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Surgical Aspirator - Model: AIDAL and AIDAL DUAL BATTERY

Read these instructions carefully before using the device.

1 -INTENDED USE

The AIDAL 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 aspirator is not intended for thoracic drainage.

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 aspirator is classified as a Class Ilb 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 reusable graduated collection jar
and supports the use of disposable bags (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 operated on a rechargeable 12V DC battery or a standard mains
power supply.

AIDAL suction unit is also available with two 12VDC rechargeable batteries, identified
on the label.

3 - PACKAGE CONTENTS

The package contains:

» The aspirator and rechargeable battery

+ Apower suppler adapter and cord (cod.370021)
* A 1000 ml graduated collection jar

+ Two antibacterial filters

Tube kit (2 tubes of varying length)

» 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)
» 1000 ml disposable bags

NB: The operating instructions and intended use of the cigarette lighter socket are inclu-
ded in its relative packaging.

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

» Temperature 0to40°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 0 to 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 collection jar

a.1.1) Check the presence of the float (9,10,11) before installing the jar.

a.1.2) Install the jar (1) in position.

a.1.3) 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.1.4) Connect the short tube (6) to the aspirator unit socket (7) and antibacterial filter (5).

a.1.5) 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.1.6) Check that all components are correctly assembled.

» With disposable bag (sold separately)

a.2.1) Insert the disposable bag into the collection jar (1).

a.2.2) 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.2.3) 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.2.4) Connect one 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.2.5) 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 RECHAR-
GING (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 25 minutes of charge under normal operation and with the yellow light on
about 10 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 2 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 cannu-
la 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 fol-
lowing hospital procedures for such types of waste. In the case of home use, prescrip-
tions 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.
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A Do not wash or immerse the aspirator under water.
The aspirator must always be turned off and disconnected from the mains while
cleaning.

14 - CLEANING & STERILIZATION OF REUSABLE COLLECTION JAR

The jars must be cleaned 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.

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 adver-
sely affecting the characteristics 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. Sterili-
zation can also be carried out cold by ethylene oxide or gamma rays following the
instructions supplied with respective equipment.

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.

PROBLEM

POSSIBLE CAUSE

SOLUTION

* 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

» Recharge the battery.
+ Connect the power adapter
properly.

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

« Fit the disposable bag
properly.

jar.

« Jar float stuck.

+ Connection tubes faulty.

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

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

The following maintenance operations must be carried out by qualified technical
assistance staff at an approved laboratory, at the intervals specified:
« replacement of the battery whenever the life of the latter is not optimal or at least

every two years.

« replacement of air filter, each time the performance of the suction unit (vacuum
rate and flow rate) is lower than the rated value or at least every two years.

19 - TECHNICAL DATA

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
(version with two
batteries)
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 -87 kPa (-0.87 bar) +8%
Maximum air flow 304 I/min
Battery charging time 7 hours approx.
Battery type Pb 12V DC 2xPb12vDC

Battery powered
operating time

40 minutes (depending
on use)

60 minutes (depending
on use)

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
connected.

* Recharge the battery.
» Connect the power supply
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
properly in the collection
jar.

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

« Fit the disposable bag
properly.

* Rotate the dial clockwise.

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

PART MATERIAL Type of operation Continuous
Base unit Waste from electrical and electronic equipment Noise level pursuantto | 55,5 dBA
(WEEE) UNI EN 10079-1:2009

Battery Lead - -
Outer shell of the base unit ABS VO Standard jar capacity 1000ml
Liquid collection tray Polycarbonate Weight with 1000ml jar | 3,8 kg 4,6 kg
gayllld b is/l(y:propylene Dimensions: length 350mm

ingle-use tube width 140mm
Cannula reducer Nylon height 280mm
Transport bag Nylon
Box Cardboard Classification according | ¢ Class Il device.
Leaflet Paper to CEI EN 60601-1 * Device with internal power source.

- + Device with Type BF applied part.

Accessory bag ?nd blue bag Low .densny polyethylene (PE'ITD) * Device not suitable for use with anaesthetic
Other accessories See information on the packaging mixtures with air, oxygen or nitrous oxide.

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.
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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.),

Aidal aspirator is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of Aidal aspirator should assure that it is used in
such an environment

when used near medical equipment, can stop it from functioning properly. Immunity EN 60601-1- | Compliance | Electromagnetic Environment
Test 2 Testlevel | level
ELECTROMAGNETIC EMISSION Radiated RF 3V/m 3V/im Portable and mobile RF
Aidal is suitable for use in the specified electromagnetic environment. The custo- EN61000-4-3 | 80 MHz to communications equipment
. L ) . 2.7 GHz should be used no closer to any
mer or the user of the Aidal should assure that it is used in an electromagnetic . ) } h
nvironment as described below: part of Aidal aspirator, including
environment as described below: Conducted 3V 3V cables, than the recommended
Emissions test Compliance Electromagnetic Environment separation distance calculated
RF 150 kHz to ) -
. _ _ from the equation applicable to
RF emissions CISPR 11 | Group 1 Aidal aspirator uses RF energy EN 61000-4-6 | 80 MHz the frequency of the transmitter
only for its internal function.
Therefore, its RF emission is very Recommended separation
low and not likely to cause any distance
interference in nearby electronic d=1.2 x VP 80 MHz to 800MHz
equipment.
— — , d=23x\P 800 MHz to 2.5GHz
RF emissions CISPR 11 | Class B Aidal is suitable for use in all
Harmonic emissions Class A conforming establishments, including do- d=12x\P
EN 61000-3-2 g’_neshc establishment and thoge Where P is the maximum
irectly connected to the public output rating of the transmitter
Voltage fluctuations/ Complies low-voltage power supply network in watts (W) according to the
flicker emissions that supplies buildings used for transmitter manufacturer and d
EN 61000-3-3 domestic purposes. is the recommended separation

ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Aidal is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user should assure that it is used in an electromagnetic environment.

distance in meters (m).
Field strengths for fixed RF
transmitter, as determined
by an electromagnetic site
survey, should be less than
the compliance level in each

Immunity Test | EN 60601-1-2 Compliance Electromagnetic Iniq:;ency range inth
Test level level Environment - nierierence may occur in the
. vicinity of equipment marked with
guidance )
the following symbol:
Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be wood, (((.)))
discharge +15KkV air +15kV air concrete or ceramic tile. A
(ESD) EN If floors are covered with
61000-4-2 synthetic material, the NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
relative humidity should NOTE 2: These guidelines may notapply in all situations. Electromagnetic propagation
be at least 30 %. is affected by absorption and reflection from structure, objects and people.
Electrical fast + 2KkV for + 2KV for power | Mains power quality
transient/burst power supply lines should be that of a
EN 61000-4-4 supply lines typical commercial or
hospital environment. RECOMMENDED DISTANCES FROM RADIO-COMMUNICATION DEVICES
Immunity Test | EN 60601-1-2 Compliance Electromagnetic The AIDAL surgical aspirator is intended for use in an electromagnetic environ-
Test level level Environment - ment in which radiated RF disturbances are under control. The customer or the
guidance operator of the AIDAL device can help prevent electromagnetic interference by
- - - - maintaining a minimum distance between mobile and portable RF communica-
Surge 1_2 kv . * 2 kV differential | Mains power quality tion equipment (transmitters) and the AIDAL device as recommended below in
EN 61000-4-5 differential mode ShO_UId be that Of, a relation to the peak output of the radio-communication devices.
mode typical commercial or
+1kV common | +1kVcommon | hospital environment. Maximum rated Separation distance at the frequency of the transmitter [m]
mode mode power output of the | 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2.5 GHz
Voltage <5%UTfor0,5 | <5%UTfor0,5 | Mains power quality transmitter [W] d=12xP d=1.2xP d=23x\P
dips, short cycle cycle should be that of a 0.01 0.12 0.12 0.23
interruptions (>95 % dip in (>95 % dip in typicgl commercial or 0.1 0.38 0.38 0.73
and voltage uT) uT) hospital environment.
variations on If the user of the Aidal 1 1.2 1.2 2.3
power supply 40 % UT for 5 40 % UT for 5 requires continued 10 3.8 3.8 7.3
input lines. cycles cycles operation during power 100 12 12 23
(60 % dip in UT) | (60 % dipin UT) | mains interruptions, it N N N N
EN 61000-4-11 is recommended that For transmitters with a maximum rated output power not listed above, the
70 % UT for25 | 70 % UT for 25 the Aidal be powered reconjmendet_:i separation distance d in metres‘ (m) can be _calculateq using the
cycles cycles from an uninterruptible equation applicable to the freqqency ofthe transmlﬁer, where P is the maximum rated
(30 % dipin UT) | (30 % dipin UT) | power supply or a output power of the transmitter in Watts (W) accgrdmg tothe t_ransm|_tter manufacFurer.
battery. Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the separation distance is applied for the higher
<5%UTfor5s | <5%UTfor5s frequency range. ) o , )
(>95 % dip in (>95 % dip in _Note 2: These gwdehr_1es may not a;_)ply in all situations. EIgctromagnehc propagation
uT) uT) is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
Power 30A/m 30A/m Power frequency 21 - WARNINGS
frequency magnetic fields The product has been designed with particular attention to patient and user safety.
(50/60 Hz) should be at levels Nevertheless, the following precautions must be taken.
magnetic field characteristic of a
EN 61000-4-8 typical location in a + The aspirator must only be used by trained and qualified personnel.
typical commercial or + Do not modify this equipment without the manufacturer’s authorization.
hospital environment. + 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.
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* 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.

» 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.

* Inuse, 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.

* Itis 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.

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.l. 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 de-
vices produced by Air Liquide Medical Systems S.r.I. are periodically reviewed and
improved. Operating instruction manuals are therefore amended to ensure con-
stant 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 e AIDAL DUAL BATTERY

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente le presenti istruzioni.

1 - DESTINAZIONE D’USO

L'aspiratore chirurgico AIDAL ¢ un dispositivo portatile professionale destinato all'aspi-
razione di liquidi e di altre sostanze dal corpo umano. Pud essere utilizzato per uso
faringeo e per pazienti tracheostomizzati. Il grado di vuoto e il flusso possono essere
regolati. L'aspiratore AIDAL non & destinato ad essere utilizzato per il drenaggio toracico.
Il prodotto € conforme alla restrizione d’uso di determinate sostanze pericolose nelle ap-
parecchiature elettriche ed elettroniche (Direttiva Europea 2011/65/UE). Sulla base della
sua destinazione d’uso I'aspiratore AIDAL & considerato dispositivo medico di Classe IIb
ai sensi della Direttiva 93/42 CEE sui Dispositivi Medici (e successivi 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 un vaso graduato riutilizzabile
0 con una sacca monouso (acquistabile separatamente) che possono contenere fino a
1000ml 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 funzionare tramite una batteria ricaricabile da 12V DC o con l'alimenta-
tore collegato alla rete elettrica domestica.

L'aspiratore AIDAL & disponibile anche nella versione con due batterie ricaricabili da 12V
DC, identificata nell'etichetta.

3 - CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

La confezione contiene:

 ['aspiratore completo di una batteria ricaricabile

+ un alimentatore completo di cavo elettrico (cod.370021)
* un vaso graduato da 1000 ml

+ due filtri di protezione antibatterici

kit tubi (2 tubi di lunghezze diverse)

 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)
+ Sacca monouso da 1000ml

N.B: Le istruzioni d’'uso e le modalita di utilizzo della presa accendisigari sono presenti
nella confezione di quest'ultimo.

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 da0°Cad40°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

+ umidita relativa da 0% a 93%

* pressione da 700 hPa a 1060 hPa

A Durante I'uso dell’aspiratore utilizzare i mezzi di protezione individuali necessari.
7 - PREPARAZIONE DELL’APPARECCHIO (Fig. A - B-C)

» Con vaso

a.1.1) Verificare la presenza del galleggiante (9,10,11) prima di montare il vaso.

a.1.2) Posizionare il vaso (1) nell'apposita sede.

a.1.3) Connettere il filtro antibatterico (5) con il lato recante la scritta “IN” rivolto verso il
coperchio del vaso (2), inserendolo nellapposita sede “VACUUM".

a.1.4) Collegare il tubo corto (6) alla presa d’'aspirazione dell’aspiratore (7) ed al filtro
antibatterico (5).

a.1.5) 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.1.6) Assicurarsi che tutti i componenti siano correttamente montati.
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» Con sacca monouso (acquistabile separatamente)

a.2.1) Inserire la sacca monouso (13) nel vaso (1).

a.2.2) Collegare un’estremita del primo tubo corto (14) alla sacca monouso (13) indican-
te la scritta “VACUUM” e 'altra estremita al filtro antibatterico (5) con la scritta “IN”
rivolta verso la sacca monouso.

a.2.3) 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.2.4) Collegare un’estremita del tubo lungo (16) alla sacca monouso (13) nel raccordo
recante l'indicazione “PATIENT”. Collegare l'altra estremita del tubo al raccordo
per la cannula (3) a cui andra collegata la cannula monouso.

a.2.5) 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 I'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 bat-
teria (20).

b.5) un indicatore luminoso verde che segnala il collegamento dellaspiratore 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 I'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) L'accensione 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. L'indicatore 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.

10 - USO DELL’APPARECCHIO CON ALIMENTAZIONE DALLA BATTERIA
INTERNA (Fig. D)

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

indicheranno lo stato della batteria:

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

+ Il segnale luminoso arancione indica che la batteria & carica al 30%.

* |l 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 25 minuti a flusso libero, all'accensione del segnale
luminoso giallo (20) rimangono ancora 10 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 2 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 vuo-
to 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 & 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 I'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 puo 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 e realizza-
to '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 E STERILIZZAZIONE DEL VASO RIUTILIZZABILE
| vasi devono essere puliti 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.

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 puo 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 assemblaggio a seguito di sterilizza-
zione. La sterilizzazione puo anche essere effettuata a freddo con ossido di etilene
o con raggi gamma seguendo le istruzioni fornite con le relative apparecchiature.

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. |l 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 I'alto.

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

COMPONENTE MATERIALE

Unita di base Rifiuto da apparecchiatura elettrica ed
elettronica (RAEE)

Batteria Piombo

Involucro esterno dellunita di base | ABS VO

Vaso di raccolta liquidi Policarbonato

Coperchio del vaso Polipropilene

Tubi monouso PVC

Raccordo di riduzione per cannula Nylon
Borsa di trasporto Nylon
Scatola Cartone
Istruzioni Carta

Sacchetto accessori e sacchetto blu
Altri accessori

Polietilene a bassa densita (PE-LD)
Vedi informazioni riportate sulla confezione
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18 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE E POSSIBILI SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE

SOLUZIONI

* L'apparecchio
non si accende.

« Interruttore spento.

* Batteria scarica.

+ Cavo di alimentazione non
collegato.

* Premere linterruttore.

* Ricaricare la batteria.

* Collegare il cavo di
alimentazione.

* L'apparecchio
non aspira.

* Tubi di collegamento o filtro
antibatterico non correttamente
inseriti.

* Coperchio del vaso non
correttamente chiuso.

* La sacca monouso non &
correttamente montata nel vaso

*» Manopola di regolazione
vuoto ruotata a fondo in senso
antiorario.

* Galleggiante vaso bloccato.

* Inserire correttamente i tubi
o il filtro nelle rispettive sedi

come indicato nelle istruzioni.

* Chiudere correttamente il
coperchio del vaso.

* Inserire correttamente la
sacca monouso nel vaso

* Ruotare la manopola in
Senso orario.

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

* Batteria scarica.
* Alimentatore non correttamente

* Le prestazioni
dell'apparecchio

sono diverse collegato alla rete elettrica o
da quanto allaspiratore.
dichiarato. » Manopola di regolazione

vuoto ruotata a fondo in senso
antiorario.

* Coperchio vaso o non
correttamente chiuso.

+ Sacca monouso non
correttamente inserita nel vaso.

* Galleggiante vaso bloccato.

« Tubi di collegamento difettosi.

* Ricaricare la batteria.

« Collegare correttamente
I'alimentatore alla rete
elettrica o all'aspiratore.

* Ruotare la manopola in
Senso orario.

* 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.

Se dopo aver controllato quanto sopra indicato, I'aspiratore non funzionasse corret-

tamente, si rende necessario un controllo presso un laboratorio autorizzato.

Le seguenti operazioni di manutenzione devono essere effettuate da personale di

assistenza tecnica presso un laboratorio autorizzato, con gli intervalli indicati:

« sostituzione della batteria, ogni volta che quest'ultima non consenta un’adegua-

ta autonomia, o al massimo ogni due anni.

» sostituzione del filtro dell’aria, ogni volta che le prestazioni dell’aspiratore (grado

di vuoto e flusso) risultino inferiori a quelle di targa o al massimo ogni due anni.

19 - DATI TECNICI

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.

EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

L'aspiratore chirurgico Aidal € previsto per funzionare nel’ambiente
elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'utilizzatore dell’aspiratore chirurgico
Aidal dovrebbero garantire che esso venga impiegato in tale ambiente:

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico

Emissioni a RF CISPR 11 | Gruppo 1 L'Aidal utilizza energia a RF solo
per il suo funzionamento interno. Di
conseguenza le sue emissioni a RF
sono molto basse e verosimilmente
non provoca alcuna interferenza
negli apparecchi elettronici posti nelle
vicinanze.

Emissioni a RF CISPR 11 | Classe B L'aspiratore chirurgico Aidal puo

Emissioni armoniche EN | Classe A essere utilizzato in tutti gli edifici,

61000-3-2 conforme compresi gli edifici domestici e quelli

Emissioni di fluttuazioni Conforme direttamerjte collega-t ! al!a rete di

di tensione/sfarfallio EN al|m§nta2|one pubbllca in pgssa o

61000-3-3 tensione che alimenta edifici destinati
ad usi domestici.

IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'Aidal & previsto per funzionare nellambiente elettromagnetico sotto specificato.
Il cliente o I'utilizzatore dell’Aidal dovrebbero garantire che esso venga utilizzato in

tale ambiente.

AIDAL

(versione due batterie)

AIDAL DUAL BATTERY

Alimentatore output 15V DC 4.0A

Voltaggio AIDAL 12vDC

Prova di Livello di prova | Livello di Ambiente
IMMUNITA della conformita elettromagnetico
EN 60601-1-2
Scarica A contatto + 8 kV | A contatto + | pavimenti devono essere
elettrostatica 8 kv in legno, calcestruzzo o in
(ESD) EN 61000- piastrelle di ceramica. Se
4-2 In aria £ 15 kV Inaria+ 15 i pavimenti sono rivestiti
di materiale sintetico,
Fumidita relativa dovrebbe
essere almeno pari al
30 %.
Transitori/ + 2 kV per + 2KV per La qualita della tensione
sequenza di le linee di le linee di di rete dovrebbe essere
impulsi elettrici alimentazione alimentazione quella di un tipico

rapidi EN 61000-
4-4

ambiente commerciale o
ospedaliero.

Definizione secondo Alto vuoto/alto flusso
Norma UNI EN ISO

10079-1

Assorbimento a 12V DC 36 W

Grado di vuoto massimo

-87 kPa (-0.87 bar) +8%

Flusso massimo di aria 3044 I/min

libera

Tempo di carica della 7 ore circa

batteria

Tipo di batteria Pb 12V DC 2xPb 12V DC

Autonomia con 40 minuti (a seconda

60 minuti (a seconda

Sovratensioni +2kVtralefasi |+2kV modo La qualita della tensione
EN 61000-4-5 differenziale di rete dovrebbe essere
quella di un tipico
+ 1kVtralefasi | +1kV modo ambiente commerciale o
elaterra comune ospedaliero.
Buchi di tensione, | <5 % UT per <5 % UT per La qualita della tensione
brevi interruzioni 0,5 cicli 0,5 cicli di rete dovrebbe essere
e variazioni di (>95 % buco (>95 % buco quella di un tipico
tensione sulle in UT) in UT) ambiente commerciale o
linee di ingresso ospedaliero.
dell'alimentazione |40 % UT per 40 % UT per Se Iutilizzatore dell’Aidal
EN 61000-4-11 5 cicli 5 cicli richiede un funzionamento

(60 % buco in
uT)

(60 % buco in continuato durante le
uT) interruzioni della tensione
di rete, si raccomanda di

alimentazione a batteria | dell’utilzzo) dell’'utilzzo)
Tipo di funzionamento Continuo
Rumorosita secondo UNI | 55,5 dBA
EN 10079-1:2009
Capacita del vaso 1000ml
standard
Peso con vaso da 3,8 kg 4,6 kg
1000ml
Dimensioni: lunghezza 350mm
larghezza 140mm
altezza 280mm

Classificazione secondo
CEI EN 60601-1

miscela.

* Apparecchio di classe II.

* Apparecchio con sorgente elettrica interna.

« Apparecchio con parte applicata di tipo BF.

* Apparecchio non adatto ad uso in presenza di

* Anestetica con aria, ossigeno o protossido di azoto.

70 % UT per 70 % UT per alimentare 'Aidal con un
25 cicli 25 cicli gruppo di continuita o con
(30 % buco in (30 % buco in batterie.
uT) uT)
<5%UTper5s |<56%UTper5s
(>95 % buco (>95 % buco
in UT) inUT
Campo magnetico | 30 A/m 30A/m | campi magnetici

alla frequenza di
rete (50/60 Hz)

a frequenza di rete
dovrebbero avere

livelli caratteristici di

una localita tipica in un
ambiente commerciale o
ospedaliero.

L'aspiratore chirurgico Aidal € previsto per funzionare nel’ambiente elettromagnetico
sotto specificato. Il cliente o I'utilizzatore dell’'aspiratore chirurgico Aidal dovrebbe

garantire che esso venga utilizzato in tale ambiente.
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Provadi |Livello di Livellodi |Ambiente elettromagnetico
immunita |prova conformita

EN 60601-1-2
RF 3V/m 3V/m Gli apparecchi di comunicazione a
iradiate |80 MHz a 2.7 RF portatili e mobili non dovrebbero
EN 61000- |GHz essere usati piu vicino a nessuna parte
4-3 dell'aspiratore chirurgico Aidal, compresi
RF 3V 3V i cavi, della distanza di separazione
Condotta [150 kHz a 80 raccomandata, calcolata tramite I'equazione
EN 61000- | MHz applicabile alla frequenza del trasmettitore.
4-6

Distanza di separazione raccomandata
d=1.2x VP80 MHz a 800MHz

d=2.3x VP 800 MHz a 2.5GHz

d=12x\P

Dove P ¢ la potenza massima nominale
d'uscita del trasmettitore, in watt (W),
secondo il fabbricante del trasmettitore e d
¢ la distanza di separazione raccomandata,
in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori

a RF fissi, determinate da un’indagine
elettromagnetica del sito potrebbero essere
minori del livello di conformita per ciascun
intervallo di frequenza.

Si puo verificare interferenza in prossimita
di apparecchi contrassegnati dal seguente

simbolo:
()

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di esposizione per l'intervallo di
frequenza piu alto

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

DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE TRA APPARECCHI DI
RADIOCOMUNICAZIONE

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

. Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore [m]
Potenza di uscita
nominale massima da 150 kHz da 80 MHz da 800 MHz
del trasmettitore [W] a 80 MHz a 800 MHz a2,5GHz
d=12xP d=12x\P d=23xVP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita sopra non riportata, la
distanza di separazione raccomandata d, in metri (m) pud essere calcolata usando
'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, ove P & la potenza massima
nominale d’'uscita del trasmettitore in Watt (W) secondo il fabbricante del trasmettitore.
Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lintervallo di
frequenza piu alta.

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

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

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 istru-
zioni 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 ma-
nuale 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 puo costituire un poten-
ziale pericolo.

| 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 verti-
cale di gocce d’acqua (IP34). La protezione IP non € pit garantita quando I'apparec-
chio & in fase di ricaricata.

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, I'alimentatore e il pulsante d’accensione.

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

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

Durante '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 causan-
do soffocamento.

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

Nel caso di reazione allergica dovuta al contatto con i materiali del presente disposi-
tivo, 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.

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 pud 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 I'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 dispositivi immessi 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 modele AIDAL et AIDAL DUAL BATTERY

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

1 - DESTINATION D’UTILISATION

L'aspirateur chirurgical AIDAL est un dispositif portable professionnel destiné a I'aspi-
ration 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 n’est pas destiné a une utiliastion pour
le drainage thoracique.

Le produit est conforme a la restriction d'utilisation de substances dangereuses
déterminées dans les appareillages électriques et électroniques (Directive Européenne
2011/65/UE). Sur la base de sa destination d’'usage I'aspirateur AIDAL est considéré
dispositif médical de Classe Ilb conformément a la Directive 93/42 CEE sur les Dispo-
sitifs Médicaux (et mises a jour successives) et est par conséquent marqué 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 récipient gradué réutilisable ou avec
une poche jetable (achetable séparément) qui peuvent contenir jusqu'a 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 filtre
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 fonctionner au moyen d’une batterie rechargeable de 12V DC ou avec
I'alimentateur raccordé au réseau électrique domestique.

L'aspirateur AIDAL est aussi disponible dans la version a deux batteries rechargeables
de 12V DC, identifiées sur I'étiquette.

3 - CONTENU DE LEMBALLAGE

L'emballage contient :

* [l'aspirateur muni d’'une batterie rechargeable

+ un alimentateur muni de cable électrique<0} (cod.370021)
* un récipient gradué de 1000 ml

+ deux filtres de protection antibactériens

+ kit tubes (2 tubes de longueurs différentes)

» un raccord de réduction entre la canule stérile jetable et le tube de raccordement
* une canule* a usage unique

» connecteur avec valve pour le contréle d’aspiration

* instructions d'utilisation et garantie

» 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.

4 - OPTION
+ Prise allume-cigares pour automobile 12V DC (uniquement pour la recharge)
» Poche jetable de 1000ml

N.B. : Le mode d'emploi et les modalités d'utilisation de la prise allume-cigare sont dans
I'emballage de cette derniere.

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 de0°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 récipient

a.1.1) Vérifier la présence du flotteur (9,10,11) avant de monter le récipient.

a.1.2) Positionner le récipient (1) dans le logement prévu.

a.1.3) Raccorder le filtre antibactérien (5) avec le coté portant l'inscription “IN” tourné
vers le couvercle du récipient (2), en 'insérant dans le siége spécial “VACUUM”.

a.1.4) Raccorder le tube court (6) a la prise d’aspiration de I'aspirateur (7) et au filtre
antibactérien (5).

a.1.5) Raccorder une extrémité du tube long (4) au couvercle du récipient (2) dans le
raccord portant l'indication “PATIENT”. Raccorder l'autre extrémité du tube au
raccord pour la canule (3) a laquelle sera raccordée la canule jetable.

a.1.6) Veérifier que tous les composants sont correctement montés.

» Avec poche jetable (achetable séparément)

a.2.1) Insérer la poche jetable dans le récipient (1).

a.2.2) Raccorder une extrémité du premier tube court (14) a la poche jetable (13) por-
tant l'inscription “VACUUM” et l'autre extrémité au filtre antibactérien (5) avec
I'inscription “IN” tournée vers la poche jetable.

a.2.3) Raccorder une extrémité du second tube court (15) au coté libre du filtre anti-

bactérien et l'autre extrémité du tube a la prise d’aspiration de I'unité aspirante (7).
a.2.4) Raccorder une extrémité du tube long (16) a la poche a usage unique (13) dans
le raccord portant l'indication “PATIENT”. Raccorder 'autre extrémité du tube au
raccord pour la canule (3) a laquelle sera raccordée la canule jetable.
a.2.5) 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 filtre antibactérien pour éviter que soit
contaminée l'unité d'aspiration.

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

Sur la fagade 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’aspira-
tion (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 réseau
électrique (21).

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

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

c.1) Contrdler que I'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 I'autre extrémité au réseau
électrique domestique au moyen du cable d’alimentation (26).

c.3) Lallumage de la lumiere 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. L'indicateur vert clignotera jusqu’a ce que la charge soit compléte
(environ 6 heures) pour ensuite rester allumé.

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

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

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 25 minutes a flux libre, a I'allumage du signal
lumineux jaune (20) il reste encore 10 minutes de charge tandis qu’a I'allumage du si-
gnal lumineux rouge (20) I'aspirateur doit é&tre 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 I'appareil ne soit
éteint, ou ne soit raccordé au réseau.

A En cas de non utilisation, recharger la batterie au moins une fois tous les 2 mois.

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

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

d.1) Allumer I'aspirateur en appuyant le bouton lumineux vert (17). Une fois allumé, le
bouton s’allumera et I'aspiration commencera .
Régler le degré de vide en agissant sur le bouton de réglage du vide (19) de la
facon 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 augmenter 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 récip-
ient 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 destinés au recueil de liquides corporels potentiel-
lement infectés, tout comme les liquides eux-mémes, doit par conséquent étre effectué
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18 - PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS POSSIBLES

en suivant les procédures hospitalieres pour ce type de déchets. Dans le cas d'utilisa-
tion a domicile la prescription médicale pour I'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 ET STERILISATION DU RECIPIENT REUTILISABLE
Les récipients doivent étre nettoyés et stérilisés apres chaque utilisation 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.

Stérilisation

Insérer les parties en autoclave et effectuer un cycle de stérilisation avec vapeur a tem-
pérature 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 fon-
ctionnement. 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’effectuer un examen visuel des composants avant tout assemblage suite a stérilisat-
ion. La sérilisation peut également étre effectuée a froid avec oxyde d’éthyléne ou avec
des rayons gamma en suivant les instructions fournies avec les appareillages relatifs.

15 - FILTRE ANTIBACTERIEN ET TUBES DE RACCORDEMENT

Le filtre antibactérien et les tubes de raccordement en PVC ne sont pas stérilis-
ables a la vapeur mais doivent étre considérés des composants jetables. Le filtre
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 ensu-
ite remonté au moment de I'utilisation, les opérations a suivre sont les suivantes:

Démontage (Fig.B)

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.
decequiest | . Bouton de réglage vide « Tourner le bouton dans le sens
déclare. 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.

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

Les opérations suivantes de maintenance doivent étre effectuées par du personnel
d'assistance technique auprés d'un laboratoire agréé, a la fréquence indiquée :

» remplacement de la batterie, chaque fois qu'elle ne permet pas une autonomie
suffisante, ou tous les deux ans maximum.

» remplacement du filtre a air, chaque fois que les performances de I'aspirateur
(degré de vide et flux) sont inférieures aux performances indiquées sur la plaque,
ou tous les deux ans maximum.

19 - DONNES TECHNIQUES

e.1) 82\2;5 Irzgié;)ci:(iapnite?:,zt)axtraire la glissiére du flotteur (9) du raccord sur le couver- AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
e.2) Extraire le corps du flotteur (10) de la glissiere (9) et démonter la valve en (version deux batteries)
caoutchouc. Alimentateur output 15V DC 4.0A
Voltage AIDAL 12v DC
Assembllage . Définition selon Norme UNI EN | Grand vide/flux élevé
e.3) Insérer la valve en caoutchouc (11) dans le corps du flotteur (10) avec la partie 1SO 10079-1
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). Absorption & 12VCC 36W
e.5) Insérer la glissiere du flotteur (10) dans le raccord spécial sur le couvercle du Degré de vide maximum -87 kPa (-0.87 bar) +8%
5 (f?'_"f’_'ent (12|)- fott  do val déolace lib td lssic Flux maximum d'air libre 3044 I/min
e.6) Vérifier que le flotteur muni de valve se déplace librement dans sa glissiére. Temps de charge de la batterie | 7 heures environ
17 - ELIMINATION DE L’ASPIRATEUR Type de batterie Pb 12V DC 2xPb12vVDC
L'aspirateur et ses composants sont réalisés avec des matieres plastiques et Autonomie avec alimentation 40 minutes (dépend de | 60 minutes (dépend de
métalliques ; leur élimination, en cas de mise hors service, doit étre effectuée dans par batterie I'utilisation) I'utilisation)
le respect des normes en vigueur. Type de fonctionnement Continu
CQN,IPOSANT MATERAU — ; _ ; Emissions sonores selon UNI | 55,5 dBA
Unité de base Déchet d'appareils électriques et électroniques EN 10079-1:2009
DAEE). :
Batterie f’lomb ) CaPacité du récl:i;l)ient standard | 1000ml
Enveloppe extérieure de l'unité ABS VO Poids avec récipient de 1000ml | 3,8 kg 4,6 kg
de base Dimensions : longueur 350mm
Vase de collecte des liquides Polycarbonate largeur 140mm
Couvercle du vase Polypropyléne hauteur 280mm
Tuyaux a usage unique PVC Classement selon CEI EN * Appareil de classe Il.
Raccord de réduction pour canule | Nylon 60601-1 « Appareil avec source électrique interne.
Sac de transport Nylon « Appareil avec partie appliquée de type BF.
Boite Carton * Appareil non adapté a utilisation en présence de
Instructions Papier Rwelar:rg];’et: . ) o
Sachet accessoires et sachet bleu | Polyéthylene a basse densité (PE-LD) d‘l;iitee ique avec ar, oxygene ou protoxyde
Autres accessoires Voir informations indiquées sur I'emballage - - —
Classement selon * Appareil pour grand vide et flux élevé

UNIEN ISO 10079-1: * Appareil adapté a I'utilisation sur “champ” et au

transport en ambulance
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20 - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

EMISSION ELECTROMAGNETIQUE

Aidal peut s'utiliser dans I'environnement électromagnétique spécifié. Le client
ou l'utilisateur de I'Aidal doit s’assurer qu'il soit utilisé dans un environnement
électromagnétique comme décrit ci-aprés :

Essai de mesure des | Conformité Environnement

émissions électromagnétique

Emissions RF CISPR 11 | Groupe 1 L'aspirateur Aidal utilise I'énergie RF
uniquement pour sa fonction interne.
Cependant, son émission RF est
tres faible et ne devrait pas causer
d'interférence dans I'équipement
électronique a proximité.

Emissions RF CISPR 11 | Classe B Aidal convient a tous les

Emissions harmoniques | Conformité établissements, y compris les

EN 61000-3-2 classe A établissements domestiques, et ceux

Variations de tension/ Con directement reliés au réseau public

,ar_la ions de ension oniorme d’alimentation a basse tension qui

(saé?rﬁilslsrrr]'nsente alimente les immeubles utilisés a des

EN 61000-3-3 fins domestiques.

IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Aidal est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou utilisateur doit s’assurer qu'il soit utilisé dans un
environnement électromagnétique.

Essai d’immunité | Niveau Niveau de Environnement
d’essai conformité électromagnétique - guidage
EN 60601-1-2
Décharge + 8 KkV contact | + 8 kV contact | Les planchers doivent étre en
électrostatique carreaux en bois, en béton ou
(ESD) EN 61000- | + 15 kV air +15KkV air en céramique. Si les planchers
4-2 sont couverts d’'un matériau
synthétique, 'humidité relative
doit étre d’'au moins 30 %.
rapide électrique |+ 2kV pour |+ 2KV pour La qualité du réseau
coupure/sursaut les conduits les conduits d’alimentation doit étre
EN 61000-4-4 d’alimentation | d’alimentation | celle d’'un environnement
commercial ou hospitalier
particulier.
Purge +2kVmode |[+2kVmode |La qualité duréseau
EN 61000-4-5 différentiel différentiel d’alimentation doit étre
celle d’'un environnement
+1kVmode |+1kVmode |commercial ou hospitalier
commun commun particulier.
Chutes de <5 % UT pour | <5 % UT pour | La qualité du réseau
tension, courtes 0.5 cycle 0.5 cycle d’alimentation doit étre
interruptions (Chute >95 % | (Chute >95 % | celle d’'un environnement
et variations en UT) en UT) commercial ou hospitalier
de tension sur particulier. Si I'utilisateur
les réseaux 40 % UT pour | 40 % UT pour | de 'Aidal exige un
de distribution 5 cycles 5 cycles fonctionnement continu
d’alimentation. (Chute de 60 | (Chute de 60 | lors des interruptions des
% en UT) % en UT) réseaux d’alimentation, il
EN 61000-4-11 est recommandé que I'Aidal
70 % UT pour | 70 % UT pour | soit alimenté a partir d'une
25 cycles 25 cycles alimentation sans interruption
(Chute de 30 | (Chute de 30 | ou d’une batterie.
% en UT) % en UT)
<5%UT <5%UT
pendant5 s pendant5 s
(Chute >95 (Chute >95 %
Champ 30A/m 30A/m Les champs magnétiques
magnétique a fréquence industrielle
(50/60 Hz) doivent étre a des niveaux
a fréquence caractéristiques d'un
industrielle emplacement spécifique dans
EN 61000-4-8 un environnement commercial
ou hospitalier particulier.

L'aspirateur Aidal est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-apres. Le client ou I'utilisateur de I'aspirateur Aidal doit s’assurer qu'il soit
utilisé dans cet environnement.

Essai Niveau Niveau de |Environnement électromagnétique
d’immunité |d’essai EN|conformité

60601-1-2
RF par 3V/im 3Vim Les systémes de communication
émission 80 MHza 2.7 portables et mobiles RF ne doivent
EN 61000- |GHz pas étre utilisés a moindre distance
4-3 de l'aspirateur Aidal, cables compris,
RF par 3V 3V que celle calculée a partir de I'équation
conduction {150 kHz a 80 applicable a la fréquence de I'émetteur.
EN 61000- |MHz
4-6 Distance de séparation recommandée

d=1.2x P 80 MHz 4 800MHz
d=2.3xVP 800 MHz & 2.5GHz
d=12x\P

Lorsque P est la puissance de sortie
maximale de 'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de 'émetteur et d est la
distance de séparation recommandée en
meétres (m).

Les intensités de champs d’'un émetteur
RF fixe, telles que déterminées par un
relevé électromagnétique du site, doivent
étre inférieures au niveau de conformité
dans chacune des plages de fréquence.
Une interférence peut se produire a
proximité d’appareils marqués du symbole

suivant :
(((i)))

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2: Ces lignes directrices ne s’appliquent pas dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion a partir
d’'une structure, d'objets et de personnes.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES ENTRE APPAREILS DE
RADIOCOMMUNICATION

L'aspirateur chirurgical AIDAL est prévu pour fonctionner dans un environnement
électromagnétique dans lequel sont sous contréle les perturbations irradiées RF.
Le client ou l'opérateur de I'appareil AIDAL peuvent contribuer a prévenir des inter-
férences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre appareils
de communications mobiles et portables a RF (transmetteurs) et I'appareil AIDAL
comme recommandé ci-dessous, en relation a la puissance de sortie maximum des
appareils de radiocommunication.

Puissance de Distance de séparation a la fréquence du transmetteur [m]
sortie nominale de 150 kHza 80 | de80MHza800 | de800MHza25
maximum du MHz MHz GHz
transmetteur [W] d=12xP d=12xP d=23xP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

Note 1: A80 MHz et 800 MHz s’applique la distance de séparation pour l'intervalle de
fréquence la plus haute.

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

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.

« L'aspirateur 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 particuliére 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.

« L'aspirateur 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 au-
torisée.

* 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
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dans l'unité aspirante, interrompre immédiatement I'alimentation électrique.

« L'appareil est protégé contre 'acces a des pieces dangereuses et contre la chute ver-
ticale de gouttes d’eau (IP34). La protection IP n'est plus garantie lorsque I'appareil est
en cours de recharge.

« L'aspirateur n’est pas adapté pour une utilisation en présence de mélange anesthétig-
ue avec air, oxygéne ou protoxyde d'azote.

* Ne pas toucher avec mains humides ou mouillées les parties sous tension électrique
comme : le cable électrique, '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. Aprés cet événement l'unité aspirante
ne peut étre utilisée et requiert une révision complete.

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

« S'assurer que le couvercle ferme correctement le récipient de fagon a éviter des sorties
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 dispo-
sitif, 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.

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 l'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 l'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 ['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, entiérement ou en partie, sans au-
torisation écrite de la part de I'Air Liquide Medical Systems S.r.l. Tous les droits sont
réserveés.

24 - MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d’améliorer continuellement les prestations, la sécurité et la fiabilité, tous les
dispositifs médicaux produits par Air Liquide Medical Systems S.r.l. sont périod-
iqguement sujets a révision et a modifications. Les manuels d’instruction sont par
conséquent modifiés pour garantir leur cohérence constante avec les caractéristig-
ues des dispositifs introduits 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 und AIDAL DUAL BATTERY

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Geréts diese Anleitung sorgfaltig durch.

