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Aspiratore Chirurgico Air Ligquide Medical Systerns
modello: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

L’Aspiratore Chirurgico Air Liquide Medical Systems & stato progettato per piccoli interventi di
aspirazione chirurgica, per la cura domiciliare dei pazienti tracheostomizzati e per I'uso faringeo.
La serie di Aspiratori Chirurgici Air Liquide Medical Systems non & adatta per Drenaggio Toracico.

CARATTERISTICHE GENERALI

L’aspiratore ¢ facile da usare e pulire, ha un design ergonomico e compatto che permette di accedere
alle funzioni principali ed ai comandi, sempre ben visibili, la pompa & esente da lubrificazione e non
necessita di alcuna manutenzione. La manopola di regolazione del vuoto permette la variazione dei
valori secondo la necessita del paziente.

Sono disponibili vari modelli in base alla potenza di aspirazione e alla portata di aria aspirata abbinati a
vasi di raccolta di capienza diversa.

Ogni Aspiratore Chirurgico & dotato di un vaso di raccolta liquidi aspirati, di tubi per il collegamento
allapparecchio e di una valvola di sicurezza supplementare per proteggere il sistema da eventuali
tracimazioni di liquidi che potrebbero avvenire sul vaso di raccolta primario.

L’Aspiratore Chirurgico & costruito secondo le norme ISO 10079-1 ed é tenuto sotto sorveglianza
dall’ente certificatore IMQ in quanto trattasi di Dispositivo Medico di classe IIB secondo quanto
indicato dalla Direttiva Europea 93/42 CEE sui dispositivi medici, recepita in Italia dal D.L. 46/97 e
successivi aggiornamenti.

Prodotto conforme sulla restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche (Direttiva Europea 2011/65/UE).

Prima di iniziare ad utilizzare I'apparecchio verificare I'integrita del prodotto all'interno della confezione,
se ha subito danni durante il trasporto siete pregati di avvisare il Vostro rivenditore.

Leggere attentamente le informazioni riportate in questo libretto istruzioni prima di utilizzare I'’Aspiratore
Chirurgico. Non sono ammesse altre procedure d’uso se non quelle indicate da questo manuale.
Procedure diverse possono ridurre il livello di sicurezza dell’apparecchio.

Qualsiasi modifica al dispositivo pud essere eseguita unicamente se approvata da Air Liquide Medical
Systems S.r.l. ed in accordo alle procedure fornite.

CONDIZIONI AMBIENTALI DI UTILIZZO

Temperatura ambiente: da 5°C a +40°C

Umidita relativa: da15% a 93%
Pressione atmosferica: da 700 a 1060 hPa
Tipo di funzionamento: continuo

ISTRUZIONI D’'USO

La confezione dell’aspiratore chirurgico contiene:

© Unita aspirante completa di cavo di alimentazione

 Vaso di raccolta liquidi

 Valvola supplementare di sicurezza

© Tubi di collegamento

* Raccordo di riduzione dalla *cannula al tubo di collegamento aspirazione vaso
e Libretto istruzioni

N.B: La cannula di aspirazione che entra nel corpo umano non & in dotazione. Deve essere acquistata
separatamente. Verificare che sulla confezione sia indicata la conformita alla norma I1SO 10993-10 sulla
biocompatibilita dei materiali.

UNITA’ ASPIRANTE (iig.1, fig.2)

Costruita con materiale ignifugo 'unita aspirante contiene la pompa del vuoto. La strumentazione
disponibile € cosi distribuita:

Su un lato dell’unita si trovano:

Manopola di regolazione vuoto

Vacuometro con scala espressa in kPa

Interruttore principale, se I'apparecchio non € in uso
I'interruttore deve sempre trovarsi in posizione “O” “spento”
4.  Presa di alimentazione elettrica o uscita cavo di alimentazione

S

Mentre sul pannello posto in basso sul lato posteriore si trovano :
la presa di aspirazione

. I'asta porta vaso per i vasi da 1000 cc e 500 cc

6a I'asta porta vaso per i vasi da 3500cc

6b il cestello porta vaso per i vasi monouso

la valvola supplementare di sicurezza

oo

~

Sotto la base dell’apparecchio c’¢ la targa dati tecnici. Prima di accendere I'apparecchio & necessario
verificare che la tensione indicata sulla targa corrisponda con quella di rete, utilizzare I'apparecchio solo
con impianti elettrici a norme.

PULIZIA DELLAPPARECCHIO

Togliere sempre la presa di corrente prima di eseguire questa operazione e accertarsi che l'interruttore
si trovi in posizione O “spento”.

L'unita aspirante pud essere pulita utilizzando un panno morbido e detergenti non abrasivi, mentre la
disinfezione puo essere effettuata con I'uso di disinfettanti a freddo, leggere attentamente le avvertenze
contenute nella confezione della soluzione sterilizzatrice che potrebbe essere incompatibile con il
materiale (ABS ignifugo) con cui & costruito I'apparecchio.

E’ bene effettuare la pulizia dell’apparecchio prima e dopo utilizzo.

Attenzione non immergere 'apparecchio e non versarvi direttamente sopra dell’ acqua o altra soluzione.

SOSTITUZIONE DEL FILTRO (fig.3)

Togliere sempre la presa di corrente prima di eseguire questa operazione e accertarsi che l'interruttore
si trovi in posizione O “spento”. Il filtro posto sotto I'apparecchio ha come unico scopo quello di evitare
che particelle solide aspirate possano andare in atmosfera libera. Si consiglia di sostituire il filtro ogni 2
anni o quando viene fatta una manutenzione straordinaria da parte di un centro autorizzato.

In caso di variazioni delle prestazioni dell’apparecchio & consigliabile verificare se il filtro & sporco.

Il filtro non deve essere lavato ma soffiato con aria in pressione.

Nel caso il filtro si bagnasse & necessario sostituirlo.

Per la sostituzione & sufficiente togliere il tappo porta filtro togliere il filtro, inserire uno nuovo ed
esercitare una pressione sul tappo per richiudere il filtro nella propria sede.

SOSTITUZIONE DEL FUSIBILE (fig.4)

5 Togliere sempre la presa di corrente prima di eseguire questa operazione e accertarsi che l'interruttore
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si trovi in posizione O “spento”.

Il fusibile va sostituito nel caso in cui si sia verificata una scarica elettrica verso I'apparecchio e il fusibile
intervenendo come organo di sicurezza si sia bruciato.

La sostituzione deve essere eseguita con attenzione per evitare rischi di pericolo. Il fusibile puo trovarsi
vicino alla presa di alimentazione o sotto I'apparecchio, utilizzare un utensile, non in dotazione, ed
esercitare una leggera pressione verso I'esterno per togliere il cassetto porta fusibile.

Sostituire il fusibile danneggiato con uno nuovo facendo attenzione che i valori indicati sul fusibile nuovo
siano uguali a quelli riportati sulla targa dati tecnici. Reinserire il cassetto esercitando una pressione.

VASO RACCOLTA LIQUIDI

In base alla versione acquistata il contenitore per liquidi aspirati pud avere capacita diverse; sono
disponibili a seconda dei modelli vasi da 500 cc, 1000 cc e 3500 cc e kit monouso.

| contenitori sono stati progettati e costruiti per applicazioni di “Alto flusso” e “Alto vuoto”

('high flow / high vacuum ). Riferimento di classificazione EN ISO 10079-1.

Realizzati in materiale plastico sono sterilizzabili a freddo e a caldo, dispongono di un galleggiante per
il troppo pieno e di connettori che consentono il collegamento del contenitore di raccolta con la linea
di aspirazione e con il paziente.

Sul coperchio ci sono due attacchi per tubi identificati dalle scritte “TO UNIT” e “TO PATIENT”, queste
scritte indicano dove collegare i tubi.

L'unita di misura del vaso & espressa in ml ( millilitri ). Valore massimo di vuoto applicabile -95 kPa.

La scala di lettura per i vasi da 500 cc e da 1000 cc ¢ divisa ad intervalli di 125 ml, per il vaso da 3500
cc I’ intervallo & di 250 ml.

Per le condizioni ambientali di conservazione dei vasi di raccolta: “Vedi avvertenze”

N.B: Nel caso in cui il contenitore da Voi scelto & il tipo monouso “MONOKIT” le relative istruzioni d’uso
da seguire per una buona manutenzione e il suo utilizzo sono allegate stesso.
Non sono presenti in questo manuale.

MANUTENZIONE (fig.5)

| contenitori di raccolta per liquidi aspirati sono costruiti in policarbonato il quale assicura un lungo
periodo di esercizio senza richiedere una particolare attivita di manutenzione.

Tuttavia quando le verifiche periodiche effettuate da parte dell’utilizzatore richiedono un intervento
di riparazione questo deve essere fatto solo da personale autorizzato ed in accordo con le seguenti
istruzioni:

Ripulire regolarmente ed accuratamente il contenitore e sue parti.

Sostituire le eventuali parti danneggiate o difettose impiegando esclusivamente ricambi originali.
Assicurarsi prima di un nuovo impiego del vaso che sia assemblato in ogni sua parte. La mancanza di
alcuni componenti pud compromettere le prestazioni e la sicurezza del prodotto.

Il vaso & composto da:

1)  Contenitore graduato

2)  Coperchio vaso

3) Porta galleggiante

4)  Galleggiante

5)  Guarnizione di tenuta valvola
6)  Guarnizione coperchio

Inserire il galleggiante (4) completo della sua valvola (5) nel porta galleggiante (3) ed inserire il tutto nel
coperchio (2). Verificare ruotando il coperchio di 180° che il galleggiante (4 e 5) si muova liberamente,
se si bloccasse allargare leggermente con le dita il porta galleggiante (3). Posizionare la guarnizione (6)
allinterno della sua sede nel coperchio (2) ed avvitare il tutto sul contenitore graduato (1).

Questo sistema consente di bloccare il liquido aspirato in eccesso, evitando che questo possa entrare
nella pompa di aspirazione; &€ buona norma svuotare il vaso prima che il liquido raggiunga il galleggiante.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Prima di un nuovo impiego del contenitore di raccolta occorre provvedere alla pulizia e sterilizzazione
in accordo alle modalita di seguito descritte:

Separare le componenti fondamentali del contenitore qualli il vaso graduato, il coperchio, il galleggiante
le guarnizioni.

Lavare a fondo tutte le superfici del dispositivo impiegando acqua calda a temperatura non superiore
a60°C.

Asciugare accuratamente le componenti utilizzando un panno morbido non abrasivo.

Inserire le parti in autoclave ed effettuare un ciclo di sterilizzazione con vapore a temperatura di 121°C
per almeno 15 minuti avendo cura di posizionare capovolto il vaso graduato (con il fondo verso I'alto ).
Dopo la sterilizzazione ed il raffreddamento alla temperatura ambiente dei componenti verificare che
questi ultimi non risultino danneggiati; riassemblare quindi il contenitore per liquidi aspirati seguendo le
operazioni inverse allo smontaggio.ll dispositivo & ora pronto per un nuovo impiego.

Per la pulizia non devono essere usati solventi o prodotti abrasivi: danneggerebbero irrimediabilmente
i componenti in materiale plastico del dispositivo.

Non utilizzare prodotti infiammabili

Durante I'operazione di sterilizzazione in autoclave non sovrapporre pesi sugli oggetti

La resistenza meccanica del prodotto viene garantita fino a 20 cicli di pulizia e sterilizzazione alle
condizioni specificate dalle norme ISO 10079-1.

Oltre questi limiti possono manifestarsi decadimenti delle caratteristiche fisico - meccaniche dei
materiali plastici e pertanto si consiglia la sostituzione del vaso completo.

Verificare il dispositivo ogni sei mesi o in conformita a procedure ospedaliere onde garantire una
adeguata funzionalita ed una perfetta efficienza del contenitore di raccolta per liquidi aspirati.

VALVOLA SUPPLEMENTARE DI SICUREZZA (fig.6)

La valvola supplementare di sicurezza & un dispositivo in grado di intervenire in caso di primo guasto
del galleggiante del vaso di raccolta per evitare che il liquido aspirato entri nella pompa di aspirazione
danneggiandola irrimediabilmente. La valvola di sicurezza deve essere avvitata al raccordo filettato
e bloccata mediante la sua manopola prima del utilizzo. Se la valvola supplementare di sicurezza &
intervenuta significa che il galleggiante del vaso di raccolta non ha funzionato.

Ogpni volta che la valvola supplementare interviene bisogna smontarla in tutte le sue parti e pulirla.
Prima di proseguire nel montaggio della valvola di sicurezza accertarsi che il problema del galleggiante
vaso sia risolto.

La valvola € composta da:

1)  Corpo valvola

2)  Porta galleggiante

3) Galleggiante

4)  Guarnizione di tenuta valvola

5)  Guarnizione tenuta coperchio valvola

6)  Coperchio valvola

7)  Guarnizione di tenuta tra il raccordo filettato e valvola supplementare di sicurezza




MANUTENZIONE (fig.7)

Quando la valvola viene montata accertarsi che tutte le parti siano integre.

AVVERTENZE

| tubetti in dotazione sono monouso.

Verificare che il galleggiante sia libero di muoversi verticalmente senza nessun attrito. 2) Apparecchio non adatto per “drenaggio toracico” e per sala operatoria.
Controllare prima di ogni utilizzo che la valvola di sicurezza supplementare funzioni correttamente 3) Apparecchio per funzionamento continuo
seguendo attentamente le seguenti istruzioni: 4) La cannula di aspirazione che entra nel corpo umano non & in dotazione. Deve essere acquistata
- Applicare il tubo di raccordo sulla valvola in corrispondenza della scritta “ TO UNIT “e I'altro capo separatamente. Verificare che sulla confezione sia indicata la conformita alla norma ISO 10993-10
alla presa di aspirazione dell’unita aspirante. sulla biocompatibilita dei materiali.
- Capovolgere la valvola permettendo cosi al galleggiante interno di spostarsi verticalmente e 5) Per motivi di sicurezza utilizzare ricambi originali.
chiudere il passaggio di aspirazione interno. 6) In caso diimmagazzinamento le condizioni ambientali devono essere:
- Ruotare la manopola regolazione vuoto in senso orario per ottenere il massimo del vuoto. a) temperatura ambiente da - 25°C a + 50°C
- A questo punto l'unita aspirante deve segnare sul vacuometro il massimo del vuoto che b) umidita relativa dal 30% al 95%
I'apparecchio & in grado di dare. c) pressione atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa
- Spegnere I'unita aspirante e togliere il tubo. 7) In caso di sostituzione di parti in plastica come i vasi e suoi componenti il materiale deve essere
smaltito negli appositi contenitori per la plastica o seguendo le procedure ospedaliere.
8) Se I'apparecchio & usato in ospedale le parti aspirate devono essere smaltite negli appositi
smaltitori di materiale biologico seguendo le procedure ospedaliere.
Per eseguire le procedure di pulizia e sterilizzazione la valvola deve essere smontata nei suoi 9) Maneggiare scrupolosamente i contenitori pieni durante il trasporto nelle aree destinate allo
componenti, realizzata in policarbonato il dispositivo pud essere sterilizzato seguendo le procedure smaltimento dei liquidi, seguendo le procedure ospedaliere.
indicate per il vaso di raccolta liquidi. 10) Fare attenzione nel caso in cui la valvola supplementare di sicurezza non intervenisse e il

liquido aspirato entrasse nella pompa, togliere immediatamente la spina di corrente dalla presa
di alimentazione. Quindi mandare I'apparecchio presso un centro autorizzato per una revisione
completa.

11) Apparecchio protetto contro I'accesso a parti pericolose con un dito e contro la caduta verticale di
gocce d’acqua (IP21)

TUBI DI COLLEGAMENTO

| tubi di collegamento in dotazione permettono il collegamento tra 'unita aspirante e la valvola
g p e P

supplementare di sicurezza e tra il vaso e il paziente. | tubi dopo ogni utilizzo, devono essere sostituiti 12) Non toccare la spina di corrente e Finterruttore con mani bagnate o umide.
n qqanto monouso. . - . - ) ) 18) Non utilizzare I'apparecchio mentre si fa il bagno o la doccia.
| tubi sono realizzati in PVC atossico non sterilizzabile a caldo, le caratteristiche tecniche sono conformi 14) In caso di caduta accidentale dellapparecchio in acqua o in un altro liquido togliere la spina di

allanorma di applicazione degli apparecchi di Aspirazione Chirurgica.

In caso di sostituzione utilizzare solo ricambi originali.

NB. La cannula di aspirazione che entra nel corpo umano non € in dotazione. Deve essere acquistata 15)
separatamente. Verificare che sulla confezione sia indicata la conformita alla norma ISO 10993-10 sulla 16)
biocompatibilta dei materiali.

corrente prima di estrarlo. Una volta tolto non utilizzarlo ma inviarlo ad un centro autorizzato per la
revisione.
Non versare liquidi sull’apparecchiatura quando € accesa o spenta.
Durante I'uso I'apparecchio deve essere tenuto su una superficie rigida e piana per evitare
eventuale fuoriuscita del liquido aspirato.
17) Non appoggiare |'apparecchio acceso sopra un panno o coperta o cuscino.
SMALTIMENTO DELL’APPARECCHIO E DEI SUOI COMPONENTI 18) Durante il funzionamento non coprire 'apparecchio con coperte, teli, indumenti etc.etc. ed aver
cura di posizionare I'apparecchio in modo da lasciare sgombre le griglie
L’apparecchio ed i suoi componenti sono realizzati in materiale plastico e metallico, lo smaltimento puo di raffreddamento.
essere effettuato seguendo le procedure ospedaliere o utilizzando i contenitori per plastiche e materiali 19) L'apparecchio deve essere utilizzato in ambienti con impianto elettrico conforme alle norme vigenti
ferrosi. | liquidi aspirati devono essere smaltiti seguendo le procedure ospedaliere, in caso di utilizzo 20) Prima di inserire la spina di corrente nella presa verificare che il voltaggio di alimentazione
domiciliare informarsi presso il proprio ente ospedaliero sulle procedure da adottare. corrisponda a quanto indicato sull’etichetta posta sul fondo dell’apparecchio.
21) Non accendere I'apparecchio se il cavo elettrico & danneggiato.
PROCEDURA DI UTILIZZO (fig. 8) 22) Non effettuare alcuna operazione di pulizia 0 manutenzione quando il cavo elettrico & inserito nella
presa di corrente.
23) Apparecchio non adatto ad un uso in presenza di una miscela anestetica con aria o con ossigeno
o con protossido di azoto.
24) Tenere lontano da fonti di calore.
25) Il cavo di alimentazione e il tubetto di collegamento, per la loro lunghezza, potrebbero comportare
un rischio di strangolamento.
26) Alcuni componenti, per le loro dimensioni ridotte, potrebbero essere ingeriti causando
soffocamento.
27) Nel caso di reazione allergica dovuta al contatto con i materiali del presente dispositivo, rivolgersi
al proprio medico.
28) |l fabbricante ha definito una durata della vita utile di almeno 5 anni a partire dal primo uso.

| tubi di corredo sono tre con lunghezze diverse, corto, medio e lungo.

A) posizionare il vaso sull’asta (4) dell’aspiratore inserendolo nella guida presente sul coperchio,
quando il vaso € in posizione avvitare la manopola (5) fino a bloccarlo.

B) collegare il tubo corto (6) alla presa di aspirazione (7) dell’'unita e alla presa (8) della valvola
supplementare di sicurezza in corrispondenza della scritta “TO UNIT”.

C) collegare il tubo medio (14) al raccordo (10) del vaso in corrispondenza della scritta “TO UNIT” e al
raccordo (15) della “valvola di sicurezza”.

D) collegare il tubo lungo (9) alla presa di aspirazione (1) del coperchio del vaso in corrispondenza
della scritta “TO PATIENT” e dall’altra parte inserire la cannula.

E) verificare che il coperchio del vaso sia ben avvitato e tutti i tubi siano ben inseriti nelle rispettive sedi. , ”
F) Inserire la spina di corrente del’apparecchio nella presa di alimentazione. (Fare attenzione al 29) L'apparecchio deve essere usato da personale addestrato. . )

voltaggio indicato sulla targa che coincida con quello della rete). 30) L'apparecchio deve essere utilizzato solo per aspirazione chirurgica. Non si autorizza nessun
G) accendere 'apparecchio premendo l'interruttore (12) nella posizione “I” “acceso” regolare il vuoto a altro utilizzo.

31) Fare molta attenzione al vuoto generato dall’apparecchio nella presa di aspirazione o nei tubi o nel
vaso. Puo essere fonte di rischio di pericolo se I'apparecchio € usato da personale non addestrato.

32) Il costruttore si considera responsabile della sicurezza, affidabilita e prestazioni dell’apparecchio se
le riparazioni sono effettuate presso un centro autorizzato.

33) Il costruttore si considera responsabile della sicurezza, affidabilita e prestazioni dell’apparecchio se
¢ utilizzato conformemente alle istruzioni d’uso.

34) Nel caso di mancato rispetto delle “Avvertenze” e “Istruzioni d’uso”
decade ogni responsabilita e garanzia del costruttore.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Il presente dispositivo & conforme ai requisiti della normativa CElI EN 60601-1-2:2015 in materia di
compatibilita elettromagnetica dei dispositivi medici.

La conformita agli standard di compatibilita elettromagnetica non garantisce la totale immunita
del prodotto; alcuni dispositivi (telefoni cellulari, cercapersone, ecc.) se usati vicino ad attrezzature
mediche possono interromperne il funzionamento.

seconda della necessita agendo sulla manopola regolazione vuoto (13) come segue:
H1) chiudere con un dito I'estremita aperta della cannula o tubo (9).
H2) ruotare in senso orario la manopola (13) per aumentare il vuoto o in senso antiorario per diminuirlo
H3) quando il valore del vuoto prescelto & indicato sul vacuometro togliere il dito dalla cannula o
dal tubo, nel caso il vacuometro non indicasse una pressione negativa, controllare che tutti i
componenti siano ben inseriti nelle rispettive sedi. "
da parte dell’utilizzatore
Nel caso fosse necessario togliere la valvola supplementare di sicurezza per una pulizia o sterilizzazione
¢ sufficiente scollegare i tubi e svitare la manopola (16).
La cannula di aspirazione che entra nel corpo umano non & in dotazione.
Ora I" apparecchio € pronto per essere usato.

PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI.

problemi

possibili cause possibili soluzioni

- L'apparecchio
non si accende

- Spina di corrente non inserita - Inserire spina nella presa
nell’alimentazione elettrica

- Premere I'interruttore nella
posizione “I”

- Sostituire il fusibile

- Interruttore spento DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE TRA APPARECCHI DIRADIOCOMUNICAZIONE

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

- Fusibile bruciato

- Inserire bene i tubi nelle
rispettive sedi
- Chiudere bene il coperchio

- L'apparecchio
non aspira

- Tubi di collegamento non inseriti
bene
- Coperchio vaso non chiuso bene

del vaso
- Guarnizioni del vaso rotte - Controllare le guarnizioni o Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore [m]
- Manopola regolazione vuoto in - Chiudere la manopola Potenza di uscita
posizione aperta regolazione vuoto nominale massima del | 45 150 kHz a 80 MHz | da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHza 2,5
- Valvola di sicurezza non avvitata - Awvitare bene la valvola di trasmettitore [W] d=12xVP d=12xVP e S;‘Z s
a fondo sicurezza =avX
- Valvola di sicurezza bloccata - Sbloccare la valvola di 0,01 0,12 0,12 0,23
sicurezza
- Galleggiante vaso bloccato - Sbloccare il galleggiante del 0,1 0,38 0,38 0,73
vaso verificando che sia libero
di muoversi nella propria sede 1 1.2 12 2,33
- Le prestazioni - Coperchio vaso non chiuso bene - Chiudere bene il coperchio 10 3,8 3,8 73
dell’apparecchio del vaso
sono diverse da | - Filtro aria intasato - Pulire o sostituire il filtro aria 100 12 12 23

quanto dichiarato | - Manopola di regolazione vuoto non

impostata correttamente

- Ruotare la manopola
regolazione vuoto al valore
desiderato

- Sbloccare il galleggiante del
vaso verificando che sia libero
di muoversi nella propria sede

- Sostituire i tubi

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

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

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione

- Galleggiante vaso bloccato

- Tubi di collegamento che perdono

- La valvola - Galleggiante vaso bloccato - Pulire il galleggiante vaso elettromagnetica e influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e
di sicurezza verificando che sia libero di persone.
supplementare muoversi nella propria sede
intervenuta - In fase di messa a punto o di - Sbloccare il galleggiante della

pulizia della valvola il galleggiante
rimasto bloccato

valvola togliendo il tubo di
aspirazione

Se dopo aver controllato quanto sopra I'apparecchio non funzionasse e I'ampolla non nebulizzasse si
invita ad un controllo dell’apparecchio presso un centro autorizzato.




SPECIFICHE TECNICHE

MODELLO SP20 c €oo51 SP30 ( €oos1 SP40 ( €oo51 SP 20 -12V SP 30-12v
Voltaggio 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Frequenza 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Assorbimento massimo 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Potenza 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vuoto -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Portata 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Peso 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
Capacita del vaso di serie 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Dimensioni: lunghezza 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm

larghezza 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm

altezza 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SIMBOLOGIA

Corrente alternata m» Corrente alternata mw | Corrente alternata ~» Corrente continua =—— Corrente continua =——

Iﬂ parte applicata Tipo “BF”

@ Apparecchio di Classe Il

Attenzione leggere le istruzioni d'uso

(I) Apparecchio acceso

(0) Apparecchio spento

1P21 Apparecchio protetto contro I'accesso a parti pericolose con un dito e contro la caduta verticale di gocce d’acqua

? Mantenere asciutto

E Prodotto soggetto a raccolta speciale differenziata alla fine del ciclo di vita; non smaltire nei rifiuti urbani indifferenziati (Direttiva Europea 2002/96/CE).

* dimensioni con vaso da 3500 cc
NB: il vaso da 3500 cc & disponibile solo per il modello SP40

GARANZIA
Tutti gli Aspiratori Chirurgici Air Liquide Medical Systems sono coperti da garanzia di un anno.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono essere usate per scopi diversi da quelli
originali. Questo manuale & di proprieta della Air Liquide Medical Systems S.r.| non pud essere riprodotto,
interamente o in parte, senza autorizzazione scritta da parte della azienda. Tutti i diritti riservati.

Alfine di mantenere e migliorare gli standard di produzione, il funzionamento ed aumentare I’affidabilita, gli
apparecchi della Air Liquide Medical Systems S.r.| sono revisionati periodicamente. Per questa ragione i
contenuti di questa pubblicazione sono soggetti a modifiche senza avviso preventivo. E’ possibile ottenere
la versione aggiornata del presente documento, qualora obsoleto, richiedendola al distributore locale
oppure all’agente di zona, specificando I'edizione in Vostro possesso.

LIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIAN



Surgical Aspirator Air Liquide Medical Systerrs
model: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

The Air Liquide Medical Systems Surgical Aspirator was designed for small surgical aspirations, for
treating tracheostomatised patients at home, and for pharyngeal use.
The Air Liquide Medical Systems series of surgical aspirators is not suitable for Chest drainage.

GENERAL CHARACTERISTICS

The aspirator is easy to use and to clean, it has an ergonomic and compact design that permits access
to the main functions and controls, which are always clearly visible, the pump is not lubricated and
does not require maintenance. The vacuum regulation knob allows adjusting the values according to
patient requirements.

A number of models are available, based on the suction power and capacity of air intake matched to
the collection tanks with various capacities.

Each Surgical Aspirator has a tank for collecting suctioned liquids, connection tubes to the apparatus
and a supplementary safety valve to protect the system from any overflow of liquids that could come
about on the main collection tank.

The Surgical Aspirator is manufactured in accordance with ISO 10079-1 regulations and is checked
by the certifying organisation IMQ as it is a Class |IB Medical Apparatus as per the European Directive
93/42 CEE governing medical devices, accepted in Italy by Law Decree 46/97 and subsequent
amendments.

This product complies with the restriction on the use of certain hazardous substances in electric
and electronic devices (European Directive 2011/65/EU)

Before using the apparatus check the wholeness of the product in its packaging. If it has been
damaged during transport please inform the dealer.

Read the instructions found in this Instructions Booklet carefully before using the Surgical Aspirator.
Instructions differing from those stated in this manual are not permitted. Different procedures can
reduce the safety level of the apparatus.

Any modification to the apparatus can be carried out only if approved by AIR LIQUIDE MEDICAL
SYSTEMS S.rl and is in accordance with the procedures supplied.

ENVIRONMENTAL USE CONDITIONS

Room temperature: from 5°C to +40°C
Relative humidity: from 15% to 93%
Atmospheric Pressure: from 700 to 1060 hPa
Type of Operation: continuous

USE INSTRUCTIONS

The surgical aspirator box contains:

© Suction unit complete with feed cable

e Liquids collection tank

* Supplementary safety valve

* Connection pipes

* Reduction fitting for the “cannula to the vessel suction connection tube
* Instructions booklet

NB. The suction cannula that must enter the body is not included. It must be purchased separately.
Check that on the box it states that it conforms to the ISO 10993-10 regulations governing
biocompatibility of materials.

SUCTION UNIT (tig.1, fig.2)

Manufactured with fireproof materials, the suction unit contains the vacuum pump. The available
instrumentation is distributed as follows:

On one side of the unit there is:

Vacuum regulation knob

Vacuometer with scale in kPa

Main switch, if the apparatus is not in use the switch must always be in position “O” “off”
Electricity feed plug or feed cable output

On the lower back panel there are:

the suction socket

. vessel holder bar for vessels of 1000 cc and 500 cc
6a vessel holder bar for vessels of 3500cc

6b  vessel holder basket for single use vessels
supplementary safety valve

N

oo

~

The technical data plate is found underneath the apparatus. Before switching on the apparatus check
that the voltage stated on the plate is the same as that supplied in the mains, use the apparatus only
with regular electrical systems.

CLEANING THE APPARATUS

Always disconnect the power plug before cleaning and check that the switch is on O “off”.

The suction unit can be cleaned using a soft cloth and non-abrasive detergents, while it can be
disinfected with the use of cold disinfectants, read the warnings stated on the sterilising solution
packaging as this could be incompatible with the ABS fireproof material with which the apparatus
has been made.

It is advisable to clean the apparatus before and after use.

Warning! Do not place the apparatus in water and do not pour water or other solutions directly onto
the apparatus.

REPLACING THE FILTER (fig.3)

Always disconnect the power plug before replacing the filter and check that the switch is on 0 “off”.
The filter situated under the apparatus has the sole purpose of preventing the solid particles that have
been suctioned to be freed into the atmosphere.

It is recommended that the filter be replaced every 2 years or when extraordinary maintenance is
carried out by an authorised centre.

Should the apparatus undergo variations in function check whether the filter is dirty.

The filter must not be washed but blown with compressed air.

Should the filter become wet, it will be necessary to replace it.

To replace remove the filter holder lid and remove the filter, insert a new one and press the lid to close
the filter into its housing.

REPLACING THE FUSE (fig.4)

Always remove the power plug before doing this and check that the switch is on O “off”.
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The fuse must be replaced when an electric discharge has been released towards the apparatus and
the fuse, acting as a safety organ, has burnt out.

The fuse must be replaced carefully in order to avoid dangers. The fuse could be located near the
feed socket or under the apparatus, use a tool, (not included) and apply slight pressure to pry open
the fuse box.

Replace the damaged fuse with a new one being careful that the values shown on the new fuse are the
same as those stated on the technical data card. Replace the box using slight pressure.

LIQUIDS COLLECTION TANK

Depending on the version purchased the suctioned liquids container can have various sizes: vessels
available according to models 500 cc, 1000 cc and 3500 cc and single use kits.

The containers were designed and manufactured for “high flow” and “high vacuum” applications.”
('high flow / high vacuum ). Reference classification EN ISO 10079-1.

Manufactured in plastic materials, they can be sterilised hot or cold, are equipped with an overflow float
and connectors which allow connecting the collection tank to the suction line and the patient.

There are two attachments on the lid for tubes identified by the wording “TO UNIT” and “TO PATIENT”,
these indicate where the tubes must be connected.

The vessel measuring unit is shown in ml ( millilitres ). The maximum vacuum value applied -95 kPa
The reading scale for vessels of 500 cc and 1000 cc is divided into intervals of 125 ml, for the vessel
3500 cc the interval is of 250 ml.

For environmental conservation conditions of the collection tanks: “See warnings”

NB. If you have chosen to use the “MONOKIT” version, the instructions for use for good maintenance
and operation are enclosed.
These instructions are not found in this manual.

MAINTENANCE (fig.5)

The collection tanks for suctioned liquids are manufactured in polycarbonate, which guarantees long
periods of use without needing specific maintenance.

Nonetheless when periodic checks by the user show the need for repairs, this must done only by
authorised staff and in accordance with the following instructions:

Clean the tank and its parts regularly and accurately.

Replace any damaged or faulty parts using only original spare parts.

Before using once again check that all the vessel parts have been assembled. The absence of some
components can jeopardise operations and product safety.

The vessel comprises:

1)  Graduated tank
2)  Vessel lid

3)  Float holder

4)  Float

5)  Valve seal gasket
6)  Lid gasket

Place the float (4) complete with its valve (5) into the float holder (3) and place everything into the lid (2).
Turn the lid 180° to check that the float (4 and 5) moves freely, if it blocks then widen the float holder
slightly with your fingers (3). Place the gasket (6) inside its housing in the lid (2) and screw everything
onto the graduated tank (1).

This system allows blocking the liquids suctioned in excess, preventing them from entering the suction
pump, it is advisable to empty the vessel before the liquid reaches the float.

CLEANING AND DISINFECTING

Before using the collection tank once again it must be cleaned and sterilised according to the following
instructions:

Separate the fundamental components of the tank such as graduated vessel, lid, float and gaskets.
Thoroughly wash all surfaces using warm water no warmer than 60°C.

Carefully dry the components with a soft, non-abrasive cloth.

Place the parts in an autoclave and start the sterilization cycle with steam at a temperature of 121°C
for at least 15 minutes being careful to place the graduated vessel upside down (with the bottom
pointing upwards).

After sterilisation, allow the components to cool to room temperature and check that they are not
damaged, then reassemble the suctioned liquids tank following the dismantling instructions in reverse.
The apparatus is now ready to be used once again.

Do not use solvents or abrasive products to clean, these would irretrievably damage the components
made of plastic in the apparatus.

Do not use inflammable products.

During sterilisation in autoclave do not place weights on the objects.

The mechanical resistance of the product is guaranteed up to 20 cleaning and sterilising cycles at the
conditions stated in ISO 10079-1 regulations.

Exceeding these limits could lead to the deterioration of physical-mechanical properties of plastic
materials and therefore the replacement of the entire vessel is recommended.

Check the device every six months or in accordance with hospital procedures in order to guarantee
good operation and perfect effectiveness of the suctioned liquids collection tank.

SUPPLEMENTARY SAFETY VALVE (fig.6)

The supplementary safety valve is a device that is able to intervene in case of an initial failure of the
collection tank float to avoid aspirated liquids flowing into the suction pump and irretrievably damaging
it. The supplementary safety valve must be screwed onto the threaded connector and blocked with
its knob before use. If the supplementary safety valve activates it means that the collection tank float
does not work.

Each time the supplementary valve is activated it must be completely dismantled and cleaned.

Before assembling the safety valve check that the problem with the tank float has been solved.

The valve comprises:

) Valve body

Float holder

Float

Valve seal gasket

Valve lid seal gasket

Lid valve

Seal basket between the threaded connector and supplementary safety valve.

MAINTENANCE (fig.7)

When the valve is assembled check that all the parts are whole.
Check that the float moves freely vertically without friction.

Jagsen2
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Before each use check that the supplementary safety valve functions correctly by following the
instructions carefully:

Insert one end of the joining tube onto the valve near the wording “ TO UNIT “and the other end to
the aspirator unit suction socket.

Turn the valve upside down therefore allowing the internal float to move vertically and close off the
internal suction passage.

Turn the vacuum regulation knob clockwise to obtain maximum vacuum.

At this point the suction unit must show on the vacuometer the maximum vacuum the apparatus is
able to supply.

- Switch off the suction unit and remove the tube.

CLEANING AND DISINFECTING

To clean and sterilise, the valve must be dismantled into its components, as it is made of polycarbonate
the device can be sterilized following the procedures shown for the liquids collection tank.

CONNECTION TUBES

The connection tubes supplied allow connecting the suction unit to the supplementary safety valve and
to the vessel and the patient.

After each use the tubes must be replaced as they are single use only.

Tubes are made in non-toxic PVC, cannot be heat sterilized, the technical characteristics are in
accordance with applicable regulations for Surgical Aspiration Apparatuses.

Use original spare parts only.

NB. The aspiration cannula that enters the body is not supplied. It must be purchased separately.
Check that on the packaging it states that it is in accordance with ISO 10993-10 regulations governing
the biocompatibility of the materials.

DISPOSAL OF THE APPARATUS AND COMPONENTS

The apparatus and components are made in plastic or metal, and they can be disposed of by following
hospital procedures or by using the containers for plastic and ferrous materials. Suctioned liquids
must be disposed of according to hospital procedures, in the case of home use consult your health
department on the procedures to be followed.

USE PROCEDURES (fig.8)

Three tubes are included, of different lengths, short, medium and long.
A) Position the vessel on the aspirator bar (4) inserting it into the guide on the lid, when the vessel is
in position tighten the knob (5) until it blocks.
B) Connect the short tube (6) to the unit suction intake (7) and to the supplementary safety valve
socket (8) near the wording “TO UNIT”.
C) Connect the medium tube (14) to the vessel connector (10) near the wording “TO UNIT” and to the
“safety valve” connector (15).
D) Connect the long tube (9) to the suction intake (1) of the vessel lid near the wording “TO PATIENT”
and insert the cannula into the other part.
Check that the vessel lid is screwed on correctly and that all the tubes have been properly inserted
into their respective housing.
Insert the power socket of the apparatus into the feed socket. (Make sure the voltage shown on the
plate coincides with the mains voltage)
) Switch on the apparatus by turning the switch (12) to “I” “on” Adjust the vacuum according to
necessity by adjusting the vacuum regulation knob (13) as follows:
H1) with one finger close off the open end of the cannule or tube (9).
H2) turn the knob (13) clockwise to increase the vacuum or anti-clockwise to decrease
H3) when the chosen vacuum value appears on the vacuometer remove the finger from the cannula or
tube, should the vacuometer not indicate a negative pressure, check that all the components have
been placed into their housing correctly.

(0}

Should it be necessary to remove the supplementary safety valve for cleaning or sterilising, disconnect
the tubes and unscrew the knob (16).

The suction cannula that enters the body is not supplied.

The apparatus is now ready for use.

PROBLEMS, POSSIBLE CAUSES AND SOLUTIONS.

problem

possible cause

solution

- The apparatus
does not
switch on

- Power plug not connected
- Switch is turned off
- Burnt Fuse

- Insert plug into mains socket
- Turn switch to “I” (ON)
- Replace fuse

- The apparatus
does not suck

- Connection tubes not inserted
properly

- Vessel lid not closed properly

- Vessel gaskets broken

- Vacuum adjustment knob in open
position

- Safety valve not tightened fully

- Blocked safety valve

- Blocked vessel float

- Insert tubes into housings
properly

- Close vessel lid correctly

- Check gaskets

- Close vacuum regulation knob

- Tighten security valve well

- Unblock safety valve

- Unblock vessel float checking
that it moves freely in its
housing

- The apparatus
functions are
different from

- Vessel lid not closed properly
- Clogged air filter
- Vacuum regulation knob not set

- Close vessel lid properly
- Clean or replace air filter
- Turn the vacuum regulation

supplementary
safety valve
actives

- When tuning the apparatus or
cleaning the float valve the float
remained blocked

what was correctly knob to the required setting
stated - Vessel float clogged - Unblock the vessel float and
check that it moves freely in
its housing
- Leaky connection tubes - Replace the tubes
- The - Vessel float blocked - Clean the vessel float and

check that it moves freely in
its housing

- Unblock the valve float by
removing the suction tube.

1) The tubes supplied are single use only.

2) The apparatus is not suitable for “chest drainage” or for operating theatre use.

3) The apparatus can be used continuously

4) The suction cannula that enters the body is not supplied. It must be purchased separately
Check that the packaging states it is in accordance with ISO 10993-10 regulation governing
biocompatibility of materials.

5) For safety reasons use only original spare parts.

6) For storage the environmental conditions must be:

a) room temperature from - 25°C to + 50°C
b) relative humidity from 30% to 95%
c) atmospheric pressure from 700 hPa to 1060 hPa

7) Should it be necessary to replace plastic parts such as the vessels and component parts, these
must be disposed of in proper containers for plastics and must follow hospital procedures.

8) If the apparatus is used in a hospital the suctioned parts must be disposed of in the proper
biological material disposal units, and follow proper hospital procedure.

9) Take care when handling full containers during transport to the liquid disposal areas, and follow

hospital procedures.

Take care, should the supplementary valve not activate and the suctioned liquid enters the pump,

immediately remove the feed cable socket.

Then send the apparatus to an authorised centre for a complete overhaul.

11) Device protected against access to hazardous parts with a finger and against vertically falling
water drops (IP21).

12) Do not touch the current socket and switch with wet or damp hands.

13) Do not use the apparatus while in the bath or under the shower.

14) Should the apparatus accidentally fall into water or other liquid, disconnect the plug before
removing the apparatus. Once it has been removed from the water or liquid send it to an authorised
centre for overhaul.

15) Do not spill liquids onto the apparatus when it is switched on or off.

16) During use the apparatus must be kept on a firm, flat surface to avoid spilling the suctioned liquid.

17) When it is on do not rest the apparatus, on a cloth, blanket or cushion.

18) When it is in operation do not cover the apparatus with blankets, sheets, clothing, etc, etc, and take
care to position the apparatus so that the cooling grids are open.

19) The apparatus must be used in areas where the electrical system conforms to the laws in force

20) Before connecting the plug into the socket check that the feed voltage corresponds to the one
stated on the plate on the bottom of the apparatus.

21) Do not switch on the apparatus if the electric cable is damaged.

22) Do not undertake any cleaning or maintenance operation while the electric cable is inserted into the
socket.

23) The apparatus is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture with air or oxygen
or with nitrous oxide.

24) Keep away from heat sources.

25) The power cable and connecting pipe are long enough to pose a strangulation hazard.

26) Other components are small enough to swallow, and may lead to suffocation.

27) Contact your doctor if you suffer an allergic reaction due to contact with the materials of which the
device is made.

28) The device is guaranteed to last for at least 5 years of use.

29) The apparatus must be used by trained staff.

30) The apparatus must be used for surgical aspiration only. No other use is authorised.

31) Be very careful of the vacuum generated by the apparatus in the suction socket, tubes or vessel.
The use of the apparatus by untrained staff could lead to situations of danger.

32) The manufacturer holds himself responsible for the safety, reliability and operation of the apparatus
if repairs have been carried out by an authorised centre.

33) The manufacturer holds himself responsible for the safety, reliability and operation of the apparatus
if it is used in accordance with the use instructions.

34) Should the user not keep to the “Warnings” and “Use Instructions”, all guarantees and responsibility
by the manufacturer will be forfeited.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device complies with the requirements of CElI EN 60601-1-2:2015 on the electromagnetic
compatibility of medical devices. This, however, does not guarantee total immunity of the product.
Certain devices (e.g. mobile phones and pagers) can affect the operation of medical devices if used
in the vicinity.

10)

RECOMMENDED DISTANCES BETWEEN RADIO-COMMUNICATION DEVICES

The device is designed to operate in an electromagnetic environment where radiated RF di-
sturbance is under control. The customer or user of the device can help prevent electromagne-
tic interference by leaving a minimum distance between mobile and portable RF communica-
tion devices (transmitters) and the device. The table below shows the recommended distances
for the based on the maximum output of the radio communication devices.

Separation distance [m] at the transmitter frequency
Nominal maximum from 150 kHz to from 80 MHz to from 800 MHz to
transmitter output [W] 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12xVP d=12xVP d=23xVP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.33
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

The recommended separation distance d in metres [m] for transmitters with a nominal maximum
transmitter output not shown in the table can be calculated using the equation applied to the
transmitter frequency, where P is the nominal maximum transmitted output in Watt [W] declared
by the manufacturer.

Note 1. For 80 MHz and 800 MHz, apply the distance for the higher frequency interval.

Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
influenced by the absorption and reflection of structures, objects and persons.

