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NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 ¢ un aspiratore chirurgico ad alimentazione elettrica 230V ~ / 50Hz, da utilizzarsi per
'aspirazione di liquidi corporei (come ad esempio muco, catarro e sangue) e dotato di 4 ruote antistatiche due delle quali con
dispositivo frenante e maniglia di trascinamento. Apparecchio progettato per offrire facilita di trasporto ed impiego continuo.
Grazie a queste caratteristiche e alle prestazioni di cui & dotato, questo dispositivo risulta particolarmente adatto per 'uso in sala
operatoria, corsia ospedaliera, per 'aspirazione di liquidi corporei.

Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento termico ed elettrico in conformita alle normative di sicurezza
europee, 'apparecchio viene fornito con n°2 vasi aspirazione completi in policarbonato sterilizzabili e con valvola di troppo pieno ed
e dotato di regolatore di aspirazione e vuotometro posti sul pannello frontale.

Su richiesta e disponibile la versione con comando a pedale e deviatore flusso di raccolta.

Il sistema a gestione elettronica posto sul pannello frontale permette di effettuare 'aspirazione tramite controllo a pedale e di poter
eseguire l'aspirazione di liquidi in entrambi i vasi senza spegnere 'apparecchiatura e effettuare nuovamente il collegamento al
secondo vaso.

| AVVERTENZE GENERALI

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

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

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

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

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

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

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

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

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

- Utilizzare il dispositivo medico sempre con il filtro antibatterico.

- Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili. Non posizionare il dispositivo su piani instabili la cui caduta accidentale
potrebbe generare malfunzionamenti e / o rotture. Nel caso in cui fossero presenti danni alle parti plastiche, che possono
rendere accessessibili parti interne dell’apparecchio sotto tensione, non collegare la spina alla presa elettrica.

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

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

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

- Evitare di toccare I'apparecchio con mani bagnate e comunque evitare sempre che I'apparecchio venga a contatto con liquidi.
Non lasciare mail il dispositivo vicino all’acqua e non immergerlo in alcun liquido. Se per caso fosse caduto in acqua distaccare
il cavo di alimentazione dalla presa di corrente prima di afferrare 'apparecchio.

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

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

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

- Conservare ed utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da eventuali fonti di calore.

- In generale, e sconsigliabile 'utilizzo di adattatori, semplici, 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 supportati, che sono indicati sugli adattatori e sulle prolunghe.

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

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

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

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

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



9. Il dispositivo medico viene in contatto con il paziente attraverso la sonda monouso (NON in dotazione con 'apparecchio):

Per tanto eventuali cannule di aspirazione che entrano nel corpo umano, acquistate separatamente alla macchina, devono essere
conformi ai requisiti della norma ISO 10993-1

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

11. 1l funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e per tanto non sono richiesti ulteriori accorgimenti rispetto a
quanto indicato all'interno del seguente manuale d’uso.

12. 11 dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e deve essere
installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompagnamento: il dispositivo NEW HOSPIVAC 350 /
NEW HOSPIVAC 400 deve essere installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni
cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

Sotto alcune condizioni di guasto la temperatura dell'involucro (New Hospivac 400) potrebbe scaldarsi e ci
potrebbe essere un rischio di bruciatura se toccate quelle parti. In ogni caso le temperature non suprano il
limite di 105°C (rif. Interpretation Sheet IEC 60601-1 / ISH May 2013)

CA-MI Srl non puo essere ritenuta responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora siano state effettuate
modifiche al dispositivo, riparazioni e/o interventi tecnici non autorizzati, o una qualsiasi delle sue parti siano
state danneggiate per incidente, uso e/o abuso improprio. Ogni intervento anche se minimo sul dispositivo fa
decadere immediatamente la garanzia, e in ogni caso non garantisce la corrispondenza ai requisiti tecnici e di

sicurezza previsti dalla direttiva MDD 93 /42 /EEC (e successive modifiche intervenute) e dalle relative norme
di riferimento

VA

| CONTROINDICAZIONI

- Prima di utilizzare il dispositivo NEW HOSPIVAC 350 / 400, consultare le indicazioni per I'uso: la mancata lettura di tutte le
istruzioni contenute nel presente manuale possono provocare eventuali pericoli per il paziente
- Il dispositivo non pud essere utilizzato per il drenaggio toracico;

- L’apparecchio non deve essere utilizzato per I'aspirazione di liquidi esplosivi, facilmente inflammabili o corrosivi
- NEW HOSPIVAC 350 / 400 non ¢ un dispositivo idoneo per la risonanza magnetica.

Non introdurre il dispositivo nell’ambiente MR.

CARATTERISTICHE TECNICHE

TIPOLOGIA (Direttiva 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Classe Ila

MODELLO NEW HOSPIVAC 400 NEW HOSPIVAC 350
UNIENISO 10079-1 ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO ALTO VUOTO / ALTO FLUSSO
ALIMENTAZIONE 230V ~ / 50Hz 230V ~ / 50Hz
POTENZA ASSORBITA 385 VA 230 VA

FUSIBILE F1x4AL250V F1x4AL 250V

ASPIRAZIONE MAX (senza connessione vasi)

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Percentuale umidita ambiente:
Pressione:

FLUSSO MASSIMO D’ASPIRAZIONE (senza connessione vasi) 90 1/min 60 1/min

PESO 20 Kg 13 Kg

DIMENSIONI 460 x 850 (h) x420 mm

Funzionamento Continuo

DIMENSIONE TUBO SILICONE @ 8x14 mm

PRECISIONE LETTURE INDICATORE VUOTO +5%

CONDIZIONI DI ESERCIZIO Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentuale umidita ambiente: 30 +75% RH
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa
Altitudine: 0+2000m s.l.m.

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

10 +100% RH
500 + 1060 hPa

E 2012/19/UE-RAEE:

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO AI SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA

Alla fine della sua vita utile il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani. Pud essere consegnato presso

gli appositi centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni comunali, oppure riconsegnarlo al
distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni. Smaltire separatamente il
prodotto consente di evitare possibili conseguenze negative per 'ambiente e per la salute derivanti da un suo smaltimento
inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui &€ composto al fine di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse.
Il simbolo posto all'interno dell’etichetta dati indica la raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Attenzione: Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe comportare sanzioni.




OPERAZIONI DI PULIZIA UNITA’ PRINCIPALE |

Per la pulizia della parte esterna del dispositivo utilizzare un panno di cotone inumidito con detergente.

Non utilizzare sostanze detergenti abrasive e solventi.

ATTENZIONE: Durante le operazioni di pulizia porre attenzione nell’evitare che liquidi possano venire in contatto con la tastiera a
membrana (solo nelle versioni con pedale e con deviatore di flusso) e zone adiacenti in quanto tale operazione potrebbe causare
danni al componente, con possibile ingresso di liquido all'interno del dispositivo.

Il simbolo @ posizionato sulla carcassa in vicinanza della tastiera a membrana richiede la visione delle istruzioni prima

di ogni utilizzo

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

VENGANO A CONTATTO CON LIQUIDI. NON UTILIZZARE MAI LIQUIDI (es. DETERGENTI E / O SOSTANZE
SANIFICANTI) PER LA PULIZIA DELL’'UNITA’ PRINCIPALE (SOPRATTUTTO IN VICINANZA DELLA TASTIERA A
MEMBRANA) IN QUANTO POTREBBERO INSINUARSI ALL'INTERNO DEL DISPOSITIVO

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

SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL’APPARECCHIO

Apparecchio con Classe di isolamento II

[]

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

N
m
=
N
w

Avvertenze generali e / o specifiche

Consultare le istruzioni d’'uso prima di ogni utilizzo

Pressione Atmosferica

Umidita

Temperatura limite di funzionamento /
Temperatura limite di trasporto e conservazione

Apparecchio con parte applicata di tipo B

Fusibile

130>

Corrente alternata

Hz Frequenza
<D Acceso / Spento
(---) Funzionamento a pedale (intermittenza)
(—) Funzionamento a pedale (continuo)
Fabbricante: CA-MI S.r.l.
d Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro

43013 Langhirano (PR) Italia
Grado di protezione di un’apparecchiatura elettrica contro il contatto
accidentale o intenzionale con il corpo umano o con oggetti, e la
protezione contro il contatto con I'acqua.

IPX1
1° CIFRA 2° CIFRA
(comando pedale) PENETRAZIONE DEI SOLIDI PENETRAZIONE DEI LIQUIDI

Protetto contro le cadute verticali

Nessuna Protezione . K
di gocce d’acqua

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!



| RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma EN 60601-1-2 (2015).

Classificazione gruppo e categoria CISPR: gruppo 1, categoria B. L’aspiratore chirurgico modello NEW HOSPIVAC 350 / NEW
HOSPIVAC 400 é un dispositivo elettromedicale che necessita di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica e che deve essere installato e messo in servizio in accordo alle informazioni specificate nei documenti
accompagnatori. Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) possono influenzare il
dispositivo medico e non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale
utilizzo e necessario e inevitabile, dovranno essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedicale funzioni
correttamente nella sua configurazione d’utilizzo prevista (ad esempio verificare costantemente e visivamente I'assenza di anomalie
o malfunzionamenti). L'uso di accessori e cavi diversi da quelli forniti dal costruttore, con 'eccezione dei cavi venduti dal costruttore
dell’apparecchio e del sistema come parti sostitutive, puo risultare in un incremento delle emissioni o in una diminuzione delle
immunita del dispositivo o sistema.
Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibilita Elettromagnetica) di questo

apparecchio elettromedicale.

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissione Elettromagnetiche

tale ambiente

L’aspiratore chirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente e/o l'utente dell’aspiratore chirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in

flicker EN 61000-3-3

Test di Emissioni Conformita Guida all’'ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Gruppo 1 L’aspiratore NEW HOSPIVAC 350/400 utilizza energia RF solo per la sua

Condotte CISPR11 funzione Interna. Per tanto le sue emissioni RF sono molto basse e non
causano alcuna interferenza in prossimita di alcun apparecchio
elettronico.

Emissioni Irradiate / Classe [B] L’aspiratore NEW HOSPIVAC 350/400 e adatto per essere usato in tutti

Condotte CISPR11 gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi direttamente alla

Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] rete di distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad ambienti

Fluttuazioni di tensione / Conforme utilizzati per scopi domestici.

Guida e dichiarazione del costruttore - immunita elettromagnetica

tale ambiente

L’aspiratore chirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 é utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente e/o I'utente dell’aspiratore chirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in

suo stato

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

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

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione

EN 61000-4-11

<5% Ut (>95% buco
in Ut ) per 0,5 ciclo

40 % Ur (60% buco
in Ur) per 5 cicli

70 % Ut (30% buco
in Ut ) per 25 cicli

<5 % Ut (>95% buco
inUr)per5s

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

Se 'utente dell’aspiratore NEW HOSPIVAC 350/400
richiede che I'apparecchio operi in continuazione, si
raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo di continuita.

Campo Magnetico a
frequenza di rete
(50/60 Hz) EN 61000-4-8

30A/m

L’apparecchio
non modifica il
suo stato

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

Nota U é il valore della tensione di alimentazione




Guida e dichiarazione del costruttore - immunita elettromagnetica

L’aspiratore chirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 e utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
I Cliente e/o I'utente dell’aspiratore chirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in

tale ambiente

Prova di Immunita Livello indicato dalla Livello di Guida all’ambiente Elettromagnetico
EN 60601-1-2 conformita
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili
EN 61000-4-6 80MHz non dovrebbero essere usati pill vicino a nessuna parte
(per apparecchi che dell’apparecchio NEW HOSPIVAC 350/400, compresi i
non sono life- cavi, della distanza di separazione calcolata
supporting) Ei=3V/m dall’equazione applicabile alla frequenza del
Immunita Irradiate 3V/m 80MHz to trasmettitore. Distanze di separazione raccomandate
EN 61000-4-3 2.7GHz d=[3,5/Vi] Jp

(per apparecchi che
non sono life-
equipment)

d=[12/E1] //p da80 MHz a 800MHz
d=[23/Ei1] VP da800 MHz a 2,7 GHz

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

@)

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica l'intervallo della frequenza piu alta.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata

dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni di base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili
terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste
teoreticamente e con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
considerare un’indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa 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 3V/m.

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

L’aspiratore chirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 é previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto
controllo i disturbi irradiati RF. Il cliente o 'operatore dell’apparecchio NEW HOSPIVAC 350/400 possono contribuire a prevenire
interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF
(trasmettitori) e I'apparecchio NEW HOSPIVAC 350/400 come sotto raccomandato, in relazione alla potenza di uscita massima

degli apparecchi di radiocomunicazione.

Potenza di uscita
nominale massima

Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore

m

del trasmettitore

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

w d=13,5/vi] VP d=[12/E] VP 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 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 '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 STANDARD CODICE
N°2 VASI ASPIRAZIONE COMPLETI 2000ml RE 210351/01
RACCORDO CONICO RE 210420
TUBI SILICONE TRASPARENTE @8x14mm 51100/01
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0047
(mod. New Hospivac 400)
FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO SP 0121
(mod. New Hospivac 350)
TRAPPOLA DI SICUREZZA SP 0285
PEDALE CA-MI Cod. 52130
(solo per versioni predisposte con comando a pedale)
CAVO ALIMENTAZIONE SP 0021
(HO5VV-F - 2x0.75mm? - Lunghezza: 2mt)

Sostituzione filtro antibatterico:

Il filtro e realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquidi che entrano in contatto con esso.Procedere sempre alla
sua sostituzione qualora si sospetti possa essere contaminato e/o si bagni o scolorisca. Se I'aspiratore viene utilizzato su pazienti in
situazioni patologiche non note e dove non sia possibile valutare un’eventuale contaminazione indiretta, sostituire il filtro dopo
ogni utilizzo. Nel caso invece sia nota la patologia del paziente e/o dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia
la sostituzione del filtro dopo ogni turno di lavoro o comunque ogni mese anche se il dispositivo non viene utilizzato.

Su richiesta sono disponibili anche versioni con vaso completo da 4000ml (REF RE 210006) oppure con vaso completo da 5000ml
(REF RE 210010).

Su richiesta sono disponibili anche versioni con sistemi di raccolta monouso FLOVAC® da 2000ml o 3000ml (composti da un
contenitore in policarbonato rigido riutilizzabile e una sacca di raccolta in polietilene ad uso singolo).

TRAPPOLA DI SICUREZZA con capacita di 220 ml per raccogliere il liquido che potrebbe fuoriuscire dalla valvola di troppo pieno del
vaso. In questo modo si garantisce una seconda protezione del filtro e della pompa. La trappola & completamente smontabile ed
autoclavabile. Non prevista nelle versioni con equipaggiate con sistema di raccolta monouso FLOVAC

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

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

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

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

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

Vita utile del dispositivo: 10000-12000 ore di funzionamento (o 3 anni) per il motore in accordo con le condizioni standard di prova
ed operativita. Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione

PULIZIA DEGLI ACCESSORI E DELLE PARTI INTERNE

Il fabbricante suggerisce prima dell’utilizzo di procedere con la pulizia e / o sterilizzazione degli accessori.
Il lavaggio e / o la pulizia del vaso autoclavabile deve essere effettuata secondo tale schema:

e 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 e prelevare lo stesso contenitore dal supporto dell’apparecchio

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

Disconnettere tutti i tubi dal vaso e dal filtro di protezione

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

calda (temperatura non superiore ai 60°C)

e Lavare poi nuovamente e accuratamente le singole parti utilizzando, se necessario, una spazzola non abrasiva per togliere
eventuali incrostazioni. Risciacquare con acqua calda corrente ed asciugare tutte le parti con un panno morbido (non abrasivo).
E’ possibile lavare con disinfettante commerciale seguendo scrupolosamente le istruzioni e i valori di diluzione forniti dal
produttore. Al termine delle operazioni di pulizia lasciare asciugare all’aria in un ambiente pulito.
Smaltire il catetere di aspirazione secondo quanto previsto dalle leggi e normative locali
Separare tutte le parti del coperchio (dispositivo troppo pieno, guarnizione).
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I tubi di aspirazione in silicone e il raccordo conico possono essere lavati accuratamente parte in acqua calda (temperatura non

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

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

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

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

e Posizionare la guarnizione nell’apposita sede del coperchio

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

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

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

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

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

j NON LAVARE, STERILIZZARE 0 AUTOCLAVARE MAI IL FILTRO ANTIBATTERICO

Smaltimento sacche monouso:

Se il dispositivo viene predisposto con sistemi di raccolta monouso FLOVAC® (composti da un contenitore in policarbonato rigido
riutilizzabile e una sacca di raccolta in polietilene ad uso singolo) procedere allo smaltimento della sacca nel seguente modo:
Disattivare la sorgente di aspirazione e rimuovere tutti i tubo connessi al contenitore, ponendo particolare attenzione ad evitare
contaminazioni accidentali. Applicare gli appositi tappi ai connettori “PATIENT” e “TANDEM” pressandoli con forza, ponendo
particolare attenzione ad evitare contaminazioni accidentali.

Trasportare il dispositivo nell’area raccolta rifiuti, con tutte le aperture opportunamente sigillate, considerando che il prodotto &
potenzialmente infetto. Gettare il prodotto rispettando le norme in vigore presso l'ospedale.

CONDIZIONI DI GARANZIA

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

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

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

CONDIZIONI DI VALIDITA’ GARANZIA - MODALITA’ PER RIPARAZIONE

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.

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-M], sara
sottoposto a controlli igienici prima della riparazione. Se CA-MI giudichera I'apparecchio non idoneo alla riparazione per visibili
segni di contaminazione esterne e/o interne, rendera l'apparecchio al cliente con chiaramente specificato APPARECCHIO NON
RIPARATO allegando una lettera di spiegazioni sui difetti riscontrati. CA-MI giudichera se la contaminazione € causa di un cattivo
funzionamento o di uso scorretto. Se la contaminazione viene giudicata causa di un cattivo funzionamento, CA-MI 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.

Sirichiede quindi, di leggere attentamente le istruzioni d'uso per evitare di compromettere l'apparecchio con un uso non adeguato.



| CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE

L'apparecchio NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 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. Il dispositivo va controllato prima di ogni utilizzo, in modo da poter rilevare anomalie di funzionamento e / o danni dovuti al
trasporto e / o immagazzinamento

Per quanto riguarda il training, visto le informazioni contenute all'interno del manuale d'uso e visto la facile interpretazione dello
stesso dispositivo non risulta essere necessario.

Estrarre I'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti plastiche e del cavo di alimentazione che potrebbero
essere stati danneggiati durante 1'utilizzo precedente. Verificare sempre l'integrita del cavo di alimentazione del comando a pedale.
Collegare quindi il cavo alla rete elettrica e premere il pulsante ON/OFF per accendere il dispositivo.

Chiudere il bocchettone di aspirazione con un dito, ruotare la manopola di regolazione in posizione massima (tutto verso destra) e
verificare che la lancetta dell'indicatore di vuoto raggiunga i -90 kPa (-0.90 bar). Ruotare la manopola del regolatore in posizione
minima (tutto verso sinistra) e verificare che la lancetta dell'indicatore di vuoto scenda sotto i -40 kPa (-0.40 bar).

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

L'apparecchio e protetto da un fusibile di protezione (F 1 x 4A L 250V) situato nella presa di alimentazione sul retro
dell'apparecchio. Per la sua sostituzione controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato.

Internamente il dispositivo (solo per il dispositivi equipaggiati da scheda elettrica) & protetto da un fusibile (F 500mA L 250V) non
raggiungibile dall’esterno, per cui, per la sua sostituzione, rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal costruttore.

Difetto tipo

Causa

Rimedio

1. Mancata aspirazione

Coperchio del vaso avvitato male

Svitare e riavvitare 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 é stato lavato verificare che

Incastrare galleggiante

il galleggiante non si sia parzialmente

staccato
Cavo di alimentazione difettoso
Fonte di alimentazione guastae / o

assente

Formazione di schiuma all'interno del

vaso di raccolta
Filtro intasato

galleggiante

Sostituzione del cavo di alimentazione
Verificare la fonte di alimentazione e i valori di
tensione
Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale

5. L’aspiratore non funziona

6. Aspirazione lenta

7. Mancata aspirazione causata Sostituire il filtro

da fuoriuscita di materiale

e/o liquidi
8. Potenza del vuoto scarsae/o | e Regolatore del vuoto aperto o Chiudere completamente il regolatore e
nulla e Filtro di protezione bloccato controllare la potenza del vuoto

o Sostituzione del filtro
o Connettere i tubi al filtro e/o vaso oppure

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

disconnessi sostituirli se occlusi
¢ Valvola di troppo pieno chiusa o o Sboccare la valvola di troppo pieno, tenere in
bloccata posizione verticale il dispositivo

e Rivolgersi al servizio tecnico CA-MI
Rivolgersi al rivenditore o al centro assistenza
CA-MI

e Pompa danneggiata
Nessuno dei rimedi é risultato
efficace

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

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

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

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

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

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

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL FUNZIONAMENT],
A 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
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ISTRUZIONI PER L'USO |

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

o Seil dispositivo deve essere trasportato da un locale all’altro, per evitare possibili cadute del vaso di raccolta liquidi e di
conseguenza la caduta dello stesso liquido, si raccomanda di togliere i vasi dall’alloggiamento del dispositivo e / o di effettuare lo
spostamento tra i locali con i vasi vuoti.

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

e Collegare il tubo corto in silicone al connettottore del filtro antibatterico (verificare foto montaggio filtro) mentre I'altra
estremita deve essere collegata al bocchettone “IN” della trappola di sicurezza tramite tubo corto in silicone.

TRAPPOLA DI SICUREZZA: Le due connessioni ai lati della barra possono essere utilizzate per inserirvi una trappola di sicurezza
nelle versioni BASIC e FS e due trappole nella versione FULL. La trappola di sicurezza e una protezione supplementare alla valvola
di troppo pieno del vaso. Nel caso in cui del liquido oltrepassi la valvola di troppo pieno durante I'aspirazione, la trappola
raccoglie il liquido proteggendo cosi il filtro prima e la pompa poi.

e Collegare il restante tubo corto in silicone sul bocchettone “OUT” della trappola di sicurezza mentre I'altra estremita deve
essere collegata sul bocchettone del coperchio vaso riportante la dicitura “VACUUM” al cui 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 (90% del volume utile del vaso) e questo fa si
che non possa penetrare del liquido all'interno della Macchina.

Montaggio Filtro

—

Direzione del flusso di aspirazione

|

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

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

Collegare il tubo lungo in silicone al bocchettone del coperchio rimasto libero dove é riportata la scritta "PATIENT”.

All'estremita rimasta libera del tubo lungo in silicone collegare il raccordo conico per innesto sonde.

Collegare la spina del cavo di alimentazione dell'apparecchio alla presa elettrica di rete.

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

Per far fronte alla formazione di schiuma all'interno del vaso 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 riassemblare il

coperchio al vaso.

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

e Procedere al distacco degli accessori e alla relativa pulizia come prescritto nel Capitolo “ Pulizia degli accessori e delle parti

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

%‘

BARRA MULTIUSO - MPR SYSTEM:

Il dispositivo & dotato di una barra multiuso per cambiare facilmente gli accessori (come anelli di diverso diametro per differenti vasi
di raccolta, trappole di sicurezza, porta cannule o barra standard in acciaio inox 30x10 mm sulla quale inserire un qualsiasi altro
accessorio tramite 1'utilizzo di morsetti standard)

Funzionamento a pedale:

Collegare il cavo di alimentazione del comando a pedale nell’apposita presa contrassegnata all’etichetta
Una volta collegato il dispositivo a rete tutti i Led risultano essere spenti. IAFOOT SWITCH
Premendo il tasto ON/OFF si devono attivare per circa 1 sec tutti i Led (autotest).

Finito il ciclo di autotest il Led del tasto ON/OFF lampeggiera. Premendo il tasto contrassegnato dal simbolo (---) & possibile
eseguire l'aspirazione tramite comando a pedale eseguendo cicli di lavoro ad intermittenza. Premendo invece il pulsante (-) si
puo effettuare l'aspirazione a distanza tramite il comando a pedale (aspirazione continua).

Per interrompere I'aspirazione basta premere e / o applicare forza al pedale stesso.

Funzionamento con pedale e deviatore di flusso:

Se previsto, I'utente potra convogliare i liquidi aspirati a sua scelta nell’'uno e nell’altro vaso di raccolta selezionando I'apposita uscita
di destra o di sinistra. Se previsto di deviatore di flusso vengono forniti due kit di aspirazioni completi (2 set tubi, 2 filtri antibatterici
ed idrofobici e 2 raccordi conici).

Una volta collegato il dispositivo a rete tutti i Led risultano essere spenti. Premendo il tasto ON/OFF si devono attivare per circa 1 sec
tuttii Led (autotest). Finito il ciclo di autotest il Led del tasto ON/OFF lampeggiera.

Per decidere su quale lato eseguire I'aspirazione premere il tasto OUT LEFT o OUT RIGHT, il tasto selezionato sara caratterizzato
dalla luce blu. Premere nuovamente il tasto ON/OFF per iniziare il ciclo di aspirazione.

Assicurarsi di aver posizionato il filtro antibatterico su entrambi i lati. Collegare il cavo di alimentazione del comando a pedale
nell’'apposita presa contrassegnata dall’etichetta

| AFOOT SWITCH

Premendo il tasto contrassegnato dal simbolo (---) & possibile eseguire I'aspirazione tramite comando a pedale eseguendo cicli di
lavoro ad intermittenza. Premendo invece il pulsante (-) si puo effettuare 'aspirazione a distanza tramite il comando a pedale
(aspirazione continua). Per interrompere I'aspirazione basta premere e / o applicare forza al pedale tesso. Per spegnere premere
l'interruttore ON/OFF. Prima di estrarre la spina dalla presa di alimentazione verificare che sul pannello venga effettuata I’autotest.

Z.E NON UTILIZZARE MAI IL DISPOSITIVO SENZA FLACONE E / O SENZA FILTRO DI PROTEZIONE
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Funzionamento con sistemi di raccolta monouso FLOVAC®: Prima di collegare il sistema di raccolta monouso, togliere

'anello di riduzione posizionato sul portavaso, che permette di inserire nel migliore di modi il contenitore stesso.

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

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

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

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

- Connettere il tubo paziente alla porta PATIENT del coperchio

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

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

- Dopo l'intervento della valvola di troppo pieno & necessario scollegare la fonte di aspirazione entro un periodo non superiore
a 5 min.
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NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 is a surgical aspirator power-fed at 230V ~ / 50Hz, to be used for suctioning body
liquids (such as mucus, phlegm and blood) provided with 4 antistatic wheels, two of which with braking device, and a pulling handle.
This equipment is designed for easy transport and continuous utilization.

Thanks to these characteristics and to its functions, this device is particularly suitable for utilization in hospital wards and operation
theatres both for suctioning body liquids and for gynaecological applications.

It's provided with a plastic body, with thermal and electrical isolation in compliance with European safety standards, two complete
suction tanks in polycarbonate suitable for sterilization, and a float valve, besides being fitted with a suction regulator and a vacuum
gauge on the front panel. Versions fitted with footswitch control and flux deviator are available on request.

The electronic management system fitted on the front panel allows to perform suction by means of the footswitch control as well as
to suction liquids in both tanks provided without having to switch the equipment off to reconnect the second tank.

| GENERAL WARNING

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

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

IMPORTANT SAFETY RULES

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

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

3. Respect the safety regulations indicated for electrical appliances and particularly:

e  Use original components and accessories provided by the manufacturer to guarantee the highest efficiency and safety of the

device;

The device can be used only with the bacteriological filter;

Never immerge the appliance into water;

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

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

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

energised device, do not connect the plug to the electrical socket. Do not attempt to make the device work before it has
been thoroughly checked by qualified personnel and/or the CA-MI technical service department.

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

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

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

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

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

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

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

4. For repairs, exclusively contact technical service and request the use of original spare parts.

Failure to comply with the above can jeopardise the safety of the device;

5. Use only for the purpose intended. Don’t use for anything other than the use defined by the manufacturer.

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

with current regulation.

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

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

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

9. The medical device is in contact with the patient by means of a disposable probe (not supplied with the device). If this device
must be used with a specific suction probe, the end user is responsible for making sure it complies with the ISO 10993-1 rule;

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

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

12. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be installed and used in
accordance with the information provided with the accompanying documents: the NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400
device must be installed and used away from mobile and portable RF communication devices (mobile phones, transceivers, etc.)
that may interference with the said device.



VA

Under certain failure conditions, the temperature of the casing (New Hospivac 400) may become hot and there
may be a risk of burns if you touch those parts. In any case, the temperatures do not exceed the limit of 105°C
(ref. Interpretation Sheet IEC 60601-1 / ISH May 2013)

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

repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident or misuse.
Any minimal modification / repair on the device voids the warranty and does not guarantee the compliance with
the technical requirements provided by the MDD 93 /42 /EEC (and subsequent changes) and its normatives

AN
|

CONTRAINDICATIONS

- Before using the NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400, consult the instructions for use: failure to read all the
instructions in this manual can be harmful for the patient.

- The device cannot be used to drain chest fluids;

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

- NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 is not suitable for MRIL Do not introduce the device in MRI environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

TYPOLOGY (MDD 93/42/EEC)

Class Ila Medical Decice

MODEL NEW HOSPIVAC 400 NEW HOSPIVAC 350

UNI EN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW HIGH VACUUM / HIGH FLOW
POWER FEEDING 230V~ / 50Hz 230V~ / 50Hz

POWER CONSUMPTION 385 VA 230 VA

FUSE F1x4AL 250V F1x4AL250V
MAXIMUM SUCTION PRESSURE (without jar) -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg
MAXIMUM SUCTION FLOW (without jar) 90 1/min 60 1/min

WEIGHT 20 Kg 13 Kg

SIZE 460 x 850 (h) x 420 mm
DUTY CYCLE Non - Stop Operated
SICILICONE TUBE SIZE P 8x14 mm
ACCURANCY OF VACUUM INDICATOR 5%
WORKING CONDITION Room temperature: 5+35°C

Room humidity percentage: 30 +75% RH

Atmospheric pressure: 800 + 1060 hPa

Altitude: 0 +2000m s.l.m.
CONSERVATION CONDITION AND TRASPORT Room temperature: -40+ 70°C

Room humidity percentage:
Atmospheric pressure:

10 +100% RH
500 + 1060 hPa

WARRANTY CONDITIONS

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

RULES FOR RETURNING AND REPAIRING

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

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

note outlining the disinfection undertaken.

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

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

Where CA-MI determines that an instrument is faulty, a replacement will be provided only if a SALES RECEIPT and STAMPED
GUARANTEE are provided. CA-MI will not be responsible for damage accessories. These may be replaced at the customer’s expence.
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| CLEANING THE MAIN UNIT

To clean the device external parts always use a cotton cloth dampened with detergent. Don’t use abrasive or solvent detergents.
ATTENTION: During cleaning make sure that liquids do not come into contact with the membrane keyboard (only in versions with
footswitch and flux deviator) and adjacent areas as this would damage the component, with possible infiltration of the liquid inside
the device.

The symbol @ positioned in the casing near the membrane keyboard requires the reading of the user instructions before
each use.

PARTICULAR CARE SHOULD BE TAKEN TO ENSURE THAT THE INTERNAL PARTS OF THE EQUIPMENT DO NOT GET IN
TOUCH WITH LIQUIDS. NEVER USE LIQUIDS (e.g. DETERGENTS AND/OR SANITISING SUBSTANCES) TO CLEAN THE MAIN
UNIT (ESPECIALLY NEAR THE MEMBRANE KEYBOARD) AS THEY MAY PENETRATE INSIDE THE DEVICE

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

SYMBOLS

Class Il isolation equipment

[]

CE marking in conformity with EC directive 93/42/EEC and subsequent
changes
CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italy

N
m
=
N
@

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual before each use

Atmospheric Pressure

Humidity

Operating limit temperature /
Transport and storage limit temperature

Applied Part type B (suction probe / conical fittings)

Fuse

= gmiiSiel=s = 1

Alternate Current

Hz Mains Frequency

(D ON / OFF

(---) Using the footswitch control (for intermittence suction)
(—) Using the footswitch control (for continuous suction)

Degree of protection an electrical device provides in the case of accidental
or intentional contact with the human body or with objects, and
protection in the case of contact with water.
1st DIGIT 2nd DIGIT
PENETRATION OF SOLIDS PENETRATION OF LIQUIDS
Protected against the vertical flow
of drops of water

IPX1
(on the footswitch control label)

No protection

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

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

The symbol on the device indicates the separated collection of electric and electronic equipment. At the end of life of
the device, don’t dispose it as mixed solid municipal waste, but dispose it referring to a specific collection centre
located in your area or returning it to the distributor, when buying a new device of the sample type to be used with the
same functions. This procedure of separated collection of electric and electronic devices is carried out forecasting a European
environmental policy aiming at safeguarding, protecting and improving environment quality, as well as avoiding potential effects on
human health due to the presence of hazardous substances in such equipment or to an improper use of the same or of parts of the
same Caution: The wrong disposal of electric and electronic equipment may involve sanctions.
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RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES

This section contains information regarding the conformity of the compliance with the EN 60601-1-2 (2015) Standard.
CISPR group and category classification: group 1, category B.
The NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 surgical aspirator is an electro-medical device that requires particular precautions
regarding electro-magnetic compatibility and which must be installed and commissioned according to the electro-magnetic
compatibility information supplied. Portable and mobile radio communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) may
interfere with the medical device and should not be used in close proximity with, adjacent to or on top of the medical device.

If such use is necessary and unavoidable, special precautions should be taken so that the electro-medical device functions properly in
its intended operating configuration (for example, constantly and visually checking for the absence of anomalies or malfunctions).
The use of accessories, transducers and cables different to those specified, with the exception of transducers and cables sold by the
appliance and system manufacturer as spare parts, can lead to an increase in emissions or in a decrease of the immunity of the device
or system. The following tables supply information regarding the EMC (Electromagnetic Compatibility) characteristics of the electro-

medical device.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Emissions

The surgical aspirator NEW HOSPIVAC 350 / 400 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customers or the user of the surgical aspirator NEW HOSPIVAC 350 / 400 should assure that it's used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

Irradiated / Conducted Group 1 The surgical aspirator NEW HOSPIVAC 350 / 400 only used RF energy

emissions CISPR11 only for its internal functioning. Therefore its RF emissions are very low
and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

Irradiated / Conducted Class [B] The appliance is suitable fopr use in alla establishments included

emissions CISPR11 domestic establishments and those directly connected to the public low-

Harmonic emissions Class [A] voltage power supply network that supplies buildings used for domestic

EN 61000-3-2 purposes.

Voltage fluctuations / flicker Complies

emissions EN 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emissions

The surgical aspirator NEW HOSPIVAC 350 / 400 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW HOSPIVAC 350 / 400 should assure that it's used in such an

environment.
Immunity Test Level indicated by Compliance Electromagnetic environments - guidance
the EN 60601-1-2 Level
Electrostatic discharge + 8kV on contact The device Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are

(ESD) + 15kV in air doesn’t change | covered with synthetic material, the relative humidity
EN 61000-4-2 its state should be at 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 | or hospital environment.
EN 61000-4-4 its state
+ 1kV for input /
output lines
Surge +0,5kVand *1,0kV The device Mains power quality should be that of a typical commercial
EN 61000-4-5 differential mode doesn’t change | or hospital environment.
its state
Volgate dips, short <5%Ur (>95% dip - Mains power quality should be that of a typical commercial
interruptions and Ur) for 0.5 cycle or hospital environment. If the user of the surgical aspirator
voltage variations on 40%Ur (>60% dip NEW HOSPIVAC 350 / 400 requires continued operation
power supply input Ur) for 5 cycle during power mains interruptions, it is recommended that
lines 70%Ur (>30% dip the device be powered from an uninterruptible power
EN 61000-4-11 Ur) for 25 cycle supply or a battery.
<5%Ur (>95% dip
Ur) for 5 sec
Magnetic field 30A/m The device The power frequency magnetic field should be measured in
EN 61000-4-8 doesn’t change | the intended installation location to assure that it’s
its state sufficiently low.

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

The surgical aspirator NEW HOSPIVAC 350 / 400 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the surgical aspirator NEW HOSPIVAC 350 / 400 should assure that it's used in such an

environment.
Immunity Test Level indicated by Compliance Electromagnetic environments - guidance
the EN 60601-1-2 level
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Portable and mobile RF communication equipment,
EN 61000-4-6 80Mhz including cables, should be used no closer to any part of the
(for non life- device, than the recommended separation distance
supporting devices) calculated from the equation applicable to the frequency of
Radiated Immunity 3V/m 80MHz to Ei=3V/m the transmitter.
EN 61000-4-3 2.7GHz Recommended separation distance

(for non life- d=[3.5/Vi] VP rom 150kHz to 80MHz
supporting devices)
d=[12 /E1] VP from 80 MHz to 800MHz

d=[23/Ei] VP from800 MHz to 2.7 GHz

Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in Watt (W) according to the transmitter
manufacturer and is the recommended separation distance
in metres (m). Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site study of the site,
should be less that the compliance level in each frequency
range. Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with 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 surgical aspirator is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the NEW HOSPIVAC 350 / 400 device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communication equipment (transmitters) and the NEW HOSPIVAC 350 / 400
device, as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

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

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

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

Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the absorption
and by the reflection from buildings, objects and people.
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ACCESSORIES SUPPLIED
ACCESSORIES SUPPLIED CODE
N°2 COMPLETE ASPIRATION JAR 2000ml RE 210351/01
CONICAL FITTING RE 210420
SILICON SET TUBES 8 mm x 14 mm 51100/01
ANTIBACTERIAL AND HYDROFOBIC FILTER SP 0047
(for model New Hospivac 400)
ANTIBACTERIAL AND HYDROFOBIC FILTER SP 0121
(for model New Hospivac 350)
SAFETY TRAP SP 0285
FOOTSWITCH CONTROL (for versions equipped with footswitch) Cod. 52130
EUROPEAN POWER SUPPLY CORD SP 0021
(HO5VV-F - 2x0.75mm? - 2mt)

Replacing the antibacterial filter:

The filter is made of hydrophobic material that stops the passage of liquids into the same filter.

If you suspect the filter may have been contaminated and/or got wet or discoloured, always remove and replace the filter.

If the equipment is to be used on patients with unknown pathological conditions or should you evaluate the possibility of indirect
contamination, remove and replace the filter after each utilization. The filter is not designed for decontamination, disassembly
and/or sterilization. If you suspect the filter may have been contaminated and/or got wet or discoloured, always remove and replace
the filter. If the equipment is to be used on patients whose pathologies are known and not implying any indirect contamination risks,
we recommend to remove and replace the filter at the end of each work shift or else every month, even if the equipment has not been
used. 4000ml (REF RE 210006) or 5000ml (REF RE 210010) complete jar versions are available on request.

Versions fitted with FLOVAC® 2000ml or 3000ml disposable collection systems (including a re-usable rigid polycarbonate container
and a disposable Liner) are also available on request.

SAFETY TRAP with 220 ml capacity to collect the liquid that could leak from the overflow valve of the vessel. This ensures additional
protection of the filter and pump. The trap is completely removable and autoclavable. Not available in versions equipped with
FLOVAC disposable collection system

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

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

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

Service life of the device: More than 10000-12000 hours of operation (or 3 years) in accordance with the standard conditions of
testing and operation. Shelf life: maximum 5 years from the date of manufacture.

WARNING: Suction tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should comply with ISO
10993-1 standards on material biocompatibility. The medical device is provided without a specific suction probe. If this device
must be used with a specific suction probe, the end user is responsible for making sure it complies with the EN 10079-1 regulation.

CLEANING ACCESSORIES AND INTERNAL PARTS

Before using the device, the manufacturer advises you to clean and/or sterilize the accessories.

