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NEW ASKIR 30 ¢é un apparecchio ad alimentazione elettrica 230V ~, da utilizzarsi per '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 & dotato, questo prodotto risulta particolarmente adatto per l'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 é dotato di regolatore
di aspirazione e vuotometro posti sul pannello frontale.

AVVERTENZE GENERALI

m PRIMA DI UTILIZZARE L’APPARECCHIO CONSULTARE ATTENTAMENTE IL MANUALE D’USO
m L’UTILIZZO DEL DISPOSITIVO E’ RISERVATO A PERSONALE QUALIFICATO

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

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 eletirica. Effettuare tali controlli prima di ogni utilizzo.

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

3. Nel caso la spina in dotazione all’apparecchio sia incompatibile con |a presa della rete elettrica, rivolgersi a personale qualificato per la
sostituzione della spina con altra di tipo adatto. 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. Rispettare le norme di sicurezza indicate per le apparecchiature elettriche ed in particolare:

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

- Utilizzare il dispositivo medico sempre con il filtro antibatterico;

- Nonimmergere mai I'apparecchio in acqua;

- Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili;

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

- 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 I’apparecchio venga a contatto con liquidi;

- Evitare che bambini e / 0 incapaci possano utilizzare il dispositivo senza la dovuta sorveglianza;

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

- Nontirare 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;

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

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

6. 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
e utilizzato in impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

7. Il dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e deve essere installato e

utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompagnamento;

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

9. Nessuna parte elettrica e / 0 meccanica contenuta nell’aspiratore & stata concepita per essere riparata dal cliente e / o utilizzatore.

Non aprire I'aspiratore, non manomettere le parti elettriche e / 0 meccaniche. Rivolgersi sempre al servizio tecnico CA-MI Srl.

10. 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.

@

E vietata ogni qualsiasi riproduzione senza autorizzazione della CA-M! Sri.



CARATTERISTICHE TECNICHE

TIPOLOGIA (Direttiva 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Classe lla

MODELLO NEW ASKIR 30
CLASSIFICAZIONE UNI EN ISO 10079-1 ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO
ALIMENTAZIONE 230V~ / 50Hz
POTENZA ASSORBITA 107 VA

FUSIBILE F1x1.6AL 250V

ASPIRAZIONE MASSIMA (senza connessione vasi)

-80kPa (-0.80 Bar)

ASPIRAZIONE MINIMA (senza connessione vasi)

Minore di -40kPa (-0.40 Bar)

FLUSSO MASSIMO D’ASPIRAZIONE 40 I/min

(senza connessione vasi)

PESQ 3.6 Kg

DIMENSIONI 350 x 210 x 180 mm

FUNZIONAMENTO (a 35°C e 110% tensione di funzionamento) CONTINUO

DIMENSIONE TUBO SILICONE @6x10mm

PRECISIONE LETTURE INDICATORE VUQTO + 5%

CONDIZIONI DI ESERCIZIO Temperatura ambiente: 5 + 35°C
Percentuale umidita ambiente: 30 = 75% RH
Pressione atmosferica: 700 + 1060 hPa

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO Temperatura ambiente: -40+ 70°C

Percentuale umidita ambiente: 10 + 100% RH

SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL’APPARECCHIO

Apparecchio con Classe di isolamento I
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Marchio di conformita alla direttiva 93/42/CEE e successive
modifiche intervenute

Avvertenze generali e/ o specifiche

Consultare le istruzioni d’uso

Fabbricante: CA-MI S.r.l.
Via Ugo La Malfa nr.13 — 43010 Pilastro (PR) Italia
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Conservare in luogo fresco ed asciutto

Temperatura di immagazzinamento: -40 + 70 °C

Apparecchio di tipo B

HIESSE

Fusibile
Corrente alternata
Hz Frequenza
[ Acceso
0 Spento
Grado di protezione di un'apparecchiatura elettrica contro il contatto
1P21 accidentale o intenzionale con il corpo umano o con oggetti, e la
protezione contro il contatto con l'acqua.
Numero di Lotto
| SN Numero di Serie
REF Codice Identificativo del prodotto

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!




Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma IEC 60601-1-2.

L’aspiratore chirurgico modello 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 secondo le informazioni di compatibilita elettromagnetica
fornite. Apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) possono influenzare il sistema medicale.
L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, con I'eccezione di trasduttori e cavi venduti dal costruttore dell’apparecchio
e del sistema come parti sostitutive, puo risultare in un incremento delle emissioni o in una diminuzione delle immunita del dispositivo o

sistema.

Guida e dichiarazione del costruttore — Emissione Elettromagnetiche

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

Test di Emissioni Conformita Guida all’ambiente elettromagnetico
Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aspiratore NEW ASKIR 30 utilizza energia RF solo per la sua funzione Interna.
CISPR11 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 ambienti, inclusi
CISPR11 quelli domestici e quelli connessi direttamente alla rete di distribuzione pubblica che
Armoniche IEG/EN 61000-3-2 Classe [A] fornisce alimentazione ad ambienti utilizzati per scopi domestici.
Fluttuazioni di tensione / Conforme
flicker IEC/EN 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 ¢é utilizzabile nel’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

Prova di Immunita Livello di test Livello di Guida all’ambiente Elettromagnetico
Conformita
Scariche elettrostatiche +/-6kV contatto L'apparecchio | | pavimenti devono essere in legno,
(ESD) +/-8kV aria non modificail | calcestruzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di
IEC / EN 61000-4-2 suo stato materiale sintetico, I'umidita relativa dovrebbe essere almeno del
30%.
Electrical fast +/-2kV per L’apparecchio | L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
transient/burst alimentazione non modificail | commerciale o0 ospedale.
IEC / EN 61000-4-4 +/-1kV per suo stato
conduttori di
segnale
Surge +/-1 kV modo L’apparecchio | L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
IEC 61000-4-5 differenziale non modificail | commerciale o0 ospedale.
+/-2 kV modo suo stato
comune
Buchi di tensione, brevi <5% U; (>95% -- L"alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
interruzioni e variazioni di buco in Uy ) per commerciale o ospedale o ambienti alimentati da batterie.
tensione 0,5 ciclo Se l'utente dell’aspiratore NEW ASKIR 30 richiede che
IEC / EN 61000-4-11 I'apparecchio operi in continuazione, si raccomanda di utilizzarlo
40 % U; (60% sotto un gruppo di continuita.
buco in Uy ) per
5 cicli
70 % U; (30%
buco in Uy ) per
25 cicli
<5% U; (>95%
buco in U; ) per
5s
Campo Magnetico a 3A/m L’apparecchio | | campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero avere livelli

frequenza di rete
(50/60 Hz)
IEC / EN 61000-4-8

non modifica il
suo stato

caratteristici di installazioni in ambienti commerciali 0
ospedalieri.

Nota Uy & il valore della tensione di alimentazione




Guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica

L"aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 ¢é utilizzabile nel’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

Prova di Immunita Livello indicato dalla Livello di Guida all’ambiente Elettromagnetico
IEC 60601-2 conformita
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to V, =3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili non
IEC / EN 61000-4-6 80MHz dovrebbero essere usati pil vicino a nessuna parte
(per apparecchi che dell’apparecchio NEW ASKIR 30, compresi i cavi, della
non sono life- distanza di separazione calcolata dall’equazione applicabile
supporting) E,=3V/m alla frequenza del trasmettitore. Distanze di separazione
Immunita Irradiate 3V/m 80MHz to raccomandate
IEC / EN 61000-4-3 2.5GHz d=1[35/V,] VP
(per apparcec che d=[12/€,] VP da 80 MHz a 800MHz
equipment) d = [23/E,] v/P da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P e la potenza massima nominale d’uscita del
trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del
trasmettitore e d e la distanza di separazione raccomandata in
metri (m). Le intensita del campo dai trasmettitori a RF fissi,
come determinato in un’indagine elettromagnetica del sito?,
potrebbe essere minore del livello di conformita di ciascun
intervallo di frequenza . Si puo verificare interferenza in
prossimita di apparecchi contrassegnati dal seguente
simbolo:

@)
Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica 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 posizione
dell’apparecchio.

b) L'intensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore di 3 V/m.

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

L’aspiratore chirurgico NEW ASKIR 30 & previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i disturbi
irradiati RF. Il cliente o I'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 massima del m
trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=BsN] VP | d=p2E] VP d = [23E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

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

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

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




ACCESSORI IN DOTAZIONE

ACCESSORI CODICE
VASO ASPIRAZIONE COMPLETO 1000cc RE 210001
SONDA ASPIRAZIONE MONQUSO CH20 25723
RACCORDO CONICO RE 210410
TUBI SILICONE TRASPARENTE @6x10mm 51100
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0046
(+1pz di ricambio)

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

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 /o si bagni o scolorisca.

Se I'aspiratore viene utilizzato su pazienti in situazioni patologiche non note e dove non sia possibile valutare un’eventuale contaminazione
indiretta, sostituire il filtro dopo ogni utilizzo. Il filtro non & costruito per essere decontaminato, smontato e / o sterilizzato.

Nel caso invece sia nota la patologia del paziente e/o dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro
dopo ogni turno di lavoro 0 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 I'uso.
Il 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 IS0 10993-1 sulla biocompatibilita dei materiali.

PULIZIA ACCESSORI |

Il lavaggio e / o la pulizia del vaso autoclavabile deve essere effettuata secondo tale schema:

« Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali e mascherina facciale) per non entrare in contatto con eventuali
sostanze contaminanti;

» Disconnettere il vaso dal dispositivo

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

« Svuotare e smaltire il contenuto del flacone e il catetere di aspirazione secondo quanto previsto dalle leggi e normative locali

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

Smaltite le parti monouso e disassemblato il flacone, immergere in acqua fredda corrente e risciacquare bene.
In seguito immergere le stesse in acqua calda (temperatura non superiore ai 60°C).

Lavare a fondo, e se necessario utilizzare spazzole non abrasive per togliere eventuali incrostazioni.
Risciacquare con acqua calda corrente ed asciugare tutte le parti con un panno morbido (non abrasivo).

E' 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 1SO 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; riassemblare quindi il contenitore per liquidi aspirati seguendo le seguenti operazioni:

< Prendere il coperchio e posizionare il supporto galleggiante nell’apposita sede (sotto il connettore VACUUM);

« Inserire gabbietta galleggiante e galleggiante tenendo la guarnizione rivolta servo I'apertura gabbietta

» Posizionare la guarnizione nell'apposita sede del coperchio

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

| tubi di aspirazione in silicone trasparente possono essere inseriti in autoclave dove poter effettuare un ciclo di sterilizzazione ad una

temperatura di 120°C (pressione relativa 1 bar — 15 min.). Il raccordo conico (che viene fornito insieme ai tubi di aspirazione) puo essere
sterilizzato ad una temperatura di 121°C (pressione relativa 1 bar — 15 min).

NON LAVARE, STERILIZZARE 0 AUTOCLAVARE MAI IL FILTRO ANTIBATTERICO



| PULIZIA DELL'UNITA’ PRINCIPALE

Per la pulizia dell’apparecchio utilizzare un panno soffice ed asciutto o solo leggermente inumidito.
Non utilizzare sostanze detergenti abrasive e solventi.

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

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.
Estrarre I'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti plastiche e del cavo di alimentazione che potrebbero essere
stati danneggiati durante l'utilizzo precedente.

Collegare quindi il cavo alla rete elettrica e accendere l'interruttore. Chiudere il bocchettone di aspirazione con un dito, ruotare sino alla
posizione di regolazione massima (tutto verso destra) e verificare che l'indicatore del vuotometro raggiunga i -80 kPa (-0.80 bar).
Ruotare la manopola del regolatore sino alla posizione di regolazione minima (tutto verso sinistra) e verificare che l'indicatore del
vuotometro scenda sotto i -40 kPa (-0.40 bar). Verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero
evidenziare un malfunzionamento.
L'apparecchio & protetto da un fusibile di protezione (F 1 x 1.6A L 250V) faciimente sostituibile dall’operatore e situato nella presa di
alimentazione sul retro dell'apparecchio. Per la sua sostituzione controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato.

Difetto tipo

Causa

Rimedio

1.

Mancata aspirazione

Coperchio del vaso avvitato male

Svitare e riavvitare a fondo il coperchio del vaso

2. Mancata aspirazione Guarnizione del coperchio non in sede Svitare il coperchio e riposizionare la guarnizione
nella sede del coperchio.
3. Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e
metterlo in autoclave.

4. Mancata chiusura del Se il tappo ¢ stato lavato verificare che il Incastrare galleggiante
galleggiante galleggiante non si sia parzialmente staccato

5. L’aspiratore non funziona Cavo di alimentazione difettoso Sostituzione del cavo di alimentazione

Fonte di alimentazione guasta e / 0 assente Verificare la fonte di alimentazione e i valori di
tensione
6. Aspirazione lenta Formazione di schiuma all'interno del vaso di Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale
raccolta

7. Mancata aspirazione Filtro intasato Sostituire il filtro
causata da fuoriuscita di muco

8. Potenza del vuoto scarsae/ o Regolatore del vuoto aperto « Chiudere completamente il regolatore e

nulla

Filtro di protezione bloccato

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

Valvola di troppo pieno chiusa o bloccata
Pompa danneggiata

controllare la potenza del vuoto

« Sostituzione del filtro

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

« Shoccare la valvola di troppo pieno, tenere in
posizione verticale il dispositivo

« Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI

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

Nessuno dei rimedi ¢ risultato efficace

Rivolgersi al rivenditore o al centro assistenza
CA-MI

Nel caso in cui il dispositivo di troppo pieno entri in funzione I'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
I'apparecchio a manutenzione presso il servizio tecnico CA-MI (vedi modalita rientro apparecchio).

Il fabbricante CA-MI Srl fornira su richiesta schemi elettrici, elenco componenti, descrizioni, istruzioni di taratura e / o tutte le altre
informazioni che possano assistere il personale di assistenza tecnica nella riparazione delle parti del dispositivo medico.

AN

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE 0 MAL FUNZIONAMENTI, CONTATTARE IL SERVIZIO
TECNICO CA-MI. IL FABBRICANTE NON OFFRE NESSUN TIPO DI GARANZIA PER LE APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO VERIFICA DEL
SERVIZIO TECNICO RISULTINO MANOMESSE



ISTRUZIONI PER L’USO

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

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

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

DIREZIONE FLUSSO
IN/ Fluid Inside
Connessione apparecchio — I:l . <4—  Connessione Vaso

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

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

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

Premere l'interruttore sulla posizione I per accendere

Per far fronte alla formazione di schiuma all'interno del vaso di raccolta svitare il coperchio dal vaso e riempire quest'ultimo per 1/3 di
acqua (per facilitare le operazioni di pulizia e velocizzare la depressione durante il funzionamento), quindi riavvitare il coperchio al vaso.
Durante I'utilizzo, il vaso di aspirazione deve essere posizionato in modo verticale, per evitare I'intervento della valvola antiriflusso.

In caso di intervento di tale protezione, spegnere il dispositivo e staccare il tubo connesso al vaso stesso (con indicato la scritta
VACUUM) sul coperchio del vaso.

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

Estrarre gli accessori e procedere alle operazioni di pulizia.

NON UTILIZZARE MAI IL DISPOSITIVO SENZA FLACONE E / 0 SENZA FILTRO DI PROTEZIONE

EVITARE CHE BAMBINI E / 0 INCAPACI POSSANO UTILIZZARE IL DISPOSITIVO MEDICO SENZA LA DOCUTA SORVEGLIANZA DI UN
ADULTO IN POSSESSO DELLE PIENE FACOLTA MELTALI



CONDIZIONI DI VALIDITA’ GARANZIA - MODALITA’ PER RIPARAZIONE

NEL RISPETTO DELLE NUOVE NORMATIVE EUROPEE, CA-MI ELENCA ANCUNI 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.

CA-MI Srl garantisce i suoi prodotti per un periodo di 24 mesi dalla data di acquisto.

In base a tale garanzia, CA-MI si obbliga unicamente a riparare o sostituire gratuitamente il prodotto o le parti di esso che risultano difettose a
seguito verifica effettuata presso i nostri stabilimenti a cura del Servizio Assistenza Tecnica.

Il prodotto deve essere reso accompagnato da una descrizione del difetto rilevato.

La garanzia, con esclusione di responsabilita per danni diretti e indiretti, si ritiene limitata ai soli difetti di materiale o di lavorazione e cessa

di avere effetto quando i pezzi resi risultino comunque smontati, manomessi o riparati fuori dalla Fabbrica o dai centri di assistenza
autorizzati. L’apparecchio reso, anche se in garanzia, dovra essere spedito in PORTO FRANCO.

La merce viaggia sempre a rischio e pericolo del committente, senza alcuna responsabilita della CA-MI per danni causati dal trasporto o
smarrimento da parte del vettore anche se spedita in porto franco

Ogni apparecchio che verra restituito a CA-MI, sara sottoposto a controlli igienici prima della riparazione.

Se CA-MI Srl giudichera l'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 giudichera se la contaminazione é causa di un cattivo funzionamento o di uso scorretto.

Se la contaminazione viene giudicata causa di un cattivo funzionamento, CA-MI provvedera alla sostituzione del prodotto solo se provvisto
in allegato di SCONTRINO e / o FATTURA di acquisto.

CA-MI non risponde degli accessori che presentano segni di contaminazione, quindi provvedera alla sostituzione degli stessi addebitando i
costi del materiale al cliente.

Per quanto sopra & OBBLIGATORIO, disinfettare accuratamente la carcassa esterna utilizzando uno straccio inumidito con alcool
denaturato o soluzioni a base di ipoclorito e gli accessori immergendoli nelle stesse soluzioni disinfettanti.
Si richiede quindi, di leggere attentamente le istruzioni d'uso per evitare di compromettere I'apparecchio con un uso non adeguato.

AN

CA-MI Srl non pud essere ritenuta responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora siano state effettuate modifiche al dispositivo,
riparazioni e / o interventi tecnici non autorizzati , 0 una qualsiasi delle sue parti siano state danneggiate per incidente, usoe /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
fooo ]

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO Al SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA 2002/96/EC

(Ai sensi dell’art. 13 del Decreto Legislativo 25 Luglio 2005, n.151 “Attuazione delle Direttive 2002/95/CE, 2002/96/CE e 2003/108/CE,
relative alla riduzione dell’uso di sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, nonché allo smaltimento dei rifiuti”)

Il simbolo del cassonetto barrato riportato sull’apparecchiatura o sulla confezione indica che il prodotto alla fine della propria vita utile deve
essere raccolto separatamente dagli altri rifiuti. L’utente dovra, pertanto, conferire I'apparecchiatura giunta a fine vita agli idonei centri di
raccolta differenziata dei rifiuti elettronici ed elettrotecnici, oppure riconsegnarla al rivenditore al momento dell’acquisto di una nuova
apparecchiatura di tipo equivalente, in ragione di uno a uno. L’adeguata raccolta differenziata per I'avvio successivo dell'apparecchiatura
dimessa al riciclaggio, al trattamento e allo smaltimento ambientalmente compatibile contribuisce ad evitare effetti negativi sull’ambiente e
sulla salute e favorisce il reimpiego e/o riciclo dei materiali di cui € composta I'apparecchiatura. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte
dell’utente comporta I’applicazione delle sanzioni amministrative previste dalla normativa vigente.



