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1.INTRODUCTION

Before connecting the device to the electrical mains supply, check that the mains supply voltage indicated
on the type-label corresponds to the mains supply voltage at the socket.

For the operator's and the patient’s safety and to prevent damage, the following safety instructions and
precautions must be observed.

1.1 General safety instructions

- The device is designed solely for the applications described in the Operating Instructions.
Safe function can only be assured if original accessories and original spare parts from Ardo medical
are used (e.g. hydrophobic bacterial filter, suction jars, tubing, etc.).

- The device complies with the requirements of EMC standard EN 60601-1-2 and
may be used in the vicinity of other devices tested in accordance with this EMC standard.
Untested radio networks, high frequency sources, mobile phones and the like may affect
the functioning of the device.

- The device is not designed for use in conjunction with magnetic resonance;
do not operate the device in the vicinity of magnetic resonance.

- Only connect the device to an electrical mains supply with protective earth ground.

- Do not use extension cables.

- The device is only completely separated from the mains supply when the mains power cable
is disconnected from the mains supply socket.

- During its service life, the device must be maintained periodically
according to the Service Instructions.

é This device may not be modified without the permission of the manufacturer.
Any other electrical devices being used must also be electrically safe.

é The device may only be opened by the technical personnel;
Failure to comply may result in electric shock!

é These Operating Instructions must be saved and be available
to the user and Technical Service at all times.

1.2 Precautions

- The device may only be used by medically trained personnel who are sufficient trained
in the use of suction devices and suction technology.

- Before use, the functional safety and the specified conditions of the device must always
be checked. In the event of functional defects, which represent a risk for the patient or user,
the device must not be operated or continue to be operated.

- The device generates a high vacuum and high flow.

- To protect against overflow, only operate the device with the hydrophobic bacterial filter from Ardo.

- Stop operating a device with an overflow; disconnect the mains power cable from the mains supply
and contact Technical Service.

- The non-sterile connection tube supplied with the device must not come into direct contact with
the suction area due to the risk of infection; a sterile suction catheter must always be used for this
purpose. Not included in the scope of delivery. The sterile suction catheter must fit the inner diameter
of the patient tubing. The functional check in section 4.6, must also be run to check for leakage.

- The device is not designed to be used in environments where there is a danger of explosion.

- The device is not designed to aspirate flammable, corrosive or explosive liquids.

- To protect against overheating, only operate the device once the rubber feet have been fitted. The
openings for ventilation and exhaust air are located on the bottom of the housing.

Do not cover the top of the device with towels or the like; the air outlet for ventilation of the device
is below the handle integrated into the housing.

- If the device is mounted on a trolley, ensure that the brakes are first released and then reapplied
before moving and that thresholds are crossed with caution.

Ardo medical AG 3 Operating Instructions
Master and Senator

Subject to modifications



2. APPLICATIONS
2.1 Intended use

Electrical provision of a continuous vacuum between 0 and -95kPa / 0 to -700mmHg for use in the clinic,
hospital and doctor's medical practice.
The device is designed for continuous operation.

The vacuum provided by the device can be used, depending on the accessories, for example for:

- Surgical Suction

- Secretion Suction

- Vacuum-Extraction

- Endoscopy

- Dental and Maxillary Surgery

Please note:

These Operating Instructions only contain general information for the use of the device.
A The correct application of the device performance and any accessories

is the responsibility of the medically trained user.

2.2 Indication

The Master/Senator vacuum pump has no medical indication.

2.3 Contraindication

The Master/Senator vacuum pump has no medical contraindication. However, it must not be used in the
following cases:

- Cardiac surgery

- Use on the central nervous system

- Operation with a low, precise vacuum, such as for Thorax drainage
- Domestic use

- Outdoor use and in means of transport

- When moved with mobile power sources

2.4 Notice to the user

In accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, serious incidents that have occurred in
relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the member
state in which the user is established. The required user information is supplied to the customer together
with the product in the form of Operating Instructions. A printed version of the Operating Instructions is
included in the scope of delivery.
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3. PRoODUCT DESCRIPTION
3.1 Overview of Master and Senator

The suction power of Master corresponds to 50I/min, the suction power of Senator 30I/min.

The housing is made of a robust, painted plastic material. The 2-cylinder pump unit is designed

for very low noise and the combination of glass cylinder with graphite piston is maintenance-free.
The pump unit is protected against contamination and overflow by a hydrophobic bacterial filter
that is very easily changed. The vacuum meter shows a range of 0 to -100kPa / 0 to -700mmHg.
The stepless vacuum regulator works as an air-leakage regulator.

The socket for the mains power cable, the device fuses and the connector for potential equalization
are at the rear.

The devices can be easily mounted on an optional trolley.

Carrying handle, integrated into the housing

Fitting rail on the housing

Mains switch ON / OFF

Hydrophobic Bacterial Filter

Control knob for vacuum regulation

Vacuum meter 0 to -100kPa / 0 to -700mmHg, Class 2.5
Fitting rail on the trolley

Trolley with 4 castors, 2 of them antistatic with brake

QIOIOIOIOIOIOND
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3.2 Symbols on the device and their meaning

fé Follow the Operating
Instructions

A Attention
0

Mains switch OFF

Consult instructions for use

Connector for Potential
Equalization

Connector for Foot Switch
(optional)

I Mains switch ON

Applied part Type BF

(patient tubing)

operating state of the foot
switch (optional)

Control knob for vacuum
regulation

T Rating label for device

Manufacturer
fuses

3.3 Symbols on the packaging and their meaning

P Store in a dry place Medical device

2.

Z c) Orange LED indicates the
03
MD

Fragile; handle with care Catalogue number

Temperature limits Serial number

Humidity limit Unique Device Identification

DR~ e )

Atmospheric pressure limit [£c [rep] Authorized representative in
the European Community/
European Union
Y Keep away from sunlight AT Different languages
.—77\.. ()
2N ~

3.4 Hydrophobic Bacterial Filter

The hydrophobic bacterial filter has a filtering capacity of 99.999% for particle sizes up to 3.3uym and
provides effective protection in this range against contamination of the pump unit.

In the event of any overflow of the suction jar with liquid or foam, the hydrophobic material acts as a
blocking filter and immediately blocks the vacuum flow. Any pollution and contamination of the pump unit
is thereby prevented.

Discoloration of the white filter material indicates that the filter has been contaminated with liquid or foam

and must be replaced.
i @ Filter housing
f\\ @ Hydrophobic filter material
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4. INITIAL OPERATION
4.1 Before Initial Operation
A Before initial operation and when in use, the brakes must be applied.

A Moving the pump together with the patient is prohibited.

Before initial operation, check the following:
- Mains supply voltage must have the same rating as marked on the type-label.
- Mains power cable and mains plug must not be damaged.
- Mains plug must fit properly in the mains socket.
- Device and its connectors must not have any external damage.
- Suction jars and their lids must not have any cracks, brittle or faulty spots.
- Tubing and tubing connectors must not have any cracks, brittle or faulty spots.
- O-rings on the vacuum connectors of the device, the hydrophobic bacterial filter, jar lid, etc.
must not have any cracks, brittle or faulty spots and must be assembled correctly.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a mains
A supply with a protective earth ground conductor.

For operation, the device must be positioned so the device can be easily disconnected
from the mains supply with the mains power cable.

A If one of the above items is not met, the device must not be operated.

4.2 Connections on the Device and Accessories

Device back side

Connector for foot switch (optional)
Connector for potential equalization

Device fuses

HO®E

Connector for mains supply
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Device front side

& v @ Connector for hydrophobic bacterial filter

@ Connector for 0.5m connection tubing to suction jar

Lid of suction jar

Change-over valve (optionally available)

Connect the transparent angled coupling connector of the
0.5m connection tubing to the hydrophobic bacterial filter.

Connect the green angled coupling connector to the
green male coupling on the lid of suction jar.

Connect the transparent angled coupling connector of the
1.7m patient tubing to the transparent male coupling on
the lid of suction jar.

With the change-over valve the vacuum of the pump can be switched manually from suction jar A to

suction jar B.

OIOIOIOIO

To the vacuum connector of the vacuum pump
From the vacuum connector of the suction jar A
From the vacuum connector of the suction jar B
Change-over Ato B

Clamp for fixing on a fitting rail

Ardo medical AG
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Instrument tray for fitting rail (optionally available)
Made of high-quality, stainless chromium steel, suitable for all fitting rails.

Foot operated vacuum regulator (optionally available)

Use the control knob for vacuum regulation on the device to set the maximum desired vacuum for the
application. Now the vacuum can be steplessly regulated by means of the foot operated vacuum
regulator, up to this previously set maximum vacuum.

The vacuum connection of the foot operated vacuum
regulator must be inserted between the pump and the
R @ hydrophobic bacterial filter.
T | (This prevents any contamination of the foot operated
O vacuum regulator.)

(Optionally available for positioning the foot operated

: Pedal holder for foot operated vacuum regulator
vacuum regulator on the trolley).

If the foot operated vacuum regulator is contaminated through incorrect connection,

failure to use the hydrophobic bacterial filter, overflow or any other cause, the foot
A operated vacuum regulator must no longer be used.

The foot operated vacuum regulator must be disposed of by the user in accordance

with local regulations.

Ardo medical AG 9 Operating Instructions
Master and Senator

Subject to modifications



Foot switch (optionally available)
The pneumatic foot switch allows switching the pump unit ON and OFF with the foot.

Push the pneumatic tube of the foot switch onto
the connection nipple all the way to the limit.

Support for foot switch with integrated air tube winder,
@ suitable for fitting rail.
(Optionally available bracket for storing the footswitch
when moving the pump or when not in use.)

it
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4.3 Lid of suction jar and suction jar

The lid fits 1 liter, 2 liter and 5 liter suction jars from Ardo medical.

The spring-loaded pressure pin with clamp allows quick mounting on a fitting rail.

The float of the mechanical overflow safety device prevents overflow of a full suction jar.

Pressure pin

Pressure spring

Lid with handle

4x O-ring 8.1 x 1.6mm

Coupling connectors green and transparent
Seal for lid of suction jar

O-ring silicone 12.42 x 1.78mm

Retainer for float of overflow safety device
Float for overflow safety device

Clamp with threaded pin

BIOJOIOIVIOICIOIONS,

The material of the suction jar consists of high quality polysulfone.
1 liter suction jar with graduation 100ml
2 liter suction jar with graduation 100ml
5 liter suction jar with graduation 200ml

Lid with handle
and mechanical overflow safety device
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4.4 Trolley (optionally available)

To mount the device on the trolley, unscrew the four rubber feet on the bottom of the housing.
Screw the device to the mounting plate with the screws from the four rubber feet;

ensure that the front of the device matches the position of the castors with the brakes.

Ventilation of the device without rubber feet is only ensured on the trolley.
A If the device is removed from the trolley, the rubber feet must be re-attached
to the bottom of the housing to ensure ventilation.

ﬁ The device with trolley must only be moved with a maximum of one full 5-litre suction jar
attached to the fitting rail of the trolley.

2x Hex socket flat countersunk head screw M5x10
1x Mounting plate

1x Fitting rail

2x Hex socket head cap screw M6x10

2x Protection plug

2x Hex socket head cap screw M6x40

2x Castor with brake, antistatic

OIOIOIOIOIOIONO,

2x Castor without brake
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4.5 Operation, switching ON the device
The operating position for the user is the front side of the device.
Controls and indications are located on the front side.

For protection against overflow and contamination,
only use the device with hydrophobic bacterial filter from Ardo medical.

Before each use, check and inspect suction jars and lids of suction jars.
Damaged or worn-out suction jars and lids of suction jars must not be used.

In the event of unusual noise from the device, switch OFF the device
and contact Technical Service.

> >

@ Mains switch ON / OFF

r @ Control knob for vacuum regulation

The device is connected to the mains supply.
Switch ON the mains switch; the green indicator lamp in the mains switch must light up
and the pump unit must run audibly.

