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NEW ASKIR 30 ¢ un dispositivo medico ad alimentazione elettrica 230V ~, da utilizzarsi per l'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

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

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

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

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

- Conservare ed utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da eventuali fonti di
calore; Dopo ogni 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 '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. 1l dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e deve
essere installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompagnamento: il dispositivo NEW



ASKIR 30 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. ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza 'autorizzazione del fabbricante CA-MI Srl. Nessuna parte elettrica
e / o meccanica contenuta nell’aspiratore e stata concepita per essere riparata dall’utilizzatore. Il mancato rispetto di quanto
sopra indicato puo compromettere la sicurezza del dispositivo.

8. 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.
9. 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.

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

11. 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.

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

13. Il funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e per tanto non sono richiesti ulteriori accorgimenti rispetto a
quanto indicato all'interno del seguente manuale d’uso.

11 Fabbricante non puo essere ritenuta responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora siano state
effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e / o interventi tecnici non autorizzati, o una qualsiasi delle
sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e / o abuso improprio.

Ogni intervento anche se minimo sul dispositivo fa decadere immediatamente la garanzia, e in ogni caso non
garantisce la corrispondenza ai requisiti tecnici e di sicurezza previsti dalla direttiva MDD 93 /42 /EEC

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

CONTROINDICAZIONI

- Prima di utilizzare il dispositivo NEW ASKIR 30, consultare le indicazioni per I'uso: la mancata lettura di tutte le istruzioni
contenute nel presente manuale possono provocare eventuali pericoli per il paziente

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

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

- Dispositivo non idoneo per la risolnanza magnetica. Non introdurre il dispositivo NEW ASKIR 30 nell'ambiente MR

CARATTERISTICHE TECNICHE

Modello NEW ASKIR 30

Tipologia (MDD 93/42/EEC) Dispositivo Medico Classe Ila

Definizione secondo Norma UNI EN ISO 10079-1 ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO

Alimentazione 230V ~/50Hz

Potenza Assorbita 110VA

Fusibile F1x1.6AL 250V

Aspirazione massima (senza vaso) -80kPa (- 0.80bar)

Aspirazione minima (senza vaso) Minore di -40kPa (-0.40bar)

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

Peso 3.6 Kg

Dimensioni 350x210x 180 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 '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.



[ 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

43013 Langhirano (PR) Italia

Parte Applicata di tipo BF (sondino di aspirazione)

Fabbricante: CA-MI S.r.1.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
-

Fusibile

Conservare in luogo fresco ed asciutto

Temperatura di immagazzinamento : - 25 + 70°C

Pressione Atmosferica

~ Corrente alternata
Hz Frequenza di rete
1 Acceso
0 Spento
Numero di Lotto
SN | Numero di Serie
FlEFl 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

PULIZIA DELL’UNITA PRINCIPALE

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

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

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

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


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.

11 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 '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 l'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 ASKIR 30 non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o lubrificazione. Occorre tuttavia effettuare
alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della sicurezza dell'apparecchio prima di ogni utilizzo.

Per quanto riguarda il training, visto le informazioni contenute all'interno del manuale d’uso e visto la facile interpretazione dello
stesso dispositivo non risulta essere necessario. Estrarre 'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti
plastiche e del cavo di alimentazione che potrebbero essere stati danneggiati durante I'utilizzo precedente. Collegare quindi il cavo
allarete elettrica e accendere l'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 - 80kPa (-0.80 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 -40kPa (-0.40 bar).

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

L'apparecchio e 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 Svitare il coperchio e sistemare la guarnizione
sede nella sede del coperchio
3. Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e
inserirlo in autoclave
4. Mancata chiusura del Se il coperchio e stato lavato Incastrare galleggiante
galleggiante verificare che il galleggiante non si
sia parzialmente staccato
5. L’aspiratore non funziona Cavo di alimentazione difettoso Sostituzione del cavo di alimentazione
Fonte di aspirazione guastae / o Verificare la fonte di alimentazione e i valori di
assente tensione
6. Aspirazione lenta Formazione di schiuma all'interno Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale
del vaso di raccolta
7. Mancata aspirazione causata Filtro intasato Sostituire il filtro
da fuoriuscita di muco
8. Potenza del vuoto scarsae /o e Regolatore del vuoto aperto e Chiudere completamente il regolatore e
nulla o Filtro di protezione bloccato controllare la potenza del vuoto
e Tubi di raccordo al filtro e al e Sostituzione del filtro
dispositivo occlusi, piegati o e Connettere i tubi al filtro e / o vaso oppure
disconnessi sostituirli se occlusi
e Valvola di troppo pieno chiusa o e Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere
bloccata in posizione verticale il dispositivo
e Pompa danneggiata * Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI
Difetti1-2-3-4-5-6-7-8 Nessuno dei rimedi é risultato Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico
efficace CA-MI

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

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

1° caso - Se il dispositivo di troppo pieno non entra in funzione, 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
infor ioni che p 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 aspirazione.

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

. Collegare il tubo lungo in silicone alla porta “PATIENT” presente sul coperchio; all'estremita rimasta libera del tubo
collegare il raccordo conico per innesto sonde e quindi la sonda di aspirazione a quest'ultimo.

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

. Premere l'interruttore 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.

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

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

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

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

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

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

Montaggio Filtro

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.



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

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

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

MODALITA’ DI RIENTRO PER RIPARAZIONE

NEL RISPETTO DELLE NUOVE NORMATIVE EUROPEE, CA-MI Srl ELENCA ALCUNI PUNTI FONDAMENTALI PER
PRESERVARE L’IGIENE DELLE APPARECCHIATURE E DEGLI OPERATORI CHE NE USUFRUISCONO. CA-MI CONFIDA
NEL RISPETTO DI QUESTE NORME PER POTER GARANTIRE IGIENE E SALUTE A TUTTE LE PERSONE CHE
OPERANO PER OTTENERE QUALITA’ E BENESSERE.

Ogni apparecchio che verra restituito a CA-M], 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 ASKIR 30 & un dispositivo
elettromedicale che necessita di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che deve essere
installato e messo in servizio in accordo alle informazioni specificate nei documenti accompagnatori. Dispositivi di
radiocomunicazione portatili e mobili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) possono influenzare il dispositivo medico e non
dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale utilizzo & necessario e
inevitabile, dovranno essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione d'utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente l'assenza di anomalie o
malfunzionamenti).

L’uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, con 'eccezione di trasduttori e cavi venduti dal costruttore
dell’apparecchio e del sistema come parti sostitutive, puo risultare in un incremento delle emissioni o in una diminuzione delle
immunita del dispositivo o sistema. Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibilita
Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale.

Guida e dichiarazione del costruttore - Emi Elettromagnetiche

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e /o I'utente
dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Test di Emissioni Conformita Guida all’ambiente elettr: tico
Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aspiratore NEW ASKIR 30 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 ASKIR 30 ¢ 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

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e /o l'utente
dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello di test Livello di Guida all’ambiente Elettromagnetico
Conformita

Scariche elettrostatiche +8KkV contatto

L’apparecchio non

I pavimenti devono essere in legno,

+2 kV modo comune

stato

(ESD) +15kV aria modifica il suo calcestruzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono
EN 61000-4-2 stato ricoperti di materiale sintetico, I'umidita relativa
dovrebbe essere almeno del 30%.

Electrical fast +2KkV per L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di
transient/burst alimentazione modifica il suo un ambiente commerciale o ospedale.
EN 61000-4-4 +1KkV per conduttori stato

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

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione

<5% Ur (>95% buco

in Ur ) per 0,5 ciclo

Ur) per 25 cicli

<5 % Ur (>95% buco

inUr)per5s

L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di
un ambiente commerciale o ospedale.
Se l'utente dell’aspiratore NEW ASKIR 30

EN 61000-4-11 40 % Ur (60% buco in richiede che I'apparecchio operi in continuazione,
Ur) per 5 cicli si raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo di
continuita.
70 % Ur (30% buco in

Campo Magnetico a
frequenza di rete
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

30A/m

L’apparecchio non
modifica il suo
stato

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

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

ita elettrc tica

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 & utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e /o I'utente

dell’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 devono assicurarsi che I'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 non dovrebbero essere usati piu vicino a nessuna parte
(per apparecchi che non dell’apparecchio NEW ASKIR 30, compresi i cavi, della
sono life-supporting) distanza di separazione calcolata dall’equazione
Immunita Irradiate 10V/m 80MHz to E;=10V/m applicabile alla frequenza del trasmettitore. Distanze
EN 61000-4-3 2.7GHz di separazione raccomandate

d=[35/Vi] /P
d=[12 /Ei] /P da80 MHz a 800MHz
d=[23/E] /P da800 MHz a 2,7 GHz

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

potrebbe essere minore del livello di conformita di
ciascun intervallo di frequenza 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 I'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

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 ¢ previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i
disturbi irradiati RF. Il cliente o 'operatore dell’apparecchio NEW ASKIR 30 possono contribuire a prevenire interferenze
elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e
I'apparecchio NEW ASKIR 30 come sotto raccomandato, in relazione alla potenza di uscita massima degli apparecchi di

radiocomunicazione.
Potenza di uscita Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore
nominale m
del trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[35/Vi] VP d=[12/E1] P d=[23/E1] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

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

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

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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NEW ASKIR 30 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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be installed and used in
accordance with the information provided with the accompanying documents: the NEW ASKIR 30 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. 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

8. 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.
9. Use in Home-Care: Keep all accessories of the device out of reach of children under 36 months of age since they contain

small parts that may be swallowed.
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10. Do notleave 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.

11. 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.

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

13.  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,
repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident or misuse.

Any minimal modification / repair on the device voids the warranty and does not guarantee the compliance
with the technical requirements provided by the MDD 93 /42 /EEC (and subsequent changes) and its
normatives.

CONTRAINDICATIONS

- Before using the NEW ASKIR 30, consult the instructions for use: failure to read all the instructions in this manual can be
harmful for the patient.

- Don’t use the device thoracic drainage.

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

- NEW ASKIR 30 is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model NEW ASKIR 30
Typology (MDD 93/42/EEC) Medical Device Class Ila
Classification UNI EN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW
Main Voltage 230V ~ /50 Hz
Power consuption 110 VA
Fuse F1x1.6AL250V
Maximum suction aspiration (without jar) -80kPa (- 0.80bar)
Minimum suction aspiration (without jar) Less than -40kPa (-0.40 bar)
Maximum flow (without jar) 40 1/min
Weight 3.6 Kg
Dimension 350x210x 180 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
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
changes

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual

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

Applied Part type BF (suction probe)

> =)

Keep in a cool, dry place

— Fuse

Conservation temperature: - 25 + 70° C

Atmospheric Pressure

~ Alternate current
Hz Mains frequency
ON
OFF

Batch production

| SN Serial number

REF Model / Ref number

Degree of protection an electrical device provides in the case of
accidental or intentional contact with the human body or with objects,
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 Protected against the vertical
dimension greater than @ 12mm flow of drops of water
CLEANING DEVICE |

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

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

During all clearing operations use protection gloves and apron (if need be, also wear a face mask and glasses) to avoid getting in
contact with contaminating substances (after each utilization cycle of the machine).
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| ACCESSORIES SUPPLIES
DESCRIPTION CODE
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 unitis used
with a patient whose risk of contamination is unknown. Don’t use the suction unit without the protection filter. If the suction
unit is used in an emergency or in a patient where the risk of contamination is not know the filter must be changed after each use.
Available under request with different versions with complete jar 2000ml.

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

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

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

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

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

Service life of the device: More than 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.
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Then soak in warm water (temperature shall not exceed 60°C). Wash thouroughly and if necessary use a non-abrasive brush to
remove incrustations. Rinse in running warm water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive).

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

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

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

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

PERIODICAL MAINTENANCE CHECKS

The NEW ASKIR 30 suction equipment does not need maintenance or lubrication.

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

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

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

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

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

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
wok

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 aspiation 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

o Shut-off valve blocked or
damaged

* 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

Faults1-2-3-4-5-6-7-8

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

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.
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| INSTRUCTION FOR USE

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

. 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.

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

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.
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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 ASKIR 30 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 Emission

The surgical aspirator NEW ASKIR 30 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 30 should assure that it’s used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic envir - guidance

Irradiated / Conducted emissions Group 1 The surgical aspirator NEW ASKIR 30 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 ASKIR 30 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 ASKIR 30 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 30 should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test

Level indicated by the
EN 60601-1-2

Compliance Level

Electromagnetic environment - guidance

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

+ 8KV on contact
+ 15kV in air

The device doesn’t
change its state

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

Electrical fast
transient / burst

+ 2KV power supply
lines

The device doesn’t
change its state

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

EN 61000-4-4 + 1kV for input /

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

Loss of voltage, brief <5%Ur (>95% dip Ur) - Mains power quality should be that of a typical
voltage interruptions for 0.5 cycle commercial environment or hospital If the user of
and variations 40%Ur (>60% dip Ur) the surgical aspirator NEW ASKIR 30 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 - Inmunity Emi

The surgical aspirator NEW ASKIR 30 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW ASKIR 30 should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by Compliance Electr tic envir t - guidance
the Level
EN 60601-1-2
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 ASKIR
(for non life-supporting 30 device, than the separation distance calculated by the
devices) equation applicable to tlhe trlansmitter frequency.
Radiated Immunity 10V/m 80MHz to Ei=10V/m Recommended separation distance
EN 61000-4-3 2.7GHz d=[35/vi] JP
(for non;;f,ei:;])gpomng d=[12/Ei] \/E from 80 MHz to 800MHz

d=[23/Ei1] A/ P from800MHz to 2.7 GHz

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

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

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

b) The field intensity on an interval frequency of 150 kHz to 80 MHz should be less than 10 V/m.
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Rec ded separation distance between portable and mobile radio-c ication devices and the monitor
The NEW ASKIR 30 surgical aspirator is intended to operate in an electro-magnetic environment where RF irradiated
interferences are under control. The client or operator of the NEW ASKIR 30 device can help prevent electro-magnetic
interference by keeping a minimum distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and
the NEW ASKIR 30 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/Vi] /P d=[12/E] /P d=123/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

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

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

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

WARRANTY CONDITIONS

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

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

RULES FOR RETURNING AND RAPAIRING

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

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

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

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

Where CA-MI determines that an instrument is faulty, a replacement will be provided only if a SALES RECEIPT and STAMPED
GUARANTEE are provided. CA-MI will not be responsible for damage accessories. These may be replaced at the customer’s
expence.
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NEW ASKIR 30 est un appareil avec alimentation électrique 230V ~, da utiliser pour l'aspiration nasal, oral, trachéal, par I'adulte
ou I'enfant de liquides corporels comme par exemple mucus, catarrhe et sang.

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

Grace a ses caractéristiques et ses performances, cet équipement est tout particulierement adapté a une utilisation en salle
d'hdpital, 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, I'appareil est fourni avec un bocal stérilisable en polycarbonate et avec une vanne de trop plein. Il est équipé d'un
régulateur d'aspiration et d'un manometre a dépression placé sur le panneau frontal.

RECOMMANDATIONS

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

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

. Ne pas utiliser I'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec I'air, '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 l'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. 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 'appareil est utilisé dans des systémes électriques non conformes aux normes de sécurité en vigueur.

6. Le dispositif médical nécessite des précautions particuliéres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit
étre installé et utilisé conformément aux informations fournies avec les documents annexés : le dispositif NEW ASKIR 30
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doit étre installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables, émetteurs-
récepteurs, etc.) qui pourraient influencer ce dispositif.

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

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

9. 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 I'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 ol 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 end gée a cause d'accident ou d’emploi abusif. Toute intervention
méme si petite sur le dispositif cause la déchéance immédiate de la garantie et en tout cas elle ne garantit pas
la correspondance aux conditions techniques et de sécurité requises et préveus par la directive MDD

93/42/EEC (et modifications ultérieures) et par ses normes de référence.