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

m READ INSTRUCTION MANUAL CAREFULLY BEFORE USE

m ONLY HIGHLY QUALIFIED STAFF USE RESERVED

m THE INSTRUMENT MUST NOT BE DISASSEMBLED. FOR A TECHNICAL SERVICE ALWAYS CONTACT CA-MI

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. Ifthe plug supplied with the appliance is incompatible with the mains electricity socket, contact qualified staff for replacement of the
plug with a suitable type. The use of simple or multiple and / or extension adapters is not generally recommended.
Whenever their use is indispensable, use those in compliance with safety regulations, however paying attention not to exceed the
maximum power supply limits, which are indicated on the adapters and extensions;

4. Respect the safety regulations indicated for electrical appliances and particularly:
«  Use original components and accessories provided by the manufacturer CA-MI 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;
»  Place instrument on stable and flat surfaces;
e Position the device in a way that the air inlets on the back aren’t obstructed,;
« 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;
«  Keep off the reach of children or not capable people without supervision;
« 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;
«  Preserve and use the medical device in environments protected from atmospheric factors and at a distance from heat sources;
«  Don’t use the device thoracic drainage.

5.  Forrepairs, exclusively contact CA-MI technical service and request the use of original spare parts.
Failure to comply with the above can jeopardise the safety of the device;

6. This medical device must be destined exclusively for the use for witch it has been designed ad described in this manual.
Any different use must be considered incorrect and therefore dangerous; the manufacturer will not be responsible for damage due to
improper use or connection to an electrical system not complying with current regulations;

7. Particular precautions must be made concerning electromagnetic compatibility. The medical device must be installed and used
according to information supplied with the accompanying documents;

8. Instrument and accessories discharging must be done following current law regulations in every country of use.

9. 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 CA-MI technical assistance

10. 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.

=

IMPORTANT INFORMATION FOR CORRECT DISPOSAL OF THE PRODUCT IN ACCORDANCE WITH EC DIRECTIVE 2002/96/EC:

In respect of art. 13 Decreto Legislativo 25 Luglio 2005, n.151 “Actuation of European directives 2002/95/EC, 2002/96/EC and 2003/108/EC, for
reduction in use of dangerous substances in the electric and electronic device and for garbage disposal”

The symbol as over applied on the device or its packaging means that at the end of its useful life the product must not be disposed of with domestic
waste. At the end of device useful, the user will must deliver it to the able collecting centres for electric and electronic garbage, or give back to the
retailer in the moment of equivalent new device purchasing, one against one. Disposing of the product separately prevents possible negative
consequences for the environment and for health, deriving from inadequate disposal. It also allows the recovery of materials of witch it's made up in
order to obtain an important saving of energy and resources and to avoid negative effects to the ambient and health. In case of abusive disposal of
device by user, will be applied administrative endorsements in compliance with current standard.



TECHNICAL CHARACTERISTICS

TYPOLOGY (MDD 93/42/EEC) Dispositivo Medico Classe lla
MODEL NEW ASKIR 30
CLASSIFICATION UNI EN 1SO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW
MAIN VOLTAGE 230V~ / 50Hz
POWER CONSUMPTION 107VA
FUSE F1x1.6AL 250V
MAXIMUM SUCTION PRESSURE (without jar) -80kPa (-0.80 Bar)
MINIMUM SUCTION PRESSURE (without jar) Less — 40kPa (-0.40 bar)
MAXIMUM SUCTION FLOW (without jar) 40 I/min
WEIGHT 3.6 Kg
SIZE 350 x 210 x 180 mm
DUTY CYCLE (to 35°C and 110% operating voltage) Non-Stop Operated
SICILICONE TUBE SIZE @6x10 mm
ACCURANCY OF VACUUM INDICATOR + 5%
WORKING CONDITION Room temperature: 5 + 35°C
Room humidity percentage: 30 + 75% RH
Atmospheric pressure: 700 + 1060 hPa
CONSERVATION CONDITION AND TRASPORT Room temperature: -40+ 70°C
Room humidity percentage: 10 + 100% RH
SYMBOLS
d Class Il isolation equipment
c € 01 23 CE marking in conformity with EC directive 93/42/EEC and subsequent

changes

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual

Manufacturer: CA-MI S.r.1. Via Ugo La Malfa nr.13 — 43010 Pilastro (PR)
Italia

Keep in a cool, dry place

Conservation temperature: -40 <+ 70°C

Type B equipment

Fuse

Alternate Current

Hz Mains Frequency
[ ON
g OFF
LOT Lot Number
SN Serial Number
REF Identification device
Degree of protection an electrical device provides in the case of accidental
P21 or intentional contact with the human body or with objects, and protection

in the case of contact with water.

Please note technical specifications may vary upon the manufacturer’s discretion!




This section contains information regarding the conformity of the compliance with the IEC 60601-1-2 Standard.

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.
Mobile and portable RF communication appliances (mobile phones, transceivers, etc..) can affect the medical system.

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.

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Emissions

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 environment - guidance
Irradiated / Conducted Group 1 The surgical aspirator NEW ASKIR 30 only used RF energy only for its internal
emissions CISPR11 functioning. Therefore its RF emissions are very low and are not cause interference in

proximity of any Electronic appliances.

Irradiated / Conducted Class [B] The surgical aspirator NEW ASKIR 30 can be used in all environments, including
emissions CISPR11 domestic and those connected directly to the public mains distribution that supplies
Harmonic emissions Class [A] power to environments used for domestic scopes.
IEC/EN 61000-3-2
Voltage fluctuations / flicker Complies
emissions
IEC/EN 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — Immunity Emissions

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 Compliance Electromagnetic environments - guidance
IEC 60601-1-2 Level
Electrostatic + 6kV on contact The device Floors should be wood, conceret or ceramic tile. If floors are
discharge (ESD) + 8kV in air doesn’t change | covered with synthetic material, the relative humidity should be at
IEC/EN 61000-4-2 its state least 30%.
Electrical fast + 2kV power supply The device Mains power quality should be that of a typical commercial
transient / burst lines doesn’t change | environment or hospital.
IEC/EN 61000-4-4 its state
+ 1KV for input /
output lines

Surge + 1KV differential The device Mains power quality should be that of a typical commercial
IEC/EN 61000-4-5 mode doesn’t change | environment or hospital.

its state
Loss of voltage, brief 5%U; (>95% dip U;) - Mains power quality should be that of a typical commercial
voltage interruptions for 0.5 cycle environment or hospital If the user of the surgical aspirator
and variations 40%U; (>60% dip U;) NEW ASKIR 30 request that the appliance operates continuously,
IEG/EN 61000-4-11 for 5 cycle the use of a continuity unit is recommended.

70%U; (>30% dip U;)
for 25 cycle
<5%U; (>95% dip Uy)
for 5 sec

Magnetic field 3A/m The device The power frequency magnetic field should be measured in the
IEC/EN 61000-4-8 doesn’t change | intended installation location to assure that it’s sufficiently low.

its state

Note Uy is the value of the power supply voltage




Guidance and manufacturer’s declaration — Immunity Emissions

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 Compliance Electromagnetic environments - guidance
IEC 60601-1-2 level
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to V, =3Vmms | The portable and mobile RF communication devices, including
IEC / EN 61000-4-6 80Mhz cables, must not be used closer to the NEW ASKIR 30 device, than
(for non life-supporting the separation distance calculated by the equation applicable to the
devices) transmitter frequency. Recommended separation distance
Radiated Immunity 3V/m 80MHz to E;=3V/m _
IEC / EN 61000-4-3 2.5GHz d=[B5/Vi \/B
(for non life-supporting d=[12/E] \/B from 80 MHz to 800MHz
devices)

d=[23/E] /P from 800 MHz to 2.5 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 ®.

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 3 V/m.

Recommended separation distance between portable and mobile radio-communication 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 t0 2.5 GHz
Transmitter W d=135/V] VP | d=p2E] VP d = [23E,] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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.




ACCESSORIES SUPPLIED

DESCRIPTION CODE
COMPLETE ASPIRATION JAR 1000cc RE 210001
CONICAL FITTING 25723
TUBES SET 6 mm x 10 mm RE 210410
ASPIRATION PROBE CH20 51100
ANTIBACTERIAL FILTER AND HYDROPHOBIC SP 0046
(4 n°1 spare parts)

Available under request with different versions with complete jar 2000cc.

Antibacterial Filter: The filter is produced with (PTFE) hydrophobic material witch prevents fluids entering the pneumatic circuit.
The filter is for a single patient use which will protect patients and machines from cross contamination.

When the filter is wet, it's not possible to use the unit therefore the filter should be changed immediately.

In case of possible contamination or discolouration, change the filter immediately.

Don’t use the suction unit without the protection filter fitted.

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

WARNING: Suction tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should comply with IS0 10993-1
standards on material biocompatibility.

CLEANING OF ACCESSORIES

To clean the plastic housing of the device wear disposable latex gloves and clean with denaturated alcohol or hypoclorite solutions.
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;
e Disconnect the jar from the device
«  Disconnect all tubes from the jar and the protection filter
«  Empty and dispose of the content and of the suction catheter according to the laws in force in your country;
«  Separate all parts of the cover (overflow valve, o-ring);

After disposing of disposable parts and disassembling the jar wash in running cold water and rinse thouroughly.

Then soak in warm water (temperature shall not exceed 60°C).

Wash thouroughly and if necessary use a non-abrasive brush to remove incrustations.

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

The jar and the cover can be autoclaved by placing the parts into the autoclave and running one sterilization stem cycle at 121°C

(1 bar relative pressure — 15 min) making sure that the jar is positioned upsidedown.

Mechanical resistance of the jar is guaranteed up to 30 cycles of sterilization and cleaning at the indicated conditions

(EN IS0 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.
Assemble the jar as follows:
e  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

The aspiration tubes can be sterilized on autoclave using a sterilization cycle at 120°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)
The device is ready for a new employment now.

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



MAINTENANCE

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

It is, however, necessary to inspect the unit before each use. Unpack the instrument and always check the plastic parts for any damage that
may have occurred during prior use. Connect cable to electrical network and turn switch on.

Close the aspiration outlet with your finger and with suction regulator at maximum check that the vacuum position reaches at least -80 kPa
(-0.80 bar) maximum. Rotate the knob from right to left and check the aspiration regulating control.

The vacuum indicator should go down to -40 kPa (-0.40 bar). Check that no loud noises are present.

Afuse (F 1x1.6A L 250V) is located in the plug to protect the instrument. If required, replace with another or the correct type.

Fault type Cause Solution
1.The suction unit doesn’t work Cable is damaged Replace the cable
External power source failure Check the external power source
2.No aspiration Jar Cap badly screwed down Unscrewed the cap, then rescrew it correctly
3. No aspiration Lid seal not in its seat Unscrew the cap and insert the seal properly in its seat
4.The Vacuum power on the a) Vacuum regulator set to minimum a) Turn the vacuum regulator clockwise and check the value
patient side is either very low b) Protection filter blocked or of the vacuum on the gauge
or absent damaged b) Replace the filter
c) Connection tubes blocked, kinked c) Replace or reconnect the tubes, check the jar connections
or disconnected d) Empty the jar, or disconnect the tube from the jar and
d) Shut-off valve blocked or damaged unblock the shut-off valve. The unit twill only work in the
e) Pump motor damaged upright position
e) Refer to authorised service personnel
5. The float doesn't close If the cap has been washed, ensure Insert the float into it’s place
that the float is not partially detached
6. The float doesn't close The float it's covered by dirty material | Unscrewed the cap, leave the and put in on autoclave
7. Low suction Foam inside the jar Fill the jar to 1/3 full of ordinary water
Faults1-2-3-4-5-6-7 None of the remedies has achieved | Contact the seller or CA-MI After-sales Assistance Service
the desired results

If the overfill security system fails, continued aspiration will be stopped by the bacteriological filter.

Should this back-up security also fail, there is a risk of penetration of liquid into the device. Don’t attempt to proceed with aspiration under
these circumstances.

Return the device to CA-MI for service.

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

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

| CLEANING DEVICE

Use a soft dry cloth with not — abrasive and not — solvent detergents.

BEFORE STRATING CLEANING OPERATIONS, MAKE SURE THAT INTERNAL PARTS OF DEVICE DON'T COME INTO CONTACT
WITH LIQUIDS



INSTRUCTIONS

«  Place the unit on a flat, horizontal surface

«  Connect one end of the short silicon tube, with antibacterial filter, to the suction connector on the lid of the jar.

«  The other tube already connected to the filter has to be connected to the “VACUUM?” jar outlet, where has been fixed the red float
(security float). When the 90% of the volume of the jar is reached there is the activation of the security float (the float close the
aspiration connector on the jar) to avoid liquid penetration inside the device.

WARNING: Ensure that the FLUID SIDE or IN marker on the filter is on the side facing the collection jar lid and fitted into the “VACUUM”.
A wrong connection causes immediate destruction in case of contact with sucked liquids.

Filter assembling
FLOW DIRECTION

A

IN / Fluid Inside

IN
Suction Pump Inlet I:l Jar Air Tube

«  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.

e Push switch on position | 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 0 position and unplug.

«  Remove the accessories and clean.

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



RULES FOR RETURNING AND REPAIRING

COMPLYING WITH THE NEW EUROPEAN RULES, CA-MI INDICATES THE IMPORTANT POINTS TO PROTECT INSTRUMENT AND
OPERATORS HYGIENE.

THESE RULES MUST BE RESPECTED IN ORDER TO GUARANTEE HYGIENE AND SAFETY TO ALL THE PEOPLE OPERATING WITH THE
INSTRUMENT TO OBTAIN QUALITY AND WELL BEING.

CA-MI warrants it's products for 24 months after purchasing date.

In front of this warranty, CA-MI will be obliged only to repair or substitute free of charge the products or parts of them that, after verification
effected on our factory, or our authorized Service Center, by the Technical Service, results defective.

The product must be accompanied by a description of the defect.

The warranty, with exclusion of responsibility for direct and indirect damages, it is thought limited to the solos defects of material or
workmanship and it stops having effect when the device results however gotten off, tampered or sheltered out of the Factory or from the
Authorized Service center.

The commodity always travels to risk and danger of the buyer, without any responsibility of CA-MI for damages caused by the transport or
dismay from the vector.

Every returned instrument will be hygienically checked before repairing. If CA-MI finds instrument not suitable for repairing due to clear signs
of internal or external contamination, the same will be returned to customer with specification of NOT REPAIRED INSTRUMENT,
accompanied by an explanation letter.

CA-MI will decide if contamination is due to bad functioning or misuse. If contamination is due to bad functioning, CA-MI will substitute the
instrument, only if a SALE RECEIPT and STAMPED GUARANTEE accompany the same.

CA-Ml is not responsible for contaminated accessories, they will be substitute at customer's expenses.

For this reason it is GOMPULSORY to carefully disinfect the external part of the instrument and accessories with a cloth soaked in methylated
spirits or hypochlorite-based solutions. Put the instrument and accessories in a bag with indication of disinfecting.

We also request to specify the kind of fault, in order to speed up repairing procedures.

To this end, please read the instructions carefully in order to avoid damaging the equipment through improper use.

Always specify the fault encountered so that CA-MI can establish whether it falls into the category of the faults covered by the guarantee.

CA-MI Srl 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.



NEW ASKIR 30 es un dispositivo nuoevo para uso médico que trabaja a 230 V ~ / 50 Hz.

Este aspirador se utiliza para la aspiracion nasal, oral y para la aspiracion de cuerpos liquidos come flemas 6 mocos catarrales en adultos y
ninos. 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 aspiracion y vacuometro ubicado en el panel frontal.

ADVERTENCIAS

A ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO

ﬁ EL APARATO PUEDE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE POR PERSONAL CALIFICADO

NO DESMONTAR NUNCA EL APARATO. .
A S| SURGE LA NECESIDAD DE INTERVENIR EN EL 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 dafos
en las partes plasticas, que no permitan acceder a las partes internas del aparato bajo tension, y a roturas y/o pelado del cable de
alimentacion. En dichos casos no se debe conectar el enchufe a la toma eléctrica. Efectuar dichos controles antes de cada uso.

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

3. Encelcaso que el enchufe en dotacion del aparato sea incompatible con la toma de la red eléctrica, dirigirse al personal calificado para la
sustitucion del enchufe con otro de tipo adecuado. En general, es aconsejable el uso de adaptadores, simples o multiples y/o
prolongadores. Si el uso de los mismos fuera indispensable, es necesario utilizar tipos conformes con las normas de seguridad,
prestando atencion de no superar los limites maximos de alimentacion soportados, que estan indicados en los adaptadores y en los
prolongadores.

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

« Usar solo componentes y accesorios originales proveido por el fabricante CA-MI para garantizar la mejora eficacia y seguridad del
dispositivo.

» El aparato solo se puede utilizar con filtros bacteriologicos;

* Nunca sumergir el aparato en agua.

» Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

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

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

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

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

« No dejar el aparato conectado a la toma de alimentacion cuando no se lo utilice;

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

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

* No usar el dispositivo de desagiie toracico.

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

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

7. Ningln de las partes eléctrica mi mecanicas han sido disefiados para ser reparadas por clientes o usuarios. No abir el dispositivo, no
mal manejar las partes eléctricas / mecanicas. Siempre consultar al departemento de asistencia técnica de CA-MI

8. El dispositivo médico necesita de precauciones particulares por lo que respecta la compatibilidad electromagnética y debe ser instalado
y utilizado segun las informaciones suministradas en los documentos de acompafiamiento.

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

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



MODALIDA 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.

CA-MI otorga a los equipos New Askir 30 una garantia de 24 meses a partir de la fecha de compre.

Para hacer vélida la garantia, el cliente debera proveer la siguiente documentacion:

- Copia de factura u orden de compra que maestre nimero de serie y fecha de compra.

Todo aparato enviado a CA-MI, sera sometido a controles higiénicos antes de la reparacion.

Si CA-MI juzga el aparato no idoneo para la reparacion en virtud de sefales evidentes de contaminacion externas y/o internas, restituira el
aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacion sobre los defectos hallados.
CA-MI evaluara si la contaminacion esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacion. Si la contaminacion se evaua
como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituira el producto si el mismo se acompana con TICKET FISCAL y GARANTIA
FIRMADA. CA-MI no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de 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.

CA-MI Srl no se hace responsable de los daios accidentales o indirectos o en caso de la modificacion o la reparacion sin autorizacion
o0 igualmente si cualquier componente esté daiado causado por accidente o mal uso.

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

AN

ANTES DE EFECTUAR CUALQUIER OPERACION DE CONTROL EN CASO DE ANOMALIAS 0 PROBLEMAS DE FUNCIONAMIENTO,
CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO CA-ML.
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 0 REPARACIONES.

X

ADVERTENCIAS PARA LA ELIMINACION CORRECTA DEL PRODUCTO SEGUN ESTABLECE LA DIRECTIVA EUROPEA 2002/96/CE:

Al final de su vida util, el produco no debe eliminarse junto a los desechos urbanos.

Puede entregarse a centros especificos de recogida diferenciada dispuetos por las administraciones municipales, o a distribuidores que
facilitan este servicio. Eliminar por separado un produco significa evitar posibles consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud
derivadas de una eliminacion inadecuada y permite reciclar los materiales que lo componen, obteniendo asi un aborro importante de energia
y recursos. Para subrayar la obligacion de eliminar por separado en el produco aparece un contenedor de basura movil tachado.