Washing and / or cleaning the autoclavable jar as to be carried out as follows:

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

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

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

Disconnect all tubes from the jar and the protection filter

Wash each part of the container from secretions under cold running water and then clean every single part in hot water

(temperature not exceeding 60°C)

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

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

The silicone aspiration tubes and the conical fitting may be carefully washed in hot water (temperature must not exceed 60°C).
After cleaning, leave the parts to dry in an open, clean environment.
When cleaning is complete, reassemble the container for liquid aspirations according to the following procedure:
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Place the overflow valve into its seat in the cover (under VACUUM connector)

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

Place the o-ring into its seat around the cover

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

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

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

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

(1 bar relative pressure - 15 min) making sure that the jar is positioned upsidedown. Mechanical resistance of the jar is guaranteed
up to 30 cycles of sterilization and cleaning at the indicated conditions (EN ISO 10079-1). Beyond this limit the physical-mechanical
characteristics of the plastic may decrease and replacement of the part is therefore recommended.

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

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

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

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

Instruction for disposal Liner Flovac®:

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

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

MAINTENANCE

The NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 suction equipment does not need maintenance or lubrication.

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

The device must be checked before each use in order to detect malfunctions and / or damage caused by transport and / or storage.
Always check the integrity of the footswitch power cord. Connect cable to electrical network and turn switch on.

Close the aspiration outlet with your finger and with suction regulator in maximum vacuum position check that the vacuum
indicators reaches -90 kPa (-0.90 bar) maximum. Rotate the knob from right to left and check the aspiration regulating control.
The vacuum indicator should go down -40 kPa (-0.40 bar). Verify that loud noises are not present, these can indicate wrong
functioning. A protection fuses (F 1 x 4A L 250V) reachable from exterior and situated in the plug protects the instrument.

For fuses replacing, always the type and the range. Before changing the fuse, disconnect the plug from the power supply socket.
Internally, the device (only for devices fitted with a circuit board) is protected by a fuse (F 500mA L 250V) that cannot be reached
from the outside, so please contact a technician authorised by the manufacturer for its replacement.

Fault type Cause Solution
1.The suction unit doesn’t | Cable is damaged Replace the cable
work
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 a) Vacuum regulator set to a) Turn the vacuum regulator clockwise and check the value of
the patient side is either minimum the vacuum on the gauge
very low or absent b)Protection filter blocked or b)Replace the filter
damaged c) Replace or reconnect the tubes, check the jar connections
c) Connection tubes blocked, d)Empty the jar, or disconnect the tube from the jar and
kinked or disconnected unblock the shut-off valve. The unit twill only work in the
d) Shut-off valve blocked or upright position
damaged e) Refer to authorised service personnel
e) Pump motor damaged
5. The float doesn’t close If the cap has been washed, Insert the float into it’s place
ensure that the float is not
partially detached
6. The float doesn’t close The float it’s covered by dirty Unscrewed the cap, leave the and put in on autoclave
material
7. Low suction Foam inside the jar Fill the jar to 1/3 full of ordinary water
Faults1-2-3-4-5-6- | None of the remedies has Contact the seller or CA-MI After-sales Assistance Service
7 achieved the desired results

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

If the overfill security system doesn’t work there are two cases:

1° case - If the overfill security system doesn’t work the aspiration will be stopped by the bacteriological filter who avoid the liquid
penetration inside the device.
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2° case - If both the security system doesn’t work, there is the possibility that liquid comes inside the device, in this case return the
device to CA-MI technical service.

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

TECHNICAL SERVICE. THE MANUTACTURER DOES NOT GIVE GUARANTEE IF INSTRUMENT, AFTER THE

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

| INSTRUCTIONS

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

e Ifthe device is to be transported from one place to another, to prevent the liquid collection jar from falling and consequently the
liquid from spilling, removing the jar from the device is recommended.

WARNING: For proper use, place the aspirator on a flat, stable surface in order to have the full volume of use of the jar and
better efficiency of the overflow device. The vacuum jar, during use, must be used in vertical mode, to prevent the action of the
backflow valve. If this protection is triggered, turn the device off and disconnect the pipe connected to the vacuum jar (indicated with
the word VACUUM) on its cover.

e Connect the short silicone tube to the antibacterial filter connector (check the filter assembly photo) while the other end must be
connected to the safety trap “IN” nozzle using a short silicone tube.

SAFETY TRAP: The two connections on the sides of the bar can be used to insert a safety trap in the BASIC and FS versions and two
traps in the FULL version. The safety trap is an additional protection for the overflow valve of the vessel. In the event that the liquid
goes beyond the overflow valve during the suction process, the trap collects the liquid thus protecting the antibacterial filter and the
internal motor.

e Connect the remaining short silicone tube to the safety trap “OUT” nozzle, while the other end must be connected to the vessel
cover nozzle bearing the word “VACUUM”, which is fitted internally with the float (overflow device). When the 90% of the
volume of the jar is reached there is the activation of the security float (the float close the aspiration connector on the jar) to
avoid liquid penetration inside the device.

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

— e

Direction of suction flov |{ ) o
o~

\\

A

WARNING: The inside of the medical device must be regularly checked for the presence of liquids or other visible contamination
(secretions). If liquids or other visible contamination are present, the medical device must be replaced immediately due to the risk of
insufficient vacuum flow. These products have been designed, tested and manufactured exclusively for "single use" and for a period
of use not exceeding 24 hours unless stated below.

Connect the long silicon tube with the lid union still free and marked as “PATIENT”.

Connect the conical junction for probe insertion with the free end of the long silicon tube.

Insert the plug of the equipment feeding cable into a power socket.

Press the ON/OFF button to start the medical equipment.

To deal with foam formation within the tank, unscrew the tank lid and fill 1/3 of the tank with water (to make cleaning easier

and speed up depression while operating the equipment), place the lid on the jar.

e  While using the equipment, the suction tank should always be used vertically to avoid the intervention of the antireflux valve. In
case of intervention of this protection, switch the device off and disconnect the tube connected with the suction tank (the one
marked as “VACUUM”) on the same lid.

e  You can then detach all accessories and perform cleaning operations as described under “Cleaning accessories and internal

parts” below.

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

Multipurpose bar- MPR System
The device is equipped with a multipurpose bar to easily change accessories (such as rings of different diameters for different

collection vessel capacities, safety traps, cannula holders or standard 30x10 mm stainless steel bar, on which any other accessory can
be inserted using standard clamps)
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NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER

MAKE SURE THAT CHILDREN AND/OR MENTALLY ILL PEOPLE DO NOT USE THE DEVICE WITHOUT ADULT
SURVEILLANCE

ALWAYS PLACE THE DEVICE IN POSITIONS FOR EASY DISCONNECTION.

Conical Fitting S === Vacuum gauge (kPa & mmHg)

3 HOEVAC o -2 ON/OFF Button
: : e, - 2 o ;
Antibacterial and e} ] @ - Vacuum Adjustment Knob
Hydrophobic o N
filter

] Trap Cover
Trap Cover p. 1 % “OUT" Port
“IN" Port '
M/ essa’ over
“Vacuum” Port \ atient” Po

Silicone Tube
8x14mm

Tra

Autoclavable : = I . Multipurpose bar
Vessel — MPR System
Using the footswitch control: l AFOOT SWITCH

Connect the footswitch control feeding cable with the plug marked as

After the device has been connected, all Leds are still off. When the ON/OFF button is pressed, all Leds are activated at once for 1
second (autotest). At the end of the autotest cycle, the ON/OFF button led will flash. Press the button marked as (---) to perform
suction using the footswitch control and execute intermittence work cycles. Press the button marked as (-) to perform remote
suction using the footswitch control (continuous suction). To stop suction just push on the footswitch control with strength.

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

After the device has been connected, all Leds are still off. When the ON/OFF button is pressed, all Leds are activated at once for 1
second (autotest). At the end of the autotest cycle, the ON/OFF button led will flash. To decide which side to perform the suction
from, press OUT LEFT or OUT RIGHT and the selected button led will show a blue light.

Press the ON/OFF button again to start the suction cycle. If the device is set up for using the flow deviator, ensure the antibacterial
filter has been positioned on both sides.
Connect the footswitch control feeding cable with the plug marked as I AFOOT SWITCH

Press the button marked as (---) to perform suction using the footswitch control and execute intermittence work cycles.

Press the button marked as (-) to perform remote suction using the footswitch control (continuous suction). To stop suction just
push on the footswitch control with strength. Press the ON/OFF button to stop the medical equipment.

Before removing the feeding plug, ensure autotest has been performed on the panel.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Warning: The accidental inversion of connections may cause contamination for the operator and/or for the vacuum
generation equipment.
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NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 est un aspirateur chirurgical a alimentation électrique 230V ~ / 50Hz, a utiliser pour
'aspiration des liquides corporels (comme par exemple mucus, catarrhe et sang) et doué de 4 roues antistatiques, deux d’entre elles
avec un dispositif freinant et poignée de traiment.

Appareil projeté pour offer facilité de transport et usage continu. Grace a ces caractéristiques et aux performances don’t il est doué,
ce dispositif est particuliérement apte pour 'usage en sale opératoire, sale d’hdspital, pour I'aspiration de liquids corporals et pour
applications en gynécologie. Construit avec corps en materiel plastique a isolement thermique et électrique élevé conformément aux
régles de sécurité Européennes, 'appareil est fourni avec n.2 vases aspiration complets en polycarbonate stérilisable et avec soupape
de trop plein et est doué de régulateur d’aspiration et de manometer de vide place sur le tableau frontal. Sur demande on peut avoir
une commande a pédale a déviateur flux de récolte. Le systéme a gestion electronic place sur le tableau frontal permet d’effectuer
l'aspiration par contrdle a pédale et de pouvoir effectuer l'aspiration de liquids dans les deux vases sans éteindre I'appareil et
effectuer de nouveau I'enclenchement le deuxiéme vase.

RECOMMANDATIONS

AVANT D’UTILISER L’APPAREIL CONSULTER ATTENTIVEMENT LA NOTICE D’UTILISATION
L’'UTILISATION DE L’APPAREIL EST RESERVE AU PERSONNEL QUALIFIE
NE JAMAIS DEMONTER L’APPAREIL. POUR TOUTE INTERVENTION CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE CA-MI
EVITER QUE DES ENFANTS ET / OU DES INCAPABLES PUISSENT UTILISER L’APPAREIL SANS SURVEILLANCE

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

CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES

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

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

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

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

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

e Nejamais plonger I'appareil dans I'eau;

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

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

e Ne pas positionner l'aspirateur sur des plans de fonctionnement instables dont la chute accidentelle pourrait générer des
dysfonctionnements et/ou ruptures. En présence de dommages sur les parties en plastique, qui peuvent rendre accessibles
les parties internes de 1'appareil sous-tension, ne pas brancher la fiche a la prise électrique.

Ne pas essayer de faire fonctionner l'appareil avant que celui-ci n'ait subi un contrdle soigné par un personnel qualifié
et/ou service technique CA-MI.

e Ne pas utiliser 'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec I'air, 'oxygéne ou le protoxyde d’azote;
Eviter de toucher I'appareil avec les mains mouillées et en tout cas éviter toujours que I'appareil soit en contact avec des
liquides;

Eviter que des enfants et / ou des incapables puissent utiliser I'appareil sans surveillance ;
Ne pas laisser 'appareil branché a la prise d’alimentation quand il n’est pas utilisé;

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

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

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

5. Le dispositif médical nécessite des précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit étre
installé et utilisé conformément aux informations fournies avec les documents annexés : le dispositif NEW HOSPIVAC 350 /
NEW HOSPIVAC 400 doit étre installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones
portables, émetteurs-récepteurs, etc.) qui pourraient influencer ce dispositif.

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

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

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

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

10. Le dispositif médical entre en contact avec le patient par l'intermédiaire de la sonde a usage unique. Le dispositif médical est
fourni dépourvu de sonde d’aspiration spécifique. Si ce méme dispositif doit étre utilisé avec une sonde d’aspiration spécifique,
'utilisateur final veillera a vérifier sa conformité a la norme ISO 10993-1;

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

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

Dans certaines conditions de panne, la température du boitier (New Hospivac 400) pourrait chauffer, entrainant
ﬁ un risque de briilure si vous touchez ces parties. Dans tous les cas, les températures ne dépassent pas la limite de
105°C (réf. Interpretation Sheet IEC 60601-1 / ISH May 2013)

| CONTRE-INDICATIONS

- Avant d'utiliser le dispositif NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400, consulter le mode d'emploi : le défaut de lecture de
I'ensemble des instructions contenues dans le présent manuel peut provoquer des dangers éventuels pour le patient.

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

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

- NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 n'est pas un dispositif approprié pour l'imagerie par résonance magnétique. Ne pas
introduire le dispositif dans le milieu MR.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TIPOLOGIE (MDD 93 /42 /EEC) Dispositif Medical Classe Ila
MODELE NEW HOSPIVAC 400 NEW HOSPIVAC 350
UNI EN ISO 10079-1 HAUT VIDE / HAUT FLUSS HAUT VIDE / HAUT FLUSS
ALIMENTATION 230V ~ /50Hz 230V ~ / 50Hz
PUISSANCE ABSORBEE 385 VA 230 VA
FUSIBLE F1x4AL 250V F1x4AL 250V
ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg | -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg
DEBIT D’ASPIRATION MAXIMUM (sans bocal) 90 1/min 60 1/min
POIDS 20Kg 13 Kg
DIMENSIONS 460 x 850 (h) x420 mm
FONTIONNEMENT Continu
DIMENSION TUYAU SILICONE @ 8x14 mm
PRECISION LECTURE INDICATEUR VIDE +5%
CONDITIONS DE SERVICE Température ambiante: 5+35°C

Pourcentage humidité ambiante: 30 +75% RH

Pression atmosphérique: 800 + 1060 hPa

Altitude: 0+ 2000m s.l.m.
CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT Température ambiante: -40+ 70°C

Pourcentage humidité ambiante: 10 +100% RH

Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa

OPERATIONS DE NETTOYAGE UNITE PRINCIPALE

Pour le nettoyage de la partie externe du dispositif, utiliser un chiffon en coton trempé par du détergent.

Ne pas utiliser de substances détergents abrasive set solvants.

ATTENTION : Pendant les opérations de nettoyage, veiller a éviter que les liquides ne puissent entrer en contact avec le clavier a
membrane (uniquement dans les versions avec pédale et avec déviateur) et les zones adjacentes car cela peut causer des dommages
au composant avec une infiltration possible du liquide a l'intérieur du dispositif.

Le symbole @ qui se trouve sur la carcasse a proximité du clavier a membrane exige la lecture du mode d'emploi avant

chaque utilisation.

FAIRE PARTICULIERE ATTENTION EN S’ASSURANT QUE LES PARTIES INTERNES DE L’APPAREIL N’ENTRENT PAS
A CONTACT AVEC DES LIQUIDES. NE JAMAIS UTILISER DE LIQUIDES (EX. : DETERGENTS ET/OU SUBSTANCES

A ASSAINISSANTES) POUR LE NETTOYAGE DE L'UNITE PRINCIPALE (SURTOUT A PROXIMITE DU CLAVIER A
MEMBRANE) CAR ILS POURRAIENT S'INFILTRER A L'INTERIEUR DU DISPOSITIF.

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

Appareil Avec Class II d’isolation

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

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

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter le mode d’emploi avant chaque utilisation.

Pression Atmosphérique

Humidité

Température limite de fonctionnement /
Température limite de transport et de conservation

Partie Appliquée du type B

Fusible

Courant alternatif

Hz Fréquence du secteur
@ Allumé / Eteint
(---) Fonctionnement a pédale (intermittence)
(—) Fonctionnement a pédale (continu)
Degré de protection d'un appareillage électrique contre le contact accidentel
ou intentionnel avec le corps humain ou objets, et la protection contre le
PX1 contact avec I'eau.
(présente sur I'étiquette commande de pédale) 1° CHIFFRE 2° CHIFFRE
p ur tetiqu p PENETRATION DES SOLIDES PENETRATION DES LIQUIDES

Protégé contre les chutes verticales

Aucune Protection .
ued ! de gouttes d'eau

RISQUES D'INTERFERENCE ELECTROMAGNETIQUE ET REMEDES POSSIBLES

Cette section contient des informations concernant la conformité du dispositif avec la norme EN 60601-1-2 (2015)

Classification de groupe et catégorie CISPR : groupe 1, catégorie B. L'aspirateur chirurgical modéle NEW HOSPIVAC 350 / NEW
HOSPIVAC 400 est un dispositif électro-médical qui a besoin de précautions particuliéres en ce qui concerne la compatibilité
électromagnétique et qui doit étre installé et mis en service selon les informations de compatibilité électromagnétiques fournies.

Les dispositifs de radiocommunication portables et mobiles (téléphones portables, récepteurs-émetteurs, etc..) peuvent influencer le
dispositif médical et ne devraient pas étre utilisés aux alentours, adjacents ou superposés au dispositif médical. Si cette utilisation est
nécessaire et inévitable, des précautions particulieres devront étre prises afin que le dispositif électromédical fonctionne
correctement dans sa configuration d'utilisation prévue (par exemple en vérifiant constamment et visuellement |'absence
d'anomalies ou de dysfonctionnements). L’emploi d’accessoires, de transducteurs et de fils autres que ceux qui sont spécifiés, a
I'exception des transducteurs et des fils vendus par le constructeur de I'appareil et du systéme comme piéces de rechange, peut
provoquer une augmentation des émissions ou une diminution des immunités du dispositif ou du systéme. Les tableaux suivants
fournissent des informations concernant les caractéristiques EMC (Compatibilité Electromagnétique) de cet appareil électromédical.

Guide et declaration du constructeur - Emissions Electromagnétiques

L’aspirateur NEW HOSPIVAC 350 / 400 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou l'utilisateur de I'aspirateur doivent s’assurer que 'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Flicker EN 61000-3-3

Test d’Emissions Conformité Guide a I'environnement électromagnétique
Emissions Irradiées / Groupe 1 L’aspirateur NEW HOSPIVAC 350 / 400 utilise I'énergie RF seulement
Conduites pour sa function interne par consequent ses emissions RF sont trés basses
CISPR11 et ne provoquent aucune interference a proximité de n’'importe quel

appareil électronique.

Emissions Irradiées / Classe [B] L’aspirateur NEW HOSPIVAC 350 / 400 est indiqué pour étre utilisé pour
Conduites tous les environnements, y compris ceux domestiques et ceux directement
CISPR11 reliés au réseau de distribution publique qui fournit 'alimentation a des
Harmoniques EN 61000-3-2 Classe [A] locaux utilisés pour des raisons domestiques.
Fluctuations de tension / Conforme
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Guide et declaration du constructeur - Immunités Electromagnétiques

L’aspirateur NEW HOSPIVAC 350 / 400 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou 'utilisateur de I'aspirateur NEW HOSPIVAC 350 / 400 doivent s’assurer que l'appareil est utilise dans un tel

environnement.
Immunités Test Niveau indiqué par Niveau de Guide a 'environnement électromagnétique
laEN 60601-1-2 conformité

Déscharges
électrostatiques (ESD)
EN 61000-4-2

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

L'appareil ne
change pas son
état

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

Transitoire rapides /
burst

+ 2kV alimentation

L’'appareil ne
change pas son

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

état

EN 61000-4-4 état alimentation des environnements a vous des batteries.
Surge +0,5kV et +1,0kV L'appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d'un
EN 61000-4-5 mode différentiel change pas son | environnement commercial ou hospitalier or

alimentation des environnements a vous des batteries.

Trous de tension, bréves
interruptions et
variations de tension

EN 61000-4-11

<5%Ur for 0.5 cycle
40%Ur for 5 cycle
70%Ur for 25 cycle
<5%Ur for 5 sec

L’alimentation devrait étre celle typique d'un
environnement commercial ou hospitalier. Si I'utilisateur
de l'aspirateur NEW HOSPIVAC 350 / 400 demande que
I'appareil opére continuellement il faut I'utiliseur sous un
groupe de continuité

Champ magnétique
EN 61000-4-8

30 A/m

L’appareil ne
change pas son
état

Le champ magnétique devrait étre celui typique d’'un
environnement commercial ou hospitalier or
alimentation des environnements a vous des batteries.

Note Ut est une valeur de la tension d’alimentation.

Guide et declaration du constructeur - Inmunités Electromagnétiques

L’aspirateur NEW HOSPIVAC 350 / 400 est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou 'utilisateur de I'aspirateur doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

maintien de vie)

Immunité Irradiés
EN 61000-4-3

3V/m 80MHz a
2.7GHz
(pour des appareils
ne faisant pas partie
des appareils de
maintien de vie)

Test d'Immunité Niveau indiqué par Niveau de Environnement Electromagnétique - Guide
la EN 60601-1-2 conformité
Immunité Conduits 3Vrms 150kHz a Vi=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs et mobiles
EN 61000-4-6 80MHz ne doivent pas étre utilisés a une proximité avec les
(pour des appareils parties de I'appareil NEW HOSPIVAC 350 / 400, y compris
ne faisant pas partie les cables, inférieure a la distance de séparation calculée
des appareils de Ei1=3V/m par I'équation applicable a la fréquence du transmetteur.

Distances de séparation recommandées

d=[3,5/Vi] \/F

d=[12/ E1] VP de 80 MHz 2 800MHz
d=[23/E4] \/; de 800 MHz a 2,7 GHz

Ou P est la puissance nominale maximum de sortie du
transmetteur en Watt (W) selon le fabricant du
transmetteur et d la distance de séparation recommandée
en meétres (m). Les intensités du champ des
transmetteurs a RF fixes, comme cela a été déterminé
d'apres une investigation électromagnétique du sitea),
peuvent étre inférieures au niveau de conformité de
chaque intervalle de fréquenceb). On peut constater une
interférence a proximité des appareils marqués par le
symbole suivant:

@

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s'applique l'intervalle de la fréquence la plus haute.
Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée
par 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 1'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous
observation le fonctionnement normal de 1'appareil en question. Sil'on remarque des prestations anormales, des mesures
additionnelles peuvent étre nécessaires, ainsi qu'une variation de l'orientation ou du positionnement de l'appareil.

b) L'intensité du champ sur un intervalle de fréquence de 150 kHz a 80 MHz doit étre inférieure a 3 V/m.
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Distance de séparation recommandée entre les appareils de radio-communication portatifs et mobiles et le moniteur
L'aspirateur chirurgical NEW HOSPIVAC 350 / 400 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans
lequel les dérangements d'irradiations RF sont sous contrdle. Le client ou l'opérateur de I'appareil NEW HOSPIVAC 350 / 400 peut
contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de
communication mobiles et portatifs a RF (transmetteurs) et l'appareil NEW HOSPIVAC 350 / 400 comme recommandé ci-dessous,
en rapport a la puissance de sortie maximum des appareils de radio-communication.

Puissance de sortie Distance de séparation a la fréquence du transmetteur
nominale m
maximum du 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
t tt
st d=[35/Vi] VP d=[12/E:] VP 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 38 7,3
100 12 12 23

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

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

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée
par l'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.

ACCESSOIRE DE SERIE
ACCESSOIRE DE SERIE CODE
N°2 BOCAL ASPIRATION COMPLET 2000ml RE 210351/01

RACCORD CONIQUE RE 210420

JEU DE TUBES @ 8x14mm (EN SILICONE) 51100/01
FILTRE ANTIBACTERIEN ET HYDROPHOBIQUE (pour New Hospivac 400) SP 0047
FILTRE ANTIBACTERIEN ET HYDROPHOBIQUE (pour New Hospivac 350) SP 0121
TRAPPE DE SECURITE SP 0285

COMMUTATEUR CA-MI (pour les versions équipées a pédale) Cod. 52130
CABLE D’ALIMENTATION (HO5VV-F - 2x0.75mm? - 2mt) SP 0021

Substitution filtre antibactérien et hydrofobique:
Le filtre est réalisé en matériel hydrophobe et bloque le passage des liquides qui entrent en contact. Procéder toujours a sa

substitution si I'on suppose qu’il peut étre contaminé et/ou peut se baigner ou se décolorer.

SiI'aspirateur est utilise sur patients en situations pathologiques non connues, et ou il n’est pas possible d’evaluer une éventuelle
contamination indirecte, substituer le filter apres chaque usage. Le filter n’a pas été construit pour étre décontaminé, disassemble
et/ou sterilise. Procéder toujours a la substitution si I'on suppose qu’il peut étre contaminé et/ou peut se baigner ou se décolorer.
Au caso u l'on connait la pathologie du patient et/ou il n’existe pas de danger de contamination indirecte, I'on conseille la
substitution du filtre aprés claque roulement et en tout cas claque mois méme si le dispositif n’est pas utilisé. Sur demande il y a
aussi des versions avec bocal complet a 4000ml (REF RE 210006) ou avec bocal complet a 5000ml (REF RE 210010).

Sur demande il y a aussi des versions avec des systémes de ricolte jetable FLOVAC® a 2000ml ou 3000ml (formés d’un récipient en
polycarbonate rigide réutilisable et d’un sac de ricolte em polyéthyléne a usage inique).

TRAPPE DE SECURITE avec une capacité de 220 ml pour récupérer le liquide qui pourrait sortir de la soupape de trop-plein du vase.
De cette maniere, une deuxiéme protection du filtre et de la pompe est garantie. La trappe est completement démontable et
autoclavable. Non prévue dans les versions non équipées du systeme de collecte jetable FLOVAC

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

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

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

Vite utile du dispositif: Plus de 10000-12000 heure de fonctionnement (ou 3 ans) conformément aux conditions standards d’essai et
d’opérativité. Durée de vie dans le magasin : 5 ans maximum a partir de la date de fabrication.

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

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

Le fabricant suggére avant l'utilisation de procéder au nettoyage et/ou stérilisation des accessoires. Le lavage et / ou le nettoyage du

vase autoclavable doit étre fait selon les points qui suivent :

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

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

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

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

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

chaude (température a 60°C maxi)

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

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

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

Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a I'air libre dans un endroit propre.
e  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 'overture du muselet ;
e Positionner la garniture dans le logement spécial du couvercle ;
e Quand on a terminé les opérations de réassemblage il faut toujours s’assurer que le couvercle va se fermer parfaitement
pour éviter des pertes de vide et des déversements de liquides.

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

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

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

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

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

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

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

Si le dispositif est prédisposé avec des systémes de récolte jetable FLOVAC® procéder a 'écoulement du sac dans la fagon suivante:
Desactiver la source d’aspiration et enlever tous les tuyaux raccordés au bocal en faisant particulierement attention a eviter toute
contamination accidentelle. Appliquer les bouchons prevus a cet effet aux raccords “PATIENT” et “TANDEM” en les enfon¢ant a fond
ee en faisant particulierement attention a evtiter toute contamination accidentelle. Enveler la poche du bocal et la transporter dans la
zone de collecte des déchets, avec toutes les overtures hermétiquement fermées en considérant que le produit est potentiellement
infecté. Mettre le produit au rebut en respectant les norms en vigueur dans I'hépital.

CONDITIONS DE GARANTIE

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

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

CA-MI INDIQUE QUELQUES CONSIGNES FONFAMENTALES POUR PRESERVER L'HYGIENE DES APPAREILLAGES ET DES
OPERATEURS QUI LES UTILISENT. CA-MI Srl COMPTE SUR LE RESPECT DES CET NORMES POUR POUVOIR GARATIR
L’HYGIENE ET LA SANTE A TOTES LES PERSONNES QUI OPERENT POUR OBTENIR LA QUALITE ET LE BIEN-ETRE

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

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

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

D’apreés les indications ci-dessus il est donc OBLIGATORIE de désinfecter soigneusement le carcasse extérieure en utilisant un
chiffon imbibé d’alcool dénaturé ou des solutions a base d’hypochlorite et les accessoires en les plongeant dans ces mémes solutions
désinfectantes. Placer dans un sachet avec I'indication "appareil et accessoires désinfectés". Veuillez préciser toujours la nature du
défaut rencontré pour pouvoir effectuer la réparation dans les plus brefs délais. Il est donc requis de lire attentivement le mode
d’emploi pour eviter d’endommager I'appareil a la suite d’'un usage impropre. Veuillez toujours specifier le type de defaut de
manierea permettre a CA-MI d’evaluer si le defaut fait partie des cas couverts par la garantie.

MAINTENANCE

L'appareil NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 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.
Etant donné les informations contenues a l'intérieur du manuel d'utilisation et l'interprétation facile de ce dispositif, la formation
n'est donc pas nécessaire. Sortir l'appareil de sa boite et contrdler toujours l'intégrité des parties plastiques et du cordon
d'alimentation qui peuvent avoir été endommagés pendant l'utilisation précédente.

Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur. Fermer I'embout d'aspiration avec un doigt, tourner
jusqu'a la position de régulation maximale (tout a droite) et vérifier que l'indicateur du vacuomeétre atteint -90 kPa (-0.90 bars).
Tourner la poignée du régulateur jusqu'a la position de régulation minimale (tout a gauche) et vérifier que I'indicateur du
vacuometre descende sous les -40 kPa (-0.40 bars). Vérifier que I'appareil n'est pas excessivement bruyant, symptome qui met en
évidence un dysfonctionnement. L'appareil est protégé par une fusible de protection (F 1 x 4A L 250V) situé dans la prise
d'alimentation a l'arriere de 'appareil. Lors du remplacement vérifier toujours qu'il sont du type et de la valeur indiquée.

Avant de procéder au remplacement du fusible, enlever la fiche de la prise d'alimentation. A I'intérieur, le dispositif (uniquement
pour les dispositifs équipés de carte électrique) est protégé par un fusible (F 500mA L 250V) qui ne peut étre atteint de l'extérieur,
c'est pourquoi, pour le remplacer, s'adresser a un personnel technique autorisé par le fabricant.

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

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

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

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

2° cas - Toux deux le dispositif du trop plein et le filtre antibactérien ne fonctionnent pas, en ce cas peux entrer du liquide a
I'intérieur de la pompe. En ce cas I'appareil doit étre controlé par le service technicien CA-MI.
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Le fabricant CA-MI Srl fournira sur demande des schémas électriques, une liste des composants, des descriptifs, des instructions de
réglage et / ou toute autre information pour aider le personnel d’assistance technique pendant la réparation des parties du dispositif
médical.

EN CAS D'ANOMALIE OU DE DYSFONCTIONNEMENT, AVANT D'EFFECTUER UNE QUELCONQUE OPERATION DE
CONTROLE, CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE CA-MI.

CA-MI N'OFFRE AUCUN TYPE DE GARANTIE POUR LES APPAREILLAGES QUI SONT RESULTES MODIFIES APRES UN
CONTROLE DE LA PART DU SERVICE TECHNIQUE

CA-MI Srl n’est pas responsable des dommages accidentels ou indirects au cas oul 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 par ses normes
de référence

| MODE D’EMPLOI

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

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

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

ATTENTION: Pour une utilisation correcte, positionner l'aspirateur sur une surface plane et stable, afin d'avoir le volume
total d'utilisation du vase et la meilleure efficacité du dispositif de trop-plein. Le vase d'aspiration, pendant son utilisation, doit étre
employé de fagon verticale, pour éviter toute intervention de la vanne anti-reflux. En cas d'intervention de cette protection, éteindre
le dispositif et débrancher le tuyau relié au vase d'aspiration (comportant l'indication VACUUM) sur son couvercle.

e Relier le tube en silicone au connecteur du filtre antibactérien (vérifier la photo du montage du filtre) et I’autre extrémité "IN" de
la trappe de sécurité au moyen du tube court en silicone.

TRAPPE DE SECURITE : Les deux connexions sur les c6tés de la barre peuvent étre utilisées pour y insérer une trappe de sécurité
dans les versions BASIC et FS et deux trappes dans la version FULL. La trappe de sécurité est une protection supplémentaire a la
soupape de trop-plein du vase. Si le liquide dépasse la soupape de trop-plein au cours de I'aspiration, la trappe récupeére le liquide en
protégeant ainsi le filtre antibactérien d’abord et ensuite le moteur interne.

o Relier le reste du tube court en silicone sur la goulotte "OUT" de la trappe de sécurité alors que I'autre extrémité doit étre reliée
sur la goulotte du couvercle du vase indiquant "VACUUM" a l'intérieur duquel se trouve le flotteur (dispositif de trop-plein).
Le dispositif du trop plein entre en function (le flotteur va a fermer le raccorde du couvercle) quand il vient rejoint le maximum
niveau de volume (90% du volume utile du bocal) ainsi ne peut pas pénétrer du liquide a I'intérieur de la machine.
Placer 'appareil sur des surfaces plates.

Montage Filtre

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

e
Sens du débit d'aspiratic |} ) |

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

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

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

e  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.

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

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

e  Pendantl’emploi le vase d’aspiration doit étre utilisé en position verticale pour éviter I'intervention de la vanne antireflux. En
case d'intervention de cette protection il faut éteindre le dispositif et débrancher le tuyau connecté au vase d’aspiration (avec la
mention VACUUM) sur le couvercle du vase lui-méme.

Pour l'arréter appuyer sur l'interrupteur ON / OFF et débrancher la fiche de la prise d'alimentation.
Au terme de chaque utilisation, remettre le dispositif a I'intérieur du boitier, protégé de la poussiere.
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Raccord Conique —— Vacuomeétre (kPa & mmHg)
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Filtre antibactérien

Manette de réglage
et Hydrophobe g9

du Vide

7
/
|

(i

Porte “OUT”
. _“Couvercle Trappe

3
]
)
)

Porte “IN”
Couvercle Trappe |

Porte “Patient”
Couvercle Vase

Porte “Vacuum”
Couvercle Vase \

Tube silicone
8x14 mm

‘ Barre a usage multiple
— MPR System

Vase Autoclavable

g
-

ATTENTION: La fiche du cible d'alimentation est 1'élément de séparation du réseau électrique ; méme si I'appareil est
équipé d'une touche spéciale d'allumage/arrét, la fiche d'alimentation doit étre maintenue accessible lorsque 'appareil
est en cours d'utilisation pour permettre une éventuelle modalité ultérieure de débranchement du réseau électrique.

Barre a usage multiple - MPR System

Le dispositif est doté d’'une barre a usage multiple pour changer les accessoires (tels que les anneaux ayant des diamétres pour
plusieurs capacités de vases de collecte, trappes de sécurité, porte-canules ou barre standard en acier inox 30x10 mm sur laquelle
insérer n'importe quel accessoire en utilisant des bornes standards)

Fonctionnement a pédale: Connecter le cible d’alimentation de la commande a pédale dans la prise indiquée par la plaquette
“FOOTSWITCH . Une fois le dispositif connecté a réseau, tous les Leds sont éteints.

En appuyant sur le bouton ON/OFF on active pour environ 1 sec. tous les Leds (autotest). Une fois le cycle d’autotest terminé, le Led
du bouton ON/OFF clignotera (0.2 sec ON / 0.8 sec OFF). En appuyant sur le bouton marqué par le symbole (---) il est possible
d’effectuer I'aspiration par commande a pédale en exécutant des cycles de travail par intermittence. Au contraire, en appuyant sur le
bouton (-) on peut effectuer 'aspiration a distance par le commande a pédale (aspiration continuelle). Pour interrompre I'aspiration
il faut appuyer sur et / ou appliquer de la force a la pédale méme.

Fonctionnement par pédale et déviateur de flux:
Si prévu, 'usager pourra canaliser les liquides aspirés a son choix dans les deux vases de récolte en sélectionnant la sortie a droite ou

a gauche. Si pourvu de déviateur de flux, on fournit aussi deux kits d’aspirations complétes (2 sets de tuyaux, 2 filtres antibactériens
et hydrophobes et 2 embouts coniques). Une fois le dispositif assemblé a réseau, tous les Leds sont éteints. En appuyant sur le
bouton ON/OFF on active pour environ 1 sec. tous les Leeds (autotest). Une fois le cycle d’autotest terminé, le Led ON/OFF
clignotera (0.2 sec ON / 0.8 sec OFF).

Pour décider sur quel coté effectuer I'aspiration, appuyer sur le bouton OUT LEFT ou OUT RIGHT, le bouton sélectionné sera
caractérisé par la lumiere bleue. Appuyer de nouveau sur le bouton ON/OFF pour commencer le cycle d’aspiration.

Si le dispositif est prédisposé pour le fonctionnement avec le déviateur, s’assurer d’avoir placé le filtre antibactérien sur les deux
cotés. Connecter le cible d’alimentation de la commande a pédale dans la prise indiquée par I'étiquette

| AFOOT SWITCH

En appuyant sur le bouton marqué par le symbole (---) il est possible d’effectuer I'aspiration par commande a pédale en effectuant
des cycles de travail par intermittence. Au contraire, en appuyant sur le bouton (-) on peut effectuer 'aspiration a distance par le
commande a pédale (aspiration continuelle). Pour interrompre I'aspiration in faut appuyer et / ou appliquer de la force a la pédale
méme. Pour éteindre, appuyer sur le bouton ON/OFF. Avant d’extraire la fiche de la prise d’alimentation, vérifier que sur le tableau il
y a'exécution de I'autotest.
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Fonctionnement par systémes de récolte jetable FLOVAC®: Avant d’assembler le systeme de récolte jetable, enlever 'anneau
placé sur le porte vase, qui permet d’insérer de la fagon la meilleure le récipient méme.

- Apres avoir ouvert I'emballage, étendre completement le sac et ensuite 1'écraser de maniére concentrique pour évacuer autant
que possible tout I'air contenu a l'intérieur.

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

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

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

- Raccorder le tuyau patient a la porte PATIENT du couvercle

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

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

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

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

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

PROCEDURE D’ELIMINATION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
Le symbole place sur le fond de 'appareil indique la récolte séparée des appareils électriques et électroniques. A la fin
mmmmmm (€ |2 vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'élinimer comme déchet municipal solide mixte; il faut I'éliminer chez un

centre de récolte spécifique situé dans votre zone ou bien le render au distributeur au moment de 'achat d’'un nouveau
appareil du méme type et prévu pour les mémes fonctions. Cette procédure de récolte séparée des appareils électriques et
électroniques se réalise dans une vision d’une politique de sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de 'environnement et
pour éviter des effects potentiels sur la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien a un
emploi non autorisé d’elles ou de leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai impliquer des
pénalités.
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NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 es un aspirador quirurgico de alimentacién eléctrica 230V ~ / 50Hz, que puede
utilizarse en la aspiracidn de liquidos corporales (tales como, por ejemplo, moco, catarro y sangre) y estd dotado de 4 ruedas
antiestaticas, dos de las cuales llevan un dispositivo de frenado y un mango de arrastre. Aparato disefiado para ofrecer facilidad de
transporte y uso continuo. Gracias a estas caracteristicas y a las prestaciones que ofrece, este dispositivo resulta especialmente
adecuado para el uso en un quiréfano, un pasillo hospitalario, para la aspiracién de liquidos corporales y para aplicaciones en
ginecologia. El aparato esta construido con un cuerpo de material plastico de aislamiento térmico y eléctrico elevado de conformidad
con las normas europeas de seguridad y esta dotado de 2 vasos completos para aspiracién de policarbonato esterilizables y con
valvula de nivel excesivo y estd dotado de regulador de aspiracién e indicador de vacio colocados en el panel frontal.

Por solicitud estd disponible la versién con mando por pedal y regulador de flujo de recogida. El sistema de gestién electrdénica
colocado en el panel frontal permite efectuar la aspiracién mediante control de pedal y poder realizar la aspiracién de liquidos en
ambos vasos sin apagar el aparato y efectuar de nuevo la conexién al segundo vaso.

| ADVERTENCIAS
if ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO

EL APARATO PUEDE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE POR PERSONAL CALIFICADO

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

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

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

NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES

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

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

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

e Usar s6lo componentes y accesorios originales proveido por el fabricante para garantizar la mejora eficacia y seguridad del
dispositivo.

