozy¢ ptywak na miejsce
sprawdzi¢, czy ptywak nie zostat
czeSciowo odczepiony
5. Ssak medyczny nie dziata Uszkodzony kabel zasilajacy Wymiana kabla zasilajacego
Awaria zewnetrznego zrédta Sprawdzi¢ zrédto zasilania i warto$ci napiecia
zasilania
6. Powolne odsysanie Tworzenie si¢ piany wewnatrz Napetni¢ naczynie w 1/3 zwykta woda
naczynia do zbiérki
7. Brak odsysania spowodowany Zatkany filtr Wymieni¢ filtr
wydzielaniem $luzu
8. Stabai/lub zerowa moc prézni e Otwarty regulator prézni e Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢
o Filtr ochronny zablokowany moc prézni
e Zatkane, zagiete lub roztaczone e Wymiana filtra
przewody przytaczeniowe filtréw | e Przytaczy¢ rurki do filtra i/lub naczynia lub
iurzadzen wymienic je, jesli s zatkane
e Zawor przelewowy zamkniety e Odblokowa¢ zawoér przelewowy, trzymac
lub zablokowany urzadzenie w pozycji pionowej
e Uszkodzona pompa e Skontaktowac si¢ z pomocg techniczng
CA-MI
Wady1-2-3-4-5-6-7-8 Zaden ze $rodkéw zaradczych nie Skontaktowac sie ze sprzedawca lub
byt skuteczny serwisem technicznym CA-MI

W przypadku zadziatania urzadzenie zapobiegajacego przepelnieniu nalezy zaprzesta¢ odsysania ptynu.

Jesli urzadzenie zapobiegajgce przepetnieniu nie dziata, moga wystapi¢ dwa przypadki:

1. przypadek - Jezeli urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu nie dziata, odsysanie jest blokowane przez filtr antybakteryjny.
2. przypadek - Jezeli do urzadzenia dostanie si¢ ptyn (nie dziata ani urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu, ani filtr
antybakteryjny) nalezy odda¢ urzadzenie do serwisu technicznego CA-MI (patrz sposéb zwrotu urzadzenia).

Na zgdanie producent dostarczy schematy elektryczne, liste czesci, opisy, instrukcje kalibracji i/lub wszelkie inne informacje, ktdre
mogq pomdc pracownikowi pomocy technicznej w naprawie urzqdzenia.
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NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z SERWISEM TECHNICZNYM CA-MI.
PRODUCENT NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCJI NA URZADZENIA, W KTORYCH STWIERDZONO INGERENCJE W

j PRZED WYKONANIEM JAKICHKOLWIEK KONTROLI W PRZYPADKU USTEREK LUB WADLIWEGO DZIALANIA
WYNIKU PRZEGLADU TECHNICZNEGO

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby wykry¢ usterki i/lub uszkodzenia powstate w wyniku transportu
i/lub przechowywania.

e  Stanowisko pracy musi by¢ takie, aby mozna byto dosiegna¢ do panelu sterowania i mie¢ dobry widok na wskaznik prézni,
naczynie i filtr antybakteryjny.

e  Zalecasie nie trzymac¢ urzadzenia i/lub unikac¢ dtugotrwatego kontaktu z korpusem urzadzenia.

UWAGA: W celu prawidtowego uzytkowania nalezy ustawi¢ ssak medyczny na plaskiej i stabilnej powierzchni w taki
sposdéb, aby mie¢ petna objetos$¢ uzytkowa naczynia i wiekszg skuteczno$¢ urzadzenia zapobiegajacego przepetnieniu.

. Przytaczy¢ krétka rurke silikonowa, z filtrem antybakteryjnym, do wlotu uktadu ssgcego

e Druga rurka, ktorej jeden koniec jest przytaczony do filtra, musi natomiast by¢ przytaczona do wylotu pokrywy naczynia,
na ktérym zamontowany jest ptywak (urzadzenie zapobiegajace przepetnieniu). Urzadzenie zapobiegajace przepeinieniu
uruchamia sie (ptywak zamyka potaczenie pokrywy) po osiagnieciu maksymalnego poziomu objetosci, co gwarantuje, ze
do wnetrza urzadzenia nie przedostanie si¢ zadna ciecz (90% objetosci uzytkowej naczynia). Z urzadzenia nalezy
korzystaé na poziomej ptaszczyznie roboczej.

Montaz filtra

—

Kierunek przeptywu
ssania \ /

Upewnic sig, ze filtr jest zamontowany ze strzatkami po stronie pacjenta.

OSTRZEZENIE: Wnetrze wyrobu medycznego musi by¢ regularnie sprawdzane pod katem obecnosci ptynéw lub innych
widocznych zanieczyszczen (wydzielin). W obecnosci ptynéw lub innych widocznych zanieczyszczen nalezy natychmiast
wymieni¢ wyréb medyczny ze wzgledu na ryzyko niewystarczajacego przeptywu prézni. Produkty te zostaly zaprojektowane,
przetestowane i wyprodukowane wytacznie do stosowania u jednego pacjenta i przez okres nieprzekraczajacy 24 godzin.

Przytaczy¢ dtuga rurke silikonowa do wolnego wlotu pokrywki naczynia.

Na wolnym koncu dtugiej rurki silikonowej przytaczy¢ do niej ztacze stozkowe sondy, a nastepnie sonde ssacg.

Przytaczy¢ kabel zasilajacy do urzadzenia i whozy¢ wtyczke do gniazda sieciowego.

Wecisna¢ wytacznik w pozycji I, aby wiaczy¢

Aby poradzi¢ sobie z tworzeniem si¢ piany wewnatrz naczynia do zbiérki, nalezy odkreci¢ pokrywe od naczynia i napetnié

jew 1/3 woda (co utatwi czyszczenie i przyspieszy osiggnigcia wtasciwego podci$nienia podczas pracy), a nastepnie

ponownie przykreci¢ pokrywe do naczynia.

e Podczas uzytkowania naczynie do odsysania musi by¢ ustawione pionowo, aby zapobiec zadziataniu zaworu zwrotnego
zapobiegajacego cofaniu. W przypadku zadziatania tego zabezpieczenia nalezy wytgczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ rurke
przylaczona do samego naczynia (oznaczonego nazwa VACUUM [PROZNIA]) na pokrywie naczynia.

e Aby wylgczy¢, nalezy nacisngé na wytacznik w pozycji 0 i wyciggna¢ wtyczke z gniazdka.

e Wyjac akcesoria i przystgpi¢ do czyszczenia zgodnie z opisem w odpowiednim akapicie.

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 odtaczenie od sieci.
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Filtr antybakteryjny

Port "VACUUM” [PROZNIA]

/' Port "PATIENT” [PACJENT]

Rurki silikonowe

Zlgcze stozkowe
0

Pokretlo regulacji
£ g Wakumetr

Przycisk ON/OFF

NNIGDY NIE UZYWAC URZADZENIA BEZ ZBIORNIKA I/LUB FILTRA OCHRONNEGO

ZAPOBIEGAC UZYWANIU URZADZENIA PRZEZ DZIECI I/LUB OSOBY NIEZDOLNE DO PRACY BEZ
ODPOWIEDNIEGO NADZORU DOROSLE] 0SOBY O PEENE] ZDOLNOSCI PSYCHICZNE]

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

Materialy eksploatacyjne nie sg objete gwarancja. Materiaty eksploatacyjne obejmuja rurki silikonowe, filtry, uszczelki i cewniki do
odsysania. Z gwarancji wytaczone sg réwniez wszelkie szkody, ktére mogg wynika¢ z niewtasciwego uzytkowania, celowego
uszkodzenia lub niewtasciwej pielegnacji samego wyrobu medycznego.

Gwarancja wygasa, jesli naprawy i konserwacje sg wykonywane przez nieuprawnionych pracownikéw.

SPOSOB ZWROTU DO NAPRAWY

ZGODNIE Z NOWYMI EUROPEJSKIMI PRZEPISAMI, CA- MI WYMIENIA KILKA PODSTAWOWYCH PUNKTOW, ABY

ZACHOWAC HIGIENE SPRZETU I OPERATOROW, KTORZY GO UZYWAJA. CA-MI POLEGA NA PRZESTRZEGANIU
TYCH STANDARDOW, ABY MOC ZAGWARANTOWAC HIGIENE 1 ZDROWIE WSZYSTKIM 0SOBOM PRACUJACYM NA
RZECZ OSIAGNIECIA JAKOSCI I DOBREGO SAMOPOCZUCIA.

Kazdy sprzet, ktory 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. Spétka CA-MI Srl oceni, czy zanieczyszczenie jest wynikiem nieprawidtowego dziatania lub
niewtasciwego uzytkowania.

Jesli zanieczyszczenie zostanie ocenione jako przyczyna nieprawidtowego dziatania, spotka CA-MI Srl wymieni produkt tylko
wtedy, gdy zostanie on dostarczony z zatgczonym PARAGONEM lub GWARANCJA Z PIECZATKA. Spétka CA-MI Srl nie ponosi
odpowiedzialno$ci za akcesoria, ktére wykazuja oznaki zanieczyszczenia i wymieni je obcigzajac klienta kosztami materiatu.
OBOWIAZKOWE jest zdezynfekowanie obudowy zewnetrznej za pomoca szmatki zwilzonej alkoholem denaturowanym lub
roztworami podchlorynu, a akcesoriéw poprzez zanurzenie ich w tych samych roztworach dezynfekujacych. Umiesci¢ w woreczku
z okres$lonym zdezynfekowanym sprzetem i akcesoriami. Prosimy o kazdorazowe okre$lenie usterki, aby méc jak najszybciej
dokona¢ naprawy. Dlatego nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi, aby nie narazi¢ urzadzenia na nieprawidtowe dziatanie
poprzez niewtasciwe uzytkowanie. Prosimy o kazdorazowe okreslenie stwierdzonej wady, aby umozliwi¢ technikom spétki CA-MI
Srl ocene, czy wada wchodzi w zakres gwarancji.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z ZAKLOCENIAMI ELEKTROMAGNETYCZNYMI I MOZLIWE SRODKI
ZARADCZE