CONTRE-INDICATIONS

- Avant d'utiliser le dispositif NEW ASKIR 30, 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 ASKIR 30 n'est pas un dispositif approprié pour I'imagerie par résonance magnétique. Ne pas introduire le dispositif
dans le milieu MR.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Modéle NEW ASKIR 30
Typologie Dispositif Médical Classe Ila
Definition suivant Normess UNI EN ISO 10079-1 HAUT VIDE / HAUT FLUSS
Alimentation 230V~ /50Hz
Puissance Absorbée 110VA

Fusible F1x1.6AL250V

Aspiration maximum (sans bocal)

- 80kPa (-0.80 bars)

Aspiration minimum (sans bocal)

Mineur de -40kPa (-0.40 bars)

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

Poids 3.6kg

Dimensions 350x210x 180 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.

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

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

Pendant les oérations de nettoyage mettre gants et tablier de protection (si nécessaire, lunette set petite pasque faciale) pour ne

pas entrer en contact avec d’eventuelles substances contaminants (aprés claque cycle d’usage de 'appareil).
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SYMBOLOGIE

Appareil avec Classe d'isolation 2

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

Mises en garde générales et/ou spécifiques

DE Consulter la notice d’utilisation

x Partie Appliquée du type BF (sonde d'aspiration)

'E‘ Fusible

Conserver dans un local frais et sec

Température de stockage - 40 + 70°C

Pression atmosphérique

Courant alternatif

Fréquence du secteur

Allumé

Eteint

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

Numéro de Lot

(]
|:| ‘c—'EI

Numéro de Série

REF Code d’Identification du produit

Degré de protection d’'un appareillage électrique contre le contact
accidentel ou intentionnel avec le corps humain ou objets, et la protection
contre le contact avec I'eau.

1P21 L 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 ANTIBACTERIEN 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'avere sale. Si I'aspirateur est utilisé sur des
patients en situations pathologiques pas connues et ol ne soit pas possible évaluer une eventuelle contamination indirecte,
substituer je filtre apres chaque utilise. Dans le cas par contre elle soit connue la pathologie du patient et/ou 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.

Controler la date d’échéance sur I'emballage original de la canule et vérifier I'intégrité de I'emballage stérile.

CA-MI décline toute responsabilité pour les dommages au patient corrélés a la détérioration de cet emballage stérile
d@ 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 lié a I'application de ce
composant. Par conséquent, apres chaque cycle de nettoyage 1'utilisateur final doit vérifier la conformité du raccord pour la
réutilisation. Le composant devra étre remplacé si des signes de détérioration du matériau qui le constitue sont visibles.

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

NETTOYAGE DES ACCESSOIRES

Le fabricant suggere avant I'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 1'appareil

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

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

. Laver toutes les parties du récipient des sécrétions sous I'eau froide courante et enfin nettoyer chaque partie sous
I'eau chaude (température a 60°C maxi)

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

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

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

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

Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a 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 '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 endommageés; réassembler donc le conteneur pour liquides aspirés selon les opérations suivantes:

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

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

L'appareil NEW ASKIR 30 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 l'appareil.

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

Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur. Fermer 1'embout d'aspiration avec un doigt, tourner le
régulateur jusqu'a la position de régulation maximale (tout a droite) et vérifier que I'indicateur du vacuometre atteint -80kPa
(-0.80 bar). Tourner la poignée du régulateur jusqu'a la position de régulation minimale (tout a gauche) et vérifier que I'indicateur
du vacuometre descende sous les -40kPa (-0,40bar). Vérifier que 'appareil n'est pas excessivement bruyant, symptdme 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 I'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 Remed
1. L'appareil n'aspire pas Couvercle du bocal mal vissé Dévisser et revisser correctement le
couvercle
2. L'appareil n'aspire pas Joint du couvercle pas en place Dévisser le couvercle et remettre le joint
en place
3. Le flotteur bloqué Présence des incrustations sur le flotteur Dévisser le couvercle et mettre la
garniture dan le siége du bouchon
4. Le flotteur n'est pas fermé Sile 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 Contrdler 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 controler 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 o Dégorger la vanne de trop plein,
e Pompe endommagée garder le dispositif en position
verticale
e S'adresser au service technique CA-MI
Défauts1-2-3-4-5-6-7-8 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 '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 '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
récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise dans une vision d’une politique de
sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de I'environnement et pour éviter des effects potentiels sur
la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien a un emploi non autorisé d’elles ou de
leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai impliquer des pénalités.
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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 a la
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.

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

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

. Brancher la fiche du cordon d'alimentation de 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 I'interrupteur sur la position 0 et débrancher la fiche de la prise d'alimentation.
. Au terme de chaque utilisation, remettre le dispositif a I'intérieur du boitier, protégé de la poussiere.
Montage Filtre

Assurez-vous que le filtre est équipé avec les fleches sur le coté 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
immédiatement le dispositif médical en raison du risque d'écoulement insuffisant du vide.

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

ATTENTION: La fiche du 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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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’hygiéne avant la réparation.

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

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

D’apres 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 modele NEW ASKIR 30 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

tiques

5

L’aspirateur NEW ASKIR 30 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur de
I'aspirateur NEW ASKIR 30 doivent s’assurer que '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 ASKIR 30 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 ASKIR 30 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 ASKIR 30 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur de
I'aspirateur NEW ASKIR 30 doivent s’assurer que 'appareil est utilise dans un tel environnement.

Immunités Test

Niveau indiqué par la EN
60601-1-2

Niveau de
conformité

Guide a I'environnement
électromagnétique

Déscharges
électrostatiques (ESD)
EN 61000-4-2

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

L’appareil ne
change pas son
état

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

Transitoire rapides /
burst EN 61000-4-4

+ 2kV alimentation

L’appareil ne
change pas son
état

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

EN 61000-4-8

change pas son
état

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

typique d’'un environnement commercial ou
hospitalier.

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

L’aspirateur NEW ASKIR 30 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou l'utilisateur de
I'aspirateur NEW ASKIR 30 doivent s’assurer que l'appareil est utilise dans un tel environnement.

Test d'Immunité Niveau indiqué par la Niveau de Environnement Electromagnétique - Guide
EN 60601-2 conformité
Immunité 3Vrms 150kHz a 80MHz Vi=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs et
Conduits (pour des appareils ne faisant mobiles ne doivent pas étre utilisés a une proximité
EN 61000-4-6 pas partie des appareils de avec les parties de 1'appareil NEW ASKIR 30, y compris
maintien de vie) les cables, inférieure a la distance de séparation
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz E;=10V/m calculée par I'équation applicable a la fréquence du
EN 61000-4-3 transmetteur. Distances de séparation recommandées
(pour des appareils ne faisant
pas partie des appareils de d=[35/Vi] \/B

maintien de vie)

d=[12/Ei1] «/P de 80 MHz 4 800MHz
d=[23/Ei1] /P de800MHz4 2,7 GHz

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

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

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

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

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

<z

Distance de séparation rec entre les appareils de radio-c ication portatifs et mobiles et le moniteur

L'aspirateur chirurgical NEW ASKIR 30 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les
dérangements d'irradiations RF sont sous controéle. Le client ou I'opérateur de I'appareil NEW ASKIR 30 peut contribuer a
prévenir les interférences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de communication
mobiles et portatifs a RF (transmetteurs) et 1'appareil NEW ASKIR 30 comme recommandé ci-dessous, en rapport ala
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=135/Vi] P d=[12/E] /P d=[23/E1] /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour les transmetteurs ayant une puissance nominale maximum de sortie non rapportée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre calculée en utilisant 1'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou P est la
puissance nominale maximum de sortie du transmetteur en Watt (W) selon de fabricant du transmetteur.

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

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par l'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
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NEW ASKIR 30 ist eine kompakte Absaugpumpe fiir die Sekretabsaugung.

Diese Gerite sind fiir die Nasenabsaugung, Mundabsaugung, Luftréhrenabsaugung von Kérperfliissigkeiten (Schleim oder Katarrh)
fiir Erwachesene und Kinder geeignet. Die Anwendung kann in der ambulaten und stationaren 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

VOR DER BENUTZUNG DES GERATS DIE GEBRAUCHSANLEITUNG AUFMERKSAM DURCHLESEN
DAS GERAT DARF NUR VON QUALIFIZIERTEM PERSONAL VERWENDET WERDEN (CHIRURG /
BERUFSKRANKENSCHWESTER / ASSISTENT).
IM FALLE EINES PRIVATEN GEBRAUCHS MUSS DAS GERAT VON EINEM ERWACHSENEN BEDIENT WERDEN, DER IM
VOLLBESITZ SEINER GEISTIGEN FAHIGKEITEN IST / ODER VON EINEM BETREUER.
DAS GERAT NIE ZERLEGEN. FUR ALLE TECHNISCHEN EINGRIFFE WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST VON
CA-MI

WICTHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

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

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

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

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

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

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

kommt;

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

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

. Das Gerit an einem von Witterungseinflissen geschiitzten Ort, fern von Warmequellen, aufbewahren und
gebrauchen. 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 iiberschritten werden.

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

Das Gerit nicht zu Zwecken benutzen, die der Hersteller nicht vorgesehen hat.

5.  Die Entrsonrgung zer Zuberhorteile des Gerat ist gemafd der gesetzlichen Bestimmungen vorzunehmen, die in jeden Land
gelten;

6. 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 ASKIR 30 muss
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fern von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) installiert
und verwendet werden, die das Gerit selbst beeinflussen konnten.

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

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

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

10. 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.

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

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

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

Wenn das Gerit ohne Bevollméachtigung des Hertellers verdandert oder repariert wurde oder falls Komponenten
durch einen Unfall oder unsachgemaipen Gebrauch beschadigt werden, kann CA-MI Srl nicht fiir unabsichtliche oder
indirekte Beschddigungen verantwortlich gemacht werden.

Jede minimale Verdnderung / Reparatur des Gerites fithrt zum Verlust des Garantieanspruchs und
garantiert nicht die Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber
Medizinprodukte 93/42/EWG (und nachfolgende Anderungen) und ihrer Normen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Vor der Verwendung des Gerats NEW ASKIR 30 sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen: Werden die in dieser
Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstindig gelesen, kann dies zu einer Gefahrdung des Patienten
fithren.

- Das Gerit darf nicht fiir die Thoraxdrainage verwendet werden.

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

- NEW ASKIR 30 ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerat nicht in eine MR-Umgebung einfiihren.

TECHNISCHE DATEN
Modell NEW ASKIR 30
Geratklasse nach MPG Medizinprodukt Klasse Ila
Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1 HOHES VAKUUM / HOHES FLOW
Spannungsversorgung 230V~ /50Hz
Leistungsaufnahme 110VA
Sicherung F1x1.6AL 250V
Max. Saugleistung (Geréteauslass) -80kPa (-0.80 Bar)
Min. Saugleistung (Gerdteauslass) -40kPa (-0.40 Bar)
Max. Flowleistung (Gerateauslass) 401 /min
Gewicht 3.6kg
Abmessungen 350x210 x 180mm
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 duferliche Reinigung des Gerats ein mit Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch verwenden. Keine Scheuer- oder
Losungsmittel verwenden.

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

Es wird empfohlen, wahrend der Reinigung Handschuhe und Schiirze zu tragen (wenn 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

Kiihl und trocken lagern

Lagerhaltungstemperatur - 25 + 70 °C

Atmosphéarendruck
~ Wechselstrom
Hz Netzfrequenz
1 Gerdat Ein
0 Gerdt Aus
I Mit: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione Pialstro
43013 Langhirano (PR) Italia
Losnummer
SN | Seriennummer
RE FI Produktkennung
1P21 Schutzklasse eines elektrischen Gerits 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 geindert warden!

ENTSORGUNGSVERFAHREN (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
Das Symbol auf dem Boden des Gerats gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und elektronischen
Ausriistungen an. Am Ende der Lebensdauer vom Gerét es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall,
sondern es bei einem spezifischen Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorhen ode res dem Handler
zurtickgeben, 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 européische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und
sichern, als auch die Umweltqualitit zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der
Anwesenheit von gefdhrlichen Stoffen in diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu

vermeiden.

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

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

Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1, Klasse B. Das chirurgische Absauggerat Modell NEW ASKIR 30 ist eine elektromedizinische
Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitit besondere Vorsichtsmafinahmen berticksichtigt werden
miissen; es muss gemaf3 den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitit 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 Néhe, angrenzend oder iiberlagert mit der medizinischen Vorrichtung
verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsmafinahmen getroffen werden,
damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf3 seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem
beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und Stérungen sichergestellt wird).

Der Gebrauch von 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 zuldssig). In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen
beziiglich der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerates geliefert.

Anleitung und Erkldarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission
Das Absaugpumpe NEW ASKIR 30 kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden
angegeben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absauggerates miissen sich vergewissern, dass das Gerdt unter diesen
Bedingungen benutz wird.

Emissionstests Konformitit Elektromagnetische Umgebung

Ausgestrahlte / Gruppe 1 Das Absaugpumpe NEW ASKIR 30 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 ASKIR 30 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

tischen E

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektrc

Der Absauger NEW ASKIR 30 konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden

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

Emissionstests Durch die Konformititsniveau Elektr gnetische Umgebung
EN 60601-1-2
gezeigtes Niveau
Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerit nicht Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder

+ 15kV in der Luft Keramik sein, Wenn die Boden mit
Synthetikmaterialbedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

seinen Zustand
andern

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

Schnelle Wanderwellen / + 2KV Einspeisung Das Gerat nicht

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
Unterbrechungen und

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

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

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

EN 61000-4-11 <5%Ur fiir 5 Sek. ASKIR 30 verlangt, dass das Gerat im
Dauerbetrieb arbeiten soll, wird
empfohlen, es mit einer Kontinuitats-
Stromversorgung zu benutzen.

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

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

andern

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

Der Absauger NEW ASKIR 30 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 ASKIR 30 benutzt werden,

Storfestigkeit 10 V/m 80MHz to E1=10V/m darunter fallen auch die Kabel, als de_r
Strahlungen 2.5GHz (fiir Gerate ohne Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
EN 61000-4-3 ’ Life-Supporting) berechnet wird, die auf die Senderfrequenz

anwendbar ist. Empfohlene
Schutztrennabstiande

d=1[3,5/Vi] \/E
d=[12/E1] \/B von 80 MHz bis 800MHz

d=[23/E1] +/ P von 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale Nennleistung des
Senderausgang in Watt (W) ist, wie vom
Hersteller des Senders geliefert, und d der
empfohlene Schutztrennabstand in Meter (m).
Die Intensitat des Feldes von Sendern mit
festen RF, wie in einer elektromagnetischen
Untersuchung des Ortes?), konnte niedriger als
das Konformitétsniveau jedes der
Frequenzintervalle sein ?). Es kann zu
Interferenzen in Nihe von Geriten 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 iberwacht 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 kénnte unter 10 V/m liegen.

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

Das chirurgische Absauggerat NEW ASKIR 30 ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem
die RF-Strahlungsstorungen iiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats NEW ASKIR 30 konnen dazu beitragen,
elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-
Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerat NEW ASKIR 30 hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerite sicherstellen, wie unten empfohlen.

Maximale Schutztr and zur Senderfreq
N g leistung m
Des Senders 150 kHz bei 80 MHz 80 MHz bei 800 MHz 800 MHz bei 2,7 GHz
w d=[35/Vvi] /P d=[12/E:] /P d=[23/E:] JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

angegebene maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

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

Anmerkung 2: Diese Leitlinien kénnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstinde 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 vollstdndige 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.

Ansauggefaf: 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 hingt direkt mit der Anwendung des Schlauchs
selbst zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung fiir einen Wiedergebrauch des
Schlauchs tiberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist,
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 Behlter 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 gemif} 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 anschlieBend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Der Behalter und die Abdeckung kénnen
autoklaviert werden. Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fiithren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-
15min) durch. Achten Sie darauf, dass der Behalter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Widerstandskraft der
Behalter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen gemap den beschriebenen Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert.
Dariiber hinaus konnten sich sie physisch-mechanischen Eigenschaften des Kunststoffs verandern und es wird empfohlen, diese
Teile auszutauschen. Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abkiihlung auf Raumtemperatur, daf die Einzelteile nicht
beschédigt sind.