Should the aspirator still not function correctly even after having carried out the solutions mentioned
above, have the apparatus checked by an authorised centre.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

MODEL SP20 c €oo51 SP30 ( €oos1 SP40 ( €oo51 SP 20 -12V SP 30-12v
Voltage 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Frequency 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Maximum absorption 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Power 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vacuum -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Bearing 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Weight 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
Capacity of standard vessel 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Sizes: length 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm

width 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm

height 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SYMBOLS

Alternate Current m Alternate Current m | Alternate Current mw Alternate Current =—— Alternate Current =——

Iﬂ applied part Type “BF”
@ Classe Il Apparatus

Warning read the use instructions

(I) Apparatus on

(0) Apparatus off

1P21 Device protected against access to hazardous parts with a finger and against vertically falling water drops.

T Keep dry

E This product must be disposed of in a special waste bin. Do not place in an ordinary bin for solid urban waste (European Directive 2002/96/EC).

* sizes with 3500 cc vessel
NB: the 3500 cc vessel is available only for the SP40 model

GUARANTEE
All the Air Liquide Medical Systems Surgical Aspirators are covered by a one-year guarantee.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

All the information contained in the present manual cannot be used for purposes other than the original
ones.

This manual is the property of Air Liquide Medical Systems S.rl and cannot be wholly or partially
reproduced, without written authorisation from the company.

Al rights reserved

To maintain and improve production standards, operation and to increase reliability, the Air Liquide Medical
Systems S.r.l. apparatuses are subject to periodic revision.

For this reason the contents of this publication can be subject to modification without prior notice. It is
possible to obtain an updated version of the present document, should it be out of date, by requesting it
from the local dealer or area agent, specifying the edition you already have.
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Aspirateur Chirurgical Air Liquide Medical Systerns
modeles: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

L'Aspirateur Chirurgical Air Liquide Medical Systems a été projeté pour de petites interventions
d’aspiration chirurgicale, pour les soins a domicile des patients ayant subi une trachéostomie et
pour I'utilisation pharyngienne. La série d’Aspirateurs Chirurgicaux Air Liquide Medical Systems
n’est pas adaptée pour le Drainage Thoracique.

CARACTERISTIQUES GENERALES

L'aspirateur est facile a utiliser et a nettoyer, il a un design ergonomique et compact qui permet
d’accéder aux fonctions principales et aux commandes, toujours bien visibles ; la pompe n’a pas
besoin de lubrification et n’exige aucun entretien. Le bouton de réglage du vide permet la variation
des valeurs selon la nécessité du patient.

Il existe différents modéles, en fonction de la puissance d’aspiration et du débit d’air aspiré,
assortis a des récipients de récolte de capacité différente.

Chaque Aspirateur Chirurgical est muni d’un récipient de récolte des liquides aspirés, de tuyaux
pour le raccordement a I'appareil et d’une soupape de sécurité supplémentaire pour protéger le
systéme contre d’éventuels débordements de liquides qui pourraient se produire sur le récipient
de récolte principal.

L'Aspirateur Chirurgical est construit selon les normes ISO 10079-1 et est contrélé par I'organisme
de certification IMQ du fait qu’il s’agit d’un Dispositif Médical de classe IIB selon ce qui est
indiqué par la Directive européenne 93/42 CEE sur les dispositifs médicaux, reconnue en Italie par
le D.L. 46/97 et ses mofidications ultérieures.

Produit conforme & la restriction sur I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les
appareils électriques et électroniques (Directive Européenne 2011/65/UE).

Avant de commencer a utiliser I'appareil, vérifier I'intégrité du produit a I'intérieur de I'emballage,
s‘il a subi des dommages durant le transport, vous étes priés d’aviser votre revendeur.

Lire attentivement les informations reportées dans ce manuel d’instructions avant d’utiliser
I’Aspirateur Chirurgical Aucune autre procédure d’utilisation n’est admise au-dela de celles qui
sont indiquées par ce manuel.

Des procédures différentes peuvent réduire le niveau de sécurité de I'appareil.

Toute modification au dispositif peut étre exécutée uniquement si elle est approuvée par la Air
Liquide Medical Systems S.r.| et en accord avec les procédures fournies.

CONDITIONS AMBIANTES D’UTILISATION

Température ambiante:  de 5°C a +40°C
Humidité relative: de 15% a 93%
Pression atmosphérique: de 700 a 1060 hPa
Type de fonctionnement: continu

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

L’emballage de 'aspirateur chirurgical contient:

- Unité aspirante munie de cordon d’alimentation

- Récipient de récolte des liquides

- Soupape supplémentaire de sécurité

- Cordon de raccordement

- Raccord de réduction depuis la *canule au cordon de raccordement aspiration récipient
- Manuel d’instructions

N.B. La canule d’aspiration qui entre dans le corps humain n’est pas fournie. Elle doit étre achetée
séparément. Vérifier que la conformité a la norme ISO 10993-10 sur la biocompatibilité des
matériaux est indiquée sur I'emballage.

UNITE ASPIRANTE (tig.1, fig.2)

Construite avec un matériel ignifuge, I'unité aspirante contient la pompe du vide. L'appareillage
disponible est disposé de cette fagon:

Sur un coté de l'unité, il y a:

1 Bouton de réglage vide

2. Vacuometre avec échelle exprimée en kPa

3 Interrupteur principal, si I'appareil n’est pas utilisé,
I'interrupteur doit toujours se trouver en position “O” “éteint”

4.  Prise d’alimentation électrique ou sortie cordon d’alimentation

Tandis que sur le panneau placé en bas sur le coté postérieur, on trouve :
la prise d’aspiration

. latige porte-récipient pour récipients de 1000 cc et 500 cc

6a la tige porte-récipient pour les récipients de 3500cc

6b e panier porte-récipient pour les récipients uniservice

la soupape supplémentaire de sécurité

oo

~

Sous la base de I'appareil, il y a la plaque des données techniques. Avant d’allumer I'appareil, il
est nécessaire de Vvérifier que la tension indiquée sur la plague correspond a la tension de réseau,
utiliser I'appareil seulement avec des installations électriques en régle.

NETTOYAGE DE L’APPAREIL

Enlever toujours la prise de courant avant d’exécuter cette opération et s’assurer que I'interrupteur
se trouve en position O “éteint”.

L'unité aspirante peut étre nettoyée en utilisant un chiffon doux et des détergents non abrasifs,
tandis que la désinfection peut étre effectuée avec I'utilisation de désinfectants a froid. Lire
attentivement les indications contenues dans I'emballage de la solution de stérilisation qui
pourrait étre incompatible avec le matériel (ABS ignifuge) avec lequel I'appareil est construit.

Il vaut mieux effectuer le nettoyage de I'appareil avant et aprés I'utilisation.

Attention: ne pas immerger |'appareil et ne pas y verser directement de I’eau ou une autre solution.

REMPLACEMENT DU FILTRE (fig.3)

Enlever toujours la prise de courant avant d’exécuter cette opération et s’assurer que I'interrupteur
se trouve sur la position O “éteint”.
Le filtre placé sous I'appareil a comme unique but d’éviter que des particules solides aspirées
puissent aller dans I'atmosphére.
On conseille de remplacer le filtre tous les deux ans ou quand un entretien extraordinaire est
réalisé par un centre autorisé.
En cas de variations des prestations de I'appareil, il est conseillé de vérifier si le filtre est sale.
Le filtre ne doit pas étre lavé mais soufflé avec de I'air en pression.
Au cas ou le filtre se mouillerait, il est nécessaire de le remplacer.

s Pour le remplacement, il suffit d’enlever le bouchon porte-filtre, d’enlever le filtre, d’en introduire un

nouveau et d’exercer une pression sur le bouchon pour refermer le filtre dans son emplacement.

REMPLACEMENT DU FUSIBLE (fig.4)

Enlever toujours la prise de courant avant d’exécuter cette opération et s’assurer que I'interrupteur se
trouve sur la position O “éteint”.

Le fusible doit étre remplacé au cas ou il y aurait eu une décharge électrique vers 'appareil et que le
fusible, en intervenant comme organe de sécurité, aurait grillé.

Le remplacement doit étre exécuté avec attention pour éviter des risques de danger. Le fusible peut se
trouver pres de la prise d’alimentation sous I'appareil, utiliser un ustensile, qui n’est pas en dotation, et
exercer une légére pression vers |'extérieur pour enlever le tiroir porte-fusible.

Remplacer le fusible endommagé par un nouveau en faisant attention que les valeurs indiquées sur le
nouveau fusible soient les mémes que celles qui sont reportées sur la plaque des données techniques.
Réintroduire le tiroir en exercant une pression.

RECIPIENT RECOLTE LIQUIDES

En fonction de la version achetée, le récipient pour les liquides aspirés peut avoir des capacités
différentes; selon les modéles, sont disponibles des récipients de 500 cc, 1000 cc et 3500 cc ainsi
que le kit uniservice.

Les récipients ont été projetés et construits pour des applications de “Haut flux” et “Haut vide”

('high flow / high vacuum ). Référence de classement EN ISO 10079-1.

Réalisés en matériel plastique, stérilisables a froid et a chaud, ils disposent d’un flotteur pour le trop
plein et de connecteurs qui permettent la liaison du récipient de récolte avec la ligne d’aspiration et
avec le patient.

Sur le couvercle, il y a deux prises pour les tuyaux identifiés par les inscriptions “TO UNIT” et “TO
PATIENT”, ces inscriptions indiquent ou il faut relier les tuyaux.

L'unité de mesure du récipient est exprimée en ml ( millilitres ). Valeur maximale de vide applicable
-95 kPa

L'échelle de lecture pour les récipients de 500 cc et de 1000 cc est divisée a intervalles de 125 ml, pour
le récipient de 500 cc I'intervalle est de 250 ml.

Pour les conditions ambiantes de conservation des récipients de récolte: “Voir instructions”.

N.B. Au cas ou le récipient que vous avez choisi est du type uniservice “MONOKIT” les instructions
d’utilisation & suivre pour un bon entretien et son utilisation sont annexées a celui-ci.
Elles ne sont pas présentes dans ce manuel.

ENTRETIEN (fig.5)

Les récipients de récolte pour liquides aspirés sont construits en polycarbonate qui assure une longue
période d’exercice sans exiger une activité particuliere d’entretien.

Toutefois quand les vérifications périodiques effectuées par I'usager exigent une intervention de
réparation, celle-ci doit étre faite seulement par le personnel autorisé et en accord avec les instructions
suivantes:

Nettoyer régulierement et soigneusement le récipient et ses éléments.

Remplacer les éventuelles parties endommagées ou défectueuses en utilisant exclusivement des
pieces de rechange originales.

S’assurer, avant une nouvelle utilisation du récipient, que celui-ci est complétement assemblé. Le
manque de certains éléments peut compromettre les prestations et la sécurité du produit.

Le récipient est composé de:

1)  Récipient gradué

2)  Couvercle récipient

3) Porte -flotteur

4)  Flotteur

5)  Joint d’étanchéité soupape
6)  Joint couvercle

Introduire le flotteur (4) muni de la soupape (5) dans le porte-flotteur (3) et introduire le tout dans le
couvercle (2). Vérifier en pivotant le couvercle de 180° que le flotteur (4 et 5) se déplace librement, s'il
se blogue, élargir Iégérement avec les doigts le porte-flotteur (3). Placer le joint (6) & I'intérieur de son
emplacement dans le couvercle (2) et visser le tout sur le récipient gradué (1).

Ce systéme permet de bloquer le liquide aspiré en exces, en évitant que celui-ci puisse entrer dans la
pompe d’aspiration; il vaut mieux vider le récipient avant que le liquide atteigne le flotteur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Avant une nouvelle utilisation du récipient de récolte, il faut effectuer le nettoyage et la stérilisation en
respectant les modalités décrites ci-dessous:

Séparer les éléments fondamentaux du récipient comme le récipient gradué, le couvercle, le flotteur,
les joints.

Laver a fond toutes les superficies du dispositif en utilisant de I'eau chaude a une température qui ne
dépasse pas 60°C.

Essuyer soigneusement les éléments en utilisant un chiffon doux non abrasif.

Introduire les parties en autoclave et effectuer un cycle de stérilisation avec de la vapeur a une
température de 121°C pendant 15 minutes en prenant soin de placer le récipient gradué a I'envers (
avec le fond vers le haut).

Aprés la stérilisation et le refroidissement a la température ambiante des éléments, vérifier que ces
derniers ne sont pas endommagés; réassembler ensuite le récipient pour les liquides aspirés en suivant
les opérations inverses du démontage. Le dispositif est maintenant prét pour un nouvel emploi.

Pour le nettoyage, on ne doit pas utiliser de solvants ou de produits abrasifs: ils endommageraient
irémédiablement les éléments en matiere plastique du dispositif.

Ne pas utiliser de produits inflammables.

Durant I'opération de stérilisation en autoclave, ne pas mettre de poids sur les objets

La résistance mécanique du produit est garantie jusqu’a 20 cycles de nettoyage et de stérilisation aux
conditions spécifiées par les normes ISO 10079-1.

En plus de ces limites, il peut se manifester des déchéances des caractéristiques physico - mécaniques
des matériaux plastiques et par conséquent, on conseille le remplacement du récipient complet.
Veérifier le dispositif tous les six mois ou conformément aux procédures hospitaliéres afin de garantir
une fonctionnalité adéquate et une efficacité parfaite du récipient de récolte pour les liquides aspirés.

SOUPAPE SUPPLEMENTAIRE DE SECURITE (fig.6)

La soupape supplémentaire de sécurité est un dispositif en mesure d’intervenir en cas de premier
dommage du flotteur du récipient de récolte pour éviter que le liquide aspiré entre dans la pompe
d’aspiration en 'endommageant irrémédiablement. La soupape de sécurité doit étre vissée au raccord
fileté et bloquée au moyen de sa poignée avant I'utilisation. Si la soupape supplémentaire de sécurité
est intervenue, cela signifie que le flotteur du récipient de récolte n’a pas fonctionné.

Chaque fois que la soupape supplémentaire intervient, il faut lui enlever tous ses éléments et la nettoyer.
Avant de poursuivre le démontage de la soupape de sécurité, s’assurer que le probléme du flotteur
du récipient est résolu.
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La soupape est composé de:

) Corps soupape

) Porte-flotteur

) Flotteur

) Joint d’étanchéité soupape

) Joint d’étanchéité du couvercle soupape

) Couvercle soupape

) Joint d’étanchéité entre le raccord fileté et la soupape supplémentaire de sécurité

ENTRETIEN (fig.7)

Quand la soupape est montée, s’assurer que toutes les parties sont integres.
Veérifier que le flotteur est libre de se déplacer verticalement sans aucun frottement.
Contréler avant chaque utilisation que la soupape de sécurité supplémentaire fonctionne correctement
en suivant attentivement les instructions suivantes:
- Appliquer le tuyau de raccordement sur la soupape en correspondance de I'inscription “ TO UNIT ”
et 'autre bout a la prise d’aspiration de I'unité aspirante.
- Renverser la soupape en permettant ainsi au flotteur interne de se déplacer verticalement et fermer
le passage d’aspiration interne.
- Pivoter la poignée de réglage vide dans le sens des aiguilles d’une montre pour obtenir le maximum
du vide.
- A ce moment-Ia, I'unité aspirante doit montrer sur le vacuomeétre le maximum du vide que I'appareil
est en mesure de donner.
- Eteindre 'unité aspirante et enlever le tuyau.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Pour exécuter les procédures de nettoyage et de stérilisation, on doit démonter les éléments de la
soupape, qui est réalisée en polycarbonate: le dispositif peut étre stérilisé en suivant les procédures
indiquées pour le récipient de récolte des liquides.

TUYAUX DE RACCORDEMENT

Les tuyaux de raccordement en dotation permettent la liaison entre I'unité aspirante et la soupape
supplémentaire de sécurité entre le récipient et le patient.

Les tuyaux aprés chaque utilisation doivent étre remplacés du fait qu’ils sont uniservice.

Les tuyaux sont réalisés en PVC atoxique non stérilisable a chaud, les caractéristiques techniques sont
conformes & la norme d’application des appareils d’Aspiration Chirurgicale.

En cas de remplacement, utiliser seulement des pieces de rechange originales.

N.B. La canule d’aspiration qui entre dans le corps humain n’est pas en dotation. Elle doit étre achetée
séparément. Vérifier que sur I’'emballage se trouve inscrite la conformité a la norme ISO 10993-10 sur
la biocompatibilté des matériaux.

ELIMINATION DE LAPPAREIL ET DE SES ELEMENTS

L'appareil et ses éléments sont réalisés en matériel plastique et métallique, I'élimination peut étre
effectuée en suivant les procédures hospitalieres ou en utilisant les containers pour le plastique et les
matériaux en fer. Les liquides aspirés doivent étre éliminés en suivant les procédures hospitalieres,
en cas d'utilisation domiciliaire il faut s’informer des procédures a adopter aupres de son propre
organisme hospitalier.

PROCEDURE D’UTILISATION (fig.8)

Il'y a trois tuyaux en dotation avec des longueurs différentes, court, moyen et long.

QOB 0N =

~

A) Placer le récipient sur la tige (4) de I'aspirateur en I'introduisant dans le coulisseau présent sur le
couvercle, quand le récipient est en position, visser la poignée (5) jusqu’au
moment ou elle sera bloquée.

B) relier le tuyau court (6) a la prise d’aspiration (7) de I'unité et a la prise (8) de la soupape
supplémentaire de sécurité en correspondance avec I'inscription “TO UNIT”.

C) relier le tuyau moyen (14) au raccord (10) du récipient qui correspond a I'inscription “TO UNIT” et au
raccord (15) de la “soupape de sécurité”.

D) relier le tuyau long (9) a la prise d’aspiration (1) du couvercle du récipient qui correspond a
I'inscription “TO PATIENT” et de I'autre c6té, introduire la canule.
Veérifier que le couvercle du récipient est bien vissé et que tous les tuyaux sont bien introduits dans
leurs emplacements respectifs

F) Introduire la fiche de courant de I'appareil dans la prise d’alimentation. (Faire attention au voltage
indiqué sur la plaque afin qu’il coincide avec le voltage du réseau)

G) allumer I'appareil en pressant I'interrupteur (12) sur la position “I” “allumé” régler le vide selon les

nécessités en agissant sur la poignée réglage vide (13) comme suit:

H1) fermer avec un doigt I'extrémité ouverte de la canule ou du tuyau (9).

H2) pivoter la poignée dans le sens des aiguilles d’'une montre (13) pour augmenter le vide ou dans le
sens inverse aux aiguilles d’une montre pour le faire diminuer

H3) quand la valeur du vide choisie est indiquée sur le vacuometre, enlever le doigt de la canule ou
du tuyau, au cas ou le vacuometre n’indiquerait pas une pression négative, ontroler que tous les
éléments sont bien introduits dans leurs emplacements respectifs.

Au cas ou il serait nécessaire d’enlever la soupape supplémentaire de sécurité pour un nettoyage ou
une stérilisation, il suffit de déconnecter les tuyaux et de dévisser la poignée (16).

La canule d’aspiration qui entre dans le corps humain n’est pas en dotation.

Maintenant, I’appareil est prét pour étre utilisé.

PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS.

- Couvercle récipient pas bien fermé

- Joints du récipient endommagés

- Poignée réglage vide en position
ouverte

- Soupape de sécurité pas vissée
afond

- Soupape de sécurité bloquée

- Flotteur récipient bloqué

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS
- L'appareil ne - Fiche de courant non introduite - Introduire la fiche dans la prise de
s’allume pas I"alimentation électrique
- Interrupteur éteint - Presser I'interrupteur dans la
position “I”
- Fusible grillé - Remplacer le fusible
- L'appareil - Tuyaux de raccordement pas bien - Bien introduire les tuyaux dans
n’aspire pas introduits leurs emplacements respectifs

- Bien fermer le couvercle du
récipient

- Controler les joints

- Fermer la poignée réglage vide

- Bien visser la poignée de sécurité

- Débloquer la soupape de sécurité

- Débloquer le flotteur du récipient
en vérifiant qu’il est libre de bouger
dans son emplacement

- Les prestations
de I'appareil sont
différentes de ce
qui est déclaré

- Couvercle récipient pas bien fermé

- Filtre air encrassé

- Poignée de réglage vide pas réglée
correctement

- Flotteur récipient bloqué

- Bien fermer le couvercle du
récipient

- Nettoyer ou remplacer le filtre air

- Pivoter la poignée réglage vide a la
valeur désirée

- Débloquer le flotteur du récipient

en vérifiant qu’il est libre de bouger
dans son emplacement

- Tuyaux de raccordement qui fuient | - Remplacer les tuyaux
- La soupape - Flotteur récipient bloqué - Nettoyer le flotteur du récipient en
de sécurité vérifiant q'il est libre de bouger

supplémentaire
est intervenue

dans son emplacement
- Débloquer le flotteur de la soupape
en enlevant le tuyau d’aspiration

- En phase de mise au point ou de
nettoyage de la soupape, le flotteur
est resté bloqué

Si I'appareil ne fonctionne pas apres avoir controlé ce qui est indiqué ci-dessus, on conseille de faire
contréler I'appareil dans un centre autorisé.

AVERTISSEMENTS

1) Les petits tuyaux en dotation sont uniservice

2) Appareil pas adapté pour “drainage thoracique” et pour la salle opératoire.

3) Appareil pour fonctionnement continu

4) La canule d’aspiration qui entre dans le corps humain n’est pas en dotation. Elle doit étre achetée
séparément. Vérifier que sur 'emballage la conformité & la norme
1ISO 10993-10 sur la biocompatibilité des matériaux est présente.

5) Pour des motifs de sécurité, utiliser des pieces de rechange originales.

6) En cas d’emmagasinement, les conditions ambiantes doivent étre:
a) température ambiante de - 25°C a + 50°C
b) humidité relative de 30% a 95%
c) pression atmosphérique de 700 hPa a 1060 hPa

7) En cas de remplacement des parties en plastigue comme les récipients et ses éléments, le
matériel doit étre éliminé dans les containers spéciaux pour le plastique ou
en suivant les procédures hospitalieres.

8) Sil'appareil est utilisé dans I'hdpital, les parties aspirées doivent étre éliminées dans les containers
d’élimination spéciaux de matériel biologique en suivant les procédures hospitalieres.

9) Manipuler scrupuleusement les récipients pleins durant le transport dans les zones destinées a

Iélimination des liquides, en suivant les procédures hospitaliéres.

Faire attention au cas ou la soupape supplémentaire de sécurité n’interviendrait pas et que le

liquide aspiré entrerait dans la pompe, enlever immédiatement la fiche de courant de la prise

d’alimentation. Ensuite envoyer I'appareil dans un centre autorisé pour une révision compléete.

11) Appareil protégé contre I'acces aux parties dangereuses avec un doigt et contre la chute

verticale de gouttes d’'eau (IP21).

Ne pas toucher la fiche de courant et I'interrupteur avec des mains mouillées ou humides.

Ne pas utiliser I'appareil pendant qu’on prend un bain ou une douche.

En cas de chute accidentelle de I'appareil ou dans I'eau ou dans un autre liquide, enlever la fiche

de courant avant de sortir I'appareil. Une fois qu’il a été sorti, ne pas

I'utiliser, mais I'envoyer & un centre autorisé pour la révision.

Ne pas verser de liquides sur I'appareil quand il est allumé ou éteint.

Durant [I'utilisation, I'appareil doit étre placé sur une superficie rigide et plane pour éviter

d’éventuelles fuites du liquide aspiré.

Ne pas appuyer I'appareil allumé sur un chiffon ou une couverture ou un coussin.

Durant le fonctionnement, ne pas couvrir I'appareil avec des couvertures, des linges, des

vétements, etc. et prendre soin de placer I'appareil de fagon & laisser libres

les grilles de refroidissement.

L'appareil doit étre utilisé dans des endroits ou | ‘installation électrique est conforme aux normes

en vigueur

20) Avant d’introduire la fiche de courant dans la prise, vérifier que le voltage d’alimentation correspond
a ce qui indiqué sur I'étiquette placée sur le fond de I'appareil.

21) Ne pas allumer I'appareil si le cordon électrique est endommagé.

22) N’effectuer aucune opération de nettoyage ou d’entretien quand le cordon électrique est introduit
dans la prise de courant.

23) Appareil non adapté pour une utilisation en présence d’un mélange anesthétique avec de I'air ou
de I'oxygéne ou avec du protoxyde d’azote.

24) Tenir éloigné des sources de chaleur.

25) La longueur du cable d’alimentation et du tube de raccordement pourrait entrainer un risque
d’étranglement.

26) Certains composants, du fait de leur taille réduite, risquent d’étre avalés et de provoquer
Iétouffement.

27) En cas de réaction allergique due au contact avec les matériaux constituant I’appareil, adressez-
vous & votre médecin.

28) La durée de vie utile définie par le fabricant est de 5 ans a partir de la premiere utilisation.

29) L'appareil doit étre utilisé par un personnel formé.

30) L'appareil doit étre utilisé seulement pour I'aspiration chirurgicale. On n’autorise aucune autre
utilisation.

31) Faire trés attention au vide engendré par 'appareil dans la prise d’aspiration ou dans les tuyaux ou
dans le récipient.
Il peut y avoir des risques de danger si I'appareil est utilisé par un personnel non formé.

32) Le constructeur se considéere responsable de la sécurité, de la fiabilité et des prestations de
I'appareil si les réparations sont effectuées dans un centre autorisé.

33) Le constructeur se considére responsable de la sécurité, de la fiabilité et des prestations de
I'appareil il est utilisé conformément aux instructions d’utilisation

34) S'il 'usager ne respecte pas les “Avertissements” et “Instruction d’utilisation”, le constructeur
décline toute responsabilité et toute garantie.

10)

12
13
14)

N
o9

N
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Ce dispositif est conforme aux exigences prévues par la norme |[EC EN 60601-1-2:2015 en matiére de
compatibilité électromagnétique des dispositifs médicaux.

La conformité aux normes de compatibilité électromagnétique ne garantit pas I'immunité totale du
produit ; certains dispositifs (téléphones portables, appareils de radiomessagerie, etc.) utilisés prés des
équipements médicaux peuvent en interrompre le fonctionnement.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDES ENTRE APPAREILS DE RADIOCOMMUNICATION

L'appareil est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations irradiées RF sont tenues sous contréle. Le client ou I'opérateur de I'appareil peuvent
contribuer & prévenir les interférences électromagnétiques en assurant une distance minimum
entre les appareils de communication mobiles et portables & RF (émetteurs) et I'appareil.

Le tableau ci-dessous montre les distances recommandées pour I'appareil en fonction de la
puissance de sortie maximale du dispositif de communication radio.

Puissance de sorfie Distance de séparation a la fréquence de I'émetteur [m]
nominale maximale de | yg 150 kHz 4 80 MHz | de 80 MHz & 800 MHz | de 800 MHz 4 2,5 GHz
Iémetteur [W] d=12xVP d=12xVP d=23xVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 38 38 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie n’est pas indiquée ci-dessus, la distance
de séparation recommandée d en métres (m) peut étre calculée a partir de I'équation applicable
a la fréquence de I'’émetteur, ol P est la puissance maximum nominale de sortie de I’émetteur en
Watt (W) déclarée par le fabricant de I’émetteur.

Note 1: A 80 MHz et 2 800 MHz, on applique la distance de séparation correspondant a I'intervalle
de fréquence plus haut.

Note 2 : Ces lignes directrices pourraient ne pas s’appliquer dans toutes les situations.

La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et par la réflexion des structures,
des objets et des personnes.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

MODELE SP20 c 60051 SP30 c €0051 SP40 c €oos1 SP 20 -12V SP 30-12v
Voltage 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Fréquence 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Absorption maximale 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Puissance 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vide -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Débit 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Poids 3.5Kg 4 Kg 7.5 Kg 3 Kg 4 Kg
Capacité du récipient de série 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Dimensions: longueur 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm

largeur 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm

hauteur 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SYMBOLOGIE

Courant alterné Courant alterné = | Courant alterné Courant continu —— Courant continu ——

@ partie appliquée Type “BF”

@ Appareil de Classe I

@ Attention lire les instructions d’utilisation

(I) Appareil allumé

(0) Appareil éteint

IP21 Appareil protégé contre I'acces aux parties dangereuses avec un doigt et contre la chute verticale de gouttes d'eau

T Maintenir sec

E Produit devant faire I'objet de collecte spécial en tri sélectif a la fin du cycle de vie ; ne pas jeter avec les ordures ménageres non triées (Directive Européenne2002/96/CE).

* dimensions avec récipient de 3500 cc
NB: le récipient de 3500 cc est disponible seulement pour le modéle SP40

GARANTIE
Tous les Aspirateurs Chirurgicaux Air Liquide Medical Systems sont couverts par une garantie d’une année.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent étre utilisées a des fins différentes de celles
qui sont prévues a l'origine.

Ce manuel est la propriété de la Air Liquide Medical Systems S.r.l.: il ne peut pas étre reproduit, entiérement
ou en partie, sans I'autorisation écrite de la part de I'entreprise.

Tous les droits sont réservés

Afin de maintenir et d’améliorer les standards de production, le fonctionnement et d’augmenter la fiabilité,
les appareils de la Air Liquide Medical Systems S.r.l. sont révisés périodiquement.

Pour cette raison, les contenus de cette publication sont sujet a des modifications sans avis préalable. Il
est possible d’obtenir la version mise a jour de ce document, s’il celui-ci était périmé, en la demandant au
distributeur local ou bien a I'agent de zone, en spécifiant I'édition qui est en votre possession.
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Aspirador Quirdirgico Air Liquide Medical Systers
modelo: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

El Aspirador Quirdrgico Air Liquide Medical Systems ha sido disefiado para pequefias intervenciones
de aspiracion quirdrgica, para las curas a domicilio de pacientes con traqueotomiay para uso faringeo.
La serie de Aspiradores Quirtrgicos Air Liquide Medical Systems no es adaptable para el Drenaje
Torécico.

CARACTERISTICAS GENERALES

El aspirador es facil de usar y limpiar, tiene un disefio ergonémico y compacto que permite acceder
a las funciones principales y a sus mandos, la bomba esté exenta de lubrificaciones y no precisa de
ningin mantenimiento. El regulador de vacio permite la variacion de los valores segun la necesidad
del paciente. Se encuetran disponibles varios modelos en base a la potencia de aspiracion y a la
capacidad de aire aspirado conectados a recipientes de recogida de capacidad diversa.

Cada Aspirador Quirtrgico esta dotado de un recipiente de recogida de liquidos aspirados, de tubos
para la conexion al aparato y de una vélvula de seguridad suplementaria para proteger el sistema de
eventuales salidas de liquido que pudieran ocasionarse en el recipiente de recogida primario.

El Aspirador Quirtrgico esta construido segun las normas ISO 10079-1 y se encuentra bajo el control
del ente certificador IMQ ya que se trata de Dispositivo Médico de clase IIB segutin cuanto indicado por
la Directiva Europea 93/42 CEE sobre dispositivos médicos, recibida en Italia por el D.L. 46/97 y sus
modificaciones sucesivas.

Producto conforme con la restriccion de uso de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos (Directiva europea 2011/65/UE)

Antes de la utilizacién del aparato verificar la integridad del producto en el interior de la caja, en caso de
que haya sufrido dafios durante el transporte les rogamos avisen al suministrador.

Leer atentamente las informaciones del presente manual de instrucciones antes de utilizar el Aspirador
Quirdrgico. No estan admitidos otros procedimientos de uso que no sean los indicados en el presente
manual.

Procedimientos diferentes pueden reducir el nivel de seguridad del aparato.

Cualquier modificacion efectuada al dispositivo puede ser realizada solamente si esta aprobada por Air
Liquide Medical Systems S.r.| y es acorde con los procedimientos dados.

CONDICIONES AMBIENTALES DE USO

de 5°C a +40°C
de 15% a 93%

de 700 a 1060 hPa
continuo

Temperatura ambiente:
Humedad relativa:
Presion atmosférica:
Tipo de funcionamiento:

INSTRUCCIONES DE USO

La caja del aspirador quirdrgico contiene:

* Unidad aspiradora completa con cable de alimentacion

* Recipiente de recogida liquidos

 Valvula suplementaria de seguridad

* Tubos de conexion

* Adaptador para conectar la canula al tubo del recipente de aspiracion
* Libro instrucciones

NB. La canula de aspiracion que entra en el cuerpo humano no esta incluida. Debe ser adquirida por
separado. Verificar que en la caja esté indicada la conformidad con la norma ISO 10993-10 sobre la
biocompatibilidad de los materiales.

UNIDAD ASPIRADORA (iig.1, fig.2)

Construida con material ignifugo la unidad aspiradora contiene la bomba del vacio. Los elementos
estan distribuidos del siguiente modo:

En un lado de la unidad se encuentran:

. Mando de regulacion del vacio

. Vacudmetro con escala expresada en kPa

. Interruptor principal, si el aparato no se encuentra en uso dicho interruptor debe encontrarse
siempre en posicion “O” “apagado”

. Toma de alimentacion eléctrica o salida del cable de alimentacion

W N =
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Mientras en el otro lado se encuentran :

5. latoma de aspiracién

6. el soporte porta contenedor para contenedores de 1000 cc y 500 cc
6a el soporte porta contenedor para contenedores de 3500cc

6b el cesto porta contenedor para contenedores monouso

7. lavélvula suplementaria de seguridad

Bajo la base del aparato hay una placa con datos técnicos. Antes de encender el aparato es necesario
verificar que la tension indicada en la placa corresponda con la de la red, utilizar el aparato solo con
suministro eléctrico adecuado.

targa corrisponda con quella di rete, utilizzare I'apparecchio solo con impianti elettrici a norme.

LIMPIEZA DEL APARATO

Desenchufar el equipo siempre de la toma de corriente antes de realizar esta operacion y asegurarse
de que el interruptor se encuentre en posiciéon O “apagado”.

La unidad aspiradora puede limpiarse utilizando un pafio suave y detergentes no abrasivos, mientras
la desinfeccion puede ser efectuada con el uso de desinfectantes en frio, leer atentamente las
advertencias contenidas en la caja de la solucién esterilizadora que podria ser incompatible con el
material (ABS ignifugo) con que ha sido construido el aparato.

Es bueno efectuar la limpieza del aparato antes y después del uso.

i Cuidado ! no sumergir el aparato ni echar directamente encima agua ni ninguna otra solucion.

SUSTITUCION DEL FILTRO (fig.3)

Desenchufar la toma de corirente antes de efectuar esta operacion y asegurarse de que el interruptor
se encuentre en posicion O “ apagado”.

El filtro situado bajo el aparato tiene como Unica finalidad la de evitar que las particulas solidas
aspiradas puedan ir a atmdsfera libre.

Se aconseja sustituir el filtro cada 2 afos o cuando se realice un mantenimiento extraordinario por
parte de un centro autorizado.

En caso de variaciones de las prestaciones del aparato es aconsejable verificar si el filtro esta sucio.
El filtro no debe ser lavado sino soplado con aire a presién.

En caso de que el filtro se mojase es necesario sustituirlo.

Para su sustitucién es suficiente quitar el tapdn porta filtro quitar el filtro, insertar uno nuevo y ejercitar
una presion en el tapon para volver a cerrar el filtro en su sede correspondiente.

SU.

CION DEL FUSIBLE (fig.4)

Desenchufar de la toma de corriente antes de efectuar esta operacién y asegurarse de que el
interruptor se encuentre en posicién O “apagado”.

El fusible se sustituye en caso de que se verifique una descarga eléctrica hacia el aparato y el fusible
que interviene como érgano de seguridad se queme.

La sustitucion debe realizarse con cuidado para evitar riesgos eléctricos. El fusible puede encontrarse
cercano a la toma de alimentacion o bajo el aparato, utilizar una herramienta, no incluida, y ejercitar una
ligera presién hacia el externo para quitar el cajén porta fusible.

Sustituir el fusible dafiado con uno nuevo poniendo cuidado de que los valores indicados en el fusible
nuevo sean los mismos que aparecen en la placa de datos técnicos. Volver a introducir el portafusibles
ejercitando una presion.

RECIPIENTE DE RECOGIDA DE LIQUIDOS

En base a la version adquirida el recipiente para liquidos aspirados puede tener capacidad diferentes; se
encuentran disponibles seglin el modelo recipientes de 500 cc, 1000 cc y 3500 cc y kit de un tnico uso.
Los recipientes han sido disefiados y construidos para aplicaciones de “Alto flujo” y “Alto vacio” ( high
flow / high vacuum ). Referencia de clasificacion EN ISO 10079-1.

Realizados en material plastico pueden ser esterilizados en una autoclave, disponen de un flotador
para evitar el rebose y de conectores para la conexion del recipiente de recogida con la linea de
aspiracion y con el paciente.

En la tapa se encuentran dos entradas para tubos identificados con las palabras “TO UNIT” y “TO
PATIENT”, dichas palabras indicar donde conectar los tubos.

La unidad de medida del contenedor esta expresada en ml ( mililitros ). Valor maximo de vacio
aplicable -95 kPa.

La escala de lectura para los recipientes de 500 cc y de 1000 cc esta dividida en intervalos de 125 ml,
para el recipiente de 3500 cc el intervalo es de 250 ml.

Las condiciones ambientales de conservacion de los recipientes de recogida: “Ver advertencias”

NOTA. En caso de que el contenedor elegido sea del tipo tnico uso “MONOKIT” las correspondientes
instrucciones de uso que hay que seguir para un buen mantenimiento y su uso se encuentran
adjuntadas al mismo.

No estan presentes en este manual.

MANTENIMIENTO (fig.5)

Los recipientes de recogida para liquidos aspirados estan construidos de policarbonato el cual
asegura un largo periodo de uso sin necesitar un particular mantenimiento.

Sin embargo cuando las verificaciones periodicas efectuadas por parte del utilizador precisen una
intervencion de reparacion éste debe llevarse a cabo solo por personal autorizado y de acuerdo con
las siguientes instrucciones:

Limpiar periodica y cuidadosamente el contenedor y sus partes.

Sustituir las eventuales partes dafadas o defectuosas empleando exclusivamente ricambos originales.
Asegurarse antes de un nuevo uso del recipiente de que esté ensamblado en cada una de sus partes.
La falta de algunos componentes puede comprometer las prestaciones y seguridad del producto.

El contenedor esta compuesto por:
1)  Recipiente graduado

2) Tapa recipiente
3)  Porta flotador
4)  Flotador

5)  Junta Tapa

6)  Junta flotador

Insertar el flotador (4) incluida su junta (5) en el porta flotador (3) e introducirlo todo en la tapa (2).
Verificar girando la tapa de 180° que el flotador (4 y 5) se mueva libremente, si se bloquease alargar
ligeramente con los dedos el porta flotador (3). Colocar la junta (6) en el interior de la tapa (2) y
atornillarlo todo en el recipiente graduado (1).

Este sistema permite bloquear el liquido aspirado en exceso, evitando que el mismo pueda entrar en
la bomba de aspiracion; como norma vaciar el contenedor antes de que el liquido alcance el flotador.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Antes de un nuevo empleo del recipiente de recogida es necesario efectuar la limpieza y esterilizacion
de acuerdo con las modalides descritas a continuacion:

Separar los componentes fundamentales del recipiente como el contenedor graduado, la tapa, el
flotador y las juntas.

Lavar a fondo todas las superficies del dispositivo empleando agua caliente a temperatura no superior
a60°C.

Secar con cuidado los componentes utilizando un pafio suave no abrasivo.

Insertar las partes en autoclave y efectuar un ciclo de esterilizacién con vapor a una temperatura de
121°C durante 15 minutos teniendo cuidado de colocar boca abajo el contenedor graduado ( con el
fondo hacia arriba ).

Una vez efectuada la esterilizacién y enfriado a temperatura ambiente los componentes asegurarse
de que los mismos no resulten dafiados; volver a ensamblar el contenedor para liquidos aspirados
siquiendo las operaciones en sentido inverso del desmontaje.El dispositivo esté ahora listo para un
Nuevo uso.

Para la limpieza no deben ser usados disolventes o productos abrasivos: dafiarian irremediablemente
los componentes de material plastico del dispositivo.

No utilizar productos inflamables. Durante la operacién de esterilizacion en autoclave no poner pesos
sobre los objetos.

La resistencia mecénica del producto esta garantizada hasta 20 ciclos de limpieza y esterilizacién en
las condiciones especificadas por las normas I1SO 10079-1.

Mas all4 de estos limites pueden manifestarse agotamiento de las caracteristicas fisico - mecéanicas
de los materiales plésticos y por tanto se aconseja la sustitucién del contenedor completo.

Verificar el dispositivo cada seis meses o en conformidad con los procedimientos hospitalarios para
garantizar una adecuada funcionalidad y perfecta eficacia del recipiente de recogida para liquidos
aspirados.

VALVULA SUPLEMENTARIA DE SEGURIDAD (fig.6)

La vélvula suplementaria de seguridad es un dispositivo con capacidad de intervenir en caso de
primera averia del flotador del recipiente de recogida para evitar que el liquido aspirado entre en la
bomba de aspiracién dafandola irremediablemente. La vélvula de seguridad debe ser atornillada al
racor roscado y bloqueada por medio de su manilla antes del uso. Si la valvula suplementaria de
seguridad ha intervenido significa que el flotador del recipiente de recogida no ha funcionado.

Cada vez que la valvula suplementaria interviene es necesario desmontar todas sus partes y limpiarla.
Antes de montar la vélvula de seguridad asegurarse de que el problema del flotador recipiente esté
resuelto.
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La vélvula estd compuesta por:

Cuerpo vélvula

Porta flotador

Flotador

Junta valvula

Junta sellado valvula

Tapa valvula

Junta sellado cuerpo valvula

MANTENIMIENTO (fig.7)

Cuando la valvula es montada asegurarse de que todas las partes estén integras segun el esquema.

Verificar que el flotador tenga libertad de movimiento vertical sin ningdin roce.

Controlar antes de cada uso que la valvula de seguridad suplementaria funcione correctamente

siguiendo atentamente las siguientes instrucciones:

- Aplicar el tubo de unién en la valvula en correspondencia con la escritura “ TO UNIT “y el otro
extremo a la toma de aspiracion de la unidad.

- Dar la vuelta a la valvula permitiendo asi que el flotador interno se mueva verticalmente y cierre el
orificio de succion.

- Girar el mando de regulacion del vacio en sentido horario para obtener lo maximo del vacio.

- Llegados a este punto la unidad de aspiracion debe sefialar en el vacuémetro el maximo vacio que
el aparato es capaz de dar.

- Apagar la unidad aspiradora y quitar el tubo.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Para efectuar la limpieza y desinfeccion la valvula debeser desmontada de todas y cada una de sus
partes, realizada en policarbonato el dispositivo puede ser esterilizado siguiendo los procedimientos
indicados para el contenedor de recogida de liquidos.

TUBOS DE CONEXION

Los tubos de conexion que se entregan con el aparato permiten la conexién entre la unidad aspiradora
y la valvula suplementaria de seguridad y entre el recipiente y el paciente.

Los tubos después de cada uso, deben ser sustituidos ya que se trata de material monouso.

Los tubos estan realizados en PVC atéxico no esterilizable en caliente, sus caracteristicas técnicas
estan en conformidad con la norma de aplicacion de los aparatos de Aspiracion Quirdrgica.

En caso de sustitucion utilizar solo recambios originales.

NOTA. La canula de aspiracién que entra en el cuerpo humano no esta incluida. Debe ser adquirida
por separado. Verificar que en la caja esté indicada la conformidad con la norma ISO 10993-10 sobre
la biocompatibildada de los materiales.

DESECHADO DEL APARATO Y DE SUS COMPONENTES

El aparato y sus componentes estan realizados en material pléstico y metdlico, su desechado puede
efectuarse siguiendo los procedimientos hospitalarios o utilizando contenedores parar plasticos y
materiales ferrosos. Los liquidos aspirados deben ser desechados siguiendo los procedimientos
hospitalarios, en caso de uso a domicilio informarse en el propio centro hospitalario sobre los
procedimientos que deben adoptarse.

PROCEDIMIENTO DE USO (fig.8)

Los tubos son tres con longitudes diferentes, corto, medio y largo.

A)  Posicionar el recipiente en el soporte (4) del aspirador insertandolo en la guia presente en la tapa,
cuando el recipiente esté en posicién atornillar la manilla (5) hasta bloquearlo.

B) Conectar el tubo corto (6) a la toma de aspiracion (7) de la unidad y a la toma (8) de la valvula
suplementaria de seguridad en correspondencia con la escritura “TO UNIT”.