Ten rozdziat zawiera informacje dotyczace zgodno$ci urzadzenia z norma EN 60601-1-2 (2015). Klasyfikacja grupy i kategorii
CISPR: grupa 1, kategoria B. Aspirator chirurgiczny NEW ASPIRET jest urzadzeniem elektromedycznym, ktére wymaga
specjalnych Srodkow ostroznosci w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i powinien by¢ zainstalowany i
uruchomiony zgodnie z informacjami okre$lonymi w dokumentach towarzyszacych. Przenosne i mobilne urzadzenia do
komunikacji radiowej (telefony komérkowe, nadajniki-odbiorniki itp.) moga wptywac na wyroby medyczne i nie nalezy ich
uzywac w poblizu, obok lub umieszczac¢ ich na wyrobie medycznym. Jesli takie uzycie jest konieczne i nieuniknione, nalezy podja¢
specjalne Srodki ostroznosci, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia elektromedycznego w konfiguracji uzytkowania
zgodnej z przeznaczeniem (np. poprzez ciagte i wzrokowe sprawdzanie, czy nie wystepuja usterki lub nieprawidtowe dziatanie).
Stosowanie akcesoriéw, przetwornikow i kabli innych niz podane, z wyjatkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez
producenta urzadzenia lub systemu jako cze$ci zamienne, moze spowodowac zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci
urzadzenia lub systemu. Ponizsze tabele zawierajg informacje dotyczace charakterystyki EMC (Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna) tego urzadzenia elektromedycznego.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Aspirator chirurgiczny NEW ASPIRET jest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient i/lub uzytkownik aspiratora chirurgicznego NEW ASPIRET musi zapewni¢, ze urzadzenie bedzie uzywane w takim

Srodowisku
Badania emisji Zgodnosc Przewodnik po sSrodowisku elektromagnetycznym

Emisje promieniowane / Grupa 1 Ssak medyczny NEW ASPIRET wykorzystuje energie RF tylko do swoich
przewodzone CISPR11 wewnetrznych funkcji. Dlatego tez jego emisja RF jest bardzo niska i nie

powoduje zaktdcen w poblizu jakichkolwiek urzadzen elektronicznych.
Emisje promieniowane / Klasa [B] Ssak medyczny NEW ASPIRET nadaje si¢ do stosowania we wszystkich
przewodzone CISPR11 $rodowiskach, w tym w gospodarstwach domowych i tych
Harmoniczne EN 61000-3-2 Klasa [A] przytaczonych bezposrednio do publicznej sieci rozdzielczej zasilajacej
Wahania napiecia / Zgodny pomieszczenia wykorzystywane do celéw domowych.
migotanie EN 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta -

je elektr

5

tyczne odpornosci elektr

yczne

Srodowisku

Aspirator chirurgiczny NEW ASPIRET jest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient i/lub uzytkownik aspiratora chirurgicznego NEW ASPIRET musi zapewni¢, ze urzadzenie bedzie uzywane w takim

Badanie odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Przewodnik po Srodowisku
elektromagnetycznym

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
EN 61000-4-2

+8KV styk
+15kV powietrze

Urzadzenie nie
zmienia swojego
stanu

Podtogi musza by¢ drewniane,

betonowe lub ceramiczne. Jesli podtogi sa
pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Badanie odpornosci na
serie szybkich
elektrycznych stanéw
przejsciowych

+2 kV do zasilania
+1KkV do przewodow

sygnatowych

Urzadzenie nie
zmienia swojego
stanu

Zasilanie powinno by¢ typowe dla Srodowiska
handlowego lub szpitalnego.

stanu

EN 61000-4-4
Skok napiecia +1 KV tryb réznicowy Urzadzenie nie Zasilanie powinno by¢ typowe dla Srodowiska
EN 61000-4-5 +2 KV tryb wspdlny zmienia swojego handlowego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i zmiany
napiecia

EN 61000-4-11

<5% Ur (>95% otwor
w Ur) do 0,5 cyklu

40 % Uz (60% otwor
w Ur) do 5 cykli

70 % Ur (30% otwor
w Ur) do 25 cykli

<5 % Ur (>95% otwor
wUr)do5s

Jakos¢ sieci elektrycznej powinna odpowiadaé
typowej sieci publicznej lub szpitalnej. Jezeli
uzytkownik ssaka chirurgicznego NEW ASPIRET
ma zapotrzebowanie na ciagla prace urzadzenia,
zalecane jest uzywanie jednostki statego zasilania

Pole magnetyczne przy
czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

30 A/m

Urzadzenie nie
zZmienia swojego
stanu

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinny mie¢ poziomy charakterystyczne dla
instalacji w $rodowisku handlowym lub
szpitalnym.

Uwaga Urto warto$¢ napiecia zasilania
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne odpornosci elektromagnetyczne

Aspirator chirurgiczny NEW ASPIRET jest przystosowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient i/lub uzytkownik aspiratora chirurgicznego NEW ASPIRET musi zapewni¢, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim

$rodowisku

Badanie odpornosci Poziom wskazany Poziom Przewodnik po Srodowisku elektromagnetycznym
przez EN 60601-1-2 zgodnos$ci
Odpornos¢ 3V ms 150 Hz do 80M z Vi=3Vrms Przenos$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF nie
przewodzona (dla urzadzen nie powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
EN 61000-4-6 podtrzymujacych urzadzenia NEW ASPIRET, w tym kabli, niz odlegto$¢
funkcje zyciowe) separacji obliczona na podstawie réwnania
Odpornos¢ na 10 V/m 80 MHz do 2,7 Ei=10V/m stosowanego dla czestotliwosci nadajnika. Zalecane
promieniowanie GHz odlegtosci
EN 61000-4-3 (dla urzadzen innych d=[3,5/Vi] /&

niz sprzet ratunkowy)

d=[12/E1] /5 od 80 MHz do 800 MHz

d =[23/E1] /5 od 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika,
a d to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m).
Natezenia pdl od statych nadajnikow RF, okre$lone w
elektromagnetycznym badaniu terenu 2,

moga by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwo$ci . W poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym symbolem mogga wystgpi¢
zakldcenia:

®

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje najwyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng ma wptyw
absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

(a) Natezenia pola dla nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych i bezprzewodowych) i
ladowych radiotelefonéw przenos$nych, amatorskich urzadzen radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw
telewizyjnych nie mozna przewidzie¢ teoretycznie i doktadnie. W celu ustalenia §rodowiska elektromagnetycznego wywotanego
przez state nadajniki RF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie elektromagnetycznego badania terenu. Jezeli natezenie pola
mierzone w miejscu uzytkowania urzadzenia przekracza obowiazujgcy poziom zgodnos$ci powyzej, nalezy przestrzegac
normalnego dziatania urzadzenia. W przypadku zauwazenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak inne ustawienie kierunkowe lub potozenie urzadzenia.

b) Natezenie pola w zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz powinno by¢ mniejsze niz 10 V/m.

Zalecane odleglo$ci miedzy przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi a monitorem

Aspirator chirurgiczny NEW ASPIRET zostat zaprojektowany do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaburzenia promieniowane RF sg pod kontrolg. Klient lub operator urzgdzenia NEW ASPIRET moze poméc w zapobieganiu
zakt6éceniom elektromagnetycznym poprzez zapewnienie minimalnej odlegtos$ci pomiedzy ruchomym i przeno$nym sprzetem
komunikacyjnym RF (nadajniki) a urzadzeniem NEW ASPIRET zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w stosunku do maksymalnej
mocy wyj$ciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Maksymalna Odleglo$¢ separacji przy czestotliwo$ci nadajnika
zZnamionowa m
moc wyjsciowa 150 kHz przy 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
nadajnik d=[3,5/V
W B35/ e d=[12/E] VP d=[23/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nie wymienionej powyzej, zalecana odlegtos¢ separacji
d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania majacego zastosowanie do czestotliwo$ci nadajnika, gdzie P jest
maksymalng znamionowa moca wyj$ciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ separacji dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna wptywa
absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.
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To NEW ASPIRET eivat pia latpotexvoAoyLkl) Guakeun avappdenong pe nAektpky tpo@odoacio 230V ~ / 50Hz. Tuokeur
oxeSlaopévn yia 0K0AN HETAPOPE Kat cuVEXT XP1ioT. XAPT 0€ AUTA TA XAPAKTNPLOTIKG Kot TI§ EMSOTELS TOV, TO TPOidV auTtd
elvat 8laitepa KATAAANAO yla Xp1)OT) GTIG VOCOKOUELAKES TITEPUYEG, YL LKPEG XELPOUPYLKEG ETTEUPBATELS KL LETEYXELPTTLKT]
Oepameia oTo omitl. Kataokevaletal amd TAXoTKG VALKO LYMANG Bep KNG Kat NAEKTPLKIG HOVWOTS COUPOVA HE TOUG
EVPWTIAIKOVG KAVOVIoHOUS ao@adeing, StatiBetal pe 1 mAipn Soxela avappdenong amd moAvkapBovikd VAWK pe SuvatdmTa
amooteipwong kat BaABiSa vepyeidiong. Atabétel pubpoT avappdPNoNG KaL KEVOUETPO GTOV THivaKa EAEYXOL.

INPOEIAOIIOIHZEIX

NPIN XPHEIMOIIOIHZETE TH £YZKEYH AIABAXTE IPOXEKTIKA TIZ OAHTIEX XPHEHX

H XPHXH THX LYZKEYHE IIPOOPIZETAI ATIOKAEIETIKA I'IA EEEIAIKEYMENO ITPOXQIIKO (XEIPOYPTO /
EINATTEAMATIA NOXHAEYTH / BOHOO)

MHN ANOITETE IIOTE TO ITPOION. I'lA ONIOIAAHIIOTE ENIEMBAZH ANIEYOYNOEITE ETHN TEXNIKH YITHPEZIA THE CA-MI

MHN ENITPENETE XE NNAIAIA 'H/KAI ATOMA ME EIAIKEX ANATKEZ NA XPHEIMOIIOIOYN THN IATPIKH XYEKEYH
XQPIX THN ANATKAIA ENITHPHEH ENHAIKOY ME YT'TH NOHTIKH AEITOYPTIA

BAXIKOI KANONEX AX®PAAEIAX |

1. Metd to dvotypa TG ouokevaoiag, eEAEyETe TNV Katdotaot TG cuokev§ Sivovtag tSlaitepn Tpocoxr o€ eviexOUEVES {NULEG
OTA TAAOTIKA PHEPT) TIOU PTTOPOVV VA KATAOTHOOUV SuvaTi) TV TpOcPaoT 0€ ECWTEPIKA E5XPTIHATA UTIO TAOT KAL 08 TUXOV
©B0p£G TOL NAEKTPLKOV KaAwS{ov. TTIG MEPUTTWOELS AUTEG u1) 6VVSEETE TO PL§ TNV Tipida. Mpaypatonoteite Tov
£Aeyxo autd TtpLv and k&Oe xpriomn.

