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Caracteristicas del producto

1. General

El dispositivo aspirador portdtil Armoline AL-01 es un dispositivo eléctrico para uso médico
disefiado para aspirar liquidos corporales en adultos y nifios. Este dispositivo también es
adecuado para el uso de pacientes que tienen dificultad para expectorar el esputo durante la
atencién médica domiciliaria postoperatoria, asi como para aspirar liquidos como pus y sangre
durante la operacion en el quiréfano, en la habitacion del paciente, en la enfermeria y servicios
de emergencia.

2. La estructura del aparato y el principio de funcionamiento

El medio ambiente no estd contaminado con niebla de aceite gracias a la bomba de aire de
mantenimiento y sin lubricacién.

El sonido de operacidn es muy bajo, no crea ruido en el entorno usado.

El frasco de recoleccién de liquido de policarbonato autoclavable tiene una tapa de pldstico
para el frasco equipada con un sistema de flotacion a prueba de inundaciones y un
mandmetro negativo.

En el panel frontal, la perilla de control incorporada permite pasar la aspiradora a la cantidad
requerida.

> Ligero y facil de transportar lo hace adecuado para el tratamiento en exteriores.

El Diagrama del sistema y el dispositivo visual facil de entender estan a continuacion.
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Manguera de silicona
(6x10 mm de didmetro, 1.5 m de longitud pueden ser esterilizados en autoclave)

P

Filtro de aire (2 piezas)

Tarro de recoleccion de liquidos
(1000 ml, esterilizacion en autoclave, sistema de
prevencién de inundaciones)

Botdn de ajuste de vacio

Indicador de vacio (KPA y barra)

Boton de encendido / apagado
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Sistema de diagrama

1. Evacuacion del aire, 2. Entrada al vacio, 3. Escape del silenciador, 4. Bomba de vacio,
5. Perilla de ajuste de vacio, 6. Sistema flotante de bloqueo de desbordamiento,

7. Conexion de vacio del usuario (paciente), 8. Indicador de vacio, 9. Filtro de aire

10. Frasco de recoleccion de liquidos



Especificaciones técnicas del dispositivo

1.

N

Modelo
Clase de dispositivo

AL-01
Dispositivo médico de clase Ila

(Directiva sobre dispositivos médicos 93/42 / EEC)

EN ISO 10079-1
Fuente de alimentacion
Energia de entrada
Seguro

Limite maximo de presion de vacio (sin jarra)

Flujo de aire libre

Ruido

Tarro de recoleccién de liquidos
Peso

Tamafio

Sistema de trabajo

Alto vacio / flujo de aire bajo
AC220V+10% - 50Hz+2%
180VA

F1x1.6AL250V

-0.75bar -75kPa -563mmHg
15 L/min.

<55dB (A)

1000 ml

2.41 kg

240x190x130 mm
Operacion continua

» El aparato no debe usarse en areas con gases inflamables y explosivos.
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DESCRIPCION

Fecha de produccién
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EX

Ndmero de serie

Modelo / nimero de referencia

Fabricante

[

Seguro

Contacto manual de usuario

Equipo aislado Clase Il

C15]
A

Advertencias generales y / o especificaciones técnicas

R

Aparcamiento aplicado tipo BF (sonda de succidn)

1

Este simbolo en el aparato y la caja indica que el equipo
eléctrico y electronico se recoge por separado.

C €1984

Conformidad con la directiva CE 93/42 / CEE Cédigo
de organizacién de marcado y aprobacién CE

. Esta expresion en la tapa del recipiente de recoleccion
VACIO de liquidos indica el punto de entrada al vacio.
Esta expresion en la tapa del recipiente de recoleccion
PACIENTE de liquidos indica el punto de entrada del paciente.
Cadigo de proteccion internacional. Cédigo que determina la
1P20 resistencia de las herramientas operadas eléctricamente

a factores externos (sélido-liquido).
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Condiciones normales de trabajo
Temperatura ambiente : +5°Ca+35°C
Humedad relativa :30% a 80%
Presién atmosférica : 86 kPa ~ 106 kPa

Instalacion y Operacion

1. Comprobacion del producto y accesorios

Antes de instalar y operar el dispositivo, el usuario debe examinar cuidadosamente el producto
para asegurarse de que se vea bien y que el tipo y la cantidad de partes del dispositivo coincidan
con los especificados en la lista de piezas. Si se encuentra algun dafio o defecto, el proveedor o
el fabricante debe informar a la compafiia a su debido tiempo.