C) Conectar el tubo medio (14) a la unién (10) del recipiente en correspondencia con la escritura “TO
UNIT” y a la unién (15) de la “valvula de seguridad”.

D) Conectar el tubo largo (9) a la toma de aspiracién (1) de la tapa del contenedor en correspondencia
con la escritura “TO PATIENT” y por la otra parte introducir la canula.

E) verificar que la tapa del recipiente esté bien cerrada y que todos los tubos estén bien acoplados.

F)  Introducir el enchufe de corriente del aparato en la toma de alimentacion. (Poner mucha atencién
en que el voltaje indicado en la placa coincida con el de la red).

G) Encender el aparato apretando el interruptor (12) en posicion “I” “encendido” Regular el vacio
segun las necesidades actuando con el mando de regulacion del vacio (13) como sigue:

H1) Tapar con un dedo la extremidad abierta de la canula o tubo (9).

H2) girar en sentido horario el mando (13) para aumentar el vacio o en sentido antihorario para
disminuirlo

H3) cuando el valor del vacio elegido esté indicado en el vacuometro quitar el dedo de la canula o del
tubo, en caso de que el vacuometro no indicase una presién negativa, controlar que todos los
componentes esten bien iacoplados.

NooLsLN=

En caso de que fuera necesario quitar la valvula suplementaria de seguridad para una limpieza o
esterilizacion es suficiente desconectar los tubos y desatornillar la manilla (16).

La canula de aspiracion que entra en el cuerpo humano no esta incluida.

Ahora el aparato esta listo para ser usado.

PROBLEMAS, POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES.

problemas posibiles causas

soluciones

- Introducir el enchufe en la
toma de alimentacion eléctrica

- Apretar el’interruptor en la
posicion “1”

- Sustituir el fusible

- El'aparato no - Enchufe de corriente no
se enciende conectado
- Interruptor apagado

- Fusible quemado

- Introducir bien los tubos en
sus correspondientes sedes

- Cerrar bien la tapa del
recipiente

- Controlar las guarniciones

- El’aparato no - Tubos de conexién no acoplados
aspira correctamente
- Tapa recipiente no bien cerrada

- Guarniciones del recipiente rotas

- Mando regulacion vacio en - Cerrar el mando de
posicion abierta regulacion vacio

- Valvula de seguridad no atornillada - Atornillar bien la valvula de
a fondo seguridad

- Valvula de seguridad bloqueada - Desbloquear la valvula de
seguridad

- Desbloquear el flotador del
contenedor verificando que se
encuentre libre de movimiento
en su capsula correspondiente

- Flotador contenedor bloqueado

- Las - Tapa recipiente no cerrada bien - Cerrar bien la tapa del
prestaciones recipiente
del’aparato son | - Filtro aire obstruido - Limpiar o sustituir el filtro aire

diferentes a la - Manilla de regulacion vacio no - Girar la manilla regulacion

declaradas situada correctamente vacio al valor deseado
- Flotador recipiente bloqueado - Desbloquear el flotador del
recipiente verificando que esté
libre de movimiento en su sede
- Los tubos de conexion con fugas - Sustituir los tubos
- La valvula - Flotador recipiente bloqueado - Limpiar el flotador recipiente
de seguridad verificando que esté libre de

suplementaria
ha intervenivo

movimiento en su capsula

- En fase de puesta a punto o de - Desbloquear el flotador de
limpieza de la valvula el flotador ha la valvula quitando el tubo de
quedado bloqueado aspiracion

Si después de haber controlado lo anteriormente descrito el aspirador no funcionase llamar al
proveedor del aparato.

ADVERTENCIAS

1) Los tubos son monouso.

Aparato no adapto para “drenaje toracico” ni para la sala operatoria.

Aparato para funcionamiento continuo

La canula de aspiracion que entra en el cuerpo humano no se incluye. Debe ser adquirida

separadamente. Verificar que en la caja se indique la conformidad con la norma ISO 10993-10

sobre la biocompatibilidad de los materiales.

Por motivos de seguridad utilizar recambios originales.

) En caso de almacenaje las condiciones ambientales deben ser:

a) temperatura ambiente de - 25°C a + 50°C
b) humedad relativa del 30% al 95%
c) presion atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

7) En caso de sostituciones de partes en plastico como los contenedores y sus componentes el
material debe ser desechado en los contenedores apropiados para el pléstico o siguiendo los
procedimientos hospitalarios.

8) Si el aparato se usa en un hospital las partes aspirantes deben ser desechadas en los
correspondientes contenedores de material biolégico siguiendo los procedimientos
hospitalarios.

9) Manejar escrupulosamente los contenedores llenos durante el transporte a las areas destinadas
al desechado de los liquidos, siguiendo los procedimientos hospitalarios.

10) Poner atencion en caso de que la vélvula suplementaria de seguridad no intervenga y el
liquido aspirado entre en la bomba, desenchufando inmediatamente el aparato de la toma
de alimentacion. Llevar por tanto el aparato a un centro autorizado para efectuar un revisién
completa.

11) Aparato protegido contra el acceso a partes peligrosas con un dedo y contra la caida vertical
de gotas de agua (IP21).

12) No tocar el enchufe de corriente ni el interruptor con las manos mojadas o humedas.

13) No utilizar el aparato mientras se esté efectuando un bafio o ducha.

14) En caso de caida accidental del aparato en agua o en otro liquido desenchufar el aparato de la
toma de corriente antes de extraerlo. Una vez sacado no utilizarlo, llevarlo
a un centro autorizado para su revision.

15) No derramar liquidos sobre el aparato ni cuando esté encendido ni cuando esté apagado.

16) Durante e uso el aparato debe tenerse sobre una superficie rigida y plana para evitar eventuales
salidas de liquido aspirado.

17) No apoyar el aparato encendido sobre un pafio , manta o cojin.

18) Durante su funcionamiento no cubrir el aparato con mantas, telas, ropas etc.etc. y tener cuidado
de colocarlo de forma que queden libres las rejillas de enfriamiento.

19) El aparato debe ser utilizado de conformidad con las normativas vigentes

20) Antes de introducir en la toma de corriente en el enchufe verificar que el voltaje de alimentacion
corresponda con el indicado en la etiqueta situada en el fondo del aparato.

21) No encender el aparato si el cable eléctrico se encuentra dafiado.

22) No efectuar ninguna operacién de limpieza o mantenimiento cuando el cable eléctrico se
encuentre enchufafo a la toma de corriente.

23) Aparato no adapto para el uso en presencia de una mezcla anestética con aire o con oxigeno o
con protdxido de oxigeno.

24) Tener lejos de fuentes de calor.

25) El cable de alimentacion y el tubito de conexién podrian, debido a su longitud, implicar un riesgo
de estrangulacion.

26) Algunos elementos, debido a su tamafio, podrian ser tragados y provocar ahogo.

27) Acudir al médico en caso de reaccién alérgica debida al contacto con los materiales que
constituyen este dispositivo.

28) El fabricante declara una vida Util del aparato de al menos 5 afios a partir del primer uso.

29) El aparato debe ser usado por personal experto.

30) El aparato debe ser utilizado solo para aspiracion quirtrgica. No se autoriza ningln otro tipo de
uso.

31) Poner mucha atencién con el vacio generado por el aparato en la toma de aspiracién o en
los tubos o en el contenedor. Puede ser fuente de riesgo de peligro si elaparato es usado por
personal inexperto.

32) El constructor se considera responsable de la seguridad, fiabilidad y prestaciones del aparato si
las reparaciones se efectuan en un centro autorizado.

33) El constructor s considera responsable de la seguridad, fiabilidad y prestaciones del aparato si
se utiliza conforme a las instrucciones de uso.

34) En caso de falta de respeto de las “Advertencia” e “Instrucciones de uso” por parte del usuario
decae toda responsabilidad y garantia del constructor.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El presente dispositivo es conforme con los requisitos de la normativa CEl EN 60601-1-2:2015 en materia
de compatibilidad electromagnética de los dispositivos médicos.

La conformidad con los estandar de compatibilidad electromagnética no garantiza la total inmunidad del
producto; algunos dispositivos (teléfonos moviles, busca personas, etc.) si se utilizan cerca de equipos
médicos pueden interrumpir el funcionamiento.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE APARATOS DE RADIOCOMUNICACION

El aparato esta previsto para funcionar en un entorno electromagnético en el que las perturbacio-
nes irradiadas RF estan bajo control. El cliente o el utilizador del aparato pueden contribuir a la
prevencion de interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre aparatos
de comunicacion moéviles y portatiles de RF (emisores) y el aparato. En la tabla a continuacion se
indican las distancias recomendadas para el aparato en funcién de la potencia de salida maxima
del dispositivo de radiocomunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del emisor [m]
nominal maxima del | ye 150 kHz a 80 MHz | de 80 MHz a 800 MHz | de 800 MHz a 2,5 GHz
emisor [W] d=12xVP d=12xVP d=23xVP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2,33
10 3,8 338 73
100 12 12 23

Para emisores con potencia nominal maxima de salida no indicada en la tabla, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del emisor, donde P es la potencia méxima nominal de salida del emisor en Vatios (W)
declarada por el fabricante del emisor.

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

Nota 2: Estas lineas directrices podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve influida por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

MODELO sP20 € €. SP30 €€ SP40 C €y SP 20 -12V SP 30 -12V
Voltaje 220-240V ~ 220-240 V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Frecuencia 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Absorbimiento méximo 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Potencia 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vacio -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Capacidad 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Peso 3.5Kg 4 Kg 7.5 Kg 3Kg 4 Kg
Capacidad del contenedor 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
de serie
Dimensiones: largura 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm
anchura 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm
altura 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SIMBOLOGIA
Corriente alternada ~ Corriente alternada ~ | Corriente alternada ~ Corriente continua —— Corriente continua ——

@ parte aplicada Tipo “BF”

@ Aparato de Clase Il

Atencion leer las instrucciones de uso

(1) Aparato encendido

(0) Aparato apagado

IP21 Aparato protegido contra el acceso a partes peligrosas con un dedo y contra la caida vertical de gotas de agua

T Mantener seco

E Producto sujeto a recogida selectiva especial al final del ciclo de vida; no eliminar con los residuos urbanos no diferenciados (Directiva Europea2002/96/CE).

* dimensiones con contenedor de 3500 cc
NOTA: el contenedor de 3500 cc estéa disponible solo para el modelo SP40

GARANTIA

Todos los Aspiradores Quirtrgicos Air Liquide Medical Systems estan cubiertos de garantia por un afio.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Todas las informaciones contenidas en el presente manual no pueden ser usadas para fines deferentes
de los originales.

Este manual es de propiedad de Air Liquide Medical Systems S.rl. no puede ser reproducido, por
completo o parcialmente, sin autorizacion escrita por parte de la empresa.

Todos los derechos estan reservados

Con el fin de mantener y mejorar los standard de produccion, funcionamientoy de aumentar su fiabilidad,
los aparatos de Air Liquide Medical Systems S.r.l. son revisados periodicamente.

Por dicha razén los contenidos de esta publicacion estan sujetos a modificaciones sin previo aviso.
Es posible obtener la version actualizada del presente documento, en caso de quedar obsoleto,
solicitindosela al distribuidor local o al agente de zona, especificando la edicion de su posesion.




Chirurgischer Sauger Air Liquide Medical Systerns
Modell: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

Der Chirurgische Sauger Air Liquide Medical Systems wurde fiir kleinere Eingriffe des chirurgischen
Saugens, flr die hausliche Pflege von Tracheitis-Patienten und flir den Gebrauch im Rachen
entwickelt. Das Angebot an Chirurgischen Saugern der Firma Air Liquide Medical Systems ist nicht
fur die Brustdranage geeignet.

ALLGEMEINE MERKMALE

Der Sauger ist leicht anzuwenden und zu reiniegen, er hat ein ergonomisches und kompaktes Design
und es ist leicht, die Hauptfunktionen und -kommandos zu bedienen, die immer gut sichtbar sind.
Die Pumpe ist nicht geschmiert und benétigt keinerlei Wartung. Der Regulierungsknopf fir das
Vakuum erlaubt die die Variierung der Werte je nach Bedrfnis des Patienten. Es gibt verschiedene
Modelle je nach Saugkraft und Aufnahmefahigkeit der aufgesaugten Luft in Gefassen mit
unterschiedlichem Fassungsvermdgen.

Jeder Chirurgische Sauger ist auBerdem mit einem Gefass zum Auffangen der aufgesaugten
Flussigkeiten ausgestattet, mit Schlauchen zum AnschluB an den Apperat und mit einem zusatzlichen
Sicherheitsventil, um das System vor eventuellen Riickstandn von Flussigkeiten zu schiitzen, die auf
dem Haupt-Auffanggeféss entstehen kénnten.

Der Chirurgische Sauger wurde nach den Normen ISO 10079-1 konstruiert und steht unter der
Beobachtung der Zertifizierungsbehérde IMQ, da es sich um eine Medizinische Vorrichtung der
Klasse IIB handelt, laut dem, was von der Europaischen Direktive 93/42 CEE Uber die Medizinischen
Vorrichtungen angegeben wird, in Italien aufgenommen von der D.L. 46/97 und spateren Anderungen.

Das Produkt erfiillt die Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (Européische Richtlinie 2011/65/EU)

Bevor Sie mit der Anwendung des Apperats beginnen, Uberprifen Sie die Unversehrtheit des
Produkts in der Verpackung, falls es wahrend des Transports Schéaden erlitten hat, bitten wir
Sie, ihren Verkaufer darauf aufmerksam zu machen. Lesen Sie die Informationen, die in dieser
Gebrauchsanweisung stehen aufmerksam durch, bevor Sie den Chirurgischen Sauger anwenden.
Es sind keine anderen Vorgehensweisen in der Anwendung gestattet als die, die in dieser
Gebrauchsanweisung erklart werden.

Andere Vorgehensweisen kénnen das Sicherheitsniveau dieses Apperats negativ beeinflussen.
Jede Anderung an der Vorrichtung kann nur dann ausgefiihrt werden, wenn sie vorher von der Air
Liquide Medical Systems S.r.I. genehmigt wurde und in Einklang mit den gelieferten Vorgehensweisen
ist.

UMWELTBEDINGUNGEN IN DER ANWENDUNG

Raumtemperatur: von 5°C bis +40°C
Relative Feuchtigkeit: von 15% bis 93%
Atmospharischer Druck:  von 700 bis 1060 hPa
Funktionstyp: kontinuierlich

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Verpackung des chirurgischen Saugers enthalt:

© Saugeinheit komplett mit Speisungskabel

¢ GefaB zum Auffangen von Flussigkeit

® Zusétzliches Sicherheitsventil

* AnschluB-Schlduche

 \erkleinernde Verbindung der *Kanule an den AnschluB-Schlauch des SauggefaBes
* Gebrauchsanweisung

*NB. Die Saugkantile, die in den menschlichen Korper eingefiihrt wird, gehért nicht zur Ausstattung.
Sie muB getrennt gekauft werden. Uberzeugen Sie sich, daB auf der Verpackung die Konformitat
mit der ISO 10993 - 10 Norm Uber die biologische Kompaktibilitat der Materialien angegeben ist.

SAUGEINHEIT (Abb.1, Abb.2)

Aus feuerhnemmendem Material hergestellt, enthalt die Saugeinheit die Vakuumspumpe. Die
verfugbare Ausriistung ist wie folgt verteilt:

Auf einer Seite der Einheit befinden sich:

. Knopf zur Regulierung des Vakuums

. Vakuum-MeBgeré&t mit einer Skala in kPa

. Hauptschalter, falls der Apperat nicht gebraucht wird, muB der Schalter sich immer in der Position
“O” “aus” befinden

. Kontaktdose fiir die elektrische Speisung oder Ausgang des Speisungskabels
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Wahrend sich auf dem Brett unten auf der Hinterseite Folgendes befindet:
5. Der SauganschluB

6. Die Tragestange fiir die GefaBe von 1000 cc und 500 cc

6a Die Tragestange fiir die GefaBe ab 3500cc

6b Der GefaBhaltekorb fur die Einweg-GefaBe

7. Das zusatzliche Sicherheitsventi

Unter dem Boden des Apperats befindet sich das Kennzeichen mit den technischen Daten. Bevor
Sie das Gerat einschalten, ist es notwendig, daB Sie Uberpriifen, daB die auf dem Kennzeichen
angegebene Spannung der des Netzes entspricht, gebrauchen Sie den Apperat nur mit elektrischen
Anlagen, die der Norm entsprechen.

REINIGUNG DES APPERATS

Entfernen Sie immer den Stromstecker, bevor Sie diese Arbeit ausfiihren und versichern Sie sich, da
sich der Schalter in der Position O “aus” befindet.

Die Saugeinheit kann mit einem weichen Tuch und nicht scheuerndem Reinigungsmittel gesaubert
werden, wahrend die Desinfizierung durch Gebrauch eines Kaltdesinfiziermittels erfolgen kann, lesen
Sie dazu aufmerksam die Hinweise, die sich auf der Verpackung der Sterilisierlosung befinden, da
diese mit dem Material des Apperats (ABS feuerhemmend) unvertraglich sein kénnte. Es ist am
besten, die Reinigung des Apperats vor und nach dem Gebrauch durchzufiihren.

Vorsicht, tauchen Sie den Apperat nicht unter und schiitten Sie kein Wasser oder andere Losungen
direkt auf den Apperat.

AUSTAUSCHEN DES FILTERS (Abb.3)

Entfernen Sie immer den Stromstecker bevor Sie diese Arbeit ausfiihren und versichern Sie sich, daB

sich der Schalter in der Position O”aus” befindet.

Der einziege Zweck des Filters, der sich unter dem Apperat befindet, ist es zu verhindern, das

aufgesaugte, feste Partikelchen in den freien Raum gelangen.

Es empfiehlt sich, des Filter alle 2 Jahre auszutauschen oder dann, wenn eine auBergewdhnliche
4Wartung von Seiten eines autorisierten Zentrums durchgefuhrt wird.

Sollten die Leistungen des Apperats variieren, empfiehlt es sich, zu Uberprifen, ob der Filter
schmutzig ist.

Der Filter darf nicht gewaschen werden, sondern muB mit Luftdruck gereinigt werden. Sollte der Filter
naB werden, muB er ausgetauscht werden.

Zum Austauschen des Filters ist es ausreichend, den Deckel des Filtertrdgers abzunehmen, den
Filter zu entfernen, einen neuen einzusetzen und Druck auf den Deckel auszutiben um den Sitz des
Filters zu schlieBen.

AUSTAUSCHEN DER SCHMELZSICHERUNG (Abb.4)

Entfernen Sie immer den Stromstecker bevor Sie diese Arbeit ausfihren, und versichern Sie sich,
daB der Schalter sich in Position O “aus” befindet.

Die Schmelzsicherung muB dann ausgetauscht werden, wenn eine elektrische Entladung in Richtung
des Apperats stattgefunden hat und die Schmelzsicherung, die als Sicherheitsorgan in Kraft getreten
ist, durchgebrannt ist.

Der Austausch muB mit Vorsicht durchgefiihrt werden, um geféhrliche Risiken zu vermeiden. Die
Schmelzsicherung kann sich nah an dem Stromstecker befinden oder unter dem Apperat, verwenden
Sie dazu ein Werkzeug, das nicht mitgeliefert werden kann, und Uben Sie leichten Druck nach auBen
aus, um das Schubfach, in der sich die Schmelzsicherung befindet, zu entfernen. Ersetzen Sie die
beschadigte Schmelzsicherung durch eine neue, achten Sie dabei darauf, daB die Werte, die auf der
neuen Schmelzsicherung angegeben sind, mit denen auf dem Kennzeichen mit den technischen
Daten Ubereinstimmt. Flihren Sie das Schubfach durch etwas Druck wieder ein.

GEFASS ZUM AUFFANGEN VON FLUSSIGKEIT

Je nach Version, die gekauft wurde, kann das GefaB fir die aufgesaugten Flissigkeiten verschiedene
Kapazitaten haben; es stehen, je nach Modell, GefaBe von 500cc, 1000cc und 3500cc und ein
Einwegkit zur Verfiigung.

Die GefaBe sind fur Anwendungen von “starkem FluB” und “starkem Vakuum” entworfen und gebaut
( high flow / high vacuum ).

Aus Plastik hergestellt, sind sie kalt und warm sterilisierbar, sie verfiigen Uber einen Schwimmer,
der anzeigt, wann sie zu voll sind und Uber Behélter die den AnschluB des Auffang-GefaBes mit
der Sauglinie und dem Patienten verbindet. Auf dem Deckel befinden sich zwei AnschltiBe fir
Schlauche, die mit den Schriftziigen “TO UNIT” e “TO PATIENT” versehen sind, diese zeigen an, wo
die Schlauche angebracht werden miBen.

Die MeBeinheit des GeféaBes ist in ml (Millilitern) angegeben. Der maximal anwendbare Vakuumwert
-95 kPa.

Die Ableseskala fir die GefaBe von 500cc und von 1000cc ist unterteilt in Intervalle von 125 ml, fir
das GefaB von 3500cc ist der Intervall bei 250 ml.

Fur die Umweltbedingungen zur Aufbewahrung der Auffang-GeféaBe: “siehe Hinweise”.

NB. Falls Sie das GefaB des Einwegtyps “MONOKIT” gewahlt haben, sind die entsprechenden
Gebrauchsanweisungen fir eine gute Wartung und seine Anwendung demselben beigefligt.
Sie befinden sich nicht in dieser Gebrauchsanweiung.

WARTUNG (Abb.5)

Die Auffang-GefaBe fur aufgesaugte Flussigkeiten sind aus Polykarbonat hergestellt, das eine lange
Anwendungsdauer gewahrleistet, ohne das besondere Wartungstatigkeiten notwendig waren.
Trotzdem, sollten die regelméBigen Uberpriifungen von Seiten des Anwenders einen Reperatureingriff
verlangen, darf dieser nur von autorisiertem Persona und in Einklang mit den folgenden Instruktionen
ausgefihrt werden:

Den Behalter und seine Teile regelmaBig und sorgfaltig reinigen.

Die eventuell beschédigten oder defekten Teile nur durch original Ersatzstiicke ersetzen.

Versichern Sie sich vor einer neuen Anwendung des GeféaBes, daB jedes seiner Teile montiert worden ist.
Das Fehlen von einiegen Komponenten kann die Leistungen und die Sicherheit des Produkt
beeintrachtigen.

Das GefaB besteht aus:

1) Abgestuftes GefaB

2) GefaBdeckel

3)  Schwimmertrager

4)  Schwimmer

5)  Dichtung zur Wiederstandsfahigkeit des Ventils
6)  Dichtung des Deckels

Fuhren Sie den Schwimmer (4) einschlieslich seines Ventils (5) in den Schwimmertrager (3) ein und
setzen das Ganze in den Deckel (2) ein. Uberpriifen Sie durch Drehen des Deckels um 180°, daB der
Schwimmer (4 und5) sich frei bewegt, falls er sich blockiert, erweitern Sie den Schwimmertrager (3)
leicht mit den Fingern.

Setzen Sie die Dichtung (6) in das Innere seines Sitzes im Deckel (2) und schrauben Sie das Ganze
auf das abgestufte GefaB (1).

Dieses System gestattet es, die (ibermaBig aufgesaugte Fliissigkeit zu blockieren, ohne daB sie in
die Saugpumpe eintreten kann; es ist sinnvoll, das GefaB zu entleeren, bevor die Flissigkeit den
Schwimmer erreicht hat.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Vor einer neuen Anwendung des Auffangbehélters benétigt es einer Reinigung und Sterilisation in
Einklang mit den MaBnahmen, die im Folgenden beschrieben werden:

Trennen Sie die Hauptbestandteile des Behalters, und zwar den abgestuften Behalter, den Deckel,
den Schwimmer und die Dichtungen.

Reinigen Sie die Oberflachen der Vorrichtung griindlich mithilfe von warmem Wasser mit einer
Temperatur von nicht Gber 60°C.

Trocknen Sie die Komponenten sorgfaltig mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Fihren Sie
die Teile in einen Autoklav ein und vollziehen dann einen Sterilisations-durchgang mit Dampf bei
einer Temperatur von 121°C fir 15 Minuten, drehen Sie dabei das abgestufte GefaB um (mit dem
Boden nach oben).

Nach der Sterilisierung und der Abkihlung der Komponenten auf Raumtemperatur, tberpriifen
sie, daB die Komponenten nicht beschadigt worden sind; bauen Sie den Behalter fiir aufgesaugte
Flissigkeiten dann wieder zusammen, indem Sie den Anweisungen zum Auseinanderbau in
umgekehrter Reihenfolge nachgehen. Die Vorrichtung ist jetzt fir eine neue Anwendung bereit.

Fur die Reinigung dirfen keine Lésungsmittel oder scheuernden Produkte verwendet werden, Sie
wirden irreperablen Schaden an den Plastik-Komponenten der Vorrichtung anrichten.

Keine brennbaren Produkte verwenden. Wahrend des Sterilisierens im Autoklav, keine Gewichte auf
den Objekten abstellen.

Die mechanische Resistenz des Produkts wird bis zu 20 Reinigungs- und Sterilisationszyklen zu den
Bedingungen, die von den Normen ISO10079-1 festgelegt sind, garantiert.

Abgesehen von diesen Einschrénkungen, kénnen sich Verfallserscheinungen der physisch-
mechanischen Merkmale der Plastikmaterialien bemerkbar machen und deswegen empfiehlt sich
der Austausch des kompletten GeféaBes.
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Uberpriifen Sie die Vortichtung alle sechs Monate oder in Ubereinstimmung mit Krankenhaus-
Prozeduren, um eine angemessene Funktionalitat und eine perfekte Effizienz des Behalters fiir das
Auffangen der Aufgesaugten Flissigkeiten garantieren zu kénnen.

ZUSATZLICHES SICHERHEITSVENTIL (Abb.6)

Das zusétzliche Sicherheitsventil ist eine Vorrichtung, die in der Lage ist, im Fall eines ersten Defekts
des Schwimmers des Auffang-GeféaBes einzugreifen, um zu verhindern, daB aufgesaugte Flussigkeit
in die Saugpumpe gelangt und diese unwiederbringbar beschadigt. Das Sicherheitsventil muB am
gewundenen AnschluB angeschraubt werden und mithilfe inres Knopfes vor dem Gebrauch blockiert
werden. Hat das zusétzliche Sicherheitsventil eingegriffen, so bedeutet dies, daB der Schwimmer
des Auffang-GeféBes nicht funktioniert hat.

Jedesmal, wenn das zusatzliche Ventil eingreift, muB man es in all seine Teile zerlegen und sie
reinigen.

Bevor man das Sicherheitsventil wieder einbaut, sollte man sich versichern, da das Problem des
Schwimmers im Behélter gelost ist.

Das Ventil besteht aus:

1) Ventilkérper

2)  Schwimmertrager

3)  Schwimmer

4)  Dichtung zur Wiederstands-fahigkeit des Ventils

5)  Dichtung zur Wiederstands-fahigkeit des Ventildeckels

6)  Ventildeckel

7)  Dichtung zwischen dem gewundenen Anschlu und dem zusétzlichen Sicherheitsventil

WARTUNG (Abb.7)

Beim Montieren des Ventils, versichern Sie sich, daB alle Teile intakt sind.

Uberpriifen Sie, daB der Schwimmer sich vertikal frei und ohne Hindernis bewegen kann.

Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung, daB das zusétzliche Sicherheitsventil korrekt funktioniert,

folgen Sie dabei diesen Anweisungen:

- Bringen Sie den AnschluB-Schlauch bei der Schrift “TO UNIT” an und das andere Ende an den
Saug-Stecker der Saugeinheit

- Drehen Sie das Ventil um und lassen dadurch den inneren Schwimmer vertikal bewegen und
schlieBen den inneren Saugdurchgang

- Drehen Sie den Knopf zur Regulierung des Vakuums im Uhrzeigersinn um das Maximum des
Vakuums zu erreichen

- Jetzt muB die Saugeinheit auf dem Vakuummesser das Maximum des Vakuums anzeigen, das
der Apperat herstellen kann

- Schalten Sie die Saugeinheit aus und entfernen den Schlauch

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Zum Ausflihren der Reinigungs- und Sterilisationsprozeduren, muB das Ventil immer in seine
Einzelteile zerlegt werden, da es aus Polykarbonat hergestellt ist, kann die Vorrichtung nach den
Prozeduren sterilisiert werden, die fir das Auffang-GefaB fir Flussigkeiten angegeben sind.

VERBINDUNGSSCHLAUCHE

Die Verbindungsschlauche, die mitgeliefert werden, erlauben die Verbindung zwischen der
Saugeinheit und dem zusatzlichen Sicherheitsventil und zwischen dem Gefa und dem Patienten.
Die Schldauche miiBen nach jedem Gebrauch ausgewechselt werden, da sie Einweg-Schlauche sind.
Die Schlauche sind aus ungiftigem, nicht warm sterilisierbarem PVC hergestellt, die technischen
Merkmale sind konform mit den Normen, die fiir chirurgische Saugapperate angewandt werden.

Im Falle eines Austauschs, verwenden Sie nur Originalersatzstiicke.

N.B. Die Saugkanille, die in den menschlichen Korper eingefiihrt wird, wird nicht mitgeliefert. Sie muB
seperat gekauft werden. Uberzeugen Sie sich, daB auf der Verpackung die Konformitat mit der ISO
10993 - 10 Norm Uber die biologische Kompaktibilitat der Materialien angegeben ist.

ENTSORGUNG DES APPERATS UND SEINER KOMPONENTEN

Der Apperat und seine Komponenten sind aus Plastik oder Metall hergestellt, sie konnen entsorgt
werden, indem man den Krankenhausprozeduren folgt oder indem man die Mdllcontainer fiir
Plastik und eisenhaltige Materialien benutzt. Die aufgesaugten Flussigkeiten missen nach
Krankenhausprozedur entsorgt werden, bei hauslicher Anwendung informieren Sie sich bei der
zustandigen Krankenhaus-behdrde tber die tiblichen Prozeduren.

ANWENDUNGSPROZEDUR (Abb.8)

Zur Ausstattung gehoren drei Schlauche mit drei unterschiedlichen Langen, kurz, mittel und lang.

A) Setzen Sie das GeféaB auf die Stange (4) des Saugers, indem Sie es in die Fiihrung, die sich auf
dem Deckel befindet, einfiihren, dann den Griff (5) festschrauben bis er blockiert ist.

B) Verbinden Sie den kurzen Schlauch (6) mit dem SauganschluB (7) der Einheit, sowie mit dem
AnschluB (8) des zusétzlichen Sicherheitsventils bei der Schrift “TO UNIT”.

C) Verbinden Sie den mittleren Schlauch (14) mit den AnschluBsttick (10) des GefaBes bei der

Schrift “TO UNIT” und an das AnschluBstiick (15) des “Sicherheitsventils”.

Verbinden Sie den langen Schlauch (9) mit dem SauganschluB (1) des GefaBdeckels bei der

Schrift “TO PATIENT” und flihren Sie auf der anderen Seite die Kantile ein.

Uberzeugen Sie sich, daB der GefaBdeckel gut verschraubt ist und daB alle Schlduche gut an

den entsprechenden Stellen eingefiihrt sind.

Fhren Sie den Stromstecker des Apperats in eine Steckdose ein. (Achten Sie dabei darauf, da

die Voltzahl, die auf dem Kennzeichen angegeben ist, mit der des Netzes (ibereinstimmt.

) Schalten Sie den Apperat ein, indem Sie den Schalter (12) in die Position “I” “ein” bringen.
Regulieren sie das Vakuum ihren Bedirfnissen entsprechend, indem Sie den Knopf zur
Regulierung des Vakuums (13) wie folgt bewegen:

H1) SchlieBen Sie mit einem Finger das &uBere, offene Ende der Kantile oder des Schlauchs (9).

H2) Rotieren Sie den Knopf (13) im Uhrzeigersinn um das Vakuum zu vergréBern oder gegen den

Uhrzeigersinn um es zu verkleinern.

H3) Wenn der ausgewéhlte Vakuumwert auf dem Vakuum-MeBgerét angezeigt wird, nehmen Sie
den Finger von der Kaniile oder dem Schlauch, sollte das Vakuum-MeBgerét keinen negativen
Druck anzeigen, kontrollieren Sie, ob alle Komponenten gut in den entsprechenden Stellen
eingesetzt sind.

o

D

Falls es nétig sein sollte, das zusétzliche Sicherheitsventil fiir eine Reinigung oder Sterilisation zu
entfernen, reicht es aus, die Schlauche abzuziehen und den Knopf (16) aufzuschrauben.

Die Saugkanile, die in den menschlichen Kérper eingefiihrt wird, wird nicht mitgeliefert.

Jetzt ist der Apparat fertig fiir den Gebrauch.

PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND LOSUNGEN.

Probleme Mégliche Ursachen Lésung

- Den Stecker in die Steckdose
einfiihren

- Den Schalter in die Position “I” bringen

- Die Schmelzsicherung austauschen

- Der Apperat
geht nicht an

- Stromstecker nicht eingesteckt

- Schalter ausgeschaltet
- Schmelzsicherung durchgebrannt

- Der Apperat
saugt nicht

- Die Verbindungsschlauche sind
nicht richtig eingefuihrt

- Der GeféaBdeckel ist nicht richtig
geschlossen

- Die GefaBdichtungen sind
beschadigt

- Der Fegulierungsknopf fiir das - SchlieBen Sie den Regulierungsknopf
Vakuum ist in geoffneter Position | fur das Vakuum

- Das Sicherheitsventil ist nicht gut |- Schrauben Sie das Sicherheitsventil
festgeschraubt gut fest

- Das Sicherheitsventil ist blockiert |- Losen Sie die Blockierung des

Sicherheitsventils

- Der GefaBschwimmer ist blockiert |- Losen Sie den GefaBschwimmer

und Uberprifen Sie, daB er sich frei in

seinem Sitz bewegen kann.

- Fuihren Sie die Schlduche gut in ihren
vorgesehenen Sitz ein
- Den GefaBdeckel gut schlieBen

- Die Dichtungen kontrollieren

- Die Leistungen |- Der GefaBdeckel ist nicht richtig |- SchlieBen Sie den GefaBdeckel richtig

des Apperats geschlossen
sind anders als |- Der Luftfilter ist verstopft - Reinigen Sie den Luftfilter oder
angegeben ersetzen Sie ihn

- Der Regulierungsknopf fiir das - Rotieren Sie den Regulierungsknopf
Vakuum ist nicht korrekt fur das Vakuum zum gewiinschten
eingestellt. Wert

- Der GefaBschwimmer ist blockiert |- Losen Sie den GefaBschwimmer und
Uberprifen Sie dabei, daf er sich fei in
seinem Sitz bewegen kann.

- Ersetzen Sie die Schlauche

- Lecke Verbindungsschlauche

- Das zusétzliche |- Der GefaBschwimmer ist blockiert |- Reinigen Sie den GefaBschwimmer

Sicherheitsventil indem Sie Uberprifen, daB er sich in
ist in Kraft seinem Sitz frei bewegen kann
getreten - Wahrend des Einstellens oder - Lésen Sie den Schwimmer des Ventils,

des Reinigens des Ventils ist der
Schwimmer blockiert worden

indem Die den Saugschlauch
entfernen

Sollte der Sauger auch nach dem Kontrollieren der oben angegebenen Punkte nicht funktionieren,
sollte der Apperat bei einem autorisierten Zentrum kontrolliert werden.

1)  Die Schlauchchen, die zur Ausstattung gehéren, sind Einwegschlauche.

2) Der Apperat ist nicht fiir “Brustdranage” und den Operationssaal geeignet.

3)  Ein Apperat fir kontinuierlichen Betrieb

4)  Die Saugkantile, die in den menschlichen Kérper eingefiihrt wird, gehért nicht zur Ausstattung. Sie
muB getrennt gekauft werden. Uberzeugen Sie sich, daB auf der Verpackung die Konformitat mit
der ISO 10993 - 10 Norm (iber die biologische Kompaktibilitit der Materialien angegeben ist.

5)  Verwenden Sie aus Sicherheitsgriinden nur Originalersatzstiicke.

6)  Fir den Fall einer Lagerung, missen die Umweltbedingungen wie folgt sein:

a) Raumtemperatur von - 25°C bis + 50°C
b) relative Luftfeuchtigkeit von 30% bis 95%
c) Atmosphéarischer Druck von 700 hPa bis 1060 hPa

7) Im Falle des Austauschs von Plastikteilen, wie die GefaBe und seine Komponenten,
muB das Material in die entsprechenden Container fir Plastik oder entsprechend den
Krankenhausprozeduren entsorgt werden.

8) Falls der Apperat im Krankenhaus gebraucht wird, miissen die aufgesaugten Teile in die
entsprechenden Entsorgungseinrichtungen fiir biologisches Material entsorgt werden, dabei
sollten die tiblichen Krankenhausprozeduren befolgt werden.

9) Bewegen Sie die vollen Behélter vorsichtig wahrend des Transports in die Bereiche, die zur
Entsorgung der Fliissigkeit bestimmt sind, folgen Sie dabei den (blichen Krankenhausprozeduren.

10) Seien Sie vorsichtig, falls das zusétzliche Sicherheitsventil nicht eingreift und die aufgesaugte

Flissigkeit in die Pumpe eintritt, ziehen Sie sofort den Netzstecker aus der Steckdose. Bringen

Sie den Apperat dann in ein autorisiertes Zentrum zwecks einer vollstandigen Uberpriifung.

Gerat geschiitzt gegen Zugang mit einem Finger zu gefahrlichen Teilen und gegen senkrecht

fallende Wassertropfen (IP21).

Beriihren Sie den Stecker und den Schalter nie mit naBen oder feuchten Handen.

Bentitzen Sie den Apperat nicht, wahrend Sie baden oder duschen.

Sollte der Apperat ausversehen ins Wasser oder in eine andere Flussigkeit fallen, ziehen Sie sofort

den Netzstecker bevor Sie den Apperat rausholen. Dann durfen Sie ihn nicht mehr benutzen,

sondern missen ihn zur Uberpriifung an ein aurorisiertes Zentrum schicken.

Schiitten Sie keine Flissigkeit auf das ein- oder ausgeschaltete Gerét.

Wahrend der Anwendung, muB der Apperat auf einer festen und flachen Flache stehen, um das

eventuelle Austreten von aufgesaugter Flussigkeit zu vermeiden.

Stellen Sie den eingeschalteten Apperat auf kein Tuch, Decke oder Kissen.

18) Wahrend des Funktionierens, decken Sie das Gerét nicht durch Decken, Tiicher, Kleidungsstiicke
etc.etc. ab und achten Sie darauf, daB Sie das Gerét so aufstellen, daB das Gitter zum Abkiihlen
frei bleibt.

19) Der Apperat darf nur in Rdumen benutzt werden mit einer elektrischen Anlage, die den giiltigen

Normen entspricht.

Bevor Sie den Stecker in die Steckdose einstecken, tiberpriifen Sie, daB die Voltzahl der Speisung

mit der auf dem Etikett, das sich auf dem Boden der Apperatur befindet, tibereinstimmt.

11
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21) Schalten Sie den Apperat nicht ein, wenn das elektrische Kabel beschédigt ist.

22) Fhren Sie keine Reinigungs- oder Wartungsarbeiten durch, wenn das elektrische Kabel in der
Steckdose ist.

23) Dieser Apperat ist zur Anwendung nicht geeignet bei Vorhandensein einer anasthetisierenden
Mischung oder mit Sauerstoff oder mit einem Stickstoff-Oxydul.

24) Von Warmegquellen entfernen.

25) Das Stromkabel und der Verbindungsschlauch konnen aufgrund ihrer L&nge eine

Strangulationsgefahr darstellen.

Einige Komponenten kénnen wegen ihrer kleinen GroBe verschluckt werden und zum Ersticken

flihren.

Bei allergischen Reaktionen durch die Beriihrung mit den Materialien dieses Geréats wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Der Hersteller hat eine Lebensdauer von mindestens 5 Jahren nach der ersten Nutzung festgelegt.

Der Apperat darf nur von geschultem Personal angewand werden.

Der Apperat darf nur fiir chirurgisches Saugen verwendet werden. Keine andere Verwendung ist

autorisiert.

31) Seien Sie vorsichtig mit dem Vakuum, das von dem Apperat im SauganschluB oder in den

Schlauchen oder im GefaB erzeugt wird. Es kann ein geféhrlicher Risikofaktor sein, wenn der

Apperat von nicht geschultem Personal angewand wird.

Der Hersteller fiihlt sich fur die Sicherheit, VerlaBlichkeit und Leistung des Apperats verantwortlich,

wenn Reperaturen nur durch autorisierte Zentren durchgefiihrt werden.

Der Hersteller fiihlt sich fur die Sicherheit, VerlaBlichkeit und Leistung des Apperats verantwortlich,

wenn er ausschlieBlich in Einklang mit der Gebrauchsanweisung benutzt wird.

34) Sollten die “Hinweise” und “Gebrauchsanweisungen” vom Anwender nicht befolgt werden,
verfallt jede Verantwortung und Garantie des Herstellers.

26
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Das Gerét erfiillt die Anforderungen der Norm CEI EN 60601-1-2:2015 Uber die elektromagnetische
Vertraglichkeit medizinischer Gerate.

Die Ubereinstimmung mit den Normen (iber die elektromagnetische Vertraglichkeit garantiert nicht die
vollstandige Immunitdt des Produkts; einige Vorrichtungen (Mobiltelefone, Personenrufgerate usw.)
kénnen den Betrieb von medizinischen Geréaten stéren, wenn sie in ihrer Nahe verwendet werden.

EMPFOHLENE ABSTANDE ZWISCHEN FUNKGERATEN

Das Gerét ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
gestrahlte HF-StérgroRen unter Kontrolle sind. Der Kunde oder der Anwender des Gerats kann
dadurch beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand
zwischen mobilen und portablen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerét,
abhangig von der maximalen Ausgangsleistung der Funkgerate wie unten empfohlen einhalt.

Maximale Schutzabstand je nach Sendefrequenz [m]
Ausgangsnennleistung | 15 kiiz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders [W] d=12xVP d=12xVP d=23xVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die
bei der Sendefrequenz anwendbar ist, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders
in Watt (W) nach Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréBen wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

TECHNISCHE DATEN

MODELL SP20 € €qos: SP30 C € SP40 C€us: SP 20 -12V SP 30 - 12V
Volt 220-240V ~ 220-240 V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Frequenz 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Maximale Aufnahme 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Leistung 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vakuum -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Belastbarkeit 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Gewicht 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
Gefalkapazitat 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Mafe: Lange 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm

Breite 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm

Hohe 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
ZEICHEN

Wechselstrom ~ Wechselstrom ~ | Wechselstrom ~ Gleichstrom —— Gleichstrom ——

@ angewandter Teil Typ “BF”

@ Apparat der Klasse Il

@ Achtung Gebrauchsan-weisung lesen

(I) Apparat eingeschaltet

(0) Apparat ausgeschaltet

IP21 Gerat geschitzt gegen Zugang mit einem Finger zu geféhrlichen Teilen und gegen senkrecht fallende Wassertropfen

7‘ Trocken halten

E Das Produkt unterliegt am Ende seiner Lebensdauer den Vorschriften zur speziellen getrennten Millsammlung; nicht im ungetrennten Hausmiill entsorgen
(Europaische Richtlinie 2002/96/EG).

* MaBe mit GefaB von 3500 cc
NB: das GefaB mit 3500 cc ist nur fiir das Modell SP40 verfligbar

GARANTIE

Alle Chirurgischen Sauger Air Liquide Medical Systems haben eine Garantie von einem Jahr.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Alle Informationen, die aus dieser Gebrauchsanweisung hervorgehen, kénnen zu keinem anderen Zweck,
als zu dem originalen verwendet werden.

Diese Gebrauchsanweisung ist Eigentum der Air Liquide Medical Systems S.rl. und kann, ohne eine
schriftliche Genehmigung der Firma, weder vollstandig, noch teilweise reproduziert werden.

Alle Rechte sind reserviert. Um den Produktionstandart und das Funktionieren beizubehalten und zu
verbessern und um die VerlaBlichkeit zu erhdhen, werden die Apperate der Air Liquide Medical Systems
regelmaBig tiberholt.