Die Absaugschlduche konnen bei einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden. Das konische
Anschluf$stiick 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 ASKIR 30 hat keine wartungs- und/oder schmierbediirftigen Teile. Fiir die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und
der Sicherheit des Gerits sind vor seiner Benutzung aber einige einfache Kontrollen auszufiihren.

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

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

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

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

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

Fehler Ursache Abhilfe
1. Keine Absaugung Behalterstopfen falsch aufgeschraubt Behilterstopfen abschrauben und wieder richtig
aufschrauben
2. Keine Absaugung Stopfendichtung sitzt falsch Stopfen abschrauben und Dichtung richtig
anbringen
3. Das Schwimmerventil Das Schwimmerventil ist verschmutzt Dackel l6sen, Ventil entnehmen und
schlief3t nicht autoklavieren
4. Schwimmer nicht Wenn der Stopfen ausgespiilt wurde, Schwimmer wieder einrasten
geschlossen sicherstellen, dass der Schwimmer nicht
teilweise abgetrennt ist
5. Versorgungskabel defekt Ansaugquelle schadhaft bzw. fehlt Die Versorgungsquelle und die Spannungswerte
Das Versorgungskabel austauschen iiberpriifen
6. Langsame Absaugung Geringer Unterdruck Behalter zu 1/3 mit Leitungswasser fiillen
7. Keine Absaugung wegen Filter verstopft Filter ersetzen
auslaufendem Sekret
8. Die Vakuumleistung ist e Vakuum Regulierer steht auf e Drehen Sie den Vakuum Regulierer im
laut des Patienten Minimum Uhrzeigersinn und tberpriifen Sie das
entweder sehr gering e Schutzfilter blockiert oder beschadigt Ventil des Vakuums auf der Sprurweite
oder gar nicht vorhanden e Verbindungsschlauche blockiert, e  Filter austauschen
geknickt oder nicht verbunden e Schlauch austauschen oder richtig
o Shut-off Ventil ist blockiert oder verbinden. Uberpriifen Sie die Verbindung
beschadigt zum Behalter.
e Pumpenmotor beschidigt e  Leeren Sie den Behdlter oder trennen Sie
den Schlauch vom Behélter und entblocken
Sie das Shut-Off Ventil.
e  Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal.
Fehler 1-2-3-4-5-6-7 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 Diagrt K li: Beschreibungen, Einstellungsanleitungen und

andere Informationen zur Verfiigung stellen, um dem techmschen 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 zuganglich und eine gute Sicht auf die
Vakuumanzeige, das Gefafs und den antibakteriellen Filter gewahrleistet ist.

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

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

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

. 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 anschliefSen 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 Behélter zu 1/3 mit Wasser fiillen (um das Reinigen und den Vakuumaufbau

wiahrend des Betriebs zu beschleunigen). Den Deckel dann auf den Behélter 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 Gerat wieder in seiner Schachtel aufbewahrt werden, um es vor Staub zu schiitzen.
Filtermontage

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

ACHTUNG: Das Innere des Medizinproduktes regelmafig auf Fliissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen (Sekret) priifen.
Wenn Flissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen auftreten, das Medizinprodukt umgehend austauschen. Andernfalls besteht
die Gefahr des Absaugens.

Die Produkte wurden ausschliefllich zur Einmalverwendung sowie fiir maximal 24 Stunden Einsatzdauer konzipiert, gepriift
und hergestellt.

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

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

37



Verwenden Sie das Gerit nie ohne Behilter und / oder Schutzfilter. Stellen Sie das Gerit immer so hind as ein einfaches
Ausstellen moglich 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 Absauggerate NEW ASKIR 30 eine Garantie 24 Monaten ab dem
Kaufdatum. Fiir die Giiltigkeit der Garantie muf3 der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:

Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestdtigung mit Seriennummer und Kaufdatum des Produkts und eine Kopie der
Individualisierung des Produkts. Jedes Gerat, das an CA-MI retourniert wird, wird vor der Reparatur auf seinen hygienischen
Zustand gepriift. Wenn das Gerat wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden
kann, wird das Gerit dem Kunden mit dem deutlichen Vermerk GERAT NICHT REPARIERT zuriickgeschickt, wobei die
Erklarungen zu dem festgestellten Schaden in einem Begleitschreiben stehen. CA-MI wird beurteilen, ob die Kontamination
Ursachen fiir fehlerhaften Betrieb oder falsche Benutzung ist. Wenn die Kontamination als Ursache fiir einen gestorten Betrieb
angesehen wird, nimmt CA-MI der Ersatz des Produkts nur dann vor, wenn ddie Rechnung oder die abgestemplete Garantiekarte
mitgescjickt wird. Nach dem oben Gesagten ist es daher VERBINDLICH VORGESCHRIEBEN , das Aufiengehéuse sorgfaltig 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 ASKIR 30 es un dispositivo nuoevo para uso médico que trabajaa 230V ~ / 50 Hz.

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

ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO

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

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

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

NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES |

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

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

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

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

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

. Nunca sumergir el aparato en agua.

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 supervision;

. 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.

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

5. Este aparato debe destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido disefiado y usarlo en el modo descrito en el
presente manual. Todo uso distinto de aquel para el cual el aparato ha sido destinado debe considerarse inapropiado y, por
lo tanto,peligroso; el fabricante no puede ser considerado responsable por los 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.

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

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

técnica.
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7.  Eldispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromagnética y tiene que ser instalado y utilizado
segtin los datos suministrados con los documentos adjuntos: el dispositivo NEW ASKIR 30 tiene que ser instalado y utilizado lejos de aparatos de
comunicacion de radiofrecuencia moviles y portatiles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) que puedan influir en dicho dispositivo.

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

9.  Uso en el ambito Home-Care: Mantenga los accesorios del dispositivo lejos del alcance de nifios menores de 36 meses, ya que

contienen pequefias partes que pueden ser tragadas.

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

11. 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.

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

este manual de uso.

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

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

cambios) y sus normas.

| CONTRAINDICACIONES

- Antes de utilizar el dispositivo NEW ASKIR 30, consulte las indicaciones de uso: si no se leen todas las instrucciones

contenidas en este manual, pueden generarse peligros posibles para el paciente.

- El dispositivo no puede utilizarse para el drenaje toracico.

- El dispositivo no debe utilizarse para la aspiracién de liquidos explosivos, facilmente inflamables o corrosivos.
- NEW ASKIR 30 no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No introduzca el dispositivo en el ambiente MR.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo

NEW ASKIR 30

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Class I a aparatage medico

Clasificacién UNI EN ISO 10079-1

ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO

Alimentacién 230V~ /50Hz
Potencia Absorbida 110 VA
Fusible F1x1.6AL250V

Aspiracién maxima (sin vaso)

-80 kPa (-0.80 Bar)

Aspiracién minima (sin vaso)

Menor de edad -40 kPa (-0.40 Bar)

Flujo maximo de aspiracién (sin vaso) 401 /min

Peso 3.6 Kg

Dimensién 350x210x 180mm

Funcionamiento CONTINUO

Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+35°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 +93% RH
Presion 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 algod6n humedecido con detergente. No utilice sustancias

detergentes abrasivas y solventes.

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

Durante las operaciones de limpieza utilice guantes y delantal de proteccidn (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

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

Advertencias generales y/o especificas

Consultar el manual de uso

Parte Aplicada tipo BF (sonda de aspiracion)

Fusible

Conservar en lugar fresco y seco

Temperatura de almacenaje: - 25 + 70°C

Presién atmosférica

Corriente alterna

Hz Frecuencia de red
1 Encendido
0 Apagado
I Fabricante : CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione Pilastro,
43013 Langhirano (PR) Italy
Numero de Lote
| SN Nitimero de Serie
|RE F Codigo Identificativo del producto
1P21

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

quedara anulada.
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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
los equipos electricos y electronicos se realiza con el propoésito 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 electrénicos

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).
Clasificacion grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B
El aspirador quirurgico, modelo NEW ASKIR 30, es un dispositivo electromédico que debe tratarse con particular precaucion ya
que concierne la compatibilidad electromagnética y debe instalarse y colocarse en funcionamiento segtin la informacién de
compatibilidad electromagnética suministrada. Dispositivos de radiocomunicacion portatiles y méviles (teléfonos méviles,
transceptores, etc.) pueden interferir con el dispositivo médico y no tienen que ser utilizados cerca, al lado o encima del mismo.
Si dicho uso fuera inevitable, tome las debidas precauciones para que el dispositivo electromédico funcione correctamente en su
configuracién de uso prevista; por ejemplo, comprobando y observando que no haya anomalias ni funcionamientos defectuosos.
El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la excepciéon 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 ASKIR 30 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién.
El cliente y/o el usuario del aspirador NEW ASKIR 30 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 ASKIR 30 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 ASKIR 30 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 declaracion del fabricante - I

idad electromagnética

El aspirador NEW ASKIR 30 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente y/o
el usuario del aspirador NEW ASKIR 30 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad

Nivel indicado por
laEN 60601-1-2

Conformidad Test de Inmunidad

Descargas electroestaticas
(ESD) EN 61000-4-2

+ 8kV en contacto
+ 15kV en aire

El dispositivo
non cambia su
estado

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

Transistores veloces / burst
EN 61000-4-4

+ 2kV alimentacion

El dispositivo
non cambia su
estado

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

Surge + 1kV modo El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de

EN 61000-4-5 differecial non cambia su un ambiente comercial o de un hospital
estado

Agujeros de tension, breves <5%Ur para 0.5 -- La alimentacion deberia sera quella tipica de

interrupciones y variaciones ciclos un ambiente comercial o de un hospital. Si el

de tension
EN 61000-4-11

40%Ur para 5 ciclos
70%U+r para 25 ciclos
<5%Ur para 5 seg

usuario del NEW ASKIR 30 necesita que el
aparato funzione continuamente se
recomienda de utilizzarlo bajo un grupo de
continuidad.

Campo magnético
EN 61000-4-8

30 A/m

El dispositivo
non cambia su
estado

El campo magnético deberia sera quel tipico de
un ambiente comercial o de un hospital.

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

El aspirador NEW ASKIR 30 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y /o

el usuario del aspirador NEW ASKIR 30 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia
laEN 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 ASKIR 30, incluidos los cables, menor

Inmunidades Radiadas 10 V/m 80MHz to E;=10V/m ala distancia de separacion calculada porla

EN 61000-4-3 2.7GHz ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancias de separacién recomendadas
d=[35/Vi] VP
d=[12/E1] A/ P de 80 MHz a800MHz

(para aparatos que no
son life-equipment)

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

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 propagacién electromagnética esta influenciada por
la absorcién y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.

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

El aspirador quirirgico NEW ASKIR 30 esta previsto para funcionar en un ambiente electromagnético donde se encuentran
bajo control las interferencias radiadas RF. El cliente o el operador del aparato NEW ASKIR 30 pueden contribuir a prevenir
interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre aparatos de comunicacién moviles y portatiles de RF
(transmisores) y el aparato NEW ASKIR 30 como se indica a continuacidn, en relacién a la potencia de salida maxima de los
aparatos de radiocomunicacién.

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor
nominal maxima del m
transmisor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=135/Vil /P d=112/E] P d=[23/E:] NP
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 separaciéon 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 patolégicas de las situaciones no y donde no esta posible estimar una contaminacién indirecta
eventual, substituir el filtro después de que cada utilice.

En caso en lugar de otro la patologia del paciente es famosa y/o donde no existe el peligro de la contaminacién indirecta, la
substitucion del filtro se aconseja después de cada vuelta del trabajo o sin embargo de cada mes incluso si no viene el dispositivo
utilizado. A pedido se ofrecen varias versiones con vaso completo 2000ml.

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

Controle la fecha de vencimiento en el embalaje original de la tuberia y verifique la integridad del embalaje estéril.
CA-MI niega cualquier responsabilidad de daiios 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 aspiracién: La resistencia mecanica del componente est4 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 esterilizacién y/o de limpieza esta estrictamente relacionado con la aplicacion del tubo
en si. Por consiguiente, tras cada ciclo de limpieza el utilizador final tiene que comprobar si el tubo es apto para ser reutilizado.
El componente tiene que ser sustituido en caso de que se muestren sefiales evidentes de degradacion del material que lo forma.

Conexidn cénica: la cantidad de ciclos de esterilizacion 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.
Duracién 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 ultimo 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 humedo 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 aspiracion segiin lo previsto por las leyes y normativas locales

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

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

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).

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

CONTROL PERIODICO DE MANTENIMENTO

El aparato NEW ASKIR 30 no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacién. 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 utilizacion precedente. Conectar después el cable con la red eléctrica y encender el interruptor. Cerrar
la boca de aspiracion con un dedo, girar el regulador hasta la posicién de regulacién méaxima (todo hacia la derecha) y controlar
que el indicador del vacuémetro alcance los - 80kPa (-0.80 bar). Girar el pomo del regulador hasta la posicién de regulacién
minima (todo hacia la izquierda) y controlar que el indicador del vacuémetro descienda por debajo de los - 40kPa (-0.40 bar).
Cerciorarse que no se escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar problemas de funcionamiento.

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

Antes de sustituir el fusible, desenchufe el aparato.

Defecto tipo Causa Solucion
1. El elemento de succiéon no Esta dafiado el cable Reponer el cable
funciona Apagén de alimentaci6 de electricidad del Comprobar alimentacién de electricidad.
exterior.
2. Noaspira Se cerr6 mal la tapa del frasco Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar

correctamente.

3. Falta aspiraciéon

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. Elpoder del vacio al lado
del paziente o esta muy
bajo o ausente

El regulator del vacio esta puesto en la
posicién minima
El filtro de proteccion estd o bloqueado o
dafiado
Los tubos de conexién o estan torcidos o
desconectados
La llave de paso o estd 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
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Si el sistema de seguridad de sobrellenado se activa, no continue con la aspiracién del liquido.

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

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

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

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

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

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 vision del indicador de
vacio, del vaso y del filtro antibacterias.

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

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

. 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.

Montaje Filtro
Asegurese 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 contaminacion visible, el dispositivo médico
debera sustituirse de inmediato debido al riesgo de un flujo de vacio insuficiente.

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

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

desconectarlo de lared eléctrica de otra manera, dicho enchufe tiene que ser siempre de facil acceso.
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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 explicacion 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 acompaiia
con TICKET FISCAL y GARANTIA FIRMADA. CA-MI no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de
contaminacion, por lo tanto los sostituira cargando al cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta
por lo tanto OBLIGATORIO desinfectar bien la carcasa externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o
soluciones a base de ipoclorito y los accesorios sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa
specificando que se trata de un aparato y de accesorios desinfectados.

Es necessario especificar sempre el defecto que se ha advertido para poder efectuar la reparacion a la mayor brevedad.

Se aconseja por lo tanto, leer atentamente las instrucciones de uso para evitar averiar el aparato usandolo en forma inadecuada.
Se aconseja indicar siempre el defecto encontrado con el fin de permitir a la empresa CA-MI de poder juzgar si el defecto
encontrado hace parte de aquellos en garantia o no.
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O NEW ASKIR 30 ¢ um Aspirador Cirtdrgico portatil, que funciona com em redes de corrente eléctrica 230V~ /50Hz, concebido
para aspirar fluidos corporais em adultos e criangas. E adequado para a aspirago 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 ASKIR 30 est4 equipado com um regulador de aspira¢do no painel frontal e um
reservatério completo, autoclavavel, em policarbonato com valvula de descarga.

AVISO

LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DE INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR.
0 USO DO APARELHO E RESERVADO A PESSOAL QUALIFICADO (MEDICO CIRURGIAO / ENFERMEIRO PROFISSIONAL
/ ASSISTENTE).
EM AMBITO RESIDENCIAL, 0 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 atencdo para a presenca de danos nas pecas 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 nio 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 instalagdo eléctrica a qual o dispositivo ira 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 4gua.