2. La instalacion del dispositivo
(Consulte el diagrama de conexion de la tuberia, el catéter de succion de esputo no esta
conectado en el siguiente diagrama)

1 4

B 6

3
Jus
2

1/— 5

Diagrama de conexion de tuberia
1. Tubo de succidn, 2. Filtro de aire, 3. Signo "IN", 4. Manguera de silicona,
5. Frasco de recoleccion de liquidos, 6. El esputo esta conectado al catéter de succion.

Conecte la manguera corta de silicona con el filtro antibacteriano al conector de succién.
Conecte la manguera de silicona mas larga a la salida "PACIENTE" en la parte superior

de la tapa de la jarra.

Conecte el otro extremo de la manguera larga de silicona al conector de plastico, luego
conéctelo a la sonda de aspiracién (catéter de succion).

La otra manguera conectada al filtro debe estar conectada a la salida "VACIO" (vacio) en la
parte superior de la tapa del recipiente, donde se fija el flotador de color turquesa
(flotador de seguridad).

» Lalenglieta "IN" en el filtro de aire debe mirar hacia arriba y el filtro debe estar conectado
a la manguera de silicona proveniente de la salida de VACIO del recipiente de recoleccién de
liquido. En caso de conexion inversa del filtro, el contacto con el liquido absorbido puede
causar un dafio repentino al dispositivo.

YV V VYV

Paciente
Conexién
del
paciente. Sistema flotante de
prevencién
de desbordamiento
Aspiracion

Conector de aspiracién de vacio. Esta entrada esta conectada a la manguera filtrada.



Conjunto de filtro

Direccion del flujo

A

Entrada de liquido

Entrada de bomba de succién € I:l 44— Jarra, tubo de aire

Nota: Amortiguar el sello de silicona en la tapa del recipiente de recoleccion de liquidos con una
pequeiia cantidad de agua destilada durante la instalacién ayuda a asegurar el sello y aumentar
la estanqueidad del sello. Abra la tapa del frasco y llene el frasco con 1/3 de agua (esto es para
facilitar la limpieza y la aspiracion rapida y funcional) y luego cierre la tapa correctamente.

3. Conexion eléctrica

> Conecte el cable de alimentacién al dispositivo, luego conecte el cable de alimentacién a
la fuente de alimentacion.

> Gire a la posicion | para iniciar la aspiradora.

4. Inspeccion del conector

> Gire la perilla de ajuste de vacio en sentido horario y compruebe la entrada de entrada de
aire con el dedo o gire la tuberia de succion y sosténgala;

» Encienda el aspirador, no debe emitir un sonido diferente cuando el aparato esté en
funcionamiento; la presion negativa del vacio aumenta rapidamente al valor limite de
presion negativa. Abra la entrada de succidn, la aguja caera por debajo de 150 mmHg.

En este caso, se supone que el conector esta en buenas condiciones.

Nota: Si el catéter de succidn se obstruye, limpielo de la siguiente manera:

Doble la manguera de silicona "V" (el liquido no deberia estar presente en el recipiente
de recoleccion de liquido) y déjela volver a su estado original cuando la presion negativa
alcance su valor maximo. Repita este proceso hasta que se abra el catéter.

5. Ajuste de presion negativa

Cierre la entrada de succidn, lleve la perilla del aspirador a la posicion abierta y configure
la valvula de presion negativa; los valores indicados por el mandmetro estaradn entre
150 mmHg y el valor limite de presién negativa.

