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Surgical Aspirator - Model: AIDAL EMERGENCY

Read these instructions carefully before using the device.

1 -INTENDED USE

The AIDAL EMERGENCY surgical aspirator is a professional portable device intended
for the suction of fluids and other substances from the human body. It can be used in
the pharyngeal area and with tracheotomised patients. Vacuum pressure and flow can
be adjusted. The AIDAL EMERGENCY aspirator is not intended for thoracic drainage.
The device can be used in emergency situations and on an ambulance. The product
complies with the ‘Restriction of use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment’ of European Directive 2011/65/EU. On the basis of its intended
use, the AIDAL EMERGENCY aspirator is classified as a Class IIb medical device under
the Medical Device Directive 93/42/EEC (and subsequent amendments) and is thus CE
marked by the manufacturer, which is subject to surveillance by a Notified Body.

2 - ASPIRATOR DESCRIPTION

The aspirator is easy to handle and easy to use, robust, compact and quiet. It is equip-
ped with a convenient carrying handle, comes with a disposable bag and supports the
use of a reusable graduated collection jar (sold separately) for up to 1000 ml of fluid. A
safety stopper in the jar prevents aspirated fluids from penetrating into the aspirator unit
if the maximum containable quantity is exceeded. The jar lid connects to a antibacterial
filter that blocks the passage of solid particles, limits environmental contamination and
blocks outflow of fluid in the event of a first fault.

The aspirator can be equipped with a wall bracket that permits a quick extraction in
emergency situations. The bracket has two contacts that can be connected to a 12V
power source to recharge the suction unit while it is fixed on the wall bracket.

The aspirator can be operated on one rechargeable 12,8 V battery or a standard mains
power supply.

3 - PACKAGE CONTENTS

The package contains:

» The aspirator and one rechargeable battery

+ A power suppler adapter and cord (cod.370021)

* An antibacterial filter

* Tube kit (3 tubes of varying length)

* A graduated collection jar to contain the disposable bag
» A 1000 ml disposable bag

+ Areducing connector to connect a sterile disposable cannula* and the connection tube
+ Connector with valve for suction control

* One disposable cannula®

* Operating instructions and warranty

* Aspirator carrying bag with strap

* The cannula must comply with Directive 93/42 EEC concerning medical devices and
must bear the CE marking.
**Components 3 and 4 are not in contact with the patient

4 - OPTIONALS

« Cigarette lighter power supply socket 12V DC (only for recharge) with instructions for use
» Wall bracket with instructions

» 1000 ml graduated collection jar

5 - OPERATING CONDITIONS
Maximum vacuum and maximum flow as indicated can be obtained in continuous ope-
ration under the following environmental conditions:

» Temperature -10to 40 °C
* Relative humidity 20 to 93%
* Pressure 700 to 1060 hPa

6 - STORAGE CONDITIONS
The device can be stored under the following environmental conditions:

* Temperature -15to +40 °C
* Relative humidity 0to 93%
* Pressure 700 to 1060 hPa

A Use appropriate personal protective equipment while operating the device.
7 - PREPARATION OF THE DEVICE (Figs. A, B, C)

» With disposable bag

a.1.1) Insert the disposable bag into the collection jar (1).

a.1.2) Connect one end of the first short tube (14) to the disposable bag (13) marked
“VACUUM” and the other end to the antibacterial filter (5) with the marking “IN”
towards the disposable bag.

a.1.3) Connect one end of the second short tube (15) to the free side of the antibacterial
filter and the other end of the tube to the aspirator unit socket (7).

a.1.4) Connectone end of the long tube (16) to the disposable bag (13) connector fitting
marked “PATIENT”. Connect the other end of the tube to the cannula connector
fitting (3) to which the disposable cannula is to be attached.

a.1.5) Check that all components are correctly assembled.

» With collection jar (sold separately)

a.2.1) Check the presence of the float (9,10,11) before installing the jar.

a.2.2) Install the jar (1) in position.

a.2.3) Fit the antibacterial filter (5), with the side marked “IN” towards the lid of the col-
lection jar (2), into the lodging marked “VACUUM”.

a.2.4) Connect the short tube (6) to the aspirator unit socket (7) and antibacterial filter (5).

a.2.5) Connect one end of the long tube (4) to the jar lid (2) connector fitting marked
“PATIENT”. Connect the other end of the tube to the cannula connector fitting (3)
to which the disposable cannula is to be attached.

a.2.6) Check that all components are correctly assembled.

A The disposable bag is compatible with the collection jar supplied with the aspirator.

The vacuum system must always be used with the bacterial filter to prevent the
contamination of the suction unit.

8 - DESCRIPTION OF CONTROLS & INDICATORS (Fig. D)

On the front of the aspirator are (Fig. D):

b.1) ON/OFF green indicator light (17).

b.2) Aspirator vacuum gauge with graduated kPa scale (18).

b.3) Knob for adjustment of the vacuum minimum and maximum (19).

b.4) Three indicator lights (green, yellow and red) to indicate the battery charge (20).

b.5) Green indicator light to indicate the aspirator is connected to the mains power
supply (21).

9-OPERATING THE DEVICE ON MAINS POWER SUPPLY & BATTERY RECHARGING
(Figs. D, E, F)

Fully charge the battery, before using the aspirator.

c.1) Check that the mains power supply corresponds with that indicated on the power
adapter.

c.2) Connect the plug (24) of the power supply adapter to the socket of the aspirator (22),
raising the water protection cover (23). Connect the adapter by the other end of the
power supply cord (26) to the mains power.

c.3) The green light (21) and an acoustic signal will indicate that the device is connected
to the mains power.

c.4) During charging the battery charge indicators (20) will indicate charge status. The
green indicator will flash until the battery is fully charged (approximately 6 hours)
and will then remain steadily lit.

c.5) Press the power button (17) to turn on the aspirator.

A Operating the device on mains power supply will also charge the battery.
Do not power on the aspirator if the power supply adapter or cord are damaged.

10 - OPERATING THE DEVICE ON INTERNAL BATTERY POWER SUPPLY (Fig. D)
Once the aspirator is in operation, the battery charge indicator lights (20) will indicate the
battery charge status:

* The green indicator light indicates that the battery is fully charged.

* The yellow indicator light indicates that the battery is 30% charged.

* The red indicator light, together with a continuous acoustic signal, indicates that the
battery is low and must be recharged as soon as possible.

Note = With the battery fully charged and the green indicator light (20) on the aspirator
has about 45 minutes of charge under normal operation and with the yellow light on
about 15 minutes. The red light indicates that the aspirator must immediately be con-
nected to the mains power supply to ensure the continuity of patient care and recharging
of the battery. Such operating times are indicative only and depend on the initial amount
of battery charge. The acoustic signal continues to sound until the device is switched off
or it is connected to the mains power supply.

A Charge the battery at least once every 6 months when the device is not in use.
The battery has an average life span of 2 years. We recommend replacing it after
that period.

11 - STARTING THE DEVICE & ADJUSTING THE VACUUM PRESSURE (Fig. D)

d.1) Turn on the aspirator by pressing the green power button (17). Once activated, the

button will light and the aspirator will start operation.

Adjust the vacuum pressure by the vacuum adjustment dial (19) in the fol-

lowing way:

d.2) Close with a finger the open end of the cannula or tube.

d.3) Turn the dial clockwise (19) to increase suction, anticlockwise to decrease it. Read
the vacuum pressure value on the vacuum gauge.

d.4) Once the desired value has been selected, remove your finger from the cannula
or tube.

d.5) Now the aspirator is ready for use.

d.6) To turn off the device, press the green power button again (17).

N.B. = The kit contains a connector with valve that allows you to adjust the vacuum level

without having to use the dial on the control panel of the device. To regulate the flow,

open the valve and cover the hole gradually with your finger. The more you cover the

hole, the higher the vacuum. In order to avoid fluids entering the aspirator unit, empty the

collection jar before the fluid reaches the float.

12 - DISPOSAL OF BODILY FLUIDS & DISPOSABLE BAG

It is essential to remember that fluids aspirated into the collection jar are potentially in-
fectious and their disposal must be in accordance with procedures established for such
waste. Disposal of the jars, which are intended for the collection of potentially infectious
body fluids, as well as disposal of the fluids themselves, must therefore be effectuated
following hospital procedures for such types of waste. In the case of home use, pre-
scriptions to use the aspirator must contain instructions for the disposal of single-use
jars and aspirated liquids.

13 - CLEANING & DISINFECTION OF THE ASPIRATOR

The aspirator can be cleaned and disinfected using a sponge or soft cloth moistened
with a cold disinfectant solution (e.g. a sodium hypochlorite solution with a concentration
no greater than 2%), as directed by the manufacturer of the product. Ensure that the
solution is compatible with the materials of the aspirator or follow hospital procedures.
Do not wash or immerse the aspirator under water. The aspirator must always be turned
off and disconnected from the mains while cleaning.
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14 -CLEANING, DISINFECTING AND STERILIZATION OF REUSABLE COLLECTION
JAR

The jars must be cleaned, disinfected and sterilized after each use, as described
below:

Cleaning

Separate the main components of the jar such as the graduated vessel, the lid and
the float. Wash all surfaces of the device thoroughly with hot water at a temperature
not exceeding 60°C. Dry the parts thoroughly with a clean, soft non-abrasive cloth.

Disinfecting

The reusable collection jar after cleaning can be immersed in a cold disinfectant
solution (e.g. a solution containing up to 2% sodium hypochlorite). Follow the ma-
nufacturer’s instructions.

Sterilization

Place the parts in an autoclave for a sterilization cycle with a steam temperature of
121°C for at least 15 minutes (preferably not exceeding 30 minutes) taking care to
position the graduated jar upside down (with its bottom upward). Steam sterilization
may be performed for a maximum of 15 cycles without adversely affecting the cha-
racteristics of the component materials used and therefore functionality.
Sterilization may alter the colour or appearance of the components, but this will not
affect operation of the device. However, a visual inspection of all the components is
recommended before each assembly following sterilization.

15 - ANTIBACTERIAL FILTER & CONNECTION TUBES

The antibacterial filter and the PVC connection tubes are not steam-sterilizable and
must be considered single-use. The bacterial filter must be replaced in case of con-
tamination, yellowing or decrease in performance of the vacuum system. The filter
must be replaced whenever the vacuum system is used on multiple patients. In any
case, the filter should be replaced at least once every two months.

16 - SAFETY FLOAT

During cleaning and sterilization of the reusable jar, it is essential that the float
inside the lid of the jar is removed and later reassembled for use. The operations
to be performed are:

Disassembly (Fig. B)
e.1) Open the jar, remove the float guide (9) from its lodging in the jar lid (12).
e.2) Remove the float body (10) from the guide (9) and remove the rubber stopper.

Assembly

e.3) Insert the rubber stopper (11) onto the float body (10) with the widest part of
the stopper facing upward.

e.4) Insert the float body (10) with the stopper (11) into the float guide (9).

e.5) Insert the float guide (10) onto its lodging in the lid of the jar (12).

e.6) Check that the float and stopper move freely inside the float guide.

17 - DISPOSAL OF THE ASPIRATOR
The aspirator and its components are made with plastic and metal materials. Their
disposal must comply with all applicable regulations.

18 - PROBLEMS & POSSIBLE CAUSES & SOLUTIONS

PROBLEM POSSIBLE CAUSE SOLUTION

*The device does | « Power button not acti- * Press the power button.
not power on vated.

« Battery out of charge.
» Power supply cord not

» Recharge the battery.
» Connect the power supply

connected. cord.

* No suction » Connector tubes or anti- | « Install tubes and filter as
bacterial filter not installed | indicated in the instructions.
properly.

« Jar lid not closed * Close the jar lid properly.
properly.

« Disposable bag not fitted | ¢ Fit the disposable bag
properly in the collection properly.

jar.

* Vacuum adjustment dial
rotated fully anticlockwise.
« Jar float stuck.

* Rotate the dial clockwise.

* Free the float and check that
it can move freely in its lodging.
* Recharge the battery.

+ Connect the power adapter
properly.

* The performance
of the device is
different from that
stated

« Low battery charge.

« Power adapter not pro-
perly connected to mains
or aspirator.

« Vacuum adjustment dial
rotated fully anticlockwise.
« Jar lid not closed
properly.

« Disposable bag not fitted
properly in the collection
jar.

« Jar float stuck.

* Rotate the dial clockwise.
* Close the jar lid properly.

« Fit the disposable bag
properly.

* Free the float and check that it
can move freely in its lodging.

* Replace the tubes.

* Replace the air filter.

« Connection tubes faulty.
« Air filter clogged.

If, after checking the above, the aspirator does not work properly, inspection at an
authorized laboratory is necessary.

19 - TECHNICAL DATA

Power supply adapter output 15V DC 4.0A 60W

Voltage AIDAL 12V DC

Definition according to high vacuum / High flow
UNI EN ISO 10079-1

Consumption at 12V DC | 36 W

Maximum vacuum -80kPa (- 0.80 bar)
Maximum air flow 3044 I/min

Battery charging time 7 hours approx.

LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah

Battery type

Battery powered

operating time 60 minutes (depending on use)

Type of operation Continuous
Standard bag capacity 1000ml
Weight with 1000ml bag | 3,6 kg
Dimensions: length 350mm
width 140mm
height 280mm

« Class Il device.

« Device with internal power source.

« Device with Type BF applied part.

« Device not suitable for use with anaesthetic
mixtures with air, oxygen or nitrous oxide.

Classification according
to CEI EN 60601-1

Classification according
to UNI EN ISO 10079-1

« Device for high vacuum and high flow.
« Device suitable for use in the field and in ambulances.

20 - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device complies with the requirements of CEl EN 60601-1-2:2015 for the electro-
magnetic compatibility of medical devices. Compliance with EMC standards does not
guarantee the total immunity of the product; some devices (cell phones, pagers, etc.),
when used near medical equipment, can stop it from functioning properly.

21 - WARNINGS

The product has been designed with particular attention to patient and user safety.

Nevertheless, the following precautions must be taken.

» The lithium battery must only be replaced by authorised personnel

» The aspirator must only be used by trained and qualified personnel.

» Do not modify this equipment without the manufacturer’s authorization.

» Before operating the aspirator in any way, read all the instructions carefully, paying
particular attention to warnings and how to prepare and use the device.

» Check that every precaution has been taken to avoid any danger arising from acci-
dental contact with blood or bodily fluids.

» The aspirator must only be used for suction as indicated in this operating instruction
manual as in the paragraph “Intended Use”. Other uses are not permitted.

» The aspirator is not suitable for thoracic drainage.

» The vacuum generated in the aspirator suction outlet, in its connecting tubes or col-
lection jar may represent a potential hazard.

» The connecting tubes (PVC) between the various components are for single-use.

« If the antibacterial filter and the safety float do not intervene and aspirated fluid gets
into the aspirator unit, immediately interrupt the power supply.

» The device is protected against access to hazardous parts and against vertically fal-
ling drops of water (IP34). IP protection is no longer guaranteed while the unit is being
recharged.

« If the suction unit gets wet, be sure to dry all the electric parts before connecting it to
the wall socket or to the wall bracket.

» The aspirator is not suitable for use in the presence of anaesthetic mixtures with air,
oxygen or nitrous oxide.

» Do not touch live parts such as the power cord, power supply adapter and the power
button with wet hands.

» In case of an accidental fall into water the aspirator unit can be extracted only after
interrupting the power supply. After such an occurrence the suction unit may not be
used and requires a complete overhaul.

* In use, the aspirator must be kept on a hard level surface to prevent leakage of fluids
from the collection jar. The device must not be used in movement.

» Ensure that the lid of the jar is properly closed in order to avoid accidental spillage
of fluids.

* In use, the aspirator must be kept away from source of heat.

» The power cord and connecting tubes, for their length, may pose a risk of stran-
gulation.

» Some components for their small size, if swallowed, may present a risk of suffocation.

 ltis recommended to fully charge the aspirator before each use.

» In case of allergic reaction due to contact with the materials of this device, seek me-
dical attention.

» The manufacturer has defined a useful lifespan of at least five years from first use.

» The battery has an average life span of 2 years. We recommend replacing it after
that period.

» Check the integrity of the product before use. Don't use the device if broken.
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22 - WARRANTY

See the warranty certificate inside the package.

Accessories and batteries are covered by warranty against workmanship defects.
The manufacturer is liable for the safety, the reliability and the performance of the
device if the same is used in accordance with the operating instructions and its
intended use. The manufacturer is liable for the safety, the reliability and the perfor-
mance of the device if repairs are carried out at the manufacturer or at a laboratory
authorised by the same. If the user fails to comply with the Operating Instructions
and Warnings contained in this manual, the manufacturer's liability and warranty
conditions shall be considered void.

23 - COPYRIGHT

All information contained herein may not be used for purposes other than originally
intended. This manual is owned by Air Liquide Medical Systems S.r.I. and it may not
be reproduced, in whole or in part without the prior written permission of Air Liquide
Medical Systems S.r.I. All rights reserved.

24 - UPDATES TO TECHNICAL CHARACTERISTICS

In order to continuously improve performance, safety and reliability, all medical
devices produced by Air Liquide Medical Systems S.r.|. are periodically reviewed
and improved. Operating instruction manuals are therefore amended to ensure
constant compliance with the characteristics of the devices launched to market. If
the instruction manual accompanying this device is lost, a copy corresponding to
the supplied device may be obtained from the manufacturer by specifying the data
shown on the product identification label.

Aspiratore Chirurgico AIDAL EMERGENCY

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente le presenti istruzioni.

1 - DESTINAZIONE D’USO

L'aspiratore chirurgico AIDAL EMERGENCY & un dispositivo portatile professionale de-
stinato all'aspirazione di liquidi e di altre sostanze dal corpo umano. Puo essere utilizzato
per uso faringeo e per pazienti tracheostomizzati. Il grado di vuoto e il flusso possono
essere regolati. L'aspiratore AIDAL EMERGENCY non € destinato ad essere utilizzato
per il drenaggio toracico. Il dispositivo & adatto all'utilizzo in situazioni di emergenza e
in ambulanza.

Il prodotto € conforme alla restrizione d’'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (Direttiva Europea 2011/65/UE). Sulla base
della sua destinazione d’'uso I'aspiratore AIDAL EMERGENCY é considerato dispositivo
medico di Classe lIb ai sensi della Direttiva 93/42 CEE sui Dispositivi Medici (e suc-
cessivi aggiornamenti) e viene pertanto marcato CE dal fabbricante che & soggetto a
sorveglianza da parte di un Organismo Notificato.

2 - DESCRIZIONE DELL’ASPIRATORE

L'aspiratore & semplice da utilizzare, robusto, compatto, silenzioso e maneggevole. E’
munito di pratica maniglia di trasporto e viene fornito con una sacca monouso o con un
vaso graduato riutilizzabile (acquistabile separatamente) che possono contenere fino a
1000 ml di liquido. Nel vaso € presente una valvola di sicurezza che impedisce ai liquidi
aspirati di penetrare allinterno dell'aspiratore nel caso in cui venga superata la quantita
massima contenibile. All'esterno del coperchio il vaso € collegato ad un filtro antibatteri-
co avente lo scopo di bloccare le particelle solide, ridurre la contaminazione ambientale
e di bloccare la fuoriuscita del liquido in caso di primo guasto.

L'aspiratore puo essere fornito con una staffa a muro che permette uno sgancio rapido
in situazioni di emergenza. La staffa & dotata di due connettori che possono essere
connessi ad una sorgente d’alimentazione a 12V consentendo la ricarica dell'aspiratore
quando questo & montato sulla staffa a muro.

L'aspiratore pud funzionare tramite una batteria ricaricabile da 12,8V DC o con I'alimen-
tatore collegato alla rete elettrica domestica.

3 - CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

» L'aspiratore completo di una batteria ricaricabile

» Un alimentatore completo di cavo elettrico (cod.370021)
 Un filtro di protezione antibatterico

Kit tubi (3 tubi di lunghezze diverse)

» Un vaso graduato per contenere la sacca monouso

» Sacca monouso da 1000 ml

* Un raccordo di riduzione tra la cannula* sterile monouso ed il tubo di collegamento
» Connettore con valvola per il controllo d’aspirazione

+ Una cannula monouso*

Istruzioni d’'uso e garanzia

» Borsa porta aspiratore completa di tracolla

*La cannula deve essere conforme alla direttiva 93/42 CEE sui dispositivi medici e deve
essere marcata CE.
** | componenti 3 e 4 non sono a contato con il paziente

4 - OPTIONAL

» Presa accendisigari per automobile 12V DC (solo per la ricarica) con istruzioni
+ Piastra a muro con istruzioni

» Vaso graduato riutilizzabile da 1000 ml

5 - CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO

Il grado di vuoto massimo ed il flusso massimo riportati in tabella possono essere otte-
nuti in funzionamento continuo alle seguenti condizioni ambientali:

» temperatura da-10°Ca40°C

+ umidita relativa da 20% a 93%

* pressione da 700 hPa a 1060 hPa

6 - CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAMENTO
L'apparecchio pud essere immagazzinato alle seguenti condizioni ambientali:
» temperatura da-15°Ca40°C

da 0% a 93%
da 700 hPa a 1060 hPa

» umidita relativa
* pressione

A Durante I'uso dell’aspiratore utilizzare i mezzi di protezione individuali necessari.

7 - PREPARAZIONE DELL’APPARECCHIO (Fig. A - B-C)

» Con sacca monouso

a.1.1) Inserire la sacca monouso nel vaso (1).

a.1.2) Collegare un’estremita del primo tubo corto (14) alla sacca monouso (13) indican-
te la scritta “VACUUM” e l'altra estremita al filtro antibatterico (5) con la scritta “IN”
rivolta verso la sacca monouso.

a.1.3) Collegare un’estremita del secondo tubo corto (15) al lato libero del filtro antibat-
terico e I'altra estremita del tubo alla presa d’aspirazione dell'unita aspirante (7).

a.1.4) Collegare un’estremita del tubo lungo (16) alla sacca monouso (13) nel raccordo
recante 'indicazione “PATIENT". Collegare l'altra estremita del tubo al raccordo
per la cannula (3) a cui andra collegata la cannula monouso.

a.1.5) Assicurarsi che tutti i componenti siano correttamente montati.

» Con vaso (acquistabile separatamente)

a.2.1) Verificare la presenza del galleggiante (9,10,11) prima di montare il vaso.

a.2.2) Posizionare il vaso (1) nellapposita sede.

a.2.3) Connettere il filtro antibatterico (5) con il lato recante la scritta “IN” rivolto verso il
coperchio del vaso (2), inserendolo nell'apposita sede “VACUUM”.

a.2.4) Collegare il tubo corto (6) alla presa d’aspirazione dell'aspiratore (7) ed al filtro
antibatterico (5).

a.2.5) Collegare un’estremita del tubo lungo (4) al coperchio del vaso (2) nel raccordo
recante 'indicazione “PATIENT”. Collegare l'altra estremita del tubo al raccordo
per la cannula (3) a cui andra collegata la cannula monouso.

a.2.6) Assicurarsi che tutti i componenti siano correttamente montati.

A La sacca monouso e compatibile con il vaso in dotazione all’aspiratore.

L’aspiratore deve essere sempre utilizzato con il filtro antibatterico per evitare che
venga contaminata l'unita aspirante.

8 - DESCRIZIONE DEI COMANDI E DEGLI INDICATORI (Fig. D)

Sul lato frontale dell'aspiratore si trovano (Fig. D):

b.1) il pulsante ON/OFF luminoso di colore verde per 'accensione (17).

b.2) il vuotometro con scala graduata in kPa per la lettura del vuoto d’aspirazione (18).

b.3) la manopola per la regolazione min (minimo) e max (massimo) del vuoto d’aspira-
zione (19).

b.4) tre indicatori luminosi (verde, giallo e rosso) indicano lo stato di carica della
batteria (20).

b.5) un indicatore luminoso verde che segnala il collegamento dell’aspiratore alla rete
elettrica (21).

9 - USO DELL’APPARECCHIO CON ALIMENTAZIONE DALLA RETE ELETTRICAE
RICARICA DELLA BATTERIA (Fig. D -E - F)

Prima di utilizzare 'aspiratore, caricare completamente la batteria.

c.1) Controllare che 'alimentazione della rete elettrica corrisponda a quella dichiarata
sui dati di targa presenti sull'alimentatore.

c.2) Collegare la spina (24) dell'alimentatore alla presa dell'aspiratore (22) sollevando
il coperchio per la protezione dellacqua (23). Collegare l'altra estremita alla rete
elettrica domestica mediante il cavo di alimentazione (26).

c.3) Laccensione della luce verde (21) e un segnale sonoro indichera che I'apparecchio
¢ collegato alla rete elettrica.

c.4) Durante la carica della batteria gli indicatori luminosi (20) segnaleranno lo stato di
ricarica. Lindicatore verde lampeggera fino al raggiungimento della carica comple-
ta (circa 6 ore) per poi restare acceso.

c.5) Premendo il pulsante d’accensione (17), I'aspiratore si mettera in funzione.

A Utilizzando I'aspiratore con alimentazione dalla rete elettrica, la batteria viene ricaricata.
Non accendere I'aspiratore se I'alimentatore o i cavi elettrici sono danneggiati.
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10 - USO DELL’APPARECCHIO CON ALIMENTAZIONE DALLA BATTERIA
INTERNA (Fig. D)

Una volta messo in funzione l'aspiratore, I'accensione di appositi indicatori luminosi (20)

indicheranno lo stato della batteria:

« |l segnale luminoso verde indica che la batteria € carica.

« |l segnale luminoso arancione indica che la batteria & carica al 30%.

« Il segnale luminoso rosso, unitariamente ad un segnale sonoro continuo, indica che la

batteria & scarica e la batteria deve essere ricaricata il prima possibile.

Nota = Con la batteria completamente carica ed il segnale luminoso verde (20) acceso,

I'aspiratore ha un’autonomia di circa 45 minuti a flusso libero, all'accensione del segnale

luminoso giallo (20) rimangono ancora 15 minuti di carica mentre allaccensione del

segnale luminoso rosso (20) I'aspiratore deve essere immediatamente alimentato dalla

rete allo scopo di garantire la continuita del trattamento del paziente e la ricarica della

batteria. | tempi di funzionamento sono indicativi in quanto dipendono dallo stato di ca-

rica iniziale della batteria. Il segnale sonoro continuo rimane in funzione fino a quando

I'apparecchio non viene spento o, non viene collegato alla rete.

A In caso di non utilizzo, ricaricare la batteria almeno una volta ogni 6 mesi.
La batteria ha una vita media di 2 anni, si consiglia la sostituzione dopo tale periodo.

11 - MESSA IN FUNZIONE E REGOLAZIONE DEL GRADO DI VUOTO (Fig. D)

d.1) Accendere l'aspiratore premendo il pulsante luminoso verde (17). Una volta acce-
s0, il pulsante si illuminera e comincera I'aspirazione.

Regolare il grado di vuoto agendo sulla manopola di regolazione del vuoto (19)

nel seguente modo:

d.2) Chiudere con un dito I'estremita aperta della cannula o del tubo.

d.3) Ruotare in senso orario la manopola (19) per aumentare il vuoto. In senso antiora-
rio per diminuirlo. Leggere il valore ottenuto sul vuotometro.

d.4) Una volta prescelto il valore del vuoto, togliere il dito dalla cannula o dal tubo.

d.5) Ora l'aspiratore € pronto per I'uso.

d.6) Per spegnere I'apparecchio premere nuovamente il pulsante luminoso verde (17).

N.B.= In dotazione & presente un connettore con valvola che permette di regolare il
vuoto senza agire sulla manopola del pannello comando dell'aspiratore. Per regolare il
flusso, aprire la valvola e chiudere gradualmente con il dito il foro. Piu il foro & chiuso piu
il grado di vuoto é alto.

Allo scopo di evitare che i liquidi non vengano aspirati, si consiglia di svuotare il vaso
prima che il liquido raggiunga il galleggiante.

12 - SMALTIMENTO DEI LIQUIDI CORPOREI E DELLA SACCA MONOUSO

E’ importante ricordare che i liquidi aspirati e contenuti nel vaso sono potenzialmente
infetti e che pertanto il loro smaltimento deve avvenire nel rispetto delle procedure pre-
viste per tale tipo di rifiuti.

Lo smaltimento dei vasi, che sono destinati alla raccolta di liquidi corporei potenzial-
mente infetti, cosi come i liquidi stessi, deve pertanto essere effettuato seguendo le
procedure ospedaliere per tali tipi di rifiuti. Nel caso di utilizzo domiciliare la prescrizione
medica per l'utilizzo dell'aspiratore dovrebbe contenere le istruzioni per lo smaltimento
dei vasi monouso e dei liquidi aspirati.

13 - PULIZIA E DISINFEZIONE DELL’ASPIRATORE

L'aspiratore pud essere pulito e disinfettato utilizzando una spugna o un panno morbido
inumidito con una soluzione disinfettante fredda (come ad es. una soluzione di sodio
ipoclorito con concentrazione non superiore al 2%), seguendo le istruzioni indicate dal
produttore. Verificare che la soluzione sia compatibile con il materiale con cui & realizza-
to l'aspiratore, in alternativa seguire le procedure ospedaliere.

A Non lavare o non immergere I'aspiratore sotto I'acqua.
A La pulizia  da eseguire sempre con l'aspiratore spento e scollegato dalla rete elettrica.

14 - PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DEL VASO RIUTILIZZABILE
| vasi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati dopo ogni utilizzo come di seguito
descritto:

Pulizia

Separare le componenti fondamentali del contenitore quali il vaso graduato, il co-
perchio e il galleggiante. Lavare a fondo tutte le superfici del dispositivo impiegando
acqua calda a temperatura non superiore a 60°C. Asciugare accuratamente le
componenti utilizzando un panno morbido non abrasivo.

Disinfezione

Tutti i componenti del vaso riutilizzabile dopo essere stati lavati possono essere
immersi in una soluzione disinfettante fredda (come ad es. una soluzione con con-
centrazione di sodio ipoclorito non superiore al 2%), seguendo le istruzioni indicate
dal produttore.

Sterilizzazione

Inserire le parti in autoclave ed effettuare un ciclo di sterilizzazione con vapore a
temperatura di 121°C per almeno 15 minuti (preferibilmente non superare i 30 minuti)
avendo cura di posizionare capovolto il vaso graduato (con il fondo verso l'alto).

La sterilizzazione a vapore pud essere effettuata al massimo per 15 cicli senza che
le caratteristiche dei materiali utilizzati per i componenti subiscano modifiche che
ne compromettano la funzionalita. La sterilizzazione potrebbe alterare il colore o
I'estetica dei componenti senza alterarne il funzionamento.