Switching ON the device and operating with foot switch

The device with foot switch option has a symbol for the foot switch and an orange LED

for the operating state of the foot switch on the front of the device.

The device is connected to the mains supply and the foot switch is connected to the device.
Switch ON the mains switch, the green indicator lamp in the mains switch must light up.

If the LED orange does not light up, the pump unit is switched ON by means of the foot switch.
If the LED orange lights up, the pump unit is switched OFF by means of the foot switch.

- g*

2@ =20

@ Foot switch in position ON = LED orange does not light up

@ Foot switch in position OFF = LED orange lights up
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Operating state of mains switch and foot switch

Mains Switch Foot Switch Pump unit
indicator lamp green LED orange runs
v - v
v v -

At the end of an application, the running pump unit should be always switched OFF by
means of the mains switch, not with the foot switch.

This means, before switching OFF the device by means of the mains switch, the orange
LED should not be lit; also see following remark.

Remark: If the pump unit is switched OFF by means of the foot switch at the end of an application,
the next use of the device will be not possible without a foot switch.
The pump unit would not run after being switched ON with the mains switch
and would first require switching ON with the foot switch.

4.6 Functional check

Check hydrophobic bacterial filter
With the device running and open vacuum connector on the hydrophobic bacterial filter, the vacuum meter
should not indicate more than -20kPa (-150mmHg), otherwise replace the hydrophobic bacterial filter.

Check leakage

With the device running, clamp the patient tubing.

Set the vacuum control knob to maximum vacuum.

When maximum vacuum is indicated on the vacuum meter, switch OFF the device with the mains switch.
If no noticeable drop in vacuum is visible on the vacuum meter, the system is tight.

If the system is not tight, check the vacuum connections from the patient tubing to the device,

one after the other — any missing, defective or cracked O-rings must be replaced.

Also check that the seal for lid of suction jar and the lid of suction jar is correctly assembled

on the suction jar — a defective or cracked seal must be replaced.

If the maximum vacuum and the tightness can not be reached, the device must not be
operated and Technical Service must be informed.

Adjust vacuum level

With the device running, clamp the patient tubing.

Set the correct vacuum for the intended application by turning the vacuum control knob.
Check the setting on the vacuum meter.

Check suction jar and lid

Provided the suction jar and lid pass the tests before use, as described in sections 4.1 and 4.5, these can
continue to be used and reprocessed. If the tests are not passed, the damaged parts must be disposed of
in accordance with the regulations in the country of use and a new part used.

Before each use, check the suction jar and the lid of suction jar for cracks and brittle or

A faulty spots. The mechanical overflow safety device on the lid of suction jar must be
assembled correctly and the float must be dry and free to move. Damaged suction jars
and lids must not be used, not even for the vacuum check described below!

é Before each use, evacuate the suction jar several times up to the maximum vacuum.
Damaged suction jars may implode under vacuum!
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5. CLEANING

The device and accessories are not disinfected or sterile when delivered.
For cleaning, disinfection or sterilization, the respective Operating Instructions and required cleaning
regulations at the place of use must be observed.

é Before cleaning, the device must be switched OFF and the mains power cable must be
disconnected from the mains supply. Failure to comply may result in electric shock!

If the pump unit, and/or accessories such as the foot operated vacuum regulator are

A contaminated by failure to use the hydrophobic bacterial filter, by overflow or by another
cause, the contaminated parts must be disposed of by the user in accordance with local
regulations.

A Do not use cleaning agents and disinfectants based on phenol!
If disregarded, there is a risk of destruction of the plastic materials by fine cracks.

A Do not leave the disinfectant in the suction jar. The plastic material is thereby exposed to
unnecessary chemical action and the strength of the suction jar may be affected.

5.1 Device housing

The surfaces should be cleaned with a damp cloth and a mild detergent.

After cleaning, dry the surfaces with a clean, dry cloth.

For disinfection, only use known agents that do not affect painted surfaces and plastic parts. For
example: perform® sterile from Schiilke. The recommendations of the disinfectant manufacturer regarding
application and dosage must be followed.

5.2 Suction jar, lid of suction jar and silicone tubing

A Ensure that the suction jar, lid and the silicone tubing are cleaned, disinfected and

autoclaved together. This prevents any mix-up of the parts.

- Remove the bottle from the fitting rail; dispose of bottle content in accordance with local regulations by
twisting off the lid and turning the container upside down.

- Autoclave to a maximum of 134°C for a maximum of 15 minutes.
Residues of disinfectants must be removed before autoclaving or neutralized.
Only autoclave dry parts.
Do not stack the parts when autoclaving.

- Thermal disinfection: do not use alkaline detergents.

- Chemical disinfection: With products that break down the chains of residues and, as a result, dissolve
these residues.

- Maximum permissible long-term temperature 140°C in steam and 150°C in dry heat.

- Provided the functional check described in section 4.6 has been passed, the parts can be used and
reprocessed.

Part description Material

Suction jar
Lid with handle
Couplings connectors green and transparent

PSU Polysulfone

Couplings green and transparent

Pressure pin

Grivory® GVX 5H
Clamp with threaded pin
Pressure spring stainless steel
4x O-ring 8.1 x 1.6mm
O-ring silicone 12.42 x 1.78mm Silicone
Connection tubing and Patient tubing
Seal for lid of suction jar EPDM Ethylene-Propylene-Diene (rubber)
Retainer for float of overflow safety device POM Polyacetal (Polyoxymethylene)
Float for overflow safety device PP Polypropylene
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Remove any remaining liquid in the float of the overflow safety device
before assembling the lid of suction jar.
Remaining liquid in the vacuum flow may activate the hydrophobic bacterial filter.

6. MAINTENANCE

Maintenance work is described in the corresponding Service Instructions.
The device may only be serviced and repaired by appropriately trained technical personnel.
The personnel must be familiar with the currently known risks and benefits of this device.

6.1 Maintenance interval

Ardo medical recommends carrying out maintenance once a year along with a
precautionary technical safety check (STK) in accordance with EN 60601-1 or EN 62353,
and/or UL 2601-1 or local regulations and having the process documented.

6.2 Service life, environment and disposal

When used according to the intended use, the service life of the device is 10 years,
excluding consumables.

This equipment contains electric and electronic components.

At the end of the device's service life, the device must be disposed of in accordance
with local regulations, or returned, cleaned and disinfected, to Ardo medical,

or to any of the addresses listed under Warranty and Service for correct disposal.

E The device is subject to the requirements of the WEEE-directive.
—

ﬁ Local regulations must be met for the disposal of potentially contaminated product
components.
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7. ACCESSORIES AND SPARE PARTS

Accessories

Part No. Description
50.00.07 | Foot operated vacuum regulator
50.00.57 | Instrument tray for fitting rail
50.00.63 | Pedal holder for foot operated vacuum regulator
50.00.99 | Change-over valve including 3 connection tubings and clamp for fitting rail
50.00.170 | Trolley with 4 castors, 2 of them antistatic with brake, inclusive fitting rail
Spare parts
Part No. | Description
50.00.01 | Connection tubing with 2 angled coupling connectors, 0.5m
50.00.02 | Patient tubing in silicone, transparent @ 7/13mm with 1 angled coupling, 1.70m
50.00.04 | Patient tubing in silicone, transparent @ 10/18mm with 1 angled coupling, 1.70m
50.00.05 | Hydrophobic bacterial filter
50.00.08 | Lid with handle and mechanical overflow safety device, for patient tubing @ 7mm
50.00.10 | Lid with handle and mechanical overflow safety device, for patient tubing & 10mm
50.00.45 | Silicone tubing, transparent, @ 6/12mm, per meter
50.00.46 | Silicone tubing, transparent, @ 10/18mm, per meter
50.00.47 | Silicone tubing, transparent, @ 7/13mm, per meter
50.00.60 | Coupling connector, transparent, @ 5-8mm
50.00.61 | Coupling connector, transparent, @ 8mm
50.00.83 | Retainer for float of overflow safety device
50.00.84 | Float for overflow safety device
50.00.85 | Coupling connector angled, green, & 8mm
50.00.86 | Coupling connector angled, transparent, @ 8mm
50.00.87 | Coupling connector angled, transparent, @ 13mm
50.00.167 | 1 liter suction jar, polysulfone, graduated
50.00.168 | 2 liter suction jar, polysulfone, graduated
50.00.169 | 5 liter suction jar, polysulfone, graduated
50.00.245 | Foot switch for Master/Senator
50.00.246 | Support for foot switch for Master/Senator, suitable for fitting rail
51.00.17 | O-ring silicone & 14x2.0mm
99.00.303 | O-ring silicone & 8.1x1.6mm, white
99.00.544 | Seal for lid of suction jar
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8. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
8.1 Summary of test for Electromagnetic Compatibility
Further information about the EMC test can be found in the Service Instructions.

The test of electromagnetic compatibility according to IEC/EN 60601-1-2 for this device has shown

that in the intended use no endangering of the functional safety or a failure of this device due to
electromagnetic influences are expected.

This device uses HF-energy exclusively for its internal function.

Its HF-transmission is therefore very small, and it is therefore unlikely that adjacent electronic equipment
will be affected.

Since the propagation of electromagnetic variables is affected by absorptions and reflections from
structures and/or by objects and people, the following must be observed:

This device should not be operated close to other devices.

Do not place any other devices on the housing of this device.

If it must operate close to other devices, the device should be observed

to verify its intended performance.

If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,

such as re-orienting or relocating the device.

Mobile radio equipment or mobile phones should not be used
close to this device or its mains power cable.

(((i))> Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the adjacent symbol.
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9. TECHNICAL INFORMATION

9.1 Technical Data

Electrical data for 230VAC devices

Mains supply voltage 230VAC
Mains frequency 50Hz

Master 140W / 0.6A
Power consumption

Senator 115W / 0.45A
Device fuse L/N T1.25AH / AC250V

Electrical data for 115VAC devices

Mains supply voltage 115VAC
Mains frequency 60Hz
Master 140W / 1.2A
Power consumption
Senator 115W / 1.0A
Device fuse L/N T1.60AH / AC250V
Performance data
Suction category high vacuum / high flow
Master 501/min £15%
Suction power max.
Senator 30l/min £15%
Vacuum meter 0 to -100kPa /0 to -700mmHg / +2.5%
Vacuum regulator mechanically, continuously 0 to maximum
2'000m a.s.l. | -72kPa / -540mmHg / +5%
1'000m a.s.l. | -84kPa /-630mmHg / £5%
Vacuum level max. at
500m a.s.l. | -89kPa /-668mmHg / £5%
Om a.s.l. | -95kPa / -713mmHg / +5%

Classification

Protection class

Class | with protective earth ground

Degree of protection BF
Classification according Regulation (EU) 2017/745 lla
Foot switch IP-degree of protection IPX2

Conformity for 230VAC devices

Concerning Regulation (EU) 2017/745
on medical devices

C€o123

EN 60601-1 / EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1 / EN ISO 10079-1/ EN I1SO 14971

Conformity for 115VAC devices

With respect to electric shock, fire and mechanical
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA.
With respect to electric shock, fire and mechanical
and other specified hazards only in accordance with
CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA 601.2XX, if
applicable) Medical equipment certified for Canada
52YA E218915.

SSIE
Ry ’*“o

H us

E218915
UL2601-1
52YA
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Operating conditions

Ambient temperature +10 — +40°C
Relative humidity 30 — 75%RH non-condensing
Atmospheric pressure 700 — 1060hPa

Storage- and Transport conditions

Ambient temperature -20 — +50°C
Relative humidity 10 — 95%RH non-condensing
Atmospheric pressure 500 — 1060hPa

Dimensions and weight of device
Width x Depth x Height [W x D x H] 250 x 285 x 335mm
Weight 7.4kg

Dimensions and weight of device with trolley
Width x Depth x Height [W x D x H] 560 x 450 x 981mm
Weight 18.1kg

Dimensions and weight of trolley

Width x Depth x Height [W x D x H] 560 x 450 x 660mm
Weight 10.7kg
Castors @ 75mm
Ground clearance 125mm
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12. WARRANTY AND SERVICE

Warranty

Unless otherwise stated, the warranty period for the suction pump Master or Senator is 5 years
from the date of invoice.