» Compruebe la presion negativa requerida por la succién durante la aplicacién clinica por
medio de la valvula de presidn negativa;

» Levante la vélvula de presién negativa girdndola en el sentido de las agujas del reloj;

» Antes de desconectar la fuente de alimentacion, reduzca la presién negativa a 150 mmHg.
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6. Control y prueba del sistema de flotacion antiflotante

> Abra la tapa del recipiente de recoleccion de liquidos; limpie el punto donde el sistema de
flotacién esta conectado a la tapa del frasco, asegurese de que el sello de silicona marrén
en el flotador esté correctamente colocado (la junta tiene la forma de un cuenco vy la
posicion correcta es la posicion donde la bicicleta mira hacia arriba). Debe poder moverse
libremente sin encontrar ninglin obstaculo en el nido del flotador;

> Para controlar el sistema de flotador, es necesario contactar la superficie del agua

verticalmente. Para esto, después de colocar los flotadores en la puerta del frasco, cierre
firmemente la tapa

> En la direccién de la conexidn de tuberia anterior, complete las conexiones de la manguera

de silicona y gire la vdlvula de ajuste con fuerza, luego encienda el aspirador;

> Coloque la manguera de conexidn del paciente en una caja llena de agua limpia o realice una

aplicacién similar al recogerla en el recipiente de recogida de liquido y liquido. Como
resultado, mientras el nivel del liquido aumenta, el flotador también aumentard hasta que el
sello de silicona se cierre y la succion se detenga automdticamente. La posicion final del nivel
de fluido depende del procedimiento de succién aplicado;

> Abra la vélvula de ajuste, coloque el interruptor del aspirador en la posicién de apagado, abra

la tapa del recipiente de recoleccidn de liquidos y vacie la tapa en el recipiente. El recipiente
de recoleccion de liquido debe estar ubicado en la parte inferior del hueco del flotador cuando
la tapa esta bien cerrada y la valvula de junta de silicona debe estar en la posicidn abierta;

Nota: Después de la limpieza, verifique que el sellador de silicona del flotador no se adhiera a

la cubierta del frasco, y si el flotador y el sello estan sucios, utilicelos siempre después de la

limpieza. En este caso, se acepta que el sistema de bloqueo de desbordamiento se encuentra
en condiciones normales y puede utilizarse en la practica clinica.

7. Detener el dispositivo (Desconectando la fuente de alimentacién)

Cuando la aspiracion haya finalizado, mueva el botén de encendido / apagado a la posicion

0y retire el tapén.

Mantenimiento del dispositivo-accesorios y limpieza

1.a Limpieza del dispositivo

> Use un pafio suave y seco. No use detergentes abrasivos o solventes. El aparato debe estar
desenchufado antes de limpiarlo.

> Preste especial atencion a las partes internas del dispositivo para evitar el contacto con
liqguidos. Nunca limpie el aparato con agua.

» Durante todos los procedimientos de limpieza, use guantes y batas de proteccién(si es
necesario, en mascaras faciales y gafas protectoras) para evitar el contacto con
contaminantes (después de cada uso del electrodoméstico).

1.b Mantenimiento del dispositivo

El aspirador portatil Armoline AL-01 no requiere mantenimiento ni lubricacién. Es necesario

verificar el funcionamiento y la seguridad del dispositivo antes de cada uso. Elusoy

funcionamiento del dispositivo es facil y comprensible de acuerdo con la informacion que se
proporciona en el manual del usuario, por lo que no es necesario ninglin entrenamiento para
usar el dispositivo.

Siempre encienda el aparato y siempre verifique la potencia del cable de alimentacién con las

piezas de plastico que se hayan dafiado en el uso anterior; Conecte el cable al premioy

presione el botén.

Cierre la salida de aspiracion con el dedo y compruebe que los indicadores de vacio alcanzan

un méximo de -75 kPa (-0.75 bar) cuando la perilla de control de vacio estd en la posicién de

vacio maximo.

Gire la perilla de ajuste de vacio de derecha a izquierda y preste atencién al control de

regulacion de aspiracion. El indicador de vacio debe caer a -25 kPa (-0.25 bar). Tenga en

cuenta que no hay mucho ruido, lo que indica un mal funcionamiento.

Un fusible de proteccion accesible externamente (F IxL.6A L 250V) esta presente y ubicado

dentro del zécalo al que esta conectado el cable de alimentacidn en la parte posterior del

dispositivo, que protege el fusible. Siempre reemplace con un fusible del tipo y rango
especificado durante el reemplazo.