1 - BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die Absaugpumpe AIDAL ist ein tragbares Gerat fiir das Absaugen von Flissigkeiten und
anderen Substanzen des menschlichen Kérpers. Es kann im Mund-/Rachenbereich und
bei tracheostomierten Patienten eingesetzt werden. Die gewlinschte Absaugleistung
und der Durchfluss kdnnen dazu eingestellt werden. Das Absauggeréat AIDAL ist nicht
fiir die Thoraxdrainage bestimmt.

Das Produkt entspricht der Richtlinie fir die Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (Europa-Richtlinie 2011/65/
EU). Auf der Grundlage seiner bestimmungsgemaRen Verwendung ist das AIDAL
Absauggerat als medizinisches Gerat der Klasse IIb im Sinne der Richtlinie 93/42 EWG
flir Medizingerate (in der jeweils glltigen Fassung). Es wird daher vom Hersteller mit der
CE-Kennzeichnung versehen und muss von einer benannten Stelle iberwacht werden.

2 - BESCHREIBUNG DES ABSAUGGERATS

AIDAL ist einfach anzuwenden, robust, kompakt, gerduscharm und handlich. Er besitzt
einen praktischen Tragegriff und wird mit einem wiederverwendbaren Sekretbehélter
geliefert (Einwegbeutel separat erhaltlich), der bis zu 1000 ml Flissigkeit fassen kann.
Im Becher befindet sich ein Sicherheitsventil, das verhindert, dass die aspirierten
Flussigkeiten ins Innere des Absauggerates gelangen konnen, falls das maximale
Fassungsvermdgen uberschritten wird. An der AuRenseite des Deckels ist der Becher
mit einem Bakterienfilter verbunden, der Feststoffe blockiert, eine Kontaminierung durch
die Umgebung reduziert und das Auslaufen von Flussigkeiten bei einem Gerateausfall
verhindert.

Der Sauger kann Uber einen Akku mit 12 V DC oder Uber das, mit dem Stromnetz
verbundene, Netzteil betrieben werden.

AIDAL ist auch in einer Ausfiihrung mit zwei Akkus und jeweils 12 V DC erhaltlich. Sie ist
auf dem Typenschild gekennzeichnet.

3 - LIEFERUMFANG

Im Lieferumfang enthalten sind:

» das Absauggerat komplett mit Akku

+ ein Netzteil mit Netzkabel (Nr. 370021)

+ ein Sekretbehalter a 1000 ml

+ zwei Bakterienfilter

+ Schlauchset (2 Schlduche unterschiedlicher Lange)

+ ein Reduzierstlick zwischen Absaugkatheter* und Anschlussschlauch
» Fingertip

» ein Absaugkatheter

+ Bedienungsanleitung und Garantie

» Transporttasche mit Traggurt

* DerAbsaugkatheter muss der Richtlinie 93/42 EWG fiir Medizingerate entsprechen
und die CE-Kennzeichnung besitzen.

** Die Komponenten 3 und 4 durfen nicht mit dem Patienten in Beriihrung kommen.

4 - OPTIONAL
» Auto-Zigarettenanziinderadapter 12 V DC (nur zum Aufladen)
+ Einwegbeutel a 1000 ml

Hinweis: Die Bedienungsanleitung und die Betriebsbedingungen des
Zigarettenanziinderadapters sind in dessen Lieferumfang enthalten.

5 - BETRIEBSBEDINGUNGEN
Der maximale Unterdruck und der maximale Durchfluss, die in der Tabelle aufgefiihrt
werden, kénnen im Dauerbetrieb unter den folgenden Umgebungsbedingungen erreicht
werden:

*  Temperatur

* Relative Luftfeuchtigkeit
» Druck

0°Cbis40°C
20% bis 93%
700 hPa bis 1060 hPa

6 - LAGERBEDINGUNGEN

Das Gerat kann unter den folgenden Umgebungsbedingungen gelagert werden:
» Temperatur -15°C bis 40 °C

* Relative Luftfeuchtigkeit 0% bis 93%

* Druck 700 hPa bis 1060 hPa

A Wéhrend der Verwendung des Geréts muissen persénliche Schutzmal3nahmen
getroffen werden.

7 - VORBEREITUNG DES GERATS (Abb.A—-B - C)

» Mit Behalter

a.1.1) Prufen Sie das Vorhandensein des Schwimmers (9, 10, 11), bevor Sie den
Sekretbehalter befestigen.

a.1. 2) Setzen Sie den Sekretbehalter (1) in die fir ihn vorgesehene Stelle.

a.1. 3) Verbinden Sie den Bakterienfilter (5) so, dass die Seite mit dem Aufdruck ,IN*
zum Deckel des Bechers (2) zeigt, und setzen Sie ihn in der Position mit der
Bezeichnung ,VACUUM" ein.

a.1. 4) Verbinden Sie den kurzen Schlauch (6) mit dem Anschluss des Absauggerates
(7) und dem Bakterienfilter (5).

a.1. 5) Verbinden Sie ein Ende des langen Schlauchs (4) mit dem Deckel des
Bechers (2) am Anschluss mit der Bezeichnung ,PATIENT". Verbinden Sie
das andere Ende des Schlauchs am Anschluss flr den Absaugkatheter (3).

a.1. 6) Vergewissern Sie sich, dass alle Komponenten richtig eingesetzt sind.

» Mit Einwegbeutel (separat erhaltlich)

a.2.1) Setzen Sie den Einwegbeutel in den Becher (1).

a.2. 2) Verbinden Sie ein Ende des ersten kurzen Schlauchs (14) mit dem
Einwegbeutel (13) mit der Bezeichnung ,VACUUM® und das andere Ende mit
dem Bakterienfilter (5), so dass die Bezeichnung ,IN“ zum Einwegbeutel zeigt.

a.2. 3) Verbinden Sie ein Ende des zweiten kurzen Schlauchs (15) am freien Ende
des Bakterienfilters und das andere Ende des Schlauchs am Anschluss des
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Absaugerates (7).

a.2. 4) Verbinden Sie ein Ende des langen Schlauchs (16) mit dem Einwegbeutel (13)
am Anschluss mit der Bezeichnung ,PATIENT". Verbinden Sie das andere
Ende des Schlauchs am Anschluss fiir den Absaugkatheter (3)

a.2. 5) Vergewissern Sie sich, dass alle Komponenten richtig eingesetzt sind.

A Der Einwegbeutel ist mit dem Sekretbehdlter, der mit Aidal mitgeliefert wird,
kompatibel.
Aidal muss immer mit dem Bakterienfilter verwendet werden, um eine
Kontaminierung des Absauggerétes zu vermeiden.

8 - BESCHREIBUNG DER BEDIENELEMENTE UND DER LED-ANZEIGEN (Abb. D)

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

b.1) die griine EIN-/AUS-Taste zum Einschalten des Gerats (17).

b. 2) der Unterdruckmesser in kPa fiir die Anzeige des Unterdruckes (18).

b. 3) der Einstellknopf fiir die Einstellung des Min. (minimalen) und Max. (maximalen)
Unterdrucks (19).

b. 4) drei LED-Anzeigen (griin, gelb und rot), die den Ladestatus des Akkus anzeigen
(20).

b. 5) eine griine LED, die den Anschluss an das Stromnetz anzeigt (21).

9 - BETRIEB DES GERATS MIT NETZANSCHLUSS UND AUFLADEN DES
AKKUS (Abb. D -E - F)

Vor der Verwendung des Abauggerates missen Sie den Akku vollstandig laden.

c.1) Kontrollieren Sie, ob die Versorgungsspannung des Stromnetzes den Daten, die
auf dem Typenschild des Netzteils angezeigt werden, entspricht.

c. 2) Verbinden Sie den Stecker (24) des Netzteils mit dem Netzeingang des
Absauggerates (22), indem Sie den Deckel fir den Wasserschutz anheben
(23). Verbinden Sie das andere Ende Uber das Netzkabel (26) mit dem
Hausstromnetz.

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

c. 4) Wahrend des Ladevorgangs des Akkus zeigen die LED-Anzeigen (20) den
Ladezustand an. Die griine LED blinkt bis zum Erreichen der vollstandigen
Ladung (ungefahr 6 Stunden) und bleibt anschlieRend eingeschaltet.

c. 5) Wenn Sie auf die EIN-Taste (17) driicken, schaltet sich der Sauger ein.

A Wéhrend Sie die Aidal Absaugpumpe (iber Netzstrom betreiben, wird der Akku
aufgeladen.

A Schalten Sie Aidal nicht ein, wenn das Netzteil oder die Stromkabel beschédigt sind.

10 - BETRIEB DES GERATS MIT DEM EINGEBAUTEN AKKU (Abb. D)

Nachdem Sie das Gerat eingeschaltet haben, zeigen die entsprechenden

leuchtenden LED-Anzeigen (20) den Status des Akkus an:

« Die griine LED zeigt an, dass der Akku geladen ist.

* Die gelbe LED zeigt an, dass der Akku zu 30 % geladen ist.

* Die rote LED zeigt zusammen mit einem kontinuierlichen akustischen Signal an,

dass der Akku leer ist und mdglichst bald aufgeladen werden muss.

Hinweis = Bei vollstdndig geladenem Akku und eingeschalteter griiner LED (20)

kann das Gerat ungeféhr 25 Minuten lang bei freiem Durchfluss betrieben werden.

Beim Aufleuchten der gelben LED (20) bleiben noch 10 Minuten Ladung Ubrig,

wahrend beim Aufleuchten der roten LED (20) der Sauger sofort ans Stromnetz

angeschlossen werden muss, um die Fortsetzung der Behandlung des Patienten zu

garantieren und den Akku aufzuladen. Die Betriebszeiten sind lediglich Richtwerte,

da sie vom anfanglichen Ladezustand des Akkus abhangen. Das kontinuierliche

akustische Signal ist zu horen, bis das Geréat ausgeschaltet oder mit dem Stromnetz

verbunden wird.

A Wenn Sie das Gerét nicht verwenden, laden Sie den Akku mindestens einmal
alle 2 Monate auf.
Der Akku hat eine durchschnittliche Lebensdauer von 2 Jahren. AnschlieBend
sollte er ausgetauscht werden.

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

d.1) Schalten Sie Aidal mit der griinen LED-Taste ein (17). Nach dem Einschalten
leuchtet die Taste und die Absaugung beginnt.

Den Unterdruck stellen Sie mit dem Stellknopf (19) wie folgt ein:

d. 2) VerschlieRen Sie das offene Ende des Absaugkatheters oder des Schlauchs mit
dem Finger.

d. 3)Drehen Sie den Stellknopf (19) im Uhrzeigersinn, um den Unterdruck zu
erhéhen. Drehen Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn, um den Unterdruck zu
verringern. Lesen Sie den Wert auf dem Druckmesser ab.

d. 4) Nach Einstellung des Unterdruckes nehmen Sie den Finger vom Absaugkatheter
oder dem Schlauch.

d. 5) Der Sauger ist jetzt einsatzbereit.

d. 6) Um das Gerat auszuschalten, driicken Sie erneut die griine LED-Taste (17).

Hinweis: Im Lieferumfang enthalten ist ein Fingertip, mit dem der Unterdruck
kontrolliert werden kann, ohne den Stellknopf auf dem Bedienfeld des Saugers
verwenden zu missen. Um den Durchfluss einzustellen, éffnen Sie das Ventil und
schlieRen Sie die Offnung stufenweise mit dem Finger. Je weiter es geschlossen
ist, desto hoher ist der Unterdruck

Um zu verhindern, dass die Flussigkeiten nicht abgesaugt werden, wird empfohlen,
den Behalter zu leeren, bevor die Flissigkeit den Schwimmer erreicht.

12 - ENTSORGUNG VON KORPERFLUSSIGKEITEN UND EINWEGBEUTELN
Bitte beachten Sie, dass die aspirierten Flissigkeiten und der Becherinhalt potenziell
infektiés sind. Aus diesem Grund missen sie gemal den, fir diese Art von Abfall,
vorgesehenen Verfahren entsorgt werden.

Die Becher, die zum Sammeln der potenziell infektiésen Kérperflissigkeiten bestimmt
sind, sowie die Flissigkeiten selbst miissen deshalb gemaR den Krankenhausverfahren
fur diese Art von Abfallen entsorgt werden. Falls Aidal im hauslichen Umfeld verwendet

wird, muss die medizinische Verschreibung die Anweisungen fiir die Entsorgung der
Einwegbehalter und der aspirierten Flussigkeiten enthalten.

13 - REINIGUNG UND DESINFEKTION VON AIDAL

Aidal kann mit einem Schwamm oder einem weichen Tuch, das mit einer frischen
Desinfektionslosung (z. B. eine Natriumhypochlorit-Lésung mit einer Konzentration
von maximal 2 %) befeuchtet ist, gemaR den Herstelleranweisungen gereinigt und
desinfiziert werden. Vergewissern Sie sich, dass die Losung mit dem Material des
Absauggerates kompatibel ist. Alternativ befolgen Sie die Krankenhausverfahren.

A Reinigen und tauchen Sie Aidal nicht unter Wasser.

Die Reinigung muss immer bei ausgeschaltetem und vom Stromnetz getrennten
Gerét erfolgen.

14 - REINIGUNG UND STERILISATION DES MEHRWEGBEHALTERS

Die Behalter miissen nach jedem Gebrauch wie folgt gereinigt und sterilisiert werden:
Reinigung

Trennen Sie die Hauptkomponenten des Behélters, wie zum Beispiel den
Sekretbehalter, den Deckel und den Schwimmer. Reinigen Sie griindlich alle
Oberflachen der Komponenten mit warmem Wasser bei maximal 60 °C. Trocknen
Sie die Komponenten mit einem weichen, nicht scheuernden Tuch sorgféltig ab.
Sterilisation

Setzen Sie die Komponenten in den Autoklaven und flihren Sie einen
Sterilisationszyklus mit Dampf bei einer Temperatur von 121 °C fiir mindestens 15
Minuten durch (vorzugsweise nicht mehr als 30 Minuten). Achten Sie darauf, den
Sekretbehalter verkehrt herum (mit dem Boden nach oben) einzusetzen.

Die Sterilisation mit Dampf kann maximal fir 15 Zyklen durchgefiihrt werden, ohne
dass die Eigenschaften der fur die Komponenten verwendeten Materialien so
verandert werden, dass sie die Funktion beeintrédchtigen. Durch die Sterilisation
kénnte sich die Farbe oder das Aussehen der Komponenten andern. Die Funktion
wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Es wird dennoch empfohlen, eine Sichtkontrolle der Komponenten vor jedem
Zusammensetzen nach der Sterilisation vorzunehmen. Die Sterilisation kann auch
kalt mit Ethylenoxid oder mit Gammastrahlen gemaf den Anweisungen durchgefihrt
werden, die mit den jeweiligen Geraten geliefert wurden.

15 - BAKTERIENFILTER UND ANSCHLUSSSCHLAUCHE

Der antibakterielle Filter und die PVC-Anschlussschlduche sind nicht mit
Dampf sterilisierbar, sondern sind Einwegartikel. Der Bakterienfilter muss bei
Kontaminierung, Gelbfarbung oder Verringerung der Saugleistung ersetzt werden.
Der Filter wird jedes Mal ersetzt, wenn Aidal bei einem neuen Patienten eingesetzt
wird. In jedem Fall sollte der Filter mindestens einmal alle zwei Monate ausgetauscht
werden.

16 - SICHERHEITSSCHWIMMER

Wabhrend der Reinigung und Sterilisation des Mehrwegbechers muss der Schwimmer
im Deckel des Bechers abgenommen und anschlieRend fiir die Verwendung wieder
eingesetzt werden. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

Demontage (Abb. B)

e.1) Offnen Sie den Becher und ziehen Sie die Filhrung des Schwimmers (9) aus
dem Anschluss des Becherdeckels (12).

e. 2) Ziehen Sie den Korpus des Schwimmers (10) aus der Flihrung (9) und entfernen
Sie das Gummiventil.

Montage

e.3) Setzen Sie das Gummiventil (11) in den Korpus des Schwimmers (10). Die
breitere Seite des Ventils muss nach oben zeigen.

e. 4) Setzen Sie den Korpus des Schwimmers (10) mit dem Ventil (11) in die Fiihrung
des Schwimmers (9).

e. 5) Setzen Sie die Fiihrung des Schwimmers (10) in den entsprechenden Anschluss
auf dem Becherdeckel (12).

e. 6) Priifen Sie, ob sich der Schwimmer mitsamt Ventil frei in seiner Fiihrung bewegt.

17 - ENTSORGUNG DER AIDAL ABSAUGPUMPE
Aidal und seine Komponenten wurden aus Kunststoff- und Metallteilen gefertigt. lhre
Entsorgung nach der AuRerbetriebnahme muss den geltenden Vorschriften entsprechen.

KOMPONENTE MATERIAL

Basiseinheit Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE)

Akku Blei

AuRere Hiille der Basiseinheit ABS VO

Becher zum Auffangen von Flissigkeiten | Polycarbonat

Becherdeckel Polypropylen

Einwegschlauch PVC

Reduzierstlick fiir Absaugkatheter Nylon

Tragetasche Nylon

Verpackung Karton

Bedienungsanleitung Papier

Zubehdrbeutel und blauer Beutel Polyethylen mit geringer Dichte (PE-LD)

Sonstiges Zubehor Siehe Informationen auf der Verpackung

WEEE-Reg. Number DE70702891.

Das Symbol des durchgestrichenen Miilleimers auf einem Elektro- oder Elektronikgerat
besagt, dass dieses am Ende seiner Lebensdauer nichtim Hausmdill entsorgt werden
darf. Zur kostenfreien Riickgabe stehen in Ihrer Nahe Sammelstellen fur Elektro- und
Elektronikaltgerate zur Verfligung. Die Adressen erhalten Sie von |hrer Stadt- bzw.
Kommunalverwaltung. Sie kdnnen sich auch an uns wenden, um sich Uber weitere,
von uns geschaffene Rickgabemdglichkeiten zu informieren. Durch die getrennte
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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 geféahrlichen 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 - PROBLEMBEHEBUNG
PROBLEME MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

« Das Gerat « Die Ein-Taste leuchtet nicht. |+ Driicken Sie auf die Taste.
schaltet sich
nicht ein. * Der Akku ist leer. « Laden Sie den Akku.
« Das Stromkabel ist nicht « SchlieRen Sie das Stromkabel an.
angeschlossen.
 Das Gerat * Die Anschlussschlauche « SchlieRen Sie die Schlduche
saugt nicht an. | oder der antibakterielle Filter | oder den Filter an den richtigen
ist nicht richtig eingesetzt. Anschlissen an, wie in der

Bedienungsanleitung beschrieben.
Der Deckel des Bechers ist |+ SchlieRen Sie den Deckel des
nicht richtig geschlossen. Bechers richtig.

Der Einwegbeutel ist nicht |+ Setzen Sie den Einwegbeutel
richtig im Becher eingesetzt. | richtig in den Behalter ein.

Der Stellknopf fur den « Drehen Sie den Stellknopf im
Unterdruck wurde gegen Uhrzeigersinn.

den Uhrzeigersinn gedreht.
* Der Schwimmer im Becher |+ Lésen Sie den Schwimmer im

ist blockiert. Becher so, dass er sich frei
bewegen kann.
« Die Leistungen |+ Der Akku ist leer. « Laden Sie den Akku.
des Geréts * Das Netzteil wurde nicht « SchlieRen Sie das Netzteil
weichen richtig am Stromnetz richtig am Stromnetz oder am
von den oder am Absauggerat Absauggerat an.
angegebenen | angeschlossen.
Leistungen ab. |+ Der Stellknopf fur den « Drehen Sie den Stellknopf im
Unterdruck wurde gegen Uhrzeigersinn.

den Uhrzeigersinn gedreht.

Der Deckel des Bechers ist |+ SchlieRen Sie den Deckel des

nicht richtig geschlossen. Bechers richtig.

Der Einwegbeutel ist nicht |+ Setzen Sie den Einwegbeutel

richtig im Becher eingesetzt. | richtig ein.

Der Schwimmer im Becher |+ L6sen Sie den Schwimmer im

ist blockiert. Becher so, dass er sich frei

bewegen kann.

* Die Anschlussschlauche sind |+ Ersetzen Sie die Schlduche.
defekt.

Wenn Sie die oben beschriebenen Punkte tberprift haben und das Absauggerat

weiterhin immer noch richtig funktioniert, muss eine Kontrolle durch lhren

Serviceprovider durchgefihrt werden.

Die folgenden WartungsmaRnahmen missen vom Wartungstechniker eines
autorisierten Betriebes in den folgenden Intervallen durchgefiihrt werden:

* Austausch des Akkus: Jedes Mal, wenn seine Leistung fiir den Betrieb des Gerats
nicht mehr ausreicht, oder spatestens nach zwei Jahren.

* Austausch des Luftfilters: Jedes Mal, wenn die Leistungen von Aidal (Unterdruck
und Durchfluss) unter den auf dem Typenschild angegebenen Werten liegen, oder
spatestens nach zwei Jahren.

19 - TECHNISCHE DATEN

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
(Ausfiihrung mit zwei Akkus)
Netzteil Ausgang 15DC 4,0 A
AIDAL - Spannung 12V DC
Definition gemaf Norm UNI Hochvakuum/Hochdurchfluss
EN ISO 100-79-1
Aufnahme bei 12V DC 36BW
Maximaler Unterdruck -87 kPa (-0.87 bar) +8%
Maximaler Durchfluss an freier | 30+4 I/Min.
Luft
Ladedauer des Akkus ca. 7 Stunden
Akkutyp Pb 12V DC 2 Akkus vom Typ Pb
12vDC
Betriebsdauer im Akkubetrieb | 40 Minuten (je nach 60 Minuten (je nach
Anwendung) Anwendung)

Betriebsart Dauerbetrieb
Gerauschentwicklung gemall | 55,5 dBA
UNI EN 10079-1:2009
Fassungsvermdgen des 1000 ml
Standardbechers
Gewicht mit 1000-ml-Becher 3,8 kg 4,6 kg
Abmessungen: Lange 350mm

Breite 140mm

Hohe 280mm

Klassifizierung gemaf IEC EN
60601-1

» Gerat der Klasse II.

» Gerat mit interner Stromversorgung.

» Gerate mit Anwendungsteil vom Typ BF.

« Das Gerat darf nicht bei Vorhandensein von
Anasthesiegemischen mit Luft, Sauerstoff oder
Distickstoffmonoxid verwendet werden.

Klassifizierung gemaf
UNI EN ISO 10079-1:

* Gerat fiir Hochvakuum und Hochdurchfluss
Gerat geeignet fir die Verwendung ,vor Ort“ und
beim Transport im Krankenwagen

20 - ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen der Norm IEC EN 60601-1-2:2015 in
Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit von Medizingeraten. Die Erfiillung
der Standards zur elektromagnetischen Vertraglichkeit garantiert nicht die vollstandige
Storfestigkeit des Produkts; Gerate (Mobilfunktelefone, Personensuchgerate usw.), die in
der Nahe medizinischer Geréate verwendet werden, kénnen die Funktion beeintrachtigen.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Umgebung verwendet wird:

Die Absaugpumpe Aidal ist fur die Verwendung in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer der
Absaugpumpe Aidal muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische
Umgebung
HF-Emissionen CISPR 11 | Gruppe 1 Aidal nutzt HF-Energie nur

fiir seine interne Funktion.
Deshalb sind seine HF-
Emissionen sehr niedrig und
es nicht wahrscheinlich, dass
sie Stérungen bei in der Nahe
befindlichen elektronischen
Geraten verursachen.

Flicker EN 61000-3-3

HF-Emissionen CISPR 11 | Klasse B Die Absaugpumpe Aidal ist

Oberwellenemissionen Erfiillt Klasse A fur die Verwendung in allen

EN 61000-3-2 Gebauden geeignet, einschlieRlich
Wohngebauden und Gebauden,
die direkt mit dem o6ffentlichen

Spannungsschwankungen/ | Erfiillt Niederspannungsnetz verbunden

sind, das Wohngebaude mit Strom
versorgt.

ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Die Aidal Absaugpumpe ist fir die Verwendung in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer von Aidal
muss sicherstellen, dass die Pumpe in einer solchen Umgebung verwendet wird:

Storfestigkeitspriifung | Teststufe
EN 60601-1-2 Umgebung

Erfiillungsstufe  |Elektromagnetische

61000-4-2

Elektrostatische + 8 kV Kontakt |+ 8 kV Kontakt Boden sollten aus
Entladung (ESD) EN |+ 15 Luft

+ 15 Luft Holz, Beton oder
Keramikfliesen
bestehen. Wenn Boden
mit synthetischem
Material belegt sind,
muss die relative
Luftfeuchtigkeit bei
mindestens 30 % liegen.

Schnelle transiente + 2kV fir + 2KkV flr Die Netzstromqualitat
Stérgroen/Bursts IEC | Stromleitungen | Stromleitungen muss der einer typischen

EN 61000-4-11

in UT)

in UT)

61000-4-4 Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Uberspannung +2KkV Leitung |+ 2kV Die Netzstromqualitat

EN 61000-4-5 zu Leitung Differenzbetrieb  |muss der einer typischen
Gewerbe- oder

+1kV Leitung |+ 1kV Krankenhausumgebung
zu Erde Gleichtakt entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze |<5 % Abfall <5 % Abfall in UT |Die Netzstromqualitat

Unterbrechungen und inUT fur 0,5  |fur 0,5 Zyklen muss der einer typischen

Spannungsschwankungen | Zyklen (> 95 % Abfall Gewerbe- oder

bei Stromein- und (> 95 % Abfall |in UT) Krankenhausumgebung

-ausgangsleitungen in UT) entsprechen.

40 % Abfall in |40 % Abfall in UT |der Aidal-Pumpe
UT fiir 5 Zyklen |fiir 5 Zyklen einen kontinuierlichen
(60 % Abfall (60 % Abfall in UT) | Betrieb wahrend eines

70 % Abfall 70 % Abfall in UT | Aidal mit einer

in UT flir 25 fiir 25 Zyklen unterbrechungsfreien
Zyklen (30 % Abfall in UT) | Stromversorgung
(30 % Abfall oder einem Akku zu
in UT) betreiben.

< 5 % Abfall fiir 5 Sekunden
in UT fur 5 (> 95 % Abfall
Sekunden in UT)

(> 95 % Abfall

Wenn der Benutzer

Stromausfalls wiinscht,
wird empfohlen,

<5 % Abfall in UT
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Storfestigkeitspriifung | Teststufe Erfiillungsstufe  |Elektromagnetische
EN 60601-1-2 Umgebung

Netzfrequenz- 30A/m 30A/m Netzfrequenz-

Magnetfeld (50/60 Hz) Magnetfelder

EN 61000-4-8 mussen den Werten

entsprechen, die
charakteristisch flr eine
typische Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung
sind.

Die Absaugpumpe Aidal ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer von Aidal
muss sicherstellen, dass die Absaugpumpe in einer solchen Umgebung verwendet
wird:

Storfestigkeitstest |Teststufe |Erfiillungsstufe |Elektromagnetische Umgebung

EN 60601-1-2
Strahlungsgebundene |3 V/im 3Vim Tragbare und mobile HF-
HF EN 61000-4-3 80 MHz bis Kommunikationsgeréte sollten
2,7 GHz nicht naher an einer Komponente
Leitungsgebundene |3 V 3V Aidal, einschlieRlich Kabeln, als
HF EN 61000-4-6  [150 kHz bis den empfohlenen Trennabstand
80 MHz verwendet werden, der anhand

der fiir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Trennabstand
d = 1.2 x VP 80 MHz bis 800MHz

d=2.3 x VP 800 MHz bis 2,5GHz

d=12xP

Wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) geman Hersteller des
Senders und d der empfohlene
Trennabstand in Metern (m) ist.
Feldstarken von festen
HF-Sendern, die anhand

einer elektromagnetischen
Standortmessung ermittelt
werdena, missen niedriger als
die Erfiillungsstufe in jedem
Frequenzbereich seind .
Storungen kénnen in der Nahe
von Geraten auftreten, die

mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

(((i)))

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden,
Gegensténden und Personen beeinflusst.

EMPFOHLENE TRENNABSTANDE ZWISCHEN HF-KOMMUNIKATIONSGERATEN

Die Absaugpumpe Aidal ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Um-
gebung vorgesehen, in der strahlungsgebundene HF-Stérungen kontrolliert werden.
Der Kunde oder Benutzer des AIDAL-Gerats kann dazu beitragen, elektromagneti-
sche Stdrungen zu vermeiden, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem AIDAL-Geréat, wie im Fol-
genden empfohlen, gemaR der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikation-
sgerats eingehalten wird.

) Trennabstand gemaf Senderfrequenz [m]
Maximale Ausgan- - - -
gsnennleistung 150 k’\l;::| bis 80 80 MI-'\|/|sz|s 800 800 Mgli bis 2,5
des Send z z z
es Senders [W] d=12xP d=12x\P d=23x\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Bei Sendern mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben
aufgefiihrt wird, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) anhand der
fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet werden, wobei
P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaR dem
Hersteller des Senders ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen.

Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an
Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

21 - WARNHINWEISE

Das Produkt wurde unter besonderer Sorgfalt hinsichtlich der Sicherheit fir den
Patienten und den Anwender hergestellt. Nichtsdestotrotz mulssen die folgenden
Warnhinweise beachtet werden.

+ Die Pumpe darf ausschlieRlich von geschultem Fachpersonal bedient werden.

+ Dieses Gerét darf ohne die Genehmigung des Herstellers nicht modifiziert werden.

+ Vor der Durchfiihrung jeglicher Funktionen an der Absaugpumpe lesen Sie bitte sorgfaltig
die Bedienungsanleitung durch und achten Sie insbesondere auf die Warnhinweise und
die Hinweise zur Vorbereitung und zur Bedienung.

» Vergewissem Sie sich, dass Sie alle VorsichtsmaRRnahmen ergriffen haben, um Gefahren
durch den versehentlichen Kontakt mit Blut oder Korperfllissigkeiten zu vermeiden.

+ Das Gerét darf nur fir die Absaugung verwendet werden, wie in dieser
Bedienungsanleitung im Kapitel ,BestimmungsgeméaRe Verwendung“ beschrieben.
Eine andere Verwendung ist nicht zuléssig.

+ AIDAL ist nicht fir die ,, Thoraxdrainage” bestimmt.

» Das am Sauganschluss, in den Schlduchen und im Becher erzeugte Vakuum kann eine
potenzielle Gefahr darstellen.

» Die Anschlussschlauche zwischen den einzelnen Komponenten sind fir den
Einmalgebrauch (PVC) bestimmt.

» Wenn der antibakterielle Filter und der Sicherheitsschwimmer nicht funktionieren und
die aspirierte Flissigkeit ins Absauggerat gelangt, muss die Stromversorgung sofort
getrennt werden.

+ Das Gerét ist gegen den Zugang zu gefahrlichen Komponenten und gegen senkrecht
fallendes Tropfwasser geschiitzt (IP 34). Die IP-Schutzklasse ist nicht langer garantiert,
wenn sich das Gerat in der Ladephase befindet.

» Das Absauggerat darf nicht bei Vorhandensein von Andsthesiegemischen mit Luft,
Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid verwendet werden.

+ Bertlihren Sie die spannungsfiihrenden Komponenten, wie zum Beispiel die Stromkabel,
das Netzteil und die Ein-/Aus-Taste, nicht mit feuchten oder nassen Handen.

+ Bei einem versehentlichen Sturz in Wasser darf AIDAL erst aus dem Wasser genommen
werden, wenn sie vom Stromnetz getrennt wurde. Nach einem solchen Sturz diirfen Sie
das Gerat nicht verwenden. Es muss zuerst vollstandig Uberpriift werden.

» Wahrend der Bedienung des Saugers muss dieser auf einer festen waagerechten
Flache stehen, um das Austreten von Fliissigkeit aus dem Becher zu verhindemn. Das
Gerat darf nicht verwendet werden, wahrend es in Bewegung ist.

» Vergewissem Sie sich, dass der Deckel den Becher richtig verschliefit, so dass keine
Flissigkeiten versehentlich austreten kénnen.

» Wahrend der Verwendung des Absauggerates muss dieses fern von Warmequellen
gehalten werden.

+ Das Stromkabel und die Anschlussschiduche kénnen aufgrund ihrer Lange ein Risiko fiir
Strangulierung darstellen.

+ Alle Komponenten mit kleinen Abmessungen kénnen verschluckt werden und damit ein
Erstickungsrisiko darstellen.

+ Es wird empfohlen, AIDAL vor der ersten Verwendung vollstandig zu laden.

+ Bei einer allergischen Reaktion durch den Kontakt mit den Materialien dieses Gerats
suchen Sie bitte einen Arzt auf.

* Der Hersteller hat eine Nutzungsdauer von mindestens 5 Jahren ab der ersten
Verwendung angegeben.

+ Der Akku hat eine durchschnittliche Lebensdauer von 2 Jahren. Anschlieend sollte er
ausgetauscht werden.

22 - GARANTIE

Siehe Garantieschein in der Verpackung.

Die Zubehorteile und der Akku sind nur gegen Herstellungsfehler von der Garantie
abgedeckt. Der Hersteller garantiert die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats, wenn dieses gemaR der Bedienungsanleitung und seiner bestimmungsgemaie
Verwendung benutzt wird. Der Hersteller garantiert die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistung des Gerats, wenn Reparaturen bei dem Hersteller selbst oder bei einem
vom ihm autorisierten Dienstleister vorgenommen werden. Wenn der Benutzer die
Anweisungen und Warnhinweise, die in dieser Bedienungsanleitung enthalten sind,
nicht befolgt, finden die Haftung des Herstellers und die Garantiebedingungen keine
Anwendung.

23 - COPYRIGHT

Alle in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Informationen durfen nicht fiir andere
Zwecke als fiir den urspriinglichen bestimmungsgeméafen Zweck verwendet werden.
Diese Bedienungsanleitung ist das Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l.
und darf weder ganz noch teilweise ohne die schriftiche Genehmigung von Air Liquide
Medical Systems S.r.I. reproduziert werden. Alle Rechte vorbehalten.

24 - AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Mit dem Zweck der kontinuierlichen Verbesserung der Leistung, Sicherheit und
Zuverlassigkeit werden alle medizinischen Geréte, die von Air Liquide Medical
Systems S.rl. produziert werden, regelmaBig uUberprift und aktualisiert. Die
Bedienungsanleitungen werden somit ebenfalls geéndert, um ihre Ubereinstimmung
mit den Eigenschaften der vertriebenen Geréte zu gewahrleisten. Falls die mit diesem
Gerat gelieferte Bedienungsanleitung verloren geht, kann eine Kopie der Version,
die sich auf das gelieferte Geréat bezieht, unter Angabe der Nummern, die auf dem
Typenschild angegeben werden, beim Hersteller angefordert werden.



Aspirador Quirargico Modelo: AIDAL y AIDAL DUAL BATTERY

Antes de utilizar el dispositivo, leer atentamente las instrucciones.

1 - FINALIDAD PREVISTA

El aspirador quirtrgico AIDAL es un dispositivo portatil profesional para aspirar lig-
uidos y otras sustancias del cuerpo humano. Puede emplearse para uso faringeo
y para pacientes con traqueotomia. Permite regular el nivel de vacio y el flujo. El
aspirador AIDAL no esta previsto para usarse para drenaje toracico.

El producto cumple con las restricciones a la utilizacion de determinadas sustan-
cias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos (Directiva Europea 2011/65/
UE). En funcion de su finalidad prevista, el aspirador AIDAL es considerado produc-
to sanitario de Clase llb, en virtud de la Directiva 93/42 CEE relativa a los Produc-
tos Sanitarios (y actualizaciones posteriores), y, por lo tanto, lleva el marcado CE
del fabricante 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 un vaso graduado reutilizable
0 una bolsa desechable (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
funcién es bloquear las particulas soélidas, reducir la contaminacién ambiental e
impedir que salga liquido en caso de primer defecto.

El aspirador puede funcionar con una bateria recargable de 12V DC o con el
alimentador conectado a la red eléctrica doméstica.

El aspirador AIDAL también se encuentra disponible en la versiéon con dos ba-
terias recargables de 12V DC, identificada en la etiqueta.

3 - CONTENIDO DEL EMBALAJE

El embalaje contiene lo siguiente:

* Un aspirador con bateria recargable

» Un alimentador con cable eléctrico (cod.370021)
* Un vaso graduado de 1000 ml

» Dos filtros de proteccion de bacterias

» Juego de tubos (2 tubos de distintas longitudes)
* Un adaptador de reduccién entre la canula* estéril desechable y el tubo de conexién
» Conector con valvula para controlar la aspiraciéon
* Una canula 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)
» Bolsa desechable de 1000ml

N.B.: Las instrucciones de uso y las modalidades de uso de la toma de encendedor de
cigarros se encuentran en la presentacion de este Ultimo.

5 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

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

+ temperatura de0°Ca40°C

* humedad relativa 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

* humedad relativa de 0% a 93%

* 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 vaso

a.1.1) Antes de montar el vaso, controlar que esté el flotador (9, 10y 11).

a.1.2) Colocar el vaso (1) en su alojamiento.

a.1.3) 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.1.4) Conectar el tubo corto (6) a la toma de aspiracion del aspirador (7) y al filtro de
bacterias (5).

a.1.5) 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.1.6) Controlar que todos los componentes estén montados correctamente.

» Con bolsa desechable (se vende por separado)

a.2.1) Colocar la bolsa desechable en el vaso (1).

a.2.2) 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.2.3) Conectar un extremo del segundo tubo corto (15) al lado libre del filtro de bacte-
rias y el otro extremo del tubo a la toma de aspiracién del aspirador (7).

a.2.4) 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.
a.2.5) 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. (méaximo) del vacio de aspira-
cion (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 alimentacion 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 proteccion 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 boton de encendido (17), el aspirador se pone en funcionamiento.

A Si se usa el aspirador con alimentacion 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:

» Elindicador luminoso verde sefiala que la bateria esta cargada.

» Elindicador luminoso anaranjado sefiala que la bateria esta cargada al 30%.

» Elindicador luminoso rojo, junto al indicador acustico continuo, sefialan que la ba-
teria 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 25 minutos aproximadamente con flujo libre.
Cuando se enciende el indicador luminoso amarillo (20), quedan 10 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 2 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 botén luminoso verde (17). Una vez encen-
dido, el boton 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-
tencialmente 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-
cialmente 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 prescripciéon médica para usarlo deberia contener las instrucciones para
eliminar los vasos desechables y los liquidos aspirados.
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18 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

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., solucién 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 Y ESTERILIZACION DEL VASO REUTILIZABLE
Los vasos deben limpiarse 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.

Esterilizacion

Colocar las piezas en un autoclave y efectuar un ciclo de esterilizaciéon con vapor a
121°C de temperatura, durante 15 minutos como minimo (preferiblemente, no superar
los 30 minutos). Prestar atencion 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 funciona-
lidad de aquellas. La esterilizacién puede alterar el color o el aspecto de los compo-
nentes, pero esto no afectara el funcionamiento del dispositivo. De todos modos, luego
de esterilizar las piezas se recomienda siempre inspeccionarlas visualmente antes de
ensamblar. Las piezas también pueden esterilizarse en frio con éxido de etileno o con
rayos gamma, siguiendo las instrucciones proporcionadas con los equipos.

15 - FILTRO DE BACTERIAS Y TUBOS DE CONEXION

El filtro de bacterias y los tubos de conexién 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 y, 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 valvula de goma (11) en el cuerpo del flotador (10) con la parte mas
ancha de la valvula 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 valvula 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.

COMPONENTE MATERIAL

Unidad basica Residuo de aparato eléctrico y electronico (RAEE)
Bateria Plomo

Cubierta exterior de la unidad ABS VO

basica

Vaso para recogida de liquidos | Policarbonato

« Cable de alimentacién
desconectado.

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

* Conectar el cable de
alimentacion.

« El aparato no
aspira.

« Tubos de conexion o filtro
de bacterias colocados
incorrectamente.

« 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.

* 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.

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

*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
del reloj.

« Tapa del vaso cerrada
incorrectamente.

« Bolsa desechable colocada
incorrectamente en el vaso.

« Flotador del vaso bloqueado.

* Tubos de conexion
defectuosos.

* 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.

« Cerrar correctamente la tapa
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.

Si después de haber controlado lo indicado anteriormente el aspirador no funciona
correctamente, es necesario realizar un control en un taller autorizado.