General conditions
Ardo medical AG guarantees against material and manufacturing faults for products they have
manufactured. Faulty material will be replaced at no cost during the warranty period, assuming there

has been no improper usage. Excluded are consumables. To ensure the warranty and for the correct
functioning of the device, the instructions in the Operating Instructions must be adhered to.

Only accessories and spare parts from Ardo medical AG may be installed and/or utilized.

Any right of warranty is waived if any changes are made by unauthorized persons or if changes are made

which do not adhere to the applicable IEC/EN standards.

There are no warranty claims that exceed the described scope of warranty, such as liability to
consequential damages, etc.

Service
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1. EINFUHRUNG

Vor dem Anschliessen des Gerats an die elektrische Stromversorgung kontrollieren, ob die auf dem
Typenschild angegebene Versorgungsspannung der Versorgungsspannung der Steckdose entspricht.

Fir die Sicherheit des Anwenders, des Patienten und um Beschadigungen zu vermeiden, sind die
nachfolgenden Sicherheitsvorschriften und Vorsichtsmassnahmen einzuhalten.

1.1 Allgemeine Sicherheitsvorschriften

- Das Gerat ist nur fiir die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwendungen zugelassen.
Die sichere Funktion kann nur gewahrleistet werden, wenn Originalzubehoér und Originalersatzteile
von Ardo medical verwendet werden (z.B. hydrophober Bakterienfilter, Sekretflaschen, Schlauche,
usw.).

- Das Gerat entspricht den Anforderungen der EMV-Norm EN 60601-1-2 und darf im Umfeld von
anderen, entsprechend dieser EMV-Norm gepriften Gerate, eingesetzt werden.

Nicht geprifte Funknetze, Hochfrequenz-Quellen, Mobiltelefone und dergleichen kénnen die
Funktion des Gerates beeintrachtigen.

- Das Gerat ist nicht fiir eine Anwendung im Zusammenhang mit Magnetresonanz geeignet;
Gerat nicht in der Umgebung von Magnetresonanz betreiben.

- Das Gerat nur an elektrische Stromversorgung mit einwandfreiem Schutzleiter anschliessen.

- Keine Verlangerungskabel verwenden.

- Die vollstandige Trennung des Gerats von der Stromversorgung erfolgt durch Trennen des
Anschlusskabels von der Stromversorgung.

- Das Gerat muss der Serviceanleitung entsprechend wahrend seiner Lebensdauer periodisch
gewartet werden.

é Das Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht gedndert werden.
Zusatzlich verwendete elektrische Gerate missen ebenfalls elektrisch sicher sein.

é Das Gerat darf nur durch das Technische Personal geé6ffnet werden;
bei Nichtbeachten besteht Stromschlaggefahr!

ﬁ Die vorliegende Gebrauchsanweisung ist aufzubewahren und muss dem Anwender und dem
Technischen Dienst jederzeit zur Verfigung stehen.

1.2 Vorsichtsmassnahmen

- Das Gerat darf nur durch medizinisch geschultes Personal angewendet werden, welches in der
Anwendung von Absauggeraten und der Absaugtechnik ausreichend geschult ist.

- Vor jeder Anwendung mussen die Funktionssicherheit und der ordnungsgemasse Zustand des
Gerates uberprft werden. Bei Funktionsmangeln, welche eine Gefahr flr den Patienten oder
Anwender darstellen, darf das Gerat nicht, bzw. nicht weiter betrieben werden.

- Das Gerat erzeugt ein hohes Vakuum und einen hohen Durchfluss.

- Zum Schutz gegen Uberlauf darf das Gerat nur mit hydrophobem Bakterienfilter von Ardo betrieben
werden.

- Ein Gerat mit Uberlauf darf nicht mehr weiter betrieben werden. Anschlusskabel des Geréts von der
Stromversorgung trennen und Technischen Dienst informieren.

- Der mitgelieferte nicht-sterile Anschlussschlauch darf aufgrund des Infektionsrisikos nicht in direkten
Kontakt mit dem Absaugbereich kommen; dafiir muss immer ein steriler Absaugkatheter verwendet
werden. Nicht im Lieferumfang enthalten. Der sterile Absaugkatheter muss in den Innendurchmesser
des Patientenschlauchs passen. Zusatzlich muss durch die Funktionsprifung im Kapitel 4.6, die
Dichtigkeit Gberprift werden.

- Das Gerat ist nicht zum Betrieb in explosionsgefahrdeter Umgebung vorgesehen.

- Das Gerat ist nicht zum Absaugen von leicht entflammbaren, atzenden oder explosiven
Flussigkeiten vorgesehen.

- Zum Schutz vor Uberhitzung das Gerat nur mit den montierten Geratefiissen betreiben. Die
Offnungen fiir die Beliiftung und Abgas sind am Geh&useboden.

- Die Oberseite des Gerats nicht mit Tichern oder dergleichen zudecken; die Abluft fiir die Bellftung
des Gerats befindet sich unterhalb des integrierten Tragegriffs.

- Ist das Geréat auf einem Rollgestell montiert, ist beim Standortwechsel darauf zu achten, dass die
Feststellbremsen vorgangig geldst und anschliessend wieder betatigt werden und allfallige
Bodenschwellen mit der nétigen Vorsicht Gberfahren werden.
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2. ANWENDUNGEN
2.1 Zweckbestimmung

Elektrische Bereitstellung eines kontinuierlichen Vakuums zwischen 0 bis -95kPa / 0 bis -700mmHg fur
den Einsatz in Klinik, Krankenhaus und Arztpraxis.
Das Gerét ist fir den Dauerbetrieb geeignet.

Das durch das Gerat bereitgestellte Vakuum kann dem Zubehor entsprechend eingesetzt werden fiir
beispielsweise:

- Allgemeinchirurgische Absaugung
- Sekretabsaugung

- Vakuumextraktion

- Endoskopische Eingriffe

- Kieferchirurgische Eingriffe

Zu beachten:

Die Gebrauchsanweisung enthilt nur allgemeine Angaben zur Verwendung des Gerits.
A Die korrekte Anwendung der Gerateleistung und allfalligem Zubehor obliegt der

Verantwortung des medizinisch geschulten Anwenders.

2.2 Indikation

Die Master/Senator Vakuumpumpe verfugt Uber keine medizinische Indikation.

2.3 Kontraindikation

Die Master/Senator Vakuumpumpe verfligt (iber keine medizinische Kontraindikation. Jedoch darf sie in
folgenden Fallen nicht angewendet werden:

- Kardiochirurgie

- Anwendung am zentralen Nervensystem

- Betrieb mit niedrigem, prazisem Vakuum, wie beispielsweise fiir Thorax Drainage
- Hauslichen Gebrauch

- Verwendung im Freien und in Transportmitteln

- Bei Verschiebungen mit mobilen Stromquellen

2.4 Hinweis an den Anwender

Der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entsprechend sind im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden. Die bendtigten
Gebrauchsinformationen werden mittels Gebrauchsanweisung direkt mit dem Produkt an den Kunden
geliefert. Die Gebrauchsanweisung ist als gedruckte Version im Lieferumfang enthalten.
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3. PRODUKTBESCHREIBUNG

3.1 Ubersicht Master und Senator

Die Saugleistung bei Master entspricht 50I/min, die Saugleistung bei Senator 30I/min.

Das Gehause besteht aus einem robusten, lackierten Kunststoff. Das 2-Zylinder Aggregat ist sehr
gerauscharm ausgelegt und die Kombination von Glaszylinder mit Grafitkolben ist wartungsfrei. Das
Aggregat ist durch einen von aussen sehr einfach zu wechselnden hydrophoben Bakterienfilter gegen
Verunreinigungen und Uberlauf geschiitzt.

Das Vakuummeter zeigt einen Bereich von 0 bis -100kPa / 0 bis -700mmHg.

Der stufenlose Vakuumregler funktioniert als Leckluft-Regler.

Ruckseitig befinden sich die Steckdose fiir das Anschlusskabel, die Geratesicherungen und der

Anschlussstecker fiir den Potentialausgleich.
Die Gerate kénnen in einfacher Weise auf ein optional erhéltliches Rollgestell montiert werden.

O,
O q;. @ /
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sardo (;

()

Tragegriff, im Gehause integriert

Gerateschiene am Gehause

Hauptschalter EIN / AUS

Hydrophober Bakterienfilter

Vakuumregelknopf

Vakuummeter 0 bis -100kPa / 0 bis -700mmHg, Klasse 2.5

Gerateschiene am Rollgestell

OIOIOIOIOIOIOND

Rollgestell mit 4 Rollen, davon 2 antistatisch mit Bremse
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3.2 Symbole und deren Bedeutung am Gerit

Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung

befolgen beachten
Anschluss fur
Achtung Potentialausgleich
Hauptschalter AUS Anschluss fur Fussschalter

(optional)

Hauptschalter EIN

LED orange, fir Anzeige
Betriebszustand Fussschalter
(optional)

(]

Anwendungsteil Typ BF
(Patientenschlauch)

Vakuumregelknopf

o
A

Typenbezeichnung der

Gerateschutzsicherungen u Hersteller
3.3 Symbole und deren Bedeutung auf der Verpackung
L Trocken aufbewahren MD Medizinprodukt
Zerbrechlich, mit Sorgfalt Katalognummer
handhaben REF
Temperaturgrenzwerte Seriennummer
SN
Luftfeuchtigkeitsbegren- Eindeutige
@ zung uUDI Produktidentifizierung
S
Luftdruckbegrenzung [Ec [ReP] Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union
M Vor Sonnenlicht schiitzen AT Unterschiedliche Sprachen
— ({11
/1 W
O W

3.4 Hydrophober Bakterienfilter

Der hydrophobe Bakterienfilter hat ein Riickhaltevermégen von 99.999% fur Partikelgrossen bis 3.3uym
und bietet in diesem Bereich einen effizienten Schutz gegen Kontaminierung des Pumpenaggregats.
Bei einem Uberlauf der Sekretflasche mit Fliissigkeit oder Schaum wirkt das hydrophobe Material als
Sperrfilter und sperrt unmittelbar den Vakuumfluss. Eine Verschmutzung und Kontaminierung des
Pumpenaggregats werden dadurch verhindert.

Eine Verfarbung des weissen Filtermaterials zeigt an, dass der Filter mit Fllissigkeit oder Schaum
kontaminiert wurde und ersetzt werden muss.

i ) @ Filtergeh&duse

.

R o
. \\\

| @ Hydrophobes Filtermaterial
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4. INBETRIEBNAHME
4.1 Vor der Inbetriebnahme

A Vor der Inbetriebnahme und wahrend der ganzen Anwendung, miissen die Bremsen
angezogen sein.

A Es ist verboten die Pumpe zusammen mit dem Patienten zu verschieben.

Vor der Inbetriebnahme sind die folgenden Punkte zu kontrollieren.

- Versorgungsspannung muss mit der Angabe auf dem Typenschild Ubereinstimmen.

- Anschlusskabel und Anschlussstecker dirfen nicht beschadigt sein.

- Anschlussstecker muss korrekt in die Steckdose passen.

- Gerat und dessen Anschlisse dirfen keine ausseren Beschadigungen aufweisen.

- Sekretflaschen und Flaschendeckel diirfen keine Risse oder sprode, fehlerhafte Stellen
aufweisen.

- Schlauche und Steckkupplungen dirfen keine Risse oder sprode, fehlerhafte Stellen aufweisen.

- O-Ringe der Vakuumanschlisse am Gerat, hydrophober Bakterienfilter, Flaschendeckel, usw.
dirfen keine Risse oder sprode, fehlerhafte Stellen aufweisen und missen korrekt montiert sein.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf das Gerat nur an eine
Stromversorgung mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Das Gerat muss fiir den Betrieb so positioniert werden, dass es auf einfache Weise mit
dem Anschlusskabel von der Stromversorgung getrennt werden kann.