CARACTERISTICAS TECNICAS

Tipologia (Directiva 93/42/EEC)

Class lla aparatage medico

Modelo NEW ASKIR 30

UNI EN ISO 10079-1 ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO
Alimentacion 230V~/ 50Hz

Potenzia Absorbida 107VA

Fusible F1x1.6AL 250V

Aspiracion Maxima (sin vasos)

-80 kPa (-0.80 Bar)

Aspiracion Minima (sin vasos)

Menor de edad -40kPa (-0.40 bar)

Flujo Méaximo de aspiracion (sin vasos) 40 | /min

Peso 3.6 Kg
Dimension 350 x 210 x 180 mm
Funcionamiento Continuo
Dimensiones del Tubo de Silicona @6x10 mm
Precision del indicator de Vacio + 5%
Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+35°C

Porcentaje de humedad ambiente: 30 + 75 %RH
Presion atmosférica: 700 = 1060 hPa

Condiciones des conservacion y del trasporte

Temperatura ambiente: -40 = 70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 + 100 %RH

SIMBOLOGIA

Aparato con Clase de aislamiento Il

N
m
N
w

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

Advertencias generales y/o especificas

Consultar el manual de uso

L= 2|C

Fabricante: CA-MI S.r.1. Via Ugo La Malfa nr.13 — 43010 Pilastro (PR) Italia

N
-

-

N

Conservar en lugar fresco y seco

Temperatura de aimacenaje: -40 + 70 °C

Aparato de tipo B

Fusibile

Corrente alterna

Frecuencia de red

Encendido

Apagado

o

Numero de Lote

2Elol-= | [] | <D

Numero de Serie

0
m
m

Cadigo Identificativo del producto

<
N
—

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

Las técnicas especificas pueden cambiar sin preaviso !
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Esta seccion contiene informacion relacionada con el cumplimiento del dispositivo segun la norma IEC 60601-1-2.

El aspirador quirirgico, 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 segun la informacion de compatibilidad
electromagnética suministrada.

Los aparatos de comunicacion RF moviles y portdtiles (teléfonos celulares, transceptores, etc.) pueden afectar el sistema médico.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la excepcion 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 disminucion de la
inmunidad del dispositivo o0 sistema.

Guia y declaracion del fabricante — Immunidad 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.

Test de Emisiones Conformidad Guia al ambiente electromagnético
Emisiones Irradiadas / Grupo 1 El aspirador NEW ASKIR 30 utilizza energia RF solo para su funcion interna.
conducidas Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no causan ningun tipo de
CISPR11 interferencia en las proxomidades de los aparatos eletronicos.
Emisiones irradiadas / Clase [B] El aspirador NEW ASKIR 30 es adecuado para ser usado en toods los ambientes,
conducidas CISPR11 incluso en aquellos domésticos y en aquellos conectados directamente a la red de
Armoénicas IEC/EN 61000-3-2 Clase [A] distribucion publica que suministra alimentacion a ambientes utilizados para fines
Fluctuaciones de tension flicker Conforme domeésticos.
IEC/EN 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante — Immunidad 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 la Conformidad Test de Inmunidad
IEC 60601-2

Descargas =+ 6KV en contacto El dispositivo non El pavimento deberia ser de madera, cemento 0 ceramica.
electroestaticas (ESD) + 8kV en aire cambia su estado Si el pavimento esta recubierto por material sintético, la
IEC/EN 61000-4-2 humedad relativa deberia ser como maximo de un 30%.
Transistores veloces / + 2KV alimentacion El dispositivo non La alimentacion deberia sera quella tipica de un ambiente
burst cambia su estado comercial o de un hospital.
IEC/EN 61000-4-4
Surge + 1kV modo El dispositivo non La alimentacion deberia sera quella tipica de un ambiente
IEC/EN 61000-4-5 differecial cambia su estado comercial o de un hospital
Aguijeros de tension, 5%U; para 0.5 ciclos - La alimentacion deberia sera quella tipica de un ambiente
breves interrupciones y | 40%U; para 5 ciclos comercial o de un hospital. Si el usuario del NEW ASKIR 30
variaciones de tension 70%U; para 25 ciclos necesita que el aparato funzione continuamente se recomienda
IEC/EN 61000-4-11 <5%U; para 5 seg de utilizzarlo bajo un grupo de continuidad.
Campo magnético 3A/m El dispositivo non El campo magnético deberia sera quel tipico de un ambiente
IEC/EN 61000-4-8 cambia su estado comercial o de un hospital 0 ambientes a usted de las baterias

Nota Uy el valor de la tension de alimentacion
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Guia y declaracion del fabricante — Immunidad 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 la Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia
IEC 60601-2 conformidad
Inmunidades 3Vrms 150kHz to V;=3Vms Los aparatos de comunicacion a RF (radiofrecuencia)
Conducidas 80MHz portdtiles y moviles no deberian ser usados a una distancia de
IEC / EN 61000-4-6 (para aparatos que ninguna parte del aparato NEW ASKIR 30, incluidos los cables,
no son de soporte menor a la distancia de separacion calculada por la ecuacion
vital) E,=3V/m aplicable a la frecuencia del transmisor. Distancias de
Inmunidades Radiadas 3V/m 80MHz to separacion recomendadas
IEC / EN 61000-4-3 2.5GHz d=1[35/V] P
(para aparat.os que d=[12/E] +/P de 80 MHz a 800MHz
gguslg;gﬁ) d = [23/E,] VP de 800 MHz a 2,5 GHz

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

@

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

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

Si se notan prestaciones anormales, pueden ser necesarias medidas adicionales como una orientacion o ubicacion distinta del aparato.

b) La intensidad de campo en un intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz deberia ser menor a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre aparatos de radiocomunicacion portatiles y méviles y el monitor

El aspirador quirargico 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 comunicacion moviles y portatiles de RF (transmisores) y el aparato NEW ASKIR 30
como se indica a continuacion, en relacion a la potencia de salida maxima de los aparatos de radiocomunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor
nominal maxima del m
transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

w d=BsN] VP | d=p2E] VP d = 23] VP

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

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

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

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

Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
estd influenciada por la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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ACCESSORIOS DE SERIE

ACCESORIOS COD.
VASO COMPLETOS 1000cc RE 210001
UNION CONICA RE 210410
SONDA ASPIRACION CH20 25723
SET TUBOS 6x10mm 51100
FILTRO ANTIBACTERICO / IDROFOBICO SP 0046
(+ n°1pz de recambio)

A pedido se ofrecen varias versiones con vaso completo 2000cc.

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

Proceder siempre a su substitucion en caso de que los suspiciones se puedan contaminar y/o los bafios.

Si viene el extractor utilizado en pacientes en notas patoldgicas de las situaciones no y donde no esta posible estimar una contaminacion
indirecta eventual, substituir el filtro después de que cada utilice.

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

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.

ATENCION: Eventuales canulas de aspiracion que entren en el cuerpo humano, adquiridas separadamente con respecto a la maquina,
deben conformarse a la norma IS0 10993-1 sobre la biocompatibilidad de los materiales.

LIMPIEZA ACCESORIOS

Para limpiar el casco plastico del dispositivo, llvar guantes de latex y limpiar con alcohdl desnaturado o soluciones hipocloritas.

Se debe aclarar y/o limpiar el vaso autoclavabile de la siguiente manera:

« Usar guantes y delantal protectores (grafas y mascara de cara si e require) para evitar contacto con sustancias contaminantes;
» Desconectar el vaso del dispositivo;

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

« Vaciar y disponer el contendo y del catéter aspirador segun los requisitos legales actuales de su pais.

» Separar cada parte de la cubierta (valvula de desbordamiento, ecc..)

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 esterilizacion de 121°C (1 barra de presion
relativa — 15min) asegurando que el vaso esté posicionado al revés.

La resistencia del vaso tiene garantia hasta 30 ciclos de esterilizacion y de limpieza segun las condiciones indicadas

(EN IS0 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 darfada.

Montar el vaso segun el método siguiente:

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

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

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

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

Los tubos de aspiracion se pueden esterilizar en autoclave usando el programa de 120°C (1 barra de presion relativa — 15min)
Los conectores conicos pueden ser esterilizados tambien en autoclave en el programa de 121°C (1 barra de presion relativa — 15min)

NO LAVAR, ESTERILIZAR NI TRATAR EN AUTOCLAVE EN NINGUN CASO EL FILTRO ANTIBACTERICO
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CONTROL PERIODICO DE MANTENIMIENTO

El aparato NEW ASKIR 30 no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacion.

Es necesario de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificacion de la funcionalidad y de la seguridad del aparato antes
de cada utilizacion. Extraer el aparato de la caja y controlar siempre el buen estado de las piezas plasticas y del cable de alimentacion que
podrian haber sufrido dafos en una utilizacién precedente. Conectar después el cable con la red eléctrica y encender el interruptor.

Cerrar la boca de aspiracion con un dedo, girar hasta la posicion de regulacion maxima (todo hacia la derecha) y controlar que el indicador
del vacuémetro alcance los -80kPa (-0.80 bar). Girar el pomo del regulador hasta la posicion de regulacion 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 esta protegido con un fusible de proteccion (F 1x1.6A L 250V) situado en la toma de alimentacion en la parte posterior del
aparato. Para su sustitucion controlar siempre que sea del tipo y del valor indicado.

Defecto tipo

Causa

Solucion

1. El elemento de succion no funciona

Esta dafado el cable

Apagon de alimentacio de electricidad
del exterior.

Reponer el cable

Comprobar alimentacion de electricidad.

2. Noaspira

Se cerrd mal la tapa del frasco

Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar correctamente.

3. Falta aspiracion

Junta del tapon fuera del alojamiento

Desenroscar el tapon y acomodar la junta en su
alojamiento

4.  Falta cierre del flotante

Si el tapon 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. Aspiracion lenta

Espuma dentro del frasco

Llenar 1/3 del vaso con agua normal

7.  Falta aspiracion a causa de salida de
mucus

Filtro tapado

Sustituir el filtro

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

El regulator del vacio esta puesto en la
posicion minima

El filtro de proteccion esta o blogueado
0 danado

Los tubos de conexion o estan torcidos
0 desconectados

La llave de paso o esta bloqueada o
danada

El motor de presion esta danada

Girar el regulator de vacio al hacia la derecha y
comprobar el valor de la vélvula 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 solo funcionara puesto em posicion vertical.

Se debe consultar a servicios de personal autorizados.

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

Ninguna de las soluciones se ha
demostrado eficaz

Contactar el vendedor o el centro de asistencia CA-MI

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

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

1° caso : La aspiracion se parara a traves del filtro bacteriologico para evitar |a 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.

CA-MI Srl 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 reparacion de productos.

LIMPIEZA

Utilice un pafo de material suave. No utilizar detergentes ni materiales abrasivos.

A
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ANTES DE EMPEZAR CON LA LIMPIEZA, ASEGURARSE DE QUE LAS PARTES INTERNAS DEL APARATO NO ESTAN EN
CONTACTO CON NINGUN LIQUIDO.




INSTRUCCIONES DE USO

» 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 esta montado el flotante. Cuando se alcanza el 90% del volumen del
frasco, se activa el flotador de seguridad (el flotador cierra el connector de aspiracion del frasco) para evitar la entrada del liquido dentro
del mecanismo del aparato. El aparado debe trabajar en piano de funcionamiento horizontal.

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

* Enla extremidad que queda libre del tubo largo de silicona conectar la union conica para la conexion de sondas y por ultimo la sonda de

aspiracion en dicha conexion.

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

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 depresion durante el

funcionamiento), después volver a enroscar la tapa en el vaso.

» Extraer los accesorios y llevar a cabo la limpieza.

ATENCION: Asegurese que el marcador “FLUIDOS LADO o EN" del filtro esté en el lado que esta enfrente de la cubierta del recipiente de
acumulacion y también que esté bien posicionado en el “VACIO”. Una conexion incorrecta causara la destruccion immediata en caso de
contacto con liquidos aspirados.

Montaije Filtro )
DIRECCION FLUJO

A

IN / Fluid Inside

Conexion aparato — I:l IN — Conexion Vaso

JAMAS USAR EL DISPOSITIVO SIN EL VASO Y/0 FILTROS DE PROTECCION

ASEGURARSE DE QUE LOS NINOS Y/0 PERSONAS CON ENFERMEDADES MENTALES NO UTILICEN EL APARATO SIN VIGILANCIA DE
ADULTOS.
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New Askir 30 ist elektrisches Gerdt fiir die medizinische Anwerdung.

Diese Gerdte sind fiir die Nasenabsaugung, Mundabsaugung, Luftréhrenabsaugung von Korperfliissigkeiten (Schleim oder Katarrh) fir
Erwachesene und Kinder geeignet. Es eignet sich besonders fiir die Benutzung in Krankenh&usern, fiir tracheotomierte Patienten, fiir kleinere
chirurgische Eingriffe und fiir post-operative Behandlungen im privaten Bereich. Die Gerate bestehen in Ubereinstimmung mit den
europdischen Sicherheitsnormen aus Kunststoff mit hoher thermischer und elektrischer Isolierung.

Im Lieferumfang sind eine sterilisierbare Flasche aus Polycarbonat und ein Uberlaufventil. — Auf der Frontblende aind ein Saugleistungsregler
und ein Unterdruckmesser.

| HINWEISE |

A Vor Benutzung des Geréts die Gebrauchsanleitung aufmerksam durchlesen

A Die Benutzung des Gerdts ist qualifiziertem Personal vorbehalten

A Das Gerit nie zerlegen. Fiir alle technischen Eingriffe wendedn Sie sich an unseren Kundendienst.

| WICHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN |

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

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

3. Besonders auf folgendes achten:

. Verwenden Sie nur Originalkomponenten und Zubehdr des Herstellers CA-MI, um die hdchste Leistungsféahigkeit und Sicherheit zu

gewdhrleisten;

. Das Gerét darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

. Das Gerét auf einer ebenen und stabilen Fldche aufstellen; die Luftschlitze diirfen nicht durch Gegensténde verstopft werden;

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

. Das Gerét nicht mit feuchten Handen anfassen. Auf jeden Fall vermeiden, dass es mit Flissigkeiten in Beriihrung kommt;

. Unbedingt vermeiden, dass Kinder und / oder Behinderte das Gert 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.

. Verwenden Sie das Gerat nicht fiir die Brustdrainage.

4. Dieses Gerdt darf nur im Rahmen seiner Zweckbestimmung verwendet werden. Etwaige andere Benutzungen sind bestimmungswidrig und
gefahrlich. Der Hersteller kann nicht fir etwaige Folgen eines bestimmungswidrigen Gebrauchs oder den Anschluss an elektrische Anlagen
verantwortlich gemacht werden, die nicht den geltendedn Normen entsprechen. Das Gerdt nicht zu Zwecken benutzen, die der Hersteller nicht
vorgesehen hat.

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

6. Die medizinische Vorrichtung erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen, was die elektromagnetische Kompatibilitdt angeht, und muss nach
den Informationen installiert und verwendet werden, die in den beiliegenden Dokumenten geliefert werden.

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 CA-MI Kundendienst.

8. Der Einsatz des Gerates in Umgebungsbedingungen, die nicht in dieser Bedienungsanleitung beschrieben sind, kdnnte die Sicherheit und die

technischen Eigenschaften des Gerates ernsthaft beintrdchtigen.
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VORSCHRIFTEN FUR ZURUCKSCHICKEN UND REPARIEREN

In Ubereinstimmung mit den neuen EU-Normen gibt der Hersteller hier die wichtigsten Punkte an, um die Hygiene der Geréte und der
Benuizer zu gewahrleisten.

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

Die Gesellschaft CA-MI gewdhrt dem Kéufer der medizinischen Absauggerdte New Askir 30 eine Garantie con 24 Monaten ab dem

Kaufdatum.

Fir die Gltigkeit der Garantie muf der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:

- Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestétigung 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 geprift.

Wenn das Gerdt wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden kann, wird das Gerét 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 AuBengehduse sorgfaltig mit einem Tuch zu
desinfizierenden, das mit vergélltem Alkohol oder einer Hypochloritidsung getrénkt wurde. Die Zubehdrteile sind in die gleiche
Desinfektionsldsung zu tauchen. Gerat und Zubeh6r im desinfizierten Zustand in einem Beutel mit dieser Angabe stecken.

Beim Zusenden geben Sie bitte immer die festgestellte Stérung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie mdglich ausfiihren kiilénnen. Es
wird daher empfohlen, die Gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um eine Beschédigung des Gerdtes durch einen
unsachgemaBen Gebrauch zu vermeiden.

Es ist immer die festgestellte Stérung anzugeben, damit CA-MI bestimmen kann, ob die jeweilige Stérung durch die Garatie gedeckt ist.

Wenn das Gerét ohne Bevollméchtigung des Hertellers verandert oder repariert wurde oder falls Komponenten durch einen Unfall oder
unsachgemépen Gebrauch beschéadigt werden, kann CA-MI nicht fiir unabsichtliche oder indirekte Beschédigungen verantwortlich
gemacht werden.

Jede minimale Veranderung / Reparatur des Gerates fiihrt zum Verlust des Garantieanspruchs und garantiert nicht die
Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG (und nachfolgende Anderungen)

und ihrer Normen.
fooo ]

WICHTIGER HINWEIS FUR DIE KORREKTE ENTSORGUNG DES PRODUKTS IN UBEREINSTIMMUNG MIT DER EGRICHTLINE 2002/96/EG:

Am Ende siner Nutzzeit darf das Produkt nicht zusammen mit dem Hausabfall beseitigt werden.

Es kann zu den von den stédtischen Behérden eingerichteten Sammelstellen oder zu den Fachhandlern, die einen Riicknahmeservice
anbieten, gebracht werden. Die getrennte Entsorgung eines Haushaltsgerdtes vermeidet mdgliche negative Auswirkungen auf die Umwelt und
die menschliche Gesundhiet. Zudem ermdglicht dies die Wiederverwertung der Materialein, aus denen sich das Gerdt zusammensetzt, was
wiederum eine bedeutende Einsparung an Energie und Ressourcen mit sich bringt. Zur Erinnerung an die Verpflichtung, die
Elektrohaushaltsgerdte getrennt zu beseitigen, its das Produkt mit einer Miilltonne, die durchgestrichen ist, gekennzeichnet.
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TECHNISCHE DATEN

Gerétetyp (MDD 93/42/EEC)

Medizinprodukt Klasse lla

Modell NEW ASKIR 30
Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1 Hohes Vakuum / Hohes Flow
Spannungsversorgung 230V~/ 50Hz
Leistungsaufnahme 107 VA

Sicherung F1x1.6AL 250V

Max. Saugdruck (nie Flasche)

-80kPa (-0.80 Bar)

Min. Saugdruck (nie Flasche)

-40kPa (-0.40 Bar)

Max. Saugleistung (nie Flasche) 40 1 /min
Gewicht 3.6 Kg
Betrieb (35°C — 110% Netzspannung) Dauerbetrieb
Abmessungen 350 x 210 x 180 mm
Grope Silikonschlauch @6x10 mm
Genauigkeit des Vakuumindikators + 5%
Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 5+35°C
Raumfeuchtigkeit: 30 + 75 %RH
Luftdruck: 700 =+ 1060 hPa
Lagerung Raumtemperatur: -40 = 70°C
Raumfeuchtigkeit: 10 + 100 %RH

SYMBOLE

[

Gerat der Isolierstoffklasse I

N
m
o
-
N
w

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

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

E=>

Hersteller: GA-MI S.r.1. Via Ugo La Malfa nr.13 — 43010 Pilastro (PR) ltalia

[N
[N

Kiihl und trocken lagern

“\:: (—"

Lagertemperatur: -40°C + +70°C

* Gerdt Typ B
Sicherung
—
~ Wechselstrom
Hz Netzfrequenz
[ Ein
0 Aus
LOT Losnummer
SN Seriennummer
REF Produktkennung
P21 Schutzklasse eines elektrischen Gerats gegen den zufélligen oder vorsatzlichen

Kontakt mit dem menschlichen Korper oder einem Gegenstand und Schutz gegen
Kontakt mit Wasser.