Aus diesem Grund unterliegen die Inhalte dieser Verdffentlichung Verdnderungen ohne vorherige
Ankiindigung. Es ist moglich, die neueste Version des vorliegenden, dann veralteten Dokuments zu
erhalten, indem man es beim &rtlichen Handler Vertreter der Gegend verlangt, dabei sollten Sie ihm die
Ausgabe Uber die Sie verfligen nennen.
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Chirurgische Aspirvator Air Liquide Medical Systerns
model: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

De Chirurgische Aspirator Air Liquide Medical Systems is bedoeld voor kleine operaties van
chirurgische aspiratie, voor de geneeskundige thuisbehandeling van de trachetomiseerde patiénten
en voor faryngeaal gebruik. De serie Chirurgische Aspirators is niet geschikt voor Thorax Drainage.

ALGEMENE EIGENSCHAPPEN

Het gebruik en de reiniging van de aspirator, die een ergonomisch en compact design heeft, is
eenvoudig, zodat de hoofdfuncties en de bedieningen, die altijd goed zichtbaar zijn, toegankelijk zijn;
de pomp hoeft niet gesmeerd te worden en heeft geen enkel onderhoud nodig. Met de knop voor de
vacuimregeling is het mogelijk, de waarden overeenkomstig de behoeften van de patiént te wijzigen.
Er zijn verschillende modellen beschikbaar, op grond van het aspiratievermogen en van de hoeveelheid
aangezogen lucht, gecombineerd met opvangpotten die verschillende capaciteiten hebben.ledere
Chirurgische Aspirator is uitgerust met een opvangpot voor de aangezogen vloeistoffen, slangen voor
de verbinding met het apparaat en met een extra veiligheidsklep ter bescherming van het systeem
tegen het eventuele overlopen van vioeistoffen, die op de primaire opvangpot plaats kunnen vinden.

De Chirurgische Aspirator is overeenkomstig de voorschriften ISO 10079-1 gefabriceerd en wordt door
het certificatiebureau IMQ onder toezicht gehouden, aangezien het een Medisch Apparaat klasse 1B
betreft, zoals aangegeven door de Europese Richtlijn 93/42 CEE betrekkelijk de medische apparaten,
in Italié aanvaard door het Wetsbesluit 46/97.

Dit product voldoet aan de beperkingen voor het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in
elektrische en elektronische apparatuur (Europese Richtlijn 2011/65/UE).

Voordat u het apparaat begint te gebruiken, dient u eerst te controleren, dat het produkt in de
verpakking onbeschadigd is; indien het apparaat tijdens het vervoer een schade opgelopen heeft,
wordt u verzocht uw dealer te waarschuwen.

De informaties van deze gebruiksaanwijzing aandachtig lezen alvorens de Chirurgische Aspirator
te gebruiken. Gebruiksprocedures, die verschillen van de in deze gebruiksaanwijzing aangegeven
procedures, zijn verboden.

Andere procedures kunnen het veiligheidsniveau van het apparaat verlagen.

ledere wijziging van het apparaat mag uitsluitend na goedkeuring door de firma Air Liquide Medical
Systems S.r.l en in overeenstemming met de geleverde procedures uitgevoerd worden.

MILIEUOMSTANDIGHEDEN VOOR HET GEBRUIK

Milieutemperatuur: van 5°C tot +40°C

Relatieve vochtigheid: van 15% tot 93%
Luchtdruk: van 700 tot 1060 hPa
Soort werking: continu

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De verpakking van de chirurgische aspirator bevat:

- Aspiratie-unit compleet met voedingskabel

- Pot voor vioeistofopvang

- Extra veiligheidsklep

- Verbindingsslangen

- Reduceerstuk van de *canule naar de verbindingsslang voor potaspiratie
- Handleiding

* NB. De aspiratiecanule, die in het menselijk lichaam gaat, behoort niet tot de levering en moet
afzonderlijk gekocht worden. Controleren dat op de verpakking de conformiteit met het voorschrift ISO
10993-10 betreffende de biocompatibiliteit van het materiaal aangegeven is.

ASPIRATIE-UNIT (afb. 1, afb. 2)

De aspiratie-unit, die vervaardigd is met brandwerend materiaal, bevat de vacuimpomp.
De beschikbare instrumentatie is als volgt verdeeld:

Aan een kant van de unit bevinden zich:

1 Knop voor vacuiimregeling

2. Vacuimmeter met scala uitgedrukt in kPa

3 Hoofdschakelaar; wanneer het apparaat niet gebruikt wordt, moet deze schakelaar altijd op stand
“O” “uitgeschakeld” staan

4. Aansluiting elektrische voeding of uitgang voedingskabel

Terwijl zich op het paneel beneden aan de achterkant het onderstaande bevindt :
De aspiratieaansluiting

De houder voor de potten van 1000 cc en 500 cc

a  De houder voor de potten van 3500cc

b Het korfje voor de wegwerppotten

De extra veiligheidsklep

Nogon

Aan de onderkant van het apparaat bevindt zich het plaatje met de technische gegevens. Alvorens het
apparaat in te schakelen, eerst controleren dat de op het plaatje aangegeven spanning overeenstemt
met de netspanning: het apparaat uitsluitend met reglementaire elektrische installaties gebruiken.

REINIGING VAN HET APPARAAT

Altijd de stroom uitschakelen voordat u met de reiniging begint en zich ervan vergewissen, dat de
schakelaar op stand O “uitgeschakeld” staat.

De aspiratie-unit kan met een zachte doek en niet schurende wasmiddelen gereinigd worden, terwijl
voor de ontsmetting koude desinfecteermiddelen gebruikt moeten worden. Lees aandachtig de
waarschuwingen op de verpakking van de sterilisatieoplossing, die incompatibel zou kunnen zijn met
het materiaal van het apparaat (brandwerend ABS).

Het is raadzaam, het apparaat voor en na het gebruik te reinigen.

Let op: het apparaat niet in het water dompelen en er geen water of andere oplossingen op gieten.

VERVANGING VAN DE FILTER (afb. 3)

De stroom altijd uitschakelen voordat u met de vervanging begint en zich ervan vergewissen, dat de
schakelaar op stand O “uitgeschakeld” staat. De enige functie van de filter onderop het apparaat is te
vermijden, dat vaste aangezogen deeltjes in de vrije lucht gaan.

Het is raadzaam, de filter iedere 2 jaar te vervangen of wanneer extra onderhoudswerkzaamheden door
een erkende servicedienst uitgevoerd worden.

Indien de prestaties van het apparaat afwijken, is het raadzaam te controleren of de filter vuil is.

De filter mag niet gewassen worden, maar moet met perslucht schoongeblazen worden.

Indien de filter nat wordt, moet deze vervangen worden.

Voor de vervanging is het voldoende, de dop van de filterhouder te verwijderen, de filter uithemen, een
nieuwe erin zetten en op de dop drukken, zodat de filter op zijn plaats gaat.

VERVANGING VAN DE ZEKERING (afb. 4)

De stroom altijd uitschakelen voordat u met de vervanging begint en zich ervan vergewissen, dat de
schakelaar op stand O “uitgeschakeld” staat.

De zekering moet vervangen worden, wanneer er een elektrische schok naar het apparaat toe
plaats gevonden heeft, aangezien de zekering, die als veiligheidselement in werking getreden is,
doorgeslagen is.

De zekering moet oplettend vervangen worden om gevaren te vermijden. De zekering kan zich dichtbij
de voedingsaansluiting of onder het apparaat bevinden. Een gereedschap (niet inbegrepen in de
levering) gebruiken en lichte druk naar buiten toe uitoefenen om het kastje met de zekering weg te
kunnen nemen.

De beschadigde zekering met een nieuwe vervangen, waarbij erop gelet moet worden, dat de op de
nieuwe zekering aangegeven waarden overeenstemmen met die van het plaatie met de technische
gegevens. Het kastje met een licht druk terugzetten.

POT VOOR VLOEISTOFOPVANG

Op grond van het gekochte model kan de pot voor de aangezogen vloeistoffen verschillende
capaciteiten hebben: naargelang de modellen zijn er potten van 500 cc, 1000 cc en 3500 cc en
wegwerpkits beschikbaar.

De potten zijn ontworpen en vervaardigd voor “High flow” en “High vacuum” toepassingen. ( high flow
/ high vacuum ). Classificatiereferentie EN ISO 10079-1.

Ze zijn vervaardigd in plastic en kunnen koud en warm gesteriliseerd worden, ze zijn uitgerust met
een overloopvlotter en met connectors, zodat de verbinding van de opvangpotten met de aspiratielijn
en met de patiént mogelijk zijn. Op de deksel bevinden zich twee aansluitingen voor de slangen
geidentificeerd door “TO UNIT” en “TO PATIENT”, deze opschriften geven aan waar de slangen
aangesloten moeten worden.

De maateenheid van de pot is uitgedrukt in ml (milliliters). Maximum toepasbare vacuimwaarde -95 kPa.
De schaalaflezing voor de potten van 500 cc en van 1000 cc is verdeeld in intervals van 125 ml, voor
de pot van 3500 cc bedraagt het interval 250 ml.

Voor de milieuomstandigheden ter bewaring van de opvangpotten zie “Waarschuwingen”.

NB. Indien de door u gekozen pot het wegwerptype “MONOKIT” is, zijn de betrekkelijke
gebruiksaanwijzingen voor een juist onderhoud en gebruik in de verpakking ingesloten.
Ze zijn niet in deze handleiding aanwezig.

ONDERHOUD (afb. 5)

De potten voor het opvangen van de aangezogen vloeistoffen zijn in policarbonaat, dat een lange
werkingsduur verzekert zonder bijzondere onderhoudswerkzaamheden.

Wanneer echter tijdens de periodieke controles door de gebruiker een reparatie nodig is, mag deze
uitsluitend door bevoegd personeel in overeenstemming met de onderstaande instructies uitgevoerd
worden:

De pot en de betrekkelijke onderdelen regelmatig en zorgvuldig reinigen.

De eventuele beschadigde of defecte onderdelen uitsluitend met originele reserveonderdelen vervangen.
Alvorens de pot opnieuw te gebruiken, zich ervan vergewissen dat deze in elk deel geassembleerd is.
Indien enkele componenten ontbreken, kunnen de prestaties en de veiligheid van het produkt in gevaar

gebracht worden.

De pot bestaat uit:

1)  Maatglas

2)  Potdeksel

3)  Vlotterhouder

4)  Vlotter

5)  Afdichtring klep
6)  Afdichtring deksel

De vlotter (4) samen met de betrekkelijk klep (5) in de viotterhouder (3) voegen en het geheel in de
deksel (2) drukken. Door de deksel 180° te draaien controleren dat de vlotter (4 en 5) zich vrij beweegt;
indien deze blijft steken, de vlotterhouder (3) een beetje uitwijden met de vingers. De afdichtring (6)
binnenin de zitting in de deksel (2) plaatsen en het geheel op het maatglas (1) vastschroeven.

Dankzij dit systeem wordt de overmatige aangezogen vloeistof geblokkeerd, zodat deze niet in de
aspiratiepomp kan lopen. Het is raadzaam, de pot leeg te maken voordat de vloeistof bij de vlotter komt.

REINIGING EN DESINFECTERING

Alvorens de pot voor vloeistofopvang opnieuw te gebruiken, moet deze eerst op de volgende manier
gereinigd en gesteriliseerd worden:

De basisonderdelen van de pot scheiden, zoals het maatglas, de deksel, de vlotter en de afdichtingen
Alle oppervlakten van de inrichting grondig met wam water op een temperatuur van niet meer dan 60°C
wassen. De onderdelen zorgvuldig met een zachte niet schurende doek afdrogen.

De onderdelen in de autoclaaf leggen en een sterilisatiecyclus van 15 minuten met damp op een
temperatuur van 121°C, waarbij erop gelet moet worden, het maatglas omgekeerd te plaatsen (met
de bodem naar boven).

Na de sterilisatie en de afkoeling op kamertemperatuur van de onderdelen, controleren dat deze
niet beschadigd zijn; de pot voor de aangezogen vloeistoffen in de omgekeerde volgorde weer
samenbouwen. Nu kan de inrichting opnieuw gebruikt worden.

Geen oplosmiddelen of schuurmiddelen gebruiken voor de reiniging, aangezien deze de plastic
onderdelen onherstelbaar beschadigen kunnen.

Geen ontvlambare produkten gebruiken.

Tijdens de sterilisatie in de autoclaaf geen gewichten op de onderwerpen leggen.

Garantie van de mechanische weerstand van het produkt tot 20 reinigingscycli met inachtneming van
de voorschriften ISO 10079-1.

Behalve deze beperkingen is het mogelijk, dat de fysische en mechanische eigenschappen van het
plastic materiaal afnemen en in dit geval is het raadzaam, de complete pot te vervangen.

De inrichting iedere zes maanden of in overeenstemming met de ziekenhuisprocedures controleren ter
verzekering van een juiste werking en een perfecte efficiency van de pot voor het opvangen van de
aangezogen vloeistoffen.

EXTRA VEILIGHEIDSKLEP (afb. 6)

De extra veiligheidsklep treedt in werking bij de eerste storing van de viotter van de opvangpot om
te vermijden, dat de aangezogen vloeistof in de aspiratiepomp loopt en deze bijgevolg onherstelbaar
beschadigd. De veiligheidsklep moet voor het gebruik aan de nippel vastgeschroefd en met behulp van
de knop geblokkeerd worden. Indien de extra veiligheidsklep inschakelt, betekent dit dat de vlotter van
de opvangpot niet in werking getreden is.

ledere keer dat de extra veiligheidsklep in werking treedt, moet deze helemaal gedemonteerd en
gereinigd worden.

Alvorens de veiligheidsklep te monteren, zich ervan vergewissen dat het probleem van de viotter
opgelost is.
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De klep bestaat uit:

1) Lichaam van de klep
) Vlotterhouder

) Viotter

) Afdichtring klep
) Afdichtring klepdeksel

) Klepdeksel

) Afdichting tussen nippel en extra veiligheidsklep

ONDERHOUD (afb. 7)

Wanneer de klep gemonteerd wordt, zich ervan vergewissen dat alle delen onbeschadigd zijn.

Controleren dat de vlotter zich verticaal vrij kan bewegen zonder wrijving.

Voor ieder gebruik controleren, dat de extra veiligheidsklep correct werkt , waarbij de volgende

instructies nauwkeurig opgevolgd moeten worden:

- De verbindingsslang op de klep in overeenstemming met het opschrift “ TO UNIT “ plaatsen en het
andere uiteinde aan de aspiratieaansluiting van de aspiratie-unit.

- De klep omkeren, zodat de interne vlotter zich verticaal kan verplaatsen en de interne
aspiratiedoorgang gesloten wordt.

- De knop voor vacutimregeling met de klok mee draaien voor een maximaal vacutim.

- Op dit punt moet de aspiratie-unit op de vacutimmeter de maximale vacuiim aangeven, die het
apparaat kan produceren.

- De aspiratie-unit uitschakelen en de slang verwijderen.

REINIGING EN DESINFECTERING

Voor de reiniging en sterilisatie moeten alle onderdelen van de klep gedemonteerd worden. Aangezien
de klep in policarbonaat is, kan deze volgens de procedures van de pot voor vloeistofopvang
gesteriliseerd worden.

VERBINDINGSSLANGEN

Met de bijgeleverde verbindingsslangen zijn de volgende verbindingen mogelijk: tussen de aspiratie-
unit en de extra veiligheidsklep en tussen de pot en de patiént

Na elk gebruik moeten de slangen vervangen worden, aangezien het wegwerpslangen zijn.

De slangen zijn in antitoxisch PVC en mogen niet warm gesteriliseerd worden; de technische
eigenschappen zijn in overeenstemming met de toepassingsvoorschriften voor de Chirurgische
Aspiratieapparaten.

Ingeval van vervanging moeten uitsluitend originele reserveonderdelen gebruikt worden.

NB. De aspiratiecanule, die in het menselijk lichaam gaat, behoort niet tot de uitrusting. Deze moet
apart gekocht worden. Controleren dat op de verpakking de conformiteit met de norm ISO 10993-10
betrekkelijk de biocompatibiliteit van het materiaal aangegeven is.

VERWIJDERING VAN HET APPARAAT EN VAN DE COMPONENTEN

Het apparaat en de betrekkelijke componenten zijn in plastic en metaal; de verwijdering kan volgens
de ziekenhuisprocedures uitgevoerd worden ofwel met gebruik van de bakken voor plastic en ijzer.
De opgezogen vloeistoffen moeten volgens de ziekenhuisprocedures verwijderd worde; ingeval van
huishoudelijk gebruik dient men zich bij het eigen ziekenhuisinstituut over de toe te passen procedures
in te lichten.

GEBRUIKSPROCEDURE (afb. 8)

De bijgeleverde slangen hebben drie verschillende lengtes, kort, middelmatig en lang.

A) De pot op de stander (4) van de aspirator plaatsen en deze in de gleuf op de deksel voegen;

wanneer de pot juist geplaatst is, de knop (5) vastdraaien totdat deze geblokkeerd is.

De korte slang (6) met de aspiratieaansluiting (7) van de unit en met de aansluiting (8) van de extra

veiligheidsklep, in overeenstemming met het opschrift “TO UNIT” verbinden.

De middelmatige slang (14) met de aansluiting (10) van de pot in overeenstemming met het

opschrift “TO UNIT” verbinden en met de aansluiting (15) van de “veiligheidsklep”.

D) De lange slang (9) met de aspiratieaansluiting (1) van de potdeksel in overeenstemming met het

opschrift “TO PATIENT” verbinden en de canule aan de andere kant insteken.

Controleren dat de potdeksel goed vastgedraaid is en dat alle slangen vast aangesloten zijn.

De stekker in het stopcontact steken (Opletten dat de voltage van het stroomnet overeenstemt met

de op het plaatje aangegeven voltage)

Het apparaat inschakelen door de schakelaar (12) op stand “I” “ingeschakeld” in te drukken.

De vacuiim volgens de behoefte regelen door middel van de knop voor vacutimregeling (13), en

wel als volgt:

H1) met een vinger het open uiteinde van de canule of slang (9) sluiten.

H2) de knop (13) met de klok mee draaien om de vacuiim te verhogen en tegen de klok in ter
vermindering daarvan.

H3) wanneer de gekozen vacutimwaarde op de vacuiimmeter aangegeven is, de vinger van de canule
of van de slang wegnemen; indien de vaculimmeter een negatieve druk aangeeft, controleren dat
alle componenten goed op hun plaats ingevoegd zijn.
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Indien nodig, de extra veiligheidsklep verwijderen voor de reiniging of sterilisatie; het is het voldoende,
de slangen los te maken en de knop (16) los te draaien.

De aspiratiecanule, die in het menselijk lichaam gaat, maakt geen deel uit van de levering.

Nu is het apparaat klaar voor het gebruik.

PROBLEMEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN.

Problemen

Mogelijke Oorzaken

Oplossing

- Het apparaat
schakelt niet in

- Stekker niet ingestoken
- Schakelaar uit
- Zekering doorgeslagen

- De stekker in het stopcontact steken
- De schakelaar op stand “I” indrukken
- De zekering vervangen

- Het apparaat
zuigt niet

- Verbindingsslangen niet goed
aangesloten

- Potdeksel niet goed gesloten

- Potafdichtingen defect

- Knop voor vacuiimregeling op
open stand

- Veiligheidsklep niet helemaal
vastgedraaid

- Veiligheidsklep geblokkeerd

- Vlotter van de pot geblokkeerd

- De slangen goed aansluiten

- De potdeksel goed sluiten
- De afdichtingen controleren
- De knop voor vacutimregeling sluiten

- De veiligheidsklep goed vastdraaien

- De veiligheidsklep deblokkeren

- De vlotter van de pot deblokkeren
en controleren dat deze zich vrij kan
bewegen

- De prestaties

- Potdeksel niet goed gesloten

- De potdeksel goed sluiten

van het - Luchtfilter verstopt - De luchtfilter reinigen of vervangen
apparaat - Knop voor vacutimregeling niet | - De knop voor vaculimregeling op de
verschillen juist ingesteld gewenste waarde draaien
t.o.v. wat - Vlotter van de pot geblokkeerd - De vlotter van de pot deblokkeren
verklaard is en controleren dat deze zich vrij kan
bewegen
- Lek in de verbindingsslangen - De slangen vervangen

- De extra - Vlotter van de pot geblokkeerd - De vlotter van de pot reinigen en
veiligheidsklep controleren dat deze zich vrij kan
is in werking bewegen
getreden - Tijdens de regeling of reiniging - De vlotter van de klep deblokkeren

van de klep is de vlotter
geblokkeerd gebleven

door de aspiratieslang te verwijderen

Indien na deze controles de aspirator nog niet werkt, dient u het apparaat in een erkend servicecenter
te laten controleren.

WAARSCHUWINGEN

1) De bijgeleverde slangetjes zijn voor eenmalig gebruik.
2) Apparaat niet geschikt voor “thorax drainage” en voor operatiekamers.
3) Apparaat voor continu werking.
4) De aspiratiecanule, die in het menselijk lichaam gaat, maakt geen deel uit van de levering en moet
apart gekocht worden. Controleren dat op de verpakking de conformiteit
met de norm 10993-10 betrekkelijk de biocompatibiliteit van het materiaal aangegeven is.
5) Om veiligheidsredenen originele reserveonderdelen gebruiken.
6) Indien het apparaat opgeslagen wordt, moeten de milieuomstandigheden als volgt zijn:
a) omgevingstemperatuur van - 25°C tot + 50°C
b) relatieve vochtigheid van 30% tot 95%
¢) luchtdruk van 700 hPa tot 1060 hPa
7) Ingeval van vervanging van plastic onderdelen, zoals de potten en hun componenten, moeten deze
in de speciale bakken voor de plastic geworpen worden ofwel volgens
de ziekenhuisprocedures.

8) Indien het apparaat in het ziekenhuis gebruikt wordt, moeten de geaspireerde delen in de speciale
bakken voor biologisch materiaal gedaan worden volgens de ziekenhuisprocedures.
9) De volle potten zorgvuldig hanteren tijdens het vervoer in de zones bestemd voor de lozing van de

vloeistoffen, waarbij de ziekenhuisprocedures opgevolgd moeten worden.

10) Opletten wanneer de extra veiligheidsklep niet in werking treedt en de geaspireerde vloeistof in de
pomp gaat: de stekker onmiddellijk uit het stopcontact trekken. Vervolgens het apparaat naar een
erkend servicecenter sturen voor een complete revisie.

11) Het toestel is biedt bescherming tegen toegang tot gevaarlijke onderdelen en is beschermd tegen
verticaal vallende waterdruppels (IP21).

12) De stekker en de schakelaar nooit met vochtige of natte handen aanraken.

13) Het apparaat nooit in het bad of onder de douche gebruiken.

14) Indien het apparaat per ongeluk in het water of in een andere vloeistof valt, eerst de stekker
uittrekken en dan pas het apparaat vastpakken. Het apparaat daarna niet
gebruiken, maar naar een erkend servicecenter sturen voor de revisie.

15) Nooit vioeistoffen op het ingeschakelde of uitgeschakelde apparaat gieten.

16) Tijdens het gebruik moet het apparaat op een harde en vlakke opperviakte staan om te vermijden
dat de geaspireerde vloeistof naar buiten loopt.

17) Het ingeschakelde apparaat nooit op een doek, deken of kussen zetten.

18) Het apparaat tijdens de werking niet met dekens, lakens, kleren, enz. bedekken en ervoor zorgen
het apparaat zodanig te plaatsen dat de ventilatiegleuven vrij zijn.

19) Het apparaat moet in kamers met een elekirische installatie overeenkomstig de geldende
voorschriften gebruikt worden.

20) Voor de stekker in het stopcontact te steken, eerste controleren dat de voedingsspanning
overeenstemt met de gegevens op het plaatje aan de onderkant van het apparaat.

21) Het apparaat niet inschakelen, wanneer de elektrische kabel beschadigd is.

22) Reinigings- of onderhoudswerkzaamheden mogen niet uitgevoerd worden, wanneer de elektrische
kabel in het stopcontact zit.

23) Het apparaat is niet geschikt voor het gebruik met verdovingsmiddelen met lucht, zuurstof of met
lachgas.

24) Op afstand van warmtebronnen houden.

25) De voedingskabel en de aansluitslang kunnen, gezien hun lengte, verstikkingsgevaar veroorzaken.

26) Enkele van de onderdelen kunnen, wegens hun kleine afmetingen, worden ingeslikt en
verstikkingsgevaar veroorzaken.

27) Bij het optreden van allergische reacties op de materialen waarvan het toestel gemaakt is, dient u
een arts te raadplegen.

28) Volgens fabrikant is de levensduur van het toestel minstens 5 jaar vanaf het eerste gebruik.

29) Het apparaat moet door geschoold personeel gebruikt worden.

30) Het apparaat mag alleen voor chirurgische aspiratie gebruikt worden. Elk ander gebruik is
strengstens verboden.

31) Goed opletten op de door het apparaat voortgebrachte vacutim in de aspiratieaansluiting, in de
slangen of in de pot. Het kan gevaarlijk zijn, indien het apparaat door ongeschoold personeel
gebruikt wordt.

32) De fabrikant houdt zich verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het
apparaat, indien de reparaties door een erkend servicecenter uitgevoerd worden.

33) De fabrikant garandeert de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het apparaat, wanneer dit
in overeenstemming met de gebruiksaanwijzingen gebruikt wordt.

34) Indien de “Waarschuwingen” en “Gebruiksaanwijzingen” niet door de gebruiker opgevolgd
worden, vervalt elke verantwoordelijkheid en garantie van de fabrikant.




ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit toestel voldoet aan de wettelijke voorschriften van CElI EN 60601-1-2:2015 richtlijin over
elektromagnetische compatibiliteit van medische apparatuur.

Desondanks garandeert de overeenstemming met de Standaards voor elektromagnetische
compatibiliteit niet de totale immuniteit van het product. De nabijheid van bepaalde apparatuur (bijv.
mobiele telefoons, piepers enz.) kan de werking van dit toestel verstoren.

VEILIGE AFSTAND VAN RADIOCOMMUNICATIE APPARATUUR

Het toestel is bedoeld om in een elektromagnetische omgeving te kunnen werken waarbij de
storingen door RF irradiatie beperkt worden. De klant of de gebruiker van het toestel kunnen
deze elektromagnetische interferenties beperken door een minimale afstand tussen het toestel
en draadloze en mobiele RF apparatuur (zenders) te behouden. Zie referentietabel hieronder
voor de berekening van de beste afstand op grond van het uitgangsvermogen van de radio-
communicatie apparatuur.

Afstand tussen apparaten op grond van de frequentie van de zender [m]
Nominaal maximum van 150 kHz tot van 80 MHz tot van 800 MHz tot
uitgangsvermogen [W] 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12xVP d=12x VP d=23xVP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.33
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Voor zenders met een nominale maximum uitgangsvermogen dat niet in bovenstaande tabel
weergegeven wordt, wordt de aanbevolen afstand d in meters (m) berekend d.m.v. de formule
voor de frequentie van de zender, waar P het door fabrikant aangegeven nominale maximum
uitgangsvermogen van de zender in Watt (W) is.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz wordt de afstand voor het hoogste frequentiebereik
toegepast.

Opmerking 2: Deze richtlijnen kunnen mogelijk niet voor alle situaties van toepassing zijn.
De elektromagnetische straling wordt beinvioed door de absorptie en weerkaatsing van
bouwwerken, voorwerpen en lichamen.

TECHNISCHE GEGEVENS

MODEL sP20 (€ SP30 C €os: SP40 (€ SP 20 -12V SP30-12v
Voltage 220-240V ~ 220-240 V ~ 220-240V ~ 12V ——= 12V =—=
Frequentie 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Maximum verbruik 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Vermogen 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vaculim -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Capaciteit 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Gewicht 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3Kg 4 Kg
Inhoud van de standaardpot 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Afmetingen: lengte lengte 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm

breedte 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm

hoogte 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SYMBOLEN

Wisselstroom = Wisselstroom = | Wisselstroom a» Draaistroom —— Draaistroom ——=

m toegepast deel Type “BF”

@ Apparaat Klasse Il

Let op: lees de gebruiks-aanwijzingen

() Apparaat ingeschakeld

(0) Apparaat uitgeschakeld

IP21 Het toestel is biedt bescherming tegen toegang tot gevaarlijke onderdelen en is beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels

T Op een droge plek bewaren

Product dat aan het einde van de levensduur aan speciale gescheiden afvalinzameling onderworpen is; het mag niet met het gewone huisvuil weggegooid
worden (Europese Richtlijn 2002/96/CE).

* afmetingen met pot van 3500 cc
NB: de pot van 3500 cc is alleen beschikbaar voor het model SP40

GARANTIE

Alle Chirurgische Aspirators Air Liquide Medical Systems hebben een garantie van één jaar.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Alle inlichtingen in deze handleiding mogen uitsluitend voor het oorspronkelijke doel gebruikt worden.
Deze handleiding is eigendom van de firma Air Liquide Medical Systems S.rl. en de volledige of
gedeeltelijke reproductie hiervan is verboden zonder schriftelijke goedkeuring van de firma.

Alle rechten voorbehouden.

Ter verbetering van de productiestandaards, de werking en de betrouwbaarheid worden de apparaten van
de firma Air Liquide Medical Systems S.r.l. periodiek gereviseerd.

De inhoud van deze publikatie is derhalve onderhevig aan wijzingen zonder voorafgaande kennisgeving.
De bijgewerkte uitgave van dit document, indien achterhaald, kan aangevraagd worden bij de plaatselijke
dealer of bij de vertegenwoordiger van uw regio met de specificatie van de uitgave in uw bezit.
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Medicinsk Sugpump Air Liquide Medical Systerns
modell: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

Den medicinska sugpumpen fran Air Liquide Medical Systems har utvecklats fér sma ingrepp med
medicinsk uppsugning, for hemvard av tracheotomerad patient och fér svalgbehandling.
Serien Medicinska Sugpumpar Air Liquide Medical Systems &r inte 1amplig fér Thorax Dréanering.

ALLMANNA EGENSKAPER

Sugaggregatet ar enkelt att anvanda och rengdra, har en ergonomisk och kompakt design vilken
medger att de huvudsakliga funktionerna och kommandona &r latt tillgangliga och vél synliga.
Pumpen kraver varken smérjning eller underhll. Vakuumregulatorn medger variation av vérdena allt
efter patientens behov.

Olika modeller finns tillgéngliga pa basis av uppsugningsférméagan och av kapaciteten insugen luft,
férenade med sugbehéllare med olika kapaciteter.

Varje enskild Medicinsk Sugpump &r utrustad med en sugbehdllare fér uppsugna vétskor, med
slangar for anslutningen till apparaten och med en tillaggssékerhetsventil for att skydda systemet
fran att vatska eventuellt svammar dver, vilket skulle kunna ske vid den forsta sugbehéllaren.

Den Medicinska Sugpumpen &r tillverkad enligt normerna fér ISO 10079-1 och den &r féremal for
kontroll av certifieringsorganet IMQ, av den anledningen att det rér sig om en Medicinsk Utrustning
av klass IIB i enlighet med vad som anges i det medicintekniska produktdirektivet 93/42 EEG, och
som i ltalien &r upptagen i dekretlagen 46/97.

Produkt i dverensstémmelse med Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU om be-
grénsning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Innan utrustningen bérjar anvandas ska du kontrollera att produkten, medan den annu ar kvar i
forpackningen, ar i oskadat skick. Om den skadats under transporten ska du kontakta din
aterforséljare.

Las den information som finns &tergiven i denna instruktionsbok noggrant innan den Medicinska
Sugpumpen tas i bruk.

Inga andra forfaringssétt an de som stér angivna i denna handbok &r tillatna.

Andra procedurer kan minska apparatens sikerhetsniva.

Alla typer av férandringar av aggregatet kan enbart utféras om Air Liquide Medical Systems S.r.l.
godkant dem och de ska utféras enligt det angivna forfaringsséttet.

MILJOFORHALLANDENA FOR ANVANDNINGEN

Omgivningstemperatur: mellan 5°C och +40°C
Relativ luftfuktighet: mellan 15% och 93%
Atmosfariskt tryck: mellan 700 och 1060 hPa
Typ av drift: kontinuerlig

BRUKSANVISNINGAR

Férpackningen med den medicinska sugpumpen innehaller:

* Uppsugningsenhet komplett med elsladd

* Sugbehéllare for vétskor

* Tillaggssékerhetsventil

© Anslutningsslangar

* Forminskningskoppling frén *kanylen till anslutningsslangen uppsugning sugbehéllare
* Instruktionsbok

* OBS! Sugkanylen som férs in i kroppen medfélier ej. Den méste inhandlas separat. Kontrollera
att forpackningen anger 6verensstdmmelsen med normen ISO 10993-10 angdende den biologiska
utvarderingen av medicintekniska produkter.

UPPSUGNINGSENHETEN (tig.1, fig.2)

Tillverkad av flamsékert material. Uppsugningsenheten rymmer vakuumpumpen. Den tillgdngliga
instrumentutrustningen &r uppdelad pa féljande vis:

P4 den ena sidan av enheten finns:

Vakuumregulatorn

Vakuummeter med kPa skala

Huvudbrytare, om apparaten inte anvénds ska brytaren sté i *O” “avstangd” laget
Ingéng strémforsorining eller utgéng kraftkabel

N

P& baksidan pa panelen nedtill sitter:
uppsugningsintaget

. héllare till sugbehallare mellan 1000 cc och 500 cc
6a hallare till sugbehallare pa 3500 cc

6b  sugbehdllarkorg fér engangssugbehallarna
tillaggssakerhetsventilen

oo
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P& apparatens undersida sitter markplaten for tekniska data. Innan apparaten slés pé ska du kontrollera
att spanningen angiven p& méarkplaten dverensstammer med elnitets. Apparaten ska enbart anvandas
med ett lagenligt elsystem.

RENGORING AV APPARATEN

Ta alltid ut stickproppen innan du utfér denna atgérd och forsékra dig om att brytaren befinner sig i O
"avstangd” laget.

Sugaggregatet kan rengdéras med hjélp av en mjuk trasa och icke abrasivt rengéringsmedel, medan
desinfektionen kan utféras med kallt desinfektionsmedel. L&s noggrant bruksanvisningarna for
steriliseringsmedlet, som finns i dess forpackning, eftersom det skulle kunna vara inkompatibelt med
materialet (flamséker ABS) med vilket apparaten &r tillverkad av.

Det rekommenderas att apparaten rengérs bade fére och efter anvandningen.

Varning! Sank inte ned apparaten i ndgon vétska och héll inte vatten eller ndgon annan 16sning direkt
dver den.

BYTE AV FILTER (fig.3)

Dra alltid ut stickproppen innan du utfér denna &tgérd och férsékra dig om att brytaren befinner sig
i O "avstangd” laget.

Filtret placerat p& apparatens undersida har som enda syfte att undvika att uppsugna solida partiklar
kommer ut i den fria luften.

Det rekommenderas att filtret byts ut vart annat &r eller nér ett extraordinart underhall utférs av en
auktoriserad verkstad.

Om apparatens prestanda férandras rekommenderas det att kontrollera om filtret &r smutsigt.

Filtret ska inte tvattas utan det ska blasas rent med hjélp av tryckluft. Om filtret skulle bli blétt ska
det bytas ut.

For att byta ut filtret &r det tillréckligt att avidgsna locket for filterhallaren, ta bort filtret, fora in ett nytt
20och trycka pé locket s4 att filtret fors in pa sin plats.

BYTE AV SAKRING (fig.4)

Dra alltid ut stickproppen innan du utfér denna atgérd och foérsékra dig om att brytaren befinner sig i
O "avstangd” laget.

Sakringen ska bytas ut om apparaten utsatts for en elektrisk urladdning och om séakringen, som ingripit
som sékerhetsenhet, brunnit.

Bytet ska utféras med stor forsiktighet for att undvika risker for fara. Sékringen kan befinna sig i
nérheten av stromférsorjningsingéngen eller p& apparatens undersida. Anvand ett verktyg, vilket inte
medféljer, och tryck Iatt utét for att kunna avidgsna asken med sékringarna.

Byt ut den skadade sékringen mot en ny och se till att vardena som stér angivna p& den nya sakringen
ar desamma som de som stér angivna pa markplaten med tekniska data. For in asken pé nytt genom
att trycka pé den latt.

SUGBEHALLARE FOR VATSKA

Beroende pa vilken version som kopts kan behallaren fér uppsugna vétskor ha olika kapaciteter.
Beroende pa modellen, finns det sugbehéllare p& 500 cc, 1000 cc och 3500 cc, samt engangsset.
Behallarna har utvecklats och tillverkats fér appliceringarna "Hégt fléde” och Hégvakuum” (high flow /
high vacuum). Hanvisning om klassificering SS-EN 1SO 10079-1.

Tillverkade i plast, kan steriliseras kallt eller varmt, har ett fléte for braddavioppet och don som tillater
anslutningen mellan uppsamlingsbehéllaren och sugledningen och med patienten.

P4 locket sitter tva uttag for slangar, vilka ké&nns igen tack vare skriften *TO UNIT” och "TO PATIENT”.
Dessa inskrifter anger var slangarna ska anslutas.

Sugbehéllarens mattenhet &r uttryckt i ml (milliliter). Det maximala anvéndbara vakuumvardet —95 kPa
Avlasningsskalan fér sugbehéllarna p& 500 cc och 1000 cc &r uppdelad i intervaller pa 125 ml, for
sugbehallaren pa 3500 cc &r intervallen pa 250 ml.

For milién i vilken sugbehallaren ska bevaras: ”Se sakerhetsforeskrifter”

OBS! Om behéllaren som du valt &r en engangsbehéllare av typen “"MONOKIT”, finns de vederbérande
bruksanvisningarna att folja for ett korrekt underhall och fér dess anvandning bifogade dem.
De medféljer ej denna handbok.

UNDERHALL (fig.5)

Sugbehdllaren for uppsugna vétskor &r tillverkade i polykarbonat. Ett material som kan garantera en
l&ng anvandningsperiod utan att krdva négot speciellt underhall.

Nér de regelbundna kontrollerna, utférda av anvéndaren, kréver ett reparationsingrepp ska detta
ingrepp likval utféras av enbart auktoriserad personal och i enlighet med féljande anvisningar:

Rengdr behallaren och dess delar regelbundet och noggrant.

Ersatt eventuellt de skadade eller felaktiga delarna med enbart original reservdelar.

Innan sugbehallaren anvands pé nytt, forvissa dig om att alla delar satts ihop. Om négon del saknas
kan detta aventyra produktens prestanda och sékerhet.

Sugbehéllaren bestar av:

1)  Graderad behéllare

2)  Lock till sugbehallaren

3) Floteshéallare

4)  Flste

5)  Tatning ventil

6)  Tatning lock

For in flotet (4) komplett med dess ventil (5) i fidteshéllaren (3) och fér sedan in allt i locket (2).
Kontrollera, genom att vrida locket i 180°, att fiGtet (4 och 5) ror sig fritt. Om det skulle blockeras vidga
1&tt flodeshéllaren med fingrarna (3). Placera tétningen (6) inne i sitt séte i locket (2) och skruva pa allt
pé den graderade behallaren (1).

Detta systemet tillter att den 6verflodiga uppsugna vétskan blockeras, och pé s& vis undviks det
att den kommer in i sugpumpen. | regel &r det bra att tmma sugbehéllaren innan vétskan nér fltet.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Innan uppsamlingsbehéllaren anvénds pa& nytt ska den rengbras och steriliseras enligt
tillvagagéngsséttet beskrivet nedan:

Ta isér behéllarens huvudsakliga komponenter, dvs den graderade sugbehéllaren, locket, flétet och
tatningarna.

Rengér grundligt med hjalp av varmt vatten, som inte dverstiger 60°, aggregatets alla ytor.

Torka komponenterna noggrant med hjalp av en mjuk trasa som inte &r abrasiv.

Placera delarna i en autoklav och utfér en steriliseringscykel med &nga med en temperatur pa 121°
under 15 minuter, och se till att den graderade sugbehéllaren &r upp och nedvand ( med botten vand
uppét ). Efter steriliseringen och avsvalningen av komponenterna till omgivningstemperatur, kontrollera
att dessa inte &r skadade.

Sétt pa nytt samman behallaren for de uppsugna véatskorna genom att félja samma procedur som for
demonteringen, men i omvand ordning. Aggregatet &r nu fardigt for att anvandas pé nytt.

For rengdringen ska inga I6sningsmedel eller abrasiva produkter anvéndas. Dessa skulle o&terkalleligen
skada aggregatets komponenter i plast.

Anvand inte brannbara produkter Placera inga tyngder p& objekten under steriliseringsatgérden i
autoklaven.

Produktens hallfasthet garanteras upp till 20 rengéringscykler och steriliseringar under de forhallandena
som specificerats i normen ISO 10079-1.

Efter denna begrdnsade anvandningsperiod kan tecken pa fysiska — mekaniska foérsamringar
uppenbara sig pa plasten och foljaktligen rekommenderas det att sugbehallaren byts ut.

Kontrollera aggregatet varje halvér eller i enlighet med sjukhusprocedurerna for att kunna garantera att
uppsamlingsbehallaren for de uppsugna vétskorna har en korrekt funktionsduglighet och en perfekt
effektivitet.

TILLAGGSSAKERHETSVENTIL (fig.6)

Tillaggssékerhetsventilen &r en anordning som &r i stand att ingripa vid ett forsta fel hos
uppsamlingsbehdllarens fléte, for att undvika att den uppsugna vétskan kommer in i sugpumpen
och pé si vis skadar den oaterkalleligen. Sakerhetsventilen ska vara fastskruvad till anslutningen
och blockerad med hjélp av dess knapp innan den anvands. Om tillaggssakerhetsventilen har ingripit
betyder det att uppsamlingsbehéllarens fléte inte har fungerat.

Varje géng som tillaggsventilen ingriper ska den tas isér i alla dess delar och rengéras.

Innan sékerhetsventilen sétts inop igen, forvissa dig om att problemet med sugbehéllarens fléte &r [Ost.

Ventilen bestar av:

1) Ventilhus

2) Fléteshéallare

3) Flote

4) Ventiltatning

5) Ventillockstatning

6) Lock till ventil

7) Tatning mellan den géngade anslutningen och tilldggssékerhetsventilen




UNDERHALL (fig.7)

Nar ventilen monteras, férsékra dig om att alla delarna &r hela.

Kontrollera att flotet kan réra sig fritt lodratt utan nagon friktion.

Kontrollera fére varje anvandning att tilldggssakerhetsventilen fungerar korrekt genom att noggrant

iaktta foljande anvisningar:

- Applicera anslutningsslangen pa ventilen dar skriften “ TO UNIT “ stdr och andra &nden il
sugenhetens suguttag.

- Vand ventilen upp och ned for att pa sa vis tillata det inre flGtet att rora sig lodratt och stang den inre
sugpassagen.

- Vrid vakuumregulatorn medsols fér att uppn& maximalt vakuum.

- Vid detta laget ska sugenheten pa& vakuummetern visa det maximala vakuum som apparaten &r i
stand att avge.

- Stang av sugenheten och avldgsna slangen.

RENGORING OCH DESINFEKTION

For att utféra rengérings- och steriliseringsétgarderna ska ventilen tas isér i alla dess delar och d& den
ar tillverkad i polykarbonat kan anordningen steriliseras med samma procedur som den som anges for
uppsamlingsbehallaren for vatskor.

ANSLUTNINGSSLANGAR

Anslutningsslangarna  som medféljer &r il for anslutningen mellan sugenheten och
tillaggssakerhetsventilen och mellan sugbehallaren och patienten.

Slangarna ska bytas ut efter varje anvéndning, eftersom de ar engangsslangar.

Slangarna ér tillverkade i giftfri PVC som inte kan steriliseras med varme och de tekniska egenskaperna
ar i enlighet med tilldmpningsforeskriften for apparaterna for Medicinska Sugpumpar.

Vid byte anvand endast original reservdelar.

OBS! Sugkanylen som fors in i kroppen medfélier ej. Den maste inhandlas separat. Kontrollera att
overensstammelsen med normen ISO 10993-10 om biologisk utvardering av medicintekniska
produkter finns angiven pé férpackningen.

DEPONERING AV APPARATEN OCH DESS DELAR

Apparaten och dess delar &r tillverkade av plast- och metallmaterial. Deponeringen kan utféras genom
att sjukhusprocedurer iakttas eller ocksa i behallare fér plast- och jarnmaterial. De uppsugna vétskorna
ska elimineras enligt sjukhusprocedurerna. Hor efter vid det egna sjukhuset vilka procedurer som ska
iakttas vid hemmabruk.

ANVANDNINGSPROCEDUR (fig.8)

Slangarna som medféljer &r tre i olika langder; kort, mellan och lang.