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

e Nunca sumergir el aparato en agua.

e Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

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

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

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

nitrégeno;

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

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

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

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

Guarde y utilice el aparato en lugares protegidos contra agentes atmosféricos y a una distancia prudente de posibles fuentes

de calor. Tras utilizar el dispositivo, se recomienda colocarlo dentro de su caja para protegerlo de la luz solar.

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

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

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

6. Ningun de las partes eléctrica mi mecénicas 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.

7. Eldispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromagnética y tiene que ser instalado y
utilizado segtin los datos suministrados con los documentos adjuntos: el dispositivo NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 tiene que ser
instalado y utilizado lejos de aparatos de comunicacién de radiofrecuencia méviles y portatiles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) que
puedan influir en dicho dispositivo.

8. Laeliminacion de los accesorios del aparato se debe llevar a cabo de conformidad con las especificas legislaciones vigentes en
cada pafs.
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9. Eluso del dispositivo bajo condiciones de medioambiente diferentes de las condiciones especificadas en este manual puede
causar dafios graves a las caracteristicas de seguridad y las caracteristicas técnicas del mismo.

10. El dispositivo médico entra en contacto con el paciente a través de la sonda desechable (suministrada con el mismo).
El dispositivo médico se suministra sin sonda de aspiracion especifica. Eventuales cdnulas de aspiracién que entren en el cuerpo
humano, adquiridas separadamente con respecto a la maquina, deben conformarse a la norma ISO 10993-1 sobre la
biocompatibilidad de los materiales.

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

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

manual de uso.

En determinadas condiciones de averia, la temperatura de la carcasa (New Hospivac 400) podria calentarse y podria
producirse riesgo de quemadursas si se tocase. En cualquier caso, las temperaturas no superan el limite de los 105 °C (ref.
Hoja de interpretaciéon CEI 60601-1 / ISH mayo 2013)

CA-MI Srl no se hace responsable de los daiios accidentales o indirectos o en caso de la modificacién o la reparacién sin
autorizacion o igualmente si cualquier componente esté dafiado causado por accidente o mal uso.
Cualquier modificacién / reparacién 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 sus normas.

CONTRAINDICACIONES

- Antes de utilizar el dispositivo NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400, consulte las indicaciones de uso: si no se leen
todas las instrucciones contenidas en este manual, pueden generarse peligros posibles para el paciente.

- El dispositivo no puede utilizarse para el drenaje toracico.

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

- NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No introduzca el
dispositivo en el ambiente MR.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Tipologia (Directiva 93/42/EEC) Class Ila aparatage medico
Modelo NEW HOSPIVAC 400 NEW HOSPIVAC 350
UNI EN ISO 10079-1 ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO ALTA ASPIRACION / FLUJO ALTO
Alimentacion 230V~/ 50Hz 230V~/ 50Hz
Potenzia Absorbida 385VA 230 VA
Fusible F1x4AL250V F1x4AL 250V
Aspiracién Maxima (sin vasos) -90 kPa /- 0.90 Bar / - 675mmHg -90 kPa /- 0.90 Bar / - 675mmHg
Flujo Maximo de aspiracidn (sin vasos) 90 1/min 60 1/min
Peso 20Kg 13Kg
Dimensi6n 460 x 850 (h) x 420 mm
Funcionamiento Continuo
Dimensiones del Tubo de Silicona P 8x14 mm
Precision del indicator de Vacio +5%
Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+35°C
Porcentaje de humedad ambiente: 30 + 75 %RH
Altitud: 0+2000m s.l.m.
Presién atmosférica: 800 + 1060 hPa
Condiciones des conservacion y del trasporte Temperatura ambiente: -40 +70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 + 100 %RH
Presién atmosférica: 500 + 1060 hPa

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

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

término de la vida ttil del aparato, no eliminar come residuo municipal s6lido mixto sino eliminarlo en un centro de

recogida especifico colocado en vuestra zona o entregarlo al distribudor a la hora de comprar un nuevo aparato del
BN  mismo tipo y destinado a las mismas funciones. Este procedimento de recogida separada de los equipos electricos y

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

[]

Aparato con Clase de aislamiento II

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

M
/M
=
N
w

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

Advertencias generales y/o especificas

Consultar el manual de uso antes de cualquier utilizacion.

Presion atmosférica

Humedad

Temperatura limite de funcionamiento /
Temperatura limite de transporte y conservacion

Parte Aplicada tipo B

Fusibile

=<0 =R

Corrente alterna

Hz Frecuencia de red
Encendido / Apagado
(---) Marcha por pedal (intermitente)
(—) Marcha por pedal (continua)

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

roteccion contra el contacto con el agua.
IPX1 P &

PRIMERA CIFRA SEGUNDA CIFRA

(presente en la etiqueta mando pedal) PENETRACION DE SOLIDOS | PENETRACION DE LIQUIDOS

Protegido contra caidas
verticales de gotas de agua

Ninguna proteccion

OPERACIONES DE LIMPIEZA DE LA UNIDAD PRINCIPAL

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

ATENCION: Durante las operaciones de limpieza, preste atencién para evitar que los liquidos entren en contacto con el teclado de
membrana (solo en las versiones con pedal y regulador de flujo de recogida) y las zonas adyacentes, ya que esta operacién puede
causar dafios al componente con la posible entrada de liquido en el interior del dispositivo.

PRESTE ATENCION PARTICULAR PARA ASEGURARSE QUE LAS PARTES INTERNAS DEL APARATO NO ENTREN EN
CONTACTO CON LiQUIDOS. NO UTILICE NUNCA LiQUIDOS (por ej. DETERGENTES Y/O SUSTANCIAS

A DESINFECTANTES) PARA LA LIMPIEZA DE LA UNIDAD PRINCIPAL (SOBRE TODO CERCA DEL TECLADO DE
MEMBRANA), YA QUE PODRIAN ENTRAR EN EL INTERIOR DEL DISPOSITIVO.

El simbolo colocado en la carcasa, cerca del teclado de membrana, exhorta a la visién de las instrucciones de uso antes
de cualquier utilizacion.

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

Esta seccion contiene informacién relacionada con el cumplimiento del dispositivo segtin la norma EN 60601-1-2 (2015).
Clasificacién grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B
El aspirador quirdrgico, modelo NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400, 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
informacién de compatibilidad electromagnética suministrada.
Dispositivos de radiocomunicacion portatiles y moviles (teléfonos maviles, transceptores, etc.) pueden interferir con el dispositivo
médico y no tienen que ser utilizados cerca, al lado o encima del mismo. Si dicho uso fuera inevitable, tome las debidas precauciones
para que el dispositivo electromédico funcione correctamente en su configuracién de uso prevista; por ejemplo, comprobando y
observando que no haya anomalias ni funcionamientos defectuosos. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados, con la 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 disminucién de la inmunidad del dispositivo o sistema.

Las siguientes tablas brindan informacidn relativa a las caracteristicas de emc (Compatibilidad Electromagnética) de este aparato

electromédico.

Guia y declaracion del fabricante - Immunidad electromagnética

El aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente y/o el
usuario del aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Test de Emisiones

Conformidad

Guia al ambiente electromagnético

Emisiones Irradiadas /
conducidas CISPR11

Grupo 1

El aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400utilizza energia RF solo para su funcién interna.
Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no causan ningtn tipo de interferencia en las
proxomidades de los aparatos eletrénicos.

Emisiones irradiadas /
conducidas CISPR11

Clase [B]

Armonicas
EN 61000-3-2

Clase [A]

Fluctuaciones de tension
flicker
EN 61000-3-3

Conforme

El aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400 es adecuado para ser usado en toods los ambientes,
incluso en aquellos domésticos y en aquellos conectados directamente a la red de
distribucién publica que suministra alimentacién a ambientes utilizados para fines
domésticos.

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o
el usuario del aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad

Nivel indicado por la
EN 60601-1-2

Conformidad

Test de Inmunidad

Descargas
electroestaticas (ESD)
EN 61000-4-2

+ 8KkV en contacto
+ 15kV en aire

El dispositivo non
cambia su estado

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

Transistores veloces /
burst

+ 2kV alimentacion

El dispositivo non
cambia su estado

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

EN 61000-4-8

cambia su estado

EN 61000-4-4
Surge +0,5kVy +1,0kV El dispositivo non La alimentacion deberia sera quella tipica de un ambiente
EN 61000-4-5 modo differecial cambia su estado comercial o de un hospital
Agujeros de tension, <5%Ur para 0.5 -- La alimentacion deberia sera quella tipica de un ambiente
breves interrupciones y ciclos comercial o de un hospital. Si el usuario del NEW HOSPIVAC
variaciones de tension 40%Ur para 5 ciclos 350 / 400 necesita que el aparato funzione continuamente se
EN 61000-4-11 70%Ut para 25 recomienda de utilizzarlo bajo un grupo de continuidad.
ciclos

<5%Ur para 5 seg

Campo magnético 30A/m El dispositivo non El campo magnético deberia sera quel tipico de un ambiente

comercial o de un hospital.

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

El aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400 se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o
el usuario del aspirador NEW HOSPIVAC 350 / 400 deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de Nivel indicado por Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia
inmunidad la EN 60601-1-2 conformidad
Inmunidades 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Los aparatos de comunicacién a RF (radiofrecuencia)
Conducidas 80MHz portatiles y moviles no deberian ser usados a una distancia
EN 61000-4-6 (para aparatos que no de ninguna parte del aparato NEW HOSPIVAC 350 / 400,
son de soporte vital) incluidos los cables, menor a la distancia de separaciéon
Inmunidades Radiadas 3V/m 80MHz to Ei=3V/m calculada por la ecuacién aplicable a la frecuencia del

EN 61000-4-3

2.7GHz
(para aparatos que no
son life-equipment)

transmisor. Distancias de separaciéon recomendadas
d=1[3,5/Vi] Jp

d=[12/Ei] VP de80 MHza 800MHz

d=1[23/E1] /P de800MHza2,7 GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de salida del
transmisor en Watt (W) segun el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).
Las intensidades del campo desde transmisores a RF fijos,
como esta determinado en un estudio electromagnético del
sitio?), podria ser menor al nivel de conformidad de cada
intervalo de frecuencia b). 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 gufa podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética esta influenciada por la absorcién
y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo para transmisores fijos como las estaciones de base para radioteléfonos (celulares e inalambricos) y
teléfonos maviles 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 observacién el funcionamiento normal del aparato mismo. Si se
notan prestaciones anormales, pueden ser necesarias medidas adicionales como una orientacion o ubicacién distinta del aparato.

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

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

El aspirador quirturgico NEW HOSPIVAC 350 / 400 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 HOSPIVAC 350 / 400 pueden contribuir a prevenir
interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre aparatos de comunicacién mdviles y portatiles de RF

(transmisores) y el aparato NEW HOSPIVAC 350 / 400 como se indica a continuacién, en relacion a la potencia de salida maxima de los
aparatos de radiocomunicacion.

Potencia de salida
nominal maxima del

Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor

m

transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=[3,5/Vi] \/F d=[12/E4] \/; d =[23/E1] \/;
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 ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal de
salida del transmisor en WATT (W) segtn 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 esta influenciada por la absorcién
y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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| ACCESSORIOS DE SERIE
ACCESSORIES SUPPLIED CODE
N°2 VASOS COMPLETOS 2000ml RE 210351/01
UNION CONICA RE 210420
SET TUBOS 8x14mm 51100/01
FILTRO ANTIBACTERICO Y HYDROFOBICO (modelo New Hospivac 400) SP 0047
FILTRO ANTIBACTERICO Y HYDROFOBICO (modelo New Hospivac 350) SP 0121
COLECTOR DE SEGURIDAD SP 0285
INTERRUPTOR MODELO CA-MI Cod. 52130
(Accesorios disponible para versién con mando por pedal)
CABLE DE ALIMENTACION (HO5VV-F - 2x0.75mm? - 2mt) SP 0021

Sustitucién filtro antibactérico y hydrofobico:
El filtro esta hecho de material hydrofobico y bloquea el paso de liquidos que entren en contacto con él.

Proceda siempre a su sustitucion en caso de que se suspeche que pueda contaminarse y/o se moje o se decolore.

Si el aspirador se emplea con pacientes en situaciones patoldgicas desconocidas y en caso de que no pueda evaluarse una eventual
contaminacién indirecta, cambie el filtro después de cada uso. El filtro no esté construido para descontaminarse, desmontarse y/o
esterilizarse. Proceda siempre a su sustitucion en caso de que se suspeche que pueda contaminarse y/o se moje o se decolore.

En caso de que, en cambio, se conozca la patologia del paciente y/o no haya peligro de contaminacion indirecta, se aconseja la
sustitucion del filtro después de cada ciclo de trabajo o por lo menos cada mes, aunque el dispositivo no se utilice.

Por solicitud estan disponibles también versiones con vaso completo de 4000ml (REF RE 210006) o versiones con vaso completo de
5000ml (REF RE 210010).

Por solicitud estan disponibles también versiones con sistemas de recogida para uso unico FLOVAC® de 2000ml o 3000ml
(compuestos por un contenedor de policarbonato rigido reutilizable y una bolsa de recogida de polietileno para uso unico).

COLECTOR DE SEGURIDAD con capacidad de 220 ml para recoger el liquido que podria salirse de la valvula de rebose del vaso.
De esta forma, se garantiza una segunda proteccidn del filtro y de la bomba. El colector se puede desmontar completamente y
esterilizar en autoclave. No previsto en las versiones equipadas con sistema de recogida desechable FLOVAC

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

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

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

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

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

Vida util del dispositivo: Mas de 10000-12000 horas de funcionamiento (6 3 afios) segtn las condiciones estandar de pruebay
funcionalidad. Duracién en el estante: 5 afios, como maximo, a partir de la fecha de fabricaciéon.

LIMPIEZA DE LOS ACCESORIOS Y DE LAS PARTES INTERNAS

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

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

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

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

Desconectar tosod los tubos del vaso y del filtro protector;

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

superar una temperatura de 60°C).

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

e Elimine el catéter de aspiracion segun lo previsto por las leyes y normativas locales

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

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

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

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

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

e 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.

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 incrustacidn. Aclarar en agua caliente corrente y secar todas las partes usando un trapo suave
(non-abrasivo).

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

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

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

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

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

Si el dispositivo est4 dotado de sistemas de recogida para uso inico FLOVAC® procede a la eliminacién de la bolsa de la manera
siguiente:

Desactivar la fuente de aspiracién y quitar todos los tubos conectado con el recipiente, ponendo mucho chuidado para evitar
contaminaciones accidentales. Aplicar los respectivos tapones a los conectores “PATIENT” Y “TANDEM” apretandolos con fuerza,
ponendo un cuidado particolar para evitar contaminaciones accidentales. Quitar la bolsa del recipiente rigido y trasportarla al area
destinada a la recogida de desechos, con todfas las aberturas herméticamente cerradas, teniendo en cruenta que el produco podria
estar potenzialmente infectado. Descargar el produco respectando las normas vigentes en el hospital.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

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

En el caso de que las reparaciones y los trabajos de mantenimiento sean llevados a cabo por presonal no autorizado, la garantia
quedara anulada.

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.

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

Si CA-MI juzga el aparato no idéneo para la reparacion en virtud de sefiales evidentes de contaminacion externas y/o internas,
restituira el aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacién sobre los
defectos hallados. CA-MI evaluara si la contaminacion esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacién. Si la
contaminacién se evaua como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituira el producto si el mismo se acompafia 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 reparacidn a la mayor brevedad.

Se aconseja por lo tanto, leer atentamente las instrucciones de uso para evitar averiar el aparato usandolo en forma inadecuada.

Se aconseja indicar siempre el defecto encontrado con el fin de permitir a la empresa CA-MI de poder juzgar si el defecto encontrado
hace parte de aquellos en garantia o no.
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| CONTROL PERIODICO DE MANTENIMIENTO

El aparato NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubricacién. Es necesario
de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificacién de la funcionalidad y de la seguridad del aparato antes de
cada utilizacién. En lo que se refiere a cursillo de formacién, considerando la informacién presente en el manual de uso y la facilidad
de interpretacion de dicho dispositivo, no resulta ser necesario.

Extraer el aparato de la cajay controlar siempre el buen estado de las piezas plasticas y del cable de alimentacién que podrian
haber sufrido dafios en una utilizacién precedente.

Conectar después el cable con la red eléctrica y encender el interruptor. Cerrar la boca de aspiracién con un dedo, girar hasta la
posicién de regulacién maxima (todo hacia la derecha) y controlar que el indicador del vacuémetro alcance los -90kPa (-0.90 bar).
Girar el pomo del regulador hasta la posicién de regulacién minima (todo hacia la izquierda) y controlar que el indicador del
vacudémetro descienda por debajo de los - 40kPa (-0.40 bar). Cerciorarse que no se escuchen ruidos excesivamente molestos que
podrian evidenciar problemas de funcionamiento. El aparato est4 protegido con dos fusibles de proteccion (F 1 x 4A L 250V)
situados en la toma de alimentacién en la parte posterior del aparato. Para su sustitucion controlar siempre que sean del tipo y del
valor indicado. Antes de sustituir el fusible, desenchufe el aparato. El dispositivo esta protegido internamente (s6lo en el caso de
dispositivos equipados con tarjeta electrénica) por un fusible (F 500mA L 250V) no accesible desde el exterior, por ello, para su
sustitucion, pdngase en contacto con el personal técnico autorizado por el fabricante.

Defecto tipo Causa Solucion
1. Elelemento de succién Esta dafiado el cable Reponer el cable
no funciona Apag6n de alimentaci6 de electricidad Comprobar alimentacién de electricidad.
del exterior.
2. No aspira Se cerr6 mal la tapa del frasco Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar
correctamente.
3. Falta aspiraciéon Junta del tap6n fuera del alojamiento Desenroscar el tapon y acomodar la junta en su
alojamiento
4. Faltacierre del flotante Si el tapo6n ha sido lavado controlar que Encastrar el flotante
el flottante no se haya desenganchado
parcialmente
5. Elflotador no cierra El flotador esta cubierto de suciedad. Desenrosque la tapa, quite el flotador y pongalo en
el autoclave
6. Aspiracién lenta Espuma dentro del frasco Llenar 1/3 del vaso con agua normal
7. Falta aspiracién a causa Filtro tapado Sustituir el filtro
de salida de mucus
8. Elpoder del vacio al lado El regulator del vacio esté puesto en la Girar el regulator de vacio al hacia la derecha y
del paziente o estd muy posiciéon minima comprobar el valor de la valvula en el indicador
bajo o ausente El filtro de proteccion estd o bloqueado o Reponer el filtro
dafiado Reponer o reconectar los tubos, comprobar las
Los tubos de conexidn o estan torcidos o conexion del vaso
desconectados Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del vaso y
La llave de paso o esta bloqueada o desbloquear la llave de paso
dafiada El elemento sélo funcionara puesto em posicion
El motor de presion esta dafiada vertical.
Se debe consultar a servicios de personal
autorizados.
Defectos 1-2-3-4-5-6- Ninguna de las soluciones se ha Contactar el vendedor o el centro de asistencia
7-8 demostrado eficaz CA-MI

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

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

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

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

CA-MI Srl proveerd por solicitud diagramas eléctricas, lista de componentes, descripciones, instrucciones de ajustes y cualquier otra
informacién que puede ayudar a técnicos de asistencia en la reparacién de productos.

ANTES DE EFECTUAR CUALQUIER OPERACION DE CONTROL EN CASO DE ANOMALIAS O PROBLEMAS DE
FUNCIONAMIENTO, CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO CA-MI.
CA-MI NO OFRECE NINGUN TIPO DE GARANTIA PARA LOS EQUIPOS QUE, LUEGO DE UN CONTROL POR PARTE DEL
SERVICIO TECNICO, DEMUESTREN DE HABER SUFRIDO ADULTERACIONES O REPARACIONES.
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INSTRUCCIONES DE USO |

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

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

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

ATENCION: Para utilizar correctamente el aparato, coloque el aspirador sobre una superficie lisa y estable, de manera de
contar con el volumen completo de uso del vaso y con la mayor eficacia del dispositivo de rebose. El vaso de aspiracién, durante su
uso, se debe usar en posicion vertical, para evitar la intervencidn de la valvula anti-reflujo. Si dicha proteccidn interviene, apague el
dispositivo y extraiga el tubo conectado al vaso de aspiracién (indicado con la palabra VACUUM) en la tapa del mismo.

e Conecte el tubo corto de silicona al conector del filtro antibacteriano (compruebe la foto correspondiente al montaje del filtro) y
el otro extremo al tap6n roscado “IN” del colector de seguridad mediante un tubo corto de silicona.

COLECTOR DE SEGURIDAD: Las dos conexiones situadas en los lados de la barra pueden utilizarse para introducir un colector de
seguridad en las versiones BASIC y FS y dos colectores en la version FULL. El colector de seguridad es una proteccién adicional que
se suma a la valvula de rebose del vaso. Si el liquido sobresale por la valvula de rebose durante la aspiracion, el colector recoge el
liquido protegiendo asi el filtro antibacteriano antes y el motor interno después.

e Conecte el tubo corto restante de silicona al tapon roscado “OUT” del colector de seguridad y el otro extremo conéctelo al tapon
roscado de la tapa del vaso con el texto “VACUUM” en cuyo interior esta montado el flotador (dispositivo de rebose). Cuando se
alcanza el 90% del volumen del frasco, se activa el flotador de seguridad (el flotador cierra el connector de aspiracién del frasco)
para evitar la entrada del liquido dentro del mecanismo del aparato. El aparado debe trabajar en piano de funcionamiento
horizontal.

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

En la extremidad que queda libre del tubo largo de silicona conectar la unién cénica para la conexién de sondas y por ultimo la

sonda de aspiracion en dicha conexion.

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

Apretar el interruptor ON/OFF para encender

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

Desenroscar la tapa del vaso y llenarlo por 1/3 con agua (para facilitar las operaciones de limpieza y agilizar la depresion

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

Extraer los accesorios y llevar a cabo la limpieza.

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

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

—) 1| | \ ‘l\.

La direccion del flujo de succion ‘ ) D)),
o~

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

Estos productos han sido disefiados, comprobados y fabricados exclusivamente para un solo uso y para un periodo de utilizacién no
superior a 24 horas
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Racor cénico o Vacuémetro (kPa & mmHg)

Botén ON/OFF

Filtro antibacteriano

Selector de regulacién
e hidrofébico d

del vacio
4
!

\

Puerta "OUT”

Puerta “IN” p. ! de la Tapa del
de la tapa del - Colector
colector '

Puerta “Patient”

de la tapa
del vaso

Puerta “Vacuum”
de la tapa del vaso)

Tubo de silicona
de 8x14 mm

Colector

Barra multiuso
MPR System

Vaso esterilizable
en autoclave

El enchufe del cable de alimentacion es el elemento de separacién respecto a la red eléctrica; si bien el aparato
{E cuente con un botdn especifico de encendido/apagado, al hallarse éste funcionando, en caso de que fuera necesario
desconectarlo de la red eléctrica de otra manera, dicho enchufe tiene que ser siempre de facil acceso.

Barra multiuso - MPR System

El dispositivo dispone de una barra multiuso para cambiar facilmente los accesorios (como anillos de diferente didmetro para
capacidades de vasos de recogida diferentes, colectores de seguridad, porta-canulas o barra estandar de acero inoxidable de 30x10
mm donde montar cualquier otro accesorio utilizando mordazas estandar)

Marcha por pedal: Conecte el cable de alimentacién del mando por pedal a su clavija especial marcada por la etiqueta
Una vez conectado el dispositivo de red, todos los LED resultan apagados.

Pulsando la tecla ON/OFF todos los Led deben activarse por 1 segundo aproximadamente (autotest). Una vez acabado el ciclo de
autotest, el Led de la tecla ON/OFF tendra sefiales intermitentes (0.2 seg ON / 0.8 seg OFF). Pulsando la tecla marcada por el simbolo
(---) puede llevarse a cabo la aspiracién mediante mando por pedal cumpliendo ciclos de trabajos intermitentes. Pulsando, en
cambio, la tecla (-) puede efectuarse la aspiracién a distancia mediante el mando por pedal (aspiracién continua).

Para interrumpir la aspiracion es sufficiente pulsar y/o aplicar fuerza en el pedal mismo.

Marcha con pedal y regulador de flujo:
Si esta previsto, el usuario podra evacuar los liquidos aspirados a su eleccién en uno y en otro vaso de recogida seleccionando la salida

adecuada de derecha o de izquierda. Si esta equipado con regulador de flujo, se proporcionan dos kits de aspiraciones completos

(2 juegos de tubos, 2 filtros antibacterianos e hydrofobicos y 2 uniones cénicas). Una vez conectado el dispositivo de red, todos los Led
resultan apagados. Pulsando la tecla ON/OFF deben activarse por 1 seg aproximadamente todos los Led (autotest).

Cuando el ciclo de autotest se acaba, el Led de la tecla ON/OFF tendra sefiales intermitentes.

Para decidir sobre qué lado realizar la aspiracion, pulse la tecla OUT LEFT o OUT RIGHT. La tecla seleccionada estara marcada por la
luz azul. Pulse de nuevo la tecla ON/OFF para empezar el ciclo de aspiracién.

Si el dispositivo esta predispuesto para la marcha con el regulador, asegtrese de que haya colocado el filtro antibacteriano sobre
ambos lados.

Conecte el cable de alimentacién del mando por pedal en el enchufe adecuado marcado por la etiqueta

Pulsando la tecla marcada por el simbolo (---) se puede realizarse la aspiracién mediante mando de pedal cumpliendo ciclos de
trabajo intermitentes. Pulsando, en cambio, la tecla (-) se puede realizar la aspiracién a distancia mediante el mando de pedal
(aspiracion continua). Para interrumpir la aspiracion es suficiente pulsar y/o aplicar fuerza en el pedal mismo.

Para apagar, pulse el interruptor ON/OFF. Antes de extraer la clavija del enchufe, verifique que en el panel se cumpla el autotest.

Marcha con sistemas de recogida para uso iinico FLOVAC®: Antes de conectar el sistema de recogida para uso tnico, quite el

anillo colocado sobre el portavaso, que permite insertar de la manera mejor el contenedor mismo.

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

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

- cierre con tapon adecuado el conector “TANDEM”.

- Conecte la fuente de alimentacién de vacio a la puerta VACUUM, que ya dispone del conector reutilizable adecuado, de forma
cénica y con conexién "macho”.
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- Conecte el tubo a la puerta PATIENT de la tapa.

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

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

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

Advertencias: Una inversidon causal de las conexiones puede producir contaminacion del operador y/o de la instalacién de
generacion de vacio.

HOsPVAC

JAMAS USAR EL DISPOSITIVO SIN EL VASO Y/O FILTROS DE 22
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 HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 ist ein medizinisches Gerat mit elektrischem Anschluss fiir 230V ~ / 50Hz zum
Absaugen von Korperfliissigkeiten (wie zum Beispiel Schleim oder Blut). Es besitzt 4 antistatische Rader, von denen zwei mit einer
Bremse und einer Zugdse versehen sind. Das Gerét ist leicht zu transportieren und fiir den Dauereinsatz geeignet.

Dank seiner Eigenschaften und Fahigkeiten eignet sich dieses Gerat besonders fiir den Einsatz im Operationssaal, auf der
Krankenstation, zum Absaugen von Korperfliissigkeiten und fiir die Anwendung in Gynakologie.

Es besteht aus einem stark wiarme- und stromisolierenden Kunststoffgehduse, das den europdischen Sicherheitsnormen entspricht.
Das Gerit wird mit zwei sterilisierbaren Absaugbehiltern aus Polykarbonat und Uberlaufventil geliefert und besitzt einen
Absaugregler und ein Vakkuummeter auf dem Frontpaneel.

Auf Wunsch ist auch die Ausfiihrung mit Pedalsteuerung und Durchflusswechsler verfiigbar. Das elektronische Bedienungssystem
auf dem Frontpaneel erlaubt die Absaugung mittels Pedalsteuerung bzw. die Ableitung des abgesaugten Materials in beide Behélter
ohne das Gerat abschalten zu miissen, um den zweiten Behélter anzuschliefien.

HINWEISE

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

| WICHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

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

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

3. Besonders auf folgendes achten:

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

. Das Gerit darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;

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

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

vorhanden sind;

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

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

Das Gerat bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen lassen;

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

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

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

und/oder Beschadigungen verursachen kann. Im Falle von Beschadigungen an den Bauteilen aus Kunststoff, die einen Zugriff auf

interne, unter Spannung stehende Teile des Geradtes moglich machen, darf der Stecker nicht in die Steckdose gesteckt werden.

Versuchen Sie nicht, das Gerat in Betrieb zu nehmen, bevor es nicht von qualifiziertem Personal und/oder dem technischen

Kundendienst von CA-MI gewissenhaft gepriift wurde.

. Das Gerat an einem von Witterungseinfliissen geschiitzten Ort, fern von Warmequellen, aufbewahren und gebrauchen.
. Verwenden Sie das Gerat nicht fiir die Brustdrainage.
Im Allgemeinen ist es nicht ratsam, Adapter, Mehrfachstecker und / oder Verlangerungskabel zu verwenden. Falls dies jedoch
unbedingt erforderlich ist, miissen diese den Sicherheitsrichtlinien entsprechen und die zugelassenen Hochstwerte fiir die
Stromversorgung, die auf den Adaptern und Verldngerungskabeln aufgedruckt sind, diirfen nicht tiberschritten werden.

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

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

5. Die Entrsonrgung zer Zuberhorteile des Gerat ist gemaf3 der gesetzlichen Bestimmungen vorzunehmen, die in jeden Land gelten;

6. Das Medizingerat erfordert besondere Vorsichtsmafdnahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerat NEW HOSPIVAC 350 /
NEW HOSPIVAC 400 muss fern von mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und
Empfangsgerate usw.) installiert und verwendet werden, die das Gerét selbst beeinflussen kénnten.

7. Die elektrischen und mechanischen Bestandteile durch auf keinen Fall Kunden oder End-Verbraucher repariert werden.

Offnen Sie das Gerét nicht! Behandeln Sie die elektrischen / mechanischen Teile nicht falsch. Wenden Sie sich immer an den
Kundendienst.

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

9. Der Kontakt zwischen Patienten und Medizingerat erfolgt liber eine Einwegsonde (mit dem Gerat mitgeliefert). Das medizinische
Gerat wird ohne spezielle Aspirationssonde geliefert. ACHTUNG: Sollten Aspirationskaniilen verwendet werden, die separat
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10. Das Gerit und seine Bauteile sind biokompatibel, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm EN 60601-1.
11. Die Funktionsweise des Gerétes ist sehr einfach; daher sind die Angaben, die im vorliegenden Handbuch geliefert werden,

vollstandig ausreichend.

Bei bestimmten Funktionsstérungen kann sich das Gehiuse aufheizen (New Hospivac 400) wodurch bei

Temperaturen jedoch den Grenzwert von 105 °C (siehe Auslegungsblatt DIN EN 60601-1 / ISH Mai 2013)

ilf Beriihren dieser Teile eine Verbrennungsgefahr entstehen kénnte. Auf keinen Fall iiberschreiten die

Wenn das Gerit ohne Bevollmichtigung des Hertellers verdndert oder repariert wurde oder falls Komponenten
durch einen Unfall oder unsachgemafen Gebrauch beschiadigt werden, kann CA-MI Srl nicht fiir unabsichtliche oder
indirekte Beschiadigungen verantwortlich gemacht werden. Jede minimale Veridnderung / Reparatur des Gerites
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.

KONTRAINDIKATIONEN

Vor der Verwendung des Gerats NEW HOSPIVAC 350/ NEW HOSPIVAC 400 sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen:

Werden die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstindig gelesen, kann dies zu einer

Gefahrdung des Patienten fiihren.
Das Gerat darf nicht fiir die Thoraxdrainage verwendet werden.
Das Gerat darf nicht zum Absaugen von explosionsfiahigen, leicht entziindlichen oder korrosiven Fliissigkeiten verwendet

werden

Umgebung einfiihren.

NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerét nicht in eine MR-

TECHNISCHE DATEN

Geratetyp (MDD 93/42/EEC)

Medizinprodukt Klasse Ila

Modell

NEW HOSPIVAC 400

NEW HOSPIVAC 350

Klassifizierung UNI EN ISO 10079-1

Hohes Vakuum / Hohes Flow

Hohes Vakuum / Hohes Flow

Spannungsversorgung 230V~ /50 Hz 230V~ /50 Hz
Leistungsaufnahme 385VA 230 VA
Sicherung F1x4AL 250V F1x4AL 250V
Max. Saugdruck (nie Falsche) -90 kPa / -0.90 Bar / -675mmHg -90 kPa / -0.90 Bar / -675mmHg
Max. Saugleistung (nie Flasche) 901 /min 60 1/min
Gewicht 20 kg 13Kg
Betrieb Dauerbetrieb
Abmessungen 460 x 850 (h) x420mm
GroBe Silikonschlauch @ 8x14 mm
Genauigkeit des Vakuumindikators +5%
Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 5+35°C
Raumfeuchtigkeit: 30 +75 %RH
Hoéhe: 0+ 2000m s.l.m.
Atmosphérischer Druck: 800 + 1060 hPa
Lagerung Raumtemperatur: -40 +70°C
Raumfeuchtigkeit: 10 + 100 %RH

Atmosphérischer Druck: 500 + 1060 hPa

REINIGUNG DES GERATS

Fiir die duf3erliche Reinigung des Geréts ein mit Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch verwenden. Keine Scheuer- oder Losungsmittel
verwenden. ACHTUNG: Wahrend der Reinigungsarbeiten darauf achten, dass die Fliissigkeiten nicht mit der Folientastatur (nur bei
Ausfiihrungen mit Pedal und Umschalter) und den angrenzenden Bereichen in Berithrung kommt, denn das kénnte Schaden am

Bauteil verursachen und Fliissigkeit kénnte in das Gerat eindringen.

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

DER HAUPTEINHEIT BENUTZEN (BESONDERS IN DER NAHE DER FOLIENTASTATUR), DA SIE INS INNERE DES

f KOMMEN. NIEMALS FLUSSIGKEITEN (Z.B. REINIGUNGS- UND/ODER DESINFEKTIONSMITTEL) ZUR REINIGUNG

GERATES EINDRINGEN KONNTEN.

Das in der @ Nahe der Folientastatur am Gehduse angebrachte Symbol fordert dazu auf, vor jedem Gebrauch die
Bedienungsanleitung einzusehen.

Es wird empfohlen, wahrend der Reinigung Handschuhe und Schiirze zu tragen (wenn nétig auch Schutzbrille und Schutzmaske), um
nicht mit schadlichen Substanzen in Beriihrung zu kommen (nach jedem Benutzungsgang).
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ENTSORGUNGSVERFAHREN (DIR. 2012 /19 /UE-WEEE):

Das Symbol auf dem Boden des Gerats gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen an.
Am Ende der Lebensdauer vom Gerét es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall, sondern es bei einem spezifischen
Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorhen ode res dem Handler zuriickgeben, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ
mit denselben Funktionen kaufen. Diese Prozedur getrennter Miillsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen
wird im Hinblick auf eine zukiinftige gemeinsame europaische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird,
die Umwelt zu schiitzen und sichern, als auch die Umweltqualitit zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit
wegen der Anwesenheit von gefahrlichen Stoffen in diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu
vermeiden. Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronishen Vorrichtungen kénnte Sanktionen mit sich bringen.

i B

SYMBOLE

Gerat der Isolierstoffklasse I1

[

CE-Kennzeichnung gemaf3 Richtlinie 93/42/EWG und
nachfolgende Anderungen

N
Mm
=
)
)

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

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

Luftdruck

Feuchtigkeit

Grenzwert Betriebstemperatur /
Grenzwert Transport- und Lagertemperatur

Anwendungsteil vom Typ B

Sicherung

Wechselstrom

Netzfrequenz

o[ <R oEPR

Ein / Aus

Pedalbetrieb (intermittierendes Absaugen)

I~
1
1
1
—

Pedalbetrieb (Dauerabsaugen)

|
[N

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

IPX1 Erste ZIFFER Zweite ZIFFER
(auf dem Etikett Fuf3schaltung) PENETRATION VON PENETRATION VON
FESTKORPERN FLUSSIGKEITEN

Geschiitzt gegen vertikales

Kein Schutz Herabtropfen von Wasser

Die technischen Daten konnen ohne Vorankiindigung geandert werden!

VORSCHRIFTEN FUR ZURUCKSCHICKEN UND REPARIEREN

Die Gesellschaft CA-MI gewahrt dem Kaufer der medizinischen Absauggerate NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 eine
Garantie 24 Monaten ab dem Kaufdatum. Fiir die Giiltigkeit der Garantie muf} der Kunde folgende Dokumente bereit stellen:
Vorlage der Rechnungskopie und / oder Kaufbestidtigung mit Seriennummer und Kaufdatum des Produkts und eine Kopie der
Individualisierung des Produkts. Jedes Gerat, das an CA-MI retourniert wird, wird vor der Reparatur auf seinen hygienischen
Zustand gepriift. Wenn das Geradt wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden
kann, wird das Gerit dem Kunden mit dem deutlichen Vermerk GERAT NICHT REPARIERT zuriickgeschickt, wobei die Erklarungen
zu dem festgestellten Schdden 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 Aufiengehduse sorgfaltig mit einem Tuch zu
desinfizierenden, das mit vergéalltem Alkohol oder einer Hypochloritlésung getrankt wurde. Die Zubehorteile sind in die gleiche
Desinfektionsldésung zu tauchen. Gerdt und Zubehor im desinfizierten Zustand in einem Beutel mit dieser Angabe stecken. Beim
Zusenden geben Sie bitte immer die festgestellte Storung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie moglich ausfiihren kénnen.
Es wird daher empfohlen, die Gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um eine Beschadigung des Gerates durch
einen unsachgemafien Gebrauch zu vermeiden. Es ist immer die festgestellte Storung anzugeben, damit CA-MI bestimmen kann, ob
die jeweilige Storung durch die Garatie gedeckt ist.
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RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE

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

Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1, Klasse B. Das chirurgische Absauggerat Modell NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400
ist eine elektromedizinische Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitit besondere
Vorsichtsmafinahmen beriicksichtigt werden miissen; es muss gemaf3 den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer
Kompatibilitit installiert und in Betrieb genommen werden.
Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) konnen das
Medizinprodukt beeinflussen und sollten nicht in der Nahe, angrenzend oder iiberlagert mit der medizinischen Vorrichtung
verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsmafinahmen getroffen werden,
damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemafs seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem
beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und Stérungen sichergestellt wird).

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

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der Absauger NEW HOSPIVAC 350 / 400 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 Konformitit Elektromagn. Umgebung
Ausgestrahlte / weitergeleitete Gruppe 1 Diese Absauger NEW HOSPIVAC 350 / 400 bununtzen RF- Energie nur fiir
Emissionen den internen Betrieb. Deswegen haben sie sehr niedrige RF-Emissionen, die
CISPR 11 keine Interferenzen in der Nahe irgendeines elektronischen Gerats
verursachen.
Ausgestrahlte / weitergeleitete Klasse [B] Die Absauger NEW HOSPIVAC 350 / 400 sind fiir die Benutzung in allen
Emissionen CISPR11 Umgebungen geeignet, einschlieflich fiir hauslichen Gebrauch und fiir
Oberschwingungen Klasse [A] direkten Anshluss An den Haushaltstrom.
EN 61000-3-2
Spannungsschwankungen / Konform
Flimmern EN 61000-3-3

Anleitung und Erkldrung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Bedingungen benutzt wird.

Der Absauger NEW HOSPIVAC 350 / 400 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

Emissionstests Durch die EN 60601-1-2 | Konformititsniveau Elektromagn. Umgebung
angezeigtes Niveau
Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerdt nicht seinen | Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder
Entladungen (ESD) + 15kV in der Luft Zustand andern Keramik sein. Wenn die Béden mit
EN 61000-4-2 Synthetikmaterial bedeckt sind, darf die relative

Luftfeuchtigkeit maximal 30% betragen.