Die technischen Daten kinnen ohne Vorankiindigung geédndert werden!
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Dieser Abschnitt enthdlt Informationen beziiglich der Konformitét des Gerdtes mit der Norden IEC 60601-1-2.
Das chirurgische Absauggeradt Modell NEW ASKIR 30 ist eine elektromedizinische Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen
Kompatibilitdt besondere VorsichtsmaBnahmen berticksichtigt werden miissen; es muss geméas den erteilten Informationen beziiglich

elekiromagnetischer Kompatibilitét installiert und in Betrieb genommen werden.

Mobile und tragbare RF Kommunikationsgeréte (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerét usw...) konnen medizinische Geréte beeinflussen.
Der Gebrauch von Zubehdor, Wandlern und Kabeln, die von den empfohlenen abweichen, kann zu einem Zuwachs der Emissionen bzw. zu
einer Verminderung der Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems fiihren (nur die vom Hersteller des Gerétes und des Systems als
Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel sind zuléssig).

Anleitung und Erkldrung des Herstellers zur Elekiromagnetischen Emission

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 Konformitat Elektromagn. Umgebung
Ausgestrahlte / weitergeleitete Gruppe 1 Diese Absauger NEW ASKIR 30 bununtzen RF- Energie nur fiir den internen
Emissionen Betrieb. Deswegen haben sie sehr niedrige RF-Emissionen, die keine
CISPR 11 Interferenzen in der Nédhe irgendeines elektronischen Gerats verursachen.
Ausgestrahlte / weitergeleitete Klasse [B] | Die Absauger NEW ASKIR 30 sind fiir die Benutzung in allen Umgebungen
Emissionen CISPR11 geeignet, einschlielich fiir hduslichen Gebrauch und firr direkten Anshluss An
Oberschwingungen IEG/EN 61000-3-2 Klasse [A] | den Haushaltstrom.
Spannungsschwankungen / Flimmern Konform
IEC/EN 61000-3-3

Anleitung und Erkldrung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der Absauger NEW ASKIR 30 kénnen 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 IEC
60601-2
angezeigtes
Niveau

Konformitétsniv
eau

Elektromagn. Umgebung

Elektrosatische Entladungen
(ESD) IEG/EN 61000-4-2

+ 6kV bei Kontact
+ 8KV in der Luft

Das Gerdt nicht
seinen Zustand
andern

Die Boden missen aus Holz, Zement, oder Keramik sein.
Wenn die Boden mit Synthetikmaterial bedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30% betragen.

Schnelle Wanderwellen / Burst
IEC/EN 61000-4-4

+ 2KV Einspeisung

Das Gerdt nicht
seinen Zustand
andern

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine gewerbliche bzw.

Uberspannung
IEC/EN 61000-4-5

+ 1kV
Differentialmodus

Das Gerdt nicht
seinen Zustand
andern

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine gewerbliche bzw.

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

5%U; bei 0.5
Zyklus
40%U; bei 5 Zyklen
70%U; bei 25

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine gewerbliche bzw.
eine Klinikkumgebung iibliche sein. Wenn der Benutzer des
Absauger NEW ASKIR 30 verlangt, dass das Gerdt im
Dauerbetrieb arbeiten soll, wird empfohlen, es mit einer

Zyklen Kontinuitats- Stromversorgung zu benutzen.
<5%U, fiir 5 Sek.
Magnetfeld 3A/m Das Gerat nicht | Das Magnetfeld sollte das fiir eine gewerbliche bzw.

[EC/EN 61000-4-8

seinen Zustand
andern

Klinikumgebung sein.

Anmerkung: U; ist der Wert der Einspeisungsspannung
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Anleitung und Erklarung 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 Gerdt unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Test Storfestigkeit Durch die IEC Konformitatsniv Elekiromagnetisches Umfeld - Leitfaden
60601-2 eau
angezeigtes
Niveau
Storfestigkeit Leitungen 3Vrms 150kHz to V;=3Vms Tragbare und mobile Kommunikationsgeréte mit RF diirfen
IEC / EN 61000-4-6 80MHz (firr Gerate nicht naher an irgendeinem Teils des Gerdts NEW ASKIR 30
ohne Life- benutzt werden, darunter fallen auch die Kabel, als der
Supporting) E,=3V/m Schutztrennabstand, der aus der Gleichung berechnet wird,
Storfestigkeit Strahlungen 3V/m 80MHz to die auf die Senderfrequenz anwendbar ist. Empfohlene
IEC / EN 61000-4-3 2.5GHz (firr Gerate Schutztrennabsténde
ohne Life- d=[35/V] P
Supporting) d = [12/E,] /P von 80 MHz bis 800MHz

d = [23/E,] /P von 800 MHz bis 2,5 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?, kénnte
niedriger als das Konformitétsniveau jedes der
Frequenzintervalle sein ®. Es kann zu Interferenzen in Néhe
von Geraten kommen, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

@

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

a) Die Feldintensitét fiir feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und Bodenfunkgeréte,
Geréte 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 Feldintensitét das oben angewendete
Konformitatsniveau tbersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerates tiberwacht werden.

Wenn Betriebsstérungen festgestellt werden, konnen zusétzliche MaBnahmen notig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder Stellung

des Gerats.

b) Die Feldintensitét auf einem Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz kdnnte unter 3 V/m liegen.

Empfohlene Schutztrennabstinde zwischen tragharen und mobilen Kommunikationsgeraten und dem Monitor

Das chirurgische Absauggerdt NEW ASKIR 30 ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem die RF-
Strahlungsstorungen iiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerdts NEW ASKIR 30 kénnen dazu beitragen, elekiromagnetische
Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeréten (Sender) und
dem Gerdt NEW ASKIR 30 hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate sicherstellen, wie unten empfohlen.

Maximale Schutztrennabstand zur Senderfrequenz
Nennausgangsleistung m
des 150 kHz bei 80 MHz 80 MHz bei 800 MHz 800 MHz bei 2,5 GHz
Serullers d=[35/V,] VP d=[12/E] JP d = [23/E,] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir 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 héhere Frequenzintervall angewendet.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien kdnnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstdnde und Personen beeinflusst.
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SERIENMASSIGES ZUBEHOR

BESCHREIBUNG CODE
Sammelbehalter 1000ml RE 210001
KonusanschluB RE 210410
Aspirationssonde CH20 25723
Schlauchsatz 51100
Antibakterieller / Hydrophobem Filter SP 0046

Der Filter ist mit (PTFE) hydrophobem, wasserabweisendem Material hergestellt, daB ein Eindringen von Fliissigkeiten in den pneumatischen
Kreislauf verhindern soll. Wenn der Filter naf ist, ist eine Benutzung der Absaugeinheit nicht maglich.

Der Filter sollte in diesem Fall unverziiglich gewechselt werden.

Im Falle einer mdglichen Kontamination oder einer Verfdrbung, sollte der Filter ebenfalls sofort gewechselt werden.

Verwenden Sie das Absauggerét nicht ohne angeschlossenen Schutzfilter.

Bei Benutzung des Absauggerates in Rettungsfallen oder bei Patienten, mit unbekanntem Kontaminationsrisiko, muf der Filter nach jeder
Verwendung gewechselt werden.

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

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

Auf Anfrage sin verschiedene, mehr order weniger vollstandige mit komplette flasche 2000 cc.

REINIGUNG DER ZUBERHORS

Verwenden Sie vergdlltem Alkohol oder Hypochloritldsungen um das Kunststoffgehduse des Gerates zu reinigen.

Tragen Sie bitte Einmal Latexhandschuhe wahrend des Reinigens.

Der autoklavierbare Behdlter sollte wie folgt abgewaschen und gereinigt werden:

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

« Trennen Sie den Behalter von dem Gerét.

« Trennen Sie alle Schlduche von dem Behélter und dem Schutzfilter.

» Leeren und entsorgen Sie den Inhalt und den Absaugkatheter gemap den in lhrem Land geltenden Bestimmung.

«  Entnehmen Sie alle Teile der Abdeckung (Uberlaufventil, 0-Ring)

Spilen Sie die Einzelteile und den Behélters unter kaltem flieBendem Wasser griindlich und reinigen Sie sie Teile anschlieBend griindlich in
warmem Wasser (Wassertemperatur nicht iber 60°C). Waschen Sie die Teile griindlich ab und verwenden Sie wenn notig eine nicht-
scheuernde Biirste um Verkrustungen zu entfernen.

Spilen Sie die Teile unter flieendem warmen Wasser ab und trocknen Sie diese anschlieBend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch.
Der Behalter und die Abdeckung konnen autoklaviert werden.

Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fiihren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck — 15 min) durch.

Achten Sie darauf, dass der Behalter mit der Offnung nach unten steht.

Eine mechanische Widerstandskraft der Behdlter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen geméag den beschriebenen Bedingungen
(EN 1SO 10079-1) garantiert. Dartiber hinaus kdnnten sich sie physisch-mechanischen Eigenschaften des Kunststoffs verédndern und es wird
empfohlen, diese Teile auszutauschen.

Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abkiihlung auf Raumtemperatur, dap die Einzelteile nicht beschédigt sind. Montieren Sie den

Behdlter wie folgt:

- 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 0-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.

Die Absaugschlduche kdnnen bei einer Temperatur von 120°C autoklaviert werden. (1 bar Druck — 15 min)
Das konische AnschluBstiick konnen einer Temperatur von 121°C autoklaviert werden. (1 bar Druck — 15 min)

AN

Den antibakteriellen Filter nie waschen, sterilisieren oder utoklavieren.
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LAUFENDE WARTUNG

Die Modelle NEW ASKIR 30 haben keine wartungs — und/oder schmierbedirftigen Teile.
Fir die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit sind vor der Benutzung aber ainige einfache Kontrollen auszufiihren.
Das Gerdt auspacken und immer priifen, dass die Kunststoffteile und das Netzkabel unversehrt sind, weil sie beim vorherigen Gebrauch

beschadigt worden sein konnten.

Das Gerdt dann an das Stromnetz anschlieBen und einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschlieBen, 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
-40 kPa (-0.40 bar) abféllt. Sicherstellen, dass man keine storenden Gerdusche hort, die auf einen Schaden hinweisen konnten.

Das Gerét wird durch eine Sicherungen (F 1x1.6A L 250V) geschiitzt, die sich in der Steckdose auf der Gerétertickseite befinden.

Beim Ersetzen immer sicherstellen, dass man Sicherungen des gleichen Typs und des angegebenen Wertes benutzt.

Fehler Ursache Abhilfe
1. Keine Abnsaugung Behdlterstopfen nicht richtig Deckel 16sen und dann richtig aufschrauben
verschraubt

2. Keine Absaugung

Stopfendichtung sitzt falsch

Stopfen abschrauben und Dichtung richtig anbringen

3. Fehlener VerschluB des
Schwimmers

Nachdem der Stopfen gereinigt
worden ist, sicherstellen, daf der
Schwimmer nicht teilweise abgetrennt
ist

Schwimmer einrasten

4.  Fehlener VerschluB
des Schwimmers

Das Schwimmerventil ist verschmutzt

Deckel losen, Ventil entnehmen und autoklavieren

5. Langsame Absaugung

Absaugbehalter

Fallen Sie den Absaugbehalter zu einem Drittel mit
gewdbhnlichem Wasser

6. Keine Absaugung, Austritt von
Sektret

Filter verstopft

Filter ersetzen

7. Das Absauggerét arbeitet nicht

Kabel defeckt

Defekt der externen Stromquelle

Kabel ersetzen

Uberpriifen Sie die Externe Stromquelle

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

|.Vakuum Regulierer steht auf
Minimum

I1.Schutzfilter blockiert oder
beschadigt

lll.Verbindungsschlauche blockiert,
geknickt oder nicht verbunden

IV.Shut-off Ventil ist blockiert oder
beschédigt

V.Pumpenmotor beschédigt

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

Filter austauschen

Schlauch austauschen oder richtig verbinden. Uberpriifen
Sie die Verbindung zum Behélter.

Leeren Sie den Behdlter oder trennen Sie den Schlauch vom
Behalter und entblocken Sie das Shut-Off Ventil.

Wenden Sie sich an autorisiertes Service Personal.

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

Keine der Abhilfen konnte das
Problem losen

Wenden Sie sich an den Kundendienst
von CA-MI

Falls das Qberlaufschutzystem aktiviert ist, fahren Sie nicht fort mit der Fliissigkeitsabsungung.
Falls das Uberlaufschutzystem nicht funktioniert, gibt es zwei mdgliche Griinde:
1. Wenn das Uberlaufschutzystem nicht arbeitet wird die Absaugung durch den Bakterienfilter gestoppt, der das Eindringen von Fliissigkeit

in das Gerét verhindert.

2. Wenn beide Schutzysteme nicht arbeiten, kommt méglicherweise Flissigkeit in das Innere des Gerdtes. In diesem Fall senden Sie das

Gerdt bitte zur Reparatur ein.

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

Bevor Sie beim Vorliegen von Stérungen oder fehlbetrieb irgendeine Kontrolle vornehmen, wenden Sie sich an unseren

Kundendienst.

Wir bieten keine Gewéahr auf Gerdte, die bei der Kontrolle des Kundendienstes Manipulationen aufweisen.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

«  Den kurzen Silikonschlauch mit antibakteriellem Filter Saugstutzen anschlieBen 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 Absaugbenhdlter erreicht sind, wird das Sicherheitsventil aktiviert
(das Ventil schlieBt den Zulauf zum Behalter), um das Eindringen von Flissigkeit in das Gerét zu verhindern.

WARNUNG: Die Seite des Filters mit, dass die Fluid Side oder die IN Markierung, muss immer in Richtung Sammelbehdlter gerichtet sein.
Eine falsche Verbindung verursacht eine sofortige Zerstorung durch den Kontakt mit hineingesogener Fliissigkeit.

Filtermontage
STROMUNGSRICHTUNG
IN / Fluid Inside
Gerateanschluss < I:l IN < Gef4B-Anschluss

«  Verbinden Sie den langeren Silikonschlauch mit dem Auslass des Patientenbehilters.

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

*  Das Netzkabel am Gerét anschlieBen und den Stecker in die Netzsteckdose stecken.

e Zum Einschalten den Schalter auf die Position I bringen.

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

«  Den Deckel des Behdlters abdrehen und den Behélter zu 1/3 mit Wasser fiillen (um das Reinigen und den Vakuumaufbau wéhrend des
Betriebs zu beschleunigen). Den Deckel dann auf den Behadlter aufschrauben.

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

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

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

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

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

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

Verwenden Sie das Geréat nie ohne Behilter und / oder Schutzfilter. Stellen Sie das Geréat immer so hind as ein einfaches Ausstellen
moglich ist. Plazieren Sie das Gerét so, dass es jederzeit einfach ausgeschalter warden kann.
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NEW ASKIR 30 est un appareil avec alimentation électrique 230V ~, da utiliser pour I'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 manométre a dépression placé sur le panneau frontal.

| RECOMMANDATIONS

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

A L’UTILISATION DE L’APPAREIL EST RESERVE AU PERSONNEL QUALIFIE

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

| CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES

1. Alouverture de I'emballage, vérifier I'intégrité de I'appareil, en prétant une attention particuliére a la présence de dégéats aux parties en
plastique, qui peuvent donner accés aux parties internes de I'appareil sous tension, et des a ruptures et/ ou écorgages du cable
d’'alimentation. Dans ces cas n pas débrancher la fiche de la prise électrique. Effectuer ces contrdles 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. Silafiche fournie avec I'appareil est incompatible avec la prise du réseau électrique, s’adresser au personnel qualifié pour remplacer la
fiche avec une autre d’'un type adéquat. Si leur utilisation est indispensable, il faut utiliser des types conformes aux normes de sécurité,
en faisant toutefois attention a ne pas dépasser les limites maximales d’alimentation supportées, qui sont indiquées sur les adaptateurs
et sur les rallonges.

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

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

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

»  Positionner I'appareil sur des surfaces planes et stables;

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Pour les opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique CA-MI ou au centre d’assistance technique autorisé
par le costructeur et demander I'utilisation de piéces de rechange originales.

6. Le non respect du contenu du paragraphe précédent peut comprometire la sécurité du dispositif ;

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

8.  Le dispositif médical a besoin de précautions particuliéres en ce qui concerne la compatibilit électromagnetique et doit étre installé et
utilisé selon les informations fournies avec les documents qui I’'accompagnent;

9. Aucune partie électrique et/ ou mécanique de I'aspirateur n’a pas été congue pour étre réparée par le client et/ ou utilisateur.

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

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

TIPOLOGIE (MDD 93/42/EEC)

Dispositif Médical Classe lla

MODELE NEW AKIR 30
UNIEN ISO 10079-1 HAUT VIDE / HAUT FLUSS
ALIMENTATION 230V~ / 50Hz
PUISSANGE ABSORBEE 107VA

FUSIBLE F1x1.6AL 250V

ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal)

-80kPa (-0.80 Bars)

ASPIRATION MINIMUM (sans bocal)

Mineur de -40kPa (-0.40 Bar)

DEBIT D’ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) 401 /min

DIMENSION TUYAU SILICONE @6x10 mm

PRECISION LECTURE INDICATEUR VIDE + 5%

POIDS 3.6 kg

DIMENSIONS 350 x 210 x 180 mm

FONCTIONNEMENT Continu

(a 35°C — 110% alimentation életrique)

CONDITIONS DE SERVIGE Température ambiante: 5 + 35°C
Pourcentage humidité ambiante: 30 = 75%RH
Pression atmosphérique: 700 + 1060 hPa

CONDITIONS DE CONSERVATION Température ambiante: -40 + 70°C

ET DE TRASPORT

Pourcentage humidité ambiante: 10 + 100%RH

SYMBOLOGIE

[

Appareil Avec Class Il d’isolation

'
M
o
—
N
Qo

Marque de conformité a la Directive 93/42/EEC et modifications ultérieures

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

Fabricant: CA-MI S.r.l. Via Ugo La Malfa nr.13 — 43010 Pilastro (PR) Italia

R >

-
[N

>

Conserver dans un local frais et sec

Température de stokage : - 40 + 70°C

Appareil de type B

Fusible

Courant alternatif

Fréquence du secteur

Allumé

Eteint

Numeéro de Lot

Numéro de Série

Code d’ldentification du produit

§ ‘E\%Eo—ﬁz |:H ».o-\—_—’

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

Les spécifications techniques peuvent varier sans préavis!
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Guide et declaration du constructeur — Emissions Electromagnétiques

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

Test d’Emissions Conformité Guide a I’environnement électromagnétique
Emissions Irradiées / Conduites Groupe 1 L’aspirateur NEW ASKIR 30 utilise I'énergie RF seulement pour sa function interne
CISPR11 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 tous les
CISPR11 environnements, y compris ceux domestiques et ceux directement reliés au
Harmoniques IEC/EN 61000-3-2 Classe [A] réseau de distribution publique qui fournit I'alimentation a des locaux utilisés pour
Fluctuations de tension / Conforme des raisons domestiques.
Flicker IEC/EN 61000-3-3

Guide et declaration du constructeur — Immunités Eleciromagnétiques

L’aspirateur NEW ASKIR 30 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.

