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DULEZITE INFORMACE PRO SPRAVNOU LIKVIDACI VYROBKU V SOULADU SE SMERNICi EU 2002/96/EC

Pouziti vySe uvedeného symbolu na pfistroji nebo na baleni znamena, Ze se vyrobek na konci Zivotnosti nesmi likvidovat s doméacim odpadem.
Na konci Zivotnosti pfistroje ho musi uZivatel dopravit do piisluSného sb&mého mista pro elektricky a elektronicky odpad nebo ho pii koupi
stejného nového pristroje vratit maloobchodnikovi — jeden za jeden. Samostatna likvidace vyrobku zabrariuje moznym negativnim dopadiim na
SRR Zivotni prostfedi a zdravi plynoucim z neodpovidajici likvidace. Rovnéz je tim umoznéna recyklace materiald, ze kterych byl pfistroj vyroben, a
tim vyznamna Uspora energie a zdrojii a zamezeni negativnim viivim na prostfedi a zdravi. V pfipadé, Ze uzivatel zlikviduje pfistroj nezakonné,
bude uplatnéna Ufedni sankce v souladu s platnou normou.

Montaz filtru
Mod: NEW HOSPIVAC 400 (Cod. SP 0047) / NEW HOSPIVAC 350 / NEW ASKIR C30 (Cod. SP 0121)

SMER TOKU

A

- Vzduchova trubicka
Vstup odsavacky «— I:I «— nédoby

NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 je chirurgicka odsavacka napajena elektrickou energii o 230V ~ / 50Hz uréena k odsavani
télnich tekutin (hlen, krev), je vybavena 4 antistatickymi kolecky, z nichz jsou dvé brzdéna, a tchytkou.

Zafizeni je uzpdsobeno pro snadny transport a nepfetrzité pouziti.

Diky této charakteristice a svym funkcim je pfistroj zvlasté vhodny pro pouziti na nemocniénich oddélenich a operaénich salech jak pro
odsavani télnich tekutin tak pro gynekologické a dermatologické (liposukce) pouziti.

Je vybaven plastovym krytem s tepelnou a elektrickou izolaci v souladu s evropskymi bezpe¢nostnimi normami, dvémi kompletnimi
polykarbonatovymi odsavacimi nadobami vhodnymi pro sterilizaci a plovakovym ventilem, ktery je pfipojen k regulatoru odsavani a
ukazateli podtlaku na ¢elnim panelu.

Na pozadani je k dostani verze vybavend ovlddanim pomoci nozniho spinaCe a odbocova¢ toku. Elektronicky fidici systém na Celnim
panelu umoziuje provadét odsavani pomoci nozniho ovladani stejné jako odsavat tekutiny do obou nadob bez nutnosti vypnout zafizeni a
pfipojit druhou nadobu.

VSEOBECNA UPOZORNENI

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECTETE UZIVATELSKOU PRIRUCKU
PRISTROJ BY MEL POUZIVAT POUZE KVALIFIKOVANY PERSONAL
. . PRISTROJ SE NESMi ROZEBIRAT _ o
A OHLEDNE TECHNICKYCH ZASAHU SE VZDY OBRACEJTE NA OBCHODNE-SERVISNi STREDISKO PRODEJCE
ZABRANTE TOMU, ABY DETI NEBO POSTIZENE OSOBY POUZIVALY PRISTROJ BEZ DOHLEDU

S PLNOU NADOBOU SE MUSi BEHEM PREPRAVY DO PROSTORU URCENEHO K ODSTRANOVANI ODPADU
ZACHAZET VELMI OPATRNE A JE NEZBYTNE DODRZOVAT MiSTNi POSTUPY A PREDPISY

DULEZITE BEZPECNOSTNi PREDPISY

1. Pfi otevirani baleni zkontrolujte celistvost pfistroje, pozornost vénujte zviasté poSkozeni plastovych Casti, ¢imz by se mohly
zpiistupnit vnitfni €asti pfistroje, které jsou pod napétim, a také poSkozeni a/nebo obnazeni napéjeciho kabelu. V téchto pfipadech
nezapojujte zastréku do elektrické zasuvky. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte:

2. Pfed pfipojenim pfistroje vzdy zkontrolujte, zda elektrické udaje uvedené na Stitku a typ pouzité zastréky odpovidaji elektrické siti, ke
které je tfeba pfistroj pfipojit;

3. Pokud zastréka dodana s pfistrojem neni kompatibilni se sitovou zasuvkou, pozadejte kvalifikovany personal o vyménu zastrcky za
vhodny typ. Obecné nedoporuéujeme pouzivani jednoduchych ani slozenych adaptéri ani prodluZovacek. Je-li jejich pouziti
nezbytné, pouzijte takové, které odpovidaji bezpecnostnim pfedpistim,avsak dbejte na to, at neprekrocite maximalni limity zdroje
napéjeni,uvedené na adaptérech a prodluzovackach.