Si consiglia comunque un esame visivo dei componenti prima di ogni assemblag-
gio a seguito di sterilizzazione.

15 - FILTRO ANTIBATTERICO E TUBI DI COLLEGAMENTO

Il filtro antibatterico e i tubi di collegamento in PVC non sono sterilizzabili a vapore
ma devono essere considerati monouso. Il filtro antibatterico deve essere sostituito
in caso di contaminazione, ingiallimento o diminuzione delle prestazioni dell’aspi-
ratore. Il filtro va sostituito ogni qualvolta I'aspiratore viene utilizzato su pazienti

diversi. In ogni caso si consiglia di sostituire il filtro almeno una volta ogni due mesi.

16 - GALLEGGIANTE DI SICUREZZA

Durante le operazioni di pulizia e sterilizzazione del vaso riutilizzabile & necessario
che il galleggiante all'interno del coperchio del vaso sia smontato e in seguito ri-
montato per I'utilizzo, le operazioni da eseguire sono:

Smontaggio (Fig.B)

e.1) Aprire il vaso, estrarre la guida del galleggiante (9) dal raccordo sul coperchio del
vaso (12).

e.2) Estrarre il corpo del galleggiante (10) dalla guida (9) e smontare la valvola in gomma.

Assemblaggio

e.3) Inserire la valvola in gomma (11) nel corpo del galleggiante (10) con la parte piu
larga della valvola rivolta verso l'alto.

e.4)Inserire il corpo del galleggiante (10) con la valvola (11) nella guida del galleg-

giante(9).

e.5)Inserire la guida del galleggiante (10) nel apposito raccordo sul coperchio del
vaso (12).

e.6) Verificare che il galleggiante completo di valvola si muova liberamente nella
sua guida.

17 - SMALTIMENTO DELL’ASPIRATORE

L'aspiratore ed i suoi componenti sono realizzati con materiali plastici e metallici; il
loro smaltimento, in caso di messa fuori uso, deve avvenire nel rispetto delle vigenti
normative.

18 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE E POSSIBILI SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

* L'apparecchio * Interruttore spento. * Premere l'interruttore.
non si accende. | « Batteria scarica. * Ricaricare la batteria.

+ Cavo di alimentazione non » Collegare il cavo di
collegato. alimentazione.

* Tubi di collegamento o filtro

* L'apparecchio * Inserire correttamente i tubi

non aspira. antibatterico non correttamente | o il filtro nelle rispettive sedi
inseriti. come indicato nelle istruzioni.

« Coperchio del vaso non * Chiudere correttamente il

correttamente chiuso. coperchio del vaso.

+ La sacca monouso non & * Inserire correttamente la

correttamente montata nel vaso | sacca monouso nel vaso

» Manopola di regolazione * Ruotare la manopola in

vuoto ruotata a fondo in senso Senso orario.
antiorario.

* Galleggiante vaso bloccato. « Sbloccare il galleggiante
del vaso verificando che
sia libero di muoversi nella
propria sede.

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

« Batteria scarica. * Ricaricare la batteria.
* Alimentatore non correttamente | * Collegare correttamente

* Le prestazioni
dell'apparecchio

sono diverse collegato alla rete elettrica o I'alimentatore alla rete
da quanto all'aspiratore. elettrica o all'aspiratore.
dichiarato. » Manopola di regolazione * Ruotare la manopola in

vuoto ruotata a fondo in senso Senso orario.
antiorario.

* Coperchio vaso o non
correttamente chiuso.

+ Sacca monouso non
correttamente inserita nel vaso.

* Galleggiante vaso bloccato.

* Chiudere correttamente il
coperchio del vaso.

* Inserire correttamente la
sacca monouso.

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

« Sostituire i tubi.

« Sostituire il filtro dell’aria.

« Tubi di collegamento difettosi.
« Filtro dell'aria intasato.

Se dopo aver controllato quanto sopra indicato, I'aspiratore non funzionasse corret-
tamente, si rende necessario un controllo presso un laboratorio autorizzato.

19 - DATI TECNICI

Alimentatore

output 15V DC 4.0A 60W

12v DC
Alto vuoto/alto flusso

Voltaggio AIDAL

Definizione secondo
Norma UNI EN ISO
10079-1

Assorbimento a 12V DC 36 W

Grado di vuoto massimo | -80kPa (- 0.80 bar)
Flusso massimo di aria 3044 I/min

libera

Tempo di carica della 7 ore circa

batteria

Tipo di batteria LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah

Autonomia con
alimentazione a batteria

Tipo di funzionamento

60 minuti (a seconda dell’utilizzo)

Continuo




ITALIANO

Capacita della sacca 1000ml

standard
Peso con sacca da 1000ml | 3,6 kg

Dimensioni: lunghezza 350mm
larghezza 140mm
altezza 280mm

Classificazione secondo
CEI EN 60601-1

* Apparecchio di classe II.

* Apparecchio con sorgente elettrica interna.

« Apparecchio con parte applicata di tipo BF.

* Apparecchio non adatto ad uso in presenza di
miscela anestetica con aria, ossigeno o protossido
di azoto.

Classificazione secondo
UNI EN ISO 10079-1:

« Apparecchio per alto vuoto e alto flusso
* Apparecchio adatto all'uso su “campo” e al trasporto
in ambulanza

20 - COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Il presente dispositivo & conforme ai requisiti della normativa CEI 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 pro-
dotto; alcuni dispositivi (telefoni cellulari, cercapersone, ecc.) se usati vicino ad attrez-
zature mediche possono interromperne il funzionamento.

21 - AWERTENZE
Il prodotto & stato progettato facendo particolare cura alla sicurezza del paziente e dell'u-
tilizzatore. Nonostante cio, € necessario rispettare le seguenti avvertenze.

La batteria al litio deve essere sostituita esclusivamente da personale autorizzato.
L'aspiratore deve essere usato solamente da personale addestrato e qualificato.

Non modificare questo apparecchio senza I'autorizzazione del fabbricante.

Prima di effettuare qualsiasi operazione sull'aspiratore leggere attentamente le istruzioni
facendo particolare attenzione alle avvertenze e alle modalita di preparazione e d’uso.
Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal
contatto accidentale con sangue o liquidi corporei.

L'aspiratore deve essere usato solo per I'aspirazione come indicato in questo manuale
di istruzioni al capitolo Destinazione d'uso. Non si autorizza altro uso.

L'aspiratore non & adatto per il “drenaggio toracico”.

Il vuoto generato alla presa d’aspirazione, nei tubi o nel vaso pud costituire un poten-
Ziale pericolo.

I tubi di collegamento (PVC) tra i vari componenti sono monouso.

Se il filtro antibatterico e il galleggiante di sicurezza non intervenisse e il liquido aspirato
entrasse nell'unita aspirante, interrompere immediatamente I'alimentazione elettrica.
L'apparecchio & protetto contro I'accesso a parti pericolose e contro la caduta verticale
di gocce d’acqua (IP34). La protezione IP non & piu garantita quando I'apparecchio &
in fase di ricaricata.

Nel caso in cui si bagni 'unita aspirante, assicurarsi di aver ben asciugato le parti in
tensione prima di connetterlo alla presa elettrica o alla piastra di supporto.
L'aspiratore non € adatto ad un uso in presenza di miscela anestetica con aria, ossi-
geno o protossido di azoto.

Non toccare con mani umide o bagnate le parti sotto tensione elettrica come: il cavo
elettrico, 'alimentatore e il pulsante d’accensione.

In caso di caduta accidentale in acqua I'unita aspirante puo essere estratta solo dopo
aver interrotto I'alimentazione elettrica. Dopo tale evento I'unita aspirante non puo es-
sere utilizzata e richiede una completa revisione.

Durante 'uso I'aspiratore deve essere tenuto su una superficie rigida orizzontale per
evitare la fuoriuscita di liquido dal vaso, 'apparecchio non va utilizzato in movimento.
Accertarsi che il coperchio chiuda correttamente il vaso in modo da evitare fuoriuscite
accidentali dei liquidi.

Durante l'uso I'aspiratore deve essere tenuto lontano da fonti di calore.

Il cavo di alimentazione e i tubi di collegamento, per la loro lunghezza, potrebbero
comportare un rischio di strangolamento.

Alcuni componenti per le loro dimensioni ridotte, potrebbero essere ingeriti causando
soffocamento.

Si consiglia di caricare completamente I'aspiratore prima dell'uso.

Nel caso di reazione allergica dovuta al contatto con i materiali del presente dispositi-
vo, rivolgersi al proprio medico.

Il fabbricante ha definito una durata della vita utile di almeno 5 anni a partire dal
primo uso.

La batteria ha una vita media di 2 anni, si consiglia la sostituzione dopo tale periodo.
Verificare l'integrita del prodotto prima dell'uso. Non usare I'apparecchio se presenta
rotture.

22 - GARANZIA

Vedi certificato di garanzia presente nella confezione.

Gli accessori e la batteria sono coperti da garanzia solo contro i difetti di fabbri-
cazione. |l fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e
delle prestazioni dell’apparecchio se esso viene utilizzato conformemente alle istru-
zioni d’'uso ed alla sua destinazione d’uso. Il fabbricante si considera responsabile
della sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni dell’apparecchio se le riparazioni
vengono effettuate presso il fabbricante stesso o presso un laboratorio da lui auto-
rizzato. Nel caso di mancato rispetto da parte dell’utilizzatore delle Istruzioni d’'uso
e delle Avvertenze contenute nel presente manuale, ogni responsabilita del fabbri-
cante e le condizioni di garanzia verranno considerate decadute.

23 - COPYRIGHT

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.l. e non puo essere riprodotto, interamente o in parte, senza autorizzazione
scritta da parte della Air Liquide Medical Systems S.r.l. Tutti i diritti sono riservati.

24 - AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e l'affidabilita, tutti i
dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical Systems S.r.l. sono periodicamente
soggetti a revisione ed a modifiche. | manuali di istruzione vengono pertanto modificati
per assicurare la loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositiviimmessi sul
mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il presente dispositivo venis-
se smarrito, & possibile ottenere dal fabbricante una copia della versione corrispondente
al dispositivo fornito citando i riferimenti riportati nella targa dei dati.

Aspirateur Chirurgical modéle AIDAL EMERGENCY

Avant d'utiliser le dispositif lire attentivement les présentes instructions.

1 - DESTINATION D’UTILISATION

L'aspirateur chirurgical AIDAL EMERGENCY est un dispositif portable professionnel
destiné a l'aspiration de liquides et d’autres substances du corps humain. Il peut étre
utilisé pour un usage pharyngien et pour des patients ayant subi une trachéostomie.
Le degré de vide et le flux peuvent étre réglés. L'aspirateur AIDAL EMERGENCY n’est
pas destiné a une utiliastion pour le drainage thoracique. Le dispositif est adapté a une
utilisation dans des situations d'urgence et dans I'ambulance.

Le produit est conforme a la restriction d'utilisation de substances dangereuses dé-
terminées dans les appareillages électriques et électroniques (Directive Européenne
2011/65/UE). Sur la base de sa destination d’'usage I'aspirateur AIDAL EMERGENCY
est considéré dispositif médical de Classe Ilb conformément a la Directive 93/42 CEE
sur les Dispositifs Médicaux (et mises a jour successives) et est par conséquent mar-
qué CE par le fabricant qui est sujet a surveillance de la part d’'un Organisme Notifié.

2 - DESCRIPTION DE L’ASPIRATEUR

L'aspirateur est simple a utiliser, robuste, compact, silencieux et maniable. Il est muni
de poignée de transport pratique et est doté de une poche jetable ou avec récipient
gradué réutilisable (achetable séparément) qui peuvent contenir jusqua 1000ml de
liquide. Dans le récipient se trouve une valve de sécurité qui empéche les liquides
aspirés de pénétrer a lintérieur de I'aspirateur au cas ou soit dépassée la quantité
maximum contenable. A I'extérieur du couvercle le récipient est raccordé a un filter
antibactérien ayant pour but de bloquer les particules solides, réduire la contamination

environnementale et de bloquer la sortie du liquide en cas de premiére panne.
L'aspirateur peut étre livré avec un support mural permettant une libération rapide en
cas d’urgence. Le support est muni de deux connecteurs pouvant étre connectés a une
source d'alimentation de 12 V afin de mettre en charge I'aspirateur lorsque ce dernier
se trouve sur son support.

L'aspirateur peut fonctionner au moyen de une batterie rechargeable de 12,8 V DC ou
avec l'alimentateur raccordé au réseau électrique domestique.

3 - CONTENU DE EMBALLAGE

L’'emballage contient :

* L'aspirateur muni d’'une batterie rechargeable

+ Un alimentateur muni de cable électrique (cod.370021)
« Un filtre de protection antibactérien

« Kit tubes (3 tubes de longueurs différentes)

* Un récipient gradué pour contenir la poche jetable

* Une poche jetable de 1000 ml

* Un raccord de réduction entre la canule* stérile jetable et le tube de raccordement
* Une canule* a usage unique

* Sac porte aspirtateur muni de bandouliere

* La canule doit étre conforme a la directive 93/42 CEE sur les dispositifs médicaux et

présenter le marquage CE.
**Les composants 3 et 4 ne sont pas en contact avec le patient.
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4 - OPTION

* Prise allume-cigares pour automobile 12V DC (uniquement pour la recharge) avec
instructions

 Plaque murale avec instructions

* Récipient gradué de 1000ml

5 - CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

Le degré de vide maximum et le flux maximum sont reportés dans le tableau peuvent
étre obtenus en fonctionnement continu aux conditions ambiantes suivantes :

» température de-10°Ca40°C

* humidité relative ~ de 20% a 93%

* pression de 700 hPa a 1060 hPa

6 - CONDITIONS DE STOCKAGE

L'appareil peut étre stocké aux conditions ambiantes suivantes :
» température de-15°Ca40°C

+ humidité relative ~ de 0% a 93%

* pression de 700 hPa a 1060 hPa

A Pendant I'utilisation de I'aspirateur utiliser les moyens de protection individuels
nécessaires.

7 - PREPARATION DE L’APPAREIL (Fig. A -B - C)

» Avec poche jetable

a.1.1) Insérer la poche jetable dans le récipient (1).

a.1.2) Raccorder une extrémité du premier tube court (14) a la poche jetable (13) portant
l'inscription “VACUUM” et l'autre extrémité au filtre antibactérien (5) avec l'ins-
cription “IN” tournée vers la poche jetable.

a.1.3) Raccorder une extrémité du second tube court (15) au c6té libre du filtre antibac-
térien et l'autre extrémité du tube a la prise d’aspiration de I'unité aspirante (7).

a.1.4) Raccorder une extrémité du tube long (16) a la poche a usage unique (13) dans
le raccord portant I'indication “PATIENT”. Raccorder I'autre extrémité du tube au
raccord pour la canule (3) a laquelle sera raccordée la canule jetable.

a.1.5) Vérifier que tous les composants sont correctement montés.

» Avec récipient (achetable séparément)

a.2.1) Vérifier la présence du flotteur (9,10,11) avant de monter le récipient.

a.2.2) Positionner le récipient (1) dans le logement prévu.

a.2.3) Raccorder le filtre antibactérien (5) avec le coté portant linscription “IN” tourné
vers le couvercle du récipient (2), en l'insérant dans le siége spécial “VACUUM”.

a.2.4) Raccorder le tube court (6) a la prise d’aspiration de I'aspirateur (7) et au filtre
antibactérien (5).

a.2.5) Raccorder une extrémité du tube long (4) au couvercle du récipient (2) dans le
raccord portant I'indication “PATIENT”. Raccorder I'autre extrémité du tube au
raccord pour la canule (3) a laquelle sera raccordée la canule jetable.

a.2.6) Veérifier que tous les composants sont correctement montés.

A La poche jetable est compatible avec le récipient fourni avec l'aspirateur.
L’aspirateur doit toujours étre utilisé avec le filfre antibactérien pour éviter que soit
contaminée l'unité d'aspiration.

8 - DESCRIPTION DES COMMANDES ET DES INDICATEURS (Fig. D)

Sur la facade de I'aspirateur se trouvent (Fig. D):

b.1) le bouton-poussoir ON/OFF lumineux de couleur verte pour l'allumage (17).

b.2) Le vacuometre avec échelle graduée en kPa pour la lecture du vide d’aspiration (18).

b.3) Le bouton pour le réglage min (minimum) et max (maximum) du vide d’aspira-
tion (19).

b.4) Trois indicateurs lumineux (vert, jaune et rouge) indiquent I'état de charge de
la batterie (20).

b.5) un indicateur lumineux vert qui indique le raccordement de I'aspirateur au ro-
sea électrique (21).

9 - UTILISATION DE L’APPAREIL AVEC ALIMENTATION DU RESEAU ELEC-
TRIQUE ET RECHARGE DE LA BATTERIE (Fig. D - E - F)

Avant d'utiliser 'aspirateur, charger complétement la batterie.

c.1) Contrdler que l'alimentation du réseau électrique corresponde a celle déclarée sur
les données de plaque présente sur I'alimentateur .

c.2) Raccorder la fiche (24) de I'alimentateur a la prise de I'aspirateur (22) en soulevant
le couvercle pour la protection de I'eau (23). Raccorder l'autre extrémité au réseau
électrique domestique au moyen du cable d’alimentation (26).

c.3) L'allumage de la lumiére verte (21) et un signal sonore indiquera que I'appareil est
raccordé au réseau électrique.

c.4) Pendant la charge de la batterie les indicateurs lumineux (20) signaleront I'état
de recharge. Lindicateur vert clignotera jusqu’a ce que la charge soit complete
(environ 6 heures) pour ensuite rester allumé.

c.5) En appuyant le bouton d’allumage (17), I'aspirateur se mettra en service.

A En utilisant l'aspirateur avec alimentation du réseau électrique, la batterie est rechargée.
Ne pas allumer l'aspirateur si I'alimentateur ou les cables électriques sont en-
dommagés.

10 - UTILISATION DE L’APPAREIL AVEC ALIMENTATION DE LA BATTERIE IN-
TERNE (Fig. D)

Une fois mis en service I'aspirateur, I'allumage d'indicateurs lumineux spécialement
prévus (20) indiqueront I'état de la batterie :

* Le signal lumineux vert indique que la batterie est chargée.

* Le signal lumineux orange indique que la batterie est chargée a 30 %.

« Le signal lumineux rouge, avec un signal sonore continu, indique que la batterie est
déchargée et la batterie doit étre rechargée sans attendre.

Note = Avec la batterie completement chargée et le signal lumineux vert (20) allumé,

I'aspirateur a une autonomie d’environ 45 minutes a flux libre, a 'allumage du signal
lumineux jaune (20) il reste encore 15 minutes de charge tandis qu’a I'allumage du si-
gnal lumineux rouge (20) 'aspirateur doit étre immédiatement alimenté du réseau dans
le but de garantir la continuité du traitement du patient et la recharge de la batterie. Les
temps de fonctionnement sont indicatifs car ils dépendent de I'état de charge initial de
la batterie. Le signal sonore continu reste en service jusqu’a ce que l'appareil ne soit
éteint, ou ne soit raccordé au réseau.

N.B. = En cas de non utilisation, recharger la batterie au moins une fois tous les 6 mois.

La batterie a une vie moyenne de 2 ans, nous recommandons donc le remplacement

tous les deux ans.

11 - MISE EN SERVICE ET REGLAGE DU DEGRE DE VIDE (Fig. D)

d.1) Allumer l'aspirateur en appuyant le bouton lumineux vert (17). Une fois allumé, le
bouton s’allumera et 'aspiration commencera . Régler le degré de vide en agissant
sur le bouton de réglage du vide (19) de la fagon suivante :

d.2) Fermer avec un doigt I'extrémité ouverte de la canule ou du tube.

d.3) Tourner le bouton (19) dans le sens des aiguilles d’'une montre (19) pour augmen-
ter le vide. Dans le sens contraire pour le diminuer. Lire la valeur obtenue sur le
vacuometre.

d.4) Une fois choisie la valeur du vide, enlever le doigt de la canule ou du tube.

d.5) L'aspiration est maintenant prét a fonctionner.

d.6) Pour éteindre 'appareil appuyer a nouveau sur le bouton lumineux vert (17).

N.B.= Un connecteur avec vanne est fourni pour régler le vide sans actionner le bouton
du panneau de commande de l'aspirateur. Pour régler le flux, ouvrir la vanne et fermer
graduellement l'orifice avec le doigt. Plus l'orifice est gros, plus le degré de vide est
élevé. Dans le but d’éviter que les liquides ne soient aspirés, il est conseillé de vider le
recipient avant que le liquide n’atteigne le flotteur.

12 - ELIMINATION DES LIQUIDES CORPORELS ET DE LA POCHE JETABLE

Il est important de rappeler que les liquides aspirés dans le récipient sont potentielle-
ment infectés et par conséquent leur élimination doit s’effectuer dans le respect des
procédures prévues pour ce type de déchets. L'élimination des récipients, qui sont des-
tinés au recueil de liquides corporels potentiellement infectés, tout comme les liquides
eux-mémes, doit par conséquent étre effectué en suivant les procédures hospitalieres
pour ce type de déchets. Dans le cas d'utilisation & domicile la prescription médicale
pour l'utilisation de I'aspirateur devrait contenir les instructions pour I'élimination des
récipients jetables et de liquides aspirés.

13 - NETTOYAGE ET DESINFECTION DE L’ASPIRATEUR

L'aspirateur peut étre nettoyé et désinfecté en utilisant une éponge ou un chiffon hu-
midifié avec une solution désinfectante froide (comme par ex. une solution de sodium
hypochlorite avec concentration non supérieure a 2%), en suivant les instructions indi-
quées par le producteur. Vérifier que la solution soit compatible avec le matériel avec
lequel est réalisé I'aspirateur, en alternative suivre les procédures hospitalieres.

A Ne pas laver ou plonger l'aspirateur dans l'eau.
Le nettoyage doit étre effectué toujours I'aspirateur éteint et débranché du réseau
électrique.

14 - NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION DU RECIPIENT REU-
TILISABLE

Les récipients doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés apres chaque utilisa-
tion comme décrit ci-dessous :

Nettoyage

Séparer les composants fondamentaux du conteneur tels que le récipient gradué,
le couvercle et le flotteur. Laver a fond toutes les surfaces du dispositif en utilisant
de I'eau chaude a température non supérieure a 60°C. Sécher soigneusement les
composants en utilisant un chiffon doux non abrasif.

Désinfection

Tous les composants du recipient reutilisable, apres avoir été lavés, peuvent étre plon-
gés dans une solution désinfectante a froid (par exemple, une solution d’hypochlorite de
sodium a 2% maximum) en suivant les indications fournies par le fabricant.

Stérilisation

Insérer les parties en autoclave et effectuer un cycle de stérilisation avec vapeur a tem-
perature de 121°C pendant au moins 15 minutes (de préférence ne pas dépasser 30
minutes) en ayant soin de renverser le récipient gradué (avec le fond vers le haut). La
stérilisation a la vapeur peut étre effectuée pendant 15 cycles sans que les caractéris-
tiques des matériaux des composants ne subissent de modifications altérant le fonction-
nement. La stérilisation peut modifier la couleur ou I'apparence des composants, mais
ce ne sera pas affecter le fonctionnement de I'appareil. Il est conseillé toutefois d’ef-
fectuer un examen visuel des composants avant tout assemblage suite a stérilisation.

15 - FILTRE ANTIBACTERIEN ET TUBES DE RACCORDEMENT

Le filtre antibactérien et les tubes de raccordement en PVC ne sont pas stérili-
sables a la vapeur mais doivent étre considérés des composants jetables. Le filter
antibactérien doit étre remplacé en cas de contamination, de jaunissement ou de
diminution des performances de I'aspirateur. Le filtre doit étre remplacé chaque fois
que l'aspirateur est utilisé sur des patients différents. Nous recommandons dans
tous les cas de remplacer le filtre au moins une fois tous les deux mois.

16 - FLOTTEUR DE SECURITE

Pendant les opérations de nettoyage et de stérilisation du récipient réutilisable il est
nécessaire que le flotteur a l'intérieur du couvercle du récipient soit monté et en-
suite remonté au moment de I'utilisation, les opérations a suivre sont les suivantes:

Démontage (Fig.B)
e.1) Ouvrir le récipient, extraire la glissiére du flotteur (9) du raccord sur le cou-
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vercle du récipient (12).
e.2) Extraire le corps du flotteur (10) de la glissiére (9) et démonter la valve en caoutchouc.

Assemblage

e.3) Insérer la valve en caoutchouc (11) dans le corps du flotteur (10) avec la partie
la plus large de la valve tournée vers le haut.

e.4) Insérer le corps du flotteur (10) avec la valve (11) dans la glissiére du flotteur (9).

e.5) Insérer la glissiere du flotteur (10) dans le raccord spécial sur le couvercle du
récipient (12).

e.6) Vérifier que le flotteur muni de valve se déplace librement dans sa glissiere.

17 - ELIMINATION DE L’ASPIRATEUR

L’aspirateur et ses composants sont réalisés avec des matiéres plastiques et mé-

talliques ; leur élimination, en cas de mise hors service, doit étre effectuée dans le

respect des normes en vigueur.

18 - PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS POSSIBLES

PROBLEMES | CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS
« L'appareil ne | « Interruteur éteint. « Appuyer sur l'interrupteur.
s’allume pas. | « Batterie déchargée. * Recharger la batterie.

« Cable d’alimentation non  Raccorder le cable
raccordé. d’alimentation.

* L'appareil * Tubes de raccordement « Insérer correctement les tubes
n’aspire pas. ou filtre antibactérien non ou le filtre dans les logements
insérés correctement. respectifs comme indiqué dans
les instructions.

« Couvercle du récipient non « Fermer correctement le
fermé correctement. couvercle du récipient.

* La poche jetable n'est pas « Insérer correctement la poche
montée correctement dans le | jetable dans le récipient
récipient

* Bouton de réglage vide a « Tourner le bouton dans le sens
fond dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre.
des aiguilles d’'une montre.

« Flotteur récipient bloqué. « Débloquer le flotteur du récipient
en vérifiant qu'il soit libre de se
déplacer dans son logement.

*Les « Batterie déchargée. « Recharger la batterie.
prestations « Alimentateur non « Raccorder correctement
de l'appareil correctement raccordé I'alimentateur au réseau
sont au réseau électrique ou a électrique ou a l'aspirateur.
différentes laspirateur.
de cequiest | . Bouton de réglage vide « Tourner le bouton dans le sens
deéclare. tourné dans le sens contraire | des aiguilles d’une montre.

des aiguilles d’'une montre.

« Couvercle du récipient non « Fermer correctement le
fermé correctement. couvercle du récipient.

« Poche jetable non « Insérer correctement la poche
correctement insérée dans le | jetable.
récipient.

« Flotteur récipient bloqué. « Débloquer le flotteur du récipient
en vérifiant qu'il soit libre de se
déplacer dans son logement.

* Tubes de raccordement * Remplacer les tubes.

défectueux.

« Filtre de I'air colmaté. * Remplacer le filtre de I'air.

Si aprés avoir contrélé ce qui est indiqué ci-dessus, I'aspirateur ne fonctionne pas
correctement, un contréle aupres d’un laboratoire autorisé est nécessaire.

19 - DONNES TECHNIQUES

Alimentateur output 15V DC 4.0A 60W
Voltage 12vDC

Définition selon Norme UNI EN ISO | Grand vide/flux élevé
10079-1

Absorption a 12VCC 36 W

Degré de vide maximum -80kPa (- 0.80 bar)

Flux maximum d’air libre 3044 l/min

Temps de charge de la batterie 7 heures environ

Type de batterie LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
Autonp mie avec alimentation par 60 minutes (dépend de I'utilisation)
batterie
Type de fonctionnement Continu
Capacité de la poche jetable 1000ml
Poids avec poche jetable de 1000ml | 3,6 kg
Dimensions : longueur 350mm
largeur 140mm
hauteur 280mm

Classement selon CEI EN 60601-1 | « Appareil de classe II.

« Appareil avec source électrique interne.

* Appareil avec partie appliquée de type BF.

« Appareil non adapté a utilisation en
présence de mélange anesthétique avec air,

oxygeéne ou protoxyde d’azote.

Classement selon
UNIEN ISO 10079-1:

* Appareil pour grand vide et flux élevé.
* Appareil adapté a l'utilisation sur “champ” et
au transport en ambulance.

20 - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Le présent dispositif est conforme aux conditions requises de la réglementation CEI
EN 60601-1-2:2015 en matiére de compatibilité électromagnétique des dispositifs mé-
dicaux. La conformité aux standards de compatibilité électromagnétique ne garantit pas
la totale immunité du produit ; certains dispositifs (téléphones portables, bipeur, etc.) si
utilisés proche d’équipements médicaux peuvent interrompre le fonctionnement.

21 -INSTRUCTIONS
Le produit a été congu en prétant une attention particuliere a la sécurité du patient et de
I'utilisateur. Malgré cela, il est nécessaire de respecter les instructions suivantes.

La batterie au lithium doit étre remplacée uniquement par du personnel autorisé
Laspirateur doit étre utilisé uniquement par du personnel formé et qualifié.

Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

Avant d'effectuer toute opération sur I'aspirateur lire attentivement les instructions en
prétant une attention particuliere aux instructions et aux modalités de préparation et
d'utilisation.

Vérifier avoir adopté toute précaution afin d’éviter des dangers découlant du contact
accidentel avec du sang ou des liquides corporels.

Laspirateur doit étre utilisé uniquement pour I'aspiration comme indiqué dans ce ma-
nuel d'instructions au chapitre Destination d’'usage. Toute autre utilisation n’est pas
autorisée.

L'aspirateur n'est pas adapté pour le “drainage thoracique”.

Le vide créé a la prise d’aspiration, dans les tubes ou dans le récipient peut constituer
un danger potentiel.

Les tubes de raccordement entre les divers composants sont jetables (PVC).

Si le filtre antibactérien et le flotteur de sécurité n’intervient pas et le liquide aspiré
entre dans I'unité aspirante, interrompre immédiatement I'alimentation électrique.
L'appareil est protégé contre 'accés a des pieéces dangereuses et contre la chute
verticale de gouttes d’eau (IP34). La protection IP n'est plus garantie lorsque I'appareil
est en cours de recharge.

Dans le cas ou I'aspirateur s'est retrouvé en contact avec de I'eau, vérifiez que les
parties sous tension sont bien séches avant de le connecter a la prise électrique ou a
la plaque de support.