Le Client et/ ou I'utilisateur de I'aspirateur NEW ASKIR 30 doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

Immunités Test Niveau indiqué Niveau de Guide a I’environnement électromagnétique
par la IEC conformité
60601-1-2
Déscharges + 6kV en L’appareil ne | Les sols devraient étre en bois, ciment ou céramique. Si les sols sont
électrostatiques (ESD) contact change pas | recouverts de matériau synthétique, I’humidité relative devrait étre au
IEC/EN 61000-4-2 + 8kV dans son état maximum de 30%.
I'air
Transitoire rapides / + 2kV L’appareil ne | 'alimentation devrait &tre celle typique d’un environnement commercial ou
burst IEC/EN 61000-4-4 alimentation change pas | hospitalier.
son état
Surge + 1kV mode L’appareil ne | L’alimentation devrait &tre celle typique d’un environnement commercial ou
IEC/EN 61000-4-5 différentiel change pas | hospitalier.
son état
Trous de tension, bréves 5%U; for 0.5 - L’alimentation devrait étre celle typique d’un environnement commercial ou
interruptions et cycle hospitalier. Si I'utilisateur de I'aspirateur NEW ASKIR 30 demande que
variations de tension 40%U; for 5 I'appareil opére continuellement il faut I'utiliseur sous un groupe de
IEC/EN 61000-4-11 cycle continuité
70%Uj; for 25
cycle
<5%U; for 5
Sec
Champ magnétique 3A/m L’appareil ne | Le champ magnétique devrait étre celui typique d’un environnement
IEC/EN 61000-4-8 change pas | commercial ou hospitalier.
son état

Note U, est une valeur de la tension d’alimentation.

Cette section contient des informations concernant la conformité du dispositif avec la norme IEC 60601-1-2.
L’aspirateur chirurgical modéle 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 appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables, émetteurs-récepteurs, etc..) peuvent influencer le systéme
médical. 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.
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Guide et declaration du constructeur — Immunités Eleciromagnétiques

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

Test d'Immunité Niveau indiqué Niveau de Environnement Electromagnétique - Guide
parla conformité
IEC 60601-2
Immunité Conduits 3Vrms 150kHz V,=3V Les appareils de communication a RF portatifs et mobiles ne doivent pas
CEl/ EN 61000-4-6 a 80MHz rms étre utilisés a une proximité avec les parties de I'appareil NEW ASKIR 30, y
(pour des compris les cables, inférieure a la distance de séparation calculée par
appareils ne I'¢quation applicable a la fréquence du transmetteur. Distances de
faisant pas séparation recommandées
partle.des E;=3V/m d=[35/V,] \/E
appareils de
maintien de d=[12/E] /P de80MHza 800MHz
vie) _ \/E .
Immunits Irradies 3V/m 80MHz a d=[23/E] de 800 MHz a 2,5 GHz
CEIl/ EN 61000-4-3 2.5GHz . ) . ) )
(pour des OuPestla pwssancelnomlnale maximum de sortie QU transmettleur en
appareils ne Watt (W) selon le fabricant du transmetteur et d la distance de séparation
faisant pas recommandée en meétres (m). Les intensités du champ des transmetteurs a
partie des RF fixes, comme cela a été déterminé d'aprés une investigation
appareils de électromagnétique du site?, peuvent étre inférieures au niveau de
maintien de conformité de chaque intervalle de fréquence®.
vie) 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
I'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.

a) Les intensités de champ pour les transmetteurs fixes comme les stations de base pour les radio-téléphonies (portables et sans-fil) et les
radio-mobiles terrestres, les appareils de radio amateurs, les transmetteurs radio en AM et FM et les transmetteurs TV ne peuvent étre
prévus théoriquement et avec précision. Pour établir un environnement électromagnétique causé par des transmetteurs RF fixes, il faut
considérer la réalisation d'une investigation électromagnétique du site. Si l'intensité du champ mesurée sur le lieu ou est utilisé I'appareil,
dépasse le niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal de I'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 3 V/m.

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

L'aspirateur chirurgical NEW ASKIR 30 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les dérangements
diirradiations RF sont sous contrdle. Le client ou I'opérateur de l'appareil NEW ASKIR 30 peut contribuer & prévenir les interférences
électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de communication mobiles et portatifs & RF (transmetteurs)
et I'appareil NEW ASKIR 30 comme recommandé ci-dessous, en rapport a la puissance de sortie maximum des appareils de radio-

communication.

Puissance de sortie
nominale maximum

Distance de séparation a la fréquence du transmetteur

m

du 150 Kz 2 80 MHz |80 Mz 3 800 Mz 800 MHz 2 2.5 GHz
fransstiour d=[35V,] VP d=[12E] VP d = [23E,] VP
0,01 012 012 023
0, 038 038 0.73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

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

maximum de sortie du transmetteur en Watt (W) selon de fabricant du transmetteur.

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

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par

I'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.

37




ACCESSOIRE DE SERIE

DESCRIPTION CODE
BOCAL ASPIRATION COMPLET 1000cc RE 210001
RACCORD CONIQUE RE 210410
SONDE ASPIRATION CH20 25723
JEU DE TUBES 6 mm x 10mm 51100
FILTRE ANTIBACTERIEN / HYDROPHOBIQUE SP 0046
(+ n°1pc de rechange)

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

Procéder toujours a sa substitution on soupgons puisse étre contaminé et/ou il s'avére sale.

Si I'aspirateur est utilisé sur des patients en situations pathologiques pas connues et ol ne soit pas possible évaluer une eventuelle
contamination indirecte, substituer je filtre aprés 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 filire 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 2000 cc.

Sonde d’aspiration: Dispositif a usage unique, a employer chez un seul patient. Ne pas laver ou re-stériliser aprés I'utilisation.

La réutilisation du dispositif peut entrainer des infections croisées. N’utiliser pas le dispositive aprés la date de preemption.

ATTENTION: le éventuelle canules d’aspiration qui entrent dans le corps humain, achetées séparément de I'appareil, doivent étre
conformes a la réglementation IS0 10993-1 qui concerne la biocompatibilité des matériels.

NETTOYAGE DES ACCESSOIRES

Pour nettoyer la carcasse exteérieure de I'appareil il faut porter des gants en latex jetables et nettoyer en utilisant du alcool dénaturé ou des
solutions a base de hypochlorite.
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 ;

e Débrancher le vase du dispositif ;

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

«  Vider et éliminer le contenu du flacon et le cathéter d’aspiration conformément aux lois et aux normatives du pays ;

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

Une fois qu’on a éliminé les parties jetables et on a désassemblé le flacon il faut plonger les parties dans I'eau froide courente 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 'eau chaude courante et sécher toutes les parties en utilisant un drap souple (non abrasif).

On peut 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 — 15 min) 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 1SO 10079-1).

Au-dela de cette limite ou pourrait avoir des décroissances des caractéristiques physiques-mécaniques de la matiére plastique et pour cette
raison on recommande le remplacement.

Aprés la stérilisation et le refroidissement a la température ambiante des composants il faut contréler que ces derniers ne sont pas
endommagés ; réassembler donc le conteneur pour liquides aspirés selon les opérations suivantes :

< Prendre le couvercle et positionner le support flottant dans le logement spécial (au dessous du connecteur VACUUM) ;

e Introduire le muselet flottant et le flotteur en gardant la garniture tournée vers I'overture du muselet ;

»  Positionner la garniture dans le logement spécial du couvercle ;

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

Let tubes d’aspiration en silicone trasparent peuvent étre insérés en autoclave ou ils peuvent effectuer un cycle de stérilisation a une
température de 120°C (pression relative 1 bar — 15 min). Le raccord conique (qui vient fourni avec les tubes d’aspiration) peux étre utilisé a
une température de 121°C (pression relative 1 bar — 15 min).

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

L'appareil NEW ASKIR 30 n'a aucune partie qui exige d'étre entretenue ou lubrifiée.

Il faut toutefois effectuer, avant chaque utilisation, quelques contréles simples pour la vérification du fonctionnement et de la sécurité de
I'appareil. Sortir I'appareil de sa boite et contréler toujours l'intégrité des parties plastiques et du cordon d'alimentation qui peuvent avoir été
endommagés pendant |'utilisation précédente.

Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur.

Fermer I'embout d'aspiration avec un doigt, tourner jusqu'a la position de régulation maximale (tout & droite) et vérifier que lindicateur du
vacuomeétre atteint -80 kPa (-0.80 bars).

Tourner la poignée du régulateur jusqu'a la position de régulation minimale (tout a gauche) et vérifier que l'indicateur du vacuometre
descende sous les -40 kPa (-0.40 bars). Vérifier que I'appareil n'est pas excessivement bruyant, symptéme qui met en évidence un
dysfonctionnement. L'appareil est protégé par une fusible de protection (F 1x1.6 A L 250V) situé dans la prise d'alimentation a l'arriére de
I'appareil. Lors du remplacement vérifier toujours qu'ils sont du type et de la valeur indiquée.

Défaut Type Cause Solution
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 remetire le joint en place
3. Leflotteur bloqué Présence des incrustations sur le flotteur Dévisser le couvercle et mettre la garniture dan le
siége du bouchon
4.  Le flotteur n'est pas fermé Si le couvercle a été lavé vérifier que le flotteur Encastrer le flotteur

n'est pas en partie décroché

5. L’aspirateur ne marche pas Cable a’alimentation défecteux. Remplacement du cable d’alimentation.
Source d’alimentation en panne et/ ou absente. Controler la source d’alim.entation et les valeurs de

6. Aspiration lente Présence d’écume ?1 I'intérieur du bocal de Remplir le bocaltzr']esélﬁnﬁormale pour 1/3

7. L'appareil n'aspire pas a cause de Filtrf((::zlltriaté Remplacer le filtre

la sortie de mucus

8.  Puissance du vide faible » Régulateur du vide ouvert « Fermer complétement le régulateur et contréler la
et/ ou nulle puissance du vide.
« Filtre de protection bloqué » Rempacement du filtre
» Tuyaux de branchement au filtre et au « Brancher les tuyaux au filtre et / ou vase sinon les
dispositif occlus, tordus ou déconnectés remplacer si occlus.
« Vanne de trop plein fermée ou bloquée « Dégorger la vanne de trop plein, garder le dispositif
en position verticale
* Pompe endommagée » S’adresser au service technique CA.MI.
Défauts 1-2-3-4-5-6-7-8 Aucun reméde ne s'est avéré efficace Contacter le revendeur ou le Centre

aprés-vente CA-MI

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

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

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

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

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

médical.
AN

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
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MODE D’EMPLOI

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

e 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.

ATTENTION : Le céte du filire de protection marqué par la mention IN ou FLUIDE SIDE doit étre toujours branché vers le vase d’aspiration.
L'introduction non exacte cause la destruction immédiate en cas de contact avec les liquides aspirés.

Montage Filtre
DIRECTION FLUX

A

IN / Fluid Inside

Connexion appareil +— I:l +— Connexion Boucal

«  Brancher le ten silicone su goulot du couvercle qui est resté libre 0a il y a la mention PATIENT.

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

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

e Appuyer sur l'interrupteur sur la position | 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.

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

N’UTILISER JAMAIS LE DISPOSITIF SANS FLACON ET / OU SANS LE FILTRE DE PROTECTION.
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MODALITES DE RESTITUTIOIN 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 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 contréles d’hygiéne avant la réparation.

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

CA-MI évaluera si la contamination est provoquée par un mauvais fonctionnement ou un usage incorrect. Si la contamination sera
considérée une cause de mauvais fonctionnement, GA-MI remplacera le produit seulement si muni du TICKET de CAISSE et de la GARANTIE
avec CACHET de validation.

CA-MI n’est pas responsable des accessoires qui présentent des signes de contamination ; ces derniers seront donc remplacés en facturant
les codits du matériel au client.

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

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

Il est donc requis de lire attentivement le mode d’emploi pour eviter d’endommager I'appareil a la suite d’un usage impropre.

Veuillez toujours specifier le type de defaut de manierea permetire a CA-MI d’evaluer si le defaut fait partie des cas couverts par la garantie.

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

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

ultérieures) et par ses normes de référence.
o o

AVERTISSEMENT POUR L’ELIMINATION CORRECTE DU PRODUIT AUX TERMES DE LA DIRECTIVE EUROPEENNE 2002/96/EC :

Au terme de son utilisation, le produit ne doit pas étre éliminé avec les déchets urbains.Le produit doit &tre remis a I'un des centres de
collecte sélective prévus par I'administration communale ou auprés des revendeurs assurant ce service. Eliminer séparatement un appareil
permet d’éviter les retombées négatives pour I'environement et la santé dérivant d’une élimination encorrecte, et permet de récupérer les
matériaux qui le composent dans le but d’'une économie importante en termes d’énergie et de resourses.

Pour rappler I'obligation d’éliminer séparément les appareils, le produit porte le symbole d’un caisson a ordures barré.
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O NEW ASKIR 30 ¢ um Aspirador Girdrgico portatil, que funciona com em redes de corrente eléctrica 230V~/50Hz, concebido para aspirar
fluidos corporais em adultos e criangas. E adequado para a aspiragéo nasal, oral e traqueal, de muco, catarro ou sangue, ap0s pequenas
cirurgias e pode ser utilizado em terapias pos-operatorias que se desenvolvam em casa ou podera ser confortavelmente transportado de um
hospital para o outro. Faciimente 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 seguranga Europeias. NEW ASKIR 30 estd equipado com um
regulador de aspiragdo no painel frontal e um reservatorio completo, autoclavavel, em policarbonato com vélvula de descarga.

| AVISO

& LEIA CUIDADOSAMENTE 0 MANUAL DE INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR.

& APENAS PODE SER UTILIZADO POR PESSOAS QUALIFICADAS
A 0 DISPOSITIVO NAO PODE SER DESMONTADO PARA. ASSISTENCIA TECNICA CONTACTE A CA-MI

| REGRAS DE SEGURANGA IMPORTANTES

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

2. Antes de conectar o dispositivo verifique sempre se as especificagoes eléctricas e o tipo de ficha que constam da etiqueta
correspondem as caracteristicas da instalacéo eléctrica & qual o dispositivo ira ser ligado

3. Se aficha fornecida com o dispositivo for incompativel com a tomada, contacte os servigos especializados para proceder a substituigao
da ficha por outra que adequada & tomada. N&o se recomenda a utilizagao de adaptadores simples/ multiplos ou extensdes. Quando a
utilizagao destes adaptadores se tornar indispensavel, use os adaptadores que estejam em conformidade com as normas de seguranga,
contundo ndo devera ser excedida a capacidade maxima de alimentagédo que esta indicada nos adaptadores e extensoes;

4. Respeite as normas de seguranca 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 s6 pode ser utilizado com o filtro antibacteriologico.

»  Nunca cologue o dispositivo dentro de agua.

«  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
alimentacéo da corrente eléctrica, antes de tocar no equipamento.

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

«  Usar o dispositivo em condigoes ambientais diferentes daquelas indicadas neste manual pode danificar seriamente a segurancga e
as caracteristicas técnicas do dispositivo;

«  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 fiqguem 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 supervisao mantenha fora do alcance de criangas e de pessoas com incapacidades,.

»  Nao deixe o dispositivo liga a corrente eléctrica se néo estiver a ser utilizado.

«  Naéo puxe o cabo de alimentagao para desconectar a ficha da tomada.

«  Preserve e utilize este dispositivo clinico em ambientes protegidos de factores atmosféricos e mantenha a distancia de fontes de
calor.

» Nao utilize o dispositivo para drenagem toraxica.

5. ParareparagGes contacte os servigos técnicos da CA-MI e exija o uso de pegas de substitui¢ao originais. 0 ndo cumprimento das regras
supracitadas pode por em causa a seguranga do dispositivo.

6. 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 nao podera ser responsabilizado por danos resultantes de utilizagoes impréprias ou se
o dispositivo for utilizado em instalacGes eléctricas que ndo estejam em concordéncia com as leis em vigor.

7. Devem-se tomar especiais precaugoes no que diz respeito a compatibilidade electromagnética. O dispositivo clinico devera ser instalado

e usado de acordo com a informagao expressa nos documentos fornecidos.

Para descartar o equipamento e respectivos acessorios devera respeitar as regulamentagoes em vigor de cada pais.

9. Nenhuma das pegas mecanicas e eléctricas foi concebida para ser reparada pelos clientes ou utilizadores finais. N&o abra o dispositivo,
nao danifique as pegas eléctricas e mecanicas. Contacte sempre a assisténcia técnica da CA-MI.

10. Utilizar o dispositivo em condig0es diferentes daquelas expressas neste manual, pode resultar em sérios danos que prejudicam a
seguranca e as caracteristicas técnicas deste dispositivo.

@
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0 fabricante nao pode ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos causados pela modificagao ou reparagao sem
autorizacéo, nem pelos danos causados aos seus componentes devido a um acidente ou utilizagao impropria.

Qualquer modificacao/reparacao do dispositivo anula a garantia e a conformidade com os requisitos técnicos previstos pela norma

MDD 93/42/CEE (e alteracdes subsequentes) e as suas directivas.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

TIPOLOGIA (MDD 93/42/EEC)

NEW ASKIR 30

MODELO Dispositivo Medico Classe lla
CLASSIFICAGAO UNIEN 1SO 10079-1 ELEVADA ASPIRAGAOQ/ELEVADO FLUXQ
VOLTAGEM 230V ~/50Hz

CONSUMO 107 VA

FUSIVEL F1x1.6A250V

PRESSAQ MAXIMA DE SUCGAOQ (sem reservatorio)

-80KPa (- 0.80 bar)

PRESSAQ MINIMA DE SUCCAO (sem reservatorio)

Less -40kPa (- 0.40 bar)

FLUXO MAXIMO (sem reservatorio) 40 I/min
PESO 3.6 Kg
DIMENSOES 350 x 210 x 180 mm

CICLO DE FUNCIONAMENTO (até 35°C e 110% voltagem em
funcionamento )

FUNCIONAMENTO NON-STOP

CONDIGOES DE TRABALHO Temperatura ambiente:: 5 + 35°C
Percentagem de humidade: 30 + 75% RH
Altitude: 0 + 2000m s.I.m.

CONDIGOES DE CONSERVAGAQ E DE TRANSPORTE Temperatura ambiente: -40+ 70°C

Percentagem de humidade: 10 + 100% RH

| SIMBOLOGIA

Equipamento com isolamento Classe I

2|0

N
m
N
w

Marcagao CE com a directiva CE 93/42/CEE e alteragoes subsequentes

Aviso

Consulte 0 manual de instrugoes.

3=
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Esta secgao contém informagéo que diz respeito a conformidade deste dispositivo com a norma IEC 60601-1-2. O aspirador cirdrgico
NEW ASKIR 30 é um dispositivo clinico eléctrico que requer atencdo relativamente a compatibilidade electromagnética e que deve ser
instalado de acordo com a informagao facultada sobre a compatibilidade electromagnética.

Os aparelhos de comunicagdo movel RF (telemaveis, transmissores receptores, etc) podem afectar o sistema clinico. O uso de acessorios,
transdutores e cabos diferentes dos que estéo especificados, com a excepgdo dos transdutores e cabos vendidos como pegas de
substituicao pelo fabricante do sistema, poderao conduzir a um aumento nas emissoes ou na diminuigao da imunidade do dispositivo ou
sistema.