4. Dodrzujte bezpe€nostni pfedpisy uvadéné pro elektrické pfistroje, pfedevsim:

e  Pouzivejte originalni soucastky a pfisluSenstvi poskytované vyrobcem CA-MI, abyste zajistili nejvy$si vykonnost a bezpecnost
pfistroje.



e  Pfistroj je mozno pouzivat pouze s bakteriologickym filtrem.

o Nikdy neponofujte pfistroj do vody.

e Nedotykejte se odsévacky mokryma rukama a vzdy zabraite tomu, aby zafizeni pfiSlo do styku s kapalinami. Nikdy
nenechavejte zafizeni blizko vody ani ho neponofujte do kapaliny. Pokud by zafizeni spadlo do vody, odpojte sitovy kabel ze
zasuvky, dfive nez se ho dotknete.

e 7Zadna z elektrickych ani mechanickych &asti stroje neni uréena k tomu, aby ji opravoval klient nebo uZivatel. Neotevirejte
odsavacku a nedemontujte jeji elektrické ani mechanické asti. VZzdy informuijte technickou podporu CA-MI.

e Pouzivani pfistroje v jiném prostfedi, nez jaké je uvedeno v tomto manuéalu, miZe vazné ohrozit jeho bezpecnostni a technické

parametry.

Pfistroj umistujte na stabilni rovné plochy.

Umistéte pfistroj tak, aby pfivody vzduchu na zadni strané nebyly ucpané.

Nikdy nepouzivejte pfistroj v prostiedi s obsahem smési anestetik vybusnych se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusiénym.

Nedotykejte se pfistroje mokryma rukama a vzdy zamezte jeho kontaktu s kapalinami.

Zabrafte tomu, aby déti nebo postiZzené osoby pouzivaly pfistroj bez dohledu.

Kdyz pfistroj nepouzivate, nenechavejte ho pfipojeny ke zdroji proudu.

Nevypojujte zastrcku tahanim za sitovy kabel, vytahnéte ji ze sitové zasuvky odpovidajicim zplisobem.

Lékarsky pfistroj uchovavejte a pouzivejte v prostiedi chranéném pred atmosférickymi vlivy a daleko od zdrojl tepla.

o  NepouZzivejte pfistroj k hrudnimu odsavani.

5. Kvlli opravam se obracejte vyhradné na obchodné-servisni stfedisko prodejce a pozadujte pouZiti originalnich nahradnich dilC.
NedodrZeni vy$e uvedenych piedpisti mliZe ohrozit bezpecnost piistroje.

6. Tento lékaisky pfistroj je uréeny vyhradné pro pouziti, pro které byl navrzen a které je popsano v tomto manualu. Kazdé jiné
pouZziti je nutno povazovat za nespravné a tudiz nebezpec€né; vyrobce nemize byt zodpovédny za Skodu zplsobenou nespravnym,
nevhodnym a/nebo nepfiméfenym pouzivanim pfistroje nebo jeho pouzitim v elektrické soustavé, ktera neodpovida platnym
predpistim.

7. Je nezbytné provést zvlastni preventivni opatieni ohledné elektromagnetické kompatibility. Lékarsky pfistroj se musi nainstalovat a
pouzivat v souladu s informacemi poskytnutymi v privodni dokumentaci.

8.  Likvidace pfistroje a pfisluSenstvi se musi provést v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy zemé, kde se pfistroj pouziva.

9. Zadna elektricka ani mechanicka ¢ast neni uréena k tomu, aby ji opravoval zakaznik nebo koncovy uZivatel. Neotevirejte pfistroj,
nezachazejte nespravné s elektrickymi / mechanickymi ¢astmi. Vzdy se kvdli technické pomoci obracejte na obchodné-servisni
stfedisko prodejce.

10. Pouziti pfistroje v jiném prostiedi, nez jaké uvadi tento manual, mize vazné poskodit jeho bezpecnost a technické viastnosti.

TECHNICKE PARAMETRY

TYP PRISTROJE (MDD 93/42/EEC) Lékarsky pfistroj tfida Ila
MODEL NEW HOSPIVAC 400 NEW HOSPIVAC 350
UNIEN I1SO 10079-1 VYSOKY PODTLAK / VYSOKY PRUTOK | VYSOKY PODTLAK /
VYSOKY PRUTOK

NAPAJENI 230V~ / 50Hz
SPOTREBA ENERGIE 300 VA | 230 VA
POJISTKA F 1 x 4A 250V
MAXIMALNI SACI TLAK (bez nadoby) —90kPa / -0,90 Bar / -675mmHg
MAXIMALNI PRUTOK ODSAVANT (bez nadoby) 90 I/min 60 I/min
HMOTNOST 20 kg 13 kg
VELIKOST 460 x 850 (v) x 420 mm
PRACOVNI CYKLUS (do 35°C a 110% provozniho napéti) NepfretrZity provoz
VELIKOST SILIKONOVE HADICKY @8x14mm
PRESNOST UKAZATELE PODTLAKU +5%
PRACOVNI PODMINKY Teplota mistnosti: 5+35°C

VIhkost mistnosti: 30+75%RH

Nadmorska vyska: 0+2000 mn.m.
PODMINKY PRO SKLADOVANI A PREPRAVU Teplota mistnosti: -40+ 70°C

VIhkost mistnosti: 10 + 100% RH




SYMBOLY

I:l Tfida ochrany pfistroje Il
CE znacka v souladu se smérmnici EC 93/42/EEC
ce 0123 Vyrobce: CA.MI. snc di Attolini Mario & C.