. 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 o 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-ML

. Usar o dispositivo em condigdes ambientais diferentes daquelas indicadas neste manual pode danificar seriamente a
seguranga 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 dgua 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 pecas de plastico que possam dar acesso as
pecas interiores do aparelho sob tensdo, néo 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 ndo haja supervisdo mantenha fora do alcance de criangas e de pessoas com incapacidades,.

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

Néo puxe o cabo de alimentagédo 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 utilizagdo, 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 utilizagéo for

indispensavel, é necessario utilizar tipos de acordo com as normas de seguranga, prestando atencao, em todo caso,
para ndo superar os limites maximos de alimentac¢do suportados, indicados nos adaptadores e nas extensdes.
. Naéo utilize o dispositivo para drenagem toraxica.

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 seguranga 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 ndo 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.
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6. 0 dispositivo médico exige atengdo especial em termos de compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e utilizado de
acordo com as informagdes fornecidas com os documentos anexados: o dispositivo New Askir 30 deve ser instalado e
utilizado distante de aparelhos de comunicagéo de radiofrequéncia méveis e portateis (teleméveis, transmissores-recetores,
etc.), que podem interferir com o dispositivo.

7. ATENCAOQ: Ndo modificar este aparelho sem a autorizagio do fabricante CA-MI Srl. Nenhuma peca elétrica e/ou mecénica
contida no dispositivo foi concebida para ser reparada pelo utilizador. A inobservancia do que indicado acima pode
comprometer a seguran¢a do dispositivo.

8.  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;

9.  Alguns componentes do aparelho tém dimensoes reduzidas e podem ser engolidos por criangas; por isso, conservar o
dispositivo fora do alcance das criangas; manter os acessérios 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.

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

11. 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.

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

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

0 fabricante niao pode ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos causados pela modificaciao
ou reparacio sem autorizagido, nem pelos danos causados aos seus componentes devido a um acidente ou
utilizagido imprépria.
Qualquer modificacdo/reparacao do dispositivo anula a garantia e a conformidade com os requisitos
técnicos previstos pela norma MDD 93/42/CEE (e alteragdes subsequentes) e as suas directivas.
ESPECIFICACOES TECNICAS
MODELO NEW ASKIR 30
TIPOLOGIA (MDD 93/42/EEC) Dispositivo Medico Class Ila
CLASSIFICACAO UNI EN IS0 10079-1 ELEVADA ASPIRACAO/ELEVADO FLUXO
VOLTAGEM 230V~ /50Hz
CONSUMO 110 VA
FUSIVEL F1x1.6AL250V
PRESSAO MAXIMA DE SUCCAO (sem reservatério) -80 kPa (-0.80 Bar)
PRESSAO MINIMA DE SUCCAO (sem reservatério) Less -40kPa (- 0.40 bar)
FLUXO MAXIMO (sem reservatorio) 401 /min
PESO 3.6 Kg
DIMENSOES 350x210x 180mm
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
CONDIGCOES DE CONSERVAGAO E DE TRANSPORTE Temperatura ambiente: -25+70°C
Percentagem de humidade: 0+93%RH
Pressdo atmosférica: 500 + 1060 hPa

As especificacdes técnicas podem ser alteradas sem aviso prévio!

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.

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 protec¢do 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 |

Equipamento com Isolamento Calsse II

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 sucgdo)

Fusivel

Manter num local fresco e seco.

Temperatura de Conservagdo

Pressdo atmosférica

~ Corrente
Hz Frequéncia
1 ON
0 OFF
I Fabricante : CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italy
Numero do Lote
| SN Nimero de Série
|REF Identificagdo do dispositivo
P21 Grau de prote¢do que um dispositivo elétrico oferece no caso de

contacto intencional ou acidental com partes do corpo ou com objetos e
protegdo 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 administra¢des 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).

Classificacdo de grupo e categoria CISPR: grupo 1, categoria B O aspirador cirtrgico New Askir 30 é um dispositivo eletromédico
que exige precaucdes especiais quanto a compatibilidade eletromagnética e que deve ser instalado e colocado em funcionamento
de acordo com as informagdes especificadas nos documentos que o acompanham. Dispositivos de radiocomunicagdo portateis e
moveis (teleméveis, transmissores-recetores, etc.) podem influenciar o dispositivo médico e ndo devem ser utilizados perto, ao

lado ou acima dele. Se este uso for necessario e inevitavel, devem ser tomadas medidas de precaucao especiais para que o
dispositivo eletromédico funcione corretamente, conforme a sua configurag¢do operacional prevista (por exemplo, verificando
constantemente e visualmente a auséncia de anomalias ou problemas de funcionamento).

As tabelas seguintes apresentam informagdes sobre as caracteristicas EMC (Compatibilidade Eletromagnética) deste aparelho

eletromédico.

Orientacio e declaracio do fabricante - Emissées Electromagnéticas

0 aspirador cirtrgico NEW ASKIR 30 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo. Os
clientes ou o utilizador do aspirador cirtirgico NEW ASKIR 30 devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes.

Teste de Emisso Conformidade Ambiente electromagnético - Orientacdo

Emissoes Irradiadas/Conduzidas Grupo 1 0 aspirador cirtrgico NEW ASKIR 30 apenas usou energia RF

CISPR11 para o seu funcionamento interno. Por isso, as suas emissoes
RF sdo muito baixas e ndo causam interferéncia quando em
presenca de outros aparelhos Electrénicos.

Emissoes Irradiadas/Conduzidas Classe [B] 0 aspirador cirtrgico NEW ASKIR 30 pode ser usado em todos

CISPR11 os ambientes, incluindo domésticos e aqueles que estdo

Emissdes harmoénicas EN 61000-3-2 Classe [A] conectados directamente a rede de corrente publica que

Flutuagbes Voltaicas / Emissoes de Em alimenta ambientes usados para ambitos domésticos.

Cintilagdo conformidade

EN 61000-3-3

Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e Emissdes

0 aspirador cirirgico NEW ASKIR 30 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador cirdrgico NEW ASKIR 30 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

EN 61000-4-8

ndo altera o seu
estado

(ESD) +15kVnoar nao 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 transitorio eléctrico + 2kV para Linhas de 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual

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

EN 61000-4-4 estado um hospital.

+ 1KV para linhas de
input / output
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 - A qualidade da corrente eléctrica devera igual

interrupgdes voltaicas e Ur) paraciclo 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 ASKIR 30 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

medida no local da instalagdo para se certificar
que é suficientemente baixa.

Nota Ur é o valor da voltagem da fonte de alimentacdo
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Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e Emissdes

0 aspirador NEW ASKIR 30 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do aspirador NEW ASKIR 30 devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidade Nivel indicado pela Nivel de Ambientes electromagnéticos - Orientagio
EN 60601-1-2 conformidade
Imunidade Conduzida 3Vrms 150kHz até Vi=3Vrms Os aparelhos de comunicagdo mével RF,
EN 61000-4-6 80Mhz incluindo cabos, ndo devem ser utilizados perto
(para dispositivos do dispositivo, a distancia deve respeitar a
sem suporte de vida) equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Imunidade Irradiada 10V/m 80MHz até Ei=10V/m Distancia recomendada

EN 61000-4-3

2.7GHz
(para dispositivos
sem suporte de vida)

d=[3.5/Vi] \/E
d=[12 /Eq] \/B de 80 MHz para 800MHz

d=[23/Ei1] /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
separagao 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 propagacéo electromagnetica é

influenciada pela absorgdo e pela reflexdo de prédios, objectos e pessoas.

a) A intensidade do campo para transmissores fixos tais como as estagdes base para radiotelefones (mdveis 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-comunicagio mével e o monitor.

0 aspirador cirurgico NEW ASKIR 30 operar num ambiente electromagnético no qual as interferéncias irradiadas RF estejam
sob controlo. O cliente ou o utilizador do aspirador cirtrgico NEW ASKIR 30 pode ajudar a prevenir a interferéncia
electromagnética mantendo a distancia minima entre os aparelhos de comunicagdo RF portateis (transmissores) e o
dispositivo NEW ASKIR 30, tal como esta recomendado em baixo em relagéo a poténcia maxima de saida da radio

comunicacao.
Poténcia nominal maxima Distancia de separacio do transmissor de frequéncia (m)
de saida (output) do
Transmissor W
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=135/Vil /P d=[12/E /P d=[23/E] NP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida ndo exibida na informacéao supracitada, a distancia de separagdo
recomendada em metros (m) pode ser calculada recorrendo a equacéo 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 propagagao 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 51100
(silicone transparente)
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 contaminagio ou descoloragao.

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

Nao utilize a unidade de succio sem o filtro de proteccio. Se a unidade de sucgdo for usada numa emergéncia ou num paciente
em que se desconhece o risco de contaminacdo, o filtro devera ser substituido apés cada utilizagao.

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

Cateter de succido: Componente de utilizagdo tnica num tnico paciente. Ndo lave nem esterilize ap6s a utilizagdo. A reutilizacdo
podera causar infecgdes. Ndo use depois da data limite de venda.

AVISO: Os tubos de succio para insercao no corpo humano comprados separadamente do dispositivo devem estar em
concordancia 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 esterilizagdo e/o limpeza é estritamente ligado a aplica¢do do tubo.
Portanto, ap6s cada ciclo de limpeza é responsabilidade do utilizador final verificar a idoneidade do tubo para a reutilizagao.
0 componente devera ser substituido se forem visiveis sinais de deterioragdo do material que constitui este componente.

Encaixe cénico: o n° de ciclos de esterilizagdo e o nimero de ciclos de limpeza ¢ 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 deterioragdo 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.
Duracdo 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 acessoérios seguindo os seguintes procedimentos:

e  Useluvas de protecgio e uma bata (se necessario, use uma mascara facial e dculos) para evitar entrar em contacto com
substancias 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 regulamentagdes 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 reservatério, lave em agua fria corrente e enxagtie
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 pegas no autoclave e
executar um ciclo de esterilizagdo a 121°C (1 bar de pressao relativa), certificando-se que o reservatdrio se encontra em posi¢do
invertida (de cabeca para baixo). A resisténcia mecanica do reservatdrio garante 30 ciclos de 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 pega.
Apos 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 vélvula flutuante mantendo o anel virado para a abertura da estrutura.

e Coloque o anel no seu lugar envolvendo a cobertura.

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

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

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

0 NEW ASKIR 30 niao necessita de manutengdo ou de lubrificacdo. Ndo é necessario fazer treinamento em virtude das informagoes
contidas no manual de uso e da ficil interpretacdo 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 alimentagdo, porque podem ter sido danificados numa prévia utilizacdo. 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 -80 kPa (-0.80 bar). Gire o botdo da direita para a esquerda e verifique o controlo da regulagio de aspiracao.

0 indicador de aspira¢do devera descer até -40 kPa (-0.40 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.

Tipo de probl Causa Solucdo
1. A unidade de sucg¢do ndo Cabo esta danificado Substitua o cabo
funciona Falha na fonte de alimentacédo externa Verifique a fonte de alimentagdo externa
2. Sem aspiracdo Tampa do recipiente mal apertada Desaperte a tampa e aperte-a correctamente.
3. Sem aspiragdo Vedagéo da tampa fora do sitio Desaperte a tampa e insira a vedagdo
correctamente no seu lugar.
4. O flutuador ndo fecha Se a tampa foi lavada, certifique-se que o Coloque o flutuador no seu devido lugar.
flutuador ndo esta parcialmente
desencaixado.
5. Oaspirador ndo funciona Cabo de alimentagao defeituoso Substitui¢do do cabo de alimentagao
Fonte de aspiragdo avariada e / ou Verificar a fonte de alimentagdo e os valores
ausente de tensdo
6. O flutuador néo fecha O flutuador esta coberto por detritos Desaperte a tampa, e coloque-a no autoclave
(sujidade)
7. Baixa sucgdo Espuma dentro do reservatdrio Encha 1/3 do reservatério com dgua normal
8. 0 poder de aspiragdo no a) O regulador da aspiragdo ajustado para e Gire o regulador da aspiragdo no sentido dos
paciente é fraco ou inexistente. 0 minimo ponteiros do relégio e verifique o valor da
b) Filtro de protecgdo obstruido ou aspiragdo no indicador
danificado o Substitua o filtro.
c) Tubos de conexdo obstruidos, ou e Substitua ou reconecte os tubos, verifique as
desconectados conexdes do reservatério.
d) Vélvula de corte obstruida ou e Esvazie o reservatorio, ou desconecte o tubo
danificada do reservatério e desbloqueie a valvula de
) Motor dabomba danificado corte. A unidade apenas funciona na posigao
vertical.
e Contacte os servicos autorizados
Problemas1-2-3-4-5-6-7-8 Nenhum dos procedimentos produziu Contacte os servigos técnicos de apoio ao
os resultados desejad cliente da CA-MI

Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatério for activado, ndo prossiga com a aspiragdo 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 seguranca que previne o enchimento excessivo do reservatério nio 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 seguranca do filtro antibacteriano também falhar, passara a existir o risco de penetragdo de liquidos
para o dispositivo. Ndo tente prosseguir com a aspiragdo se estiver nestas circunstancias. Entregue o dispositivo aos servigos
técnicos da CA-MI.

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

0 dispositivo deve ser controlado antes de cada utilizagdo a fim de detetar anomalias de funcionamento e / ou danos
provocados pelo transporte e / ou armazenamento.

A posigdo de trabalho deve permitir que seja alcangado o painel de comandos e que estejam bem visiveis o indicador de
vacuo, o reservatorio e o filtro antibacteriano.

E recomendével ndo segurar com a méo 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

Conecte o tubo pequeno de silicone, com o filtro antibacteriano, ao conector de sucg¢éo .

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 seguranga). Quando se atinge 90% da capacidade do reservatério, da-se
a activagdo do flutuador de seguranca (o flutuador fecha o conector da aspiragdo no reservatério) para evitar a
penetracdo 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 sucgio.

Ligue o cabo de alimentagdo ao dispositivo e depois conecte a ficha na tomada eléctrica.

Pressione o interruptor para a posi¢ao 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 posigdo 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 reservatoério (da saida “VACUUM”")
Assim que tiver terminado pressione o interruptor para a posi¢ao 0 e desligue da tomada.

Remova os acessorios e proceda a limpeza.

Certifique-se de que o filtro est4 equipado com as setas ao lado do paciente.

AVISO: O interior do dispositivo médico devera ser regyularmente verificado quanto a presenca de liquidos ou secregdes. Se
estiverem presentes liquidos ou outros componentes de contaminago 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.

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 alimentagao devera permanecer acessivel enquanto o aparelho for utilizado para permitir uma
eventual modalidade adicional de desconexao da rede elétrica.

NUNCA UTILIZE O EQUIPAMENTO SEM O RESERVATORIO E / OU FILTRO DE PROTECCAO
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NEW ASKIR 30 - nepeHOCHOH XUPYpPruuecKuii acuparop, paboTarwIiui oT ajeKTpuieckoi cetu 230 B~ / 50 'y u
npe/iHa3HaYeHHbIH /IS aCNHMpPaLMH TeJIeCHBIX XKMAKOCTeH y B3pOC/bIX U AieTeil. OH 0c0GeHHO MOAXOAMT /i1l Ha3albHOH,
OpasIbHOH MJIM TpaxealbHOH acMMpPalMM CJIM3H, KaTapa UM KPOBH 110C/Ie He3HAYHUTe/IbHbIX XUPYPrHYeCKUX BMellaTebCTB U
MOXET HCI0JIb30BaThCs B M10C/I€0NEPALMOHHO# TepaIuy JoMa WK yA0GHO TPAHCIIOPTHPOBATbCS U3 OAHO# 60JIbHUYHOMN NasaThl
B ipyry1o. Jlerko nepeHocHoe 060pyjoBaHuUe, IpeiHa3HaYeHHOE /ISl HePePbIBHOTO UCII0/Ib30BaHUS.