Las siguientes operaciones de mantenimiento deben ser efectuadas por personal de
asistencia técnica, en un taller autorizado y con las frecuencias que se indican a con-

tinuacion:

» Cambio de la bateria, cada vez que la misma no permita una autonomia adecuada
del aspirador o, como maximo, cada dos afos.
» Cambio del filtro de aire, cada vez que las prestaciones del aspirador (nivel de vacio
y flujo) sean inferiores a las indicadas en la placa o, como maximo, cada dos afios.

19 - DATOS TECNICOS

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY

(versién con dos
baterias)

Alimentador output 15V DC 4.0A

Voltaje AIDAL 12vDC

Definicion segiin Norma UNI EN | Alto vacio / alto flujo

ISO 10079-1

Absorcién a 12V DC 36 W

Nivel maximo de vacio

-87 kPa (-0.87 bar) 8%

Flujo maximo de aire libre

304 l/min

Tiempo de carga de bateria

7 horas aproximadamente

Tipo de bateria

Pb 12V DC

2xPb12vDC

Autonomia con alimentacion por

40 minutos

60 minutos

Tapa del vaso Polipropileno
Tubos desechables PVC
Adaptador de reduccién para Nailon
canula

Bolsa de transporte Nailon

Caja Cartén
Instrucciones Papel

Bolsa de accesorios y bolsa azul
Otros accesorios

Polietileno de baja densidad (PE-LD)

Véase la informacion que se encuentra en la
presentacion

bateria (dependiendo del uso) | (dependiendo del uso)
Tipo de funcionamiento Continuo
Ruido segun UNI EN 10079- 55,5 dBA
1:2009
Capacidad del vaso estandar 1000ml
Peso con vaso de 1000ml 3,8kg 4,6 kg
Medidas: largo 350mm
ancho 140mm
alto 280mm

60601-1

Clasificacion segun CEI EN

* Aparato clase II.

* 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.

Clasificacién segun
UNI EN ISO 10079-1

ambulancias

* Aparato para alto vacio y alto flujo.
* Aparato adecuado para usar en “campo” y en
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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.

EMISION ELECTROMAGNETICA

Aidal es adecuada para ser utilizada en el ambiente electromagnético
especificado. El cliente o el usuario de Aidal deberia asegurarse que es utilizado
en un ambiente electromagnético como se describe a continuacion:

Prueba de emisiones | Conformidad | Ambiente Electromagnético
Emisiones RF CISPR 11 | Grupo 1 El aspirador Aidal utiliza energia
RF solamente para esta funcién
interna. A continuacién, la emision
RF es muy baja y no desea causar
ninguna interferencia cerca del equipo
electromagnético.
Emisiones RF CISPR 11 | Clase B Aidal es adecuado para su uso en
Emisiones arménicas En conformidad | todos los ambientes, incluyendo
EN 61000-3-2 con Clase A un ambiente doméstico y aquellos
: : - conectados directamente a la red de
Vol?aJe de quctuamont::’s/ Cumplimiento suministro eléctrico de bajo voltaje
emisiones de fluctiiacion que suministra a las construcciones
EN 61000-3-3 utilizadas para fines domésticos.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Aidal es entendido para uso en el ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de Aidal deberia asegurarse que es utilizado en
un ambiente electromagnético.

Prueba de EN 60601-1-2 | Nivel de Ambiente electromagnético
Inmunidad Prueba de conformidad | - directriz
nivel
Descarga +8kV +8kV Los suelos deben ser de
electrostatica contacto contacto madera, hormigon o de
(ESD) EN 61000- baldosas de ceramica. Si los
4-2 + 15KV aire + 15KV aire suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos
el 30%.
Rapido transitorio | £+ 2 kV para + 2KkV para La calidad de la red eléctrica
eléctrico/rafaga potencia potencia debe ser la de un ambiente
EN 61000-4-4 lineas de lineas de comercial u hospitalario.
suministro suministro
Sobretension +2kVmode |+2kVmodo |La calidadde lared eléctrica
EN 61000-4-5 différentiel diferencial debe ser la de un ambiente
comercial u hospitalario.
+1kVmode |z1kV modo
commun comun
Caidas de tension, | <5 % UT para | <5 % UT para | La calidad de la red eléctrica
interrupciones 0,5 ciclo 0,5 ciclo debe ser la de un ambiente
breves 'y (>95 % caida | (>95 % caida | comercial u hospitalario. Si
variaciones en UT) en UT) el usuario de Aidal requiere
de voltaje en un funcionamiento continuo
las lineas de 40 % UT para |40 % UT para | durante las interrupciones
suministro. 5 ciclos 5 ciclos del suministro eléctrico, se
(60 % caida (60 % caida recomienda que Aidal sea
EN 61000-4-11 en UT) en UT) alimentado por una fuente de
alimentacion ininterrumpida o
70 % UT para | 70 % UT para | una bateria.
25 ciclos 25 ciclos
(30 % caida (30 % caida
en UT) en UT)
<5 % UT para | <5 % UT para
5s 5s
(>95 % caida | (>95 % caida
en UT) en UT)
Frecuencia de 30A/m 30A/m Los campos magnéticos
potencia (50/60 de frecuencia industrial
Hz) campo deben tener los niveles
magnético caracteristicos de una
EN 61000-4-8 ubicacion tipica en un
ambiente comercial u
hospitalario.

El aspirador Aidal es entendido para uso en el ambiente electromagnético
especificado que se cita a continuacion. El cliente o el usuario del aspirador Aidal
deberia asegurarse que es utilizado en un ambiente

Pruebade |EN 60601-1-2 |Conformidad |Ambiente Electromagnético
Inmunidad |Prueba de nivel
nivel

Radiado RF |3 V/m 3V/m Los equipos de comunicaciones RF

EN 61000- |80 MHza2.7 portatiles y méviles no deben utilizarse

4-3 GHz en una parte del aspirador Aidal,
incluyendo los cables, que la distancia

RF 3V 3V de separacién recomendada calculada

conducido  |150 kHz a 80 a partir de la ecuacion aplicable a la

EN 61000- |MHz frecuencia del transmisor

4-6

Distancia recomendada de

separacion
d=1.2 x+/p 80 MHz a 800MHz

d=2.3x P 800 MHz a 2.5GHz
d=12xVP

Donde P es la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor

y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo del
transmisor RF fijadas, segun

lo determinado por un estudio
electromagnético, debe ser menor que
el nivel de cumplimiento en cada rango
de frecuencia

Se pueden producir interferencias

en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

(((i)))

NOTA 1: De 80 MHz y 800 MHz, se aplica el valor mas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién de
estructuras, objetos y personas.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE APARATOS DE
RADIOCOMUNICACION

El aspirador quirdrgico AIDAL esta previsto para funcionar en un ambiente electro-
magnético donde se hallan controladas las interferencias de RF irradiadas. El cliente
o el operador del aspirador AIDAL puede contribuir a prevenir interferencias electro-
magnéticas, asegurando una distancia minima entre aparatos moéviles y portatiles de
comunicacion de RF (transmisores) y el aspirador AIDAL, tal como se recomienda
mas abajo, con respecto a la potencia maxima de salida de los aparatos de radio-
comunicacion.

L. ) Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor [m]
Maxima potencia
nominal de salida | 9€ 15§/Il'<_|Hz a80 | ded80 m:z a800 | de 800Gl\1|_|Hz a25
del transmisor z z z
W d=12x\P d=12x\P d=23x\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con maxima potencia nominal de salida no listada arriba, la
distancia de separacién recomendada d, en metros (m), puede calcularse usando
la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia
nominal de salida del transmisor en watts (W) de acuerdo con el fabricante del

transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz aplica la distancia de separacioén para el rango de

frecuencia mas alto.

Nota 2: Esta guia puede no aplicar en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcién y reflexiéon desde estructuras, objetos

e individuos.

21 - ADVERTENCIAS

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

» El aspirador solo debe ser usado por personal entrenado y calificado.
» No modificar el aparato sin autorizacion del fabricante.
» Antes de efectuar cualquier operacién en el aspirador, leer atentamente las in-

strucciones y prestar mucha atencion a las advertencias y modalidades de prepa-

racion y uso.

» Asegurarse de haber adoptado toda medida de precaucién necesaria para evitar
los peligros derivados del contacto accidental con sangre o con liquidos corpora-

les.

» El aspirador solo debe usarse para aspirar, tal como se indica en el presente ma-
nual de instrucciones, en el capitulo FINALIDAD PREVISTA. No se autoriza otro

uso.

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

« Sielfiltro de bacterias y el flotador de seguridad no intervienen y el liquido aspira-
do entra en el aspirador, interrumpir de inmediato la alimentacion eléctrica.

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

« El aspirador no esté previsto para usarse ante una mezcla anestésica con aire,
oxigeno o protoxido 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.
Después 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 hori-
zontal, 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 acci-
dental de liquidos.

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

« El cable de alimentacion y los tubos de conexion, por sus longitudes, podrian
implicar un riesgo de estrangulamiento.

« Algunos componentes, por sus dimensiones reducidas, podrian ser ingeridos v,
consecuentemente, 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.

« El fabricante ha establecido que la vida util del aspirador es de 5 afios, como min-
imo, contados a partir del primer uso del aparato.

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

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 fa-
bricacién. El fabricante se considera responsable de la seguridad, fiabilidad y presta-
ciones del aparato si este se usa segun las instrucciones de uso y su finalidad previ-
sta. El fabricante 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 autorizado 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 informacion incluida en el presente manual no puede ser usada para propdsitos
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 au-
torizacién escrita por parte de Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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.|. se someten,
periddicamente, a revisiéon y modificacion. Por lo tanto, los manuales de instruc-
ciones se modifican para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas
de los aparatos lanzados al mercado. Si se pierde el manual de instrucciones que
acompaiia al aparato, puede solicitarse al fabricante una copia de la version corre-
spondiente al aparato suministrado. Para solicitar la copia, mencionar las referen-
cias incluidas en la placa de datos.

Aspirador Cirurgico modelo: AIDAL e AIDAL DUAL BATTERY

Antes de utilizar o dispositivo ler atentamente as presentes instrugdes.

1 - DESTINAGAO DE USO

O aspirador cirdrgico AIDAL é um dispositivo portatil profissional destinado a aspiragéo
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 nZo é destinado a ser utilizado para
a drenagem toracica. 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 destinacéo de uso, o aspirador AIDAL é considerado dispositivo
médico de Classe llb 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 vaso graduado reutilizavel ou
com um saco descartavel (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 esta conectado a um filtro antibacteriano com a
finalidade de bloquear particulas sélidas, reduzir a contaminagdo ambiental e bloquear
o vazamento de liquido em caso de primeira falha.

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

O aspirador AIDAL esta disponivel também na versdo com duas baterias recarregaveis
de 12V DC, identificada na etiqueta.

3 - CONTEUDO DA EMBALAGEM

A embalagem contém:

» 0 aspirador com uma bateria recarregavel

um alimentador com cabo elétrico (cod.370021)
um vaso de recolha graduado de 1000 ml

dois filtros de protegéo antibacterianos

Kit de tubos (2 tubos com comprimentos diferentes)
um encaixe de reducdo entre a canula* estéril descartavel e o tubo de conexao
Conector com valvula para o controlo da aspiragéo
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)
+ Saco de recolha descartavel de 1000ml

N.B: As instrugdes de uso e as modalidades de utilizagdo da tomada do acendedor de
cigarros estao presentes na embalagem deste ultimo.

5 - CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

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

» Temperatura de0°Ca40°C

* Humidade relativa  de 20% a 93%

* Pressao de 700 hPa a 1060 hPa

6 - CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O aparelho pode ser armazenado com as seguintes condicdes ambientais:
» temperatura de-15°Ca40°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 vaso

a.1.1) Verificar a presenga da boia (9, 10, 11) antes de montar o vaso.

a.1.2) Posicionar o vaso (1) no seu alojamento.

a.1.3) 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.1.4) Conectar o tubo curto (6) a tomada de aspiracdo do aspirador (7) e ao filtro
antibacteriano (5).

a.1.5) Conectar uma extremidade do tubo longo (4) & 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.1.6) Assegurar-se de que todos os componentes estejam corretamente montados.

» Com saco descartavel (adquirido separadamente)

a.2.1) Inserir o saco descartavel no vaso (1).

a.2.2) 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
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escrita “IN” virada para o saco descartavel.

a.2.3) 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.2.4) Conectar uma extremidade do tubo longo (16) no saco descartavel (13) 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.2.5) Assegurar-se de que todos os componentes estejam corretamente montados.

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 botdo para a regulagdo 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 conexao do aspirador a rede elétrica (21).

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.

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 alimentagcdo da rede elétrica corresponde aquela declarada na
plagueta presente no alimentador.

c.2) Conectar a ficha (24) do alimentador a tomada do aspirador (22) levantando a
tampa para a protegdo da agua (23). Conectar a outra extremidade a rede elétrica
doméstica mediante o cabo de alimentag&o (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 botao de ligar (17), o aspirador comegara a funcionar.

Utilizando o aspirador com alimentagéo da rede elétrica, a bateria é recarregada.
/\ Nao 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 estd 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 25 minutos com fluxo livre, ao acender o sinal
luminoso amarelo (20) restam ainda 10 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 s&o 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.

Em caso de néo utilizag&o, recarregar a bateria pelo menos uma vez a cada 2 meses.
/\ A 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 comecara a aspirar.

Regular o grau de vacuo agindo no botédo de regulagdo 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 anti-
horario 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 s&o potencialmente
infetados e que, portanto, a sua eliminagéo deve ser feita respeitando os procedimentos
previstos para esse tipo de residuo.

A eliminagdo dos vasos, que sao destinados a recolha dos liquidos corpéreos
potencialmente infetados, assim como os proprios liquidos, deve ser efetuada
seguindo os procedimentos hospitalares para esses tipos de residuos. No caso de uso
domiciliar, a prescricdo médica para o uso do aspirador deve conter as instruges para
a eliminagéo 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 solugdo desinfetante fria (como por ex., uma solugéo de sédio
hipoclorito com concentragdo n&o superior a 2%), seguindo as instru¢des indicadas
pelo produtor. Verificar se a solugéo é compativel com o material com o qual é realizado
o aspirador, em alternativa, seguir os procedimentos hospitalares.

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 E ESTERILIZAGAO DO VASO REUTILIZAVEL
Os vasos devem ser limpos e esterilizados ap6s 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 nao abrasivo.

Esterilizagao

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 esterilizacdo a vapor pode ser efetuada no maximo por 15 ciclos sem que as
caracteristicas dos materiais utilizados para os componentes sofram modificagdes 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 apds a
esterilizagdo. A esterilizagdo pode também ser efetuada a frio com éxido de etileno ou
com raios gama, seguindo as instrugdes fornecidas com os relativos aparelhos.

15 - FILTRO ANTIBACTERIANO E TUBOS DE CONEXAO

O filtro antibacteriano e os tubos de conexdo em PVC ndo sao 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 operacdes de limpeza e esterilizagéo do vaso reutilizavel € necessario que
a boia, dentro da tampa do vaso, seja desmontada e depois remontada para o uso, as
operacdes a seguir s&o:

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 valvula de borracha (11) no corpo da boia (10) com a parte mais larga da
valvula voltada para cima.

e.4) Inserir o corpo da boia (10) com a valvula (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 liviemente na sua guia.

17 - ELIMINAGAO DO ASPIRADOR

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

COMPONENTE MATERIAL

Unidade de base Residuo de equipamento elétrico e eletrénico
(REEE)

Bateria Chumbo

Invélucro externo da unidade ABS VO

de base

Vaso de recolha de liquidos Policarbonato

Tampa do vaso Polipropileno
Tubos descartaveis PVC
Encaixe de redugado para Nylon
canudo

Bolsa de transporte Nylon

Caixa Papeldo
Instrugbes Papel

Saco de acessorios e saco azul
Outros acessorios

Polietileno de baixa densidade (PE-LD)
Ver informagdes descritas na embalagem

18 - PROBLEMAS, POSSIVEIS CAUSAS E POSSIVEIS SOLUGOES

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

corretamente inseridos

» Tampa do vaso nao
corretamente fechada

+ O saco descartavel ndo esta
corretamente montado no vaso

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

* Boia do vaso bloqueado

como indicado nas instrugdes

* Fechar corretamente a tampa
do vaso

* Inserir corretamente o saco
descartavel no vaso

* Girar o bot&o no sentido horario

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

* Der Einwegsack ist nicht korrekt

im Gefall montiert
* GefalRschwimmer blockiert

PROBLEMAS |POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

-0 * Batterie leer * Die Batterie laden
desempenho |« Netzgerat nicht korrekt mit dem |+ Das Netzgerat korrekt mit dem
do aparelho | Stromnetz oder dem Sauggerét | Stromnetz oder dem Sauggerét
¢é diferente | verbunden verbinden
daquele * Unterdruckregler ganz im * Den Regler im Uhrzeigersinn
declarado Gegenuhrzeigersinn gedreht drehen

+» Den Deckel des GefaRes
korrekt schlieffen

* Den Einwegsack korrekt
einsetzen

* Den Schwimmer im Gefaly
freilegen und Uberpriifen, dass
er sich frei in der Fiihrung

+ Schadhafte

Verbindungsschlauche

bewegen kann
+ Die Schlauche ersetzen

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

As seguintes operagdes de manutengdo devem ser efetuadas pelo pessoal da
assisténcia técnica junto a um laboratério autorizado, nos intervalos indicados:
* substituicdo da bateria, toda vez que esta ndo permita uma adequada autonomia ou,

no maximo, a cada dois anos.

* substituicdo do filtro de ar toda vez que o desempenho do aspirador (grau de vacuo e
fluxo) resulte inferior aquele da placa ou, no maximo, a cada dois anos.

19 - DADOS TECNICOS

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
(versdo com duas baterias)
Alimentador output 15V DC 4.0A
Voltagem AIDAL 12V DC

Definicao segundo Norma
UNI EN ISO 10079-1

Alto vacuo/alto fluxo

Absorgao a 12V DC

36BW

Grau de vacuo maximo

-87 kPa (-0.87 bar) +8%

Fluxo maximo de ar livre

3044 l/min

Tempo de carga da bateria

7 horas aproximadamente

Tipo de bateria

Pb 12V DC

2xPb12VDC

Autonomia com alimentagéo
a bateria

40 minutos (depende
de uso)

60 minutos (depende
de uso)

Tipo de funcionamento Continuo
Nivel de ruidos segundo UNI | 55,5 dBA
EN 10079-1:2009
Capacidade do vaso padréao | 1000ml
Peso com vaso de 1000ml 3,8 Kg 4,6 Kg
Dimens6es: comprimento 350mm
largura 140mm
altura 280mm

EN 60601-1

Classificagdo segundo CEI

mistura

« Aparelho de classe Il

« Aparelho com fonte elétrica interna

« Aparelho com parte aplicada de tipo BF

« Aparelho ndo adequado ao uso em presenga de

 Anestésica com ar, oxigénio ou protoxido de azoto

Classificagdo segundo
UNI EN ISO 10079-1:

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

20 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
O presente dispositivo € conforme os requisitos da normativa CElI EN 60601-1-

2:2015 em matéria de compatibilidade eletromagnética dos dispositivos médicos. A

conformidade aos padrbes 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.

EMISSAO ELETROMAGNETICA

Aidal é adequado para uso em especificos ambientes eletromagnéticos. O
cliente ou utilizador de Aidal deve assegurar-se de que é usado em um ambiente
eletromagnético conforme descrito abaixo:

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético

1

Emissoes de RF CISPR

Grupo 1

O aspirador Aidal usa energia RF
somente para seu funcionamento
interno. Portanto, suas emissdes RF
sao muito baixas e ndo é provavel
que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Aidal é adequado para uso em
todos estabelecimentos, incluindo

estabelecimentos domésticos e
aqueles diretamente ligados a rede

Emissdes de RF CISPR | Classe B
1

Emissdes harmoénicas Conforme
EN 61000-3-2 Classe A
Flutuagdes de tensao/ Cumpre
emissdes oscilantes

EN 61000-3-3

de fornecimento de energia publica de
baixa voltagem que alimenta edificios
usados para finalidades domésticas.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Aidal destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador deve assegurar-se de que é usado em um ambiente

eletromagnético.
Teste de Nivel de teste | Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade EN 60601-1-2 | conformidade | - orientages
Descarga +8kV + 8 kV contacto | Os pisos devem ser de
eletrostatica contacto madeira, concreto ou lajota
(ESD) EN 61000- +15kV ar de cerémica. Se o piso for
4-2 +15kV ar coberto com material sintético,
a humidade relativa deve ser
de pelo menos 30 %.
Disparo/transitério | £ 2 kV para + 2KV para A qualidade da corrente
elétrico rapido linhas linhas elétrica deve ser tipica de
EN 61000-4-4 de de alimentagdo | um ambiente comercial ou
alimentagéo hospitalar.
Surge +2kVmodo |+2kV modo A qualidade da corrente
EN 61000-4-5 diferencial diferencial elétrica deve ser tipica de
um ambiente comercial ou
+1kVmodo |+ 1kV modo hospitalar.
comum comum
Quedas <5 % UT por | <5 % UT por A qualidade da corrente
de tenséo, 0,5 ciclo 0,5 ciclo elétrica deve ser tipica de
interrupcdes (>95 % queda | (>95 % queda | um ambiente comercial ou
curtas e variagdes | em UT) em UT) hospitalar. Se o utilizador
de tensé@o de Aidal necessitar de um
nas linhas de 40 % UT por |40 % UT por 5 | funcionamento continuo
alimentagao. 5 ciclos ciclos durante as interrupcdes de
(60 % queda | (60 % queda energia, recomenda-se que
EN 61000-4-11 em UT) em UT) Aidal seja alimentado por
uma fonte de alimentagéo
70 % UT por |70 % UT por | ininterrupta ou uma bateria.
25 ciclos 25 ciclos
(30 % queda | (30 % queda
em UT) em UT)
<5 % UT por | <5 % UT por
5s 5s
(>95 % queda | (>95 % queda
em UT) em UT)
Campo magnético | 30 A/m 30A/m Os campos magnéticos
de frequéncia de de frequéncia de energia
energia (50/60 Hz) devem estar em niveis
EN 61000-4-8 caracteristicos de uma
localizagdo em um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

O aspirador Aidal destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do aspirador Aidal deve assegurar-se de
que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de EN 60601-1-2 |Nivel de Ambiente Eletromagnético

Imunidade |Nivel de teste | conformidade

RF irradiada |3 V/m 3V/m Equipamentos de comunicagao de

EN 61000- |80 MHza 2.7 RF portateis e méveis ndo devem ser

4-3 GHz utilizados mais proximo de qualquer
parte do aspirador Aidal, incluindo

RF 3V 3V cabos, do que a distancia de separagéo

conduzida |150 kHz a 80 recomendada calculada a partir da

EN 61000- |MHz equagcéo aplicavel a frequéncia do

4-6 transmissor

Distancia de separagao recomendada
d=1.2x VP 80 MHz a 800MHz

d=2.3x VP 800 MHz a 2.5GHz
d=12x\P

Onde P ¢ a classificagdo maxima de
saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor
e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As forgas do campo para transmissor de
RF fixas, conforme determinado por um
estudo eletromagnético do local, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()




PORTUGUES

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.
NOTA2: Essas diretrizes podem néo se aplicarem em todas as situacdes. A propagacéo
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

DISTANCIAS DE SEPABA(;I\O RECOMENDADAS ENTRE APARELHOS DE
COMUNICAGAO VIA RADIO

O aspirador cirtrgico AIDAL ¢é previsto para funcionar em um ambiente eletroma-
gnético no qual estdo sob controlo os disturbios irradiados de RF. O cliente ou o ope-
rador do aparelho AIDAL podem contribuir a prevenir interferéncias eletromagnétic-
as assegurando uma distéancia minima entre aparelhos de comunicacdo méveis e
portateis de RF (transmissores) e o aparelho AIDAL como recomendado abaixo, em
relacdo a poténcia de saida maxima dos aparelhos de comunicacao via radio.

L ; Distancia de separacao a frequéncia do transmissor [m]
Poténcia de saida
nominal maxima de 15(’3/I T_'Hz as80 de 80 m:z a 800 de 800Gl\1l_1Hz a25
do transmissor z z z
W d=12xP d=12xP d=23xVP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia nominal maxima de saida acima néo relacionada,
a distancia de separagao recomendada d, em metros (m) pode ser calculada usando
a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em Watt (W) segundo o fabricante do transmissor.
Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz se aplica a distancia de separagao para o intervalo de
frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética ¢ influenciada pela absorgéao e pela reflexdo de estruturas, objetos
e pessoas.

21 - ADVERTENCIAS

O produto foi concebido levando em consideracéo especial o cuidado com a seguranca
do paciente e do utilizador. Apesar disso, € necessario respeitar as seguintes
adverténcias:

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

» Nao modificar esse aparelho sem a autorizagéo do fabricante.

* Antes de efetuar qualquer operagao no aspirador, ler atentamente as instrugdes,
prestando atencado especial as adverténcias e as modalidades de preparagéo e
de uso.

» Assegurar-se de ter adotado cada precaucao 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 instrugdes, no capitulo Destinagéo de uso. N&o é autorizado outro uso.

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

» O vacuo gerado a tomada de aspiragao, nos tubos ou no vaso pode constituir um
perigo potencial.

» Os tubos de conexao (PVC) entre os varios componentes sdo descartaveis.

» Se ofiltro antibacteriano e a boia de seguranga ndo intervir e o liquido aspirado entrar
na unidade aspirante, interromper imediatamente a alimentagéo 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.

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

» Nao tocar com maos humidas ou molhadas as partes sob tenséo elétrica, tais como:
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 reacgdo alérgica devida ao contacto com os materiais do presente
dispositivo, dirigir-se ao seu médico.

» O fabricante definiu uma duragédo 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.

22 - GARANTIA

Ver certificado de garantia presente na embalagem.

Os acessorios 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 destinagao
de uso. O fabricante se considera responsavel pela seguranca, confiabilidade e
desempenho do aparelho se as reparagdes forem efetuadas junto ao préprio fabricante
ou um laboratério autorizado por ele. No caso de falta de respeito das instrucdes de
uso e das Adverténcias contidas no presente manual por parte do utilizador, toda
responsabilidade do fabricante e as condigbes de garantia serdo 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.|. Todos os direitos
sdo 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 instrugéo, 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 verséo correspondente ao dispositivo fornecido, citando as referéncias indicadas na
placa dos dados.



Ssak chirurgiczny model AIDAL i AIDAL DUAL BATTERY

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze
instrukcje.

1 - PRZEZNACZENIE

Ssak chirurgiczny AIDAL jest urzadzeniem przenosnym do uzytku profesjonalnego,
przeznaczonym do zasysania ptynéw i innych substancji z organizmu cztowieka. Nadaje
sie do odsysania wydzielin z gardia i leczenia pacjentéw z tracheostomia. Sita ssania i
przeptyw ptynu mogg by¢ regulowane. Ssak AIDAL nie jest przeznaczony do drenazu
klatki piersiowe;j.

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

2 - OPIS URZADZENIA

Ssak jest urzadzeniem podrecznym, o wytrzymatej i zwartej budowie, cichym i tatwym
w obstudze. Jest wyposazony w uchwyt do wygodnego transportowania i zbiornik
wielokrotnego uzytku z podziatkag lub jednorazowy worek (do zakupienia oddzielnie),
ktére mogg pomiesci¢ do 1000 ml ptynu. Zbiornik zawiera zawor bezpieczenstwa,
ktéry zapobiega przedostaniu sig¢ zassanych plynéw do wnetrza ssaka, gdy ich ilos¢
przekroczy maksymalny, mozliwy do pomieszczenia poziom. Na zewnatrz pokrywy,
zbiornik jest podtgczony do filtra antybakteryjnego, ktéry ma za zadanie zatrzymac
czastki state, zmniejszy¢ skazenie otoczenia i zapobiec wydostaniu sie ptyndw w
przypadku usterki urzadzenia.

Ssak chirurgiczny moze dziata¢ bedac zasilanym z dotadowywanej baterii 12 V DC lub
z zasilacza podigczanego do gniazdka domowe;j sieci elektrycznej.

Ssak chirurgiczny AIDAL jest tez dostepny w wersji z dwoma akumulatorami 12 V DC,
ktéra wskazano na etykiecie.

3 - ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera:

+ ssak z akumulatorem

+ zasilacz z przewodem zasilania (cod.370021)
» Zzbiornik o poj. 1000 ml z podziatkg

+ dwa filtry antybakteryjne

+ zestaw rurek (2 rurki o réznych dtugosciach)
» Zzlgcze redukceyjne do potgczenia jatowej jednorazowej kaniuli* z drenem
» Zzlgczka 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
EWGdotyczacej urzadzen medycznych i musi by¢ oznakowana CE.
**Komponenty 3 i 4 sg w bezposrednim kontakcie z pacjentem

dyrektywy 93/42/

4 - WYPOSAZENIE DODATKOWE
+ wtyczka do gniazda zapalniczki samochodowej 12V DC (tylko do natadowania)
» worek jednorazowy o poj. 1000 ml

UWAGA: Instrukcje obstugi i sposobu uzytkowania gniazda zapalniczki znajdujg sie w
jego opakowaniu.

5 - WARUNKI PRACY

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

» temperatura od0°Cdo40°C

» wilgotnos$¢ 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 do 40 °C

» wilgotnos$¢ wzgledna od 0% do 93%

+ cisnienie od 700 hPa do 1060 hPa

A W trakcie uzytkowania ssaka nalezy stosowac niezbedne $rodki ochrony
indywidualnej.

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

» ze zbiornikiem

a.1.1) Przed zamontowaniem zbiornika sprawdzi¢ obecno$¢ ptywaka przelewowego (9,
10, 11).

a.1.2) Umiesci¢ zbiornik (1) w przeznaczonym dla niego miejscu.

a.1.3) Podigczyc filtr antybakteryjny (5) od strony z napisem ,IN”, zwrécony w kierunku
pokrywy zbiornika (2), umieszczajgc go w specjalnym gniezdzie ,VACUUM”.

a.1.4) Podigczy¢ krétka rurke (6) do wlotu powietrza ssaka (7) i filtra antybakteryjnego
(5).

a.1.5) Podigczy¢ jedna z koncowek dtugiej rurki (4) do pokrywy zbiornika (2) w miejscu
zlgcza z napisem ,PATIENT”. Drugg koncowke rurki nalezy podigczy¢ do ztgcza
dla kaniuli (3), do ktérej bedzie podtaczona kaniula jednorazowego uzytku.

a.1.6) Upewnic sig, ze wszystkie komponenty sg ze sobg prawidiowo potgczone.

» z jednorazowym workiem (do zakupienia oddzielnie)

a.2.1) Umiesci¢ jednorazowy worek w zbiorniku (1).

a.2.2) Podigczy¢ jedng korncowke pierwszej krotkiej rurki (14) do jednorazowego worka
(13) z napisem ,VACUUM”, a drugg koncéwke do filtra antybakteryjnego (5) z
napisem ,IN”, skierowang w kierunku worka jednorazowego uzytku.

a.2.3) Podigczy¢ jedng z koncéwek drugiej krotkiej rurki (15) do wolnej strony filtra
antybakteryjnego i drugg do wlotu powietrza jednostki ssacej (7).

a.2.4) Podigczy¢ jedng z koncdwek dtugiej rurki (16) do jednorazowego worka (13) w
miejscu ztgcza z napisem ,,PATIENT”. Drugg koncéwke rurki nalezy podtgczy¢ do
zlgcza dla kaniuli (3), do ktorej bedzie podtaczona kaniula jednorazowego uzytku.

a.2.5) Upewnic sig, ze wszystkie komponenty sg ze sobg prawidiowo potgczone.

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

A Ssak nalezy zawsze uzywac z filtrem antybakteryjnym, aby zapobiec skazeniu

Jjednostki ssgcej.

8 - OPIS PRZYCISKOW | WSKAZNIKOW (Rys. D)

Na frontalnej czgsci ssaka obecne sg (Rys. D):

b.1) pod$wietlany przycisk ON/OFF zielonego koloru do wigczenia urzadzenia (17)

prézniomierz ze skalg w kPa do pomiaru sity ssania (18)

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

trzy pod$wietlane wskazniki (zielony, zotty i czerwony) sygnalizujgce stan

natadowania baterii (20)

b.5) pod$wietlany zielony wskaznik sygnalizujagcy podigczenie ssaka do sieci
elektrycznej (21)

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 woda (23). Podtaczy¢ drugi koniec do gniazda
domowe;j sieci elektrycznej przy uzyciu przewodu zasilajgcego (26).

c.3) Podswietlenie sig zielonego wskaznika (21) i wigczenie sygnatu dzwiekowego
wskaze, ze urzgdzenie jest podtgczone do sieci zasilajgcej.

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

c.5) Nacisna¢ przycisk wigczeniowy (17). Urzadzenie wiaczy si¢ i bedzie gotowe do
pracy.

A Uzytkowanie ssaka zasilanego z sieci elektrycznej powoduje automatyczne
tadowanie baterii akumulatora.
Zabrania sie wigczania urzgdzenia, gdy zasilacz lub przewody elektryczne sg
uszkodzone.

10 - UZYTKOWANIE URZADZENIA ZASILANEGO Z WEWNETRZNEGO

AKUMULATORA (Rys. D)

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

natadowania baterii akumulatora:

+ Zielony pod$wietlany wskaznik sygnalizuje natadowang baterie akumulatora.

+  ZoMy podéwietlany wskaznik sygnalizuje stan natadowania baterii akumulatora w
30%.

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

Uwaga: Przy catkowicie natadowanej baterii i pod$wietlonym zielonym (20) wskazniku,
czas autonomicznej pracy urzadzenia przy swobodnym przeptywie wynosi okoto 25
minut. Po podswietleniu sie zottego (20) wskaznika pozostaje jeszcze 10 minut czasu
pracy, z kolei pod$wietlenie sig czerwonego (20) wskaznika sygnalizuje natychmiastowag
konieczno$¢ podiaczenia urzadzenia do zasilania sieciowego, aby zapewni¢ ciggto$¢
przeprowadzanej terapii i natadowanie baterii. \Wskazane czasy pracy majg charakter
indykatywny, gdyz zalezg od poczatkowego stanu natadowania baterii. Ciagty sygnat
dzwigkowy trwa do czasu wytgczenia urzadzenia lub podtaczenia go do sieci zasilania.

A W przypadku dfuzszego nieuzytkowania urzgdzenia zalecamy natadowac baterig
przynajmniej raz na 2 miesigce.
Okres eksploatacji baterii wynosi mniej wiecej 2 lata. Po uptywie tego czasu
zalecamy ja wymienic.

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

d.1) Wigczy¢ ssak naci$nigciem zielonego podswietlanego przycisku (17). Po wigczeniu,
przycisk pod$wietli sie i uruchomi sie ssanie.

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

nizej opisany sposoéb:

d.2) Zatkac¢ palcem otwartg koncéwke 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, zdjgé palec z kaniuli lub rurki.

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

d.6) Aby wytgczy¢ ssak, wystarczy ponownie nacisng¢ zielony pod$wietlany przycisk
17).

NB.= W wyposazeniu znajduje si¢ ztgczka z zaworem umozliwiajgca regulacje prozni
bez uzywania pokretta znajdujgcego sie na panelu sterowania ssaka. Aby wyregulowa¢
natezenie przeptywu, otworzy¢ zawdr i stopniowo zamkna¢ palcem otwor. Im otwor jest
bardziej zamknigty tym stopien prézni jest wyzszy.

Aby zapobiec sytuaciji, w ktdrej ptyny nie sa zasysane, zalecamy oprézni¢ zbiornik zanim
ilo$¢ ptynu osiagnie poziom plywaka.



POLSKI

12 - USUWANIE PLYNOW USTROJOWYCH | WORKA JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

Przypominamy, ze zassane i zebrane w zbiorniku ptyny sg materiatem potencjalnie
zakaznym, dlatego ich usuwanie musi odbywaé si¢ zgodnie z procedurami
przewidzianymi dla tego rodzaju odpadéw.

Usuwanie zbiornikéw przeznaczonych do gromadzenia potencjalnie zakaznych ptynéw
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 dotyczace zastosowania ssaka powinno zawiera¢ instrukcie w
zakresie usuwania jednorazowych zbiornikdw i odprowadzonych ptynéw.

13 - MYCIE | DEZYNFEKCJA SSAKA

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

I\ nie my¢ pod strumieniem wody, ani nie zanurzac w niej ssaka.
Ssak nalezy zawsze my¢ po wyfgczeniu go i odtgczeniu od sieci zasilania.

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

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 czgsci przy uzyciu migkkiej i
nierysujgcej powierzchni szmatki.

Sterylizacja

Umiesci¢ komponenty w autoklawie i wykona¢ cykl sterylizacji parg wodng w
temperaturze 121 °C przez przynajmniej 15 minut (w miarg mozliwosci zalecamy nie
przekracza¢ 30 minut) pamietajgc, aby odwrdci¢ zbiornik z podziatkg do géry dnem.

Sterylizacja parg wodng moze by¢ wykonana przez maksymalnie 15 cykli bez
obawy, ze materialy, z ktérych sg wykonane komponenty ulegng zniszczeniu, ktére
mogtoby niekorzystnie wplyngé na prace urzadzenia. Sterylizacje mozna zmienia¢
kolor lub wyglad tych skfadnikéw, ale nie ma wptywu na dziatanie urzadzenia. Mimo
to, po kazdym cyklu sterylizacji i przed zamontowaniem czesci zalecamy sprawdzi¢
wzrokowo stan komponentéw. Sterylizacja moze by¢ réwniez przeprowadzona na
zimno tlenkiem etylenu lub z zastosowaniem promieniowania gamma, postepujac
zgodnie z instrukcjami zatgczonymi do uzytego sprzetu.

15 - FILTR ANTYBAKTERYJNY | RURKI LtACZACE

Filtr antybakteryjny i rurki tgczgce 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, zazotkniecia Iub
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.

18 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY | MOZLIWE PRZYCZYNY
* Urzadzenie | « Wigcznik jest wytgczony
nie wigcza | « Rozladowana bateria
sie * Przewdd zasilania nie jest
poditgczony

« Urzadzenie | * Nieprawidtowo zatozone rurki
nie zasysa | tgczace lub filtr antybakteryjny

ROZWIAZANIA

* Nacisna¢ przycisk wigczeniowy
* Natadowac baterig akumulatora
* Podtaczy¢ przewod zasilania

* Zatozy¢ w prawidtowy sposob
rurki lub filtr w ich miejscach, tak
jak to opisano w instrukcjach

» Zamkna¢ doktadnie pokrywe
zbiornika

* Nieprawidtowo zamknigta
pokrywa 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 | « Odblokowa¢ ptywak zbiornika
sprawdzajac, czy moze
przemieszczaé si¢ swobodnie
ROZWIAZANIA

» Natadowac¢ baterie akumulatora.
* Podigczyé prawidiowo zasilacz

PROBLEMY | MOZLIWE PRZYCZYNY

* Wydajnos$¢ | « Roztadowana bateria.
urzgdzenia | < Nieprawidtowo podigczony

nie zasilacz do sieci zasilania lub do sieci zasilania lub ssaka.
odpowiada | ssaka.
okreslonej | « Pokretto do regulacji sity ssania | « Okreci¢ pokretfo 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 sposéb.

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

* Wymienié rurki.

« Uszkodzone rurki faczace.

Jesli po wykonaniu wyzej opisanych czynnosci urzadzenie nadal nie dziata w
prawidtowy sposéb, nalezy oddac je do przegladu w autoryzowanym centrum.