Via Ugo La Malfa nr.31 — 43010 Pilastro (PR) Italie

A Upozornéni, podivejte se do uZivatelské prirucky

Udrzujte v misté chlad a sucho

/ Teplota skladovani -40 + 70°C

A
* Zafizeni typu B

— Pojistka

~ Stfidavy proud
Hz Sitovy kmitodet
@ ZAPNUTO/ VYPNUTO
(=) Pouziti noZniho ovladani (pro preru$ované odsavani)
(—) PouZiti noZniho ovladani (pro nepretrzité odsavani)

Prosim vezméte na védomi, Ze se technicka specifikace mlze podle uvazeni vyrobce obménovat!

CISTENi HLAVNiI JEDNOTKY

K &iténi zevnich ¢asti pfistroje vZdy pouZivejte bavinénou latku navihéenou Eisticim prostfedkem.
NepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky ani rozpoustédla.

ZEJMENA ZAJISTETE, ABY VNITRNi CASTI ZARIZENi NEPRISLY DO STYKU S KAPALINAMI. ZARIZENi NIKDY
NECISTETE VODOU.

Béhem CiSténi pouzivejte vzdy ochranné rukavice a zastéru (pokud je tfeba, oblecte si i oblicejovou rousku a bryle), abyste se vyhnuli
kontaktu s kontaminovanymi latkami (po kazdém cyklu pouZiti pfistroje).

Smérnice a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Chirurgicka odsavacka NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 je uréena pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostredi.
Zakaznici nebo uZivatelé chirurgické odsavacky NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 by se méli presvédcit, Ze ji pouzivaji v
takovémto prostfedi.

Emisni zkouska Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyn
Ruseni siti Skupina 1 Chirurgicka odsavacka NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350
CISPR11 vyuziva vysokofrekvencni energii jen pro své vnitfni funkce. Z tohoto

dlvodu jsou jeho vysokofrekvenéni emise velmi nizké a nejsou pficinou
ruSeni v blizkosti zadnych elektronickych pfistrojl.

Emise vyzafované / Sifené Ttida [B] Chirurgicka odsavacka NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 se
vedenim CISPR11 mUZze pouzivat v kazdém prostfedi véetné obytnych prostor a prostor
Harmonické emise IEC/EN 61000-3-2 Tfida [A] pfipojenych pfimo na vefejnou rozvodnou sit' zasobujici prostory pouzivané
Emise Sifené kolisanim napéti / Viyhovuje k obytnym uceltim.

blikdnim IEC/EN 61000-3-3




Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

prostiedi.

Chirurgicka odsavacka NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 je uréena pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém

Zakaznici nebo uzivatelé chirurgické odsavacky NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 by se méli pfesvédcit, Ze ji pouzivaji v

takovémto prostfedi.

Zkouska odolnosti

Shoda

Elektromagnetické prostiedi - pokyn

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+ 6KV pii kontaktu
+ 8kV ve vzduchu

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo s keramickou
dlazbou. Pokud je na podlahach synteticky materiél, méla by
byt relativni vihkost minimalné 30 %.

Rychlé elektrické pfechodové jevy /
skupiny impulsu
IEC/EN 61000-4-4

+ 2kV napajeni

Kvalita napéjeni by méla vyhovovat typickym firemnim nebo
nemocnicnim prostoram

Rézova vina IEC/EN 61000-4-5

+ 1kV diferencialni rezim

Kvalita napajeni by méla vyhovovat typickym firemnim nebo
nemocni¢nim prostoram

Pokles napéti, kratka preruseni a
pomalé zmény napéti

5%UT za %2 periody
40%UT za %2 periody

Kvalita napajeni by méla vyhovovat typickym firemnim nebo
nemocni¢nim prostordm Pokud uZivatel chirurgické

k udrzovani pfi Zivoté

IEC/EN 61000-4-11 70%UT za 25 period odsavacky NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350
<5%UTzabs vyZaduje, aby pfistroj pracoval nepfetrZité, doporucuje se
pouziti nepfetrzitého napajeni.
Magnetické pole 3A/m Sitovy kmitocet magnetického pole by se mél méfit v misté
IEC/EN 61000-4-8 zamysSlené instalace, abychom se ujistili, Ze je dostate¢né
nizky.
Odolnost proti ruseni Sifenému 3Vrms 150kHz az 80MHz
vedenim (pro pfistroje, které nejsou
IEC/EN 61000-4-6 uréeny
k udrzovani pfi Zivoté)
Odolnost proti vyzafovanym emisim 3V/m 80MHz az 2,5 GHz
IEC/EN 61000-4-3 (pro pfistroje, které nejsou
uréeny

Poznamka: UT je hodnota sitového napéti

DODANE PRISLUSENSTVi

POPIS

2 KOMPLETNI SBERNE NADOBY, 2000 m

KONICKA SPOJKA

SADA HADICEK 8 mm x 14 mm

ANTIBAKTERIALNI A HYDROFOBNI FILTR

OVLADANI NOZNIM SPINACEM, kéd 52130 (u provedeni s noZnim spinadem)

Vymeéna antibakterialniho filtru

Filtr je vyroben z hydrofobniho materialu, ktery zabrariuje proniknuti tekutiny do samotného filtru.
Filtr vyjméte a vymérite vzdy, kdyz se domnivate, Ze mohlo dojit k jeho kontaminaci a/nebo namogeni ¢i zbarveni.