A Wird einer der oben erwdhnten Punkte nicht erfiillt, darf das Gerat nicht betrieben werden.

4.2 Anschliisse am Gerat und Zubehor

Geriat Riickseite

@ Anschluss fir Fussschalter (optional)
= @ Anschluss fur Potentialausgleich
@ Geratesicherungen

@ Anschluss fur Stromversorgung
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Gerat Frontseite

@ Anschluss fur hydrophoben Bakterienfilter

@ Anschluss fir Verbindungsschlauch zur Sekretflasche

|
¢ardo @@ @
‘ ®

Flaschendeckel

Winkelsteckkupplung transparent vom 0.5m Verbindungs-
@ schlauch mit hydrophobem Bakterienfilter verbinden.

Winkelsteckkupplung griin mit Stecknippel griin am
Flaschendeckel verbinden.

Winkelsteckkupplung transparent vom 1.7m Patienten-
schlauch mit Stecknippel transparent am Flaschendeckel
verbinden.

Umschaltventil (optional erhaltlich)
Mit dem Umschaltventil Iasst sich das Vakuum der Pumpe von Sekretflasche A zu Sekretflasche B
manuell umschalten.

ﬁﬁ N
N

4

<&
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. @ Zum Vakuumanschluss der Vakuumpumpe

@ Vom Vakuumanschluss der Sekretflasche A
Vom Vakuumanschluss der Sekretflasche B
@ Umschalter A nach B

@ Klemme fiir Befestigung an Gerateschiene
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Instrumentenablage fiir Gerateschiene (optional erhiiltlich)
Aus hochwertigem, rostfreiem Chromstahl, passend zu allen Gerateschienen.

‘_
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e
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Fussvakuumregler (optional erhéltlich)

Mit dem Vakuumregelknopf am Gerat vorgangig das fiir die Anwendung maximal gewilinschte Vakuum
einstellen. Mit dem Fussvakuumregler lasst sich nun das Vakuum stufenlos mit dem Fuss bis zu diesem
vorgangig eingestellten maximalen Vakuum regelin.

Der Vakuumanschluss des Fussvakuumreglers muss
zwischen Pumpe und hydrophobem Bakterienfilter
) @ gesteckt werden (eine Kontamination des
y Fussvakuumreglers wird dadurch verhindert).

@ Pedalhalter zu Fussvakuumregler (optional erhaltlich zur
Positionierung des Fussvakuumreglers am Rollgestell).

Ist der Fussvakuumregler durch falsches Anschliessen, durch Nichtverwendung

des hydrophoben Bakterienfilters, durch Uberlauf oder durch eine andere Ursache
A kontaminiert, darf der Fussvakuumregler nicht weiterverwendet werden.

Der Fussvakuumregler ist durch den Anwender entsprechend den 6rtlich geltenden

Richtlinien zu entsorgen.
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Fussschalter (optional erhaltlich)
Der pneumatische Fussschalter ermoéglicht das Ein- und Ausschalten des Aggregats mit dem Fuss.

@ Den Luftschlauch des pneumatischen Fussschalters
bis zum Anschlag auf den Anschlussnippel aufstecken.

Halterung mit integrierter Luftschlauch-Aufwicklung,

@ passend an die Gerateschiene (optional erhaltlich, zur
Aufbewahrung des Fussschalters bei Standortwechsel
der Pumpe oder bei Nichtgebrauch).

Y 4
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4.3 Flaschendeckel und Sekretflasche

Der Flaschendeckel ist passend zur 1 Liter (100 ml Teilung), 2 Liter (100 ml Teilung) und 5 Liter (200 ml
Teilung) Sekretflasche von Ardo medical. Das Material der Sekretflasche besteht aus hochwertigem
Polysulfon.

Der gefederte Druckbolzen mit Kralle ermdglicht eine schnelle Fixierung an einer Gerateschiene.
Der Schwimmer der mechanischen Uberlaufsicherung verhindert einen Uberlauf bei voller Sekretflasche.

Druckbolzen

Druckfeder

Deckel mit Griff

4x O-Ring 8.1 x 1.6mm
Kupplungsanschliisse grin und transparent
Dichtung zu Flaschendeckel

O-Ring Silikon 12.42 x 1.78mm

Halter fiir Schwimmer zu Uberlaufsicherung
Schwimmer zu Uberlaufsicherung

Kralle mit Gewindestift

PEOEPEO®H®®E®

Flaschendeckel mit Griff
und mechanischer Uberlaufsicherung

@ 1 Liter Sekretflasche
@ 2 Liter Sekretflasche

@ 5 Liter Sekretflasche
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4.4 Rollgestell (optional erhéltlich)

Fur die Montage des Gerats auf das Rollgestell sind die vier Gerateflisse am Gehauseboden
abzuschrauben.

Mit den Schrauben dieser vier Gerateflisse das Gerat mit der Montageplatte des Rollgestells

verschrauben. Dabei ist zu beachten, dass die Frontseite des Gerats mit der Position der Lenkrollen mit
Bremse Ubereinstimmt.

Die Beliiftung des Gerats ohne Geratefiisse ist nur auf dem Rollgestell gewdhrleistet.
A Bei einer allfdlligen Demontage des Gerats vom Rollgestell sind zur Gewéahrleistung
der Beliiftung die Geratefiisse wieder mit dem Gehause zu verschrauben.

Das Gerat mit Rollgestell darf nur maximal mit einer vollen 5 Liter Sekretflasche, an der
Gerateschiene des Rollgestells, bewegt werden.

2x Senkschraube mit Innensechskant M5x10
1x Montageplatte

1x Gerateschiene

2x Zylinderschraube mit Innensechskant M6x10
2x Schutzstopfen

2x Zylinderschraube mit Innensechskant M6x40
2x Lenkrolle mit Bremse, antistatisch

2x Lenkrolle ohne Bremse

OIOIOIOIOIOIONO,
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4.5 Inbetriebnahme, Gerat einschalten
Der Bedienplatz fiir den Anwender ist die Frontseite des Gerits.
Bedienung und Anzeigen befinden sich an der Geratefront.

Das Gerit zum Schutz gegen Uberlauf und Verschmutzung nur mit hydrophobem
Bakterienfilter von Ardo medical betreiben.

Sekretflaschen und Deckel vor jedem Gebrauch iiberpriifen und kontrollieren.
Beschadigte oder abgenutzte Sekretflaschen und Deckel diirfen nicht verwendet werden.

Bei ungewohntem Gerausch des Gerits, ist das Gerat auszuschalten und der Technische
Dienst zu informieren.

> >

@ Hauptschalter 0 / |

r @ Vakuumregelknopf

Das Gerét ist an die Stromversorgung angeschlossen.
Hauptschalter einschalten; griine Kontrollleuchte im Hauptschalter muss leuchten und das Pumpen-
aggregat horbar arbeiten.

Geriat einschalten und mit Fussschalter bedienen

Das Gerat mit Option Fussschalter hat an der Geratefront ein Symbol fiur den Fussschalter und eine
orange LED zur Anzeige flr den Betriebszustand des Fussschalters.

Das Gerét ist an die Stromversorgung und der Fussschalter ist am Gerat angeschlossen.
Hauptschalter einschalten, griine Kontrollleuchte im Hauptschalter muss leuchten.

Wenn LED orange nicht leuchtet, ist das Pumpenaggregat mittels Fussschalter eingeschaltet.
Wenn LED orange leuchtet, ist das Pumpenaggregat mittels Fussschalter ausgeschaltet.

- g

2@ =20

@ Fussschalter in Stellung EIN = LED orange leuchtet nicht

@ Fussschalter in Stellung AUS = LED orange leuchtet
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Betriebszustand von Hauptschalter und Fussschalter

Hauptschalter Fussschalter Pumpenaggregat
Kontrollleuchte griin LED orange arbeitet
v - v
v v -

Am Ende einer Anwendung soll das arbeitende Pumpenaggregat immer mit dem
Hauptschalter ausgeschaltet werden, nicht mit dem Fussschalter.

Das heisst, vor dem Ausschalten des Gerats mit dem Hauptschalter soll die orange
LED nicht leuchten; siehe auch nachfolgende Bemerkung.

Bemerkung: Wirde am Ende einer Anwendung das Pumpenaggregat Uber den Fussschalter
ausgeschaltet, ware eine nachste Anwendung des Gerats ohne Fussschalter nicht mdglich.
Das Pumpenaggregat wiirde nach dem Einschalten mit dem Hauptschalter nicht arbeiten
und muss erst mit dem Fussschalter eingeschaltet werden.

4.6 Funktionspriifung

Hydrophoben Bakterienfilter priifen
Bei laufendem Gerat, mit der Einstellung auf maximales Vakuum und bei offenem Vakuumanschluss am
hydrophoben Bakterienfilter, soll das Vakuummeter nicht mehr als -20kPa (-150mmHg) anzeigen, sonst
hydrophoben Bakterienfilter ersetzen.

Dichtigkeit priifen

Bei laufendem Gerat den Patientenschlauch abklemmen.

Vakuumregelknopf auf maximales Vakuum einstellen.

Wird am Vakuummeter das maximale Vakuum angezeigt, Gerat am Hauptschalter ausschalten.

Ist kein merkliches Abfallen des Vakuums am Vakuummeter sichtbar, ist das System dicht.

Sollte das System nicht dicht sein, sind die Vakuum Steckverbindungen vom Patientenschlauch bis zum
Gerat nacheinander zu prufen — fehlende, defekte oder rissige O-Ringe sind zu ersetzen.

Weiter zu prufen ist die Dichtung im Flaschendeckel und ob der Flaschendeckel korrekt auf die
Sekretflasche montiert ist — eine defekte oder rissige Dichtung ist zu ersetzen.

Koénnen das maximale Vakuum und die Dichtigkeit nicht erreicht werden, darf das Gerat
nicht weiter betrieben werden und der Technische Dienst ist zu informieren.

Vakuumhohe einstellen

Bei laufendem Gerét den Patientenschlauch abklemmen.

Ein dem vorgesehenen Anwendungsfall entsprechendes korrektes Vakuum durch Drehen des
Vakuumregelknopfes einstellen. Vorgenommene Einstellung am Vakuummeter kontrollieren.

Sekretflasche und Flaschendeckel priifen

Solange die Sekretflasche und Flaschendeckel, die Prifungen vor Gebrauch bestehen, wie dies
beschrieben ist in den Kapitel 4.1 und 4.5, kdnnen diese weiterhin verwendet werdet und
wiederaufbereitet werden. Werden die Prifungen nicht erflllt, gilt es die beschadigten Teile nach den im
Anwenderland geltenden Vorschriften zu entsorgen und ein neues Teil zu verwenden.

Vor jedem Gebrauch Sekretflasche und Flaschendeckel auf Risse und spréde oder
fehlerhafte Stellen priifen. Die mechanische Uberlaufsicherung am Flaschendeckel

A muss korrekt montiert sein und der Schwimmer muss trocken und frei beweglich sein.
Beschadigte Sekretflaschen und Flaschendeckel diirfen nicht verwendet werden,
auch nicht fiir untenstehende Vakuumpriifung!

é Vor jedem Gebrauch die Sekretflasche mehrmals bis zum maximalen Vakuum
evakuieren. Beschadigte Sekretflaschen konnen unter Vakuum implodieren!
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5. REINIGUNG

Das Gerat und Zubehdr werden nicht desinfiziert oder steril ausgeliefert.

Fir Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation sind die jeweilige Gebrauchsanweisung und die jeweils am
Anwendungsort vorgeschriebenen Reinigungsvorschriften zu beachten.

ﬁ Vor jedem Reinigen muss das Gerat ausgeschaltet und das Anschlusskabel von der
Stromversorgung getrennt werden. Bei Nichtbeachten besteht Stromschlaggefahr!