2.a Limpieza de accesorios
No lave, esterilice ni esterilice en autoclave el filtro de aire antibacteriano. Lave y / o limpie la
jarra de la siguiente manera;
> Para evitar los contaminantes, use guantes y batas (si es necesario, gafas y mascarilla).
> Retire el recipiente del dispositivo. Retire las mangueras de silicona que estan unidas a la
tapa del frasco y, al mismo tiempo, un dispositivo de punta.
> Abra la tapa de la jarra girandola en el sentido de las agujas del reloj.
> Retire todas las partes de la cubierta del frasco (gire el sistema de flotacién anti-flotacién
en sentido antihorario, sellador de silicona y sello en forma de anillo transparente).
Después de desechar los articulos desechables y después de retirar el recipiente y quitar las
partes, enjuague con agua fria y enjuague bien. Remojar en agua tibia (la temperatura no debe
ser superior a 60 2C). Use un cepillo no abrasivo para mantener la calcificacion interna.
Enjuague con agua caliente y seque todas las partes con un pafio suave. El recipiente puede
esterilizarse en autoclave, preferiblemente en autoclave y esterilizarse a 121 2C. El frasco debe
estar boca abajo durante la operacion.
La resistencia mecanica del recipiente esta garantizada hasta 30 ciclos de esterilizacién y limpieza
en las condiciones especificadas (EN ISO 10079-1). Mas alla de este limite, las propiedades
fisico-mecdnicas del plastico se pueden reducir y la pieza se puede reacondicionar.
Aseglrese de que todas las piezas no sufran dafios después de la esterilizacién y el enfriamiento
a temperatura ambiente. Coloque el recipiente de acuerdo con las siguientes pautas.

> Sistema flotante de prevencion de flotacion (junta y tubo flotante de color turquesa instalado)

» Coldquelo con firmeza (entrada de vacio) girdndolo en el sentido de las agujas del reloj sobre la
tapa del recipiente.

> Coloque el sello anular transparente de silicona en el interior de la tapa alrededor de la tapa,que
proporciona un sello a prueba de fugas ubicado en los bordes interiores de la tapa del frasco.

Una vez que la instalacion esté completa, asegurese de que la tapa esté bien cerrada girando la
tapa en el sentido de las agujas del reloj para evitar la infiltracion de vacio o escape de fluido.

Asegurese de seguir las instrucciones en la seccién de instalacion de la otra conexion y también
en el manual del usuario. El dispositivo esta listo para ser reutilizado.

2.b Advertencias sobre el uso-mantenimiento y reemplazo de accesorios

Filtro de aire antibacteriano: el material neumatico de filtro se produce material de material
hidréfobo (PTFE) que evita el flujo de fluido. No es posible usar el aparato mientras el filtro esta
mojado, por lo que el filtro debe reemplazarse inmediatamente. En caso de posible contaminacién
o decoloracién, reemplace el filtro inmediatamente. No use la unidad de succién sin el filtro de
proteccion. El filtro debe ser reemplazado después de cada uso, en caso de emergencia o en un
paciente donde se desconoce el riesgo de contaminacion.

Catéter de aspiracion: una unidad de un solo uso se usa solo para el uso exclusivo del paciente. No
laves ni reesterilices. La reutilizacién puede ser causada por una infeccién.

Recipiente de aspiracidn: La resistencia mecanica de la pieza estd garantizada hasta 30 periodos de
limpieza y esterilizacidn. Por encima de este limite, las propiedades fisico-quimicas de los materiales
pldsticos pueden deteriorarse. Por esta razén, te recomendamos que cambies.

Mangueras de silicona: La cantidad de periodos de esterilizacion y limpieza esta directamente
relacionada con el uso de dicha manguera. Por esta razén, después de cada periodo de limpieza,

el usuario final decide si el tubo es adecuado para su reutilizacion. Esta pieza debe reemplazarse si
hay un deterioro visible en el material que forma la pieza.

Conexion conica: La cantidad de periodos de esterilizacién y limpieza esta directamente relacionada
con el uso de dicha manguera. Por esta razén, después de cada periodo de limpieza, el usuario final
decide si el tubo es adecuado para su reutilizacion. Esta pieza debe reemplazarse si hay un deterioro
visible en el material que forma la pieza.
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TIPO DE FALLO

RAZON

OLUCION

1. El dispositivo no
funciona

Cable dafiado

Cambiar el cable

Interrupcion de la fuente de
alimentacion externa

Verifique la fuente de alimentacion
externa

2. Sin aspiracién

La tapa del frasco no esta bien
cerrada

Abra la tapa, vuelva a insertarla
correctamente

3. Sin aspiracion

Cerradura de puerta no asentada

Abra la tapa y coloque el sello en la
ranura correctamente.