A) placera sugbehallaren pa sugpumpens héllare (4) genom att fora in den i sparet pa locket och nar
sugbehallaren &r i ratt lage skruvas knappen (5) anda till det att den
blockeras.

B) anslut den korta slangen (6) till enhetens suguttag (7) och till tillaggssakerhetsventilens uttag (8) vid
skriften "TO UNIT”.

C) anslut den mellanlanga slangen (14) till sugbehallarens anslutning (10) vid skriften "TO UNIT” och
till "sékerhetsventilens” anslutning (15).

D) anslut den langa slangen (9) till lockets suguttag (1) pa sugbehéllaren vid skriften "TO PATIENT”

och fér in kanylen fran den andra anden.

kontrollera att sugbehallarens lock &r ordentligt atdraget och att alla slangar &r ordentligt inférda i

de respektive satena.

fér in apparatens stickpropp i eluttaget. (Se till att spanningen i volt som anges pa markplaten

overensstammer med elnatets).

) satt pa apparaten genom att stélla brytaren (12) i laget *I” pasatt” .

Reglera vakuumet efter behov genom att ingripa pé vakuumregulatorn (13) enligt féljande:

H1) t&pp till kanylens eller slangens 6ppna @nde med ett finger (9).

H2) vrid knappen (13) medsols for att 6ka pa vakuumet eller motsols for att minska det.

H3) nar vardet for det utvalda trycket anges pa vakuummetern, ta bort fingret fran kanylen eller
slangen. Om vakuummetern inte anger nagot negativt tryck, kontrollera att alla komponenter ar
ordentligt inférda i de respektive sétena.
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Om det skulle visa sig vara nédvandigt tas tillaggssékerhetsventilen bort fér en rengéring eller
sterilisering. Det racker med att ta loss slangarna och lossa pa regulatorn (16).

Sugkanylen som férs in i kroppen medfbljer ej.

Nu kan apparaten tas i bruk.

FEL, MOJLIGA ORSAKER OCH ATGARDER.

fel majliga orsaker atgarder

- Apparaten startar inte | - Stickproppen &r inte inférd
- Brytaren &r franslagen
- Brénd séakring

- Sétt in stickproppen i eluttaget
- Stéll brytaren i laget "I”
- Byt ut sékringen

- Apparaten suger inte | - Anslutningsslangarna &r inte | - For in slangarna ordentligt i de
ordentligt inférda respektive satena
- Locket till sugbehéllaren ar - Stéang locket till sugbehallaren

inte ordentligt stangt ordentligt

- Sugbehallarens tatningar ar - Kontrollera tatningarna
sonder

- Vakuumregulatorn ar 6ppen - Stang vakuumregulatorn

- Sékerhetsventilen ar inte
ordentligt tdragen
- Sékerhetsventilen ar

- Dra &t sékerhetsventilen ordentligt
- Losgor sakerhetsventilen

blockerad - Losgér sugbehéllarens flote och
- Flotet i sugbehallaren &r kontrollera att det kan rora sig fritt i
blockerat det egna séatet

- Apparatens - Locket till sugbehallaren ar

prestanda stdmmer inte ordentligt stéangt

inte med vad som - Luftfiltret &r tilltappt

uppgetts - Vakuumregulatorn ar inte
korrekt installd Onskade vérdet

- Flotet i sugbehallaren ar - Losgor sugbehallarens flote och
blockerat kontrollera att det kan rora sig fritt i

det egna satet

- Anslutningsslangarna lacker | - Byt ut slangarna

- Stang sugbehallarens lock
ordentligt

- Rengor eller byt ut luftfiltret

- Stéll in vakuumregulatorn till det

- illaggssakerhetsventilen
har ingripit

- Sugbehallarens flte &r
blockerat

- Under iordningstéllandet eller
rengdringen av ventilen har
flétet fasta

- Rengor sugbehallarens fléte och
kontrollera att det kan rora sig fritt i
det egna séatet

- Losgor ventilens fléte genom att
avlagsna sugslangen

Om sugaggregatet fortfarande inte fungerar efter det att ovanndmnda kontroller utférts rekommenderas
det att apparaten kontrolleras av en auktoriserad serviceverkstad.

SAKERHETSFORESKRIFTER

1) Slangarna som medféljer &r engéngsslangar.

2) Apparaten &r inte Iamplig for "thorax drénering” och fér operationssalen.

3) Apparat for kontinuerlig funktion.

4) Sugkanylen som fors in i kroppen medfélier ej. Den méaste inhandlas separat. Kontrollera att
férpackningen anger éverensstammelsen med normen ISO 10993-10 angdende
den biologiska utvarderingen av medicintekniska produkter.

5) Av sékerhetsskal ska original reservdelar anvandas.

6) Omgivningstillstand for lagerforvaring:
a) omgivningstemperatur fran — 25°C till + 50°C
b) relativ luftfuktighet fran 30% till 95%
¢) atmosfariskt tryck fran 700 hPa till 1060 hPa

7) Vid byte av delarna i plast sdsom sugbehallarna och dess komponenter, ska materialet kasseras i
de avpassade behallarna for plast eller ocksa ska sjukhusprocedurerna iakttas.

8) Om apparaten anvands pa sjukhus ska de uppsugna delarna kasseras i de avpassade behallarna
for biologiskt material och sjukhusprocedurerna ska iakttas.

9) Under transporten till omradena for saneringen av vétskorna ska de fulla behallarna hanteras
skrupoldst och sjukhusprocedurerna iakttas.

10) Ge akt pa om tillaggssakerhetsventilen inte ingriper och uppsugen vétska kommer in i pumpen.

Dra genast ut stickproppen fran eluttaget.

Skicka déarefter apparaten till en auktoriserad verkstad for en fullstéandig kontroll.

Apparat skyddad mot beréring med fingrar och droppskyddad (IP21).

12) Vidror inte stickproppen och brytaren med vata eller fuktiga hander.

13) Anvéand inte apparaten medan du badar eller duschar.

14) Om apparaten rékar ramla ned i vatten eller i en annan vatska ska elsladden dras ur innan
apparaten plockas upp ur vatskan. Apparaten far sedan inte anvandas, utan
ska skickas till en auktoriserad serviceverkstad for kontroll.

15) Hall aldrig nagon véatska pa apparaten, vare sig den &r paslagen eller avstangd.

16) Under anvandningen ska apparaten sta pa en fast och plan yta for att undvika att den uppsugna
vétskan eventuellt l&cker ut.

17) Placera inte den péslagna apparaten pa en duk, filt eller kudde.

18) Under driften ska apparaten inte tdckas Gver med filtar, skynken, kldder, etc., och se till att
apparaten placeras pa sa vis att ventilationsgallren inte tacks Gver.

19) Apparaten ska anvéndas i miljder dar elsystemet ar i enlighet med de gallande lagarna.

20) Innan stickproppren stoppas in i eluttaget, ska du kontrollera att spanningsmatningen
6verensstammer med markplaten som sitter pa apparatens undersida.

21) Sla aldrig pa apparaten om elsladden ar skadad.

22) Utfor inga rengdrings- eller underhallsatgarder nér stickproppen sitter i eluttaget.

23) Apparaten &r inte lamplig for att anvandas i nérvaro av en anestesiblandning med luft, syre eller
lustgas.

24) Apparaten far inte placeras i narheten av varmekallor.

25) Elkabeln och anslutningsslangen kan p.g.a. sin langd utgdra en strypningsrisk.

26) En del delar kan p.g.a. sina sm& matt svéljas och orsaka kvavning.

27) Kontakta lakare i handelse av allergisk reaktion p.g.a. kontakt med material hos aktuell anordning.

28) Tillverkaren har angivit en livslangd pa minst 5 ar fr.o.m. det forsta anvandningstillfallet.

29) Apparaten ska anvéndas av enbart utbildad personal.

30) Apparaten ska enbart anvéndas fér medicinsk uppsugning. Ingen annan typ av anvéndning &r
tillaten.

31) Se upp med vakuumet som apparaten alstrar i suguttaget eller i slangarna eller i sugbehéllaren.
Detta kan utgéra en risk for fara om apparaten anvénds av icke utbildad personal.

32) Tillverkaren ansvarar endast for apparatens sékerhet, palitighet och prestanda om ev. reparationer
utfors vid en auktoriserad verkstad.

33) Tillverkaren ansvarar endast fér apparatens sakerhet, palitlighet och prestanda om den anvands i
enlighet med bruksanvisningen.

34) Vid férsummelse av "Sékerhetsféreskrifterna” och "Bruksanvisningen” avsager sig tillverkaren allt
garantiansvar.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Anordningen &r i Gverensstammelse med kraven i standard SS-EN 60601-1-2:2015 avseende
elektromagnetisk kompatibilitet for elektrisk utrustning fér medicinskt bruk.

Overensstdmmelsen med standarderna om elektromagnetisk kompatibilitet garanterar inte total
immunitet hos produkten. En del anordningar sdsom mobiltelefoner, personsdkare o.s.v. kan avbryta
funktionen om de anvénds i narheten av medicinsk utrustning.
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REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN RADIOKOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

Apparaten kan anvandas i en elektromagnetisk milj6 i vilken utstralade RF-stérningar ar under
kontroll. Kunden eller anvéndaren av apparaten kan bidra till att forebygga elektromagnetiska

storningar. Detta sker genom att ett min. avstand mellan mobil och barbar RF-kommunikation-
sutrustning (séndare) och apparaten garanteras. Folj nedanstaende rekommendationer utifran
radiokommunikationsutrustningens max. uteffekt.

Separationsavstand vid sandarens frekvens [m]
Sandarens max.
nominella uteffekt [W] 5 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12xVP d=12xVP d=23xVP

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

For sandare dar max. nominell uteffekt inte anges ovan kan rekommenderat separationsavstand
d i meter (m) berdknas med hjalp av motsvarande ekvation fér sdndarens frekvens dar P ar
sandarens max. nominella uteffekt i Watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas separationsavstandet for det hogsta
frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer &r inte tillampliga i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen
paverkas av strukturers, féremals och personers absorption och reflexion.




TEKNISKA DATA

MODELL SP20 c €oo51 SP30 ( €oos1 SP40 ( €oo51 SP 20 -12V SP 30-12v
Volt 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Frekvens 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Max. absorption 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Effektforbrukning 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vakuum -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Kapacitet 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Vikt 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3Kg 4 Kg
Kapacitet medféljande 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
sugbehallare
Dimensioner: langd 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm
bredd 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm
hojd 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SYMBOLER
Véxelstrom e~ Véxelstrom e~ | Vaxelstrom e Likstrom =—— Likstrom =——

IE_' applicerad del av typen “BF”
@ Apparat av klass Il

@ Las bruksanvisningarna noggrant

(I) Paslagen apparat

(0) Avstangd apparat

1P21 Apparat skyddad mot beréring med fingrar och droppskyddad

‘? Forvaras torrt

E Produkten skall avyttras sasom speciellt sorterat avfall da den inte langre tas ibruk och far ej avyttras tillsammans med vanligt osorterat.hushallsavfall
(EU-direktiv 2006/96/EG).

* dimensioner med sugbehallare pa 3500 cc
OBS!: sugbehallaren pa 3500 cc finns tillganglig endast for modellen SP40

GARANTI

Alla Medicinska Sugpumpar Air Liquide Medical Systems técks av ett ars garanti.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Informationen i denna publikation far inte anvéndas i ndgot annat sammanhang &n vad den &r &mnad for.
Aganderétten till denna handbok tillhér Air Liquide Medical Systems S.r.l. och den far inte kopieras, vare
sig helt eller delvis, utan skriftlig medgivelse fran foretaget.

Alla rattigheter forbehalls.

For att upprétthalla och forbattra tillverkningsstandarden, funktionen och oka tillférlitigheten granskas
apparaterna fran Air Liquide Medical Systems S.r.l.

regelbundet.

Av den anledningen kan innehéllet i denna publikation &ndras utan varsel. Det &r majligt att erhalla en
uppdaterad utgava av denna publikation hos din lokala aterférséljare eller den lokala agenten. Uppge da
din nuvarande utgéva.




Medisinsk Oppsugingsapparar Air Liquide Medical Systerrns
modell: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

Det medisinske oppsugingsapparatet Air Liquide Medical System er laget for sm& medisinske
oppsugingsinngrep til bruk i hjiemmet for pasienter med apent luftrer og problemer med svelg.

Serien med medisinske oppsugingsapparat fra Air Liquide Medical System er ikke egnet il drenasje
av brysthulen.

GENERELLE EGENSKAPER

Oppsugingsapparatet er lett & bruke og rengjere. Det er ergonomisk og kompakt slik at tilgangen
til hoved- og kontrolifunksjonene er enkel og direkte. De ligger ogsé godt synlig. Pumpen skal ikke
smeares og trenger ikke noen form for vedlikehold. Med reguleringshandtaket for vakuum kan du endre
verdiene alt etter pasientens behov.

Apparatene finnes i flere modeller hva gjelder oppsugingsstyrke og kapasitet av oppsuget luft, og de
har oppsamlingskar i forskjellige storrelser.

Hvert medisinske oppsugingsapparat har en kar for veesken som suges opp, tilkoplingsslanger til
apparatet og en ekstra sikkerhetsventil som beskytter systemet mot en mulig overflod av vaesker som
kunne finne sted i hovedoppsamlingskaret.

Det medisinske oppsugingsapparatet er laget i henhold til forskriften ISO 10079-1 og kontrollert av
sertifiseringskompaniet IMQ i og med at det dreier seg om et apparatet til medisinsk bruk av klasse
1B, slik som foreskrevet i EQF-direktivet 93/42 vedrerende medisinske apparater. | Italia er tilsvarende
tekst & finne i Lovdekret 46/97.

Utstyr i samsvar med restriksjoner for bruk av bestemte farlige stoffer i elektriske og elektroniske
komponenter (direktiv 2011/65/EU)

For du tar apparatet i bruk skal du sjekke at det er uskadd i forpakningen. Dersom det har fatt skader
under transporten, skal du gi forhandleren beskjed om det.

Les opplysningene i denne bruksanvisningen neye for du bruker den medisinske oppsugeren. Andre
fremgangsmater enn dem som er beskrevet i denne handboken, er ikke tillatt.

Andre fremgangsmaéter kan redusere sikkerheten ved bruk av apparatet.

Enhver endring p& apparatet kan kun utferes dersom den er godkjent av produsenten Air Liquide
Medical Systems S.r.l. og i henhold til fremgangsmétene som er beskrevet i denne handboken.

ATMOSFARISKE FORHOLD VED BRUK

Romtemperatur: fra 5°C til +40°C
Relativ fuktighet: fra 15% til 93%
Atmosfeerisk trykk: fra 700 til 1060 timePa
Funksjonsmate: kontinuerlig bruk

INSTRUKSER VED BRUK

Forpakningen til det medisinske oppsugingsapparatet inneholder folgende:
Oppsugingsenheten komplett med stromkabel

Kar for oppsamling av veesker

Ekstra sikkerhetsventil

Tilkoplingsslange

Reduksjonsslange fra kanylen* til koplingsslangen for innsuging til karet
Bruksanvisning

* NB. Kanylen som skal inn i pasientens kropp, felger ikke med apparatet, men méa kjopes separat.
Kontroller at det p& pakningen til apparatet stér at det er i samsvar med standarden ISO 10993-10 som
gjelder for materialers biokompatibilitet.

OPPSUGINGSENHETEN (tig.1, fig.2)

Oppsugingsenheten er laget av ildfaste materialer og inneholder en vakuumpumpe. Instrumentasjonen
som er tilgjengelig, er folgende:

P& den ene siden av apparatet finner du:

1. reguleringshandtak for vakuum

2. maéleinstrument for vakuum med skala uttrykt i kPa

3. hovedbryter. Nér apparatet ikke er i bruk skal denne alltid sta pa »”O” *av”.
4. stopsel til elektrisk kopling eller stromkabel som stikker ut av apparatet.
P& panelet som finnes nederst pa baksiden, finner du felgende:

5. tilkopling for oppsuging

6. stang til kar p& 1000 cl_ og 500 cl_

6a stang til kar p& 3500 cl_ og sterre

6b kurv for engangskar

7. ekstra sikkerhetsventil

Under produktet finner du en merkeplate med tekniske data. Fer du slér apparatet pa skal du kontrollere
at spenningen som er angitt p& merkeplaten, stemmer overens med den som finnes pa lysnettet. Bruk
apparatet kun sammen med elektriske anlegg som folger de gjeldende normer.

RENGJORING AV APPARATET

Fjern alltid stepselet for du rengjer apparatet og sjekk at hovedbryteren stér i stillingen *O” “av”.
Oppsugingsenheten kan rengjeres med en myk klut og rengjeringsmidler som ikke skraper opp
apparatet. Desinfisering kan gjeres med kalde desinfiseringsmidler. Les opplysningene i pakningen
med den steriliserende opplesningen neye da den kan vaere uegnet for de materialer som apparatet
er laget av (brannsikker ABS).

Det er lurt & foreta rengjering av apparatet etter hver gang det har veert brukt.

Legg ikke apparatet i vann og hell aldri vann eller andre opplesninger over det.

UTSKIFTING AV FILTERET (fig.3)

Fjern alltid stepselet for du skifter ut filteret og sjekk at hovedbryteren stér i stillingen ”O” “av”.

Filteret, som befinner seg under apparatet, har kun den funksjonen at det skal hindre at faste partikler
som suges inn, kan komme ut i luften i rommet der apparatet brukes.

Det anbefales at du skifter ut filteret hvert 2. &r eller nér et autorisert serviceverksted har foretatt
ekstraordineert vedlikehold pé apparatet.

Dersom apparatet ikke fungerer som det skal (nedsatt ytelse), skal du sjekke om filteret er tilsmusset.
Filteret skal ikke vaskes, men bléses rent med trykkluft.

Dersom filteret er vétt, ma det skiftes ut.

For & skifte ut filteret er alt du behever gjere & fierne lokket der filteret sitter, sette inn et nytt filter og
trykke pé lokket for & sette filteret pa plass.

UTSKIFTING AV SIKRINGEN (fig.4)

Fjern alltid stremtilferselen for du utferer dette inngrepet. Sjekk ogsa at hovedbryteren stér i stillingen
207 Pay?.

Sikringen skal skiftes ut dersom apparatet har veert utsatt for et stromstet og sikringen ble utlest og
dermed gikk.

Utskiftingen skal gjeres med forsiktighet slik at du ikke utsetter deg selv eller andre for fare. Sikringen
kan befinne seg naer streminntaket eller under apparatet. Bruk verktoy, som ikke felger med, til & trykke
litt utover for & fierne sikringsboksen.

Skift ut den utbrente sikringen med en ny. Sjekk at verdiene pa sikringen stemmer overens med dem
som er angitt p& merkeplaten med tekniske data som befinner seg pé apparatet. Trykk boksen tiloake
pé plass.

LKAR FOR OPPSAMLING AV VESKER

KAR FOR OPPSAMLING AV VAESKER

Ut fra modellen du har valgt, vil karene ha forskjellig kapasitet. De finnes i folgende storrelser, iht.
apparatmodellen: 500 cl_, 1000 cl_ og 3500 cl_, og et engangssett.

Karene er laget for "Stor flyt” og "Heyt vakuum” ( high flow / high vacuum ).

De finnes i klassen EN ISO 10079-1.

De er laget av et plastmateriale som kan béde kald- og varmsteriliseres. De har en flotter som viser
nér karet er for fullt og koplinger som kopler oppsamlingskaret til innsugingsapparatet og til pasienten.
P4 dekselet finner du to inntak til slangene som er merket “TO UNIT” og “TO PATIENT” som viser hvor
de skal koples.

Mélene pé karet er uttrykt i ml (milliliter). Maksimal bruksverdi for vakuum er 95 kPa.
Avlesingsskalaen pa karet p& 500 cl_og 1000 cl_ er delt inn i 125 ml. For kar med en kapasitet p& 3500
cl_ er inndelingen pa 250 ml.

For lagringsforhold av oppsamlingskarene viser vi til avsnittet "Viktige merknader”.

NB. Bruker du engangssettet “MONOKIT”, vil instruksene for godt vedlikehold og bruk av apparatet
finnes i selve pakken og ikke i denne bruksanvisningen.

VEDLIKEHOLD (fig.5)

Oppsamlingskarene for oppsugde vaesker er laget i polykarbonat med lang levetid og uten krav om
noen spesiell form for vedlikehold.

Nar periodisk vedlikehold som gjeres av brukeren, ogsé krever at reparasjoner mé utferes, skal disse
gjeres av kvalifisert personell og i henhold til felgende instrukser:

Rengjer karet og alle dets deler noye og med jevne mellomrom.

Skift ut skadde deler eller deler med feil og bruk kun originale reservedeler.

For ny bruk av apparatet, kontroller at karet er satt sammen med alle delene. Mangler det deler, kan
ytelsen vaere redusert og man kan ikke lenger garantere for sikkerheten ved bruk av apparatet.

Karet bestér av felgende deler:

Pakning til ventilen
Pakning til locket

1) Kar med skalainndeling
2)  Lokk

3)  Flotterapning

4)  Flotter

5)

6)

Sett inn flotteren (4) med ventilen (5) i flotterdpningen (3) og sett det hele inn i lokket.(2). Sjekk at
flotteren (4 og 5) beveger seg fritt ved & dreie lokket 180 grader. Skulle flotteren blokkeres skal du
utvide flotterapningen (3) litt med fingrene. Sett pakningen (6) pa sin plass i lokket (2) og skru det hele
pé karet (1).

Med dette systemet kan du blokkere overfledig veeske slik at det ikke renner inn i sugepumpen. Det
lenner seg & temme karet for vaesken nér flotteren.

RENGJORING OG DESINFISERING

For du bruker oppsamlingskaret pa nytt, mé du rengjere og sterilisere det slik som beskrevet nedenfor:
Legg hoveelementene - karet, lokket, flotteren og pakningene - for seg.

Rengjer alle flatene pa& hovedelementene grundig med varmt vann som ikke overstiger 60°C.

Tork dem neoye med en myk klut som ikke skraper dem opp.

Sett delene inn i en autoklav og foreta en steriliseringssyklus med damp med en temperatur pa 121 °C
i 15 minutter. Husk at karet mé settes opp-ned.

Etter at delene er sterilisert og avkjelt til romtemperatur, sjekk at de ikke er skadet. Sett deretter
oppsugingskaret sammen ved & folge instruksene i motsatt retning av demonteringsinstruksene. Na
er karet klart til ny bruk.

Du mé ikke bruke lesemidler eller rengjeringsprodukter som kan skrape opp delene i plast slik at disse
lenger ikke kan brukes.

Bruk aldri brannfarlige produkter.

Ved sterilisering i autoklav skal ikke delene legges oppé hverandre.

Den mekaniske motstandskraften i produktet garanteres opp til 20 rengjerings- og steriliseringssykluser,
i henhold til standarden ISO 10079-1.

Ut over denne garantigrensen kan de fysiske og mekaniske egenskapene i plastmaterialet forringes og
det anbefales at du skifter ut hele beholderen med alle dens deler.

Kontroller apparatet hver 6. maned eller i henhold til sykehuspraksisen slik at bade apparatet og karet
for oppsugde vaesker alltid yter maksimalt.

EKSTRA SIKKERHETSVENTIL (fig.6)

Den ekstra sikkerhetsventilen er en anordning som utleses dersom flotteren for oppsugingskaret
gér i stykker, slik at ikke de oppsugde vaeskene siver ned i sugepumpen og skader den permanent.
Sikkerhetsventilen skal skrues pa den gjengete koplingen og blokkeres med héndtaket for det brukes.
Dersom den ekstra sikkerhetsventilen er utlost, betyr det at flotteren for oppsamlingsvaesken ikke har
virket som den skulle.

Hver gang den ekstra sikkerhetsventilen utloses, mé du demontere den fullstendig og rengjere den.
For du pa nytt monterer sammen denne ventilen, kontroller at du har funnet feilen péa flotteren og
fiernet den.

Ventilen bestar av felgende deler:

Ventilenhet

Flotterépning

Flotter

Pakning til ventilen

Pakning til ventillokket

Lokk

Pakning mellom den gjengete koplingen og den ekstra sikkerhetsventilen

VEDLIKEHOLD (fig.7)

Nér ventilen monteres sammen, kontroller at alle delene er uskadde.
Sjekk at flotteren beveger seg fritt vertikalt uten hindringer.
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Kontroller at den ekstra sikkerhetsventilen fungerer som den skal hver gang fer du bruker den. Folg
instruksene nedenfor:

Sett slangen pa ventilen i samsvar med beskrivelsen “ TO UNIT “. Den andre enden gér til inntaket
for oppsuging pa oppsugingsapparatet.

Snu ventilen opp ned slik at flotteren inne i den beveger seg vertikalt og lukker den indre
oppsugingspassasjen.

Drei reguleringshandtaket for vakuum med klokkens visere for & oppna maksimalt vakuum.

Pa dette punkt skal oppsugingsapparatet vise den malsimalverdien for vakuum som apparatet er i
stand til & gi, pa méleinstrumentet for dette.

- Sla av oppsugingsapparatet og fiern slangen.

RENGJORING OG DESINFISERING

Ved rengjering og sterilisering ma alle ventilens deler demonteres. Ventilen som er laget i polykarbonat,
kan steriliseres ved at du folger instruksene for karet for oppsugde vaesker.

KOPLINGSSLANGER

Med koplingsslangene som felger med apparatet, kan du foreta kopling mellom oppsugingsapparatet
og den ekstra sikkerhetsventilen, og mellom karet og pasienten.

Slangene skal skiftes ut etter hver bruk da de er engangsslanger.

Slangene er laget av ikke-giftig PVC-materiell. De kan ikke varmesteriliseres. De tekniske egenskapene
for slangene er i samsvar med forskriftene som gjelder for apparater for oppsuging ved medisinske
inngrep.

Dersom deler ma skiftes ut, skal du kun bruke originale reservedeler.

NB. Oppsugingskanylen som skal inn i pasienten, folger ikke med apparatet, men méa kjepes separat.
Kontroller at det p& pakningen for denne stér at den er i samsvar med standarden ISO 10993-10
vedrerende biokompatibilitet av materialene.

DESTRUERING AV APPARATET OG ALLE DETS DELER

Apparatet og alle dets deler er laget av materialer i plast og metall. Destrueringen skal skje i henhold
til sykehusforskriftene eller ved at du kaster apparatet og delene i dunker for plast og jernholdige
materialer. Vaeskene som suges opp, skal kastes i henhold til sykehusforskriftene. Ved hjemmebruk
av apparatet ma du kontakte det neermeste sykehuset for & fa opplysninger om hvordan du skal ga
frem i dette tilfellet.

FREMGANGSMATE FOR BRUK (fig.8)

Slangene som folger med apparatet, har tre forskjellige lengder: de er korte, halvlange og lange.

A) Plasser karet pa stangen (4) ved at du setter den inn i ledersporet pa lokket pa innsugingsapparatet.
Nar karet er i stilling, skal du skru pa handtaket (5) slik at det blokkeres.

B) Kople den korte slangen (6) til inntaket for oppsuging (7) pa apparatet og til inntaket for den ekstra

sikkerhetsventilen (8) dit hvor det star skrevet “TO UNIT”.

Kople den halvlange slangen (14) til inntaket for karet (10) der hvor det star angitt “TO UNIT” og til

inntaket for "sikkerhetsventilen” (15).

D) Kople den lange slangen (9) til inntaket for oppsuging (1) pa lokket til oppsamlingskaret, der hvor

det star “TO PATIENT”. Sett kanylen pa den andre enden.

Kontroller at lokket pa karet er skrudd godit fast og at alle slangene sitter godt i inntakene.

Sett stopselet for apparatet inn i stikkontakten. (Kontroller at spenningen som er angitt pa

merkeplaten, stemmer overens med spenningen pa lysnettet.)

Sla pa apparatet ved & sl pa bryteren (12) i stillingen “I” “pa”.

Reguler vakuumet i henhold til behov ved & skru pa handtaket for vakuum (13) som beskrevet

nedenfor:

H1) hold for &pningen for kanylen eller slangen (9) med en finger.

H2) drei handtaket (13) med klokkens visere for & oke vakuumet, eller mot klokkens visere for &
minske det.

HB3) nar vakuumverdien som er valgt, vises pa maleenheten for vakuum, fiern fingeren fra kanylen eller
slangen. Skulle ikke maleenheten for vakuum vise et negativt trykk, kontroller at alle delene sitter
som de skal i de respektive inntakene.

XS]
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Dersom det viser seg nedvendig & fierne den ekstra sikkerhetsventilen p.g.a. rengjering eller
sterilisering, er alt du trenger gjere a frakople slangene og lesne pa handkatet (16).
Oppsugingskanylen som skal inn i pasienten, felger ikke med apparatet.

Na er apparatet ferdig til bruk.

FEIL, MULIGE ARSAKER, LOSNINGER

feil mulige arsaker lesninger
- Apparatet slar - Stopselet er ikke satt i. - ISett stopselet i stikkontakten
seg ikke pa til lysnettet.
- Bryteren stér pa avslatt. - Trykk hovedbryteren i stillingen
.
- Sikringen er gétt. - Skift sikring.
- Appparatet - Koplingsslangene sitter ikke som - Sett slangene godt inn i

suger ikke de skal. inntakene.

- Lokket pa oppsamlingskaret er ikke | - Lukk lokket pa

godt nok lukket. oppsamlingskaret ordentlig.
- Pakningen for karet er odelagt. - Kontroller pakningene.

- Reguleringshéandtaket for vakuum - Lukk reguleringshandtaket for
star i stillingen &pen. vakuum.

- Sikkerhetsventilen er ikke skrudd - Skru sikkerhetsventilen godt til.
godt nok inn.

- Sikkerhetsventilen er blokkert. - Frigjor sikkerhetsventilen.

- Flotteren for oppsamlingskaret er - Frigjor flotteren for

blokkert. oppsamlingskaret slik at den

beveger seg fritt i festet.

- Apparatets - Lokket pa oppsamlingskaret er ikke | - Lukk lokket p& karet godt
ytelser stemmer lukket godt nok. igjen.
ikke overens med | - Luftfilteret er tiltettet. - Rengjor eller skift ut luftfilteret.
det som er angitt | - Reguleringshandtaket for vakuum - Drei reguleringshandtaket for
er ikke riktig innstilt. vakuum til ensket verdi.
- Flotteren for oppsamlingskaret er - Frigjer flotteren for
blokkert. oppsamlingskaret og sjekk at
den beveger seg fritt i festet.
- Koplingsslangene lekker. - Skift ut slangene.
- Den ekstra - Flotteren i karet er blokkert. - Rengjer flotteren i karet og
sikkerhetsventilen sjekk at den beveger seg fritt
er utlost i festet.
- Flotteren ble blokkert under - Frigjor ventilflotteren ved &
justering eller rengjering av ventilen. fierne innsugingsslangen.

Dersom innsugingsapparatet fremdeles ikke virker etter at du har kontrollert det som er beskrevet
ovenfor, ta apparatet med til et autorisert serviceverksted.

VIKTIG

1) De smaé slangene som folger med apparatet, er engangsslanger.

2) Apparatet er ikke egnet til drenering av brysthulen og for kirurgiske inngrep i operasjonssal.

3) Apparatet er laget for kontinuerlig bruk.

4)  Innsugingskanylen som gar inn i pasienten, folger ikke med, men ma kjopes separat.
Kontroller pa kanylens pakning at det stér at den er i samsvar med standarden ISO 10993-10
vedrerende biokompatibilitet av materialene.

5) Av sikkerhetsmessige arsaker skal du kun bruke originale reservedeler.

6) Dersom apparatet skal settes bort, ma forholdene pé lagringsplassen vaere som folger:
a) romtemperatur fra - 25°C til + 50°C,
b) relativ fuktighet fra 30% til 95%,
¢) atmosfaerisk trykk fra 700 timePa til 1060 timePa

7) Ved utskifting av deleriplast, slik som karene og deres deler, skal disse destrueres i spesialbeholdere
for plast, eller du skal folge sykehusets forskrifter.

8) Dersom apparatet anvendes ved et sykehus, skal delene som brukes til oppsuging, kastes i
spesialbeholdere og destrueres.

9) Veer forsiktig med hvordan beholderne behandles under transporten til bestemmelsesstedet der

vaeskene skal destrueres. Folg sykehusets forskrifter.

Sjekk om den ekstra sikkerhetsventilen utloses. Gjor den ikke det, kan vaesken som suges opp, ga

ned i pumpen. Trekk i dette tilfellet straks ut stopselet av stikkontakten.

Send deretter apparatet til et autorisert serviceversted for full overhaling.

Utstyr beskyttet mot direkte kontakt med fingrene og vertikalt dryppvann (IP21).

12) Rer ikke stopselet og bryteren med fuktige eller vate hender.

13) Bruk ikke apparatet nér du star i dusjen eller tar et bad.

14) Skulle apparatet ved et uhell falle ned i vann eller annen vaeske, ta straks stopselet ut av
stikkontakten fer du tar det opp. Nar du har tatt apparatet opp, skal du ikke
bruke det, men sende det til et autorisert serviceverksted for overhaling.

15) Hell ikke vaesker over apparatet, verken nar det er slatt pa eller av.

16) Nér apparatet brukes, skal det sta pa et stott og plant underlag slik at ikke den oppsugde vaesken
kommer ut av apparatet.

17) Sett ikke et apparat som er paslatt, pa et pledd, dyne eller pute.

18) Nér apparatet er i drift skal det ikke dekkes over med tepper, kieer eller annet. Dessuten skal det sta
slik at kjolegrillen er fri og ikke tildekket.

19) Apparatet skal brukes i lokaler med elektrisk anlegg som folger de gjeldende forskriftene.

20) For du setter stopselet inn i stikkontakten, kontroller at spenningen pa lysnettet stemmer overens
med det som stér pa merkeplaten pa bunnen av apparatet.

21) Sla ikke pa apparatet dersom den elektriske ledningen er skadd.

22) Foretaingen rengjeringsinngrep eller vedlikehold nér stopselet til stramkabelen stér i stikkontakten.

23) Apparatet skal ikke brukes i naerheten av anestetiske blandinger med luft, oksygen eller
nitrogenoksyd.

24) Hold apparatet vekk fra varmekilder.

25) Stromkabelens og koblingsledningens lengde kan utgjere en kvelningsfare.

26) Sma deler kan svelges og forérsake kvelning.

27) Kontakt lege hvis det oppstar allergiske reaksjoner ved kontakt med utstyrets materialer.

28) Produsenten garanterer en levetid pa 5 &r fra forste gang utstyret tas i bruk.

29) Apparatet skal kun brukes av oppleert personell.

30) Apparatet skal kun brukes til medisinsk oppsuging. Ingen annen bruk er tillatt.

31) Veer oppmerksom pé vakuumet som dannes av apparatet nar oppsuging foregér, eller det som
skapes i slangene og i karet.
Personell som ikke er oppleert til & bruke apparatet, kan utgjere en fare.

32) Produsenten star ansvarlig for apparatets sikkerhet, pélitelighet og ytelser dersom reparasjonene
utfores av et autorisert serviceverksted.

33) Produsenten stdr ansvarlig for apparatets sikkerhet, palitelighet og ytelser dersom det brukes i
henhold til instruksene i bruksanvisningen.

34) Folger ikke brukeren det som star beskrevet under “Viktige merknader” og “Bruksinstrukser”,
frafaller produsentens ansvar og garanti.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Utstyret er i samsvar med standard IEC EN 60601-1-2:2015 om elektromagnetisk kompatibilitet i
medisinsk utstyr.

Samsvaret med standarden for elektromagnetisk kompatibilitet garanterer ikke en total immunitet for
utstyret. Hvis apparater som f.eks. mobiltelefoner, personsekere, osv. brukes i naerheten av medisinsk
utstyr, kan det avbryte funksjonen.

10)

11

ANBEFALTSKILLEAVSTANDMELLOMRADIOFREKVENSBASERTKOMMUNIKASJONSUTSTYR

Utstyret er fremstillet for funksjon i et elektromagnetisk miljg med kontroll av RF-stgy. Kunden
eller brukeren av utstyret kan bidra med a unnga elektromagnetiske forstyrrelser ved a garan-
tere en minimumsavstand fra det mobile og baerbare RF-kommunikasjonsutstyret (sendere)
og utstyret som oppgitt nedenfor, i henhold til maks utgangseffekt for radiofrekvensbasert
kommunikasjonsutstyr.

Separation distance [m] at the transmitter frequency
Senderens maks -
nominelle fra 150 kHz til 80 MHz | fra 80 MHz til 800 MHz| @ S%OC';"'HHZZ tl
utgangseffekt [W] d=12xVP d=12xP ; _,2 o

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.33

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sendere hvor maks nominell utgangseffekt ikke er oppgitt, kan anbefalt skilleavstand d i
meter (m) beregnes ut fra gjeldende formel for senderens frekvens hvor P er maksimal nominell
utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes skilleavstanden for det hoyeste frekvensomradet.
Merknad 2: Det er mulig at disse retningslinjene ikke gjelder i alle situasjoner. Elektromagnetisk
forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.




TEKNISKE EGENSKAPER

MODEL SP20 C€ws: sP30 C€ws: SP40 C€ows: SP 20 -12v SP 30 -12v
Spenning 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V ——=
Frekvens 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Maks. absorpsjon 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Ytelse 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vakuum -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Kapasitet 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Vekt 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
Kapgsitet for kar produsert 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
i serie
Mal: lengde 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm
bredde 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm
hgyde 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SYMBOLER
Vekselstrom Vekselstrom = | Vekselstrom ~ Likestrom —— Likestrom ——

IE_' felgende gjelder Type: lavfrekvens

@ Apparat av Klasse Il

Viktig: les bruksinstruksene

(I) Apparatet er paslatt

(0) Apparater er avslatt

1P21 Utstyr beskyttet mot direkte kontakt med fingrene og vertikalt dryppvann

T Ma holdes tert

E Etter endt levestid skal dette produktet betraktes som spesialavfall og destrueres etter landets regler for slikt. Med dette menes ikke differensiert husholdningsavfall
(EU-direktiv 2002/96/EU).

*maél med kar p& 3500 cl_
NB: kar fra 3500 cl_ faes kun for modell SP40

GARANTI
Alle de Medisinske oppsugingsapparatene fra Air Liquide Medical Systems har en ett-ars garanti.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Opplysningene i denne bruksanvisningen skal kun brukes til det formal apparatet er laget for.
Bruksanvisningen er Air Liquide Medical Systems S.rl’s eiendom og skal ikke gjengis eller kopieres,
verken delvis eller i sin helhet, uten produsentens skriftlige tillatelse.

Alle rettigheter tilfaller produsenten.

For & utbedre produktet, dets funksjon og palitelighet blir alle apparatene produsert av Air Liquide Medical
Systems S.r.l. underlagt periodisk revisjon.

Av denne arsak kan inneholdet i denne bruksanvisningen endres uten at kunden pa forhand varsles om
det. Du kan fa en oppdatert versjon av bruksanvisningen, dersom denne skulle vzere foreldet, ved & sperre
din forhandler eller en representant i distriktet der du bor. Spesifiser hvilken utgave du sitter med.

K ¢ NORSK ¢ NORSK ¢ NORSK ® NORSK ¢ NORSK ® NORSK ¢ NORSK ® NORSK ¢ NORSK e



Kirurgisk Udsugningsapparat Air Liquide Medical Systerns
model: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

Det kirurgiske Air Liquide Medical Systems udsugningsapparat er projekteret til mindre indgreb til
kirurgisk udsugning, til hiemmepleje til trakeotomi patienter og til pleje af sveelget.

Serien Air Liquide Medical Systems kirurgiske udsugningsapparater er ikke egnet til dreening af
brystkasse.

GENERELLE EGENSKABER

Udsugningsapparatet er nemt at bruge og gere rent, det har ergonomisk og kompakt design, der ger
det let at f& adgang til hovedfunktionerne og styreanordningerne, der altid er lette at se, pumpen skal
ikke smares og kraever ikke nogen vedligeholdelse. Drejeknappen til regulering af tomrum muligger
aendringer i vaerdierne afhaengigt af patientens behov.

Apparaterne foreligger i forskellige modeller afhsengigt af udsugningsstyrken og af mezengden af
udsuget luft kombineret med opsamlingsbeholdere af forskellig kapacitet.

Hvert Kirurgisk Udsugningsapparat er forsynet med en beholder til opsamling af de udsugede veesker,
med slanger til tilslutning til apparatet og med en supplerende sikkerhedsventil til at beskytte systemet,
hvis vaeskerne skulle lebe over i den primzere opsamlingsbeholder.

Det Kirurgiske Udsugningsapparat er fremstillet i folge 1ISO 10079-1 normerne og kontrolleres af
certificerings instituttet IMQ idet det drejer sig om et Medicinsk Anordninger af IIB som angivet af det
EU Direktivet 93/42/EF vedrerende medicinske instrumenter, der er inkorporeret i den italienske lov
D.L. 46/97.

Produktet er i overensstemmelse med kravene om begraensning af anvendelsen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (direktiv 2011/65/EU).

Inden De tager apparatet i brug, skal De kontrollere, at er uskadt inde i indpakningen, og hvis det er
blevet beskadiget under transporten, bedes De henvende Dem til Deres forhandler.

Lees opmaerksomt oplysningerne i denne brugsvejledning inden De anvender dette Kirurgiske
Udsugningsapparat. Det er ikke tilladt at anvende apparatet pa andre anvendelsesfremgangsmader
end dem, der stér i denne vejledning.

Fremgangsmader der afviger fra disse kan nedszette apparatets sikkerhedsniveau.

/Endringer pa apparatet mé& kun udferes, hvis de er godkendt af Air Liquide Medical Systems S.r.l. og i
overensstemmelse med de forklarede procedurer.

MILJOBETINGELSER TIL BRUG

Miljgtemperatur: fra 5°C til +40°C
Relativ fugtighed: fra 15% til 93%
Atmosfeerisk tryk: fra 700 til 1060 hPa
Type kontinuerlig drift

BRUGSANVISNING

Pakken med det kirurgiske udsugningsapparat indeholder:

* Udsugningsenhed med forsyningsledning

* Beholder til veeskeopsamling

© Supplerende sikkerhedsventil

* Tilslutningsslanger

* Reduktions forbindelsesrer fra *kanylen til tilslutningsslanger til udsugningsbeholderen
* Brugsanvisnings hefte

NB. Udsugningskanylen, der gér ind i menneskelegemet, leveres ikke med udstyret. Den skal kebes
seerskilt. Kontrollér, at der pa indpakningen er angivet konformitet til ISO 10993-10 normen om
materialernes kompatibilitet.

UDSUGNINGSENHED (tig.1, fig.2)

Udsugningsenheden er lavet af brandsikkert materiale. Udsugningsenheden indeholder
vakuumpumpen. Betjeningsinstrumenterne er fordelt saledes:

P4 den ene side sidder:

Drejeknap til regulering af vakuum

Vakuummeter med méleskala i kPa

Hovedafbryder, hvis apparat ikke er i brug, skal afbryderen altid sté i position “O” “slukket”
Stikkontakt til el-forsyning eller udgang forsyningsledning

N

<

ens der pa det nederste panel p& bagsiden sidder:
Udsugningsstik

Beholder stativ til beholdere pa 1000 cc og 500 cc
Beholder stativ til beholdere pa 3500cc

Beholder kurvestativ til engangsbeholdere
Supplerende sikkerhedsventil

N oo’
N1

Under apparatets bund sidder skiltet med de tekniske data. Inden De teender for apparatet, skal De
kontrollere, at den angivne spzending svarer til netspaendingen, brug kun apparatet med elektriske
anlaeg der er i overensstemmelse med lovene.

RENGORING AF APPARATET

Tag altid stremmen fra, inden De foretager denne operation, og kontroller, at afbryderen stér i position
O “slukket”.

Udsugningsenheden kan geres rent med en bloed klud og ikke ridsende rensemidler, mens
desinfektionen skal foretages med desinficerende midler nér apparatet er koldt. Lees omhyggeligt
forskrifterne pa indpakningen pa steriliserings midlet, der kan veere inkompatibelt med materialet
(brandsikkert ABS), som apparatet er lavet med.

Det tilrddes at gere apparatet rent inden og efter brug.

Pas pa: kom aldrig apparatet ned i vand og heeld aldrig vand eller andre vaesker direkte over det.

UDSKIFTNING AF FILTRET (fig.3)

Tag altid stremmen fra, inden De foretager denne operation, og kontroller, at afbryderen stér i position
O “slukket”.