Ist das Pumpenaggregat und/oder Zubehor, wie etwa der Fussvakuumregler, durch

A Nichtverwendung des hydrophoben Bakterienfilters, durch Uberlauf oder durch eine
andere Ursache kontaminiert, sind die kontaminierten Teile durch den Anwender
entsprechend den ortlich geltenden Richtlinien zu entsorgen.

Bei Nichtbeachten besteht die Gefahr der Zerstorung der Kunststoffmaterialien

f Keine Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel auf Phenolbasis verwenden!
durch feine Rissbildungen.

Desinfektionsmittel nicht in der Sekretflasche stehen lassen.
A Der Kunststoff wird dadurch einer unnétigen chemischen Einwirkung ausgesetzt
und die Festigkeit der Sekretflasche kann dadurch beeintrachtigt werden.

5.1 Gerategehause

Die Reinigung der Oberflachen soll mit einem feuchten Tuch und einem milden Reinigungsmittel erfolgen.
Nach der Reinigung die Oberflachen mit einem sauberen, trockenen Tuch nachtrocknen.

Zur Desinfektion nur Mittel verwenden, welche Lackflachen und Kunststoffteile nicht angreifen. Zum
Beispiel: perform® sterile von Schiilke. Die Empfehlungen des Desinfektionsmittel-Herstellers betreffend
Anwendung und Dosierung sind zu beachten und einzuhalten.

5.2 Sekretflasche, Flaschendeckel und Silikonschlauch

Es ist darauf zu achten, dass die Sekretflasche, Flaschendeckel und die
Silikonschlauche zusammen gereinigt, desinfiziert und autoklaviert werden. Dadurch
konnen Verwechslungen der Teile vorgebeugt werden.
- Flasche von der Geratschiene entfernen, durch Drehen des Deckels und umdrehen des Behalters,
den Flascheninhalt gemass lokalen Vorschriften entsorgen.
- Autoklavieren bis maximal 134°C und maximal 15 Minuten.
Ruckstande von Desinfektionsmitteln sind vor dem Autoklavieren zu entfernen, bzw. zu neutralisieren.
Nur trockene Teile autoklavieren. Teile beim Autoklavieren nicht stapeln.
- Thermische Desinfektion: keine alkalischen Reinigungsmittel verwenden.
- Chemische Desinfektion: Mit Produkten, welche die Ketten der Riickstande aufbricht und dadurch zur
Abldsung derer fuhrt.
- Maximal erlaubte Dauertemperatur 140°C in Dampf und 150°C in trockener Warme.
- Solange die Funktionsprifung beschrieben in Kapitel 4.6 bestanden wird, kdnnen die Teile verwendet
und wiederaufbereitet werden.

Teilebezeichnung Material

Sekretflasche
Deckel mit Griff

Kupplungsanschlisse grin und transparent

PSU Polysulfon

Kupplungen griin und transparent

Druckbolzen
Kralle mit Gewindestift Grivory® GVX 5H
Druckfeder Stahl rostfrei
4x O-Ring 8.1 x 1.6mm
O-Ring Silikon 12.42 x 1.78mm Silikon
Verbindungsschlauch und Patientenschlauch
Dichtung zu Flaschendeckel EPDM Ethylen-Propylen-Dien (Kautschuk)
Halter fiir Schwimmer zu Uberlaufsicherung POM Polyacetal (Polyoxymethylen)
Schwimmer zu Uberlaufsicherung PP Polypropylen
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Allféllige Restfliissigkeit im Schwimmer der Uberlaufsicherung vor dem Zusammenbau
des Flaschendeckels entfernen.
Restfliissigkeit im Vakuumfluss kann den hydrophoben Bakterienfilter aktivieren.

6. WARTUNG

Die Wartungsarbeiten sind in der entsprechenden Serviceanleitung beschrieben.

Das Gerat darf nur durch entsprechend ausgebildetes, technisches Personal gewartet und repariert
werden. Das technische Personal muss mit den gegenwartig bekannten Risiken und Nutzen dieses
Geréts vertraut sein.

6.1 Wartungsintervall

Ardo medical empfiehlt 1x pro Jahr eine Wartung und eine vorsorgliche
Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) nach EN 60601-1 oder EN 62353, bzw. UL 2601-1
oder lokalen Vorschriften durchzufiihren und dokumentieren zu lassen.

6.2 Nutzungsdauer, Umwelt und Entsorgung

Die Nutzungsdauer des Geréats bei bestimmungsgemassem Gebrauch betragt 10 Jahre,
Verschleissteile ausgenommen.

Dieses Gerat enthalt elektrische und elektronische Bauteile.

Am Ende der Gerate-Nutzungsdauer muss das Gerat entsprechend den ortlich geltenden
Richtlinien entsorgt werden, oder gereinigt und desinfiziert an Ardo medical, oder an eine der
unter "Garantie und Service" aufgefihrten Adressen, zur korrekten Entsorgung
zurlickgegeben werden.

ﬁ Das Geréat unterliegt den Anforderungen der WEEE-Richtlinie.
—

A Fiir die Entsorgung moglicher kontaminierter Bestandteile des Produkts miissen
geltende ortliche Vorschriften eingehalten werden.
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7. ZUBEHOR UND ERSATZTEILE

Zubehor

Art. Nr. Beschreibung
50.00.07 | Fussvakuumregler
50.00.57 | Instrumentenablage fiir Gerateschiene
50.00.63 | Pedalhalter zu Fussvakuumregler, passend zu Rollgestell
50.00.99 | Umschaltventil inkl. 3 Verbindungsschlduche und Gerateschienenklemme

50.00.170 | Rollgestell mit 4 Rollen, davon 2 antistatisch mit Bremse, inklusive Gerateschiene

Ersatzteile

Art. Nr. Beschreibung

50.00.01 | Verbindungsschlauch Silikon transparent @7/13mm, mit 2xWinkelsteckkupplung, 0.5m
50.00.02 | Patientenschlauch Silikon transparent @ 7/13mm, mit 1xWinkelsteckkupplung, 1.70m
50.00.04 | Patientenschlauch Silikon transparent @ 10/18mm, mit 1xWinkelsteckkupplung, 1.70m
50.00.05 | Hydrophober Bakterienfilter

50.00.08 | Flaschendeckel mit Griff, fiir Schlauch @ 7mm, und mechanischer Uberlaufsicherung
50.00.10 | Flaschendeckel mit Griff, fiir Schlauch @ 10mm, und mechanischer Uberlaufsicherung
50.00.45 | Silikonschlauch, transparent, @ 6/12mm, per Meter

50.00.46 | Silikonschlauch, transparent, @ 10/18mm, per Meter

50.00.47 | Silikonschlauch, transparent, @ 7/13mm, per Meter

50.00.60 | Kupplungsstuick, transparent, @ 5-8mm

50.00.61 | Kupplungssttick, transparent, @ 8mm

50.00.83 | Halter fir Schwimmer zu Uberlaufsicherung

50.00.84 | Schwimmer zu Uberlaufsicherung

50.00.85 | Winkelsteckkupplung, griin, @ 8mm

50.00.86 | Winkelsteckkupplung, transparent, & 8mm
50.00.87 | Winkelsteckkupplung, transparent, @ 13mm

50.00.167 | 1 Liter Sekretflasche, Polysulfon, graduiert

50.00.168 | 2 Liter Sekretflasche, Polysulfon, graduiert

50.00.169 | 5 Liter Sekretflasche, Polysulfon, graduiert

50.00.245 | Fussschalter zu Master/Senator

50.00.246 | Halterung flr Fussschalter zu Master/Senator, passend an Gerateschiene
51.00.17 | O-Ring aus Silikon & 14x2.0mm

99.00.303 | O-Ring aus Silikon & 8.1x1.6mm, weiss

99.00.544 | Dichtung zu Flaschendeckel
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8. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)
8.1 Zusammenfassung der Priifung fiir Elektromagnetische Vertraglichkeit
Weitergehende Angaben zur EMV-Prifung sind der Serviceanleitung zu entnehmen.

Die Prifung dieses Gerats auf Elektromagnetische Vertraglichkeit nach IEC/EN 60601-1-2

hat ergeben, dass beim Bestimmungsgemassen Gebrauch keine Gefahrdung der funktionalen Sicherheit
oder ein Ausfall dieses Gerats durch elektromagnetische Einflliisse zu erwarten sind.

Dieses Gerat verwendet HF-Energie ausschliesslich zu seiner inneren Funktion.

Seine HF-Aussendung ist demzufolge sehr gering und es ist deshalb unwahrscheinlich,

dass benachbarte elekironische Gerate gestort werden.

Da eine Ausbreitung elektromagnetischer Gréssen durch Absorptionen und Reflexionen im Gebaude
und/oder durch Gegenstande und Personen beeinflusst wird, ist Folgendes zu beachten:

Dieses Gerit soll nicht in geringem Abstand zu anderen Geréten betrieben werden.
Keine anderen Gerite auf dem Gehause dieses Gerats platzieren.

Falls ein Betrieb in geringem Abstand zu anderen Geraten erforderlich sein sollte,
soll das Geriat beobachtet werden, um seine bestimmungsgemassen
Leistungsmerkmale zu liberpriifen.

Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale erkennbar sind, konnen zusatzliche
Massnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verdanderte Ausrichtung oder ein
anderer Standort des Gerits.

Mobile Funkgerate oder mobile Telefone sollen nicht in geringem Abstand
zu diesem Gerit oder dessen Anschlussleitung verwendet werden.

<((o))> In der Umgebung von Geréten, die nebenstehendes Bildzeichen tragen,
sind Stérungen moglich.
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9. TECHNISCHE INFORMATIONEN

9.1 Technische Daten

Elektrische Daten fiir 230VAC Gerite

Netzspannung 230VAC
Netzfrequenz 50Hz

Master 140W / 0.6A
Leistungsaufnahme

Senator 115W / 0.45A
Geratesicherungen L/N T1.25AH / AC250V

Elektrische Daten fiir 115VAC Geréte

Netzspannung 115VAC
Netzfrequenz 60Hz
Master 140W /[ 1.2A
Leistungsaufnahme
Senator 115W/ 1.0A
Geratesicherungen L/N T1.60AH / AC250V
Leistungsdaten
Leistungskategorie hohes Vakuum / hoher Durchfluss
Master 501/min £15%
Saugleistung max.
Senator 30l/min £15%
Vakuummeter 0 bis -100kPa / 0 bis -700mmHg / +2.5%
Vakuumregler mechanisch, stufenlos 0 bis Maximum

2'000m G. NN | -72kPa / -540mmHg / +5%
1'000m U. NN | -84kPa / -630mmHg / £5%
500m 4. NN | -89kPa / -668mmHg / £5%
Om G. NN | -95kPa / -713mmHg / +5%

Vakuumhohe max. bei

Klassifizierung

Schutzklasse Klasse | mit Schutzerde
Schutzgrad BF
Klassifizierung nach Verordnung (EU) 2017/745 | lla

Fussschalter IP-Klassifizierung IPX2

Konformitat fiir 230VAC Geriate

Gemass Verordnung (EU) 2017/745 EN 60601-1 / EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
Uber Medizinprodukte c €0123 EN 62366-1/ EN ISO 10079-1/ EN ISO 14971

Konformitat fiir 115VAC Geréate

With respect to electric shock, fire and mechanical WSSI£,
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA. <, &
With respect to electric shock, fire and mechanical
and other specified hazards only in accordance C us
with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA E218915
601.2XX, if applicable) Medical equipment certified UL2601-1
for Canada 52YA E218915. 52YA
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Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur +10 — +40°C
Relative Luftfeuchte 30 — 75%RH nicht kondensierend
Atmospharischer Druck 700 — 1060hPa
Lager- und Transportbedingungen
Umgebungstemperatur -20 — +50°C
Relative Luftfeuchte 10 — 95%RH nicht kondensierend
Atmospharischer Druck 500 — 1060hPa
Masse und Gewicht Gerat
Breite x Tiefe x HOhe [B x T x H] 250 x 285 x 335mm
Gewicht 7.4kg
Masse und Gewicht Gerat mit Rollgestell
Breite x Tiefe x Hohe [B x T x H] 560 x 450 x 981mm
Gewicht 18.1kg
Masse und Gewicht Rollgestell
Breite x Tiefe x HOhe [B x T x H] 560 x 450 x 660mm
Gewicht 10.7kg
Rollen @ 75mm
Unterfahrhdhe 125mm
Ardo medical AG 20 Gebrauchsanweisung

Master und Senator

Anderungen vorbehalten



12. GARANTIE UND SERVICE

Garantie
Wenn nicht anders vermerkt, betragt die Garantiezeit fir die Absaugpumpe Master oder Senator 5 Jahre
ab Rechnungsdatum.