2. Tlpw ovv8EoeTe TN GUOKEUT] EAEYXETE TAVTA AV TA NAEKTPIKA XAPAKTNPLOTIKA TIOV vty pa@ovTaL oThy TvakiSo tng
GUOKEVT|G KL O TUTIOG TOV XPNOLHOTIOLOVHEVO LG elvat kKatdAANAa yia To Siktuo oto omoio O cuvdeBei n cuokevT).

3. Tnpeite Toug Kavoves ao@aAEiag yia Tov NAEKTPLKO eEOTALO O Kat ELSIKOTEPQL:

- Xpnowomoteite povo yviowa agecovdp kat e§aptripata mov SiatiBevtat amd tnv CA-MI, mpokepévou va Stac@aiilete

LEYLoTN amd800T) Kol AO@EAELQ TNG CUOKELT|G:

Xpnowomoteite T cvokevn Tavta pe To avtiBaktnpidiakd @idtpo mov Swatibeton amd v CA-MI, Tpokelpuévou va

Slao@aiilete tn péylotn anddoon Kat AGOAAELA TG CUCKEVT G

- TomoBeteite T oLOKELT| O¢€ EMITESES KAl OTAOEPES ETLPAVELEG. MTV TOTIOOETEITE TN GUOKEUT| 0€ AOTAOEIG ETLPAVELEG 1)

Ttdhon and Tig onoies propel va tpokaréoet TpoBAjpata Aettovpyiag 1j/kat inpuiés. Mnv ouvdéete To @ig otV pila
TOU NAEKTPLKOV PEVRATOG O€ TEPITTWOTN IOV VTTEPXOUV {NUIEG OTA TAACTIKE HEPT TTOV HTTOPOVV VA ETULTPEYOUV TV
TpOoPBacn oTa ECWTEPKE PEPT TNG CUOKEVT|G UTO TAGT. MNV ETILYELPTOETE VAL XPNOLUOTIOU|CETE T GUGKEUT| TPV
vmofAnBel ot emioTdpevo deyxo amo e&edikeupévo Texviko 1/kat amd v Texviky Ymmpeoio g CA-MI-

- TomoBeteite T GLOKELY HE TPOTIO WOTE va unv epmodifovtat ot elcodol aépa 0To oW PEPOG KAL OTA TTAEUPE TNG:

- Mn XpNOLLOTIOLELTE T1) GUGKEUT) O€ XWPOUG He EVPAEKTA avaloONTka pelypata, pe o§uyodvo 1 vmoéeidio Tov afwtov Tov Ba

Umopovcay va TIpoKaAEGouY EKPNEELS 1)/t TTUPKAYLEG:

Mnyv ayy({ete T cuokevn) pe Bpeypéva xEpLa kat amoPeVYETE KAOE eTa@N TNG e VYPA. MNV a@VETE TOTE TN CUOKELY

KovTé o€ vepd kat pnv tn Pubilete o€ kavéva vypo. Le TEPITTWON TTWONG G VEPD, ATTOGUVSEGTE TO NAEKTPIKO KAA®SL0

amd v mplla Ttpv ayyiete T ovokevy-

- Mnv emtpémnete o€ TaSId 1) /KAl ATOHA pE EL8UEG AVAYKES VA XPT|OLLOTIOLOVVY T CUGKELT XWpI§ TV avaykaia emttipnon-

- Mnv a@rvete T cuokeur cuvdedepévn oty Tpila dtav Sev xpnoyomoteitat

Mnv Tpafdte To NAEKTPLKO KAADMSLO YL VAL XTIOGUVSEGETE TO PLG, AAAG TILAGTE TO e TO XépL Kat TpaPiéte To amd v mpila-

H ovokeun mpémeL va UAGCOETAL KAL VX XPT)OLUOTIOLEITAL OE XMPOUG TIPOCSTATEVHEVOUG ATLO TOUG ATUOCQALPLKOVG

TIXPAYOVTES KL O€ ATOOoTAOT ATl EVvEEXOUEVES TINYEG BEPPOTNTAG:

- Hovokeur Sev pmopei va xpnotpomomBel yia Bwpakikr tapoxétevon-

Tevikag, ouvioTdTat va amo@elyeTaLn xprjon amiov 1 ToAAamAol avtdrtopa 1j/kat pradavtédag. Eqv n xprion toug eivat

amapaitntn, Ba TPETEL v XPTCLUOTIOLEITE EEXPTIHATA TIOV VA AVTATIOKPIVOVTAL GTOUG KAVOVIGHOVG aopadeiag, Sivovtag

SLaitepn TpocoyT MOTE va PNy UTIEPREITE T PEYLOTA ETILTPETTA OpLa TPOPOSoaiag oV avaypa@ovTal o€ AVTATTOPES Kat

prmodovtéles:

4. T emepPaoels emOKeVNG va amevbiveate povo otnv Texvikn Ympeoia g CA-MI 1 o€ e§ovotoSotnpévo ZépBig Tov
KOTAOKEVAOTH Kot va {TATe T Xp1jon Yviolwy avToaAAakTik®v. H pn tpnon twv kavovwv autdv propei va emnpedoet tnv
ACPEAELA TNG CUOKEVT|G.

5. H ovokeun auth) TpEmeL va TIpoo pileTal amOKAELOTIKG Yia TN Xp1ioT) Yia THV oToia 6XESLAGTNKE Kot OTtwG
TEPLYph@eTaL 6T0 Tapdv eyxeLpiSio. Kabe &AM xprjon Tépav ¢ TpoPAeTdpevng Tipémel va Bewpeital avappootn Kay,
GUVETIWG, eTikivuvn. O kataokevaoTig v pmopel va BewpnBel ueVBUVOG yia T Eg amd akatdAAnAn, AavBaopévn 1 /Kkat
aAdyloTn xpriom 1 €v 1) CLUOKEUT) CUVEEETAL OE NAEKTPLKESG EYKATAOTACELS TIOU SEV AVTATIOKP{VOVTAL GTOUG LOXVOVTES
KQVOVIGHOUG Ao @AELN.

6. H8uiBeon Twv akecouvdp Kat TG LATPLKTG CUCKEUT|G TPETIEL VAL YIVETAL GUHPWVA HE TIG KATH TOTIOUG LoXVOVGEG VOLOBEG(ES.

7. Hxpnon g ocuokevig o€ ouvOKkeg TIEPRAAAOVTOG SLAPOPETIKES ATIO EKEIVES IOV TIEPLYPAPOVTAL GTO TIAPOV EYXELP (S0
UTopel va £xeL 0OPAPES EMUTTWOELS GTNV ACPAAELA KAL OTLG TEXVIKES TTAPAUETPOUS TNG.

8. IIPOXOXH: AmaryopehovTal Ot HETATPOTIEG TN GUOKELT Xwpis TV éykpion Tng CA-MI Srl. Kavéva nAektpikd 1)/kot pnyavikd
eGP TG GUOKELTG Sev €xeL oxeSLaOTEL Y Vo eTiokevddeTat amd Tov xpriotn. H un pnon twv mapamdve kavévoy
UTtOPEL VaL EMNPEATEL TNV ACPHAELX TNG CUOKEUT|G.




Xp1jon oV kat' oikov @povTida: PLAGETE Ta E5apTHHATA TG CUOKEVTG HAKPLE aTtd TSI KATw TwV 36 UNVaV, KaBKOS

9.

TIEPLEXOLV HIKPA EEAPTIHATA TIOV PHTTOPOVV VX KATATIOBOUV.

10. To atpotexvoloywd TIpoiov Epxetat o€ ema@n e Tov achevi) péow tov kabetipa pag xpriong (StatiBetal pe ) cvokeun)
o StabéteL oxetikn motomoinon CE ya ™ ouppdpewon pe tig amartioets tov tpotimou ISO 10993-1: ouvendg, Sev
umopel va tpokadéoel aAAepy ke avTiSpdoeLs kat epeBLopovs Tou §€ppatos.

11. H ovoxkeun kat ta e§aptipatd g eivat Bloovpfatd cvp@wva pe Ti§ anattioels tov tpotdmov EN 60601-1.

12. H Aertoupyia g cUOKELTG eivat TIOAD aTtAT) KAt GUVETIAG Sev amattoUvTat GAAEG Stadikaoies Tépav ekeivawv oV
TEpLyphpovTal oTig 0dnyies xpriong.

13.

A

To lTpoTEXVOAOYLIKO TTPOi6V amaltel elSikd péTpa TPOANYMG GO0V AWOopPd THV NAEKTPORAYVNTIKY) SUUBATOTNTA KAt TPETIEL VoL
gykabioTatal Kat va xpnoomoLeitat cUPPVa e TG 08NYiEg IOV TapEXoVTaL 0TA GUAAGSLA TTOU TO GUVOSEVOUV: 1) CUCKELT|
NEW ASPIRET mpémel va eykaBioTatal Kat va XprOLHOTIOLELTaL pakpLd artd KIVNTEG KAl (OPTTEG CUOKEVES eTikowwviag RF
(kwnTd MAéQwVA, TOUTOSEKTES K.ATL..) TIOV PTTOPOUV va ETNPEAGOVY T AELToupyia TG,

0 KaTaoKeVAGTHG 8ev pmopel va 0w pnOel uTTEVOVVOG YiIa dpeces 1) Eppeces BAAPES eGv £xouv
TPayPatoTomOel pn eyKeKPLUEVEG TPOTIOTTOMGELS, EMOKEVEG 1)/KAL TEXVIKEG EMEPPAOELG 6T GUOKEVN 1)
£Gv omolodnmote eEapTnud TG £xeL vTtootel BAGPN Adyw atuypatog, @Bopds 1}/kat avappooTng Xpong.
Ak Ko pkpoTEPN EMERBAGT) 6T CUOKEVT PTOPEL VA AKVPWOEL APEGA TNV EYYUTION KAL, O KGOE
TepinTwon, 8&v SLao@aAlleTaL ) AVTATOKPLOT GTLG TEXVIKEG ATALTICEL KAL 6TOVG KAVOVEG ac@aleiag Tov
TpoBAéTtouy ) 08 yia 93 /42 /EOK Tepl TV LATPOTEXVOAOYIK®DV TIPOIOVTWV (OTIWG TPOTIOTOONKE) KaL oL
GXETIKOL KAVOVIGpOL ava@opdg

ANTENAEIZEIZ

[pw xpnowomoujoete tn cuokeur) NEW ASPIRET, cupfovAevteite Tig 08nyieg xpriong: 1 un avayvwon 6Awv Twv o8nydv
Tov TTapdvTog eyxelptSiov pumopel va odnynoet o€ mHavo kivéuvo yia tov acBevi);

H ovokeun Sev pmopel va xpnotpomowmBel yiax amootpdyyton tov Bwpaka.