L'aspirateur n'est pas adapté pour une utilisation en présence de mélange anesthé-
tique avec air, oxygéene ou protoxyde d’azote.

Ne pas toucher avec mains humides ou mouillées les parties sous tension électrique
comme : le cable électrique, I'alimentateur et le bouton d’allumage.

En cas de chute accidentelle en eau l'unité aspirante peut étre extraite uniquement
apres avoir interrompu I'alimentation électrique. Aprées cet événement I'unité aspirante
ne peut étre utilisée et requiert une révision compléte.

Pendant I'utilisation, I'aspirateur doit étre conservé sur une surface rigide horizontale
pour éviter la sortie de liquide du récipient, 'appareil ne doit pas étre utilisé en mouve-
ment.

S’assurer que le couvercle ferme correctement le récipient de fagon a éviter des sor-
ties accidentelles des liquides.

Pendant I'utilisation I'aspirateur doit étre conservé loin de sources de chaleur.

Le cable d’'alimentation et les tubes de raccordement, pour leur longueur, pourraient
comporter un risque d’étranglement.

Certains composants pour leurs dimensions réduites, pourraient étre avalés en cau-
sant le suffocation.

Il est conseillé de charger completement I'aspirateur avant I'utilisation.

Dans le cas de réaction allergique due au contact avec les matériaux du présent
dispositif, s’adresser au propre médecin.

Le fabricant a défini une durée de vie utile d’au moins 5 ans a partir de la premiére
utilisation.

La batterie a une vie moyenne de 2 ans, nous recommandons donc le remplacement
tous les deux ans.

Veérifier l'intégrité du produit avant son utilisation. Ne pas utiliser 'appareil s'il est cassé.

22 - GARANTIE

Voir certificat de garantie présent dans 'emballage.

Les accessoires et la batterie sont couverts par une garantie uniquement en cas de
défauts de fabrication. Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilité et des
performances de I'appareil et en cas d'utilisation conformément aux instructions d'utili-
sation et a son usage prévu. Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilité
et des performances de I'appareil si les réparations sont effectuées directement par son
personnel ou par un atelier agréé par ses soins. Le non-respect, de la part de I'utilisateur,
des instructions d'utilisation et des mises en garde figurant dans ce manuel dégage le
fabricant de toute responsabilité et fait s'annuler les conditions de garantie.

23 - COPYRIGHT

Toutes les informations contenues dans le présent manuel ne peuvent étre utilisées
pour des buts différents de ceux originaux. Ce manuel est de propriété de I'Air Liquide
Medical Systems S.r.l. et ne peut étre reproduit, entierement ou en partie, sans autorisa-
tion écrite de la part de I'Air Liquide Medical Systems S.r.I. Tous les droits sont réservés.

24 - MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d'améliorer continuellement les prestations, la sécurité et la fiabilité, tous les disposi-
tifs médicaux produits par Air Liquide Medical Systems S.r.I. sont périodiquement sujets
a révision et a modifications. Les manuels d’instruction sont par conséquent modifiés
pour garantir leur cohérence constante avec les caractéristiques des dispositifs intro-
duits sur le marché. Dans le cas ou le manuel d'instructions qui accompagne le présent
dispositif soit égaré, il est possible de demander au fabricant une copie de la version
correspondant au dispositif fourni en citant les références reportées sur la plaquette
d'identification.



Chirurgisches Sauggerat Modell: AIDAL EMERGENCY

Vor der Benutzung des Gerats lesen Sie sorgfaltig die vorliegenden Anweisungen.

1 - BESTIMMUNGSZWECK

Das chirurgische Sauggerat AIDAL EMERGENCY ist ein professionelles tragbares Gerat
fur das Absaugen von Flussigkeiten und anderen Substanzen aus dem menschlichen
Korper. Es kann bei Patienten mit Luftréhrenschnitt im Rachen eingesetzt werden. Das
MaR des Unterdrucks und die Flussmenge kdnnen eingestellt werden. Das Sauggerat
AIDAL EMERGENCY ist nicht fiir die Thoraxdrainage bestimmt. Das Gerat ist geeignet
fiir den Einsatz in Notfallsituationen und in der Ambulanz.

Des Produkt ist in Ubereinstimmung mit den Beschrankungen zum Gebrauch von
bestimmten gefahrlichen Substanzen in elekirischen und elektronischen Apparaten
(europaische Richtlinie 2011/65/EU). Aufgrund seiner Zweckbestimmung ist das AIDAL
EMERGENCY- Sauggerat als medizinisches Gerat der Klasse Ilb im Sinne der Richtlinie
93/42/[EWG Uiber Medizinprodukte (und nachfolgende Aktualisierungen) anzusehen und
wird daher vom Hersteller, der der Aufsicht einer notifizierten Stelle unterliegt, mit der
CEKennzeichnung versehen.

2 - BESCHREIBUNG DES SAUGGERATS

Das Sauggerét ist einfach im Gebrauch, robust, kompakt, gerauscharm und handlich. Es
besitzt einen praktischen Transportgriff und wird mit einem Einwegsack oder mit einem
(getrennt erhaltlichen) wiederverwendbaren Messbehélter geliefert, die bis zu 1000
ml Flussigkeit enthalten kénnen. Das GefaR ist mit einem Sicherheitsventil versehen,
das das Eindringen der abgesonderten Flissigkeiten ins Innere des Sauggerats
verhindert, falls die maximal aufnehmende Flissigkeitsmenge Uberschritten wird.
AuRen am Deckel ist das Gefalt mit einem Bakterienfilter verbunden, um feste Partikel
zu blockieren, die Umweltbelastung zu reduzieren und den Austritt von Flissigkeit im
Fall einer Fehlfunktion zu verhindern.

Das Sauggerat wird auf Anfrage mit einer Wandhalterung geliefert, die ein schnelles
Aushéngen in Notsituationen erlaubt. Die Halterung ist mit zwei Steckern fir den
Anschluss an eine 12 V-Stromquelle ausgestattet, damit das Sauggerat aufgeladen
wird, wenn es an der Wandhalterung hangt.

Das Gerat kann entweder mit eine wiederaufladbare 12,8V-DC Batterie oder mit dem an
das Stromnetz angeschlossenen Netzgerat betrieben werden.

3 - INHALT DER VERPACKUNG

Die Verpackung enthailt:

« Das Sauggerat mit eine wiederaufladbare Batterie

* Ein Netzgerat mit Stromkabel (cod.370021)

« Ein Bakterienschut=filter

« Ein Schlauchset (3 Schlduche verschiedener Léange)

* Ein Messgefal® zur Aufnahme des Einwegsacks

« Ein 1000ml-Einwegsack

« Einen Adapter zwischen der sterilen Einwegkantile* und dem Verbindungsschlauch
« Verbinder mit Ventil fiir die Kontrolle des Absaugvorgangs
« Einwegkantle*

* Gebrauchsanweisung und Garantie

« Tasche flir das Sauggerat mit Tragegurt

* Die Kantile muss der Richtlinie 93/42 EWG Uber Medizinprodukte entsprechen und mit

dem CE-Zeichen versehen sein.

**Die Komponenten 3 und 4 sind nicht mit dem Patienten in Kontakt

4 - OPTIONAL

» Stecker fur Zigarettenanziinder im Auto 12V DC (nur fir das Aufladen) mit
Gebrauchsanweisungen

» Wandhalterung mit Anweisungen

* 1000ml-Messgefaly

5 - BETRIEBSBEDINGUNGEN

Das Mal} des in der Tabelle angegebenen maximalen Unterdrucks und der maximalen
Flussmenge koénnen unter folgenden Umweltbedingungen im Dauerbetrieb erreicht
werden:

» Temperatur

* Relative Feuchte
* Druck

-10 °C bis 40 °C
20% bis 93%
700 hPa bis 1060 hPa

6 - BEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG

Der Apparat kann unter folgenden Umweltbedingungen eingelagert werden:
» Temperatur -15°C bis 40 °C

* Relative Feuchte 0% bis 93%

+ Druck 700 hPa bis 1060 hPa

A Wéhrend des Betriebs des Apparats sind die nétigen individuellen
Schutzausriistungen zu benditzen.

7 - VORBEREITUNG DES APPARATS (Abb.A -B - C)

» Mit Einwegsack

a.1.1) Den Einwegsack in das GefaR einfiihren (1).

a.1.2) Ein Ende des ersten Kurzsschlauchs (14) mit dem Einwegsack mit der Aufschrift
“VACUUM* und das andere Ende mit dem Bakterienfilter (5) mit der Aufschrift
“IN” zum Einwegsack verbinden.

a.1.3) Ein Ende des zweiten Kurzsschlauchs (15) mit der freien Seite des Bakterienfilters
verbinden und das andere Ende an den Sauganschluss der Saugeinheit (7).

a.1.4) Ein Ende des langen Schlauchs (16) zum Einwegsack (13) am Anschluss
mit der Aufschrift "PATIENT " verbinden. Das andere Ende des Schlauchs
mit dem Anschluss fir die Kaniile (3) verbinden, an den die Einwegkantle
angeschlossen wird.

a.1.5) Sich vergewissern, dass alle Komponenten korrekt montiert wurden.

» Mit GefaR (getrennt erhaltlich)

a.2.1) Das Vorhandensein des Schwimmers (9, 10,11) vor der Installation des Gefalies
Uberprifen.

a.2.2) Das GefaR (1) in seine Aufnahme positionieren.

a.2.3) Den Bakterienfilter (5) mit der Aufschrift “IN” zum GefaRRdeckel (2) durch Einfigen
in seine Aufnahme “VACUUM” anschlieRen.

a.2.4) Den Kurzschlauch (6) mit dem Sauganschluss des Sauggerats (7) und dem
Bakterienfilter (5) verbinden.

a.2.5) Ein Ende des langen Schlauchs (4) mit dem GefalRdeckel (2) am Anschluss
mit der Aufschrift “PATIENT “ verbinden. Das andere Ende des Schlauchs
mit dem Anschluss fir die Kanule (3) verbinden, an den die Einwegkaniile
angeschlossen wird.

a.2.6) Sich vergewissern, dass alle Komponenten korrekt montiert wurden.

A Der Einwegsack ist mit dem mit dem Sauggerét mitgelieferten Gefal3 kompatibel.

DasSauggerat muss immer mit Bakterienfilter verwendet werden, um zu verhindern,
dass die Absaugenheit kontaminiert wird.

8 - BESCHREIBUNG DER STEUERUNGEN UND DER INDIKATOREN (Abb. D)

Auf der Vorderseite des Saugeréts befinden sich (Abb. D):

b.1) der griine Leuchtschalter ON/OFF zum Einschalten (17).

b.2) der Unterdruckmesser mit Messskala in kPa fiir die Anzeige des Saugunterdrucks

(18).

b.3) ein Regler fir die Einstellung min (Minimum) und max (Maximum) des
Saugunterdrucks (19).

b.4) drei Kontrollleuchten (griin, gelb und rot) geben den Ladezustand der Batterie an
(20).

b.5) eine griine Kontrollleuchte, die die Verbindung des Sauggerats mit dem Stromnetz
anzeigt (21).

9 - VERWENDUNG DES APPARATS MIT STROMVERSORGUNG VOM

STROMNETZ UND WIEDERAUFLADEN DER BATTERIE (Abb. D - E - F)

Vor der Benlitzung des Sauggeréts sind die Batterien vollstandig zu laden.

c.1) Kontrollieren Sie, dass die Spannung des Stromnetzes mit der auf der Datenplakette
auf dem Sauggerat angegebenen Spannung Ubereinstimmt.

c.2) Verbinden Sie den Stecker (24) des Netzteils mit der Steckeraufnahme des
Sauggerats (22), nachdem sie den Wasserschutzdeckel (23) angehoben haben.
Verbinden Sie das andere Ende mithilfe des Stromkabels (26) mit dem Stromnetz.

c.3) Das Aufleuchten der griinen Kontrollleuchte (21) und ein akustisches Signal zeigen
an, dass der Apparat mit dem Stromnetz verbunden ist.

c.4) Wahrend der Batterieladung geben die Leuchtanzeigen (20) den Ladezustand an.
Die griine Anzeige wird bis zum Erreichen der vollstdndigen Aufladung (ungefahr 6
Stunden) blinken und dann kontinuierlich leuchten.

c.5) Durch Driicken auf die Einschaltstaste (17) setzt sich das Sauggerat in Betrieb.

A Durch Bentitzung des Sauggeréts mit Stromversorgung aus dem Netz wird die
Batterie wieder aufgeladen..

I\ Schaiten Sie das Sauggerét nicht an, wenn das Netzgerét oder die Stromkabel
beschédigt sind.

10 - VERWENDUNG DES APPARATS MIT INTERNER BATTERIE (Abb. D)

Nach der Inbetriebnahme des Sauggeréts gibt das Aufleuchten der entsprechenden
Leuchtanzeigen (20) den Status der Batterie an:

« Die griine Leuchtanzeige gibt an, dass die Batterie aufgeladen ist.

« Die orange Leuchtanzeige gibt an, dass die Batterie ungefahr zu 30 %aufgeladen ist.
* Die rote Leuchtanzeige gibt in Verbindung mit einem kontinuierlichen akustischen
Signal an, dass die Batterie leer ist oder sobald wie mdglich aufgeladen werden muss.
Anmerkung = mit vollstandig geladener Batterie und Aufleuchten der griinen Anzeige
(20) hat das Sauggerat eine Autonomie von Uber45 Minuten im freien Fluss, bei
Aufleuchten der gelben Leuchtanzeige (20) verbleiben noch 15 Minuten an Ladung,
wahrend bei Aufleuchten der roten Leuchtanzeige (20) das Sauggerat sofort durch
das Netz versorgt werden muss, um eine Kontinuitét der Patientenbehandlung und ein
Wiederaufladen der Batterie sicherzustellen. Die Betriebszeiten sind Indikativ, das sie
vom anfanglichen Ladezustand der Batterie abhéngen. Das kontinuierliche akustische
Signal halt an, bis der Apparat ausgeschaltet oder mit dem Netz verbunden wird.

A Bei Nichtbentitzung die Batterie mindestens alle 6 Monate laden.
Die Batterie besitzt eine durchschnittliche Lebensdauer von 2 Jahren, nach diesem
Zeitraum wird ein Austausch empfohlen.

11 - INBETRIEBNAHME UND EINSTELLUNG DES UNTERDRUCKS (Abb. D)

d.1) Das Sauggerat durch Driicken auf die grine Leuchttaste einschalten (17). Nach
dem Einschalten leuchtet die Taste auf und der Saugvorgang beginnt. Den
Unterdruck durch den Regler zur Regulierung des Unterdrucks (19) auf folgende
Weise einstellen:

d.2) Mit dem Finger das offene Ende der Kaniile oder des Schlauchs verschlieRen.

d.3) Den Reger (19) im Uhrzeigersinn drehen, um den Unterdruck zu erhéhen.
Im Gegenuhrzeigersinn, um ihn zu vermindern. Den erzielten Wert auf dem
Unterdruckmesser ablesen.

d.4) Nach der Einstellung des Unterdrucks den Finger von der Kaniile oder vom
Schlauch nehmen.

d.5) Das Sauggerat ist nun betriebsbereit.

d.6) Zum Ausschalten des Apparats die griine Leuchttaste (17) von Neuem driicken.

N.B.= Es wird ein Ventil-Anschluss mitgeliefert, der die Regulierung des Vakuums
ermoglicht, ohne dass dabei der Griff des Bedienpanels des Sauggerats betatigt
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werden muss. Um den Durchfluss einzustellen, éffnen Sie das Ventil und schlieRen mit
dem Finger allméhlich das Loch. Je geschlossener das Loch ist, umso hoher ist der
Vakuumgrad. Um zu verhindern, dass Flissigkeiten nicht angesaugt werden, empfiehlt
es sich, das Gefal zu leeren, bevor die Fliissigkeit den Schwimmer erreicht.

12 - ENTSORGUNG DER KORPERFLUSSIGKEITEN UND DES EINWEGSACKS
Es ist wichtig, sich daran zu erinnern, dass angesaugte Flissigkeiten und der Inhalt
des Gefalles moglicherweise infiziert sind, und dass ihre Entsorgung folglich unter
Beachtung der vorgesehenen Vorgangsweisen fiir diese Art von Abféllen erfolgen
muss. Die Entsorgung der Gefalte, die fir die Sammlung von potentiell infizierten
Korperflissigkeiten bestimmt sind, muss, wie auch die Entsorgung der Fliissigkeiten
selbst, unter Beachtung der klinischen Vorgangsweisen fir diese Art von Abféllen
erfolgen. Im Fall eines hauslichen Gebrauchs sollte die &rztliche Verschreibung fiir die
Gebrauch des Sauggeréts die Anweisungen fiir die Entsorgung der Einwegbehélter und
der abgesaugten Flissigkeiten beinhalten.

13 - REINIGUNG UND DESINFEKTION DES SAUGGERATS

Das Sauggeréat kann mithilfe eines Schwamms oder eines weichen Lappens, die mit
kalter Desinfektionsldsung (wie zum Beispiel eine Losung von Natriumhypochlorid mit
Konzentration nicht tiber 2 %) angefeuchtet wurden, unter Beachtung der vom Hersteller
angegebenen Anweisungen gereinigt und desinfiziert werden. Uberpriifen Sie, ob die
Lésung mit dem Material, aus dem das Sauggerat gefertigt ist, kompatibel ist, alternativ
dazu befolgen Sie die klinischen Vorgangsweisen.

14 - REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION DES WIEDERVER-
WENDBAREN GEFASSES
GefalRe missen nach jedem Gebrauch, wie im Folgenden beschrieben, gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden:
Reinigung
Bauen Sie die grundlegenden Komponenten des Behélters, wie das MessgefaR, den
Deckel und den Schwimmer auseinander. Waschen Sie griindlich die Oberflachen
des Gerats mit warmen Wasser mit einer Temperatur nicht Gber 60 °C. Trocknen Sie
sorgfaltig die Komponenten mit einem weichen nicht scheuerndem Tuch ab.
Desinfektion
Alle Bestandteile des Wiederverwendbaren Gefasses koénnen, nachdem sie
gewaschen wurden, in eine kalte Desinfektionslésung (z.B. eine Lésung mit einer
Natriumhypochlorit-Konzentration nicht Gber 2%) entsprechend den Anweisungen
des Herstellers der Desinfektionslésung eingetaucht werden.
Sterilisierung
Geben Sie die Teile inden Druckbehalter und fiihren Sie einen Dampf-Sterilisationszyklus
bei einer Temperatur von 121 °C fiir mindestens 15 Minuten (vorzugsweise nicht tiber
30 Minuten) durch, wobei das Messgefal umgedreht hinzustellen ist (mit dem Boden
nach oben). Die Dampfstabilisierung darf maximal fiir 15 Zyklen durchgefiihrt werden,
ohne dass die Eigenschaften der fiir die Komponenten verwendeten Materialien
Veranderungen aufweisen, die ihre Funktionalitat beeintrachtigen. Wir raten daher
zu einer Sichtkontrolle der Komponenten vor jedem Zusammenbau nach einer
Sterilisierung. Sterilisation kann die Farbe oder das Aussehen der Komponenten
verandern, aber dies hat keinen Einfluss auf den Betrieb der Vorrichtung.

Waschen Sie das Sauggerét nicht und tauchen Sie es nicht unter Wasser.
Die Reinigung muss immer mit ausgeschaltetem Sauggerédt und getrennt vom
Stromnetz erfolgen.

15 - BAKTERIENFILTER UND VERBINDUNGSSCHLAUCHE

Der Bakterienfiter und die Verbindungsschlduche aus PVC sind nicht
dampfsterilisiert, sondern werden als Einwegprodukte betrachtet. Der Bakterienfilter
muss im Fall einer Kontamination, Vergilben oder Nachlassen der Saugleistung des
Sauggerats ausgetauscht werden Der Filter muss jedes Mal ausgetauscht werden,
wenn das Sauggeréat an einem anderen Patienten verwendet wird. In jedem Fall wird
empfohlen, den Filter alle zwei Monate auszutauschen.

16 - SICHERHEITSSCHWIMMER

Wahrend der Vorgange der Reinigung und der Sterilisierung des wiederverwendbaren
GefalRes ist es notig, dass der Schwimmer im Inneren des Deckels des
Gefales abgebaut und nachfolgend fiir den Gebrauch wieder montiert wird, die
auszufiihrenden Vorgange sind wie folgt:

Demontage (Abb. B)

e.1) Offnen Sie das GefaR, entnehmen Sie die Filhrung des Schwimmers (9) aus der
Halterung am GefaRdeckel (12).

e.2) Nehmen Sie den Schwimmkdérper (10) aus der Fiihrung (9) und bauen Sie das
Gummiventil ab.

Zusammenbau

e.3) Das Gummiventil (11) mit der breiteren Seite des Ventils nach oben auf den
Schwimmkorpers (10) aufsetzen.

e.4) Den Schwimmkorper (10) mitdem Ventil (11) in die Fihrung des Schwimmkérpers
(9) einsetzen.

e.5) Die Fuhrung des Schwimmers (10) in die Halterung am GefaRdeckel (12)
einsetzen.

e.6) Uberpriifen Sie, dass der Schwimmer mit dem Ventil sich in der Fiihrung frei
bewegen kann.

17 - ENTSORGUNG DES SAUGGERATS

Das Sauggerat und seine Komponenten sind aus Kunststoff und Metall gefertigt;
ihre Entsorgung muss bei einem Ausrangieren unter Beachtung der geltenden
Bestimmungen erfolgen.

WEEE-Reg. Number DE70702891.

Das Symbol des durchgestrichenen Milleimers auf einem Elektro- oder Elektronikgerat
besagt, dass dieses am Ende seiner Lebensdauer nichtim Hausmdll entsorgt warden
darf. Zur kostenfreien Riickgabe stehen in Ihrer Nahe Sammelstellen fiir Elektro- und
Elektronikaltgerate zur Verfligung. Die Adressen erhalten Sie von lhrer Stadt- bzw.

Kommunalverwaltung. Sie kénnen sich auch an uns wenden, um sich lber weitere,
von uns geschaffene Riickgabemdglichkeiten zu informieren. Durch die getrennte
Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten soll die Wiederverwendung, die
stoffliche Verwertung bzw. andere Formen der Verwertung von Altgeraten ermdglicht
sowie negative Folgen bei der Entsorgung der in den Geraten mdglicherweise
enthaltenen geféhrlichen Stoffe auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit
vermieden werden. Sie sind verantwortlich fur die Ldschung von méglicherweise auf
den zu entsorgenden Altgeraten vorhandenen personenbezogenen Daten. Weitere

Informationen finden Sie auf www.elektrogesetz.de.

18 - PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND MOGLICHE LOSUNGEN

eingesetzt.

* GefalRdeckel nicht korrekt
geschlossen.

* Der Einwegsack ist nicht
korrekt im Gefal® montiert.

* Unterdruckregler ganz im
Gegenuhrzeigersinn gedreht.

* GefalRschwimmer blockiert.

PROBLEME |MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

« Der Apparat |+ Schalter auf aus. « Den Schalter driicken.
lasst sich « Batterie leer. « Die Batterie laden.
nicht * Netzkabel nicht * Das Netzkabel anschlieRen.
einschalten. | angeschlossen.

« Der Apparat |+ Verbindungsschlauch oder |+ Die Schlduche oder den Filter in die
saugt nicht. Bakterienfilter nicht korrekt entsprechenden Aufnahmen, wie in

der Anleitung angegeben, einsetzen.

» Den Deckel des GefaRes korrekt
schlielen.

« Den Einwegsack korrekt im Gefay
einsetzen.

» Den Regler im Uhrzeigersinn
drehen.

» Den Schwimmer im Gefal freilegen
und Uberprifen, dass er sich frei in
der Flihrung bewegen kann.

« Die Leistung
des Apparats
entspricht
nicht den
Angaben.

« Batterie leer.

* Netzgerat nicht korrekt mit
dem Stromnetz oder dem
Sauggerat verbunden.

* Unterdruckregler ganz im
Gegenuhrzeigersinn gedreht.

* GefaRdeckel nicht korrekt
geschlossen.

* Der Einwegsack ist nicht

« Die Batterie laden

« Das Netzgerat korrekt mit dem
Stromnetz oder dem Sauggerat
verbinden.

» Den Regler im Uhrzeigersinn
drehen.

« Den Deckel des GefaRes korrekt
schlieRen.

« Den Einwegsack korrekt einsetzen.

korrekt im Gefal® montiert.
* GefalRschwimmer blockiert. |+ Den Schwimmer im Gefal freilegen
und Uberprifen, dass er sich frei in
der Fiihrung bewegen kann.
* Schadhafte « Die Schlauche ersetzen.
Verbindungsschlauche.

» Verstopfter Luftfilter.

« Den Luftfilter ersetzen.

Wenn nach den oben angegebenen Kontrollen das Sauggerat nicht korrekt
funktioniert, ist eine Kontrolle in einer autorisierten Werkstatt nétig.

19 - TECHNISCHE DATEN

Netzgerat

Spannung AIDAL
Definitionen nach Norm UNI
EN ISO 10079-1
Leistungsaufnahme bei
12V DC

Maximaler Unterdruck

output 15V DC 4.0A 60W
12V DC
Hochunterdruck/Hochflussmenge

36 W

-80kPa (- 0.80 bar)
3044 limin

Maximale Luft-Flussmenge

Batterieladezeit Ca. 7 Stunden
Batterietyp LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
Autonomie im Batteriebetrieb | 60 Minuten (abhangig vom Gebrauch)
Funktionsweise Kontinuierlich
Inhalt Standardgefal® 1000ml
Gewicht mit 1000mI-Gefal 3,6 kg
Mafe: Lange 350mm
140mm
280mm

Klassifizierung nach CEI EN

« Apparat der Klasse Il
60601-1

« Apparat mit eingebauter Stromquelle

 Apparat mit angebautem Teil vom Typus BF

« Apparat nicht geeignet in Gegenwart eines
Anasthetikums aus Luft, Sauerstoff oder
Distickstoffmonoxid

« Apparat fiir Hochunterdruck und Hochflussmenge
« Tragbar einsetzbarer Apparat und fiir den Transport
im Krankenwagen

Klassifizierung nach
UNI EN ISO 10079-1:

20 - ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT

Das vorliegende Gerat entspricht den Anforderungen der Norm CEI EN 60601-1-
2:2015 zur elektromagnetischen Kompatibilitat medizinischer Geréate. Die Konformitat
mit den Standards der elektromagnetischen Kompatibilitat garantiert nicht die vollige
Immunitat des Produkts; verschiedene Gerate (Mobiltelefone, Piepser, etc.) kdnnen
die Funktion von medizinischer Ausriistung beeintrachtigen, wenn sie in der Nahe
benutzt werden.

21 - WARNUNGEN
Das Produkt wurde mit besonderer Berticksichtigung der Sicherheit des Patienten und
des Benutzers entworfen. Dennoch ist es notwendig, folgende Warnungen zu befolgen.



DEUTSCH

Die Lithiumbatterie darf ausschlieBlich von autorisiertem Personal ausgetauscht
werden.

Das Sauggerat darf nur von unterrichtetem und qualifiziertem Personal benutzt
werden.

Nehmen Sie am Gerét keine Anderungen ohne die Autorisierung des Herstellers vor.
Vor dem Ausfiihren eines jeglichen Vorgangs am Sauggerat sind sorgfaltig
die Anweisungen zu lesen, insbesondere die Warnungen und Modalitdten zur
Vorbereitung und zum Gebrauch.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle Vorsichtsmalnahmen zur Vermeidung von
Gefahren ergriffen haben, die sich aus unbeabsichtigtem Kontakt mit Blut oder
Korperflissigkeiten ergeben konnten.

Das Sauggerat darf nur zum Absaugen, wie in diesem Anweisungsbuch im Kapitel
Bestimmungszweck angegeben, beniitzt werden. Jeder andere Gebrauch ist nicht
genehmigt.

Das Sauggerat ist nicht fiir die Thoraxdrainage geeignet.

Der am Sauganschluss, in den Schlduchen und im GefaR erzeugte Unterdruck stellt
eine potentielle Gefahr dar.

Die Verbindungsschlauche sind einmalig zu benutzen (PVC).

Sollte der Bakterienfilter und der Sicherheitsschwimmer nicht eingreifen und die
abgesaugte Flissigkeit in die Saugeinheit eindringen, ist sofort die Stromversorgung
zu unterbrechen.

Der Apparat ist vor dem Zugriff zu gefahrlichen Teilen und gegen senkrecht fallende
Wassertropfen geschiitzt (IP34). Der IP-Schutzgrad ist wéhrend der Auflagephase
des Gerates nicht mehr gegeben.

Vergewissern Sie sich, dass die unter Spannung stehenden Teile gut getrocknet sind,
wenn das Sauggerat mit Nasse in Berlihrung kam, bevor Sie es an eine Steckdose
oder die Halterung anschlieRen.

Das Sauggerat ist nicht fur den Betrieb in Gegenwart eines Anasthetikums aus Lulft,
Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid geeignet.

Beriihren Sie nicht mit feuchten oder nassen Handen unter Spannung stehende
Teile wie: das Stromkabel, das Netzteil und die Einschalttaste.

Sollte das saugt Geréat unbeabsichtigterweise ins Wasser gefallen sein, darf es nur
nach Unterbrechung der Stromversorgung herausgeholt werden. Danach darf das
Sauggerat nicht mehr benitzt werden und erfordert eine vollstdndige Revision.
Wahrend des Gebrauchs muss das Sauggerat auf einer festen waagrechten
Oberflache stehen, um Austritt von Flissigkeit aus dem Gefal zu verhindern, dass
Gerat darf nicht wahrend eines Transports verwendet werden.

Vergewissern Sie sich, dass der Deckel das Gefall korrekt verschlieBt, um
unbeabsichtigten Flissigkeitsaustritt zu verhindern.

Wahrend des Gebrauchs muss das Sauggeréat von Warmequellen ferngehalten werden.

» Das Stromkabel und die Verbindungsschlauche kénnten aufgrund ihrer Lange das
Risiko einer Strangulation verursachen.

» Manche Bestandteile kénnten aufgrund ihrer geringen GréRe verschluckt werden

und Ersticken verursachen.

Wir raten dazu, das Sauggerat vor Benutzung vollstandig aufzuladen.

Im Fall einer allergischen Reaktion durch Kontakt mit den Materialien des Geréts

wenden Sie sich an lhren Arzt.