Allgemeine Bedingungen

Ardo medical AG garantiert fir Material- und Fabrikationsfehler auf die von ihr hergestellten Produkte.
Fehlerhaftes Material wird wahrend der Garantiezeit kostenlos ersetzt, sofern keine unsachgemasse
Behandlung vorliegt; davon ausgenommen sind Verschleissteile. Zur Sicherstellung der Garantie und
der einwandfreien Funktion des Gerats ist die Gebrauchsanweisung zu befolgen. Es dirfen
ausschliesslich Zubehor und Ersatzteile von Ardo medical AG eingebaut und/oder verwendet werden.
Ein Anspruch auf Garantieleistung entfallt, wenn Eingriffe durch nicht autorisierte Personen oder
Anderungen vorgenommen wurden, welche nicht den anwendbaren IEC/EN Normen entsprechen.
Garantieanspriiche die weiter als den hier beschriebenen Garantieumfang gehen, wie Haftung fur
Folgeschaden usw., bestehen nicht.

Service
Fir Service und Wartung oder Fragen im Zusammenhang mit diesem Produkt wenden Sie sich bitte an
eine der nachfolgenden Adressen:

Schweiz England

Ardo medical AG Ardo medical Ltd.

Gewerbestrasse 19 Unit 1
CH-6314 Unteré&geri Belvedere Trading Estate

Taunton TA1 1BH
United Kingdom

Tel. +44 (0)1823 336362
Fax +44 (0)1823 336364
info@ardomedical.co.uk
www.ardomedical.co.uk

Schweiz

Tel. +41-(0)41 754 70 70
Fax +41-(0)41 754 70 71
info@ardo.ch
www.ardo.ch

Deutschland
Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 Welling
Deutschland
Tel. +49 (0) 8153 /90 877 0
Fax +49 (0) 8153 /90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

International

@ Autorisierter Importeur

Hersteller
gfveer?be:;f;lsés 19 Ardo medical GmbH
“ CH-6314 Unteraaqeri EU |REP| Argelsrieder Feld 10
i 9 DE-82234 Weliling
Schweiz
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1. INTRODUCTION

Avant de connecter l'appareil au réseau électrique, vérifiez que la tension du réseau indiquée
sur la plaque d'identification correspond a la tension du réseau de la prise électrique.

Pour la sécurité de I'utilisateur, du patient et pour éviter tout dommage, les régles de sécurité
et mesures de précaution suivantes doivent étre respectées.

1.1 Régles de sécurité générales

- L'appareil est uniquement approuvé pour les applications décrites dans ce mode d'emploi.
Le fonctionnement sr ne peut étre garanti qu’en cas d’utilisation d’accessoires et de piéces de
rechange d’origine fournis par Ardo medical (comme un filtre antibactérien hydrophobe, des
bouteilles a sécrétions, des tuyaux, etc.).

- L'appareil est conforme aux exigences de la norme CEM EN 60601-1-2 et peut étre utilisé
dans l'environnement d'autres équipements testés conformément a cette norme CEM.
Des réseaux radio non contrdlés, des sources hautes fréquences, des téléphones mobiles
et des appareils similaires peuvent affecter le fonctionnement de I'appareil.

- L'appareil ne convient pas a une application liée a une résonance magnétique; ne pas faire
fonctionner I'appareil a proximité d'une résonance magnétique.

- Ne raccorder I'appareil qu'a une prise électrique du réseau électrique avec mise a la terre.

- Ne pas utiliser de rallonge.

- La séparation compléte de I'appareil du réseau électrique se fait en débranchant le cable de
connexion du réseau électrique.

- L'appareil doit étre entretenu périodiquement pendant sa durée d'utilisation conformément aux
instructions de service.

Les équipements électriques supplémentaires doivent également étre sirs du point de vue

f L'appareil ne doit pas étre modifié sans |'autorisation du fabricant.
électrique.

é L'appareil ne doit étre ouvert que par le personnel technique;
le non-respect de cette consigne peut présenter un risque d’un choc électrique!

ﬁ Le présent mode d'emploi doit &tre conservé et doit étre a la disposition de I'utilisateur
et du service technique a tout moment.

1.2 Mesures de précaution

- L'appareil ne doit étre utilisé que par un personnel formé médicalement et ayant regu
une formation suffisante sur I'utilisation des appareils d'aspiration et sur la technique d'aspiration.

- Avant chaque utilisation, la sécurité de fonctionnement et le bon état de I'appareil doivent étre
contrblés. Dans le cas de défauts fonctionnels qui représentent un danger pour le patient
ou l'utilisateur, I'appareil ne doit pas étre utilisé ou ne doit plus étre utilisé.

- L'appareil engendre un vide élevé et un débit haut.

- Pour éviter tout débordement, I'appareil ne doit étre utilisé qu'avec le filtre antibactérien hydrophobe
Ardo.

- L'utilisation d'un appareil présentant un débordement doit étre interrompue; le cable de réseau doit
étre débranché du réseau électrique et le service technique doit étre informé.

- Enraison du risque d'infection, le tuyau de raccordement non stérile fourni avec I'appareil ne doit
pas entrer en contact direct avec la zone d'aspiration; il faut a cette fin toujours utiliser un cathéter
d’aspiration stérile qui n’est pas fourni. Le cathéter d’aspiration stérile doit étre adapté au diametre
intérieur du tuyau patient. Il est par ailleurs nécessaire de vérifier I'étanchéité dans le cadre du
contréle du fonctionnement indiqué au chapitre 4.6.

- L'appareil n'est pas congu pour étre utilisé dans des atmosphéres potentiellement explosives.

- L'appareil n'est pas congu pour l'aspiration de liquides inflammables, corrosifs ou explosifs.

- Nutiliser le dispositif qu’avec les pieds de 'appareil montés afin de le protéger de toute surchauffe.
Les ouvertures d’aération et d’échappement figurent sur le fond du boitier.

- Ne pas couvrir la partie supérieure de l'appareil avec des chiffons ou d'autres objets; la sortie d'air
pour la ventilation de I'appareil se trouve sous la poignée intégrée au boitier.

- Sil'appareil est monté sur un chéssis roulant, il faut veiller, lors du changement d'emplacement, a ce
que les freins soient préalablement desserrés, puis a nouveau actionnés et a ce que les éventuels
seuils au sol soient franchis avec la prudence nécessaire.
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2. APPLICATIONS
2.1 Usage prévu

Mise a disposition électrique d'un vide continu compris entre 0 et -95kPa / 0 et -700mmHg
pour l'utilisation en clinique, a I'hépital et en cabinet médical.
L'appareil est approprié a un fonctionnement en continu.

En présence des accessoires adéquats, le vide fourni par I'appareil peut étre utilisé par exemple pour:

- Interventions chirurgicales générales
- Aspirations de sécrétions

- Accouchements par ventouse

- Endoscopies

- Interventions chirurgicales maxillaires

Attention:

Le mode d'emploi ne contient que des informations générales pour I'utilisation de
I'appareil. L'application correcte des performances de I'appareil et des éventuels
accessoires est de la responsabilité de I'utilisateur médicalement formé.

2.2 Indication
La pompe a vide Master/Senator ne dispose d’aucune indication médicale.

2.3 Contre-indication

La pompe a vide Master/Senator ne fait I'objet d’aucune contre-indication médicale. Elle ne saurait
toutefois étre utilisée dans les cas suivants :

- Chirurgie cardiologique

- Utilisation sur le systéme nerveux central

- Usage a vide faible, précis, comme par exemple pour les drainages thoraciques
- Usage domestique

- Utilisation a I'extérieur et a bord de moyens de transport

- En cas de déplacements avec des sources d’alimentation mobiles

2.4 Indication a l'intention de I'utilisateur

Conformément au Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, tout incident grave survenu
en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi. Les consignes d'utilisation requises sont fournies au
client directement avec le produit par biais du mode d’emploi. La version imprimée du mode d’emploi est
fournie avec le dispositif livré.
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3. DESCRIPTION DU PRODUIT
3.1 Descriptif Master et Senator

Le niveau de débit sur le Master correspond a 50I/min, le niveau de débit sur le Senator a 301/min.
Le boitier est constitué d'une robuste matiére plastique laquée. L'agrégat a 2 cylindres est congu de
maniére a étre trés silencieux et la combinaison du cylindre en verre et du piston en graphite ne
nécessite aucun entretien.

L'agrégat est protégé contre la contamination et le débordement par un filtre antibactérien hydrophobe
trés facile a remplacer de l'extérieur.

Le vacuométre a une plage d'affichage de 0 a -100kPa / 0 a -700mmHg.

Le régulateur de vide en continu fonctionne comme un régulateur de fuite d'air.

La prise pour le cable de réseau, les fusibles de protection de I'appareil et le raccordement de la
compensation de potentiel se trouvent a l'arriere.

Les appareils peuvent étre montés facilement sur un statif a roulettes disponible en option.

SF

4
€ardo |

Poignée, intégrée dans le boitier “
Rail d'appareil sur le bottier

Interrupteur principal MARCHE / ARRET

Filtre antibactérien hydrophobe

Bouton du régulateur du vide

Vacuometre 0 a -100kPa / 0 a -700mmHg, classe 2.5

Rail d’appareil sur le statif a roulettes

Statif a roulettes avec 4 roues, 2 antistatique avec frein

OIOIOIOIOIOIONS

Ardo medical AG 5 Mode d'emploi
Master et Senator

Sous réserve de modifications



3.2 Symboles et leur signification sur I'appareil

Respecter le mode d'emploi

Consultez le mode d'emploi

Attention

Raccordement de la
compensation de potentiel

Interrupteur principal
ARRET

Raccordement de la
commande a pied
(optionnelle)

Interrupteur principal

LED orange, pour indication
de I'état opérationnel de la

MARCHE commande a pied
(optionnelle)
- Partie d'application type , .
ﬂ BF (tuyau patient) . Bouton du régulateur du vide
Type des fusibles de Fabricant
- protection de I'appareil
3.3 Symboles et leur signification sur I'emballage
0 Stocker dans un endroit Dispositif médical
T sec MD
Fragile, manipuler avec Numéro de référence
soin REF
Limite de température Numeéro de série
SN
% Limite d’humidité Identifiant unique du dispositif
2, uDI
Limite de pression Mandataire au sein de la
@ atmosphérique _Ec [Rep) Communauté européenne/de
I'Union européenne
L Tenir a I'abri de la lumiére AT Différentes langues
— . (117
/;I.\ du soleil arey

3.4 Filtre antibactérien hydrophobe

Le filtre antibactérien hydrophobe a une capacité de rétention de 99,999% pour des tailles de particules
allant jusqu'a 3,3um et offre dans cette plage une protection efficace contre la contamination I'agrégat.
En cas d'un éventuel débordement de la bouteille a sécrétions avec du liquide ou de la mousse,

le matériau hydrophobe agit comme un filtre d'arrét et interrompt immédiatement le flux de vide.

Les salissures et la contamination I'agrégat sont ainsi évitées.

La décoloration du matériau de filtre blanc indique que le filtre a été contaminé avec du liquide ou de la
mousse et doit étre remplacé.

i @ Boitier de filtre

f\ i @ Matériau de filtre hydrophobe

“ “\\ @
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4. MISE EN SERVICE

4.1 Avant la mise en service
A Avant la mise en service et pendant toute I'utilisation, les freins doivent étre serrés.
A Il est interdit de déplacer la pompe avec le patient.