4. Hay poca o
ninguna potencia
de vacio en el
lado del paciente

a) La perilla de ajuste del vacio
esta ajustada al minimo

a) Gire la perilla de ajuste de vacio en
el sentido de las agujas del reloj.
Compruebe el valor de vacio en el
indicador de vacio.

b) El filtro de proteccion esta
dafado

b) Cambiar el filtro

c) Las mangueras de silicona
estan rizadas o no conectadas

c) Reemplace o vuelva a conectar la
manguera de silicona, revise las
conexiones de la mordaza.

d) El sello del flotador esta
obstruido o dafiado

d) Vacie el frasco, o retire el frasco del
frasco y no obstruya el sello del
flotador.

e) Motor de la bomba dafiado

e) Pdngase en contacto con el servicio
autorizado.

5. El flotador no se
esta cerrando

Si se lava la tapa, compruebe si
el flotador esta separado

Reemplazar los flotadores

6. El flotador no se
esta cerrando

Flotador cubierto de tierra

Abra la tapa y coloque el autoclave

7. Baja absorcidn

a) Espuma en el frasco

a) Llena la tapa con 1/3 de agua

b) Filtro ajustado

b) Cambiar el filtro

Fracaso
1-2-3-4-5-6-7

Ninguno de los remedios dio
el resultado deseado

Aplicar a su distribuidor o Medimport
Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd Sti
después del departamento de
servicios de soporte de ventas.

Declaracion EMC (Compatibilidad Electromagnética)

Este dispositivo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia (RF). Este equipo puede
causar interferencias electromagnéticas si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones
de este manual.

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma EN-60601-1-2 para productos médicos
y se ha determinado que cumple con los limites aceptables. Estos limites indican que si el
dispositivo se usa de la manera especificada en el manual, el dispositivo brinda proteccién a un
nivel aceptable contra la interferencia electromagnética (EMC).

Este dispositivo puede verse afectado por dispositivos de comunicacion RF portatiles y moviles.
Este dispositivo no debe almacenarse con otros equipos.

Para obtener mas informacién sobre este dispositivo y EMC, consulte la tabla a continuacién.



Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Este dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. Este
dispositivo debe tener la seguridad de que se esta utilizando en entornos tales como un socio o usuario.

Prueba de Pertinencia Entorno electromagnético - guia
emision

. Este dispositivo se usa solo para funciones internas de energia de RF.
Emisiones de RF Grupo 1 Por esta razdn, las emisiones de RF son tan bajas que es poco probable
CISPR 11 que se produzca interferencia en dispositivos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF a B Este dispositivo es adecuado para su uso en todos los establecimientos,
CISPR 11 ase incluidos los directamente conectados a la red de la ciudad de bajo

voltaje, que se distribuyen para su uso en hogares y hogares.

Emisiones
armonicas Clase A
IEC 61000-3-3
Fluctuacién de
voltaje /
Emisiones de Compatible
vibracion
IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Este dispositivo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente
o usuario de este dispositivo debe asegurarse de que el dispositivo se esté utilizando en dichos entornos.

Prueba de IEC 60601 Nivel de i o

inmunidad Nivel de prueba | compatibilidad Entorno electromagnético - guia
Descarga + 6 kV de contacto |+ 6 kV de contacto| Los pisos deben ser de madera, hormigdn o baldosas de
electrostatica ceramica. La humedad relativa debe ser de al menos 30%
(ESD) para los materiales sintéticos.
|IEC 61000-4-2 + 8 kV aire + 8 kV aire
Inmunidad + 6 kV para lineas|+ 6 kV para lineas
transitoria / de sumpinistro de |de sumpinistro de | L2 calidad de la energia de la red publica debe ser la de
fragmentada energia energia un entorno comercial u hospitalario tipico.

rdpida eléctrica

+ 1 kV para lineas

+1kV para lineas

IEC 61000-4-4 de entrada/salida]de entrada/salidal
IEC 61000-4-5 IEC 61000-4-5 ; . ol
Choque La calidad de la energia de la red publica debe ser la de
£ 1 kv modo £ 1 kv modo un entorno comercial u hospitalario tipico.
diferencial diferencial
Modo comuin Modo comuin
IEC 61000-4-5 42 kv +2 kv

La calidad de la
energia de la red
publica debe ser
la de un entorno
comercial o
hospitalario
tipico.