Der Hersteller hat eine Nutzlebensdauer von mindestens 5 Jahren nach dem ersten

Gebrauch festgelegt.

» Die Batterie besitzt eine durchschnittliche Lebensdauer von 2 Jahren, nach diesem
Zeitraum wird ein Austausch empfohlen.

» Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Produkts priifen. Das Gerat nicht
verwenden, wenn Briiche vorhanden sind.

22 - GARANTIE

Siehe Garantiekarte in der Verpackung.

Zubehor und Batterie sind von der Garantie nur bei Fabrikationsfehlern abgedeckt.
Der Hersteller erachtet sich als verantwortlich fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistung des Gerates, wenn es in Ubereinstimmung mit den Anweisungen und fiir
einen bestimmungsgeméafen Gebrauch eingesetzt wird. Weiter ist der Hersteller
verantwortlich fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerates, wenn die
Reparaturen beim Hersteller selbst oder durch eine von ihm autorisierte Werkstatt
durchgefihrt wird. Im Falle der Nichteinhaltung der Betriebsanleitung und der in
diesem Handbuch enthaltenen Warnungen seitens des Benutzers, fallt eine Haftung
des Herstellers weg und die Garantiebedingungen werden als ungliltig betrachtet.

23 - COPYRIGHT

Keine der im vorliegenden Handbuch enthaltenen Informationen darf zu anderen als
den vorbestimmten Zwecken verwendet werden. Dieses Handbuch ist Eigentum der
Air Liquide Medical Systems S.r.I. und darf nicht, weder zur Ganze noch in Teilen, ohne
schriftliche Genehmigung durch Air Liquide Medical Systems S.r.l. reproduziert werden.
Alle Rechte vorbehalten.

24 - AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um Leistung, Sicherheit und Verlasslichkeit kontinuierlich zu verbessern, werden
alle von Air Liquide Medical Systems S.rl. produzierten medizinischen Gerate
regelmaRigen Revisionen und Anderungen unterzogen. Die Anleitungsbiicher werden
daher verandert, um ihre standige Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf den
Markt gebrachten Gerate sicherzustellen. Sollte das Anleitungsbuch zum vorliegenden
Gerat verloren gehen, kann beim Hersteller eine Kopie der entsprechenden Version
des Gerats unter Angabe der Informationen auf der Datenplakette angefordert werden.

Aspirador Quirargico Modelo: AIDAL EMERGENCY

Antes de utilizar el dispositivo, leer atentamente las instrucciones.

1 - FINALIDAD PREVISTA

El aspirador quirdrgico AIDAL EMERGENCY es un dispositivo portatil profesional para
aspirar liquidos y otras sustancias del cuerpo humano. Puede emplearse para uso fa-
ringeo y para pacientes con traqueotomia. Permite regular el nivel de vacio y el flujo. El
aspirador AIDAL EMERGENCY no esta previsto para usarse para drenaje toracico. El
dispositivo es adecuado para su uso en situaciones de emergencia y en la ambulancia.
El producto cumple con las restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (Directiva Europea 2011/65/UE). En
funcion de su finalidad prevista, el aspirador AIDAL EMERGENCY es considerado pro-
ducto sanitario de Clase llb, en virtud de la Directiva 93/42 CEE relativa a los Productos
Sanitarios (y actualizaciones posteriores), y, por lo tanto, lleva el marcado CE del fabri-
cante y ha sido sometido a control por parte de un Organismo Notificado.

2 - DESCRIPCION DEL ASPIRADOR

El aspirador es robusto, compacto, silencioso y facil de usar y manejar. Cuenta con una
practica manilla para poder transportarlo y una bolsa desechable o un vaso graduado
reutilizable (se vende por separado), que pueden contener hasta 1000 ml de liquido.
En caso de desbordamiento, el vaso cuenta con una valvula de seguridad que impide
que los liquidos aspirados penetren en el aspirador. En la parte exterior de la tapa, el
vaso esta conectado a un filtro de bacterias, cuya funcion es blogquear las particulas
sélidas, reducir la contaminacién ambiental e impedir que salga liquido en caso de pri-
mer defecto.

El aspirador puede suministrarse con un estribo de pared que permite desengancharse
rapidamente en situaciones de emergencia. El estribo cuenta con dos conectores que
pueden conectarse a una fuente de alimentacion de 12V, lo cual permite que el aspira-
dor se recargue cuando esta montado en el estribo de pared.

El aspirador puede funcionar con una bateria recargable de 12,8V DC o con el alimen-
tador conectado a la red eléctrica doméstica.

3 - CONTENIDO DEL EMBALAJE

El embalaje contiene lo siguiente:

« Un aspirador con bateria recargable

+ Un alimentador con cable eléctrico (cod.370021)

* Un filtro de proteccion de bacterias

« Juego de tubos (3 tubos de distintas longitudes)

* Un vaso graduado para contenir la bolsa desecheable

* Bolsa desechable de 1000 ml

* Un adaptador de reduccion entre la canula* estéril desechable y el tubo de conexién

« Conector con valvula para controlar la aspiracion
* Una céanula desechable”

» Manual de instrucciones y garantia

* Una bolsa para aspirador con banderola

* La canula debe cumplir con la Directiva 93/42 CEE relativa a los productos sanitarios
y debe contar con el marcado CE.
**Los componentes 3 y 4 no entran en contacto con el paciente.

4 - OPCIONAL

» Toma de encendedor de cigarros para coches 12V DC (solo para recarga) con
manuale de instrucciones

* Placa de pared con instrucciones.

* Vaso graduado reutilizable de 1000 ml

5 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

El nivel de vacio maximo y el flujo maximo que se indican en la tabla pueden obtenerse
en funcionamiento continuo, en las siguientes condiciones ambientales:

» temperatura de-10°Ca40°C

* humedad relativ de 20% a 93%

* presion de 700 hPa a 1060 hPa

6 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El aparato puede almacenarse en las siguientes condiciones ambientales:
» temperatura de-15°Ca40°C

* humedadrelativa de 0% a 93%

e presion de 700 hPa a 1060 hPa

A Mientras se usa el aspirador, utilizar los equipos de proteccion individual necesarios.

7 - PREPARACION DEL APARATO (Fig. A - B - C)

» Con bolsa desechable

a.1.1) Colocar la bolsa desechable en el vaso (1).

a.1.2) Conectar un extremo del primer tubo corto (14) a la bolsa desechable (13) con la
leyenda “VACUUM" y el otro extremo al filtro de bacterias (5) con la leyenda “IN”
orientada hacia la bolsa desechable.

a.1.3) Conectar un extremo del segundo tubo corto (15) al lado libre del filtro de bacteri-
as y el otro extremo del tubo a la toma de aspiracion del aspirador (7).

a.1.4) Conectar un extremo del ttubo largo (16) a la bolsa desechable (13) en el adap-
tador con la leyenda “PATIENT”. Conectar el otro extremo del tubo al adaptador
para canula (3) al cual se conectara la canula desechable.
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a.1.5) Controlar que todos los componentes estén montados correctamente.

» Con vaso (se vende por separado)

a.2.1) Antes de montar el vaso, controlar que esté el flotador (9, 10y 11).

a.2.2) Colocar el vaso (1) en su alojamiento.

a.2.3) Conectar el filtro de bacterias (5), con el lado con la leyenda “IN” orientado hacia
la tapa del vaso (2), colocandolo en el alojamiento con la leyenda “VACUUM".

a.2.4) Conectar el tubo corto (6) a la toma de aspiracién del aspirador (7) y al filtro de
bacterias (5).

a.2.5) Conectar un extremo del tubo largo (4) a la tapa del vaso (2) en el adaptador
con la leyenda “PATIENT”. Conectar el otro extremo del tubo al adaptador para
canula (3) al cual se conectara la canula desechable.

a.2.6) Controlar que todos los componentes estén montados correctamente.

A La bolsa desechable es compatible con el vaso que se suministra en dotacion
con el aspirador.
El aspirador siempre debe usarse con el filtro de bacterias para evitar que la
unidad de aspiracion se contamine.

8 - DESCRIPCION DE LOS MANDOS Y LOS INDICADORES (FIG. D)

En la parte frontal del aspirador se encuentran (Fig. D):

b.1) El botén ON/OFF luminoso de color verde para encendido (17).

b.2) El vacuémetro con escala graduada en kPa para leer el vacio de aspiracion (18).

b.3) El pomo para regular el nivel min. (minimo) y max. (maximo) del vacio de aspi-
racion (19).

b.4) Tres indicadores luminosos (verde, amarillo y rojo) que indican el estado de carga
de la bateria (20).

b.5) Un indicador luminoso de color verde que sefiala la conexion del aspirador a la
red eléctrica (21).

9-USO DEL APARATO CON ALIMENTACION POR RED ELECTRICAY RECARGA
DE BATERIA (Fig. D -E -F)

Antes de usar el aspirador, cargar la bateria por completo.

c.1) Controlar que la alimentacién de la red eléctrica coincida con la declarada en los
datos de la placa del alimentador.

c.2) Conectar la clavija (24) del alimentador a la toma del aspirador (22). Para ello,
levantar la tapa de proteccién frente al agua (23). Con el cable de alimentacion

(26), conectar el otro extremo a la red eléctrica doméstica. ¢.3) Cuando el aparato
esta conectado a la red eléctrica, se enciende la luz verde (21) y se escucha una
sefial acustica.

c.4) Durante la carga de la bateria, los indicadores luminosos (20) marcan el estado
de recarga. El indicador de color verde parpadea hasta que se completa la carga
(seis horas aproximadamente) para luego quedar encendido.

c.5) Si se presiona el botén de encendido (17), el aspirador se pone en funcionamiento.

A Si se usa el aspirador con alimentacién por red eléctrica, la bateria se recarga.
No encender el aspirador si el alimentador o los cables eléctricos estan dafiados.

10 - USO DEL APARATO CON ALIMENTACION POR BATERIA INTERNA (Fig. D)
Una vez puesto en funcionamiento el aspirador, los indicadores luminosos especificos
(20) se encienden para indicar el estado de la bateria:

« El indicador luminoso verde sefala que la bateria esta cargada.

« El indicador luminoso anaranjado sefiala que la bateria esta cargada al 30%.

« El indicador luminoso rojo, junto al indicador acustico continuo, sefialan que la bateria
esta descargada y, por lo tanto, la misma debe recargarse lo antes posible.

Nota = Con la bateria cargada por completo y el indicador luminoso verde (20) encen-
dido, el aspirador tiene una autonomia de 45 minutos aproximadamente con flujo libre.
Cuando se enciende el indicador luminoso amarillo (20), quedan 15 minutos todavia de
carga. Mientras que, cuando se enciende el indicador luminoso rojo (20), el aspirador
debe ser alimentado de inmediato por red, para garantizar la continuidad del tratamien-
to del paciente y la recarga de la bateria. El tiempo de funcionamiento es indicativo
puesto que depende del estado de carga inicial de la bateria. El indicador acustico
continuo sigue funcionando hasta que el aparato se apaga o se conecta a la red.

A En caso de no usarse, recargar la bateria una vez cada 6 meses como minimo.

La bateria tiene una vida promedio de 2 afios, se recomienda cambiarla transcur-
rido dicho lapso.

11 - PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y REGULACION DEL NIVEL DE VACIO (Fig. D)

d.1) Encender el aspirador presionando el boton luminoso verde (17). Una vez encen-
dido, el botén se ilumina y el aspirador comienza a aspirar.

Con el pomo para regular el vacio (19), regular el nivel de vacio de la siguiente manera:

d.2) Con un dedo, cerrar el extremo abierto de la canula o el tubo.

d.3) Girar el pomo (19) en el sentido de las agujas del reloj, para aumentar el nivel de
vacio. En sentido contrario a las agujas del reloj, para disminuirlo. Leer el valor
obtenido por el vacuémetro.

d.4) Una vez seleccionado el valor del nivel de vacio, retirar el dedo de la canula o el tubo.

d.5) El aparato ya esta listo para su uso.

d.6) Para apagar el aparato, volver a presionar el botén luminoso verde (17).

N.B.= Se suministra en dotacién un conector con valvula que permite regular el vacio
sin tener que usar el pomo del panel de mandos del aspirador. Para regular el flujo,
abrir la valvula y cerrar gradualmente el orificio con el dedo. Cuanto mas cerrado esté
el orificio, mas alto es el nivel de vacio. Para evitar no aspirar liquidos, se recomienda
vaciar el vaso antes de que el liquido llegue al flotador.

12 - ELIMINACION DE LOS LiQUIDOS CORPORALES Y LA BOLSA DESECHABLE
Es importante recordar que los liquidos aspirados que se hallan en el vaso estan po-
tenzialmente infectados. Por lo tanto, los mismos deben eliminarse respetando los pro-
cedimientos previstos para dicho tipo de residuo.

En consecuencia, los vasos que se usan para recoger los liquidos corporales poten-
zialmente infectados y los liquidos mismos deben eliminarse siguiendo los procedi-

mientos hospitalarios para dichos tipos de residuo. En el caso de uso domiciliario del
aspirador, la prescripcién médica para usarlo deberia contener las instrucciones para
eliminar los vasos desechables y los liquidos aspirados.

13 - LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL ASPIRADOR
El aspirador puede limpiarse y desinfectarse con una esponja o un pafio suave y hu-
medecido con una solucion desinfectante fria (por ej., solucion de hipoclorito de sodio
con concentracion inferior al 2%) y siguiendo las instrucciones del fabricante. Controlar
que la solucion sea compatible con el material con el cual esta fabricado el aspirador,
de lo contrario, seguir los procedimientos hospitalarios.

A No lavar ni sumergir el aspirador en agua.
Para limpiar el aspirador, el mismo siempre debe estar apagado y desconectado
de la red eléctrica.

14 - LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DEL VASO REUTILIZABLE
Los vasos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse después de cada uso, tal
como se describe a continuacion:

Limpieza

Separar los componentes fundamentales del contenedor, tales como vaso graduado,
tapa y flotador. Lavar muy bien todas las superficies del aparato con agua caliente a
temperatura inferior a los 60°C. Secar cuidadosamente los componentes con un pafio
suave y no abrasivo.

Desinfeccion

Una vez lavados, todos los componentes del vaso reutilizable se sumergen en una
solucion desinfectante fria (como por ejemplo una solucién de hipoclorito de sodio con
concentracion no superior al 2%) siguiendo las instrucciones del fabricante.

Esterilizacion

Colocar las piezas en un autoclave y efectuar un ciclo de esterilizacion con vapor a
121°C de temperatura, durante 15 minutos como minimo (preferiblemente, no superar
los 30 minutos). Prestar atencién a situar el vaso graduado invertido (con el fondo hacia
arriba). Las piezas pueden esterilizarse con vapor durante 15 ciclos como maximo,
sin que las caracteristicas de sus materiales sufran modificaciones que comprometan
la funcionalidad de aquellas. La esterilizacién puede alterar el color o el aspecto de
los componentes, pero esto no afectara el funcionamiento del dispositivo. De todos
modos, luego de esterilizar las piezas se recomienda siempre inspeccionarlas visual-
mente antes de ensamblar.

15 - FILTRO DE BACTERIAS Y TUBOS DE CONEXION

El filtro de bacterias y los tubos de conexion de PVC no pueden esterilizarse con vapor,
sino que deben considerarse desechables. El filtro de bacterias debe cambiarse en caso
de contaminacion, amarilleo o disminucién de las prestaciones del aspirador. El filtro de
bacterias debe cambiarse cada vez que el aspirador se use en pacientes diferentes. En
todo caso, se recomienda cambiar el filtro una vez cada 2 meses como minimo.

16 - FLOTADOR DE SEGURIDAD

Durante las operaciones de limpieza y esterilizacion del vaso reutilizable, es necesario

que el flotador que se halla dentro de la tapa del vaso esté desmontado vy, luego, sea

vuelto a montar para usar el aparato. Las operaciones que deben realizarse son las

siguientes:

Desmontaje (Fig.B)

e.1) Abrir el vaso, extraer la guia del flotador (9) del adaptador que se encuentra en la
tapa del vaso (12).

e.2) Extraer el cuerpo del flotador (10) de la guia (9) y desmontar la valvula de goma.

Ensamblaje

e.3) Colocar la vélvula de goma (11) en el cuerpo del flotador (10) con la parte mas
ancha de la vélvula orientada hacia arriba.

e.4) Colocar el cuerpo del flotador (10) con la valvula (11) en la guia del flotador (9).

e.5) Colocar la guia del flotador (10) en el adaptador que se encuentra en la tapa
del vaso (12).

e.6) Controlar que el flotador con vélvula se mueva libremente por la guia.

17 - ELIMINACION DEL ASPIRADOR

El aspirador y sus componentes estan fabricados con materiales plasticos y metalicos.
En caso de puesta fuera de servicio del aspirador, los mismos deben eliminarse respe-
tando las normas vigentes.

18 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

PROBLEMAS | CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES
« El aparato no « Interruptor apagado. * Presionar el interruptor.
se enciende. « Bateria descargada. * Recargar la bateria.

* Conectar el cable de
alimentacion.

« Cable de alimentacion
desconectado.

* Colocar correctamente
los tubos o el filtro en sus
alojamientos, tal como se
indica en las instrucciones.

* Cerrar correctamente la tapa
del vaso.

* Colocar correctamente la
bolsa desechable en el vaso.

* Girar el pomo en el sentido de
las agujas del reloj.

* Tubos de conexion o filtro
de bacterias colocados
incorrectamente.

« El aparato no
aspira.

« Tapa del vaso cerrada
incorrectamente.

« Bolsa desechable montada
incorrectamente en el vaso.

» Pomo para regular el vacio
girado hasta el tope en sentido
contrario a las agujas del reloj.

« Flotador del vaso bloqueado. | « Desbloquear el flotador del
vaso y controlar que esté
libre para moverse en su
alojamiento.




ESPANOL

s Las
prestaciones
del aparato no
coinciden con
las declaradas.

« Bateria descargada.

« Alimentador conectado
incorrectamente a la red
eléctrica o al aspirador.

» Pomo para regular el vacio
girado hasta el tope en
sentido contrario a las agujas

* Recargar la bateria.

« Conectar correctamente el
alimentador a la red eléctrica o
al aspirador.

* Girar el pomo en el sentido de
las agujas del reloj.

del reloj.
« Tapa del vaso cerrada « Cerrar correctamente la tapa
incorrectamente. del vaso.

* Colocar correctamente la
bolsa desechable en el vaso.

* Desbloquear el flotador del
vaso y controlar que esté
libre para moverse en su
alojamiento.

» Reemplazar los tubos.

« Bolsa desechable colocada
incorrectamente en el vaso.
« Flotador del vaso bloqueado.

* Tubos de conexion
defectuosos.

« Filtro de aire obstruido. » Reemplazar el filtro de aire.

Si después de haber controlado 1o indicado anteriormente el aspirador no funciona

correctamente, es necesario realizar un control en un taller autorizado.

19 - DATOS TECNICOS

Alimentador output 15V DC 4.0A 60W
Voltaje AIDAL 12V DC

Definicion segiin Norma UNI EN | Alto vacio / alto flujo

1ISO 10079-1

Absorcién a 12V DC 36 W

Nivel maximo de vacio -80kPa (- 0,80 bar)

Flujo maximo de aire libre 3014 l/min

Tiempo de carga de bateria 7 horas aproximadamente

Tipo de bateria LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
Autonomia con alimentacién por | 60 minutos (dependiendo del uso)
bateria
Tipo de funcionamiento Continuo
Capacidad de la bolsa estandar | 1000ml
Peso con bolsa de 1000ml 3,6 kg
Medidas: largo 350mm
ancho 140mm
alto 280mm
Clasificacién segun CEI EN * Aparato clase II.

60601-1 + Aparato con fuente de energia eléctrica interna.

 Aparato con parte aplicada tipo BF.

 Aparato no previsto para usarse ante una
mezcla anestésica con aire, oxigeno o

protéxido de nitrégeno.

* Aparato para alto vacio y alto flujo.

+ Aparato adecuado para usar en “campo” y en
ambulancias

Clasificacién segun
UNI EN ISO 10079-1

20 - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El presente aparato cumple con los requisitos de la normativa CEI EN 60601-1-2:2015
sobre la compatibilidad electromagnética de productos sanitarios. La conformidad con
los estandares de compatibilidad electromagnética no garantiza la inmunidad total del
producto; algunos aparatos (teléfonos moéviles, buscapersonas, etc.) pueden interrum-
pir su funcionamiento si se usan cerca de equipos sanitarios.

21 - ADVERTENCIAS

El producto esta disefiado considerando especialmente la seguridad del paciente y el
usuario. No obstante ello, es necesario respetar las siguientes advertencias.

+ La bateria de litio debe ser sustituida exclusivamente por personal autorizado.

+ El aspirador solo debe ser usado por personal entrenado y calificado.

» No modificar el aparato sin autorizacion del fabricante.

» Antes de efectuar cualquier operacion en el aspirador, leer atentamente las in-
strucciones y prestar mucha atencion a las advertencias y modalidades de prepa-
racién y uso.

» Asegurarse de haber adoptado toda medida de precaucion necesaria para evitar los
peligros derivados del contacto accidental con sangre o con liquidos corporales.

« El aspirador solo debe usarse para aspirar, tal como se indica en el presente manual
de instrucciones, en el capitulo FINALIDAD PREVISTA. No se autoriza otro uso.

» El aspirador no esta previsto para usarse para drenaje toracico.

+ El vacio generado en la toma de aspiracion, en los tubos o el vaso puede constituir
un peligro potencial.

* Los tubos de conexion (PVC) entre los distintos componentes son desechables.

« Si el filtro de bacterias y el flotador de seguridad no intervienen y el liquido aspirado
entra en el aspirador, interrumpir de inmediato la alimentacion eléctrica.

» El aparato esta protegido contra el acceso a partes peligrosas y contra la caida verti-
cal de gotas de agua (IP34). Cuando el aparato se encuentra en fase de recarga, ya
no esta garantizada la proteccion IP.

+ Si el aspirador se moja, antes de conectarlo a la toma eléctrica o a la placa de sopor-
te, asegurarse de haber secado bien las piezas con tension.

» El aspirador no esta previsto para usarse ante una mezcla anestésica con aire, oxig-
eno o protdxido de nitrégeno.

» No tocar con las manos humedas o mojadas las piezas con tension eléctrica, por
ejemplo, cable eléctrico, alimentador y botén de encendido.

* En caso de que el aspirador se caiga accidentalmente en el agua, el mismo Unic-
amente puede sacarse después de haber interrumpido la alimentacion eléctrica. De-
spués de este suceso, el aspirador no puede usarse y requiere una revision completa.

+ Durante su uso, el aspirador debe mantenerse en una superficie rigida y horizontal,
para evitar que salga liquido del vaso. El aparato no debe utilizarse en movimiento.

» Asegurarse de que la tapa cierre correctamente el vaso para evitar la salida acciden-
tal de liquidos.

+ Durante su uso, el aspirador debe mantenerse lejos de fuentes de calor.

» Elcable de alimentacién y los tubos de conexion, por sus longitudes, podrian implicar
un riesgo de estrangulamiento.

» Algunos componentes, por sus dimensiones reducidas, podrian ser ingeridos y, con-
secuentemente, provocar asfixia.

» Se recomienda cargar por completo el aspirador antes de usarlo.

» En caso de reaccion alérgica por contacto con materiales del aspirador, ponerse en
contacto con el médico.

« Elfabricante ha establecido que la vida util del aspirador es de 5 afios, como minimo,
contados a partir del primer uso del aparato.

 La bateria tiene una vida promedio de 2 afios, se recomienda cambiarla transcurrido
dicho lapso.

« Verifique la integridad del producto antes de usar. No elimine el aparato si esta roto.

22 - GARANTIA

Véase el certificado de garantia que se encuentra en el embalaje.

Los accesorios y la bateria solo estan cubiertos por garantia contra defectos de fabrica-
cion. El fabricante se considera responsable de la seguridad, fiabilidad y prestaciones
del aparato si este se usa segun las instrucciones de uso y su finalidad prevista. El fabri-
cante se considera responsable de la seguridad, fiabilidad y prestaciones del aparato si
las reparaciones se efectuan en el establecimiento del fabricante o en un taller autoriza-
do por él. En caso de que el usuario no respete las Instrucciones de uso y Advertencias
incluidas en el presente manual, toda responsabilidad del fabricante, como asi también
las condiciones de garantia, se consideraran caducas.

23 - COPYRIGHT

La informacién incluida en el presente manual no puede ser usada para propoésitos
diferentes de los originales. El presente manual es propiedad de Air Liquide Medical
Systems S.r.l. y, por lo tanto, no puede ser reproducido, total o parcialmente, sin autori-
zacion escrita por parte de Air Liquide Medical Systems S.r.I. Todos los derechos estan
reservados.

24 - ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Con el fin de continuar mejorando sus prestaciones, seguridad y fiabilidad, todos los
productos sanitarios fabricados por Air Liquide Medical Systems S.r.l. se someten, pe-
riédicamente, a revision y modificacién. Por lo tanto, los manuales de instrucciones se
modifican para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los apa-
ratos lanzados al mercado. Si se pierde el manual de instrucciones que acompafia
al aparato, puede solicitarse al fabricante una copia de la version correspondiente al
aparato suministrado. Para solicitar la copia, mencionar las referencias incluidas en la
placa de datos.



Aspirador Cirargico modelo: AIDAL EMERGENCY

Antes de utilizar o dispositivo ler atentamente as presentes instrugées.

1 -DESTINAGAO DE USO

O aspirador cirirgico AIDAL EMERGENCY é um dispositivo portatil profissional
destinado a aspiragao de liquidos e outras substancias do corpo humano. Pode ser
utilizado para uso faringeo ou para pacientes que passaram por traqueostomia. O grau
de vacuo e o fluxo podem ser regulados. O aspirador AIDAL EMERGENCY néo é
destinado a ser utilizado para a drenagem toracica. O dispositivo € adequado para uso
em situacdes de emergéncia e na ambulancia.

O produto é conforme a restricdo de uso de determinadas substancias perigosas
nos aparelhos elétricos e eletrénicos (Diretiva Europeia 2011/65/UE). Com base na
sua destinagdo de uso, o aspirador AIDAL EMERGENCY ¢é considerado dispositivo
médico de Classe lIb nos termos da Diretiva 93/42 CEE sobre Dispositivos Médicos (e
sucessivas atualizagdes) e, portanto, € marcado CE pelo fabricante que esta sujeito a
vigilancia por parte de um Organismo Notificado.

2 - DESCRIGAO DO ASPIRADOR

O aspirador & simples de utilizar, robusto, compacto, silencioso e manejavel. E equipado
com uma pratica alga de transporte e é fornecido com um saco descartavel ou com um
vaso graduado reutilizavel (adquiridos separadamente) que podem conter até 1000ml
de liquido. No vaso esta presente uma valvula de seguranga que impede que os liquidos
aspirados penetrem no interior do aspirador no caso em que a quantidade maxima seja
superada. Dentro da tampa o vaso estd conectado a um filtro antibacteriano com a
finalidade de bloquear particulas sélidas, reduzir a contaminagdo ambiental e bloquear
0 vazamento de liquido em caso de primeira falha.

O aspirador pode ser fornecido com um suporte de parede que permite um desengate
rapido em situagdes de emergéncia. O suporte é equipado com dois contentores que
podem ser conectados a uma fonte de alimentacdo de 12V permitindo a recarga do
aspirador quando estiver instalado no suporte de parede.

O aspirador pode funcionar por meio de uma bateria recarregavel de 12,8V DC ou com
o alimentador conectado & rede elétrica doméstica.

3 - CONTEUDO DA EMBALAGEM

A embalagem contém:

* 0 aspirador com uma bateria recarregavel

+ um alimentador com cabo elétrico (cod.370021)

« um filtro de protecéo antibacteriano

« Kit de tubos (3 tubos com comprimentos diferentes)

» um vaso de recolha graduado para conter o saco descartavel
* um saco descartavel de 1000 ml

+ um encaixe de reducado entre a canula* estéril descartavel e o tubo de conexdo
+ Conector com vélvula para o controlo da aspiragdo

» Uma canula descartavel*

* Instrugbes de uso e garantia

* bolsa tiracolo porta aspirador

* A canula deve ser conforme a diretiva 93/42/CEE sobre os dispositivos médicos e
deve ser marcada CE.
**Os componentes 3 e 4 ndo entram em contacto com o paciente

4 - OPCIONAL

+» Tomada de acendedor de cigarros para automével 12V DC (apenas para a recarga)
com instrucdes

* Placa de parede com instrugdes

* Vaso de recolha descartavel de 1000ml

5 - CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

O grau de vacuo maximo e o fluxo maximo indicados na tabela podem ser obtidos em
funcionamento continuo as seguintes condicdes ambientais:

T emperatura de -10 °C a 40 °C

* Humidade relativa de 20% a 93%

* Presséo de 700 hPa a 1060 hPa

6 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O aparelho pode ser armazenado com as seguintes condigdes ambientais:
* temperatura de -15 °C a 40 °C

* humidade relativa de 0% a 93%

* pressao de 700 hPa a 1060 hPa

A Durante o uso do aspirador, utilizar os meios de protecdo individuais necessarios.
7 - PREPARAGAO DO APARELHO (Fig. A -B - C)

» Com saco descartavel

a.1.1) Inserir o saco descartavel no vaso (1).

a.1.2) Conectar uma extremidade do primeiro tubo curto (14) ao saco descartavel (13)
com a escrita “VACUUM” e a outra extremidade ao filtro antibacteriano (5) com a
escrita “IN” virada para o saco descartavel.

a.1.3) Conectar uma extremidade do segundo tubo curto (15) ao lado livre do filtro
antibacteriano e a outra extremidade do tubo a tomada de aspiragéo da unidade
aspirante (7).

a.1.4) Conectar uma extremidade do tubo longo (16) no saco descartavel (13) no
encaixe com a indicagédo "PATIENT". Conectar a outa extremidade do tubo ao
encaixe para a canula (3) que sera conectada a canula descartavel.

a.1.5) Assegurar-se de que todos os componentes estejam corretamente montados.

» Com vaso (adquirido separadamente)

a.2.1) Verificar a presenga da boia (9, 10, 11) antes de montar o vaso.

a.2.2) Posicionar o vaso (1) no seu alojamento.

a.2.3 Conectar o filtro antibacteriano (5) com o lado com a escrita “IN” virado para o
lado da tampa do vaso (2), inserindo-o no alojamento apropriado “VACUUM".

a.2.4) Conectar o tubo curto (6) a tomada de aspiracdo do aspirador (7) e ao filtro
antibacteriano (5).

a.2.5) Conectar uma extremidade do tubo longo (4) a tampa do vaso (2) no encaixe
com a indicagdo “PATIENT”. Conectar a outa extremidade do tubo ao encaixe
para a canula (3) que sera conectada a canula descartavel.

a.2.6) Assegurar-se de que todos os componentes estejam corretamente montados.