Pokud se pfistroj pouZiva u pacientd s nezndmymi chorobami nebo pokud nelze vyloucit moznost nepfimé kontaminace, odstrarite a
vymérite filtr po kazdém pouZiti. Filtr neni konstruovan tak, aby se Cistil, demontoval a/nebo sterilizoval. Filtr vyjméte a vyménite vzdy, kdyz
se domnivate, Ze mohlo dojit k jeho kontaminaci a/nebo namoceni &i zbarveni. Pokud se ma zafizeni pouzit u pacientd, jejichZ patologie je
znama a neznamena zadna nepfima rizika kontaminace, doporuéujeme vyjmout a vyménit filtr na konci kazdé pracovni smény anebo
kazdy mésic, i kdyZ se zafizeni nepouzivalo. Na poZadani je k dostani provedeni s kompletni nadobou o obsahu 4000 ml.

Provedeni s jednorazovymi sbérnymi systémy FLOVAC® 2000 ml nebo 3000 ml (obsahujici pevnou polykarbonatovou nadobu
k opakovanému pouZiti a jednorazovy sacek) jsou rovnéz k dostani na pozadani.

Upozornéni: Odsavaci hadicky k zavedeni do téla, které kupujete zvlast a ne s pristrojem, by mély vyhovovat normam ISO 10993-
1 o kompatibilité materialu.

CISTENI PRISLUSENSTVI A VNITRNICH CASTI

Po pouziti vypnéte zafizeni a vyCistéte vSechno pfisluenstvi nasledovné:

e Pouzijte ochranné rukavice a zastéru (pokud je tfeba, oblecte si i oblicejovou rousku a bryle), abyste se vyhnuli kontaktu s
kontaminovanymi latkami;

o Odpojte od pristroje nadobu tak, Ze odstranite vSechny hadicky pfipojené k nadobé. Zvlastni pozornost vénujte tomu, abyste zamexzili
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nahodné kontaminaci.
e Obsah nadoby vyprazdnéte a zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice stejné jako s platnymi ustanovenimi véetné mistnich
predpis(.
o Oddélte vSechny &asti vicka (plovak a krouzky).
Po odstranéni dilGi na jedno pouziti a demontovani nadoby, umyjte dily pod tekouci studenou vodou a fadné je oplachnéte.
Potom je namocte do teplé vody (teplota nema pfesahnout 60°C). Dikladné je umyjte a bude-li to nutné, pouZijte k odstranéni povlaku
jemny kartacek. Oplachnéte vSechny dily pod tekouci teplou vodou a vysuste je mékkou latkou (nebrazivni).
Nadobu a vicko je mozno sterilizovat v autoklavu parou jednim sterilizaénim cyklem pfi 121° C (relativni tlak 1 bar), pfiCemz je nadoba
umisténa dnem vzhlru. Zaruéujeme mechanickou odolnost nadoby aZ do 30 sterilizaénich a €isticich cykld pfi uvedenych podminkach
(EN 1SO 10079-1). Nad ramec téchto limiti se mohou zhor$ovat fyzikalni a mechanické viastnosti plastu a z tohoto divodu se doporuduje
vyména dilu.
Po sterilizaci a vychlazeni dilt na pokojovou teplotu se pfesvédcte, zda nejsou poskozeny.
Namontujte nadobu nasledujicim zptsobem:
o Umistéte pfetokovy ventil na jeho misto na vicku (pod pfipojku podtlaku - VACUUM).
o VloZte plovakovy ventil, pfi¢emz tésnici krouzky dejte smérem k otvoru koSe.
o Umistéte tésnici krouZek na misto kolem vicka.
e Po ukongeni montaze se vzdy pfesvédcte, Ze vicko perfektné tésni, abyste zamezili unikani podtlaku a odtoku kapaliny.
Odsavaci hadicky je mozno sterilizovat v autoklavu s pouZitim sterilizaniho cyklu pfi 120°C.
Kanicky konektor je mozno sterilizovat v autoklavu s pouzitim sterilizaéniho cyklu pfi 121°C.
Nyni je zafizeni pfipraveno k novému pouZiti.

A ANTIBAKTERIALNI FILTR NEMYJTE, NESTERILIZUJTE ANI NEDAVEJTE DO AUTOKLAVU.

Navod k likvidaci sacku Flovac®:

Je-li pfistroj vybaven jednorazovym sbérnym systémem FLOVAC ®, provadéjte likvidaci vaku nésledovné:

Vypnéte podtlak a vytdhnéte vSechny trubi¢ky pfipojené k sacku, pfitom vénujte zvI&Stni pozornost tomu, aby nedo$lo k nahodné
kontaminaci. Umistéte pfisluSné zastrcky do portu "PATIENT — PACIENT" a "TANDEM" a pevné je zatlacte, pfitom davejte pozor, aby
nedoslo ke kontaminaci. Kfidlovy konektor otogte do polohy OFF — VYPNUTO. Vyjméte igelitovy vak z pevné nadoby a pfesurite ho do
prostoru uréeného k likvidaci odpad(; méjte na paméti, ze mize produkt byt infekéni, proto zajistéte, aby byly vSechny otvory utésnéné.
Tento produkt musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi pfedpisy nemocnice.