Schnelle Wanderwellen
/ Burst EN 61000-4-4

* 2kV Einspeisung

Das Gerit nicht seinen
Zustand dndern

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw.

Uberspannung
EN 61000-4-5

+0,5kV, *=1,0kV
Differentialmodus

Das Gerét nicht seinen
Zustand dndern

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw.

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

<5%Ur bei 0.5 Zyklus

40%Ur bei 5 Zyklen

70%Ur bei 25 Zyklen
<5%Ur fiir 5 Sek.

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung tibliche
sein. Wenn der Benutzer des Absauger NEW
HOSPIVAC 350 / 400 verlangt, dass das Gerdt im
Dauerbetrieb arbeiten soll, wird empfohlen, es
mit einer Kontinuitats- Stromversorgung zu
benutzen.

Magnetfeld
EN 61000-4-8

30A/m

Das Gerat nicht seinen
Zustand dndern

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

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

Der Absauger NEW HOSPIVAC 350 / 400 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.

Test Storfestigkeit Durch die EN 60601-1-2 | Konformititsniveau Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden

angezeigtes Niveau

Storfestigkeit 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit RF
Leitungen 80MHz (fiir Gerate ohne diirfen nicht ndher an irgendeinem Teils des Gerats
EN 61000-4-6 Life-Supporting) NEW HOSPIVAC 350 / 400 benutzt werden, darunter
Storfestigkeit 3V/m 80MHz to 2.7GHz Ei=3V/m fallen auch die Kabel, als der Schutztrennabstand, der
Strahlungen (fiir Gerate ohne Life- aus der Gleichung berechnet wird, die auf die
EN 61000-4-3 Supporting) Senderfrequenz anwendbar ist. Empfohlene

Schutztrennabstinde

d=[3,5/Vi] /P

d=[12 /E1] /p von 80 MHz bis 800MHz
d=[23/Ei] /P von 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale Nennleistung des
Senderausgang in Watt (W) ist, wie vom Hersteller
des Senders geliefert, und d der empfohlene
Schutztrennabstand

in Meter (m). Die Intensitét des Feldes von Sendern
mit festen RF, wie in einer elektromagnetischen
Untersuchung des Ortesa), kdnnte niedriger als das
Konformitdtsniveau jedes der

Frequenzintervalle sein b). Es kann zu Interferenzen
in Ndhe von Gerdten 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 Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstédnde und Personen beeinflusst.

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

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

Empfohlene Schutztrennabstinde zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeriten und dem Monitor

Das chirurgische Absauggerat NEW HOSPIVAC 350 / 400 ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in
dem die RF-Strahlungsstérungen iiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerdts NEW HOSPIVAC 350 / 400 kénnen dazu
beitragen, elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen
RF-Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerdt NEW HOSPIVAC 350 / 400 hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate sicherstellen, wie unten empfohlen.

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

w d=[35/Vi] VP d=[12/E] V. d=[23/E:] Ve

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

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

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

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

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

BESCHREIBUNG REF
N°2 Sammelbehélter 2000ml RE 210351/01
Konusanschluf3 RE 210420
Schlauchsatz @ 8 x 14 mm RE 210355/03
Antibakterieller - Hydrophobem Filter (modell New Hospivac 400) SP 0047
Antibakterieller - Hydrophobem Filter (modell New Hospivac 350) SP 0121
SICHERHEITSAUFFANGBEHALTER SP 0285
Palme Shalter CA-MI model Cod. 52130
Versorgungskabel (HO5VV-F - 2x0.75mm? - 2mt) SP 0021

Austausch des antibakteriellen Filters:

Der Filter besteht aus wasserabweisendem Material und lasst die Fliissigkeiten, die mit ihm in Beriihrung kommen nicht durch.
Der Filter ist immer auszutauschen, wenn er verschmutzt, durchnasst oder entfarbt erscheint.

Wenn der Aspirator an kranken Patienten verwendet wird, deren Krankheit unbekannt ist oder wenn eine indirekte Verunreinigung
nicht ausgeschlossen werden kann, Filter nach jedem Gebrauch wechseln. Der Filter ist nicht dafiir konstruiert, gereinigt,
abmontiert und / oder sterilisiert zu werden. Er ist also immer dann auszutauschen, wenn man vermutet, dass er verschmutzt,
durchnésst oder entfarbt sein konnte. Wenn die Krankheit des Patienten hingegen bekannt ist oder keine Gefahr einer indirekten
Verunreinigung besteht, wird der Austausch des Filters nach jedem Behandlungsgang bzw. einmal im Monat empfohlen, wenn das
Gerat nicht benutzt wird. Auf Anfrage sind auch Modelle mit 4000ml (REF RE 210006) - Behalter verfiigbar oder mit 5000ml
(REF RE 210010) - Behalter verfiigbar.

Auf Anfrage sind auch Modelle mit FLOVAC® Einwegsystemen zu 2000ml oder 3000ml verfiigbar (bestehend aus einem Behalter
aus hartem und wieder verwendbarem Polykarbonat und einem Einwegs- Sammelbeutel aus Polyathylen).

SICHERHEITSAUFFANGBEHALTER mit einer Aufnahmekapazitit von 220 ml fiir die Fliissigkeit, die aus dem Uberdruckventil des
Gefafies austreten kdnnte. Auf diese Weise sind der Filter und die Pumpe doppelt gesichert. Das Auffanggefaf3 kann komplett
abmontiert werden und ist autoklavierbar. Nicht vorgesehen in der Version, die mit dem Einwegsystem FLOVAC zur Sammlung
ausgestattet ist.

ACHTUNG: Das medizinische Gerat wird ohne spezielle Aspirationssonde geliefert. Falls das Gerat mit spezieller Aspirationssonde
verwendet werden muss, so muss der Endnutzer die Uberpriifung der Ubereinstimmung mit der Richtlinie EN 10079-1 vornehmen.

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

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

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

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

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 10000-12000 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinstimmung mit den standardmafigen Priif- und
Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal fiinf Jahre ab Herstellungsdatum

REINIGUNG DES ZUBEHORS UND DER INNENTEILE

Der Hersteller empfiehlt vor dem Gebrauch die Reinigung und/oder Sterilisation der Zubehorteile. Der autoklavierbare Behalter

sollte wie folgt abgewaschen und gereinigt werden:

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

kontaminierten Substanzen zu vermeiden.

Das Gefafs von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behélter von der Geratehalterung abnehmen.

Alle Teile des Deckels abtrennen (Uberlaufschutz, Dichtung).

Trennen Sie alle Schlauche von dem Behalter und dem Schutzfilter.

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

waschen (Temperatur nicht tiber 60°).

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

e Den Absaugkatheter gemaf3 der Gesetzgebung und den Normen des Nutzerlandes entsorgen.
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Die Absaugschliuche aus Silikon und das konische Ubergangsrohr kénnen zum Teil sorgfiltig in warmem Wasser gewaschen
werden (Temperatur nicht iiber 60 °C). Nach der Reinigung alles an einem sauberen Ort an der Luft nachtrocknen lassen.
Nach der Reinigung den Behilter fiir die abgesaugten Fliissigkeiten wieder montieren; dazu wie folgt vorgehen:

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

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

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

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

Spiilen Sie die Einzelteile und den Behalters unter kaltem fliefendem Wasser griindlich und reinigen Sie sie Teile anschliefend
griindlich in warmem Wasser (Wassertemperatur nicht iiber 60°C). Waschen Sie die Teile griindlich ab und verwenden Sie wenn
notig eine nicht-scheuernde Biirste um Verkrustungen zu entfernen. Spiilen Sie die Teile unter flieBendem warmen Wasser ab und
trocknen Sie diese anschliefend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Der Behélter und die Abdeckung kénnen autoklaviert
werden. Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fithren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-15min) durch.
Achten Sie darauf, dass der Behilter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Widerstandskraft der Behalter ist bis zu 30
Sterilisationszyklen und Reinigungen gemaf3 den beschriebenen Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert. Dariiber hinaus kénnten
sich sie physisch-mechanischen Eigenschaften des Kunststoffs verdndern und es wird empfohlen, diese Teile auszutauschen.
Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abkiihlung auf Raumtemperatur, daf die Einzelteile nicht beschadigt sind.

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

& DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER AUTOKLAVIEREN

FLOVAC® Absaugbeutel - Hinweise zur Entsorgung

Wenn das Gerat mit FLOVAC® Einwegsystem verwendet wird, Beutel auf folgende Weise entsorgen: DIE SAUGANLAGE
ABSCHALTEN UND SAMTLICHE AM BEHALTER ANGESCHLOSSENEN SCHLAUCHE ENTFERNEN. DABEI IST BESONDERS DARAUF ZU
ACHTEN, KEINE UNGEWOLLTEN VERUNREINIGUENGEN ZU VERURSACHEN. DIE PFROPFEN AUF DIE VERBINDER ,PATIENT“ UND
,TANDEM"“ AUFDRUCKEN, WOBEI DARAUF ZU ACHTEN IST, DAB KEINE FLUSSIGKEIT AUSLAUF. Die Drossel auf OFF stellen. Den
Beutel aus dem Auf3endehélter nehmen und zur Entsorgungsstelle bringen. Dabei miissen samtliche Offnungen einwandfrei
verschlossen werden. Beim Transport der bereits verwendeten Beutel und Schlauche (inklusive eventueller Kaniilen) ist zu
bedenken, daf3 der Inhalt - und damit auch die einzelnen Komponenten - infektios sein konnten. Das Produkt unter Beriicksichtigung
der im Krankenhaus geltenden Vorschriften entsorgen.
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LAUFENDE WARTUNG |

Die Modelle NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 haben keine wartungs - und/oder schmierbediirftigen Teile. Fiir die
Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit des Gerats sind vor seiner Benutzung aber einige einfache Kontrollen
auszufiihren.

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

Das Gerat dann an das Stromnetz anschliefden und einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschlief3en, den
Saugleistungsregler bis zur max. Einstellung (ganz nach rechts) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser -90kPa (-0.90 bar)
anzeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach links) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser unter -40kPa
(-0.40 bar) abfillt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerausche hort, die auf einen Schaden hinweisen kénnten.

Das Gerat wird durch zwei Sicherungen (F 1 x 4A L 250V) geschiitzt, die sich in der Steckdose auf der Geratertickseite befinden.
Beim Ersetzen immer sicherstellen, dass man Sicherungen des gleichen Typs und des angegebenen Wertes benutzt.

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

Innen ist das Gerat (nur fiir die Gerdte mit Leiterplatte) durch eine Sicherung (F 500mA L 250V) geschiitzt, die von aufden nicht
zuganglich ist. Wenden Sie sich daher fiir das Auswechseln an vom Hersteller autorisiertes technisches Personal.

Fehler Ursache Abhilfe
1. Keine Abnsaugung Behilterstopfen nicht richtig verschraubt Deckel l6sen und dann richtig aufschrauben
2. Keine Absaugung Stopfendichtung sitzt falsch Stopfen abschrauben und Dichtung richtig
anbringen
3. Fehlener Verschluf des Nachdem der Stopfen gereinigt worden ist, Schwimmer einrasten
Schwimmers sicherstellen, daf der Schwimmer nicht
teilweise abgetrennt ist
4. Fehlener VerschlufR des Das Schwimmerventil ist verschmutzt Deckel 16sen, Ventil entnehmen und
Schwimmers autoklavieren
5. Langsame Absaugung Absaugbehalter Fillen Sie den Absaugbehalter zu einem Drittel
mit gewohnlichem Wasser
6. Keine Absaugung, Filter verstopft Filter ersetzen
Austritt von Sektret
7. Das Absauggerit Kabel defeckt Kabel ersetzen
arbeitet nicht Defekt der externen Stromquelle Uberpriifen Sie die Externe Stromquelle
8. Die Vakuumleistung ist e  Vakuum Regulierer steht auf ¢ Drehen Sie den Vakuum Regulierer im
laut des Patienten Minimum Uhrzeigersinn und iiberpriifen Sie das Ventil
entweder sehr gering e Schutzfilter blockiert oder beschadigt des Vakuums auf der Sprurweite
oder gar nicht e  Verbindungsschlduche blockiert, e Filter austauschen
vorhanden geknickt oder nicht verbunden e Schlauch austauschen oder richtig verbinden.
e  Shut-off Ventil ist blockiert oder Uberpriifen Sie die Verbindung zum Behilter.
beschadigt o Leeren Sie den Behalter oder trennen Sie den
e Pumpenmotor beschadigt Schlauch vom Behilter und entblocken Sie das
Shut-Off Ventil.
e Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal.
Fehler1-2-3-4-5-6-7 Keine der Abhilfen konnte das Problem Wenden Sie sich an den Kundendienst von
-8 losen CA-MI

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

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

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

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

unseren Kundendienst.

f Bevor Sie beim Vorliegen von Stérungen oder fehlbetrieb irgendeine Kontrolle vornehmen, wenden Sie sich an
Wir bieten keine Gewdhr auf Ger<ite, die bei der Kontrolle des Kundendienstes Manipulationen aufweisen.
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| GEBRAUCHSANLEITUNG

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

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

e Wenn das Gerdt von einem Raum in einen anderen transportiert werden muss, wird empfohlen, die Gefaf3e aus dem Gerétesitz
zu nehmen, um ein moégliches Herunterfallen des Fliissigkeits-Sammelgefaf3es und folglich das Auslaufen der Fliissigkeit zu
vermeiden.

ACHTUNG: Fiir einen korrekten Gebrauch muss das Absauggerit auf einer ebenen und stabilen Oberfliche positioniert
werden, damit das gesamte GefiRvolumen genutzt werden kann und die maximale Effizienz des Uberlaufschutzes gewihrleistet ist.
Das Absauggerat muss wahrend seines Gebrauchs in senkrechter Stellung verwendet werden, um das Auslosen des Ventils mit
Riickflussstopp zu vermeiden. Wenn dieser Schutz ausgel6st wird, das Geréat ausschalten und das an den AbsauggefafRdeckel
angeschlossene Rohr (mit der Aufschrift VACUUM) herausziehen.

e Den kurzen Schlauch aus Silikon mit dem Anschluss des antibakteriellen Filters verbinden (siehe Foto Filtermontage), wahrend
das andere Ende an den Stutzen ,IN (EIN)“ des Auffangbehalters mit einem kurzen Silikonschlauch angeschlossen wird.

SICHERHEITSAUFFANGBEHALTER: Die beiden Anschliisse an den Seiten der Stange kénnen fiir das Einsetzen eines
Sicherheitsauffangbehalters in den Versionen BASIC und FS und fiir zwei Behalter in der Version FULL verwendet werden.

Der Sicherheitsauffangbehilter ist ein zusitzlicher Schutz fiir das Uberlaufventil des Geféfies. Sollte die Fliissigkeit wahrend der
Ansaugung iiber das Uberlaufventil laufen, fingt der Auffangbehilter die Fliissigkeit auf und schiitzt so zuerst den antibakteriellen
Filter und dann den internen Motor.

e Den verbliebenen kurzen Silikonschlauch mit dem Stutzen “OUT (AUS)“ des Sicherheitsauffangbehalters verbinden, wiahrend das
andere Ende an den Stutzen des Gefafddeckels mit der Schrift “VACUUM (VAKUUM)"“ angeschlossen werden muss; im Innern
befindet sich der Schwimmer (Vorrichtung fiir Uberlauf). Sobald 90% des Volumens vom Absaugbehlter erreicht sind, wird das
Sicherheitsventil aktiviert (das Ventil schlief3t den Zulauf zum Behilter), um das Eindringen von Fliissigkeit in das Gerat zu
verhindern.

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

/)

— ,,1“ il “‘ \x

T
Richtung Saugstrémung & l) 3 j‘

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

Den langen Silikonschlauch mit dem noch freien Anschlussstutzen mit der Bezeichnung “PATIENT” auf dem Deckel verbinden.

Am freien Ende des langen Silikonschlauchs das konische Verbindungsstiick fiir den Anschluss der Sonde anbringen.

Netzkabel des Gerdats an die Steckdose anschlief3en.

Den Schalter ON/OFF betatigen, um das Gerat einzuschalten.

Um Schaumbildung im Behalter zu vermeiden, Deckel des Behélters abschrauben, diesen zu 1/3 mit Wasser fiillen (um die

Reinigung zu erleichtern und die Entstehung des Unterdrucks wahrend des Betriebs zu beschleunigen) und anschlief3end

wieder zuschrauben.

e  Waihrend der Verwendung muss der Behalter aufrecht stehen, um das Eingreifen des Riickflussventils zu vermeiden. Wenn sich
diese Schutzvorrichtung einschaltet, Gerat abschalten und den Schlauch, der mit dem Deckel des Absaugbehalters (Bezeichnung
VACUUM) verbunden ist, abnehmen.

e Zubehor abnehmen und reinigen, wie im vorangehenden Kapitel “ Reinigung des Zubehors und der Innenteile“ beschrieben.
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Konischer Anschluss o === Vakuummesser (kPa & mmHg)

Knopf ON/OFF
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Filter 7
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ﬁ?:?jsri" “Patient”
GefaBdeCke' ‘ GefGBdeCkel
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Autoklavierbares = 1 i Mehrzweckstange
Gefaf — MPR System

ACHTUNG: Uber den Stecker des Versorgungskabels wird das Gerit von der Stromversorgung abgetrennt; auch wenn
das Gerat liber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der Versorgungsstecker immer zuganglich sein,
wenn das Gerat in Betrieb ist, um im Bedarfsfall eine weitere Moglichkeit fiir die Stromunterbrechung zu bieten.

Mehrzweckstange - MPR System

Das Gerat verfiigt iiber eine Mehrzweckstange fiir einen leichten Wechsel der Zubehorteile (wie Ringe mit unterschiedlichem

Durchmesser fiir verschieden grofe Auffanggefafle, Sicherheitsauffangbehalter, Halterungen fiir Kaniilen oder einer

Standardstangen in Edelstahl 30x10 mm, auf der jedes weitere Zubehorteil mittels Standardklemmen angebracht werden kann)

Pedalbetrieb: Das Netzkabel der Pedalsteuerung an den Steckanschluss mit der Bezeichnung

anschlief3en. Nach dem Anschlief3en des Gerits an das Stromnetz sind alle LED’s aus. IAFOOT SWITCH

Durch Driicken des ON/OFF - Schalters miissen alle LED’s fiir ca. 1 Sekunde aufleuchten (Selbsttest). Nach Beendigung des
Selbsttests blinkt das LED des ON/OFF Schalters (0.2 sec ON / 0.8 sec OFF). Durch Driicken der Taste mit dem Symbol (---) kann der
Absaugvorgang durch abwechselndes Absaugen und Nichtabsaugen mittels Pedalsteuerung durchgefiihrt werden (intermittierendes
Absaugen). Durch Driicken der (-). Taste hingegen kann man mit der Pedalsteuerung das Absaugen als stetigen Vorgang durchfiihren

(Dauerabsaugen). Um den Absaugvorgang zu unterbrechen, ist nur das Pedal zu driicken.

Betrieb mit Pedal und Durchflusswechsler:

Wenn vorgesehen kann der Benutzer die abgesaugten Fliissigkeiten nach Belieben durch Wahlen des rechten oder linken Ausgangs
in den einen oder anderen Absaugbehélter leiten. Wenn ein Durchflusswechsler vorgesehen ist, werden zwei komplette

Absaugsets mitgeliefert (2 Schlauchsets, 2 antibakterielle und wasserabweisende Filter und 2 konische Absaugstiicke).

Nach dem Anschlief3en des Geréats an das Stromnetz sind alle LED’s aus. Durch Driicken des ON/OFF Schalters werden alle LEDs ca. 1

Sekunde lang aktiviert (Selbsttest). Nach Beendigung des Selbsttests blinkt das LED des ON/OFF Schalters

Um zu wahlen, nach welcher Seite die Absaugung durchgefiihrt werden soll, Taste OUT LEFT oder OUT RIGHT driicken, Die gewahlte

Seite wird durch das blaue Licht angezeigt. Nochmals ON/OFF Taste driicken, um den Absaugvorgang zu starten.

Wenn das Geriét flir den Betrieb mit Durchflusswechsler vorgesehen ist, vergewissern Sie sich, ob der antibakterielle Filter auf

beiden Seiten vorhanden ist.

Das Netzkabel der Pedalsteuerung an den Steckanschluss mit der Bezeichnung AFOOT SWITCH anschliefden.

Durch Driicken der Taste mit dem Symbol (---) kann der Absaugvorgang durch abwechselndes Absaugen und Nichtabsaugen mittels

Pedalsteuerung durchgefiihrt werden (intermittierendes Absaugen).

Durch Driicken der (-) - Taste hingegen kann man mit der Pedalsteuerung das Absaugen als stetigen Vorgang durchfiihren

(Dauerabsaugen).

Um die Absaugvorgang zu unterbrechen, ist nur das Pedal zu driicken. Um das Gerat auszuschalten, ON/OFF Schalter driicken. Bevor

Sie den Stecker aus der Steckdose ziehen, liberpriifen Sie auf dem Paneel, ob nicht gerade ein Selbsttest stattfindet.
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Betrieb mit Einwegsammelsystem FLOVAC®: Vor dem Anschluss des Einwegsammelsystems, den weifden Ring am Behalterhalter,

der das Einsetzen des Behalters erleichtert, abnehmen.

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

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

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

- Schlief3en Sie die Vakuumversorgungsquelle an den VACUUM Ausgang an, der mit einer spezifischen wiederverwendbaren
konischen Verschraubung mit Aufdengewinde versehen ist.

- Schlief3en Sie den Patientenschlauch an den Ausgang PATIENT des Deckels an.

- Kontrollieren Sie vor dem Gebrauch alle Verschliisse und stellen Sie sicher, dass beim Start der Absaugquelle keine Fliissigkeit
auslduft. Wenn Sie die Ausdehnung des Sacks, bis er vollstdndig an der Wand des festen Behélters haftet, und ein Biegen des
Deckels ins Innere dieses Gefaf3es feststellen, hat das System keine Lecks.

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

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

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

o .

e . A O
Verwenden Sie das Gerit nie ohne Behilter und / oder S @ >
Schutzfilter. Stellen Sie das Gerdt immer so hind as ein

i”f einfaches Ausstellen moglich ist.

Plazieren Sie das Geriit so, dass es jederzeit einfach = 1o} o
ausgeschalter warden kann. > - wam l a /
\ “_“_
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New Hospivac - xupypruyeckui acnvpaTop, peJiHasHa4eHHbIH JJI acCIMpaliy pas/IMuHbIX 6M0JI0THYeCKUX XKUAKOCTeH (KPOBb, CJIU3b,
3KCCYyAaT U T.[J.), paboTarolui oT asiekTprudeckoi cety 230V 50Hz. YcTaHOBJ/IeH Ha TesleXKy € 4 aHTUCTaTUYeCKUMHU KoJlecaMH, 2 U3
KOTOPBIX OCHallleHbl TOPMO3HBIMHM MeXaHU3MaMMU. ANnapaT crelyaJbHO pa3paboTaH /1 JJIUTeNbHOT0 UCTI0JIb30BaHUA U JIETKOH
TPaHCNOPTUPOBKU. Biarojaps cBouM TexHHYeCKUM XapaKTepUCTUKaM, allapaT WealbHO NOAXOAUT AJisl UCIIOIb30BAHUS B YCJIOBUAX
CTallMOHapa, IpY FTMHEKOJIOTHYeCKHUX BMellaTe/IbCTBaxX M. ANlNapaT U3rOTOBJIEH U3 BbICOKOIIPOYHOIO He IPOBOAAILETO 3/1eKTPUYECTBO
1acTrka. CorslacHo Tpe6oBaHUAM Ge30mnacHoCTH EBpocoro3a, annmapat cHa6keH aBTOKJIaBUPYyeMOH eMKOCTBIO € IPpeJOXpaHUTeIbHbIM
KJIallaHOM, MTOJIHOCTBIO BbIIIOJIHEHHOM M3 N0JIMKap6oHaTa, pery/IATOpoM ypOBHSA acMpalii U BAKYyMHbIM HHJMKaTOPOM Ha NepejHe
naHeJsd. JloCTyNHBI pa3/MyHble MoAUdUKaLUY aNNapaTa: ¢ lefla/IbHbIM YIIpaBJeHleM, peryJIMpOBKOH I0TOKa, HepeKIodaTeneM
€MKOCTeH.

OBLIME NPEAYNIPEXAEHHUA

MEPE/] UCII0/Ib30BAHUEM BHUMATEJ/IbHO IIPOYUTAUTE UHCTPYKIMIO I10 3KCIJIYATALIUM
JOITYCKAETCS UCITIOJIb30BAHUE TOJIbKO KBAJIM®UILIMPOBAHHBIM IIEPCOHAJIOM

HE PA3BUPAMTE AINMAPAT Y HE NIBITAMTECh IOYUHUTh EF'O CAMOCTOATEJ/IBHO , I/1S1 TEXHUYECKOM MOAJAEPKKUA
CBA3BIBAMTECH C ITIPEJCTABUTEJIEM CA-MI

TPAHCIIOPTUPOBKA 3AIIO/JTHEHHBIX MCII0/Ib30BAHHBIX HAKOIIUTE/IbHBIX EMKOCTEM K MECTY YTHU/IU3ALIMU
TPEBYET OCOBOI OCTOPOXHOCTH

BAXHBIE ITPABUJIA BE3OIIACHOCTH |

1. IIpu OTKPBITHH YIIAKOBKH, IPOBEPbTE LeJIOCTHOCTb YCTPOMCTBA, 06palias 0co60e BHUMaHHe Ha HaJIMYue MOBPEXJeHUH MIaCTUKOBBIX
JleTajiel, KOTopble MOTYT c/leJIaTh BO3MOXKHBIM JIOCTYII K BHYTPEHHUM 3JIeMeHTaM allllapaTa, a Takke pa3pbIBbl U/UJIU PacCI0eHUs
cuJI0BOro KabeJsl. B aTux ciyyasx He MOAK/I0OYaWTe BUJIKY K 3JIeKTpUUeCcKoi poseTKe. [I[poBesieHHe TaKOr0 KOHTPOJIS 0613aTe/IbHO
nepeJ; KaKJbIM UCI0Ib30BaHUEM.

2. llepep mojak/roueHHeM YCTPONUCTBA K CETH, y6eAUTECh, YTO NapaMeTpbl 3HEPronoTpeb/ieH s, yKa3aHHble B TabJIMLe TEXHUYECKUX
XapaKTepPUCTHK U THII BUJIKH COOTBETCTBYIOT IapaMeTpaM 3J1eKTpoceTH Baruero pervona.

3. Eciu Tvn BUIKM annapaTa He COOTBETCTBYET TUITY PO3eTKH, 06paTUTECh B C/IY>KOY MOAJIePKKH JJI1 3aMeHbl BUJIKU. Mcrnosib3oBaHue
pasJ/IMYHBIX IEPEeXOJHUKOB IIPH 3TOM He peKOMeH/iyeTcs. B ciydae, eci Bel BEIHY/I€HbI UX UCIIO/Ib30BaTh, y6eAUTECh, YTO
MaKCHMaJbHasl MOILIHOCTb, KOTOPYIO MOXKET BblJIEPXKaTh NePeX0JHUK, He HU>Ke MOLIHOCTH annapaTa (3TH JJaHHble yKa3aHbl B
MHCTPYKIHUSX 10 UCIOJIb30BAHUIO).

4. CoOGusrofjaliTe Bce MpaBUJia 6€30MaCHOCTH, YKa3aHHbIe J1Jis 3JIEKTPOIPUOOPOB, U B YaCTHOCTH:

e  Hcnosb3yiTe TOJBKO OpUTMHAIbHbIE aKCECCYyaphbl U KOMITIOHEHTHI;

Hcnonb3yiTe ycTPOUCTBO TOJBKO C GAKTEPHOSIOTHYECKUM QUIBTPOM;

Huxora He norpy»xalTe yCTpoHCTBO B BOAY;

PacnosiaraiiTe ycTpoiCcTBO Ha MJIOCKUX YCTOMYMBBIX IOBEPXHOCTSX;

PacnosiaraiiTe ycTpoHcTBO TakUM 06pa3oM, UTOGBI OTTOK BO3/lyXa Ha 3a/{HEW MOBEPXHOCTH ObLJ 6eCIPENSTCTBEHHBIM;

He ncnonb3yiiTe ycTpoicTBO B IPUCYTCTBUH JIEFKOBOCIIJIAMEHSAIOLINXCS BEIECTB, TAKMX KaK aHECTETHK, KUCJI0POJ, WU OKHUCh

a3oTa;

He npuxacaiiTechb K ycTpOMCTBY MOKPBIMHU PYKaMH U He JONIyCKaliTe NonafAaHus XXUAKOCTH BHYTPb yCTPONCTBA;

XpaHHUTE YCTPOUCTBO B HEJOCTYIIHOM OT JleTel MecTe;

He ocTaBsiiTe ycTpoiCcTBO NOAK/IIOYEHHBIM K HCTOYHUKY IUTAHUs, KOT/Ia OHO He HCIO0J/Ib3yeTCs;

He TsAHUTE 32 Kabesb 3JIeKTPONUTAHUSA [TPH OTK/II0OYEHUH YCTPOICTBA;

XpaHHTE U IKCIJIyaTUPYHTe YCTPOHCTBO B 3aLUIIEHHOM OT aTMOCPepHbIX PaKTOPOB U UCTOYHUKOB TEeIJIa MECTE;

5. B ciyyae He06X0AUMOCTH PEMOHTA, CBSXKUTECH C CIYXK001 TexHHUYeckor noaaepkku CA-MI. [jonyckaeTcst UCIIOJIb30BaHHE
HCKJIIOYUTEIbHO OPUTHHA/IbHBIX 3aMacHbIX YacTeil. Heco6J1oieHre 3THX YCI0BUNA MOXKET IPUBECTH K BBIXOY YCTPOMCTBA U3 CTPOS.

6. JlaHHOe ycTpOMCTBO pa3paboTaHO UCKIIOYUTENbHO JJI1 UCTI0/b30BAHUA B LieJISIX, ONMCAHHBIX B MHCTPYKLMH 110 3KCILJIyaTaliuu.
Hcnosib3oBaHue C J1I060H pyroi 11e/1bl0 HEBO3MOXKHO U MOXKET NPEeJICTaBJSATh ONACHOCTD - B 3TOM C/1y4ae IPOUM3BOAUTE/b He HECeT
OTBETCTBEHHOCTH 3a y1iep0, NPUUNHEHHBIH YCTPOUCTBY WX N0JIb30BATEIO.

7. Ocobble Mepbl IPEJOCTOPOKHOCTH, JO/PKHO ObITh IPUMEHEHBI B OTHOLIEHUH 3JIEKTPOMArHMTHOM COBMeCTUMOCTH. MeAULIMHCKHE
YCTPOKCTBA JJO/DKHBI UCII0JIb30BAThCS U YCTAaHABIUBATHCS CTPOTO B COOTBETCTBUH C TEXHUYECKOH JJOKYMEHTALe I;

8. YTuiu3anus cOCTaBHBIX YacTel U pacXoHbIX MaTepPHUaIOB POU3BOJUTCSA B COOTBETCTBUH C OJI0KEHUAMU 3aKOHA KaX/10H
KOHKPETHOU CTpaHBl, I/le UCI0JIb3YeTCsl yCTPOHCTBO.

9. BHyTpeHHMe MeXaHHUYEeCKHe U 3JIeKTPUYECKHe y3JIbl alllapaTta He NoJJIeXXaT CaMOCTOATEIbHOMY PEMOHTY WM 3aMeHe. B ciyvae
He0o6X0MMOCTH PeMOHTA WU 3aMeHbl KaKHUX-JTM00 JacTeH, CBS)KUTECH C CIyK001 TexHU4YecKoH nojaepxxku CA-MI.

10. Mcnosib30BaHue annapaTta B HENOAXOASALIUX YCI0BUSX, MOXKET IPUBECTH K €ro M0JIOMKe U TpaBMaM MeJULIUHCKOI0 U
06c/1y>KMBaIOLLero NepcoHaia.

11. MepuuMHCKOe 060pyj0BaHUE TPebyeT 0COBBIX Mep NMPEeAO0CTOPOKHOCTH, CBA3AHHBIX C 3JIEKTPOMAarHUTHOW COBMECTHUMOCTDIO, U JI0/DKHO
yCTaHABJIMBATbCS M UCII0JIb30BAThCS B COOTBETCTBUU C UHPOPMALMEH, TPe/ICTaBJIEHHON B CONPOBOAUTENBHOHN JOKyMEHTALMH:
ycrpoiictBo NEW HOSPIVAC 400 / 350 He06X0JMMO YCTaHOBUTD U UCII0JIb30BaTh BJIaJIM OT MOGUJ/IbHBIX U IEPEHOCHBIX
PaZiM0YaCTOTHBIX CPEACTB CBSI3H (MOGU/IBHBIX TeePOHOB, PAAUOCTAHLUH U T.A.), KOTOPbIe MOTYT BbI3BAaTh IIOMEXH B paGoTe JAHHOTO
yCTpOUCTBA.

12. 3kcntyaTanysa yCTpolcTBa PH YCI0OBUSAX OKPY»Kalollel cpe/ibl, OTIMYAIOLIMXCA OT YCJOBUH, YKa3aHHbIX B JAHHON HHCTPYKLMH, MOXET
MIPUBECTH K CEpbe3HOMY YXyALIEHUI0 6€30MaCHOCTH U TEXHUYECKUX XapaKTepUCTHUK YCTPOHCTBa.

13. U3penue U ero fAeTau ABJISAIOTCS OUOJIOTHYECKH COBMECTUMBIMU B COOTBETCTBUHU C TpeOOBaHUSAMU PersiaMmeHTa
EN 60601-1.

14. dkcntyaTanys yCTpocTBa OUeHb IPOCTA U, C/Ie/JOBATENbHO, He TpeOyeT HUKAaKUX JJa/IbHEeHIIUX TOSICHEHUH, KpOMe YKa3aHHbIX B
JlaHHOW MHCTPYKIMU 110 IKCILTyaTaLUH.
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IIpou3BoAMTE/Ib He MOXKET HECTH OTBETCTBEHHOCTD 3a C/Iy4YaiHbIi UM KOCBEHHBIH yliep6, eC/Id yCTPOHCTBO GbLIO
H3MEeHEeHO, OTPEMOHTHPOBaHO 6e3 pa3pelleHUs UM KaKOH-/IM60 U3 ero KOMIOHEHTOB Gbl/I IOBPEX/J€eH U3-3a aBapuu

WJIK HENMPaBUJIBHOT0 UCII0/Ib30BaHUA.

HOPMAaTHUBHBIM TpeﬁOBaHl/lﬂM

JIlo6asa MUHMMaJ/IbHasi MOAUPUKALKA / PEMOHT yCTPOWMCTBA JIMIIAET rapaHTUM M He rapaHTHPYyeT COOTBETCTBUS
TeXHUYeCKUM Tpe6GoBaHUAM, npeaycMoTpeHHbIM MDD 93 /42 / EEC (1 noc/ieAy0IIMI U3MEHEHHUSIMH ) U €eT0

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

JKHUJIKOCTeH.

A\

[lepen ncnonp3oBanueM NEW HOSPIVAC 350/ NEW HOSPIVAC 400 03HaKOMbTeCh C UHCTPYKLUSAMHU 110 HIPUMEHEHHIO:
Heco6JII0/leHHe BCeX MHCTPYKLHMH, NPUBe/JeHHBIX B JaHHOM PYKOBO/ICTBE, MOXXET HaHeCTH Bpe/| MalieHTy.

YCcTpoHCTBO He MOXKET UCIO0/1b30BaThCA JJ/IS1 CIMBA IPYAHBIX KUJKOCTeMH.
YcTpoHCcTBO He JOKHO UCNO0/1b30BaThCA JJ/1 BCaCblBaHUSA B3PbIBYATbIX, KOPPO3HOHHBIX U/ JIETKOBOCIIAMEHAIOIIUXCA

NEW HOSPIVAC 350/ NEW HOSPIVAC 400 He noaxogut aist MPT. He BBoguTe ycTpoicTBO B yciaoBusx MPT.

TEXHHUYECKHUE XAPAKTEPUCTHKH

Tun (MDD 93/42/EEC) Knacc IIA

Mogenb New Hospivac 350 | New Hospivac 400
UNIEN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW
JJIeKTPONUTAHNE 230V/50Hz

JHepronoTpebieHUe 230 VA 385 VA
[IpegoxpaHuTesb F1x4AL250V F1x4AL250V

MakcuMaJbHOE JjaBjieHHe BcacblBaHUs (6€3 6aHKH)

-90kPa / -0.90 Bar / -675mmHg

-90kPa / -0.90 Bar / -675mmHg

MakcuManbHbIA 06'beM BcacblBaHUsI (6e3 6aHKH) 60 j1/MuH 90 1/MuH

Bec 13 kr. 20 kr.

Pazmep 460*850*420MM.

PexxuM pa6oTh! (mpu TeMnepaTtype 35 rpasycoB U HenpepbiBHBIN

HanpsbkeHUHU B ceTH 110% oT HOMUHAJIBHOTIO)

BHyYTpeHHUH U Hapy»KHBIH AUaMeTp CUJIMKOHOBBIX TPYGOK 8*14MM.

To4HOCTb NOKAa3aHUHM BaKYyMHOI0 MHAMKATOpa +5%
TeMnepaTypa B HoMell|eHUH 5+35°C

YenoBHs pa6oTh BJy1a>kHOCTB B IOMeEIlIeHUU 30 +75% RH
ATtmocdepHoe faBieHUe 800 + 1060 hPa
BbicoTa Haj ypoBHEM Mopsi 0+2000m s.l.m.
TeMnepaTypa B noMelLleHUH -40 +70°C

YcnoBus XxpaHeHUs U IEPEBO3KHU BrnaxxHOCTBb B NOMelleHUH 10 +100% RH
AtmocdepHoe faBiieHHe 500 + 1060 hPa

BAYXKHASA UHO®OPMAIUA O HAAJIEXAILIEN Y TUJIU3ALMU U3JEJAUA B COOTBETCTBUU C JUPEKTHUBOM EC
2012/19/UE-RAEE: /laHHBIH CHMBOJI Ha yCTPOKUCTBE yKa3blBaeT HA HEOOXOAUMOCTb OTAENbHOTO C60pa 3/1eKTPUYECKOT0 U
3JIEKTPOHHOT0 060py/J0BaHuUsA. B KOHIle cpoKa CJIy>KGbI yCTPOICTBA He pa3pellaeTcsl yTHIU3UPOBATD ero KaK CMellaHHble
TBep/ible OITOBbIE OTXO/bL. Y TUIM3ALHA JJO/DKHA OCYIIeCTBIISATBCS C IOMOIBIO CIIeI[HabHOI0 MyHKTA c60Pa 0TXO/0B,
PacIoJIoXKeHHOT0 B BallleM PalioHe, WJIM IyTeM BO3BpaTa U3/ e/IMs areHTy 110 NpoAaxaM Npu NpUoGpeTeHUH HOBOTO

YCTPONCTBA aHAJIOTMYHOI0 THUIA JJ/Is1 er0 NPUMeHEHHsI B aHAJIOTMYHBIX LieJistx. [Ipoliecc oTiesIbHOTO c60pa 3JIEKTPUUECKUX
Y 3JIEKTPOHHBIX YCTPOHUCTB OCYLIECTBJSETCS C yY€TOM IPUPOLO0XPAHHOM NOIUTHUKY EBpoOIbI, HanpaBJeHHOH Ha 3alIUTY,
OXpaHy U yJydllleHue KauecTBa OKPYKaloLel cpesibl, @ TAK)Ke Ha pe0TBpalleHre BO3MOXKHOI0 Bpe/ia /1Jisl 3ZJ0POBbs
YyeJIoBeKa, BbI3BAHHOTO HAJIMYMEM B TAKOM 060PY/I0BaHUHU BPEJHBIX BEIleCTB WM HeHa/JIeXalUM UCII0Ib30BaHHEM
060pyA0BaHUS WK ero JeTaseil. BHUMaHue: HeHasiexanas yTUan3anus 3J1eKTPUIeCKOro U 3JIEKTPOHHOTO
060py0BaHUsI MOXKET MOBJIEYb 33 CO60H OTBETCTBEHHOCTD.