H povada Sev TpémeL va xpnOLHOTIOLELTAL YL TNV avappd@NoN EKPIKTIK®OV, EVPAEKTWV 1] SLafpwTIKOV VYp®V

ZuoKeLT] aKAaTAAANAN Yo aetkdvioT payvnTikoy ouvtoviopov. Mnyv eiodyete ) ovokeur) NEW ASPIRET oto tepifdAiov g
agoviKi§ Topoypagiog

TEXNIKA XAPAKTHPIETIKA I

Movtédo

NEW ASPIRET

Tomog (MDD 93/42/EOK)

latpoteyvoroywkd Tpoidv katnyopiag Ila

Optopéds Bhoet tou mpotvmov UNI EN ISO 10079-1

YWHAOY KENOY / XAMHAH POHZ

Tpogodooia 230V ~/50Hz
Katavaiwon pebpatog 184VA
Ac@ddewa F1x1,6AL250V

Méylotn avappdenon (xwpis Soxeio)

-75kPa (- 0,75bar)

EAdytotn avappoenon (xwpis Soxeio)

-10kPa (-0,10 bar)

Méyiotn pon avappdenong (xwpis Soxeio) 151 /min

Bdpog 2,2Kg
Awotdoelg 250x 190 (h)x 160 mm
Agitovpyia LYNEXHZ
AxpiBela ev8eiewv Seiktn kevol +5%

TuvOnkeg Aettovpyiag Oeppokpacia TepBEArovTOG: 5+35°C
Ioocootd vypaciag TepdArovtog: 10 +93% LY.
Atpoo@atpun Tigon: 700 + 1060 hPa

ZuvOnkeg @OAadng Oeppokpacia meptBaArovtog: -25°C +70°C
Iocooto vypaciag TepdAiovrtog: 0+93%ZXY.

Atpoo@atpikn mieon: 500 + 1060 hPa

MPOEIAOIOIHEEIE I'A SQETH AIAGEZH TOY IIPOIONTOZ £ YM®QNA ME THN EYPQIIAIKH OAHTIA
2012/19/EE-AHHE:

270 T£A0G TNG WPEALUNG SLipKeLag {wng To, TO TTPoioV Sev pémet va Statedel padi pe To aoTikd amodBAnTa.
Mmopeite va T0 TapaSHOETE 0T EL8IKA KEVTPA SLa@opotompuévng cLAAOYNG oL 0pifouy oL SNHOTIKESG APXES T
TNV QVTLTTPOOWTELQ PLE TNV AyOopd vEXG GLOKEVTG TOV (810U TUTIOV Kat pE TiS iSieg Aertoupyies. H xwpiot Sidbeon

TOV TPOIOVTOG ETUTPETEL TNV ATIOPUYT TUOAVAOV APVITIKMV CUVETIELDV YLX TO TIEPLBAAAOV Kot YL TNV vYeia Adyw akaTdAAnNAnG
S1Be0n G TOV, KAOMOG KL TNV AVEAKTNON TWV VAKOV oTtd Tt 0TIl KATAOKEVATETAL ETULTUYXAVOVTAG EE0LKOVOUNOT] EVEPYELAS KaL
TOpwv. To GUPPOAO TNV ETIKETA XAPAKTNPLOTIK®V VTTOSHAMVEL TN SLa@opoTompuévn GUAAOYT YL TOV NAEKTPIKO KL NAEKTPOVLKS
eomAopo. lpoosoxn: H mapdBaon twv kavovwv StaBeons nAeKTPIKOD Kot NAEKTPOVIKOU eE0TALGHOU UTtopEl va TipwpeiTal pe
KUPMOOELG.
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[ TYMBOAA

O

Tvokevl KAdong povwong 1

Zrjpavon ovppdpewong pe v odnyia 93/42/EOK 6mwg
TpoToTmoOnke

Q)
m
=
o
N

Tevikég 1)/Kat EL8IKEG TIPOELSOTIO|OELS

TupBovAevteite Ti§ 08nyies xpriong

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

E@appolopevo tuipa tomov BF (kabetpag avappdenong)

Acdhela

[ﬂ L

Awatnpeite o€ §pooepd KaL oTEYVO XHPO

=)

Ogppokpacia amobikevong: -25 + 70 °C

Atpoo@apikr Tieon

EvaAlacoodpevo pevpa

TuyvédmTa
ON / OFF

Blos (@,

ApOpog maptidag

ApBpdg oelpdg

k)
(2]
ol =

Avayvwplotikds kwsikdg Ttpoidvtog
Babpdg mpootaciog nAekTpikig CLUGKEVNS ATd aKOVOLA 1) EKOVG LA
ETAQ JE TO AVOPHOTIVO WU T) HE AVTIKEHEV KaL TTpooTATia aTtd
ETTOLPT] E TOVEPD.

1P21 1° WH®IO 2° YH®IO
AIEIZAYXZH ETEPEQN AIEIZAYZH YTPON

Mpootatevetat amd oTeped . , .

! . , NV KABETN TTMON OTAYOVWY
oopata peyaAvtepa and @ "
12mm VEPOU

OLTEXVIKEG TIPOSLaypa@ég pmopovv va aAddouv xwpis Tposidomnoinon!

KAGAPIZMOX XYXKEYHX

' tov KaBapLopd ¢ eEWTEPLKNG ETLPAVELAS TNG CUCKELTG XpriopoToun|ote BapBakepd avi Bpeypévo e amoppumavtik.
Mn XpNOLUOTIOLEITE ATTOPPUTIAVTIKG TIOV Xap&louv Kat StaddTes. [Tpwv amd omoladnmote eméuBaon kabaplopov 1j/kat cuvtipnong

QAmOGLVSESTE TN CUOKELT amd TO SikTLO NAEKTP KNG TPOPOSOGinG, aTocUVSEOVTAS TO PI§ 1} KAEivovTag ToV StakdmTn Tng
GUOKEVNG.

INPOZEETE IAIAITEPA QXTE TA EXQTEPIKA EEAPTHMATA THEX XYEKEYHE NA MHN EPOOYN XE ENIA®H ME
YT'PA KAI BEBAIQOEITE OTI TO HAEKTPIKO KAAQAIO EXEI AIIOXYNAEGEI IIPIN IIPOXQPHEETE XTON
KAG®APIEMO. MHN NNAENETE IIOTE TH £YZKEYH ME TPEXOYMENO NEPO 'H BYOIZONTAX THN XE YTPA.

Tt Tov KaBapLopo, opéote yavtia kat Todid mpootaciag (ev avdykn YuaAld kat pdoKa TTpOGMTOL) YL va pnv €ABETE o€ emagn
UE EVEEXOHEVEG HOAVOHATIKEG OVOIEG (HETA aTd KEOE KOKAO XPTiONG TG CUOKELT|G).
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http://it.wikipedia.org/wiki/Corpo_umano
http://it.wikipedia.org/wiki/Acqua

AIATIOEMENA EEAPTHMATA |

EEAPTHMATA KQAIKOXZ
2 IIAHPH AOXEIA ANAPPO®HXHY 1000ml RE 210001/02
KQNIKO PAKOP RE 210410
KA®ETHPAX ANAPPOPHXHX CH20 25723
ZOQAHNEY ATIO AIA®ANH ZIAIKONH @6x10mm 51100
ANTIBAKTHPIAIAKO KAI YAPO®OBIKO ®IATPO SP 0046

AwxtiBevtat emiong ek8ooelg pe TApeg Soxeio 2000ml kaTOHTV AULTHRATOS.

AvtBaktnpidako kat udpo@oBikd @idtpo: oxediacpévo yia éva povo acBevr) HE OKOTIO Vo TIPOOTATEVEL TOV AoBEVY KaL TN
OUOKELT) A6 SLAOTAUPOVEVES HOAUVOELS. Agv eTITpETEL TN SLéEAEVOT TWV LYPWV pE Ta oTrola épxetal o€ emagn. To @{Atpo Tpémet
va avtikadiotatat Tévta dtav vtdpxouvv voYieg péAvvong 1 /kat edv Bpaxei N Eebwpiaoet. Edv n ouokevn avappdenong
XpnoipoToLeitatl o€ aoBeveis pe dyvwotn vooo kat 6tav Sev eival Suvatov va ektiunBel evdexopevn éppeon poAvvon,
avTikadlotdte TO QIATPO peTd amd k&Oe xprom.

To @iAtpo Sev éxel kataokevaoTel Yo va amodvpaiveTal, AVVETALT)/KaL ATOOTEPOVETAL AVTIOETWG, O€ TEPITTWON YVWOTNS
vOoov Tou aoBevi 1)/xat eqv Sev uTtdpxeL kivBuvog éppeons HOAUVONG, CUVIOTATAL 1) AVTIKATAOTAOT TOU PIATPOL HETA aTtd KABE
Bé&pdia epyaciag KaL 0OTWOSHTOTE Pt POPA TO PV, AKOUT KAL EQV 1) GUCKELT| €V XpNOLHOTIOLEITAL

KaBempag avappdenong: EEdptnpa pag xprong ya éva povo acBevi). Mnv tov TAEVETE KAl PV TOV ATIOCTELPWVETE HETA TN
xpfion.

H emavaypnotpomoinon tov pmopel va TpokaAécel SLaoTaupoVpeVES HOAUVOELS. MnV XxpnooToteite Tov kabBeTipa avappdenong
UETE TNV Npepopnvia AENG Tov avaypa@eTaL 0T CUCKELVASIA TNG.

MNPOXOXH: Ev8exdpueves KAVOUAEG avappO@PNoNG TIOV ELGEPXOVTAL GTO AVOPDTILVO cOpa Kat Slatifevtal xwplotd and to
unxdvnpa, Tpémel va avtanokpivovtal 6to tpdtumo ISO 10993-1 oxeTIkd pe TH BLOGCUUBATOHTNTA TWV VALK®DV

Aoyeio avappbdenong: H unyaviky avtoyn tou Soxeiov Stac@aiifetat yia éwg kat 30 kOKAoug kabaplopol kat amoAdpaveng.
[épav autol Tou opiov pmopei va tapatnpnOel LTTORAB IO TWV PLOLKOXT KOV XAPAKTNPLOTIKWDV TOU TIAAGTIKOV VAKOV Kat
GUVETIKG CUVIOTATAL 1) AVTIKXTACTACT] TOV.

ZwAVEG oAKOVIG: 0 aplBpdG TV KUKAWY ATOOTEPWONS 1)/Kat KaBapLopov eivat 0TEVE GUVSESEUEVOG HE TV EQAPHOYT] TOU
owAva.

Katd ouvémela, petd ano kdbe kkAo kaBaplopd o teAkds xpriotng opeidet va eEAEyXeL TV KATAAANAG TN T TOV CWA VAL YL
TEpaLTEPW Xp1iom. O cwAivag mpémel va avtikabiotavtat dtav utdpyovy ep@aviy ixvn @O0pag Tov VALKV Tou.