A O saco descartavel é compativel com o vaso fornecido com o aspirador.
O aspirador deve ser sempre utilizado com o filtro antibacteriano para evitar que
venha a contaminar a unidade aspiradora.

8 - DESCRIGAO DOS COMANDOS E DOS INDICADORES (Fig. D)

No lado frontal do aspirador se encontram (Fig. D):

b.1) o botdo ON/OFF luminoso de cor verde para ligar (17).

b.2)o vacuémetro com escala graduada em kPa para a leitura do vacuo de
aspiragéo (18).

b.3) o botéo para a regulagéo min (minimo) e max (maximo) do vacuo do aspirador (19).

b.4)trés indicadores luminosos (verde, amarelo, vermelho) indicam o estado de
carga da bateria (20).

b.5)um indicador luminoso verde que sinaliza a conexdo do aspirador a rede
elétrica (21).

9 - USO DO APARELHO COM ALIMENTAGAO DA REDE ELETRICA E RECARGA

DA BATERIA (Fig. D -E -F)

Antes de utilizar o aspirador, carregar completamente a bateria.

c.1) Verificar se a alimentacdo da rede elétrica corresponde aquela declarada na
plaqueta presente no alimentador.

c.2) Conectar a ficha (24) do alimentador a tomada do aspirador (22) levantando a
tampa para a protegéo da agua (23). Conectar a outra extremidade a rede elétrica
domeéstica mediante o cabo de alimentagéo (26).

c.3) O acendimento da luz verde (21) e um sinal sonoro indicara que o aparelho esta
conectado a rede elétrica.

c.4) Durante o carregamento da bateria os indicadores luminosos (20) irdo sinalizar
o estado de recarga. O indicador verde ira lampejar até atingir a carga completa
(cerca de 6 horas) para depois ficar aceso.

c.5) Premindo o botéo de ligar (17), o aspirador comegara a funcionar.

A Utilizando o aspirador com alimentac&o da rede elétrica, a bateria é recarregada.
Néo ligar o aspirador se o alimentador ou os cabos elétricos estiverem danificados.

10 - USO DO APARELHO COM ALIMENTAGAO DA BATERIA INTERNA (Fig. D)
Uma vez que se coloca o aspirador a funcionar, o acendimento dos indicadores
luminosos (20) indicara o estado da bateria:

+ O sinal luminoso verde indica que a bateria esta carregada.

« O sinal luminoso alaranjado indica que a bateria esta carregada em 30%.

+ O sinal luminoso vermelho, juntamente com um sinal sonoro continuo, indica que a
bateria esta descarregada e que deve ser recarregada tao logo quanto possivel.

Nota = Com a bateria completamente carregada e o sinal luminoso verde (20) aceso, o
aspirador tem uma autonomia de cerca 45 minutos com fluxo livre, ao acender o sinal
luminoso amarelo (20) restam ainda 15 minutos de carga, enquanto ao acender o sinal
luminoso vermelho (20), o aspirador deve ser imediatamente alimentado pela rede a fim
de garantir a continuidade do tratamento do paciente e recarregar a bateria. Os tempos
de funcionamento sdo indicativos, pois dependem do estado de carga inicial da bateria.
O sinal sonoro continuo continua a funcionar até que o aparelho seja desligado ou seja
conectado a rede.

A Em caso de néo utilizagdo, recarregar a bateria pelo menos uma vez a cada 6 meses.
AA bateria tem uma vida média de 2 anos, apos esse periodo é aconselhavel substitui-la.

11 - COLOCAR A FUNCIONAR E REGULAGAO DO GRAU DE VACUO (Fig. D)

d.1) Ligar o aspirador premindo o botdo luminoso verde (17). Uma vez ligado, o botdo
se iluminara e comegara a aspirar. Regular o grau de vacuo agindo no botéo de
regulagao de vacuo (19) do seguinte modo:

d.2) Fechar com o dedo a extremidade aberta da canula ou do tubo.

d.3) Virar o botdo (19) no sentido horario para aumentar o vacuo. No sentido antihorario
para diminui-lo. Ler o valor obtido no vacuémetro.

d.4) Uma vez escolhido o valor do vacuo, tirar o dedo da canula ou do tubo.

d.5) Agora o aspirador esta pronto para o uso.

d.6) Para desligar o aparelho, premir novamente o bot&o luminoso verde (17).

N.B.= Esta incluido um conector com valvula que permite regular o vacuo sem agir
no manipulo do painel de comando do aspirador. Para regular o fluxo, abrir a valvula
e fechar o furo gradualmente com o dedo. Quanto mais fechado estiver o furo, maior
€ o grau de vacuo. A fim de evitar que os liquidos ndo sejam aspirados, aconselha-se
esvaziar o vaso antes que o liquido atinja a boia.

12- ELIMINAGAO DOS LiQUIDOS CORPOREOS E DO SACO DESCARTAVEL

E importante recordar que os liquidos aspirados e contidos no vaso sao potenzialmente
infetados e que, portanto, a sua eliminagéo deve ser feita respeitando os procedimentos
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previstos para esse tipo de residuo. A eliminagdo dos vasos, que sdo destinados a
recolha dos liquidos corpdreos potencialmente infetados, assim como os préprios
liquidos, deve ser efetuada seguindo os procedimentos hospitalares para esses tipos de
residuos. No caso de uso domiciliar, a prescrigdo médica para o uso do aspirador deve
conter as instrugdes para a eliminacéo dos vasos descartavel e dos liquidos aspirados.

13 - LIMPEZA E DESINFEGAO DO ASPIRADOR

O aspirador pode ser limpo e desinfetado utilizando uma esponja ou um pano macio
humedecido em uma solugéo desinfetante fria (como por ex., uma solugdo de sédio
hipoclorito com concentragdo ndo superior a 2%), seguindo as instrucdes indicadas
pelo produtor. Verificar se a solugdo é compativel com o material com o qual é realizado
o aspirador, em alternativa, seguir os procedimentos hospitalares.

A Néo lavar ou ndo imergir o aspirador sob agua.

A limpeza deve ser executada sempre com o aspirador desligado e desconectado
da rede elétrica.

14 - LIMPEZA, DESINFECGAO ESTERILIZAGAO DO VASO REUTILIZAVEL
Os vasos devem ser limpos, desinfectados e esterilizados apds cada uso, como
descrito a seguir:

Limpeza

Separar os componentes fundamentais do conector, tais como o vaso graduado,
a tampa e a boia. Lavar muito bem todas as superficies do dispositivo empregando
agua quente a temperatura ndo superior a 60°C. Secar acuradamente os componentes
utilizando um pano macio néo abrasivo.

Desinfecgédo

Todos os componentes do vaso reutilizavel depois de terem sido lavados podem
ser mergulhados numa solugdo desinfetante fria (como por ex. uma solugdo com
concentragdo de hipoclorito de sdédio ndo superior a 2%), seguindo as instrugdes
indicadas pelo fabricante.

Esterilizacao

Inserir as partes de autoclave e efetuar um ciclo de esterilizagdo com vapor a temperatura
de 121°C por pelo menos 15 minutos (preferivelmente ndo superar 30 minutos) com o
cuidado de posicionar o vaso graduado virado (com o fundo para cima). A esterilizagao
a vapor pode ser efetuada no maximo por 15 ciclos sem que as caracteristicas dos
materiais utilizados para os componentes sofram modificagcdes que comprometam a
sua funcionalidade. A sterilizagdo pode alterar a cor ou aparéncia dos componentes,
mas isto ndo afectara o funcionamento do dispositivo. Aconselha-se, de toda forma,
um exame visual dos componentes antes de qualquer montagem ap6s a esterilizag&o.

15 - FILTRO ANTIBACTERIANO E TUBOS DE CONEXAO

O filtro antibacteriano e os tubos de conexdo em PVC néo sdo esterilizaveis a vapor,
mas devem ser considerados descartavel. O filtro antibacteriano deve ser substituido em
caso de contaminagdo, amarelecimento ou diminuigdo do desempenho do aspirador. O
filtro deve ser substituido toda vez que o aspirador for utilizado em pacientes diferentes.
Em todo caso, se aconselha substituir o filtro uma vez a cada dois meses.

16 - BOIA DE SEGURANCA

Durante as operagdes de limpeza e esterilizagao do vaso reutilizavel € necessario que
a boia, dentro da tampa do vaso, seja desmontada e depois remontada para o uso, as
operagdes a seguir sdo::

Desmontagem (Fig.B)
e.1) Abrir o vaso, extrair a guia da boia (9) do encaixe na tampa do vaso (12).
e.2) Extrair o corpo da boia (10) da guia (9) e desmontar a valvula de borracha.

Montagem

e.3) Inserir a vélvula de borracha (11) no corpo da boia (10) com a parte mais larga da
vélvula voltada para cima.

e.4) Inserir o corpo da boia (10) com a vélvula (11) na guia da boia (9).

e.5) Inserir a guia da boia (10) no devido encaixe na tampa do vaso (12).

e.6) Verificar se a boia equipada com valvula se move livremente na sua guia.

A Antes de remover o filtro, adotar todas as precaugées necessarias para a seguranga
do operador.

17 - ELIMINAGAO DO ASPIRADOR

O aspirador e os seus componentes séo realizados com materiais plasticos e metalicos;
a sua eliminacé@o, em caso de colocagao fora de uso, deve ocorrer no respeito das
normativas vigentes.

18 - PROBLEMAS, POSSIVEIS CAUSAS E POSSIVEIS SOLUGOES

PROBLEMAS |POSSIVEIS CAUSAS SOLUCOES
* O aparelho | Interruptor desligado * Premir o interruptor
ndo liga » Bateria descarregada * Recarregar a bateria.
» Cabo de alimentagdo néo * Conectar o cabo de alimentacéo.
conectado
* O aparelho | Tubos de conexao ou * Inserir corretamente os tubos ou
nao aspira filtro antibacteriano néo o filtro nos respetivos lugares,

corretamente inseridos

» Tampa do vaso nao
corretamente fechada

* O saco descartavel ndo esta
corretamente montado no vaso

* Botdo de regulacéo do vacuo
girado até o fim no sentido
anti-horario

* Boia do vaso bloqueado

como indicado nas instrucdes

* Fechar corretamente a tampa
do vaso

* Inserir corretamente o saco
descartavel no vaso

+ Girar o botao no sentido horario

* Desbloquear as boias no vaso,
verificando que esteja livre de
mover-se no seu lugar

PROBLEMAS |POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES
-0 « Batterie leer * Die Batterie laden
desempenho |+ Netzgerét nicht korrekt mit dem |+ Das Netzgerét korrekt mit dem
do aparelho | Stromnetz oder dem Sauggerat | Stromnetz oder dem Sauggeréat
¢ diferente verbunden verbinden
daquele * Unterdruckregler ganz im * Den Regler im Uhrzeigersinn
declarado Gegenuhrzeigersinn gedreht drehen
* GefaRdeckel nicht korrekt » Den Deckel des GefaRes
geschlossen korrekt schlieRen
* Der Einwegsack ist nicht korrekt |+ Den Einwegsack korrekt
im Gefall montiert einsetzen
* GefalRschwimmer blockiert * Den Schwimmer im Gefal
freilegen und uberprifen, dass
er sich frei in der Fiihrung
bewegen kann
* Schadhafte » Die Schlduche ersetzen
Verbindungsschlduche
« Verstopfter Luftfilter « Den Luftfilter ersetzen

Se depois de ter controlado o acima indicado o aspirador ndo funcionar corretamente,
sera necessario verificar junto a um laboratério autorizado.

19 - DADOS TECNICOS

Alimentador output 15V DC 4.0A 60W
Voltagem AIDAL 12V DC

Definicao segundo Norma UNI | Alto vacuo/alto fluxo

EN ISO 10079-1

Absorgao a 12V DC 36 W

Grau de vacuo maximo -80kPa (- 0,80 bar)

Fluxo méximo de ar livre 304 I/min

Tempo de carga da bateria 7 horas aproximadamente

Tipo de bateria LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
Autonomia com alimentagéo a 60 minutos (depende de uso)
bateria
Tipo de funcionamento Continuo
Capacidade do saco descartavel | 1000ml
Peso com saco de 1000ml 3,6 kg
Dimensoes: comprimento 350mm
largura 140mm
altura 280mm
Classificagdo segundo CEI EN | « Aparelho de classe II.

60601-1 * Aparelho com fonte elétrica interna.

« Aparelho com parte aplicada de tipo BF.

* Aparelho néo adequado ao uso em presenca
de mistura anestésica com ar, oxigénio ou

protdxido de azoto.

« Aparelho para alto vacuo e alto fluxo
« Aparelho adequado ao uso em “campo” e ao
transporte em ambulancia

Classificagdo segundo
UNI EN ISO 10079-1:

20 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O presente dispositivo &€ conforme os requisitos da normativa CEI EN 60601-1-
2:2015 em matéria de compatibilidade eletromagnética dos dispositivos médicos. A
conformidade aos padrées de compatibilidade eletromagnética ndo garante a total
imunidade do produto; alguns dispositivos (telemdveis, pager, etc.), se usados proximo
a equipamentos médicos, podem interromper o seu funcionamento.

21 - ADVERTENCIAS

O produto foi concebido levando em consideragéo especial o cuidado com a seguranga

do paciente e do utilizador. Apesar disso, € necessario respeitar as seguintes

adverténcias:

* Abateria de litio deve ser substituida exclusivamente por pessoal autorizado

+ O aspirador deve ser usado somente por pessoal treinado e qualificado.

» N&o modificar esse aparelho sem a autorizagéo do fabricante.

+ Antes de efetuar qualquer operagdo no aspirador, ler atentamente as instrugdes,
prestando atengéo especial as adverténcias e as modalidades de preparagéo e
de uso.

+ Assegurar-se de ter adotado cada precaugdo a fim de evitar perigos decorrentes do
contacto acidental com sangue ou liquidos corpéreos.

+ O aspirador deve ser usado apenas para a aspiragdo como indicado neste manual de
instrucdes, no capitulo Destinacdo de uso. N&o é autorizado outro uso.

+ O aspirador ndo é adequado a “drenagem toracica”.

+ O véacuo gerado a tomada de aspiragdo, nos tubos ou no vaso pode constituir um
perigo potencial.

+ Os tubos de conexdo (PVC) entre os varios componentes sdo descartaveis.

+ Se o filtro antibacteriano e a boia de seguranga n&o intervir e o liquido aspirado entrar
na unidade aspirante, interromper imediatamente a alimentacéo elétrica.

+ O aparelho é protegido contra o acesso a partes perigosas e contra a queda vertical
de gotas d’agua (IP34). A protegdo IP ndo é mais garantida quando o aparelho estiver
em fase de recarregada.

+ Caso a unidade seja molhada, assegurar-se de ter enxugado bem as partes sob
tenséo antes de conecta-la a tomada elétrica ou a placa de suporte.

+ O aspirador ndo é adequado a um uso em presenca de mistura anestésica com ar,
oxigénio ou protdxido de azoto.

» Nao tocar com maos humidas ou molhadas as partes sob tensao elétrica, tais como:
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cabo elétrico, alimentador e botdo de ligar.

» Em caso de queda acidental em agua, a unidade aspirante pode ser extraida apenas
apos ser interrompida a alimentagéo elétrica. Apds esse evento, a unidade aspirante
ndo pode ser utilizada e requer uma revisdo completa.

+ Durante o uso, o aspirador deve ser mantido sobre uma superficie rigida horizontal
para evitar o vazamento de liquido do vaso de recolha, o aparelho ndo deve ser
utilizado em movimento.

+ Assegurar-se de que a tampa feche corretamente o vaso de modo a evitar derrames
acidentais dos liquidos.

+ Durante o uso, o aspirador deve ser mantido longe de fontes de calor.

* O cabo de alimentagdo e os tubos de conexdo, pelo seu comprimento, podem
comportar um risco de estrangulamento.

» Alguns componentes pelas suas dimensdes reduzidas, podem ser ingeridos
causando sufocamento.

» Aconselha-se carregar completamente o aspirador antes do uso.

* No caso de reagdo alérgica devida ao contacto com os materiais do presente
dispositivo, dirigir-se ao seu médico.

+ O fabricante definiu uma duracéo da vida util de pelo menos 5 anos a partir do
primeiro uso.

* A bateria tem uma vida média de 2 anos, apds esse periodo é aconselhavel
substitui-la.

* Verificar a integridade do produto antes do uso. N&o utilizar o aparelho se
apresentar ruturas.

22 - GARANTIA

Ver certificado de garantia presente na embalagem. Os acessérios e a bateria sdo
cobertos por garantia apenas contra defeitos de fabrico. O fabricante se considera
responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do aparelho se o mesmo
for utilizado conforme as instrugdes de uso e a sua destinacdo de uso. O fabricante se
considera responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do aparelho se as
reparacdes forem efetuadas junto ao proprio fabbricante ou um laboratério autorizado
por ele. No caso de falta de respeito das instrugdes de uso e das Adverténcias contidas
no presente manual por parte do utilizador, toda responsabilidade do fabricante e as
condigdes de garantia seréo consideradas nulas.

23 - COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser usadas para finalidades
diferentes daquelas originais. Este manual é de propriedade da Air Liquide Medical
Systems S.r.l. e ndo pode ser reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizag&o por
escrito por parte da Air Liquide Medical Systems S.r.l. Todos os direitos s&o reservados.

24 - ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o desempenho, a seguranga e a confiabilidade,
todos os dispositivos médicos produzidos pela Air Liquide Medical Systems S.r.l. estdo
periodicamente sujeitos a revisdo e a modificagdes. Os manuais de instrugdo, portanto,
sdo modificados para assegurar a sua constante coeréncia com as caracteristicas
dos dispositivos colocados no mercado. No caso em que o manual de instrugdo que
acompanha o presente dispositivo for perdido, é possivel obter do fabricante uma copia
da versdo correspondente ao dispositivo fornecido, citando as referéncias indicadas na
placa dos dados.

Ssak chirurgiczny model AIDAL EMERGENCY

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze
instrukcje.

1 - PRZEZNACZENIE

Ssak chirurgiczny AIDAL EMERGENCY jest urzadzeniem przeno$nym do uzytku
profesjonalnego, przeznaczonym do zasysania ptynéw i innych substanciji z organizmu
czlowieka. Nadaje sie do odsysania wydzielin z gardita i leczenia pacjentéw z
tracheostomia. Sita ssania | przeptyw plynu mogg by¢ regulowane. Ssak AIDAL
EMERGENCY nie jest przeznaczony do drenazu klatki piersiowej. Urzadzenie nadaje
sie do wykorzystania w sytuacjach awaryjnych, a do karetki.

Produkt jest zgodny z ograniczeniami dotyczacymi stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (dyrektywa
europejska 2011/65/UE). Ze wzgledu na przeznaczenie, ssak chirurgiczny AIDAL
EMERGENCY jest uwazany za wyréb medyczny klasy llb, zgodnie z dyrektywag 93/42/
EWG (i pdzniejszymi zmianami), dlatego jest oznaczany znakiem CE przez producenta,
ktérego zgodnos¢ okresla notyfikowana jednostka certyfikujgca.

2 - OPIS URZADZENIA

Ssak jest urzagdzeniem podrecznym, o wytrzymatej i zwartej budowie, cichym i fatwym
w obstudze. Jest wyposazony w uchwyt do wygodnego transportowania i jednorazowy
worek lub zbiornik wielokrotnego uzytku z podziatkg (do zakupienia oddzielnie), ktére
moga pomiesci¢ do 1000 ml ptynu.

Zbiornik zawiera zawor bezpieczenstwa, ktory zapobiega przedostaniu sie zassanych
ptyndw do wnetrza ssaka, gdy ich ilos¢ przekroczy maksymalny, mozliwy do
pomieszczenia poziom. Na zewnatrz pokrywy, zbiornik jest podigczony do filtra
antybakteryjnego, ktéry ma za zadanie zatrzymac¢ czastki state, zmniejszy¢ skazenie
otoczenia i zapobiec wydostaniu sie ptyndw w przypadku usterki urzadzenia.

Ssak moze by¢ wyposazony w uchwyt $cienny, ktéry w nagtych wypadkach umozliwia
szybkie zdjecie urzadzenia. Uchwyt zawiera dwa ztgcza, ktére moga by¢ podtgczone
do Zrédta zasilania z napigciem 12 'V, umozliwiajac tym samym tadowanie akumulatora
ssaka, gdy jest on zamontowany na uchwycie $ciennym.

Ssak moze funkcjonowa¢ bedac zasilanym z dotadowywanych baterii 12,8V DC lub z
zasilacza podigczanego do gniazdka domowe;j sieci elektrycznej.

3 - ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera:

» ssak z akumulatorem

» zasilacz z przewodem zasilania (cod.370021)

« Filtr antybakteryjny

« zestaw rurek (3 rurki o réznych diugosciach)

« Zbiornik z podziatkg do umieszczenia worka jednorazowego uzytku
« worek jednorazowy o poj. 1000 ml

« zlacze redukceyjne do potgczenia jatowej jednorazowej kaniuli* z drenem
« ztaczka z zaworem regulacji ssania

* kaniula jednorazowego uzytku*

« instrukcje obstugi z gwarancjg

* torbe z paskiem na ramig do ssaka

*Kaniula powinna by¢ wykonana zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/
EWGdotyczacej urzagdzen medycznych i musi by¢ oznakowana CE.
**Komponenty 3 i 4 sg w bezposrednim kontakcie z pacjentem

4 - WYPOSAZENIE DODATKOWE
» Wtyczka do gniazda zapalniczki samochodowej 12V DC (tylko do natadowania) z

instrukcjami
» Uchwyt $cienny z instrukcjg obstugi
« Zbiornik o poj. 1000 ml z podziatkg

5 - WARUNKI PRACY

Wskazane maksymalne wartosci podcisnienia i przeptywu moga by¢ otrzymane
podczas pracy ciagtej w nizej podanych warunkach otoczenia:

« temperatura od-10°Cdo 40 °C

« wilgotno$¢ wzgledna od 20% do 93%

« ci$nienie od 700 hPa do 1060 hPa

6 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Urzadzenie moze by¢ przechowywane w nizej wskazanych warunkach otoczenia:
« temperatura od-15°C do40°C

« wilgotnos¢ wzgledna od 0% do 93%

« ci$nienie od 700 hPa do 1060 hPa

A W trakcie uzytkowania ssaka nalezy stosowac niezbedne Srodki ochrony
indywidualnej.

7 - PRZYGOTOWANIE URZADZENIA (Rys. A - B - C)

» z jednorazowym workiem

a.1.1) Umiesci¢ jednorazowy worek w zbiorniku (1).

a.1.2) Podigczy¢ jedng korcowke pierwszej krotkiej rurki (14) do jednorazowego worka
(13) z napisem ,VACUUM", a drugg koncowke do filtra antybakteryjnego (5) z
napisem ,IN”, skierowang w kierunku worka jednorazowego uzytku.

a.1.3) Podiaczy¢ jedng z koncowek drugiej krotkiej rurki (15) do wolnej strony filtra
antybakteryjnego i drugg do wlotu powietrza jednostki ssacej (7).

a.1.4) Podigczy¢ jedng z koncdwek dtugiej rurki (16) do jednorazowego worka (13) w
miejscu ztgcza z napisem ,PATIENT”. Druga koncéwke rurki nalezy podtgczy¢ do
ztgcza dla kaniuli (3), do ktérej bedzie poditaczona kaniula jednorazowego uzytku.

a.1.5) Upewnic¢ sig, ze wszystkie komponenty sg ze sobg prawidtowo potaczone.

» ze zbiornikiem (do zakupienia oddzielnie)

a.2.1) Przed zamontowaniem zbiornika sprawdzi¢ obecno$¢ ptywaka przelewowego (9,
10, 11).

a.2.2) Umiesci¢ zbiornik (1) w przeznaczonym dla niego miejscu.

a.2.3) Podtgczyc filtr antybakteryjny (5) od strony z napisem ,IN”, zwrécony w kierunku
pokrywy zbiornika (2), umieszczajac go w specjalnym gniezdzie ,VACUUM”.

a.2.4) Podigczy¢ krotka rurke (6) do wlotu powietrza ssaka (7) i filtra antybakteryjnego
(5).

a.2.5) Podigczy¢ jedng z koncdwek dtugiej rurki (4) do pokrywy zbiornika (2) w miejscu
ztgcza z napisem ,PATIENT”. Drugg koncéwke rurki nalezy podigczy¢ do ztgcza
dla kaniuli (3), do ktérej bedzie podtaczona kaniula jednorazowego uzytku.

a.2.6) Upewnic¢ sie, ze wszystkie komponenty sg ze sobg prawidtowo potaczone.

A Opisany jednorazowy worek jest kompatybilny ze zbiomikiem bedgcym w
wyposazeniu ssaka chirurgicznego.

A Ssak nalezy zawsze uzywac z filfrem antybakteryjnym, aby zapobiec skazeniu
Jednostki ssgcej.

8 - OPIS PRZYCISKOW | WSKAZNIKOW (Rys. D)
Na frontalnej czesci ssaka obecne s3 (Rys. D):



POLSKI

Podswietlany przycisk ON/OFF zielonego koloru do wiaczenia urzadzenia (17)
Prozniomierz ze skalg w kPa do pomiaru sity ssania (18)

Pokretto do regulacji min (minimalnej) i max (maksymalnej) sity ssania (19)

Trzy podswietlane wskazniki (zielony, zofty i czerwony) sygnalizujgce stan
natadowania baterii (20)

b.5) Pod$wietlany zielony wskaznik sygnalizujgcy podiaczenie ssaka do sieci
elektrycznej (21)

b.1)
b.2)
b.3)
b.4)

9 - UZYTKOWANIE URZADZENIA ZASILANEGO Z SIECI ELEKTRYCZNEJ |
LADOWANIE BATERII (Rys. D -E - F)

Przed rozpoczeciem uzytkowania ssaka nalezy catkowicie natadowaé baterie
akumulatora.

c.1) Sprawdzi¢, czy wartos¢ zasilania sieciowego odpowiada wskazanej na tabliczce
identyfikacyjnej zasilacza.

c.2) Podtgczy¢ wtyczke (24) zasilacza do gniazda ssaka (22) po wczesniejszym zdjeciu
zaslepki zabezpieczajacej przed wodg (23). Podtaczy¢ drugi koniec do gniazda
domowe;j sieci elektrycznej przy uzyciu przewodu zasilajacego (26).

c.3) Podswietlenie sig¢ zielonego wskaznika (21) i wigczenie sygnatu dzwigkowego
wskaze, ze urzadzenie jest podtgczone do sieci zasilajacej.

c.4) Podczas fadowania baterii akumulatora pods$wietlane wskazniki (20) bedg
sygnalizowa¢ stan jej natadowania. Zielony wskaznik bedzie migat az do
catkowitego natadowania sig akumulatora (okoto 6 godzin), po czym podswietli sie
Swiattem statym.

c.5) Nacisng¢ przycisk wigczeniowy (17). Urzadzenie wigczy sig i bedzie gotowe do
pracy.

A Uzytkowanie ssaka zasilanego z sieci elektrycznej powoduje automatyczne
fadowanie baterii akumulatora.

A Zabrania sie wigczania urzgdzenia, gdy zasilacz lub przewody elektryczne sg
uszkodzone.

10 - UZYTKOWANIE URZADZENIA ZASILANEGO Z WEWNETRZNEGO

AKUMULATORA (Rys. D)

Po wiaczeniu ssaka, podswietlenie sig¢ wskaznikéw (20) bedzie sygnalizowa¢ stan

natadowania baterii akumulatora:

* Zielony podswietlany wskaznik sygnalizuje natadowang baterig akumulatora.

« Z6My podswietlany wskaznik sygnalizuje stan natadowania baterii akumulatora w 30%.

» Czerwony podswietlany wskaznik, potgczony z cigglym sygnatem dzwiekowym,
wskazuje roztadowang baterie akumulatora i konieczno$¢ jak najszybszego jej
natadowania.

Uwaga: Przy catkowicie natadowanej baterii i pod$wietlonym zielonym (20) wskazniku,

czas autonomicznej pracy urzadzenia przy swobodnym przeplywie wynosi okoto 45

minut. Po pods$wietleniu sie zottego (20) wskaznika pozostaje jeszcze 15 minut czasu

pracy, z kolei podswietlenie sie czerwonego (20) wskaznika sygnalizuje natychmiastowg

konieczno$¢ podigczenia urzadzenia do zasilania sieciowego, aby zapewni¢ ciggtos¢

przeprowadzanej terapii i natadowanie baterii. Wskazane czasy pracy majg character

indykatywny, gdyz zalezg od poczatkowego stanu natadowania baterii. Ciggty sygnat

dzwiekowy trwa do czasu wytaczenia urzgdzenia lub poditaczenia go do sieci zasilania.

AN w przypadku dfuzszego nieuzytkowania urzadzenia zalecamy natadowac baterie
przynajmniej raz na 6 miesigce.
Okres eksploatacji baterii wynosi mniej wigcej 2 lata. Po uptywie tego czasu
zalecamy jg wymienic.

11 - URUCHOMIENIE | REGULACJA SILY SSANIA (Rys. D)

d.1) Wiaczy¢ ssak naci$nieciem zielonego pod$wietlanego przycisku (17). Po
wigczeniu, przycisk pods$wietli sig i uruchomi sie ssanie.

Wyregulowac¢ site ssania przy uzyciu pokretta do regulacji podcisnienia (19) w

nizej opisany sposob:

d.2) Zatkac palcem otwartg koncowke kaniuli lub rurki.

d.3) Okreci¢ w prawo pokretto (19), aby zwiekszy¢ site ssania. W celu zmniejszenia jej,
okreci¢ pokretto w lewo. Odczyta¢ warto$¢ wskazang na prézniomierzu.

d.4) Po wybraniu sity ssania, zdjg¢ palec z kaniuli lub rurki.

d.5) Na tym etapie ssak jest gotowy do uzycia.

d.6) Aby wylgczy¢ ssak, wystarczy ponownie nacisng¢ zielony pods$wietlany
przycisk (17).