Opisane czynnosci konserwacyjne muszg by¢é wykonywane przez personel serwisu
technicznego w autoryzowanym zaktadzie i we wskazanych odstepach czasu:

* wymiana akumulatora za kazdym razem, gdy jego stan uniemozliwia ciggta prace
urzgdzenia lub przynajmniej raz na dwa lata

+ wymiana filtra powietrza za kazdym razem, gdy wydajno$¢ ssaka (sita ssania i
natezenie przeptywu) okaze sie nizsza od wskazanej na tabliczce znamionowej lub
przynajmniej raz na dwa lata

19 - DANE TECHNICZNE

, AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
16 - PLYWAK BEZPIECZENSTWA (wersja z dwoma
Przed umyciem i wysterylizowaniem zbiornika wielorazowego uzytku nalezy wyjgc akumulatorami)
ptywak przelewowy obecny wewnatrz pokrywy zbiornika. Po umyciu i wysterylizowaniu -
nalezy umiesci¢ go z powrotem na swoim miejscu. W tym celu nalezy wykonaé nizej Zasilacz output 15V DC 4,0A
opisane czynnosci: Napigcie AIDAL 12V DC
Demontaz (Rys. B) Definicja wg normy PN-EN ISO Wysokie podci$nienie/duzy przeptyw
e.1) Otworzy¢ zbiomik, wyja¢ prowadnice ptywaka (9) ze zlgcza na pokrywie zbiomika (12). 10079-1
e.2) Wyciagnaé korpus ptywaka (10) z prowadnicy (9) i zdemontowa¢ gumowy zawor. Pobierany prad 12V 36B6W
Montaz Stopien maksymalnego podcisnienia | -87 kPa (-0.87 bar) 8%
e.3) Umiesci¢ gumowy zawdr (11) w korpusie ptywaka (10) w taki sposéb, aby szersza Maksymalny przeptyw powietrza 304 I/min
€zgS¢ zaworu byta skierowana ku gorze. ) Czas fadowania baterii okoto 7 godzin
ed) Wlolzxc_lforpus ptyyvaka (10) z zaworem (11) do prowadnlcy Aptyv‘vaka (9). Rodzaj baterii Pb 12V DC 2% Pb 12V DC
e.5) Umiesci¢ prowadnice ptywaka (10) w ztgczu na pokrywie zbiornika (12). — — - - - -
e.6) Sprawdzi¢, czy plywak z zaworem moze swobodnie przemieszczaé sie w Czas autonomii pracy na baterii 40 minut (zalezy 60 minut (zalezy od
prowadnicy. od sposobu sposobu uzytkowania)
uzytkowania)
17 - USl_JWANIE URZADZENIA B . Rodzaj pracy ciagly
Ssak chirurgiczny i tworzace go czesci sg wykonane z tworzywa sztucznego i metalu. — -
W przypadku zakonczenia okresu eksploatacji urzadzenia, usuwanie tych materiatow Emisje hatasu zgodnle znorma 55,5 dBA
musi by¢ wykonane z uwzglednieniem obowigzujgcych w tym zakresie przepiséw. UNI EN 10079-1:2009
CZESC SKLADOWA MATERIAL Pojemnos¢ standardowego 1000 ml
Jednostka ssgca Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny pojemnika
(WEEE) Cigzar ze zbiornikiem o poj. 1000 ml | 3,8 kg 4,6 kg
Akumulator Oféw Wymiary: dlugosé 350 mm
Zewnetrzna obudowa jednostki | ABS VO szerokos$¢ 140 mm
ssacej wysoko$é 280 mm
Zbiornik na p{yny ustrojowe Polfweglan Klasyfikacja wg normy IEC-EN « Urzadzenie klasy .
Pokrywa zbiornika Polipropylen 60601-1 « Urzadzenie zasilane z wewnetrznego
Wezyki jednorazowego uzytku PVC zrodia.
Ztgcze redukcyjne do kaniuli Nylon « Urzgdzenie z dotgczong czegscig typu BF.
Torba transportowa Nylon » Urzadzenie nie jest odpowiednie do uzytku
Opakowanie Karton W obecnosci mieszaniny
Instrukcje Papier « $rodkdéw znieczulenia ogdlnego z
Worek zawierajacy akcesoriai | Polietylen o niskiej gestodci (LDPE) powietrzem, tienem lub tienkiem azotu.
niebieski worek Klasyfikacja zgodnie z normg PN-EN | « Urzgdzenie przeznaczone do wysokiego
Inne akcesoria Patrz informacje zamieszczone na opakowaniu 1SC 10079-1: podcisnienia i duzego przeptywu
« Urzadzenie przeznaczone do uzytkowania
podczas interwenciji w terenie lub w trakcie
transportu pacjenta karetka.
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20 - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

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

EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA

Aidal nadaje sie do stosowania w okreslonym $srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik Aidal powinien zapewni¢, ze jest on wykorzystywany w
opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym:

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne

Emisja RF CISPR 11 Grupa 1 Pochtfaniacz Aidal wykorzystuje
energie RF tylko dla swoich funkciji
wewnetrznych. Dlatego tez jego
emisja RF jest bardzo niska i nie
powinna powodowac zadnych
zaktécen w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisja RF CISPR 11 Klasa B Aidal nadaje sig do stosowania

Emisje harmonijne Klasa Azgodna | We wszystkich zakiadach, tacznie

EN 61000-3-2 z krajowymi i tymi, ktére sg

- — - bezposrednio podtgczone do

Wahania napiecia / speinia publicznej sieci zasilajgcej niskiego

emisje migotania napiecia, ktora zasila budynki

EN 61000-3-3 uzywane w celach domowych.

ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Aidal jest wykorzystywany w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik powinien zapewni¢, Ze jest on wykorzystywany w $rodowisku
elektromagnetycznym.

Test odpornosci | EN 60601-1-2 | Poziom Srodowisko
Poziom testu | zgodnosci elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania + 8 kV styk + 8 kV styk Podtogi powinny by¢

elektrostatyczne drewniane, betonowe lub

(ESD) EN 61000- |+ 15kV +15kV z ptytek ceramicznych.

4-2 powietrze powietrze Jesli podtoga jest wytozona
materiatem syntetycznym,
wzgledna wilgotno$¢ musi
wnosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie + 2kVda + 2kVda Jako$¢ zasilania powinna

elektryczne mocy mocy odpowiada¢ warunkom

zaburzenia linii zasilania | linii zasilania typowym dla srodowiska
przejéciowe/ przemystowego lub
impulsowe szpitalnego.

EN 61000-4-4

Przeptyw +2kV tryb +2kV tryb Jakos¢ zasilania powinna

EN 61000-4-5 dyferencyjny | dyferencyjny odpowiadaé warunkom
typowym dla $rodowiska

+1kV tryb +1kV tryb przemystowego lub
wspolny wspolny szpitalnego.

Spadki napiecia, <5%UTdla |<5%UTdla Jakos$¢ zasilania powinna

krotkie przerwy i 0,5 cyklu 0,5 cyklu odpowiada¢ warunkom

zmiany napiecia (>95 % dipw | (>95%dipw | typowym dla Srodowiska

na liniach uT) uT) przemystowego lub

wejsciowych szpitalnego. Jesli uzytkownik

zasilania. 40%UTdla |40%UTdias | aidal wymaga ciagle]
S cykli cykli pracy w czasie przerw
EN61000-4-11 | (60%dipw | (60%dipw | zagjlania, zaleca sig, ze
um um Aidal byt zasilany z zasilacza
70% UT dla | 70 % UT dla awaryjnego lub akumulatora.
25 cykli 25 cykli
(30 % dipw (30 % dipw
uT) uT)
<5%UTdla |<5%UTdla
5s 5s
(>95 % dipw | (>95 % dipw
uT) uT)

Czestotliwos¢ 30A/m 30A/m Pola magnetyczne o

zasilania czestotliwosci sieciowej

(50/60 Hz) pola powinno by¢ na poziomie

magnetycznego charakterystycznym dla

EN 61000-4-8 typowej lokalizacji w typowym
Srodowisku handlowym lub w
szpitalu.

Pochfaniacz Aidal jest wykorzystywany w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik pochtaniacza Aidal powinien zapewnic,
ze jest on wykorzystywany w takim wtasnie srodowisku.

Test EN 60601-1-2 | Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne
odpornosci |Poziom testu | poziom

RF 3V/im 3V/m Przenos$ne urzadzenia komunikacji radiowej
emitowane |80 MHz do nie powinny by¢ uzywane w poblizu

EN 61000- |2.7 GHz jakichkolwiek czesci pochtaniacza Aidal, w

4-3 tym kabli, w zwigzku z powyzszym zaleca

RF 3V 3V sie zachowanie odlegtosci obliczonej na
przewodzone | 150 kHz do podstawie réwnania stosowanego do
EN 61000- |80 MHz czestotliwosci nadajnika

4-6 Zalecana odlegtos¢

d=1.2 x VP 80 MHz do 800MHz
d=2.3x VP 800 MHz do 2.5GHz

d=12x\P

Gdzie P to maksymalna, wyj$ciowa moc
znamionowa nadajnika w watach (W)
wedtug producenta nadajnika, a d jest
zalecang odlegto$cig w metrach (m).
Natezenie pola do statej nadajnika

RF, jak to okreslono w pomiarach pél
elektromagnetycznych miejsca, powinno
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci.
Zaktécenia moga wystgpic w

poblizu urzgdzen oznaczonych
nastgpujacym symbolem:

(((i)))

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Wytyczne nie muszg by¢ stosowane we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od konstrukcji,
obiektow i ludzi.

ZALECANE ODLEGLOSCI POMIEDZY URZADZENIAMI RADIOKOMUNIKACYJNYMI

Ssak chirurgiczny AIDAL jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektroma-
gnetycznym, w ktorym emitowane zaktécenia RF sg kontrolowane. Osoba korzy-
stajgca z urzadzenia AIDAL moze zapobiec zaktdceniom elektromagnetycznym,
zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami RF
(nadajnikami) a urzadzeniem AIDAL, jak zalecono ponizej, w zalezno$ci od maksy-
malnej mocy wyjsciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtos¢ dzielgca zalezna od czestotliwosci nadajnika [m]
znamiqpqwa od 150 kHz do 80 | od 80 MHz do 800 | od 800 MHz do 2,5
moc wyjsciowa MHz MHz GHz
nadajnika [W] d=12x"P d=12x\P d=23xVP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw z maksymalng znamionowg mocg wyjéciowg nieokreslong w
tabeli, zalecana odlegto$¢ d, wyrazona w metrach (m) moze by¢ obliczona przy
uzyciu réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P odpowiada
maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) okreslonej
przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz nalezy przyja¢ odlegto$¢ dla najwiekszego zakresu
czestotliwosci.

Uwaga 2: Wskazane informacje mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i
odbicia od réznych struktur, przedmiotéw i ludzi.

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

* Ssak moze by¢ uzytkowany wytacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany
personel.

» Zabrania sie modyfikowania urzgdzenia bez zezwolenia producenta.

* Przed wykonaniem jakichkolwiek czynnosci przy urzadzeniu nalezy uwaznie
zapozna¢ sie z instrukcjami, zwracajac szczegdlng uwage na ostrzezenia i
sposéb przygotowania go do uzytku.

» Upewnic€ sig, ze podjeto wszelkie $rodki ostroznosci, aby zapobiec zagrozeniom
wynikajgcym z przypadkowego kontaktu z krwig lub ptynami ustrojowymi.

* Ssak musi by¢ uzytkowany wytgcznie do zasysania, tak jak to okreslono w
ponizszych instrukcjach w punkcie ,Przeznaczenie”. Kazde inne zastosowanie
jest zabronione.

» Ssak nie nadaje sie do drenazu klatki piersiowe;j.

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

» Rurki tgczace poszczegdine komponenty sg jednorazowego uzytku (PVC).

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

+ Dostep do niebezpiecznych elementéw urzadzenia jest zabezpieczony.
Urzadzenie jest chronione przed spadajgcymi pionowo kroplami wody (IP34).
Ochrona IP nie jest gwarantowana, gdy urzadzenie jest w trakcie tadowania.

+ 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 bedacych pod
napieciem, np. kabla zasilania, zasilacza i przycisku do wigczenia urzadzenia.

+ Jesli urzadzenie wpadnie do wody, jednostke ssgaca mozna wyja¢ tylko po
uprzednim odtgczeniu go od zasilania elektrycznego. W takiej sytuacji jednostka
ssaca hie moze by¢ uzytkowana i wymaga catkowitego przegladu.

+ W trakcie uzytkowania urzadzenie nalezy ustawi¢ na pfaskiej i stabilnej
powierzchni, aby zapobiec wydostawaniu sie ptynu ze zbiornika. Nie wolno
korzysta¢ z urzadzenia trzymajac je w reku lub gdy jest przemieszczane.

* Upewni¢ sig, ze pokrywa prawidtowo zamyka zbiornik, aby zapobiec
przypadkowemu wydostaniu si¢ ptynu.

» W trakcie uzytkowania, ssak nalezy trzymac¢ z dala od zrédet ciepta.

+ Dtugi przewdd zasilania i rurki faczace moga stwarzac¢ ryzyko uduszenia.

+ Niektére czesci, ze wzgledu na ich niewielkie rozmiary, mogg by¢ potkniete i
przyczynic¢ sie do uduszenia.

* Przed uzyciem ssaka zalecamy catkowicie natadowa¢ baterie.

* W przypadku reakcji alergicznej w wyniku kontaktu z materiatami, z ktérych jest
wykonane urzadzenie, 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 wymienic.

22 - GWARANCJA

Patrz certyfikat gwarancyjny dotagczony do opakowania.

Akcesoria i baterie obejmuje gwarancja na wady produkcyjne. Producent jest
odpowiedzialny za bezpieczenstwo, skuteczno$¢ i osiagi urzadzenia jezeli jest
ono uzytkowane zgodnie z instrukcjami obstugi i do celéw, do ktérych zostato
przeznaczone. Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, skutecznos¢ i
osiggi urzadzania pod warunkiem, ze naprawy sg wykonywane w jego zaktadzie
lub autoryzowanym warsztacie. W przypadku nieprzestrzegania przez uzytkownika
Instrukcji obstugi i Ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji odpowiedzialno$¢ i
warunki gwarancji zostang uznane za niewazne.

23 - PRAWA AUTORSKIE

Wszystkie informacje zawarte w niniejszych instrukcjach nie moga by¢
wykorzystywane dla celéw innych niz te, dla ktérych zostaly pierwotnie
przeznaczone. Ponizsze instrukcje sg wlasnoscig Air Liquide Medical Systems S.r.l.
i nie moga by¢ powielane, w catosci lub czgséciowo, 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.r.l. sg
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 kopie wersji
instrukcji odpowiadajgcg dostarczonemu urzadzeniu, podajac w zaméwieniu dane
zamieszczone na tabliczce znamionowe;j.

Chirurgische aspirator model: AIDAL en AIDAL DUAL BATTERY

Alvorens het apparaat te gebruiken, aandachtig de gebruiksinstructies lezen.

1 - GEBRUIKSBESTEMMING

De chirurgische aspirator AIDAL is een draagbaar professioneel apparaat, bestemd
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 aspirator is niet bestemd
voor thoraxdrainage.

Het product voldoet aan de Europese richtlijin 2011/65/EU die de hoeveelheid
gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur regelt. Op basis van het
bestemde gebruik wordt de AIDAL aspirator als een medisch hulpmiddel van klasse
IIb beschouwd, conform met de richtlijn 93/42 EEG inzake medische hulpmiddelen (en
daaropvolgende wijzigingen). Het apparaat wordt dus door de fabrikant van het CE-
keurmerk voorzien, door een bevoegde instantie aan toezicht onderworpen.

2 - BESCHRIJVING VAN DE ASPIRATOR

Het gebruik van de aspirator is eenvoudig. Hij is robuust, compact, geluidioos en
gemakkelijk beheersbaar. Hij is voorzien van een praktische handgreep voor het
transport en wordt geleverd met een herbruikbare beker met graadverdeling of een
wegwerpzak (afzonderlijk 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 uitiopen van de vloeistof te voorkomen.

De aspirator kan werken met een oplaadbare batterij van 12V DC of met een voeding,
aangesloten op het elektriciteitsnet.

Het aspiratietoestel AIDAL is ook beschikbaar in de versie met twee oplaadbare
batterijen van 12V DC, aangeduid op het etiket.

3 -INHOUD VAN DE VERPAKKING

De verpakking bevat:

» een aspirator met een oplaadbare batterij

» een voeding met een elektrisch snoer (cod.370021)

» een beker van 1000 ml met graadverdeling

« twee antibacteriéle filters

« Kit buizen (2 buizen met verschillende lengtes)

» 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)
* Wegwerpzak van 1000ml

N.B: De gebruiksinstructies en de gebruikswijze van de sigarettenaansteker zijn
aanwezig in de verpakking van de aansteker zelf.

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 0 °C tot 40 °C

« relatieve vochtigheid van 20% tot 93%

e 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%

e 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 beker

a.1.1) Controleer of de drijver aanwezig is (9, 10, 11) alvorens de beker te monteren.

a.1.2) Zet de beker (1) in de hiervoor bestemde zitting.

a.1.3) 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.1.4) De korte buis (6) met de zuigopening van de aspirator (7) en met de antibacteriéle
filter (5) aansluiten.

a.1.5) 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.1.6) Controleer of alle onderdelen correct zijn gemonteerd.

» Met wegwerpzak (afzonderlijk verkrijgbaar)
a.2.1) De wegwerpzak in de beker(1) steken.
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a.2.2) 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.2.3) 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.2.4) 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.2.5) 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 aspiratievacuim
(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.

I\ 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 BATTERIJ (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, heeft

de aspirator bij vrije flux een autonomie van ongeveer 25 minuten. Bij inschakeling

van het gele lichtsignaal (20) blijven nog 10 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 2 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 vacuim. Naar links voor
afname. Lees de bereikte waarde op de vaculimmeter af.

d.4) Als de vaculimwaarde 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 vacuim.
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 vloeistoffen 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 EN STERILISATIE VAN DE HERBRUIKBARE BEKER
De bekers moeten na elk gebruik gereinigd 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 oppervlakken van het apparaat zorgvuldig
wassen met warm water, niet warmer dan 60°C. De onderdelen zorgvuldig afdrogen
met een zacht, niet schurend doek.

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 beinvioedt de werking van de inrichting.
Na de sterilisatie en voor elke assemblage is een visuele controle van de onderdelen
aanbevolen. Ook een koude sterilisatie met ethyleenoxide of met gammastralen is
mogelijk, volgens de aanwijzingen geleverd met de apparatuur.

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

Tijdens 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.

COMPONENT MATERIAAL

Basiseenheid Afval van elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA)

Batterij Lood

Extern omhulsel van de basiseenheid ABS VO

Opvangvat vloeistoffen Polycarbonaat

Deksel van het vat Polypropyleen

Wegwerpbuis PVC

Reductiekoppeling voor canule Nylon

Draagtas Nylon

Doos Karton

Aanwijzingen Papier

Zakje met accessoires en blauw zakje | Lage dichtheid polyethyleen (PE-LD)

Verdere accessoires Zie informatie op de verpakking
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20 - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT
Dit apparaat voldoet aan de eisen van de norm IEC EN 60601-1-2:2015

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.

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.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE

Aidal is geschikt voor gebruik in een elektromagnetische omgeving. De klant of
gebruiker moet ervoor zorgen dat Aidal in een elektromagnetische omgeving wordt
gebruikt zoals hieronder wordt beschreven:

Emissietest Comformiteit | Elektromagnetische omgeving

RF emissies CISPR 11 Groep 1 Pochfaniacz Aidal wykorzystuje
energie RF tylko dla swoich funkgji
wewnetrznych. Dlatego tez jego emisja
RF jest bardzo niska i nie powinna
powodowac zadnych zaktécen w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

RF emissies CISPR 11 Klasse B Aidal nadaje si¢ do stosowania

Harmonische emissies Conform we wszystkich zakiadach, tacznie

EN 61000-3-2 Klasse A z krajowymi i tymi, ktére sg

- - bezposrednio podtgczone do

Spanningsschommelingen/ | Conform publicznej sieci zasilajgcej niskiego

flicker emissies napiecia, ktora zasila budynki uzywane

EN 61000-3-3 w celach domowych.

ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Aidal is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omge-
ving. De klant of gebruiker moet ervoor zorgen dat Aidal in een elektromagnetische
omgeving wordt gebruikt.

N .. EN 60601-1-2 L Elektromagnetische
gemo?teerd. ‘ « De drijver van de beker ) Immuniteitsproef Testniveau Conformiteitniveau omgeving - richtsnoer
« De drijver van de beker is deblokkeren en controleren of hij
geblokkeerd. vrij in zijn zitting kan bewegen. Elektrostatische | + 8 kV contact + 8 kV contact De vloer moet van
« De verbindingbuizen zijn « De buizen vervangen. ontlading (ESD) hout, beton of kera-
defect. EN 61000-4-2 + 15 kV lucht + 15 kV lucht miek zijn gemaakt. Als
de vioer is bedekt met
Als de aspirator na de bovenstaande controles niet correct werkt, moet hij in een synthetisch materiaal,
erkend laboratorium gecontroleerd worden. moet de relatieve
vochtigheid ten minste
De volgende onderhoudswerkzaamheden moeten in een erkend laboratorium en 30% bedragen.
op de_ aangeduide tijdgtippen uitgevoerd worden door personeel van de dienst Snelle elektri- + 2 kV voor + 2 kV voor vermo- | De kwaliteit van de
technische ondersteuning: ) ) . sche transiénten | vermogen gen netspanning moet
* vervanging van de battgru, telkens geen geschikte autonomie meer mogelijk is en lawines voedingslinen voedingslinen karakteriserend zijn
of maximaal om de twee jaar. ) o EN 61000-4-4 voor een commerci-
* vervanging van de_ Iuchtﬂ!ter, _telkens de pre_statle van het asplratleto_estel ele omgeving of een
(vaculimgraad en debiet) kleiner is dan aangeduid op de typeplaat of maximaal Ziekenhuis.
om de twee jaar. Stootspanningen | + 2 kV differentiéle | + 2 kV differenti€le | De kwaliteit van de
19 - TECHNISCHE GEGEVENS EN 61000-4-5 modus modus netspanning moet
karakteriserend zijn
AIDAL AIDAL PUAL BATTE,RY + 1 kV gemeen- + 1 kV gemeen- VOOor een commerci-
(versie twee batterijen) schappelijke schappelijke ele omgeving of een
Voeding output 15V DC 4.0A modus modus ziekenhuis.
Spanning AIDAL 12V DC Kortstondige <5% UT voor 0,5 | <5 % UT voor 0,5 De kwaliteit van de
Definitie volgens de norm | Hoog vacuiim/hoge flux spannings- cyclus cyclus (>95 % dip | netspanning moet
UNI EN ISO 10079-1 dalingen en (>95 % dipin UT) |in UT) karakteriserend zijn
o onderbrekingen voor een commer-
Absc.>rptle i 12Y o W en spanning- 40 % UT voor 5 40 % UT voor 5 ciéle omgeving of
Maximale vaculimgraad | -87 kPa (-0.87 bar) 8% variaties op de | cycli cycli een ziekenhuis. Als
Maximaal debiet vrije lucht | 30+4 I/min voedingslijnen (60 % dip in UT) (60 % dip in UT) de gebruiker tijdens
Laadtjd van de batterj ong. 7 uren EN 61000-4-11 | 70 % UT voor 25 | 70 % UT voor 25 ngc;r}:ic;qiiﬁirszlnw-ilt
" == J 0
Batterijtype Pb 12V DC 2xPb 12V DC cycli cycli gebruiken, adviseren
Autonomie met 40 minuten (afhankelijk 60 minuten (afhankelijk (30 % dipin UT) | (30 % dip in UT) wij om een continui-
batterijvoeding van het gebruik) van het gebruik) <5%UTvoor5s |<5% UTvoor5s | teitsgroep of batterij te
Type werking Continu (>95 % dip in UT) | (>95 % dipin UT) | gebruiken.
Geluid volgens UNI EN 555 dBA Voedingsfre- 30 A/m 30 A/m Het niveau van de
10079-1:2009 ’ quentie (50/60 magnetische velden
Inhoud standaard beker 1000ml Hz) magnefisch van de vloedlngs-

- veld frequentie moeten
Gewicht met beker 3.8kg 4.6kg EN 61000-4-8 karakteriserend zijn
van1000ml voor een commerci-
Afmetingen: lengte 350mm ele omgeving of een

breedte 140mm ziekenhuis.
hoogte 280mm
Classificatie volgens IEC | « Apparaat klasse II.
EN 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 vacuim en hoge flux
UNIEN ISO 10079-1: * Apparaat geschikt voor het gebruik ter plaatse en bij
ziekenvervoer
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De Aidal zuiger is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagneti-
sche omgeving. De klant of gebruiker moet ervoor zorgen dat de Aidal zuiger in deze
omgeving wordt gebruikt

Immuni- EN 60601-1-2 | Conformi- | Elektromagnetische omgeving

teitstest Testniveau |teitniveau

Uitgestraalde |3 V/m 3V/m Draagbare en mobiele RF-communicatieap-

RF 80 MHz tot paratuur mag niet dichter bij de Aida zuiger,

EN 61000- |2.7 GHz inclusief de kabels, gebruikt worden dan de

4-3 aanbevolen afstand, berekend aan de hand
van de vergelijking van toepassing op de

Geleide RF |3V 3V frequentie van de zender.

EN 61000- 150 kHz do Aanbevolen afstand

4-6 80 MHz

d=1.2 x \p 80 MHz tot 800MHz
d=2.3 x VP 800 MHz tot 2.5GHz

d=12x\P

Waarbij P het maximale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is, in overeen-
stemming met de indicaties van de fabrikant
van de zender, en d de aanbevolen afstand
in meters (m) is.

De veldsterktes voor vaste RF-zenders,
zoals bepaald door een elektromagnetisch
onderzoek ter plaatse, moeten minder zijn
dan het conformiteitniveau van elk frequen-
tiebereik.

Interferenties kunnen optreden in de nabij-
heid van apparatuur, aangeduid door het
volgende symbool:

()

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is een hoger frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen kunnen afwijken in bepaalde alle situaties. Elektro-
magnetische propagatie wordt beinvloed door de absorptie en reflectie van structuren,
voorwerpen en personen.

AANBEVOLEN AFSTANDEN TUSSEN RADIOCOMMUNICATIEAPPARATEN

De chirurgische aspirator AIDAL kan gebruikt worden in een elektromagnetische om-
geving, waarin de uitgestraalde RF-storingen onder controle staan. De klant of het
personeel dat het AIDAL apparaat gebruikt, kan ertoe bijdragen om elektromagneti-
sche storingen te voorkomen door een minimumafstand te voorzien tussen de mo-
biele en draagbare RF-communicatieapparatuur (zenders) en het AIDAL apparaat,
zoals hieronder wordt aanbevolen in verband met het maximaal uitgangsvermogen
van de radiocommunicatieapparatuur.

) Odleglo$¢ dzielaca zalezna od czestotliwosci nadajnika [m]
Max. nominaal
uitgangsvermogen van 150 kHz tot van 80 kHz tot 800 | van 800 kHz tot 2,5
80 MHz MHz MHz
van de zender
w d=12xP d=12xP d=23xP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Voor zenders met een max. nominaal uitgangsvermogen, niet hierboven vermeld,
kan de aanbevolen afstand d worden berekend aan de hand van de vergelijking, van
toepassing op de frequentie van de zender, waarbij P het max. uitgangsvermogen van
de zender is (in watt), naargelang de fabrikant van de zender.

Nota1: Bij 80 MHz en 800 MHz wordt de afstand van het hoogste frequentie-interval
toegepast.

Nota 2: Deze richtsnoeren kunnen niet in alle situaties toegepast worden. De
elektromagnetische uitbreiding wordt beinvioed door absorptie en reflectie van
structuren, voorwerpen en personen.

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 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, voortvloeiend 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 vloeistoffen
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.

» 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.

» Tijdens het gebruik moet de aspirator op een onbuigzaam oppervlak 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 vloeistof 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 laden.

* Ingeval 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.

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
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 och AIDAL DUAL BATTERY

Innan enheten anvands ska man noga lasa denna bruksanvisning.

1 - ANVANDNINGSOMRADE

Den kirurgiska aspiratorn AIDAL &ar en professionell barbar enhet som ska anvandas
for att aspirera vatska och andra @mnen fran manniskokroppen. Den kan anvandas for
faryngealt bruk och for trakeostomerade patienter. Vakuumnivan och flodet kan regleras.
Aspiratorn AIDAL &r inte avsedd att anvandas for thoraxdranering.

Produkten 6verensstimmer med begransningarma av anvandning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (Europeiska Direktivet 2011/65/EG).
Baserat pa avsedd anvandning betraktas aspiratorn AIDAL som medicinsk utrustning
av Klass llb enligt Direktivet 93/42 EEG om Medicinsk Utrustning (och paféljande
andringar) och den har darfor CE-markts av tillverkaren, som star under évervakning
av ett anmalt organ.

2 - BESKRIVNING AV ASPIRATORN

Aspiratorn &r latt att anvanda, robust, kompakt, tystgaende och latthanterlig. Den
ar forsedd med ett praktiskt handtag for transport och levereras med en graderad,
ateranvandbar behallare eller med en engangspase (som kan kdpas separat), som kan
rymma upp till 1000 ml véatska. | behallaren sitter en sakerhetsventil, som forhindrar
att de aspirerade vatskorna tranger in i aspiratorn om den maximala mangden skulle
overskridas. Pa utsidan av locket ar behallaren ansluten till ett antibakteriellt filter, som
har till syfte att blockera de fasta partiklarna, minska miljéféroreningen och blockera
vatskelackage vid eventuell primar skada.

Aspiratorn kan fungera med hjalp av ett laddningsbart 12V DC batteri eller med natdelen
ansluten till hushallets elnat.

AIDAL aspiratorn finns tillgénglig aven i versionen med tva laddningsbara batterier pa
12V DC, identifierad pa etiketten.

3 - FORPACKNINGENS INNEHALL

Forpackningen innehaller:

« aspiratorn, som ar utrustad med ett laddningsbart batteri
* en natdel utrustad med elkabel (cod.370021)

+ en graderad 1000 ml behallare

« tva antibakteriella skyddsfilter

* slangsats (2 slangar i olika langder)

* en passande reduktion mellan den sterila engangskanylen* och anslutningsslangen
Ventilfdrsedd 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 &r inte i kontakt med patienten

4 -TILLBEHOR
» Kontakt for cigarettdndare i bilen 12V DC (Endast fér laddning)
» 1000 ml engangspase

OBS.: Bruksanvisningen och tillvagagangssatt for anvandningen av cigarettandaruttaget
finns i dennas férpackning.

5 - ANVANDNINGSFORHALLANDEN

Den niva av maximalt vakuum och maximalt flide som anges i tabellen kan uppnas vid
kontinuerlig anvandning under foljande miljéforhallanden:

 temperatur fran 0 °C till 40 °C

* relativ fuktighet fran 20% till 93%

 tryck fran 700 hPa till 1060 hPa

6 - LAGRINGSFORHALLANDEN

Apparaten kan lagras under foljande miljéfohallanden:
 temperatur fran -15 °C till 40 °C

* relativ fuktighet fran 0% till 93%

 tryck fran 700 hPa till 1060 hPa

A Under anvéndning av aspiratorn ska ldmplig personlig skyddsutrustning anvéndas.
7 - FORBEREDNING AV APPARATEN (Fig. A -B - C)

» Med behallare

a.1.1) Kontrollera att flottren (9,10,11) sitter pa plats innan behallaren monteras.

a.1.2) Placera behallaren (1) pa sin avsedda plats.

a.1.3) Anslut det antibakteriella filtret (5), med sidan markerad med “IN” mot behallarens
lock (2) och for in det pa sin avsedda plats “VAKUUM”.

a.1.4) Anslut den korta slangen (6) till aspiratorns aspirationsuttag (7) och till det
antibakteriella filtret (5),

a.1.5) 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.1.6) Kontrollera att alla komponenter monterats pa ratt satt.

» Med engangspase (k6pes separat)

a.2.1) For in engangspasen i behallaren (1).

a.2.2) Anslut en anda av den forsta korta slangen (14) till engangspasen med (13)
markningen “VAKUUM” och den andra éndan till det antibakteriella filtret med (5)
markningen “IN” vand mot engangspasen.

a.2.3) Anslut en @nda av den andra korta slangen (15) till det antibakteriella filtrets fria
sida och slangens andra énda till aspirationsenhetens aspirationsuttag (7).

a.2.4) Anslut den langa slangens ena anda (16) till engangspasen (13) vid anslutningen
markerad med "PATIENT". Anslut slangens andra anda till kanylanslutningen (3)
till vilken engangskanylen ska anslutas.

a.2.5) Kontrollera att alla komponenter monterats pa ratt satt.

A Engéngspasen ar férenlig med aspiratorns medféljande behéllare.
Aspiratorn méste alltid anvéndas med det bakteriedédande filtret for att undvika att
aspiratorenheten kontamineras.

8 - BESKRIVNING AV KOMMANDON OCH INDIKATORER (Fig. D)

Pa aspiratorns framsida sitter (Fig. D):

b.1) knapp ON/OFF som lyser gront nar den ar tand (17).

b.2) vakuummaétare med graderad skala i kPa for avlasning av aspirationsvakuum (18).

b.3) ratt for min (minimum) och max (maximum) justering av aspirationsvakuum (19).

b.4) tre ljusindikatorer (grén, gul och réd) som anger batteriets laddningsstatus (20).

b.5) en gron 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 stromforsorjning dverensstdmmer 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 andan till hushallets elnat med hjalp
av strémforsorjningskabeln (26).

c.3) Ett gront ljus (21) tdnds och en ljudsignal hors for att ange att apparaten ar
ansluten till elnatet.

c.4) Under batteriets laddning visar ljusindikatorerna (20) batteriets laddningsstatus.
Den grona indikatorn blinkar tills full laddning uppnatts (cirka 6 timmar) och
férblir sen tand.

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 &r skadade.

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%.

» ROd ljusindikator, tillsammans med en kontinuerlig ljudsignal, anger att batteriet
ar urladdat och maste laddas sa fort som mdjligt.

Anm. = Med fullt laddat batteri och gron ljussignal (20) tdnd har aspiratorn en
autonomi pa cirka 25 minuter vid fritt fldde, nar den gula ljussignalen (20) ténds
finns det fortfarande 10 minuters laddning kvar, medan nar den réda ljusindikatorn
(20) tands ska aspiratorn omedelbart anslutas till elnatet for att garantera
patientbehandlingens kontinuitet och batteriets laddning.  Funktionstiderna
ar ungefarliga da de beror pa batteriets ursprungliga laddningsstatus. Den
kontinuerliga ljudsignalen forblir i funktion tills apparaten stangs av eller ansluts
till elnatet.

A\ vig overksamhet, ladda batteriet atminstone en gang varannan manad.
A Batteriet har en medellivsiéngd pa 2 &r, virekommenderar 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 &ndan 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 vakuummataren.

d.4) Nar val vakuumvardet stéllts in, ta bort fingret fran kanylen eller slangen.

d.5) Nu ar aspiratorn klar fér anvandning.

d.6) For att stdnga av apparaten, tryck pa nytt pa den gréna ljusknappen (17).

OBS=En ventilférsedd anslutning medféljer, 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 stanger halet, desto
hégre blir vakuumgraden.

For att undvika att vatskorna inte aspireras, rekommenderas det att man tdémmer
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 i
behallaren ar potentiellt infekterade och att bortskaffande darfor ska ske enligt
férutsedda procedurer for denna typ av avfall.

Bortskaffande av de behallare, som &r avsedda att samla upp potentiellt
infekterade kroppsvatskor, precis som sjalva vatskorna, ska darfor utféras enligt



SVENSKA

18 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH MOJLIGA LOSNINGAR

sjukhusprocedurerna fér denna typ av avfall. Vid anvandning i hemmet ska lakarens
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 natriumhypokloritlésning
med en koncentration som inte Gverstiger 25%) enligt tillverkarens instruktioner.
Kontrollera att 16sningen ar férenlig med det material som aspiratorn &r gjord av,
som alternativ folj sjukhusprocedurerna.

A Tvétta inte och doppa inte ner aspiratorn i vatten.
Rengéring ska alltid utféras med avstédngd aspirator, bortkopplad fran elnétet.

14-RENGORING OCH STERILISERING AV DEN ATERANVANDBARABEHALLAREN
Behallarna ska rengdras och steriliseras efter varje anvandning sa som beskrivs nedan:

Rengoring

Separera behallarens huvudsakliga komponenter sd 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.

Sterilisering

Placera delarna i en autoklav och utfor en steriliseringscykel med anga vid en
temperatur pa 121°C i minst 15 minuter (det &r dock bast att man inte Gverskrider
30 minuter) och var noga med att placera den graderade behallaren upp-och-
nedvand (med botten upp).

Angsterilisering kan utféras hégst fér 15 cykler utan att materialen som anvénts
fér 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 utfér en visuell inspektion
av komponenterna innan man monterar dem pa nytt efter sterilisering. Sterilisering
kan aven utféras kall med etenoxid eller gammastralar enligt de instruktioner som
medféljer de olika apparaterna.

15 - ANTIBAKTERIELLT FILTER OCH ANSLUTNINGSSLANGAR

Det antibakteriella filtret och anslutningsslangarna i PVC kan inte steriliseras med
anga och ska darfor betraktas som engangsartiklar. 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 flottdrkroppen (10) fran ledaren (9) och montera ner gummiventilen.

Montering

€.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 réra 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 utféras enligt gallande foreskrifter.

aspirerar inte.

antibakteriellt filter felaktigt
insatta.

* Behallarens lock ej ordentligt
stangt.

» Engangspase ej ratt
monterad i behallaren.

* VVakuumjusteringsratt vriden i
botten moturs.

* Behallarens flottdr blockerad.

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR
* Apparaten tands | « Strombrytare slackt. * Tryck pa strémbrytaren.
inte. * Urladdat batteri. * Ladda batteriet.
* Stromforsorjningskabel ej * Anslut
ansluten. stromforsorjningskabeln.
* Apparaten * Anslutningsslangar eller « Séatt in slangarna eller filtret

pa ratt satt pa sina respektive
platser enligt vad som anges i
instruktionerna.

« Stang behallarens lock pa
ratt satt.

« For in engangspasen i
behallaren pa ratt satt.

« Vrid ratten medurs.

« Frigér behallarens flottér och
kontrollera att den kan réra sig
fritt pa sin plats.

* Apparatens
prestioner
Overensstammer
inte med vad
som anges.

* Urladdat batteri.

« Natdel ej korrekt ansluten till
elnatet eller till aspiratorn.

« Vakuumjusteringsratt vriden i
botten moturs.

« Behallarens lock ej ordentligt
stangt.

» Engangspasen ej ratt
monterad i behallaren.

« Behallarens flottor blockerad.

« Anslutningsslangar trasiga.

* Ladda batteriet.

* Anslut natdelen pa ratt satt till
elnatet eller till aspiratorn.

* Vrid ratten medurs.

« Stang behallarens lock pa
ratt satt.

« For in engangspasen pa ratt
satt.

* Frigor behallarens flottér och
kontrollera att den kan réra sig
fritt pa sin plats.

* Byt ut slangarna.

Om, efter att ha kontrollerat allt enligt ovan, aspiratorn inte skulle fungera pa ratt
satt, maste den kontrolleras i ett auktoriserat laboratorium.

Foljande underhallsingrepp ska utféras av personal for teknisk assistans hos ett
auktoriserat laboratorie, vid de angivna intervallerna:
+ byte av batteriet, varje gang detta inte tillater tillracklig autonomi eller minst en

gang vartannat ar.

+ byte av Iuftfiltret, varje gang aspiratorns prestanda (grad av vakuum och fléde)
visar sig vara mindre dn vad som anges pa typskylten eller minst vartannat ar.

19 - TEKNISKA DATA

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
(Version tva batterier)
Natdel output 15V DC 4.0A
Spanning AIDAL 12vDC
Definition enligt Hogt vakuum / hogt flode
foreskriften UNI EN ISO
10079-1.
Absorption vid 12V DC 36 W

Maximal vakuumniva

-87 kPa (-0.87 bar) +8%

Maximalt fritt luftflode

3044 I/min

Batteriets laddningstid

cirka 7 timmar

Typ av batteri

Pb 12V DC

2xPb 12V DC

Autonomi med
batteriférsorjning

40 minuter (beroende pa
anvandning)

60 minuter (beroende pa
anvandning)

Funktionssatt Kontinuerlig

KOMPONENT MATERIAL Bullerniva enligt UNIEN | 55,5 dBA
Basenhet Avfall fran elektriska och elektroniska 10079-1:2009

utrustningar (RAEE) Standardbehallarens 1000ml
Batteri Bly kapacitet
Basenhetens ytterhdlje ABS VO Vikt med behallare pa 3,8 kg 4,6 kg
Vatskeuppsamlingskarl Polykarbonat 1000 ml
Karlets lock Polypropen Matt: langd 350 mm
Engangsslang PVC bredd 140 mm
Reduceringsanpassning for kanyl Nylon héjd 280 mm
Barvaska Nylon Klassificering enligt IEC * Apparat av klass II.
Lada Kartong EN 60601-1 * Apparat med intern elektrisk kalla.
Instruktioner Papper * Apparat med applicerad del av typ BF.
Tillbehdrspase och bl pase Lagdensitetspolyeten (PE-LD) * Apparat som inte I&mpar sig for anvandning vid
Andra tillbehor Se informationerna pa forpackningen forekomst av gasblandning.