IEC 61000-4-11

<%5 UT (>95%
de disminucion
en UT) durante
0.5 ciclos

%40 UT (60% de
reduccion en UT)
Por 5 ciclos

%70 UT (30% de
disminucién en
UT) Por 25 ciclos

<%5 UT (> 95%
de disminucién
en UT) durante
5 segundos

<%5 UT (> 95%
de disminucién
en UT) durante
0.5 ciclos

%40 UT (60% de
reduccién en UT)
Por 5 ciclos

%70 UT (30% de
disminucién en
UT) Por 25 ciclos

<%5 UT (>95%
de disminucién
en UT) durante
5 segundos

La calidad de la energia de la red publica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

Frecuencia de
poder (50/60 Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia de potencia
deberian ser tipicos de las posiciones tipicas en un
ambiente comercial o hospitalario tipico.

Nota: UT es la tension de red de AC antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Espanol



|joueds3g

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Este dispositivo esta disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente

o usuario de este dispositivo debe asegurarse de que el dispositivo se esté utilizando en dichos entornos.
1

Prueba de IEC 60601 Nivel de . o
inmunidad Nivel de prueba compatibilidad Entorno electromagnetu:o - guia
RF conducido 3V rms 3V Los equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles, incluidos los
IEC 61000-4-6 150 kHz 0 80 MHz cables, no deberian estar mas cerca de ninguna parte de este dispositivo
F de la band’ que las distancias de separacion recomendadas calculadas para la
dl;.elrsaM € laban frecuencia del transmisor.
1oV Distancia de separacion recomendada:
Radiacién RF 10V rms d=1,16 VP
IEC 61000-4-3 150 kHz 0 80 MHz d=120 VP
En la band" de ISM d=12 VP 80 MHz 0800 MHz
10 V/m 10 V/m d=23 YP 800 MHzo2,5GHz

80 MHz lla 2,5 GHZ| Aqui, P es el transmisor de potencia maxima en vatios (W) segun el

fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m).»

La intensidad de campo de los transmisores de RF fijos determinada
por un estudio de campo electromagnético® debe ser menor que el
nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia.’

La interferencia puede ocurrir cerca del equipo marcado con el
siguiente simbolo:

@@
A
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, el rango de frecuencia mas alto es vélido.
Nota 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las circunstancias. Propagacion electromagnética; edificios, objetos y personas afectadas
por la absorcion y la reflexion.

a. Bandas de ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Los niveles de idoneidad de las bandas de frecuencias ISM de 150 kHz a 80 MHz y la gama de frecuencias de 80 MHz a
2,5 GHz tienen por objeto reducir la probabilidad de interferencia cuando el equipo mévil / portatil de comunicaciones
se lleva al drea del paciente accidental. Por esta razén, los donantes utilizan un factor adicional de 10/3 para calcular la
distancia de separacién recomendada en este rango de frecuencias.

. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como los teléfonos de radio (celulares / inalambricos) y las radios
moviles, la radioaficion, las emisiones de radio AM y FM y las transmisiones de TV, no se pueden predecir con
antelacion desde el angulo tedrico. Debe considerarse un levantamiento de tierra electromagnético para evaluar el
entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos. La intensidad de campo medida en el lugar de uso de
este dispositivo debe verificarse observando que el nivel actual de compatibilidad de RF es normal para el
funcionamiento de este dispositivo. Si se observa un funcionamiento anormal, cambie la direccién o posicion de este
dispositivo, es posible que se requieran medidas adicionales.

d. Las intensidades de campo en el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz deben ser inferioresa 3V / m.

o

o

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicacion de RF portatil y movil y este dispositivo

Este dispositivo esta disenado para su uso en el entorno electromagnético donde se puede controlar la interferencia de
radiofrecuencia (RF). Los dispositivos de comunicacion de RF portatil o moévil (transmisores) y este dispositivo deben mantener
la distancia minima recomendada a continuacion, dependiendo de la salida maxima del equipo de comunicacién, para proteger
al propietario o usuario de este dispositivo de la interferencia electromagnética.