NB.= W wyposazeniu znajduje si¢ ztgczka z zaworem umozliwiajgca regulacje prozni
bez uzywania pokretta znajdujgcego sie na panelu sterowania ssaka. Aby wyregulowac
natezenie przeptywu, otworzy¢ zawor i stopniowo zamkna¢ palcem otwor. Im otwor
jest bardziej zamkniety tym stopien prézni jest wyzszy. Aby zapobiec sytuacji, w ktorej
ptyny nie sg zasysane, zalecamy opréznic¢ zbiornik zanim ilo$¢ ptynu osiggnie poziom

ptywaka.

12 - USUWANIE PLYNOW USTROJOWYCH | WORKA JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

Przypominamy, ze zassane i zebrane w zbiorniku ptyny sg materiatem potencjalnie
zakaznym, dlatego ich usuwanie musi odbywac¢ sie zgodnie z procedurami
przewidzianymi dla tego rodzaju odpadéw. Usuwanie zbiormnikéw przeznaczonych do
gromadzenia potencjalnie zakaznych ptyndw ustrojowych, jak tez same ptyny, musi by¢
wykonane zgodnie z procedurami szpitalnymi dotyczacymi obchodzenia sie z tego typu
odpadami. W przypadku uzytku domowego, zalecenie lekarza dotyczgce zastosowania
ssaka powinno zawiera¢ instrukcje w zakresie usuwania jednorazowych zbiornikow i
odprowadzonych ptynéw.

13 - MYCIE | DEZYNFEKCJA SSAKA

Ssak moze by¢ myty i dezynfekowany przy uzyciu gabki lub miekkiej szmatki zwilzonej
zimnym $rodkiem dezynfekujgcym (np. roztworem podchlorynu sodu w stezeniu
nieprzekraczajgcym 2%) stosujac sie do wskazan producenta. Upewnic sie, ze roztwor
nadaje sie do mycia materiatu, z ktérego jest wykonany ssak. W przeciwnym wypadku
stosowac sie do procedur szpitalnych.

A Nie my¢ pod strumieniem wody, ani nie zanurzac w niej ssaka.

A Ssak nalezy zawsze my¢ po wylgczeniu go i odigczeniu od sieci zasilania.

14 - MYCIE | STERYLIZACJA ZBIORNIKA WIELORAZOWEGO UZYTKU
Zbiorniki muszg by¢ myte i sterylizowane po kazdym uzyciu w nizej opisany sposéb:

Mycie

Oddzieli¢ gtéwne komponenty pojemnika: zbiornik z podziatka, pokrywe i ptywak. Umy¢
doktadnie wszystkie powierzchnie urzadzenia przy uzyciu cieptej wody o temperaturze
nieprzekraczajgcej 60 °C. Osuszy¢ doktadnie wszystkie czesci przy uzyciu migkkiej |
nierysujgcej powierzchni szmatki.

Dezynfekcja

Po umyciu, wszystkie elementy sktadowe zbiornika wielorazowego uzytku mogag
by¢ zanurzone w zimnym roztworze $rodka dezynfekujgcego (jak np. roztwér <2%
podchlorynu sodu), zgodnie z zaleceniami producenta $rodka dezynfekujgcego.

Sterylizacja

Umiesci¢ komponenty w autoklawie i wykonaé cykl sterylizacji parg wodng w
temperaturze 121 °C przez przynajmniej 15 minut (w miare mozliwosci zalecamy nie
przekraczaé¢ 30 minut) pamietajgc, aby odwréci¢ zbiornik z podziatkg do géry dnem.
Sterylizacja parg wodng moze by¢ wykonana przez maksymalnie 15 cykli bez obawy,
ze materialy, z ktorych sg wykonane komponenty ulegng zniszczeniu, ktére mogtoby
niekorzystnie wptyng¢ na prace urzadzenia. Sterylizacje mozna zmienia¢ kolor lub
wyglad tych sktadnikéw, ale nie ma wplywu na dziatanie urzgdzenia. Mimo to, po
kazdym cyklu sterylizacji i przed zamontowaniem czegsci zalecamy sprawdzi¢ wzrokowo
stan komponentéw.

15 - FILTR ANTYBAKTERYJNY | RURKI LACZACE

Filtr antybakteryjny i rurki faczace sg wykonane z PVC i nie mogg by¢ sterylizowane
parg wodng, lecz powinny by¢ traktowane jako komponenty jednorazowego uzytku.
Filtr antybakteryjny nalezy wymieni¢ w przypadku skazenia, zazétkniecia lub
zmniejszenia sie¢ wydajnosci ssaka. Jesli ssak jest wykorzystywany do zabiegéw na
réznych pacjentach, filtr nalezy wymieni¢ po kazdym uzyciu. W kazdym razie zalecamy
wymieniac filtr przynajmniej raz na dwa miesigce.

16 - PLYWAK BEZPIECZENSTWA

Przed umyciem i wysterylizowaniem zbiornika wielorazowego uzytku nalezy wyjgc
ptywak przelewowy obecny wewnatrz pokrywy zbiornika. Po umyciu i wysterylizowaniu
nalezy umiesci¢ go z powrotem na swoim miejscu. W tym celu nalezy wykonac nizej
opisane czynnosci:

Demontaz (Rys. B)

e.1) Otworzy¢ zbiomik, wyja¢ prowadnice ptywaka (9) ze zlgcza na pokrywie zbiornika (12).

e.2) Wyciagna¢ korpus ptywaka (10) z prowadnicy (9) i zdemontowa¢ gumowy zawor.

Montaz

e.3) Umiesci¢ gumowy zawor (11) w korpusie ptywaka (10) w taki sposob, aby szersza
czes$¢ zaworu byta skierowana ku gérze.

e.4) Wiozy¢ korpus ptywaka (10) z zaworem (11) do prowadnicy ptywaka (9).

e.5) Umiesci¢ prowadnice ptywaka (10) w ztaczu na pokrywie zbiornika (12).

e.6) Sprawdzi¢, czy plywak z zaworem moze swobodnie przemieszcza¢ si¢ w
prowadnicy.

17 - USUWANIE URZADZENIA

Ssak chirurgiczny i tworzace go czesci sg wykonane z tworzywa sztucznego i metalu. W
przypadku zakonczenia okresu eksploatacji urzgdzenia, usuwanie tych materiatéw musi
by¢ wykonane z uwzglgdnieniem obowigzujgcych w tym zakresie przepisow.

18 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY | MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

* Urzadzenie | » Wigcznik jest wytgczony * Nacisng¢ przycisk wigczeniowy
nie wigcza | » Roztadowana bateria * Natadowac baterig akumulatora
sig * Przewdd zasilania nie jest « Podtgczy¢ przewod zasilania

podtgczony

« Urzadzenie | * Nieprawidtowo zatozone rurki « Zatozy¢ w prawidtowy sposéb

nie zasysa faczace lub filtr antybakteryjny rurki lub filtr w ich miejscach, tak
jak to opisano w instrukcjach

« Nieprawidtowo zamknieta » Zamkng¢ doktadnie pokrywe

pokrywa zbiornika zbiornika

« Nieprawidtowo zatozony » Umiesci¢ prawidtowo

jednorazowy worek w zbiorniku | jednorazowy worek w zbiorniku

« Pokretto do regulacii sity ssania | « Okreci¢ pokretto w prawo

jest catkowicie okrecone w lewo

« Zablokowany ptywak zbiornika | « Odblokowac ptywak zbiornika
sprawdzajgc, czy moze
przemieszczac sie swobodnie

PROBLEMY | MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

* Wydajnos¢ | » Roztadowana bateria. » Natadowac¢ baterie¢ akumulatora.
urzgdzenia | * Nieprawidtowo podtgczony * Podigczyé prawidtowo zasilacz
nie zasilacz do sieci zasilania lub do sieci zasilania lub ssaka.
odpowiada | ssaka.
okreslonej | < Pokretto do regulacji sity ssania | » Okreci¢ pokretto w prawo.
przez jest catkowicie okrecone w lewo.
producenta. | « Pokrywa zbiornika jest » Zamkng¢ doktadnie pokrywe

niedoktadnie zamknieta. zbiornika.

* Nieprawidtowo zatozony » Umiesci¢ jednorazowy worek w

jednorazowy worek w zbiorniku. | prawidtowy sposob.

« Zablokowany ptywak zbiornika. | * Odblokowa¢ ptywak zbiornika
sprawdzajgc, czy moze
przemieszczac sie swobodnie.

» Uszkodzone rurki fgczace. » Wymienié rurki.

« Zatkany filtr powietrza. » Wymienic filtr powietrza.




POLSKI

Jesli po wykonaniu wyzej opisanych czynno$ci urzadzenie nadal nie dziata w prawidtowy
sposob, nalezy oddac je do przegladu w autoryzowanym centrum.

19 - DANE TECHNICZNE
Zasilacz
Napiecie AIDAL

output 15V DC 4.0A 60W
12V DC
Wysokie podci$nienie/duzy przeptyw

Definicja wg normy PN-EN ISO
10079-1

Pobierany prad 12V 36 W

Stopien maksymalnego podcisnienia | -80 kPa (- 0.80 bar)
Maksymalny przeptyw powietrza 3044 l/min

Czas fadowania baterii okofo 7 godzin

Rodzaj baterii LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
Czas autonomii pracy na baterii 60 minut (zalezy od sposobu uzytkowania)
Rodzaj pracy ciagty
Pojemnos$¢ worka jednorazowego 1000 ml
uzytku
Waga z workiem jednorazowego 3,6 kg
uzytku
Wymiary: diugosé 350 mm
szerokos¢ 140 mm
wysokosé 280 mm
Klasyfikacja wg normy IEC-EN * Urzadzenie klasy II.
60601-1 » Urzadzenie zasilane z wewnetrznego

zrodfa.

* Urzadzenie z dotgczong czescig typu BF.

» Urzadzenie nie jest odpowiednie do
uzytku w obecnosci mieszaniny $rodkéw
znieczulenia ogdélnego z powietrzem,
tlenem lub tlenkiem azotu.

* Wysokie podci$nienie/duzy przeptyw

+ Urzadzenie przeznaczone do uzytkowania
podczas interwencji w terenie lub w trakcie
transportu pacjenta karetka.

Klasyfikacja zgodnie z normg PN-EN
ISO 10079-1:

20 - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Opisane urzadzenie jest zgodne z wymaganiami okreslonymi w normie IEC-EN 60601-
1-2:2015 w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej urzgdzen medycznych.
Zgodno$¢ z wymaganiami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej nie
gwarantuje catkowitej odpornosci produktu. Niektére urzadzenia (telefony komérkowe,
pagery, itp.) uzywane w poblizu sprzetu medycznego moga zatrzymac jego prace.

21 - OSTRZEZENIA
Produkt zostat zaprojektowany ze szczegélnym zwréceniem uwagi na bezpieczenstwo
pacjenta i uzytkownika. Mimo to, nalezy mie¢ na uwadze nizej podane ostrzezenia.

Akumulator litowy moze by¢ wymieniany tylko przez uprawnionych pracownikow
Ssak moze by¢ uzytkowany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany
personel.

Zabrania sie modyfikowania urzagdzenia bez zezwolenia producenta.

Przed wykonaniem jakichkolwiek czynno$ci przy urzadzeniu nalezy uwaznie
zapoznac sie z instrukcjami, zwracajgc szczegdlng uwage na ostrzezenia i sposéb
przygotowania go do uzytku.

Upewni¢ sie, ze podjeto wszelkie $rodki ostroznosci, aby zapobiec zagrozeniom
wynikajacym z przypadkowego kontaktu z krwig lub ptynami ustrojowymi.

Ssak musi by¢ uzytkowany wytacznie do zasysania, tak jak to okre$lono w ponizszych
instrukcjach w punkcie ,Przeznaczenie”. Kazde inne zastosowanie jest zabronione.
Ssak nie nadaje sig do drenazu klatki piersiowej.

Podcisnienie wytworzone we wlocie powietrza, rurkach lub zbiorniku moze stanowi¢
potencjalne zagrozenie.

Rurki faczgce poszczegodine komponenty sg jednorazowego uzytku (PVC).

Jedli filtr antybakteryjny i ptywak bezpieczenstwa nie zadziatajg, a zasysany ptyn
dostanie sie do jednostki ssgcej, nalezy natychmiast odigczy¢ urzadzenie od zasilania
elektrycznego.

Dostep do niebezpiecznych elementéw urzadzenia jest zabezpieczony. Urzadzenie
jest chronione przed spadajacymi pionowo kroplami wody (IP34). Ochrona IP nie jest
gwarantowana, gdy urzadzenie jest w trakcie tadowania.

W przypadku zamoczenia si¢ jednostki ssacej, przed ponownym podtgczeniem
urzgdzenia do gniazdka elektrycznego lub uchwytu nalezy doktadnie osuszy¢ czesci
bedace pod napieciem.

Ssak nie nadaje sie do uzytku w obecnosci mieszaniny $rodkéw znieczulenia z
powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.

Nie wolno dotyka¢ wilgotnymi lub mokrymi rekami czesci bedgcych pod napigciem,
np. kabla zasilania, zasilacza i przycisku do wigczenia urzadzenia.

Jesli urzadzenie wpadnie do wody, jednostke ssgcg mozna wyjgé tylko po uprzednim
odtgczeniu go od zasilania elektrycznego. W takiej sytuaciji jednostka ssaca nie moze
by¢ uzytkowana i wymaga catkowitego przegladu.

W trakcie uzytkowania urzadzenie nalezy ustawi¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni,
aby zapobiec wydostawaniu sig ptynu ze zbiornika. Nie wolno korzysta¢ z urzadzenia
trzymajac je w reku lub gdy jest przemieszczane.

Upewnic sig, ze pokrywa prawidtowo zamyka zbiornik, aby zapobiec przypadkowemu
wydostaniu sig ptynu.

W trakcie uzytkowania, ssak nalezy trzymac z dala od zrddet ciepta.

Dtugi przewdd zasilania i rurki taczace mogg stwarzac ryzyko uduszenia.

Niektore czesci, ze wzgledu na ich niewielkie rozmiary, moga by¢ potkniete | przyczyni¢
sie do uduszenia.

Przed uzyciem ssaka zalecamy catkowicie natadowa¢ baterie.

W przypadku reakcji alergicznej w wyniku kontaktu z materiatami, z ktérych jest
wykonane urzgdzenie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Producent okreslit okres eksploatacji urzadzenia na co najmniej 5 lat od momentu
pierwszego uzycia.

Okres eksploatacji baterii wynosi mniej wiecej 2 lata. Po uptywie tego czasu zalecamy
ja wymieni¢

Sprawdzi¢ kompletno$¢ produktu przed uzyciem. Nie uzywac urzgdzenia jesli nosi
Slady uszkodzenia.

22 - GWARANCJA

Patrz certyfikat gwarancyjny dotgczony do opakowania.

Akcesoria i baterie obejmuje gwarancja na wady produkcyjne. Producent jest
odpowiedzialny za bezpieczenstwo, skuteczno$¢ i osiagi urzadzenia jezeli jest
ono uzytkowane zgodnie z instrukcjami obstugi i do celéw, do ktérych zostato
przeznaczone. Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, skuteczno$¢
i osiggi urzadzania pod warunkiem, ze naprawy sg wykonywane w jego zaktadzie
lub autoryzowanym warsztacie. W przypadku nieprzestrzegania przez uzytkownika
Instrukcji obstugi i Ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji odpowiedzialno$¢ i
warunki gwarancji zostang uznane za niewazne.

23 - PRAWA AUTORSKIE

Wszystkie informacje zawarte w niniejszych instrukcjach nie mogg by¢
wykorzystywane dla celéw innych niz te, dla ktérych zostaty pierwotnie przeznaczone.
Ponizsze instrukcje sg wiasnoscig Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moga by¢
powielane, w catosci lub czgsciowo, bez pisemnego upowaznienia producenta Air
Liquide Medical Systems S.r.I. Wszelkie prawa sg zastrzezone.

24 - AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

W celu ciagtej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i niezawodnosci, wszystkie
wyroby medyczne produkowane przez Air Liquide Medical Systems S.rl. sa
poddawane okresowym kontrolom i zmianom. Instrukcje obstugi sg ciggle
aktualizowane, aby dostosowa¢ informacje dotyczace charakterystyk urzadzen
wprowadzonych do sprzedazy. W przypadku zagubienia ponizszych instrukcji
obstugi, mozna zamoéwi¢ i uzyska¢ od producenta dodatkowg kopig wersji
instrukcji odpowiadajacg dostarczonemu urzgdzeniu, podajgc w zamdwieniu dane
zamieszczone na tabliczce znamionowe;.

Chirurgische aspirator model: AIDAL EMERGENCY

Alvorens het apparaat te gebruiken, aandachtig de gebruiksinstructies lezen.

1 - GEBRUIKSBESTEMMING

De chirurgische aspirator AIDAL EMERGENCY is een draagbaar professioneel
apparaat, bested voor de aspiratie van vloeistoffen en andere stoffen uit het menselijk
lichaam. Het apparaat kan gebruikt worden voorde keelholte en voor tracheotomie
patiénten. De vaculimgraad en debiet kunnen geregeld worden. De AIDAL
EMERGENCY aspirator is niet bested voor thoraxdrainage. Het apparaat is geschikt
voor gebruik in noodsituaties en in de ambulance.

Het product voldoet aan de Europese richtlijn 2011/65/EU die de hoeveelheid
gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur regelt. Op basis van
het bestemde gebruik wordt de AIDAL EMERGENCY aspirator als een medisch
hulpmiddel van klasse llb beschouwd, conform met de richtlijn 93/42 EEG inzake
medische hulpmiddelen (en daaropvolgende wijzigingen). Het apparaat wordt dus door
de fabrikant van het CEkeurmerk voorzien, door een bevoegde instantie aan toezicht
onderworpen.

2 - BESCHRIJVING VAN DE ASPIRATOR

Het gebruik van de aspirator is eenvoudig. Hij is robuust, compact, geluidloos en
gemakkelijk beheersbaar. Het toestel is voorzien van een efficiénte handgreep voor het
transport en wordt geleverd met een wegwerpzak of een beker met schaalverdeling,
die hergebruikt kan worden (apart verkrijgbaar). Ze kunnen beiden tot 1000ml vioeistof
bevatten. In de beker is een veiligheidsventiel aanwezig dat belet dat de geaspireerde
vloeistoffen in de aspirator terechtkomen als de maximale hoeveelheid wordt
overschreden. Aan de buitenzijde van het deksel is de beker met een antibacteriéle
filter aangesloten die dient om de vaste deeltjes te blokkeren, de milieuverontreiniging
te beperken en bij een storing het uitlopen van de vloeistof te voorkomen.

De aspirator kan geleverd worden met een wandhouder, voor een snel gebruik in
noodsituaties. De houder is voorzien van twee connectors voor de aansluiting van een
voedingsbron van 12V, om de aspirator op te laden als hij op de houder staat.

De aspirator kan werken met een oplaadbare batterij van 12,8V DC of met een voeding,
aangesloten op het elektriciteitsnet.
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3 -INHOUD VAN DE VERPAKKING

De verpakking bevat:

* een aspirator met een oplaadbare batterij

« een voeding met een elektrisch snoer (cod.370021)

« een antibacteriéle filter

« Kit buizen (3 buizen met verschillende lengtes)

« een beker met schaalverdeling waarin de wegwerpzak wordt geplaatst
» Wegwerpzak van 1000ml

« een verloopstuk tussen de steriele canule*voor eenmalig gebruik en de verbindingsbuis
» Connector met ventiel voor de controle van de aspiratie

+ Een wegwerpcanule*

* Gebruiksaanwijzingen en garantie

« tas met riem voor aspirator

* De canule moet voldoen aan de Richtlijn 93/42 EEG voor medische hulpmiddelen
en moet de CE-markering hebben.
**De componenten 3 en 4 zijn niet in contact met de patiént.

4 - OPTIE

* Aansluiting sigarettenaansteker voor auto 12V DC (enkel voor de vulling) met
instructies

* Wandplaat met instructies

* En beker van 1000 ml met graadverdeling

5 - GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN

Bij continu bedrijf kan onder de volgende omgevingsomstandigheden de maximale

vaculimgraad en het maximale debiet bereikt worden, vermeld in de tabel:

* temperatuur van -10 °C tot 40 °C

* relatieve vochtigheid van 20% tot 93%

« druk van 700 hPa tot 1060 hPa

6 - OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Het apparaat kan onder de volgende milieuomstandigheden opgeslagen worden:
* temperatuur van -15 °C tot 40 °C

* relatieve vochtigheid van 0% tot 93%

« druk van 700 hPa tot 1060 hPa

A Tijdens het gebruik van de aspirator moeten de nodige persoonlijke
beschermmiddelen gedragen worden.

7 - VOORBEREIDING VAN HET APPARAAT (afb. A-B - C)

» Met wegwerpzak

a.1.1) De wegwerpzak in de beker(1) steken.

a.1.2) Een uiteinde van de eerste korte buis (14) met de wegwerpzak (13) aansluiten,
met de indicatie “VACUUM”, en het andere uiteinde met de antibacteriéle filter
aansluiten (5), met de indicatie “IN” naar de wegwerpzak gericht.

a.1.3) Een uiteinde van de tweede korte buis (15) met de vrije zijde van de antibacteriéle
filter aansluiten en het andere uiteinde van de buis met de zuigopening van de
aspiratie-eenheid (7) aansluiten.

a.1.4) Een uiteinde van de lange buis (16) de wegwerpzak (13) aansluiten, in de fitting
met de indicatie “PATIENT”. Het andere uiteinde van de buis met de fitting voor de
canule (3) aansluiten, waarmee de canule voor eenmalig gebruik zal aangesloten
worden.

a.1.5) Controleer of alle onderdelen correct zijn gemonteerd.

» Met beker (afzonderlijk verkrijgbaar)

a.2.1) Controleer of de drijver aanwezig is (9, 10, 11) alvorens de beker te monteren.

a.2.2) Zet de beker (1) in de hiervoor bestemde zitting.

a.2.3) De antibacteriéle filter (5) aansluiten door hem in de zitting “VACUUM" te voegen,
met de zijde met de tekst “IN” naar het deksel van de beker (2) gericht.

a.2.4) De korte buis (6) met de zuigopening van de aspirator (7) en met de antibacteriéle
filter (5) aansluiten.

a.2.5) Een uiteinde van de lange buis (4) met het deksel van de beker (2) aansluiten,
in de fitting met de indicatie “PATIENT”. Het andere uiteinde van de buis met de
fitting voor de canule (3) aansluiten, waarmee de canule voor eenmalig gebruik
zal aangesloten worden.

a.2.6) Controleer of alle onderdelen correct zijn gemonteerd.

A De wegwerpzak is compatibel met de meegeleverde beker.
De zuiger moet steeds met de antibacteriéle filter gebruikt worden om te vermijden
dat de zuigeenheid vervuilt.

8 - BESCHRIJVING VAN DE BESTURINGSELEMENTEN EN VAN DE INDICATORS
(afb. D)

Op de voorzijde van de aspirator bevinden zich (afb. D):

b.1) de groene ON/OFF lichtdrukknop voor de inschakeling (17).

b.2) de vacuimmeter met kPa schaalverdeling voor de lezing van het aspiratievacuiim
(18).

b.3) de knop voor de afstelling van het min (minimum) en het max (maximum) van het
aspiratievacuiim (19).

b.4) drie oplichtende indicators (groen, geel, rood) duiden het batterijpeil aan (20).

b.5) een groene oplichtende indicator meldt de verbinding van de aspirator met het
elektrisch net (21).

9 - GEBRUIK VAN HET APPARAAT MET HET ELEKTRICITEITSNET EN OPLADEN
VAN DE BATTERU (afb.D - E - F)

Alvorens de aspirator te gebruiken, de batterij volledig opladen.

c.1) Controleer of de stroomtoevoer van het net overeenstemt met de gegevens
aangeduid op de typeplaat van de voeding.

c.2) De stekker (24) van de voeding met de zuigopening (22) verbinden door het deksel

voor de bescherming van het water (23) op te tillen. Het andere uiteinde via het
snoer (26) met het elektriciteitsnet aansluiten.

c.3) Als het apparaat met het net is aangesloten zal dit door een groen licht (21) en een
geluidsignaal gemeld worden.

c.4) Tijdens het opladen van de batterij zullen de indicators (20) het peil signaleren. De
groene indicator zal knipperen tot de batterij is opgeladen (ongeveer 6 uren) en zal
vervolgens aan blijven.

c.5) Door op de drukknop voor inschakeling (17) te drukken, zal de aspirator in werking
treden.

A Als de aspirator wordt gebruikt met het elektriciteitsnet zal de batterij opgeladen
worden.

A Schakel de aspirator niet in als de voeding of de elektrische kabels zijn beschadigd.

10 - GEBRUIK VAN HET APPARAAT MET DE INTERNE BATTERUJ (afb. D)

Zodra de aspirator in werking werd gesteld, zullen de indicators (20) het batterijpeil
weergeven:

* Het groen lichtsignaal duidt aan dat de batterij is opgeladen.

* Het oranje lichtsignaal duidt aan dat de batterij 30% is opgeladen.

* Het rode lichtsignaal duidt samen met een continu geluidsignaal aan dat de batterij leeg
is en zo snel mogelijk moet opgeladen worden.

Nota = Als de batterij volledig is opgeladen en het groene lichtsignaal (20) aan is, heft
de aspirator bij vrije flux een autonomie van ongeveer 45 minuten. Bij inschakeling
van het gele lichtsignaal (20) blijven nog 15 minuten over en bij inschakeling van het
rode lichtsignaal (20) moet de aspirator onmiddellijk op het net aangesloten worden
zodat de behandeling kan voorgezet worden en de batterij kan opgeladen worden. De
werktijden zijn indicatief daar dit afhankelijk is van het aanvankelijke laadpeil van de
batterij. Het geluidssignaal blijft tot het apparaat wordt uitgeschakeld of met het net wordt
aangesloten.

A Als het apparaat niet wordt gebruikt, de batterij minstens om de 6 maanden een
keer opladen.
De gemiddelde levensduur van de batterij is 2 jaar. Wij adviseren om de batterij
vervolgens te vervangen.

11 - INBEDRIJFSTELLING EN AFSTELLING VAN DE VACUUMGRAAD (afb. D)

d.1) De aspirator inschakelen door op de groene lichtdrukknop (17) te drukken. Zodra hij
aan is, zal de drukknop oplichten en begint de aspiratie.

Regel als volgt de vacuiimgraad via de stelknop voor het vacuiim (19):

d.2) Sluit met de vinger het open uiteinde van de canule of van de buis.

d.3) Draai de knop (19) naar rechts voor toename van het vaculim. Naar links voor
afname. Lees de bereikte waarde op de vaculimmeter af.

d.4) Als de vacuimwaarde is gekozen, de vinger van de canule of van de buis
verwijderen.

d.5) Nu is de aspirator gebruiksklaar.

d.6) Druk opnieuw op de groene lichtdrukknop (17) om het apparaat uit te schakelen.

N.B. = bijgeleverd een connector met klep waarmee het vacuim kan worden
afgesteld zonder gebruik te maken van de knop van het bedieningspaneel van het
aanzuigsysteem. Open de klep om de stroom af te stellen en sluit de opening geleidelijk
met de vinger. Hoe meer de opening gesloten is des te hoger de mate van vacuiim. Om
te vermijden dat de vloeistoffen niet worden geaspireerd, raden wij aan om de beker te
legen voor de vloeistof de drijver bereikt.

12 - VERWIJDERING VAN DE VLOEISTOFFEN EN VAN DE WEGWERPZAK

Het is van belang om niet te vergeten dat de geaspireerde vloeistoffen in de beker
kunnen besmet zijn. Verwijder ze dus volgens de geldende procedures, voorzien voor
dit type afvalstoffen. De verwijdering van de bekers, bestemd voor de opvang van
potentieel besmette lichaamsvloeistoffen, moeten evenals de vioeistoffen verwijderd
worden volgens de geldende procedures, voorzien voor dit type afvalstoffen. Bij
thuisgebruik zouden op het medisch voorschrift, voor het gebruik van de aspirator, de
instructies moeten vermeld worden voor de verwijdering van de wegwerpbekers en de
geaspireerde vloeistoffen.

13 - REINIGING EN ONTSMETTEN VAN DE ASPIRATOR

De aspirator kan worden gereinigd en ontsmet met een spons of een zachte doek,
bevochtigd met een koude desinfecterende oplossing (bv. een natriumhypochloriet
oplossing met een concentratie van maximaal 2%), zoals aangegeven door de fabrikant.
Controleer of de oplossing compatibel is met het materiaal van de aspirator, in alternatief
de procedures van het ziekenhuis volgen.

A De aspirator niet reinigen met en onderdompelen in water.
Voor de reiniging de aspirator steeds uitschakelen en van het elektriciteitsnet
afsluiten.

14 - REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE VAN DE HERBRUIKBARE BEKER
De bekers moeten na elk gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden,
zoals hier vervolgens wordt beschreven:

Reiniging

De belangrikste onderdelen van de recipiént scheiden, zoals de beker met
graadverdeling, het deksel en de drijver. Alle opperviakken van het apparaat zorgvuldig
wassen met warm water, niet warmer dan 60°C. De onderdelen zorgvuldig afdrogen
met een zacht, niet schurend doek.

Desinfectie

Alle gewassen onderdelen van de herbruikbare beker kunnen in een koude
desinfecterende oplossing worden ondergedompeld (bijv. natriumhypochlorietoplossing
2%) volgens de gebruiksaanwijzing van het middle zelf.
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Sterilisatie

Plaats de delen in een autoclaaf en steriliseer gedurende minstens 15 minuten (bij
voorkeur niet langer dan 30 minuten) met stoom op een temperatuur van 121 °C. De
beker moet ondersteboven geplaatst worden (met de basis omhoog). De stoomsterilisatie
kan maximaal 15 keer uitgevoerd worden zonder dat de eigenschappen van het
materiaal, gebruikt voor de componenten, wijzigingen ondergaan die de werking kunnen
schaden. Sterilisatie kan de kleur of het uiterlijk van de componenten te wijzigen, maar
dit beinvloedt de werking van de inrichting. Na de sterilisatie en voor elke assemblage is
een visuele controle van de onderdelen aanbevolen.

15 - ANTIBACTERIELE FILTER EN VERBINDINGSBUIZEN

De antibacteriéle filter en de verbindingsbuizen in PVC kunnen niet met stoom
gesteriliseerd worden en zijn voor eenmalig gebruik. Bij vervuiling, vergeling of
geminderde prestaties van de zuiger moet de antibacteriéle filter vervangen worden.
Telkens de zuiger op andere patiénten wordt gebruikt, moet u de filter vervangen.
Wij adviseren om in elk geval de filter om de twee maanden minstens een keer te
vervangen.