PREDPISY PRO VRACENI A OPRAVU

V SOULADU S NOVYMI PREDPISY EU ZDE CA-MI UVADI DULEZITE BODY K ZAJISTENI HYGIENY PRISTROJE A UZIVATELU.
JE NEZBYTNE DODRZOVAT TYTO PREDPISY, ABY BYLA ZARUCENA HYGIENA A BEZPECNOST VSECH OSOB
OBSLUHUJICICH TENTO PRISTROJ A ABY BYLO DOSAZENO KVALITY A POCITU POHODY.

CA-MI poskytuje na své vyrobky zaruku po dobu 24 mésict od data prodeje.

CA-MI je povinna opravit nebo bezplatné nahradit pouze ty vyrobky nebo jejich ¢asti, které jsou po prekontrolovani v tovamé vyrobce nebo
jeho autorizovaném servisnim centru posouzeny jako vadné.

K vyrobku je nutno prilozit popis zavady.

Zaruka je - s vylouenim zodpovédnosti za pfimé a nepfimé poSkozeni — omezena na samostatné vady materidlu nebo femesiného
zpracovani a prestava mit uinnost, jestli hodnoceni pfistroje bylo vytvofeno mimo tovarnu vyrobce nebo autorizované servisni centrum
nebo zfalSovano.

ZboZi pfepravuje kupuijici vzdy na vlastni riziko, CA-MI nenese zadnou zodpovédnost za Skody zpisobené prepravou nebo strachem
z nakazy. Pfed opravou se zkontroluje hygienicky stav kazdého vraceného pfistroje.

Jestlize pfistroj nemGze byt opraven kvlli jasnym znamkam vnitfni nebo vnéj$i kontaminace, bude vracen zakaznikovi s poznamkou
PRISTROJ NEOPRAVEN, piilozen bude dopis s vysvétlenim.

CA-MI rozhodne, zda ke kontaminaci doSlo kvli Spatné funkci nebo kvlli nespravnému pouziti. Pokud byla kontaminace zpusobena
$patnou funkei, vyméni CA-MI pfistroj, pouze kdyz spolu s pfistrojem byla zaslana i FAKTURA a ZARUCNI LIST OPATRENY RAZITKEM.
CA-MI nenese zodpovédnost za kontaminované pfisluSenstvi, to bude vyménéno na naklady zakaznika.

Z tohoto dvodu je POVINNE pedlivé vydesinfikovat vn&j$i éasti pfistroje a piisludenstvi hadfikem namoéenym v denaturovaném alkoholu
nebo v roztoku chlornanu. Pfistroj s pfisluSenstvim viozte do pytle s oznacenim druhu desinfekce. Rovnéz pozadujeme upfesnéni druhu
zavady kvdli urychleni opravy.

Zaroven doporuéujeme peclivé si pro€ist tento navod, abyste pfistroj neposkodili nespravnym pouzivanim.

VZzdy upfesnéte chybu, se kterou jste se setkali, aby bylo mozné uréit, zda spada do kategorie zavad spadajicich pod zaruku.

Vyrobce nenese zodpovédnost za neumysiné nebo nepfimé Skody, pokud byl pfistroj upravovan nebo opravovan bez povoleni
nebo byla-li néjaka jeho soucast posSkozena vinou nehody nebo nespravného pouziti.

Kazda sebemensi upravaloprava pfistroje rusi zaruku a nezarucuje shodu s technickymi pozadavky stanovenymi smérnici MDD
93/42/EEC a jejimi normami.



Servisni stredisko:
Zaruéni opravy smi provadét pouze autorizované servisni centrum. Pokud pfistroj vyZaduje opravu, kontaktujte obchodné servisni
stfedisko:

ZMF Medical, s.r.o.

Mezifi¢ska 2868

756 61 Roznov pod Radhostém

Tel.: +420 571 648 010

Fax: +420 571 620 146

servis@zmfmedical.cz

info@zmfmedical.cz

www.zmfmedical.cz

— ohlaseni poruchy
- v§eobecné informace

UDRZBA

Odsavacka NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350 nevyZaduje Udrzbu ani mazani. Pfed kazdym pouZitim je nutné zkontrolovat
piistroj a jeho funkce. Vybalte pfistroj a vzdy zkontrolujte celistvost plastovych ¢asti a sitového kabelu, které se mohly poskodit béhem
predeslého pouziti.

Vzdy zkontrolujte celistvost napajeci $iliry nozniho spinace. Pripojte kabel k elektrické siti a zapnéte pfistroj (pfepnéte vypina¢ do polohy
ON).

Uzaviete odsavaci vystup prstem a otofenim regulatoru odsavani na maximalni hodnotu podtlaku zkontrolujte, zda ukazatel podtlaku
dosahne maxima -90 kPa (-0,90 bar). Otacejte knoflikem zprava doleva a kontrolujte ovladani regulace odsavani. Ukazatel podtiaku by
mél klesnout na -40 kPa (-0,40 bar). Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny hlasité Sumy, ty by mohly byt znamkou Spatné funkce. Pfistroj
zabezpecuje ochranna pojistka (F 1 x 4A 250V) pfistupna z vnéjsku a umisténa v zasuvce. Pfi vyméné pojistky vzdy zkontrolujte, zda
uvedeny typ a hodnoty pojistky odpovidaji.