Orientacao e declaragao do fabricante — Emissoes Electromagnéticas

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

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente electromagnético - Orientacao

Emissoes Irradiadas/Conduzidas Grupo 1 0 aspirador cirtirgico NEW ASKIR 30 apenas usou energia RF para o seu

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

Emissoes Irradiadas/Conduzidas Classe [B] 0 aspirador cirdrgico NEW ASKIR 30 pode ser usado em todos o0s

CISPR11 ambientes, incluindo domésticos e aqueles que estao conectados

Emissoes harmonicas IEC/EN Classe [A] directamente a rede de corrente publica que alimenta ambientes usados para

61000-3-2 ambitos domésticos.

Flutuagoes Voltaicas / Emissoes Em conformidade

de Cintilagao

IEC/EN 61000-3-3

Orientacéo e declaragao do fabricante — Imunidade e Emissdes

0 aspirador cirtrgico NEW ASKIR 30 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
0Os 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 - Orientacao

IEC/EN 61000-4-2

IEC 60601-1-2 Conformidade
Descarga electrostatica + 6kV em contacto 0 dispositivo ndo | Os pavimentos devem ser de madeira ou ter revestimento
(ESD) + 8kV no ar altera o seu estado | cerdmico. Se os pavimentos estiverem cobertos com material

sintético, a humidade relativa devera ser de pelo menos 30%.

Disparo transitorio
eléctrico rapido
IEC/EN 61000-4-4

+ 2KV para Linhas de
corrente eléctrica

+ 1kV para linhas de

0 dispositivo ndo
altera o seu estado

A qualidade da corrente eléctrica devera igual a de um
ambiente tipicamente comercial ou de um hospital.

IEC/EN 61000-4-8

altera o seu estado

input / output
Sobretenséo + 1kV modo 0 dispositivo ndo | A qualidade da corrente eléctrica devera igual a de um
IEC/EN 61000-4-5 diferencial altera o seu estado | ambiente tipicamente comercial ou de um hospital.
Perda de voltagem, 5%U; (>95% dip U,) - A qualidade da corrente eléctrica deverd igual a de um
breves interrupgoes para ciclo 0.5 ambiente tipicamente comercial ou de um hospital. Se o
voltaicas e variagoes 40%U; (>60% dip Uy) utilizador do aspirador NEW ASKIR 30 quiser que o dispositivo
IEC/EN 61000-4-11 para ciclo 5 funcione continuamente, recomenda-se 0 uso de uma unidade

70%U; (>30% dip Uy) de continuidade.
para ciclo 25
<5%U; (>95% dip

U;) para 5 sec

Campo magnético 3A/m 0 dispositivo ndo | A frequéncia do campo magnético devera ser medida no local

da instalagéo para se certificar que € suficientemente baixa.

Nota U; € o valor da voltagem da fonte de alimentagéo
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Orientacao e declaracao 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 € utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidade Nivel indicado pela Nivel de Ambientes electromagnéticos - Orientagao

IEC 60601-1-2 conformidade

Imunidade Conduzida 3Vrms 150kHz até V;=3Vms Os aparelhos de comunicagao movel RF, incluindo cabos, ndo

IEC / EN 61000-4-6 80Mhz devem ser utilizados perto do dispositivo, a distancia deve

(para dispositivos sem respeitar a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

suporte de vida) Distancia recomendada

Imunidade Irradiada 3V/m 80MHz até E,=3V/m d=1[35/V,] JP

IEC / EN 61000-4-3 2.5GHz

(para cispositvos sem d=[12/E,] /P de 80 MHz para 800MHz

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 ndo ser aplicaveis em todas as situagoes. A propagacdo electromagnetica € influenciada pela
absorgao e pela reflexao de prédios, objectos e pessoas.

a) A intensidade do campo para transmissores fixos tais como as estagoes base para radiotelefones (moveis 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 consideragao 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 monitorizagao do funcionamento do dispositivo. Se for detectado um desempenho anormal,
poderdo ser necessarias medidas adicionais tal como alterar a direcgao ou o posicionamento do dispositivo.

b) A intensidade do campo num intervalo de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz devera ser inferior a 3 V/m.

Distancia recomendada de separagao entre aparelhos de comunicacao de radio-comunicacéo mével e o monitor.

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

Poténcia nominal Distancia de separacao do transmissor de frequéncia (m)
maxima de saida 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até2.5 GHz
(output) do
b Oy | ¢=B5/VIVP | d=12E] VP d=3E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida n&o exibida na informagéo supracitada, a distancia de separacao 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 ndo ser aplicaveis em todas as situagoes. A propagagao electromagnética € influenciada pela
absorgao e pela reflexao a partir de edificios, objectos e pessoas.
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| LIMPEZA DE ACESSORIOS

No final da utilizagéo, desligue o equipamento e limpe os acessorios seguindo 0s seguintes procedimentos:

» Use luvas de proteccao e uma bata (se necessario, use uma mascara facial e dculos) para evitar entrar em contacto com
substancias contaminantes;

 Desconecte o reservatorio do dispositivo removendo os tubos ligados ao reservatorio tendo cuidado para evitar contaminagoes
acidentais.

» Esvazie e descarte o conteiido em conformidade com as regulamentagdes do hospital e com as leis em vigor.

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

Apos descartar as pecas (que podem ser descartadas) e depois de desmontar o reservatorio, lave em &gua fria corrente e enxague
cuidadosamente

Depois coloque em agua quente (a temperatura nao deve exceder os 60°). Lave cuidadosamente e se necessario utilize uma escova nao
abrasiva para remover as crostas. Enxagle em agua quente corrente, e seque todas as partes com um pano suave e seco (néo abrasivo).

0 reservatorio e a cobertura podem ser autoclavados, através da colocagao das pegas no autoclave e executar um ciclo de esterilizagao a
121°C (1 bar de pressao relativa), certificando-se que o reservatorio se encontra em posicao invertida (de cabega para baixo).

A resisténcia mecanica do reservatorio garante 30 ciclos de esterilizacao e limpeza nas condigoes indicadas (EN ISSO 10079-1). Ir para
além deste limite fara com que as caracteristicas fisico-mecénicas do plastico possam diminuir, sendo aconselhavel a substituigdo da pega.

Apos a esterilizagdo e arrefecimento das pegas a temperatura ambiente, certifique-se que estas ndo exibem qualquer tipo de dano.
Instale o reservatorio da seguinte forma:

e Coloque a valvula de descarga no seu lugar na cobertura (debaixo do conector do aspirador - VACUUM)

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

*  (Coloque o anel no seu lugar envolvendo a cobertura.

«  Apos completar a montagem certifique-se que a cobertura sela perfeitamente para evitar fugas de aspiracao e de liquidos.

Os tubos de aspiragao 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 121°C. O dispositivo esta pronto para ser utilizado.

A NAO LAVE, NAO ESTERILIZE NEM COLOQUE EM AUTOCLAVE 0 FILTRO ANTIBACTERIANO.

| ACESSORIOS FORNECIDOS

DESCRIGAO
RESERVATORIO DE ASPIRAGAQ COMPLETQ 1000cc
ENCAIXE CONICO
CONJUNTO DE TUBOS 6 mm x 10 mm (silicone transparente)
SONDA DE SUCCAQ CH20
FILTRO ANTIBACTERIANO (+ n°1pz de recambio)

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

Devera ser imediatamente substituido no caso de ficar himido ou se exibir sinais de contaminagéo ou descoloragao.

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

Nao utilize a unidade de succéo sem o filtro de proteccéao. Se a unidade de sucgao for usada numa emergéncia ou num paciente em que
se desconhece o risco de contaminacao, o filtro devera ser substituido apos cada utilizagdo.

Diferentes versoes disponiveis, mediante pedido, com reservatdrio complete de 2000cc.

Cateter de succao: Componente de utilizagdo unica num dnico paciente. Nao lave nem esterilize ap0s a utilizagdo. A reutilizagéo podera
causar infecgoes. Nao use depois da data limite de venda.

AVIS0: Os tubos de succéo para inser¢ao no corpo humano comprados separadamente do dispositivo devem estar em concordéncia
com a norma 1SS0 10993-1 relativamente a biocompatibilidade dos materiais.

LIMPAR A UNIDADE CENTRAL

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

é EVITE QUE AS PECAS INTERNAS DO DISPOSITIVO ENTREM EM CONTACTO COM LiQUIDOS. NUNCA LIMPE 0 EQUIPAMENTO COM
AGUA.

Durante todas as operagdes de limpeza devera usar luvas de protecgao e uma bata (caso seja necessario use uma mascara facial e oculos)
de forma a evitar entrar em contacto com substancias contaminantes (apos cada ciclo de utilizagdo da maquina)
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| MANUTENCOES PERIODICAS

0 NEW ASKIR 30 ndo necessita de manutencdo ou de lubrificacdo. Antes de o utilizar verifigue 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
alimentagao, porque podem ter sido danificados numa prévia utilizagao. Conecte o cabo a corrente eléctrica e ligue o dispositivo.

Feche a saida do ar com um dedo e com o regulador de sucgao no maximo, verifique se o indicador de aspiragdo atinge 0 maximo de -80
kPa (-0.80 bar). Gire o botao da direita para a esquerda e verifique o controlo da regulacao de aspiragao.

0 indicador de aspiracao devera descer até -40 kPa (-0.40 bar).

A existéncia de sons muito ruidosos, podera significar mau funcionamento do dispositivo.

Contém um fusivel de seguranga (F 1x1.6A L 250V) acessivel a partir do exterior. Para substitui-lo verifique sempre o tipo e poténcia

indicada.

Tipo de problema

Causa

Solugao

1. Aunidade de sucgé&o ndo funciona

Cabo esta danificado

Falha na fonte de alimentagao externa

Substitua o cabo

Verifique a fonte de alimentagéo externa

2. Sem aspiragéo

Tampa do recipiente mal apertada

Desaperte a tampa e aperte-a correctamente.

3. Sem aspiragéo

Vedagao da tampa fora do sitio

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

4. 0 poder de aspiragdo no paciente é
fraco ou inexistente.

a) O regulador da aspiragao
ajustado para o minimo

b)  Filtro de protecgao obstruido ou
danificado

c) Tubos de conexao obstruidos,
ou desconectados

d) Valvula de corte obstruida ou
danificada

e) Motor da bomba danificado

a) Gire o regulador da aspiragdo no sentido dos
ponteiros do relogio e verifique o valor da
aspiragdo no indicador

b) Substitua o filtro.

) Substitua ou reconecte os tubos, verifique as
conexoes do reservatorio.

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

e) Contacte os servigos autorizados

5. O flutuador ndo fecha

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

Cologque o flutuador no seu devido lugar.

6. O flutuador ndo fecha

0 flutuador esta coberto por detritos
(sujidade)

Desaperte a tampa, e coloque-a no autoclave

7. Baixa succéo

Espuma dentro do reservatorio

Encha 1/3 do reservatorio com agua normal

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

Nenhum dos procedimentos produziu os
resultados desejados.

Contacte os servigos técnicos de apoio ao
cliente da CA-MI

Se 0 sistema de segurancga que previne o enchimento excessivo do reservatdrio for activado, ndo prossiga com a aspiragao do liquido.

Se 0 sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatorio néo funcionar, acontecerao dois cenarios:

1.9 Caso - Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatorio nao funcionar a aspiragéo sera cancelada pelo
filtro antibacteriano para evitar a penetragao de liquido para o interior do dispositivo.
2.° Caso - Se este sistema de seguranca do filtro antibacteriano também falhar, passara a existir o risco de penetragéo de liquidos para o
dispositivo. No tente prosseguir com a aspiragao Se estiver nestas circunstancias. Entregue o dispositivo aos servicos técnicos da CA-MI.

APOS CADA OPERAGAO DE VERIFICAGAO DO DISPOSITIVO, SE FOREM DETECTADAS ANOMALIAS, POR FAVOR CONTACTE 0S

A

INDEVIDAMENTE.

SERVICOS TECNICOS DA CA-MI.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Coloque o dispositivo numa superficie plana e horizontal.

Conecte o tubo pequeno de silicone, com o filtro antibacteriano, ao conector de sucgéo .

0 outro tubo, com uma extremidade ja conectada ao filiro devera ficar conectado a saida do reservatério “VACUUM”, onde esta
instalado o flutuador vermelho (flutuador de seguranca). Quando se atinge 90% da capacidade do reservatorio, da-se a activagdo do
flutuador de seguranga (o flutuador fecha o conector da aspiragao no reservatorio) para evitar a penetragao de liquido no dispositivo.

AVISO: Certifique-se que o marcador “IN” no filtro, esteja virado para a tampa de colecgdo do reservatorio e encaixado no “VACUUM”. Uma
ma conexao provoca a destruicao imediata no caso de contacto com os liquidos aspirados.

Conecte o tubo longo de silicone a saida do reservatorio “PATIENT”
Conecte a outra extremidade do tubo longo de silicone ao conector plastico da sonda e depois conecte a sonda de sucgao.
Ligue o0 cabo de alimentagao ao dispositivo e depois conecte a ficha na tomada eléctrica.
Pressione o interruptor para a posigao I para se iniciar a sucgao.
Desaperte a tampa do reservatorio 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 operagao o reservatorio devera estar na posigao vertical para evitar que a valvula de enchimento excessivo corte a aspiragéo.
Se isto acontecer, desligue o dispositivo e retire o tubo da tampa do reservatorio (da saida “VACUUM”)
Assim que tiver terminado pressione o interruptor para a posigdo 0 e desligue da tomada.
Remova o0s acessorios e proceda a limpeza.

NUNCA UTILIZE 0 EQUIPAMENTO SEM O RESERVATORIO E / OU FILTRO DE PROTECGAQ
CERTIFIQUE-SE QUE AS CRIANGAS E AS PESSOAS COM INCAPACIDADES MENTAIS NAO UTILIZEM 0 DISPOSITIVO SEM
A SUPERVISAO DE UM ADULTO

COLOQUE SEMPRE 0 DISPOSITIVO EM POSIGOES QUE PERMITAM UMA FACIL DESMONTAGEM
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| REGRAS PARA DEVOLUGAO E REPARAGAO

ESTANDO EM CONFORMIDADE COM AS NOVAS REGULAMENTAGOES EUROPEIAS, A CA-MI EXIGE QUE SE CUMPRAM 0S SEGUINTES
PROCEDIMENTOS PARA PROTEGER 0 DISPOSITIVO E A SEGURANGA DO UTILIZADOR.

A CA-MI oferece uma garantia de 24 meses ap6s a data de compra do produto.

Perante esta garantia, a CA-MI s6 sera obrigada a reparar ou substituir, sem qualquer encargo, 0s produtos e seus componentes, se ap0s
verificacdo efectuada na nossa Fabrica ou pelos Servigos Técnicos Autorizados, se concluir que o produto possui defeitos.

0 produto devera estar acompanhado de uma descrigéo do defeito/problema.

A garantia, excluindo a responsabilidade por danos directos ou indirectos, esta limitada aos defeitos do material ou de produgao, parando de
produzir efeitos quando se verificar que o produto foi indevidamente manipulado, fora da Fabrica ou do centro de Servigos Autorizado.

A responsabilidade do transporte dos produtos sera sempre dos clientes, a CA-MI exime-se de qualquer responsabilidade sobre danos
causados pelo transporte.

Todos os equipamentos devolvidos serdo higienicamente verificados antes da reparagao.

Se a CA-MI concluir que o equipamento nao se encontra num estado que permita a reparagao devido sinais claros de contaminagéo interna
e externa, este serd devolvido ao cliente com a especificagdo EQUIPAMENTO NAO REPARADQ, acompanhado de uma carta explicativa.

A CA-MI decidira se a contaminagao derivou de um mau funcionamento ou de manuseamento indevido. Se a contaminagao tiver origem no
mau funcionamento, a CA-MI substituird o dispositivo, mas apenas no caso de serem apresentados o RECIBO DE VENDA e O SELO DA
GARANTIA.

A CA-MI néo se responsabiliza por acessorios contaminados, sendo que esses acessorios serao substituidos a custa do cliente.

|

INFORMAGAO IMPORTANTE PARA DESCARTAR CORRECTAMENTE 0 PRODUTO EM CONFORMIDADE COM A DIRECTIVA 2002/96/EC:
Respeitando o art.° 13.° Decreto Legislativo de 25 de Julho de 2005, n.° 151 “Actuagao das directivas Europeias 2002/95/EC, 2002/96/EC
e 2003/108/EC, para a redugao do uso de substancias perigosas em dispositivos eléctricos e electronicos e para a disposicao final de lixo”
0 simbolo, tal como o que esta aqui representado, aplicado no dispositivo ou na sua embalagem significa que no final da sua da sua vida atil
0 produto ndo podera ser descartado como lixo doméstico. No final da vida dtil do produto, o utilizador devera entregar 0 mesmo a um
centro certificado para o tratamento de lixo eléctrico e electronico, ou devolver ao revendedor no momento da compra de um equipamento
similar, equipamento por equipamento. Proceder a correcta separagdo do produto previne consequéncias negativas para 0 ambiente e para a
saude publica. Também possibilita a recuperagéo de materiais que constituem o produto no sentido de economizar energia e recursos, de
forma a que se possa evitar consequéncias negativas para o ambiente e para a saude publica. No caso de disposigéo de lixo abusiva por
parte do utilizador do equipamento, serdo aplicadas sangoes em conformidade com as leis em vigor.

49



Xupypruueckuii acnupatop New Askir 30 - npubGop, padoratouruii ot snekrpuueckoii cetn 230V 50Hz. Ammapar umeer
KOMITAKTHBIE Pa3Mephl U JIETKO TPAHCIOPTHPYETCS, YTO MO3BOJISIET HCMONIB30BaTh €ro y MALMEHTOB C TPAXCOCTOMOM, MPH MAJIbIX
XHPYPrHYECKUX BMEIIATENbCTBAX, @ TAKXKE B JOMAIIHNX YCIOBUSIX IS [IOCIICONEPALIOHHOTO BeAeH s 00abHbIX. HapyxHble manean
ammapara BBIIOJHEHBl M3 yIapompodHoro muiactuka. CormacHo TpeGoBaHusM Oe3omacHOCTH EBpocorosa, ammapar cHaGxeH
ABTOKJIABHPYEMOH EMKOCTBIO C IPEIOXPAaHUTECIIBHBIM KJIAllaHOM, IOJHOCTBIO BBINOJHCHHOW M3 IOJNUKapOOHATa, PEeryisiTopoM
YPOBHS aclupaniyd M BaKyyMHbIM HHAMKATOPOM Ha MepeiHell MaHenu. Ammapar KOMIUIGKTYETCS BCTPOCHHBIM DErYISTOPOM
BaKyyma.

| O0ume npeaynpexIeHus

A Ilepen ucnonpzoBaHueM BHUMATEIbHO IPOYUTANTE HHCTPYKIMIO MO IKCILTyaTalllH.
JlomyckaeTcst MCIOIb30BaHNUE TOJIBKO KBAIN(UIMPOBAHHBIM IIEPCOHATIOM.