La potencia de Distancia de separacidn segun la frecuencia del transmisor (m)
salida maxima 150 kHz a 80 MHz, a 150 kHz a 80 MHz, 80 MHz a 80 MHz a
calculada del excepcion de las bandas| en bandas ISM 800 Mhz 800 Mhz
transmisor (W) ISM d=1,16 VP d=120 VP d=4vP d=17,66 NP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,16 1,20 1,20 2,30
10 3,67 3,79 3,79 7,27
100 11,60 12,00 12,00 23,00

La potencia de salida maxima no incluida en la lista anterior puede calcularse en términos de la distancia de separacion
recomendada d metros (m) utilizando la ecuacién apropiada para la frecuencia del transmisor para medir los transmisores;
donde P representa la relacion méaxima de potencia de salida del transmisor en vatios (W) entregada por el fabricante del
transmisor.

Nota 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2. Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) de 150 kHz a 80 MHz abarcan desde 6.765 MHz hasta 6.795 Mhz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Nota 3. Para los transmisores, calcular la distancia de separacion recomendada en las bandas de frecuencia ISM de

150 kHz a 80 MHz y reducir la interferencia con el equipo de comunicacién maévil / portatil cuando el equipo de
comunicacién movil / portatil se introduce accidentalmente en la zona del paciente en la frecuencia rango de 80 MHz a
2.5 GHz, utilizado.

Nota 4. Estas pautas pueden no aplicarse en todas las circunstancias. Propagacion electromagnética; edificios, objetos y
personas afectadas por la absorcion y la reflexion.




Notas y advertencias generales A

» El aspirador se utilizara estrictamente de acuerdo con las instrucciones dadas por el personal
médico de acuerdo con el uso (instalacién) y los procedimientos de operacion detallados en
el manual del usuario. Si hay algun problema, contéactese con el proveedor o fabricante.

» Lea las instrucciones antes de usar la sonda de aspiracién suministrada con el aspirador.

» La sonda de aspiracion apropiada se seleccionara de acuerdo con las necesidades de personal
clinico del personal médico.

» Si el sistema flotante de prevencion de inundacién esta en funcionamiento, no realice la
aspiracioén de liquido.

» El uso doméstico del dispositivo debe ser realizado por un adulto y / o un cuidador que tenga
un angel mental en su lugar.

> El dispositivo no debe ser removido.

Reglas de seguridad

> Al abrir el paquete, preste atencion a la integridad del dispositivo, verifique que las piezas de
plastico no estén dafiadas. De lo contrario, puede haber acceso a las partes activas internas,
y al mismo tiempo, el cable de alimentacion puede dafiarse. En tales casos, no lo conecte a la
toma de corriente. Realice estos controles antes de cada uso.

» Antes de conectar el aparato, verifique que los datos eléctricos indicados en la etiqueta y el
tipo de enchufe utilizado coincidan con la red a la que esta conectado.

» Observe las normas de seguridad para equipos eléctricos y, en particular,

Utilice accesorios y piezas originales suministrados por la empresa fabricante (Medimport Saglik
Urlnleri ve Tic. Ltd. S$ti.) para garantizar la maxima eficacia y seguridad del aparato.

El dispositivo solo se puede usar en combinacidn con un filtro bacterioldgico.

Nunca exponga el dispositivo al agua.

No coloque ni coloque el aspirador en una bafiera o fregadero donde pueda caerse o ser
arrastrado hacia adentro. En caso de accidente accidental, no intente sacar el aparato del agua
mientras el enchufe esté todavia conectado; apague el interruptor principal, quite el enchufe de
la fuente de alimentacidn y pdngase en contacto con el departamento de servicio técnico de
Medimport. No opere el dispositivo sin personal calificado / supervisor y / o departamento de
servicio técnico de Medimport.

Coloque el aparato sobre una superficie nivelada.

Coloque el aparato de tal manera que las entradas de aire en la parte posterior no estén
obstruidas.