Filtret, der sidder under apparatet, har som eneste formal at forhindre at faste udsugede partikler kan
komme ud i fri atmosfeere.

Det tilrddes at udskifte filtret hvert 2. &r eller nar der foretages ekstraordinzer vedligeholdelse af et
autoriseret servicecenter.

Hvis der er eendringer i apparatets praestationer, tilrddes det at se efter, om filtret er snavset.

Filtret ma ikke vaskes, men skal blzeses rent med trykluft.

Huvis filtret bliver védt, skal det skiftes ud.

For at foretage udskiftningen er det tilstraekkeligt at tage filterholderens prop af, fierne filtret, sastte et
nyt i og trykke let pa proppen for at seette filtret pa plads igen.

UDSKIFTNING DEL SIKRING (fig.4)

Tag altid stremmen fra, inden De foretager denne operation, og kontroller, at afbryderen stér i position
O “slukket”.

Sikringen skal udskiftes, hvis der har veeret en elektrisk udladning mod apparatet og sikringen er
sprunget, fordi den er blevet udlest som sikkerhedsanordning.

Under udskiftningen skal man vaere meget forsigtig og undgé farerisikoer. Sikringen kan sidde i
neerheden af el-forsynings stikket eller under apparatet; anvend et redskab, som ikke er medleveret, og
skub med et let tryk udefter for at fierne sikringsholder kassen.

Udskift den beskadigede sikring med en ny, men pas pa at veerdierne, der er angivet pa den nye sikring
er magen til dem, der star pa skiltet med tekniske data. Seet kassen ind igen med et let tryk.

BEHOLDER TIL VASKEOPSAMLING

Afhaengigt af den kebte version, kan beholderen til de udsugede vaesker have forskellige kapaciteter;
der foreligger beholdere pa 500 cc, 1000 cc og 3500 cc og engangssaet afhaengigt af modellerne.
Beholderne er projekteret og bygget til anvendelser med “Hgj stramning” og “Hejt vakuum”

(‘high flow / high vacuum ). Klassifikations reference EN ISO 10079-1.

Beholderne er lavet af plastik og kan steriliseres, nér de er kolde. De er forsynet med en flyder for ikke at
labe over og tilslutningsslanger, der ger det muligt at slutte opsamlingsbeholderen til udsugningslinjen
og til patienten.

Pa laget er der to tilslutningshuller til slangerne, hvor der stér henholdsvis “TO UNIT” og “TO PATIENT”,
disse ord angiver hvor slangerne skal sluttes til.

Beholderens méleenhed er udtrykt i ml ( milliliter ). Max tilladte vakuumvaerdi: -95 kPa

Afleesnings skalaerne pé beholdere pa 500 cc og pa 1000 cc er opdelt med intervaller p& 125 ml, pa
beholderen pa 3500 cc er intervallet pa 250 ml.

Hvad angér miljeforhold ang&ende opbevaring af opsamlingsbeholderne jvf. “Advarsler”

NB. Hvis den beholder, De har valgt er af typen til engangsbrug “MONOKIT”, er brugsanvisningerne,
der ber folges for at sikre korrekt vedligeholdelse og anvendelse, vedlagt selve beholderen.
De stér ikke i denne manual.

VEDLIGEHOLDELSE (fig.5)

Beholderne til opsamling af udsugede vaesker er lavet af polykarbonat, som garantere lang driftsperiode
uden at kraeve szerlig form for vedligeholdelse.

Nar de periodiske kontroller, der foretages ad brugeren, kreever et reparationsindgreb, ber dette kun
foretages af autoriseret personale og i overensstemmelse med folgende instruktioner:

Rens regelmaessigt og omhyggeligt beholderen og dens forskellige dele.

Udskift eventuelt beskadigede eller defekte dele, og anvend udelukkende originale reservedele.
Kontroller inden De bruger beholderen igen, at den er samlet med alle sine dele. Hvis der mangler nogle
af delene, kan dette kompromittere produktets ydelser og sikkerhed.

Beholderen bestér af:
1)Beholder med mélestreger
2)LAg til beholderen
3)Flyderholder
4)Flyder
5)Ventilpakning
6)Lagpakning

Saet flyderen (4) med dens ventil (5) ind i flyderholderen (3) og seet det hele ind i laget (2). Kontroller
ved at dreje laget 180° at flyderen (4 og 5) bevaeger sig frit, hvis den blokeres, skal man udvide
flyderholderen lidt med fingeren (3). Anbring pakningen (6) inde i dets leje i laget (2) og skru det hele
pé& mélebeholderen (1).

Dette system ger det muligt at blokere den udsugede vaeske, der er for meget, og det undgés at
vaesken treenger ind i udsugningspumpen; det er en god regel at temme beholderen inden vaesken
nér op til flyderen.

RENGORING OG DESINFEKTION

Inden opsamlingsbeholderen bruges igen, skal man foretage rengering og sterilisering ved at folge den
nedenfor anferte fremgangsmade:

Skil beholderens hoveddele ad, dvs. beholderen med mélestreger, l&get, flyderen og pakningerne.
Vask alle apparatets overflader med varmt vand, der har en temperatur pa ikke over 60°C.

Ter omhyggeligt enkeltdelene af med en bled klud, der ikke ridser.

Leeg delene i en autoklav og foretag en steriliserings cyklus med damp med temperatur p& 121°Ci15
minutter, og serg for at stille malebeholderen omvendt ( med bunden i vejret ).

Efter sterilisering og afkeling af delene, skal man kontrollere, at delene ikke er blevet beskadiget; saml
derefter beholderen til udsugede veesker igen ved at gé frem i modsat reekkefelge af demonteringen.
Nu er apparatet klar til brug igen.

Der ma aldrig bruges oplesningsmidler eller produkter, der ridser: de edeleegger uopretteligt apparatets
plastikdele.

Brug ikke brandfarlige produkter.

Under sterilisations operationen i autoklave ma der ikke stilles andre genstande ovenpé apparatets dele.
Produktets mekaniske modstandskraft garanteres indtil 20 cyklusser rengering og sterilisation efter de
betingelser, der er specificeret i ISO 10079-1 normerne.

Udover disse greenser kan der forekomme forringelse af plastikmaterialernes fysisk - mekaniske
karakteristika, og derfor tilrddes det at udskifte hele beholderen.

Kontroller apparatet hver 6. méned eller i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne for at kunne
garantere passende funktionsdygtighed og perfekt virkedygtighed af beholderen til opsamling af
udsugede vaesker.

SUPPLERENDE SIKKERHEDSVENTIL (fig.6)

Den supplerende sikkerhedsventil er en anordning, der er i stand til at udleses, forste gang
opsamlingsbeholderens flyderen gér i stykker; for at forhindre, at den udsugede vaeske kommer
ind i udsugningspumpen og beskadiger denne uopretteligt. Sikkerhedsventilen skal skrues til
forbindelsesreret med gevind og blokeres ved hjeelp af den tilsvarende drejeknap inden brug. Hvis
den supplerende sikkerhedsventil er blevet udlest, betyder det, at flyderen i opsamlingsbeholderen
ikke har virket.

Hver gang den supplerende ventil udleses, skal den afmonteres i alle sine enkeltdele og renses.

Inden man fortseetter med montering af sikkerhedsventil, skal man sikre sig at problemet med
beholderens flyder er blevet lost.

Ventilen bestér af:

Ventillegemet
Flyderholder
Flyder
Ventilpakning
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5)  Ventilldg pakning
6)  Ventillag
7)  Pakning mellem gevindforbindelse og supplerende sikkerhedsventil

VEDLIGEHOLDELSE (fig.7)

Nar ventilen monteres, skal man sikre sig at alle enkeltdele er hele og i orden.

Kontroller at flyderen er fri til at bevaege sig vertikalt uden nogen gnidningsmodstand.

Kontrollér hver gang inden brug, at den supplerende sikkerhedsventil fungerer korrekt ved at folge

nedenstaende instruktioner ngje:

- Seet den ene tilslutningsslange pa ventilen ud for ordene “ TO UNIT ” og den anden til
udsugningstilslutningen pé udsugningsenheden.

- Vend ventilen med bunden i vejret séledes at den interne flyder kan flytte sig vertikalt og lukke
passagen for intern udsugning.

- Drej drejeknap til vakuumregulering med uret for at opna maksimalt vakuum.

- P& dette tidspunkt skal udsugningsapparatet vise det maksimale vakuum, som vakuummeteret er
i stand til at give.

- Sluk for enheden og tag slangen af.

RENGORING OG DESINFEKTION

For at foretage rengering og sterilisation af ventilen, skal ventilen vaere afmonteret i alle sine enkeltdele,
der er fremstillet af polykarbonat; anordningen kan ogsa steriliseres ved at folge den fremgangsmade,
der er angivet for beholderen til vaeskeopsamling.

TILSLUTNINGSSLANGER

De medleverede tilslutningsslanger ger det muligt at foretage forbindelse mellem udsugningsenheden
og den supplerende sikkerhedsventil og mellem beholderen og patienten.

Hver gang apparatet er blevet brugt, skal slangerne udskiftes, da det er engangsslanger.

Slangerne er lavet af giftfri PVC der ikke kan steriliseres, néar de er varme, deres tekniske karakteristika
er i overensstemmelse med normerne angdende apparater til Kirurgisk Udsugning.

Hvis der skal foretages udskiftning, brug kun originale reservedele.

NB. Udsugningskanylen, der gar ind i menneskelegemet, leveres ikke med udstyret. Det skal kabes
szerskilt. Kontrollér, at der pa indpakningen er angivet konformitet til ISO 10993-10 normen om
materialernes biokompatibilitet.

BORTKASTNING AF APPARATET OG DETS ENKELTDELE

Apparatet og dets enkeltdele er lavet af materiale af plastik eller metal, der skal kastes bort i folge
hospitalsprocedurerne og delene skal henholdsvis smides i containere til plastik- og jernmaterialer. De
udsugede vaesker skal kastes bort i felge hospitalsprocedurerne, hvis de bruges i hiemmet, skal man
sporge hospitalsvaesenet til rdds om hvilke procedurer, man skal folge.

FREMGANGSMADE TIL ANVENDELSE (fig.8)

Udstyrsslangerne er af tre forskellige laengder, kort, mellemlang og lang.

A)  anbring beholderen pa udsugningsapparatets stang (4) ved at seette den ind i skinnen pa laget;
nar beholderen er i position skru drejeknap (5) indtil den blokeres.

B) tilslut den korte slange (6) til udsugnings forbindelsesdbningen (7) p& enheden og pa
forbindelses&bningen (8) pa den supplerende sikkerhedsventil udfor ordene “TO UNIT”.

C) tilslut den mellemlange slange (14) til forbindelsesreret (10) i beholderen udfor ordene “TO UNIT”
og til forbindelsesreret (15) pa sikkerhedsventilen.

D) tilslut den lange slange (9) til udsugningsé&bningen (1) i beholderens lag udfor ordene “TO PATIENT”
og saet kanylen ind i den anden ende.

E) Kontroller at beholderens lag er skruet korrekt pa og at alle slanger sidder godt fast i deres

tilslutningshuller.

Seet apparatets stik i el-forsynings stikkontakten. (Veer opmeerksom pa om den elektriske

speending, der er angivet pa typeskiltet, svarer til el-nettets).

G) Teend for apparatet ved at trykke afbryderen (12) i position “I” “teendt”. Reguler vakuum efter
behov ved at dreje pa drejeknappen til regulering af vakuum (13) pa denne made:

H1) luk den &bne ende af kanylen eller slangen med fingeren (9).

H2) drej drejeknappen (13) med uret for at saette vakuum op og mod uret for at saette det ned

H3) nér den valgte vakuumvzerdie vises p& vakuummeteret, tag fingeren fra kanylen eller slangen;
hvis vakuummeteret ikke viser negativt tryk, kontrollér at alle delene sidder korrekt i deres
respektive saeder.
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Hvis det er nedvendigt at tage den supplerende sikkerhedsventil af for at foretage rengering eller
sterilisation, er det tilstraekkeligt at slutte slangerne fra og lesne drejeknappen (16).
Udsugningskanylen, der gar ind i menneskelegemet, leveres ikke med udstyret.

Nu er apparatet klart til brug.

PROBLEMER, MULIGE ARSAGER OG AFHJ/ELPNING.

Problemer Mulige Arsager Afhjzelpning
- Apparatet - Stikket er ikke sat korrekt i - Stik stikket ind i el-forsynings
teendes ikke stikkontakten

- Afbryderen er slukket
Sikringen er sprunget

- Tryk afbryderen i position “I”
- Udskift sikringen

- Apparatet suger |- Tilslutningsslangerne er ikke sat - Seet slangerne korrekt i deres
ikke ud rigtigt i huller
- Beholderens Iag er ikke lukket - Luk beholderens l&g korrekt
rigtigt
- Beholderens pakninger er i stykker | - Kontrollér pakningerne
- Drejeknap til regulering af vakuum i | - Luk drejeknappen til regulering

position aben af vakuum
- Sikkerhedsventil ikke skruet i bund | - Skru ventilen korrekt i
- Sikkerhedsventil blokeret - Friger sikkerhedsventilen
- Flyderen i beholderen er blokeret - Friger flyderen i beholderen og
kontroller, at den kan bevaege
sig frit i sit seede

- Apparatets - Beholderens lag er ikke lukket rigtigt | - Luk beholderens 1&g korrekt
ydelser afviger - Luftfilteret er tilstoppet - Rens eller udskift luftfiltret
fra det, der er - Drejeknap til regulering af vakuumer | - Drej drejeknappen til regulering
opgivet ikke korrekt indstillet af vakuum hen pa den enskede
veerdi
- Flyderen i beholderen er blokeret - Friger flyderen i beholderen og

kontroller, at den kan bevaege
sig frit i sit seede
- Tilslutningsslanger med udslip - Udskift slangerne
- Den supplerende | - Flyder beholder blokeret - Rens flyderen i beholderen og
sikkerhedsventil kontroller, at den kan bevaege
er blevet udlost sig frit i sit seede
- Under indstillings eller rengering af | - Friger flyderen fra ventilen ved
ventilen er flyderen blevet blokeret at tage udsugningsslangen af

Hvis udsugningsapparatet ikke virker, efter at man har den ovenfor anforte, anbefales det at fa
kontrolleret apparatet pa et autoriseret servicecenter.

ADVARSLER

1) Slangerne, der leveres med udstyret, er engangsslanger.

2) Apparat er ikke egnet til “brystkasse draening” og til operationsstue.

3) Apparat til kontinuerlig drift.

4)  Udsugningskanylen, der gar ind i menneskelegemet, leveres ikke med udstyret. Det skal kebes
saerskilt. Kontrollér, at der pa& indpakningen er angivet konformitet til ISO 10993-10 normen om
materialernes biokompatibilitet.

5) Brug kun originale reservedele af sikkerhedsgrunde.

6) | tilfeelde af opbevaring skal miljigforholdene veere folgende:

a) miljiotemperatur fra - 25°C til + 50°C
b) relativ fugtighed fra30% til 95%
c) atmosfeerisk tryk fra 700 hPa til 1060 hPa.

7) | tilfeelde af udskiftning af plastikdele som f.eks. beholderne og deres dele, skal materiale kastes
bort i de saerlige containere til plastik eller i folge hospitalsprocedurerne.

8) Hvis apparatet anvendes pa hospital, skal de udsugede dele kastes bort i de szerlige nedbrydnings
containere til biologisk materiale i felge hospitalsprocedurerne.

9) Handter de fulde beholdere forsigtigt under transporten til anstalterne til destruktion af veeskerne i

folge hospitalsprocedurerne.

Pas pa hvis den supplerende sikkerhedsventil ikke udleses og den udsugede vaeske kommer ind i

pumpen, tag ojeblikkeligt stikket ud af el-forsynings stikkontakten.

Send derefter apparatet til et autoriseret servicecenter til komplet eftersyn.

Apparat skyddad mot beréring med fingrar och droppskyddad (IP21).

12) Reor ikke ved el-stikket eller afbryderen med vade eller fugtige haender.

13) Brug ikke apparatet, mens De tager kar- eller brusebad.

14) Hvis apparatet skulle falde ned i vand eller i en anden vaeske, traek stikket ud, inden De tager
apparatet op. Nar apparatet er taget op, brug det ikke igen, men send det ti eftersyn pa et
autoriseret servicecenter.

15) Heeld ikke vaesker pa apparatet hverken nér det er teendt eller slukket.

16) Under brug skal apparatet st& pa fast og plan overflade for at undga udslip af den udsugede
vaeske.

17) Anbring aldrig det teendte apparat pa en klud eller et teeppe eller en pude.

18) Under driften deek ikke apparatet med teepper, lagner, klaeder osv., og serg for at stille apparatet
séledes, at afkelingsristene er fri.

19) Apparatet ma kun anvendes i miliger med elektrisk anleeg, der er i overensstemmelse med de
geeldende love.

20) Inden De szetter stikket i stikkontakten, kontroller at el-nettets spaending svarer til den, der star pa
meerkaten pé bunden af apparatet.

21) Teend ikke apparatet hvis den elektriske ledning er beskadiget.

22) Udfor ikke rengering eller vedligeholdelse, mens ledningen er sat i stikkontakten.

23) Apparatet er ikke egnet til brug hvor der er anaestesi blanding med Iuft eller med ilt eller med
kveelstofforilte.

24) Skal holdes langt fra varmekilder.

25) Elkablet og forbindelsesslangen kan medfere kvaelningsfare pga. deres lzengde.

26) Enkelte dele kan sluges og medfere kveelning pga. deres sméa dimensioner.

27) Kontakt lzege i tilfeelde af allergisk reaktion pga. kontakt med dette udstyrs materiale.

28) Producenten har defineret en minimum-levetid for udstyret pa 5 ar fra og med ferste anvendelse.

29) Apparatet ma kun betjenes af treenet personale.

30) Apparatet ma kun benyttes til kirurgisk udsugning. Der gives ikke autorisation til nogen anden
anvendelse

31) Veer meget forsigtig m.h.t. vakuum, der er dannet af apparatet i udsugningstilslutningen eller i
slangerne eller i beholderen. Det kan veere arsag til farerisiko, hvis apparatet betjenes af utreenet
personale.

32) Producenten betragtes som ansvarlig for apparatets sikkerhed, palidelighed og funktionsdygtighed,
hvis reparationerne bliver udfert pa et autoriseret servicecenter.

33) Producenten betragtes som ansvarlig for apparatets sikkerhed, palidelighed og funktionsdygtighed,
hvis det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningerne.

34) Producentens ansvar og garantien bortfalder, hvis brugeren ikke overholder anvisningerne i denne
brugsanvisning.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Udstyret er i overensstemmelse med kravene i standard EN 60601-1-2:2015 vedrerende
elektromagnetisk kompatibilitet for elektromedicinsk udstyr.

Overensstemmelsen med standarderne vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet sikrer ikke
fuldstaendig immunitet hos udstyret. En raekke apparater (eksempelvis mobiltelefoner, personsegere
osv.) kan afbryde funktionen, hvis de benyttes i naerheden af medicinsk udstyr.

10)

11

ANBEFALET SEPARATIONSAFSTAND MELLEM RADIOKOMMUNIKATIONSUDSTYR OG APPARATET

Apparatet kan anvendes i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er
under kontrol. Kunden og brugeren af apparatet kan bidrage til at forebygge elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommu-
nikationsudstyr (sendere) og apparatet i henhold til nedenstaende anbefalinger afhaengigt af
radiokommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt..

Senderens nominelle Separationsafstand i henhold til senderens frekvens [m]
maksimale 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
udgangseffekt [W] d=12xVP d=12xVP d=23xVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er angivet herover, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) beregnes vha. den ligning, der passer til senderens frekvens,
hvor P er senderens nominelle maksimale udgangseffekt i watt (W) iht. senderproducenten.
Bemeerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensinterval.

Bemeerk 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske

udbredelse pavirkes af absorption og tilbagekastning fra bygninger, genstande og personer.




TEKNISKE KARAKTERISTIKA

MODEL SP20 c €oo51 SP30 ( €oos1 SP40 ( €oo51 SP 20 -12V SP 30-12v
Volt 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Frekvens 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Max stremopsugning 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Effekt 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Vakuum -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Ydeevne 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Veegt 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
Seriel beholders kapacitet 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Dimensioner: leengde 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm
bredde 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm
hgjde 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm

TEGNFORKLARING

Vekselstrom Vekselstrom ~ | Vekselstrom Jeevnstrom —— Jeevnstrom ——

m anvendt del Type “BF”
IE Apparat af klasse Il

@ Pas pa lzes brugsanvisningen

(I) Apparat teendt

(0) Apparat slukket

1P21 Apparat skyddad mot beréring med fingrar och droppskyddad

T Opbevares tort

E Produkten skall avyttras sasom speciellt sorterat avfall da den inte langre tas ibruk och far ej avyttras tillsammans med vanligt osorterat.hushallsavfall
(EU-direktiv 2006/96/EG).

* dimensioner med beholder pa 3500 cc
NB: beholderen pa 3500 cc kan kun fas til model SP40

GARANTI
Alle Air Liquide Medical Systems Kirurgiske Udsugningsapparater er deekket af et ars garanti.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Ingen af oplysninger i denne udgivelse mé ikke benyttes til andre formal end de oprindeligt planlagte
formal.

Denne manual tilherer Air Liquide Medical Systems S.r..og ma ikke gengives helt eller delvist uden skriftlig
tilladelse fra firmaet.

Alle rettigheder forbeholdes.

For at fastholde og forbedre produktionsstandarderne og funktionen samt for at ege driftssikkerheden
udvikles apparaterne fra Air Liquide Medical Systems S.r.l. lsbende.

Derfor kan oplysningerne i denne udgivelse andres uden forudgéende meddelelse herom. Det er muligt
at fa et opdateret eksemplar af denne udgivelse, hvis den er forzeldet, ved henvendelse til den lokale
forhandler eller salgsagenten, idet udgaven af den pageeldende brugsanvisning samtidigt oplyses.




Aspirador Cirirgico Air Ligquide Medical Systers
modelo: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

O Aspirador Cirtirgico Air Liquide Medical Systems foi projectado para pequenas intervengdes
de aspiragdo cirlrgica, para o tratamento domicilidrio dos doentes tragueotomizados e para o uso
faringeo. A série de Aspiradores Cirlirgicos Air Liquide Medical Systems néo é apta para Drenagem
Torécica.

CARACTERISTICAS GERAIS

O aspirador é facil a usar e limpar, tem um design ergonémico e compacto que permite ter acesso
facilmente as funcdes principais e aos comandos, sempre bem visiveis; a bomba néo precisa de
lubrificagdo e ndo necessita de manutencdo alguma. O botédo de regulagdo do véacuo permite a
variagdo dos valores de acordo com as necessidades do doente. Estéo disponiveis varios modelos
com base na poténcia de aspiragéo e na capacidade de ar aspirado associados a frascos colectores
de capacidades diferentes.

Cada Aspirador Cirtrgico esta provido de um frasco colector dos liquidos aspirados, de tubos para
a ligacdo com o aparelho e de uma vélvula de seguranca suplementar para proteger o sistema de
eventuais trasbordos de liquidos que podem ocorrer no frasco colector primério.

O Aspirador Cirdrgico é construido conforme as normas ISO 10079-1 e é mantido sob controlo pelo
organismo de certificagdo IMQ tratando-se de Dispositivo Medical de classe IIB segundo quanto
indicado pela Directiva Europeia 93/42 CEE sobre os dispositivos medicais, acolhida em Itdlia pelo
D.L. 46/97.

Produto conforme sobre a restricédo do uso de determinadas substancias perigosas nas aparelha-
gens eléctricas e electronicas (Diretiva Europeia 2011/65/UE)

Antes de comegar a utilizar o aparelho, verificar a integridade do produto no interior da embalagem, se
tem sofrido danos durante o transporte é favor avisar o revendedor.

Ler com atenc@o as informagdes referidas neste manual de instrugdes antes de utilizar o Aspirador
Cirtirgico. N&o sdo consentidos outros procedimentos de emprego a ndo ser os indicados neste
manual.

Procedimentos diferentes podem reduzir o nivel de seguranga do aparelho.

Qualquer modificagdo do dispositivo pode ser realizada s6 se aprovada pela Air Liquide Medical
Systems S.r.| e de acordo com os procedimentos fornecidos.

CONDICOES AMBIENTE DE UTILIZACAO

Temperatura ambiente: de 5°C a +40°C
Humidade relativa: de 15% a 93%
Press&o atmosférica: de 700 a 1060 hPa
Tipo de funcionamento: continuo

INSTRUCOES DE USO

A embalagem do aspirador cirlirgico contém:

* Unidade de aspiragdo completa de cabo de alimentagcao

 Frasco colector dos liquidos

 Vlvula suplementar de seguranca

© Tubos de ligagao

© Adaptador de reducdo da *cénula ao tubo de ligagao aspiracéo frasco
* Manual de instrugdes

*NB. A canula de aspiragdo que entra no corpo humano néo é entregue anexa. Deve ser adquirida
separadamente. Verificar que na embalagem esteja indicada a conformidade com a norma ISO 10993-
10 sobre a biocompatibilidade dos materiais.

UNIDADE DE ASPIRACAO (fig.1, fig.2)

Construida com material ignifugo, a unidade de aspiragéo contém a bomba do vacuo. Os instrumentos
disponiveis sdo distribuidos da seguinte forma:
Num lado da unidade encontram-se:

1. O botao de regulagéo do vacuo
2. O vacudmetro com escala expressa em kPa
3. Ointerruptor principal, se o aparelho ndo estd em funcionamento,
o interruptor deve ficar sempre na posi¢éo “O” “desligado”
4. Atomada de alimentagéo eléctrica ou saida do cabo de alimentago.

No painel posto em baixo no lado traseiro, encontram-se :

A tomada de aspiracéo

A haste porta-frasco para os frascos de 1000 cc e 500 cc
a A haste porta-frasco para os frascos de 3500cc

b O cesto porta-frasco para os frascos descartaveis

A vélvula suplementar de seguranca

Nogon

Por baixo da base do aparelho encontra-se a placa dos dados técnicos. Antes de ligar o aparelho é
necessario verificar se a tensdo indicada na placa corresponde a da rede, utilizar o aparelho somente
com instalagdes eléctricas conforme as normas.

LIMPEZA DO APARELHO

Retirar sempre a ficha da tomada de corrente antes de efectuar esta operacdo e verificar que o
interruptor se encontre na posicdo O “desligado”.

A unidade de aspiragé@o pode ser limpa utilizando um pano macio e detergentes ndo abrasivos,
enquanto a desinfecgéo pode ser efectuada com o emprego de desinfectantes a frio, ler com atengéo
as adverténcias contidas na embalagem da solucéo de esterilizacdo que pode nédo ser compativel com
o material (ABS ignifugo) com que é construido o aparelho.

E boa norma efectuar a limpeza do aparelho antes e depois de cada utilizagéo.

Prestar atencé@o para ndo mergulhar o aparelho e para ndo deitar directamente sobre ele dgua ou
outra solugdo.

SUBSTITUIGAO DO FILTRO (fig.3)

Retirar sempre a ficha da tomada de corrente antes de efectuar esta operacdo e verificar que o
interruptor se encontre na posicdo O “desligado”.

O filtro colocado por baixo do aparelho tem como Uunica finalidade evitar que particulas sélidas
aspiradas possam chegar em atmosfera livre.

Aconselha-se a substituir o filtro de 2 em 2 anos ou quando for feita uma manutencéo extraordinaria
por parte de um centro autorizado.

Em caso de variagdes dos rendimentos do aparelho, é aconselhavel verificar se o filtro esta sujo.

O filtro ndo deve ser lavado mas sim limpo com um jacto de ar em press&o.

Caso o filtro se molhar é necessario substitui-lo.

Para a substituicdo é suficiente retirar o tampé&o porta-filtro, remover o filtro, inserir um novo e exercer
uma leve presséo no tampéo para fechar o filtro na prépria sede.

SUBSTITUIGAO DO FUSIVEL (fig.4)

Retirar sempre a ficha da tomada de corrente antes de efectuar esta operacédo e verificar que o
interruptor se encontre na posicédo O “desligado”.

O fusivel deve ser substituido no caso em que tenha havido uma descarga eléctrica para o aparelho e
o fusivel, activando-se como 6rgao de seguranca, se tenha queimado.

A substituicao deve ser realizada com atencéo para evitar riscos de perigo. O fusivel pode encontrar-se
perto da tomada de alimentag&o ou por baixo do aparelho, utilizar um utensilio, néo anexo, e exercer
uma leve pressdo para o exterior para retirar a gaveta porta-fusivel.

Substituir o fusivel danificado por um novo, prestando atengéo para que os valores indicados no fusivel
novo sejam iguais aos referidos na placa dos dados técnicos. Voltar a inserir a gaveta exercendo uma
leve pressao.

FRASCO COLECTOR DOS LIQUIDOS

De acordo com a versdo adquirida, o recipiente para liquidos aspirados pode ter capacidades
diferentes; estdo disponiveis conforme os modelos, frascos de 500 cc, 1000 cc e 3500 cc e kit
descartavel. Os recipientes foram projectados e construidos para aplicacdes de “Alto fluxo” e “Alto
vacuo”

('high flow / high vacuum ). Referéncia de classificagdo EN ISO 10079-1.

Realizados em material plastico, podem ser esterilizados a frio e a quente, dispdem de um flutuador
para o ladrao/esgoto e de conectores que consentem a ligacéo do recipiente colector com a linha de
aspiracé@o e com o doente.

Na tampa ha duas conexdes para tubos, identificadas pelos escritos “TO UNIT” e “TO PATIENT”, que
indicam onde ligar os tubos.

A unidade de medida do frasco é expressa em ml (mililitros ). Valor maximo de vacuo aplicavel -95 kPa
A escala de leitura para os frascos de 500 cc e de 1000 cc ¢ dividida a intervalos de 125 ml, para o
frasco de 3500 cc o intervalo é de 250 ml.

Para as condicdes ambiente de conservacéo dos frascos colectores: “Ver adverténcias”.

NB. No caso em que o recipiente escolhido seja o tipo descartavel “MONOKIT” as relativas instrugdes
de uso a cumprir para uma boa manutengéo e para o seu emprego estio anexas ao proprio recipiente
e n&o se encontram neste manual.

MANUTENGAO (fig.5)

Os recipientes colectores para liquidos aspirados s&o construidos em policarbonato, que assegura um
longo periodo de exercicio sem a necessidade de uma particular actividade de manutengéo.
Contudo, quando as verificacdes periddicas realizadas pelo utilizador evidenciarem a necessidade
de uma reparac@o, esta deve ser feita exclusivamente por pessoal autorizado e de acordo com as
seguintes instrugdes: Limpar regular e cuidadosamente o recipiente e as suas partes.

Substituir as eventuais partes danificadas ou defeituosas utilizando exclusivamente pecas de origem.
Antes de empregar o frasco, certificar-se de que esteja montado em todas as suas partes. A falta
de alguns componentes pode comprometer os rendimentos e a seguranca do produto. O frasco é
composto por:

1)  Recipiente graduado
2)  Tampa do frasco

3)  Porta-flutuador

4)  Flutuador

5)  Guarnicdo da vélvula
6)  Guarnicdo da tampa

linserir o flutuador (4) completo da sua valvula (5) no porta-flutuador (3) e inserir o conjunto na tampa
(2). Verificar, rodando a tampa de 180° se o flutuador (4 e 5) se move liviemente; se se bloquear, alargar
levemente com as méos o porta-flutuador (3). Posicionar a guarni¢éo (6) no interior da sua sede na
tampa (2) e atarraxar esse conjunto no recipiente graduado (1).

Este sistema consente de bloquear o liquido aspirado em excesso, evitando que possa entrar na
bomba de aspiracéo; é boa norma esvaziar o frasco antes que o liquido alcance o flutuador.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Antes de um novo emprego do recipiente colector, é preciso tratar da limpeza e da esterilizacéo,
conforme as modalidades descritas a seguir:

Separar os componentes fundamentais do recipiente como o frasco graduado, a tampa, o flutuador,
as guarnicoes.

Lavar a fundo todas as superficies do dispositivo utilizando dgua quente a temperatura ndo superior a
60°C. Secar minuciosamente os componentes utilizando um pano macio néo abrasivo.

Inserir as pegas em autoclave e efectuar um ciclo de esterilizagdo com vapor a temperatura de
121°C por 15 minutos prestando atengdo para posicionar o frasco graduado entornado (com
o fundo para cima).

Apos a esterilizacéo e o arrefecimento a temperatura ambiente dos componentes, verificar que ndo
resultem danificados; ent&o voltar a montar o recipiente para liquidos aspirados seguindo as operacdes
da desmontagem na ordem contraria. O dispositivo entdo esta pronto para uma nova utilizagéo.

Para a limpeza nao devem ser usados solventes ou produtos abrasivos: iam danificar irremediavelmente
os componentes em material plastico do dispositivo.

N&o utilizar produtos inflamaveis.

Durante a operacéo de esterilizagdo em autoclave ndo colocar pesos por cima dos objectos.

A resisténcia mecénica do produto é garantida até 20 ciclos de limpeza e esterilizagdo as condi¢oes
especificadas nas normas ISO 10079-1.

Além desses limites podem manifestar-se perdas das caracteristicas fisico-mecéanicas dos materiais
plasticos e portanto é aconselhada a substituicdo do frasco completo.

Verificar o dispositivo de seis em seis meses ou de acordo com os procedimentos hospitalares para
garantir um funcionamento adequado e uma perfeita eficiéncia do recipiente colector para liquidos
aspirados.

VALVULA SUPLEMENTAR DE SEGURANCA (fig.6)

A vélvula suplementar de seguranca é um dispositivo que vai activar-se no caso da primeira avaria
do flutuador do frasco colector para evitar que o liquido aspirado entre na bomba de aspiracéo
danificando-a irremediavelmente. A vélvula de seguranca deve ser atarraxada na conex&o roscada e
bloqueada por meio da sua macaneta antes do emprego. Se a valvula suplementar de seguranca se
tiver activado, significa que o flutuador do frasco colector ndo tem funcionado.

Sempre que a valvula suplementar se activar, € preciso desmonta-la em todas as suas partes e limpa-la.
Antes de prosseguir na montagem da valvula de seguranca, verificar se o problema do flutuador do
frasco foi resolvido.

A vélvula é composta por:

1)  Corpo da vélvula

2)  Porta-flutuador

3)  Flutuador

4)  Guarnicdo da vélvula
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5)  Guarnigdo da tampa da valvula
6) Tampa da vélvula
7)  Guarnicdo entre a conexdo roscada e a valvula suplementar de seguranga

MANUTENCAO (fig.7)

Quando a valvula for montada, verificar que todas as suas partes estejam integras.

Verificar se o flutuador ¢ livre de se mover verticalmente sem atrito algum.

Controlar antes de cada emprego se a valvula de seguranga suplementar funciona correctamente
cumprindo com ateng&o as instrugdes que seguem:

Aplicar o tubo de conex@o na vélvula em correspondéncia do escrito “ TO UNIT “e a outra
extremidade na tomada de aspiracdo da unidade de aspiragao.

Entornar a valvula permitindo assim ao flutuador interno de se deslocar verticalmente e fechar a
passagem de aspiragao interior.

- Rodar o botdo de regulacéo do vacuo em sentido horario para obter o méximo do vacuo.

Ent&o a unidade de aspirag&o deve marcar no vacuémetro o maximo do vacuo que o aparelho pode
dar.

- Apagar a unidade de aspiracgao e retirar o tubo.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Para efectuar os procedimentos de limpeza e esterilizacdo, a vélvula deve ser desmontada nos
seus componentes; realizado em policarbonato, o dispositivo pode ser esterilizado seguindo os
procedimentos indicados para o frasco colector dos liquidos.

TUBOS DE LIGACAO

Os tubos de ligagdo anexos permitem a ligagé@o entre a unidade de aspiragéo e a valvula suplementar
de seguranga e entre o frasco e o doente.

Apos cada utilizagéo, os tubos devem ser substituidos, pois sdo descartaveis.

Os tubos sao realizados em PVC atdxico que ndo pode ser esterilizado a quente, as caracteristicas
técnicas sao conformes a norma de aplicacdo dos aparelhos de Aspiragéo Cirlrgica. Em caso de
substituic&o, utilizar apenas pegas de origem.

NB. A canula de aspiragdo que entra no corpo humano nao é entregue anexa. Deve ser adquirida
separadamente. Verificar que na embalagem esteja indicada a conformidade com a norma ISO 10993-
10 sobre a biocompatibilidade dos materiais.

ELIMINACAO DO APARELHO E DOS SEUS COMPONENTES

O aparelho e os seus componentes sdo realizados em material plastico e metélico, a eliminagdo
pode portanto ser realizada seguindo os procedimentos hospitalares ou utilizando os recipientes para
plastico e materiais ferrosos. Os liquidos aspirados devem ser eliminados seguindo os procedimentos
hospitalares, em caso de utilizagdo domicilidria informar-se junto do organismo hospitalar da zona
sobre o procedimento a adoptar.

PROCEDIMENTO DE UTILIZACAO (fig. 8)

Os tubos anexos sdo de trés medidas diferentes, curto, médio e comprido.
A) posicionar o frasco na haste (4) do aspirador inserindo-o na guia presente na tampa, quando o
frasco estd em posigédo atarraxar a maganeta (5) até bloquea-lo.
B) ligar o tubo curto (6) na tomada de aspiragéo (7) da unidade e na tomada (8) da valvula suplementar
de seguranga em correspondéncia do escrito “TO UNIT”.
) ligar o tubo médio (14) na conex&o (10) do frasco em correspondéncia do escrito “TO UNIT” e na
conexdo (15) da “valvula de seguranga”.
D) ligar o tubo comprido (9) na tomada de aspiragéo (1) da tampa do frasco em correspondéncia do
escrito “TO PATIENT” e do outro lado inserir a canula.
verificar se a tampa do frasco esta bem atarraxada e se todos os tubos estdo bem inseridos nas
respectivas sedes.
Inserir a ficha da corrente do aparelho na tomada de alimentacéo (prestar atengao com a voltagem
indicada na placa, que deve coincidir com a da rede).
) ligar o aparelho premindo o interruptor (12) na posicéo “I” “ligado”regular o vacuo de acordo com
a necessidade agindo no botdo de regulagéo do vacuo (13) da seguinte forma:
H1) fechar com um dedo a extremidade aberta da canula ou tubo (9).
H2) rodar em sentido horario o botdo (13) para aumentar o vacuo ou em sentido anti-horario para
diminui-lo.
H3) quando o valor escolhido do vécuo for indicado no vacuémetro, retirar o dedo da canula ou do
tubo; caso o vacudémetro ndo indicar uma pressdo negativa, controlar se todos os componentes
estdo bem inseridos nas proprias sedes.

(@]

D

Caso fosse necessario retirar a valvula suplementar de seguranca para a limpeza ou esterilizagéo, é
suficiente desligar os tubos e desapertar a maganeta (16).

A canula de aspiragéo que entra no corpo humano nao é entregue anexa.

Entdo o aparelho esté pronto para ser usado.

PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUCOES.

problemas causas possiveis solugdo
-Oaparelhondo |- Ficha da corrente ndo inserida - linserir a ficha na tomada da
se liga alimentac&o eléctrica

- Interruptor desactivado
- Fusivel queimado

- Premir o interruptor na posicéo “I”
- Substituir o fusivel

- Inserir bem os tubos nas sedes
respectivas

- O aparelhondo |- Tubos de ligagdo ndo inseridos
aspira bem

- Tampa do frasco nao fechada bem
- Guarnigdes do frasco partidas

- Botao de regulagao do vacuo
em posicéo aberta

- Valvula de seguranga nao
atarraxada a fundo

- Valvula de seguranga bloqueada

- Flutuador do frasco bloqueado

- Fechar bem a tampa do frasco

- Controlar as guarnigdes

- Apertar o botéo de regulacédo do
Vacuo

- Atarraxar bem a vélvula de
seguranga

- Desbloquear a valvula de
seguranga

- Desbloquear o flutuador do
frasco verificando que esteja livre de
se mover na propria sede

- Os rendimentos
do aparelho sao
diferentes de
quanto declarado

- Tampa do frasco nao fechada bem
- Filtro do ar entupido

- Botao de regulacdo do vacuo
néo programado correctamente

- Flutuador do frasco bloqueado

- Tubos de ligagdo com perdas

- Fechar bem a tampa do frasco

- Limpar ou substituir o filtro do ar

- Rodar o botéo de regulagido do
vacuo ao valor desejado

- Desbloqguear o flutuador do
frasco verificando que esteja livre de
se mover na propria sede

- Substituir os tubos

- Avalvula de
seguranga
suplementar
activou-se

- Flutuador do frasco bloqueado

- Em fase de regulagéo ou
limpeza da valvula, o flutuador
ficou bloqueado

- Limpar o flutuador do frasco
verificando que esteja livre de se
mover na propria sede

- Desbloquear o flutuador

da valvula retirando o tubo de
aspiracao

Se depois de controlado quanto citado o aspirador nao funcionar, é favor mandar controlar o aparelho
num centro autorizado.

ADVERTENCIAS

-

Os tubinhos anexos sao descartaveis.

Aparelho ndo apto para “drenagem toréacica” e para sala operatéria.

Aparelho para funcionamento continuo.

A canula de aspiragao que entra no corpo humano nao é entregue anexa. Deve ser adquirida

separadamente. Verificar que na embalagem esteja indicada a conformidade com a norma

1ISO 10993-10 sobre a biocompatibilidade dos materiais.

Por razdes de seguranga utilizar pegas de origem.

Em caso de armazenagem as condi¢gdes ambiente devem ser:

a) temperatura ambiente de - 25°C a + 50°C

b) humidade relativa de 30% a 95%

c) pressao atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

7) Em caso de substituicdo de partes em plastico como os frascos e os seus componentes,
o material deve ser eliminado nos recipientes proprios para o plastico ou seguindo os
procedimentos hospitalares.

8) Se o aparelho for utilizado em hospital, as partes aspiradas devem ser eliminadas nos
recipientes proprios para o material biolégico seguindo os procedimentos hospitalares.

9) Manipular com cuidado os recipientes cheios durante o transporte para as areas destinadas a
eliminagéo dos liquidos, seguindo os procedimentos hospitalares.

10) Prestar atenc@o no caso em que a valvula suplementar de seguranga nao se active e o liquido
aspirado entre na bomba, retirar imediatamente a ficha de corrente da tomada de alimentagéo.
A seguir mandar o aparelho par um centro autorizado para uma revisdo completa.

11) Aparelho protegido contra o acesso com um dedo a partes perigosas e contra a caida vertical
de gotas de agua (IP21).

12) Né&o tocar na ficha de corrente e no interruptor com maos molhadas ou himidas.

13) Néo utilizar o aparelho enquanto se esté a tomar banho ou duche.

14) Em caso de queda acidental do aparelho em &gua ou num outro liquido, retirar a ficha da
corrente antes de o extrair. Uma vez tirado ndo o utilizar mas sim envia-lo para um centro
autorizado para a reviséo.

15) Nao deitar liquidos sobre o aparelho quando ligado ou desligado.

16) Durante o uso, o aparelho deve ser mantido sobre uma superficie rigida e plana para evitar
uma eventual saida do liquido aspirado.

17) Nao apoiar o aparelho ligado sobre um pano ou cobertor ou almofada.

18) Durante o funcionamento ndo cobrir o aparelho com cobertores, panos, roupa, etc. e prestar
atengdo para posicionar o aparelho de modo a deixar livres as grelhas de arrefecimento.

19) O aparelho deve ser utilizado em ambientes com instalagao eléctrica conforme as normas em
vigor.

20) Antes de inserir a ficha da corrente na tomada, verificar se a voltagem de alimentagédo
corresponde a quanto indicado na etiqueta posta no fundo do aparelho.

21) Nao ligar o aparelho com o cabo eléctrico danificado.

22) Nao efectuar alguma operacédo de limpeza ou manutengédo com o cabo eléctrico inserido na
tomada de corrente.

23) Aparelho ndo apto para o uso em presenca de uma mistura anestésica com ar ou com
oxigénio ou com protéxido de azoto.

24) Manter afastado de fontes de calor.

25) O cabo de alimentagéo e o tubo de ligagdo, pelo seu comprimento, poderdao comportar um
risco de estrangulamento.

26) Alguns componentes, pelas suas dimensdes reduzidas, poderdo ser ingeridos causando
asfixia.