0O6pa6oTKa U Ae3MHPeKIUA KOopImyca acnupaTopa

ll]lﬂ OYHCTKH BHEIITHHUX ,E[eTaJIeﬁ yCTpOP’ICTBa BcCeraa I/lCl'[OJIbSyI‘;ITe XJIO]'[‘-IaTOﬁyMa)KHle TKaHb, CMOY€HHYIO0 MOKUIUM CPEACTBOM. He
HCHOJ’IbSyﬁTe a6paBl/IBHbIe HJIK paCTBOpPUTEJIbHbIE MOKOLIHEe CpeaCTBa.

BHUMAHUE: Bo BpeMsi YUCTKH y6€JUTECh, YTO KUAKOCTH HE BXOJAT B KOHTAKT C MEMOGPAHHON KJIaBUATYPOH (TO/IbKO B BEPCUSIX C
Ne/la/IbHBIM IIEepeKIoYaTe/eM U IeBUaTOPOM MOTOKA) U CMEXHBIX 06/1aCTAX, TaK KaK 3TO MOXKeT NOBPeAUTb 060pyl0BaHHE, C BO3MOXKHBIM

NIPOHHUKHOBEHUEM XKHUJKOCTH BHYTPb yCTpOﬁCTBa.

YBEXK/JAWUTECH, YTO BHYTPEHHUE YACTU OBOPYOBAHUA HE KOHTAKTUPYIOT C KAUAKOCTbIO. HUKOT IA HE

JA

UCIOJIL3YATE YKUAKOCTH (HA OCHOBE MOIOIIUX U / UJIK CAHUTAPHBIX BEIECTB), YTOBbI OYUCTUTH
TJIABHOE YCTPOMCTBO (OCOBEHHO BBJIN3U MEMBPAHHOM KJIABUATYPBI)

Bo BpeMs Bcex onepanui Mo 04MCTKe UCIO/Ib3yHTe 3alUTHBIE EPYATKU U GapTyK (MPHU HEOOXOAUMOCTH TaKXKe HaJleBaiTe MacKy U O4KH),
YTOOBI U36€XaTh KOHTAKTA C 3arpsI3HAIOIMMH BellleCTBaMHU (I10c/1e KaX/oro [UKIa 06paboTKH).
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OBO3HAYEHHUA

Hsonsanus o6opyoBaHus kiacca Il

[]

CooTtBetctBue cTrangapty EC 93/42 /EEC.

M
m
=
N
N

BHHMaHUe, IPOYTHUTE HHCTPYKLHUIO

[IpOKOHCYIbTUPYHTECH C MHCTPYKLUEH Nepe/] KA bIM HCI0b30BaHUEM

AtmocdepHoe faByieHuUe

BiaxkHOCTB

[IpenenbHas TeMnepaTypa AJs IKCILIyaTanuu /
[IpefesbHas TeMnepaTypa AJisi TPAHCIIOPTHPOBKHU U XpaHEHHU S

O6opyaoBaHue Tuna B (BcacbiBaromuii 301/, / KOHUYecKHUe QUTHHIH)

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

[IpegoxpaHuTenb

,Z[OHOJ'IHI/ITEIIIJHOB IHUTAHHE

il gaiictel= - e

YacToTa ceTu

BKJI / BBIKJI

t—
1
1l
'
=

JMcTaHLMOHHOe yIpaByeHKe (IPepbIBUCTBIHA PEXXUM aclupaliyiu)

JlucTaHLMOHHOe yrpaByieHre (MOCTOSHHBINA PEXXUM aClUpalnyu)

|
[N

Homep naptuu

‘A
=

CepuitHbIN HOMED

E Mopens/ KaTaoxHBII HOMep

ATtmocdepHoe faBieHUe

| E2lg]

KOMIUVIEKTALIUA
KOMILIEKTYIOIIUE KOJ
2 EMKOCTH /)11 BCACBIBAHUA B KOMIIJIEKTE 2000ml RE 210351/01

KOHWYECKWUMA ®UTHUHT RE 210420

HABOP CUJIMKOHOBBIX TPYBOK 8 mm x 14 mm 51100/01
AHTHUBAKTEPUAJIbHBIV U BOJOOTTAJKUBAIOIIUM ®UJIBTP (nasa mogenu New Hospivac 400) SP 0047
AHTUBAKTEPUAJIbHBIY K BOJOOTTAJIKUBAIOIIUKA ®PUJIBTP (naa mogenu New Hospivac 350) SP 0121
[IPEJIOXPAHUTEJIbHbIN PE3EPBYAP SP 0285

MEPEKJIIOYATEJIb HOXKHOW (/15 Bepcuii ¢ BO3MOMKHOCTBIO JMCTAHIIHOHHOTO YIPaBJIeHH s ) Cod. 52130
EBPONEMCKHM IHYP MUTAHUSA (HO5VV-F - 2x0.75mm? - 2mt) SP 0021

3aMeHa aHTHGAaKTepHUaJIbHOro puabTpa:

OuabTp U3roTOBJIEH U3 r'UPOGOOHOI0 MaTepHUasIa, KOTOPbIHA NPENSTCTBYET IPOX0XKIEHUIO XKUJKOCTEH B OJJUH U TOT e QUIIBTP.

Ecnm BbI mofio3peBaeTe, YTO GUIBTP, BO3MOXKHO, OB/ 3arpsi3HEH U / UJIM HAMOK WM 06ecLiBeveH, BCer/a yAansaiTe U 3aMeHsIUTe PUIbTp.
Ecsiv o60pyioBaHKE JODKHO UCTIO/Ib30BATHCS MALLMEHTOM C HEU3BECTHBIMU NATOJIOTMYECKUMU COCTOSIHUAMMU WUJIM BaM C/lelyeT OLleHUTh
BO3MOXXHOCTb KOCBEHHOTO 3arpsi3HeHUs, YAAJIUTe U 3aMeHUTe GUIbTP MOC/Ie KaKJ0r0 UCT0/Ib30BaHus1. PUIbTp He NpeHA3HAYEH JJIs1
Jle3aKTHBalUK, pa300pKHU U / UK cTepunnusanuu. Eciu Bbl nofjo3peBaeTe, YTO GUIBTP, BO3MOXKHO, OblJI 3arpsi3HEH U / UM HAMOK WU
obeclBeyeH, Bcerja yjaasiite U 3aMeHaiTe ¢puabTp. Ecam o6opysoBaHMe npefiHa3HAYEHO /J14 MALMEHTOB, YbH IATOJIOTMU U3BECTHBI U He
o/ipa3yMeBaeT KaKUX-JIM60 KOCBEHHBIX PUCKOB 3arpsi3HeHus1, Mbl peKOMEHAYEM YJAISATh U 3aMeHAITh QUIbTP B KOHLIe KOXKA0H paboyei
CMEHBI WM JKe KK/ bI{ Mecsl, faxke ec/id 060pyAoBaHue He Mcnosib3oBasock. 4000 mu (REF RE 210006) uan 5000 mu (REF RE 210010)
M0JIHble BEPCUM EMKOCTH JJOCTYTHBI 110 3a1POCy.

[lo 3aKka3y Takxe MMOCTABJSIOTCS BEPCUU C 0JHOpPa30Bo# cucteMoi c6opa FLOVAC® 2000 mut vtm 3000 M1 (BK/IFOYAsi MHOTOpPA30BbIN
YKeCTKUM KOHTeHHep U3 noJnKapboHaTa U 0{HOPAa30BbIM BKJIA/IbIII).

[IPEJIOXPAHUTEJ/IbHBIN PE3EPBYAP BMecTHMOCTEI0 220 MJI /7151 C60pa XUAKOCTH, KOTOpask MOXKET BEITEKAaTh U3 KJIallaHa HeperoJHeHUs
eMkocTd. TakuM 06pa3oM obecnieyrBaeTcsl BTopas 3auuTa GuabTpa v Hacoca. PesepByap NOJHOCTbIO IEMOHTHUPYETCS U MOXKET
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[0/iBepraThbCcst 00paboTKe B aBTOKJIaBe. He mpesiycMOTpeH B BEPCHUSX, OCHAIIEHHBIX 0JHOPa30BoH cucteMoii c6opa FLOVAC

ACHI/IQaﬂI/IOHHaH E€MKOCTb: MEXaHUYE€CKO€e COITPOTHBJIEHUE KOMIIOHEHTA rapaHTUPYETCA 40 30 UMKJIOB OYMCTKHU U CTepuJin3aluu. [Tomumo
3TOro npejeJia, (l)I/ISI/IKO-XI/IMI/I‘lECKI/Ie XapaKTEepPUCTHUKHU IJIACTUYECKOT'0 MaTepUuaJsia MOTYT NIPOABJIATH NPU3HAKU pacnaja. B Takom cj1y4dae
MbI peKOMeH/JyeM BaM ero 3aMeHHUTb.

CHUJIMKOHOBbIE TPYOKHU: KOJTUYECTBO LUKJIOB CTEpHUJ/IN3allUU U / WJIK YUCTKU CTPOr'o CBA3AHO C UCIIOJIb30BaHUEM yKaBaHHOﬁ prﬁKI/I.
HOBTOMy ImocJie KaxK10ro nrMKJia O4uCTKHU KOHEYHBIH 0JIb30BaTEb MOXKET NIPOBEPUTD, MIPUT'OAHA JIU pr6a AJIs1 IOBTOPHOTO
HUCI0JIb30BaHUSA. KOMIIOHEHT AO0JIXKEH 6bITh 3aMeHeH, eCJIM UMeKTCA BUAUMbIE [IPU3HAKHU pacliaZia MaTepHrasia, COCTaBJAKOIIEro yKa3aHHbIl‘/'l
KOMIIOHEHT.

Konuyeckuit QUTHHT: KOJIUYECTBO LUKJIOB CTEpHUJIN3allUU U KOJIMYECTBO UUKJ/IOB OYUCTKHU CTPOTO CBA3aHbI C UCIIOJIb30OBAHHUEM YKA3aHHOI'0O
KOMIIOHEHTa. H03TOMy IocJjie KaXXa0ro quKJjaa O4YMCTKU KOHEYHBIH M0JIb30BaTe b AO0JI2KEH NPOBEPUTD, NOAXOAUT JIU Cl)l/ITI/IHl" pim |
TIOBTOPHOT'O UCIIOJIb3OBAHUA. KoMnoHeHT go/keH 6BbITh 3aMeHEH, eCJIU eCTh BHU/AHWMbI€ IPU3HAKHU pacllaja MaTepuaJsia, COCTaBJIAIIIEro
yKa3aHHbIﬁ KOMIIOHEHT.

Cpok ciyx06bl ycTpoicTBa: 6osee 10000-12000 yacoB pa6oTs! (uu 3 roZia) B COOTBETCTBUM CO CTAaHJAPTHBIMU YCI0BUAMH TECTUPOBAHUS
Y 3KcIUlyaTallMU. CpOK rOAHOCTH: He 6oJiee 5 JIeT C JaThl U3TOTOBJIEHUS.

NPEAYNPEXJEHUE: BcacbiBalouiye TPy6GKU A1 BBeAeHUs B OpraHU3M 4YeJI0BeKa, NPUOGpeTEHHbIE OTAE/IbHO, JOKHBI
COOTBeTCTBOBaTh cTaHAapTam ISO 10993-1 no 610COBMECTHMOCTH MaTepHUaoB. MeJULMHCKOE YCTPOICTBO NOCTaBsAETCS 6e3
CreLualbHOr0 BCAChIBAOILEro 30HAa. EC/IM 3TO ycTPOHCTBO AOIKHO UCI0/b30BAaThCA C KOHKPETHBIM JJaTYMKOM BCaCblBaHHU s, KOHEYHBIH
[10J1b30BaTeJIb OTBEYaeT 3a TO, YTO6BI OH cOOTBeTCTBOBaI HopMaM EN 10079-1.

OYMCTKA NPUHAJJIEXKHOCTEW M BHYTPEHHHX YACTEH

[lepen ucnosib30BaHMEM YCTPOICTBA U3rOTOBUTE/Ib PEKOMEH/IYeT OYUCTUTD U / WM CTEPUIN30BATh IPUHA/JIEKHOCTH.
[IpoMbIBaHME U / WJIM OYUCTKA aBTOK/IABUPYEMOM eMKOCTH, KOTOPast 0/KHA BBIIOHATHCS CIeYILUM 06pa3oM:
e  HapeHbTe 3amUTHBIE IEepPYATKU U papTyK (IPU HEOOGXOAUMOCTH, OUYKH U MACKY), YTOGBI U36€XaTh KOHTAKTA C 3arPsA3HAIUMHI
BellleCTBaAMUY;
OTcoeguHUTe pesepByap OT YCTPOMCTBA U yAQ/NINTe YKa3aHHbIN KOHTeHHep € 0Nopbl yCTPONCTBA.
PaszesnuTe Bce yacTH KPbILIKHU (YCTPONCTBO NEPEIUBA, YIIOTHUTENIbHOE KOJIbIO).
OTcoeMHHUTe BCe TPYOKU OT EMKOCTH U 3aLIUTHOTO GUIbTPA
BbiMoiiTe KaX/y10 YacTh KOHTeHHepa U3 YKPbITUH N0J] X0J10JHOM IPOTOYHOM BOJIOM, @ 3aTeM OYMCTUTE KaXKYI0 0T EJIbHYIO
4acTb B ropsiuel Bozie (TeMiepartypa He JJo/bkHa npeBbimathb 60° C)
e  Eme pas TiatesbHO NPOMONTE KOXKAYIO OTAE/bHYIO YaCTh, UCNO/b3YS NPHU HEO6X0JUMOCTH HeabpasUBHYIO LETKY, YTOObI
YAAJIUTh JIE0Oble 0TJI0XKeHU. [I[poMoiiTe ropsiyel NPOTOYHON BOOW U BBICYIINTE BCE JleTalld MATKOW TKaHblo (Heabpa3uBHOM).
Mo>XHO TPOMBIBaTh KOMMepPYeCKUMH Jle3UHGULUPYIOLIMMY CPeACTBAMHY, TIIATENbHO CIeAysl UHCTPYKIUSAM U 3HAYeHUAM
pa36aBJ/ieHus], YKa3aHHbIM Pou3BoAUTeseM. [locie OUUCTKH, OCTaBbTe YaCTH JJIsl CYILIKH B OTKPBITOH, YUCTOH OKpY»Kalolie
cpegie.
e  YTuUIM3MpYyHTe acnUpaliOHHbIA KaTeTep B COOTBETCTBUHU C TPeGOBAHUSIMU MECTHBIX 3aKOHOB U NPaBUJL.
CH/IMKOHOBBIE aCIIMPALMOHHbIE TPYOKHU M KOHUYeCKUH QUTHHT MOTYT ObIThb TIATEJbHO IPOMBITHI B ropsiueli BoJie (TeMnepaTypa He
nospkHa npeBbimaTh 60 ° C). [Tocie 0OYMCTKY OCTaBbTe YaCTH JUJIs1 CYLIKH B OTKPBITOH, YUCTOH cpejie.

Korza ouncTka 6yzieT 3aBepliieHa, CO6epUTe aCIMPALMOHHbBINA KOHTEHHEp B COOTBETCTBUU CO CJIeJYIOILeH mpoLeaypoi:
e  YCTaHOBUTE NepeNnyCKHOM KJalaH Ha CBOe MeCTO B KpblliKe (rmog pa3bemom VACUUM).
. BcraBbTe l'IJIaBaIOH_U/Iﬁ KJI1allaH, YAepXrUuBad YIJIOTHUTEJIbHOE KOJIbLIO B HAlIPABJIEHUU OTBEPCTHUA KapKaca.
e  YCTaHOBUTE YIJIOTHUTENbHOE KOJIbII0 Ha CBOE MECTO BOKPYT KPBILIKH
e  Tlocie 3aBeplLIeHHs CGOPKU BCErAa AeJlaliTe MPOBEPKY, YTOOBI U36eKaTh yTeueK BaKyyMa WX BbIXOJA XKUJKOCTH

[Tocsie yTuKM3anuy 04HOPA30BBIX JeTaleld U IeMOHTaXa IPOMBITb €eMKOCTbH B IPOTOYH OH X0JI0HOM BOZie U TIIATeJbHO CIOJOCHYTh.
3aTeM CMOYHMTDb TeNJIOH BOAOM (TeMnepaTypa He Ao/nkHA npeBbimaTh 60° C). [IpoMbIBaiiTe U B c/1yyae HEO6XOJUMOCTH UCTIOJIb3YHTe
Heabpa3suBHY!IO LIETKY AJis yAaleHUus HaKulu. [IpoMoiiTe Temaoi BoAOH U BbICYLIUTE BCe JeTall MATKON TKaHblO (Heabpa3suBHOM).
EMKOCTB U KpBIIIKY MO>KHO aBTOK/IaBUPOBATh, IOMellas JeTallu B aBTOKJIAB U BBINOJIHAS OJMH LIUKJI CTepuu3anuu npu 121 ° C
(oTHOCHTe/IbHOE JaBjieHue 1 6ap - 15 MUH), c/lefis 3a TeM, YTOObI COCY/ pacnoJiaraacs BBepxy. MexaHHMYecKoe COPOTHBIeHUe GaHKU
rapaHTHpyeTcs 40 30 LUK/IO0B CTEPU/IN3ALUU U OUUCTKH B YKasaHHbIX yca0BUsAX (EN ISO 10079-1). 3a aTuM npesesioM GpU3UKO-
MeXaHU4YeCKHe XapaKTepPUCTUKH IJIAaCTUKA MOTYT yMeHbIIAaTbCsA U I03TOMY peKOoMeHAyeTcs 3aMeHa AeTalu. [lociie cTepuinsanuu u
OXJIXKJ,eHUsl IPU TeMIlepaType OKpy»Kalolleil cpe/ibl JeTanel y6eJUTeCh, YTO OHU He OBPeXAeHbl. ACIHUpalMOHHble TPYOKH MOXKHO
CTEpU/IM30BaTh B aBTOKJIABE, UCNOJIb3Ys LUKJ cTepuau3anuu npu 121 °C (oTHocuTesbHOe faBieHue 1 6ap - 15 muH). Konuyeckuii pasbemM
MO>KHO CTEPU/IM30BaThb B aBTOKJIaBe, UCII0J/1b3ys LUK/ cTepun3danuu npu 121 °C (oTHocuTenbHOe JaBseHue 1 6ap - 15 MUHYT).

HE MOWTE, HE CTEPUJIU3YWTE WJIW BCTABJIANTE B ABTOK/JIAB AHTUBAKTEPUAJ/IbHBIN ®UILTP

HHcTpyknus no yaaaenuio Liner Flovac®:

Ecsin ycTpoicTBO oCHaLleHO 0JHOpa30BbIMU cucTeMaMu c6opa FLOVAC ® ocyuiecTBAsATE YTUIM3ALMIO MellKa C/lelyIoLUM 06pa3oM:
OTK/II0YMTE BaKyyM U yAAJIUTE BCe TPYOKH, COeJHUHEHHbIE C BKIaJbIIIEM, yesis 0c060e BHUMaHUe NMPeJ0TBPaLleHUI0 CIy9ailHOTO
3arpsi3HeHHUd. YCTaHOBUTEe COOTBETCTBYMOLMe MTenceabHble BUIKU Ha NOpThl «PATIENT» u « TANDEM», JIoTHO npw»xuMas, cTapasich
n36exaTh CJIy4YalHOro 3arpsi3HeHus. Y IalIuTe CyMKY JIaliHepa C }KeCTKOTI'0 KOHTEHHepa U IEPEHECUTE ero B 30HY yAaJEeHUS OTXO/I0B,
rapaHTHpYys, YTO BCe OTBEPCTHS 3aleyaTaHbl, UMesl B BUAY, YTO NPOAYKT MOTEHIMaJbHO 3apaseH. JJaHHbIHA NPOAYKT HE06X0AUMO
YTUJIU3UPOBATH B COOTBETCTBUHU C IeCTBYIOIIMMH B 6OJIBHUIIE TPABUJIAMH.
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OBCJIYKUBAHUE |

NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 He TpeGyeT crieliaIbHbIX YCJIOBUN XpaHeHUsI M cMa3KU. TeM He MeHee, HE06XOAUMO
[IPOBEPUTH YCTPOHUCTBO Mepes KaK/bIM HCI0/Ib30BaHUeM. UTo KacaeTcs 06ydeHHs, yYUThIBass HHGOPMALHIO, COJeprKallytocs B
PYKOBO/CTBE M0JIb30BaTeJIfl, U NOCKOJIbKY JIETKO OHATh YKa3aHHOe yCTPOKCTBO, OHO He NPe/CTaBJIAeTCd He06X0AUMBIM.

Pacnaky#iTe npu6op 1 Bcerja npoBepsaiTe 1ieJJOCTHOCTb [JIaCTMACCOBBIX AieTalel U MUTAIOIIEro KabeJs, OHU MOIJIU GbITb TOBPEX/EHbI
BO BpeMs NpeJbIAYLIero UCIo/b30BaHus. [loaK/I04nTe Kabe/b K 3JIeKTPUYEeCKOH CEeTH U BKJIIOYHTE NlepeK/IoyaTe/b.

3aKpoMTe BbIX0/] acIMpaTopa NajblieM U Pery/JSTOPOM BCacblBaHUsA DY MaKCHMaJlbHOM IPOBEPKe, YTO6bI T0Ka3aHUA BaKyyMHbIX
HWHJAUKATOpOB Aocturanu He MeHee -90 klla (-0,90 6ap). [loBepHUTE pyyKy cripaBa HaJieBoO. BakyyMHbIH HHAUKATOP JLO/DKEH ONYCTUTLCS [0
-40 kIla (-0,40 6ap). [IpoBepbTE, HET JIM CUIIbHBIX LIYMOB. [IpejoxpanuTenbHbie npegoxpanuTesd (F 1 x 4A L 250V), gocTmxkuMble
CHApYHU U PaCHoJIOXKeHHbIe B BUJIKe, 3allIMLIAI0T NpU6op. /l/1s 3aMeHbI IpeJjoxpaHUTesIel BCeria UCIOJIb3yiTe 3TOT TUI U AUANa30H.
[lepe/ 3aMeHOM Npej0OXpaHHUTe S BbIHbTE BUJIKY U3 PO3€TKH 3/IeKTPOINUTaHHUA.

BHyTpH ycTpoiicTBa (TOJIBKO [J1s1 yCTPONCTB, OCHAIleHHbIX NIeYaTHOM MJIaTol) 3amuiieH npegoxpanuresneM (F 500mA L 250V), koTopblii
He MOXeT ObITb JIOCTYNEeH CHapYyXH, I03TOMY, 10Xa/lyHCTa, CBSXKUTECH C TEXHUKOM, YII0JIHOMOYEHHBIM IPOU3BOAMTE/EM JI/ISl €r0 3aMeHBbL.

HeucnpaBHOCTb

Bo3moxxHas npu4YruHa

YcTrpaneHue

Annapat He pa6oTaeT

[ToBpex/eH Kabesb MUTAHUS;
HeT nuTanus.

3aMeHUTE Kabesib;
[IpoBepbTe MUTAHHE.

HeT BcackiBaHU4

[110X0 MpUKPy4Y€eHa KPBIIKA EMKOCTH

OTKpYTHUTE KPBILIKY, 3aTEM IJIOTHO
HNPUKPYTHUTE ee Ha MeCTO.

HeT BcacbiBaHU4

CMmecTHIaCh MPOKJIaJKa KPbIIIKH
€MKOCTHU

OTKpyTHUTE KPBILIKY, TONIPaBbTe NPOKAAJKY,
IJIOTHO PUKPYTHUTE KPBIILKY

Huskas cuia BcacblBaHUS

a) PerysnaTop BakyyMa B [10JIOXKEHUHU
«MHWH»

6) 3acopeH WM TOBPEX/EH
6aKTepUaTbHbIN QUIBTP

B) 3aKynopeHbl WU NEPEKAThbI
COeVHUTEbHbIE TPYOKH

r) 3acopusics UM NOBpEX/eH
NpeOXpaHUTENbHBIN KIanaH

1) [oBpex/ieH MOTOD

a) [loBepHUTE peEryasiTOP MO YACOBOM CTpEJIKe
Y IPOBepbTeE CHUJIy BCAChIBAHHS

6) 3ameHUTE QUIBTP

B) 3aMeHHTe WIH PacIpsiIMUTe TPYyOKH,
NpoBepbTE COeJUHEHUA

r) ONOpOXHUTE EMKOCTb, O4HCTHUTE KJIANaH
1) O6GpaTuTech B CIyK0y MOALEPKKU

[lonaBoK He paGoTaeT

EcJu KpbIIIKa eMKOCTH
o6pabaTbIBaiack, y6eJUTECh, UYTO NPH
00paTHOM c60PKe MOIJIABOK He ObLJI
YACTUYHO OTCOEJUMHEH

YcTaHOBUTE MOIMJIABOK HAa MECTO

[lonaBoK He pa6oTaeT

IMonsiaBok 3arpsa3HeH

OTKpYTHTE KPBILIKY, BBIHBTE U OYUCTUTE
(aBTOK/IAaBUPYHTE) NOMJIABOK

Huskuil ypoBeHb BcacblBaHHUS

[lena BHyTpU eMKOCTH

HanosiHuTe eMKocTb Ha 1/3 BoAonpoBOAHON
BOJIOM

Bce BbllienepeyrucjieHHble
NPUYUHBI

Hukakue Mepbl He YCTPAaHAKT
HEHUCNpPaBHOCTh

CBSDKUTECH C OTAEJ/IOM TEXHUYECKOH
nojaAep>XXKHM pojaBua uiu guiepa CA-MI

B ciyyae akTHBaLMU CUCTeMBI IIpe/lOXpaHeHus OT NeperNoIHeH s, OCTAaHOBUTE paboTy U OYUCTUTE eMKOCTb. B cilydae BbIXoZa CUCTEMBI U3
CTpOS, eCTb /iBa BO3MOXKHBIX BApHAHTa Pa3BUTHS COOBITH:
1. nmnepenosiHeHHe CUCTeMbI OyJeT OCTAHOBJEHO GaKTepHaJbHbIM (QUIBTPOM, KOTODBIN NpejoTBpallaeT NONaJaHue >KUAKOCTH
BHYTpb anmapara.
2. eciu 6aKTepualbHbI GUILTP He YCTAHOBJIEH WUJIM NMOBPEX/€EH, >KUJKOCTb MOXKeT [ONAcTb BHYTPb annapaTa 4 NOBPeJUTh ero, B
3TOM CJIy4ae 06paTUTECh B CIYXKOY TeX. NoAxep:ku CA-MI.

Ilepea, ka0l omepauyeil Mo yCTPpaHEHUI0O HEMOJIAAOK, 0GpaTUTeCh B CIYXKOy Tex. moaaepkku CA-MI. Anmapar
JumaeTtcsa rapantuu CA-MI B ciiyyae HeKBa/IMPUIMPOBAHHOI'0 PEMOHTA WM NOAAEJKU JOKYMEHTOB O PEMOHTE.

PUCK 3JIEKTPOMATHHUTHBIX TIOMEX U BO3MOXKHBIE CITOCOBbI UX YCTPAHEHHUA

B 1aHHOM pa3zese npejcTaBieHa HHGOPMaLUS, Kacarolascs cooTBeTcTBUsA cTranaapty EN 60601-1-2.

Acnupartop megunuackuit CA-MI ucnosinenuss NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 npefcraBiisieT o604 3JIeKTpUYecKoe
MeJJMLIMHCKOe 060pyZ0BaHue, Tpebylollee cClieliHaJlbHbIX Mep IPeJOCTOPOXKHOCTH B OTHOLIEHUH 3JIEKTPOMarHUTHOW COBMECTHUMOCTH,
KOTOpOE JI0/KHO YCTaHABJIMBATHCS U SKCIJIyaTUPOBATHCS B COOTBETCTBUH C ITpeJICTaBJEHHON HHPOpManen o 3JIeKTPOMarHUTHOM
COBMeCTUMOCTH. [lepeHOCHbIe U MOGUJIbHbBIE CPEACTBA PaJUOCBSA3U (MOOUIbHBIE TeJlepOHbI, PAJAUOCTAHIIMHU U T.[.) MOTYT IIPUBECTH K
BO3HMKHOBEHHIO IOMeX B paboTe MeJULIMHCKOI'0 060pyZ0BaHUS, IO3TOMY He JIOIYCKAeTCs UX UCII0JIb30BaHNE B HETOCPEACTBEHHOMN
6JIN30CTH OT JJAHHOTO MeJULMHCKOTO0 060PYA0BaHUSA, PAJOM C HUM WM Ha HeM. Ec/ii Takoe UcIo/1b30BaHMe SIBJISIeTCSl HE06X0JUMbIM U
HeU30eXHbBIM, CIe[lyeT IPUHSATD CllellhabHble Mephl IPeL0CTOPOXKHOCTH, YTOOBI 06eCIeYUThb Haylexallee GyHKIMOHUPOBaHUe
3JIEKTPUUYECKOI0 MeJULIMHCKOI0 060py10BaHHUs B 3a/laHHON paboyel KOHPUTypaLuu (HanpuMep, HenpepbIBHO OCYIeCTBIATh
BU3YyaJIbHYIO0 IPOBEPKY Ha NpPeJMeT OTCYTCTBUSI aHOMaJIMU UK HenclipaBHOCTeHN ). Mcrosib30BaHKe BCIIOMOTraTeIbHOI'0 060pyJOBaHUS,
JIaTYUKOB U KabeJiell, OTJIMYAIOLIUXCs OT YKa3aHHbIX B clieldPUKaALUAX, 32 UCK/IIOUYEHHEM JAaTYUKOB U Kabesield, KOTopble NPOJATCs
HW3TrOTOBUTEJIEM NPUOOpA U CUCTEMBI B KAUeCTBe 3allaCHbIX YacTel, MOXKET IPUBECTH K IMOBBIILIEHUIO 3JIEKTPOMarHUTHOI'O U3JYYEHHUS WIN
K CHU?KEHMIO YCTOMYMBOCTH YCTPOMCTBA UJIM CUCTEMBI K TOMexaM. B TabuivLie HIKe npe/icTaB/ieHa HHopManus, Kacarlascs CBOUCTB
3JIEKTPUUYECKOTO0 MEeAUIIMHCKOr0 060py/10BaHUs B OTHOLIEHUU 3JIEKTPOMAarHuTHOM coBMectTuMocTH (IMC).
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PyKOBOJICTBO U ieKJ/Iapaliyisi U3TOTOBUTEJIS - DJIEKTPOMAarHUTHBIE U3JIyYeHHUs

Xupyprudeckuii acnupatop New Hospivac npeaHa3HaveH Jjist HCIIO/Ib30BAaHUsA B 3JIEKTPOMAarHUTHOM cpefie, yKa3aHHOM HIDKe.
Mosb30BaTe M xUpyprudeckoro acuparopa New Hospivac Jo/DKHBI yOeUThCS B IOJHOM COOTBETCTBHUHU YCI0BUH 3/IEKTPOMarHUTHOM

Kosie6aHue BbIGPOCOB 1O
IEC / EN 61000-3-3

cpejibl.
TecTbl BHIGPOCOB CooTBeTCTBUE PyKOBO/CTBO 110 UCNOJIb30BAHUIO B
3J1IeKTPOMAarHMTHOM cpeje

06J1yyeHue/BbiOGpockl mo CISPR11 'pynnal Xupypruveckuit acnupatop New Hospivac

06syyeHue /Bei6pock! o CISPR11 Kiacc B ucnosab3dyeT RF-Tun aHeprum Aj11 BHyTpEHHET 0
bYHKIMOHUPOBAHUS, T03TOMY ero RF-uznydyenue
OYeHb MaJIo U He BbI3bIBAET Paiuo- U
3JIEKTPOMAarHUTHbIX IOMeX

H3nyyeHue no craHzapTy Kinacc A Xupyprudeckuii acnupatop New Hospivac MmoxeT

IEC / EN 61000-3-2 ObITh UCIOJIb30BAH BO BCEX CpeJiax, B TOM YHUCIIe
ObITOBBIX, @ TAK)XKe B CpefiaX, HANPSAIMYIO CBSA3aHHbIX

Konebanue HanpsixkeHus / CoOoTBeTCTBYET. c 0611leCTBEHHOM CeTbI0 3HeProcHabXeHuUsI U B

cpenax, 06ECHE‘{I/IBaI-OIJ_[PIX 3neKTp03Heere1‘/'1
AOMaIIHHUX M0JIb30BaTeJeH.

CITPABOYHHMK Y JIEKJIAPAIIMSA U3TOTOBUTEJIS - YCTOMYUBOCTD K 3JIEKTPOMATHUTHBIM TOMEXAM

Xupyprudyeckuii acnupatop New Hospivac

cpeapbl.

npefiHa3HayeH /[ MCNOJIb30BaHUSl B 3JIEKTPOMArHUTHOM cpejie, YKa3aHHOW HUXKe.
[Tosb3oBaTenu xupyprudeckoro acnuparopa New Hospivac J0J/oKHBI yOeAUTBHCS B MMOJIHOM COOTBETCTBUU YCJIOBUH 3JIEKTPOMArHUTHOMN

TecTsl BLIGPOCOB

CooTBeTCTBUE

PyKOBO/ICTBO 10 KCN0/Ib30BaHUIO B
3JIeKTPOMAarHMTHOM cpeje

Jnektpocrarudeckuii pa3psz (ESP) mo
IEC / EN 61000-4-2

+ 8KV npu KOHTaKTe

+ 15kV yepes Bo3ayx

[ToJibl JOJKHBI OBITH U3 IepEBa, U1K KepaMHueCKOH
IJIUTKU. ECJII/I IMOJIbI HOKprTbI CUHTETHUYECKUM
MaTepHasoM, OTHOCHUTeJbHAs BJAXKHOCTh BO3/yXa
I0JDKHA O6bITh He MeHee 30%.

JnexTpuueckoe paspsasl no IEC / EN

+ 2kV asekTponuTaHus

3neKTponnTaH14e AOJ/I2)KHO COOTBETCTBOBATH

IEC /EN 61000-4-5

pEXUM

61000-4-4 napaMeTpaM KOMMep4eCKHX UJIH JieyeGHbIX
yupexieHH.
CeTeBble +0,5KkV, +1,0kV guddeperunanbupiii | 3JeKTPONHUTaHHe JOXKHO COOTBETCTBOBATD

napaMeTpaM KOMMepUYeCKUX WM JedyeGHbIX
yupexeHH.

[ToTepst HaNpsXKeHUs, KpaTKUe CKauYKU
HanpsikeHus o [EC / EN 61000-4-11

5% UT 0,5 uukia

40% UT 3a 05 nukaa

70% UT 25 nukiaa

<5% UT B TeuyeHHe 5 cek.

JJIeKTpoNUTaHHE LOIKHO COOTBETCTBOBATh
napaMeTpaM KOMMepPYeCKHX WIH JieueGHBIX
yupexxaeHui. Eciu npeanosnaraeTcs An1uTebHas
pa6oTa acmupaTopa, peKOMeHAYeTCs UCI0JIb30BaTh
UCTOYHHUK Gecniepe6oiiHoro nutanus (UBII).

MarHuTHOe moJie o
IEC/EN 61000-4-8

30A/M

MoLHOCTh MAarHUTHOTO MOJIS ciaeayeTr usmMepAaATb
ocJjie yCTAaHOBKHY alIapaTa B MeCTO IIOCTOAHHOTO
HCII0JIb30BAHUA.

UT-HanpsbkeHHe B ceTH nuTaHue (BoJsbT).

PYKOBO/ICTBO W IEKJIAPAIIMSI TPOU3BOAUTEJIA - 3JIEKTPOMATHUTHOE U3JIYYEHUE U YCTOMYMBOCTD K TOMEXAM B

3JIEKTPOMATHUTHOM CPEJIE

Xupyprudeckuit Acnupatop NEW HOSPIVAC 350 / 400 npesHa3HavyeH AJ1s1 UCNOJIb30BaHUS B 3JIEKTPOMAarHUTHOM CpeJie COrJIacHO
NpUBEJIEHHBIM HIXKe JJaHHbIM.[10/1b30BaTE/IH JO0/KHbBI UCII0J1b30BaTh JJAHHOE 060PYA0BaHHE B COOTBETCTBHH C YKa3aHHBIMH YCI0BHUSIMHU.

H3JIy4eHHIo
IEC / EN 61000-4-3

(ms1s1 060pyOBaAHMUS,
kotopoe HE
HCHOJIb3yeTCs 151
NoJieprKaHuUs
YKU3HEHHBIX QYHKLHH)

Tect YpoBeHs corsiacHO TpeGoBaHus JJIeKTpOMarH1uTHas cpeja - PykoBoacTso

NOMEeXO0yCTOHYUBOCTH CTaHAapTa CTaHAapTa

IEC 60601-1-2
[ToMexoyCcTOHYHUBOCTBD K 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms [lepeHocHBIe ¥ TOpTaTHUBHbIE PasinodyacToTHbIE
HIPOBOJUMOCTH 80Mhz KOMMYHHKALOHHbIe TPUGOPDI, BK/IK0Yas KaGeJ, He JOJKHbI
IEC / EN 61000-4-6 (ms1s1 060pyROBaAHMUS, HCnoJsib30BaThcs B6n3u acnuparopa NEW HOSPIVAC 350 /

kotopoe HE 400 6s11>Ke, YeM pacCcTOsTHHUE, IPONOPLHUOHANBHOE YaCTOTe, U
HCIOJb3YeTCs A1 omnpejessieTcs o GpopMyiam:
NoJieprKaHuUs
>KU3HEHHBIX QYHKLHH) d=[3.5/Vi] \/;

[ToMex0oycTONYUBOCTb K 3V/m 80MHz to 2.7GHz Ei=3V/m d=[12/Eq] \/F ot 80 MHz 10 800MHz

d=[23/Ei] ¥ P or800MHzpx 2.7 GHz

'ne "P" MakcuMasbHOE HOMUHAJIbLHOE HaIlpsKeHHe
nepejaTyvka B Barrax (W) B 3aBUCHMOCTH OT IPOU3BOAUTEIS
nepejaTyrKa. PekoMeH/J0BaHHOE pa3JeIuTeNbHOe PACCTOSIHUE
ucyuciasieTcs B MeTpax (m). UHTeHCUBHOCTh
3JIEKTPOMAarHUTHBIX MOJIEH OT CTALMOHAPHBIX PaJUOYACTOTHBIX
u3Jjiy4yaTesield U3MepsieTcs Ha MecTe 3, U JJOJDKHA GbITh HUXKe
YPOBHS Tpe6OBaHUN CTaHAAPTA [JIs1 KAXKA0T0 YaCTOTHOTO
MHTepBasa b). YpoBeHb IOMEX J0/KeH ObITh U3MEPEH Ha
pasIUYHbIX paCCT?S,:H-‘SHﬂX OT MeCT U3JIy4eHHs1, 0603HaYaeMbIX
3HAKOM: (‘.'))
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[Ipumedanue 1: MakcMMasibHbIE YaCTOThI IPUMEHSIOTCS B MHTepBasax 80 MHz u 800 MHz

[IpuMevanue 2: [IpuBeieHHble JaHHbIE HE MOTYT GbITh IPUMEHUMBI BO BCeX C/Iy4asaX. JJIeKTPOMAarHUTHOE U3Jly4yeHue B 60JIbIION cTeneHH
3aBHUCHUT OT NOIJIOLIEHUA U OTPAXKEHM BOJIH 3aHUAMH, 06'beKTaMHU U JIIOJJbMHU.

a) YpoBeHb U MHTEHCUBHOCTb U3JIy4eHHUs] CTAllHOHAPHBIMHU NlepelaTYUKaMU, TAKUMH Kak 6a30Bble CTAaHIIUU pajuoTeeOHOB U
MOGHJ/ILHOH CBAI3Y, NepeJaTYMKHU PaJHOCBA3H, paJ0oypaB/sgeMbIMU UTPYIIKaMHU, PaJiu0- U TeJIeBU3UOHHBIMU lepeflaTiMKaMH, He MOXKeT
ObITb TEOPETUYECKH TOUHO IPOCYUTAH U Hellpe/icKasyeM.