W3roToBJIeH U3 TePMOCTOHKOTO, 3JIEKTPOM30JIALIMOHHOTO MJIACTHKA B COOTBETCTBHH C 10C/Ie/IHUMH eBPONEeHCKUMHU CTaHAapTaMu
GesomacHoCTH. [IpO/IyKT MOCTAB/IAETCS C MOJHBIM aBTOKJIaBUPYeMbIM OJMKapGOHATHBIM GaKOM C IIepenyCKHbIM K/JIalaHoM 1
OCHall|eH PeryJisiTOPOM BCacblBaHHsl U BAKYYMHBIM MH/MKAaTOPOM, PACIOJIOXKEHHBIM Ha Nlepe/iHeii maHeJt.

| OBLIME NPEAYNPEXEHUSA

MEPE/] UCII0JIb30BAHUEM BHUMATEJ/ILHO IMPOYUTANTE PYKOBO/CTBO I10 3KCIIYATALIMH.
YCTPOMCTBO /1A UCII0/Ib30BAHUSA KBAJIM®ULIMPOBAHHBIM ITEPCOHAJIOM (XUPYPTUYECKAS / IPO®ECCUOHA/IBHAA
ME/ICECTPA / ACCUCTEHT)

HCI0JIb30BAHME YCTPOVCTBA B IOME OTPAHUYMBAETCS B3POCJIBIM C HOPMAJIBHBIMH IICUXUYECKUMU
CIIOCOBHOCTAMH U / UJIA CUAETKOMN
HE PA3BUPAVTE ANNAPAT U HE IIBITANTECh NOYUHUTH ETO CAMOCTOATE/NBHO, /11 TEXHUYECKOM MO AJAEPKKU
CBA3BIBAUTECH C CA-ML

| TPEBOBAHHMA BE30INACHOCTH

1. TIpu OTKPBITHH yNaKOBKH, IPOBEPbTE 11eJIOCTHOCTb YCTPOMCTBA, 06paliast 0c060e BHUMaHHe Ha HaJIM4YKe TOBPeXeH s
NJIACTUKOBBIX JleTajlel, KOTOpbIe MOTYT C/leJIaTh BO3MOXHBIM JIOCTYI K BHyTPEHHHUM 3JleMeHTaM alnlapara, a Takxke
PpasphIBbl M/UIH PACCI0eHMs CHJIOBOTO KaGesis. B 3THX clyyasax He MOAKI0YaNTe BUJIKY K 3JIeKTPUYECKOH po3eTKe.
IIpoBe/ieHHe TaKOro KOHTPOJIS 06513aTe/IbHO JJ0 KaX/|0r0 HCIOJIb30BaHHS.

2. Ilepes no/K/II04eHHEM YCTPOHCTBA K CETH, y6eUTECh, YTO NAapaMeTpPhbl 3HEpronoTpe6ieHus, yka3aHHble B TabuLe
TEeXHUYECKHUX XapaKTePUCTHK U TUIl BUJIKH COOTBETCTBYIOT IapaMeTpaM 3JIeKTPOCeTH Baliero pernoHa.

3. Ec/M TMN BUJIKH annapaTa He COOTBETCTBYeT TUILY PO3eTKH, 06paTUTeCh B CIYKGY MO/IePKKH /1/1 3aMeHbl BUJIKH.
HUcnoab3oBaHue pa3/MuHbIX EPeX0JHUKOB IIPH 3TOM He peKoMeH/yeTcs. B ciydae, eciv Bbl BbIHYM¢/[eHbl X UCI0JIb30BaTh,
y6euTech, YTO MaKCHMaJIbHas MOLIHOCTb, KOTOPYIO MOXET Bbl/IepXKaTh ePeX0HHUK, He HUXe MOLIHOCTH annapara (3T
JlaHHbIe yKa3aHbl B HHCTPYKIMSAX 110 UCMOJIb30BAHUIO).

4.  Cob6uojaiiTe Bce MpaBuJia 6€30MaCHOCTH, yKa3aHHbIe /i1 3/IeKTPONPUGOPOB, U B YaCTHOCTH:

. HCII0JIb30BaTh OPUTHHAJIbHbIE IeTa/li U BCTIOMOraTeJIbHOe 060pyA0BaHKe, IPeA0CTaB/IsieMoe U3TOTOBUTEIEM, YTO
M03BOJIUT rapaHTHPOBATh BHICOYANILYIO 3 GEKTUBHOCTb M 6€30MacCHOCTb YCTPOHCTBA;

. YCTPOMCTBO C/IeflyeT MPUMEHSIThb TOJbKO C 6aKTepHalbHbIM QUIbTPOM;

. He pa3peliaeTcs MOrpy»artb Npu6op B BOAY;

. YCTPOMCTBO JO/DKHO GbITh YCTAHOBJIEHO HA YCTONYMBON U POBHOM [OBEPXHOCTH TAKUM 06pa3oM, YTOGHI He
nperpaxaaTb BEHTUJIALMOHHbIE OTBEPCTHUA B 33AHeﬁ 4yacTH;

. 4TOGBI M36eKaTh aBAPMHHO# CUTyalMH, He pa3pellaeTcs yCTaHaB/AMBATh ACUPATOP HAa HEYCTOHYHBBIX

MOBEPXHOCTSAX, YTO MOXKET NPUBECTH K CJIy4aifHOMY Na/ieHHIO U BbI3BATh HEUCIIPABHOCTb M/UJIH 10JIOMKY. [1pn
Ha/IMYMH NIPU3HAKOB MOBPEX/|eHUA MJIaCTMAcCOBBIX leTalel, IPU KOTOPhIX OTKPbIBAIOTCSA BHYTPEHHUE JleTa/I1
YCTPOMCTBA, HAXOALIEroCH 110/} HaNpsiKeHHeM, He paspeliaeTcs NOAK/I0YaTh IITence/b K 3/IeKTPHYeCKOi
poseTke. He neiTaliTeck BK/II0YaTh YCTPOICTBO Ge3 TIIATENbHOM MPOBEPKH, BbINOJHEHHOH KBaTMPHUIIMPOBAHHBIMU
CreLuaJucTaMy U/UIN OT/e/I0M TeEXHUIeCKoro ob6cayxuBanus komnanun CA-MI.

. He pa3pelIaeTcs M0Jb30BaThCsA MPUGOPOM B IPUCYTCTBHUH FOPIOYHX BELIECTB, HaPUMep, aHECTETHKOB, KUC/I0poja
WM 3aKHCH a30Ta;

. He pa3pelaeTcsi NPUKACAThCA K yCTPOHCTBY BJIAXHBIMU PyKaMH, HE06X0/JMMO U36eraTh KOHTaKTa npubopa c
KHUAKOCTSAMY;

. He pa3pelIaeTcsi OCTAB/ATh HEUCIO/Ib3yeMbIH NPUGOP MOAK/IIOUEHHBIM K PO3ETKE 3JIeKTPONHUTAHNUS;

. HEeo6X0/JMMO XPaHUTb H MCN0JIb30BATh YCTPOHCTBO B MECTAX, 3alliMIeHHBIX OT IIOT'0/IHbIX BO3JeHCTBUH U

yJaJIeHHbIX OT JIGbIX HCTOYHUKOB TeIIa;

5. B ciyyae He06XO/AMMOCTH PEMOHTA, CBSXKUTECH C CJIYKO0M TexHU4Yeckor noagepxku CA-MI. JlonyckaeTcs ncnosb3oBaHue
MCKJ/IIOUUTEIbHO OPUTHHA/BHBIX 3aaCHBIX yacTeil. HecoGutojeHre 3THX yCIOBUH MOXET IPUBECTH K BBIXOJY YCTPOHCTBA
U3 CTPOSL.

6. JlaHHOe yCTPOHCTBO Pa3paboTaHO UCK/IIOYUTEBHO AJIS HCII0Jb30BAHMUSA B LieJISIX, OMMCAHHBIX B UHCTPYKIMH 110
3KCIUIyaTaluu. Mcnosib3oBaHue ¢ 11060# Apyroi 1e/1bio HEBO3MOXKHO M MPE/CTABISET OMACHOCTD - B 3TOM CJIy4ae
IPOU3BOJUTE/b He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yliep6, NPUYMHEHHBbIH YCTPONCTBY UJIH I10JIb30BATEIO.

7.  Oco6ble Mepbl IPeJOCTOPOXKHOCTH AOJKHBI 6bITh IPUMEHEHBI B OTHOIIEHUHU 3/IeKTPOMarHUTHOH COBMECTUMOCTH.
MeauIHCKHe yCTPOCTBA AO/IKHBI UCII0/Ib30BaThCS M YCTaHABIMBATLCSA CTPOTrO B COOTBETCTBUH C TEXHUYECKOH
JIOKyMeHTalMel;

8.  YTuiu3anus coCTaBHBIX YaCTeH U PACXOJHBIX MaTepHa/lOB IPOU3BOAUTCS B COOTBETCTBUH C IIOJIOKEHUSIMH 3aKOHA KOXKJ0H
KOHKPETHOMH CTpPaHBI, I/ie UCII0JIb3YEeTCsl yCTPOHUCTBO.

9. MeauuuHcKoe 060py/j0BaHKe TPEGYET 0COOBIX Mep MPEJOCTOPOIKHOCTH, CBA3aHHbBIX C 3JIEKTPOMarHUTHOM
COBMECTHMOCTBIO, M J0JPKHO YCTaHAB/IMBAThCS U UCIIOJIb30BaThCs B COOTBETCTBHHU ¢ MHGOPMalHe, pe/icTaBIeHHOH B
CONPOBOAUTENBbHON JoKyMeHTanuu: ycrpolicTBo NEW ASKIR 30 He06X0AMMO YCTAaHOBUTD U UCII0JIb30BaTh BAAIH OT
MOGUJIbHBIX U IIepEeHOCHBIX PaJH0YaCTOTHBIX CPEACTB CBSI3U (MOGU/IbHBIX TelepOHOB, paJUOCTAHIMH U T.J.), KOTOpbIe
MOTYT BbI3BaTh IOMeXH B pPaboTe JaHHOT0 yCTPOMHCTRa.
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10. 3kcnuyaTauus ycTPoOHCTBA NPH YCIOBUAX OKpYKaloLleH cpe/ibl, OTJIMYAIOIMXCS OT YCI0BUH, yKa3aHHBIX B JJaHHOK
WHCTPYKIMH, MOXET MPUBECTH K CEPbe3HOMY yXY/IIIEHHI0 6€30MacCHOCTH M TeXHUYECKUX XapaKTePUCTHK yCTPOHCTBA.

11. KoHTaKT MeAMIMHCKOro 060py/I0BaHMs C MAllMEHTOM OCYIIeCTB/IAETCs C TOMOILbI0 0ZIHOPAa30BOTro KaTeTepa.
AcnupanyoHHble KaTeTepbl IPUOGPETATCA OT/IeJIbHO OT YCTPOHCTBA U JJOJKHBI COOTBETCTBOBATh CTAHAPTaM
1SO 10993-1 no 6MoJI0rMYeCcKON COBMECTUMOCTH MaTepHaa.

12. Wspenue u ero fieTanu ABAAOTCA 6HOJOTHYECKH COBMECTUMBIMU B COOTBETCTBHH C TpeGoBaHUsAMHU PersamenTa
EN 60601-1.

13. 3kcrulyaTauus ycTPoicTBa 04eHb POCTA H, CJIe/J0BaTe/IbHO, He TPeGyeT HUKAKHUX Jla/ibHeHLINX N0sSCHeHUH, KpoMe
YKa3aHHbIX B JJAHHON MHCTPYKLMHU 10 3KCILIyaTall1H.

Ipou3BOUTE/Ib HE MOXKET HECTH OTBETCTBEHHOCTD 3a C/Iy4alHbIi WM KOCBEHHBIH ylep6, ec/id yCTPOoiicTBO
6BLIO HU3MEHEeHO, OTPEMOHTHPOBaHO 6e3 paspemieHus WA KaKO#-/IM60 U3 ero KOMIOHEHTOB GbLT
NMOBpeX/eH U3-3a aBapyuy WIH HeNPpaBUJIbBHOI'0 HCNI0/Ib30BaHUA.

JIio6as MUHMMa/IbHasA MOAHPUKALUA / PEMOHT YCTPOHCTBA aHHYJIUPYET FrApaHTHUIO U HEe rapaHTHpyeT
COOTBETCTBHE TEXHHMYECKUM TPpeGoBaHMAM, NpeaycMoTpeHHbIM MDD 93 /42 / EEC (4 nocsieayomue
HBMQHQHH}I] H ero HopMaTuBHbBIM TpeﬁOBaHHﬂM.

[ NPOTUBOIIOKA3AHUA

- [lepen ucnosnszoBanrueM NEW ASKIR 30 o3HaKoMbTeCh C MHCTPYKLUSIMU 110 IPUMEHEHHUIO: HeCOBIII0/leHHe BCeX
MHCTPYKIMH, IPUBE/IeHHBIX B IAHHOM PYKOBO/ICTBE, MOXXeT HAaHeCTH BpeJ| MaljeHTy.

- YCTpOHCTBO He MOXKET UCII0J1b30BaThCsA AJIA CIMBA IPY/AHBIX }KMAKOCTEH.

- yCTpOﬁCTBO He 10/DKHO MCN0JIb30BaThCA [iJIf BCAaCblBaHUA B3PbIBYATHIX, KOPPO3MOHHBIX WJIU JIETKOBOCIIJIAMEHA O LIIUXCA
KUJKOCTEH.

- NEW ASKIR 30 He noaxoauT s MPT. He BBoguTe ycTpoiicTBo B ycinoBusax MPT.

| TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

Tun (MDD 93/42/EEC) Kunacc ITA

Mozesib New Askir 30

UNIEN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW

JJIeKTpONUTaHUE 230V / 50HZ

JHepronoTpebieHne 110VA

[IpegoxpaHuTeb F1x1.6AL250V

MakcuMasibHOe JJaBJIeHHe BcachbiBaHUsl (6e3 6aHKH) - 80kPa (-0.80 Bar)

MakcuMaJIbHbIH 06'beM BcacbiBaHHUs1 (63 6aHKH) 40 s1/mMuH

Bec 3.6 KT.

Pasmep 350x210x 180mm

Ipo0/DKUTENBHOCTD IMKJIA Pa6oTa/OTABIX HenpepbIBHBIH
Temneparypa Bo3/yxa: 5+35°C

YcnoBust paboTsl BaaxxHOCTb BO3/yXa 10 +93% RH
ArtmocdepHoe gaBienue: 700 + 1060 hPa
Temmneparypa Bo3ayxa: -25+ 70°C

YcnoBus xpaHeHUst BaaxxHOCTB BO3/yXa 0+93%RH
AtmocdepHoe faBienue: 500 + 1060 hPa

BAYKHAAl UHOOPMALUA /1 IPABUJIBHOM Y TUIU3ALMEN IIPOJYKTA B COOTBETCTBUH C
JUPEKTHUBOM EC 2012/19 / UE-WEEE.
CHMBOJI Ha YCTPOMCTBE yKa3blBAET Ha Pa3/ie/IbHbIN C60P 3JIEKTPUYECKOTO U 3JIeKTPOHHOTO 060py/10BaHHUSL.
IMo McTeyeHMH CpoKa CIyX6bl yCTPOHCTBA He YTHIM3UPYHTE ero Kak CMellaHHble TBep/ible GbITOBbIE
OTXO/Ibl, HO yTHJIU3UPYHTE €ro B COOTBETCTBHH C KOHKPETHBIM LEeHTPOM c60pa, PacrosioXKeHHbIM B BallleM
peruoHe, U1 BEPHYB €ro AUCTPUGHIOTOPY NPH NMOKYIKe HOBOI'O yCTPONCTBA TOTO JKe THIA C TEMH e
yHKIUAMH.
IlpesocreperxeHue: HenpaBU/bHAsK yTHIN3ALMSA 3IEKTPHUYECKOTO U 3JIEKTPOHHOTO 0G0PYA0BAHHS MOXET GbITh CONPSIKEHA C
CaHKLUSMH.