He pa3bupaiite anmapar i He IbITATECh MOYMHUTH €I0 CAMOCTOSITENIBHO, I TEXHHYECKOW MMOIepKKHU cBsi3biBaiiteck ¢ CA-MI.

| TpedoBaHusi 6€30IACHOCTH

1. TlIpu OTKPBITHH YIAKOBKH, IPOBEPHTE LIEIOCTHOCTb YCTPOHCTBA, 00paras 0co00e BHUMaHUE HA HAJIMYUE TTOBPEXKACHUS
IUTACTHKOBBIX JIeTaJIel, KOTOPBIE MOTYT CIeTIaTh BO3MOXHBIM JJOCTYII K BHYTPEHHHM 2JIEMEHTAM alliapara, a TakkKe Pa3phIBhI
U/MITH pacCliOeHus CUIIOBOTO Kabesi. B 9Tux ciydasix He IMOJKII0YaiiTe BUIKY K JJIEKTPHYECKOI pO3eTKe.

IIpoBeneHne Takoro KOHTPOJISL 0053aTENBHO JI0 KaXKI0TO UCIIOIb30BAHHS

2. Tlepen moaxiroueHUEM YCTPOMCTBA K CETH, YOGANTECH, YTO ITapaMeTphl SHEProNoTpeOIeHNs, yKa3aHHbIe B Tabnuie
TEeXHUYIECKHX XapaKTePUCTUK U THUI BUIIKM COOTBETCTBYIOT NapaMeTpaM 3JIeKTpoceTH Baiero peruona.

3. Ecnu TMn BUIKM anmapara He COOTBETCTBYET THILY PO3ETKH, 00PATUTECh B CILY>KOY MOICPKKU IS 3aMEHBI BUJIKH.
Hcnonp3oBaHue pa3nuyHbIX IEPEXOAHUKOB IIPU 3TOM He peKoMeHayeTcs. B cirydae, ecian Bol BEIHYKIEHBI X HCIONB30BATh,
yOenuTech, 4To MaKCHMalbHas MOIIHOCTh, KOTOPYIO MOKET BBIICP)KATh IEPEXOAHUK, HE HIKE MOILHOCTH ammnapara (3T’
JIAHHBIC YKa3aHbI B MHCTPYKIHUSX MO UCIIOIB30BAHHIO).

4. CobmopaiiTe Bce paBuiIa 6€30MacHOCTH, yKa3aHHBIE [UIS AJIEKTPONPHOOPOB, ¥ B YACTHOCTH:

e  Hcnonp3yiiTe TONBKO OPUIHHATBHBIE AKCECCYAPhl U KOMIIOHEHTHI

e Hcnonw3yiiTe ycTpOICTBO TOIBKO ¢ OAKTEPUOIOTUIECKUM (DUIBTPOM;

¢ Hukorza He norpyxaire ycTpoiCTBO B BOAY;

e Pacnonaraiite ycTpoiCTBO Ha IJIOCKUX YCTOMUYUBBIX IOBEPXHOCTSX;

e Pacnonaraiite ycTpoiCTBO TakKUM 00pa3oM, 4YTOOBI HUYTO HE MPEMSTCTBOBAIO OTTOKY BO31yXa Ha 3a{HEl MOBEPXHOCTH,
¢ He ucnosnp3yiite ycTpOHCTBO B YCIOBUSAX B3PHIBOONACHON aTMOC(hEPHI;

¢  He npukacaiiTech K yCTpONCTBY MOKPBIMU PYKaMH U HE IOMYCKANTE NONaJaHus )KUAKOCTU BHYTPb yCTPONUCTBA,

e XpaHuUTe yCTPOHCTBO B HEAOCTYITHOM JJIs IETEM MECTE;

e He ocrasisiiTe ycTpOWCTBO OAKIIOUYEHHBIM K HICTOYHUKY MUTAHUS, KOIJAa OHO HE UCIONb3YETCs;

e  He taanTe 3a Kabesb IEKTPONHUTAHNUS IPH OTKIIOYEHHN YCTPONUCTBA,;

e XpaHHTE U SKCIUTyaTHPYHTE yCTPOHCTBO B 3aIIUIIEHHOM OT aTMOC(HEPHBIX (JaKTOPOB M UCTOYHHUKOB TEILIA MECTE;

5. B cmyvae He0OXOIMMOCTH PEMOHTa, CBSDKUTECH C CITyx00i Texunueckoi nognepxku CA-MI. lomyckaeTcs HCIOJIB30BaHNE
HCKIIIOYHNTENIFHO OPUIHHANIBHBIX 3aIlacHBIX yacTei. HecoOmonenne 3Tux ycnoBuii MOXKeT MPUBECTH K BEIXOMY YCTpOIiCTBa U3
CTposl.

6. JlaHHOE ycTpOHCTBO pa3pabOTaHO HMCKIIFOYUTENBHO A1 UCIIOIb30BaHM B LENAX, ONMCAHHBIX B HHCTPYKIMH MO KCILTyaTallly.
Hcnonp3oBanue ¢ 11060i ApyToil Lenbio HEBO3MOXKHO U MPEACTABIAET OMACHOCTD - B 3TOM CIIydae MPOU3BOJUTEID HE HECET
OTBETCTBEHHOCTH 3a yIIepO, MIPUUMHEHHBIH YCTPOICTBY MK MOJIb30BATEIIO.

7. Oco0ble MepbI IPEXOCTOPOSKHOCTH TOJDKHBI OBITH IIPUMEHEHBI B OTHOIICHHUH 3JIEKTPOMArHUTHOH COBMECTUMOCTH.
MenunuHCKUE yCTPOUCTBA JOJKHBI UCIIONB30BaThCs U YCTAHABIMBATHCA CTPOrO B COOTBETCTBUU C TEXHUYECKOM
JIOKyMEHTAlUeH;

8. VYTmnm3anums cOCTaBHBIX HacTel M pacXOMHBIX MaTEPUAIOB IPOU3BOIUTCS B COOTBETCTBHU C ITOJIOXKEHHUSIMH 3aKOHA KaXJI0H
KOHKPETHOM CTpaHbl, /1€ UCMOJIb3YETCsl YCTPONCTBO.

| O0paboTka 1 Je3nHpeKIUs KOPIyca acnupaTopa

I[IISI OYHCTKHU HapYyXHBIX HOBerHOCTeﬁ arinapara, I/ICHOJ’IL3YﬁTC MATKYIO TKaHb, CMOYCHHYIO OYHUIIAOMINM pPaCTBOPOM. He
I/ICHOIII)?)}’ﬁTG a6pa3I/IBHbIe TIOPONIKH WJIN arp€CCUBHBIC XUMHUYECKHUE COCTABbI.

& HE JOITYCKAWTE MIONAJTAHUA KUJIKOCTEN BHYTPbh ACIMPATOPA. HUKOT' JA HE
HCTOJb3YUATE BOAY I OGPABOTKHA OBOPYJIOBAHMS

ITpu 06paboTKe UCTIOIB3YHTE 3AIUTHBIC TIEPYATKH, B CIIydae 0c000H HEOOX0AMMOCTH - 3aIllUTHBIC OYKH, MacKy, GpapTyk.
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TpeGoBaHus 06e30ACHOCTH

Tun (MDD 93/42/EEC) Kiace lla

Mopnens New Askir 30

UNI EN ISO 10079-1 Bsicokuit Bakyym / Beicokuii TOTOK

DJIeKTPOIIUTAHHE 230v/50Hz

DHepronoTpebiIcHue 107 VA

IIpenoxpanurens F1x1.&L250V

MakcuMalbHOE JIaBJIeHHe BeachiBaHus (0e3 GaHKu) - 80kPa (-0.80 Bar)

MakcuMalbHbIH 00beM BeachiBaHus (03 OaHKH) 40 i1/mun

Bec 3,6kr.

Pasmep 350*210*180mm

IpomomkuTensHOCTS HHKIa Padora/OTabix HenpepsiBHbIit

VYcnosus paboTsl Temnepatypa okpyxatorero Bozayxa: 10-40°C
Braxuocts Bozayxa 20-85%
Beicora 0-2000M. Haj ypoBHEM MOpst

VYcnoBus XpaHeHHs ¥ TPAHCIIOPTHPOBKH Temnepatypa Bo3ayxa: -40 +70°C
Brnaxxnocts Bo3myxa 10-95%

O0o03HaYeHNns

Knacc uzonsuuu |l

[]

c € 0 23 Cootsercreue crannapty EC 93/42/EEC. Ipoussoautens: CA-MI Srl
- Via Ugo La Malfa nr.13 — 43010 Pilastro (PR) Italia

—

/!\ Buumanue, npoyTuTe HHCTPYKLHUIO

.T.

Temneparypa xpanenus: ot -40 no +70 °C

A

O6opynoBanue tuma B

L)

_E_ Hp CAOXPpaHUTECIb

gy XpaHUTh B CyXOM TEIJIOM MECTe

ﬂOHOHHHTeHLHOG IMUTaHUE

Hz Yacrora cetu
| BKIJI
0 BBIKJI

| BO3BPAT 1 PEMOHT AIIITAPATA

BO3BPAT 1 PEMOHT AIIITAPATA.

Cornacno HoBbIM npaBuiamM EC, CA-M| HacTanBaeT Ha HCIIOJHEHMH NPABHUJI 110 3a1IMTe MEPCOHAIA H aNNAPATYPHI OT
BO3MOKHOT0 3apaskeHHsi. BbInoTHeHHe TaHHBIX NPABHJI 00eCIeYUT COXPAHHOCTD M 10JIroe GyHKIHOHMPOBaHHE
annaparypsl, a Takske 6€30IaCHOCTL MeAMIIMHCKOI0 H TEXHHYECKOI0 NepPCoHAaIa, padoTalwIero ¢ Heii.

Bcs anmaparypa, moyiexkaniasi peMOHTY WM BO3Bpary, I0DKHA OBbITh IpojesnHdumposana. Eciu nposecti 06paboTKy
anmaparypsl HEBO3MOKHO 10 TEXHHYECKUM WM KaKHM-TTHOO0 IpyruM npuanHam, Takas anmaparypa HE TTOJIJIEXXUT PEMOHTY.
Ipu ee nampaBieHny B TexHUIECKyIO cIy:k0y CA-MI, 06 3TOM HOKHO OBITH U3BEIICHO B CIIENUAILHOM IIPHIATacéMoM IHcbMe. B
9TOM Clly4ae POU3BOAUTCS 3aMeHa alapaTypbl Ha HOBYIO (€C/IM HEHCIIPaBHOCTh BO3HUKJIA 110 TIPUYHHAM rapaHTHHHOTO
xapakrepa). Anmaparypa Oyaer 3aMeHeHa IpH HaJTHIUH JOKYMCHTA O TIOKYIKE U IPABUIBHO 3AIIOJHEHHOIO FapaHTHHHOTO TajJIOHa.
3arpsi3HEHHBIE aKCECCYyaphl HE MOJJIEXKAT 3aMEHE U PEMOHTY U OTHOCATCS K PACXOIHBIM MaTepuaiaM, UX 3aMeHa MPOU3BOJHUTCA 3a
cdYeT MOKyMaTes.

B cBS3M ¢ 3THUM PEKOMEHyeTCsl TIIATeNbHO MPOAe3HH(PUIMPOBATh BHEIITHNE YACTH alapara Ipy MOMOIH 3THIOBOTO CIIUPTA WIIH
XJIOpCOAEpKAINX aHTHCENTHKOB. Ha yrmakoBke omkHa OBITH HaKNIeika ¢ yka3aHHEM JAThl U THIA 00paboTKH, IO BO3MOKHOCTH
YKa@XHUTE THI U IPHYUHY HEHCIPABHOCTH, 9TO IIOMOXKET B €€ OBICTPOM BBISIBJICHUH M YCTPAHEHHUH (C ATOM LIEIbI0 BHUMATEIBHO
03HaKOMBTECh CO CIIMCKOM BO3MOYKHBIX HEUCIIPABHOCTEH, IPHBEICHHBIM BbIIIEe). VICMOMB3yiiTe annapaT TOJIbKO [0 Ha3HAYCHUIO U
CTPOro B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLUEH 110 IKCILTyaTaluu.
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TAPAHTHSI U TAPAHTUITHBINA CPOK.

Tpou3BoaKTENb MPEJOCTABISCT rAPaHTHIO HA XUpypruueckuii acuparop New Askir 300t npon3BoACTBEHHBIX 1e(EKTOB.
TapaHTHsI pacpOCTpaHsAeTCs Ha OCHOBHO# OJI0K acruparopa (2 roma ¢ MOMEHTa OTIPY3KH TOBapa IIOKynarelo), akceccyapsl ( 6
MECAILICB C MOMEHTA OTI'PY3KHU TOBapa HOKyHaTCJ'IIO), OJHOPA30BbIC PACXOJHBIC MaTECpUaJIbL (2 roga ¢ MOMEHTA OTTPY3KHU TOBapa
TMOKYIaTeJIr0 U 10 MOMCHTA I/ICHOJH)?)OBB.HI/IF[). ﬂaTOIjI OTI'PY3KU CHUTACTCA JaTa IIPUEMKHU TOBapa, yKa3aHHas B HaKJ'IaIIHOﬁ,
3aBepeHH0171 HNOAIMUCHIO IMOJYyIaTeIIA. Ilo BOIIpOCaM I‘apaHTHfIHOI‘O PEMOHTAa U O6CJ'Iy)KI/IBaHI/I$[ 06pama171TeCL K IIOCTaBUIUKY WJIN
npejcraButeNto npoussoauresst B PO. Ten. (495) 258-00-53.

Xupyprudeckuii acrimpatop New Askir 30 mpennasHaueH 11 HCIIONB30BaHKS B DIIEKTPOMATHUTHOMN Cpejie, YKa3aHHOM HIKe.
IMonb3oBarenu xupyprudeckoro acruparopa New Askir 30 momkHs! yOeIuThCs B OTHOM COOTBETCTBUH YCIOBHIT 3IEKTPOMATHUTHOMN
CpEIbl.

TecTbl BLIGPOCOB CooTBercTBHE PyKOBOJCTBO 110 HCHOJIb30BAHUIO B JJIEKTPOMATHUTHOI

cpene
OGnyuenne/soi6pocsi o CISPR11 Ipymmal Xupyprudeckuii actimparop New Askir 30 ucmonmszyer RF-Tum
O6y4enne/BeiGpocst o GISPR11 Kmacc B DHEPIUHM JUIS BHYTPEHHErO (YHKI[MOHHUPOBAHHUS, TIOITOMY €T0

RF'I/I?)JIy‘IeHI/Ie O4Y€Hb MaJIO U HE BBI3bIBACT PAIUO- U
DJIEKTPOMArHUTHBIX TIOMEX

H3nydenue mo CTaHaapry Kimace A Xupypruyeckuii actimparop New Askir 30 moxer 6biTh
IEC / EN 61000-3-2 HCIIOJIb30BaH BO BCEX

Cpelax, B TOM YHCIIE OBITOBBIX, & TAKXKE B CPEJAX, HATIPAMYIO
KoneGanne HanpsokeHust / CoOTBETCTBYET. CBSI3aHHBIX C OOLIECTBEHHON CETHIO IHEPrOCHAGKEHHS U B
KoneGanue BEIGPOCOB 110 cpenax, 00ecHeynBarOIKX IEKTPOIHEPrUei JOMaIHIX
IEC / EN 61000-3-3 HOJIE30BATEINCH.

Pasgen coaepxuT unpopmaumio cootsetctauna ctaHaapty IEC 60601-1-2. Tanubiit acnupaTop ABISETCS SIEKTPOMETUIMHCKAM
npubOpoM, TPeOYIOIIUM COOIIOIEHUS MEP MPENOCTOPOKHOCTH OTHOCHTENBHO DIIEKTPOMATHUTHONW COBMECTUMOCTH U yCTAHOBKA U
UCIIOJIb30BaHUE IPHOOPA JODKHO MPOBOAUTHCA B COOTBETCTBUHM C yKA3aHHOW HHpOpMALen. PainoyacToTHbIE IPUCTIOCOOIEHH),
TaKkhe Kak MOOUIIbHBIE TeNE(OHbI, MOTYT BBI3BIBATH IOMEXH M COOU B pabOTe MEAUIMHCKOTO 060pynoBanus. Hcrnons3oBanue
NPHHAUIEKHOCTEN, B T.4. DIEKTPUYECKUX KaOENIeH, OTIMYHBIX OT TEX, YTO OBbUIH MPETOCTABIEHBI IPOU3BOIUTENEM, MOKET MOBJIHUSTH
Ha OMEXOYCTONYMBOCTD M CHU3UTD €€ YPOBEHb.

Xupyprudeckuii acrimparop New Askir 30 mpennasHauen 1y HCIIONB30BAHKS B DJIEKTPOMATHUTHOM CPEJIE, YKA3aHHOM HUIKE.
[Tosnw3osatenu xupyprudeckoro acnuparopa New Askir 30 nosokHbI yOeIUTBCS B IIOJHOM COOTBETCTBUHU YCIOBUM DJIEKTPOMArHUTHOM
CpesbL

TecTbl BLIOPOCOB CoorBercTBHE PykoBoacTBO 110 HCNIO/IBL30BAHUIO B 3JICKTPOMATHUTHOI
cpene
Dnexrpocrarndeckuii paspsn (ESP) + 6kV npu konTakTe TToJ1bI OJDKHBI OBITH U3 JIEPEBa, WA KEPAMHIECKOMN TUIUTKH.
1o + 8kV uepes Bozmyx Eciu 1016l HOKPBITHL CHHTETUYECKUM MATEPHAIIOM,
IEC / EN 61000-4-2 OTHOCHUTENbHAS BIKHOCT BO3/yXa JOJUKHA OBITH HE MEHEE
30%.
Dnexrpuueckoe pazpspi o IEC / + 2KV snekrponuranus DNEeKTPONUTaHHUE TOJDKHO COOTBETCTBOBATD IapaMeTpam
EN 61000-4-4 KOMMEPYECKUX UITH JICYEOHBIX YUPEIKICHHH.
CereBbie + 1KV qudpdepennmansupii | DNEKTPONUTaHHE JOJDKHO COOTBETCTBOBATH MApaMeTpam
IEC / EN 61000-4-5 pEXUM KOMMEPYECKHIX HITH JICICOHBIX YIPEIKICHHIA.
TToTeps HaNpsKEHHs!, KpAaTKHIe 5% UT 0,5 uukna DNEeKTPONUTaHKUE TOJDKHO COOTBETCTBOBATD IapaMeTpam
ckauku Hanpsoxenus o IEC / EN 40% UT 3a 05 uuxia KOMMEPYECKHX HIIH JIedeOHbIX yupexaenuit. Eciu
61000-4-11 70% UT 25 nuxia MPEATIONaraeTcst JUTUTENbHas: paboTa acIuparopa,
<5% UT B Teuenmue 5 cexk. PEKOMEHIYEeTCsI HCTIOJIb30BaTh HCTOYHUK GecriepeboitHoro
nuranus (UBIT).
MarHuTHOE M0JIe 110 3 A/m MOLHOCTS MATHUTHOTO TIOJISL CIICAYET U3MEPSITh [OCIIE
IEC/EN 61000-4-8 YCTaHOBKH aIliapaTa B MECTO IIOCTOSIHHOI'O UCIIOJIB30BAHHUSL.

UT-nanpspxenne B cetn nuranue (Bobt).
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PykoBoacTBO U [leknapauuna npoussoauTena — INeKTPOMarHUTHoe uslyueHue U yCTOMUMBOCTb K MOMeXaM B 3/1IEKTPOMarHUTHou

cpeae

Xupypruyeckuii Acnupatop NEW ASKIR 30 npeanasHaueH ana ncnonb3osaHma B 31€KTPOMarHUTHON cpefe COrnacHo NpMBeAeHHbIM
HUXe AaHHbIM.[T01b30BaTeNN A0MKHbI MCMONb30BaTh AaHHOE 060pyA0BaHNEe B COOTBETCTBMM C YKa3aHHbIMMW YCIOBUAMM.