No lo use en presencia de aire, oxigeno u éxido nitrico en mezclas anestésicas inflamables

No toque el dispositivo con las manos mojadas, evite exponer el dispositivo a liquido. Si particulas
liquidas o sélidas escapan a la bomba de vacio dentro del dispositivo como resultado de una
posible eliminacién de las piezas de seguridad, tales como bloqueadores de inundacion vy filtros
de aire, que se encuentran en el dispositivo, apague el dispositivo inmediatamente y retirelo del
enchufe. toma y contacta un centro de servicio autorizado.

Evite que nifios o personas no autorizadas accedan a ellos sin supervision.
Desconecte el dispositivo mientras no esté en uso.
No tire del cable mientras lo retira del enchufe.

Mantenga el dispositivo médico alejado de factores atmosféricos y lejos de fuentes de calor.

En general, no se recomienda el uso de adaptadores tnicos o multiples y / o cables de extension.

Si debe usarse, debe usar los que cumplan con las normas de seguridad, pero tenga cuidado de
no exceder el suministro maximo de energia permitido indicado en el adaptador y los cables de
extension.
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» Solo Medimport Saglik Uriinleri San. ve Tic.Ltd.Sti. contacte al servicio técnico y solicite
repuestos originales. El incumplimiento de estos puede poner en peligro la seguridad del
dispositivo.

> Este dispositivo médico estd disefiado para uso solo como se describe en este manual.
Cada uso diferente se considera incorrecto y, por lo tanto, peligroso; fabricante inadecuado,
incorrecto y / o que no esta conforme con la normativa vigente de los dafios causados por
el uso irracional de los dispositivos eléctricos en la planta o de ninguna manera se ha hecho
responsable de los dafios derivados de su uso.

> Este simbolo en el dispositivo indica que los aparatos eléctricos y los dispositivos electrénicos
recogidos por separado. Deshagase de su dispositivo al final de su vida eliminando con
municiones mundanas mixtas, dirigiendo al centro de recoleccidn especial en su area, o
devolviéndolo al distribuidor / fabricante / distribuidor mientras toma un nuevo dispositivo
con las mismas funciones. La eliminacién de equipos y accesorios debe tener un cabo de
conformidad con las leyes y normativas vigentes en cada pais donde se utilice.

> No cambie este equipo sin el consentimiento del fabricante Medimport Saglik Urtinleri San.
ve Tic.Ltd.Sti. Ninguna de las partes eléctricas o mecdnicas debe ser reparada por el cliente
o el usuario final. No abra el aparato ni use las piezas eléctricas / mecanicas incorrectamente.
Siempre obtenga soporte técnico.

> El uso del dispositivo en condiciones ambientales diferentes a las especificadas en este
manual puede dafiar seriamente su seguridad y caracteristicas técnicas.

> Para uso en el hogar: Mantenga todos los accesorios del dispositivo fuera del alcance de los
nifios menores de 36 meses, ya que pueden contener objetos pequefios que puedan tragarse.

> No deje el dispositivo desatendido cerca de nifios y / o angustias mentales, ya que el paciente
puede tener problemas con la mangueray / o el cable de alimentacion.

> El dispositivo médico contacta al paciente a través de una sonda desechable (provista con el
dispositivo) con la certificacion de conformidad CE correspondiente de acuerdo con los
requisitos de la norma ISO 10993-1, para que no ocurra ninguna reaccion alérgica o irritacion
de la piel.

» El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el uso inadecuado de los
productos que han sido reparados, actualizados y procesados por personas no autorizadas.
Cualquier tipo de dispositivo de actualizacidn o reparacidn esta fuera de garantia. No
garantiza el cumplimiento de los requisitos técnicos provistos por MDD 93/42 / EEC
(y las modificaciones posteriores).

Informacion de contacto del fabricante y del servicio técnico
Medimport Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Direccion : Oruc Reis Mah. Giyimkent 3. Sok. No: 87A Esenler
Ciudad : Estambul
Pais - TURQUIA

Tel. - +90 212 534 88 64
Fax © 490212 534 88 60 )
E-mail  : info@medimport.com.tr Made in Turkey

Web : www.medimport.com.tr
C € 1004
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