Jl151 yTOUHEHHUS 3/IeKTPOMAarHUTHOIO 110/ B6JIM3U NPUMeHeHUs 060py/J0BaHUs, HE06X0AMMO UCC/IeJ0BaTh 30HY 3KCIUIyaTalluU
npr60opoB Ha COOTBETCTBHE yKa3aHHBIM CTaHAApTaM. B npolecce akcmlyaTanuy 060pyjoBaHHe JOKHO HaX0JUThCSA N0/ HabJ/II0JeHUeM.
B ciyyae oTK/IOHEHUSA OT HOpMa/IbHOr0 QYHKIMOHUPOBAHUSI, MOXKeT IOTPe60BaThCsl AONOHUTENbHOE TeCTHPOBAaHUE CpeJibl MU
nepeMelleHre 060py/J0BaHHs B pa6oyeM IPOCTPaHCTBe.

b) UHTEeHCHMBHOCTB MoJis B YacTOTHOM UHTepBaJe oT 150 kHz 0 80 MHz fjoynkHa 661Th MeHee 3 V/m.

PEKOMEHAYEMOE PACCTOAHUE MEX/Y IOPTATHUBHbBIMH PAJUONEPEJATYNKAMHA U MOHUTOPOM

XI/IpypI‘I/l‘{ECKl/Iﬁ acnypaTop npeJgHasHavdeH 4Jid UCII0JIb30BAHUA B SJIeKTpOMaFHHTHOﬁ cpene C KOHTPOJIMPYEMbIMH ITOKA3aTeJSAMHU
3JIEKTPOMAarHuTHOI'O U3JIy4Y€HUA. [Tonb3oBaTeIn aCnypaTopa MOryT NOMO4Yb B KOHTPOJI€ 32 BOSBHUKHOBEHHUEM BO3MOKHbBIX 10 MEX,
CoxXpaHAad HEOGXO,E[PIMOG pacCcTodHUE MeXy aClIMPATOPOM U UICTOYHUKAMU paiU04aCTOTHOI'O U3JIYy4€HHA B 3aBUCUMOCTH OT
MaKCHUMaJbHOU MOIIIHOCTHU pa/IMUOKOMMYHHKAIMOHHOI'O 060py,£[0BaHl/IH.

MakcumasibHast Pa3siesiuTe/IbHOE PACCTOsIHME OT M3JIydaTesis, B MeTpax (m)
HOMHHA/IBHAs 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.7 GHz
;’:;‘;‘:Eﬁ d=[35/vi] VP d=[12/E] VP d=[23/E:] VP
IlepepaTunk, W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

J1s nepejlaTYMKOB ¢ MaKCMMa/IbHOM HOMHUHA/IbHOM MOLIIHOCTDIO, He YKa3aHHOMW B Ta6JIMLy, paCCTOSTHHE MOXKeT 6bITh paCCUUTaHO 10
dopMyIie, NpUMEHUMOH K YacTOTe U3J1yyaTe)s, rie P - MakcuMa/ibHas HOMUHA/IbHAsA MOLHOCTD llepejaTyrka B Bartax (W), B
3aBUCUMOCTH OT IPOU3BOJUTE/IA epejaTyhKa.

[Ipumedanue 1: MakcuMasibHble 4YaCTOThI IPUMeEHSAIOTCS B MHTepBasax 80 MHz n 800 MHz

[IpuMevanue 2: [IpuBe/ieHHbIe JaHHbIE HE MOTYT GbITb IPUMEHUMBI BO BCEX C/y4asx. JJIeKTPOMarHUTHOE U3Jly4yeHHue B 60JIbIION cTeneHn
3aBUCHUT OT IOIJIOLIEHUs] U OTPAXKEeHUsI BOJIH 3[JaHUSIMH, 06'b€KTaMHU U JIIOJbMU.

HHCTPYKLHA 110 UCITI0JIb30BAHHUIO

KoHunyeckunini GpuTUHT Vi e Bakyymmetp (kl1a 1 Mm pT.cT.)
HOSPIVAC Es
e o ‘ Krnonka BKJ1/BbIKJ1
o - 5 &, )
ﬁ*g(;"fggfg_ﬁ&”;”gmm @) Q Pyuka perynmpoBKy Bakyyma
dunbTp g
Mopt “IN” .
Ha KpblLLKe MNopt “OUT”
MPeAOXpaHNTeNbHoro _ Ha KpblLLKe
pe3epByapa _ npeaoxpaHnuTesibHoro
( pe3epByapa
Mopt "Vacuum” / MopT “Patient”
Ha KpblLLKe eMKOCT
Ha KpbllLKe
CunukoHoBas pr6Ka L eMKOCTn
8x14mm MpeaoxpaHnTenbHbIN
EmKocTb, pesepByapI
ggﬂggg?ﬁ?’éaﬂ E e 5 MHorouenesas pelika
P B = ] MPR System

aBTOKIaBe . e =%

e  PaGouyee M0JIOXKEHHE [JOJDKHO GbITh TAKHUM, YTOGBI O3BOJIMTD Y€JI0BEKY AONUTH ;0 KOHTPOJIbHOM MaHEe U U XOPOLIO BUJETh
MHJUKaTOp BaKyyMa, 6aHKY 1 aHTUGaKTepUaIbHbIH GUIBTD.

e  EcJM yCTpOHCTBO [JODKHO NIEPEBO3UThHCS C OAHOTO MeCTa Ha Jpyroe, YToObI MPeJOTBPATUTh NaZleHHe eMKOCTH AJis c6opa
YKUAKOCTH U, CJIe[J0OBAaTe/bHO, BbITEKAHHE XXUAKOCTH, PEKOMEH/YETCs CHATb 6aHKY C YyCTPOHCTRBA.

NPEAYNPEX/JAEHUE: 11 npaBUJIbLHOrO MCNO/Ib30BaHMA OMECTUTE ACIMPATOP HA IJIOCKYI0 YCTOHYHBYIO NOBEPXHOCTD, YTOObI
HMMeTb BO3MOXXHOCTb MCII0JIb30BaTh IOJIHBIH 06'beM GaHKHU U MOBBICUTH 3)QEKTUBHOCTH [IEPEIMBHOTO YCTPOUCTBA. BakyyMHast eMKOCTb BO
BpeMsI UCI0JIb30BaHUs J0/KHA HAXOAUTCS B BEPTUKAIbHOM MOJIOKEHUH, YTOOBI TPeJOTBPATUTD JieicTBHe 06paTHOTO KianaHa. Eciu ata
3al[MTa CpabaThIBAET, BBIKJIIOYUTE YCTPOUCTBO U OTCOEJUHUTE TPYyOy, MO COeJUHEHHYIO K BAKYYMHOU 6aHKe (0603HaYeHHOM CJI0BOM
Vacuum) Ha ee KpbILIKE.

e [loJicOeANHUTD KOPOTKYIO CHIIMKOHOBYIO TPYOKY K COeJHHUTEIbHOMY 3/IEMEHTY aHTHOaKTepHaabHOro uabtpa (cM. poTorpaduio
MOHTaXa GQUIbTPA), a APYTror KOHel KOPOTKOHM CUJIMKOHOBOU TPYOKU MOACOEUHUTD K BXOJHOMY NaTpyoKy “IN” mpefoxpaHUTEIbHOT O

pesepByapa.
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MPEJOXPAHUTE/AbHBIN PESEPBYAP: /[Ba coejiHEHUs 110 G0KaM perKH MOXXHO UCII0JIb30BATh AAJ151 yCTAHOBKU OJHOTO
NpeJloXpaHUTENbHOTO pe3epByapa B Bepcusx BASIC u FS u Byx npeioxpaHUTeNbHBIX pe3epByapoB B Bepcuu FULL. [IpegoxpanuTenbHbINA
pe3epByap - 3TO JONOJIHUTEJbHOE PUCIIOCOOIeH e JJ1s1 3aLUThI KJIallaHa NepernoHeHUs1 eMKOCTH. Ec/iu )KUIKOCTb epeTeKaeT yepes
KJIallaH NepernoJIHeHUs BO BpeMs aclMpaliiy, OHa NoNajaeT B pesepByap, TAKUM 06pa3oM obecreynuBaeTcs B IEPBYI0 ouepe/b 3aliuTa
AHTUOAKTepHUaIbHOIO PUIBLTPA, a TAKKE BHYTPEHHETO [ BUrATEJIs.

e [loJicOeANHUTD OCTABILYIOCS KOPOTKYIO CHIIMKOHOBYIO TPYOKY K BBIXOAHOMY HaTpy6Ky “OUT” npeoXpaHUTENBHOTO pe3epByapa, a
JApyroi KOHeI Z0JKEH ObITh MO/[COeMHEH K NATPYyOKY KPBIMIKH eMKOCTHU ¢ Hagnucbio “VACUUM”, BHYTpH KOTOPOT0 HAaXO4UTCS
nomsaBok (ycTpoicTBo nepesinBa). [Ipy HanosiHeHUMH eMKocTH Ha 90%, MOMJIaBOK NepeKpbIBaeT MarucTpasb BCaCblBaHUS,
peJOTBpaLias TAKUM 06pa3oM NonaZiaHue }KUAKOCTH BHYTpPb annapata. s ay4ilero GyHKIHMOHUPOBAHUS CUCTEMBI 3aLIUTHI,
pacmoJiaraiiTe anmnapaT Ha FOPU30HTa/IbHOM OBEPXHOCTH.

NPEAYNPEXJEHME: Y6eauTech, YTOCOCTOPOHbINALMEeHTaHAUIbTPEUMEIOTCACTPEJIKH.

HanpaBneHue BCAaChIBAIOIIETO IIOTOKA

MNPEAYNIPEX/AEHHE:
Heob6xoanMopery/1ipHONpOBepATbBHY TPEHHIO0YaCTbMe/JUIIMHCKOT 0y CTPOCTBaHaHAIUY MeBO/IbIM/IN/PYTUXBU/IUMbIX3aTrpPsAI3SHEHUH
(BpIge1eHMH). [IpUHATMYUKUAKOCTUHIUAPYTUXBUIUMBIX3arpsA3HeHUHHe06X0AMMOHeMe/[/IeHHO3aMeHU ThMeJUIIMHCKOe U3/iesiie B
CBSI3M C ONACHOCTbIOHEJL0CTaTOYHOTONIOTOKaBaKyyMa.

JaHHaAnpoayKuusA6bplIapaspaboTaHa, UCIIbITaHa U U3TOTOBJIEHAUCKIIOUUTENbHOAIS0AHOPA30BOTONIPUMEHEHUS, U
CPOKMCII0/1b30BaHUAHEJO/DKEHIIPEBLIIIATE 24 Yaca3auCK/I0YeHNeMyKa3aHHbIX/ja/leec1y4aeB.

CoeiMHUTE JJIMHHYIO TPYOKY CO CBOGO/JHBIM KOHHEKTOPOM EMKOCTH, 0603HaueHHbIM Haanucbio "PATIENT".

CoeHUTE APYroW KOHEL| JIMHHOM TPYGKH C MJIACTUKOBBIM KOHHEKTOPOM /iJisi IPUKPEIVIEHUsI KaTeTepa JJ1s CAaHALHH.

[IpucoeuHUTE IIHYp MUTAHUSA K pa3beMy aNnapaTa, a 3aTeM — K CeTH IUTaHUs.

Haxkxmure knaBuuy "ON/OFF" g Havana paboTel.

Jl1s1 yMeHblIeHUsI IEeHOO06Pa30BaHUsS U 06/1er4eHUs AalbHelIed 06paboTKY, 3alI0JJHUTE HAKOIUTEIbHOI eMKOCTb Ha 1/3

BOJIOM.

e HakonuTesbHast eMKOCTb BCer/a JJOJDKHA HAXOAUTbCS B BEPTHKAIBHOM II0JI0KEHUH BO BpEMsI HCIO/Ib30BaHUA acIMpaTopa JJIst
obecrnedeHUs HaleXXHOT0 QYHKIIMOHUPOBAHUS NPe0XPAHUTEIbHOI0 KJIallaHa, PacloI0XKEHHOTO Ha KPBIIIKe eMKOCTH.

e B cyuae HapyueHHs paGoThI K/IaNaHa, cleyeT OTCOeANHUTD BCe AeTalU OT KPBIIIKHA eMKOCTH U IPOBECTH UX OYUCTKY U

06paboTKy.

MHorouesieBad peiika - MPR System

YcTpoicTBO OCHallleHO MHOTOoLesIeBOM peliKoi A1 ynpolleHUs CMeHbl akceccyapoB (HanprMep, KoJiblia pa3/INYHoro AuaMeTpa A1
eMKOCTel c60pa pa3/IMYHONH BMECTUMOCTH, IPe/JOXpaHUTE/IbHBIX pe3epByapoB, AiepKaTeis KaHo/el) UK CTaHAAPTHOH peHKoH 13
HeprkaBetollel cTanu 30x10 MM, Ha KOTOPYIO MOXKHO YCTaHOBHTb JII060M pyroi akceccyap npy NOMOIIM CTAaHJAPTHBIX 3aKUMOB)

Hcno/ib30BaHyMe NeJaau: COeJUHUTE Pa3’beM BbIK/II0YaTe Il C COOTBETCTBYIOIUM pa3beMoM , 0603HaueHHbIM «Footswitch». [locie
BKJ/IIOYEHHUS allllapaTa, BBINOJIHSAETCS CaMOAMarHOCTHKA (BKIIOUeHHe 0601X KOHTYpOB Ha 1 cek.). [Iocse 3aBeplleHHe caMOAMAarHOCTHKH,
MHJUKATOp BKJIIOYEHUs allllapaTa HAYMHaeT MepLaTh. HaxxMuTe KHONKY ( -- ) AJ1 aKTUBaLlMY HANlOJbHOTO BbIK/II0YaTe sl U IPePbIBUCTOTO
pexxuMa paboThl. J/1s1 aKTUBALIMY HENPEPBIBHOTO PEXUMa PabOThl HAXKMUTE KHOMKY (-). Jl/Is1 OCTAaHOBKHM BCACbIBAaHUSA CUJIBHO HAXKMHUTE Ha
HaIOJIbHBIH BBIK/II0YaTeb.

Hcno/b30BaHMe Neja/iv U iepeKaYaTe/id MOTOKA: eC/IM B KOMILIEKTALMIO allllapaTa BXOJUT HaNOJIbHbIHA BbIK/II0YaTe/b U
nepex/rovaTe/b NI0TOKa, Bbl MoxeTe mooyepeiHO HANPaBJIATh BaKyyM Kak B JIEBYI0, TaK U B [IPaByI0 eMKOCTH 0Tcoca. B aTy
KOMILJIEKTALMI0 BXOAUT 2 Habopa TPyOOK, 2 aHTUOAKTepHUalbHBIX GUIbTPA U [iBA KOHUUECKUX COeJUHUTEIS.

Hcnoib3oBaHue 0gHOPa30BbIX kKapTpumkeil FLOVAC®: [lepe/ ycTaHOBKOM CUCTEMBI, yAAIUTE OeJIyI0 YIJIOTHSIOIIYI0 IPOK/IaZAKy Ha
JlepKaTesie eMKOCTH Ji1s1 6osiee Y06HOH ycTaHOBKHU. CoeJUHUTE KOPOTKYI0 TPYOKY C KOHHEKTOpPOM «Vacuumy» Ha KapTpU/Ke, IPU 3TOM
KapTPU/AXK L0JDKEH HaXOAUThCA B mosioxkeHUH «ON» [ITMHHYI0 TPYOKY coeJUHUTE C KOHHEKTOPOM MalieHTa. 3aKpoiTe KOHHEKTOP
«TANDEM» npunaraemoii 3arayikoi. [Ipu ucnosib3oBaHUM 0jHOPa30BbIxX KapTpumkeid FLOVAC® npuMeHeHHe aHTHGaKTepUaIbHOIO
dunbTpa HeobsI3aTeIBHO (KapTPUIXKK 060PYA0BaHbl BCTPOEHHBIM QUIBTPOM).

HUKOTI'JIA HE UCIT0JIb3YWTE AIIMAPAT BE3 KPBIIIEK EMKOCTEHA WJIM AHTUBAKTEPHAJIBHOTO ®UJIBTPA

HE PA3PEIIAWTE JIETAM [10/Ib30BAThCA ANMAPATOM
PA3MEIIAMTE AMIAPAT TAK, YTOBbI ET'0 BCETIA MOKHO BbIJIO JIETKO OTK/IIOYUTB OT CETHU
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BO3BPAT U PEMOHT AIIIIAPATA.

CorJiacHO HOBBIM npaBuJjam EC, CA-MI HacTauBaeT Ha UCNIOJIHEHUU NpaBUJI O 3allIMTE MMEepPCOHAJ/Ia U alllIapaTypPbl OT BO3MOXKHOI'O
3apaxeHus. BeinosiHeHUe JaHHBIX npaBUJI oGecrneyuT COXpPaHHOCTDb U A0JIT0€e (bym(unonuposa}me anmnapaTypsl, a TAKXe
6e30MacHOCTb MeAUIIUHCKOT0 U TEXHUYECKOT0 nepcoHaJa, pa60Ta101.uero C Hel.

CA-MI npenocTaBiisieT Ha BCIO BBINYLIEHHYIO anliapaTypy rapaHTHIo 24 Mecsua.

Bcs anmaparypa, nojiexanasi peMOHTY HJIM BO3BPATY, A0JDKHA ObITh Npoie3uH$ULMpoBaHa. Eciu npoBecTy 06paboTKy anmnapaTypbl
HEBO3MOXXHO 110 TEXHUYECKUM WM KaKUM-JM60 PYyruM NpudrHaM, Takas anmnapartypa HE IOJAJIEXKUT PEMOHTY. [Ipu ee HanpaBsieHUHU B
TeXHUYecKyo ca1yx6y CA-MI, 06 3TOM AO/KHO GBITh U3BEILLEHO B CIIE[MaJbHOM IpUJIaraeMoM nucbMe. B aToM ciyyae npou3BoAUTCA
3aMeHa annapaTypbl Ha HOBYIO (eC/IM HeUCIIPaBHOCTb BO3HUKJIA 10 TPUYMHAM rapaHTUHHOrO XapakTepa). Annapartypa 6yAeT 3aMeHeHa
[IPU HaJIMYMH JOKYMEHTA O NOKYIKe U MPaBUJ/IbHO 3alI0JITHEHHOT'0 FTapaHTUHHOTO TaJIOHA. 3arpsi3HeHHble aKceccyaphl He MoAJIexaT 3aMeHe
Y PEMOHTY M OTHOCATCS K pacXOJ4HbIM MaTepHaJiaM, UX 3aMeHa NPOU3BOAUTCS 3a CYeT NMOKynaTess. B cBA3U c 3TUM peKoMeHAyeTcs
TILATeJbHO NPoAe3UHPUIMPOBATH BHEIIHKE YAaCTH allapaTa Ipy NOMOIY 3TUJI0BOT0 CIMPTA UJIK XJIOPCOiepKaLl[MX aHTUCENTUKOB. Ha
yIaKoBKe JJoJKHa ObITh HaKJIeHKa C yKa3aHHeM AaThbl ¥ TUIIAa 06paboTKH, 10 BO3MOXHOCTH YKaXKUTe TUI U IPUYMHY HEUCIIPAaBHOCTH, 3TO
MIOMOXKeT B ee GbICTPOM BbISIBJIEHUHU U YCTPaHEHUH (C 3TOM LieJIbl0 BHUMATebHO 03HAKOMBTECH CO CIIMCKOM BO3MOKHBIX HEHCIIPAaBHOCTEH,
NPUBEJIEHHbIM BblIlle). Mcrosib3yiiTe annapaT TOJIbKO M0 HA3HAYEHHUIO U CTPOT0 B COOTBETCTBUHU C UHCTPYKIMEH 110 IKCILIyaTallUU.
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O NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 consiste num aspirador cirtrgico de alimentacao elétrica 230V ~ / 50Hz, que deve
ser usado para a aspiragao de liquidos corporais (como por exemplo: muco, catarro e sangue) e é dotado de 4 rodas antiestaticas,
duas das quais com dispositivo de travagem e pega de arrastamento. Aparelho idealizado para oferecer facilidade de transporte e
utilizacdo continua. Gracgas a estas caracteristicas e aos desempenhos de que é dotado, este dispositivo é particularmente adequado
para o uso na sala de cirurgia, em contexto hospitalar, para a aspirac¢ao de liquidos corporais e para aplicacdes de ginecologia.

O corpo é feito em material de plastico de elevado isolamento térmico e elétrico, em conformidade com as normas de seguranca
europeias, o aparelho é fornecido com n®2 recipientes de aspiracdo completos em policarbonato esterilizaveis e com valvula contra
transbordo, e é dotado de regulador de aspira¢do e vacuémetro situados no painel frontal.

Mediante pedido, esta disponivel a versdo com comando de pedal e desviador do fluxo de recolha.

O sistema de gestdo eletrdnica situado no painel frontal permite efetuar a aspiracdo através do controlo de pedal e poder efetuar a
aspiracdo de liquidos em ambos os recipientes, sem desligar o aparelho e efetuar novamente a ligacdo no segundo recipiente.

| ADVERTENCIAS GERAIS

i’f ANTES DE UTILIZAR O APARELHO, CONSULTE ATENTAMENTE O MANUAL DE UTILIZACAO
A UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO ENCONTRA-SE RESERVADA A PESSOAL QUALIFICADO

NUNCA DESMONTE O APARELHO.
PARA QUALQUER INTERVENCAO, CONTACTE A ASSISTENCIA TECNICA DA CA-MI

EVITE QUE AS CRIANCAS E/OU PESSOAS COM DEFICIENCIA POSSAM USAR O DISPOSITIVO PARA MEDICINA SEM
A DEVIDA VIGILANCIA DE UM ADULTO NA POSSE DAS PLENAS FACULDADES MENTAIS

MANUSEIE ESCRUPULOSAMENTE 0S DEPOSITOS CHEIOS DURANTE O TRANSPORTE NAS AREAS DESTINADAS A
ELIMINACAO, SEGUINDO 0S PROCEDIMENTOS EM VIGOR NA ENTIDADE E/OU DO HOSPITAL

NORMAS DE SEGURANCA FUNDAMENTAIS

1. No momento de abertura da embalagem, verifique a integridade do aparelho, prestando particular atencido a presenca de danos
nas pegas de plastico, que podem tornar acessiveis as pegas interiores do aparelho sob tensdo, e quebras e/ou descarnamentos
do cabo de alimentac¢ido. Em tais casos, nio ligue a ficha a corrente elétrica. Efetue tais controlos antes de cada utilizagao.

2. Antes de ligar o aparelho, certifique-se sempre de que os dados elétricos indicados na etiqueta de dados e o tipo de ficha utilizado
correspondem aos da rede elétrica a que deseja liga-lo.

3. Respeite as normas de seguranca indicadas para os aparelhos elétricos e, em particular:

- Utilize apenas acessdrios e componentes de origem, fornecidos pelo fabricante CA-M], a fim de garantir a maxima eficiéncia e
seguranca do dispositivo.

- Utilize o dispositivo para medicina sempre com o filtro antibacteriano.

- Coloque o aparelho em superficies planas e estaveis. Ndo coloque o dispositivo em planos instaveis, cuja queda acidental
poderia gerar maus funcionamentos e/ou quebras. Caso estejam presentes danos nas pecas de plastico, que possam tornar
acessiveis pecas interiores do aparelho sob tensido, ndo ligue a ficha a tomada elétrica. Ndo tente fazer funcionar o
dispositivo antes que este tenha sido submetido a um controlo preciso por parte do pessoal qualificado e/ou assisténcia
técnica da CA-MI;

- Coloque o aparelho de forma a evitar obstruir as entradas de ar situadas na traseira e na lateral do mesmo dispositivo;

- Ndio utilize o aparelho em ambientes em que estejam presentes misturas anestésicas inflamaveis com o ar, com o oxigénio e
protdoxido de azoto que poderiam provocar explosdes e/ou incéndios.

- Evite tocar no aparelho com as mios molhadas e evite sempre que o aparelho entre em contacto com liquidos. Nunca deixe o
dispositivo proximo de dgua e ndo o submerja em nenhum liquido. Se por acaso cair a 4gua, retire o cabo de alimenta¢do da
tomada de corrente antes de pegar no aparelho.

- Evite que criangas e/ou pessoas com deficiéncia possam usar o dispositivo sem a devida vigilancia;

- Nao deixe ligado o aparelho a tomada de alimentacdo quando ndo estiver a ser utilizado;

- Nao puxe o cabo de alimentagdo para retirar a ficha, segurando antes nesta ultima com os dedos para a extrair da tomada de
corrente.

- Conserve e utilize o aparelho em ambientes protegidos pelos agentes atmosféricos e afastado de eventuais fontes de calor.

- No geral, é desaconselhavel a utilizacdo de adaptadores, simples ou multiplos e/ou extensdes. Sempre que a sua utilizagdo
seja indispensavel, é necessario usar tipos em conformidade com as normas de seguranca, prestando contudo aten¢do para
ndo ultrapassar os limites maximos de alimentagdo suportados, que sido indicados nos adaptadores e nas extensdes.

4. Paraoperagdes de reparacio, dirija-se exclusivamente a assisténcia técnica da CA-MI ou a um centro de assisténcia técnica
autorizado pelo fabricante e solicite a utilizacdo de pegas sobressalentes de origem. A ndo observancia do anteriormente
indicado pode comprometer a seguranga do dispositivo.

5. Este aparelho deve ser destinado em exclusivo a utilizacio para o qual foi idealizado e conforme descrito no interior do
presente manual. Toda a utiliza¢do diferente da a que se destina o aparelho deve ser considerada indevida e por isso perigosa; o
fabricante ndo pode ser considerado responsavel pelos danos causados por um uso improéprio, errado e/ou nio razoavel ou se o
aparelho for usado em sistemas elétricos ndo em conformidade com as normas de seguranca em vigor.

6. A eliminac¢do dos acessorios e do dispositivo para medicina deve ser efetuada segundo as legislacdes especificas em vigor em
cada pafs.

7. ATENCAO: Nio modifique este aparelho sem a autorizacdo do fabricante CA-MI Srl. Nenhuma pega elétrica e/ou mecanica
contida no aspirador foi pensada para ser reparada pelo cliente e/ou utilizador. A ndo observancia do acima indicado pode por
em risco a segurancga do dispositivo.

8. A utilizacdo do dispositivo em condi¢des ambientais diferentes das indicadas no interior do presente manual, pode prejudicar
gravemente a seguranca e os parametros técnicos do mesmo.
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0 dispositivo para medicina entra em contacto com o paciente

através da sonda de utilizacio tinica (NAO incluida com o

aparelho): Para tal, eventuais canulas de aspiracdo que entram no corpo humano, adquiridas separadamente da maquina, devem
encontrar-se em conformidade com os requisitos da norma ISO 10993-1

10.
11
indicado no seguinte manual de utilizagao.

12. O dispositivo para medicina necessita de precaugdes particula

O produto e as suas pecas sdo biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma EN 60601-1.
. O funcionamento do dispositivo costuma ser muito simples e, por tanto, ndo necessarias medidas adicionais em relagdo ao

res no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética e deve

ser instalado e utilizado segundo as informagdes fornecidas com os documentos acompanhantes: o dispositivo NEW HOSPIVAC
350 / NEW HOSPIVAC 400 deve ser instalado e usado afastado de aparelhos de comunicagdo RF moéveis e portateis (teleméveis,
emissores-recetores, etc.) que poderiam influenciar o mesmo dispositivo.

Sob certas condi¢des de falha, a temperatura do inv

AN\

6lucro (New Hospivac 400) pode esquentar com o

consequente risco de queimaduras ao tocar tais partes. De qualquer modo, as temperaturas nio excedem o
limite de 105°C (ref. Interpretation Sheet IEC 60601-1 / ISH May 2013)

CA-MI Srl pode ser considerada responsavel por danos acidentais ou indiretos, sempre que sejam efetuadas
modificacdes no dispositivo, reparac¢oes e/ou intervencgdes técnicas nido autorizadas, ou uma qualquer das suas

AN\

pecas tenham sido danificadas por acidente, utiliza¢do indevida ou abusiva. Cada intervenc¢ido, mesmo que
minima no dispositivo, faz invalidar imediatamente a garantia e, em todo o caso, ndo garante a

correspondéncia com os requisitos técnicos e de seguranca previstos pela diretiva MDD 93 /42 /CEE (e
subsequentes alteracdes efetuadas) e pelas respetivas normas de referéncia

CONTRAINDICACOES

Antes de utilizar o dispositivo NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400, consulte as indica¢des de utilizagcdo: a nao leitura de

todas as instrugdes contidas no presente manual pode levar a eventuais perigos para o paciente

0 dispositivo ndo pode ser utilizado para a drenagem toracica;

O NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 néo é um dispos
Nao introduza o dispositivo no ambiente de RM.

0 aparelho ndo deve ser usado para a aspiragado de liquidos explosivos, facilmente inflamaveis ou corrosivos

itivo adequado para ressonancia magnética.

CARACTERISTICAS TECNICAS
TIPOLOGIA (Diretiva 93 /42 /CEE) Dispositivo para medicina classe Ila
MODELO NEW HOSPIVAC 400 NEW HOSPIVAC 350
UNI EN ISO 10079-1 ALTO VACUO/ALTO FLUXO ALTO VACUO/ALTO FLUXO
ALIMENTACAOQ 230V ~ / 50Hz 230V ~ / 50Hz
POTENCIA ABSORVIDA 385 VA 230 VA
FUSIVEL F1x4AL 250V F1x4AL250V
ASPIRACAO MAX (sem ligacio recipientes) -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg | -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg
FLUXO MAXIMO DE ASPIRACAO (sem ligacio recipientes) 90 1/min 60 1/min
PESO 20 Kg 13 Kg
DIMENSOES 460 x 850 (a) x 420 mm
Funcionamento Continuo
DIMENSAO TUBO SILICONE @ 8x14 mm
PRECISAO LEITURAS INDICADOR VACUOQ 5%
CONDICOES DE EXERCICIO Temperatura ambiente: 5+35°C

Percentagem de humidade ambiente: 30 +75% HR

800 + 1060 hPa
0+ 2000m s.L.m.

Pressdo atmosférica:
Altitude:

CONDIGCOES DE CONSERVACAO E TRANSPORTE

-40+ 70°C
10 +100% HR
500 + 1060 hPa

Temperatura ambiente:
Percentagem de humidade ambiente:
Pressdo:

ADVERTENCIAS PARA A ELIMINACAO CORRETA D
2012/19/UE-REEE:
No fim da sua vida util, o produto nio deve ser elimin

¢

0 PRODUTO NOS TERMOS DA DIRETIVA EUROPEIA

ado em conjunto com residuos urbanos. Pode ser entregue junto

dos centros de recolha diferenciada previstos pelas cdmaras municiais ou pode re-entrega-lo ao distribuidor no ato de

aquisicdo de um novo aparelho do mesmo tipo destinado as mesm
possiveis consequéncias negativas para o ambiente e para a saude
os materiais de que é composto, a fim de obter uma importante po

as fungdes. Eliminar separadamente o produto permite evitar
decorrentes de uma eliminagdo inadequada e permite recuperar
upanca energética e de recursos. O simbolo no interior da etiqueta

dos dados indica a recolha separada dos aparelhos elétricos e eletrénicos.
Atencdo: Uma eliminagio incorreta de aparelhos elétricos e eletrénicos poderia comportar sangdes.

6
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OPERACOES DE LIMPEZA UNIDADE PRINCIPAL

Para a limpeza da parte exterior do dispositivo, utilize um pano de algodao humedecido com detergente.
Nao utilize substancias detergentes abrasivas e solventes.
ATENCAOQ: Durante as operagdes de limpeza, preste atenciio para evitar que liquidos possam entrar em contacto com o teclado de
membrana (apenas nas versdes com pedal e com desviador de fluxo) e zonas adjacentes, uma vez que tal operacdo podera causar

danos no componente, com a possivel infiltragdo de liquido para o interior do dispositivo.

0 simbolo posicionado @ na carcaga, nas proximidades do teclado de membrana, requer a leitura das instrugdes antes de

cada utilizagdo.

PRESTE PARTICULAR ATENCAO PARA GARANTIR QUE AS PECAS INTERNAS DO APARELHO NAO ENTREM EM

i’i CONTACTO COM 0S LIQUIDOS. NUNCA UTILIZE LiQUIDOS (por ex. DETERGENTE E/OU SUBSTANCIAS DE
DESINFEGAO) PARA A LIMPEZA DA UNIDADE PRINCIPAL (SOBRETUDO NAS PROXIMIDADES DO TECLADO DE
MEMBRANA), UMA VEZ QUE PODERIAM INFILTRAR-SE PARA DENTRO DO DISPOSITIVO

Durante as operagdes de limpeza, utilize luvas e aventais de protec¢do (se necessario, dculos e mascara facial) para ndo entrar em

contacto com eventuais substancias contaminantes (apds cada ciclo de utilizacdo da maquina).

SIMBOLOGIA ADOTADA NO APARELHO

[

Aparelho com classe de isolamento II

‘)
m
=
N
™

Marca de conformidade com a diretiva 93 /42 /CEE e subsequentes
alteragdes efetuadas

Adverténcias gerais e/ou especifica¢cdes

Consulte as instruc¢des de utilizacdo antes de cada utilizagdo

Pressdo Atmosférica

Humidade

Temperatura limite de funcionamento /
Temperatura limite de transporte e conservagao

Aparelho com peca aplicada de tipo B

Corrente alternada

Frequéncia

Sl eSOt =

Ligado/Desligado

Funcionamento de pedal (intermiténcia)

Funcionamento de pedal (continuo)

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

IPX1
(comando pedal)

Grau de protec¢do de um aparelho elétrico contra o contacto acidental ou
intencional com o corpo humano ou com objetos, e a prote¢io contra o
contacto com a agua.

1° ALGARISMO
PENETRACAO DOS SOLIDOS

2° ALGARISMO
PENETRACAO DOS LiQUIDOS

Nenhuma protecdo

Protegido contra as quedas
verticais de gotas de dgua

As especificagdes técnicas podem variar sem aviso prévio!
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RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVEIS SOLUCOES |

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

Classificacdo grupo e categoria CISPR: grupo 1, categoria B. O aspirador cirtirgico modelo NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC
400 consiste num dispositivo elétrico para medicina que necessita de particulares precau¢des no que diz respeito a compatibilidade
eletromagnética e que deve ser instalado e colocado em servico de acordo com as informagdes especificadas nos documentos
acompanhantes. Dispositivos de radiocomunicacgdo portateis e méveis (teleméveis, emissores-recetores, etc.) podem influenciar o
dispositivo para medicina e ndo deverao ser usados na vizinhanga, adjacentes ou sobrepostos ao dispositivo para medicina. Se tal
utilizagdo for necessaria e inevitavel, deverao ser tomadas particulares precaugdes para que o dispositivo elétrico para medicina
funcione corretamente na sua configuracio de utilizacdo prevista (por exemplo, verifique constante e visualmente a auséncia de
anomalias ou maus funcionamentos). A utilizacdo de acessoérios e cabos diferentes dos fornecidos pelo fabricante, a exce¢io dos
cabos vendidos pelo fabricante do aparelho e do sistema como pecas de reposicdo, pode resultar num aumento das emissdes ou
numa diminui¢do da imunidade do dispositivo ou sistema.

As tabelas seguintes fornecem informagdes relativas as caracteristicas CEM (Compatibilidade eletromagnética) deste aparelho
elétrico para medicina.

Guia e declaracgido do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

0 aspirador cirtirgico NEW HOSPIVAC 350/400 pode ser usado no ambiente eletromagnético de seguida especificado.
0 Cliente e/ou o utilizador do aspirador cirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 devem certificar-se de que o aparelho seja usado em
tal ambiente

Ensaios de emissoes Conformidade Guia para o ambiente eletromagnético
Emissdes Grupo 1 0 aspirador NEW HOSPIVAC 350/400 utiliza energia de RF apenas para
irradiadas/conduzidas o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes de RF
CISPR11 sdo muito baixas e ndo causam qualquer interferéncia nas proximidades

de algum aparelho eletrénico.

Emissoes Classe [B] 0 aspirador NEW HOSPIVAC 350/400 é adequado para ser usado em
irradiadas/conduzidas todos os ambientes, inclusive os domésticos e os ligados diretamente a
CISPR11 rede de distribuicdo publica que fornece alimentacdo a ambientes
Harmoénicas EN 61000-3-2 Classe [A] usados para fins domésticos.
Flutuacgdes de tensdo / Conforme

flicker EN 61000-3-3

Guia e declaracido do fabricante - imunidade eletromagnética

0 aspirador cirtirgico NEW HOSPIVAC 350/400 pode ser usado no ambiente eletromagnético de seguida especificado.
0 Cliente e/ou o utilizador do aspirador cirtirgico NEW HOSPIVAC 350/400 devem certificar-se de que o aparelho seja usado em
tal ambiente

Ensaio de imunidade Nivel de ensaio Nivel de Guia para o ambiente eletromagnético
conformidade
Descargas eletrostaticas +8KkV contacto 0 aparelho ndo | Os pavimentos devem ser de madeira,
(DEE) +15kVar modifica o seu cimento ou ceramico. Se os pavimentos forem cobertos
EN 61000-4-2 estado de material sintético, a humidade relativa devera ser de
pelo menos 30%.
Electrical fast +2KkV para O aparelho ndo | A alimentacdo devera ser a tipica de um ambiente
transient/burst alimentacdo modifica o seu comercial ou hospitalar.
EN 61000-4-4 +1KkV para estado
condutores de sinal
Surge +0,5kV, +1,0kV 0 aparelho ndo | A alimentagdo devera ser a tipica de um ambiente
EN 61000-4-5 modo diferencial modifica o seu comercial ou hospitalar.

estado

Quedas de tensdo, breves
interrupgdes e variagoes
de tensdo

EN 61000-4-11

<5% Ut (>95% de
queda em Ur)
durante 0,5 ciclo

40 % Ut (60% de
queda em Ur)
durante 5 ciclos

70 % Ut (30% de
queda em Ur)
durante 25 ciclos

<5% Ut (>95% de
queda em Ur)
durante 5 s

A alimentagdo devera ser a tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Se o utilizador do aspirador NEW HOSPIVAC 350/400
solicitar que o aparelho opere em modo continuo,
recomenda-se utiliza-lo sob um grupo de continuidade.

Campo magnético com
frequéncia de rede
(50/60 Hz) EN 61000-4-8

30A/m

0 aparelho nao
modifica o seu
estado

Os campos magnéticos com frequéncia de rede deverdo
ter niveis caracteristicos de instalagio em ambientes
comerciais ou hospitalares.