Tecr YpoBeHb Tpe6boBaHusa dneKkTpomarHuTHasa cpepa - Pykosoacrso
NOMeXoyCcToiYUBOCTH cornacHo cTaHpapTa
cTaHpapra
IEC 60601-1-2
Nomexoyctoiumsocts | 3Vrms 150kHzto | V, =3V rms | MepeHocHble 1 nopTatsHble PagnoyacToTHbIe KOMMYHUKALMOHHbIE
K NPOBOAMMOCTH 80Mhz npubopbl, BKIOYaA Kabenu, He A0/IKHbI UCNONb30BaTbCA B6M3M
IEC / EN 61000-4-6 (mnn acnmpatopa New Askir 30 6aunxe, uem pacctoaHue, NPonNopLMOHanbHoe
obopypaosaHus, yactoTe, W onpegensaeTca no Gpopmynam:
koTopoe HE d=[35/V,] \/E
“cnonb3yerca
an d=[12/E] /P or 80 MHz a0 800MHz
noaaeparn d=[23/E] /P o800 MHz 2. 2.5 GHz
dYHKUMIA)
TloMeXOyCTORINBOCTD 3V/m 80MHz to E,=3V/m Foe "P" makcMmanbHOe HOMMHANbHOE HanpsAXeHue nepeaaTynka B
K MBSTYHEHUIO 2 5GHz Batrax (W) 8 3aBcMOCTM OT NpousBoaUTENsA NepeaaTumKa.
IEC / EN 61000-4-3 (ann PeKkomeHA0BaHHOE pa3fennTesibHoe PaccTosHUE UCHUCNAETCA B MeTpax
060pYA0BAHMA, (M). MHTEHCUBHOCTb 31EKTPOMArHUTHbIX MOJENR OT CTaLMOHAPHbIX
koTopoe HE pPaAMOYaCTOTHBIX M3/TyyaTeneii usmepaeTca Ha mecte ), 1 A0/KHa BbiTh
Mcnonbayercea HUKE YPOBHA TPebOoBaHMIt CTaHAApTa 418 KaXA40ro YaCTOTHOrO
A uHTepsana .
noAAEpKaHUA YpoBeHb NoMex 40/KeH BbiTb U3MEPEH Ha Pa3/IUHbIX PACCTOAHUAX OT
KU3HEHHbIX MECT U3/ly4eHmns, 0603HaYaeMbIX 3HAKOM:
GYHKLMI) ((Cf))

Mpumeyarune 1: MakcumanbHble yactoTbl npumenstotcs 8 Htepsanax 80 MHz n 800 MHz

Npumeyanue 2: MpuBeaeHHbIE AaHHbIE He MOTYT 6bITb MPUMEHWUMbI BO BCEX CAyYanX. DNEKTPOMArHUTHOE usnydeHune B 60/1bLIoN
CTEMNeHM 3aBMNCUT OT MOTNOLWEHNA U OTPAXKEHWNA BOJH 34aHMAMM, O6BEKTAMM M NIOAbMU.

a) YpoBeHb U MHTEHCMBHOCTb M3/Iy4eHUs CTALLMOHAPHLIMU NepeaaTymkamm, TakMMM Kak 6a3oBble CTaHLMK pagmoTenedoHoB 1
MOBW/IbHOM CBA3M, NepeaaTunKu PagnuoCBA3m, PaSMOYNPaBAAEMbIMM UIPYLIKAMK, PaAWO- U TENEBU3UOHHBIMU NEPesaTynkamu, He
MOXET BbITb TEOPETUYECKM TOYHO NPOCUMTAH U HeNpeacKasyem.

[NA YTOUHEHMA 3NEKTPOMarHUTHOro nons 8613n npumeHeHns 060pya0BaHUs, HEOBXOAMMO UCCNEA0BaTb 30HY IKCMIyaTaLmm
npMBOpPOB Ha COOTBETCTBME YKa3aHHbIM CTaHAapTam. B npouecce akcnayaTaumm o60pyA0BaHMeE fOMKHO HAXOAUTLCA NOA
HabnogeHem. B cnyyae OTKNOHEHUS OT HOPMANbHOTO GYHKLMOHMPOBAHMA, MOXeT NoTPeboBaTbCA LONOHUTENbHOE
TECTMPOBaHMWe Cpeabl AV nepemelLeHve 060pya0BaHuA B paboyem NpoCTpaHCTBe.

b) UnTeHcusHOCTb Nons B yactotHom mHTepsane ot 150 kHz no 80 MHz nonxHa 6biTb menee 3 V/m.

Pexomeﬂnyemoe PACCTOSAHNE MEKAY MOPTATUBHBIMHU pajuoneperaTivkaMa 4 MOHUTOPOM

Xupypruyeckunii acnupaTop npegHasHayeH A1a UCMONb30BaHWA B 9N1EKTPOMArHUTHOM cpese C KOHTPOAMPYeMbIMM NOKasaTenamm
3/1IEKTPOMArHUTHOrO M3nyyeHus. Moab30BaTENN aCNUPATOPA MOTYT MOMOUb B KOHTPOJIE 32 BOSHUKHOBEHMEM BO3MOXKHbIX NOMEX,
COXpaHAn HeobxoAMMOe PacCToAHNE MexKay acNMPaTOPOM U UCTOUHMKAMMU PASMOYACTOTHOTO U3/TyYeHNUA B 3aBUCMMOCTU OT
MaKCMMaNbHOM MOLLHOCTM PAaANOKOMMYHUKALMOHHOIO 060pyA0BaHMS.

MakcumanbHas PaznenTennHOE PAaCCTOsSIHME OT M3JIydaTesi, B Merpax (m)
HOMMHaNbHAS 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
BbIXOAgHaA _ _ _
o d=[35/V] /P d=[12E] VP d = [23E] VP
Nepepatunk, W
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
i 12 12 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

[na nepenaTunMkos ¢ MaKcMManbHOW HOMUHANBHOM MOLLIHOCTbIO, HE YKa3aHHOM B TabnLy, pacCTOAHUE MOXKET BbITb PacCUMTaHO Mo
dopmyne, NPUMEHNMOIA K YacToTe u3aydaTens, rae P - MakcMMmanbHaa HOMWHaNbHaA MOLHOCTL Nepeaatymnka B Batrax (W), B
3aBMCMMOCTM OT MPOM3BOANTENA NepeaaTdyKa.
Mpumeyanmne 1: MakcumanbHblie YacToTbl npumensatoTea B nHtepsanax 80 MHz n 800 MHz

Npumeyanue 2. MprBeaeHHbIE AaHHbIE He MOTYT 6bITb MPUMEHMMbI BO BCEX CAydYanX. DNEKTPOMarHMTHOE u3nydeHne B 60/1bLION
CTerNeHu 3aBMUCUT OT MOT/NOLLEHNA U OTPAXKEHNA BOH 3aHNAMM, 06bEKTAMU U NIOALMU.
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Kommiiekrauus:

- EMkocTh mst canaruu, i

- Konnueckuii coeIuHUTENb

- HaGop tpy6ok 6MM.*10MM

- AHTHOAKTepHANBHBIA GHIBTP

- CereBoii kabenb

T'unpodoOHBIil GUIABTP MPEeAOTBpPAIACT BO3MOKHOCTh IEPEKPECTHOTO 3apaKCHUS U OaKTepUATIbHOE 3arPsA3HCHNEC MEXaHH3MOB H
KaHaJIOB anmapara. B ciyuae 3acopenusi QuibTpa, acupanusi CTAaHOBUTCSI HEBO3MOXKHO#, B 9TOM cilydae GHIBTP HEOOXOAUMO
3aMeHHTh. Takke GUIbTp HYKHO 3aMEHHUTH MOCJIE UCIIOIb30BaHMS Y MAIIMEHTOB C BO3MOXKHOCTBIO HH(HIpoBanus. He
HCIIOJIB3YHTE ammapar ¢ 0TCOeAUHEHHBIM GHIBTPOM. ECiH anmapat UCob3yeTcst B OTACICHHUAX PEaHNMALMH, IPU OKa3aHUU
[epPBOil MOMOIIY MALKUEHTaM, Y KOTOPBIX BO3MOXHOCTh BUPYCOOaKTepUaabHON HH(EKIMN He3BEeCTHA, (GHUIBTP HEOOXOAUMO MEHSATD
OCJIE Ka)kJI0TO UCIOJIb30BaHus. TaKke mocie Kakaoro HCIoIb30BaHUs HEOOX0AMMO MEHATh OTCACHIBAIOIIHI HAKOHCUHHUK.

| O0paboTka U Je3nHPeKIHs.

Ipu 06paboTKe UCTIOIB3YHTE 3aIUTHBIC IEPYATKH.

1. YaepxuBaiiTe eMKOCTh OTCOCA U IOBEPHUTE KPBIIIKY IIPOTHB YaCOBOH CTPEJIKU

2. Ynanute KpacHsIi (pUKCATOP, 3aKPBIBAIOLIHI MOIUIABOK B KPBIIIKE EMKOCTH (KOHMYECKAs AETAIb C TPEMSI OTBEPCTHSIMH).

3. Ilocne ynanenus ¢uxcaropa BEIHBTE MOIUIABOK U3 KPBIIKK EMKOCTH.

4. Ins ne3suHpEeKIIH UCIONIB3YHTE STHIOBBIA CIIUPT I XJIOPCOAEPKAIINE PACTBOPEI.

5. YcraHoBuTE NOMIABOK U (PUKCATOP B KPBIIIKY.

6. 3axpoiiTe eMKOCTb KPBIIIKOH.

7. Jiist obrerdeHust O9MCTKH, Mepe/] HCIONIb30BaHHEM PEKOMEHIYETCsT HAIOJIHUTh eMKOCTh Ha 1/3 Boz1o#, 4To B JanpHeimeM
00JIerYUT yHaJICHHE COAEP)KUMOTO U3 EMKOCTH.

EMKOCTB U KpBIIIKY €eMKOCTH MOKHO 00pa0aThIBaTh B aBTOK/IABE. IOMECTUTE JACTAIN B aBTOKJIAB, IIPH 3TOM JTHO EMKOCTH JIOJDKHO
ObITH 0OpatieHo BBepx. Ilocne crepumuzanuu u oxXJaxIeHUs IeTajiel, ydeaurech, 4TO OHU HE NMEIOT noBpexaeHuid. Cobepure
JIeTali B IIOCIICA0BATEIBHOCTH, 00paTHO! pa3dopke. AcmupanioHHbIe TPyOKH MOYKHO aBTOKJIaBUpOBaTh mpu Temneparype 120°C.
Konnueckuii coetHUTENH MOXKHO aBTOKJIABUPOBATh IIpH Temnepatype 120°C.

Bo Bpemst 00paboTKH HEOOXOIMMO HCIIOIB30BaTh 3alIUTHBIC IEPUYATKH M MACKY JUIS IIPEIOTBPAIIECHHST KOHTAKTA C COAEPKUMBIM H
BO3MO>KHOTO 3apayKECHIS.

HE MOMTE, HE CTEPWJIN3YUTE U HE OBPABATBIBAMTE AHTUBAKTEPHAJIGHBIN GUIIHTP

| OBCJIY)KUBAHUE

New Askir 30 He TpeOyeT CrienHalbHbIX YCIOBHI XpaHEHHs U cMa3Ku. [1ociie pacimakoBKH akceccyapoB, yOEIUTECh B IETOCTHOCTH
IUTACTUKOBBIX YacTeii u kabeus muranust. OHK, BO3MOXKHO, ObUIN

HOBPEXKICHBI BO BPEMsl IIPEABIAYILEro Hcnoib3oBanust. [loakiounTe Kabelb K SJICKTPHIECKON CETH U IOBEPHHUTE [EPEKIIOYaTelb B
nosnoxenne BKJL. 3akpoiite najibleM acnUpanMOHHbI HAKOHEYHHK U YCTAHOBUTE PETYIISTOP CHJIbI BCACHIBAHUS HA MAKCUMYM.
V6eaureck, 4to HHAUKATOp Bakyyma nokassisaet -80 kPa (-0.80 bar)Jlosepuure nepekioyaresp cripaBa HajIeBo, U yOEAUTECh, YTO
CHIIa BCACBIBAHHS M3MEHAETCS TUIaBHO, TIPU 3TOM MHIUKATOP BaKyyMa JoJDkeH mokasarh -40 kPa (-0.40 barAmmapar we momken
M3[aBaTh MOCTOPOHHKX LIYMOB U 3ByKOB, OHH MOTYT CBUIETEIBCTBOBATH O HEMPABUIBHOM ()YHKIIMOHUPOBAHHH.

HeucnpaBHocTb

BosmoxxkHasg npuynHa

Ycrpanenue

Hert BcacsiBanus

ITnoxo 3akpydyeHa KpbIIIKa EMKOCTH

OTKpyTUTE KPBIIIKY, 3aT€M 3aKPyTUTE
€€ IJIOTHO

Her BcaceiBanus

CwmecTtuinach HpOKJIaJKa KPBIITKHU
CMKOCTHU

OTKpyTUTE KPHIIIKY, IIONIPABbTE
MIPOKJIAJKY, INIOTHO MIPUKPYTHTE
KPBIIIKY

INonaBox He paboTaer

Ecnum xpeIka eMKOCTH
oOpabateiBanack, yoeAUTECh, YTO MPH
o0OpaTHOI cOOpKe MOIUIABOK He ObLT
YaCTHYHO OTCOCMHEH

YcraHoBUTE TIOTUIABOK HA MECTO

INonmaBox He paboTaer

ITormaBox 3arpsA3HCH

OTKpyTUTE KPHIIIKY, BEIHETE U
ounctuTe (aBTOKJIABUPYHTE) MOILIABOK

Hu3zkuii ypoBeHb BcachIBaHUs

Ilena BHYTpHU eMKOCTH

Hamnonuure emxocts Ha 1/3
BOJIOITPOBOIHOM BOJOM

Her BcachiBaHus MOCIIE MO aHUs
0OJIBIIIOTO KOJMYECTBA CJIU3U B OTCOC

3acopuiicst GuiIbTp

3amenute GUIbTp

Bcee BBILICTICPEUYNCIIEHHBIE IIPUYHNHBI

Hukakue mMepbl He yCTpaHsoT
HEHCIIPaBHOCTh

CBSKUTECH C OTIACIOM TEXHHUYECKOU
TOIICPKKH MpojaBua win awiepa CA-
Ml

B citydae akTHBaLMKM CUCTEMBI IPEIOXPAHEHHUS OT NEPENOIHEHHS, OCTAHOBUTE Pa0OTY U OYMCTUTE EMKOCTb.
B cimydae BeIx0Jja CHCTEMBI U3 CTPOs], €CTh ABA BO3MOKHBIX BapHAHTA Pa3BUTHsI COOBITHIA

1. nepenoiHeHre CUCTEMBI OYET OCTaHOBJICHO OaKTepHUaIbHbIM (GUIBTPOM, KOTOPBIH MPEOTBPAILACT IIONaJaHUE KUIKOCTH BHYTPb

anmnapara.
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2. ecnu GakTepUaNbHbINH QUIBTP HE YCTAHOBJICH, WM TIOBPEXICH, XKHUAKOCTh MOXKET IIOIIACTh BHYTPD allapara 1 IOBPEAUTH €ro, B
9TOM ciiydae oOpatutech B ciyk0y Tex. mogaepxku CA-MI.

ITepen xa:xmoii onepanueii Mo yCTpaHEeHHIO HEMOJIA/IOK, ofpaTuTech B CIy:Kk0y Tex. mogaep:kku CA-M|. Anmapar numiaercs
rapantuu CA-M| B ciydae HexBaIH(HUIPOBAHHOTO PEMOHTA HIIM MOJICIIKH JOKYMEHTOB O PEMOHTE.

| HWHCTPYKIIMH 11O UCITOJIB30BAHUIO

NEW ASKIR 3¢

- CoenHHTE KOPOTKYIO CHIIMKOHOBYIO TpYOKY 1 ¢ anTHOAaKTepHaIbHBIM QHILTPOM 8 1 KOHHEKTOPOM 2.

Jpyryto TpyOKy COeMHUTE OAHUM KOHIIOM C aHTHOAKTEepUaIbHBIM (QUIBTPOM, a APYIUM - C KOHHEKTOPOM 3 Ha EMKOCTH JUIS
OTCachIBaHUs, 110J] KOTOPBIM HAXOMUTCS KpacHbIi normiaBok. [Ipu HanonHeHun emkocTu Ha 90%, 0IUIaBOK NEpEeKphIBACT
Marucrpaib BCachlBaHUs, IPEIOTBpAlliast TaKUM 00pa3oM MOIalaHue KUAKOCTU BHYTpb anmnapara. Jlis Jrydiiero
(YHKLIMOHHPOBAHHMS CHCTEMBI 3aIUTHI, pacIioyaraiiTe anmapaT Ha FrOpU30HTaIbHON TOBEPXHOCTH.

- CoeiMHMTE JUTHHHYIO TPYyOKY 4 C KOHHEKTOPOM JPYTOil eMKOCTH 5.

- CoequHMTE IPYroil KOHEL JUIMHHON TPYOKH 4 C IJIACTHKOBBIM KOHHEKTOPOM 6 [UIsl IPUKPEIUICHHUS KaTeTepa [Uis CaHaliH.
- IlpucoennHUTe MIHYp MUTaHKS K pa3beMy alllapara, a 3aTeM — K CeTH HUTaHHUSI.

- [loBepuuTe nepexmovarens 7 B nonoxenue BKJIL.

- [loBepuuTe nepexovarens 7 B nonoxenue BBIKJL.

- CHUMHTE KPBILIKY EMKOCTH M HAIIOJIHUTE eMKOCTh Ha 1/3 BOZONPOBOAHOM BOZOH, YCTAHOBHUTE KPBIIIKY Ha MECTO.

- Anmapart rotos K padote.

HAKONMUTEJIbHOI €eMKOCTH. HenpaBunLHoe NOAKJIIDYEHUE MPUBEAET K MOMEHTAJILHOMY BBIBOY U3 CTPOSA

j HOPEJAYIPEKIAEHUE: Y6eaurecs, yto Hagmuch "IN" naxoaures Ha cropone puiabTpa, 06panieHHol B CTOPOHY
acmupaTopa B cIy4ae Monajanusi ;KMIKOCTH B TPYOKy acnmupaTopa.

HOJAK/IIOYEHUE ®UJIBTPA

MHOTOK

A

IN / *nakoctb

-— -— HAKOIMTEJIbHAS
ACIIIPATOP I: EMKOCTb

55



CA-MI S.r.l.

Via Ugo La Malfa nr.13 — 43010 Pilastro (PR) Italia
Tel. +39 0521 637133 — 631138 / fax. +39 0521639041
Web site: www.ca-mi.it
e-mail: vendite@ca-mi.it / export@ca-mi.it

GARANZIA / WARRANTY

TAGLIANDO DA RESTITUIRE IN CASO DI RIPARAZIONE / COUPON TO BE RETURNED IN CASE OF REPAIRS

Apparecchio Tipo / Product Type:

Modello / Model:

N. di Serie / Serial Number:

Data di acquisto / Date of purchase:

DATI DELL’ACQUIRENTE / BUYER DATA

Cognome e Nome / Name:

Descrizione del Difetto / Defect description

Timbro del Rivenditore / Retailer’s stamp
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