OBPABOTKA U IE3UH®EKIIUA KOPITYCA ACIUPATOPA

HEOGXOAV[MO HCIOJIb30BaTh MATKYIO CyXy10 TKaHb U Hea6p33MBHbIE W HepacTBOpdAWIHMe MOKlLHe CpeacTBa. [l}'[ﬂ OYHUCTKHU
BHEIIHHUX AeTaﬂeﬁ yCTpOﬁCTBa caenyeT UCloJib30BaThb XJ'IO]'[‘{aTO6yMa}KHyIO TKaHb, CMOY€HHY0 MOIOIHUM CPESCTBOM. He
paspeliaeTcsa NpUMeHATb aﬁpa3l/lBHble Molo1ue cpeAcTBa U paCTBOPUTEJIH.

CJEAYET YAEAATb 0COBOE BHUMAHMUE, YTOBbI IPEAOTBPATUTh KOHTAKT BHYTPEHHUX AETAJIEN
OBOPY/JIOBAHUA C X KMAKOCTAMM. HE PASPEIIAETCA UCIIOJIb30BATb BOAY A1 OYUCTKH
OBOPY/I0BAHHUA.
B nporiecce BbINOJIHEHUS BCeX ONepalyii o OYMCTKe cle/lyeT UCI0Jb30BaTh 3alUTHbIE TepYaTKH U $apTyk (pH
Heo6X0/JMMOCTH TaKXe CJIeflyeT Ha/leBaThb 3alUTHYI0 MacKy M OYKH), YTOGbI H36eKaTh KOHTAKTa C 3arpsi3HSIOIMMU
BelllecTBaMH (10c/Ie KaXK/0ro LMKJ/Ia IKCIIyaTallui yCTPOHCTBa).
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0B03HAYEHHUS |

Uzossnus 060opyA0oBaHHUs Kacca 2

CE MapxkupoBka B cooTBeTCTBHHU ¢ AupektuBoi EC 93/42 / CEE n
noc/1ey UMY U3MEeHEeHUAMU

O61Ke npesynpexAeHnst 1 / UM TeXHUYeCKre TPeGoBaHUs

06paTHUTeCh K HHCTPYKLUH 10 IKCIIyaTalluK

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

[lpumeHsieMblid TN AeTanu BF (BcachiBawomuii 30HA)

XpaHl/lTb B CyXOM IIpOXJIaJHOM MecCTe

; IpesoxpaHuTeIb

Temmneparypa xpaHeHus - 25 + 70° C

AtMocdepHoe jaBieHHe

~ IlepeMeHHBIH TOK
Hz Yacrora ceTu
1/0 ON / OFF
Howmep soTa
| SN CepuiiHbI HOMep
REF Mogenb / HoMep U3zeust

CreneHb 3alllUThI 3JIEKTPUIECKOT 0 ychoﬁc’rBa obGecrne4yrBaeTcs B
ciay4dae cny'-xaﬁﬂoro HJIM IpeJHAMEPEeHHOI'0 KOHTAKTa C TeJIOM
4yeJsIOBEKa U 061:9KT3MI/I, a TaKXe 3allyTy B CJlydae KOHTAKTa C

BOJIOH.
1P21 1-a HUPPA 2-a IUPPA
(Ha MeTke ynpaBJ/ieHuUs lepeKJo4yaTeseM) NMPOHUKHOBEHHME TBEP/IbIX NPOHUKHOBEHHE
TEA YKUJAKOCTEM

3aluileH OT TBEPAbIX YacTHL,
HMeIHX pa3Mep 6oJiblue, yeM @
12 MM

3auuieH OT BEPTUKAJIBHOTO
MOTOKA KareJb BOABI

KOMIVIEKTYIOIIHWE B OCHAIIIEHUH

KOMILITEKTYIOIIUE KoJ
EMKOCTb /1/11 BCACbIBAHHS B KOMIIJIEKTE 1000 ma RE 210001/02
KOHWUYECKUM ®GUTHUHT RE 210410
HABOP TPYBOK 6mm x 10mm ([IPO3PAYHBINA CUJIUKOH) 51100
ACIAPALIMOHHBIN 30H/1 CH20 25723
AHTUBAKTEPUAJIbHBIN M BOJJOOTTAJIKUBAIOLIAN OUILTP SP 0046

®Gunbtp nsrorasiusaercs us ([ITPI) rugpodpobHOro MaTepuasna, NpeAOTBPALLAIOLIEr0 NONAJAHNE XKUAKOCTEH B
MHEeBMaTUYECKUH KOHTYD. B CJlydyae HAaMOKaHHUA q)MJ'Ipra WK KaKUX-J160 TNPU3HAKOB 3arpsA3HEeHUs UJIH BbILIBETAHUA
Heo6X0JUMO HeMe/lJIeHHO 3aMeHUThb GuIbTp. Takke GUIBTP HEO6XOAUMO 3aMEHSITh, €CJIU YCTPOHCTBO UCIOJIb30BaNOCh AJIS
JledyeHUs] MalMeHTa C HeM3BeCTHBIM PUCKOM 3apaxkeHus. He paspemaeTrcs HCHo/Ib30BaTh aCOMPaTOp 6e3 3alIUTHOTO
(l)"]“z'l'pa. B cy4yae MCnoJIb30BaHHA acliupaTopa B ‘{peSBbI‘{aﬁHOﬁ CUTYyal Wy WJIK JJI4 JIedeHUA NMallMeHTa C HEeU3BEeCTHbIM
PHCKOM 3apaKeHHus HEO6XO}1MMO MEeHATHb Q)um:Tp nocJe Kaxa0ro npuMeHeHus.

ITo 3ampocy KOMILIEKT OCTAaBKU MOXKET BKJII0YaTh HaKonuTeIbHY10 eMKOCTb 06'beMoM 2000 MJL.
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ACHHI!HQHDHHI:H‘/’[ KaTeTep: 0JHOpa3oBoe yCTpOﬁCTBO, nojJjiexxailee Np¥MeHeHH!Io /11 OTHOTO IaleHTa. He paspeliaeTcsa
MBITb WJIX TOBTOPHO CTEPUIM30BATh I10C/I€ TIPUMEHEHHUA. nOBTOpHOe HCIIOJIb30BAaHUE MOXKET NIPUBECTH K IIEPEKPECTHOMY
3apaXxKeHHu1o. He ucnosib30BaTh nocsie UCTe4eHUst CpOKa rogHoCTH.

HGOGXOAI/IMO NPOBEPUTH CPOK 'OJHOCTH Ha OpMFHHaﬂbHOI;I yHNaKOBKe aClIUpallMOHHOT0 KaTeTepa, a TaKxXe
LeJIOCTHOCTb CTepH]’IbHOﬁ YIIaKOBKH. Komnanusi CA-MI He HeceT HUKAaKOH OTBETCTBEHHOCTH 3a TpaBMbI IALUEHTA,
CBfAI3aHHbIE C HApYLIEeHHEeM LIeJIOCTHOCTHU BbILLIeyl'IOMﬂHyTOﬁ CTepHJ]bHOI;‘I YIaKOBKHM 11O NPUYHHE KaKoro-Jn6o
BOSASI;ICTBI/IH Ha OpUTMHAJIbHYIO YIIAKOBKY CO CTOPOHBI TPETbUX JIULI.

EMKOCTh HaKONIUTeIbHAA: TapaHTUPYEeTCA MeXaHUu4eCKad NPOYHOCThb ,C[aHHOﬁ AeTalu 0 30 LHUKJIOB OYUCTKH U CTEPHUJIU3ALIUH.
CBer 3TOro npeaesa ¢H3I/IKO-XI/IMI/I‘{ECKPIE CBOCTBA MJ1IaCTMACCOBOTO MaTepHa/ia MOTYT yXyAIIHUTbCA. Takum 06pa30M, Mbl
peKoMeH/lyeM BaM 3aMeHHUTDb laHHYIO0 JleTallb.

CHIMKOHOBBIE TQYGKHZ KOJIN4eCTBO IUKJIOB CTEPUJIU3aALUH PI/HJIH O4YUCTKHU YE€TKO CBA3aHO C COXpPAaHEHHWEM NIPHUTOAHOCTH AJIA
AaﬂbHeﬁLﬂeFO HCIIOJIb30BaHUA AaHHOﬁ prﬁKl/l. Takum 06pa30M, nocJie KaxA0ro qUKIa O4uCTKHA KOHEYHbIH M0JIb30BaTeNb
AOJKeH y6eﬂI/ITbCﬂ, 4YTO AaHHas pr61<a NpUro/iHa /iji IOBTOPHOI'O UCII0/Ib30BaHUA. l'lpu HaJIMYWH BUAMMBIX IPU3HAKOB
paspylieHus MaTeprasia, U3 KOTOPOTO U3TOTOBJIeHA laHHAadA [eTallb, ee H806XOLLHMO 3aMEeHHUTb.

KoHuvecKuii HAKOHEYHUK: KOJMYECTBO LUKJIOB CTEPU/IM3ALMHU 1 KOJIMYECTBO IIMKJI0B OYUCTKH YETKO CBA3aHO C IPMMeHeHHeM
JlaHHOH ieTanu. TakiuM 06pa3oM, MOC/Ie KaX/A0T0 IIMKJ/1a O4UCTKU KOHEYHbIH 110/1b30BaTe/Ib JJ0JKeH y6eAUThbCs, 4TO JAaHHbIH
HaKOHEeYHHK IPUTo/leH /ISl HOBTOPHOI0 HC0/1b30BaHus. [Ipy Ha/lMuKKU BUAMMBIX IPM3HAKOB pa3pylleHHs MaTepHala, u3
KOTOPOTI'0 U3rOTOBJIEHA JlJaHHadA JleTa/lb, ee He06X0/JMMO 3aMEHHTb.

| 06pa6oTKa 1 Ae3uHpeKus

Ilepes npuMeHeHHEM yCTPOHCTBA U3rOTOBUTE/Ib PEKOMEH/IyeT 04UCTUTb M/UJIM CTEPUIM30BaTh NPUHA/JIEXKHOCTH.
JI15 MPOMBIBKH /W1 OYUCTKH aBTOKJIaBUPYeMOH HAKOMUTE/IbHOH eMKOCTH HEOOXO0AMMO BbINOJHUT C/IeAyIoLine JeHCTBUSA:

. HazeTs 3amuTHble nepyaTky U GapTyk (Ipy HEOGXOAMMOCTH — 3aIUTHYI0 MacKy U OYKH), YTOGbI U36eXaTh

KOHTAKTa C 3arpsA3HAIIMMHU BellleCTBaMu;

OTCOeAMHUTb eMKOCTb OT YCTPOWUCTBA U U3BJIeYb ee U3 MecTa GpUKCcaLUy;

Pazo6paTb Bce JeTa/Ii KPbILKH (IPOTHBO3aJMBHOM KJIaMaH, TPOKIAJKY).

OTCOeAMHUTD OT KOHTelHepa Bce TPYyOKHU U 3allUTHBIA GUIBTP.

CMbITh BbIieJIEHUsI C KaX/I0#1 leTa/Ii KOHTelHepa o/ MPOTOYHON X0JI0AHOM BOZOH, a 3aTeM MPOMBITh KaXK/YH0

JleTaslb OT/ieJIbHO ropsiueit BoJoH (c TemnepaTypo# He Beilie 60°C)

. Ewte pa3 TIjaTe/IbHO IPOMBITh KQKAYIO J€Ta/Ib, IPU HEO6X0AMMOCTH UCIO0/Ib3ysl HeabpasUBHYIO LIETKY AJIs
yAaleHus oTI0XKeHUH. ONOJIOCHYTh ropsiyel MpOTOYHON BOJIOH U MPOCYIIUTH BCe JeTaIH MATKOH TKaHbIO
(HeabpasuBHOM). Jl/I1 OYMCTKH MOXHO HCI0Jb30BaTh Ae3MHULHPYIOLIHe CPEJCTBA IPU YCIOBUH TIATENBHOIO
COGJII0/IeHUs] MUHCTPYKLMH 1 3HaueHui K03 PpUIMeHTOB pa3baBJieHus, yKa3aHHbIX TpousBoguTeeM. [locae
OYKMCTKH OCTAaBUTh A€TAJIM [JIsl IPOCYLUIKH HA OTKPBITOM MECTe B YUCTOM MOMeELleHHH.

4 yTV[J’IV[Bl/lpOBaTb aCl'lPlpaL[HOHHl:Il’l KaTeTep B COOTBETCTBUH C TpeﬁOBaHl/lﬂMI/I MECTHBIX 3aKOHOB U HOpMAaTUBOB.

CHJIMKOHOBbIE TPY6KH U KOHUYECKHH HAKOHEYHHK MOXKHO TIATe/IbHO MPOMBITH ropsiuei BoJoi (C TeMIepaTypoi He Bbille
60°C). Iocsie 04MCTKH OCTABUTD JieTa/IN /ISl MPOCYLIKK Ha OTKPBITOM MECTe B YUCTOM ITOMeLleHHH.

IMocie 3aBepLIEHHs] OYUCTKU HEO6X04MMO COOpATh aCHMPALIMOHHBIM KOHTEHHED [JIs1 )KUAKOCTEH B COOTBETCTBHHU C
npe/CcTaBJeHHOM HIKe MHCTPYKIMen:

YCTaHOBUTB NPOTHBO3AJIMBHOM KJIaNaH B FHE3/10 Ha KPbILIKe (10J BAKYYMHOM COeAMHUTENbHOM MydTO#)
BcTaBUTB KJ1alaH Tak, YTOGk! YIJIOTHUTEbHOE KOJIbIIO GbII0 HAllpaBJ/IeHO B CTOPOHY OTBEPCTHSA B KOpIyce
YCTaHOBHUTB NPOKJIA/IKY B 'HE3/10 BOKPYT KPBIIIKH

IMocsie 3aBepLIeHHs onepaLuii Mo c6opke He06X0AMMO Y6eJUThC s, YTO KPBILIKA OJHOCTbIO FepMETHYHA, YTOGbI
u36exaTh HapylleHUs BaKyyMa UM yTeYKH XKU/IKOCTH.

[Tocne yTuausanum oJHOPa3oBbIX JieTajleil U pa3bopKH eMKOCTH He06X0/JMMO ITPOMBITH €€ MPOTOYHOH X0JIOJHOH BOJOH 1
TIJaTe/IbHO OMOJIOCHYTh. 3aTeM 3aMOYHUTh €€ B TeNJIOH BoJie (¢ TeMnepaTypoii He Bbiute 60°C). TiaTebHO MPOMBIT, TPH
Heo6X0MMOCTH MCIO0/Ib30BaTh HeaGPa3HMBHYIO WEeTKY [JIs yAaleHHs HanéTa. OMoJIOCHYTh TEMJIOi MPOTOYHOM BOAOH 1
MPOCYIIUTD BCe JleTalu MATKOH TKaHbIO (HeaGpa3suBHOM).

KoHTelHep 1 KPBIIIKY MOXHO 06paGoTaTh B aBTOKJ/IaBe, IOMECTUB JIeTa/lM B aBTOKJIAB M BBIIOJIHUB OJIMH LIUKJI CTePUIU3aLUH
npu 121°C (Ip1 OTHOCHTE/NILHOM AaBjieHHH 1 6ap — 15 MHHYT), TPH 3TOM HEO6XOAMMO Y6eJUThCS, YTO EMKOCTh YCTAaHOBJIEHA
BBepX JHOM. [apaHTUpyeTca MexaHHYecKasi TPOYHOCTb KOHTeiHepa /10 30 LIMKJIOB CTepU/IN3aliMH U OUYUCTKH NP yKa3aHHbIX
ycaoBusix (EN ISO 10079-1). CBepx aToro npefesia pU3NKO-XMMHYECKHe CBOMCTBA JIaCTMAacCOBOI0 MaTepHasa MOTyT
YXYAIKUTLCA U, CIe/l0BaTe/IbHO, pEKOMEeH/IyeTCs 3aMeHUTb JleTaJlb. [loc/ie CTepuIM3alyu ¥ OXJIKAeH s JeTalel npu
KOMHaTHO# TeMIepaType, He06X0AMMO IPOBEPUTH WX Ha NPeMET MOBPEXAEHUM.