16 - VEILIGHEIDSDRIJVER

Ti[dens de reiniging en sterilisatie van de herbruikbare beker moet de drijver in het
deksel van de beker gedemonteerd en vervolgens opnieuw gemonteerd worden. Ga
hierom als volgt te werk:

Demontage (afb.B)

e.1) De beker openen, de geleider van de drijver (9) uit de fitting op het deksel van de
beker (12) verwijderen.

e.2) Het lichaam van de drijver (19) uit de geleider (9) verwijderen en het rubberen
ventiel demonteren.

Assemblage

e.3) Het rubberen ventiel (11) in het lichaam van de drijver (10) plaatsen, met het brede
deel van het ventiel naar boven gericht.

e.4) Steek het lichaam van de drijver (10) met het ventiel (11) in de geleider van de
drijver (9).

a.5) De geleider van de drijver (10) in de fitting op het deksel van de beker (12) invoegen.

a.6) Controleer of de drijver met het ventiel zich in de geleider vrij kan bewegen.

17 - VERWIJDERING VAN DE ASPIRATOR

De aspirator en zijn onderdelen zijn vervaardigd ui kunststofmateriaal en metaal.
Wanneer de aspirator buiten gebruik is gesteld, moeten de materialen volgens de
geldende normen verwijderd worden.

18 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

STORINGEN MOGELIJKE OORZAKEN | OPLOSSINGEN
* Het apparaat  Schakelaar uit. « Druk op de schakelaar.
gaat niet aan « Batterij op. « Laad de batterij op.
* Voedingskabel niet « Sluit de voedingskabel aan.
aangesloten.

* De buizen of de filters correct
in hun zittingen voegen, zoals
aangeduid in de instructies.

« Sluit het deksel van de beker op
correcte wijze.

» De wegwerpzak correct in de
beker monteren.

* Het apparaat
zuigt niet.

« De verbindingsbuizen of de
antibacteriéle filter zijn niet
correct ingevoegd.

* Het deksel van de beker is
niet goed gesloten.

« De wegwerpzak is
niet correct in de beker
gemonteerd.

« De stelknop voor het
vaculim is helemaal naar
links gedraaid.

« De drijver van de beker is

* De knop naar rechts draaien.

* De drijver van de beker

geblokkeerd. deblokkeren en controleren of hij
vrij in zijn zitting kan bewegen.
« De prestaties « Batterij op. * Laad de batterij op.

van het « De voeding is niet correct * De voeding correct op het net of
apparaat op het net of op de aspirator | op de aspirator aansluiten.
verschillen van aangesloten.

de aangeduide | * De stelknop voor het * De knop naar rechts draaien.
prestaties. vacuim is helemaal naar

links gedraaid.

« Het deksel van de beker is
niet goed gesloten.

« De wegwerpzak is
niet correct in de beker

« Sluit het deksel van de beker op
correcte wijze.

» De wegwerpzak correct in de
beker monteren.

gemonteerd. * De drijver van de beker

« De drijver van de beker is deblokkeren en controleren of hij
geblokkeerd. vrij in zijn zitting kan bewegen.

« De verbindingbuizen zijn * De buizen vervangen.
defect.

« De luchtffilter is verstopt. * De luchtffilter vervangen.

Als de aspirator na de bovenstaande controles niet correct werkt, moet hij in een
erkend laboratorium gecontroleerd worden.

19 - TECHNISCHE GEGEVENS

Voeding output 15V DC 4.0A 60W
Spanning AIDAL 12v DC

Hoog vacuiim/hoge flux

Definitie volgens de norm UNI
EN ISO 10079-1

Absorptie bij 12V DC

36W

Maximale vacuimgraad -80kPa (- 0.80 bar)
Maximaal debiet vrije lucht 304 I/min
Laadtijd van de batterij ong. 7 uren
Batterijtype LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
Autonomie met batterijvoeding | 60 minuten (afhankelijk van het gebruik)
Type werking Continu
Inhoud standaard wegwerpzak | 1000ml
Gewicht met wegwerpzak 3,6 kg
van1000ml
Afmetingen: lengte 350mm

breedte 140mm

hoogte 280mm
Classificatie volgens IEC EN | « Apparaat klasse II.
60601-1  Apparaat met interne elektriciteitsbron.

« Apparaat met applicatiedeel type BF.
« Apparaat niet geschikt voor gebruik met mengsels
verdoving met lucht, zuurstof of distikstofoxide
Classificatie volgens * Apparaat voor hoog vaculim en hoge flux
UNI EN ISO 10079-1: * Apparaat geschikt voor het gebruik ter plaatse en
bij ziekenvervoer

20 - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat voldoet aan de eisen van de norm IEC EN 60601-1-2:2015
inzake elektromagnetische compatibiliteit van medische hulpmiddelen. De
overeenstemming met de EMC-norm is geen garantie voor volledige immuniteit van
het product. Bepaalde apparaten (mobiele telefoons, pagers, enz.), gebruikt in de
buurt van de medische apparatuur, kunnen de werking van het toestel onderbreken.

21 - WAARSCHUWINGEN

Het product is ontworpen met bijzondere aandacht voor de veiligheid van de patiént en

de gebruiker. Niettemin moeten de volgende voorzorgsmaatregelen genomen worden.

De lithiumbatterij mag alleen worden vervangen door bevoegd personeel

De aspirator mag alleen worden gebruikt door getraind en gekwalificeerd personeel.

Deze apparatuur mag niet gewijzigd worden zonder toestemming van de fabrikant.

Alvorens om het even welke handeling op de aspirator uit te voeren, de instructies

aandachtig lezen en bijzondere aandacht schenken aan de waarschuwingen, de wijze

van voorbereiding en de gebruikswijze.

Zorg ervoor dat alle voorzorgsmaatregelen werden genomen om gevaar te

voorkomen, voortvioeiend uit toevallig contact met bloed of lichaamsvloeistoffen.

De aspirator mag uitsluitend worden gebruikt voor aspiraties, zoals aangeduid in

het hoofdstuk “Gebruiksbestemming” in deze handleiding. Geen ander gebruik is

toegestaan.

De aspirator is niet geschikt voor “thoraxdrainage”.

Het vaculim, opgewekt in de zuigopening, de buizen of de beker kunnen gevaar

vormen.

De verbindingsbuizen tussen de verschillende onderdelen zijn voor eenmalig gebruik

(PVC).

Als de antibacteriéle filter en de drijver niet ingrijpen en de opgezogen vioeistoffen in

de zuigeenheid terechtkomen, onmiddellijk de stroomtoevoer afsluiten.

De beschermgraad van de behuizing van het apparaat is IP34. Het is dus beschermd

tegen openen en het verticaal vallen van waterdruppels. De IP-bescherming wordt

niet meer gegarandeerd als het apparaat in het laadstadium is.

Als de zuigunit nat is, moeten de delen die onder spanning zullen gezet worden, goed

afgedroogd worden alvorens de unit met het stopcontact of met de steunplaat aan te

sluiten.

De aspirator is niet geschikt om gebruikt te worden in aanwezigheid van

anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of distikstofoxide.

De onderdelen onder spanning niet aanraken met vochtige of natte handen, zoals: de

elektrische kabel, de voeding en de drukknop voor inschakeling.

Indien de zuigeenheid toevallig in het water valt, mag hij enkel verwijderd worden

nadat de stroomtoevoer werd onderbroken. Na een dergelijke gebeurtenis mag

de zuigeenheid niet opnieuw gebruikt worden maar moet hij een volledige revisie

ondergaan.

T ij[dens het gebruik moet de aspirator op een onbuigzaam opperviak staan om te

vermijden dat de vloeistof uit de beker loopt. Het toestel mag niet in beweging gebruikt

worden.

Controleer of het deksel de beker goed afsluit om uitlopen van de vioeistof te

vermijden.

De aspirator moet tijdens het gebruik uit de buurt van warmtebronnen gehouden worden.

De voedingskabel en de verbindingsbuizen kunnen door hun lengte gevaar voor

wurging opleveren.

Bepaalde onderdelen kunnen door hun kleine afmetingen ingeslikt worden en

verstikking veroorzaken.

Wij adviseren om de aspirator voor het gebruik volledig op te | aden.

In geval van allergieén, te wijten aan contact met de materialen van het toestel, een

arts raadplegen.

De fabrikant heeft een nuttige levensduur van minstens vijf jaar bepaald, vanaf het

eerste gebruik.

De gemiddelde levensduur van de batterij is 2 jaar. Wij adviseren om de batterij

vervolgens te vervangen.

» Controleer voor gebruik de integriteit van het product. Gebruik het apparaat niet als
er sprake is van schade.

22 - GARANTIE

Zie garantiecertificaat in de verpakking.

De accessoires en de batterij vallen alleen onder de garantie tegen fabricagefouten.
De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties
van het apparaat indien deze wordt gebruikt volgens de gebruiksinstructies en het
beoogde gebruik. De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid
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en prestaties van het apparaat indien de reparaties worden uitgevoerd bij de fabrikant
zelf of bij een door hem bevoegd verklaard laboratorium. Wanneer de gebruiker de
gebruiksinstructies en waarschuwingen in deze handleiding niet in acht neemt zullen de
aansprakelijkheid van de fabrikanten de garantievoorwaarden niet meer van kracht zijn.

23 - COPYRIGHT

De informatie in de handleiding mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden
dan oorspronkelijk bedoeld. Deze handleiding is eigendom van Air Liquide Medical
Systems S.rl. en mag niet worden verveelvoudigd, noch geheel noch gedeeltelijk,
zonder schriftelijke toestemming van Air Liquide Medical Systems S.r.l. Alle rechten zijn
voorbehouden.

24 - UPDATE TECHNISCHE KENMERKEN

Met het oog op een voortdurende verbetering van de prestaties, veiligheid en
betrouwbaarheid, worden alle medische hulpmiddelen die door Air Liquide Medical
Systems S.rl. worden geproduceerd, regelmatig onderworpen aan revisies en
wijzigingen. De handleidingen worden dus gewijzigd om hun constante coherentie te
garanderen met de kenmerken van de apparaten die worden op de markt gebracht.
Als de handleiding van dit apparaat verloren gaat, kan een nieuw exemplaar van de
overeenstemmende versie aan de fabrikant aangevraagd worden, maar moeten de
gegevens van de typeplaat opgegeven worden.

Kirurgisk Aspirator modell: AIDAL EMERGENCY

Innan enheten anvands ska man noga ldsa denna bruksanvisning.

1 - ANVANDNINGSOMRADE

Den kirurgiska aspiratorn AIDAL EMERGENCY &r en professionell barbar enhet som
ska anvandas for att aspirera vatska och andra @mnen fran méanniskokroppen. Den
kan anvandas for faryngealt bruk och for trakeostomerade patienter. Vakuumnivan
och flédet kan regleras. Aspiratorn AIDAL EMERGENCY ar inte avsedd att anvandas
for thoraxdranering. Anordningen ar lamplig for anvandning i nddsituationer och i
ambulansen.

Produkten Gverensstdmmer med begransningarna av anvandning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (Europeiska Direktivet 2011/65/EG).
Baserat pa avsedd anvandning betraktas aspiratorn AIDAL EMERGENCY som
medicinsk utrustning av Klass IIb enligt Direktivet 93/42 EEG om Medicinsk Utrustning
(och paféljande andringar) och den har darfér CE-markts av tillverkaren, som star under
oOvervakning av ett anmaélt organ.

2 - BESKRIVNING AV ASPIRATORN

Aspiratorn ar latt att anvénda, robust, kompakt, tystgdende och latthanterlig. Den &r
forsedd med ett praktiskt handtag for transport och en engangspase éverldamnas med
en graderad ateranvandningsbar behallare (kan kdpas separat), som kan rymma upp till
1000 ml véatska. | behallaren sitter en sakerhetsventil, som forhindrar att de aspirerade
vatskorna tréanger in i aspiratorn om den maximala mangden skulle éverskridas. Pa
utsidan av locket ar behallaren ansluten till ett antibakteriellt filter, som har till syfte att
blockera de fasta partiklarna, minska miljéféroreningen och blockera véatskelackage vid
eventuell primar skada.

Aspiratorn kan vara forsedd med en vaggkonsol, som tillater att snabbt haka av den vid
nddfall. Konsolen &r utrustad med tva kontakter, som kan anslutas till en matningskalla
pa 12V och tilldter laddning av aspiratorn nar denna &r monterad pa vaggkonsolen.
Aspiratorn kan fungera med ett 12,8V DC laddningsbart batteri eller med natdelen
ansluten till hushallets elnat.

3 - FORPACKNINGENS INNEHALL

Foérpackningen innehaller:

+ Aspiratorn, som ar utrustad med ett laddningsbart batteri
* En nétdel utrustad med elkabel (cod.370021)

« Ett antibakteriellt skyddsfilter

« Slangsats (3 slangar i olika langder)

* En graderad behallare for att innehalla engangspasen

+ 1000 ml engangspase

* En passande reduktion mellan den sterila engangskanylen* och anslutningsslangen
* Ventilférsedd anslutning for aspirationskontroll

* En engangskanyl*

* Bruksanvisning och garanti

* Aspiratorvaska utrustad med axelrem

* Kanylen ska folja direktivet 93/42 EEG om medicintekniska produkter och den ska
vara CE-markt.
** Komponenterna 3 och 4 ar inte i kontakt med patienten

4 - TILLBEHOR

* Kontakt for cigarettandare i bilen 12V DC (Endast for laddning) med instruktioner
* Vaggplatta med instruktioner

* En graderad 1000 ml behallare

5 - ANVANDNINGSFORHALLANDEN
Den niva av maximalt vakuum och maximalt fldide som anges i tabellen kan uppnas vid
kontinuerlig anvandning under féljande miljéférhallanden:

* temperatur fran -10 °C ill 40 °C
« relativ fuktighet fran 20% till 93%
« tryck fran 700 hPa till 1060 hPa

6 - LAGRINGSFORHALLANDEN
Apparaten kan lagras under féljande miljéfohallanden:

fran -15 °C till 40 °C
fran 0% till 93%
fran 700 hPa till 1060 hPa

« temperatur
« relativ fuktighet
* tryck

A Under anvéndning av aspiratorn ska Idmplig personlig skyddsutrustning anvéndas.
7 - FORBEREDNING AV APPARATEN (Fig. A -B - C)

» Med engangspase

a.1.1) For in engangspasen i behallaren (1).

a.1.2) Anslut en @nda av den forsta korta slangen (14) till engangspasen med (13)
markningen “VAKUUM” och den andra &ndan till det antibakteriella filtret med (5)
markningen “IN” vand mot engangspasen.

a.1.3) Anslut en anda av den andra korta slangen (15) till det antibakteriella filtrets fria
sida och slangens andra &nda till aspirationsenhetens aspirationsuttag (7).

a.1.4) Anslut den langa slangens ena énda (16) till engangspasen (13) vid anslutningen
markerad med "PATIENT". Anslut slangens andra &nda till kanylanslutningen (3)
till vilken engangskanylen ska anslutas.

a.1.5) Kontrollera att alla komponenter monterats pa ratt satt.

» Med behallare (kdpes separat)

a.2.1) Kontrollera att flottdren (9,10,11) sitter pa plats innan behallaren monteras.

a.2.2) Placera behallaren (1) pa sin avsedda plats.

a.2.3) Anslut det antibakteriella filtret (5), med sidan markerad med “IN” mot behallarens
lock (2) och for in det pa sin avsedda plats “VAKUUM”.

a.2.4) Anslut den korta slangen (6) till aspiratorns aspirationsuttag (7) och till det
antibakteriella filtret (5),

a.2.5) Anslut den langa slangens ena anda (4) till behallarens lock (2) vid anslutningen
markerad med “PATIENT”. Anslut slangens andra énda till kanylanslutningen (3)
till vilken engangskanylen ska anslutas.

a.2.6) Kontrollera att alla komponenter monterats pa ratt satt.

A Engéangspasen ar férenlig med aspiratorns medfdljande behéllare.
Aspiratorn maste alltid anvdndas med det bakteriedédande filtret for att undvika att
aspiratorenheten kontamineras.

8 - BESKRIVNING AV KOMMANDON OCH INDIKATORER (Fig. D)

P& aspiratorns framsida sitter (Fig. D):

b.1) knapp ON/OFF som lyser gront nar den ar tand (17).

b.2) vakuummatare med graderad skala i kPa for aviasning av aspirationsvakuum (18).
b.3) ratt fr min (minimum) och max (maximum) justering av aspirationsvakuum (19).
b.4) tre ljusindikatorer (gron, gul och réd) som anger batteriets laddningsstatus (20).
b.5) en grén ljusindikator som anger aspiratorns anslutning till elnatet (21).

9 - ANVANDNING AV APPARATEN MED STROMFORSORJNING FRAN ELNATET

OCH BATTERILADDNING (Fig. D -E - F)

Batteriet ska laddas helt innan aspiratorn anvands.

c.1) Kontrollera att elnatets stromfoérsorjning éverensstdmmer med den som anges
pa natdelens dataskylt.

c.2) Anslut natdelens kontakt (24) till aspiratorns uttag (22) efter att ha lyft upp
vattenskyddslocket (23). Anslut den andra @ndan till hushallets elnat med hjalp
av strdmférsoérjningskabeln (26).

c.3) Ett gront ljus (21) ténds och en ljudsignal hors for att ange att apparaten ar
ansluten till elnatet.

c.4) Under batteriets laddning visar ljusindikatorerna (20) batteriets laddningsstatus.
Den gréna indikatorn blinkar tills full laddning uppnatts (cirka 6 timmar) och
forblir sen téand.

c.5) Nar man trycker pa startknappen (17) satts aspiratorn igang.

A N&r man anvénder aspiratorn med strémférsérjning fran elnétet laddas batteriet

samtidigt.
Sla inte pa aspiratorn om nétdelen eller elkablarna dr skadade.
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10 - ANVANDNING AV APPARATEN MED STROMFORSORJNING FRAN DET
INTERNA BATTERIET (Fig. D)

Nar aspiratorn val satts igang, anger de dartill avsedda ljusindikatorerna (20)
batteriets status:

+ Gron ljusindikator anger att batteriet ar laddat.

« Orange ljusindikator anger att batteriet ar laddat till 30%.

+ R&d ljusindikator, tillsammans med en kontinuerlig ljudsignal, anger att batteriet ar
urladdat och maste laddas sa fort som mgjligt.

Anm. = Med fullt laddat batteri och grén ljussignal (20) tdnd har aspiratorn en autonomi
pa cirka 45 minuter vid fritt fldde, nér den gula ljussignalen (20) tands finns det
fortfarande 15 minuters laddning kvar, medan nar den réda ljusindikatorn (20) tdnds
ska aspiratorn omedelbart anslutas till elnatet for att garantera patientbehandlingens
kontinuitet och batteriets laddning. Funktionstiderna &@r ungefarliga da de beror pa
batteriets ursprungliga laddningsstatus. Den kontinuerliga ljudsignalen forblir i
funktion tills apparaten sténgs av eller ansluts till elnatet.

A\ vid overksamhet, ladda batteriet atminstone en gang var sjétte manad.
Batteriet har en medellivsidngd pa 2 ar, vi rekommenderar att byta ut det efter denna
period.

11 - AKTIVERING OCH JUSTERING AV VAKUUMNIVAN (Fig. D)

d.1) Sla pa aspiratorn genom att trycka pa den gréna ljusknappen (17). Nar den
slagits pa, tdnds knappen och aspirationen borjar.

Justera vakuumnivan genom att vrida pa vakuumjusteringsratten (19) pa

foljande satt:

d.2) Stang till den 6ppna dndan pa kanylen eller slangen med ett finger.

d.3) Vrid ratten (19) medurs for att 6ka vakuumet. Moturs for att minska det. Las av
det uppnadda vardet pa vakuummétaren.

d.4) Nar val vakuumvardet stéllts in, ta bort fingret fran kanylen eller slangen.

d.5) Nu ar aspiratorn klar fér anvéndning.

d.6) For att stdnga av apparaten, tryck pa nytt pa den grona ljusknappen (17).

OBS=En ventilférsedd anslutning medfdljer, som gor att man kan reglera vakuumet

utan att anvanda knappen pa aspiratorns styrpanel. For att reglera flodet, 6ppna

ventilen och sténg gradvis halet med fingret. Ju mer man sténger halet, desto hogre

blir vakuumgraden.

For att undvika att vatskorna inte aspireras, rekommenderas det att man témmer

behallaren innan vatskan natt flottéren.

12 - BORTSKAFFANDE AV KROPPSVATSKOR OCH ENGANGSPASEN

Det ar viktigt att komma ihag att de vatskor som aspirerats och befinner sig |
behallaren ar potentiellt infekterade och att bortskaffande darfor ska ske enligt
férutsedda procedurer for denna typ av avfall. Bortskaffande av de behallare, som
ar avsedda att samla upp potentiellt infekterade kroppsvatskor, precis som sjalva
vatskorna, ska darfor utféras enligt sjukhusprocedurerna fér denna typ av avfall.
Vid anvandning i hemmet ska lékarens foreskrifter for anvandning av aspiratorn
innehalla instruktioner om bortskaffande av engangsbehallare och aspirerade
vatskor.

13 - RENGORING OCH DESINFEKTION AV ASPIRATORN

Aspiratorn kan rengdras och desinficeras med hjalp av en fuktig svamp eller
mjuk trasa och ett kallt desinfektionsmedel (som t.ex. en natriumhypokloritldsning
med en koncentration som inte Gverstiger 25%) enligt tillverkarens instruktioner.
Kontrollera att I16sningen ar foérenlig med det material som aspiratorn ar gjord av,
som alternativ f6lj sjukhusprocedurerna.

A Tvétta inte och doppa inte ner aspiratorn i vatten.
Rengéring ska alltid utféras med avsténgd aspirator, bortkopplad fran elnétet.

14 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING AV DEN
ATERANVANDBARA BEHALLAREN
Behallarna ska rengdras och steriliseras efter varje anvéndning sa som beskrivs nedan:

Rengoring

Separera behadllarens huvudsakliga komponenter s& som den graderade
behallaren, locket och flottéren. Tvéatta noga alla ytor pa apparaten med varmt
vatten vid en temperatur som inte dverstiger 60°C. Torka komponenterna noga med
en mjuk trasa som inte repar.

Desinfektion

Alla kérlets ateranvandbara komponenter kan, efter att de tvattats, sénkas nerien
kall desinficerande 16sning

(som till exempel i en 16sning med koncentration av natriumhypoklorit, som inte
oOverskrider 2%), enligt tillverkarens indikationer.

Sterilisering

Placera delarna i en autoklav och utfér en steriliseringscykel med anga vid en
temperatur pa 121°C i minst 15 minuter (det ar dock bast att man inte dverskrider
30 minuter) och var noga med att placera den graderade behallaren upp-
ochnedvind (med botten upp). Angsterilisering kan utféras hégst for 15 cykler utan
att materialen som anvants for komponenterna férandras och aventyrar funktionen.
Steriliseringen kan andra fargen eller utseendet av komponenterna, men detta
kommer inte att paverka driften av anordningen. Det rekommenderas dock att man
utfor en visuell inspection av komponenterna innan man monterar dem pa nytt efter
sterilisering.

15 - ANTIBAKTERIELLT FILTER OCH ANSLUTNINGSSLANGAR

Det antibakteriella filtret och anslutningsslangarna i PVC kan inte steriliseras med
anga och ska darfor betraktas som engéangsartiklar. Det bakteriedédande filtret ska

bytas ut i handelse av kontaminering, om det gulnar eller om aspiratorns prestanda
minskar. Filtret ska bytas ut varje gang aspiratorn anvands pa olika patienter. | alla
handelser rekommenderar vi att byta ut filtret atminstone varannan manad.

16 - SAKERHETSFLOTTOR

Under rengdring och sterilisering av den ateranvandbara behallaren maste flottéren
inne i behallarens lock monteras ner och sen monteras pa nytt for anvandning. De
ingrepp som ska utféras ar:

Nedmontering (Fig. B)

e.1) Oppna behallaren, dra ut flottérens ledare (9) fran anslutningen pa behallarens
lock (12).

e.2) Dra ut flottérkroppen (10) fran ledaren (9) och montera ner gummiventilen.

Montering

e.3) For in gummiventilen (11) i flottérkroppen (10) med ventilens bredaste del vand
uppat.

e.4) For in flottérkroppen (10) med ventilen (11) i flottérens ledare (9).

e.5) For in flottérens (10) ledare i anslutningen pa behallarens lock (12).

e.6) Kontrollera att den ventilférsedda flottéren kan rora sig fritt i ledaren.

17 - BORTSKAFFANDE AV ASPIRATORN
Aspiratorn och dess komponenter har tillverkats med plast- och metallmaterial; nar
den inte langre ska anvandas, ska bortférande utforas enligt gallande foreskrifter.

18 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH MOJLIGA LOSNINGAR

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR
* Apparaten tands | * Strombrytare slackt. * Tryck pa strémbrytaren.
inte. * Urladdat batteri. * Ladda batteriet.
* Stromforsorjningskabel ej * Anslut
ansluten. stromforsorjningskabeln.
* Apparaten * Anslutningsslangar eller « Satt in slangarna eller filtret

pa ratt satt pa sina respektive
platser enligt vad som anges i

aspirerar inte. antibakteriellt filter felaktigt

insatta.

instruktionerna.
* Behallarens lock ej ordentligt | « Stéang behallarens lock pa
stangt. ratt satt.

» Engangspase ej ratt
monterad i behallaren.

* Vakuumjusteringsratt vriden i
botten moturs.

* Behallarens flottor blockerad.

* For in engangspasen i
behallaren pa ratt satt.
* Vrid ratten medurs.

* Frigor behallarens flottor och
kontrollera att den kan réra sig
fritt pa sin plats.

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR
 Apparatens « Urladdat batteri. * Ladda batteriet.
prestioner » Natdel ej korrekt ansluten till | « Anslut natdelen pa ratt satt till
Overensstammer | elnatet eller till aspiratorn. elnatet eller till aspiratorn.
inte med vad  Vakuumjusteringsratt vriden i |  Vrid ratten medurs.
som anges. botten moturs.

« Behallarens lock ej ordentligt | « Stdng behallarens lock pa

stangt. ratt satt.
» Engangspasen ej ratt « For in engangspasen pa ratt
monterad i behallaren. satt.

« Behallarens flottdr blockerad. | « Frigor behallarens flottér och
kontrollera att den kan roéra sig
fritt pa sin plats.

* Byt ut slangarna.

* Byt ut luftfiltret.

« Anslutningsslangar trasiga.
« Luftfilter igensatt.

Om, efter att ha kontrollerat allt enligt ovan, aspiratorn inte skulle fungera pa ratt
satt, maste den kontrolleras i ett auktoriserat laboratorium.

19 - TEKNISKA DATA

Nétdel output 15V DC 4.0A 60W
Spanning AIDAL 12V DC

Definition enligt Hogt vakuum / hogt flode
foreskriften UNI EN 1ISO

10079-1.

Absorption vid 12V DC 36 W

Maximal vakuumniva -80kPa (- 0.80 bar)
Maximailt fritt luftflode 304 l/min

cirka 7 timmar
LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
60 minuter (beroende pa anvandning)

Batteriets laddningstid

Typ av batteri

Autonomi med
batteriférsorjning

Funktionssatt Kontinuerlig

Standard engangspase 1000ml

kapacitet

Vikt med engangspase pa | 3,6 kg

1000 ml

Matt: langd 350 mm
bredd 140 mm
hojd 280 mm
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Klassificering enligt IEC « Apparat av klass II. Viq_ oevs_i‘kylilgt fall i \{atten far aspirﬂeringse‘rllheten e[ldast Idra.s upp efter.att
EN 60601-1 - Apparat med intern elektrisk kalla. strotnforsoqnlngen brutits. Efter en sadarl handelse far aspireringsenheten inte
anvandas utan maste underga en komplett dversyn.

Under anvandning ska aspiratorn placeras pa en vagrat, hard yta for att undvika
vatskelackage fran behallaren. Apparaten far inte anvandas i rorelse.

Kontrollera att locket haller behallaren ordentligt stdngd for att undvika oavsiktligt
vatskelackage.

« Apparat med applicerad del av typ BF.

« Apparat som inte Iampar sig for anvandning vid
forekomst av gasblandning anestetika med luft, syre
eller dikvaveoxid.

Klassificering enligt . * Apparat for hﬁ?‘ vakuqm ?Ch hé‘igt fl§de P ) * Under anvandning ska aspiratorn befinna sig pa avstand fran varmekallor.
UNIENISO 10079-1: * Apparat som lémpar sig for anvéndning “i fat” och vid + Stromforsorjningskabeln och anslutningsslangarmna kan, pa grund av sin langd,
ambulanstransport.

medfdra strypningsrisk.

Vissa komponenter, pa grund av sin ringa storlek, skulle kunna svéljas och orsaka
kvavning.

Det rekommenderas att man laddar aspiratorn helt fére anvandning.

Vid allergisk reaktion, som framkallats av kontakt med enhetens material, kontakta
lakare.

Tillverkaren har faststéllt en livslangd pa minst 5 ar fran forsta anvandning.

Batteriet har en medellivslangd pa 2 ar, vi rekommenderar att byta ut det efter denna
period.

Verifiera produktens integritet fore anvandning. Anvand inte apparaten om den

20 - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Enheten Overensstdmmer med kraven i foreskriften IEC EN 60601-1-2:2015 vad
betréffarelektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk utrustning. Overensstammelsen
med standarder for elektromagnetisk kompatibilitet garanterar inte produktens totala
immunitet: vissa enheter (mobiltelefoner, personstkare osv.), om de anvands i
narheten av medicinsk utrustning, kan avbryta utrustningens funktion.