+ Anestetika med luft, syre eller dikvaveoxid.

Klassificering enligt
UNI EN ISO 10079-1:

* Apparat for hdgt vakuum och hogt flode
* Apparat som lampar sig for anvandning “i falt” och vid

ambulanstransport.
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20 - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
Enheten 6verensstdmmer med kraven i foreskriften IEC EN 60601-1-2:2015 vad

Aspiratorn Aidal ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren ska forsakra sig om att den anvands i

betraffar elektromagnetisk kompatibilitetfér medicinsk utrustning. Overensstadmmelsen en sadan omgivning.
med standarder for elektromagnetisk kompatibilitet garanterar inte produktens totala Immuni- EN 60601- |Conformi-|Elektromagnetische omgeving
immunitet: vissa enheter (mobiltelefoner, personstkare osv.), om de anvands i tetstest 1-2 teitniveau
narheten av medicinsk utrustning, kan avbryta utrustningens funktion. Utstralad RF |3 V/m . 3V/m Barbar och mobil RF kommunikati-
EN 61000- 80 MHz till onsutrustning borde inte anvandas narmare
ELEKTROMAGNETISK EMISSION ﬁfs’tr ST RE E-Z/GHZ v aspiratorn Aidal, inklusive kablar, an det
Aidal lampar sig fér anvandning i den specificerade elektromagnetiska omgivningen. EN 61000- | 150 kHz till rekommenderade separationsavstandet
Kunden eller anvéandaren ska forsékra sig om att den anvénds i en elektromagnetisk 4.6 80 MHz réknat frén den ekvation som kan tilldmpas

omgivning enligt nedanstaende beskrivning: pa séndarens frekvens.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Aidal ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren ska forsakra sig om att den anvands i en elektro-
magnetisk omgivning.

EN 61000-4-11

(>60 % fall i UT)

<70 % UT for 25
cykler
(>30 % fall i UT)

<5%UTfér5s
(>95 % fall i UT)

(>60 % fall i UT)

<70 % UT fér 25
cykler
(>30 % fall i UT)

<5%UTfér5s
(>95 % fall i UT)

rekommenderas det att
Aidal far sin strém fran en
avbrottsfri stromférsorjning
eller ett batteri.

typisk plats i en typisk han-
dels- eller sjukhusmiljo.

Emissionstest Overensstimmelse | Elektromagnetisk omgivning Rekommenderat separationsavstand
RF emissioner CISPR 11 | Grupp 1 Aspiratorn Aidal anvander d=1.2x\P 80 MHz till 800MHz
RF-energi endast for sin .
internfunktion. RF-emissionen d=23x P 800 MHz till 2.5GHz
ar darfor mycket lag och orsakar d=12x\P
:10“3611 Lrltrer:agor:rlnttenrif:reinds Dar P ar sandarens maximala uteffekt i
n"e;h ete onisk utrustning 1 dess watt (W) enligt sandartillverkaren och d ar
arhet det rekommenderade separationsavstandet
RF emissioner CISPR 11 | Klass B Aidal lampar sig fér anvandning i meter (m).
Harmoniska emissioner | Overensstammande | | @lla anlaggningar, inklusive Faltstyrkor for fast RF-séndare, sa som
EN 61000-3-2 med Klass A zen?(Tet, f""tm‘ ?ﬁ §°tm faf' " faststallts av en elektromagnetisk platsun-
- irekt anslutna till det offentliga P, ) P _
Spanningsvariationer / Overensstammer lagspanningsnat, som férsér'ger dersokning, borde vara mindre &n dverens
i ; 9 gsnal, ] stdmmelsenivan i varje frekvensomrade.
flimmerstraining byggnader for privat bruk. AP
EN 61000-3-3 Interferens kan uppsta i narheten av utrust-

ning som ar markt med féljande symbol:

(((i)))

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas det hégre frekvensomradet.
ANMARKNING 2: Denna végledning kan inte alltid tilldmpas i alla situationer.
Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflexion fran strukturer,

Immunitetstest | E 60601-1-2 Overensstim- | Elektromagnetisk omgiv- féremal och personer.
Testniva melseniva ning - vigledning

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golv bor vara i tra, betong REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN

urladdning eller kakel. Om golven RADIOKOMMUNIKATIONSAPPARATER

(ESD) EN + 15 kV Iuft + 15KV luft ar tackta med syntetiskt Den kirurgiska aspiratorn AIDAL &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk omgi-

61000-4-2 material bor den relativa vning dar RF-stérningarna ar under kontroll. Den kund eller operator, som anvand-
fuktigheten vara minst 30%. er apparaten AIDAL, kan medverka till att férebygga elektromagnetiska stérningar

Snabba elek- + 2KV foreffekt | + 2 KV for effekt | Elndtets kvalitet borde vara genom att garantera ett minimiavstand mellan flyttbara eller barbara RF-kommu-

triska forsdriningsled- | forsoriningsled- densamma som i en typisk nikationsapparater (séndare) och apparaten AIDAL, enligt vad som rekommenderas

transienter/tran- | ningar ningar handels- eller sjukhusmilio. nedan, iforhallande till radiokommunikationsapparaternas maximala uteffekt.

sientskurar Sandarens Separationsavstand till séndarens frekvens [m]

EN 61000-4-4 maximala | fran 150 kHz till 80 | fran 80 MHz till 800 | fran 800 MHz till 2,5

Okning +2kV differenti- | + 2 kV differenti- | Elnétets kvalitet borde vara nominella uteffekt MHz MHz GHz

EN 61000-4-5 | elitlage ellt lage densamma som i en typisk W] d=12xP d=12xP d=23xVP
handels- eller sjukhusmiljé. 0.01 0.12 0.12 0.23

+1kVgemen- |+1KkVgemen-
samt lage samt lage 0.1 0.38 0.38 0.73

Spanningsfall, | <5% UTfor0,5 |<5% UTfor0,5 | Elnatets kvalitet borde vara 1 1.2 1.2 23

korta avbrott cykel cykel densamma som i en typisk 10 3.8 3.8 7.3

och s_pénnings— (>95 % fall i UT) | (>95 % fall i UT) handels-_.eller sjukhus_miljé. 100 12 12 23

variationer p& Om anvéndaren av Aidal P - - :

elnéitets ingen- | <40 % UTfor5 | <40 % UTfor5 | skulle begéra kontinuerlig For sdndare med maximal nominell uteffekt, som ej angefts ovan, kan det

de ledningar, cykler cykler drift under avbrott i elntet rekommenderade separationsavstandet d, i meter (m), berédknas med hjalp av den

ekvation som ar tilldmplig pa sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala
nominella uteffekt i Watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tilldmpas separationsavstandet for hogsta
frekvensintervall.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kan inte tilldmpas i alla situationer. Den elektromagnetiska
spridningen paverkas av absorption och reflektion av strukturer, féremal och personer.

21 - VARNINGAR
Produkten har konstruerats med sarskild omsorg vad betraffar patientens och

g%%%kﬁir;s 30A/m 30A/m gﬂg%nztg;iﬁgsl#)e?s:;s anvandarens sakerhet. Icke desto mindre maste man ta hansyn till féljande
magnetfalt borde vara pa den niva Yarxg:graariorn far endast anvandas av utbildad och kvalificerad personal
EN 61000-4-8 som ar utmarkande for en ’

Apparaten far inte modifieras utan tillverkarens godkannande.

Innan nagot som helst ingrepp utférs pa aspiratorn ska man noga lasa
instruktionerna, med sarskild uppmarksamhet pa varningar och procedurer for
férberedning och anvandning.

Kontrollera att alla forsiktighetsmatt iakttagits for att undvika faror som skulle
kunna uppsta genom oavsiktlig kontakt med blod eller kroppsvatskor.
Aspiratorn far endast anvandas for aspirering s4 som anges i denna
bruksanvisning i kapitlet Anvandningsomraden. Ingen annan anvéndning ar
tillaten.

Aspiratorn AIDAL &r inte 1amplig for “thoraxdrénering”

Det vakuum som skapas vid aspirationsintaget, i slangarna eller i behallaren kan
utgdra en potentiell fara.

Anslutningsslangarna mellan de olika komponenterna &r engangsartiklar (PVC).
Om det antibakteriella filtret och sakerhetsflottéren inte skulle ingripa och den
aspirerade vatskan skull komma in i aspireringsenheten, ska man omedelbart
bryta stromférsorjningen.

Apparaten ar skyddad mot tilltrade till farliga delar och mot lodratt fall av vattendroppar
(IP34). IP-skyddet garanteras inte langre nar apparaten ar i aterladdat tillstand.
Aspiratorn lampar sig inte for anvandning vid forekomst av anestetiska blandningar
med luft, syre eller dikvaveoxid.
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» Med fuktiga eller vata hander ar det forbjudet att rora vid delar under spanning som:
elkabeln, natdelen och startknappen.

+ Vid oavsiktligt fall i vatten far aspireringsenheten endast dras upp efter att
stromforsorjningen brutits. Efter en sddan handelse far aspireringsenheten inte
anvandas utan maste underga en komplett Gversyn.

* Under anvéndning 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 stangd for att undvika oavsiktligt
vatskelackage.

* Under anvandning ska aspiratorn befinna sig pa avstand fran varmekallor.

+ Strdmforsorjningskabeln och anslutningsslangarna kan, pa grund av sin langd,
medféra strypningsrisk.

+ Vissa komponenter, pa grund av sin ringa storlek, skulle kunna svéljas och orsaka
kvavning.

+ Det rekommenderas att man laddar aspiratorn helt fére anvéandning.

+ Vid allergisk reaktion, som framkallats av kontakt med enhetens material,
kontakta lakare.

+ Tillverkaren har faststallt 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.

22 - GARANTI
Se garantibevis i forpackningen.

Tillbehdren och batteriet ar endast téckta av garanti mot fabrikationsfel. Tillverkaren
ansvarar for apparatens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda endast om den anvands
enligt anvandarinstruktionerna och i det syfte den ar avsedd for. Tillverkaren ansvarar
for apparatens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda endast om reparationerna utférs
av tillverkaren sjalv eller i ett av dennes auktoriserade laboratorier. Om anvandaren inte
observerar anvandarinstruktionerna och varningarna i manualen avsager sig tillverkaren
allt ansvar och garantivillkoren forfaller.

23 - COPYRIGHT

Informationen i denna manual far inte anvéndas i andra syften @n de ursprungliga.
Manualen tillhér Air Liquide Medical Systems S.r.l. och far ej reproduceras, helt eller
delvis, utan skriftligt godk@nnande fran Air Liquide Medical Systems S.r.I. Alla rattigheter
har reserverats.

24 - UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER

For att kontinuerligt forbattra prestationer, sakerhet och tillforlitlighet ar alla medicinska
enheter, som produceras av Air Liquide Medical Systems S.r.l., féremal for periodisk
revision och modifiering. Instruktionsmanualerna modifieras darfor sa att de kan
garantera en konstant Gverensstdmmelse med egenskaperna hos de enheter som
slapps ut pa marknaden. Om den instruktionsmanual, som medféljer denna enhet,
skulle tappas bort, kan man fran tillverkaren erhalla en kopia av den version som
motsvarar den levererade enheten. | dessa fall ska man ange de referensuppgifter som
star pa dataskylten.

... svwowm |
Kirurginen aspiraattori malli: AIDAL ja AIDAL DUAL BATTERY

Ennen laitteen kayttod, lue ndma ohjeet huolellisesti

1 - KAYTTOTARKOITUS

Kirurginen aspiraattori AIDAL on ammatillinen kannettava laite, joka on tarkoitettu
nesteiden ja muiden aineiden kera@miseen ihmisen elimistosta. Sita voidaan kayttaa
nieluun ja trakeostomiapotilaille. Tyhjidaste ja virtaus voidaan saatda. AIDAL-
aspiraattoria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi rintakehan tyhjentamiseen.

Tuote tayttaa tiettyjen vaarallisten aineiden kayttéa koskevat rajoitukset sahko-
ja elektroniikkalaitteissa (EU-direktiivi 2011/65/EU). Sen kayttotarkoitukseen
perustuen, AIDAL-aspiraattoria pidetdan luokan Ilb laakinnallisenad laitteena
laakintalaitedirektiivin 93/42 EEC (ja myéhemmat paivitykset) mukaisesti ja siind on
valmistajan CE-merkinta, johon sovelletaan ilmoitetun laitoksen valvontaa.

2 - ASPIRAATTORIN KUVAUS

Aspiraattori on helppokayttdinen, kestéava, pienikokoinen, hiljainen ja helppo kasitella.
Se on varustettu katevalla kantokahvalla ja siind on mukana uudelleenkaytettava
asteikolla varustettu astia tai kertakayttéinen pussi (myydéan erikseen), joihin mahtuu
jopa 1 000 ml nestetta. Astiassa on varoventtiili, joka estda aspiroitujen nesteiden
paasemista aspiraattorin sisalle, siinad tapauksessa, ettd suurin mahdollinen maara
ylitetddn. Kannen ulkopuolella astia on kytketty bakteerisuodattimeen, jonka
tarkoituksena on estaa kiinteat hiukkaset, vahentéda ympariston saastumista ja estaa
nesteen ulosvirtaus ensimmaisen vian sattuessa.

Aspiraattori voi toimia ladattavalla 12V DC :n akulla tai verkkolaite kytkettyna kodin
sahkdverkkoon.

Imulaitetta AIDAL on saatavana myds ladattavalla kahden DC 12 V:n akun versiolla,
joka on osoitettu tarrassa.

3 - PAKKAUKSEN SISALTO

Pakkaus sisaltaa:

« aspiraattori ladattavalla akulla

« verkkolaite ja sdhkdjohto (cod.370021)
« asteikolla varustettu 1 000 ml:n astia

« kaksi bakteerisuodatinta

« Letkusarja (2 eripituista letkua)

« liitoskappale steriilin kertakayttisen kanyylin* ja litdntaputken valilla
< Liitinventtiili aspiroinnin valvontaan

« Kertakayttdinen kanyyli*

« Kayttoohjeet ja takuu

< aspiraattorin kantolaukku hihnalla

* Kanyylin tulee olla neuvoston laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen ja CE-
merkitty
* *Komponentit 3 ja 4 eivét ole kosketuksissa potilaaseen

4 - LISAVARUSTE
« Savukkeensytyttimen pistoke ajoneuvoa varten 12V DC (vain latausta varten)
« Kertakayttéinen pussi 1 000 ml

Huom: Savukkeensytyttimen kayttdohjeet ja kayttdmuoto sisaltyvat kyseiseen
pakkaukseen.

5 - KAYTTOOLOSUHTEET
Mahdollisimman suuri tyhji6, ja suurin virtaus taulukossa voidaan saada jatkuvassa
kaytossa seuraavissa ymparistdolosuhteissa:

» lampdtila 0°C-40°C
» suhteellinen kosteus 20 % -95 %
* paine 700 hPa - 1060 hPa

6 - VARASTOINTIOLOSUHTEET
Laite voidaan varastoida seuraavissa ymparistdolosuhteissa:

* lampdtila -15°C-40°C
+ suhteellinen kosteus 0% - 93 %
* paine 700 hPa - 1060 hPa

AAspiraattorin kayton aikana on kéytettdva henkilbkohtaisia suojavarusteita.

7 - LAITTEEN VALMISTELU (kuva A -B - C)

» Astian kanssa

a.1.1) Tarkista etta kelluke (9,10,11) on paikoillaan ennen astian asennusta.

a.1.2) Aseta astia (1) sille varattuun tilaan.

a.1.3) Yhdista bakteerisuodatin (5) puolelle, jossa on merkintad “IN” astian kantta
kohti (2), tydntamalla sita sille tarkoitettuun tilaan “tyh;jio”.

a.1.4) Liita lyhyt putki (6) aspiraattorin imupoistoaukkoon (7) ja bakteerisuodattimeen (5).

a.1.5) Liita pitkan putken paa (4) astian kanteen (2) litoskohtaan, jossa on merkinta
“potilas”. Yhdistd putken toinen paa kanyylin (3) liitoskohtaan, johon
kertakayttdinen kanyyli liitetaan.

a.1.6) Varmista, etta kaikki osat on asennettu oikein.

» Kertakayttoinen pussi (myydaén erikseen)

a.2.1) Aseta kertakayttdinen pussi astiaan (1)

a.2.2) Liitd ensimmaisen lyhyen putken (14) yksi paa kertakayttdiseen pussiin (13),
jossa on merkinta “tyhji6” ja toinen paa bakteerisuodattimeen (5), jossa on
merkinta “IN”, joka osoittaa kertakayttdista pussia kohti.

a.2.3) Kiinnita toisen lyhyen putken (15) paa bakteerisuodattimen vapaalle puolelle
ja letkun toinen paa imulaitteen imupoistoaukkoon (7).

a.2.4) Liita pitkén putken paa (16) kertakayttoiseen pussiin (13) litoskohtaan, jossa
on merkinta "potilas”. Yhdista putken toinen paa kanyylin (3) litoskohtaan,
johon kertakayttdinen kanyyli liitetaan.

a.2.5) Varmista, etta kaikki osat on asennettu oikein.

A Kertakéyttéinen pussi on yhteensopiva aspiraattorin mukana toimitettavan
astian kanssa.

A Imulaitetta on aina kéytettdvé bakteerisuodattimella, jotta voidaan estda
imuosan saastuminen.



8 - OHJAIMIEN JA MERKKIVALOJEN KUVAUS (kuva D)

Aspiraattorin etupuolella (kuva D):

b.1) kirkas vinred ON/OFF-painike sytytysta varten (17).

b.2) tyhjidmittari, jossa on asteikko kPa tyhjidimun (18) lukemaa varten

b.3) saaténuppi min (minimi) ja max (maksimi) tyhjidimu (19).

b.4) kolme merkkivaloa (vihred, keltainen ja punainen) osoittavat akun varaustilaa (20).
b.5) vihred merkkivalo, joka osoittaa tyhjioyhteyden sahkdverkkoon (21).

9 - LAITTEEN KAYTTAMINEN VIRRANSYOTTO VIRTALAHTEESTA JA AKUN

LATAUS (Kuva D -E -F)

Ennen aspiraattorin kayttamista, lataa akku tayteen.

c.1) Tarkista, ettad sahkdverkon teho vastaa verkkolaitteessa olevaa merkintaa.

c.2) Kytke verkkolaitteen pistoke (24) aspiraattorin liittimeen (22) nostamalla kantta
veden suojaamiseksi (23). Liitd toinen paa rakennuksen sahkdverkkoon
kayttéen virtajohtoa (26).

c.3) Vihrea valon (21) syttyminen ja &anisignaali ilmoittaa, etta laite on liitettyna
sahkoverkkoon.

c.4) Kun akku on latauksessa merkkivalot (20) osoittavat latauksen tilan. Vihrea
merkkivalo vilkkuu, kunnes taysi lataus on saavutettu (noin 6 tuntia) ja jaa sitten
palamaan.

c.5) Painamalla virtapainiketta (17), aspiraattori kytketaan paalle.

A Kun aspiraattoria kdytetdén sen ollessa kytkettyna séhkdverkkoon, akku latautuu.
Al& kdynnisté aspiraattoria, jos verkkolaite tai séhk6johdot ovat vaurioituneita.

10 - LAITTEEN KAYTTAMINEN VIRRANSYOTTO LAITTEEN SISALLA OLEVASTA

AKUSTA (Kuva D)

Kun aspiraattori on otettu kayttéon, merkkivalot (20) osoittavat akun tilan:

« Vihrea merkkivalo osoittaa, ettd akku on ladattu.

» Oranssi merkkivalo osoittaa, ettd akku on ladattu 30 %.

* Punainen merkkivalo ja samanaikainen jatkuva merkkiaani osoittavat, ettéd akku on
vahissa ja ettd akku on ladattava mahdollisimman pian.

Huomaa = Kun akku on taysin ladattu ja vihred merkkivalo (20) on paalla, aspiraattorin
kayttdaika on noin 25 minuuttia vapaalla virtauksella, keltaisen merkkivalon (20)
syttymisen jélkeen latausta on viela jaljelld noin 25 minuuttia, kun taas punaisen
merkkivalon (20) syttyessa aspiraattori on kytkettava valittdmasti séhkdverkkoon, jotta
voidaan varmistaa potilaan hoidon jatkuvuus ja akun latautuminen.

Kayttdajat ovat viitteellisia, silla ne riippuvat akun alkuperaisesta lataustilasta. Jatkuva
merkkidani on toiminnassa niin kauan kunnes laite kytketdan pois paalta tai sita ei ole
kytketty verkkoon.

I\ Mikél laitetta ei kéytetd, lataa akku vahintdén kahden kuukauden vélein.

Akun keskimééaréinen kéyttéiké on kaksi vuotta, suosittelemme sen korvaamista
tdmén ajan jélkeen.

11 - KAYTTOONOTTO JA TYHJIOTASON SAATO (kuva D)
d.1) Kytke aspiraattorin virta paalle painamalla vihreda merkkivalopainiketta (17). Kun
virta on paalla, painikkeen valo syttyy ja aspirointi alkaa.

Saada tyhjidastetta tyhjion saatonupin (19) avulla seuraavasti:
d.2) Sulje kanyylin tai letkun avoin péa sormen avulla.
d.3) Kierra nuppia nuppia (19) my6tapaivaan tyhjion lisddmiseksi.

Vastapaivaan sen vihentamiseksi. Lue saatu arvo tyhjomittarissa.
d.4) Kun tyhjidarvo on valittu, poista sormi kanyylista tai letkusta.

d.5) Aspiraattori on nyt valmiina kayttda varten.

d.6) Sammuta laite painamalla vihreda merkkivalonappainta (17).

HUOM.: = Varustukseen kuuluu venttiililléa varustettu liitin, jonka avulla on tyhjiéta on
mahdollista saataad kayttdmattd aspiraattorin ohjauspaneelilla olevaan saadinta.
Virtauksen saatamiseksi, avaa venttiili ja sulje aukko asteittain sormella. Mité suljetumpi
aukko, sitd suurempi tyhjio.

Jotta valtettaisiin nesteiden aspirointi, on suositeltavaa tyhjentaa astia ennenkuin neste
saavuttaa kellukkeen.

12 - KEHON NESTEIDEN JA KERTAKAYTTOISEN PUSSIN HAVITTAMINEN

On tarkedd muistaa, ettd astiassa olevien aspiroitujen nesteiden sisaltd voi olla
tartuntavaarallista ja siksi niiden havittdmisessd on noudatettava tallaisten jatteiden
havittamista koskevia kaytantsja.

Astioiden, jotka on tarkoitettu mahdollisesti saastuneiden kehon nesteiden seka
itse nesteiden kerdamiseen, havittdminen on siten tehtédva sairaalan kaytantdjen
mukaisella tavalla. Mikali laite on tarkoitettu kotikayttdon, aspiraattorin kayttéa koskevan
maarayksen tulisi sisaltdd ohjeet kertakayttdisten astioiden ja aspiroitujen nesteiden
havittdmisesta.

13 - ASPIRAATTORIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Aspiraattori voidaan puhdistaa ja desinfioida sienelld tai pehmealla liinalla, joka on
kostutettu kylmalla desinfiointiliuoksella (esim. natriumhypokloriittiliuos, jonka pitoisuus
on enintaan 2 %), valmistajan ohjeiden mukaisesti. Varmista, etté liuos on yhteensopiva
aspiraattorin materiaalin kanssa, vaihtoehtoisesti noudata sairaalan menettelyja.

A Al pese tai upota aspiraattoria veden alle.
Puhdistus on suoritettava aina aspiraattorin ollessa pois paélté ja kytkettynd irti
séhkoverkosta

14 - UUDELLEENKAYTETTAVAN ASTIAN PUHDISTUS JA STERILOINTI
Astiat on puhdistettava ja steriloitava jokaisen kayton jélkeen, kuten alla on kuvattu:

Puhdistus

Aseta erilleen laitteen paaasialliset osat, kuten asteikolla varustettu astia, kansi ja kelluke.
Pese huolellisesti kaikki laitteen pinnat kayttamalla kuumaa vetta, jonka lampétila on
enintdan 60 °C. Kuivaa osat pehmealla hankaamattomalla liinalla.

Sterilointi
Aseta osat autoklaaviin ja suorita sterilointisykli hoyrylla 121 °C lampétilassa vahintaan
15 minuutin ajan (mieluiten enintdan 30 minuuttia) ja sijoittamalla astia ylosalaisin (pohja
yl6spain).

Hoyrysterilointi voidaan suorittaa enintdan 15 syklia iiman, ettd kaytettévien
komponenttien materiaalien ominaisuuksiin tulee muutoksia, jotka vaikuttavat
haitallisesti toimintoon. Sterilointi voi muuttaa varia tai ulkonaké komponenttien, mutta
tadma ei vaikuta laitteen toimintaan. Suosittelemme kuitenkin tarkastamaan komponentit
siiméamaaraisesti steriloinnin jéalkeen suoritettavan kokoonpanon yhteydessa. Sterilointi
voidaan suorittaa kylmana etyleenioksidilla tai gammasateilylla laitteiden mukana
olevien ohjeiden mukaisesti.

15 - BAKTEERISUODATIN JA LITANTALETKUT

Bakteerisuodatinta ja PVC-litantaletkuja ei voida steriloida hoyrylld, vaan niitd on
pidettdva kertakayttoisind. Mikali laitetta ei kaytetd, lataa akku vahintdan kahden
kuukauden vélein.

Akun keskimaarainen kayttoika on kaksi vuotta, suosittelemme sen korvaamista tdman
ajan jalkeen.

16 - TURVAKELLUKKEET

Uudelleenkaytettavaksi astian puhdistuksen ja steriloinnin aikana on valttamatonta, etta
kannen sisélla oleva kelluke irrotetaan ja kootaan uudelleen kayttda varten, suoritettavat
toimenpiteet ovat:

Irrottaminen (Kuva B)
e.1) Avaa astia, irrota kellukkeen (9) ohjain astian kannessa olevasta liitoksesta (12).
e.2) Irrota kellukkeen runko (10) ohjaimesta (9) ja poista kumiventtiili.

Kokoonpano

e.3) Liita kumiventtiili (11) kellukkeen runkoon (10) venttiilin levein osa yl6spain.
e.4) Aseta kellukkeen runko (10) ja venttiili (11) kellukkeen ohjaimeen (9).

e.5) Aseta kellukkeen ohjain (10) astian kannessa olevaan litokseen (12).

e.6) Varmista, etta kelluke ja venttiili likkuvat vapaasti sen ohjaimessa.

17 - ASPIRAATTORIN HAVITTAMINEN

Aspiraattori ja sen komponentit on valmistettu muovi- ja metallimateriaaleista; siina
tapauksessa ettd ne on poistettava kaytdsta, voimassa olevia maarayksia tulee
noudattaa.

KOMPONENTTI MATERIAALI

Perusyksikkd Sahko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)
Akku Lyijy

Perusyksikon ulkokuori ABS VO

Nesteiden keraysastia Polykarbonaatti

Astian kansi Polypropyleeni

Kertakayttoletkut PVC

Supistusliitin kanyylille Nylon

Kuljetuskassi Nylon

Laatikko Pahvi

Ohjeet Paperi

Lisavarusteiden pussi ja sininen pussi Pientiheyspolyeteeni (PE-LD)
Muut lisévarusteet Ks. pakkauksessa annetut tiedot

18 - ONGELMAT, MAHDOLLISET SYYT TAl MAHDOLLISET RATKAISUT

ONGELMAT | MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT
« Laite ei « Virta kytketty pois paalta. « Paina katkaisinta.
kaynnisty. * Akku alhainen. * Lataa akku.

« Virtajohtoa ei ole liitetty. * Kytke virtajohto.

« Laite eiime. |- Liitdntaletkut tai * Aseta letkut tai suodatin
bakteerisuodatin asetettu paikoilleen ohjeiden mukaisella
virheellisesti. tavalla.

« Astian kansi ei ole kiinni
kunnolla. * Sulje astian kansi kunnolla.
« Kertakayttoista pussia ei ole
asetettu astiaan oikealla * Aseta kertakayttéinen pussi oikein
tavalla astiaan
« Tyhjiésaadin on kierrettyna
vastapaivaan « Kierra nuppia myétapaivaan.
« Astian kelluke tukossa.
* Vapauta astian kelluke varmistaen
etta se voi likkua vapaasti tilassa.
« Laitteen * Akku alhainen. * Lataa akku.
toiminnot « Virtalaitetta ei ole kytketty * Kytke virtalaite oikein
eivat vastaa | oikein sahkdverkkoon tai sahkdverkkoon tai aspiraattoriin.
iimoitettuja. aspiraattoriin.
« Tyhjiosaadin on kierrettyna « Kierra nuppia myétapaivaan.
vastapaivaan.
« Astian kantta ei ole suljettu » Sulje astian kansi kunnolla.
kunnolla.

« Kertakayttista pussia ei ole
asetettu astiaan oikealla
tavalla.

« Astian kelluke tukossa.

* Aseta kertakayttoinen pussi oikein.

« Vapauta astian kelluke varmistaen
etta se voi likkua vapaasti tilassa.

« Vialliset litantaletkut. * Vaihda letkut.




Jos tarkistamisen jalkeen todetaan, ettd puhallin ei toimi kunnolla, on tarpeen
suorittaa tarkastus hyvéksytyssa laboratoriossa.

Seuraavat huoltotoimenpiteet tulee suorittaa teknisen huoltohenkiloston toimesta
valtuutetussa laboratoriossa osoitettuina maaraaikoina:

+ akun vaihto, joka kerta kun riittdvaa autonomiaa ei ole tai korkeintaan kahden
vuoden valein.

+ ilmansuodattimen vaihto joka kerta kun imulaitteen (tyhji6- ja virtausaste) ovat
alle kyltissé osoitettuja tai korkeintaan kahden vuoden vélein.

19 - TEKNISET TIEDOT

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
(versio kahdella akulla)
Virransy6tto output 15V DC 4.0A
Jannite AIDAL 12V DC
Maaritelma UNI EN ISO Suuri tyhijié/suuri virtaus
10079-1 standardien
mukaisesti
Ottoteho 12V DC:ssa 36W
Suurin tyhjiétaso -87 kPa (-0.87 bar) +8%
Suurin vapaa ilmavirtaus 3044 I/min
Akun latausaika Noin 7 tuntia
Akkutyyppi Pb 12V DC 2xPb12VDC
Kayttdaika virransyotto akulla | 40 minuuttia (kaytosta 60 minuuttia (kaytosta
riippuen) riippuen)
Toimintatyyppi jatkuva
Melutgso EN 10079-1:2009 55,5 dBA
mukainen
Standardiastian kapasiteetti 1000ml
Paino 1000ml:n astian kanssa | 3,8 kg 4,6 kg
Mitat: pituus 350mm
leveys 140mm
korkeus 280mm
Luokitus CEI EN 60601-1 * |l-luokituksen mukainen laite.
mukaan « Laite, jossa on sisainen virtalahde.
« Laite, johon on kiinnitetty osa tyyppi BF.
« Laite ei sovellu kaytettavaksi, mikali siind on
seoksia.
« Anestesia-aine ilmalla, hapella tai ilokaasulla.
Luokitus « Suuri tyhjié/suuri virtaus
UNI EN ISO 10079-1: « Laite soveltuu kaytettavaksi “kentalld” ja
mukaan ambulanssikuljetuksessa

20 - SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Tama laite tayttaa laakinnallisten laitteiden sahkdémagneettista yhteensopivuutta
koskevat direktiivit CEI EN 60601-1-2: 2015. Sahkémagneettista yhteensopivuutta
koskevat standardit eivat takaa tuotteen taydellistd immuniteettia; jotkin laitteet
(matkapuhelimet, hakulaitteet, jne.), jos kaytettyinad laaketieteellisten laitteiden
laheisyydessa, voivat keskeyttaa niiden toiminnan.

SAHKOMAGNEETTINEN IMMUUNISUUS

laisessa ymparistossa.

Aidal on tarkoitettu kaytettaviksi edempana maaritetyssa sahkémagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan kyseisen-

ajan

EN 61000-4-11 (Ut:n lasku 60 %)

70 % Ut 25 jakson
ajan
(Ut:n lasku 30 %)

< 5% Ut 5 sekunnin

. EN 60601-1-2 stan- . Sadhkomagneettista
Immuunisuus- . . Vaatimustenmu- e .
testi dardin mukainen Kaisuustaso ymparlstcfa-koskewa
testaustaso ohjeita
Sahkostaattinen | £ 8 kV kontakti + 8 kV kontakti Lattioiden tulee olla
purkaus (ESD) puuta, betonia tai
EN 61000-4-2 +15kV ilma +15kV ilma keraamista tiiltd. Jos
lattioissa kaytetaan
synteettisia materi-
aaleja, ilman suhteel-
lisen kosteuden tulisi
olla vahintaan 30 %.
Nopea sahkoi- + 2 kV virran- + 2 kV virran- Sahkoverkkovirran
nen syo6ttéjohdot syo6ttéjohdot tulisi olla laadultaan
transientti/purske likehuoneisto- tai
EN 61000-4-4 sairaalakayttoon
sopivaa.
Ylijanniteaalto + 2 kV differentiaali- | + 2 kV differenti- Sahkoverkkovirran
EN 61000-4-5 muoto aalimuoto tulisi olla laadultaan
likehuoneisto- tai
+1kV normaalitla | £ 1 kV normaalitla | sairaalakayttoon
sopivaa.
Jannitteenlaskut, | <5 % UT 0,5 jakson | <5 % UT 0,5 Sahkoverkkovirran
lyhytaikaiset ajan jakson ajan tulisi olla laadultaan
hairi6t ja jan- (UT:n lasku > 95 %) | (Ut:n lasku > 95 %) | likehuoneisto- tai
nitteenvaihtelut sairaalakayttéon sopi-
sahkoverkossa. | 40% Ut 5 jakson 40% Ut 5 jakson vaa. Jos Aidalin on

ajan
(Ut:n lasku 60 %)

toimittava jatkuvassa
kaytdssa myos sah-
kokatkojen aikana,
on suositeltavaa,
etta laite saa virran
UPS-virtalahteesta.

70 % Ut 25 jakson
ajan
(Ut:n lasku 30 %)

< 5% Ut 5 sekun-

(50/60 Hz) mag-
neettikentta
EN 61000-4-8

ajan nin ajan
(Utin lasku > 95 %) | (Ut:n lasku > 95 %)
Virran taajuuden | 30 A/m 30 A/m Virran taajuuden

magneettisten
kenttien tulee vastata
tasoltaan tyypillista
likehuoneisto- tai
sairaalaymparistoa tai
vastaavaa.

Aidal aspiraattori on tarkoitettu kaytettaviksi edempana maaritetyssa sahkémagneetti-
sessa ymparistossa Aidal aspiraattorin ostajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita

kaytetaan ky | ymparistdssa.
SAHKOMAGNEETTINEN SATEILY Immuu- EN 60601-1-2 | Vaatimusten- | Sdhkomagneettinen ymparisto
Aidal soveltuu kaytettavaksi maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Ai- nisuustesti | Testitaso :gzgalsuus
dal|n_lqstt2'1_1an"ta|"kakyﬂajin tuITe varmlstaa, etta sita kaytetddn sdhkémagneettisessa Séteilyradio- |3 Vim 3V/m Kannetiavaa ja siimettavia radiotaa-
ymparistossa afia kuvatiuun tapaan: taajuus 80 MHz - 2,7 juus-tietoliikennelaitteistoa ei saa kayttaa
Sateilytesti Vaatimustenmu- Sahkdmagneettinen ymparistd EN61000- |GHz Aidal aspiraattorin mitdan osaa (mukaan
kaisuus 4-3 lukien sahkdjohdot) lahempana kuin
Radiotaajuuspéaés- | Ryhma 1 Aidal aspiraattori kéyttaa radiotaajuu- suositeltava erotusetdisyys, joka laske-
t6t CISPR 11 senergiaa vain sen sisaista toimintaa Johtuva 3V 3V taan lahettimen taajuuden laskentaan
varten. N&in ollen sen radiotagjuuspaés- radiotaajuus | 150 kHz - 80 tarkoitettua yhtéloa kayttéen.
té'? on erittéir}lefl'ﬁa"inen eli.ké sen pjtéisi ] E"é 61000- |MHz Suositeltava erotusetiisyys
alheuttag .halrlclntal sen lahettyvillé oleville . d=1.2 x /P 80 MHz - 800MHz
elektronisille laitteille.
Radiotaajuuspads- | Luokka B Aidal sopii kéytettavéksi kaikissa tiloissa d=2.3x P 800 MHz - 2.5GHz
tot CISPR 11 mukaan lukien asuintilat ja tilat, jotka d=12x\P
Harmoniset paéstot | Luokan A mukainen | O litetty Jossa P on I3hettimen valmistajan iimoit-
EN 61000-3-2 tama lahettimen maksimi nimellisteho
Jannitteenvaihtelut/ | Vastaa vaatimuksia vy'gttema W) a d on suosfteltava erotuse-
kohinapaastot taisyys metreina (m).
EN 61000-3-3 Kiinteiden radiotaajuuslahettimien

ymparistémittausten kentanvoimakkuuk-
sien pitaa olla alle yhteensopivuustason

jokaisella taajuusalueella

Hairidité voi esiintya seuraavalla symbo-
lilla merkittyjen laitteiden l&heisyydessa:

(((i)))

juusaluetta.

vaimentuminen ja heijastuminen.

HUOMAUTUS 1: Mikali arvo on 80 MHz tai 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taa-

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneetti-
sen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama




SUOSITELTAVAT RADIOLAITTEIDEN VALISET ETAISYYDET

Kirurginen aspiraattori AIDAL on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa
ymparistossa, jossa radiolaitteiden aiheuttamat sateilyhairiot ovat hallinnassa. Al-
DAL-laitteen asiakas tai kayttaja voivat auttaa estamaan séhkdmagneettisia hairidita
sailyttdmalla vahimmaisetdisyyden kannettavien ja RF-viestintalaitteiden (l&hettim-
ien) ja AIDAL-laitteen valilla alla olevan taulukon mukaisesti, suhteessa radioviestin-
talaitteiden suurimpaan huipputehoon.

Lahettimen Lahettimen erotusetaisyys taajuus [m]
nimellinen
maksimilahtovirta | 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
W] d=12xP d=12xVP d=23xP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta nimellisléhtétehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltu etéisyys
d metreina (m) voidaan laskea kayttaen yhtaloa kayttaen lahettimen taajuutta, jossa
P on suurin lahettimen nimellinen lahtdteho watteina (W) lahettimen valmistajan
mukaan.

Huomautus 1: 80 MHz - 800 MHz:ssa noudatetaan suurempaa taajuusaluetta.
Huomautus 2: Naméa ohjeet eivat valttdmattd pade kaikissa tilanteissa.
Sahkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineista ja ihmisista

21 - VAROITUKSIA

Tuote on suunniteltu kiinnittéen erityistd huomiota potilaan ja kayttajan turvallisuuteen.

Kuitenkin, seuraavia varoituksia on noudatettava.

» Aspiraattoria saa kayttaa vain koulutettu ja pateva henkilosto.

» Tata laitetta ei saa muuntaa ilman valmistajan lupaa.

* Ennen kuin aspiraattoria kaytetdan johonkin toimenpiteeseen, lue ohjeet
huolellisesti kiinnittden erityistd huomiota varoituksiin, valmisteluun ja kayttéon.

* Varmista, ettd varotoimet otetaan kayttéon, jotta voidaan valttda vaaroja, jotka
johtuvat tahattomasta kosketuksiin tulosta veren tai kehon nesteiden kanssa.

* Aspiraattoria saa kayttda ainoastaan aspirointiin, kuten esitetty taman
kayttdoppaan luvussa Kayttétarkoitus. Muunlainen kaytto ei ole sallittua.

» Aspiraattori ei sovellu kaytettavaksi “rintakehan tyhjentamiseen”.

» Tyhjid, joka on luotu aspiraation tulossa, letkuissa tai astiassa saattaa muodostaa
vaaran.

« Liitantaletkut eri komponenttien valilla ovat kertakayttéisia. (PVC)

» Jos bakteerisuodatin ja turvakelluke eivat toimisi ja imetty neste joutuisi tyhjiétilaan,
katkaise valittdmasti virransyotto.