CHJIMKOHOBbIE prﬁKl/l MO>XHO CTE€PUJIN30BATh B aBTOKJ/IaBe, BbINOJIHAA UK/ CTEPUIU3ALUU TPHU 121°C (le’l OTHOCHUTEJIbHOM
JaBeHnH 1 6ap - 15 MuHyT). KOHHYeCKHii HAKOHEYHUK MOXKHO CTEPUJIN30BaTh B aBTOKJIABE, BHIMOJIHSS LUK/ CTEPHIM3ALUH
npu 121°C (Ipu OTHOCUTEJILHOM JiaBieHuH 1 6ap - 15 MUHYT).
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HE PA3PEIIAETCA MBITh, CTEPU/IM30BATD WIN IOMELIATE B ABTOK/IAB AHTUBAKTEPHUAJ/IbHBIN

PUJIbTP

PHUCK 3JIEKTPOMATHHUTHBIX IOMEX U BO3MOXKHBIE ClIOCOBbI UX YCTPAHEHUA |

B naHHOM pa3ziesie mpescTaBieHa HHPOpMaIys, Kacaolascs cooTBeTcTBus ctaHaapty EN 60601-1-2 (2015).

Acnupartop MmegunuHckuit CA-MI ncnonnennss NEW ASKIR 30 npezacraBisieT co60# 31eKTpHUUECKOe MeJUIIMHCKOe
060py/0BaHKe, TPEBYIOLee ClielHalbHbIX Mep MPeA0CTOPOKHOCTH B OTHOLIEHHUH 3JIEKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTH, KOTOpPOe
JI0JDKHO YCTaHaBJIMBAThCS U 3KCILIyaTUPOBATbCsl B COOTBETCTBHH C IPE/ACTaBIeHHON HHOPMALKel 110 3/IeKTPOMarHuTHOM
COBMeCTHMOCTH. [lepeHOCHbIe U MOGHJIbHBIE CPe/ICTBA PAJHOCBSA3H (MO6GU/IbHBIE TeseOHBI, PAANOCTAHIMH U T.A.) MOTYT
NMPUBECTH K BOSHUKHOBEHHUIO TOMEX B paGoTe MeANULIMHCKOr0 060pyA0BaHHs, TO3TOMY He [OMYCKaeTCs UX UCII0/Ib30BaHKeE B
HENoCPeACTBEHHON 6JIM30CTH OT AaHHOTO MEJMLMHCKOr0 060pyJ0BaHUS, PsI/IOM C HUM WJIM Ha HeM. Ec/in Takoe ucnosib3oBaHue
SIBJISIETCS] HEOOXOJMMbBIM U HEH36EXKHBIM, CJIE/IyeT IPUHSATD ClIelHalbHble MepbI IPEOCTOPOXKHOCTH, YTOGBI 06€CIeYUTh
Hajexaliee QYyHKIMOHUPOBAHHE /IEKTPHUECKOr0 MeJUIIMHCKOr0 060py/J0BaHus B 3a/JaHHO# pabouell KOHGUTypaLn
(HanpuMep, HEMpPepbIBHO OCYLIECTB/ISATh BU3yalbHYI0 IPOBEPKY HA MPeJMET OTCYTCTBHSI aHOMAJIMH HJIM HEMCIIPABHOCTEH).

Hcnosib30BaHKe BCOMOraTe/IbHOro 060py/i0BaHHsl, JATYMKOB 1 KaGeJiel, OTIMYAIOLUXCs OT YKa3aHHbBIX B CleUPUKALHUAX, 33
UCKJIIOYEHHEeM JaTYHKOB U KaGeJiel, KOTOpble IPOJATCS U3rOTOBUTE/IEM IPUGOPA U CHCTEMBI B Ka4eCTBe 3alacHbIX YacTei,
MOXXET MPUBECTH K NOBBIIIEHUIO 3JIEKTPOMarHUTHOTO U3JIyYeHHs UM K CHIPKEHHIO yCTOHYMBOCTH YCTPOHCTBA MJIH CHCTEMBI K
noMexaMm. B Ta6iM1le HKKe NIpeZicTaBIeHa HHPOPMAILMS, Kacalolasicsi CBOHCTB 3/1eKTPUYECKOro MeJUIIMHCKOr0 060py/I0BaHHs B
OTHOIEHUH 3/IEKTPOMAarHUTHOM coBMecTuMocTH (AMC).

3HeKTpOMaI‘HPlTHOﬁ cpeapbl.

Xupyprudeckuii acnuparop New Askir 30 npesHa3HaveH /Jjisl UCIIO/Ib30BaHUs B 3IEKTPOMAarHUTHOM cpeJie, yKa3aHHOM HUXKe.
Iosb3oBaresn xupyprudeckoro acnuparopa New Askir 20 10/pkHbI y6eJUThCS B IOJIHOM COOTBETCTBUHU YCJIOBUI

Kosie6anue BbIGPOCOB 10O
EN 61000-3-3

TecTbl BLIGPOCOB CooTBeTcTBHE PyKoBO/ACTBO N0 HCNO/Ib30BaHUIO B
3JIEKTPOMarHMTHOM cpeae

06s1y4yeHue/Bei6pock! no CISPR11 I'pynnal Xupyprudeckuii acnuparop New Askir 20

061y4yeHue/Boi6pocs! o CISPR11 Knacc B ucnoJb3yeTr RF-Tun sHepruu J/is1 BHyTpEHHEro
GyHKIMOHUPOBaHHUS, N03TOMy ero RF-usnyyenue
O4YeHb MaJIO Y He BbI3bIBaeT paZiuo- U
3JIEKTPOMArHUTHBIX IOMeX

H3nyyeHue no craHgaprty Knacc A Xupyprudeckuii acnuparop New Askir 30 moxeT

EN 61000-3-2 6BITh UCII0JIb30BaH BO BCEX CPe/iax, B TOM UHCIIe
GBbITOBBIX, a TAKXKe B Cpe/lax, HaNPsAMYI0 CBA3aHHBIX

Kosie6anue HanpsbkeHus / CooTBeTCTBYyeT. C 061IeCTBEHHOI CEeThI0 3HEPrOCHAGKEHHS U B

cpe/iax, 06ecnevynBaloIMX 31eKTPOIHepriuen
JIOMAIlHUX 110JIb30BaTeJIeH.

3ﬂeKTp0MaI‘HPlTHOfI cpeabl.

Xupyprudeckuii acnuparop New Askir 30 npesHasHaueH /J1s MCNO/Ib30BAHHUSA B 3JIEKTPOMarHUTHOM CpeJie, yKa3aHHO# HUXe.
Mosb3oBaresu xupyprudeckoro acrnuparopa New Askir 30 £o/pkHbI y6eJUThCS B IOJHOM COOTBETCTBUHU YCIOBUI

TecTbl BHIGPOCOB

CooTBeTcTBHE

PyKOBOACTBO 0 MCII0/Ib30BAHUIO B
3JIEKTPOMAarHUTHOI cpeae

JnexTpocraTudeckuit paspsaz (ESP) no
EN 61000-4-2

+ 8kV npu KOHTaKTe
+ 15KkV uepes Bo3ayx

Tosnbr JOJKHBI 6bITh u3 JiepeBa, WK
KepaMHYeCcKOW MJIUTKU. Ecau mosibl MOKpBITHI
CHHTETHYEeCKHMM  MaTepuasioM, OTHOCHUTe/bHas
BJIQYKHOCTb BO3/lyXa [J0/DKHA 6bITh He MeHee 30%.

JJIeKTpUYecKoe pasps/ibl Mo

+ 2kV asiekTponuTaHus

aﬂeKTPOHMTaHPle AO0JIXKHO COOTBETCTBOBATh

EN 61000-4-4 napamMeTpaM  KOMMEpYEeCKMX WM  JIe4eGHbIX
yUYpex/JeHUH.

CereBble +1kV JJIeKTpONUTaHHe JI0JDKHO COOTBETCTBOBAaThb

EN 61000-4-5 nuddepeHHaNbHBIA nmapamMeTpaM ~ KOMMepYeCKMX HJH  JieyeGHBIX
pexum yupex/eHuu.

MoTepsa Hanpsi>KeHUs, KPaTKUe CKaYKH
HanpsokeHud no EN 61000-4-11

<5% UT 0,5 uukia
40% UT 3a 05 yukia
70% UT 25 uuknaa

<5% UT B TeueHue 5 cex.

JJIeKTPONHUTaHUE  JIOJDKHO  COOTBETCTBOBATb
nmapamMeTpaM  KOMMepPYeCKMX WM  JIe4eBGHBIX
yupexxaeHuil. Ecau npepanosaraeTcs AnuTebHas
paGoTa acmupaTopa, peKOMeH/yeTcs HCI0JIb30BaTh
HMCTOYHUK GecnepeGoiiHoro nuTtanus (UBII).

MarHuTHoe noJie o
EN 61000-4-8

30 A/m

MOU_IHOCTB MarHMTHOTO IIOJIA CJefyeT HU3MepATb
TnocJjie YCTAHOBKHU amnmnapara B MeCTO IMOCTOAHHOTO
UCIMOJIb30BAHHUA.

UT-HanpsbkeHUe B ceTH nuTaHue (BoJbT).
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PyKOBDﬂCTBD u Z[ewlapauml NMpoOU3BOAUTEIA — SneKTpomarﬂuTﬂoe H3JIy4YeHue u yCTDﬁqﬂBOCTL K IoMexaMm B
3JIEKTPOMarHuTHoOM cpeje

Xupyprudeckuit Acniupatop NEW ASKIR 30 npeaHasHayeH [Jisi MCIOJIb30BaHUSl B 3JIEKTPOMAarHUTHOM cpejie COTJIACHO
NpUBeJEHHbIM HIXKe JaHHbIM.[I0/1b30BaTe/In JOJ/KHBI CI0JIb30BaTh JJaHHOe 060py/{0BaHHE B COOTBETCTBUH C YKa3aHHBIMHU

YCJIOBUSIMH.
Tecr YpogseHns corsiacHO Tpe6oBaHuUs JJIeKTPOMarHuTHasA cpeja - PykoBoacrso
NMOMEX0yCTOMYMBOCTH cTaHjapTa cTaHjapTa
EN 60601-1-2
IToMexoycTOHYMBOCTD 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms [lepenocHble ¥ nopTaTUBHbIE PagroyacToTHEIE
K TPOBO/JIMMOCTH 80Mhz KOMMYHMKaIMOHHbIe TPUGOPBLI, BKJIIOYas KabeJu, He
EN 61000-4-6 (ansa o6opynoBaHus, JI0JDKHBI HCN0JIb30BaThCsl BOJIM3M acnupaTopa New
kotopoe HE Askir 30 6s11Ke, 4eM paccTOsIHUE, TPOMOPLMOHAIBHOE
HCIOJIb3yeTCs IS YyacToTe, W onpejensercs 1o Gopmyaam:
No/JepKaHus [~
YKM3HEHHbIX d=[3.5/Vi] P
GyHKUHiA)
IloMexoyCcTOHYUBOCTD 10 V/m 80MHz to Ei1=10V/m d=[12/E4] ~/ P oT 80 MHz 10 800MHz
K U3JIy4YeHHI0 2.7GHz
EN 61000-4-3 (ansa o6opynoBaHus, d=[23/Ei] P ot 800 MHz 1 2.7 GHz
kotopoe HE
HCII0JIb3yeTCo JJIst -
P — I'me "P" MakcHMaJibHOe HOMHHa/IbHOE HaNPsXKeHHe
JKH3HEHHBIX nepegaryuka B Barrax (W) B 3aBUCHMMOCTH OT
dymKumi) NpOU3BOJMTEA epeJaTynKa. PekoMenjoBaHHOe
pas/ziesInTesIbHOe pacCTOAHUE UCUYNCIAETCA B MeTpax
(m). UIHTEHCHBHOCTb 3/1eKTPOMAarHUTHBIX N0JIeH OT
CTallMOHAPHBIX PaZIH0YaCTOTHBIX H3JIy4aTesed
M3MepsAeTca Ha MecTe ¥, U JI0JDKHA GbITh HIXKe YPOBHS
Tpe6oBaHUH CTaH/apTa /I KaXK/0r0 4aCTOTHOTO
MHTepBasa b). YpoBeHb IOMeX JI0JKeH GbITh U3MepeH
Ha pa3/IMYHbIX PACCTOSHUAX OT MECT U3JIyYeHHs,
0603Ha4aeMbIX 3HAKOM:

[IpumevaHue 1: MakcMMasibHbIE 4acTOThI IPUMEHSIOTCS B MHTepBasiax 80 MHz u 800 MHz

IpumMeyanue 2: [IpuBe/ieHHbIe JaHHbIE HE MOTYT GbITh IPUMEHHMbI BO BCEX C/Iy4asix. DJIeKTPOMarHUTHOE U3JIyYeHHe B
601":]].[017[ CTeIleHHY 3aBHUCUT OT IOIVIOLEHHUA U OTPAXKE€HUA BOJIH 3JaHUSAMH, OGBeKTaMV[ W JIIOJIbMHU.

a) YpoBeHb M MHTEHCHBHOCTb U3JIy4eHUsl CTAllMOHAPHBIMHU NepeAaTYMKaMH, TAKHMH KaK 6a30Bble CTAaHLUK pagroTeneGoHOB
M MOGUJILHOM CBsI3H, IepeJaTYnKH PaJHOCBSI3H, PaAHOYIIPABJISIEMbIMU UI'PYIIKAMH, PAJHO- U TeJeBU3MOHHBIMU
nepeJaTynKaMH, He MOXKeT GbITh TEOPETHYECKH TOYHO POCYHUTAH U HeNpe/CcKasyeM.

JUJ1s1 yTOYHEHUsI 3IeKTPOMAarHUTHOTO 110JIs1 BOJIM3U NPUMEHeHHs 060pyJ0BaHMsl, HEO6XOAMMO HCCIeA0BATh 30HY
3KCIUIyaTalMy IPU6GOPOB Ha COOTBETCTBHE YKa3aHHBIM CTaH/AapTaM. B nporecce skcnyaTarum 060py/j0BaHUe JJOKHO
HaxXO/AMThCsI O/ HabJII0ileHHeM. B cilydyae OTK/IOHEHHS OT HOPMaJIbHOTO GpYHKIIMOHUPOBAHHS, MOXKET MOTPeGOBaThCs
JIOTIOJIHUTE/IbHOE TEeCTHPOBAHME CPe/ibl HJIM NlepeMeleHHe 060pyA0BaHtsl B paboueM IPOCTPAHCTBE.

b) UHTEeHCHBHOCTD M0Jis1 B YacTOTHOM MHTepBasie oT 150 kHz 1o 80 MHz fosnkHa 6b1Th MeHee 10 V/m.

PeKOMeHﬂyeMOe paccTogHue MeXAy NOPTAaTUBHBIMU pajuonepesaTiiKaMyu ¥ MOHUTOPOM

Xupypruyeckui acnuparop npeZiHasHa4deH /Il UCII0JIb30BaHHUS B 3/IeKTPOMAarHUTHOM CpeJie C KOHTPOJIMPYeMbIMU
noKasaTeJ/IIMH 3JIeKTPOMarHUTHOrO u3Jy4eHus. [lo/sib30BaTesIu acnupaTopa MOIyT IOMOYb B KOHTPOJIe 32 BOSHUKHOBEHHEM
BO3MOXKHBIX IOMeX, COXPaHsis He06X0/UMOe PAacCTOAHUE MeX/ly aCIMPaTOPOM U UCTOYHMKAMHU Pa/In04acTOTHOTO U3JTy4eH s
B 3aBUCMMOCTH OT MaKCHMaJIbHOH MOLIHOCTH Pa/IHOKOMMYHHKALMOHHOTO 060PyA0BaHHs.