Druh chyby

Pric¢ina

Reseni

1.Odsavacka nefunguje

Po3kozeny kabel
Porucha externiho zdroje energie

Vymérite kabel
Zkontrolujte externi zdroj energie

2.Neodsava

Spatné nasroubované viéko nadoby

Qdsroubuite vi¢ko a znovu ho spravné nasroubuite.

3. Neodsava

Tésnéni vicka neni na svém misté

Odsroubuijte vitko a vlozte t&snéni spravné na misto.

4.Sila podtlaku je na strané
pacienta bud velmi nizka
nebo chybi

a) Regulator podtlaku nastaveny na
minimum

b) Ucpany nebo poskozeny ochranny filtr

c) Neprlichodné, zamotané nebo odpojené
spojovaci hadicky

d) Uzaviraci ventil uzavieny nebo
poskozeny

e) PoSkozeny motor éerpadla

a) Otacejte regulatorem podtlaku ve sméru
hodinovych rucicek a kontrolujte hodnotu podtiaku
na manometru

b) Vyménte filtr

¢) Vymérite nebo znovu pfipojte hadicky, zkontrolujte
pfipojeni nadoby.

d) Vyprazdnéte nadobu nebo odpojte hadicku od
nadoby a uvolnéte uzaviraci ventil. Pfistroj pracuje
pouze ve vertikalni poloze

¢) Obratte se na pracovniky autorizovaného servisu

5. Plovak neuzavira

Pokud jste myli vicko, ujistéte se, zda neni
plovéak Castecné odpojeny.

Vlozte plovék na jeho misto.

6. Plovak neuzavira

Plovak je pokryty necistotami

Odsroubuijte vicko, vyjméte plovakovy ventil a
sterilizujte ho v autoklavu.

7. Slabé odsavani

Péna uvniti nadoby

Naplrite nadobu do 1/3 oby€ejnou vodou.

Chyby1-2-3-4-5-6-7

Zadnym opatenim nebylo dosazeno
pozadovanych vysledku

Obratte se na servisni stredisko prodejce

Dojde-li k aktivaci bezpe¢nostniho systému hlidajiciho pfeplnéni nadoby, nepokradujte v odsavani tekutiny.
Pokud bezpeé&nostni systém hlidajici pfeplnéni nepracuije, existuji dva pfipady:
1. Pokud bezpe€nostni systém hlidajici pfeplnéni nepracuje, pferusi se odsavani pomoci bakterialniho filtru, ktery zabrariuje proniknuti kapaliny

dovnitf pistroje.

2. Pokud nepracuji oba bezpecnostni systémy, je mozné, ze se kapalina dostala dovnitf pfistroje. V tomto pfipadé zaSlete pfistroj na

opravu,

A

V PRIPADE ANOMALIi NEBO SPATNEHO FUNGOVANI SE OBRATTE NA SERVISNi ODDELENi PRODEJCE.
CA-MI NEPOSKYTNE ZARUKU, POKUD SE PRI TECHNICKE KONTROLE UKAZE, ZE BYL PRISTROJ PORUSEN.
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NAVOD K OBSLUZE

e  Pripojte kratkou silikonovou hadi¢ku upevnénou k antibakterialnimu filtru k odsévaci spojce pfistroje (mlZete si vybrat pravou nebo
levou spojku).

e  Druha hadicka spojena jednim koncem s filtrem se pfipoji ke spojce oznaCené na vicku nadoby "VACUUM", kde je namontovany
plovak (signalizujici, kdyz se naplni nadoba).
Plovak signalizuje, kdyz je dosazeno maximaini hladiny objemu (tj. 90 % objemu n&doby uz bylo vyuZito) a zabrafuje tak proniknuti
kapaliny do pfistroje (plovak uzavfe pfipojku ve vicku). Tento pristroj by se mél pouZivat pouze na rovném povrchu.

HOSPIVAC

v .

_a\fAl" ‘.\‘

Upozornéni: Znacka IN na filtru musi byt na strané sméfujici ke sbérné nadobé a upevnéna k pfipojce oznacené "VACUUM".
Spatné pfipojeni zapficini v pfipadé kontaktu s odsavanymi tekutinami okamzité zni¢eni.

Dlouhou silikonovou hadi¢ku pfipojte k pfipojce na vicku, ktera je jeSté volna a ma oznaceni "PATIENT".
Spojte kénickou spojku pro vioZeni sondy s volnym koncem dlouhé silikonové hadicky.

Zasunite zastrcku napajeciho kabelu pfistroje do sitové zasuvky.

Zapnéte pfistroj pomoci tlaCitka ON — ZAPNUTO/OFF - VYPNUTO.

Pouziti nozniho ovladani Zapojte napajeci kabel nozniho prepinace se zastréky oznadené ,FOOT SWITCH - NOZNi PREPINACY. Po
pfipojeni zafizeni jsou vSechny kontrolky stale vypnuté. Po stlageni tlaCitka ON/OFF (VYPNUTO/ZAPNUTO) se na 1 sekundu aktivuji
vSechny kontrolky najednou (autotest).

Na konci autotestu se rozsviti kontrolka tlacitka ON/OFF (0,2 s ON /0,8 s OFF). Abyste mohli provadét pferuSované odsavani s pouzitim
ovladani pomoci nozniho prepinace, stlaéte tlacitko oznaéené (---). Abyste mohli provadét dalkové odsavani s pouzitim ovladani pomoci
nozniho spinaCe (nepretrzité odsavani), stlacte tlaCitko oznacené (-). Pro ukonceni odsavani jen silné zatlacte na nozni pfepinac.