 Laite on suojattu vaarallisiin osiin paasya ja pystysuoraan tippuvaa vetta vastaan
(IP34). IP-suojaus ei ole enaa taattu, kun laite on latauksessa.

+ Aspiraattori ei sovellu kdytettavaksi, kun lasna on ilman, hapen tai typpioksiduulin
anestesiaseoksia.

+ Jannitteisia osia ei saa koskea kostein tai méarin kasin, kuten virtajohto, verkkolaite
ja virtapainike.

+ Mikali laite putoaa vahingossa veteen, aspiraattori voidaan irrottaa vasta sen
jalkeen kun sahkodvirta on katkaistu pois paalta. Tallaisen tapahtuman jalkeen
aspiraattoria ei voida kayttaa ja sille on suoritettava téydellinen tarkastus.

+ Kayton aikana aspiraattoria on pidettéva tasaisella kovalla pinnalla nestevuotojen
estamiseksi astiasta, laitetta ei saa kayttaa liikkuessa.

+ Varmista, ettd astian kansi on kunnolla kiinni nestevuotojen estamiseksi.

+ Aspiraattorin kdytdn aikana se on pidettéva loitolla lammonlahteista.

+ Virtajohtoja liitantaletkut, niiden pituudesta johtuen, voivat aiheuttaa kuristumisvaaran.

+ Jotkin osat johtuen niiden pienestd koosta voivat nieltyind aiheuttaa
tukehtumisen.

+ On suositeltavaa ladata aspiraattori tayteen ennen sen kayttoa.

+ Allergisen reaktion sattuessa, mika johtuu kontaktista tdman laitteen materiaalien
kanssa, ota yhteytta 1aakariin.

+ Valmistaja on maaritellyt laitteen kayttoiaksi vahintaan viisi vuotta ensimmaisesta
kayttoonotosta lahtien.

+ Akun keskimaarainen kayttdika on kaksi vuotta, suosittelemme sen korvaamista
tdman ajan jalkeen.

22 - TAKUU

Katso pakkauksessa oleva takuutodistus.

Lisavarusteissa ja akussa on valmistusvirheiltd takaava takuu. Valmistaja vastaa
laitteen turvallisuudesta, luetettavuudesta ja suorituskyvystd, jos sitd kaytetdan
kayttoohjeiden ja kayttotarkoituksen mukaisesti. Valmistaja vastaa laitteen
turvallisuudesta, luetettavuudesta ja suorituskyvysta, jos korjaustoimenpiteet
suoritetaan valmistajan tai hanen valtuuttamassa laboratoriossa. Mikali kayttaja ei
noudata téssa kayttdohjeessa annettuja kayttdohjeita ja varoituksia, valmistajalle
kuuluva vastuu ja annetut takuuehdot raukeavat.

23 - TEKIJANOIKEUS

Kaikkia kayttdoppaassa julkaistuja tietoja ei saa kayttda muihin tarkoituksiin kuin
mihin alunperin on tarkoitettu. Tama kayttdopas on Air Liquide Medical Systems
S.rl.:n omaisuutta ja sitd ei saa kopioida, kokonaan tai osittain ilman Air Liquide
Medical Systems S.r.I.:n kirjallista lupaa. Kaikki oikeudet pidatetaan.

24 - TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

Jotta laitteen suorituskykyd, turvallisuutta ja luotettavuutta voidaan parantaa
jatkuvasti, kaikki Air Liquide Medical Systems S.r.l..n valmistamat laakinnalliset
laitteet tarkastetaan ja muunnetaan maaraajoin. Taméan vuoksi kayttdohjeita
muutetaan, jotta voidaan varmistaa niiden jatkuva vastaavuus markkinoilla olevien
laitteiden ominaisuuksien kanssa. Jos tdman laitteen mukana toimitettu kayttdopas
katoaa, voit saada valmistajalta laitteen versiota vastaavan kopion, jossa on viitteet
laitteen tyyppikilven tiedoissa.

ENANHNIKA

AvTAia avappdé@non yia XEIPOUPYIKH XPRON MOVTEAO:
AIDAL ka1 AIDAL DUAL BATTERY

Mpiv xpnoipotroioeTe Tn SidTagn, SIaBAaTE TTPOOEKTIKA TIG TTapoUaeg odnyieg Xpriong.

1 -MPOOPIZMOZ XPHZHZ

H avtAia avappdgnong yia xeipoupyikn xprion AIDAL eival pia eTrayyeAuaTiki gopnTr
SIdTagn avappoPnong UypwV Kal GAAWY OUCIWV TOU avBpWITIVOU 0WaToG. MTTopei
va xpnoipoTroinBei aTo @dpuyya ) o€ acBeveig pe Tpayeiotopr. O Babudg kevol Kai n
pon utropouv va pubpioTolv. H avtAia avappd@nong yia xeipoupyikr) xprion AIDAL dev
TTPoOopICeTal YIo BWPAKIKI TTAPOXETEUDT.

To TTPOI6V CUMPOPPUVETAI JE TOUG TTEPIOPICUOUG XPAONG OPICHEVWV ETTIKIVOUVWY
OUCIWV OTOV NAEKTPOVIKG Kal NAEKTPOVIKG e€oTTAiopd (Eupwrraikr) Odnyia 2011/65/
UE). Ztn Bdon Tou TTpoopiopol Xpriong tng avtAiag avappdenong AIDAL Bewpeital
laTpotexvoAoyikd TTpoidv Katnyopiag Ib oupgwva pe v Odnyia 93/42 CEE Trepi
laTpotexvoloyikwv MpoidvTwy (We WETETTEITO TPOTIOTTOINCEIG) KAl yid TO AGyw auTo,
@épel orjpavan CE atmd Tov KaTaoKeEUaaoTr Kal UTTOKETaI O€ €TTITAPNAN atté TTAeupdg
Tou Koivotroinuévou Opyaviopou.

2 - NEPIFPA®H THZ ANTAIAZ ANAPPOOHZHZ

H avTAia avappéenong eival e0koAn oTn xprion Tng, oTiapr], oupTiayng, abdpupn
Kal €UKOAN OTO XEIPIOPO TNG. AlaBETel TIPOKTIKY AOBr) PETAPOPAS Kal TTOPEXETAI PE
éva BaBuovopnuévo doxeio TTou PTTOPET va §avaypnoihoTIoiNEl i Pe €va TTEPIEKTN
piag xpriong (Tou ayopddetal EeXwPIOTG) KOl UTTOPOUV VO QIAOGEVACOUV HEXPI
1000ml uypou. 1o doxeio uttdpxel pia BaABidag aogaleiag TTou euTrodilel oTa Uypd
TIOU AVAPPOPWVTA Va JIOTTEPACOUV OTO ECWTEPIKG TNG GVTAIAG O€ TTEPITITWON TTOU
EeTepaoTei N PEYIOTN TTOCGTNTA TTOU UTTOPOUV VA CUYKPATAOOUV. XTO £EWTEPIKG TOU

KOaTTOKIOU TO BOXEI0 oUVOEETAI e Eva avTIBOKTNPIBIAKSO QIATPO TTOU UTTAOKAPE! TA OTEPEX
owpaTidla, PeIwvel TNV TrEPIBAAOVTIKA HGAuvan kal uTTAoKApEr TN Siappor| Tou uypou
og TepiTTwaon BAGRNG.

H avtAia avappdenong ptropei va Aeimoupyfoel pe emmavagopTiddpyevn pmatapia 12V
DC 1y e Tpo@od4TN Kol GUVOESN OTO OIKIAKO diKTUO.

O avamveuotipag AIDAL diatiBetal kai o€ ékdoon pe OUO ETTAVAPOPTICOPEVESG
pmaTapieg 12V DC, BA. eTikéTa.

3 -MNEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

H ouokeuaaia TTepIEXEL:

* pia avtAia avappd@nong dIaBETel eTTava@opTI{OUEVN TTaTapia

*  éva TPOPOdOTN padi pe NAeKTPIKG KaAwdio (cod.370021)

+ éva Babpovounuévo doxeio Twv 1000 mli

+ OUo @iATpa avTIBaKTNPISIAKNAG TTPOCTACIAG

*  Z€T CWANVWOEWY (2 CwAAVEG DIOPOPETIKOU UAKOUG)

+ évag oUVOETPOG PEIWONG METAEU TNG aTrooTelpwEVNG BaABidag * piag xpriong kai
Tou CwAfva ouvdEaNg

*  ZUvdeapog pe BaABida yia Tov €Aeyxo TG avappdenong

+ ‘Evag owAnvag piag xprong®

+ Odnyieg xpriong kai eyyunong

+  TodavTa peTapopds pe Ipavta

* O owAfjvag Ba TIPETTEl va CUPHOPPWVETAl PE TNV odnyia 93/42/CEE yia Tta
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA.



ENANHNIKA

**Ta eoptApaTa 3 Kal 4 dev £pXovTal OE ETTAPR HE TOV aaBevr

4 - MPOAIPETIKO
+  ®oprioTrig auTokiviTou 12V DC (udvo yia Tnv eTTavagpopTion)
* MepiékTng piag xpriong Twv 1000ml

Zny.: O103nyieg XPAOEIg Kal 0 TPOGTIOG XPAONG TNG TTAPOXIS TOU avaTITHPA avagépovTal
0T CUCKEUATIa ToU.

5 - ZYNOHKEZ AEITOYPTIAZ
O Babudg péyioTou KkevoU Kal PEYIOTNG POAG TIOU avapEPOVTAl OTOV TTIVOKG
ETTITUYXAVOVTAI PE OUVEXT AEIToupyia OTIG akOAoUBEeg TTEPIBAANOVTIKEG GUVONKEG:

*  Bepuokpacia amé 0 °C wg 40 °C
*  OXETIKA Uypaoia até 20% wg 93%
+ TriEoN até 700 hPa wg 1060 hPa

6 - ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ

H ouokeur) ptropei va atroBnkeuTei UTT TIG akOAOUBEG TTEPIBAANOVTIKEG TUVONKEG:
*  Bepuokpaoia amé -15 °C wg 40 °C

*  OXETIKA Uypaoia até 0% wg 93%

+ TriEoN até 700 hPa wg 1060 hPa

A Kara 1 didpkeia S xpenons s aviAias avappoenong, XenoiuorroioTe 1a
arapaitnTa LECA ATOUIKNS TTPOOTAOIAS.

7 -NPOETOIMAZIA THZ ZYZKEYHZ (Eik. A-B - C)

» Me doxeio
a.1.1) BeBaiwBeite yia Tnv Tapoucia Tou TAwtpa (9, 10,11) TTpIv TOTIOBETAOETE TO
doxeio.

a.1.2) TomroBeroTe TO doXEiO (1) ATNV avTioTOIKN BEDN.

a.1.3) ZuvdéoTe To avTIBOKTNPISIOKS QIATPO (5) PE TNV TTAEUPA TTOU QEPEI TNV ETTIYPAPH
“IN” pe @opd TTPOG TO KATTAKI TOU Joxeiou (2), TOTTOBETWVTAG aTNV €I0IKK Béon
“VACUUM".

a.1.4) ZuvdéoTe Tov kovTd OwArva (6) OTNV TTAPOXH avappoPnong TNG avTtAiag (7) kal
aT0 avTIBakTNEIdIoKS @iATpo (5).

a.1.5) ZuvdéoTe TN pia dkpn Tou pokpioU CwARVag (4) oTo KaTTakI Tou Soxeiou (2) oTo
auvdeapo pe TV évdeign “PATIENT”. ZuvdéaTe 1o dAO GKpo Tou CwArvag oTo
auvdeapo NG BaABidag (3) atnv omoia Ba ouvdebei n BaABida piag xpriong.

a.1.6) BeBaiwBeite 611 OAa T eGapTAPATA £XOUV GUVAPPOAOYNBEi CWOTA.

» Me repiékTn piag Xpriong (TTpétrel va ayopdoTei EeXwpIoTd)

a.2.1) TotroBeTAOTE TOV TIEPIEKTN Wiag Xxprong oTo doxeio (1).

a.2.2) ZuvdéoTe £va AKPO aTTé TOV TIPWTO KOVTO GwArva (14) oTov TTEPIEKTN Hiag Xprion
(13) pe TNV évdeign “VACUUM” kai To GAAo Gkpo aTo avTiBakTnpidiakd @iktpo (5)
pe Tv évdeign “IN” pe @opd TTpog Tov TTEPIEKTN Hiag XProng.

a.2.3) ZuvdéoTe TO AKPO Tou BeUTEPOU KovToU awArva (15) oTo eAelBepO GKPO TOU
avTiBakTnEIdiokoU @IATPoU Kal oTo GAAO Kapd Tou CwArva atré TNV TTapoxn
avappdenong Tng avTAiag avappoenang (7).

a.2.4) XuvdéoTe Tn pia dkpn Tou pokplol owhrvag (16) otn Brkn piag xpriong (13) oto
ouvdeapo pe TV évdeign "PATIENT". ZuvdéoTe To GANO AKPO TOU GWARVAG OTO
auvdeapo NG BaABidag (3) atnv omoia Ba ouvdebei n BaABida piag xpriong.

a.2.5) BeBaiwBeite 611 OAa T €GapTAPATA £XOUV GUVAPPOAOYNBEi CWOTA.

A O mepIéKTNGS piag xpriong eivar ouuParog e 1o doxeio Trou mrapéxeral uadi e Tnv avrAia.
O avappopntic Ba TTPETTE TTAVIA va XPNOILOTTOIETaI UE TO QVTIBAKTNPIOIAKO PIATPO
wWaoTe va amopeuxBei n uéAuvan tng povadag avappoenong.

8 - MEPIFPA®H TQN XEIPIZMQN KAI TQON AEIKTQN (Eik. D)

210 EUTTPOG PEPOG TNG avTAiag BpiokovTtal (Eik. D):

b.1) 10 QwrTeIVG koupTri ON/OFF TTpdoivou xpwuarog yia Ty évapén (17).

b.2) 1o peTPNTA KEVOU pe Babuovounuévn kAipaka og kPa yia Tnv avdyvwaon Tou Kevou
avappoéenong (18).

b.3) 10 KOUWTTT PUBUIONG MiN (EAdXIOTO) KOl Max (UEYIOTO Tou Kevou avappdenong (19).

b.4) TpeIg pwreIvoi deiKTEG (TTPAOIVOG, KITPIVOG Kal KOKKIVOG) SEiXVOUV TNV KaTAoTaon
NG PPTIONG TNG pTTaTapiag (20).

b.5) évag ewrevag TTpdoivog BeikTng ETTIoNUAiVEl TN GUVOEDT TNG AVTAIAG OTO NAEKTPIKO
dikTuo (21).

9 - XPHXH THX LYZKEYHZ ME TPO®OAOZIA AMO TO HAEKTPIKO AIKTYO KAI

EMANA®OPTIZH THZ MMATAPIAZ (Eik. D - E - F)

Mpiv XpNOIMOTTOINCETE TNV AVTAIQ, POPTIOTE TTANPWG TNV JTTOTOPIA.

c.1) BeBaiwbeite 611 n TpoPodoacia Tou NAEKTPIKOU JIKTUOU QVTIGTOIXEI O€ €KEIVN TTOU
QAVAPEPETAI OTA GTOIXEI TG TTIVAKIOOG TOU TPOPODATN.

c.2) Zuvdéote TV TIpiCa (24) TOU TPOPOBOTN TNG TIPICaG avappo®nong (22)
QVACGNKWYOVTAG TO KATTAKI yIa TNV TTPO0TAGia TOU vepou (23). ZuvdéaTe To GAAo
GKPO OTO OIKIOKO NAEKTPIKG BiKTUO PE TO KOAWSIO TPoPodoaiag (26).

c.3) Otav avdyel 10 TTpdoivo wg (21) onuaivel TTwg n diGTagn éxel ouvdebei oTo
NAEKTPIKG BiKTUO.

c.4) Kartd Tn didpKeia TG OPTIONG TG PTTaTapiag, ol pwrelvoi deikTeg (20) Ba deixvouv
1o emTiedo @opTiong. O deiktng Ba avaBoofrvel péxpl N UTTATOPIa VA QoPTIoE!
TIARPWG (TTEPITTOU 6 WPEG) YIa VA LEIVEL, OTN CUVEXEID AVAUMEVOG.

c.5) Matwvtag 1o koupTr évapéng (17) n avtAia Ba Tebei oe Acimoupyia.

/N Xpnaoiuorroiwvrag Tnv aviAia ue NAEKTPIKN Tpogodoaia, n urmarapia 6a oprioTeL.
Mnv avéBere v avrAia av o 1009od6TNS 1) Ta NAEKTPIKG KaAwdia Exouv utroaTei BAGHN.

10 - XPHZH THX ZYZKEYHZ ME TPO®OAOZIA AMNO THN EZQTEPIKH MMNATAPIA
(Eix. D)
MoAig TeBei o€ Aeimoupyia n avTAia, ol avTioToixol ewrteIvoi deikTeg Ba avawouv (20) yia

va UTTOdEIOUV TNV KATAOTACN TG PTTATOPIOG:

*  To TTPAoIVO QWTEIVO ONHa UTTOBEIKVUEI OTI N UTTATAPIO EiVal QOPTICUEVN.

+ To TopToKaAi pwTEIVG Orja UTTOBEIKVUEI OTI N UTTaTapia ival popTIopévn 1o 30%.

*  To KOKKIVO QWTEIVG OAUA, Padi e TO GUVEXOPEVO OKOUOTIKO ORpa, deixvouv 6T n
JTTaTapia £XEl ATTOQOPTIOTE KAl Ba TTPETTEI va POPTIOTEI TO CUVTOUATEPO duVATO.

Znueiwon = Me Tnv pTratapia TTARPWG GOPTIoHEVN Kal TOV TIPACIVO QwTelvo Oeikn (20)
avaypévo, n avrAia €xel autovopia TepiTrou 25 AeTrtd eAelBepng ponig, dTav avayel
0 KiTPIVOG QwTEIVOG BeikTng (20) TTapapévouv akopn 10 AeTTTd @OpTIoNG evwd OTaV
avAayel 0 KOKKIVOG puwTelvog BeikTng (20) n avtAia Ba TTPETTEl va TPOPodOTNOET apEoWS
arrd 10 JiKTUO WAOTE va dIOOPAAICTEI N CUVEXEID TNG BepaTTeiag Tou aoBevoug Kal n
€TTaVaQOPTION TNG PTTaTapiag. O xpovol Aeiroupyiag eival eVOEIKTIKOT KABWG EapTwvTal
aTé TNV KATEoTOON apXIKAG QPOPTIONG TNG UTTaTapiag. To GUVEXEG OKOUGTIKO OANG
Trapayeivel og Aeimoupyia PExpIg GTou va oBroel N CUOKEUN A va ouvdedei aTo dikTuo.

€ TIEPITITWON axpnaoiag, YopTioTe T urrarapia TouAGIoTov uia opd KGBe 2 Lnveg.
H umarapia éxer péon didpkeia {wng 2 xpovia, GUVIOTATAI 1] QVTIKATAoTAOT) TS UETA
amé auto 1o diIGoTnua.

11 - ©EZH ZE AEITOYPIIA KAl PYOMIZH TOY BAOMOY KENOY (Eik D)

d.1) Avayrte TNV avtAia TTOTWVTAG To TTPAoIvo QwTtelvd KoupuTri (17). MOAIg avdayel, To
KoupTTi Ba pwricel kal Ba apyioel n avappdenan.

PuBpioTe To BoBu6 keEVOU a1ré TO KOUMTTI PUBMIONG KEVOU (19) pE Tov ak6AouBo TpoTTO:

d.2) KAeioTe pe 10 SAKTUAO TO avoIXTO AKpo TG BaABidag fi Tou cwARva

d.3) Z1péyte degidaTpopa TN AaBr (19) yia va augroete 1o kevo. Kal apioTepdoTpopa
VIO VA TO PEIWOETE. AIOBAOTE TNV TIPA TTOU divel TOU JETPNTH KEVOU.

d.4) MOAig yivel n emAoyn TG TIUAG Kevou, ByaATe To dAKTUAO attd T BaABida ) To
OwAnva.

d.5) H avtAia avappdenaong Twpa givai EToiun yia xprion.

d.6) lNa va ofroete TN ouokeun TTATAOTE avd To TTPACIVO QWTEIVE KOoUpTTi (17).

Znu.= TopéxeTal évag oUvOeopog pe BaABida TTou emITPETTEl TN PUBUION TOU KEVOU
XWPIG TN Xprion Tou KoupTTioU aTrod Tov Trivaka eAEyxou Tou avappo®nTh. Ma Tn pUbuion
NG porg, avoigte TN BaABida kal kAeioTe oTadiakd e To dAkTUAO TNV ottA. Oco TTIo
KAEIOTH gival n oTTr) TG00 TTI0 PEYGAO KEVO dnUIOUPYEITAl.

Mo va atmo@UyETe TN PN aTroppo®naon TWV UypwY, cuvioTdTal va adeldlete To Balo Trpiv
TO UYPO Va PTACEl OTOV TTAWTAPA.

12 - AMTIOPPIYH TQN YTPQN TOY ZQMATOZ KAI TOY NMEPIEKTH MIAZ XPHZHZ
Eival onuavtiké va BupdoacTe 6Tl Ta uypd TTou avappogouvTal oTo doxeio eival,
mOavoTaTa, JOAUCPEVA Kal yio T AOyo auTd n atmoppIwn Toug Ba TTPETTEl va yiveTal
TNPWVTOG TIG TIPORAETTOUEVEG BIAdIKATIES YIa aUTOU TOU €id0OUG Ta aTTORANTA.

H améppiyn Twv doxeiwv TTou TTpoopiovTal yia GUANOYH CWHATIKWY UYPWY, TOavoTnTa
HOAUGHEVWY, OTTWG KOl UYPWY, Ba TTPETTEL, Yia TO AGYO QUTO Va YEVVIETAI AKOAOUBWVTAG
TIG VOOOKOWEIOKES TTPOKTIKES YIo auToU TOU €i00UG Ta TTORANTA. Z€ TIEPITITWON OIKIAKNG
XPAONG, N 10TPIKA CUVTAYA Yia T XpAon TG avTAiag Ba TIpETTEl va TIEPIEXEI 0DNYiES YIa
TNV OTTOPPIYN TWV BOXEIWV Hiag XPriong Kai TwY UYPWYV TTOU £X0UV avappo@pnoei.

13 - KAGAPIZMOZX KAI ANOAYMANZH THZ ANTAIAZ ANAPPO®HXIHE

H avTAia pTropei va kaBapioTei kal va aTToAUPaVOEi XpNOILOTTOIVTAG £Va GPOUYYApI 1
éva atald uypd Tavi pe kpuo SidAupa aTroAUpavong (6TTwG yia TTapddelya £va SidAupa
UTTOXAWPIWSOUG VATPIOU PE GUYKEVTPWON OXI UWNASTEPN Tou 2%), AKOAOUBWVTAG TIG
00nyieg TTou UTTOdEIKVUEI O KOTAOKEUOOTAG. BePaiwBeite 611 To didAupa gival oupBatd
HE TO UNIKO OTTO TO OTTOI0 €XEI KOTOOKEUQOTEN N avTAiQ, EVOAAOKTIKG OKOAOUBEIOTE TIG
VOOOKOUEIOKEG DIadIKATTEG.

Mnv mAévere kai un Bubidete Tv avrAia aTo vepod.
/\ o kaBapiouds Ba mpétel va ekTeAgiTal mavra pe tnv aviAia oBnorn kai
arroouvOedELEVN atTd To NAEKTPIKO SiKTUO.

14 - KAGAPIZMOX KAI ANOZTEIPQZH TOY AOXEIOY MOAAQN XPHZEQN

Ta doxeia Ba TTpéTTel va gival kaBapd Kal va €xouv atToAupavOei HETd attd KaBe xprion
ATTWG TTEPIYPAPETAI aKOAOUBWG:

KoaBapiopog

XwpioTe Ta Bacikd egapTApaTa Tou doxeiou OTTwWG To Babuovounuévo BoxEio, To KATTAKI
kal Tov TTAwTtrpa. MNAGveTe oe BABOG OAeg TIG emPAveIEG TNG DIGTAENG, YE (ETTO VEPD
Beppokpaaiag 6y uwnAoTepng Twv B60°C. ZTEYVWOTE PE TTPOCOXH TO €CAPTANOTA
XPNOIMOTTOIVTAG éva oTTaAS TTavi TTou dev Xapddel.

AmooTeipwon

TomroBetrioTe Ta €§opTApaTa oTov KABavo Kkai TTpoxwprioTe o€ évav  KUKAO
armooTeipwong pe atud oe Beppokpacia 121°C yia TouldyioTov 15 Aetrtd (1I8avika Sev
TrpETTel va uTtePPoUV Ta 30 AETTTA) YE TTIPOOOXT VA TOTTOBETACETE AvATIOBOYUPIOHEVO TO
BaBuovounuévo doxeio (Ue ToV TIETO TTPOG Ta KATW).

H amooTeipwon pe atpd PTropei va yivel péxpl 10 PEYIOTO Twv 15 KUKAWY Xwpig va
EPPAVIOTOUV OANOIWCOEIG OTA XOPOKTNPIOTIKG Twv UAIKWY TIOU XPnoidoTtrolouvTal
wWaTe va dnuioupynBei TIPOBANUG GTN AEITOUPYIKOTNTA TOUG. ATTOOTEIPWOT UTTOPE] Va
HETABAAAEI TO XpWHa A TNV ELPAVIOT TWV KOTOOKEUOOTIKWY OTOIKEIWV, aAAG auTd dev
Ba emnpedaoel TN AEIToupyia TNG OUOKEUNG. ZaG OUPBOUAEUOUE, TTAVTWG Kal EAEYXETE
OTITIKG Ta €aPTAMATA TTIPIV AT KABE cuvappoAdynon Kal PETA TNV atoaoTeipwan. H
QATTOOTEIPWON UTTOPEI VO YIVEl KOI £V WUXPWV HE OEEIDIO TOU AIBUAEVIOU 1| PE OKTIVEG
yaua akoAouBwvTag TIG 0dnyieg TTOU TTaPEXOVTAl Jadi PE TOV avTIOTOIXO EEOTTAIGHO.

15 - ANTIBAKTHPIAIAKO ®IATPO KAI ZQAHNEZ XYNAEXZHX

To avrmiBaktnpidiaké @IATPO kal oI owArveg ouvdeong amé PVC dev ptropolv va
aTrooTeIPwOOUV Pe aTPO AAAG Ba TTPETTEl VA BewpoUvTal hiag Xprong. To avTIBakTnPIBIoKS
@IATPO TIPETTEI VA QVTIKOTOOTOAOEI O€ TTEPITITWAON POAUVONG, KITPIVIOPATOG 1 HEIWoNg
Twv €mMOSCEWVY Tou avappo®ntr). To PiATpo Ba TrPéTTel va avTikabioTatal kaBe opd
TIOU avVOPPOPNTAG XPNOILOTIOIEITAI OE BIAPOPETIKOUG a0BEVEIG. Ze KABE TTEPITITWON, N
QVTIKATAOTAGT GTOU QIATPOU CUVIOTATAI TOUAGXIOTOV Hitt OPEa KGBE BUO P VEG.
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16 - MIAQTHPAZ AZQAAEIAZ

Katd 1n Oidipkeia Twv €pyaciwv kabapiopoU Kal aTooTeipwong Tou doxeiou
TIOMOTIAWV Xproewv Ba TIPETTEl O TTAWTAPAG €VIOG TOU KOTTAKIOU Tou SOxEiou va
arroouvappoloynBei kal aTn ouvéxela va cuvappoloynBei §ava yia Tn xpron, ol
£PYQOiEG TTOU TTPETTEN VA Yivouv gival:

* AvTiKatdoToon Tou QiIATpou aépa, KABe @opd TTou n amddoon ToU avaTIVEUCTHPO
(emmireda KevoU Kal PONG) eival XaunAdtepa amd ekeiva TTOU UTTOSEIKVUOVTAI OTNV
Tvakida 1) kKOs dUo Xpdvia To PéyIoTo.

19 - TEXNIKA ZTOIXEIA

. AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
AmoouvappoAdynon (Eik.B) ) ) ) ) (éxkBoon BUO PTTATAPILIV)
e.1) Av0|§T£ TO éoxsp, agaipéoTe Tov 0dnyod Tou TTAWTAPA (9) aTd To oUVEECHO OTO TpogodoTmg output 15V DC 4.0A

KaTréii Tou Soxeiou (12) -
e.2) Agpaipéote 10 owya Tou TTAwTAPa (10) amd Tov odnyd (9) kai agalpéoTe TNV Tdon AIDAL 12vDC
eAaoTIKA BaABida. Opiopég Bdaoel KavoviopoU UNI | YwnAo keve/YywnAr pon
5 A EN ISO 10079-1
uvappoAdynon 3
e.3) TorroBetoTe TNV €haoTikh BaABida (11) oto owpa Tou TAwTAPa (10) pe TO Kumvlq)\w’on 12vbe - 36w
EYaAUTEPO péPOG TNG BaABIBAG TTPOG Ta TTaVW. Babuog péyioTou Kevou -87 kPa (-0.87 bar) +8%
e.4) TomroBetoTe TO oWwa Tou TTAwTAPa (10) pe TN BaABida (11) otov odnyd Tou MéyioTn por] oTov avoixté aépa | 3044 I/min
“A‘*’T”F"% ©). , i 3 , 3 Xpbvog pOPTIONG TNG UTTATAPIOG | TTEPITIOU 7 WPES
e.5) TomroBeTraTe TOV 08nYd Tou TTAWTAPa (10) OToV AVTIGTOIXO GUVOETHO OTO KATTAKI . -
Tou Soeiou (12) ToTTOG PTTaTApiag Pb 12V DC 2XPb12vDC
€.6) BeBaiwBeite 611 0 MAwTpag padi we  BaABida KivouvTal eEAeUBepa aTov 0dNnyo. Autovopia pe Tpopodoaia 40 AettTd (e€opTdTan | 60 ATt (€€apTdTAN OTTO
pTTaTapiag amo m xprion) n Xprion)
17 - ANIOPPIWH THZ ANTAIAZ ANAPPO®HZHZ . - .
. . . . R . . . Eidog Aeimoupyiog ouvexng
H avTAia Kai Ta e§apTAPOTA TNG £XOUV KATAOKEUAOTE! aTTd TTAACTIKG Kol HETAANIKG UAIKG. - - -
H amoppiyn Toug, o€ TrepiTTTwon B£0ng eKTOG AeIToupyiag Ba TTPETTE va Yivel TNPWVTOG Emimeda BopuBou oluguva pe | 55,5 dBA
TOUG KaVOVIOPOUG €V I0XU. UNI EN 10079-1:2009
E=APTHMA YAIKO XwpnTkOTNTA TOU OTAVTaPT 1000ml
Baolkr povada ATIOPPIUHA NAEKTPIKAG — Boxeiou
nAekTpovikAg ouokeung (RAEE) Bdpog pe doxeio Twv 1000ml 3,8kg 4,6 kg
Mrarapia MoAuBdog NOOTACEIC: PAKOG 350mm
E&wrepikd TepiBAnua TG Baaikrg povadag | ABS VO TTAGTOG 140mm
Aoxeio GUNOYNG uypwv MoAukapBovikd “Yyog 280mm
Karraki Soxeio lMoAutrpotruAévio Kamnyopia katé CEI EN 60601-1 |« Suokeurj Kamnyopiag I.
ZWAAVEG PIOG XPNOEWS PVC * ZUOKEUN ME ECWTEPIKA TINYNAG NAEKTPIKAG
E181k6g 0UvBECHOG TTPOCOPHOYAG VIO Ndidov EVEPYEIOG.
KAvVOUAQ * ZUoKeun pe éva TpAua TotTou BF.
TodvTta PETaPOPAg Ndidov * 2uoKeun akaTAAANAN yia xpAon TTapouaia
Kouri XapTovi aioBnTiKoU
Odnyieg Xapri * peiydarog pe aépa, o§uydvo A TTpwrogeidio Tou
ZAKoG ageaoudp Kal UTTAE OGKOG XapnAng TTukvoTNTOG TTOAURIBUAEVIO agwrou.
(PE-LD) Karnyopia kartd: * YwnAS keve/YwnAr pory
AMa ageooudp BAETTE TTANPOQOPIES TTOU QEPEI N UNI EN ISO 10079-1:  Yuokeur KatdAANAN yia Tn xprion oTo “medio”
OuoKeuaaoia Kal TN PETAPOPE PE aaBeVOPOPO.

18 - MPOBAHMATA, NIGANEZ AITIEZ KAI MIGANEZ AYZEIX

NPOBAHMATA NIOANEZ AITIEX AYZEIZ
* H didragn dev | * Alok6TITNG 0BNOTAG. * MatoTe T0 dIaKkdTT.
avépel » MmaTapia aro@opTIopévn. » ®oprioTe TN pTTaTApIa.
» KaAwdio Tpogodoaiag * ZUuvd£aTE TO KOAWDIO
QATTOCUVOEDEPEVO. TPOPOd0Tiag.
* H didmagn Sev |» O owArveg oUvdEONG 1 TO * EiodyeTe 0WOTA TOUG CWARVEG
avappoPad. avTIBOKTNPISIOKG GIATPO dev 1) TO QIATPO OTIG AVTIOTOIXEG
£xouv TOTTOBETNOEI CWOTA. BéoeIg OTIWG UTTOSEIKVUOUV Ol
* To KaTTaKI Tou SoxEiou dev EXEl odnyieg.
KAgioel owoTd. * KAgioTe owoTd TO KOTTAKI TOU
*» O TePIEKTNG piag xpriong Oev €xel|  doxeiou.
TOTT00eTNOEI OWOTA OTO doyeio | * TOTTOBETHOTE CWOTA TOV
* To koupTTi PUBUIONG KEVOU TIEPIEKTN Hiag xpriong aTo
oTPéPETal PEXPI TEAOUG doxeio
apIoTEPOOTPOPA.
* MA\wTrpag doyeiou * Z1péwTe TN AaPn deCi6oTPOPA.
UTTAOKOPIOHEVOG.
* ZeUTTAOKAPETE TOV TTAWTAPA
ToU doxeio kal BeRaiwOEITE OTI
KIVEITaI EAeUBepa oTn B€on ToU.
» O1emdooelg |+ MmaTapia aTro@opTIouéVN. » GoprioTe TN PTTATApIA.
TNG OUOKEUNAG |+ O Tpo@oddTnG dev £xel CUVOEDET |* ZUVOETTE CWOTE TWV TPOPODOTN
eival OwoTd 0To NAEKTPIKS SiKTUO 07O NAEKTPIKS BIKTUO ) OTN
SIaPOPETIKEG |  OTNV AVTAIa. diaTagn avappdenong.
aTroé ekeiveg |+ To KoupTTi PUBIONG KEVOU * Z1p€WTe TN AaPn deCidoTPOPA.
TIOU £X0UV OTPEPETAI MEXPI TEAOUG
ONnAwBEi. apIoTEPOOTPOPA.
* To kaTTakI Tou Soxeiou dev €xel |+ KAgioTe owoTd To KATTAIKI TOU
KAgiogl oWOoTA. Soxeiou.
* O TTePIEKTNG piag xpriong Oev €xel |+ ToTToBETAOTE CWOTE TOV
TOTT00€TNOEI OWOTA GTO dOXEID TIEPIEKTN Hiag XProNG.
* NAwTpag doxeiou * ZEUTTAOKAPETE TOV TTAWTAPA
UTTAOKOPIOEVOG. ToU doxeio kal BeRaiwOeiTe OTI
KIVEITaI EAeUBEPa oTn B€oN ToU.
* ZwArveg oUvdeong * AVTIKATAOTAOTE TOUG CWAVEG.
€AQTTWUATIKOI

Av petd Tov €Aeyx0 Twv OOWV AVOQEPOVTAI TIOPATIAVW, N avTAia Oev AEIToupynoEl
owoTd, Ba eival amapaitntog o éAeyxog Tou Ba Tpémel va diegaxBei oe €va
£¢ouaI0d0TNPEVO EPYATTHPIO.

O1akdAouBeg epyaaieg ouUVTAPNONG Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIOUVTAI OTTO ECEIBIKEUNEVO
TEXVIKO TTPOCWTTIKO € €EOUCIOBOTNUEVO €PYOOTAPIO BACEl TOU XPOVODIaYPANHATOS
TTOU UTTOBEIKVUETAL:

* AvTIKaTdoToon Tng YTTaTapiag KOs gopd TTou auth dev UTTOPET va eyyunBei ETTaPKr
eTTireda autovopiag i kGBe dU0 XPOVIa TO PEYIOTO.

20 - HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

H Tapouca diGTagn CuPHOPPWVETAl pE TIG TTPoUTToBécelg Tou kavoviopou CEl
EN 60601-1-2:2015 o€ 6,1 0a@opd TNV NAEKTPOUAYVNTIKH OUMBOTOTTA  TWV
I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY. H oupBardrnta pe Ta TIPOTUTIA NAEKTPOMOYVNTIKAG
oupBaTéTNTAaG SEV EYYUATal TNV OTTOAUTN OTPWGia TOou TTPOIdVTOG. Opiopéveg dIaTageIg
(kivnt& TNAéQwva, BopPnTég KATT) av Xpnaoipotroinfolv KOVTa O€ 10TPOTEXVOAOYIKO
€COTTAIONO, eVOEXETaI Va SIOKOWOUV Tn AEIToupyia Tou.

HAEKTPOMAINHTIKH EKMOMIMH

H ouokeur) Aidal gival KaTGAANAN yia XPrion OTO CUYKEKPIMEVO NAEKTPOPAYVNTIKO
TrepIBAAAOV. O TTEAATNG A 0 XPoTNG TNG ouokeung Aidal Ba TTpéTTel va BeBaiwdei ol
XPNOIUOTTOIEITAN OTO NAEKTPOUAYVNTIKS TTEPIBGAAOV OTTWG TTEPIYPAPETAl aKOAOUBWG:

AOKIMN EKTTOUTIWV Tuppopewon | HAektpouayvnTikd repiBdAAov

ekmroptrég RF CISPR 11 | Z0oTnpa 1 O avappoenTrig Aidal xpnoiuotolei
evépyela RF pévo yia Tnv eowTepIkA
Tou Agitoupyia. lMa 1o Adyo auTo, ol
ekTTOpTTEG RF €ival TToAU XapnAég Kai
Oev gival TBavé va TTPOKAAETOUV
TIAPEPBOAEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO
€COTTAIOO.

ektroptrég RF CISPR 11 | Katnyopia B H Aidal €ival katdAAnAn yia xprion o€

EKTIOpTIT| GppOVIKGOV Karnyopia A O'ITOIOéﬁTI’(?TE TrepIBAAOV, u!«')pr] Kai

EN 61000-3-2 OUpROp@UVeTar | OTO OIKIOKO KOl OF EYKATAOTATEIG TIOU

- - - auvdéovtal g dnuoaio diKTUO XaunAng

Aiakupavoeig Téong/ ZuppOPPUVETal TAONG TTOU TPOPOJOTE( KTHPIX OIKIAKAG

€KTTOUTTEG SlakUpavong Xpriong.

EN 61000-3-3

HAEKTPOMAINHTIKH ©QPAKIZH

H Aidal éxel oxedlaaTei yia xprion o€ nAeKTpopayvnTIKG TTEPIBAAOV TToU TTPOodIoPICE-
Tal akoAoUBwg. O TEAGTNG i} 0 XProTng Tng Aidal Ba TTpéTel va BeBaiwbei 6T Xxpnoipo-
TrolEiTal o€ NAeKTPOMAYVNTIKS TrEPIBAAAOV

Aoxipn EN 60601-1-2 ETri-| Emritredo ouppoép- | HAekTpopayvnTiké Trepi-
aTpwaoiag medo SoKipng pwong BdaAMov - kaBodriynon
HAektpooTam- |+ 8 kV emmagn + 8 kV emagn Ta dameda Ba TpETTel va
Kr) EKKEVWON gival a1ré EUAO, TOIUEVTO 1
(ESD) EN + 15 kV aépag + 15 kV aépag KEPAMIKG TTAGKAKIa AV Ta
61000-4-2 SdTeda KAAUTITOVTAI ATTO
OUVOETIKG UAIKO, N OXETIKA
uypacia Ba TTpETTel va
gival TouhdyiaTov 30%.
Tayeia nAe- + 2KV yia 1ox0 + 2kV yia 1ox0 H mroi6tnTa Twv SIKTOWY
KTPIKA YPOMUEG TIAPOXNAG | YPOUMES TTOPOXAG | Ba TTPETTEl va gival ekeivin
SlakoTr/prign €VOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU
EN 61000-4-4 1} VOOOKOUEIOKOU TTEPIBAA-
Aovrog.