MakcuMasibHast Pa3/ie/1MTe/IbHOE PACCTOsSIHUE OT U3JIy4aTeJisi, B MeTpax (m)
HOMMHAJ/IbHas 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.7 GHz
BBIXOAHAA
Moml-ﬁ)cn. d=[3.5/Vi] \/E d=[12/E4] \/E d=[23/E4] \/E
NepeaaTunk, 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

Jina mepejaTYMKOB ¢ MaKCMMa/lbHOM HOMHHAJBHOM MOIHOCTBIO, He YKa3aHHOH B TaGJ/IMIly, PacCTOSHHE MOXET ObITh
paccyuTaHo no GpopmyJie, NPUMEHHMOH K YacToTe U3JyyaTess, rjie P - MakcHMa/ibHas HOMHMHA/IbHAsA MOLIHOCTD Nlepe/jaTyhKa
B BaTTax (W), B 3aBUCUMOCTH OT IPOU3BOJUTEA IepefaTyhKa.

Ipumeyanue 1: MakcMMa/ibHbIe YaCTOThI IPUMeHsIOTCs B MHTepBasax 80 MHz 1 800 MHz

Ilpumeyanue 2: [IpuBefeHHble JaHHble He MOTYT GbITb MPHMEHHMMBbI BO BCeX C/ydasX. JJIeKTPOMAarHUTHOe U3JyyeHHe B
60JIbLIOH CTeNEeHH 3aBUCUT OT NOIJIOIeHUs U OTPaKeHHUs BOJIH 3/JAHUAMH, 06'beKTaMH U JIIObMH.
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OBCJIYKUBAHUE YCTPOMCTBA

New Askir 30 He TpebyeT crieliMa/JbHbIX YCJIOBHH XpaHeHUs U cMa3KH. [locsie pacnakoBKHU akceccyapos, yOeJUTeCh B
11eJIOCTHOCTH IJIACTUKOBBIX YacTel U KabeJisi nuTaHUsl. OHH, BO3MOXHO, GbLIM IIOBPEX/I€HbI BO BpeMsl IIPe/bIAYILEero
ucnoJib3oBaHusl. [lo/iK/II04MTe KabeJib K 3JIeKTPUYECKOM CeTH U OBEpHUTe NepeKJIoyaTesb B nosoxeHnue BKJL. 3akpoiite
nasblLieM acMPaLHOHHBIH HAKOHEYHHUK H YCTAHOBUTE PEryJIsTOP CHJIbI BCACbIBAHUS HAa MAKCUMYM. Y 6eJUTeCh, YTO HHUKATOP
BakyyMa nokasbiBaet -80 kPa (-0.80 bar). [loBepHHTe nepek/touaTeb CIpaBa HajleBo, U yOeJUTECh, YTO CHJIA BCACBIBAHUS
M3MeHsIeTCs1 IJIaBHO, IPU 3TOM HH/MKATOP BaKyyMa ZloJKeH nokasath -40 kPa (-0.40 bar). AnnapaT He o/DKeH U3JjaBaTh
MOCTOPOHHUX LIIYMOB U 3BYKOB, OHH MOT'YT CBH/[€Te/IbCTBOBATDb O HENPAaBUIbHOM QYHKIMOHUPOBaHUH. [Ipo noAK/II0ueHUH
amnmnapara K 3JIeKTPOCeTH /IS 3apsAJKU 6aTapeH, ybeuTech, YTO Ha Iepe/jHel TOBEPXHOCTH 3aropeJics 3eJIeHbli HHAUKATOP,
KOTODBIH Yepe3 HeCKOJIbKO CeKyH/, MeHsIeT BeT Ha XKeJIThbIH (3TO CBUZETeIbCTBYET 0 Hadajle 3apsAAKH 6aTapen).Korja 6aTtapes
IIOJIHOCTBIO 3apsKEeHa, LIBeT MH/MKAaTOpa CHOBA MeHsIeTCsl Ha 3eJIeHbIH. 3aluTHbIH npejoxpanuTess (F1X 1.6 AL 250V)
JIOCTYIIEH U3BHe, IPU €ro 3aMeHe y6eJuTech B COOTBETCTBUY TUIIA U TEXHUYECKUX XapaKTePUCTUK HOBOTO Npe/JOXPaHUTe s,

HeucnpaBHOCTB

Bo3Mo>xHasA npuYyMHa

Ycrpa

HeT BcaceiBaHus

Tlnoxo 3aKpy4eHa KpbIlIKa eMKOCTH

OTKpyTHTE KPBIIIKY, 3aTeM 3aKPyTHTE
ee JIOTHO

HeT BcachiBaHUs

CMecTtusiach NpOKJIaiKa KPbILIKH
€MKOCTH

OTKpYTHTE KPBILIKY, 10NPaBbTe
NPOKJIAAKY, IVIOTHO NPUKPYTHUTE
KPBILIKY

I[on/1aBoK He paGoTaeT

Ecsi Kpblllika eMKOCTH
o6pabaTrbiBasach, ybeJUTeCh, YTO NIPU
06paTHON c60pKe MOMJIAaBOK He GbL1
YaCTHUYHO OTCOEAUHEH

YcTaHOBHTE NONJIaBOK HAa MECTO

I[on/1aBoK He pa6oTaeT

TonnaBok 3arpsA3HeH

OTKpPYTHTE KPBIIIKY, BBIHbTE 1
oyKCTUTe (aBTOK/JIABUPY#iTE) NONJIABOK

Huskuii ypoBeHb BcacblBaHUSA

IleHa BHyTpH eMKOCTH

Hanosinute eMkocTb Ha 1/3
BOJIONPOBO/IHOM BOJIOH

HeT BcacbiBaHMs nocjie nonagaHusa
60JIBIIOr0 KOJIMYEeCTBA CJIM3U B OTCOC

3acopuJics GUABTP

3aMeHUTe QUIBLTD

Bce BbllIenepe4YrcJ1eHHbIe NPUYUHbI

Hukakue Mepbl He YCTPAHSIOT
HEHCNPaBHOCTh

CBSKUTECDH C OT/AE/IOM TEXHHYECKOM
NoAJEPKKH NPOAABLA WU Aujiepa
CA-MI

B cJly4ae aKTHUBaLlMU CUCTEMBI IpeJOXpaHeHUA OT IepernoJIHeHHs, OCTAaHOBUTE paGOTy M OYUCTHUTE €eMKOCTb.

B ciy4ae BbIX0/ja CUCTEMBI U3 CTPOS], ECTh JiBa BO3MOXHBIX BapHaHTa Pa3BUTHSA COOBITHH:

1. nepernosiHeHre CUCTeMbl OGy/eT OCTAaHOBJIEHO GaKTepHasbHbIM QUIBTPOM, KOTOPBIH MpeAOTBpalaeT IonajaHue

JKUAKOCTHU BHYTPbD anmnapara.

2. ecau 6aKTepHaﬂbelﬁ q)HJ'Ipr Heé yCTaHOBJIEH, WJIM INOBPEX/JEH, XXUJAKOCTb MOXET IMONacTh BHYTPb almapara U

[OBPEJUTh €ro, B 3TOM CjIy4ae 06paTHUTech B CIyx06y Tex. noaaepxku CA-MIL.

Iepen ka0t onepanueii Mo ycTpaHeHHIO HENOJIA0K, 06paTUTECh B CIYKGy TeX. noaaepkku CA-MI.
Annapar simmaeTcst rapaiTuu CA-MI B ciyyae HeKBa/TMGUIMPOBAaHHOTO PEMOHTA HJIH MOAJE/IKH

AOKYMEHTOB O peMOHTe.

MHCTPYKIIMA 10 UCII0JIb30BAHUIO

MOBPEX/|eHHH, BbI3BAHHBIX TPAHCIIOPTHPOBKOM H/H/IH XpPaHEHHEM.
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. PaGouee nosoxxeHune AOJKHO obecneynBaTh BO3MOXHOCTh AOCTYyIA K MaHeJIX yIpaBJIEeHUA U 063opa KK 3KpaHa,
HaKOIUTEJbHOM eMKOCTH U aHTHﬁaKTepHaﬂbHOFO <])14nb'rpa.

BHUMAHHME: /Ins HaAAexKaleld 3KCIIyaTalii He06X0AUMO YCTAHOBUTB aCMPAaTOP HAa POBHOM U YCTOHYMBOH
TIOBEPXHOCTH, YTOGBI B TOJHOH Mepe HCI0/Ib30BaTh BeCh 06'beM HAKOMUTEIbHOH eMKOCTH U MOBBICUTD 3P PEeKTUBHOCTh
[NPOTHUBO3AJIMBHOTO YCTPOUCTBA.

e  CoeJMHHUTE KOPOTKYIO CUIIMKOHOBYIO TPYOKY C aHTH6aKTepUaNbHbIM GUILTPOM U KOHHEKTOPOM. JIpyryio Tpy6Ky
COe/IMHUTE OJJHUM KOHIIOM C aHTH6aKTepHalbHbIM GUILTPOM, a IPYTHM- C KOHHEKTOPOM Ha eMKOCTH /i1l OTCAChbIBaHUs,
MO/l KOTOPBIM HAaX0/JUTCA KpacHbIH nonaBok. [py Hano/iHeHuu eMKocTH Ha 90%, MONJIaBOK NMepeKpbiBaeT MarucTpaib
BCacblBaHM#, Npe/I0TBpalliasg TaKUM 06pa3oM NMomnaJaHHe XKUJKOCTH BHYTPb annapata. /s jy4diiero GyHKIMOHUPOBaHHUSA
CHCTEeMBI 3alMTBI, PaclioslaraiiTe annapar Ha ropU30OHTaIbHOW NOBEPXHOCTH.

e CoeaMHHTE AJHHHYIO TPYOKY C KOHHEKTOPOM JIPyroi eMKOCTH.

e  CoeauHHTe APYyroi KoHel JJMHHOM TPyOKH MIACTUKOBBIM KOHHEKTOPOM /I/1 IPUKpPENJIeHUs KaTeTepa /i1 CaHalluH.

e  [lpucoeuHUTe IIHYP NUTAHUA K Pa3’beMy alnapara, a 3aTeM — K CeTH IUTaHUH.

[ToBepHUTE NepekJtOYaTe/b B oJoxeHue BKJL.

[loBepHHUTE MepeKJtoYaTe b B oJioxeHne BbIKJIL.

CHUMUTE KPBIIIKY eMKOCTH 1 HallOJHUTE eMKOCTb Ha 1/3 BO/I0NPOBOIHOM BO/IOM, yCTAaHOBUTE KPBIIIKY Ha MECTO.

Ecsiu GaTapes 3apsikeHa, OTCOe/JUHUTE LIHYP IUTAHUSA OT CETH.

e  Amnmapar rotos K pa6ore.

NPEAYNPEXJIEHUE: Y6eauTech, 4yTo Haanuch "IN" HaXoAuTCA Ha cTOpoHe PUIbTPa, 06paLeHHOM B CTOPOHY
HaKONUTEJbHOMH €MKOCTH. Henpasmlbﬂoe NoAK/II04YeHHe IpuBeJeT K MOMEHTa/IbHOMY BbIBOAY U3 CTPOA
acnMpaTopa B cIy4Yae NonajaHus >KMAKOCTH B TPYGKy acnupaTopa.

NOJAK/IIOYEHUE ®UJIbTPA
MOTOK

A

IN / ¥nakoctb

HAKOIIMTEJ/IbHAA

ACITUPATOP < 4— EMKOCTb

BO3BPAT U PEMOHT AINAPATA

CorsnacHo HoBbIM npaBusiaM EC, CA-MI HacTauBaeT Ha MCNIOJIHEHMHU NPaBUJI MO 3alMTe NepcoHasna 1
anmapaTyphbl OT BO3MOKHOT0 3apakeHHs. BrIno/IHeHHe JaHHBIX NPAaBUJI 06eCeYUT COXPAHHOCTD U J10/Iroe
JyHKIMOHMpPOBaHHE aNapaTypkl, a TAK)Ke 6e30NacCHOCTh MeMIIMHCKOT0 H TEXHHYEeCKOT0 epcoHania,
Ppa6oTaloIIero ¢ Hei.
Bcs annapaTypa, noAJsiexaliiasi PEMOHTY MJIM BO3BpaTy, JO/DKHA ObITh Npoje3nHduiposana. Ecau nposecty 06paGoTKy
annapatypbl HEBO3MOXKHO 110 TEXHUYECKHM HJIM KAKUM-JIMGO APYruM NpuyrHaM, Takas annapatypa HE ITOJAJIEXKUT PEMOHTY.
[Ipu ee HanmpaB/IeHUHU B TeXHUUYECKYI0 cayk0y CA-MI, 06 3TOM JO/DKHO GBITb U3BEILEHO B CleLHaIbHOM IPUJIaraeMoM NnucbMe. B
9TOM CJIyyae IPOU3BOAUTCA 3aMeHa allapaTypbl Ha HOBYIO (€C/IM HEUCIIPAaBHOCTDb BO3HUKJIA 10 IPUYHMHAM rapaHTHHHOTO
xapakTepa). AnnapaTypa 6yeT 3aMeHeHa [IPYU HaJIMYUHU JOKYMEHTa O IIOKYIKe ¥ IPaBUJ/IbHO 3a0/JIHEHHOT0 FApaHTUHHOTO
TaJIoHa. 3arps3HeHHbIe aKceccyaphbl He MOJJIeXaT 3aMeHe M PEMOHTY M OTHOCATCS K PAaCXOJHbIM MaTepHasiaM, X 3aMeHa
IPOMU3BOAMTCS 3a CYET MOKyNaTesl. B CBSI3H € 3TUM peKOMeH/lyeTcs TIATeIbHO NPoJe3HHPUIIMPOBATh BHEIIHHE YacTH
amnmnapara Ipy NOMOIY 3THJIOBOTrO CIIMPTA MJIM XJIOPCO/iepXKalliuX aHTUCENTHKOB. Ha ynakoBKe JJ0JDKHA GbITh HaKJIeiKa €
YKaszaHueM AaThl M TUIIA 06pa6OTK]/I, 10 BO3MOXXHOCTH YKaXXUTE THIl U IPUIHUHY HEUCIIPABHOCTH, 3TO TIOMOXKET B €€ 6bICTp0M
BBIABJIEHUU U YCTPAaHEHUH (C 3TOH 1eJIbIO BHUMATEJ/JIbHO O3HAKOMBbTECH CO CITUCKOM BO3MOXHBIX HeMCl’IpaBHOCTeI‘;I,
IPUBe/IEHHBIM Bbllle). Mcno/ib3yiiTe annapaT TOJIBKO 110 Ha3HAYeHHUIO ¥ CTPOTO B COOTBETCTBUY C UHCTPYKIHEH 10
IKCILIyaTaL UK.

TAPAHTUSA Y TAPAHTUIHBIN CPOK.

[IpousBoAMTE/b NIPEAOCTABIISIET FAPAHTHUIO HA XUPYprudeckuil acnuparop New Askir 30 oT NpoU3BOACTBEHHBIX JepEKTOB.
lapaHTHs pacnpoCTpaHsieTcst Ha OCHOBHOM 6J10k acnupartopa (2 roga ¢ MOMeHTa OTTPY3KH ToBapa IOKyNaTesio), akceccyapsl (6
MecsiLieB C MOMEHTa OTTPY3KH TOBapa MOKyaTe i0), 0JHOpa30Bble pacXoAHble MaTepHasbl (2 rofa ¢ MOMEHTA OTIPY3KH TOBapa
TMOKyIaTeJlo ¥ o0 MOMEHTa PICHOJ[bSOBaHI/IH]. ﬂaTOﬁ OTrpy3KH CUATAETCA aTa IPHUEMKH TOBapa, yKa3aHHasd B HaK}[aLlHOI:I,
3aBepeHH0171 NOJNUCHIO IToJIyyaTeJsid. Ilo BompocamM FapaHTHﬁHOFO PEeMOHTa U 06Cle)Kl/lBaHl/lH 06pa1ua171Tec1> K II0CTaBIUKY HJIH
npezAcTaBuTesto npousBoguTess B PO. Tes. (495) 258-00-53.
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