Kwviko paxdp: 0 aptBpdg twv kikAwv amooteipwong kat kaBaplopol eival 0Tevd cuVSESEPUEVOG LE TNV EQAPHOYT| TOU
ebaptpartog. Katd ocuvémeila, petd amod kdbe kiAo kabBaplopd o teAcds xpriotng o@eidel va EAEyXeL TNV KATAAANAG TN T TOV
paKodp yla TEPAULTEPW XPTON).

0 cwMjvag pémet va avtikabiotavtat dtav vdpyouv epgavi) ixvn @Bopdas Tou VALKOV Tov.

Qeéhun Sidprera {wng g cuokevns: Mavw amd 850 wpeg Aettovpyiag (1} 3 £tn) pe Tig TUTILKEG oLVOTKES SOk Kat AgtTovpyiog
Adpkela {wng og amobBfKevon: £wg 5 £Tn amd TV NUEPOUNVIA KATAGKELT|G

| KAOAPIZMOX EEAPTHMATQN

0 KATAGKEVAOTHG CUVIOTA TOV KABapLopo 1) /KaL TNV AmooTelpwon Twv eEapTHATWY TPV aTd 0 Xp1joT) TOUS.
To 1MBavildpevo Soxelo ekkpioewv mpémet va kabapiletal pe Tnv akdAovbn Staducacio:

o dopéote yavtia Kal Todid TpooTaciag (v avarykn YUOALd Kat HAOKAX TIPOGMTIOU) YO VA ATIOQUYETE TNV ETAQY] HLE
HOAVG HATIKEG OUOTEG

Amoouvdéate To Soxeio amd T cLUoKEVT KAl aQaLPEGTE TO aTtd TN BAom Tou-

AlxxwpioTte OAa Ta TUNHATA TOV Kamaklov (Sidtagn vepxeidiong, Adotixo)-

AmoouvdéaTte 6A0UG TOVG cwAVES amd To Soxelo kat amd To @ilTpo MpooTaciag:

A8eidote To TEPLEXOEVO TOU SoXEIOL AVappOPNONG (TNPELTE TOUG TOTILKOVG KAVOVIOROUG)-

[Mvete 6Aa ta emypépoug e€apTipata tov Soxelov exkpioewv e KpLO TPEXOVHEVO VEPS Kat KaBapioTe ot cuvExeLln kdBe
eEdpnpa pe {eotod vepod (Beppokpacia £wg 60°C). [TAVveTe 0T CUVEXELX KAl TIAAL ETILHEAMS TA ETLHEPOUGS ELXPTIHATA
XPNOLHOTIOLOVTAS, AV XPELATeTAL, BoVpToQ IOV SeV XAPATEL Y1 VO aQaIpETETE EVEEXOHEVES ETIIKAOIOELG.

e EgBydlte pe (eoTd TpEXOUpEVO VEPD KL okoUTI{oTE OAa T eapTpata pe paiakd avi (Ttov ev xapdaley).

o Awbéote Tov KaBeTipa cULPWVA e doa 0pilouv 1) TOTIKY vopoBesia Kat 0L KAVOVIGHOL.

H mepartépw amoAvpavon touv Soxeiov kat Tov kamakioy propel va Tpaypatomom el pe amoAupavtikd Tov eumopiov pe
GXOAQGTIKY THPNOT TWV 08NYLOV Kat Twv VTtodeigewv apaiwong tov Tapaywyol. Eto Tédog ¢ Stadkaciag kabapiopov EeBydite
KL OTEYVWOOTE 0TOV aépa, € KaBapd X po.

Ot owAVES avappd@Nong oo GAtkdvn Kat TO KWVIKO pakdp pmopoldv va TAUB0UV ETHEADS XwPLoTa o€ {eaTd vepd
(Beppoxpacia éwg 60°C). Zto TéAog TG Stadikaciag kabapiopov EeBYHATE KaL GTEYVMOOTE 6TOV aépa, o€ KABapO XWpo.
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210 TéA0g ™G StaSikaciag kaBaplopov cuVapHOAOYHOTE TO oXE(0 Yo Ta avappo@ov eV VYP& e@appdlovtag Thv akdAovdn
Swxducaoia:

e [lihote To Kamdkt kat TomodeToTe T Bdon Tov PAoTEP otV €181k vTtoSoxT (kdtw amd to cuvdetipa VACUUM)-

e TomoBeTOTE TO TMAEYHA TOU PAOTEP KL TO PAOTEP KPATWOVTAG TO AAGTIXO OTPAWUEVO TIPOG TO AVOLYHA TOL TIAEYHATOG.

e TomoBetriote TO AdoTX0 0T £181K1} UTTOSOXT] TOU KATIAKLOV.

e X710 Té)Aog TG Stadikaciag cuvappoAdynonG EAEYXETE TTAVTA TO TEAELO KAEIGLILO TOU KATIAKLOU, TIPOKELLEVOU VA ATIOPVYETE
ATIOAELEG KEVOU KL SLApPOEG UYPOV.

T emayyeApatikod mepBaAAov, To katdkt kat To Soxeio prtopovv va tomofetnBolv o€ kKAiBavo. Tomobetiote Ta e§aptipata oe
KA{Bavo kat extedéote évav kKOKAO amooTeipwong pe atpd ot Beppokpacia 121°C (oxetk mieon 1 bar - 15 min.) éxovtag vmdym
6TL 0 SaBabpiopévo Soxeio mpémer va tomoBetnOel aveotpappévo (pe Tov dTo Tpog Ta Tdvw). H pmyxaviki avtoxn tov Soxeiov

Sto@arileTal yua éwg kat 30 kOKAoUG KaBaplopol Kat amoAVpavong oTis ev8edetypéves ouvOnkes (EN ISO 10079-1). épav
auTtol Tou opiov pmopel va tapatnpnOel LTTORAOILOT TWV PUO KOV KL UNXAVIKOV XAPAKTNPLOTIKMV TOV TAAGTIKOU VAKOU Kot
GUVETI(G CUVIOTATAL 1) QVTIKATAOTAOT Tov. MeTd TV amooteipwon kat v Yogn twv eaptnudtwyv oe Oeppokpacio
TeptBdArovtog, BeBatwbeite 6TL Ta eEapTipata Sev Tapovoldlouvy HOoPES KAt cUVAPHOAOYTOTE TO SOXED Yo Ta avappo@ovpeva
vypd. Ot owAves avappdenong amd Siagavr) otkdvn popovv va tomodetnBolv oe KA{Bavo yla évav kUkAo amootelpwong oe
Oeppokpacia 121°C (oxetkn mieon 1 bar - 15 min.). To kwvikd pakdp (Tov Swatibetal padi pe Tovg cwAives avappoEnong)

umopel va amootelpwBei o€ Beppokpacio 121°C (oxetkn mieon 1 bar - 15 min).

NEPIOAIKOX EAETXOX XYNTHPHEHX

H ovoxeur) NEW ASPIRET 8ev Siabétel kavéva eEdptnua tov amattel ouvtiipnon 1/xat Aiavon.
ATautovvtal woTtdoo 0pLopévol amAol EAEYX0L TG KATAGTACTG AELTOUPYLAG KL TNG ACQAAELXG TNG CLUOKEVTG TPV aTtd KAOe
£leyxo. ‘Ocov agpopa v eknaidevon, Sev Bewpeitat avaykaia, Kabmwg apkovv oL 081yies Xp1ioNG Kot 0 XEPLOHAG TNG GUOKEUNG

elvar egapetid amAog.

A@oV BydAete T cuokeL aTtd T CUCKELAGIX TNG, EAEYXETE TTAVTA TV KATAOTAGN TWV TAAGTIKOV TUNUATWV TNG KAL TOU
NAeKTpKOD KaAwdiov yi BAGBEG oL prtopel va tpoABav ard Ty Ttponyolpevn xprion tng. EA£yxete mavTa v katdotaon Tou
NAeKTPLIKOU KaAwSiov Tov TtododLakdTTn (av uTTdpxEL). ZUVEETTE 0T OLVEXELX TO KAAWSLO 0TV TIPI{al KOl TILECTE TO KOU KT
ON/OFF yw va evepyotom0ei 1) cuokeur). KAeiote To 0TOpI0 avappdenong pe éva 8&ytudo, yupiote Tov Stakomen phbuiongs £wg
0¢om péylomg avappoenong (téppa Se&Ld) ka BeBatwbdeite dtLo Seiktng Tov KeVOpETPOL PTAvEL 0T -75 kPa (-0,75 bar).

T'vpiote Tov StakoTTn TOV PUBOTY €wG TN BE0M EAGXLOTNG avappoenoNg (Téppa aplotepd) kat Befaiwbdeite 6tL o Selictng Tou
KEVOUETPOU TEPTEL KdTw amd Ta - 25kPa (-0,25 bar). BeBawwbeite dtL Sev axovyovtat vrepBoAtkoi 66puBot Tov Ba propovoay va
onpaivouv pdRANpa Asttoupyiag. H ouokeur mpootatevetat and acpdiewa (F 1 x 1,6A L 250V) mov Bpioketat otnv vodoxm
Tpo@odooiag oto Tiow pépog. M TV avTKatdotaot] TG EAEYXETE TAVTA TNV KATAAANAG TN TA TOU TOTIOU KL TWwV
XUPAKTNPLOTIKGOV TNG. [IpLV TTPOXWPTICETE GTNV AVTIKATACTAOT TIG ACPAAELXG, ATIOGUVSEGTE TO PL§ ATLO TNV TPl TOV PEVHATOG.

TYmog TpoBAfipatog

Autia

Abon

1. ASvvapia avappognong

To katdkt Tov Soxeiov Sev éxel
BdwoeL kaAd

ZeBdote kat BLéwoTe KAAG TO KaTtdKL

2. Advvapia avappoenong

A&oTixo kamakiov ektog Béong

ZeBI8WOTE TO KATIAKL KL TOTIOBETOTE GWOTA TO
AdoTiX0 0TV UTIOS0XT) TOU OTO KATIAKL

3. Mmlokapiopévo @AoTEp

Zepd vmodeippata oto QAoTép

ZeBI8MOTE TO KATIAKL, APAPETTE TO PAOTEP KL
kaBoapiote To o KA{Bavo.