ENANHNIKA

Aokipn EN 60601-1-2 Etri- | ETritredo ocuppop- | HAekTpopayvnTiké Trepi-
arpwaoiag medo SoKiung Qwaong BaAAov - kaBodrynon
KpouaTikr + 2 kV diagpopikdg |+ 2 kV diagopikdg  |H TToidtnTa Twv SIKTUwv
uTTéPTOON TPOTIOG TpATIOG Ba péTTel va ival ekeivn
EN 61000-4-5 €VOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU
+ 1 kV Koivog + 1 kV kovog 1] VOOOKOUEIOKOU TTEPIBAA-
TPOTIOG TpATIOG AovTog.
BuBion 1aong, | <5 % UT yia KUkAo |<5 % UT yia kUkho  |H toiotnta Twv SIKTOWV
OUVTOUEG 0,5 0,5 Ba TpéTTel va gival ekeivn
BIOKOTTEG Kall (>95 % dip oe UT) |(>95 % dip oe UT) | evog TUTTIKOU EUTTOPIKOU
SiagpopoTtrol- 1} VOOOKOUEIQKOU TTEPIBAA-
foEIg oTNV 40 % UT yia 5 40 % UT yia 5 AovTog. Av 0 XprjoTng TNg
TEON TTOPOXNG | KUKAOUG KUKAOUG Aidal atrairei ouveyo-
pevpaTOg (60 % dip oe UT) | (60 % dip o€ UT) Hevn Asitoupyia KaTé TN
YPOUHWY SIGPKEIa DIOKOTTIWV TWV
TIOPOXAS. 70 % UT yia 25 70 % UT yia 25 BIKTOWV, CUVICTATAI, TO

KUKAOUG KUKAOUG ouoTnua Aidal va Tpogo-

EN 61000-4-11 | (30 % dip oe UT)  |(30 % dip og UT) doreital atmo éva UPS iy
pia pymraTapia.

<5%UTvyia 5 <5% UTvyia 5

KUKAOUG KUKAOUG

(>95 % dip oe UT) |(>95 % dip oe UT)
ZuxvotnTa 30A/m 30A/m H guyvétnta iox0og
10%U0g (50/60 payvnTikou Trediou Ba
Hz) payvnTikoU TIPETTEN VA €ival OTA TUTTIKG
Tediou ETTITTEDQ Piag TUTTIKAG
EN 61000-4-8 Béong ot éva TUTTIKO

EUTTOPIKO 1) VOOOKOMEIOKS
TEPIBAAAOV.

O avappopntig Aidal éxel oxedlaoTei yia Xprion aTo nAekTpopayvnTIKS TrePIBAAAOV
Trou TIPoadiopileTal akoAoUBwg. O TTEAATNG A 0 XPoTng Tou avappo@nTrpa Aidal Ba
TpETTEl va BeBaiwBei 6T XPNOILOTIOIETAI O TETOIO TTEPIBGAAOV

AoKipi EN 60601-1-2 | Zupuop-

aTpwaoiag Emimedo pwon HAekTpopayvnTiké TrepiBdAlov
Sokiung emimedo

Ektoutm |3 V/m 3V/m O1 opNTEG KAl KIVNTEG CUCKEUEG ETTIKOIVWIVIOG

RF 80 MHz wg RF dev Ba TpéTTel va BpiokovTal KovTd O Kavéva

EN 61000-|2,7 GHz anueio Tou avappoenpa Aidal, cuptrepidapfa-

4-3 VOUEVWV KOl TV KOAWSIWV, OTTO TN CUVIOTWHEVN

Aywyiun |3V 3V QTT60TAON TTOU £X€l UTTOAOYIOTET OTTO TNV £§ioWwaon

padioou- 150 kHz wg TNG CUXVATNTAG TOU TTOUTTOU

)Ié\;\?TGTSOO 80 MHz ZUVIOTWHEVN OTTOOTOOT SIaXWPICHOU

46 d=12x VP 80 MHz wg 800MHz

d=23x\P 800 MHz wg 2.5GHz

d=12xVP

‘Otrou P givai n péyioTn 10x0g £€650uU TOU TTO-
uTToU o€ watts (W) oUp@wva JE TOV KATAOKEU-
aoTH ToU TTOTTOU Kail d €ival N CUVICTWHEVN
améoTaon dlaxwpiopoU o€ PETPa (M).

H 10x0¢ Twv Tediwv yia otaBepod TTouTtd RF,
TG KaBopieTal aTTd ETTITOTTIO NAEKTPOMA-
yvNTIKA €peuva, Ba TTPETTEN va €ival JIKPATEPN
atrd 1o ETTITESO CUPPOPPWONG O€ KABE eUPOG

auxvotnTag

EvoéyeTal va utrdpgouv TTapeUBOAEG KOVTG aTOV
€COTTAIONO TTOU €x€l Ta akOAouBa oUpBoAa:

(((i)))

YHMEIQZH 1: e 80 MHz kot 800 MHz, epappdZetal To upnAdTEPO EUPOG TUXVATNTAG.
SHMEIQZH 2: Autég o1 KaTeUBUVTAPIEG YPAUPEG EVOEXETAI VO NV KOAUTTTOUV OAEG TIG
TIEPITTTWOEIG. H nAekTpopayvnTikr SIGdoon eTTNPEACETAI OTTO TNV ATTIOPPOPNON Kal TV
AVAKAQON TWV SOUWY, TWV AVTIKEIMEVWY KOI TWV OTOUWV.

ZYNIZTQMENEZ AMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY METAZY TON ZYZKEYQN
PAAIOENIKOINQNIAZ

H avtAia avappdgnong yia xeipoupyikn xprion AIDAL £xel oxediaoTei yia va Aermoupyei
o€ nAekTpopayvnTikd TTepIBAAAOv aTo otroio o TTapePBoAég RF eivar eAeyxopeves. O
TeAGTNG A 0 XEIPIOTAG TNG cuokeung AIDAL pmropouv va cupfdAouv otn peiwon
TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTapeUBoAWV egao@alifovTag eAGXIOTn ammdoTacn WETagu
TWV KIVITWV Kal QopnTwv ouckeuwv pe RF (TTopTroi) kai Tng cuokeurig AIDAL,
OTTWG UTTOBEIKVUETAI TIAPAKATW GE OXEDT WE TNV PEYIOTN I0XU €6680U TWV CUOKEUWV
PABIOTNAETTOIKOIVWVIV.

Méyiotn AmooTacn diaxwpiopoU aTré Tn ouxveTnTa Tou TTouTToU [m]
OVOMOOTIKNA atd 150 kHz wg até 80 MHz wg aré 800 MHz wg
I0XUG £§650U ToU 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
opTroU [W] d=12xVP d=12x\P d=23x\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

lMa TToPTTOUG PE PEYIOTN OVOUAOTIKH I0XU £E650U TTOU BeV AVAPEPETAI, N CUVIOTWHEVN
amooTaon dlaxwpiopou d ae PETpa (M) PTTOPEi va xpnoipoTroinBei utroAoyidovTag Tn
OUXVOTNTA TOU TTOPTTOU 6TT0U P €ival n Y€yioTn ovopaoTiKh 10XUG £6600U Tou TTouTIoU
oe Watt (W) pe Bdon 1a OToIXEIO TOU KATOOKEUOOTH TOU TTOPTTOU.

Znueiwon 1: Xe 80 MHz kai 800 MHz epappdletal armdoTacn dlaxwpIiopou yia Tn
BIaKOTTA TTI0 UWNARG OUXVATNTOG.

Znueiwan 2: AUTEG Ol KATEUBUVTAPIEG YPOPUES EVOEXETAI VA PNV EQapuElovTal o€ OAeG
TIG KaTaoTdoelg. H nAektpopayvnTikA d16doan eTnpedeTal atrd TNV KATavaAwon Kal
TNV QVTAVAKAOGT TwV SOUWY, TWV AVTIKEIMEVWY KAl TWV TTPOCWTTWV.

21 - NMPOEIAOMOIHZEIX
To TIpoidv €xel OxedIOOTEl pe €I0IKI) TIPOCOX OTNV ACPAAEID Tou aoBevolg Kal Tou
xproTn. MapdAa autd Ba TTPETTEl va TNPOUVTAI OI AKOAOUBEG TTPOEIBOTIOINOEIG.

H avtAia Ba Trpémrel va XPNOIUOTTIOIEITAl OTTOKAEIOTIKA OTTO  EKTTAIOEUMEVO  Kal
€EEIOIKEUUEVO TTPOOWTTIKOS.

Mnv TPOTIOTTOIEITE QUTH T CUOKEUR XWPIG TNV ABEI0 TOU KATAOKEUAOTH.

Mpiv TTpoXWPAOETE O€ OTTOIOBATIOTE EPyaTia £TTi TNG AVTAIOG, SIABACTE TIPOCEKTIKA TIG
0dnyieg UE TTPOCOXH OTIG TTPOEIDOTTOINTEIG KOl OTOV TPOTTO TTPOETOINATIAG KAl XPrionG.
BeBaiwBeite 611 £xeTE AGBEI OAEG TIG TIPOPUAGEEIS LUOTE VO ATTOPUYETE KIVOUVOUG TTOU
TIPOKUTITOUV OTTO TNV TUXQIQ ETTAQN WE TO dija 1) GAAG CWUATIKG Uypd.

H avTAia Ba TTpETTEl VO XPNOIMOTTOIEITaI POVO IO TNV avappoPnon OTTwG UTTOdEIKVUEI
TO TIAPOV eyxelpidio odnylwv oTo KepdaAaio lMpoopioudg xpriong Aev éxel S0Bei
€§oua1000TNON YIa GAAN Xpron.

H avTAia avappo@nang dev gival KATGAANAN yia «BwpaKIKr) TTOPOXETEUTN».

To kevd TTOU dNUIOUPYEI N TIAPOX AvVaPPOPNONG, OTIG CWANVWOEIG 1) 0TO doXEio
JTTopEi va atroteAéael avo Kivouvo.

O1 owAnVWoeIg oUvdeoNng PETOEU Twv dloPOpwy EapTNUETWY Eival piag Xprong
(PVC).

Av 10 aVTIBOKTNPIDIOKO PIATPO Kal O TTAWTAPAG ao@aAeiog dev TTapéuBouv Kal To
uypo TToU €XEl avappoPnBei elopedoel oTn Yovada NG avTAiag, SIOKOWTE apéows TNV
NAEKTPIKA TpOPodOaia.

H ouokeun TrpooTateteTal atré TTPOoRacn o€ ETTIKIVOUVA PEPN Kal aTTd KATaKOpU®N
TTwon oTayévwy vepou (IP34). H trpooTacia IP Sev ugioTatal 6Tav n GuoKeun
BpiokeTal o€ @aon eTavaeopTIong.

H avtAia dev eival katdAAnAn yia xprion Trapoucia avaioBnTikoU PeiyuaTog, Pe
0&uybvo 1| TTPWTOEEIdIO Tou adwTou.

Mnv akoupTrdre pe uypd r Bpeypéva Xépia Ta PEPN UTTO TACN OTTWG TO NAEKTPIKO
KaAWdIo, TOV TPOPODATN Kal TO KOUMTT vapgng.

& TIEPITITWON TUXQIG TITWGONG OTO VEPO, N AVTAIO UTTOPET VO apalpedei HOvo epdoov
£xel DlaKoTTel N NAeKTPIKr) Tpo@odoaia. Merd amd autd, n aviAia dev PTTOPEi va
Xpnoluotroin®ei kai atraitei TTARpn avabewpnaon.

Katé T Sidpkeia Tng xprong Tng avTAia Ba TipéTTel va BpiokeTal TTvw o€ pia okAnpn
opIfOVTIa ETTIPAVEID WOTE Va aTTOPeUXBEi N Slappor aTrd To doxeio, N cuokeun dev Ba
TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI EV KIVITEL.

BeBaiwBeite 611 To KaTIAKI KAEiVEl CWOTE TO dOXEID WOTE VA aTTOPEUXBOUV O TUXaiEG
SIaPPOEG TWV UYPWIV.

Katé Tn didpkeia TNg xprong, n avrAia Ba TTpETrel va diatnpeital JaKkpId aTTé Trnyég
BeppoTNTOG.

To kaAwdIo Tpopodoaiag Kal of CwArveg oUvdeong, Adyw Toug PRkoug Toug, Ba
pTTOpOUCaV VO EVEXOUV KIVOUVO 00@pUEiag.

Opiopéva e€optipaTa AOYw TwV PIKPWY JIOOTACEWV EVOEXETAI VO TA KATATTIEI TO
ATOUO Kal va TIPOKAAETOUV TTVIYUO.

>ag oupBouAeUoupe va @opTiCeTe TTAPWG TNV avTAia TTPIV aTTd TN XPRAoN.

e TrepITITwon aAAePYiag TTou va opeileTal OTNV ETTAQH PE TO UNKO Tng Trapoloag
Sidragng, arreubuvBeite oTov yIaTPG 0OG.

O kaTaOKEUAOTAG £XEl Opioel TN BIdPKeIa WPEAIUNG WG o€ TOUAGXIOTOV 5 Xpovia aTré
TNV TTPWTN XpPAoN.

H ptratapia éxel péon didpkeia {wng 2 xpdvia, GUVICTATAI N AVTIKOTAGTAOH TNG META
arrd auTo To didoTnua.

22 -ElTYHZH

AeiTe TOTOTTOINTIKG £YYUNONG €VTOG TNG CUCKEUATITG.

Ta eopTApaTa Kal N pTratapia KAAUTITovVTal atréd eyyUnon JOVO KaTd Twv EAATTWHATWY
KATAOKEUAG. O KATAOKEUOOTNG BewpeiTal UTTEUBUVOG yia TNV aoPAAEIR, TNV agloTTiaTia
Kal TIG €MOOOEIG TNG CUOKEUNG, EQV AUTH| XPNOIUOTTOIEITaI BEOCEI TV 08NYILV XPAONG Kal
TOU TIPoOopPIoHoU Xprong. O KaTaoKeuaoTAG Bewpeital uTTEUBUVOG yIa TNV ACPAAEID, TNV
aglotmaoTia Kal TIG £MOOCEIG TNG CUOKEUNG £PA0O0V Ol ETTIBIOPBWOEIG EXOUV Yivel aTTd Tov
id10 Tov A} a6 €va €§0UTIOdOTNUEVO aTTd AUTOV £pYaoTApIo. H un TApnon atmé TTAeupdg
Tou XPNoTn Twv OBnyIV XProng kal Twv MNpogIdoTToINCEwWY TIoU TTEPIEXE! TO TTAPOV
€YXEIPiIDIO, B OKUPWVEI TNV €UBUVN TOU KOTAOKEUAOTA Kal TwV 6pWwV £yyUnong.

23 - COPYRIGHT

‘OAeg 01 TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TIAPOV EYXEIPIDIO DEV UTTOPOUV VA XPNOIUOTTOINBOUV
YO OKOTTOUG BIAPOPETIKOUG OTTO TOUG apXIKOUG. To TTapov eyxeIpidio aTToTeAE IBIOKTNTIa
NG Air Liquide Medical Systems S.r.l. kai dev pTTOpEi va yivel avaTrapaywyr Tou oTo
oUVOAO 1) PEPIKWG, XWPIG TNV ypaTrTh egouaioddtnon amd Tnv Air Liquide Medical

Systems S.r.l. Me Tnv em@UAagn TTavTog dIKAIWPATOG.

24 - ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN
Ma 1 ouvexn BeAtiwon Twv €mMdOOEWY, TNG ACPAAEIa Kal TNG agloTmaTiag, OAeg ol
1aTpIkéG dlaTdgelg TTou kataokeuddel n Air Liquide Medical Systems S.r.l. umokevtal

TOKTIKG O€ EAEYXOUG Kal O€ TPOTTOTTOINCEIG. o To AGyo auTo, Ta EyXEIPIdIa 0dNnyIWV
TPOTIOTTOIOUVTOI WOTE VA €EOOPAAI(OUV Tn CUVAPEIG TOUG PE TO XOPAKTNPIOTIKE Twv
Siardgewv TTou SloxeTelovTal OTNV ayopd. Av To eyXeIpidIo 0dNyILV TToU OUVOSEUE! TNV
Trapouoa dIdTagn aTrwA¢an, UTTopEiTe va {NTAOETE avTiypagpo aTrd TOV KATOOKEUOOTT),
aTnv avriaToIxn £€kdoan NG dIGTAgNG, AVAPEPOVTAG Ta OTOIXEID TTOU avaypdapovTal aTnv
TTvaKioa.



Chirurgicka odsavacka model: AIDAL e AIDAL DUAL BATTERY

Pred pouzitim pristroja si precitajte tieto pokyny.

1-POUZITIE

Chirurgicka odsavacka AIDAL je profesiondlne prenosné zariadenie uréené pre od-
savanie tekutin a dalSich latok z ludského tela. MézZe byt pouzita len faryngalne alebo
u pacientov s tracheostéomiou. Stupen vakua a prietoku mozno nastavit. Abidal od-
savacka nie je uréena pre pouzitie na hrudnu drenaz.

Tento produkt je v stlade s obmedzeniami pouzivania ur€itych nebezpeénych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (eurépska smernica 2011/65 / EU).
Vzhladom na zamyslané pouZitie je odsavacka AIDAL povazovana za zdravotnicku
pomécku triedy llb, podla smernice o zdravotnickych poméckach 93/42 EHS (a nas-
lednej aktualizacii) a je teda oznacena vyrobcom znackou ES, ktory podlieha dozoru
zo strany povereného organu.

2 - POPIS ODSAVACKY

Odsavacka je lahko ovladatelna, robustna, kompaktna, ticha a lahko ovladatelna.
Je vybavena pohodinym drzadlom a je dodavana s kalibrovanou nadobou na viac-
nasobné pouZitie a s jednorazovym vreckom (predava sa samostatne), ktoré pojmu
az 1000 ml tekutiny. V nadobe je pritomny bezpecnostny ventil, ktory zabraruje aby
odsata kvapalina prenikla do vnutra odsavacky v pripade, Ze sa prekro¢i maximalne
zvladnutelné mnozZstvo. Zvonku veka je nadoba pripojena k anti bakterialnemu filtru,
ktory ma za ucel blokovat pevné Castice, znizit znedistenie Zivotného prostredia a
blokovat odtok kvapaliny v pripade prvej poruchy.

Odsavacku mozno prevadzkovat pomocou dobijacej batérie 12V DC alebo s pri-
pojenym napdjania do elektrickej energie.

Nasavacka AIDAL je k dispozicii aj vo verzii s dvomi nabijatelnymi batériami na 12V
DC, identifikovana na etikete.

3 - OBSAH BALENIA

Balik obsahuje:

« odsavacku s kompletnou dobijacou batériou
napadjaci zdroj s elektrickym kablom (cod.370021)
kalibrovana nadoba 1000 ml

dva antibakterialne ochranné filtre

Sada Rarok (2 rarky réznych dizok)

redukéna pripojka medzi sterilnou kanylou * na jedno pouZitie a spojovacou rarkou
Konektor s ventilom pre regulaciu odsavania
Jednorazova kanyla®

navod na obsluhu a zaruku

vrecko na odsavacku s ramennym popruhom

* Kanyla musi byt v zhode so smernicou 93/42 EHS o zdravotnickych poméckach a
musi mat’ oznacenie CE.
* *Komponenty 3 a 4 nie su v kontakte s pacientom

4 - VOLITELNE
« zasuvka pre automobil 12V DC (iba pre opatovné nabitie)
« Jednorazové vrecko 1000 ml

POZN.: Navod na pouzitie a spdsoby pouzitia zasuvky zapalovaca cigariet sa na-
chadzaju v obale zapalovaca.

5 - PREVADZKOVE PODMIENKY
Stuper maximalneho vakua, a maximalneho toku je uvedeny na tabulke a mézete ho
ziskat v nepretrZitej prevadzke za nasledovnych podmienok:

« teplota od0°Cdo40°C,
« Relativna vihkost:  od 20 % do 93%
« tlak 700 hPa az 1060 hPa

6 - PODMIENKY SKLADOVANIA
Zariadenie mbzete skladovat za nasledujucich podmienok.

« teplota od-15°Cdo40°C,
« Relativna vihkost:  od 0% do 93%
o tlak 700 hPa az 1060 hPa

A Pri’pou2iti odsavacky pouZite vhodné osobné ochranné prostriedky.
7 - PRIPRAVA ZARIADENIA (Obr.A-B - C)

» s nadobou

a.1.1) Pred montaZou nadoby skontrolujte pritomnost plavaka (9,10,11).

a.1.2) Umiestnite nadobu (1) na svoje miesto.

a.1.3) Pripojte antibakteridlny filter (5) tak, aby strana s oznacenim “IN” bola smerom
k veku nadoby (2) tak, Ze vojde do svojho miesta “vakuum”.

a.1.4) Pripojte kratku rurku (6) do sacieho vystupu odsavacky (7) a do antibakterialn-
eho filtru (5).

a.1.5) Jeden koniec dlhej rarky (4) pripojte ku krytu nadoby (2) v pripojke s nazvom
“pacient”. Druhy koniec rurky pripojte ku pripojke pre kanylu (3), ku ktorej ma
byt pripojena kanyla na jedno pouZitie.

a.1.6) Uistite sa, Ze vetky diely su spravne namontované.

» Jednorazové vrecko (predava sa samostatne)

a.2.1) Vlozte jednorazové vrecko do nadoby (1).

a.2.2) Pripojte jeden koniec prvej kratkej rarky (14) k vrecku na jedno (13) pouzitie s
napisom “VAKUUM’ a druhy koniec k antibakterialnemu filtru (5) s napisom “in”
smerujucim k jednorazovému vrecku.

a.2.3) Jeden koniec druhej kratku rarky (15) pripevnite k volnej strane antibakterialn-
eho filtra a druhy koniec rurky k saciemu vystupu sacej jednotky (7).

a.2.4) Jeden koniec dlhej rarky (16) v jednorazovom sacku (13) v pripojke s nazvom
"pacient". Druhy koniec rarky pripojte ku pripojke pre kanylu (3), ku ktorej ma
byt pripojena kanyla na jedno pouZitie.

a.2.5) Uistite sa, Ze vSetky diely su spravne namontované.

A Vrecko na jedno pouZitie je kompatibilné s nadobou, ktort ste dostali s odsavackou.
Odsavac sa vzdy musi pouZit's antibakterialnym filtrom, aby sa zabranilo konta-
minacii odsavacej jednotky.

8 - POPIS POVELOV A UKAZOVATELOV (Obr. D)

Na prednej strane odsavacky su umiestnené (obr. D):

b.1) ON / OFF svetelné tlacidlo zelenej farby pre zapinanie (17).

b.2) vakuometer v kPa s kalibrovanou stupnicou pre od¢itanie vakua pri odsavani (18).
b.3) gombik pre nastavenie minimalneho a maximalneho vakua pri odsavani (19).
b.4) tri svetelné kontrolky (zelena, ZIta a Eervena) indikuju stav nabitia akumulatora (20).
b.5) zelené svetlo signalizujuce pripojenie odsavacky k elektrickej sieti (21).

9 - POUZITIE ZARIADENIA S NAPAJANIM Z ELEKTRICKEJ SIETE A NABIJANIE
BATERIE (OBR. D -E - F)

Pred pouzitim odsavacky nabite Uplne batériu.

c.1) Skontrolujte, ¢i privod elektrického napajania zodpoveda Udaju uvedenému na
Stitkoch napajacieho zdroja.

c.2) Pripojte napajaci adaptér (24) napajacieho zdroja do konektora (22) a zdvihni-
te kryt na ochranu vody (23). Pripojte druhy koniec k elektrickej sieti pomocou
napajacieho kabla (26).

¢.3) Zasvietenie zeleného svetla (21) je zvukovy signal, ktory bude znamenat, Ze
pristroj je pripojeny k sieti.

c.4) Ak indikator nabitia batérie svieti (20) indikuje stav nabijania. Zelené svetlo bude
blikat' az do plného nabitia (cca 6 hodin) a potom zostane svietit.

¢.5) Po stlageni tlacidla napajania (17), je odsavacka uvedena do prevadzky.

A Pouzite odsavacku s napajanim z elektrickej siete, batéria sa dobija.
Nezapinajte odsavacku v pripade, Ze je napajaci zdroj alebo elektrické kable st
poSkodené.

10 - POUZITIE ZARIADENIA S NAPAJANIM Z VNUTORNEJ BATERIE (OBR. D)

Ako nahle je odsavacka uvedena do prevadzky, zasvietenie Specialnych svetiel (20)

bude indikovat stav batérie:

« Zelené signalne svetlo indikuje, Ze je batéria nabita.

« Oranzové signalne svetlo indikuje, Ze je batéria nabita na 30%.

« Cerveny svetelny signal, spolu s kontinualnym zvukovym signalom, znamenaju to,
Ze batéria je vybita a batériu treba nabit o najskor.

Poznamka = ak je batéria Uplne nabita, zeleny svetelny signal (20) je zapnuty,
odsavacka ma rozsah asi 25 minut volného toku, pri zapnuti Zltého svetelného si-
gnalu (20) ostane este 10 minut nabijania, zatial o pri zapnuti erveného signalneho
svetla (20) musi odsavacie zariadenie byt okamzite napajané zo siete aby bola zai-
stena kontinuita lieCby pacienta a nabijanie batérie. Prevadzkova doba je iba orien-
tacna, pretoze zavisi od stavu pociatoéného nabitia batérie. Staly zvukovy signal
zostava v prevadzke, kym je pristroj vypnuty alebo nie je pripojeny k sieti.

N\ Ak sa nepouziva, znovu nabite batériu aspori raz za 2 mesiace.
Priemerna Zivotnost batérie je 2 roky, po tomto obdobi sa odportca vymena.

11 - PREVADZKA A RIADENIA STUPNA VAKUA (OBR. D)

d.1) Zapnite odsavacku stlatenim zeleného tlacidla (17). Ako nahle je zapnuty, tlacid-
la sa rozsvietia a za¢ne sa odsavanie.

Nastavte stupen vakua nastavovacim gombikom vakua (19) nasledovne:

d.2) Zavrite s prstom otvoreny koniec kanyly alebo rurky.

d.3) Otocte v smere hodinovych rugiciek gombik (19) pre zvySenie mnozstva vakua.
Proti smeru hodinovych ruciciek pre jej zniZenie. Prelitajte si hodnotu na
vakuometry.

d.4) Ako nahle ste vybrali hodnotu vakua, dajte pre¢ prst z kanyly alebo rurky.

d.5) Teraz je odsavacka pripravena na pouZzitie.

d.6) Ak chcete zariadenie vypnut stlacte znovu tlacidlo zeleného svetla (17).

POZN.= Vo vybave sa nachadza konektor s ventilom, ktory umozriuje regulovat
vakuum bez pdsobenia na rukovat ovladacieho panelu aspiratora. Pre regulaciu
prietoku postupne otvarajte a zatvarajte ventil prstom na otvore. Cim viac je otvor
zatvoreny, tym vysS$i je stupen vakua.

Aby sa zabranilo tomu, Ze kvapaliny nie st nasavané, mali by ste vyprazdnit nadobu
pred tym, ako tekutina dosiahne plavak.

12 - ODSTRANOVANIE TELESNYCH TEKUTIN A VRECKA NA JEDNO POUZITIE
Je dolezité si uvedomit, Ze tekutiny nasavané do nadoby su potencialne infikované,
a preto ich likvidacia musi byt v stlade s postupmi ustanovenymi pre takéto odpady.
Likvidacia nadob, ktoré su ur¢ené na zber potencialne infekénych telovych tekutin,
rovnako ako samotnych kvapalin preto musia byt vykonané podla nemocni¢nych
postupov pre tieto druhy odpadov. Pri domacom pouziti by predpis na pouzitie od-
savacky mal obsahovat instrukcie pre likvidaciu nadob jedno pouZzitie a nasavanych
kvapalin.

13 - CISTENIE A DEZINFEKCIA ODSAVACKY

Odsavacku mozete vycistit a vydezinfikovat $pongiou alebo mékkou handri¢kou
navlhéenou v studenom dezinfekénom roztoku (napr. Chlérnanu sodného s koncen-
traciou az do 2%), podla pokynov vyrobcu. Uistite sa, Ze roztok je kompatibilny s
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materialom, z ktorého je vyrobeny odsavac, pripadne sa riadte postupmi nemocnice.

A Neumpyvajte, ani neponarajte odsavacku pod vodou.
Cistenie je potrebné vykonat vzdy, ked je odsavacka vypnuté a odpojena od siete.

14 - VYCISTENIE A STERILIZACIU OPAKOVANE POUZITELNEJ NADOBY
Nadoby musia byt vycistené a sterilizované po kazdom pouZiti, ako je popisané nizSie:

Cistenie

Oddelte zakladné sucasti nadrze ako kalibrovana nadoba, kryt a plavak. Dékladne
umyte vSetky povrchy zariadeni pomocou horucej vody s teplotou najviac 60 ° C.
Dokladne vysuste ¢asti pomocou makkej hladkej handricky.

Sterilizacia

Umiestnite ¢asti do autoklavy a vykonajte sterilizany cyklus s parou pri teplote
121 ° C pocas aspon 15 minut (nie dihsie ako 30 minut), pricom dbajte na umiest-
nenie kalibrovanu nadobu hore dnom.

Parna sterilizacia sa méze vykonat maximalne na 15 cyklov bez toho, aby dos$lo ku
zmenam vlastnosti materialov pouzitych pre komponenty, ktoré by poskodili ich fun-
kénost. Sterilizacia mdze menit farbu alebo vzhlad zloziek, ale nebude to mat vplyv
na obsluhu zariadeni. Odporiéame vSak vizualnu kontrolu prvych komponentov
kazdej zostavy po sterilizacii. Sterilizacia méze byt vykonana aj za studena s etylén
oxidom alebo Ziarenim gama podla instrukcii dodanych s prislusnym zariadenim.

15 - ANTI BAKTERIALNY FILTER A PRIPOJOVACIE RURKY

Antibakterialny filter a pripojovacie rarky z PVC nie su sterilizovatelné parou, ale
musia byt pouzivané len na jedno pouzitie. Antibakterialny filter sa musi vymenit
v pripade kontaminacie, zoZltnutia alebo zniZenia vykonu odsavaca. Filter sa musi
vymenit' vzdy, ked sa odsavac pouZije na réznych pacientoch. V kazdom pripade sa
odporuga filter vymenit aspon raz za dva mesiace.

16 - BEZPECNOSTNY PLAVAK

Pri Cisteni a sterilizacii nadoby na opatovné pouzitie je nutné, aby plavak vo vnutri
veka nadoby bol odstraneny a neskér znovu namontovany pre pouzitie. Operacie,
ktoré maju byt vykonané, su:

Demontaz (obr. B)
e.1) Otvorte nadobu, vytiahnite voditko plavaka (9) z pripojky na kryte nadoby (12).
e.2) Odstranite teleso plavaka (10) z vedenia (9) a vyberte gumovy ventil.

Montaz

e.3) Vlozte pryzovy ventil (11) do tela plavaku (10) s najSirSou ¢astou ventilu sme-
rom nahor.

e.4) Vlozte telo plavaka (10) s ventilom (11) do vedenia plavaka (9).

e.5) Vlozte voditko plavaka (10) do pripojky na kryte nadoby (12).

e.6) Uistite sa, Ze plavak s ventilom sa pohybuje volne vo svojom voditku.

17 - LIKVIDACIA ODSAVACKY
Odsavacka a jej sucasti st vyrobené z plastovych a kovovych materialov; ich likvi-
dacia v pripade vyradenia z prevadzky musi byt v sulade s predpismi.

KOMPONENT MATERIAL

Podkladova jednotka Odpad z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

Batéria Olovo

Vonkajsi obal podkladovej jednotky ABS VO

Zberna nadoba kvapalin Polykarbonat

Kryt nadoby Polypropylén

Trubky na jedno pouZzitie PVC

Redukéna tvarovka pre kanylu Nylon

Prepravna taska Nylon

Skatula Lepenka

Pokyny Papier

Sacok s prisluSenstvom a modry sacok Polyetylén s nizkou hustotou (PE-LD)

Dalsie prislugenstvo Pozri informécie uvedené na obale

18 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY A MOZNE RIESENIA

PROBLEMY |MOZNE PRICINY RIESENIA

« Zariadenie |+ Vypnuty spinac. « Stlacte prepinac.
sa « \/ybita batéria * Nabite batériu.
nezapne. |* Nepripojeny privodny kabel. |+ Pripojte napajaci kabel.

* Zariadenie
nenasava.

« Pripojovacie kable alebo
anti bakterialny filter nie su
spravne vlozené.

« Kryt nadoby nie je spravne
zavrety.

« Vrecko na jedno pouZzitie nie
je spravne namontované k
nadobe.

* Gombik pre nastavenie vakua
je otoCeny na spodok v
opacnom smere.

« Plavak nadoby je
zablokovany.

« Spravne viozte rurky alebo filter
na svoje miesta ako je uvedené v
pokynoch.

« Spravne zavrite kryt nadoby.

« Spravne jednorazové vrecko do
nadoby

« Otocte gombikov opac¢nom smere
hodinovych ruciciek.

« Odblokuijte plavak nadoby a overte, ¢i
je volny pre pohyb na svojom mieste.

PROBLEMY |MOZNE PRICINY RIESENIA
* Nastavenie |+ Viybita batéria * Nabite batériu.
zariadenia |+ Napajaci zdroj nie je spravne |+ Spravne pripojte napajaci zdroj k
jeiné pripojeny k elektrickej sieti elektrickej sieti alebo odsavac.
ako je alebo odsavac.
uvedené. |* Gombik pre nastavenie vakua |+ Otoc¢te gombikom v opaénom smere

je oto€eny na spodok v
opacnom smere.

« Kryt nadoby nie je spravne
zavrety.

« Vrecko na jedno pouzitie
nie je spravne viozené do

hodinovych ruciciek.
* Spravne zavrite kryt nadoby.

* Spravne vloZte jednorazové vrecko.

nadoby.
« Plavak nadoby je * Odblokuijte plavak nadoby a overte, i
zablokovany. je volny pre pohyb na svojom mieste.
« Pripojovacie rurky su * lymerite rarky.
poskodené.

Ak po kontrole hore uvedeného nefunguje odsavacka spravne, je nutné ju skontrolo-
vat’ v autorizovanom laboratoriu.

Nasledujuce Ukony udrzby musi vykonat personal technickej pomoci v autorizova-
nom laboratoériu, v uvedenych intervaloch:

* vymena batérie, vzdy, ked batéria neumozriuje primeranu samostatnost alebo ma-
ximalne kazdé dva roky.

» vymena vzduchového filtra, vzdy, ked vykony nasavacky (stupen vakua a prietoku)
su nizSie ako uvedené na Stitku alebo maximalne kazdé dva roky.

19 - TECHNICKE UDAJE

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
(verzia s dvomi batériami)

Napajaci zdroj output 15V DC 4.0A
Napatie AIDAL 12v DC
Definicia podla UNI EN ISO f o A
100791 vysoké vakuum/ vysoky prietok
Nasavanie pri 12V DC 36 W
Maximalny stuper vakua -87 kPa (-0.87 bar) +8%
Maximalny tok volného 3014 l/min
vzduchu
Cas nabijania batérie asi 7 hodin
Typ batérie Pb 12V DC 2xPb12vDC
Autonémie s napajanim z 40 minut (v zavislosti | 60 minut (v zavislosti od
batérie od pouZzitia) pouzitia)
Typ prevadzky nepretrzity
Hluénost podla normy EN
ISO 10079-1:2009 85,5 dBA
Kapacita Standardnej nadoby 1000ml
Hmotnost' s nadobou 1000 ml 3,8 kg 4,6 kg
Rozmery: Dizka 350mm

Sirka 140mm

vyska 280mm

Klasifikacia podla IEC 60601-1 | « Zariadenie triedy II.

« Zariadenie s vnutornym zdrojom energie.

« Zariadenie s aplikovanou ¢astou typu BF.

« Zariadenie nie je vhodné pre pouzitie v
pritomnosti zmesi.

* Anestetikum so vzduchom, kyslikom alebo

oxidom dusnym.

* Vlysoké vakuum/ vysoky prietok

» Zariadenie vhodné pre pouZitie v "oblasti" a pri
ambulantnej preprave

Klasifikacia podla
UNI EN ISO 10079-1:

20 - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zariadenie je v sulade s poziadavkami IEC 60601-1-2: 2015 na elektroma-
gnetickd kompatibilitu zdravotnickych pomécok. Sulad s normami EMC nezarucuje
Uplnd imunitu produktu; Niektoré zariadenia (mobilné telefény, pagery a pod), ak su
pouzivané v blizkosti zdravotnickych pristrojov prestavaju fungovat.

ELEKTROMAGNETICKA EMISIA
Zariadenie Aidal je vhodné na pouzitie v $pecifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia Aidal by mal zabezpedit, aby sa
pouzivalo v elektromagnetickom prostredi podla opisu nizSie:
Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie
RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Nasavacka Aidal pouziva RF
energiu iba pre svoju internt funkciu.
Preto je jej RF emisia velmi nizka
a nie je pravdepodobné, Ze by
sposobovala nejaké rusenie v blizkom
elektronickom zariadeni.
RF emisie CISPR 11 Trieda B Nasavacka Aidal je vhodna na pouzitie
Harmonické emisie Trieda Av vo vSetkych zariadeniach vratane
EN 61000-3-2 zhode domécich zariadeni a zariadeni priamo
— — pripojenych k verejnej nizkonapatovej
Kolisania napéatia/blikania | Je v zhode napajacej sieti, ktora zasobuje budovy
EN 61000-3-3 pouZivané na domace tcely.
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ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

ODPORUCANE VZDIALENOSTI MEDZI RADIOKOMUNIKACNYMI ZARIADENIAMI

Nasavacka Aidal je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v
elektromagnetickom prostredi.

Skaska EN 60601-1-2 . - Elektromagnetické
. . Y Lx Uroven zhody " .
odolnosti Uroven skusky prostredie - smernica
Elektrostaticky | + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mali byt
vyboj (ESD) + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch drevené, beténové
EN 61000-4-2 alebo s keramickymi
dlazdicami. Ak je podlaha
pokryta syntetickym
materialom, relativna
vihkost' by mala byt'
asponi 30 %.
Rychle + 2kV pre + 2kV pre Kvalita sietového
prechodné napajacie napajacie napajania by mala byt
javy/skupiny vedenia vedenia taka ako pre typické
impulzov obchodné alebo
EN 61000-4-4 nemocni¢né prostredie.
Naraz + 2 kV rozdielovy | + 2 kV rozdielovy Kvalita sietového
EN 61000-4-5 | rezim rezim napajania by mala byt
taka ako pre typické
+1kV normalny | £ 1 kV normalny obchodné alebo
rezim rezim nemocnicné prostredie.
Kratkodobé <5% UT pre 0,5 <5% UT pre 0,5 Kvalita sietového
poklesy cykla cykla napajania by mala byt
napatia, kratke | (>95 % kratkodoby | (>95 % kratkodoby | také ako pre typické
preruSenia pokles v UT) pokles v UT) obchodné alebo
a kolisania nemocnicné prostredie.
napatia na 40 % UT pre 5 40 % UT pre 5 Ak pouzivatel zariadenia
vstupnych cyklov cyklov Aidal pozaduje
napdjacich (60 % kratkodoby | (60 % kratkodoby | nepretrziti prevadzku
vedeniach. pokles v UT) pokles v UT) pocas preruseni privodu,
odportca sa, aby sa
EN 61000- 70 % UT pre 25 70 % UT pre 25 zariadenie Aidal napajalo
4-11 cyklov cyklov z neprerusitelného
(30 % kratkodoby | (30 % kratkodoby | napajacieho zdroja alebo
pokles v UT) pokles v UT) z batérie.
<5%UTnab5s <5%UTna5s
(>95 % kratkodoby | (>95 % kratkodoby
pokles v UT) pokles v UT)
Magnetické 30 A/m 30 A/m Magnetické polia
pole sietového sietového kmitoctu by
kmitoctu mali byt na drovniach
(50/60 Hz) charakteristickych
EN 61000-4-8 typickym umiestnenim
v typickom obchodnom
alebo nemocni¢nom
prostredi.

aby sa pouzivala

v takom prostredi

Nasavacka Aidal je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel nasavacky Aidal by mal zabezpecit,

d=12xVP

Skuska |EN 60601-1-2|Zhoda s .
| o - M Elektromagnetické prostredie
odolnosti |Uroveri testu | tdroven
Vyziarena |3 V/m 3Vim Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenie
RF 80 MHz az by sa nemali pouzivat blizSie k Ziadnej Casti
EN 61000-|2,7 GHz nasavacky Aidal, vratane kablov, ako je
4-3 odporucany odstup vypocitany z rovnice platnej
pre vysielaci kmitocet
Vedena |3V EAS Odportéany odstup
radiova 150 kHz az .
frekvencia |80 MHz d = 1.2 x /p 80 MHz aZ 800MHz
EN 61000- d=23x VP 800 MHz aZ 2.5GHz
4-6

Kde P je maximalna vykonova norma vysielaca
vo wattoch (W) podfa vyrobcu vysielaca a d je
odport¢any odstup v metroch (m).