27) No caso de reacdo alérgica devido ao contato com os materiais deste dispositivo, procurar
o préprio médico.

28) A vida Util estabelecida pelo fabricante é de 5 anos a partir do primeiro uso.

29) O aparelho deve ser usado por pessoal expressamente formado.

30) O aparelho deve ser utilizado somente para aspiragao cirrgica. Nao é autorizado nenhum
outro emprego.

31) Prestar muita atengdo com o vacuo gerado pelo aparelho na tomada de aspiragdo ou nos
tubos ou no frasco. Pode ser fonte de risco de perigo se o aparelho for utilizado por pessoal
nao expressamente formado.

32) O construtor garante pela seguranga, fiabilidade e rendimentos do aparelho, se as reparagcdes
forem efectuadas num centro autorizado.

33) O construtor garante pela seguranga, fiabilidade e rendimentos do aparelho se este for
utilizado de modo conforme as instrugdes para o uso.

34) Toda e qualquer responsabilidade do construtor e a garantia sdo anuladas em caso de ndo

respeito por parte do utilizador das “Adverténcias” e das “Instrugées para o uso”.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O presente dispositivo € conforme aos requisitos da norma CEI EN 60601-1-2:2015 em matéria de
compatibilidade eletromagnética dos dispositivos médicos.

A conformidade com os standards de compatibilidade electromagnética ndo garante a imunidade
total do produto; alguns dispositivos (teleméveis, radio-mensagens, etc.) se usados perto de
equipamentos médicos podem interromper seu funcionamento.

n

)
)
)
)
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DISTANCIAS DESEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE APARELHOS DE RADIOCOMUNICAGAO

O aparelho é previsto para funcionar num ambiente electromagnético no qual estdo sob
controlo as interferéncias irradiadas RF. O cliente ou o operador do aparelho podem
contribuir para prevenir interferéncias electromagnéticas garantindo uma distancia minima
entre aparelhos de comunicagdo moveis e portateis de RF (transmissores) e o aparelho
conforme recomendado abaixo, em relagdo a poténcia de saida maxima dos aparelhos de
radiocomunicagao.

Distancia de separagéo a frequéncia do transmissor [m]
Poténcia de saida - -
nominal méxima do de 150 kHz até 80 MHz de 80 MHz até 800 de 800 MHz até
transmissor [W] d=12xVP MHz 2,5 GHz
’ d=12xVP d=23xVP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.33
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia nominal maxima de saida ndo indicada acima, a distancia
de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equagéo aplicavel
a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em
Watt (W) segundo o fabricante do transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de
frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas linhas-guia poderdo nao aplicar-se em todas as situacdes. A propagacao

electromagnética ¢ influenciada pela absorgao e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




SPECIFICHE TECNICHE

MODELO sP20 (€ SP30 C€os: sP40 (€ SP 20 -12V SP 30 - 12V
Voltagem 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V ——=
Frequéncia 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Absorgdo maxima 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Poténcia 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Véacuo -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Capacidade 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Peso 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
Capacidade do frasco de série 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Dimensdes : comprimento 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm

largura 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm

altura 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SIMBOLOGIA

Corrente alternada = Corrente alternada ~ | Corrente alternada = Corrente continua =——= Corrente continua =——=

Iﬂ parte aplicada Tipo “BF”

@ Aparelho de Classe Il

Atencao: ler as instrucdes de uso

(I) Aparelho ligado

(0) Aparelho desligado

1P21 Aparelho protegido contra o acesso com um dedo a partes perigosas e contra a caida vertical de gotas de agua

T Mantener seco

E Produto sujeito a recolha especial diferenciada no fim do ciclo de vida; naao eliminar nos lixos urbanos néo diferenciados (Directiva Europeia2002/96/CE).

* dimenso6es com frasco de 3500 cc
NB: o frasco de 3500 cc s6 esta disponivel para o modelo SP40

GARANTIA
Todos os Aspiradores Cirlrgicos Air Liquide Medical Systems sdo cobertos por um ano de garantia.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Todas as informagdes contidas neste manual ndo podem ser usadas para finalidades diferentes das
originais.

Este manual é de propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser reproduzido, no todo
ou em parte, sem a autorizagao escrita por parte da empresa.

Todos os direitos reservados. Para manter e melhorar os padrées de produgao, o funcionamento
e aumentar a fiabilidade, os aparelhos da Air Liquide Medical Systems S.rl sdo inspeccionados
periodicamente. Por esta razdo os contetidos desta publicagéo s&o sujeitos a modificagdes sem aviso
prévio. E possivel obter a versdo actualizada deste documento, caso resultar obsoleto, pedindo-a ao
distribuidor local ou ao agente da zona, especificando a edi¢do possuida.

¢ PORTUGUES ¢ PORTUGUES ¢ PORTUGUES e



Xeipoovpyirkos Avoppopntnpos
Movrelo: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

O xeipoupyikdg AvappoenTrpag Air Liquide Medical Systems €xer emmivon®ei yia pIKpEG eTrepBATEIg
XEIPOUPYIKAG avappd@nong, yia Tnv Kar oikov BepaTtreia Twv TPOXEIOTOPNUEVWY QOBEVWV Kal yia
@apuyyiki xprion. H oeipd Xeipoupyikwy Avappoentipwy Air Liquide Medical Systems dev eival
KatdAANAN yia Owpakikr Mapoxéteuon.

'ENIKA XAPAKTHPIZTIKA

O avappo@nTipag xpnoipoTroleital kai Kabapidetal e0KoAa, €XEl éva €PYOVOMIKO Kal GUUTITUYHEVO
design TTou emTPETTEl TNV TTPOGOROCN OTIG KUPIEG AEITOUPYIiEG Kal OTIG EVTOAEG, TTavTa opaTég. H avtAia
Aeiroupyei xwpig Airavon kai Sev xpeidetal kapia ouviipnon. O SiakdTTng pUBHIoNG Tou Kevou
ETITPETTEl TN PETABOAN TwV TIHWV avaloya pe TIG avaykeg Tou acBevr). AlaBétovial didipopa HOVTEAQ
Bdoel TG 10xU0G avappdPnong Kal TNG TIAPOXAG avapPPOPOUUEVOU aépa O€ OUVOUAOUO HE DOxEia
TIEPIOUANOYAG DIOPOPETIKAG XWPNTIKOTNTAG, KABE XeIPoupyikdg Avappo@nTripag €Xel EQODIAOTEl pE
éva Soxeio TTEPICUANOYAG UYPWV avapp-o@nong, e CWANRVES yia TN oUvOECN OTn CUOKEUN Kal PE Hia
OUPTTANPWHATIKY BaABida aopaAeiag yia TNV TTPOCTACIA TOU CUCTAUATOG aTTO EVOEXOHEVES EKXEINIOEIG
UYpWV TTou Ba JTTopoUcaV Va TIAPOUCIACTOUV OTO TTPWTEUOV SOXEID TTEPICUANOYIG.

O Xeipoupylkig Avappo@nTrpag €ival KATaoKEUAoPEVOG oUpgwva pe Ta TTpoTutia ISO 10079-1 kai
TnpPEiTal utté éAeyxo amd Kovotroinuévo Opyaviopd, etreidr eival latpotexvohoyiké BoriBnua karnyopiog
1IB, oUpgwva pe Tig dlatdéelg Tng Eupwrrdikrig Odnyiag 93/42/EOK yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPOidvTa, N
oTroia epappéoTnke oty ITaAia pe 1o N.A. 46/97 kai TIG TIEPAITEPW EVNPEPWIOEIG.

AuTé TO TTPOIOV EiVOl KATOOKEUOOWEVO O€ GUUHUOPQWON WPE TOV TTEPIOPIOUO TNG XPHONG OPIoHEVWYV
€TMKIVOUVWV OUCIWV OTa €idN NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU e€0TTAIcHoU (Eupwrraikr) Odnyia 2011/65/EE)

Mpiv apyioeTe va XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN EAEYETE TNV aKEPQIOTNTA TOU TTPOIOVTOG OTO ECWTEPIKO
TNG OUOKEUOTIaG, €AV €Xel UTTOOTEN NUIEG KOTA TN HETAQOPA 0ag TTAPOKAAOUUE VO EIOTTOINTETE TOV
avTITPOowTTd oag. AlaBAoTe TTPOOEXTIKA TIG TTANPOPOPIEG TTOU avaypd@ovTal O€ auTd TO EYXEIPIOIO
odnyIwV TIPIV  XPNOIUOTIOINCETE TO XeIPOUpyIkG Avappo@ntipa. Aev yivovtal armodekTéG GAAEG
dIadIkaaieg XPriong €KTOG aTTO AUTEG TTOU UTTOSEIKVUOVTAI G€ AUTS TO EYXEIPIOIO.

AiogpopeTikég diadikaaieg PTTopoUv va EAATTWO0UV TO £TTITTESO aoPaAEiog TNG oUCKeURG. OTroladhTIoTE
TpoTroTroinon oTn SidTagn PTropei va UAoTToINBEi aTTokAEIOTIKG Kal pdvov v eykpiBei atrd Tnv Air Liquide
Medical Systems S.r.| kai cUpQwva Pe TIG TTAPEXOUEVEG DIADIKATIES.

[NIEPIBAAAONTIKEZ 3YNOHKES XPHZHX

Oeppokpacia TrepIBGAAOVTOG: aré 5XC éwg +40XC
ZXETIKA Uypaoia: aré 15% £wg 93%
ATpoo@aipikr Triean: aré 700 éwg 1060 hPa
Tutog Aeimoupyiag: OUVEXNG

OAHTIIEZ XPH.

H ouokeuaaoia Tou XeIpoupyIkoU avappo@nTAPa TTEPIEXEL:

- MAAPNG avappo@nTIKr povada pe KaAwdio TPoYoddTNang

- Aoxeio TrepIcUNOYAG LypwV

- SupTAnpwpaTiki BaABida acpaAeiag

- SwArveg ouvdeang

- Pakdp peiwong amd Ty “kdvouha oTo owArjva olvdeong avappd@nang Soxeiou
- Eyxeipidio odnyiwv

* 2.2.. H xdvouha avappd@nong TTou PTTaiVEl OTO avBPWTTIVO CWHA Jev TTEPIEXETAI OTOV EEOTTAIGHO.
Mpémel va ayopaoTei XwpioTd. EAEyETE €dv 0Tn ouokeuaoia UTTODEIKVUETAI N CUPMOPPWON HE TO
TrpéTuTIo ISO 10993-10 yia TN BIo-oUPBaATOTNTA TWV UNIKWV.

ANAPPO®PHTIKH MONAAA (cik. 1, €IK. 2)

Karaokeuaopévn e GQAEKTO UANIKO, N avappo@nTiKr Jovada TTepIEXEl TV avTAia Tou kevoU. Ta SiaBéoiya

Spyava diavégovTal wg EGAG:

2N pia TAeupd TNG povadag BpiokovTal:

1. AlokOTITNG PUBUIONG KEVOU

2. MetpnTAg Kevou e KAipaka ekppacpévn og kPa

3. Tevikdg SIaKkdTITNG, EGV N CUOKEUR OEV XPNOIUOTIOIEITaI O SIAKATITNG TIPETTEN VA BPIOKETAI TTAVTA OTN
B¢éon “O” “ofnoTég”

4. TMpido NAeKTPIKAG TPOPOdOTNONG 1 £6080¢ KaAwdiou TpopodETNONG

Evu oTov Trivaka Trou BpiokeTal xapnAd otny Tricw TTAeupd BpiokovTal:
5. 10 OTOMIO AvVOpPPOPNONG

6. 10 OoTéAEXOG OTAPIENG Doxeiou yia Ta doxeia Twv 1000 cc kai 500 cc
Ba. 710 oTéAEXOG OTAPIENG Doxeiou yia Ta doxeia Twv 3500cc

6b. 10 KaAGBI uTTOdOXNG doxEioU yia Ta doxeia piag xpriong

7. nouptAnpwparik BaABida acpaAeiog

Kdtw atmé T BAon TNG OUCKEURG UTTAPXE! N TTIvaKida TEXVIKWY oToIxeiwv. MpIv avayeTe Tn ouokeun
gival amopaitnTo va eAéyEETe €Gv N TAON TTOU UTTODEIKVUETAI OTNV TTIVOKIDA QvTIOTOIXEl HJE QUTH Tou
SIKTUOU, XPNOIPOTIOINOTE Tr) CUOKEUN POVO PE NAEKTPIKOUG £E0TTAIOOUG OUNPWVOUG HE Ta TTIPATUTIA.

KAOAPIZMOZX THE >YZKEYHZ

Byddete mavTa Tnv TIpia ToU PEUPATOG TTPIV EKTEAECETE QUTOV TOV XEIPIOWO Kal BeRaIwBEiTE TTWG O
diakéTITNG Bpioketal otn Béon O “oBnoTog”.

H avappo@nTikr povada ptropei va kabapioTel XpnoIPOTIOIDVTAG £éva HOAAKS TTaVAKI Kai hn SIaBpwTiKG
QATTOPPUTTAVTIKA, EVW N ATTOAUAVO UTTOPET VO TTPAYUATOTTOINBET JE TN XPrON WUXPWY ATTOAUHOVTIKWY,
dIoBAoTE TIPOCEXTIKG TIG TTPOEISOTIOINCEIG TIOU TTEPIEXOVTAl OTn OUuoKeuaoia Tou dIGAUPATOG
aTooTEipwong To oTToio Ba uTTopoUaE va PNV gival cupBard pe 1o UNIKO (ABS GPAEKTO) e TO OTToIO EXEI
KOTAOKEUAOTE! N CUOKEUH.

Eival kaAd va TTpaypaTtoTToleiTe Tov KaBapiopd TNG CUOKEUNG TTPIV KAl JETA TN Xprion.

Mpoooxn va pnv BuBicETe TN CUCKEUR Kal va unv XUoETE kaTteuBeiav eTTavw TnG vepd fi GAAa SiaAuparta.

ANTIKATAZTAZH TOY ®PINTPOY (cik.3)

Byddete mavTa Tnv TIpida Tou PEUPATOG TTPIV EKTEAECETE QUTOV TOV XEIPIOWO Kal BeRaIwOEiTE TTWG O
diakoéTITNG Bpioketal otn Béon O “ofnoTdég”. To @iATpo TTou BpioKeTal KATW OTIO T CUOKEUN €XEl WG
Hovadikd OKOTIO va OTTOTPEWE! OE EVOEXOPEVA OTEPEG CWHATIOIA, TTOU avapPOPOUVTAI, VO UTTOPECOUV
va TTéve o€ eAeUBEPN aTudoPaIpa.
Zuviotatal va aANGdeTe To @IATPO KGBe 2 xpdvia R OTav YiVETal pia €KTAKTN OUVTAPNON Of €va
£€0UOI080TNPEVO KEVTPO.
e TEPITTTWON PETOROAWY TwV ETMIOOOEWY TNG OUCKEUNG CUVIOTATAI Va EAEYEETE €GvV TO QIATPO €ival
Bpwpiko. To @iAtpo dev TTPETTEl va TTAUBET aAAG va QUONXTET e TIETTIEOPEVO aépa. X TTEPITITWON TTOU
T0 QiATpO Bpaxei eival avaykaio va To aAAGEeTe. Ma TNV avTIKatdoTaon apkei va ByaAeTe To Trwpa
uTTrod0oXNG PIATPOU, va ByAAeTe To PIATPO, Vo BAAETE £va kavoUpIo Kal VO ACKAOETE TTIEGT OTO TIWHA VIO
va §aVOKAEIOETE TO QiATPO 0T B€on ToU.
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ANTIKATAZTAZH THX AZPAAEIAZ (cik.4)

Byddete mavta Tnv Tpia TOU PEUPOTOG TIPIV EKTEAETETE QUTOV TOV XEIPIOWO Kal BeRaIwOETE TTWG O
diakoéTTNg Bpioketal atn Béon O “ofnoTdg”. H ao@dAeia TTPETTE va avTIKATAOTABE! O€ TTIEPITTTWAON TTOU
TIPAYHATOTTOINONKE it NAEKTPIKY) €KKEVWON TTPOG Tn OUOCKEUR KI N ao@dAeia, TrapepBaivoviag oav
Spyavo ac@aAeiog, KANKE. H avTikatdoTaon TTPETTEl va EKTEAEOTEI PE TTPOCOXN YIA VA aTToPeUXBouv
evdexOpevol kivduvol. H ao@dAeia ptropei va Bpioketal Kovid otnv Tpila Tpogodetnong 1 KaTw atmé T
OUOKEUN, XPNOIHOTIOINOTE €va £PYAAEiO, TTOU Dev TTEPIEXETAI OTOV EEOTTAICUO, Kol aoKNOTE pia eAagpId
Trieon TPog Ta £Ew yia va BydAete T Brikn uttodoxrg ao@AaAeiag. ANGETE TN XOAQOUEVN QOPAAEIa
HE i vEa TIPOTEXOVTAG €AV OI TIMEG TTOU UTTOSEIKVUOVTAI OTNV VEX ao@AAEIa gival DIEG PE QUTEG TTOU
avaypdagovTal oTnV TIVaKida TEXVIKWY OTOIKEIWV. ZavaBAdeTe Tn BAKN 0oKWVTAG TTiEaN.

AOXEIO ZYAAOIrHE YITPQN

Bdoel TG ékdoong TTou €xel ayopaoTei TO SOXEIO yia Ta Uypd TTOU avappo@OUVTal PTTOPEi va €XEl
SIAPOPETIKEG XWPNTIKOTNTEG. AlaBéTovTal av@Aoya pe Ta povTéAa doxeia Twv 500 cc, 1000 cc kar 3500
CC Kal O€T Jiog Xpriong.

To doyeia £xouv OxedIAOTEN Kl KATOOKEUQOTET VIO EQAPHOYEGS “YWnARG porg” kai “YynAoU kevou” ( high
flow / high vacuum ). Avagopd Tagivopunong EN ISO 10079-1. MpaypatotroioUvTal atrd TTAAoTIKG UAIKO,
pTTopoUV va aTrooTelpwBoUv Wuxpd f Bepud, SiaBétouv évav TTAWTAPA yia To UTTEPBOAIKO YEUIGUO KOl
Buopara Tou eTmITPETTIOUV TN GUVOEDN Tou DOXEIOU TTEPICUANOYAG HE TN YPaUHN avappd®nong Kai Je
TOoV a0BeVA.

2710 OKETTAOHA UTTAPXOUV dUO CUVOETEIG YIa CWAVEG TTOU avayvwpidovTal aTro Tig emmypagég “TO UNIT”
kai “TO PATIENT”, auTég ol eTTIYpagEG UTTODEIKVUOUV TTOU TTPETTEN VO GUVOEBOUV Ol CWARVEG.

H povéda pérpnong Tou doxeiou ekppddetal o€ mi ( XINOoTONITpa ). MéyioTn epappooTéa TIU Kevou
-95 kPa

H kAipaka avayvwong yia Ta doxeia Twv 500 cc kai Twv 1000 cc diaipeital oe diaoTApata 125 ml, yia
10 doxeio Twv 3500 cc 10 didoTnua eival 250 ml. MNa TG TePIBAANOVTIKEG OCUVBAKEG CUVTAPNONG TWV
Soxeiwv TTePIcUAOYNG: “BAETTe TrpoeidoTroinoelg”

2.2, Ze TepiTTwaon Tou To doxeio TTou emAéCaTe eival Tou TUTIOU Wiog Xpriong “MONOKIT ol
OXETIKEG 0ONYieg XPriong TTou TTPETTEI va aKOAOUBAOETE Yo pia KAAR) OUVTAPNON Kal yia T Xprion Tou
ETMOUVATTTOVTAI OTO iD10. Agv UTTAPXOUV O€ QUTO TO EYXEIPIDIO.

SYNTHPHZEH (zik.5)

Ta doxeia TEPICUAOYAG YIa avappo@oUPeva Uypd KATaOKEUAovTal atrd TTOAUaVBPOKIKEG UAEG Ol
otroieg e€ao@ahifouv éva peydAo SIGoTnua AoKNaNG XWpIg va xpeiddovTal yia 1Idiaitepn SpacTneIdTnTa
ouvTAPNONG.

Qot600, 6Tav o1 TTEPIOdIKOI EAEyXOl TTOU TTpayaTOTIOOUVTal aTTd TOV XPAOTN Xpelddovial KAaTola
£TTEPPOON ETTIOKEUNAG, N idla Ba TTPETTEN var yivel pOvov aTrd €60UTIOB0TNHEVO TTIPOCWTTIKG Kal GUHPWVA
HE TIG £€M1G 00NYieG: KaBapPIeTe TAKTIKG Kol ETTIMEAWS TO SOxEeio Kal Ta didpopa PéPN Tou.

AMGCETE Ta evdeXOUEVA XaAaoPéva ) EAATTWHOTIKG PEPN XPNOIMOTIOIWVTAG OATTOKAEIOTIKG yvACIa
QAVTAAACGKTIKG.

BefaiveaTe Tpiv amméd pia véa xprion Tou doxeiou edv €xouv ouvappohloynBei OAa Ta pépn Tou. H
aTTOUCia HEPIKWY EEAPTNUATWY PTTOPET VO BETEI O€ KiVOUVO TIG ETIOOTEIG KAl TNV A0PAAEIR TOU TTPOIOVTOG.

To doxeio arroteAeiTal aTro:

1)  Aoxeio pe uTrodIaIPEDEIG

2) Zkémaopa doyeiou

3)  Ymodoxn TAwTtipa

4)  NAwmpag

5)  ToipoUxa oTteyavoTnTag BaABidag
6) TolpoUxa OKETTACHATOG

Eiodyete Tov MAwTApa (4) padi pe T BaABida tou (5) otnv utrodoxr TTAwTPa (3) Kal EI0AYETE Ta TIAVTA
OTO OKETTAONA (2). EAéyxeTE TTEPIOTPEPOVTAG TO OKETTAOMA KaTd 180X €dv 0 TTAWTAPAG (4 Kai 5) KIveiTal
€AeUBEPQ, €dv TUXOV WTTAOKOPIOTEI OIEUPUVETE EAAPPWS HE Ta OAKTUAa Tnv utrodoxn TTAwTApa (3).
TotroBeTeiTe TNV TOIPOUXA (6) OTO £0WTEPIKG TNG BEONG TNG OTO OKETTACHA (2) Kal BISWOTE T TTAVTA OTO
Soxeio pe Tig uTrodiaipéaelg (1).

AuTo TO CUOTNHO ETTITPETTEI TO UTTAOKAPIOHA TOU UTTEPRaiVOVTOG avappo@nuévou uypoU, aTTOTPETTOVTOG
oT0 id10 va pTrel 0TV avtAia avappdenong. Eival kaAf cuvriBeia va adeiddeTe To doxeio TTpoToU To uypd
va QTaoEl aToV TTAWTHPA.

KAOGAPIZMOZ KAl ATTOAYMANZH

Mpiv ammé pia véa Xprion Tou Soxeiou TTEPICUANOYNG TTPETTEI VO TTPOVONROETE I TOV KABapIOHS Kai
TNV amooTeipwon oUPwva Pe TIG JIadIKATIEG TTOU TTEPIYPAQPOVTAI OTN CUVEXEID: XWwpIoTe Ta Badikd
£&apTraTa TOU dOXEIOU OTTWG TO DOXEIO HE TIG UTTODIAIPETEIG, TO OKETTAONT, TOV TTAWTAPA, TIG TOIHOUXEG.
MAévete KaAd OAeg TIG emiaveieg TNG OIGTAENG XPNOIMOTIOIWVTOG {e0TO vepd He Beppokpaacia Ol
avwTtepn Twv 60XC.

ZTEYVWVETE ETTIHEAWG TO EEAPTANATA XPNCIHOTIOIWVTAG £Va HaAaKS Un SIABPWTIKG TTAVAKI.
ToTroBeTAOTE Ta PPN OTO QUTOKAEIOTO KAl TTPAYUATOTIOINOTE éva KUKAO QTTOOTEIPWONG HE ATUO, OF
Beppokpacia 121°C, yia TouldxioTov 15 AeTrTd (kahd Ba ATav va unv utrepPaivete Ta 30 AeTrTd). Ymown
671 T0 BaBpovopnuévo doxeio TIPETTEN va gival avaTroda (Pe ToV TIATO TIPOG Ta TTAVW).

Metd Tnv amooTeipwon kal TNV Wogn oe Beppokpaaia TePIBAAOVTOG Twv 6apTNHATWY, EAEYETE Qv
Ta TEAEUTain TIPOKUTITOUV XaAaopéva, Kot €TTEKTAON ouvappoAloyeite TTAAI To doxeio yia Ta uypd
avappdenong akOAOUBWVTAG TOUG avTIOTPOPOUG XEIPIOHOUG TG atroouvappoAdynong. H didragn eival
£T0IUN TWPA YIa HIa VEQ XPrion.

Ma Tov KaBapiopd dev TPETTEN va XpnoluoTroinBolv SIaAUTIKG /i JIaBPWTIKE TTPoidvTa: PTTopolv va
BAGwouv avemavopBwra Ta e§apTAPaTa TG JIATAgNG OO TTAACTIKG UAIKG. MV XpNOIUOTTOIEITE EUPAEKTA
TIpoidvTa

27N JIGPKEID TOU XEIPIOPOU aTTooTEipwong oTov KAIBavo pnv amoBéoeTe BApn oTa avTIKEIUEVa

H pnxavikij avriotaon Tou TpoidvTog eival eyyunuévn €wg kai yia 20 kUkKAoug kaBapiopol Kol
QTTO0TEIPWONG OTIG CUVBNKEG TToU TTpodiaypdgovTal atrd Ta TTpdTuTa ISO 10079-1.

Mépa ard autd Ta épia PTTopoUV va ekdNAWBOUV PHETABETEIG TWV PUOIKWV - UNXAVIKWV XOPAKTNPICTIKWY
TWV TTAAOTIKWY UAIKWY Kal yI' QUTO CUVIOTATAI N QVTIKATAOTAGT OAGKANPOU Tou SoxEiou.

EAéyETe T didTagn KABE £§1 urjveg i 0 CUPPOPPWON HE TIG VOTOKOUEIOKEG DIadIKATIEG LIOTE va £yyunOei
N KatdAANAN Aeiroupyik&TnTa Kai n TEAEI0 aTrOd00T Tou doyEeiou TTEPICUAAOYNG Yia uypd avappdenong.

ZYMITAHPQMATIKH BAABIAA AZ®PANEIAZ (<ik.6)

H oupmAnpwpartiki BaABida acpaAeiag ival pia didtagn oe B€on va TTapéuPel oTNV TTEPITITWON MIAg
TPWTNG BAGRNG Tou TTAWTHAPA Tou doXEIOU TTEPICUANOYAG YIa VO OTTOTPATIEI OTO AVAPPOPNHEVO UYPd
va pTTel oty avtAia avappoenong BAGTTTovTag Tnv averravopbwra. H BaABida acpaleiag TpéTel
va BIdwOEel 0To PaKOP HE OTTEIPWHA Kal va PTTAOKapIOTEl Jéow TG AaBig TG TTpIv TN Xprion. Edv n
OUPTTANPWHATIKY BaABida acaleiag £xel TTapEPRel onuaivel 0TI 0 TTAWTAPAG Tou doxeiou TrEPICUANOYAG
Oev Aeitoupynoe.

KdBe gopd Trou n cupTrAnpwpaTik BaABida TapepBaivel TIPETTEN va TNV ATTOCUVAPHOAOYAOETE OE OAQ
Ta PéPN TNG Kal va TV kaBapioeTe. Mpiv va TTpoxwprioeTe oTn cuvappoAdynon Tng BaABidag acpaheiog
BeBaiwbeite 6T TO TTIPOBANHA TOU TTAWTHAPa doxeiou €xel AuBei. H BaABida atroteAeital atrd:

A e EAAHNIA ¢ EAAHNIA ¢ EAAHNIA ¢ EAAHNIA ¢ EAAHNIA © EAAHNIA © EAAHNIA © EAAHNIA ¢ EAAHNIA o E



Zwya BaABidag

Ymodoxn TAwTpa

MAwtApa

ToipoUxa oteyavotnTag BaABdag

ToipoUxa oTeyavoTnTag OKETTAOHATOG BaABidag

Zkémaopa BaABidag

ToipoUxa oTeyavoTnTag WETagU Tou pakdp e OTIEIPWHA Kal TG CUPTTANPWHATIKAG BaABidag
ao@aeiog

SYNTHPHZEH (cik.7)

‘Orav TotroBeTeital n BaABida BeBaiwbeiTe TTwg eival aképaia dAa Ta pépn.

EAéyxeTe €dv 0 TTAWTAPAG UTTOPET VOt KIVEITOI KABETWG EAEUBEPT XWPIG Kapia TPIRH.

EAéyxete mpiv amd kGBe xprion €dv n oupmAnpwyaTikiy BaABida acgaleiag Aeitoupyei owaoTd

AKOAOUBWVTAG TIPOCEXTIKA TIG €1 0dnyieg:

- Egappéote To owArjva pakdp otn BaABida oe avriaToikia pe Tnv emypagr] “TO UNIT” kai To Ao
BKpPO OTNV TIAPOXH AvVapPPOPNONG TNG AVAPPOPNTIKAG HOVAEDAG.

- Avarrodoyupilete T BaABida eTPETTIOVTAG £T01 OTOV ECWTEPIKO TTAWTAPA VA PETATOTTIOTEN KABETWG
Kal VO KAEIOEI TO ECWTEPIKO TIEPACHA AVAPPOPNONG.

- [MepioTpé@eTe TO BIAKOTTTN PUBHIONG KEVOU SEGIGOTPOPA VIO VA ETTITEUXBET TO PEYIOTO TOU KEVOU.

- Ze oUTO TO GNUEIO N AVAPPOPNTIKH HOVADA TTPETTEN VA ETTICNUAVEI OTO JETPNTH KEVOU TO HEYIOTO TOU
Kevou TTou gival o€ BEon va BWOEl N CUOKEUN.

- ZPrVETE TNV QvVapPOPNTIKr) Hovada Kal BYAgeTe To CwARva.

KAOGAPIZMOZ KAl ATTOAYMANZH

TMa va ekteAéoeTe TIg SladIkaoieg kKaBapiopoU Kal aTroaTeipwang n BaABida Tpé el va atroouvappoAoynBei
oTa e§apTHaTa TNG. MpayuaroTroinuévn aré TTOAUAVBPOKIKES iveg, n JIGTagn PTTopei va atrooTelpwOei
aKoAouBWVTAG TG SIAdIKATIES TIOU UTTOBEIKVUOVTAI YIa TO SOXEIO TIEPICUANOYIG UYPWV.

ZOAHNEZ >YNAEZHE

O1 otavtap OWArVEG OUVOEDNG ETTITPETTOUV Tr OUVOECT WETAEU TNG AvVAPPOPNTIKAG HOVASAG Kal TNG
OUPTTANPWHATIKAG BaABIBag aopaleiag Kal HETagU Tou Soxeiou Kal Tou aoBevoug. Ot CWARVEG, HETG aTTO
KGBE xprion, TTPETTEN var avTIKATaoTaB0UV £QOToV gival Wiag Xpriong.

O1 owArveg €xouv uhotroinBei atmd pn Togikd PVC TTou Sev OTTOOTEIPWVETAI BEPUE, TA TEXVIKG
XOPOKTNPIOTIKA Eival CUPQWVA JE TO TIPOTUTTO EQAPHOYNG TWY CUCKEUWV XEIPOUPYIKAG Avappdpnaong.
2 € TIEPITITWON AVTIKATAOTAONG XPNOIKOTIOIEITE HOVO YVAOIA AVTOAAGKTIKA.

2.Z.. H kdvouha avappd@nong Trou PTTaivel OTO avBpwITvo oWpa dev TIEPIEXETAI OTOV EEOTTAIOHO.
Mpétrel va ayopaoTei XwploTd. EAEyETe edv 0T OUOKEUAOIO UTTOSEIKVUETAI N CUPHOPOWON HE TO
TpoTUTIO ISO 10993-10 Yia T BIO-oUPBATOTNTA TWV UNIKWV.

AIAOEZH THX XYSKEYHX KAl TON EZAPTHMATQN THZ

H ouokeun kai Ta §apTpard g £xouv uAotroindei aTrd TTAAOTIKG Kol PETAANIKS UAIKS, N S16Bean pmopei
VO TIPAYHATOTIONOET OKOAOUBWVTAG TIG VOOOKOMEIAKES DIABIKATIEG ) XPNOIMOTIOIWVTAG TOUG KASoUG
TIAQOTIKWY Kal O1dNpWV UAIKWY. Ta uypd TTou avappo@ouvTal TIPETTEl va JlaBETovTal akoAoUBWVTaG
TIG VOOOKOUEIOKEG DIDIKATIEG, OE TIEPITITWON OIKIOKAG XPONG TTANPOPOPNOEITE ATTG TO VOCOKOUEIOKO
@opéa 0ag yia TIG JIOSIKACIEG TTOU TIPETTEI VO UIOBETHOETE.

AIAAIKAZIA XPHZHZ (£ik.8)

O1 owArjveg Tou £EOTTAIOHOU €ival TPEIG KAl PE DIAQOPETIKG UK, KOVTOG, HECTIOG Kal HOKPUG.

A) ToTToBeTeiTeE TO SoyEio OTN PARSO (4) TOU AVOPPOPNTHPA EICAYOVTEG TO OTOV 0dNYd TTOU UTTAPXEI
EMAVW OTO OKETTAOPA, OTav To doxeio ival otn Béon Tou Pidwvere a T AaBr (5) péxpr va Tov
MTTAOKGPETE.

B) ouvdéete Tov kovTd CwArva (6) TNV TTapoxr avappdenang (7) Tng Hovadag kal aTny Trapoxr (8) Tng
oupTTANpwHATIKAG BaABidag aopaAeiag oe avtioToixia Pe TN mypaer “TO UNIT”.

C) ouvdéete To peoaio owAiva (14) oto pakdp (10) Tou doxeiou oe avTaTIOKPION WE TV eTTypa®n “TO
UNIT” kai aTo pakdp (15) Tng “BaABidag aogaAeiag”.

D) ouvdéete To PakpU owAiva (9) oTnv Trapoxr avappo@nong (1) Tou OKETIAoHATOG Tou doxEiou o€
avTioToiyia he v emmypa@r] “TO PATIENT” kai atrd v GAAn pepId eI0AYETE TNV KAVOUAQL.

E) eAéyxeTe edv To OKETAOHA TOu Soxeiou gival KOAG BIBWHEVO Ki €6V OAOI OF CWARVEG EXOUV TTEI KOAG
OTIG QVTIOTOIKEG BETEIG TOUG

F) EioGyeTe 10 QIG TOU PEUPATOG TNG CUOKEUNG OTNV TIPIda TTAPOXNG PEUHATOG. (MPoTéxeTe edv N Tdon
TIOU UTTOBEIKVUETAI OTNV TTIVOKIOO CUMTTTITEN JE TNV TAOT PEUPATOG TOU JIKTUOU)

G) avaBeTe TN CUOKEUT TIATWVTAG To JIOKATITN (12) 0T Bé0n “I” “avappévog” puBUIZeTe To Kevo avaAoya
UE TIG avaykeg SpwvTag oTo SIOKATITN pUBUIoNG Kevou (13) wg e§ng:

H1) kAgiveTe pe éva SAKTUAO TO QVOIXTO GKPO TNG KAVOUAAG 1} Tou cwArva (9).

H2) mepioTpépete SegidaTpopa 10 dlakdTT (13) yia va augnBei To Kevo fi apioTEPOaTPOPA YIa VA TO
HEIOETE

H3) érav n TP Tou TTPOETAEYUEVOU KEVOU UTTOSEIKVUETAI OTO HETPNTH KEVOU ByddeTe To SAXTUAO aTTd
TNV KGVOUAQ 1) atmd T0 CWARVA, O€ TTEPITITWOT TTOU O METPNTAG KEVOU BEV UTTODEIKVUEI Wi apvnTIKA
TrEDN, EAEYXETE £Gv OAQ TO EEAPTARATA EXOUV UTTEI KAAG OTIG QVTIOTOIXEG BECEIG TOUG.

Ze TEPITITWON TTOU €ival aTrapaiTTo Va Byel N oUPTIANPWHATIKA BaABida acgaleiog yia évav KaBapiopd

1) ATTOOTEIPWOT APKET VO ATTOCUVOETETE TOUG OWANVEG Kal Vot §EPIBWOETE T BIaKkATT™T (16).

H kdvouha avappd@nang TTou PTTaivel OTO avBPWITIVO CWHA BEV TIEPIEXETAI OTOV EEOTTAIONO.

Twpa n OUOKEUN €ival £TOIUN va XPNOIUOTTONOE.

NoohsON =

[TIPOBAHMATA. MMIOANEZ AITIESZ KAI AYZEIZ

NPOBAHMATA MIOANEZ AITIEZ AYZH
- H ouokeun dev - To @Ig Tou peUpaTOG SEV EXEI - Eiodyere To @i otV TMpilal TG
avapel JTTEl TNV TTPidal NAEKTPIKAG TPOPOdATNONG

AiakdTITNG ORNOTOG
Kapévn aogdeia

MarAoTe 10 dlaKkdTTT OTN 60N “I”
ANGEETE TNV ao@dAeia

- H ouokeur) dev

O1 owArjveg oUvdeang Sev €xouv | - EiodyeTe KAAG TOUG OWARVEG OTIG

avappopd HTTEl KAAG QVTIOTOIXEG BEDEIG TOUG
- To okémaopa doxeiou dev £xel - KheioTe KaAd 1o oKkéTTOONT TOU
KAgioEl KaAG doxeiou
- O1T1o1pOUXEG TOU Boxeiou €xouv | - EAEyETE TIG TOIHOUYXES
oTrdoel

AiakdTTnG pUBIoNG KEVOU OF
avoixTr| Béon
H BaABida aogaleiag dev £xel

KAgioTe 10 dIaKATITN PUBUIONG KEVOU

BidwaTe kaAd T BaABida aopaleiag

BidwBEi kaAd
- BaABida aogaheiag - ZepmAokdpeTe TN BaABida aopaleiag
HTTAOKapIOpEVN
- MAwtApag doxeiou - ZEPTTAOKGPETE TOV TTAWTHPA TOU
MTTAOKApPIOPEVOSG doxeiou eAEyxovTag av PTTOPE Vo
KIvnBei eAeUBepa 0T B€0nN TOU
- O1 emdooelg - To okémaopa doxeiou Sev £xel - KheioTe KaAd 1O OKETTOOT TOU
mng KAEioEl KaAG Soxeiou

OUOKEUNG eivail

BouAwpévo @iATpo aépa

KabapioTe 1) aAAGETe To QiATpO aépa

OIAPOPETIKES - O dI0KATITNG PUBPIONG KEVOU - MepioTpépete TO BIAKATITN PUBUICNG
até Ta 6oa Oev €XEl PUBHIOTET KOAG KevoU oTnv emBupnTr Béon
SnAwvovTal - MAwTtpag doxeiou - ZEPTTAOKGPETE TOV TTAWTHPA TOU
HUTTAOKOPIOPEVOG Soxeiou eAéyxovTag edv UTTOpEi va
KIvnBei eAeUBepa oTn B€an Tou
- Alappoég oToug CWARVEG - AMGETE TOUG OCWARVEG
ouvdeong
- Mapevépn n - MAwtrpag doxeiou - KaBapioTe Tov TAwTrpa Soxgiou
OUNTTANPWHATIKA MUTTAOKAPIOUEVOG eAéyxovTag edv pTropei va KivnBei
BaABida - Ze gdon puBuIong akpiBeiag eAeUBepa oTn Béon Tou
aopaAgiog 1 kaBapiopou Tng BaABidag - ZepTIAOKAPETE TOV TIAWTAPA TNG

HTTAOKOPIOTNKE O TTAWTAPAG BaABidag ByadovTag 1o CwARva

avappoenong

Edv petd kai amd Toug Trapatrdvw eAEYXoUg O avappo@nTAipag Sev AEITOUPYE 0OG GUVIOTOUNE évav
£AEYXO TNG CUOKEUNG O€ £val £§0UCIOBOTNUEVO KEVTPO.

POEIAO[NOIHZEIZ

Ta oTdvTap cwAnVAakia gival piag Xprong.

2uokeun akaTGAANAN yia “Bwpakikr TTapoxr” Kal yia XEIPOUPYEIO.

2UuoKeun yia ouvexn Aeimoupyia

H kavouAa avappd@nang Trou PTTaivel aTo avBpWTTIVO CWHA SV TTEPIEKETAI OTOV OTTAIOHO. MpETTE!

Vo ayopaoTei XwploTd. EAEYETE eGv 0T oUOKEUATia UTTOSEIKVUETAI ) CUMHOPPWAT KE TO TIPOTUTIO

1SO 10993-10 yia T BIo-oUPBATOTNTA TWV UNIKWV.

Ma Abyoug ao@aAeiag XPnOIUOTIOIEITE YVAOIA AVTAAAAKTIKA.

>€ TIEPITITWON OTTOBRKEUONG O TTEPIBAANOVTIKEG CUVBNKEG TTPETTEI VA Eival:

a) Beppokpaoia epIBaAovTog ammd-25XC éwg +50XC

b) OXeTIKN uypacia amd 30% £wg 95%

c) arpooalpikn TTiean amd 700 hPa éwg 1060 hPa

7. Ze TEPITITWON AVTIKATAOTOONG TTAAOTIKWY HEPWY OTTWG Ta Soxeia Kal Ta e§apTrPaATd Toug, T0 UNKO
TIPETTEl va BlaTeBE oTOUG €IBIKOUG KABOUG YIa TO TTAAOTIKG KOl AKOAOUBWVTAG TIG VOOOKOUEIOKES
SladIKaoieg.

8. Edv n ouokeun XpnoILOTIOIEITAI OTO VOOOKOMEIO Ta PEPN avappoOPnang TTPETTEl va dlaBéTovTal oTa
€101KG onueia 81GdBeang BIoAoyIKOU UNIKOU OKOAOUBWVTAG TIG VOTOKOUEIOKES DIABIKATIES.

9. XelpioTEiTe PE 1IBIQITEPN TTPOTOXI TA YEUATA SOXEIR KATA TN HETAPOPE OTIG TIEPIOKEG TTOU TTPoopidovTal
yia T JIGBEDN TWV UYPWYV, GKOAOUBWVTAG TIG VOGOKOUEIOKEG BIadIKATIES.

10. AiveTe TIPOCOX) OE TIEPITITWON TIOU N CUPTTANPwHATIKY BaABida ao@aAsiag dev TTOPEUBEl Kal
TO UYypP6 avappPOPNONG PTTEI OTNV avTAia, BYGATE auéowg To @QIG Tou pelpaTog amd Tnv Tpida
TPo@odATNONG. Katd ouvémeia ammooTEAAETE TN OUOKEUN O€ éva £60UCIOBOTNHEVO KEVTPO IO HICt
TTARPN ETTIOKEUN.

11. ZUOKeUR TTPOOTATEUPEVN OTTO €I0XWPNON dAXTUAOU O€ ETTIKIVOUVA ONUEia Kal aTTé KABETN TTTWON
aTayovwy vepou (IP21).

12. Mnv ayyiCeTe TO QIG TOU PEUPATOG Kl TO SIOKATITN HE Bpeypéva rj uypd xépia.

13. Mnv XPnOIOTIOIEITE TN CUOKEUR EVW KAVETE UTTAVIO 1) VTOUG.

14. Ze TIEPITITWON TTOU N OUOKEUR TTéCEl KaTd AdBog oTo vepd i ot GAAo uypd BydaATe To @IG TOU
PEUPATOG TTPIV Vo TNV BydAeTe. OTav TNV ByGAETE, pnv Tn XPNoIPoTIoINOETE AAAG OTEIATE TNV O€ éva
£EOUCIOBOTNHEVO KEVTPO YIa ETTIOKEUN.

15. Mn x0vete uypd 0T OUOKEUN OTaV gival avaupévn ) opnoTh.

16. Katd 1N dIGPKEIR TNG XPrONG N CUCKEUN TTPETTEI VO KPOTEITAI OE Wit OKANPr| Kal ETTITTEDN ETIPAVEI
YI0 VO aTTOTPATIOUV EVOEXOUEVES EKXEINITEIG TOU QVOPPOPNUEVOU UYyPOU.