21 - VARNINGAR

Produkten har konstruerats med sarskild omsorg vad betraffar patientens och uppvisar brott.
anvandarens sakerhet. Icke desto mindre maste man ta hansyn till féljande varningar.
« Litiumbatteriet far endast bytas av auktoriserad personal. 22 - GARANTI
« Aspiratorn far endast anvandas av utbildad och kvalificerad personal. Se garantibevis i forpackningen.
* Apparaten far inte modifieras utan tillverkarens godkannande. Tillbehdren och batteriet &r endast téckta av garanti mot fabrikationsfel. Tillverkaren
* Innan nagot som helst ingrepp utfdrs pa aspiratorn ska man noga I&sa instruktionerna, ansvarar for apparatens sikerhet, tillforlitighet och prestanda endast om den anvands
med sarskild uppmarksamhet pa varningar och procedurer for forberedning och enligt anviandarinstruktionerna och i det syfte den ar avsedd for. Tillverkaren ansvarar
anvandning. for apparatens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda endast om reparationerna utférs
* Kontrollera att alla forsiktighetsmétt iakttagits for att undvika faror som skulle kunna av tillverkaren sjalv eller i ett av dennes auktoriserade laboratorier. Om anvandaren inte
uppsta genom oavsiktlig kontakt med blod eller kroppsvétskor. observerar anvandarinstruktionerna och varningarna i manualen avsager sig tillverkaren
+ Aspiratorn far endast anvandas for aspirering sa som anges i denna bruksanvisning i allt ansvar och garantivillkoren forfaller.
kapitlet Anvandningsomraden. Ingen annan anvandning ar tillaten.
+ Aspiratorn AIDAL EMERGENCY ér inte lamplig for “thoraxdrénering” 23 - COPYRIGHT
* Det vakuum som skapas vid aspirationsintaget, i slangarna eller i behallaren kan Informationen i denna manual far inte anvandas i andra syften an de ursprungliga.
utgora en potentiell fara. Manualen tillhdr Air Liquide Medical Systems S.r.l. och far ej reproduceras, helt eller
* Anslutningsslangarna mellan de olika komponentera &r engangsartiklar (PVC). delvis, utan skriftligt godké&nnande fran Air Liquide Medical Systems S.r.l. Alla rattigheter
+ Om det antibakteriella filtret och sakerhetsflottéren inte skulle ingripa och den har reserverats.
aspirerade vatskan skull komma in i aspireringsenheten, ska man omedelbart bryta
strémfGrsorjningen. 24 - UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER
* Apparaten &r skyddad mot tilltrade il farliga delar och mot lodrétt fall av vattendroppar For att kontinuerligt forbattra prestationer, sakerhet och tillforiitighet &r alla medicinska
(IP34). IP-skyddet garanteras inte ldngre nar apparaten ar i aterladdat tillstand. enheter, som produceras av Air Liquide Medical Systems Sir.l., foremal for periodisk
* Om sugenheten skulle bli vat, férsakra dig att du har torkat de spanningssatta delarma revision och modifiering. Instruktionsmanualerna modifieras darfor sa att de kan
innan du ansluter den till eluttaget eller till stodplattan. garantera en konstant Gverensstammelse med egenskaperna hos de enheter som
+ Aspiratorn lampar sig inte fér anvandning vid forekomst av anestetiska blandningar slapps ut pa marknaden. Om den instruktionsmanual, som medfdlier denna enhet,
med luft, syre eller dikvaveoxid. skulle tappas bort, kan man fran tillverkaren erhalla en kopia av den version som
* Med fuktiga eller vata hander ar det forbjudet att réra vid delar under spanning som: motsvarar den levererade enheten. | dessa fall ska man ange de referensuppgifter som
elkabeln, natdelen och startknappen. star pa dataskyiten.
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PFed pouzitim zafizeni si pozorné prectéte tyto instrukce.

1 - UCEL POUZITI

Kompaktni odsavacka AIDAL EMERGENCY je profesiondlni pfenosné zafizeni
uréené k odsavani tekutin a jinych latek z lidského téla. MzZe byt pouZita v hitanu a pro
pacienty s tracheostomii. Stuper vakua a pritok mohou byt regulovany. Odsavacka
AIDAL EMERGENCY neni uréena pro pouZiti pii hrudni drendzi. Zafizeni je vhodné
pro pouZziti v nouzovych situacich a pro ambulance.

Vyrobek odpovida omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich (Evropska smérnice 2011/65/EU). Na zakladé Ucelu pouZziti je
odsavacka AIDAL EMERGENCY povazovana za zdravotnicky prostfedek Tfidy Ilb ve
smyslu Smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich (a naslednych novelizaci)
a je proto oznacen ES vyrobcem, ktery podléha dohledu ze strany Oznameného
subjektu.

2 - POPIS ODSAVACKY

Pouziti odsavacky je snadné, odsavacka je robustni, kompaktni, tichy a snadno
ovladatelna.

Je vybavena praktickou rukojeti pro pfenaseni a dodava se s vackem na jedno pouziti
nebo odmérnou nadobou pro opakované pouZiti (kterou lze zakoupit samostatné),
které pojmou az 1000 ml kapaliny. V nadobé je pfitomny bezpecénostni ventil, ktery
brani odsatym kapalinam penetrovat dovnitf odsavace v pfipadé, Ze je prekroceno
maximalni udrzitelné mnozstvi. Vné krytu je nadoba napojena na antibakterialni filtr
majici za ucel blokovat pevné Castice, omezit kontaminaci prostfedi a zabranit uniku
kapaliny v pfipadé poruchy.

Odsavacka muze byt vybavena nasténnou konzolou, ktera umozriuje rychlé odpojeni v
nouzove situaci. Konzola je vybavena dvéma konektory, které Ize pfipojit ke zdroji 12V
napajeni, které umozni dobijeni odsavacky, kdyz je odsavacky upevnéna v nasténné
konzole.

Odsavacka muze fungovat s pomoci dobijeci baterie 12,8 V DC nebo s kabelem
zapojenim na elektrickou sit'.

3 - OBSAH BALENI

Baleni obsahuje:

» odsavacku véetné dobijeci baterie

* napdjeci zafizeni véetné elektrického kabelu (kod 370021).
« ochranny antibakterialni filtr

* sadu hadicek (3 hadicky rznych délek)

» odmérna nadoba pro umisténi vacku na jedno pouZiti

+ Sacek na jedno pouziti o objemu 1000 ml

« redukéni spoj mezi sterilni kanylou na jedno pouZiti a spojovaci hadi¢kou
« konektor s ventilem pro kontrolu odsavani

* kanylu na jedno pouziti*

» Navod k pouziti a zaruku

* brasnu na odsavac véetné zavésu

* Kanyla musi odpovidat smérnici 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich a musi
byt oznacena ES.
** Komponenty 3 a 4 nejsou uréeny pro kontakt s pacientem

4 - VOLITELNE

+ Kabel pro nabijeni v automobilu 12V DC (pouze pro nabijeni) s pokyny
» Nasténna deska s pokyny

* Odmérnou nadobu 1000 ml

5 -PODMINKY FUNGOVANi
Stuperi maximalniho vakua a maximalniho pritoku uvedené v tabulce mohou byt
dosazeny pfi nepretrzitém fungovani za nasledujicich podminek prostredi:

« teplota od-10°C do 40 °C
« relativni vihkost od 20% do 93%
- tlak od 700 hPa do 1060 hPa

6 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zatizeni mUze byt skladovano v nasledujicich podminkach prostredi:

« teplota od-15°C do 40 °C
« relativni vihkost od 0% do 93%
- tlak od 700 hPa do 1060 hPa

A Béhem pouzivani odsavace pouZivejte nutné osobni ochranné prostredky.
7 - PRIPRAVA ZARIZENI (Obr. A- B - C)

» Se sackem na jedno pouziti

a.1.1) Vlozte sacek na jedno pouziti do nadoby (1).

a.1.2) Zapojte jeden konec prvni kratké hadicky (14) k sacku na jedno pouziti (13) s
napisem ,VACUUM" a druhy konec k antibakterialnimu filtru (5) s napisem ,IN*
obraceny k sacku na jedno pouziti.

a.1.3) Zapojte konec druhé kratké hadicky (15) k volné strané antibakterialniho filtru a
druhy konec k odsavacimu konektoru saci jednotky (7).

a.1.4) Zapojte konce dlouhé hadicky (16) ke sacku na jedno pouziti (13) do spoje s
napisem ,PATIENT". Zapojte druhy konec hadicky ke spoji pro kanylu (3), ke
kterému bude napojena kanyla na jedno pouziti.

a.1.5) Ujistéte se, ze vSechny soucastky jsou spravné namontovany.

» S nadobou (Ize koupit samostatné)
a.2.1) Zkontrolujte pfitomnost plovaku (9,10,11) pfed tim, nez namontujete nadobu.
a.2.2) Umistéte nadobu (1) do pfislusného ulozeni.

a.2.3) Zapojte antibakterialni filtr (5) ke strané s napisem ,IN“ obraceny smérem ke
krytu nadoby (2), vlozenim do pfislusného ulozeni ,VACUUM".

a.2.4) Zapojte kratkou hadicku (6) ke konektoru odsavani odsavacky (7) a k
antibakterialnimu filtru (5).

a.2.5) Zapojte konce dlouhé hadicky (4) ke krytu nadoby (2) do spoje s napisem
"PATIENT". Zapojte druhy konec hadicky ke spoji pro kanylu (3), ke kterému
bude napojena kanyla na jedno pouziti.

a.2.6) Ujistéte se, Ze vSechny soucastky jsou spravné namontovany.

A Sacek na jedno pouZiti je kompatibilni s nadobou ve vybavé odsavacky.
Odsavacka musi byt vzdy pouZivana s antibakterialnim filtrem, aby se zabranilo
kontaminaci jednotky odsavani.

8 - POPIS PRIKAZU A UKAZATELU (Obr. D)

Pred pouzitim odsavacky zcela nabijte baterii.

b.1) svételné tlagitko ON/OFF zelené barvy pro zapnuti (17).

b.2) vakuometr s délenou stupnici v kPa pro ¢teni vakua odsavani (18).

b.3) knoflik pro regulaci min. (minimum) a max. (maximum) vakua odsavani (19).

b.4) tfi svételné ukazatele (zeleny, Zluty a Cerveny) udavaiji stav nabiti baterie (20).

b.5) zeleny svételny ukazatel, ktery signalizuje zapojeni odsavace k elektrické siti
(21).u

9 - POUZITi ZARIZENi S NAPAJENIM Z ELEKTRICKE SITE A NABIJENi BATERIE
(Obr.D -E -F)

Pred pouzitim odsavacky zcela nabijte baterii.

c.1) Zkontrolujte, zda napdjeni elektrické sité odpovida Udajim uvedenym na Stitku
umisténém na odsavadi.

c.2) Zapojte zastréku (24) napajeciho zafizeni do zasuvky odsavacky (22), zvednéte
ochranny vodni kryt (23). Zapojte druhy konec k domaci elektrické siti pomoci
napajeciho kabelu (26).

c.3) Rozsviceni zeleného svétla (21) a spusténi zvukového signalu udavaji, Ze zafizeni
je zapojeno k elektrické siti.

c.4) Béhem nabijeni baterie svételné ukazatele (20) signalizuji stav nabiti baterie.
Zeleny ukazatel bude preruSované svitit dokud nebude baterie zcela nabita (asi 6
hodin) a pak bude svitit.

c.5) Stisknutim tlacitka zapnuti (17) se odsavacky uvede do chodu.

A Pouzitim odsavacky pfi napajeni ze sité se baterie nabiji.
Nezapinejte odsavacku pokud jsou napajeci zafizeni nebo elektrické kabely
poskozeny.

10 - POUZITi ZARIZENi S NAPAJENIM Z VNITRNi BATERIE (Obr. D)

Po uvedeni odsavacky do chodu zapnuti pfislusnych svételnych ukazatelt (20) udava
stav baterie:

* Zeleny svételny signal udava, Ze baterie je nabita.

+ Oranzovy svételny signal udava, ze baterie je nabita na 30%.

« Cerveny svételny signal spolu s nepretrZitym zvukovym signalem udava, Ze baterie je
vybita a musi byt nabita co nejdfive.

Poznamka = Se zcela nabitou baterii a svitici svételnou zelenou signalizaci (20) ma
odsavacka autonomii asi 45 minut s volnym prutokem, pfi rozsviceni Zluté svételné
signalizace (20) zbyva jesté 15 minut, zatimco pfi rozsviceni Cervené svételné
signalizace (20) musi byt odsavacka okamzité napajena ze sité, aby byla zarucena
plynulost Ié€by pacienta a baterie se nabila. Doby fungovani jsou orientacni, nebot
zavisi na pocate¢nim stavu nabiti baterie. Nepretrzity zvukovy signdl ziistane zapnuty
dokud zafizeni nebude vypnuto nebo nebude zapojeno do sité.

A V pripadé, Ze zafizeni nepouzivate, nabijte baterii alespori jednou kazdé 6 mésice.
Baterie méa pramérmou Zivotnost 2 roky, po uplynuti této doby se doporucuje ji
vymeénit.

11 - UVEDENi DO PROVOZU A NASTAVENi STUPNE VAKUA (Obr. D)

d.1) Zapnéte odsavacku stisknutim zeleného svételného tlacitka (17). Po zapnuti se
tlacitko rozsviti a odsavani bude zahajeno.

Nastavte stupen vakua pomoci regulaéniho knofliku vakua (19) nasledujicim

zplsobem:

d.2) Uzavrete prstem otevieny konec kanyly nebo hadicky.

d.3) Otocte knoflik ve sméru hodinovych ruciéek (19), abyste zvysili vakuum. Proti
sméru hodinovych rugicek, chcete-li hodnotu snizit. Preététe dosazenou hodnotu
na vakuometru.

d.4) Po zvoleni hodnoty vakua, odstrarite prst z kanyly nebo trubky.

d.5) Nyni je odsavacka pfipravena k pouZziti.

d.6) Pro vypnuti zafizeni stisknéte znovu zelené svételné tlacitko (17).

POZNAMKA = Ve vybavé je konektor s ventilem (pFerugovaé sani), ktery umozZfiuje

nastavit vakuum bez pomoci knofliku ovladaciho panelu odsavacky. Pro nastaveni

prétoku oteviete ventil a uzaviete postupné prstem otvor. Cim vice je otvor uzavren,
tim je stupen vakua vys$$i. S cilem vyvarovat se toho, aby tekutiny nebyly odsaty, se
doporucuje vyprazdnit nadobu pred tim, nez tekutina dosahne plovaku.

12 - LIKVIDACE TELNICH TEKUTIN A SAC KU NA JEDNO POUZITi

Je dulezité upozomit, Ze odsaté tekutiny a obsah nadoby jsou potencialné infekéni a
proto jejich likvidace musi byt provedena v souladu s procedurami pfedpokladanymi
pro tento typ odpadu. Likvidace nadob, které jsou uréeny shromazdovani potencialné
infekénich télesnych tekutin, stejné jako samotnych tekutin, musi byt provedena v sou-
ladu s nemocni¢nimi procedurami pro tyto typy odpad(. V pfipadé domaciho pouziti by
lékarsky predpis pro pouziti odsavacky mél obsahovat instrukce pro likvidaci nadob na
jedno pouziti a odsatych tekutin.



CESTINA

13 - CISTENi A DEZINFEKCE ODSAVACKY

Odséavacka mlze byt cisténa a dezinfikovana pomoci houbi¢ky nebo mékkym
hadfikem navlhéenym v dezinfekénim studeném roztoku (jako napfiklad roztoku
chlornanu sodného o koncentraci neprevysujici 2%), podle instrukci uvedenych
vyrobcem. Zkontrolujte, Ze roztok je kompatibilni s materialem, ze kterého je vyro-
bena odsavacka, alternativné postupujte podle nemocni¢nich procedur.

A Nemyjte odsavacku vodou ani jej nenamacejte pod vodou.
Cisténi se provadi vzdy s vypnutou odsévaékoum a odpojenim od elektrické sité.

14 - CISTENI, DEZINFIKOVANI A STERILIZACE NADOBY NA VIiCE POUZITI
Nadoby musi byt ¢istény a sterilizovany po kazdém pouziti tak, jak je dale popsano:

Cisténi

Odpojte zakladni sou¢asti nadoby jako odmérnou nadobu, kryt a plovak. Peclivé
omyjte vS8echny povrchy zafizeni teplou vodou o teploté nepfesahujici 60°C.
Peclivé osuste soucasti pomoci mékkého neabrazivniho hadfiku.

Dezinfikovani

Po umyti vS8ech component nadoby na vice pouziti je Ize ponofit do chladného
dezinfekéniho roztoku (napf. roztoku s obsahem az 2 % chlornanu sodného). Do-
drzujte pokyny vyrobce.

Sterilizace

Vlozte soucasti do autoklavu a spustte cyklus sterilizace parou o teploté 121°C
po dobu alesporn 15 minut (pokud mozno neprekracujte 30 minut), vénujte pozor-
nost umistit odmérnou nadobu obracené (dnem vzhru). Sterilizace parou muze
byt provedena maximalné 15 cykld, aniz by charakteristiky pouzitych material( na
soucastky nevykazovaly zmény, které by ohrozily funkénost. Sterilizace by mohla
zménit barvu nebo estetiku souéasti, aniz by mohla zménit funkénost. Nicméné se
doporucuje opticka kontrola komponent pfed kazdym sestavenim v navaznosti na
sterilizaci.

15 - ANTIBAKTERIALNI FILTR A SPOJOVACI TRUBKY

Antibakterialni filtr a spojovaci trubky z PVC se nesterilizuji parou, ale jsou dopo-
ru¢eny na jedno pouziti. Antibakterialni filtr musi byt vyménén v pfipadé kontami-
nace, zezloutnuti nebo snizeni vykonu odsavacky. Filtr se méni pokazdé, kdyz se
odsavacka pouziva u riznych pacientd. V kazdém pfipadé se doporu€uje vyménit
filtr alespori jednou za dva mésice.

16 - BEZPECNOSTNIi PLOVAK

Béhem operaci ¢isténi a sterilizace nadoby na vic pouZziti je nutné, aby plovak uvnitf
krytu nadoby byl demontovan a v nasledné znovu namontovan k pouziti, provadéné
operace jsou nasledujici:

Demontaz (Obr.B)
e.1) Oteviete nadobu, vyjméte vodi¢ plovaku (9) ze spoje na krytu nadoby (12).
e.2) Vyjméte télo plovaku (10) z vedeni (9) a demontujte gumovy ventil.

Sestaveni

e.3) Vlozte gumovy ventil (11) do téla plovaku (10) SirSi stranou ventilu obracenou
smeérem vzhuru.

e.4) Vlozte télo plovaku (10) s ventilem (11) do vedeni plovaku (9).

e.5) Vlozte vodi¢ plovaku (10) do pfisluSného spoje na krytu nadoby (12).

e.6) Zkontrolujte, zda se plovak v€etné ventilu volné pohybuje ve svém vodiéi.

17 - LIKVIDACE ODSAVACKA

Odsavacky a jeho souéasti jsou vyrobeny z plastovych a kovovych materialQ; jeho
likvidace v pfipadé uvedeni mimo provoz musi byt uc¢inéna v souladu s platnymi
predpisy.

18 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY A MOZNA RESENI

PROBLEMY |MOZNE PRICINY RESENI
* Zafizeni se |+ Vypina¢ vypnuty. « Stisknéte vypinac.
nezapina « Vlybita baterie. « Nabijte baterii.
« Nezapojeny napajeci kabel. |+ Zapojte napdjeci kabel.
« Zafizeni « Spojovaci trubky nebo « VloZte spravné trubky nebo filtr do
neodsava antibakterialni filtr nejsou prislusnych ulozeni, jak je uvedeno

spravné viozeny. v instrukcich.
« Kryt nadoby neni spravné « Spravné uzavrete kryt nadoby.
uzavien.

» Sacek na jedno pouziti neni
spravné namontovan do
nadoby

» Regulaéni knoflik vakua je
otocen na doraz proti sméru
hodinovych rucicek.

* Plovék nadoby je blokovan.

« VloZte spravné sacek na jedno
pouziti do nadoby

« Otocte knoflik ve sméru
hodinovych rucicek.

« Odblokuijte plovak nadoby,
zkontrolujte, Ze se muZe volné
pohybovat v uloZeni.

« VVykony « Vlybita baterie. * Nabijte baterii.

zafizeni  Napajeci zafizeni neni * Spravné zapojte napajeci

se lisi od spravné zapojeno do zafizeni do elektrické sité nebo k
deklarovanych | elektrické sité nebo k odsavacce.

odsavacce.

* Regulaéni knoflik vakua je
oto€en na doraz proti sméru
hodinovych rucicek.

« Kryt nadoby neni spravné
uzavien.

» Sacek na jedno pouziti neni
spravné namontovan do
nadoby.

« Plovak nadoby je blokovan.

+ Otocte knoflik ve sméru
hodinovych rucicek.

* Spravné uzavrete kryt nadoby.

* VloZte spravné sacek na jedno
pouziti.

+ Odblokujte plovak nadoby,
zkontrolujte, Ze se muze volné
pohybovat v uloZeni.

* Vymérite hadicky.

* Vymérite vzduchovy filtr.

* Propojovaci hadicky jsou
defektni.
« Ucpany vzduchovy filtr.

Pokud by po kontrole vy$e uvedeného odsavac¢ nefungoval spravné, je nutna kontrola
v autorizované laboratofi.

19 - TECHNICKA DATA

Napajec output 15V DC 4.0A 60W
Napéti AIDAL 12V DC
?gg%ﬁ podie normy UNI EN1SO Vysoké vakuum/ vysoky prutok
Spotteba pii 12V DC 36W
Stuper maximalniho vakua -80kPa (- 0.80 bar)
Maximalni pratok volného vzduchu 304 I/min
Doba nabijeni baterie asi 7 hodin
Typ baterie LiFePo4 12,8V DC 3,3 Ah
Autonomie s napajenim na baterii 60 minut (podle pouziti)
Typ fungovani Plynulé
Objem vacku na jedno pouziti 1000ml
Hmotnost s vackem na jedno pouziti | 3,6 kg
Rozméry: délka 350mm

Sitka 140mm

vyska 280mm

Klasifikace podle CEI EN 60601-1 « Zarizeni tfidy II.

« Zarizeni s vnitfnim elektrickym zdrojem.

« Zarizeni s aplikovanou ¢asti typu BF.

« Zarizeni nevhodné k pouziti v pfitomnosti
smesi znecitlivuje vzduchem kyslikem nebo
rajskym plynem.

« Zafizeni pro vysoké vakuum a vysoky pratok

« Zarizeni vhodné k pouziti v ,terénu“ a k
dopravé v ambulanci

Klasifikace podle
UNI EN ISO 10079-1:

20 - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zafizeni splfiuje poZzadavky norem CEIl EN 60601-1-2:2015 v oblasti elektroma-
gnetické kompatibility zdravotnickych prostfedk(. Shoda se standardy elektromagneti-
cké kompatibility nezaru€uje celkovou imunitu vyrobku, néktera zatizeni (mobilni tele-
fony, hleda¢ osob, atd.) pokud jsou pouzita blizko zdravotnickych prostfedkt, mohou
prerusit jejich fungovani.

21 - UPOZORNENI
Vyrobek byl navrzen se zvlastni péci o bezpec¢nost pacienta a uzivatele. | pfes to je
nutné dodrzovat nasledujici upozornéni.

« Lithiova baterie musi byt vyménéna vyhradné povolanym personalem

» Odsavacka musi byt pouzivana pouze vyskolenym a kvalifikovanym personalem.

* Nemérite toto zafizeni bez povoleni vyrobce.

» Pred provedenim jakékoli operace na odsavacce si pozorné prectéte instrukce,
vénujte zvlastni pozornost upozornénim a rezimdm pfipravy a pouziti.

+ Ujistéte se, Ze jste prijali vSechna opatfeni s Ucelem predejit nebezpecim od-
vijejicim se od nahodného kontaktu s krvi nebo télesnymi tekutinami.

» Odsavacka musi byt pouzivana pouze pro odsavani, jak je uvedeno v tomto nav-
odu v kapitole Uréené pouziti. Jiné pouziti se nedovoluje.

+ Odsavacka neni vhodna pro ,hrudni drenaz".

» Vakuum generované v konektoru odsavani, v hadi¢kach nebo v nadobé mize
vytvofit potencialni nebezpeci.

+ Trubky zapojeni mezi riznymi sou€astmi jsou na jedno pouziti (PVC).

» Pokud by antibakterialni filtr a bezpe¢nosti plovak nezasahly a odsavana tekutina

by se dostala do odsavaci jednotky, okamzité preruste elektrické napajeni.

Zatizeni je chranéno proti pfistupu k nebezpe¢nym ¢astem a proti svislému padu

kapek vody (IP34). Ochrana IP jiz neni zaru€ena, kdyz za zafizeni v nabité fazi.

+ Vpfipadé, Ze se jednotka odsavacky namoci, nezapomerite fadné osusit ¢asti pod
napétim, nez ji zapojite do elektrické zastrc¢ky nebo k podpérné desce.

» Odsavacka neni vhodna k pouziti v pfitomnosti anestetické smési se vzduchem,

kyslikem nebo rajskym plynem.

Nedotykejte se vlhkyma nebo mokryma rukama ¢asti pod elektrickym napétim

jako: elektricky kabel, napajeci zafizeni a spoustéci tlacitko.

* V pfipadé ndhodného padu do vody muze byt odsavaci jednotka vyjmuta pouze
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po té, co bylo pferuseno elektrické napajeni. Po takové udalosti odsavaci jednotka
nemuze byt pouZita a vyZzaduje kompletni revizi.

+ Béhem pouziti musi byt odsavacka umisténa na pevném vodorovném povrchu,
aby se zabranilo uniku tekutiny z nadoby, zafizeni se nepouziva v pohybu.

+ Ujistéte se, Ze kryt spravné uzavird nadobu tak, abyste zabranili ndhodnym un-
ikam tekutin.

+ Béhem pouziti musi byt odsavacka umisténa daleko od zdroju tepla.

» Napajeci kabel a propojovaci hadicky,, kvuli jejich délce, by mohly vést k riziku
uskrceni.

+ Né&které soucasti by kvlli svym rozmérdm mohly byt pozfeny a zplsobit uduseni.

+ Doporucuje se zcela nabit odsavacku pfed pouzitim.

+ V pfipadé alergické reakce zplGsobené kontaktem s materialy tohoto zafizeni se
obratte na svého Iékare.

+ Vyrobce definoval Zivotnost alespori na 5 let od prvniho pouziti.

+ Baterie ma prdmérnou Zivotnost 2 roky, po uplynuti této doby se doporucuje ji-
vymeénit.

+ PFed pouzitim zkontrolujte neporusenost produktu. Pokud zafizeni vykazuje
poskozeni, nepouzivejte ho.

22 - ZARUKA

Viz zaruéni certifikat obsazeny v baleni.
PFisluSenstvi a baterie jsou kryty zarukou pouze proti vadam vyroby. Vyrobce se

povazuje odpovédnym za bezpecnost, spolehlivost a vykony zafizeni, pokud je toto
pouzivano v souladu v instrukcemi a jeho uréeni. Vyrobce se povazuje za odpo-
védného za bezpecnost, spolehlivost a vykony zafizeni, pokud jsou opravy prove-
deny u vyrobce nebo v jim autorizované laboratofi. V pfipadé nedodrzeni navodu
k pouziti a Upozornéni obsazenych v tomto navodu ze strany uZzivatele, veSkera
odpovédnost vyrobce a zaruéni podminky budou povaZovany zaniklé.

23 - COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nemohou byt pouzity pro jiné ucely
odlisné od originalnich. Tento navod je majetkem spoleénosti Air Liquide Medical
Systems S.r.l. a nemulze byt reprodukovan, zcela ani z¢&asti, bez pisemného po-
voleni ze strany spolecnosti Air Liquide Medical Systems S.r.l. VSechna prava
vyhrazena.

24 - AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERITIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpe¢nost a spolehlivost, podiéhaji veskeré
zdravotnické prostfedky vyrabéné spolecnosti Air Liquide Medical Systems S.r.l.
periodicky revizim a zménam. Navody k pouZziti jsou proto ménény, aby bylo za-
ru¢eno, Ze neustale odpovidaji charakteristikdm zafizeni uvadénych na trh. V
pfipadé, Ze by se navod k pouziti, ktery doprovazi toto zafizeni, ztrati, je mozné
ziskat od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému zafizeni s uvedenim Udaju
uvedenych na $titku.
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Product to be disposed of by separate collection at the end of its life cycle; do not dispose of as unsorted municipal waste (European Directive
2002/96/EC)

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

Produit sujet a tri sélectif en fin de vie ; ne pas jeter le produit avec les déchets municipaux non triés (Directive européenne 2002/96/CE)
Produkt bestimmt zur getrennten Spezialmdillentsorgung am Ende des Lebenszyklus; nicht mit Haushaltsrestmll entsorgen (Européaische
Richtlinie 2002/96/EG)

Producto sujeto a recogida especial selectiva al final de su ciclo de vida; no eliminar como residuo urbano no seleccionado (Directiva Europea
2002/96/CE)

Produto sujeito a recolha especial separada no final do ciclo de vida; ndo eliminar nos residuos urbanos indiferenciados (Diretiva Europeia
2002/96/CE)

Po zakonczeniu cyklu zycia produkt podlega selektywnej zbiérce odpadéw; nie wyrzucaé wraz ze zwyklymi odpadami komunalnymi (dyrektywa
europejska 2002/96/WE)

Product dat na afdanking moet onderworpen worden aan gescheiden speciale afvalinzameling; niet dumpen met ongescheiden huishoudelijke
afval (Europese richtlijn 2002/96/EG)

Produkt som omfattas av separat insamling i slutet av sin livslangd; Bortskaffa inte med osorterat hushallsavfall (Europadirektiv 2002/96/EG)
Kayttéian lopulla, tuote on kierratettava erityisia jatteitd koskevien maaraysten mukaisella tavalla; ei saa havittaa lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen mukana (Euroopan unionin direktiivi 2002/96/EY’)

Mpoiév TTou uTtéKETal o€ dlapopoTroinuévn GUAAOYA 0To TEAOG TNG {WNG TOU, PNV ATTOPPITITETE PAdi KE Ta Un S1IapopoTToINUéVa aaTIKG aTToRANTa
(Eupwrraikry Odnyia 2002/96/CE)

Produkt podliehajuci Specialnemu diferencovanému zberu po ukonéeni zivotnosti, nelikvidujte v netriedenom mestskom odpade (eurdpska
smernica ¢. 2002/96/ES)

AELE, Z DM ZREZ 0 RIRFERY & UCRERL TS0, MR & UTREEL T2 3w, (BRHGE 2 - BRFR 28 52002/96/EC)
7| Maz|Alo| 22|+AHoHael ME; L Ae|7|of Ha|X| otyA|2 (RE A 2002/96/CE)

Vyrobek byt pfijata do oddéleného sbéru na konci Zivotniho cyklu; nevyhazujte do netfidéného komunalniho odpadu (Evropska smérnice
2002/96 / EC)
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