Avant la mise en service, les points suivants sont a contréler.

- Latension du réseau doit correspondre a l'indication sur la plaque d'identification.

- Le cable de réseau et le connecteur ne doivent pas étre endommagés.

- Le connecteur doit étre adapté a la prise.

- L'appareil et ses connexions ne doivent présenter aucun dommage externe.

- Les bouteilles a sécrétions et les couvercles des bouteilles ne doivent pas présenter de fissures,
de zones fragilisées ou défectueuses.

- Les tuyaux et coupleurs ne doivent pas présenter de fissures, de zones fragilisées ou
défectueuses.

- Les joints toriques des raccords de vide sur I'appareil, le filtre antibactérien hydrophobe, les
couvercles de la bouteille, etc. ne doivent pas présenter de fissures, de zones fragilisées ou
défectueuses et doivent étre montés correctement.

Pour éviter tout risque de choc électrique, I'appareil ne doit étre connecté
qu'a un réseau électrique avec conducteur de protection.

En fonctionnement, I'appareil doit étre positionné de telle sorte qu’il puisse étre
facilement déconnecté du réseau électrique grace au cable d’alimentation électrique.

A Si ’'un des points mentionnés ci-dessus n’est pas respecté, il ne faut pas utiliser I'appareil.

4.2 Raccordements sur I'appareil et les accessoires
Face arriére de I'appareil

Raccordement de la commande a pied
(optionnelle)

Raccordement de la compensation de
potentiel

Fusibles de protection de I'appareil

HO®E

Connexion pour le cable de réseau
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Face avant de l'appareil

-

Ve

@ Raccord pour filtre antibactérien hydrophobe

@ Raccord pour tuyau de raccord a la bouteille a sécrétions

|
sardo @@ ©)
' o

Couvercle de la bouteille

Relier le coupleur enfichable coudé, transparent, du tuyau
de raccord 0.5m au filtre antibactérien hydrophobe.

Relier le coupleur enfichable coudé, vert, avec le raccord
male vert au couvercle de la bouteille.

Relier le coupleur enfichable coudé, transparent, du tuyau
patient 1.7m, avec le raccord méle transparent au
couvercle de la bouteille.

Valve d'inversion (disponible en option)
Avec la valve d'inversion, le vide de la pompe peut étre inversé manuellement
de la bouteille a sécrétions A a la bouteille a sécrétions B.

~
N
s
RS
! =S

Au raccord de vide de la pompe
Du raccord de la bouteille a sécrétions A
Du raccord de la bouteille a sécrétions B

Inverseurde Aa B

OIOIOIOIO

Griffe pour rail de I'appareil
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Tablette instruments pour rail de I'appareil (disponible en option)
Fabriqué en acier inoxydable de haute qualité, adapté a tous les rails d'appareils.

Régulateur de vide a pied (disponible en option)

Le vide maximum requis pour I'application doit étre ajusté a 'avance avec le bouton du régulateur de vide
sur l'appareil.

Avec le régulateur de vide a pied, le vide peut alors étre réglé en continu avec le pied jusqu'au vide
maximum préétabli.

Le raccord du vide du régulateur de vide a pied doit étre
inséré entre la pompe et le filtre antibactérien

W) hydrophobe.

e, (Une éventuelle contamination du régulateur de vide a
o pied est ainsi évitée.)

Support pour régulateur de vide a pied
(disponible en option, pour le positionnement du
régulateur de vide a pied sur le statif a roulettes).

Si le régulateur de vide a pied est contaminé par une connexion incorrecte,

A une non utilisation du filtre antibactérien hydrophobe, un débordement ou toute autre
cause, le régulateur de vide a pied ne doit plus étre utilisé. Le régulateur de vide a pied
doit étre éliminé par I'utilisateur conformément aux réglementations locales.
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Commande a pied (disponible en option)
La commande a pied pneumatique permet d’allumer et d’éteindre I'appareil avec le pied.

@ Emmancher le tuyau d'air de la commande a pied sur le
Z_ raccord de la commande a pied jusqu’a la butée.

Support pour commande a pied avec enroulement de
@ tuyau d'air intégré, adapté au rail d'appareil.

(Support disponible en option pour ranger la commande a

pied lors de la relocalisation de la pompe ou lorsqu'elle

n'est pas utilisée.)

#r
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4.3 Couvercle de la bouteille et bouteille a sécrétions
Le couvercle de la bouteille convient aux bouteilles a sécrétions Ardo medical

de 1 litre, de 2 litres et de 5 litres.

Le boulon de pression a ressort avec griffe permet une fixation rapide sur un rail d'appareil.
Le flotteur de la protection mécanique anti-débordement évite tout débordement lorsque la bouteille a

sécrétions est pleine.

BIOJOIOIIOICIOIONS,

Boulon de pression

Ressort de pression

Couvercle avec poignée

4x joint torique en silicone 8.1 x 1.6mm
Raccord méle vert et transparent

Joint pour le couvercle de la bouteille

Joint torique en silicone 12.42 x 1.78mm

Manche pour flotteur de la protection mécanique anti-
débordement

Flotteur de la protection mécanique anti-débordement

Griffe avec tige filetée

La bouteille a sécrétions est en polysulfone de haute qualité.

Bouteille a sécrétions de 1 litre avec graduation de 100ml
Bouteille a sécrétions de 2 litres avec graduation de 100ml
Bouteille a sécrétions de 5 litres avec graduation de 200ml

OJOI0)0,

Couvercle avec poignée
et protection mécanique anti-débordement

Bouteille a sécrétions de 1 litre

Bouteille a sécrétions de 2 litres

Bouteille a sécrétions de 5 litres
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4.4 Statif a roulettes (disponible en option)

Pour monter I'appareil sur le statif a roulette, dévisser les quatre pieds de I'appareil au fond du boitier.
Visser I'appareil sur la plaque de montage avec les vis de ces quatre pieds de l'appareil; il convient de
noter que la face avant de I'appareil correspond a la position des roulettes avec frein.

La ventilation de I'appareil sans pieds de I'appareil est garantie uniquement sur le statif a
roulettes. Si I'appareil doit étre démonté du statif a roulettes, les pieds de I'appareil
doivent étre revissés sur le boitier pour garantir la ventilation.

ﬁ Le dispositif avec statif a roulettes peut étre déplacé avec une bouteille a sécrétions
pleine et fixée au rail de fixation du statif a roulettes ne dépassant pas 5 litres maximum.

2x Vis a téte fraisée a six pans creux M5x10

1x Plaque de montage

1x Rail d'appareil

2x Vis a téte cylindrique a six pans creux M6x10
2x Bouchon de protection

2x Vis a téte cylindrique a six pans creux M6x40

2x Roulette orientable avec frein, antistatique

OIOIOIOIOIOIONO,

2x Roulette orientable sans frein
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4.5 Mise en service, démarrage de lI'appareil

Le poste d’utilisation pour I'utilisateur est la face avant de I'appareil.
La commande et les indications sont situées sur la face avant de I'appareil.

Pour la protection de I'appareil contre tout débordement et toute contamination,
I'appareil doit étre utilisé uniquement avec un filtre antibactérien hydrophobe Ardo
medical.

Les bouteilles a sécrétions et les couvercles doivent étre controlés et inspectés
avant chaque utilisation. Des bouteilles a sécrétions et des couvercles endommagés
ou usés ne doivent pas étre utilisés.

En cas de bruit anormal de I'appareil, I'appareil doit étre éteint
et le service technique doit étre informé.

> > B>

Master @ Interrupteur principal 0 / |

L'appareil est branché au réseau électrique.
Enclencher l'interrupteur principal; la lampe témoin verte de l'interrupteur principal doit s'allumer et
'agrégat de la pompe doit étre audible.

Enclenchement de I'appareil et utilisation de la commande a pied

L'appareil avec I'option commande a pied présente un symbole pour la commande a pied

et une LED orange pour I'état opérationnel de la commande a pied sur la face avant de I'appareil.
L'appareil est branché au réseau électrique et la commande a pied est raccordée a I'appareil.
Enclencher l'interrupteur principal; la lampe témoin verte de l'interrupteur principal doit s'allumer.

Si la LED orange n'est pas allumée, I'agrégat de la pompe est mis en marche par la commande a pied.
Si la LED orange est allumée, I'agrégat de la pompe est arrété par la commande a pied.

& gt

@ Commande a pied en position MARCHE = LED orange n'est pas allumée

@ Commande & pied en position ARRET = LED orange est allumée
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Etat opérationnel de I'interrupteur principal et de la commande a pied

Interrupteur principal Commande a pied Agrégat de la pompe
Lampe témoin verte LED orangée en fonctionnement
v - v
v v -

A la fin d'une utilisation, I’agrégat de la pompe en fonctionnement doit toujours étre
arrété avec l'interrupteur principal, et non avec la commande a pied.

En d’autres termes, avant d'arréter I'appareil avec l'interrupteur principal,

la LED orange ne doit pas étre allumée; voir aussi la remarque ci-dessous.

Remarque: Si a la fin d'une application I'agrégat de la pompe était arrété par la commande a pied,
une utilisation subséquente de I'appareil sans commande a pied ne serait pas possible.
L'agrégat de la pompe ne fonctionnerait pas aprés un démarrage avec l'interrupteur principal
et devrait d'abord étre mise en marche avec l'interrupteur a pied.

4.6 Contréle du fonctionnement

Controéler le filtre antibactérien hydrophobe

Pendant que l'appareil est en marche et que le raccord du vide du filtre antibactérien hydrophobe est
ouvert, le vacuomeétre ne doit pas indiquer plus de -20kPa (-150mmHg), sinon remplacer le filtre
antibactérien hydrophobe.

Controle de I'étanchéité

Clamper le tuyau patient pendant que I'appareil est en marche.

Ajuster le bouton du régulateur du vide au vide maximal.

Si le vide maximal est indiqué au vacuométre, éteindre I'appareil a I'aide de l'interrupteur principal.

Si aucune diminution notable du vide sur le vacuométre n’est visible, le systeme est étanche.

Si le systéme n'est pas étanche, contrbler les raccords du vide entre le tuyau patient et I'appareil,

I'un apres l'autre — les joints toriques manquants, défectueux ou fissurés doivent étre remplacés.

Il faut en outre contrdler le joint dans le couvercle de la bouteille et vérifier si le couvercle de la bouteille
est correctement monté sur la bouteille a sécrétions — tout joint défectueux ou fissuré doit étre remplacé.

Si le vide maximum et I'étanchéité ne peuvent pas étre obtenus,
I'appareil ne doit plus étre utilisé et le service technique doit étre informé.

Ajuster le niveau de vide

Clamper le tuyau patient pendant que I'appareil est en marche.

Ajuster le niveau de vide approprié pour I'application prévue en tournant le bouton du régulateur du vide.
Controler I'ajustement effectué sur le vacuométre.

Contréle de la bouteille a sécrétions et du couvercle de la bouteille

La bouteille a sécrétions et le couvercle de la bouteille peuvent continuer a étre utilisés et retraités tant
gu’ils satisfont les contrdles avant utilisation décrits aux chapitres 4.1 et 4.5. En cas de non-satisfaction
des contrbles, éliminer les piéces endommagées conformément aux prescriptions en vigueur dans le
pays d'utilisation et utiliser une piéce neuve.

La bouteille a sécrétions et le couvercle de la bouteille doivent étre contrélés pour
déterminer la présence éventuelle de fissures et de zones fragilisées ou défectueuses
avant chaque utilisation. La protection anti-débordement mécanique sur le couvercle de

A la bouteille doit étre installée correctement et le flotteur doit étre sec et librement mobile.
Des bouteilles a sécrétions et couvercles endommagés ne doivent pas étre utilisés,
méme pour le controle de vide ci-dessous!

jusqu'au maximum de vide. Des bouteilles a sécrétions endommagées peuvent imploser

f Avant chaque utilisation, la bouteille a sécrétions doit étre vidangée plusieurs fois
sous vide.
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5. NETTOYAGE

L'appareil et les accessoires ne sont pas livrés désinfectés ni stériles.
Pour le nettoyage, la désinfection ou la stérilisation, le mode d'emploi respectif
et les instructions de nettoyage respectives prescrites sur le lieu d'utilisation doivent étre observées.