Intenzity pola pre pevné RF vysielace, ako je to
stanovené elektromagnetickym prieskumom,

kmito&tovom pasme

K ruSeniu méze dojst’ v blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujicim symbolom:

(((i)))

predmetov a ludi.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz and 800 MHz sa pouZije vy$sie kmitoétové pasmo.
POZNAMKA 2: Tieto smemice sa nemusia aplikovat vo vSetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcie,

Chirurgicka odsavacka AIDAL je uréend na pouZitie v elektromagnetickom prostredi,
v ktorom je pod kontrolou vyZarované rusenie RF. Zakaznik alebo prevadzkovatel Al-
DAL zariadenia méze poméct zabranit’ elektromagnetickému ruseniu dodrZiavanim
minimalnej vzdialenosti medzi mobilnymi a prenosnymi RF komunika¢nymi zariade-
niami (vysiela¢mi) a pristroj AIDAL ako sa odporuca nizsie, vo vztahu k maximaln-
emu vykonu zariadeni radio komunikacie.

Menovity Odporuc¢ané vzdialenosti frekvencii vysielaca [m]
maximalny od 150 kHz do 80 | od 80 MHz do 800 | od 800 MHz do 2,5
vystupny vykon MHz MHz GHz
vysielaca [W] vzd =12 x WP vzd =12 x WP vzd =23 x P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pre vysielate s maximalnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie je
odporu¢ana separacna vzdialenost d v metroch (m) vypocitana pomocou rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaa, kde je P maximalny menovity vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla udajov vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separa¢né vzdialenost pre vyssi frekvenény
rozsah.

Poznadmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyvnené absorpciou a odrazom od &truktur,
predmetov a ludi.

21 - UPOZORNENIE
Produkt bol navrhnuty so zvlastnym dérazom na bezpecnost pacienta a pouzivatela.
Avsak, je potrebné akceptovat tieto opatrenia.

» Odsavacku smie pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany personal.

» Neupravuijte toto zariadenie bez suhlasu vyrobcu.

» Pred vykonanim akejkolvek operacie na odsavacke si pozorne precitajte navod,
venujte osobitnu pozornost varovaniam a spdsobu pripravy a pouZitia.

» Uistite sa, Ze ste prijali vSetky opatrenia, aby sa zabranilo nebezpecenstvu vyplyv-
ajucemu z nahodného kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami.

» Odsavacka sa smie pouzivat len na odsavanie ako je uvedené v tomto navode na
obsluhu v kapitole zamyslané pouzitie. Neopravriuje vas to na dalSie vyuzitie.

» Abidal odsavacka nie je vhodna pre pouzitie na hrudnu drenaz.

* Vakuum generované pri odsavani, v rirkach ¢i v nadobe méze predstavovat po-
tencialne nebezpecenstvo.

» Pripojovacie rurky medzi jednotlivymi zloZzkami su na jedno pouzitie (PVC).

* V pripade, Ze anti bakteridlny filter a bezpecnostny plavak nezasiahnu a nasa-
té tekutina sa dostane do sacej jednotky, okamzite preruste elektricky privod
napajania.

» Pristroj chraneny proti zapnutiu nebezpeénych €asti a proti zvisle padajucim
kvapkam vody (IP34). Ochrana IP uz nie je garantovana, ked je zariadenie vo
faze opatovného nabijania.

» Odsavacka nie je vhodna pre pouzitie v pritomnosti zmesi anestetika so vzdu-
chom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

» Nedotykajte sa mokrymi rukami €asti pod napatim: ako je napajaci kabel, napajaci
zdroj a tlacidlo napajania.

* V pripade nahodného padu do vody, mbéze byt sacia jednotka vytiahnuta iba po
preruSenom napajani elektrickej energie. Po tomto pripade nie je mozné pouzit
saciu jednotku a vyZaduje generalnu opravu.

 Pri pouziti musi byt odsavacka na rovnom tvrdom povrchu, aby sa zabranilo Gniku
kvapaliny z nadoby, pristroj by nemal byt pouzivany v pohybe.

» Skontrolujte, &i kryt riadne zatvara nadobu, aby sa zamedzilo uniku kvapalin.

» Pri pouziti musi byt odsavacka uchovavana mimo dosahu zdrojov tepla.

+ Napéjaci kabel a pripojovacie rtrky, pre ich dizku, by mohlo predstavovat riziko
uskrtenia.

» Niektoré komponenty kvoéli ich malej velkosti, by mohli spdsobit’ udusenie.

» Je doporugené, aby ste pred pouzitim plne nabili odsavacku.

» V pripade alergickej reakcie v désledku kontaktu s tymito materialmi tohto zariade-
nia, sa obratte na lekara.

» Vyrobca definuje uzitonu Zivotnost najmenej pat rokov od prvého pouzitia.

* Priemerna Zivotnost batérie je 2 roky, po tomto obdobi sa odpori¢a vymena.

22 - ZARUKA

Vid zaruény list v baliku.

PrisluSenstvo a batéria su kryté zarukou iba proti vyrobnym chybam. Vyrobca sa
povazuje za zodpovedného za bezpeénost, spolahlivost a vykonnost zariadenia, ak
sa zariadenie pouziva v sulade s navodom na pouzitie a s jeho uréenym pouzitim.
Vyrobca sa povazuje za zodpovedného za bezpecnost, spolahlivost a vykonnost
zariadenia, ak sa opravy vykonavaju u samotného vyrobcu alebo v nim schvalenom
laboratériu. V pripade nedodrzania navodu na pouzitie a varovani obsiahnutych v
tomto navode sa akakolvek zodpovednost vyrobcu a zarué¢né podmienky budu po-
vazovat za zruSené.

23 - AUTORSKE PRAVA

Ziadne informéacie obsiahnuté v tomto dokumente nemdzu byt pouZité na iné Ggely
nez boli pévodne planované Gcely. Tato prirucka je vo vlastnictve Air Liquide Me-
dical Systems S.r.l.a nesmie byt reprodukovana ako celok alebo po astiach bez
pisomného suhlasu spolo¢nosti Air Liquide Medical Systems S.rl. VSetky prava
vyhradené.



SLOVENCINA

24 - AKTUALIZACIA TECHNICKYCH PARAMETROV

Aby sa suUstavne zlepSoval vykon, bezpecnost a spolahlivost, vSetky zdravotnicke
pomocky, ktoré vyraba Air Liquide Medical Systems S.r.l. su pravidelne preskimané
a menené. Tieto navody su preto zmenené, aby sa zaistila ich priebezna zhoda s

charakteristikami zariadeni na trhu. Ak dojde k strate navodu na pouzitie, ktory je pri-
loZeny k tomuto zariadeniu, moéZete ziskat od vyrobcu képiu verzie zodpovedajuceho
zariadenia. Musite spomenut odkazy vo vyrobnom $titku.
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Kompaktni odsavacka model: AIDAL a AIDAL DUAL BATTERY

Ref. n.: 437020

Pfed pouzitim zafizeni si pozorné prectéte tyto instrukce.

1 - UCEL POUZITI

Kompaktni odsavacka AIDAL je profesionalni pfenosné zafizeni uréené k odsavani
tekutin a jinych latek z lidského téla. MGze byt pouzita v hitanu a pro pacienty s
tracheostomii. Stuperi vakua a pritok mohou byt regulovany. Odsavacka AIDAL
neni uréena pro pouziti pfi hrudni drendzi.

Vyrobek odpovida omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich (Evropska smérnice 2011/65/EU). Na zakladé ucelu
pouziti je odsavacka AIDAL povaZzovana za zdravotnicky prostfedek Tridy Ilb
ve smyslu Smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich (a naslednych
novelizaci) a je proto oznacen ES vyrobcem, ktery podiéha dohledu ze strany
Oznameného subjektu.

2 - POPIS ODSAVACKY

Pouziti odsavacky je snadné, odsavacka je robustni, kompaktni, tichy a snadno
ovladatelna. Je vybavena praktickou pfepravni rukojeti a je dodavana s opétovné
pouzitelnou odmérnou nadobou nebo se sackem na jedno pouziti (k zakoupeni
oddélené), které mohou pojmout az 1000 ml kapaliny. V nadobé je pfitomny
bezpecnostni ventil, ktery brani odsatym kapalinam penetrovat dovnitf odsavace
v pfipadé, Ze je pfekro¢eno maximalni udrzitelné mnozstvi. Vné krytu je nadoba
napojena na antibakterialni filtr majici za ucel blokovat pevné &astice, omezit
kontaminaci prostfedi a zabranit uniku kapaliny v pfipadé poruchy.

Odséavacka muze fungovat s pomoci dobijeci baterie 12V DC nebo s kabelem
zapojenim na elektrickou sit.

Odsavacka AIDAL se dodava i ve verzi se dvéma dobijecimi bateriemi 12 V DC,
vyznacené na etiketé.

3 - OBSAH BALENI

Baleni obsahuje:

+ odsavacku véetné dobijeci baterie

napdjeci zafizeni véetné elektrického kabelu (kéd 370021).
odmérnou nadobu 1000 ml

dva ochranné antibakterialni filtry

sadu hadicek (2 hadicky riznych délek)

redukéni spoj mezi sterilni kanylou na jedno pouziti a spojovaci hadickou
Konektor s ventilem pro kontrolu odsavani

kanylu na jedno pouziti*

Navod k pouziti a zaruku

+ bradnu na odsava¢ v¢etné 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)
» Séacek na jedno pouziti o objemu 1000 ml

POZNAMKA: Navod k pouZiti a zplisoby pouZiti kabelu pro nabijeni v automobilu je
obsaZen v baleni.

5 -PODMINKY FUNGOVANI
Stuperi maximalniho vakua a maximalniho pratoku uvedené v tabulce mohou byt
dosazeny pfi nepretrzitém fungovani za nasledujicich podminek prostfedi:

+ teplota od0°Cdo40°C
« relativni vihkost od 20% do 93%
+ tlak od 700 hPa do 1060 hPa

6 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zafizeni muze byt skladovano v nasledujicich podminkach prosttedi:

» 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 prostfedky.
7 - PRIPRAVA ZARIZENI (Obr. A—B - C)

» S nadobou

a.1.1) Zkontrolujte pfitomnost plovaku (9,10,11) pfed tim, nez namontujete nadobu.

a.1.2) Umistéte nadobu (1) do pfislusného ulozZeni.

a.1.3) Zapojte antibakterialni filtr (5) ke strané s napisem ,IN“ obraceny smérem ke krytu
nadoby (2), vloZzenim do pfislusného ulozeni ,VACUUM".

a.1.4) Zapojte kratkou hadicku (6) ke konektoru odsavani odsavacky (7) a k
antibakterialnimu filtru (5).

a.1.5) 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.1.6) Ujistéte se, Ze vSechny soucastky jsou spravné namontovany.

» Se sackem na jedno pouziti (Ize koupit samostatné)

a.2.1) Vlozte sacek na jedno pouziti do nadoby (1).

a.2.2) 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.2.3) Zapojte konec druhé kratké hadicky (15) k volné strané antibakterialniho filtru a
druhy konec k odsavacimu konektoru saci jednotky (7).

a.2.4) 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.2.5) Ujistéte se, Ze vSechny soucastky jsou spravné namontovany.

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)

PFed pouzitim odsavacky zcela nabijte baterii.

b.1) svételné tlacitko 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) ffi svételné ukazatele (zeleny, Zluty a Cerveny) udavaji stav nabiti baterie (20).
b.5) zeleny svételny ukazatel, ktery signalizuje zapojeni odsavace k elektrické siti (21).

9 - POUZITI ZARIZENi S NAPAJENIM Z ELEKTRICKE SITE A NABIJENI BATERIE
(Obr.D -E -F)

PFed pouzitim odsavacky zcela nabijte baterii.

c.1) Zkontrolujte, zda napajeni elektrické sité odpovida Udajim uvedenym na Stitku
umisténém na odsavadi.

c.2) Zapojte zastrcku (24) napéjeciho 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 udavaiji, Ze zafizeni
je zapojeno k elektrické siti.

c.4) B&hem nabijeni baterie svételné ukazatele (20) signalizuji stav nabiti baterie.
Zeleny ukazatel bude preru$ované svitit dokud nebude baterie zcela nabita (asi 6
hodin) a pak bude svitit.

c.5) Stisknutim tlacitka zapnuti (17) se odsavacky uvede do chodu.

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 nepietrzitym zvukovym signalem udava, Ze baterie
je vybita a musi byt nabita co nejdfive.

Pouzitim odsavacky pfi napajeni ze sité se baterie nabiji.
Nezapinejte odsavacku pokud jsou napajeci zarfizeni nebo elektrické kabely
poskozeny.

Poznamka = Se zcela nabitou baterii a svitici svételnou zelenou signalizaci (20) ma
odsavacka autonomii asi 25 minut s volnym pratokem, pfi rozsviceni Zluté svételné
signalizace (20) zbyva jesté 10 minut, zatimco pfi rozsviceni Cervené svételné
signalizace (20) musi byt odsavacka okamzité napdjena ze sité, aby byla zarucena
plynulost 1é¢by pacienta a baterie se nabila. Doby fungovani jsou orientaéni, nebot
zavisi na poc¢atecnim stavu nabiti baterie. Nepretrzity zvukovy signal zlistane zapnuty
dokud zafizeni nebude vypnuto nebo nebude zapojeno do sité.

A V pripadé, Ze zafizeni nepouZzivate, nabijte baterii alespori jednou kazdé 2 mésice.
Baterie mé& priimémou Zivotnost 2 roky, po uplynuti této doby se doporucuje ji
vyménit.

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 stupern vakua pomoci regulaéniho knofliku vakua (19) nasledujicim

zpusobem:

d.2) Uzavrete prstem otevieny konec kanyly nebo hadicky.

d.3) Otocte knoflik ve sméru hodinovych rucicek (19), abyste zvysili vakuum. Proti
sméru hodinovych ruci¢ek, chcete-li hodnotu snizit. Pfectéte dosazenou hodnotu
na vakuometru.

d.4) Po zvoleni hodnoty vakua, odstrarite prst z kanyly nebo trubky.

d.5) Nyni je odsavacka piipravena k pouZiti.

d.6) Pro vypnuti zafizeni stisknéte znovu zelené svételné tlacitko (17).

POZNAMKA = Ve vybavé je konektor s ventilem (pferugova& sani), ktery umozfiuje
nastavit vakuum bez pomoci knofliku ovladaciho panelu odsavacky. Pro nastaveni
pratoku oteviete ventil a uzaviete postupné prstem otvor. Cim vice je otvor uzavfen, tim
je stuperi vakua vyssi.

S cilem vyvarovat se toho, aby tekutiny nebyly odsaty, se doporucuje vyprazdnit nadobu
pred tim, nez tekutina dosahne plovaku.

12 - LIKVIDACE TELNICH TEKUTIN A SACKU NA JEDNO POUZITi

Je dulezité upozornit, 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 souladu s nemocni¢nimi
procedurami pro tyto typy odpad. V pfipadé domaciho pouZiti by Iékarsky pfedpis
pro pouziti odsavacky mél obsahovat instrukce pro likvidaci nadob na jedno pouziti
a odsatych tekutin.

13 - CISTENI A DEZINFEKCE ODSAVACKY

Odsavacka muze byt ¢isténa a dezinfikovana pomoci houbitky nebo mékkym ha-
dfikem navlhéenym v dezinfekénim studeném roztoku (jako napfiklad roztoku chlor-
nanu sodného o koncentraci nepfevysujici 2%), podle instrukci uvedenych vyrobc-
em. Zkontrolujte, Ze roztok je kompatibilni s materidlem, ze kterého je vyrobena
odsavacka, alternativné postupujte podle nemocni€nich procedur.



CESTINA

A Nemyjte odsavacku vodou ani jej nenamacejte pod vodou.
Cisténi se provadi vzdy s vypnutou odsavackoum a odpojenim od elektrické sité.

14 - CISTENI A STERILIZACE NADOBY NA VICE POUZITI
Nadoby musi byt Cistény a sterilizovany po kazdém pouziti tak, jak je dale popsano:

Cisténi

Odpojte zakladni sou€asti nadoby jako odmérnou nadobu, kryt a plovak. Peclivé
omyjte v8echny povrchy zafizeni teplou vodou o teploté nepfesahujici 60°C. Peclivé
osuste soucasti pomoci mékkého neabrazivniho hadriku.

Sterilizace

Vlozte soucasti do autoklavu a spustte cyklus sterilizace parou o teploté 121°C po dobu
alesponi 15 minut (pokud mozno neprekracujte 30 minut), vénujte pozornost umistit
odmeérnou nadobu obracené (dnem vzhuru).

Sterilizace parou mize byt provedena maximalné 15 cykll, aniz by charakteristiky
pouzitych materiald na soucastky nevykazovaly zmény, které by ohrozily funkénost. Ste-
rilizace by mohla zménit barvu nebo estetiku sou¢asti, aniz by mohla zménit funkénost.
Nicméné se doporucuje opticka kontrola komponent pfed kazdym sestavenim v nav-
aznosti na sterilizaci. Sterilizace muze byt také provedena za studena etylenoxidem
nebo paprsky gama podle instrukci dodavanych s prislusnymi zafizenimi.

15 - ANTIBAKTERIALNI FILTR A SPOJOVACI TRUBKY

Antibakterialni filtr a spojovaci trubky z PVC se nesterilizuji parou, ale jsou dopo-
ruceny 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 pacientli. V kazdém pfipadé se doporucuje vyménit
filtr alespori jednou za dva mésice.

16 - BEZPECNOSTNI PLOVAK

Béhem operaci ¢isténi a sterilizace nadoby na vic pouziti 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) Otevrete 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
smérem vzhdru.

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 vodici.

17 - LIKVIDACE ODSAVACKA
Odsavacky a jeho soucasti jsou vyrobeny z plastovych a kovovych materialu; jeho likvi-
dace v pripadé uvedeni mimo provoz musi byt u¢inéna v souladu s platnymi predpisy.

KOMPONENTA MATERIAL

Zakladni jednotka Odpady z elektrickych a
elektronickych zafizeni (OEEZ)

Baterie Olovo

VnéjSi pouzdro zakladni jednotky ABS VO

Nadoba na shromazdovani kapalin Polykarbonat

Kryt nadoby Polypropylén

Hadicky na jedno pouziti PVC

Redukeni spoj kanyly Nylon

Prepravni taska Nylon

Krabice Karton

Pokyny Papir

Vacek na prislusenstvi a modry vacek Polyethylen s nizkou hustotou (PE-LD)

Dalsi prislusenstvi Viz informace uvedené na baleni

18 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY A MOZNA RESENI

PROBLEMY |MOZNE PRICINY RESENI
« Zafizeni se |+ VypinaC vypnuty. « Stisknéte vypinac.
nezapina « \lybita baterie. « Nabijte baterii.
» Nezapojeny napajeci kabel. |+ Zapojte napajeci kabel.
* Zafizeni * Spojovaci trubky nebo « Vlozte spravné trubky nebo filtr do
neodsava antibakterialni filtr nejsou prislusnych uloZeni, jak je uvedeno

v instrukcich.
« Spravné uzavrete kryt nadoby.

spravné vlozeny.

« Kryt nadoby neni spravné
uzavien.

« Sacek na jedno pouZiti neni
spravné namontovan do
nadoby

» Regulaéni knoflik vakua je
otocen na doraz proti sméru
hodinovych rucicek.

« Plovak nadoby je blokovan.

« VloZte spravné sacek na jedno
pouziti do nadoby

« Otocte knoflik ve sméru
hodinovych rucicek.

« Odblokujte plovak nadoby,
zkontrolujte, Ze se mize volné
pohybovat v uloZeni.

« VVykony « Vlybita baterie. * Nabijte baterii.
zarizeni « Napajeci zafizeni neni * Spravné zapojte napajeci
se lisi od spravné zapojeno do zarizeni do elektrické sité nebo k
deklarovanych | elektrické sité nebo k odsavacce.
odsavacce.

+ Otocte knoflik ve sméru
hodinovych rucicek.

» Regulaéni knoflik vakua je
otocen na doraz proti sméru
hodinovych rucicek.

« Kryt nadoby neni spravné
uzavien.

 Sacek na jedno pouziti neni
spravné namontovan do
nadoby.

« Plovak nadoby je blokovan.

« Spravné uzavrete kryt nadoby.

* VloZte spravné sacek na jedno
pouziti.

* Odblokuijte plovak nadoby,
zkontrolujte, Ze se muze volné
pohybovat v uloZeni.

« Propojovaci hadicky jsou * lymérite hadicky.

defektni.

Pokud by po kontrole vy$e uvedeného odsava¢ nefungoval spravnég, je nutna kontro-

la v autorizované laboratofi.

Nasledujici operace Udrzby musi provadét personal technické asistence v oprav-

néném servise ve stanovenych intervalech:

* vymeéna baterii pokazdé, kdyz tato jiz nezajiStuje odpovidajici samostatné napajeni

nebo maximalné kazdé dva roky;

* vyména vzduchového filtru pokazdé, kdyz vykon odsavacky (mira podtlaku a

pratok) klesnou pod hodnotu uvedenou na &titku nebo maximalné kazdé dva roky.

19 - TECHNICKA DATA

AIDAL AIDAL DUAL BATTERY
(verze na dvé baterie)

Napaje¢ output 15V DC 4.0A
Napéti AIDAL 12V DC
I?g(f)%c_? podie normy UNIEN1SO Vysoké vakuum/ vysoky pratok
Spotteba pii 12V DC 36W
Stuper maximalniho vakua -87 kPa (-0.87 bar) +8%
Maximalni pritok volného vzduchu | 304 I/min
Doba nabijeni baterie asi 7 hodin
Typ baterie Pb 12V DC 2xPb12VDC
Autonomie s napajenim na baterii |40 minut (podle pouziti) | 60 minut (podle pouZiti)
Typ fungovani Plynulé
Hiuénost v souladu s normou UNI | 55,5 dBA
EN 10079-1:2009
Objem standardni nadoby 1000ml
Hmotnost s nadobou o objemu
1000 ! 3,8Kg 46Kg
Rozméry: délka 350mm

Sitka 140mm

vyska 280mm

Klasifikace podle CEI EN 60601-1 |+ Zafizeni ffidy II.

« Zafizeni s vnitinim elektrickym zdrojem.

« Zafizeni s aplikovanou ¢asti typu BF.

« Zatizeni nevhodné k pouziti v pfitomnosti
smési.

« Znecitlivuje vzduchem kyslikem nebo rajskym
plynem.

« Zafizeni pro vysoké vakuum a vysoky prutok

« Zafizeni 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 CEI EN 60601-1-2:2015 v oblasti elektroma-
gnetické kompatibility zdravotnickych prostfedku. Shoda se standardy elektromagne-
tické kompatibility nezaru€uje celkovou imunitu vyrobku, néktera zafizeni (mobilni
telefony, hleda¢ osob, atd.) pokud jsou pouzita blizko zdravotnickych prostredkd,
mohou prerusit jejich fungovani.

ELEKTROMAGNETICKA EMISE

Odsavacka Aidal je uréen pro praci v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Klient nebo uZivatel kompaktni odsavacka Aidal by méli zarucit, aby
odsavacka byl pouzivan v tomto prostredi.

Emisni zkouska Shoda Elektromagnetické prostredi
Emise pfi RF CISPR 11 Skupina 1 Aidal pouziva energii RF pouze
pro vlastni praci. V disledku toho
jsou jeho emise RF velmi nizké a
pravdépodobné nezplsobi Zadné
ruseni elektrospotiebi¢t nachazejicich
se v blizkosti.
Emise pfi RF CISPR 11 Tfida B Odsavacka Aidal muze byt pouZita ve
Harmonické emise Tida A splfiuje v8ech budovach, véetné domacich a
EN 61000-3-2 téch pfimo spojenych se siti vefejného
- — — napajeni pfi nizkém napéti, ktera
Emise fluktuaci napéti/ spliiuje z&sobuje budovy uréené k domacimu
kmitani EN 61000-3-3 pouZiti.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Aidal je ur€en pro praci v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Klient
nebo uzivatel odsavacky Aidal by méli zarucit, aby odsavac byl pouzivan v tomto
prostredi.




CESTINA

Zkouska Uroveri zkousky Urove# shody Elektromagnetické
ODOLNOSTI | EN 60601-1-2 prostiedi
Elektrostaticky | Pfi kontaktu £ PFi kontaktu + 8 kV | Podlahy mohou byt ze
vyboj (ESD) 8 kV Ve vzduchu + 15 kV | dfeva, betonu nebo z
EN 61000-4-2 | Ve vzduchu + keramické dlazby. Pokud

15kV jsou podlahy oblozené
syntetickym materialem,
relativni vihkost by méla
byt alespori 30 %.
Prechodné/ +2kV prolinky |+ 2KkV pro linky Velikost napéti sité by
sekvence napajeni napajeni mélo byt napéti typického
rychlych obchodniho nebo
elektrickych nemocni¢niho prostredi.
impulzt EN
61000-4-4
Prepéti + 2 kV mezi + 2 kV diferencovany | Velikost napéti sité by
EN 61000-4-5 | fazemi rezim meélo byt napéti typického
obchodniho nebo
+ 1kV mezi +1kV bézny rezim | nemocni¢niho prostredi.
fazemi a zemi
Kratkodobé <5%UTpro0,5 |<5% UT pro0,5 Velikost napéti sité by
poklesy cyklt cykld mélo byt napéti typického
napéti, kratké | (>95 % pokles (>95 % pokles v UT) | obchodniho nebo
vypadky a v UT) nemocni¢niho prostfedi.
kolisani napéti Pokud uzivatel Aidalu
na vstupnim 40 % UT pro 5 40 % UT pro 5 cyklu | vyzaduje nepretrzité
napétovém cykla (60 % pokles v UT) | fungovani béhem
vedeni (60 % pokles vypadkl napéti
EN 61000- v UT) sité, doporucuje se
4-11 napdjet Aidal skupinou
70% UTpro25 |70 % UT pro 25 nepreruseného napajeni
cykla cyklt nebo baterii.
(30 % pokles (30 % pokles v UT)
v UT)
<5%UTpro5s [<56%UTpro5s
(>95 % pokles (>95 % pokles v UT)
v UT)
Magnetické 30 A/m 30 A/m Magneticka pole se
pole se sitovym kmitoctem by
sitovym méla mit charakteristické
kmitoctem hladiny typické lokality
(50/60 Hz) v obchodnim nebo
EN 61000-4-8 nemocni¢nim prostredi.

Chirurgicky odsavac Aidal je ur€en pro praci v nize specifikovaném
elektromagnetickém prostredi. Klient nebo uzivatel chirurgického odsavace Aidal by
mél zarucit, aby odsavac byl pouzivan v tomto prostredi.

d=12xVP

metrech (m).

frekvence d .

Zkouska |Jroven Uroven _ -
odolnosti zkousky shody Elektromagnetické prostredi

EN 60601-1-2
_RF i 3Vim . 3Vim Komunika¢ni zafizeni u pfenosnych a
iradiace |80 MHz az pohyblivych RF by nemély byt pouzivany blize
EN 61000-|2,7 GHz Gasti chirurgického odsavade Aidal, véetng
4-3 § kabelu, nez je doporucena separacni vzdalenost,
RF vedeni |3V 3V vypocitana pomoci rovnice aplikovatelné na
EN 61000-| 150 kHz az frekvenci vysilace.
4-6 80 MHz

Doporucena separacni vzdalenos
d=1.2 x Vp 80 MHz az 800MHz

d=23x VP 80 MHz az 2.5 GHz

Kde P je maximalni nominalni vykon vystupu
vysilage, ve wattech (W), dle vyrobce vysilace
ad je doporu¢ena separacni vzdalenost v

Intenzity pole vysilact u pevnych RF uréenych
elektromagnetickym Setfenim mistaa by mohly
byt niz8i nez hladina shody pro kazdy interval

Je mozné ovéfit interferenci v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim symbolem:

(((i)))

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz se aplikuje vzdalenost expozice pro frekvenci
vys$Siho intervalu

POZNAMKA 2 Tyto linky vedeni se nemusi aplikovat ve v8ech situacich.
Elektromagneticka propagace je ovlivnéna absorpci a odrazem struktur,
predmétu a osob.

DOPORUCENE SEPARACNI VZDALENOSTI MEZI ZARIZENIMI RADIOKOMUNIKACE

Odsavacka AIDAL je vyrobena, aby fungovala v elektromagnetickém prostfedi, kde
jsou pod kontrolou rudeni iradiace RF. Klient nebo obsluha zafizeni AIDAL mohou
prispét k prfedchazeni elektromagnetickych interferenci, kdyz zaru¢i minimalni vz-
dalenost mezi pohyblivymi a pfenosnymi komunikacnimi zafizenimi RF (vysilace) a
zafizenim AIDAL, jak je dale doporuéeno, ve vztahu k vykonu maximalniho vykonu
radiokomunika¢nich zafizeni.

Maximalni vykon Separacni vzdalenost pfi frekvenci vysilaCe [m]
nominainiho od 150 kHz do 80 | od 80 MHz do 800 | od 800 MHz do 2,5

vystupu vysilace MHz MHz GHz
d=12x\P d=12x\P d=23x\P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pro vysilate s maximalnim nomindlnim vykonem vystupu neuvedenym vyse,
doporu¢ena separa¢ni vzdalenost d v metrech (m) muize byt vypocitana pomoci
rovnice aplikovatelné na frekvenci vysilace, kde P je maximalni nominalni vykon
vysilace ve Wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se aplikuje separa¢ni vzdalenost pro frekvenci
vys$iho intervalu.

Poznamka 2: Tyto linky vedeni se nemusi aplikovat ve vSech situacich.
Elektromagneticka propagace je ovlivnéna absorpci a odrazem struktur, predmétt a
osob.

21 - UPOZORNENI
Vyrobek byl navrzen se zvlastni pé¢i o bezpecénost pacienta a uZivatele. | pfes to je
nutné dodrzovat nasledujici upozornéni.

Odsavacka musi byt pouzivana pouze vyskolenym a kvalifikovanym personalem.
Neméiite toto zafizeni bez povoleni vyrobce.

Pred provedenim jakékoli operace na odsavacce si pozorné prectéte instrukce,
vénujte zvlastni pozornost upozornénim a rezimim pfipravy a pouziti.

Ujistéte se, Ze jste pfijali vS8echna opatfeni s ucelem predejit nebezpe€im 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 hadickach nebo v nadobé mize
vytvofit potencialni nebezpedi.

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.
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 nahodného padu do vody muze byt odsavaci jednotka vyjmuta pouze
po té, co bylo preruseno 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 uzavira nadobu tak, abyste zabranili nahodnym un-
ikim tekutin.

Béhem pouziti musi byt odsavacka umisténa daleko od zdroju tepla.

Napdjeci kabel a propojovaci hadicky, kvli jejich délce, by mohly vést k riziku
uskrceni.

Nékteré soucasti by kvali svym rozmérim mohly byt pozfeny a zplsobit uduseni.
Doporucuije se zcela nabit odsavacku pred pouzitim.

V pripadé alergické reakce zplsobené kontaktem s materidly tohoto zafizeni se
obratte na svého Iékare.

Vyrobce definoval Zivotnost alespori na 5 let od prvniho pouziti.

Baterie ma prumérnou Zivotnost 2 roky, po uplynuti této doby se doporucuje ji-
vymeénit.

22 - ZARUKA

Viz zaruéni certifikat obsazeny v baleni.

PrisluSenstvi a baterie jsou kryty zarukou pouze proti vadam vyroby. Vyrobce se po-
vazuje odpovédnym za bezpecnost, spolehlivost a vykony zafizeni, pokud je toto
pouzivano v souladu v instrukcemi a jeho ureni. Vyrobce se povazuje za odpovéd-
ného za bezpecnost, spolehlivost a vykony zafizeni, pokud jsou opravy provedeny u
vyrobce nebo v jim autorizované laboratofi. V pfipadé nedodrZzeni navodu k pouziti
a Upozornéni obsazenych v tomto navodu ze strany uzivatele, veSkera odpovédnost
vyrobce a zaruéni podminky budou povazovany zaniklé.

23 - COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nemohou byt pouzity pro jiné ucely
odli$né od originalnich. Tento navod je majetkem spolecnosti Air Liquide Medical Sy-
stems S.r.l. a nemuze byt reprodukovan, zcela ani z&asti, bez pisemného povoleni
ze strany spole¢nosti Air Liquide Medical Systems S.r.I. VSechna prava vyhrazena.

24 - AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERITIK
S cilem neustéle vylepSovat vykony, bezpe¢nost a spolehlivost, podléhaji veSkeré
zdravotnické prostfedky vyrabéné spolec¢nosti Air Liquide Medical Systems S.r.l. pe-

v

iodicky revizim a zménam. Navody k pouziti jsou proto ménény, aby bylo zaru¢eno,

Ze neustale odpovidaji charakteristikam 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 udajl uvedenych na Stitku.
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Operating instructions / Istruzioni d’'uso / Mode d'emploi / Gebrauchsanweisungen / Instrucciones de uso / Instru¢des de uso / Instrukcje obstugi
| Gebruiksinstructies / Bruksanvisning / Kayttdohjeet / Odnyiec xpriong / Navod na pouzitie / i FHEIHHZE /A2 A 8 A / Navod k pouziti

Warning, read the instructions carefully / Attenzione, leggere le istruzioni d’'uso / Attention, le mode d'emploi doit étre lu / Achtung,
Gebrauchsanweisungen lessen / Atencion, leer las instrucciones de uso / Atengao, ler as instrucdes de uso / Uwaga! Przeczyta¢
instrukcje / Aandacht, lees de gebruiksinstructies / Varning, 1&s bruksanvisningen / Huomio, lue kayttdohjeet / MNpoooxn, diaBdaoTe Tig
odnyieg xpriong / Upozornenie, preditajte si navod na pouzitie / fEHEIHE 2 Lo D BHEALL IV [ Fo| AFZMEME 212AI2 /
Pozor, pfectéte si navod k obsluze

Serial Number / Numero di serie / Numéro de série / Seriennummer / Numero de Serie / Numero de Série / Nr seryjny / Serienummer /
Serienummer / Sarjanumero / ZeipIakog apIBUOG / Sériove Cislo / ) 7L N— [ A|2|PHE / Sériové Cislo

Manufacturer / Fabbricante / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabricante / Producent / Fabrikant / Tillverkare / Valmistaja /
KataokeuaoTrig / Vyrobca / B0 /484X / Vyrobee

Direct current / Corrente continua / Courant continu / Gleichstrom / Corriente continua / Corrente continua / Prad staty / Gelijkstroom /

=252

Likstrédm / Tasavirta / Suvexég pedpa / Jednosmerny prud / [Eifi / 215 &2 / Stejnosmérny proud

Class Il device / Apparecchio di Classe Il / Appareil de classe Il / Gerat der Klasse |l / Aparato Clase Il / Aparelho de Classe Il /
Urzadzenie klasy Il / Apparaat klasse |1 / Klass Il apparat / Luokan I laite / Zuokeury Katnyopiag I/ Zariadenie triedy 11 / 7 7 AII#%#R /11
=a2 &H| /Zafizeni tridy I

5o iel >

Type BF applied part / Parte applicata di tipo BF / Partie appliquée de type BF / Anwendungsteil vom Typ BF / Parte aplicada de tipo BF /
Parte aplicada de tipo BF / Urzgdzenie z dotagczong czescig typu BF / Toegepast onderdeel type BF / Tillampad del av typ BF / Sovellettu
osa tyyppid BF / Turfjua epappoyrig Tutrou BF / Aplikovana &ast typu BF / BFIZ3EE S / BFE 7 X222 / Prakticka &ast typu BF

IP34

Device protected against access by tools and splashes / Dispositivo protetto contro I'accesso con un attrezzo e contro gli spruzzi /
Dispositif protégé contre I'acceés avec un outil et contre les projections de liquids / Gerat geschitzt gegen Zugang durch Werkzeug und
gegen Spritzer / Aparato protegido contra el acceso mediante un accesorio y contra salpicaduras / Dispositivo protegido contra o acesso
com um instrumento e contra respingos / Urzgdzenie jest chronione przed dostgpem do czesci niebezpiecznych narzedziem i przed
bryzgami wody / Toestel beschermd tegen openen met gereedschap en tegen spetters / Enhet skyddad mot atkomst med ett verktyg och
mot stank / Laite on suojattu tydkalun avulla paasya ja roiskeita vastaan / Aiatagn 1mou rpooTateleTal amod Tnv TpdoBacn e epyaleio
Kal KOTA TWV WEKAoUWY / Zariadenie chranené vodi pristupu s nastrojom a proti postriekaniam / 1. B X EA B L OTRIEK ISR T 205 /
TFTH|E JHECAL &0 ofs] 23 == RH| / Pristroj chranén proti pFistupu s nastrojem a postikani
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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 Spezialmiillentsorgung am Ende des Lebenszyklus; nicht mit Haushaltsrestmill entsorgen (Europaische
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)

Mpoidv TTou uTtéKemal o€ dlapopoTroinuévn GUAAOYA OTO TEAOG TNG (WG TOU, PNV QTTOPPITITETE PAdi ME TO YN SIaPOPOTTOINUEVA ACTIKA aTTORANTa
(Eupwrraikry Odnyia 2002/96/CE)

Produkt podliehajuci $pecialnemu diferencovanému zberu po ukonéeni Zivotnosti, nelikvidujte v netriedenom mestskom odpade (eurépska
smernica €. 2002/96/ES)

AL, Z ORI Z A 720 FFRBEEM £ L OER L TS, — YT & UTREEL RV T 23w, (BOHEES - BR 2R 452002/96/EC)
7| Me|Aloll 22l ATH el MZ; Lk May7]of HE|X| oA (FETE 2002/96/CE)

Vyrobek byt pfijata do oddéleného sbéru na konci zivotniho cyklu; nevyhazujte do netfidéného komunalniho odpadu (Evropska smérnice
2002/96 / EC)

Y.

Keep dry / Mantenere asciutto / Tenir au sec / Trocken halten / Mantener seco / Manter seco / Przechowywaé w suchym miejscu / Droog houden
/ Bibehall torr / Pidettava kuivana / AlatnpeioTe oTeyvo / UdrZiavajte v suchu / BZIEE L 7250 CIRE L T2 [ ZAZESH MElZ HRSHAIR /
Udrzujte v suchu

Single use device / Dispositivo monouso / Dispositif & usage unique / Gerat zum einmaligen Gebrauch / No reutilizar / Dispositivo
descartavel / Urzadzenie jednorazowego uzytku / Apparaat voor eenmalig gebruik / Engangsinstrument / Kertakayttoinen laite / Aidtagn
piag xpriong / Jednougeloveé zariadenie / V5 TarH / LS| HH| / Jednordzové zafizeni

Device conforms to Regulation ECE-R10 / Dispositivo conforme al regolamento ECE R10 / Dispositif conforme au reglement ECE R10

| Geréte entsprechend der Verordnung ECE R10 / Producto conforme al reglamento ECE R10 / Dispositivo conforme o regulamento
ECE R10 / Urzadzenie spetnia wymogi regulaminu ECE R10 / Apparaat in overeenstemming met de ECE R10 regelgeving / Enheten
uppfyller foreskriften ECE R10 / Laite on asetuksen ECE R10 mukainen / Aigta&n Béoel Tou kavoviopou ECE R10 / Zariadenie v zhode s
nariadenim ECE R10 / ECE R10KIf#ii 4285 L / ECR R10 ™ ofl Mgt &H| / Zafizeni v souladu s nafizenim ECE R10
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