Pouziti nozniho ovladace a prepinace pritoku: Je-li pfistroj vybaven prepinadem pritoku, mize uzivatel vést odsavanou tekutinu do
kterékoli ze dvou shémych nadob. Prepinaé pritoku se dodava se dvémi kompletnimi odsavacimi sadami (2 sady hadicek, 2
antibakteriaini a hydrofobni filtry a dvé kénické spojky).

Po pfipojeni zafizeni jsou vSechny kontrolky stale vypnuté. Po stlaCeni tlaCitka ON/OFF (VYPNUTO/ZAPNUTO) se na 1 sekundu aktivuji
vSechny kontrolky najednou (autotest). Na konci autotestu se rozsviti kontrolka vypinace (ON/OFF) (0,2 s ON /0,8 s OFF).

Stlacenim tlacitka OUT LEFT — LEVY VYSTUP nebo OUT RIGHT - PRAVY VYSTUP rozhodnete, kter4 strana méa provadét odsavani.
Kontrolka zvoleného tlagitka se modfe rozsviti. Opétovnym stlacenim tlacitka ON/OFF spustite odsavaci cyklus.

Je-li pfistroj nastaven na pouziti pfepinace pritoku, zajistéte, aby byl antibakterialni filtr umistén na obou stranach. Spojte napéjeci kabel
nozniho prepinade se zastrékou oznatenou ,FOOTSWITCH CONTROL - NOZNi OVLADANI“. Abyste mohli provadét prerusované
odsavani s pouZzitim ovladani pomoci nozniho pfepinace, stlatte tladitko oznacené (---). Abyste mohli provadét délkové odsavani s
pouZitim ovladani pomoci nozniho spinae (nepfetrzité odsavani), stlacte tlagitko oznacené (-). Pro ukonceni odsavani jen silné zatlacte
na nozni pfepinac.

e  Stvorbou pény si poradite tak, Ze odSroubujete vicko nadoby, nadobu naplnite do 1/3 vodou a viéko naSroubujete zpét (tim
usnadnite ¢isténi a urychlite vznik podtlaku pfi provozu zafizeni).

e P¥ipouzivani pfistroje musi odsavaci nadoba stat vzdy vertikané, aby nedoSlo k zasazeni zpétného ventilu. V pfipadé zasazeni této
ochrany vypnéte pfistroj a odpojte hadicku pfipojenou k odsavaci nadobé na vicku (je oznaCena jako ,VACUUM®).

e Vypnéte pfistroj pomoci vypinace. Nez vytahnete zastrcku, zajistéte, aby byl na panelu probéhl autotest.

e Potom mizete odpoijit véechno piisludenstvi a provést &isténi, jak je popsano dal v kapitole ,Cisténi pFisluenstvi a vnitfnich &sti“.

Pouziti jednorazového sbérného systému FLOVAC®: Pfed pfipojenim jednorazového sbérného systému odstraite bily krouzek
umistény na drzaku nadoby, ktery usnadriuje vioZeni nadoby.

Pripojte kratkou hadicku ke Skrticimu konektoru oznaéenému ,VACUUM" na vitku jednorazového vaku. Nadoba by méla byt v poloze ON.
Dlouhou silikonovou hadicku je tfeba pfipojit ke konektoru oznatenému ,PATIENT" .

Abyste mohli zacit s odsavanim, uzavrete konektor oznaceny ,TANDEM® pfisluSnym uzavérem.
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Pokud pouzivate pfistroj s jednorazovym systémem FLOVAC®, neni zapotfebi antibakterialnich filtrd, protoze kazdy jednorazovy vak je jiz
vybaven vnitfnim filtrem. Dodany hydrofobni zpétny a antibakterialni filtr bude chranit pfistroj a zarover fungovat jako plovakovy venti,
ktery po dosaZeni maximélni Urovné objemu deaktivuje tvorbu podtiaku.

Kdyz dojde k signalizaci plovakového ventilu, Ze je pfistroj pfili§ plny, musi se odsévacka do 5 minut vypnout.

Upozornéni: Nechténa zaména konektor( (pfipojek) mize zpusobit kontaminaci obsluhy a/nebo zafizeni vytvarejiciho podtlak.

NIKDY NEPOUZIVEJTE PRISTROJ BEZ NADOBY . & T -4
A/NEBO OCHRANNEHO VENTILU @ © @ Y -
UJISTETE SE, ZE DETI AINEBO DUSEVNE NEMOCNI
A PATIENTI NEPOUZIVAJi PRISTROJ BEZ DOHLEDU
DOSPELE 0SOBY
= N
VZDY UMISTETE PRISTROJ TAK, ABY BYLO > Y i
MOZNE HO SNADNO VYPNOUT. ‘ \3;;’/
- \ mm Q
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ / CE DECLARATION OF CONFORMITY / DECLARATION DE CONFORMITE CE /
DECLARACION DE CONFORMIDAD / KONFORMITATSERKLARUNG

Produttore / Manufacturer / Fabricant / Productor / Hersteller:
Indirizzo / Address / Adresse / Direccion / Adresse:

Apparecchiatura / Equipment / Equipement / Aparato / Gerat:

CA.MI. snc di Attolini Mario & C.
Via Ugo La Malfa n°31 - 43010 Pilastro (PR) Italia

Aspiratore Chirurgico / Surgical Aspirator / Aspirateur chirurgical /

Aspirador
quirargico / Chirurgischer Aspirator

Nome commerciale, modello / Trade name, model / : NEW HOSPIVAC 400 / NEW HOSPIVAC 350
Appellation commerciale, modale / Nombre comercial, modelo /

Handelsname, Modell:

Destinazione d’uso / Inteded Use / Emploi / Aspiratore chirurgico da utilizzarsi per I'aspirazione di liquidi corporei
(come ad esempio

muco, catarro e sangue) / Surgical aspirator to be used for the aspiration
of the body liquids (mucus or catarrh and blood) / Aspirateur chirurgical a
utilise pour I'aspiration de liquides corporels (mucus ou catarrhe et sang)
| Aspirador quirtrgico para utilizarse en la aspiracion de liquidos
corporales (tales como por ejemplo moco, catarro y sangre) /
Chirurgischer Aspirator fiir die Absaugung von Korperfliissigkeiten (wie
zum Beispiel Schleim und Blut)

230V ~/50Hz 300VA (NEW HOSPIVAC 400)
230V ~/ 50Hz 230VA (NEW HOSPIVAC 350)

Destinacion del uso / Bestimmungsgemape Verwendung:

Dati di targa / Rating / Caractéristiques / Datos de matricula /
Kenndaten:

Il dispositivo in oggetto & conforme alle direttive europee / The above mentioned equipment is complying with the Europeans Directives /
L'équipement susmentionné est conforme aux Directive européennes / Dicho dispositivo resulta conforme a las directivas europeas / Das
betreffende Geréat entspricht den Europaischen Richtlinien.

Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e successive modifiche / Medical Devices Directives 93/42/EEC and following uptading / Directive
Dispositif Médicaux 93/42/EEC et modifications ultérieures / Directiva 93/42/CEE sobre los Dispositivos Médicos y modificaciones
siguientes / Européische Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte und nachfolgende Anderungen

Il dispositivo medico & conforme alle norme europee / The above mentioned equipment is complying with the Europeans Standards /
L'équipement susmentionné est conforme aux Normes européennes / El dispositivo médico resulta conforme a las reglas europeas / Das
medizinische Gerat entspricht den europadischen Normen:

Safety Std: EN 60601-1 EMC Std: EN 60601-1-2 Other Std: EN ISO 10079-1

Classe di rischio / Risk class / Catégorie de risque / Clase de riesco / Gefahrenklasse: Ila (in accordo alle regole dell'Allegato IX della
Direttiva 93/42/CEE. / according to the rules of Annex IX of 93/42/EEC / selon les régles de I'Annexe IX de la Directive 93/42/EEC /
acuerdo con las reglas del Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE / gem&R der Anlage IX der Européischen Richtlinie 93/42/EWG
klassifiziert)

La procedura per la marcatura CE € stata eseguita in accordo alle prescrizioni dell' Allegato VI (Dichiarazione di conformita) e dell'allegato V
(Dichiarazione di conformita CE — garanzia di qualita di produzione) — Certificato TUV SUD Product Service GmbH no. G2 07 07 63105 002 /
EC marking procedure has been carried out according to the provisions of Annex VII (Declaration of Conformity) and Annex V (EC Declaration
of conformity — Production Quality Assurance) [TUV SUD Product Service GmbH Certificate no. G2 07 07 63105 002] / La procédure pour le
marquage CE a été suivie dans le respect des prescriptions de 'Annexe VI (Déclaration de conformité) e Annexe V (Déclaration de conformité
CE - Assurance Qualité de la Production) [ Certificat TUV SUD Product Service GmbH no. G2 07 07 63105 002] / El procedimiento para el
marcado CE se ha realizado de acuerdo con las especificaciones del Anexo VII (Declaracion de conformidad) y del anexo V (Declaracion de
conformidad CE — garantia de calidad de produccién) — Certificado TUV SUD Product Service GmbH Certificate n. G2 07 07 63105 002] / Die
EU - Kennzeichnung erfolgte gemaf den Vorschriften der Anlage VII (Konformitétserklérung) und der Anlage V (EU — Konformitétserklérung —
Herstellungsqualitatsgarantie) - Zertifikat TUV SUD Product Service GmbH no. G2 07 07 63105 002.

TUV SUD Product Service GmbH
Zertifizierstelle — Ridlerstrasse 65 / 80339 Miinchen

Organismo Notificato / Notified Body / Organisme notifié /
Organismo Notificado / Zertifizierstelle
- Germany
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Data di emissione / Date of Issued / Date d’emission / Fecha de emision / Ausstellungsdatum: 2012-03-26

Redatta da / Issued By / Rédigée par / Redactado por / Erstellt  Verificata e approvata da / Verified and approved by / Vérifiée et

von : approuvée par / Verificada y aprobada por / Uberpriift und
Quality Assurance Manager genehmigt von:
Manuel Saccani Legal Rapresentantive / Rappresentante Legale / Représentant
légal /
Ripresentante Legal / Rechtsvertreter
Mario Attolini
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