4. Advvapia kAewoipatog @rotép

Edv €xet mAuBel to kamdxkt,
BeBarwbeite 6TLTO PAOTEP Bev €xel
QATIOOTIAOTEL £V PEPEL

LTEPEDOTE TO PAOTEP

5. H ovokevn) avappdgnong dev
Aettovpyel

EXattopatikd kadhSo
Tpo@odoaing
BAG&PN 1/kat amovoia tpo@odosiag

AVTIKATAOTIOTE TO NAEKTPLKO KAA®DSL0
EAéy&te v inyn tpo@odooiag kat Ty Tuur
™ thons

6. Apyn avappdenon

ZXNHATIOROG aQPoV 0TO EGWTEPLIKO
Tou Soxeiov cuAoyig

Tepiote to Soxelo katd 1/3 pe kabapd vepod

7. Aduvvapia avappdenong Adyw

BovAwpévo @idtpo

Avtikataotiote To @idtpo

e BovAwpévol, Toakiopévol
AmOoUVSESEUEVOL CWANVES
oVvSeon g @IATpou Kat CLUOKEUN G

e BaABiSa vmepxeitiong kAelo 1
BovAwpévn

e BAGBN avtAiag

Suapponis BAévvag
8. XaunAn 1/kat pndevikn woxig e PuBpoTiig kevoy avolytog o Kheiote evtedws To puBpoTh kat eAéyéte
avappo@nang e BovAwpévo @idtpo Tpootaciag ™mv X0 avappdenong

* AvtikataoTioTe To Qidtpo

o TuvdéoTe TOug WAVES 0TO PIATpO /KL
0TO S0YEl0 1] AVTIKATACTHOTE TOUG EGV
£xovv BovAmaoet

o Eepmlokapete ) BarBiSa vmepxeidiong
Kpatmvtag ™ SLatagn o€ KaTtakopLEn
6¢om

e AmevBuvBeite otnv Teyvuaj Ynpeoia tng
CA-MI

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

Kapia and Tig Tpotetvopeveg
AVoELG §EV N TAV ATOTEAEGUATIKY

AmevBuvBeite 6TO KATAGTNNA TOANOTG 1)
otnv Texvikn Ymnpeoia
g CA-MI
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Ye mepintwon emépPaons ™me Siétagng vtepxeidiong N avappdEncT TOL VYPOV TPETEL VA SLAKOTITETAL.

Edv n 8idtakn vepxeiiong Sev emepPaivel, pmopodv va tpokVPiovy §00 TEPITTHOOELS:

Mepimtwon 1n - Eqv n 8dtadn vepxeiliong Sev emepPaivel, n avappdenon Stakdmtetat amnd to avtiBarxtnpidiakd @iltpo.
Iepimtwon 21 - Ev eloéABeL uypd ot ovokeur (Sev emepPaivel ovte 1) vmepxeiliong ovte to avtiBaktmpidakd @idtpo)
amevBuvoeite oto LépPig g CA-MI yia suvtipnon (BA. AwSikaoio TapdSoong ya entokevn).

0 kataokevaotii¢ Stabétel katdmy mapayyeliag nAekTpixd Staypdupata, Katdloyo eéapTnudTwy, TEPLYpapEs, odnyies pibuiong
1/kat 0Aeg Tig dANeg TANPOPOpies TOU UTOPOUY Va fonOjocovY TO TEYVIKG TPOCWTILKG GTNV EMLOKEVH] TIG CUOKEVI]G.

ANIEYOYNGOEITE XTO ZEPBIZ THE CA-MIL
0 KATAZKEYAXTHE AEN TAPEXEI KAMIA EITYHEZH I'lA XYXKEYEE I10Y AIIOAEIKNYETAI OTI EXOYN

i IIPIN AIIO ONOIAAHIIOTE ENNIEMBAZXH EAETX0Y XE INEPIITQIH ANQMAAIAX 'H KAKHE AEITOYPTIAL,
TPOIIOIIOIHOEI META AIIO EAETX0 TOY XEPBIX

| OAHTIES XPHIHE |

e Hovokeun mpémel va eAéyxetar ipwv and kabe xprion, £ToL wote va evtomifovtal tpoAipata Aettovpyiag 1y /xat BAdBeg Tou
o@ellovtat 0T peTAPopd 1j/KaL otV amobnKevo.

e HB¢om epyaoiag mpémel va emitpémel Ty TpdoRact oTov Tivaka XEPLoTNpiwy Kat va Ttapéxel KaA opatodTnta otov Seiktn
kevoU, oto Soxelo kat oto avTiBaktnpidiakd @ittpo.

e Av1 ouokevr| TIpETEL va pETaPePOEl ad Eva xdPo o€ GANO, YL TV ATIO@UYT EVEEXOUEVWVY TITOOEWV TOL S0XEIOV GUANOYT|G
VYPWV HE TN oUVETaKkOAovOn Stappor vypoy, cuvicTdtal ) agaipeon Twv Soxeiwv amd t B£om Toug 6T GUOKELT).

MPOXOXH: I'a T 6woTH XP1)6T TO GVGTNUA AvVaApPOPN NG TPETEL VA TOTIOOETEITAL OE 6TAOEPT) ETLPAVELQ, £TOL DOTE VA
eiva StaBéoLpog 6106 0 dykog Tou Soxeiov kaL va emTLYXGveTaL 1) péylotn amddoor Tov cuoTipatog vepxeilions. Katd
Xxp1iom, to Soxeio avappdenong mpémel va BplokeTal o€ KATakOPUPN B0, TpoKeLpEVOL va pnv etépBeL 1) BaABiSa avtemioTpo@is.
Te mepintwon enépPacns autis s BaABISaG, ATEVEPYOTION|GTE T1 CUCKEVT] KL ATTOCUVSEGTE TO CWAVA avappO@NoNg atd To
KarakL Tou Soxeiov (pe v évdelgn VACUUM).

e Tuv8éoTe TOV KOVTO CWAVA GLAUKOVNG pE TO avTIRaKTNPLSLaKO @iATpo oTo oTONo avappdenong.

e 0 &A\og owAnvag cUVSEETAL 0TO éva Gikpo e TO PIATPO KaL 0To GAAO HE TO GTOULO TOV KATXKLOV Tov Soxelov oTo
£0WTEPLKO TOV OTIol0V Elvat ToTTOBETNHEVO TO PAOTED (SLdTagn umepyeidiong). H Sidtagn vmepxeidiong emepPaiver (to
PAOTEP KAEIVEL TO PAKOP TOL KATIAKLOV) OTAV 1) GTABUN PTAVEL 0TO PEYLOTO ETLTPETTO GYyKO (90% TOU WPEALILOV GYKOU TOU
Soxeiov) étoL doTe va pnv pmopet va elopéet vypd 0To EcWTEPKS TNG GUCKeELYG. H ueKELT) TTPETEL VA Yp1)oLpoToteitat

o eninedn em@dvela oTpiENG.

IPOEIAOINOIHEH: BeBawbeite 6Tt T0 (pidTpo Tpocappdletal pe Ta BEAN va Seixvouv pog tov achevy.

KatevBuvon porig avappoenong (1 ) )

TNIPOEIAOIIOIHEH: To e0wTePLKd TNG GUCKEVTG TPETIEL VAL EAEYXETAL TAKTIKA Yiat TV Ttapovaia vypav 1) GAANG eppavovg
poAvvong (emikabnoets). E&v vmdpxouv vypd i dAes epgaveis ev8eiets poAuvong, n cuokeur| Tpémet va avtikadiotatal dpeoa
Adyw kwvSUvou avemapkovs pot|g kevoy. Ta cuykekpipéva poidvta £xouvv oxedlaotel, eAeyxOel kat kataokevaoTel
ATOKAELOTLKE WG “piag xprong” kat yia péylotn mepiodo xpriong 24 wpwv, eKTOG av opiletal SLaQOopETKE TTap AKATw.

e Fuvdéote TO pakpL WAV GLALKOVIG GTO GTOULO TOV KATIAXKLOU ToU Soxelov Ttov amépewve eAevBepo.

e XT0 €AeVBEPO GKPO TOV HAKPLOV CWAVA GIALKOVNG GUVSETTE TO KWVIKO pakdp Y cOvEeom kaBeTpwv Kat ev cuvexeia Tov
KaBeTpa avappo@NoNG 6TO PpaKOP.

e TuvS£oTe TO NAEKTPIKO KAADSL0 6T GUGKELY KL TO QLG 6TNV Tipilat TOL pevpaTog.

e [iéote Tov Stakdmen ON/OFF yu va evepyomowmnBei 1 cuokeun.

e [l va QUTIHETWTIOETE TO OXNUATIONO APPOV 0TO ECWTEPLKS TOL Soxeiov cLALOYTG, EeBLEDOTE TO Katdict Tou Soxeiov,
Yepiote To katd To 1/3 pe vepd (Y v SlevkoAVVETE TOV KABAPLOPO KAL VA ETILITAXVVETE TV AvappO@NoN G KATA T
Aertovpyia) kat ot cuvéxela PLEMOTE TTdAL TO KaTdKL Tov oxeiov.

e Katd ™ xprion, to doxeio avappdenong mpémet va Bpioketal og katakdpuen B€om, Tpokelpévou va punv emépfetn BaABida
QVTETILOTPOPNG. Ze TepimTwon eméppacns autrig ¢ BaABiSag, ATeEVEPYOTIOMGTE TN GUOKEUT KL ATTOCLVSEGTE TO CWAT VA
amo To KamdkL tov Soxeiov (pe v évSeEn VACUUM).

e T va v amevepyomoujoeTe, TéoTe Tov Stakodmtn ON/OFF kat amocuvdéote To @i amd v mpila Tov pevpaTos.

o ApaipéoTe Ta EEAPTIHATA KL TTPOCXWPNOTE 0T Stadikacia kaBaplopol OTws TEpLypa@eTaL 6TV LS8IKY TTapdypago.

e Xt10 Té)Aog KABE XpionG, PUAGETE TN GCUOKELT| GTO KOUTL TNG, TTPOCTATEVHEVT ATIO T OKOVT
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IPOXO0XH: To (g Tov NAeKTPIKOV KadwSiov eivat to otoeio amdleving amd To nAekTpikd SikTvo- PHOAOVOTLY GUOKELN
Sabétel SraxdmTn ON/OFF, T0 1§ ipémeL va eivat TpooBAotio GTav XpNOLULOTIOLEITAL 1) CUCKELT], TIPOKELLEVOU VAL ETILTPETIETAL Y

amooVVdeot TG attd To NAEKTPIKO SikTuo.