Nota Ur é o valor da tensdo de alimentacdo
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Guia e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética

0 aspirador cirargico NEW HOSPIVAC 350/400 pode ser usado no ambiente eletromagnético de seguida especificado.
0 Cliente e/ou o utilizador do aspirador cirurgico NEW HOSPIVAC 350/400 devem certificar-se de que o aparelho seja usado em
tal ambiente

Ensaio de imunidade Nivel indicado pela Nivel de Guia para o ambiente eletromagnético
EN 60601-1-2 conformidade
Imunidades conduzidas 3Vrms 150kHz a Vi=3Vrms Os aparelhos de comunicagdo por RF portateis e méveis
EN 61000-4-6 80MHz ndo devem ser utilizados mais préximos de nenhuma
(para aparelhos que parte do aparelho NEW HOSPIVAC 350/400, incluindo
ndo sejam de suporte dos cabos, que a distancia de separacgdo calculada pela
de vida) E1=3V/m equagcdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Imunidades irradiadas 3V/m 80MHz a 2,7GHz Distancias de separa¢do recomendadas
EN 61000-4-3 (para a}pare'lhos que d=[35/Vi] Jp
ndo sejam
equipamento de d=[12 /E41] VP de 80 MHz a 800MHz
suporte de vida) d=[23/E:] VP de800 MHz a 2,7 GHz

Em que P é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor em Watt (W) segundo o fabricante do
transmissor e d é a distincia de separa¢do recomendada
em metros (m). As intensidades do campo dos
transmissores de RF fixos, como determinado no
levantamento eletromagnético no local®), poderao ser
menores que o nivel de conformidade de cada intervalo
de frequéncia b). Podem verificar-se interferéncias nas
proximidades dos aparelhos assinalados pelo seguinte
simbolo:

©)

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo da frequéncia mais alto.
Nota 2: Estas diretrizes poderdo néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é influenciada pela absorg¢do
e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo para transmissores fixos como as estacdes de base para telefones moéveis (telemoveis e cordless) e
radiocomunicagdes terrestres, aparelhos de radioamadores, transmissores de rddio em AM e FM e transmissores de TV ndo
podem ser previstas teoricamente e com precisdo. Para estabelecer um ambiente eletromagnético causado por transmissores de
RF fixos, devera considerar um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que se usa
o aparelho ultrapassar o nivel de conformidade aplicavel acima, devera monitorizar o funcionamento normal do préprio aparelho.
Se se notarem desempenhos andmalos, podem ser necessarias medidas adicionais como uma orientacdo ou posicio diferente do
aparelho.

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

Distancias de separacio recomendadas entre aparelhos de radiocomunicacgio portateis e moveis e o monitor

0 aspirador cirtirgico NEW HOSPIVAC 350/400 esta previsto para funcionar num ambiente eletromagnético em que se encontram
sob controlo as perturbagoes irradiadas de RF. O cliente ou o operador do aparelho NEW HOSPIVAC 350/400 podem contribuir
para prevenir interferéncias eletromagnéticas irradiadas, assegurando uma distancia minima entre aparelhos de comunicagio
moveis e portateis de RF (transmissores) e o aparelho NEW HOSPIVAC 350/400 conforme de seguida recomendado, em relagdo a
poténcia de saida maxima dos aparelhos de radiocomunicacio.

Poténcia de saida Distincia de separacio a frequéncia do transmissor
nominal maxima m
do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w
d=[3,5/Vi] \/; d =[12/E1] \/F d =[23/Ei1] \/F
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia de saida nominal maxima nio acima indicada, a distancia de separacdo recomendada d em
metros (m) pode ser calculada através da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em Watt (W), segundo os dados fornecidos pelo fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo da frequéncia mais alto.

Nota 2: Estas diretrizes poderdo nio se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é influenciada pela absorgio
e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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ACESSORIOS INCLUIDOS

ACESSORIOS PADRAO CODIGO
2 RECIPIENTES DE ASPIRACAO COMPLETOS 2000ml RE 210351/01
JUNTA CONICA RE 210420
TUBOS SILICONE TRANSPARENTE @8x14mm 51100/01

FILTRO ANTIBACTERIANO E HIDROFOBICO (mod. New Hospivac 400) SP 0047
FILTRO ANTIBACTERIANO E HIDROFOBICO (mod. New Hospivac 350) SP 0121

COLETOR DE SEGURANCA SP 0285
PEDAL CA-MI Céd. 52130
(apenas para versdes preparadas com comando de pedal)
CABO ALIMENTACAO (HO5VV-F - 2x0,75mm? - Comprimento: 2mt) SP 0020

Substituicao filtro antibacteriano:

O filtro é feito em material hidrofébico e bloqueia a passagem dos liquidos que entram em contacto com o mesmo. Proceda sempre a
sua substitui¢do, quando suspeitar que possa estar contaminado e/ou se molhar ou a cor estiver esbatida. Se o aspirador for usado
em pacientes em situa¢des patoldgicas ndo conhecidas e nos casos em que nio seja possivel avaliar uma eventual contaminagdo
indireta, substitua o filtro apds cada utilizacédo. Se pelo contrario a patologia do paciente seja conhecida e/ou nos casos em que
ndo exista perigo de contaminagio indireta, aconselha-se a substituir o filtro apds cada turno de trabalho ou todos os mesmos,
mesmo se o dispositivo ndo for utilizado.

Mediante pedido, estdo disponiveis também as versdes com recipiente completo de 4000ml (REF RE 210006) ou com recipiente
completo de 5000ml (REF RE 210010).

Mediante pedido, encontram-se disponiveis as versdes com sistemas de recolha de uma tnica utilizagdo FLOVAC® de 2000ml ou
3000ml (compostos por uma cuba em policarbonato rigido reutilizavel e um saco de recolha em polietileno de utilizagdo tnica).

COLETOR DE SEGURANCA com capacidade de 220 ml para recolher o liquido que pode escapar pela valvula reguladora de nivel do
reservatdrio. Assim tem-se a garantia de uma segunda protecdo do filtro e da bomba. O coletor é completamente desmontavel e
autoclavavel. Nao previsto nas versdes equipadas com sistema de recolha descartavel FLOVAC

ATENCAO: Eventuais cinulas de aspira¢io que entram no corpo humano, adquiridas separadamente da maquina, devem
encontrar-se em conformidade com a norma ISO 10993-1 acerca da biocompatibilidade dos materiais.

ATENCAO: 0 dispositivo para medicina é fornecido sem sonda de aspiragio especifica. Caso o mesmo dispositivo deva ser usado com
uma sonda de aspiracdo especifica, é responsabilidade do utilizador final a verificagdo da conformidade com a norma EN 10079-1.

Recipiente de aspiracdo: A resisténcia mecanica do componente é garantida até 30 ciclos de limpeza e esterilizagao.
Além deste limite, podem manifestar-se degradac¢des das caracteristicas fisico-quimicas do material de plastico e, por conseguinte,
aconselha-se a sua substituicao.

Tubos em silicone: o n? de ciclos de esterilizagdo e/ou de limpeza encontra-se estreitamente ligado a aplicagdo do mesmo tubo.
Portanto, ap6s cada ciclo de limpeza, cabe ao utilizador final verificar a adequacdo do tubo para a reutilizacdo. O componente devera
ser substituido sempre que sejam visiveis sinais de degrada¢do do material que constitui o mesmo componente.

unta cdnica: o n? de ciclos de esterilizagdo e o nimero de ciclos de limpeza encontra-se estreitamente ligado a aplicacio do mesmo
componente. Portanto, ap6s cada ciclo de limpeza, cabe ao utilizador final verificar a adequagdo da junta para a reutilizacgio.

O componente devera ser substituido sempre que sejam visiveis sinais de degrada¢io do material que constitui o mesmo
componente.

Vida util do dispositivo: 10000-12000 horas de funcionamento (ou 3 anos) para o motor, de acordo com as condi¢des padrao de
ensaio e operatividade. Duragdo da vida util na prateleira: maximo de 5 anos desde a data de fabrico

LIMPEZA DOS ACESSORIOS E DAS PECAS INTERIORES

O fabricante sugere, antes da utilizagdo, de proceder a limpeza e/ou a esterilizagdo dos acessorios.
Alavagem e/ou a limpeza do recipiente autoclavavel devem ser efetuadas segundo tal esquema:

e Utilize luvas e aventais de protecgio (se necessario, 6culos e mascara facial) para ndo entrar em contacto com eventuais

substancias contaminantes;

Desligue o recipiente do dispositivo e pegue na mesma cuba pelo suporte do aparelho

Separe todas as pec¢as da tampa (dispositivo contra transbordo, guarni¢ao).

Desligue todos os tubos do recipiente e do filtro de protegao

Lave todas as pegas individuais da cuba para remover as secre¢des sob dgua corrente fria e limpe, por fim, cada uma das pecgas

em agua quente (temperatura nio superior a 60°C)

e Em seguida, lave de novo minuciosamente as pecas individuais usando, se necessario, uma escova nao abrasiva para retirar
eventuais encrustacdes. Enxague com agua quente corrente e seque todas as pecas com um pano macio (nio abrasivo). E possivel
lavar com desinfetante comercial, seguindo escrupulosamente as instrugdes e os valores de dilui¢do fornecidos pelo fabricante.
No final das operag¢des de limpeza, deixe secar o ar num ambiente limpo.

e Elimine o cateter de aspira¢do segundo o previsto pelas leis e normas locais
Separe todas as pecas da tampa (dispositivo contra transbordo, guarni¢ao).
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Os tubos de aspiragdo em silicone e a junta coénica podem ser lavadas minuciosamente em dgua quente (temperatura ndo
superior a 60°C). No final das operagdes de limpeza, deixe secar o ar num ambiente limpo.
No final das operagdes de limpeza, remonte a cuba para liquidos aspirados, seguindo as seguintes operacgdes:

Pegue na tampa e coloque o suporte do flutuante na respetiva sede (sob o conector VACUUM);

Insira a gaiola do flutuante e o flutuante mantendo a guarnigdo voltada para a abertura da gaiola

Coloque a guarni¢do na respetiva sede da tampa

No final das operagdes de remontagem, certifique-se sempre do fechamento perfeito da tampa, com o intuito de evitar perdas de
vacuo e o extravasamento de liquidos.

Em contexto profissional, é possivel submeter a autoclave os acessérios da tampa e do recipiente: insira as pecas no autoclave e
efetue um ciclo de esterilizacdo a vapor a uma temperatura de 121°C (pressao relativa de 1 bar - 15 min.), tendo o cuidado de
colocar invertido o recipiente graduado (com o fundo voltado para cima). A resisténcia mecanica da cuba é garantida até 30 ciclos de
limpeza e esterilizacdo, nas condig¢des especificadas (EN ISO 10079-1). Além deste limite, podem manifestar-se degradagdes das
caracteristicas fisico-mecanicas do material de plastico e, por conseguinte, aconselha-se a substitui¢ao.

Apos a esterilizacdo e o arrefecimento a temperatura ambiente dos componentes, certifique-se de que estes ultimos nio se
encontram danificados e remonte a cuba para liquidos aspirados

Os tubos de aspiragdo em silicone transparente podem ser inseridos no autoclave, podendo efetuar um ciclo de esterilizagio a

uma temperatura de 121°C (pressao relativa 1 bar - 15 min.). A junta cénica (que é fornecida juntamente com os tubos de

aspiragdo) pode ser esterilizada a uma temperatura de 121°C (pressdo relativa 1 bar - 15 min).

f NUNCA LAVE, ESTERILIZE NEM SUBMETA A AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO

Eliminacédo dos sacos de uma uinica utilizacdo:

Se o dispositivo vier preparado com sistema de recolha de uma tnica utilizagdo FLOVAC® (compostos por um recipiente em
policarbonato rigido reutilizavel e um saco de recolha em polietileno de utilizacdo tnica), proceda a eliminac¢io do saco do seguinte
modo:

Desative a fonte de aspiracdo e remova todos os tubos ligados ao recipiente, prestando particular atenc¢do para evitar contaminacdes
acidentais. Aplique as respetivas tampas nos conectores “PATIENT” e “TANDEM” pressionando com forga, prestando particular
atencdo para evitar contaminagdes acidentais.

Transporte o dispositivo para a area de recolha de residuos, com todas as aberturas adequadamente vedadas, consideracdo que o
produto se encontra potencialmente infetado. Descarte o produto respeitando as normas em vigor no hospital.

CONDICOES DA GARANTIA

O periodo de garantia é de 24 meses a partir da data de aquisi¢cdo. A garantia inclui a reparagio gratuita ou a substituicdo de pecas
defeituosas, se o defeito tiver sido claramente descrito pelo cliente e comprovado pela assisténcia técnica da CA-MI.

Os consumiveis nédo estdo cobertos pela garantia. Por consumiveis entendem-se os tubos de silicone, filtros, guarni¢des e cateteres de
aspiracdo. Estdo ainda excluidos da garantia todos os danos que possam ser decorrentes de uma utilizagio incorreta, danos
voluntarios ou cuidados inadequados do mesmo dispositivo médico.

A garantia é invalidada se as reparagdes e as manutengdes forem efetuadas por pessoal ndo autorizado

CONDICOES DE VALIDADE DA GARANTIA - MODALIDADE PARA REPARACAQ

A CA-MI LISTA ALGUNS PONTOS FUNDAMENTAIS PARA PRESERVAR A HIGIENE DOS APARELHOS E DOS OPERADORES QUE
USUFRUEM DOS MESMOS. A CA-MI CONFIA NO RESPEITO DESTAS NORMAS PARA PODER GARANTIR A HIGIENE E A SAUDE A
TODAS AS PESSOAS QUE OPERAM PARA OBTER QUALIDADE E BEM-ESTAR.

Com base em tal garantia, a CA-MI obriga-se unicamente a reparar ou a substituir gratuitamente o produto ou as pegas do mesmo
que estejam defeituosas na sequéncia de uma verificagio efetuada junto dos nosso estabelecimentos, ao cuidado do Servigo de
Assisténcia Técnica. O produto deve ser feito acompanhar de uma descri¢cdo do defeito detetado. A garantia, com exclusdo de
responsabilidades por danos diretos ou indiretos, considera-se limitada apenas a defeitos de material ou de processamento e deixa
de ter efeito quando as pegas devolvidas tenham sido desmontadas, manipuladas ou reparadas fora de Fabrica ou dos centros de
assisténcia autorizados.

0 aparelho devolvido, mesmo se dentro da garantida, devera ser expedido em PORTO FRANCO.

A mercadoria viaja sempre por conta a risco do cliente, sem qualquer responsabilidade da CA-MI por danos causados durante o
transporte ou perda por parte da transportadora mesmo se expedida em porto franco. Cada aparelho que seja restituido a CA-MI
serd submetido a controlos higiénicos antes da reparagdo. Se a CA-MI considerar o aparelho ndo adequado para reparagao por sinais
visiveis de contaminagio externa e/ou interna, remetera o aparelho ao cliente com especificagio clara de APARELHO NAO
REPARADO, anexando uma carta de explicagido dos defeitos encontrados. A CA-MI avaliara se a contaminacgio se deve a um mau
funcionamento ou a um uso incorreto. Se a contaminagao for decorrente de um mau funcionamento, a CA-MI procedera a
substituicdo do produto apenas se previsto no anexo do RECIBO e/ou FATURA de compra.

A CA-MI nao responde pelos acessorios que apresentem sinais de contaminacdo, por isso procedera a substituicdo dos mesmos,
debitando os custos do material ao cliente.

Pelo acima referido, 6 OBRIGATORIO desinfetar cuidadosamente a carcaca exterior usando um pano humedecido com lcool
desnaturado ou solugdes a base de hipoclorito e os acessorios, submergindo-os nas mesmas solu¢des desinfetantes.

Solicitamos por isso que leia atentamente as instrugdes de utilizagdo para evitar comprometer o aparelho com um uso inadequado.
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CONTROLO PERIODICO DE MANUTENCAO |

O aparelho NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 nao possui nenhuma pe¢a que necessite de manutenc¢do e/ou lubrificagio.
Contudo, é necessario efetuar alguns simples controlos para a verificacdo da funcionalidade e da seguranca do aparelho antes de
cada utilizac¢do. O dispositivo deve ser monitorizado antes de cada utilizagdo, de forma a poder detetar anomalias de funcionamento
e/ou danos decorrentes do transporte e/ou armazenamento

No que diz respeito a formagao, vistas as informacgdes contidas no manual de utilizacdo e visto a facil interpretacdo do mesmo
dispositivo, ndo resulta ser necessaria.

Retire o aparelho da caixa e certifique-se sempre da integridade das pecas de plastico e do cabo de alimentacdo que poderiam ter
sido danificados durante a utilizagdo anterior. Verifique sempre a integridade do cabo de alimentagdo do comando de pedal.

Ligue o cabo a corrente elétrica e prima o botdo ON/OFF, para ligar o dispositivo.

Feche o bocal de aspiragdo com um dedo e rode o manipulo de regulador até a posicdo de regulacdo maxima (tudo para a direita) e
verifique se o ponteiro indicador do vacuo atinge -90 kPa (-0,90 bar). Rode o manipulo do regulador até a posi¢do minima (tudo para
a esquerda) e verifique se o ponteiro indicador do vacuo desce abaixo de -40 kPa (-0,40 bar).

Certifique-se de que ndo se sentem ruidos excessivamente macadores que possam evidenciar um mau funcionamento.

0 aparelho encontra-se protegido por um fusivel de protecdo (F 1 x 4A L 250V) situado na tomada de alimentagdo, na traseira do
aparelho. Para a sua substituigdo, certifique-se sempre de que seja do tipo e do valor indicado.

Internamente, o dispositivo (apenas para dispositivos equipadas com placa elétrica) é protegido por um fusivel (F 500mA L 250V)
ndo alcancavel pelo exterior, pelo que, para a sua substitui¢io, dirija-se a pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

Defeito tipo Causa Solugio
1. Auséncia de aspiracdo Tampa do recipiente mal aparafusada Desaparafuse e reaparafuse a fundo a tampa do
recipiente
2. Auséncia de aspiragdo Guarnicdo da tampa nio na sede Desaparafuse a tampa e reposicione a guarni¢ido na
sede da tampa.
3. Flutuante bloqueado Encrustagdes no flutuante Desaparafuse a tampa, retire o flutuante e coloque-o
no autoclave.
4. Nao fechamento do flutuante | Se a tampa tiver sido lavada, certifique- Encastre o flutuante

se de que o flutuante ndo se encontra
parcialmente destacado

5. 0 aspirador ndo funciona Cabo de alimentacdo defeituoso Substitui¢do do cabo de alimentagio
Fonte de alimentacdo avariada e/ou Verifique a fonte de alimentacéo e os valores da
ausente tensdo
6. Aspiracdo lenta Formacgao de espuma dentro do Encha o recipiente a 1/3 com agua normal
recipiente de recolha
7. Auséncia de aspiragdo Filtro entupido Substitua o filtro

causada por vazamento de
material e/ou de liquidos

8. Poténcia de vacuo escassa e Regulador do vacuo aberto o Feche completamente o regulador e controle a
e/ou inexistente e Filtro de protecdo bloqueado poténcia do vacuo
e Tubos de ligagdo ao filtro e ao o Substituicdo do filtro
dispositivo obstruidos, dobrados ou o Ligue os tubos ao filtro e/ou ao recipiente ou
desligados substitua-os, se obstruidos
e Valvula contra transbordo fechada e Desbloqueie a valvula contra transbordo,
ou bloqueada mantenha na posigdo vertical o dispositivo
e Bomba danificada e Dirija-se a assisténcia técnica da CA.MI.
Defeitos 1-2-3-4-5-6-7- Nenhuma das solug¢des resultou ser Dirija-se ao revendedor ou ao centro de
8 eficaz assisténcia da CA-MI

Caso o dispositivo contra transbordo entre em funcionamento, a aspiragio de liquido deve cessar.

Se o dispositivo contra transbordo nao entrar em funcionamento, podem verificar-se dois casos:

1° caso - Se o dispositivo contra transbordo nio entrar em funcionamento, a aspiracio é bloqueada pelo filtro antibacteriano.

2 °caso - Se entrar liquido no aparelho (ndo funciona nem o dispositivo contra transbordo nem o filtro antibacteriano), submeta o
aparelho a uma manutencio junto da assisténcia técnica da CA-MI (ver modalidade devolugio aparelho).

O fabricante fornecerd mediante pedido esquemas elétricos, lista dos componentes, descricdes, instrugdes de calibragdo e/ou todas as
outras informagées que possam auxiliar o pessoal de assisténcia técnica na reparagdo das pegas do dispositivo para medicina.

ANTES DE EFETUAR QUALQUER OPERAGAO DE VERIFICACAO EM CASO DE ANOMALIAS OU MAU
FUNCIONAMENTO, CONTACTE A ASSISTENCIA TECNICA DA CA-MI. O FABRICANTE NAO OFERECE NENHUM TIPO
DE GARANTIA PARA 0S APARELHOS NA SEQUENCIA DE CONSTATAGAO POR PARTE DA ASSISTENCIA TECNICA DE
TER HAVIDO MANIPULAGOES
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| INSTRUCOES DE UTILIZACAO

e A posicdo de trabalho deve ser tal que permita alcancar a consola de comandos e de ter uma boa visio para o indicador de vacuo,
para o recipiente e para o filtro antibacteriano.

e Se o dispositivo tiver de ser transportado de um local para outro, para evitar possiveis quedas do recipiente de recolha de
liquidos e consequentemente a queda do mesmo liquido, é recomendavel retirar os recipientes do alojamento do dispositivo
e/ou de efetuar a deslocagdo entre locais com os recipientes vazios.

ATENCAO: Para uma utilizacio correta, coloque o aspirador numa superficie estavel, de forma a obter o volume de utilizacdo
completo do recipiente e uma maior eficacia do dispositivo contra transbordo. O recipiente de aspiracdo, durante a sua utilizacgdo,
deve ser usado no modo vertical, para evitar a intervengdo da valvula antirretorno. Em caso de intervencao de tal protecdo, desligue
o dispositivo e retire o tubo ligado ao recipiente de aspiracdo (com a indicagdo VACUUM) na tampa da mesma.

e Conecte o tubo curto de silicone ao conector do filtro antibacteriano (verifique a ilustragdo de montagem do filtro) enquanto a
outra extremidade deve ser conectada ao bocal “IN” do coletor de seguranca através do tubo curto de silicone.

COLETOR DE SEGURANCA: As duas conexdes situadas nos lados da barra podem ser utilizadas para inserir um coletor de seguranca
nas versoes BASIC e FS e dois coletores na versdo FULL. O coletor de seguranca é uma protecdo adicional a valvula reguladora de
nivel do reservatorio. Se o liquido ultrapassar a valvula reguladora de nivel durante a aspiracgdo, o coletor recolhera o liquido de
modo a proteger o filtro antibacteriano e também o motor interno.

e Conecte o outro tubo curto de silicone no bocal “OUT” do coletor de seguranca enquanto a outra extremidade deve ser
conectada ao bocal da tampa do reservatorio que possui o enunciado “VACUUM”, no interior do qual estd instalada a boia de
nivel (dispositivo regulador de nivel). O dispositivo contra transbordo entra em funcionamento (o flutuante ira fechar a junta
da tampa) quando é atingido o nivel de volume maximo (90% do volume util do recipiente) e isto é feito de forma a que ndo
possa penetrar liquido dentro da maquina.

Montagem do filtro

Direzione del flusso di aspirazione

Certifique-se de que o filtro seja montado com as setas para o lado do paciente.

ADVERTENCIA: O interior do dispositivo para medicina deve ser regularmente controlado quanto a presenca de liquidos ou de
outra contaminacao visivel (secre¢des). Na presenga de liquidos ou de outra contaminagio visivel, substitua de imediato o
dispositivo para medicina devido ao risco de fluxo de vacuo insuficiente. Estes produtos foram pensados, testados e fabricados
em exclusivo para serem usados num sé paciente e para serem usados durante um periodo ndo superior a 24 horas.

Ligue o tubo longo em silicone ao bocal da tampa que permanece livre, onde vem indicado “PATIENT”".

Na extremidade que permanece livre do tubo longo em silicone, ligue a junta cénica para insercdo das sondas.

Ligue a ficha do cabo de alimentacio do aparelho a tomada de corrente.

Prima o interruptor ON / OFF, para ligar o dispositivo para medicina.

Para fazer face a formagio de espuma dentro do recipiente, aparafuse a tampa do recipiente e encha este ultimo a 1/3 com agua

(para facilitar as operagdes de limpeza e acelerar a depressdo, durante o funcionamento) e, em seguida, remonte a tampa do

recipiente.

e Durante a utilizagdo, o recipiente de aspiragio deve ser usado no modo vertical, para evitar a intervencio da valvula antirretorno.
Em caso de intervencédo de tal protecdo, desligue o dispositivo e retire o tubo ligado ao recipiente de aspira¢do (com a indicagdo
VACUUM) na tampa da mesma.

e Proceda a remocdo dos acessorios e correspondente limpeza, conforme o prescrito no Capitulo “Limpeza dos acessorios e das

pecas interiores”.
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Conexédo Cénica o Vacuémetro (kPa & mmHg)

Botao ON/OFF

Filtro Antibacteriano

Hidroebice Manipulo de Regulacéo

do Vdacuo

o

i Porta “OUT”

Porta “IN” Pt 4 ‘ Tampa do
Tampa do g é , Coletor
Coletor 4 = "y

Porta “Vacuum” / Porta “Patient”
Tampa do Tampa do
Reservatério ) Reservatério

Tubo Silicone
8x14mm

Coletor

Barra multiuso
MPR System

Vaso Autoclavavel

ATENCAO: A ficha do cabo de alimentacio é o elemento de separagio da corrente elétrica; mesmo que o aparelho seja dotado de
respetivo botdo de energia, deve ser mantida acessivel a ficha de alimentacdo, uma vez que o aparelho é usado para permitir uma
eventual modalidade adicional de corte da corrente elétrica.

Barra multiuso - MPR System

0 dispositivo possui um barra multiuso para facilitar a troca dos acessérios (tais como anéis de didmetros diversos para diferentes
capacidades de vasos de recolha, coletores de seguranca, porta-canulas ou barra padrao de ago inox 30x10 mm na qual deve ser
inserido outro acessério utilizando-se grampos padronizados)

Funcionamento de pedal:

Ligue o cabo de alimentacdo do comando de pedal a correspondente tomada assinalada na etiqueta
Uma vez ligado o dispositivo de corrente, todos os LED devem encontrar-se apagados. IAFOOT SWITCH
Premindo a tecla ON /OFF, devem ativar-se durante cerca de 1 seg todos os LED (autotest).

Uma vez concluido o ciclo de autotest, o LED o botdo ON / OFF piscara. Premindo o botdo assinalado pelo simbolo (---), é

possivel efetuar a aspiracdo através do comando de pedal efetuando ciclos de trabalho intermitentes. Premindo, em vez disso, o
botdo (-), pode efetuar a aspiracdo a distancia através do comando de pedal (aspiragdo continua).

Para interromper a aspiragdo, basta premir e/ou aplicar for¢a no préprio pedal.

Funcionamento com pedal e desviador de fluxo:

Se previsto, o utilizador podera transportar os liquidos aspirados a escolha num ou no outro recipiente de recolha, selecionando a
correspondente saida a direita ou a esquerda. Se previsto com desviador de fluxo, sdo fornecidos dois kits de aspiracdo completos (2
conjuntos de tubos, 2 filtros antibacterianos e hidrofébicos e 2 juntas cénicas).

Uma vez ligado o dispositivo de corrente, todos os LED devem encontrar-se apagados. Premindo a tecla ON /OFF, devem ativar-se
durante cerca de 1 seg todos os LED (autotest). Uma vez concluido o ciclo de autotest, o LED o botdo ON / OFF piscara.

Para decidir em que lado efetuar a aspiracdo, prima a tecla OUT LEFT ou OUT RIGHT, o botao selecionado sera caracterizado pela luz
azul. Prima novamente a tecla ON/OFF para iniciar o ciclo de aspiragio.

Certifique-se de ter colocado o filtro antibacteriano de ambos os lados. Ligue o cabo de alimentagdo do comando de pedal a
correspondente tomada assinalada na etiqueta

| AFOOT SWITCH

Premindo o botdo assinalado pelo simbolo (---), é possivel efetuar a aspiracdo através do comando de pedal efetuando ciclos de
trabalho intermitentes. Premindo, em vez disso, o botdo (-), pode efetuar a aspiracdo a distancia através do comando de pedal
(aspiragdo continua). Para interromper a aspiragdo, basta premir e/ou aplicar for¢a no pedal. Para desligar, prima o interruptor
ON/OFF. Antes de extrair a ficha da tomada de corrente, certifique-se de que no painel seja efetuado o autotest.

iﬂi NUNCA USE 0 DISPOSITIVO SEM O FRASCO E/OU SEM O FILTRO DE PROTEGCAO
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Funcionamento com sistemas de recolha de uma unica utilizacio FLOVAC®: Antes de ligar o sistema de recolha de uma

Unica utilizagao, retire o anel de reducdo situado no porta-recipiente, que permite inserir da melhor forma o préprio depdsito.

- Apbs a abertura da embalagem, distenda completamente o saco e, em seguida, esmague-o concentricamente até que saia o maxi
do ar contido no interior.

- Insira o saco e aplique, premindo firmemente em todo o perimetro, a tampa no depdsito rigido reutilizavel de dimensdes
adequadas, certificando-se de que o sistema esteja completamente vedado.

- Feche o conector TANDEM, usando a correspondente tampa incluida e pressionando-a com forga.

- Ligue a fonte de alimentagdo de vacuo a porta VACUUM dotada de junta especifica reutilizavel conica com ligagdo “Macho”.

- Ligue o tubo do paciente a porta PATIENT da tampa

- Antes de proceder a utilizac¢do, verifique todos os fechamentos e certifique-se de que nio existem perdas, iniciando a fonte de
aspiragdo. Caso se observe a distensdo do saco até aderir completamente a parede do depdsito rigido e um redobramento da
tampa para o interior de tal copo, o sistema nio apresenta perdas.

- Inicie a aspiragio e controle periodicamente o nivel de enchimento do depésito. A valvula contra transbordo causard a
interrupgdo da aspiracdo sempre que os fluidos aspirados tenham atingido o maximo nivel de enchimento previsto para o
dispositivo.

- Apos aintervengdo da valvula de demasiado cheio, é necessario desligar a fonte de aspiragdo num periodo nao superior a5
min.

74



NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400, 220-230V ~ / 50Hz'de beslenen, ikisi fren tertibath 4 adet antistatik tekerlekten
olusan, viicut sivilarinin (mukus, balgam ve kan gibi) emilmesi i¢cin kullanilan, cerrahi bir aspiratordiir. Bu ekipman kolay
tasiabilir olup, kesintisiz kullanim i¢in tasarlanmistir.

Bu ozellik ve islevleri sayesinde cihaz, hem viicut sivilarinin emilmesi hem de jinekolojik ve dermatolojik (liposuction) uygulamalar
icin hastane servisleri ve ameliyat salonlarinda kullanim i¢in uygundur.

Avrupa giivenlik standartlarina uygun termik ve elektrik yalitim, sterilizasyona uygun polikarbonattan yapilmis, iki adet
aspirasyon kavanozu ve dn paneldeki bir vakum regiilatorii ve bir vakum gostergesi, akis yonii degistirici ve bir samandira

valfi ile donatilmis plastik govdeden olusmaktadir. Opsiyonel olarak ayak pedali ile temin edilebilir.

On panele monte edilen elektronik veya mekanik yénetim sistemi ile, ikinci tanki tekrar baglamak icin ekipmani

kapatmak zorunda kalmadan, her iki kavanoz i¢in sirasiyla emis yapilmasina olanak tanir.

| UYARILAR

CiHAZI KULLANMADAN ONCE BU KULLANIM KILAVUZUNU DiKKATLIiCE OKUYUNUZ.

A CIHAZ KALIFIYE PERSONEL (CERRAH / PROFESYONEL HEMSIRE / ASISTAN) TARAFINDAN KULLANILMALIDIR
CIHAZIN EVDE KULLANIMI TIBBi PERSONEL VEYA EVDE BAKIM GOREVLISI OLAN YETiSKINLERLE SINIRLIDIR.
CIHAZIN iCiNi ACMAYINIZ. TEKNIK SERVIS ICiN YEREL SATICINIZA / CA-MI SRL iLE iRTiBATA GECIN.

| ONEMLI GUVENLIK KURALLARI

1. Her kullanimdan énce iinitenin durumunu kontrol edin. Unitenin yiizeyinde gérsel hasar kontrolii yapin . Sebeke kablosunu
kontrol edin ve gozle goriilen bir hasar varsa ¢alistirmayiniz;
2. Cihaz1 baglamadan 6nce, veri etiketi lizerinde belirtilen elektrik verilerinin ve kullanilan fisin, baglanacagi ana sebeke
ile ayn1 olup olmadigini kontrol edin;
3. Elektrikli tibbi cihazlar i¢in belirtilen giivenlik talimatlarina asagidaki gibi uyun:
e (Cihazin en yiiksek verimliligini ve giivenligini garanti etmek i¢in {iretici tarafindan saglanan orijinal
bilesenleri ve aksesuarlar1 kullanin;
Cihaz sadece bakteriyolojik filtre ile kullanilabilir;
Cihazi asla suya batirmayin;
Cihazi, arkadaki hava girislerinin tikanmamasi i¢in diiz ve diiz bir zemin {izerine yerlestirin;
Kazalar1 6nlemek i¢in, aspiratori dengesiz ytizeylere, yanlishikla diisiip bir ariza ve / veya kirilmaya neden olabilecek
yerlere koymayin. Enerji verilen cihazin i¢ kisimlarini gésterebilecek plastik pargalara dair hasar bulgulari olursa, fisi
elektrik prizine takmayin. Kalifiye personel ve / veya CA-MI teknik servis departmani tarafindan iyice kontrol edilmeden
once cihazi ¢alistirmayin.
Anestezi, oksijen veya azot oksit gibi yanict maddelerin bulundugu ortamlarda kullanmayin;
Cihaza 1slak elle dokunmayin ve cihazin sivilarla temasindan kaginin.
Cihazi kullanmadiginizda gii¢ kaynagi soketine bagl olarak birakmayiniz;
Fisi prizden ¢ikarmak icin gii¢c kaynagi kablosundan ¢ekmeyin; fisini prizden ucundan tutarak ¢ikarin;
Cihazi, havaya karsi korunmus ve herhangi bir 1s1 kaynagindan uzak bir yerde saklayin ve kullanin. Her kullanimdan
sonra, cihazi toz ve giines 1s181indan uzakta kendi kutusunda saklayiniz.
e  Genel olarak, tekli veya ¢oklu adaptdrleri ve / veya uzantilar1 kullanmak uygun degildir. Kullanimlar: gerekli oldugunda,
giivenlik yonetmeliklerine uygun olanlar1 kullanmaniz gerekir; bununla birlikte, bagdastiricilarda ve uzantilarda belirtilen
tolere edilen maksimum gii¢ kaynagini asmamaya dikkat ediniz.

4. Onarimmlar igin, teknik servise bagvurun ve orijinal yedek parcalarin kullanimini talep edin. Yukaridakilere uymamak
cihazin glivenligini tehlikeye atabilir;

5. Sadece tasarlanan amaclar igin kullanin. Uretici tarafindan tanimlanan kullamim disinda herhangi bir sey icin kullanmayin.

Uretici, yonetmeliklere uygun olmayan bir elektrik sistemine baglanti nedeniyle olusan veya yanhs kullanimdan kaynaklanan

hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

Cihazin ve aksesuarlarin imhasy, ytrirlikteki yerel atik ve imha mevzuatina gore yapilmahdir.

UYARI: Cihaz tizerinde CA-MI Srl'in izni olmadan her hangi bir degisiklik yapmayin. Elektrikli veya mekanik pargalarin hi¢biri

miisterilerin veya son kullanicilarin onarimi i¢in tasarlanmamistir. Cihazi agmayin, elektrikli / mekanik pargalari yanhs

calistirmayin. Gerektiginde liitfen teknik servis ile irtibat kurun.

8. Cihaz1 bu kilavuzda belirtilenlerden farkli ¢evre kosullarinda kullanmak ciddi giivenlik problemlerine neden olabilir ve cihazin
teknik o6zelliklerine zarar verebilir;

9. Cihaz, tek kullanimlik bir aspirasyon sondasi (cihazla birlikte verilmez) yardimiyla hastayla temas halindedir. Bu cihazla
birlikte belirtilen 6zelliklerde bir aspirasyon sondasi kullanilmalidir, son kullanic1 ISO 10993-1 kuralina uydugundan emin
olmaktan sorumludur;

10. Uriin ve pargalari, EN 60601-1 yénetmeliginin gereklerine uygun biyolojik uyumluluktadir;

11. Cihazin kullanimi ¢ok kolaydir ve bu nedenle asagidaki kullanim kilavuzunda belirtilenlerden baska agiklama yapilmasina
gerek yoktur.

12. Tibbi cihaz, elektromanyetik uyumlulukla ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bunlarla birlikte verilen belgelerle birlikte verilen
bilgilere gore kurulmal ve kullanilmalidir: NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cihazi, sabit ve taginabilir RF iletisim
cihazlarindan uzakta kurulmali ve kullanilmalidir (Cep telefonlari, alici vericiler, vb.)

No

Cihazin modifiye edilmesi, yetkilendirilmeden tamir edilmesi veya herhangi bir par¢asinin kaza veya yanhs
kullanim nedeniyle hasar gérmesi durumunda, iiretici yanhslikla veya dolayh zararlardan sorumlu tutulamaz.
Cihaz iizerindeki herhangi bir minimal degisiklik veya onarim, garantiyi gecersiz kilar ve 93 /42 /EEC sayil1 MDD (ve

miiteakip degisiklikler) ve normatiflerinin teknik gerekliliklerine uygunlugunu garanti etmez
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KONTRENDIKASYONLAR

- NEW HOSPIVAC 350 / 400'i kullanmadan 6nce, kullanma talimatlarina bakin: Bu kilavuzdaki talimatlarin herhangi birinin
okunmamasi ve uygulanmamasi hasta i¢in zararli olabilir.

- Cihaz gogiis sivilarini bosaltmak icin kullanilamaz;

- Cihaz, patlayicy, asindirici veya kolay alevlenebilir sivilarin emilmesi i¢in kullanilmamalidir.

- YENI HOSPIVAC 350/400 MR icin uygun degildir. Cihazi MRI ortamlarina sokmayin

| Teknik Ozellikler
TIPOLOJi (MDD 93/42/EEC) Sinif I1a Tibbi
MODEL NEW HOSPIVAC 400 | NEW HOSPIVAC 350
EN ISO 10079-1 YUKSEK VAKUM/YUKSEK AKIS HIZI
GIRIS VOLTA]JI 230V~/ 50Hz 230V~/ 50Hz
ENER]i TUKETIM 385VA 230 VA
SIGORTA F1x4AL250V F1x4AL250V
MAKSIMUM EMME BASINCI (KAVANOZSUZ) -90 kPa /- 0.90 Bar / - 675mmHg -90 kPa /- 0.90 Bar / - 675mmHg
MAKSIMUM EMME AKISI (KAVANOZSUZ) 90 1/min 60 1/min
AGIRLIK 20Kg 13 Kg

Oda nem yiizdesi:

OLCU 460 x 850 (h) x 420 mm
CALISMA DONGUSU Kesintisiz Calisma
SILIKON HORTUMU EBAT @ 8x 14 mm
VAKUM GOSTERGESI DOGRULUGU +5%
CALISMA SARTLARI Oda 1sist: 5+35°C

Oda nem yiizdesi: 30 =75 %RH

Atmosferik basing: 800 + 1060 hPa
MUHAFAZA SARTLERI VE TASIMA Oda 1sist: -40 +70°C

10 + 100 %RH

Atmosferik basing: 500 + 1060 hPa

=

EC DIREKTIFi 2012/19 / UE-WEEE'YE GORE URUNUN DOGRUDAN iMHA EDILMESI iCiN ONEMLI BILGILER:
Sembol cihazin elektrik ve elektronik bilesenlerden olusan bir biitiindiir. Kullanim émri sonunda cihazin imhasini
normal atik kapsaminda degerlendirmeyin gerekirse bolgenizde bu tip cihazlar olan spesifik atik toplama

merkezlerine bagvurun. Ya da yerel saticinizla goriisiin. Bu elektrikli ve elektronik cihazlarin ayri toplanmasi
prosediiri, ¢evre kalitesinin korunmasini, korunmasini ve gelistirilmesini amaglayan bir Avrupa gevre politikasinin
ongoriilmesini ve bu tlir ekipmanlarda tehlikeli maddelerin varligina bagh olarak insan saglhig lizerindeki potansiyel

etkilerden kaginmay1 6ngormektedir.