17. Mnv QKOUMTIATE TN CUOKEUN QVappévn eTTavw o€ UQaopa fi KoUBEPTa iy HOgIAGPI.

18. Katd Tn didipkeia TG AeItoupyiag pnv KAAUTITETE Tr) CUOKEUN PE KOUBEPTEG, HOUCAUAdEG, evoUpaTa
KATT. Kal QPOVTICETE VO TOTTOBETAOETE TN OUCKEUN KaTd TETOIO TPOTIO WOTE VA PEVOUV KEVEG Ol
OX4pES YUENG.

19. H ouokeur) TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl OE XWPOUG HE NAEKTPIKN EYKATAOTAON OUPQWVN HE TA

1oxUovTa TTPOTUTIO

Mpiv BaAeTe TO PIG PeUpATOG OTNV TIPICA EAEYXETE €AV N TAON TPOPODATNONG AVTIOTOIXE PE GOA

UTTOBEIKVUOVTAI OTNV ETIKETA TTOU BPICKETAI OTO KATW PEPOG TNG CUOKEUNG.

21. Mnv avdaBeTe TN OUCKEUR £GV £XEl XAAGOEI TO NAEKTPIKO KAAWDIO.

22. Mnv TTpayuoTOTIOIEITE Kapia evEPYEIa KABapIoPoU A ouvTrPNoNG OTaV TO NAEKTPIKG KAAWDIO Eival

oTnv Tpida Tou peUPATOG.

. ZUOKeur akataAANAN yia Xprion Trapoucia evag avaiodnTikou JeiypaTog Pe aépa iy i o§uydvo i Je

TTPWTOEEIBIO TOU adwTou.
24. Aatnpeital JokpId aTTé TTNyEG BepudTnTag.
25. To nAekTpIKG KaAWBIO Kal To owAnvapio ouvdeong, Adyw PAKoug, Ba uTTopolcav va TTPOKAAEGOUV
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kivduvo oTpayyaAiopou.

26. Opiopéva  eaptipara, AGyw Tou MIKpoU peyéBoug Toug, Ba pmopolcav va KatatroBouv
TTPOKAAWVTAG aouEia.

27. Ze TePITTTWON OAAEPYIKAG avTidpaong ammd TNV €TMO@ HPE Ta UNKGE QUTAG TNG OUCKEUNG,

ETTIKOIVWVACTE PE TO YIOTPO O0OG.

28. O KaTAOKEUAOTAG éXEl Opioel DIdpKeIa {wrig TOUAGXIOTOV 5 £TWV aTTd TV TIpWwTn Xperion.

29. H ouokeun TTPETTEN va XPNOILOTIOIEITOI OTTO EKTTAISEUPEVO TTPOCWTTIKO.

30. H ouokeur TIPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI JOVO VIO XEIPOUPYIKF avappd@narn. Aev E0uaiodoTeiTal Kapio
GMn xprion.

. AiveTe TTONU TTPOCOY OTO KEVS TTOU dNUIOUPYEITAI ATTd T CUCKEUR OTNV TTAPOXH avappo®nong 1
oToug owAAveG A aTo doyeio. MTTopei va yivel Bavr) aitia KivdUvou £4v n GUOKEUN XpnoIpoTToINBEi
ATTO AVEKTTAIOEUTO TTPOCWTTIKO.

32. O KATaOKEUAOTH G BewpeiTal UTTEUBUVOG yia TNV ao@dAeia, agloTiaTia Kal EMSO0EIG TNG CUTKEURG
€GV Ol ETTIOKEVEG TTPAYHOTOTTOIOUVTAI OE £Va £§0UCIOBOTNHEVO KEVTPO.

. O KOTOOKEUOOTAG BewpEiTal UTTEUBUVOG YIa TNV ao@AAEI, agloTTOoTia Kal ETNIBOCEIG TNG GUOKEUNG
€AV XPNOILOTIOIEITAI O€ CUMPOPPWON KE TIG 0dNYiEg XProng.

34. Ze mepitTwon eAITToUG THPNoNg Twv “Tpogidotoinoewy” kal “Odnyiwv Xprong” ek PEPOUG Tou

XPNoTn avaipeital kGBe euBUVN Kal £yyUnon TOU KATOOKEUOOTH.
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HAEKTPOMAI'NHTIKH YMBATOTHTA

AUTH 1 CUOKEUN €iVaI KATOOKEUAOPEVN OE CUUHOPPWON HE TIG ATTAITATEIG Tou TipoTuTTou CEI EN 60601-
1-2:2015 Trepi NAEKTPOPAYVNTIKAG CUPBATOTNTAG WV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

H ouppdpewaon Pe Ta TIpATUTIA NAEKTPOPAYVNTIKIAG CUPBATOTNTAG dev e§ao@alifel TNV TTARpn TTpooTacia
TOU TIPOIOVTOG. MepPIKEG OUOKEUEG (KIVNTE, OUOKEUEG TnAeIdoTToinoNG, K.ATT.), av Xpnoigotroinfoluv
KOVTA O€ 10TPIKEG GUOKEUEG, PTTOPET v DIOKOWOUV Tn AEITOUpyia TOUG.

ZYNIZTQMENEZ AMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY METAZY TQN AZYPMATQN ZYZKEYQN

H ouokeun agpoldA [TrpoopideTal yia XpAon o€ nAekTpopayvnTiko TTEPIBAAAOV OTO OTTOI0

ol TapepBoAég padioouyvotiTwy (RF) TTou ektréptrovTal eival utrd éAeyxo. O TTeAGTNG i 0
XPAOTNG TNG OUOKEURG UTTOPOUV VA GUHBAANOUV OTNV TTPOANYN TwV NAEKTPOUAYVNTIKWV
TIApEPBOAWY, SIATNPEWVTAG pIa EAGXIOTN aTTOOTACT HETAEU POPNTWY KAl KIVNTWV CUOKEUWY
ETTIKOIVWVIAG PE padIOoUXVATNTES (TTOUTION) KAl TNG OUOKEUNG, OTTWG OUVIOTATAI TIAPOKATW, OF
axéan Pe TN péyioTn 10XU €€650U TWV OUTKEUWV PABIOETTIKOIVWVIOG.

AtréoTacn dlaxwpIoHoU avaAoya e Tn ouxveTNTa TOU TTopTTIoU [M]
OvopaoTikA péyiotn
100G €£650U Tou atd 150 kHz éwg a6 80 MHz éwg a6 800 MHz éwg
TTouTIoU [W] 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12x\P d=12xP d=23x\P

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

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

1 1,2 1,2 2,33

10 3,8 3.8 73

100 12 12 23

[Ma TTouTToUg pE PEYIOTN OVOHACTIK I0XU £6600U TTOU eV AVAPEPETAI TIAPATIAVW, N GUVICTWHEVN
arméaTacn diaxwplopou d og PETPa (M) UTTOPET VO UTTOAOYIOTEI XPNOIPOTIOIDVTAG TNV £§iowan
TIOU EQAPUOLETAI OTN CUXVOTNTA Tou TTOUTTOU, 6TTou P gival n péyioTn ovopacTIKR 10XUG 630U
Tou TTopTroU o€ Watt (W) oUu@uwva Pe TOV KATOOKEUOOTH TOU TTOUTTOU.

Znueiwon 1: Zra 80 MHz kai 800 MHz, 10xUel n amréoTacn diaxwpiopou yia To uwnAdTePO UPOg
OUXVOTATWV.

Znueiwon 2: AuTEG 01 KATEUBUVTAPIEG YPAUPEG PTTOPET VO NV I0XUOUV O€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG.
H &iGdoon NG nAekTpopayvnTiKAG akTivoBoAiag emnpeddetal amd TNV ammoppd@naon Kai Tnv
avTavakAaon atd KTipia, avTIKEIJEVa Kal avBpwIToug.

TEXNIKEZ NPOAIATPAGEX

MONTEAO SP20 C€ws: SP30 C€st SP40 C€os: SP20-12v SP 30 -12v
Taon 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Zuxvotnta 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Méyiotn ammoppdenon 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
loxig 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Kevo -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Mapoxn 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Bdipog (xwpig 10 doxeio) 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
XwpnTIKOTNTA TOU OTAVTOP 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
Soxeiou
AlaoTdoeig: prikog 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm
TAGTOG 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm
Uyog 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
ZYMBOAA
EvaAaooopevo pelpa mw EvaAaooopEvo pelua mw | EvaA\aooopevo pelpa m Zuvexég pevpa =—= Suvexég peupa ==

m e@appoouévo uépog Tutrog “BF”

@ Zuokeur) katnyopiag Il

Mpoaooxn dlaBaaTe Tig 0dnyieg xpriong

(I) Zuokeur avaupévn

(0) Zuokeur oBno

IP21 suokeun mpooTareupévn ammé e10xwPNon SAXTUAOU O ETTIKIVEUVA GNUEIT KAl OTTO KABETN TITWOT OTaYOVWY VEPOU

T AlatnproTe T0 OTEYVO

E AuTé TO TIPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAN OE €10IKG KADO atmoppIdpaTwy. Mnv ToTroBeTEiTE O€ éva ouvnBITPEVO DOXEIO VIO Ta OTEPEG AOTIKA aTTORBANTA
(Eupwrraikr) Odnyia 2002/96/EK)

* dlaoTdoelg pe doxeio Twv 3500 cc
2.2.: 70 doxeio Twv 3500 cc eival diaBéaipo pévo yia To povtéAo SP40

ErTYHXH
BAéTe yevikoug 6poug eyyinong

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

‘OAeg o1 TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIOIO dEV UTTOPOUV Va XPNnaIJoTroinB8ouv yia GKoTroug
JIPOPETIKOUG aTTd Toug apXIKoUug. Autd To eyxelpidio eivar 1dloktnaia TG Air Liquide Medical Systems
S.rl. dev ptopei va avarrapayBei, oOAOKANPO 1 ev PEPEL, XWPIG ypaTT £60ucIoddTNON €K PEPOUG TNG
eTaipeiag. Em@uAdooovTal dAa Ta dikaiwpara. Ma va diatnpnBolv kai BeATIwBoUV Ta oTAvTap Trapaywyng,
n Aeimoupyia kai va augnBei n aglomaoTia, or cuokeuég Air Liquide Medical Systems S.r.l. emBewpolvTal
TEPIOdIKA. I autév To Adyo Ta TrepIEXdpEVa auUTAG TNG dnpocicucng UTTORAAAOVTAI OE TPOTTOTIOINTEIG XWPIG
TrponyouUpevn eidotroinon. Eival duvard va AGBeTe TNV avavewpévn €kdoaon Tou TTapovTog eyypdgou, Tav
TIOAIWOEL, KAVOVTAG QTN OTOV TOTTIKG SIAVOUEQ F) OTOV QVTITTIPACWTTO TNG TTEPIOXNG, TTPOTdIoPIfovTag TNV
£kdOOT TTOU EXETE UTTO TNV KATOXM 00G.
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Ssak chirurgiczny Air Liquide Medical Systems
model: SP20 - SP30 - SP40 - SP20 12V - SP30 12V

Ssak chirurgiczny Air Liquide Medical Systems zostat zaprojektowany z myslg o matych zabiegach
chirurgicznych, do uzytku w warunkach domowych przez pacjentéw po zabiegu tracheostomii. Moze
by¢ réwniez stosowany przez gardto.

Seria ssakéw chirurgicznych Air Liquide Medical Systems nie jest przeznaczona do drenazu klatki
piersiowe;j.

OPIS OGOLNY

Ssak jest tatwy w obstudze i czyszczeniu. Ergonomiczny i kompaktowy design utatwia dostgp do —
zawsze dobrze widocznych — gtéwnych funkcji i przyciskéw. Pompa nie wymaga smarowania i
wykonywania zadnych czynnosci konserwacyjnych. Pokretto regulaciji prézni umozliwia zmiane wartosci
w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

W sprzedazy dostgpne sg réznorodne modele, ktére réznig si¢ od siebie sitg ssgca i wielkoscig
przeptywu zasysanego powietrza. Wyposazone sg w zbiorniki na ptyn o réznej pojemnosci.

Kazdy ssak chirurgiczny wyposazony jest w zbiornik na odsysane ptyny ustrojowe, wezyki do
podtgczenia z urzadzeniem oraz zawdr bezpieczenstwa zabezpieczajacy system przed ewentualnym
przelaniem sie ptyndw w zbiorniku gtéwnym.

Ssak chirurgiczny zostat wyprodukowany zgodnie z normami ISO 10079-1 i — z uwagi na fakt, iz jest
to urzadzenie medyczne klasy Il B — podlega kontroli ze strony jednostki notyfikowanej IMQ, zgodnie
z wymaganiami Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, przyjetej we
Wioszech przez Rozporzadzenie z mocg ustawy nr 46/97 z pdzniejszymi zmianami.

Produkt zgodny z wytycznymi dotyczacymi ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dyrektywa Europejska 2011/65/UE).

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzi¢, czy znajdujgce sig¢ w opakowaniu urzgdzenie
nie posiada widocznych uszkodzen. Jesli podczas transportu dojdzie do jego uszkodzenia, nalezy
skontaktowac sig ze sprzedawca.

Przed uzyciem ssaka chirurgicznego nalezy uwaznie przeczyta¢ znajdujace sie w niniejszej instrukgji
informacje. Wszelkie inne procedury uzytkowania, z wyjatkiem tych wskazanych w niniejszej instrukgj,
sg niedozwolone.

Zastosowanie innych procedur moze obnizy¢ poziom bezpieczenstwa urzadzenia.

Jakiekolwiek zmiany mogg zosta¢ wprowadzone jedynie po uprzednim zatwierdzeniu ich przez firme
Air Liquide Medical Systems S.r.l., a ponadto musza by¢ one zgodne z dostarczonymi procedurami.

WARUNKI OTOCZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Temperatura otoczenia: od 5°C do 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 93%
Cisnienie atmosferyczne:  od 700 hPa do 1060 hPa
Typ pracy: ciagty

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Opakowanie ssaka chirurgicznego zawiera:

« Jednostke ssacg z przewodem zasilania

* Zbiornik na ptyny

« Zawor bezpieczenstwa

» Wezyki taczace

« Adapter taczacy *cewnik do odsysania z wezykiem podtgczonym do przytacza ssgcego zbiornika
« Instrukcje obstugi

UWAGA: Wprowadzany do ciata pacjenta cewnik do odsysania nie znajduje sie w wyposazeniu. Nalezy
zakupi¢ go oddzielnie. Sprawdzi¢, czy na opakowaniu znajduje si¢ informacja o zgodnosci z norma ISO
10993-10 dotyczaca biokompatybilnosci materiatow.

JEDNOSTKA SSACA (rys. 1, rys. 2)

Wyprodukowana z ognioodpornego materiatu, wyposazona w pompe prézniowg. Rozmieszczenie
oprzyrzadowania na urzadzeniu:

W czesci bocznej jednostki znajduija sie:

1. Pokretto regulacji prézni

2. Wskaznik podci$nienia w kPa

3. Wigcznik — musi znajdowac sig zawsze w pozycji “O” (wytgczony), gdy urzadzenie jest nieuzywane
4. Gniazdo zasilania elektrycznego lub wyj$cie przewodu zasilania

Na panelu umieszczonym na dole w tylnej czesci znajdujg sig:
5. Przytacze ssace

6. Zaczep do zbiornikéw o pojemnosci 1000 ml i 500 ml

6a Zaczep do zbiornikéw o pojemnosci 3500 ml

6b Uchwyt do zbiornikéw jednorazowego uzytku

7. Zawor bezpieczenstwa

Na spodzie urzadzenia znajduje sig tabliczka znamionowa. Przed wigczeniem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy wskazane na tabliczce znamionowej napiecie odpowiada parametrom napiecia sieciowego.
Uzywac¢ urzadzenia wytgcznie w instalacjach elektrycznych spetniajacych wszelkie niezbedne normy.

CZYSZCZENIE URZADZENIA

Przed czyszczeniem nalezy zawsze pamigtac o odtgczeniu urzadzenia od zasilania, upewniajac sig, czy
wigcznik znajduje sig w pozycji “O” (wytaczony).

Jednostke ssacg mozna czysci¢ migkkg szmatkg i nieagresywnymi detergentami. Natomiast do
dezynfekcji nalezy uzywa¢ srodkéw przeznaczonych do dezynfekcji na zimno. Uwaznie przeczyta¢
ostrzezenia znajdujgce si¢ w opakowaniu substancii sterylizujgcej, ktéra moze by¢ nieodpowiednia dla
materiatu, z ktérego wykonano urzadzenie (ognioodporny ABS).

Zaleca sie czyszczenie urzadzenia zaréwno przed jego uzyciem, jak i po jego zastosowaniu.

Uwaga: Nie zanurza¢ urzadzenia ani nie polewac¢ go bezposrednio z géry wodg badz innymi roztworami.

WYMIANA FILTRA (rys. 3)

Przed wymiang filtra nalezy zawsze pamieta¢ o odtgczeniu urzadzenia od zasilania, upewniajgc sig,
czy wigcznik znajduje sig w pozycji “O” (wytgczony). Filtr znajdujgcy sie pod urzadzeniem ma jedynie
zapobiec przedostawaniu sie odsysanych czasteczek statych do otoczenia. Zaleca sig wymiane filtra co
2 lata lub podczas przeprowadzania konserwacji nadzwyczajnej w autoryzowanym punkcie.

W przypadku zmniejszonej wydajnosci urzgdzenia zaleca si¢ sprawdzi¢ stan czystosci filtra.

Filtru nie nalezy my¢ woda, tylko przedmuchiwaé¢ go sprezonym powietrzem.

W przypadku zamoczenia filtra nalezy wymieni¢ go na nowy.

Aby wymienic filtr, wystarczy zdjg¢ korek do filtra, wyjgé filtr, wiozy¢ nowy filtr, a nastepnie wcisng¢ korek,
by zablokowac filtr na swoim miejscu.

WYMIANA BEZPIECZNIKA (rys. 4)

Przed wymiang bezpiecznika nalezy zawsze pamigtac o odtaczeniu urzadzenia od zasilania, upewniajac
sie, czy wigcznik znajduje sig w pozycji “O” (wytgczony).

Bezpiecznik, petnigcy funkcje zabezpieczenia, moze ulec przepaleniu poprzez zadziatanie wskutek
skierowanego na urzadzenie wytadowania elektrycznego, i w takim wypadku nalezy go wymienié.

Aby unikng¢ zagrozenia, zachowac¢ ostroznosé¢ podczas wymiany bezpiecznika. Bezpiecznik moze
znajdowac sig przy gniezdzie zasilania lub na spodzie urzadzenia. Uzy¢, nieznajdujgcego sig¢

W wyposazeniu, narzedzia, aby delikatnie podwazy¢ i wyja¢ gniazdo bezpiecznikowe.

Wymieni¢ uszkodzony bezpiecznik na nowy, uwazajac, aby dane umieszczone na bezpieczniku byty
zgodne z wartosciami tabliczki znamionowej. Wiozy¢ na miejsce gniazdo bezpiecznika, delikatnie je
wciskajgc.

ZBIORNIK NA PLYNY

W zaleznosci od zakupionej wersji zbiornik na odsysane ptyny moze mie¢ réznorodng pojemnos¢. W
sprzedazy dostgpne sg, w zaleznosci od modelu, zbiorniki o pojemnosci 500 ml,1000 ml i 3500 ml oraz
zestaw jednorazowego uzytku.

Pojemniki zostaty zaprojektowane i wykonane do zastosowan dla ,wysokiego przeptywu*

i wysokiej prozni* (high flow/high vacuum). Odniesienie do klasyfikacji EN ISO 10079-1.

Wykonane z tworzywa sztucznego, moga by¢ sterylizowane na zimno i na gorgco. Wyposazone sg w
ptywak przelania oraz ztgcza umozliwiajgce podtgczenie zbiornika do uktadu ssacego oraz do pacjenta.
Na pokrywie znajdujg si¢ dwa ztgcza do wezykéw z napisami: “TO UNIT” oraz “TO PATIENT”, ktére
wskazujg miejsce podtaczenia wezykow.

Skala pomiarowa zbiornika wyrazona jest w ml (mililitrach). Maksymalna warto$¢ podci$nienia wynosi
-95 kPa.

Skala pomiarowa zbiornikéw o poj. 500 ml i poj. 1000 ml podzielona jest na przedziaty po 125 ml, dla
zbiornika o poj. 3500 ml przedziat wynosi 250 ml.

Informacje dotyczace warunkéw otoczenia w zakresie przechowywania zbiornikéw zostaty
przedstawione w paragrafie “Ostrzezenia”.

UWAGA: Jezeli wybrany przez Panstwa zbiornik jest jednorazowego uzytku - “MONOKIT”, odpowiednie
instrukcje do prawidtowej konserwadiji i uzytkowania znajduja sig¢ w jego opakowaniu.
W niniejszej instrukcji zostaty one pominigte.

KONSERWACJA (rys. 5)

Zbiorniki na odsysane ptyny wykonane sg z poliweglanu, co gwarantuje dtugi okres ich uzytkowania bez
potrzeby specjalnej konserwadcji.

Jednakze, jesdli okresowe kontrole prowadzone przez uzytkownika wykaza konieczno$é
przeprowadzenia naprawy, musi ona zosta¢ wykonana przez upowazniony personel oraz zgodnie z
nastepujgcymi instrukcjami:

- Zbiornik i jego elementy czysci¢ regularnie i doktadnie.

- Do wymiany ewentualnie uszkodzonych lub wadliwych elementéw uzywa¢ wytgcznie oryginalnych
czgsci zamiennych.

- Przed ponownym jego uzyciem upewni¢ sig, czy wszystkie jego czesci zostaly poprawnie
zamontowane. Brak niektérych komponentéw moze obnizy¢ wydajno$¢ i bezpieczenstwo produktu.

Czesci sktadowe zbiornika:
1) Zbiornik z podziatkg

2) Pokrywa zbiornika

3) Mocowanie ptywaka

4) Ptywak

5) Uszczelka zaworu

6) Uszczelka pokrywy

Zatozy¢ ptywak (4) wyposazony w zawor (5) na mocowaniu ptywaka (3), a nastepnie cato$¢ wiozy¢ do
pokrywy (2). Obréci¢ pokrywe o 180°, aby sprawdzi¢, czy ptywak (4 i 5) porusza sie swobodnie. W razie
jego zablokowania rozszerzy¢ nieznacznie palcami mocowanie ptywaka (3). Umiesci¢ uszczelke (6) w
odpowiednim miejscu w pokrywie (2) i przykreci¢ cato$¢ do zbiornika z podziatka (1).

System ten, blokowa¢ bedzie nadmierng ilo$¢ odsysanego ptynu, zapobiegajac przedostawaniu sig
go do pompy ssacej. Zaleca sig opréznianie zbiornika zanim odessany ptyn osiagnie poziom ptywaka.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Przed kazdym nowym uzyciem zbiomnik nalezy wyczysci¢ i wysterylizowa¢ zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

Oddzieli¢ gléwne komponenty zbiornika, takie jak zbiornik z podziatka, pokrywa, ptywak i uszczelki.
Doktadnie umy¢ wszystkie czesci urzadzenia, uzywajac w tym celu cieptej wody, ktdrej temperatura nie
moze przekracza¢ 60°C.

Dokfadnie wysuszy¢ komponenty za pomocg migkkiej, niesciernej szmatki.

Wiozy¢ czesci do autoklawu i wykonac cykl sterylizacji parg wodng w temperaturze 121°C przez min. 15
minut. Pamigta¢, aby zbiornik z podziatkg wiozony byt do géry dnem.

Po przeprowadzeniu sterylizacji i schtodzeniu komponentéw do temperatury otoczenia sprawdzi¢, czy
nie ulegty one uszkodzeniu. Zmontowac¢ zbiornik na odsysane ptyny, postepujac w odwrotnej kolejnosci
do instrukcji demontazu. Po tych czynnosciach urzadzenie bedzie gotowe do ponownego uzytku.

Do czyszczenia nie wolno uzywac rozpuszczalnikéw ani agresywnych detergentéw — mogtyby one
nieodwracalnie uszkodzi¢ wykonane z tworzywa sztucznego komponenty urzadzenia.

Nie uzywa¢ produktéw tatwopalnych.

Podczas przeprowadzania sterylizacji w autoklawie nie stawia¢ obcigzen na komponenty.

Odpornos¢ mechaniczna produktu gwarantowana jest do 20 cykléw czyszczenia i sterylizacji

w warunkach okreslonych przez normy ISO 10079-1.

Po przekroczeniu tego limitu fizyczno-mechaniczne cechy odpornosci plastiku moga si¢ zmniejszy¢ i w
takim przypadku zalecana jest wymiana catego zbiornika.

Aby zagwarantowa¢ prawidiowe dziatanie i doskonatg wydajnos¢ zbiomnika na odsysane ptyny,
kontrolowaé jego stan co 6 miesigcy lub zgodnie z procedurami szpitalnymi.

ZAWOR BEZPIECZENSTWA (rys. 6)

Zawor bezpieczenstwa jest urzadzeniem pomocniczym, ktére w przypadku uszkodzenia ptywaka
zbiornika, zapobiega przedostaniu sig do pompy ssacej odsysanego ptynu, ktéry mégtby nieodwracalnie
ja uszkodzi¢. Przed uzyciem zawdr bezpieczenstwa musi by¢ przykrecony do koncéwki gwintowanej i
zablokowany za pomocg pokretta. Wyzwolenie zaworu bezpieczenistwa oznacza¢ bedzie, ze ptywak
zbiornika nie zadziatat.

Po kazdym wyzwoleniu zawér nalezy catkowicie zdemontowac i oczysci¢.

Przed przystgpieniem do montazu zaworu bezpieczenstwa upewnic sig, czy problem z funkcjonowaniem
ptywaka zostat rozwigzany.
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Czesci sktadowe zaworu:

1) Korpus zaworu

2) Mocowanie ptywaka

3) Plywak

4) Uszczelka zaworu

5) Uszczelka pokrywy zaworu

6) Pokrywa zaworu

7) Uszczelka zaworu pomiedzy koncdwka gwintowang a zaworem bezpieczenstwa

KONSERWACJA (rys. 7)

Podczas montazu zaworu sprawdzi¢ stan wszystkich jego komponentéw.

Upewnic€ sig, czy ptywak swobodnie sie porusza w pionie bez zadnego tarcia.

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy zawér bezpieczenstwa dziata prawidtowo, uwaznie

przestrzegajac ponizszych instrukcji:

— Podtaczy¢ jedng koricowke wezyka do ztgcza zaworu z napisem “TO UNIT”, a drugg koricowke do
przytacza ssgcego jednostki ssgcej.

— Obroci¢ zawor do gory nogami tak, aby znajdujacy sie wewnatrz ptywak przesunat sie pionowo i
zamknat wewnetrzny przeptyw zasysania.

— Obroci¢ pokretto regulacji podcisnienia zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby otrzymac
maksymalng warto$¢ prozni.

— Wskaznik prézni umieszczony na jednostce ssgcej pokaze maksymalna, osiggang przez urzadzenie,
warto$¢ podcisnienia.

— Wytgczy¢ jednostke ssaca i odtgczy¢ wezyk.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Aby wykona¢ czyszczenie i sterylizacje nalezy zdemontowa¢ wszystkie komponenty wykonanego
z poliweglanu, zaworu. Urzadzenie mozna poddaé sterylizacji, postepujac zgodnie z instrukcjami
odnoszacymi sig do zbiornika odsysanych ptynow.

WEZYKI +tACZACE

Znajdujgce sig w wyposazeniu wezyki tacza jednostke ssgcg z zaworem bezpieczenstwa oraz pojemnik
na pltyny z pacjentem. Sg one jednorazowego uzytku, w zwigzku z czym nalezy je wymienia¢ po
kazdorazowym uzyciu.

Wezyki wykonane sa z nietoksycznego PVC i nie moga by¢ sterylizowane na gorgco. Ich charakterystyka
techniczna jest zgodna z przepisami regulujgcymi zastosowanie ssakéw chirurgicznych.

Do wymiany nalezy uzywac¢ oryginalnych czeséci zamiennych.

UWAGA: Wprowadzany do ciata pacjenta cewnik do odsysania nie znajduje si¢ w wyposazeniu. Nalezy
zakupi¢ jg oddzielnie. Sprawdzi¢, czy na opakowaniu znajduje sie informacja o zgodnosci

z normg ISO 10993-10 dotyczacg biokompatybilnosci materiatow.

SKtADOWANIE URZADZENIA | JEGO KOMPONENTOW

Urzadzenie i jego komponenty wykonane sg z tworzywa sztucznego i metalu. Ich likwidacja moze
odbywac¢ si¢ poprzez przestrzeganie procedur szpitalnych lub poprzez zastosowanie pojemnikéw
przeznaczonych na plastik i materiaty zawierajgce zelazo. Odsysane ptyny ustrojowe nalezy likwidowac¢
zgodnie z procedurami szpitalnymi. W przypadku uzytku domowego nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem leczacym celem uzyskania informacji w zakresie ustalenia dalszego postepowania.

PROCEDURA UZYTKOWANIA (rys. 8)

W zestawie znajdujg sie wezyki o trzech dlugosciach: krétki, $redni i dtugi.

A) Przymocowac zbiornik do zaczepu (4) ssaka, wsuwajac go za posrednictwem znajdujgcej sie na
pokrywie prowadnicy. Kiedy zbiornik bedzie na swoim miejscu, dokreci¢ pokretto (5), az do catkowitego
jego zablokowania.

B) Podigczy¢ wezyk krétki (6) do przylacza ssacego jednostki (7) oraz do przylgcza zaworu
bezpieczenstwa (8) obok napisu “TO UNIT”.

C) Podtaczy¢ wezyk sredni (14) do ztgcza (10) zbiornika obok napisu “TO UNIT” oraz do ztgcza zaworu
bezpieczenstwa (15).

D) Podtgczy¢ jedng koncdwke wezyka diugiego (9) do przytgcza ssacego (1) pokrywy zbiornika obok
napisu “TO PATIENT", a do drugiej korcowki podtaczy¢ kaniule.

E) Upewnic sig, czy pokrywa zbiornika jest dobrze dokrecona oraz czy wszystkie wezyki zostaty dobrze
zamocowane w odpowiednich ztgczach.

F) Podtaczy¢ wtyczke urzgdzenia do gniazda zasilania. (Upewni¢ sig, czy wskazane na tabliczce
znamionowej napiecie odpowiada parametrom napiecia sieciowego).

G) Wigczy¢ urzadzenie poprzez przetgczenie wigcznika (12) do pozycji “I” (wigczone), wyregulowac
proznie zgodnie z zapotrzebowaniem, przekrecajac pokretto regulacji prozni (13) w nastepujacy sposob:
H1) Za pomocg palca zamkng¢ otwartg koricowke kaniuli lub wezyka (9).

H2) Przekreci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara pokretto (13), aby zwiekszy¢ proznie
lub w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby jg zmniejszy¢.

H3) Kiedy na wskazniku pojawi sie zgdana warto$¢ prozni, zdjgé palec z koncdwki kaniuli lub wezyka.
Jedli na wskazniku nie pojawi sig podcisnienie, sprawdzi¢, czy wszystkie komponenty zostaty dobrze
zatozone w odpowiednich miejscach na urzadzeniu.

W razie potrzeby zdjecia zaworu bezpieczenstwa, w celu jego oczyszczenia lub sterylizacji, wystarczy
odtgczy¢ wezyki i odkreci¢ pokretto (16).

Wprowadzany do ciata pacjenta cewnik do odsysania nie znajduje si¢ w wyposazeniu.

Po wykonaniu powyzszych czynno$ci urzagdzenie jest gotowe do uzytku.

PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

Problemy Mozliwe przyczyny Mozliwe rozwigzania
- Urzadzenie sig Niewtozona wtyczka do gniazda — Wiozy¢ wtyczke do gniazda
nie wigcza zasilania zasilania elektrycznego
— Wigcznik wytgczony — Przefgczy¢ wigcznik do
do pozyciji “I”

— Przepalony bezpiecznik — Wymieni¢ bezpiecznik

— Urzadzenie — Zle podigczone wezyki — Podtgczy¢ wezyki do odpowiednich
nie odsysa ztgczy
— Zle zamknigta pokrywa zbiornika | — Zamknaé prawidiowo pokrywe
zbiornika
— Uszkodzone uszczelki zbiornika | — Sprawdzi¢ stan uszczelek
— Pokretto regulacji — Zamkna¢ pokretto regulacji
prézni w pozycji otwartej prézni
— Zawor bezpieczenstwa — Dobrze dokreci¢ zawor
niedokrecony do konca bezpieczenstwa
— Zawoér bezpieczenstwa — Odblokowa¢ zawor bezpieczenstwa
zablokowany
— Ptywak zbiornika — Odblokowac¢ ptywak zbiornika,
zablokowany sprawdzajgc, czy porusza sie
swobodnie na swoim miejscu
Wydajnos$¢ — Zle zamknieta pokrywa — Zamkng¢ prawidtowo pokrywe

urzadzenia zbiornika zbiornika

rozni sig od — Zatkany filtr powietrza — Oczysci¢ lub wymieni¢ filtr powietrza
wydajnosci — Pokretto regulacji prézni — Przekreci¢ pokretto regulacji prézni
zadeklarowanej nieprawidiowo ustawione do zadanej wartosci

— Ptywak zbiornika zablokowany — Odblokowa¢ ptywak zbiornika,
sprawdzajac, czy porusza si¢
swobodnie na swoim miejscu

— Przeciek z wezykow tgczacych — Wymieni¢ wezyki

— Zawor — Ptywak zbiornika zablokowany — Oczysci¢ ptywak zbiornika,
bezpieczenstwa sprawdzajgc, czy porusza sie
sie nie wyzwolit swobodnie na swoim miejscu
— Ptywak zablokowat si¢ podczas | — Odblokowac ptywak zaworu,
regulacji lub czyszczenia zaworu zdejmujgc wezyk ssgcy

Jesli po skontrolowaniu powyzszych informacji urzgdzenie nadal nie bedzie dziata¢, wéwczas nalezy
przeprowadzi¢ kontrole urzadzenia w autoryzowanym centrum.

OSTRZEZENIA

1) Znajdujgce sie w wyposazeniu wezyki sg jednorazowego uzytku.

2) Urzadzenie nie nadaje sie do drenazu klatki piersiowej ani do uzywania na salach operacyjnych.

3) Urzadzenie przeznaczone do pracy ciggtej.

4) Wprowadzany do ciata pacjenta cewnik do odsysania nie znajduje sie w wyposazeniu. Nalezy
zakupi¢ jg oddzielnie. Sprawdzi¢, czy na opakowaniu znajduje sie informacja o zgodnosci z normg ISO
10993-10 dotyczgcg biokompatybilno$ci materiatow.

5) Ze wzgledow bezpieczenstwa uzywac oryginalnych czesci zamiennych.

6) Wymagane warunki otoczenia w razie przechowywania urzadzenia:

a) temperatura otoczenia: od -25°C do +50°C

b) wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 95%

c) cisnienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

7) W razie wymiany czesci plastikowych, takich jak zbiorniki i ich komponenty, materiat musi by¢
wyrzucany do odpowiednich pojemnikéw na plastik lub by¢ likwidowany zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

8) Jesli urzadzenie uzywane jest w szpitalu, wowczas odessane plyny ustrojowe nalezy umiescic w
specjalnych pojemnikach na materiat biologiczny zgodnie z procedurami szpitalnymi.

9) Zachowac ostroznos¢ przy transportowaniu petnych zbiornikdéw do stosownych miejsc ich likwidacii,
postepujac zgodnie ze szpitalnymi procedurami.

10) Jezeli nie zadziata zawor bezpieczenstwa, a odessany ptyn przedostanie sie do pompy, nalezy
natychmiast odtgczy¢ wtyczke od gniazda zasilania. Nastepnie przesta¢ urzgdzenie do autoryzowanego
punktu celem przeprowadzenia catkowitego przegladu.

11) Urzadzenie zabezpieczone przed dostepem do czesci niebezpiecznych palcem i przed pionowo
spadajgcymi kroplami wody (IP21).

12) Nie dotykac¢ wtyczki zasilania i wigcznika mokrymi lub wilgotnymi rekami.

13) Nie uzywac urzadzenia podczas kgpieli w wannie lub pod prysznicem.

14) Jezeli urzadzenie wpadnie przypadkowo do wody lub do innej cieczy, to przed jego wyjeciem
nalezy odtgczy¢ wtyczke od gniazda zasilania. Po jego wyjeciu nie nalezy go uzywac, tylko przesta¢ do
autoryzowanego punktu celem dokonania przegladu.

15) Nie wolno wylewaé na urzgdzenie zadnych cieczy niezaleznie od tego, czy bedzie ono wigczone
czy wytgczone.

16) Podczas uzytkowania urzadzenie powinno sta¢ na twardej i ptaskiej powierzchni, aby nie dopusci¢
do ewentualnego wycieku odsysanego ptynu.

17) Nie stawia¢ wigczonego urzadzenia na tkaninach, kotdrze czy poduszce.

18) Podczas pracy urzadzenia nie przykrywac go kotdrami, ptéciennymi materiatami, ubraniami itp. oraz
uwazac, aby kratki wentylacyjne byty catkowicie odstoniete.

19) Uzywac urzadzenia w miejscach, w ktdrych instalacja elektryczna spetnia wszelkie obowiazujace
normy.

20) Przed podigczeniem wtyczki do gniazda zasilania nalezy sprawdzi¢, czy napiecie zasilania jest
zgodne z parametrami wskazanymi na tabliczce znamionowej umieszczonej na spodzie urzadzenia.
21) Nie wigcza¢ urzadzenia, gdy przewod elektryczny jest uszkodzony.

22) Nie czysci¢ urzadzenia i nie przeprowadzac jego konserwacii, gdy przewdd elektryczny podtgczony
jest do gniazda zasilania.

23) Urzadzenie nie nadaje sie do uzycia w obecno$ci mieszanek anestetycznych w kontakcie z
powietrzem, tlenem lub tlenkiem diazotu.

24) Trzymacé z dala od zrédet ciepta.

25) Przewod zasilania oraz wezyk faczacy, ze wzgledu na swojg diugo$é, mogg stwarzac ryzyko
uduszenia.

26) Niektdre czesci urzadzenia, z uwagi na ich niewielkie rozmiary, mogg zosta¢ potknigte, co w
konsekwencji moze doprowadzi¢ do uduszenia.

27) W razie wystgpienia reakcji alergicznej, wywotanej wskutek kontaktu z materiatami niniejszego
urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

28) Okres uzytkowania urzgdzenia, wedtug producenta, wynosi przynajmniej 5 lat od momentu
pierwszego uzycia.

29) Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane przez przeszkolony personel.

30) Ssak jako urzadzenie medyczne ma zastosowanie wylgcznie w okreslonych procedurach
medycznych. Kazde inne zastosowanie jest niedozwolone.

31) Nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ z uwagi na proznie wytwarzang przez urzadzenie w przylaczu
ssgcym, w wezykach czy w zbiorniku. Moze ona stanowi¢ zrodio zagrozenia, jesli urzgdzenie
obstugiwane jest przez nieprzeszkolony personel.

32) Producent odpowiedzialny jest za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnos¢ urzadzenia pod
warunkiem, ze naprawy przeprowadzane sg w autoryzowanym punkcie.

33) Producent odpowiedzialny jest za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnos¢ urzadzenia pod
warunkiem, ze urzgdzenie uzywane jest zgodnie z instrukcjami obstugi.

34) W razie nieprzestrzegania przez uzytkownika “Ostrzezen” i “Instrukcji obstugi” producent zrzeka sie
wszelkiej odpowiedzialnosci wigcznie z wygasnigciem gwarancji.




KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Niniejszy wyrdb jest zgodny z wymogami normy CEI EN 60601-1-2:2015 w zakresie

zgodnosci elektromagnetycznej przyrzadéw medycznych.

Zgodnosc¢ ze standardami kompatybilnosci elektrycznej nie gwarantuje catkowitej odpornosci produktu;
niektore przyrzady (telefony komorkowe, pagery itp.), jesli sg uzytkowane blisko urzadzen medycznych,
moga zaktdcac ich funkcjonowanie.

ZALECANE ODLEGLOSCI ROZDZIELENIA POMIEDZY SPRZETEM KOMUNIKACYJNYM
DZIALAJACYM W CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ

Ssak chirurgiczny jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym,

w ktérym emitowane zaktdcenia o czgstotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub
uzytkownik urzgdzenia moze starac sig unika¢ zaktécen elektromagnetycznych poprzez
zachowanie minimalnej odlegtosci przenosnych i ruchomych $rodkéw fgcznosci radiowej
(nadajnikéw) od urzadzenia, jak zalecono ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy wyjsciowej
tych nadajnikow.

Maksymalna znamio- Odlegto$¢ separacji zalezna od czestotliwosci nadajnika [m]
moc wyjciowa | od 150 kHz do 80 MHz |od 80 MHz do 800 MHz| ©% 800 iz do2s
nadajnika [W] d=12x\P d=12x\P d=23x P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 073
1 1,2 1,2 2,33
10 38 38 73
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjéciowej nieuwzglednionej powyzej
zalecang odlegto$¢ separacji d w metrach (m) mozna obliczyé ze wzoru na czestotliwosé
nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowg moca wyjéciowg nadajnika w watach (W)
podang przez producenta.

Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac takg odlegtos¢, jak dla zakresu wyzszych
czestotliwosci.

Uwaga 2: Wskazowki te nie muszg stosowac sig¢ do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réznych obiektéw, przedmiotéw i ludzi.

DANE TECHNICZNE

MODEL SP20 € €oosi SP30 €€y SP40 € €uosi SP 20 —12V SP 30 -12V
Napigcie 220-240V ~ 220-240V ~ 220-240V ~ 12V =——= 12V =——=
Czestotliwose 50 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz
Maksymalny pobdr pradu 0.75A 0.5A 0.65A 25A 6A
Moc 180 VA 120 VA 155 VA 30 Watt 72 Watt
Préznia -80 kPa -84 kPa -90 kPa -80 kPa - 84 kPa
Przeptyw 15 Ipm 25 Ipm 35 Ipm 15 Ipm 25 Ipm
Ciezar 3.5Kg 4 Kg 7.5Kg 3 Kg 4 Kg
Pojelmnoéé zbiornika 500 cc 1000 cc 3500 cc 500 cc 1000 cc
seryjnego
Wymiary: diugos$¢ 390 mm 390 mm *500 mm 390 mm 390 mm
szerokos$¢ 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm 175 mm
wysokos$é 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm 280 mm
SYMBOLE

Prad zmienny = Prad zmienny = | Prad zmienny = Prad staty —— Prad staty ——

@ czes¢ aplikacyjna typu BF
IE Urzadzenie klasy Il

Uwaga. Przeczytac¢ instrukcje obstugi.

(I) Urzadzenie wigczone

(0) Urzadzenie wytgczone

IP21 Urzadzenie zabezpieczone przed dostepem do czesci niebezpiecznych palcem i przed pionowo spadajgcymi kroplami wody

f Utrzymywaé w suchosci

E Produkt przy koncu swojego cyklu przydatnosci stanowi przedmiot specjalnej segregowanej zbiérki odpadéw. Nie wyrzuca¢ do niesegregowanych odpadéw
miejskich (Dyrektywa Europejska 2002/96/WE).

* wymiary ze zbiornikiem o pojemnosci 3500 ml
UWAGA: zbiornik o pojemnosci 3500 ml dostepny jest tylko dla modelu SP40

GWARANCJA
Gwarancja na wszystkie ssaki chirurgiczne Air Liquide Medical Systems wynosi 1 rok.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie mogg by¢ wykorzystywane do celéw innych, niz
te pierwotnie zatozone. Niniejszy podrecznik stanowi wiasnos¢ firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l i
nie moze by¢ powielany, w catosci lub czesciowo, bez pisemnej zgody producenta. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Aby moéc utrzymywac i doskonali¢ standardy produkcyjne, dziatanie oraz zwigksza¢ niezawodnosc,
urzgdzenia firmy Air Liquide Medical Systems S.r.| poddawane sg okresowym przegladom.

W zwigzku z tym tres¢ niniejszej publikacji podlega¢ bedzie zmianom, bez uprzedniego powiadomienia.
W przypadku posiadania starszej wersji mozecie Panstwo otrzymac zaktualizowang wersje niniejszego
dokumentu, zgtaszajac sig po nig do lokalnego dystrybutora lub agenta, podajgc numer wydania posiadanej
dokumentacji.
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Cod. 811295 Rev. 05/2019

The appliance described in this publication was designed and manufactured by:

ol Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY

Tel. (+39) 030.201.59.11 - Fax (+39) 030.2098329
www.device.airliquidehealthcare.com