ANTIBAKTHPIAIAKO
OIATPO
EIZOAOZ ANAPPOOHZIHZ EIZOAOZ ASOENH
MY
AMOETEIPQMENOE.
TOAHNAZ ZIAIKONHX
SYNAEZMOX
SOAHNA
AIAKOMNTHZ PYOMIZHZ _
AlAPROGIbT ENAEIZH MIESHE
Lo, ANAPPOQHIHX
AIAKOMNTHZ ON/ OFF

MH XPHXIMOIIOIEITE ITIOTE TH XYXKEYH XQPIX AOXEIO 'H/KAI XQPIZ ®IATPO IIPOXTAZIAX
MHN ENITPENETE XE INAIAIA 'H/KAI ATOMA ME EIAIKEX ANATKEX NA XPHXIMOITIOIOYN THN IATPIKH
ILYZKEYH XQPIX THN ANATKAIA ENNITHPHEH ENHAIKOY ME YTTH NOHTIKH AEITOYPTIA

| KINAYNOI HAEKTPOMATI'NHTIKQN ITAPEMBOAQN KAI IIIGANEX AYXZEIX

Avti) 1) evoTnTa TApEXEL TTANPOPOPIES TIOU APopoVV TN CURHIPP®ET NG cuokevN§ pe to tpdtumo EN 60601-1-2.

H watpoteyvoroyikr) cuokeut) avappoenons NEW ASPIRET eivat pa nAEKTPLKY LATPLKT) GUOKEUT TTOU amattel Saitepa pétpa
TPOPUAAENG OGOV aPopd& TNV NAEKTPOHAYVNTIKY GUUBATOTNTA Kt 1 oTtola TTPETEL va eykabioTaTal kat va xpriotpoToteitat
GUHPWVA PE TIG SLaTIBEpEVES E18LKEG TTANPOPOPIEG OTA EVTUTIA TIOV T1) CUVOSEVOUV. OL POPNTEG KL KWV TEG CUCKEVES
padoemikowwviag (KnTd TNAEQwVa, TOUTOSEKTES K.ATL..) HTTOPOVY VA EMNPEACOUV TNV LATPLKT} CUCKEVT KAl SeV TPETEL Var
XPNOLHOTIOL0VVTAL GE KOVTIVY] amdoTact, SImAx 1) Tavw artd TV LaTPLKY GLUOKELT). AV 1] Xprion auth eivat avaykaio kat
avaTd@eVKTN, TPETEL va AapBavovTat tStkd HETPA TTPOANPNG MOTE N NAEKTP KN LATPLKT) GUGKELT VA AELTOVPYEL CWOTA pE TNV
TipoBAemopevn Stapdpewan xpriong g (EAEYXOVTAS Yo TAPASELY O GUVEXMG KAL OTITLKA Yl vEEXOPEVES avw LaAieg )
TpoBMpata Aettovpyiag). H xprion agecovap, Lop@otpomémwy Kat kaAwdinv o Sev eivat eykekpuéva, eEAPOVEVOV TV
QAVTOAAXKTIKGOV HOPPOTPOTEWY KAl KAAWSIwV TIOL SLHBETEL 0 KATAGKEVAGTHG TNG GCUCKEUTG KAL TOU GUGTHHATOS, PTTOPEL var £XEL
WG AToTéAETHA TNV aVENOT TWV EKTOUTIMOV 1) TN Helwon TG ATPWGING TNG GUOKEVTHG 1) TOU GUGTHHATOG. Ot TTivakes IOV
aKoAovBOVVY TTapEXOUV TIANPOPOPIEG OXETIKA He Ta xapaktnplotikd EMC (nAektpopoayvntikis oupfatdmtag) g nAeKTpLKis
LATPLKTIG CUOKEVNG.

03ny6¢ kat SAwon Tov katackevaocty) - HAEKTPOPayvITIKEG EKTIOPTIEG

H wxtpotexvoloyik cuokeur avappoenons NEW ASPIRET pmopei va xpnotpomomBei 6to nAektpopayvnTikd meptBaAiov mou
opiletar ot ovvéxeta. O TEA&TNG 1) /KL 0 XPTIOTNG TG LATPOTEXVOAOYIKTIG cUOKEVN G avappopnong NEW ASPIRET mpémet va
BeBawwbei dTLn ovokevn xpnotpomoteital oto evdeSetypévo TepBdAiov

AOKLY) EKTIOUTIOV Zuppdpewon 081nyd¢ yra To nAekTpopayvntikd TepBdiiov
AxtwoBololpeves / Aydyupes Opada 1 H ovokeun avappdenong NEW ASPIRET xpnowpototei evépyeta
exmopmég CISPR11 padlocuxvoTiTwy HoVo yia TNV ecwTepLK Aettovpyia Te. Katd

OGUVETIELX OL EKTIOUTIEG PASLOCUXVOTHTWV fvat TOAD XapnAég kat Sev
TpokaAoVV kapia Tape oA kovid o AAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG.

AxtwoBololpeves / Aydyupes KAdon [B] H ovokeun avappdnong NEW ASPIRET eivat katdAAnAn ya xprion o€
exmoptég CISPR11 kaBe eiSovg TepBdAroV, cUNTIEPAPPBAVOUEVOU TOU OLKLAKOV, KAOMG
Appovikég exmoptég EN 61000- KAdon [A] Katyta &peon oOv8eom e to Snpooto Siktuo nAektpodoTOoNG OV

3-2 TapéxeL TPOPoSosia og XDPOUG IOV XPNCLULOTIOLOVVTAL YLX OLKLXKOUG
Awxvpdvoeig taong / Toppop@o oKomoVs.

flicker EN 61000-3-3
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03ny6¢ kot SAwon Tov katackevasty - HAektpopayvntk) atpwoia

H wtpotexvoroykn ovokeun avappdenong NEW ASPIRET pmopei va xpnowomomOei oo nAektpopayvntiko meptB&Aiov mov
opiletar otn ovvéxeta. O TEAGTNG 1} /KaL 0 XPTIOTNG TG LATPOTEXVOAOYIKTIG cUOKEUNG avappopnong NEW ASPIRET mpémet va
pnoomoLleitat oto ev8edetypévo mepBdirov

BeBouwbei 6TLN cuoKELN

Aokt atpwoiag

Enine8o okiuig

Eminedo
cuppdpPwong

08nY66 yia To NAeKTpOPAY VN TIKO
TepLBaArov

HAektpootaotiky
ex@option (ESD)
EN 61000-4-2

+/-8KV emapr
+/-2,4,8,15KV aépag

H ouokevn Sev
peTaBdAieL mv
Katdotaon .

To 8dmedo mpémel va eivan amd EVAo,
okupdSepa 1) kepapkd VAkO. Edv to 8amedo
KaAUTITETAL ATt GUVOETIKG LALKO, 1) GXETIKT
vypaoia Ba mpémel va eivat TovAdytotov 30%.

Taxéa NAEKTPIKA +/-2KV ylax H ouvokevn Sev H tpoodocia mpémet va eivat TuTtLKT £vOS
petaBatikd Tpo@odoaoia petaBdaAieL mv EUTIOPLKOD 1) VOGOKO PELAKOV TIEPLBEAAOVTOG.
Pawvopeva/andTopes +/-1kV yua aywyotg Katdotaon .
ekpoptioelg oNpatog
EN 61000-4-4
Ymeptaoeg +/-1 kV Stagopuc H ouvokevn Sev H tpogodocia mpémet va eivat TuTtLKT £vOS
EN 61000-4-5 Aertovpyia peTaBdAieL mv EUTIOPLKOD 1) VOGOKOPELAKOV TIEPLBEAAOVTOG.

+/-2 kV kownj KAT&oTao ™.

Aettovpyia

BuBioeig tdong, <5% Ur (>95% BUOwom - H tpo@odoacia Tpémet va ivat TuTtky £VOG

oUVTOUEG SLaKOTIEG Kat
Swakupdvoelg taong

oe Ur) emi 0,5 k0o

EUTIOPLKOD 1) VOGOKOHELAKOV TIEPLBEAAOVTOG.
Edv o xpriotng g cuokevig avappoenong NEW

0 0, )
EN 61000-4-11 40% Ur (60% pGoion ASPIRET amaute{ ouvex Aertovpyia, suviotdral
o€ Ur ) emi 5 kOkAovg , ; , .
1 XP1OM TOL HECW CLOTHHATOG ASLAAELTTTNG
70 % Ur (30% BvBion Tpo@odooiag.
oe Ur) emi 25 kdxAovg
<5 % Ur (>95%
BuBlon oe Ur) emi5 s
Mayvn Tk medio 30A/m H ouvokeun Sev Ta payvntkd tedioc VPMANG LoYXVOG TIPETEL VL

ouxvémTag Stktdou
(50/60 Hz)
EN 61000-4-8

petaBdAieL mv
KaTdoToon e,

£XOUV XAPAKTNPLOTIKG ETHTESA EYKATACTACEWV
O€ EUTIOPLKO 1) VOCOKOHELAKO TLEPLBAAAOV.

Inueiwon: Ur eivat n Ty )6 tdomgs tpog@odoasiag

03ny6¢ kot SAwon Tov katackevaocti - HAsktpopayvntkr) atpwoia

H wxtpotexvoloyikr) cuokeur avappognons NEW ASPIRET pmopei va xpnotpomomOeil 6to nAekTpopayvnTikd meptBaAiov mouv
opiletat ot ovvéxeta. O TEAGTNG 1)/KaL 0 XP1|OTNG TG LATPOTEXVOAOYIKTIG cUOKEVN G avappopnong NEW ASPIRET mpémet va

BeBawbei dtLn cuokevy

pnotpomoLeitat oTo evledetypévo meptdAiov

Aokt atpwoiag Ev8e8etypévo Eninedo 08nY66 yia To nAekTpopayvntiké TepBdAiov
eminedo katd EN ouppdp@wong
60601-1-2
Atpwoia 3Vrms 150kHz - Vi=3Vrms OL OoPNTES KAl KLV TEG CUOKEVES ETILKOVWVING
AyWYLHOTNTAG 80MHz PASLOCUXVOTHTWY SEV TIPETEL VAL XPTOLUOTIOLOVVTAL
EN 61000-4-6 (Y ouokevEG TTOL Sev 0€ MKPOTEPY ATOCTACT ATIO KAvEVaL TU A TG
Tpoopifovrat ya ovokevig NEW ASPIRET cupmepiapfavopéveov twv
vmooTpEn {wTKOV E;=10V/m koAwSiwv, amd v andéotaon Staxwpiopov Tov
AetTovpyLdv) vmoAoyiletal pe v e&lowon BaoeL g cuxvoTTAS
Atpwoia axtvoporiag 10V/m 80MHz - TOV TOUTIOV. ZUVICTMHEVEG ATTOOTACELS SLAXWPLOHOV
EN 61000-4-3 2.7GHz d=[35/Vi] Jp
(vt ovoxevég v dev d=[12/E1] \/p amd 80 MHz éeg 800MHz
TpoopiovTat ylo
vmooTpEn {WTIK®OV d=[23/Ei] \/; amé 800 MHz ¢wg 2,7 GHz
AetToupyLiv) ‘0o P 1 péylotn ovopaoTiky oxvs e§68ov tou