Dikkat: Elektrikli ve elektronik ekipmanin yanlis imha edilmesi yaptirimlari icerebilir

GARANTI KOSULLARI

Bu iiriin, satin alindig1 tarihten itibaren 24 ay boyunca garanti kapsamindadir. Garanti, kusur miisteri tarafindan agik¢a
tanimlanmigsa ve teknik servis tarafindan belirlenmisse, kusurlu yedek pargalarin onarimini veya degistirilmesini {icretsiz olarak

icermektedir.

Cihaz tamamen islevselse ancak Miisterinin talebi lizerine yapilan kontroller, licretsiz garanti servisinin kapsamina girmez. Bu
hizmet, gerekli cabaya baglh olarak miisteriden tahsil edilecektir. Sarf malzemeleri bilesenleri garanti kapsamina girmez. Sarf
malzemeleri, silikon tiipler, filtreler, contalar, konik adaptdr ve emici kateterlerdir. Ayrica, yanlis kullanim, kasith hasar veya
cihazin yanlis bir sekilde bakimindan kaynaklanan tiim hasarlar garanti kapsami disindadir. Onarim ve servis teknik servis

tarafindan yapilmazsa, garanti gegersizdir.

IADE VE ONARIM

YENi AB HUKUMLERINE GORE, CALISANLARIN GUVENLIGI iCIN, CA-MI'YE IADE VEYA ONARIM AMACLI GONDERIM
ONCESINDE SIRASINDA ASAGIDAKI PROSEDURLERIN UYGULANMASINI GEREKLIDIR!
Cihazi onarim amach olarak yetkili saticiniza veya CA-MI Srl.'ye gdndermeden 6nce, dis yiizeyler ve tiim aksesuarlar, metil alkol
soliisyonu veya hipoklorit esash bir soliisyona batirilmis bezle dikkatlice dezenfekte edilmelidir (ZORUNLU). Alet ve aksesuarlar
daha sonra yapilan dezenfeksiyonu 6zetleyen bir not ile birlikte bir torbaya yerlestirilmelidir.

Onarim i¢in iade edilen araglara, sorunun bir agiklamasi da mutlaka eklenmelidir. CA-M]I, yanls kullanimdan kaynaklanan
hasarlardan sorumlu degildir. Bu gibi hasarlardan kaginmak i¢in litfen talimatlar1 dikkatli bir sekilde okuyun.
CA-MI, bir cihazin arizali oldugunu tespit ettiinde, yerine satis yalnizca bir SATIS ALICISI ve AYRILMIS GARANTI saglanirsa
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SEMBOLLER

Yalitim sinift I1

2|0
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w

CE 93/42/EEC isareti

Uretici: CA-MI S.r.l. - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

Genel uyarilar ve ozellikler

O =PE

Kullanma Kilavuzunu okuyunuz

-

Serin kuru bir yerde saklayiniz

Saklama Isis1: - 40 + 70° C

B Tip uygulamali par¢a

Sigorta

Alternatif Akim

Sebeke frekansi

Sall=2 s

ACMA / KAPAMA

|~
1
1
1
[N

Aralikli emis modu

|
[N

Kesintisiz emis modu

IPX1
(Kontrol etiketi ayak pedalinda)

Bir elektrik cihazinin koruma derecesi, insan viicuduyla veya
nesnelerle kazayla veya kasitl olarak temas etmesi halinde ve suyla
temas halinde koruma saglar.

1 Hane katilarin
penetrasyonu

2 Dijit SIVILARIN
PENETRASYONU

Koruma yok

Su damlalarinin dikey akisina

karsi korumali

ANA UNITE TEMIZLIiGI

Cihazin dis pargalarini temizlemek i¢cin daima deterjanla nemlendirilmis pamuklu bir bez kullanin. Asindirici veya ¢6ziindiirticti
deterjanlar kullanmayin. DIKKAT: Temizlik sirasinda sivilarin membran klavyesine ve bitisigindeki alanlarla temas etmediginden
emin olun ¢iinki cihazin igine sivi sizmasiyla bilesenlere zarar verebilir.

Her kullanimda @ Membran klavyesinin kasaya yerlestirilmesi i¢in 6nce kullanma klavuzunun okunmasi gereklidir

gecerli.

EKiPMANIN iC PARCALARININ BAKIMI iCiN OZEL BAKIM YAPILMALIDIR. SIVILARA DEGDiRILMEMELIDIR.

ASLA SIVI KULLANMAYIN (DETERJAN VEYA / AGARTICI MADDE) ANA UNITEYi TEMIZLEMEK iCiN (OZELLIKLE
MEMBRAN KLAVYESI) SIVI KULLANILIRSA CIHAZIN iCINDE NUFUS EDEBILIR.

Temizlik esnasinda korunmak amach eldiven ve 6nliik (eger ihtiya¢c varsa maske ve gozliik takilmal) kirletici maddelerden

kaginmak i¢in (makinenin her kullaniminda uygulanmali).
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| ELEKTROMANYETIK REFERANS RiSKi VE OLASI COZUMLER

Bu boéliim, EN 60601-1-2 Standardina uygunluguyla ilgili bilgi igerir.

NEW HOSPIVAC 350 / 400 cerrahi aspirator, elektro manyetik uyumluluga iliskin belirli 6nlemler gerektiren ve verilen
elektromanyetik uyumluluk bilgilerine gére kurulum ve devreye alinmasi gereken elektro-medikal bir cihazdir. Tasinabilir ve mobil
radyo iletisim cihazlari (cep telefonlari, alic1 vericiler, vb.) Tibbi cihaza etki edebilir ve tibbi cihazin yaninda veya iistiinde, yaninda
veya Ustiinde kullanilmamalidir. Béyle bir kullanimin gerekli ve kacinilmaz olmasi halinde, elektro-medikal cihazin amaglanan
isletim konfiglirasyonunda diizgiin ¢alisabilmesi i¢in (6rnegin, anormalliklerin veya arizalarin bulunmadiginda da siirekli ve gorsel
olarak kontrol edilmesi gibi) 6zel tedbirler alinmalidir.

Cihaz ve sistem imalatgisi tarafindan yedek parga olarak satilan ddniistiiriiciiler ve kablolar haricinde, belirtilenlerden farkl
aksesuar, doniistiiriicii ve kablolarin kullanilmasi emisyonlarin artmasina veya cihazin veya sistemin performansinin azalmasina
neden olabilir . Asagidaki tablolar, elektro-medikal cihazin EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) 6zellikleri ile ilgili bilgi vermektedir.

Kilavuz ve Kullanicinin Beyani - Elektromanyetik Emisyon

NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cerrahi aspirator agagida belirtilen elktromanyetik ortam kosullarinda kullanilabilir.
Kullanici belirtilen ortam kosullarini saglamakla yiikiimliidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Emisyon Isinlama Smif 1 NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 enerjiyi sadece kendi dahili fonksiyonu i¢in
CISPR 11 kullanir. Bu nedenle RF yayilimi ¢ok diistiktiir ve yakinindaki elektronik cihazlarla
enterferansa sebebiyet vermez
Yayilan / iletilen Sinif [B] Cihazlar evsel amach kullanilan binalar haricinde, kamu binalarina saglanan sebeke
emisyon CISPR11 elektrigi gii¢ kaynag1 agina bagh tiim kurumlarda kullanima uygundur.
EN 61000-3-2 Sinif [A]
Voltaj dalgalanmalar1 / | Uygun
flicker emisyonlar1
EN 61000-3-3

Kilavuz ve imalat¢inin beyani - Elektromanyetik Diren¢

NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cerrahi aspirator asagida belirtilen elktromanyetik ortam kosullarinda kullanilabilir.

Kullanici belirtilen ortam kosullarini saglamakla yiikiimliidiir.

Emisyon Testi

EN 60601-1-2
Tarafindan
belirtilen seviye

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kurallar

Elektrostatik desarj
(ESD) - IEC/EN 61000-
4-2

+ 8KV temasta
+ 15kV havada

Cihaz durumunu
degistirmiyor

Yer désemesi, ahsap, beton veya seramik karo olmalidir.
Eger yerler sentetik malzeme ile kapliysa bagil nemlilik en
az %30 olmahdir

Elektrikli hizli + 2kV gii¢ kaynagi Cihaz durumunu Sebeke besleme hatlar tipik ticari veya hastane tipi
gecirgenlik/ patlama hatlari i¢in degistirmiyor olmalidir.

EN 61000-4-4

Dalgalanma + 1kV differential Cihaz durumunu Sebeke besleme hatlari tipik ticari veya hastane tipi
EN 61000-4-5 mode degistirmiyor olmalidir.

Voltaj kayby, kisa voltaj
kesintileri ve
varyasyonlar

EN 61000-4-11

<5% UT (>95%
diisme @ UT) 0.5
dongii icin
40% UT (60% diisme
@ UT)

5 dongii i¢in 70% UT
(30% diisme @UT) 25
dongii igin
<5% UT (<95%
diisme @ UT) 5s icin

Sebeke besleme hatlari tipik ticari veya hastane tipi
olmaldir. Eger kullanici sebeke elektrigi kesintilerinde de
cihazi kesintisiz olarak kullanmak isterse, NEW HOSPIVAC
350 / NEW HOSPIVAC 400 cerrahi aspiratorii kesintisiz gii¢
kaynag1 veya batarya ile kullanilmasi onerilir.

Manyetik alan
EN 61000-4-8

30A/m

Cihaz durumunu
degistirmiyor

Gii¢ frekansi manyetik alani, yeterince diisiik oldugundan
emin olmak i¢in tasarlanan kurulum yerinde 6l¢tilmelidir.

Not: UT, gii¢ kaynag voltajinin degeridir
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Elektromanyetik direng -Kilavuz ve Ureticinin beyam
NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cerrahi aspirator cihazi belirtilen elektromanyetik cevrede kullanim i¢in
tasarlanmigtir. Miisteri veya kullanict NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cerrahi aspirator agsagida tanimlanan gibi bir
ortamda kullanildigindan emin olmak zorundadir.

Emisyon Testi EN 60601-1-2 Uygun]uk seviyesi Elektromanyetik ortam - kurallar
Tarafindan
belirtilen seviye

fletken Direng 3Vrms 150kHz to V1i=3Vrms Kablolar da dahil olmak iizere tasinabilir ve mobil RF iletisim
EN 61000-4-6 80Mhz (Yasam destekli cihazlari, NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC

olmayan cihazlar i¢in) 400cerrahi aspirator cihazina, verici frekansina uygulanan
Yayilan Yayilan Direng 3V/m 80MHz to E1=3V/m denklemle hesaplanan ayirma mesafesinden daha yakin
EN 61000-4-3 2.7GHz (Yasam destekli kullanilmamahdir. Tavsiye edilen ayirma mesafesi

olmayan cihazlar i¢in) d=[3,5/Vi] Jp

d=[12/E1] +/p 80 MHzila 800MHz
d=[23/Ei] /P 800MHzila 2.7 GHz

P, vericinin iireticisine bagh olarak vericinin maksimum
nominal ¢ikis gerilimi olan Watt (W)

cinsinden ve onerilen ayirma mesafesi metredir (m).

Sahanin bir elektro-manyetik ¢alismasi ile belirlendigi gibi,
sabit RF vericilerinden alan siddeti, her frekans araliginin
uygunlugunun seviyesinden daha diisiik olabilir b). Asagidaki
sembolle tanimlanan cihazlarin yakininda parazit olup
olmadigini kontrol etmek miimkiindiir

©

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, en yliksek frekansa sahip aralik uygulanir

Not 2: Bu kilavuz bilgi ve kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim binalardan, cisimlerden ve

insanlardan gelen yansima ve emilimden etkilenir.

a) Telsiz telefonlar (mobil ve kablosuz) ve karasal mobil radyo, amator radyo cihazlari, radyo AM ve FM vericileri ve TV

vericileri i¢in baz istasyonlar: gibi sabit vericiler i¢in alan yogunlugu teorik olarak ve dogru olarak dngériilmemektedir.
Sabit RF vericiler tarafindan iiretilen elektromanyetik bir ortam olusturmak icin, sitenin elektromanyetik bir ¢calismasi
diistiniilmelidir. Cihazin kullanilacagi yerde 6lgiilen alan siddeti, yukarida belirtilen gecerli uygunluk seviyesini asarsa,
cihazin normal ¢alismasi izlenmelidir. Anormal bir performans ortaya ¢ikarsa, cihazin yoniinii degistirme veya
konumlandirma gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b)150 kHz ila 80 MHz aralik frekansinda alan yogunlugu 3 V / m'den az olmalidur.

Portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlar:1 ve NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 arasinda saglanmasi gereken tavsiye
edilen ayirma mesafesi
NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cerrahi aspiratoriin RF 1s1nlanmis parazitlerin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik
ortamda kullanilmas1 amaglanmistir. NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cihazinin istemci veya operatori, taginabilir ve mobil
RF iletisim cihazlar1 (vericiler) ve NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 cihazi arasinda asgari bir mesafe birakarak elektro
manyetik parazitlenmeyi énlemeye yardimci olabilir. Radyo-haberlesme maksimum c¢ikis giicii.

Maksimum nominal Frekans vericisinden ayirma mesafesi (m)
cikis giicii verici W 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,7 GHz
MHz MHz d=[23/E1] 5
d=[3,5/Vi] Jp d=[12/E1] J/p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukarida gosterilmeyen azami nominal ¢ikis giicline sahip vericiler i¢cin, metre cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi (m), vericinin
frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, vericinin Watt (W) cinsinden maksimum nominal ¢ikis
giictidiir Verici treticisinde.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, en yliksek frekansa sahip aralik uygulanir

Not 2: Bu bilgi ve kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, emme ve binalar, nesneler ve insanlardan gelen
yansima tarafindan etkilenir.

Ithalatci Firma (Importer Company)

FARMAMED

MEDIKAL GERECLER SAN. VE TIC. LTD. STI.

Tekstilkent Koza Plaza B Blok K:7 No: 24 34235
ESENLER/ ISTANBUL / TURKIYE

Tel: +90 (212) 438 74 43

Fax: +90 (212) 2523511

e-mail: info@farmamed.com.tr
http://www.farmamed.com.tr
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| AKSESUARLAR
TEDARIK EDILEN AKSESUARLAR KOD
KAVANOZ 2000ml - 2 adet RE 210351/01
KONIKAL BAGLANTI ELEMANI RE 210420
SILIKON HORTUM SETi 8 mm x 14 mm 51100/01
ANTIBAKTERIYEL VE HIDROFOBIK FILTRE (New Hospivac 400 icin) SP 0047
ANTIBACTERIAL AND HYDROFOBIC FILTER SP 0121
( New Hospivac 350 icin)
EMNIYET KAPANI SP 0285
AYAK PEDALI (Ayak pedall konfigiirasyonlu cihazlar i¢in) Cod. 52130
GUC KABLOSU (HO5VV-F - 2x0.75mm? - 2mt) SP 0020

Bakteri filtresinin degistirilmesi:

Filtre, sivilarin ayni filtreye gegmesini durduran hidrofobik malzemeden yapilmistir.

Filtrenin kirlenmis ve / veya 1slak veya renksiz oldugundan siipheleniyorsaniz, daima filtreyi ¢ikarin ve degistirin.

Ekipman patolojik kosullar1 bilinmeyen hastalarda kullaniliyorsa veya dolayli kirlenme olasiligini degerlendirmeniz gerekiyorsa,
her kullanimdan sonra filtreyi ¢ikarin ve degistirin.

Filtre, dekontaminasyon, sokme ve / veya sterilizasyon i¢in tasarlanmamistir. Filtrenin kirlenmis ve / veya 1slak veya renksiz
oldugundan siipheleniyorsaniz, daima filtreyi ¢ikarin ve degistirin. Ekipman patolojileri bilinen ve dolayli kontaminasyon riski
tasimayan hastalarda kullanilacaksa, ekipman kullanilmadiginda dahi her vardiyanin sonunda veya ayda bir filtrenin ¢ikarilmasi ve
degistirilmesi 6nerilir. 4000ml (REF RE 210006) veya 5000ml (REF RE 210010) komple kavanoz versiyonlari mevcuttur.
FLOVAC® 2000ml veya 3000ml tek kullanimlik toplama sistemleri (yeniden kullanilabilir sert polikarbon kap ve tek kullanimlik
Liner de dahil olmak {izere) opsiyonel versiyonlar da talep iizerine mevcuttur.

EMNIYET KAPANI tekne tagma valfindan sizabilecek sivilari toplamak icin 220 ml kapasiteye sahiptir. Bu filtre ve pompa icin
ilave bir koruma saglar. Kapan tamamen ¢ikarilabilir ve otoklavlanabilir. FLOVAC tek kullanimlik toplama sistemi ile donatilmis
versiyonlarda mevcut degildir.

Aspirasyon kavanozu: Bilesenin mekanik direnci, 30 devir kadar temizlik ve sterilizasyona kadar garanti edilmektedir. Bu sinirin
otesinde, plastik malzemenin fiziksel-kimyasal 6zellikleri bozulma belirtileri gosterebilir. Bu nedenle, degistirmenizi dneririz.

Silikon tiipler: sterilizasyon ve / veya temizleme déngiisii sayisi, s6z konusu tiipiin istithdamiyla kesinlikle baglantilidir. Bu
nedenle, her bir temizleme donglisiinden sonra, borunun tekrar kullanilmaya uygun olup olmadigini dogrulamak son kullaniciya
kalmistir. S6zii edilen bileseni olusturan malzemenin bozulma isaretleri varsa, bilesen degistirilmelidir.

Konik adaptér montaji: Sterilizasyon ¢evrimi sayisi ve temizleme dongiisii sayisi, s6z konusu bilesenin performansiyla siki sikiya
baglantilidir. Bu nedenle, her bir temizleme dongiistinden sonra, baglanti elemaninin tekrar kullanilmaya uygun olup olmadigini
dogrulamak son kullaniciya kalmistir.

Konik adaptorde gozle gortiniir bir bozulma belirtisi varsa degistirilmelidir.

Cihazin servis 0mrii: Standart test ve calisma sartlarina uygun olarak 10000-12000 saatlik ¢calisma siiresi (veya 3 yil).
Raf 6mrii: iiretim tarihinden itibaren en fazla 5 yil.

UYARI: Cihaz igerisinde standart bulunmayan ile ayr1 olarak satin alinmasi gereken insan viicuduna yerlestirilecek aspirasyon
hortumlari, biyouyumluluk ISO 10993-1 standartlarina uygun olmalidir. Tibbi cihaz belirli bir emme probu olmadan saglanir. Bu
cihaz belirli bir emme probu ile birlikte kullanilmasi gerekiyorsa, son kullanici ISO 10993-1 yonetmeligine uygun oldugundan emin
olmahdir.

AKSESUARLARIN VE DAHILI PARCALARIN TEMIZLENMESI

Uretici, Cihaz1 kullanmadan énce, {iretici aksesuarlari temizlemenize ve / veya sterilize etmenizi dnerir.
Otoklavlanabilir kavanozun yikanmasi temizlenmesi:

Kirletici maddelerle temas etmesini 6nlemek i¢in koruma eldivenleri ve 6nliik (gerekirse gozliik ve yiiz maskesi) takin.;

Depoyu cihazdan ayirin ve séz konusu kabi cihazin desteginden ¢ikarin.

Kapagin tiim pargalarini ayirin (samandira vs. ).

Tlm tiipleri kavanoz ve koruma filtresinden adiri

Kabin her bir parc¢asini soguk suyun altinda salgilardan arindirin ve her bir pargayi sicak suyla (sicaklik 60 ° C'yi gegmeyin)

temizleyin.

e  Tekrar, her bir parcayi, gerekirse, herhangi bir tortuyu kaldirmak icin asindirici olmayan bir firca kullanarak dikkatlice
yikayin. Akan suyla yikayin ve tiim parcalar1 yumusak bir bezle (asindirici olmayan) kurutun. Uretici tarafindan verilen
talimatlari ve seyreltme degerlerini dikkatli bir sekilde takip ederek ticari dezenfektanlar ile yikamak miimkiindiir.
Temizledikten sonra pargalari agik, temiz bir ortamda kurumaya birakin.

e  Aspirasyon kateteri yerel yasalar ve yonetmeliklere gore imha edin.

Silikon aspirasyon tiipleri ve konik baglanti adaptorii sicak suda dikkatlice yikanabilir (sicaklik 60 °C'yi gegmemelidir).
Temizledikten sonra pargalari agik, temiz bir ortamda kurumaya birakin.
Temizleme islemi tamamlandiginda, ambalaji agsagidaki talimatlara uygun olarak sivi aspirasyonlari i¢in tekrar monte edin:

80



O-ringi kapagin etrafindaki yuvaya yerlestirin

miikemmel sekilde sabitleyin ve cihazin ¢ekis giiciinii test edin.

Samandira valfini kapaktaki yerine oturtun (VAKUM konnektdriiniin altinda)
O-ringi kafesin acikligina dogru tutarak samandira sistemini yerlestirin

Montaj islemlerini tamamladiktan sonra daima vakum sizintisini veya sivi ¢ikmasini 6nlemek i¢in kapak contalarini

Tek kullanimlik pargalarin atilmasindan ve kavanozun sokiilmesinden sonra soguk suyla yikayin ve durulayin.
Daha sonra 1lik suda bekletin (sicaklik 60 ° C'yi gegmemelidir). Kalintilar1 arindirmak i¢in hafifce yikayin ve gerekirse asindirici

olmayan bir fir¢a kullanin. Calisan 1lik suyu durulayin ve tiim pargalar1 yumusak bir bezle (asindirici olmayan) kurutun. Kavanoz ve
kapak pargalari otoklav ve 143 ° C'de bir sterilizasyon kék ¢evrimi siiriisiiyle otoklavlanabilir

(1 bar goreli basing - 15 dakika) kavanozun yukariya yerlestirildiginden emin olun. Kavanozun mekanik direnci belirtilen

kosullarda 30 ¢evrim ve sterilizasyona kadar garanti edilir (EN ISO 10079-1). Bu sinirin dtesinde, plastiklerin fiziksel-mekanik

ozellikleri azalabilir ve parganin degistirilmesi 6nerilir.

Pargalarin ¢evre sicakliginda sterilize edilmesi ve sogutulmasindan sonra bunlarin hasarli olmadigindan emin olun. Aspirasyon

hortumlari, 121 ° C'de (1 bar goreli basing - 15 dakika) bir sterilizasyon dongiisii kullanilarak otoklavda sterilize
edilebilir. Konik uglar, 121 ° C'de (1 bar goreli basing - 15 dakika) sterilizasyon dongiisii kullanilarak otoklavda sterilize edilebilir).

A BAKTERI FILTRESINi YIKAMAYIN, STERIL ETMEYIN VE OTOKLAVA KOYMAYIN

Tek kullanimlik aspirasyon torbasi (Liner Flovac®) :

Cihaz, atilabilir toplama sistemleri ile donatilmisgsa, FLOVAC ® ¢antanin atilmasini asagidaki sekilde gergeklestirin:
Vakanin kontaminasyona ugramasini énlemek i¢in Vakum'u kapatin ve torbaya bagh tiim hortumlari ¢ikarin. Kazara bulasmay

onlemeye dikkat ederek uygun fisleri "HASTA" ve "TANDEM" baglanti noktalarina takin ve iyice bastirin. Aspirator torbasini

haznesinden ¢ikarin ve liriiniin potansiyel olarak bulasici oldugunu goéz 6niinde bulundurarak tiim agikliklarin kapal oldugundan

emin olun ve atik

BAKIM

NEW HOSPIVAC 350 / NEW HOSPIVAC 400 Emme ekipmaninin bakima veya yaglamaya ihtiyaci yoktur.

Bununla birlikte, her kullanimdan dnce iiniteyi kontrol etmek gereklidir. Egitimle ilgili olarak, kullanim kilavuzunda verilen

bilgiler g6z dntine alindiginda ve séz konusu cihazi anlamak kolay oldugundan, gerekli gériinmemektedir.

Tasima ve / veya saklama nedeniyle olusan arizalari ve hasarlari tespit etmek i¢in her kullanimdan 6nce cihaz kontrol
edilmelidir. Ayak pedalinin gii¢ kablosunun biitiinliigiinti daima kontrol edin. Kabloyu elektrik sebekesine baglayin ve diigmeyi agin.
Emme ¢ikisini parmaginizla ve emme regiilatorii ile maksimum vakum pozisyonunda kapatin, vakum gostergelerinin maksimum

- 90 kPa (-0.90 bar) degerine ulastigindan emin olun.

Diigmeyi sagdan sola doéndiiriin ve aspirasyon diizenleyici kontroliinii kontrol edin. Vakum gostergesi -40 kPa (-0.40 bar) asag1
inmelidir. Yiiksek seslerin mevcut olmadigini dogrulayin, bunlar yanlis ¢calismaya neden olabilir. Distan erisilebilen ve fis igerisinde

bulunan bir koruma sigortasi (F 1 x 4A L 250V) cihazi korur. Degistirilen sigortalar daima belirtilen tiir ve aralikta olmaldir.

Sigortay1 degistirmeden once fisi glic kaynagi soketinden ¢ikarin. Dahili olarak, cihaz (yalnizca devre karti ile donatilmis cihazlar
icin) disardan ulasilamayan bir sigorta (F 500mA L 250V) tarafindan korunmaktadir, bu ytizden liitfen degistirilmesi i¢in iireticinin

onayladig bir teknisyene basvurun.

Hata Neden Coziim
1. Aspirator cihazi galismiyor. Kablo hasarli Kabloyu degisitirin
Harici gii¢ kaynagi problemi Harici gii¢ kaynagini kullanin.
2. Aspirasyon yapmiyor Kavanozun kapagi dogru kapatilmadi Kavanozun kapagini acin ve daha sonra tekrar
kapatin.
3. Aspirasyon Yok Kapak miihiir tam yerlestirilmedi Kapag tekrar acin ve Diizgiin olarak kapatin.
4. Hasta tarafinda, emme giicii | a. Vakumlu regiilator a) Vakum regiilatoriinii saat yoniinde ¢evirin ve
cok diisiik veya yok. b. Koruyucu filtre tikandi veya gostergedeki vakum degerini kontrol edin
hasar gordi b) Filtreyi degistirin
C. Baglanti hortumlar: tikandji, c) Hortumlar degistirin veya ¢ikartip tekrar takin,
biikiildii , hasarl veya ¢ikti kavanoz baglantilarini kontrol edin
d. Glivenlik valfi tikandi veya d) Kavanozu bosaltin, veya hortumu kavanozdan
hasarl ¢ikarin giivenlik valfini sokiip tekrar takin. Cihaz
e. Pompa motoru hasarh sadece dik pozisyondayken ¢aligir.
e) Yetkili servis personeline basvurun.
5. Samandira kapanmiyor Kapak yikandiysa, samandiranin takil Samandirayi yerine yerlestirin.
oldugundan emin olun.
6. Samandira kapanmiyor Samandira atik material ile kaplh Kapagi acin, samandiray1 otoklavlayin.
7. Diisiik emme giicii Kavanoz kopiik dolu Kavanozun 1/3’linii su ile durdurun.
Anzalar 1-2-3-4-5-6-7 Prosediirlerin higbiri istenen CA-MI miisteri hizmetlerine bagsvurun
sonuclari vermedi

Tasma giivenlik sistemi aktifse, s1v1 aspirasyonuna devam etmeyin.
Tasma giivenlik sistemi ¢alismiyorsa, iki durum s6z konusudur.:

Durum 1- Samandira sistemi calismiyorsa, aspirasyon cihazin icindeki siv1 s1zintis1 nedeniyle bakteriyolojik filtreyle

durdurulacaktir..
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Durum 2 - Her iki giivenlik sistemi de ise yaramazsa, cihazin icine sivi gelmesi olasilig1 vardir, bu durumda cihazi CA-MI teknik
servisine geri gonderin..

CA-MI Srl, liriin onarimi i¢in teknik yardim personeline yardimci olabilecek elektrik semalari, bilesen listesi, aciklamalari, ayar
talimatlarini ve diger bilgileri talep iizerine saglayacaktir.

SADECE CA-MI TARAFINDAN ONERILEN BATARYALAR KULLANIN. AKSi TAKDIRDE GARANTI GECERSIZ OLUR.
HER KULLANIMDAN ONCE, ANOMALI VEYA KOTU FONKSiYONU OLURSA, CA-MI TEKNIK SERVISINIiZLE
ILETISIME GECIN.

| KULLANIM TALIMATLARI

¢ (Calisma konumu kontrol paneline erisebilmesine ve bos gdstergenin, kavanozun ve antibakteriyel filtrenin iyi bir sekilde
goriilmesine izin verecek sekilde olmalidir.

e (Cihaz bir yerden baska bir yere tasinacaksa, sivi toplama kavanozunun diismesini 6nlemek ve sonugta sivi dokiilmesini
onlemek i¢in kavanozun cihazdan ¢ikarilmasi dnerilir.

UYARI: Diizgiin bir kullanim i¢in, aspiratéri kavanozun tam kullanim hacmine ve tasma cihazinin daha iyi verimliligine sahip
olacak sekilde diiz, sabit bir ytlizeye yerlestirin. Geri akis valfinin etkisini 6nlemek i¢in vakum kavanozu dikey modda
kullanilmalidir. Bu koruma tetiklenirse, cihazi kapatin ve vakum kavanozuna (VAKUM yazisi ile gosterilir) bagl hortumu
kapagindan ¢ikarin

e Kisa silikon boruyu antibakteriyel filtre konektoriine baglayin (filtre tertibati fotografini kontrol edin), diger ucu ise kisa bir
silikon boru kullanarak emniyet kapan1 “IN” basligina baglanmalidir.

EMNIYET KAPANI: GCubugun kenarlarindaki iki baglanti, BASIC ve FS versiyonlarindaki giivenlik kapanina ve FULL versiyonun iki
kapanina gegirilmek i¢in kullanilabilir. Emniyet kapani tekne valfi tasmasi i¢in ek bir korumadir. Emme islemi sirasinda sivinin
tasma valfinin 6tesine gitmesi durumunda, kapan antibakteriyel filtre ve dahili motoru korumak i¢in siviy1 toplar.

o Kalan kisa silikon hortumunu emniyet kapaninin “OUT” agzina baglarken, diger son u¢ dahili olarak samandira ile donatilmis
olan “VAKUM” yazili tekne kabinin agiz yatagina baglanmis olmalidir. Kabin %90 hacmine ulasildiginda cihaz i¢ine sivi sizmasini

onlemek lizere bir emniyet samandirasi (samandira kaptaki aspirasyon konnektériinii kapatir) aktivasyonu bulunur.

UYARI: Filtrenin hasta tarafinda ki ok yoniinde takili oldugundan emin olun.

——) (““ i |

Direction of suction flov k! ) <

g -

UYARI: Tibbi cihazin ici sivi veya diger goriiniir kontaminasyon (salgilar) olup olmadig diizenli olarak kontrol edilmelidir. Sivilar
veya baska bir goriiniir kirlenme varsa, yetersiz vakum akisi riski nedeniyle tibbi cihaz derhal degistirilmelidir.

Bu tiriinler, yalnizca "tek kullanimlik" ve asagida belirtilmedik¢e 24 saati asmayan bir kullanim siiresi i¢in tasarlanmis, test edilmis
ve liretilmistir

« Uniteyi diiz, yatay bir yiizeye yerlestirin

¢ Kisa silikon hortumu bir ucunu antibakteriyel filtre ile kavanozun kapagindaki emme konektoriine baglayin.

¢ Filtreye dnceden baglanmis olan diger hortum, kirmizi samandira (giivenlik samandirasi) sabitlenmis olan "VAKUMLU" kavanoz
cikisina baglanmalidir. Kavanoz hacminin% 90'ina ulasildiginda, cihaz i¢inde siv1 penetrasyonunu 6nlemek i¢in giivenlik
samandirasinin aktivasyonu (samandira kavanoz tizerindeki emme konektdriinii kapatir) gerceklesir.

¢ Uzun silikon hortumu, hala serbest olan ve "HASTA" olarak isaretlenmis kapak birlesimi ile baglayin.

¢ Uzun silikon hortumun serbest ucu ile prob ekleme i¢in konik baglantiy1 baglayn.

¢ Ekipman besleme kablosunun fisini bir elektrik prizine takin.

e Tibbi ekipmani ¢alistirmak i¢in ON / OFF diigmesine basin.

¢ Kavanozdaki kdpiik olusumuyla basa ¢ikmak i¢cin kavanozun kapagini sokiin ve deponun 1 / 3'linii su ile doldurun (ekipmani
calistirirken emisi hizlandirmak ve temizligi kolaylastirmak i¢in), kapagi kavanozun tizerine yerlestirin.

¢ Ekipmani kullanirken, antirefleks valfin miidahalesini 6nlemek icin emme kavanozu daima dikey olarak kullanilmalidir. Bu
korumaya miidahale edilmesi durumunda, cihazi kapatin ve emme kavanozuna ("VAKUM" olarak isaretlenen) bagh tiipii ayni
kapaktan sokiin.

e Ardindan, tiim aksesuarlari sokiin ve asagidaki "Aksesuarlarin ve i¢ par¢alarin temizlenmesi" boliimiinde agiklandig gibi
temizleme islemlerini uygulayabilirsiniz.

UYARI: Elektrik besleme kablosu fisi elektrik sebeke sisteminden ayrilma elemanidir: Ozel agma / kapama diigmesi ile
donatilmis tiniteler olsa dahi, gii¢ kaynagi fisi cihaz kullanimdaysa erisilebilir durumda tutulmali ve boylece daha fazla Sebeke

besleme sisteminden sokme metodu
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ok amach cubuk- MPR Sistemi
Cihaz aksesuarlari kolayca degistirmek i¢in bir cok amagh ¢ubuk ile donatilmistir (gesitli tekne toplama kapasiteleri i¢in farkh
caplarda halkalar, emniyet kapanlari, standart kenetler kullanilarak iizerine diger aksesuarlarin takilabilecegi kaniil yuvalari
veya 30x10 mm standart paslanmaz gelik cubuk)

CiHAZI KAVANOZ VEYA KORUMA FILTRESIiZ ASLA KULLANMAYIN!
COCUKLARIN VEYA ZiHiN ENGELLI KiSiLERIN TEMAS EDiP ETMEDiGINDEN EMIN

OLUN, CiHAZI KULLANMADAN ONCE GORSEL KONTROLUNU MUTLAKA YAPIN.
KULLANMA KILAVUZUNU CiHAZIN YAKININDA KOLAY ERiSEBILECEGINIZ BiR YERDE
BULUNDURUN.

Konik Uc = Vakuummetre (bar / kPa)
O Ac¢ma / Kapama Anahtari
()

Antibakteriyel Filtre

Vakum Regiilatorii

e

_ Kapak Kapani
Kapak Kapani B “OUT” Kapisi
“IN” Kapisi ' EQ

“Patient” Kapisi

“Vacuum” Kapisi

Silikon Hortum 8x14mm R = Kapani
g0
) =7 : |
S z BE | oo
kavanoz — — Seter

Ayak Pedali Kumandasi Kullanimi:
Ayak pedalini kontrol besleme kablosunu ayak pedali soketine takin.

Cihaz baglandiktan sonra, tim LED'ler kapali haldedir. ACMA / KAPAMA diigmesine basildiginda, tiim Ledler bir seferde 1 saniye
boyunca etkinlestirilir (otomatik test). Ototest ¢evriminin sonunda, ACIK / KAPALI diigmesi yanip sonecektir. Ayak pedalina
basarak emis ve aralikli calisma devrelerini yapmak icin (---) isaretli diigmeye basin. Ayirma diigmesi kontroliini kullanarak
(stirekli emis) uzaktan emis yapmak icin (-) isaretli diigmeye basin. Emmeyi durdurmak icin, ayak pedalina kuvvetle basmaniz
yeterlidir. Ayak pedalina kumanda ve akis saptirici kullanma: Bir akis yonii degistirici kullaniliyorsa, kullanicilar emisli sivilari
saglanan iki toplama tankindan herhangi birine yonlendirebilirler. Debi saptirici iki adet tam emis seti ile birlikte gelir (2 takim tiip,
2 antibakteriyel ve hidrofobik filtre ve iki konik kavsak).

Cihaz baglandiktan sonra, tim LED'ler kapali haldedir. ACMA / KAPAMA diigmesine basildiginda, tiim Ledler bir seferde 1 saniye
boyunca etkinlestirilir (otomatik test). Ototest ¢evriminin sonunda, ACIK / KAPALI diigmesi yanip sénecektir. Emmeyi hangi
taraftan yapacaginiza karar vermek icin OUT SOL veya OUT HAY tusuna basin ve segilen diigme 15181 mavi bir 151k

gosterecektir.

Emme dongiisiini baslatmak i¢in tekrar ON / OFF diigmesine basin. Cihaz akis saptiriciy1 kullanmak i¢in kurulmussa,

antibakteriyel filtrenin her iki tarafa da yerlestirildiginden emin olun.

_ | | AFOOT SWITCH
Ayak pedalini kontrol besleme kablosunu, AYAK PEDALI ISARETLI CIKISA takin.
Ayak pedalina basarak emis yapmak ve aralikli calisma devrelerini yapmak i¢in (---) isaretli diigmeye basin.
Ayirma diigmesi kontroliinii kullanarak (stirekli emis) uzaktan emis yapmak i¢in (-) isaretli digmeye basin. Emmeyi durdurmak igin,
ayak pedalina basarak kuvvetle basabilirsiniz. Tibbi ekipmani durdurmak i¢in ACIK / KAPALI diigmesine basin.Besleme tipasini
¢ikarmadan dnce, panel tizerinde otomatik test uygulandigindan emin olun.
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FLOVAC® Tek kullanimlik aspirasyon torbasi: Tek kullanimlik toplama sistemini baglamadan 6nce, ayni kabin daha rahat
bir sekilde takilmasi icin kavanoz tutacagi lizerindeki halkay1 ¢ikarin.

Paketi actiktan sonra torbay1 tamamen gerin ve konsantrik olarak diizlestirerek miimkiin oldugunca havayi alin.
Torbay1 yerlestirin ve kapagi, ¢cevresinin tamamina sikica bastirarak, uygun boyutta yeniden kullanilabilir kat1 bir kaba
uygulayin. Sistemin tamamen kapatilmis oldugundan emin olun.

Saglanan kapak ile "TANDEM" isaretli konnektorii kapatin.

Vakumun gii¢ kaynagini VACUUM baglanti noktasina, "erkek" baglantili, tekrar kullanilabilir konik baglanti ile donatin.
Hasta tliplinii kapagin HASTA portuna baglayin

Kullanmadan 6nce, tiim kapaklar1 kontrol edin ve aspirasyon kaynagini baslatan herhangi bir kacak olmadigindan emin
olun. Torbanin kat1 konteynirin duvarlarina tamamen uymasi i¢in genislemesi ve kapagin camin i¢ine dogru egilmesi
durumunda, sistem sizdirmaz degildir.

Aspirasyonu baslatin ve kabin dolum seviyesini periyodik olarak kontrol edin. Tasan supap, aspirasyon sivilari cihazin
maksimum dolum seviyesine ulastiginda, aspirasyonun kesilmesine neden olur.

Samandira valfi devreye girdiginde cihaz ¢ok dolu, emme kaynagi en fazla 5 dakika icinde kesilmelidir.

Uyar1: Baglantilarin yanlislikla ters ¢evrilmesi, operator veya vakum tliretme ekipmani i¢in kirlenme olusturabilir.
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