Toptov og Watt (W) o0ppwva [e TOV KATAOKEVAOTY
Tov TopToU Kat d 1) cLVIETOHEV amdoTaon
Staxwplopov oe pétpa (m). H évtaon tou mediov amod
TIOUTIOVG 6TABEPDV PASLOCUXVOTHTWY, OTIWS
KaBopiletal o€ NAEKTPOPAYVNTIKY EPEVVA TOU
XOpovd),

Oa pmopovoe va givat pkpdtepn amd To emineSo
CUHHOPPWONGS KABE SLATTHHATOG CUXVOTHTWY ).
Mmopei va tapovotaotel mapepfoln kovtd o€
OGUOKEVEG TTOV (p€POUV To akoAovBo cupfolro:

()

Inupeiwon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz egappdletat o Steotnpa g vymAdtepng cuxvoTnTag.
Inpeinon 2: Ot mapovoes katevBuvtiples ypappés pmopei va unv epappdlovtat o€ OAeg Tig kataotdoets. H nAektpopayvntiky petddoon

82




eMNPeGlETAL ATIO TNV ATOPPOPNOT KAL ATIO THV AVAKAAGT] KATAGKEVMV, AVTIKELHEVWV KAl avBp®T®V.

a) H évtaon mediov yiax otabepots mopmols 6Tws atadpoi Baong ya padtomAépwva (KvnTd Kat acOppata) Kat Kiwntég umnpesies Enpag,
OUOKEVEG paSLOEPATLTEXVAY, padlo@wvikoi Topmoi AM kat FM kat tnAgomrtikoi avapetadotes Sev propel va poBAe@Oei OewpnTicd kat pe
akpifeta. [ Tov TPoodloplopd evdg nAekTpopayvnTikoV TepBEAAOVTOG TTov Snpovpyeitat amd otabepols TOUTOUE pasLOGUXVOTHTWY,
eivat avaykaia n nAektpopayvntiky épevva 6to xwpo. E&v 1 évtaon tou mediov ato onpelo xpriong g cvokevg vmepPaivel To wG dvw
evdedetypévo emtinedo cuppdpPwong, Oa Tpémet va teBel LTLO EAeyxo 1) Kavovik Aettovpyia TG cuokevns. Edv Tapatnpndolv avopaiieg
0TS ETUSOOELG, HTTOPOVV VA XPELAGTOVV TIPOGOETA PETPQ, OTIWG O SLAPOPETIKOG TPOTAVATOAGHOG 1) 1] LETAKIVION TNG CLUGKEVT|G.

) H évtaon tou mediov o€ Stdotnpa cuxvotitwy amd 150 kHz £w¢ 80 MHz mpémet va elvat pukpdtepn amd 10 V/m.

TUVIOTWIEVEG ATIOGTAGELS SLaYWPLoPoU HeTadl) QOPNTAOV KAL KLVIITOV GUGKEV®MV paSLOEMKOW®wVias kat 006vng

H wtpoteyvoloyikr cuokev avappognong NEW ASPIRET mpoopiletat yia va Aettovpyel o€ nAektpopayvntikd meptB&Aiov oto omoio
Bplokovtai umd éAeyxo ot aktvoBorovpeves padlomtapepfoAés. O TeAdTng 1 0 XprjoTng ™G ovokeviic NEW ASPIRET pmopovv va
OUHBEAOVY BTNV ATIOPLYY TWV NAEKTPORAYVNTIKOV TIAPERBOADY eEao@aAlovTag EAGXLOTN ATOOTAOT HETAED KIVITMV KAL POPNTMV
GUOKEV®V padloemikovwviag (Topmadv) kat g cuokeurc NEW ASPIRET cUpgwva pe Tig 08nyieg mouv akolovBolv, avaddyws pe
péylotn oxV e£680u TV CLOKEV®V padloETKoWWVIag.

M£yL6Th OVOpaoTIKNY ATéoTaon SLaYwPLoPoy 6T GUXVOTITA TOV TOUTIOV
1ox06 €680V m
TOU TIopToY 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w d=[35/Vi] Jp d=[12/E1] /p d=[23/Ei] /p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Tt TOUG TIOPTIOVG piE HEYLOTT OVORAOTIKY LoX0 €§080V EKTOG TwV TTpoava@epOEvTwy edinv, n cuvioTdpevn amdotacn Swxwplopol d oe
pétpa (m) pmopei va vtoAoylotel péow g e&lowong mov avTioTolyel 6T GUXVOTHTA TOV TIOpT0Y, 6TIoL P 1) Héylotn ovopaotiki .oxig
££050V ToL TopToV o€ Watt (W) cUp@mva piE TOV KATAOKEVAOTH TOU TIOUTIOV.

EInpeiowon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz epappdletatn amdotaocn Staxwptopol yia to vPnAdtepo Sikotnpa cuxvotTas.

EInpeiwon 2: Ot tapoVoeg kKateLBLVTHPLES Ypappés pTtopel va unv epappolovtat o€ 6AeS Tig kataotdoets. H nAektpopayvntikn petddoon
£TNPEGIETAL ATIO TNV ATOPPOPNOT KAL ATIO THV AVAKAAOT) KATAOKEV MV, QVTIKELUEVWY KAl avOpOTwV.

OPOI ETTYHXHX

H eyyUnon oxvet yia 24 uiveg and ty nuepopnvia ayopds. H eyyinon mepappavel m Swpedv emiokeur 1§ Ty avtikatdotaon
EAQTTOWRATIKOV EEAPTIHATWV AV TO EAATTWHA TIEPLYPAPETAL PE ca@PveL atd Tov TEAGTN Kat emBePatwBel amd tv Texvikn
Ymnpeoia g CA-MI.

Ta avadwotpa VALK §ev kaAbTtovtat amd eyyimon. Avadaotpa vAucd Bewpovvtat ot cwAveg oducdvng, ta @idtpa, ta AdoTiya
Kot oL KaBeTpeg avappoenong. Amd v eyyvmon egatpovvtat emiong 6Aeg ot BAGPES TTov popovv va arodobolv og AavBacpévn
Xpnon, ekovata TPOKAN O INIES 1} AveTtapkl} PPOVTISA TNG LATPIKIG CUGKELVNS.

H eyydmon madet va loxVeL av oL ETIOKEVES KaL 1) ouVTIPNoN avatiBevtal o€ un €£0VoL0S0TNHEVO TIPOGWTILKO

AIAAIKAZXIA ITAPAAOXHX 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 YTIEINHZ TQN XYZKEYQN KAI TQN XEIPIZETQN TOYX. H CA-MI BAZIZETAI X THN
THPHZH AYTQN TQN KANONQN I'lA NA AIAZ®AAIZETAI H YTIEINH KAI H YTEIA OAQN OXQN XPHEIMOIIOIOYN
TH XYEZKEYH I'lA TH AIATHPHZH THE IIOIOTHTAZX KAI THE 2QXTHX AEITOYPTIAZ.

KaBe ovokeur) mov Ba mapadidetat atnv CA-MI, B vtoBaAAeTaL o€ EAEYXOUG VYLEWVNG TIPLV ATLO TNV ETILOKEVT TNG.

Edv n CA-MI kpivet 6t cvokeur| Sev elval katdAAnAn yia emiokeun) Adyw evdiakpitwv evleifewv e§wtepig 1/Kkat E0wTEPLKNG pOAVVET,
ETMOTPEPEL TN CUOKELT| 0TOV TEAG T pe o) v évelgn TYEKEYH MH ENIZKEYAZMENH emouvATTOVTOG EMOTOAN EENYOEWV OXETIKA e
Ta StamotwBévta tpoPAfpata. H CA-MI Srl kpiver v n pdéAvven elvar amotéAeopa kakng Aettovpyiag 1) Aavbacpuévng xprong.

Edv wg artia g poAvvong kptBei ) kaxn Aettovpyia, n CA-MI avadapBdvel Ty avtikatdotacn Tov Tpoidvtog pdvov edv cuvodevetat amd
ATOAEIZH 1) EPPATIZMENH EITYHEH. H CA-MI Srl 8ev eivar vtevBuvn yia egaptipata pe evSeigels poAuvong kat ouvenag mpoPaivel otnv
QVTIKATAOTAOT TOUG XPEDVOVTASG TO KOGTOG TOV VALKOD 6TOV TLEAGT.

Bdoet twv avwtépw, eivat YIIOXPEQTIKH 1 amoAbpavon tov e§wteptkol TEPBANHATOS XPNOLHOTIOWVTAS TTavi BPeYREVO [E HETOVGLWHEVT
aAkoOAN 1) pe Stadd pata VTTOXAWPLOSOUG VaTpiov Kat TwV eEaPTNHETWV pe TV UPATTTION TOUG 0€ amoAvpavTikd Stadvpata. TomoBeTioTe
T 08 0aKOVAQ ETUONHAIVOVTAG TNV ATIOAVHAVOT) TNG GUOKEVS Kat TwV eEapTnpdtwy . Eivat avaykaio va emonpaivete mévta to

SO TWOEY EAATTWHA TIPOKELHEVOL Vo KaTaoTel SuvaT) 1) ETLOKEVT] TO TAXVTEPO SUVATOV. ATALTEITAL GUVETIWG 1) ETILUEATG HEAET TV
08Ny xpriong yia va amo@evxdovv BA&REG 0T cuokevr Adyw akatdAAnAng xprions. Emonpaivete mavta to SlamotwOév eEAdtTwpa étot
@oTe va Sivete ) SuvatdTnTa 0TOUS TEXVIKOUG TG CA-MI Srl va kpivouv €dv To TIPOBANHA EUTITITEL OTIG TIEPITTAOOELS IOV KAAVTITOVTAL ATIO
gyyonon.
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Certificato di Garanzia / Warranty Certificate

Apparecchio tipo / Device model

Lotto di produzione / Lot n® serie / serial number

Acquistato in data / Purchasing date

Rivenditore / Authorized Dealer

Via / Street Localita / Place

Venduto A / Purchased By

Via / Street Localita / Place

Descrizione del Difetto / Defect description

Timbro del Rivenditore / Retailer’s stamp

CA-MI Srl

Via Ugo La Malfa nr.13 - 43010 Pilastro (PR) Italia
Tel. +390521/637133 -631138

Fax. +39 0521 /639041

Registro A.E.E : IT8020000000264

Registro Pile e Accumulatori: ITO9060P00000971
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