ﬁ Avant chaque nettoyage, I'appareil doit étre éteint
et le cable de réseau doit étre déconnecté du réseau électrique.
L'inobservation de cette consigne peut entrainer un risque d’un choc électrique!

sont contaminés du fait de I'inutilisation du filtre antibactérien hydrophobe, par un
débordement ou de toute autre cause, les parts contaminés doivent étre éliminé par
I'utilisateur conformément aux réglementations locales.

f Si lI'agrégat de la pompe et/ou un accessoire tel que le régulateur de vide a pied

L'inobservation de cette consigne peut entrainer un risque de destruction des matiéres

f Ne pas utiliser de produits de nettoyage ou de désinfectants a base de phénol!
plastiques par des fissures fines.

Ne pas laisser de désinfectants dans la bouteille a sécrétions.
A Le plastique serait ainsi exposé a une action chimique inutile,
ce qui pourrait affecter la résistance de la bouteille a sécrétions.

5.1 Boitier de I'appareil

Les surfaces doivent étre nettoyées avec un chiffon humide et un produit de nettoyage doux.

Aprés le nettoyage, les surfaces doivent étre séchées avec un chiffon propre et sec. Pour la désinfection,
utiliser uniqguement des produits connus qui n'affectent pas les surfaces laquées et les piéces en
plastique. Par exemple : perform® sterile de Schiilke. Les recommandations du fabricant du désinfectant
concernant l'application et le dosage doivent étre observées et respectées.

5.2 Bouteille a sécrétions, couvercle de la bouteille et tuyau silicone

Veiller a ce que la bouteille a sécrétions, son couvercle et les tuyaux en silicone soient
A nettoyés, désinfectés et autoclavés ensemble. Cela permet d’éviter toute confusion entre
les piéces.
- Retirer la bouteille du rail d’appareil, éliminer le contenu de la bouteille conformément aux
réglementations locales en tournant le couvercle et en retournant le récipient.
- Autoclavage jusqu'a un maximum de 134°C et pendant 15 minutes maximum.
Les résidus de désinfectants doivent étre éliminés ou neutralisés avant I'autoclavage.
Passer uniquement des piéces séches a l'autoclavage.
Ne pas empiler de pieces pour I'autoclavage.
- Désinfection thermique: ne pas utiliser de produits de nettoyage alcalins.
- Désinfection chimique: avec des produits qui brisent les chaines des résidus et permettent ainsi de les
détacher.
- Température en continu maximale admissible de 140°C dans la vapeur et de 150°C dans la chaleur
séche.
- Les piéces peuvent continuer a étre utilisées et retraitées dans la mesure ou le contréle du
fonctionnement décrit au chapitre 4.6 est réussi.

Référence Matériau

Bouteille a sécrétions

Couvercle avec poignée
Raccords males verts et transparents
Coupleurs verts et transparents

PSU Polysulfone

Boulon de pression

- - — Grivory® GVX 5H
Griffe avec tige filetée
Ressort de pression Acier inoxydable
4x Joint torique 8.1 x 1.6mm
Joint torique 12.42 x 1.78mm Silicone

Tuyau de raccord et tuyau patient
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Joint pour le couvercle de la bouteille EPDM éthylene-propyléne-diéne (caoutchouc)

Manche pour flotteur de la protection méc. anti-débordement | POM poly acétal (polyoxymethyléne)

Flotteur de la protection mécanique anti-débordement | PP polypropyléne

Tout liquide restant dans le flotteur de la protection mécanique anti-débordement
doit étre enlevé avant d'assembler le couvercle de la bouteille.

Des résidus de liquide dans le flux de vide peuvent activer le filtre antibactérien
hydrophobe.

6. MAINTENANCE

Les travaux de maintenance sont décrits dans les instructions de service correspondantes.
L'appareil ne doit étre entretenu et réparé que par un personnel technique qualifié. Le personnel
technique doit étre familiarisé avec les risques et les avantages actuellement connus de cet appareil.

6.1 Intervalle de maintenance

Ardo medical recommande d’effectuer 1x par an une intervention de maintenance et un
A contréle technique de sécurité (CTS) préventif selon la norme EN 60601-1 ou EN 62353
ou UL 2601-1 ou conformément aux réglementations locales et de les faire documenter.

6.2 Durée d'utilisation, environnement et élimination

La durée d'utilisation de I'appareil est de 10 ans dans le cadre
d'une utilisation conforme a l'usage prévu, a l'exclusion des consommables.
Cet appareil contient des piéces électriques et électroniques.

@ A la fin de la durée de vie de I'appareil, I'appareil doit étre éliminé conformément
aux réglementations locales, ou restitué, nettoyé et désinfecté, a Ardo medical
ou a l'une des adresses répertoriées sous "Garantie et service", pour une élimination
appropriée.

ﬁ Cet appareil est conforme aux exigences de la directive WEEE.
—

A Les réglementations locales en vigueur doivent étre respectées dans le cadre de
I’élimination des composants du produit potentiellement contaminés.
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7. ACCESSOIRES ET PIECES DE RECHANGE

Accessoires

N° réf. Description
50.00.07 | Régulateur de vide a pied
50.00.57 | Tablette instruments pour rail d'appareil

50.00.63 | Support pour régulateur de vide a pied, destiné pour statif a roulettes

50.00.99 | Valve d'inversion, 3 tuyaux de raccordement et griffe pour rail d'appareil inclus

50.00.170 | Statif a roulettes avec 4 roues, 2 antistatique avec frein, et inclus rail d'appareil

Piéces de rechange

N° réf. Description

50.00.01 | Tuyau de raccord avec 2 coupleurs enfichables coudé, 0.5m

50.00.02 | Tuyau patient en silicone, transparent @ 7/13mm avec 1 coupleur enfichable coudé, 1.70m

50.00.04 | Tuyau patient en silicone, transparent @ 10/18mm avec 1 coupleur enfichable coudé, 1.70m

50.00.05 | Filtre antibactérien hydrophobe

Couvercle avec poignée et protection mécanique anti-débordement,
pour tuyau patient @ 7mm

Couvercle avec poignée et protection mécanique anti-débordement,
pour tuyau patient @ 10mm

50.00.45 | Tuyau en silicone, transparent, @ 6/12mm, par métre

50.00.08

50.00.10

50.00.46 | Tuyau en silicone, transparent, @ 10/18mm, par métre

50.00.47 | Tuyau en silicone, transparent, @ 7/13mm, par métre

50.00.60 | Piece d'accouplement, transparent, @ 5-8mm

50.00.61 | Piece d'accouplement, transparent, & 8mm

50.00.83 | Manche pour flotteur de la protection mécanique anti-débordement

50.00.84 | Flotteur pour protection mécanique anti-débordement
50.00.85 | Coupleur enfichable coudé, vert, @ 8mm

50.00.86 | Coupleur enfichable coudé, transparent, & 8mm

50.00.87 | Coupleur enfichable coudé, transparent, & 13mm

50.00.167 | 1 litre bouteille a sécrétions, polysulfone, graduée

50.00.168 | 2 litres bouteille a sécrétions, polysulfone, graduée

50.00.169 | 5 litres bouteille a sécrétions, polysulfone, graduée
50.00.245 | Commande a pied
50.00.246 | Support pour commande a pied, destiné pour rail d'appareil

51.00.17 | Joint torique en silicone & 14x2.0mm

99.00.303 | Joint torique en silicone & 8.1x1.6mm, blanc

99.00.544 | Joint pour le couvercle de la bouteille
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8. COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
8.1 Résumé de l'essai de compatibilité électromagnétique
Des informations supplémentaires d'essai CEM sont indiquées dans les instructions de service.

L'essai de compatibilité électromagnétique de cet appareil selon la norme CEI/EN 60601-1-2

a montré que l'usage prévu ne comporte pas de danger prévisible pour la sécurité fonctionnelle

ni de défaillance prévisible de cet appareil due a des influences électromagnétiques.

Cet appareil utilise I'énergie HF uniquement pour sa fonction interne.

Ses émissions HF sont donc trés faibles et il est donc peu probable que des équipements électroniques
voisins soient perturbés.

Puisque la diffusion des grandeurs électromagnétiques est influencée par les absorptions et les réflexions
dans le batiment et/ou par des objets et des personnes, il convient de noter ce qui suit:

Cet appareil ne doit pas étre utilisé a une courte distance d'autres équipements.
Ne placer aucun autre équipement sur le boitier de cet appareil.

Si un fonctionnement a une courte distance d'autres équipements est requis,
I'équipement doit étre observé pour vérifier que ses performances prévues

sont obtenues.

Si des performances inhabituelles deviennent apparentes, des mesures
supplémentaires peuvent étre requises, comme une réorientation ou le choix d’un
emplacement différent de I'équipement.

Des radios mobiles ou des téléphones portables ne devraient pas étre utilisés
a une courte distance de cet appareil ou de son cable d’alimentation électrique.

<((o))> Des perturbations sont possibles a proximité d’équipements portant le pictogramme
ci-contre.
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9. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

9.1 Données techniques

Données électriques pour les appareils 230VAC

Tension du réseau 230VAC
Fréquence du réseau 50Hz

Master 140W / 0.6A
Consommation puissance

Senator 115W / 0.45A
Fusibles de protection de I'appareil P/N T1.25AH / AC250V

Données électriques pour les appareils 115VAC

Tension du réseau 115VAC
Fréquence du réseau 60Hz

Master 140W /[ 1.2A
Consommation puissance

Senator 115W/ 1.0A
Fusibles de protection de I'appareil P/N T1.60AH / AC250V

Données performances

Catégorie de performance

vide élevé / haut débit

Master

50l/min £15%

Niveau de débit max.
Senator

30l/min £15%

Vacuometre

0 a-100kPa /0 a-700mmHg / +2.5%

Régulateur de vide

mécanique, en continu 0 jusqu'au maximum

-72kPa / -540mmHg / £5%

-84kPa / -630mmHg / +5%

-89kPa / -668mmHg / +5%

2'000m

Niveau de vide max. & 1'000m
(métres au-dessus de la mer) 500m
Om

-95kPa / -713mmHg / +5%

Classification

Classe de protection

Classe 1 avec conducteur protective

Degré de protection BF
Classification selon le Reglement (UE) 2017/745 | lla
Commande a pied Classification IP IPX2

Conformité pour les appareils 230VAC

Conformément au Réglement (UE) 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux €0123

EN 60601-1 / EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1/ EN ISO 10079-1 / EN I1SO 14971

Conformité pour les appareils 115VAC

With respect to electric shock, fire and mechanical w8/,
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA. <, &
With respect to electric shock, fire and mechanical
and other specified hazards only in accordance C us
with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA E218915
601.2XX, if applicable) Medical equipment certified UL2601-1
for Canada 52YA E218915. 52YA
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Conditions d’utilisation

Température ambiante

+10 — +40°C

Humidité relative

30 — 75%HR sans condensation

Pression atmosphérique

700 — 1060hPa

Conditions de stockage et de transport

Température ambiante

-20 — +50°C

Humidité relative

10 — 95%HR sans condensation

Pression atmosphérique

500 — 1060hPa

Dimensions et poids de I'appareil

Largeur x Profondeur x Hauteur [L x P x H]

250 x 285 x 335mm

Poids

7.4kg

Dimensions et poids de I'appareil avec statif a roulettes

Largeur x profondeur x hauteur [L x P x H] 560 x 450 x 981mm
Poids 18.1kg
Dimensions et poids du statif a roulettes
Largeur x profondeur x hauteur [L x P x H] 560 x 450 x 660mm
Poids 10.7kg
Roulettes @ 75mm
Hauteur de passage 125mm
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12. GARANTIE ET SERVICE

Garantie

Sauf indication contraire, la durée de garantie de la pompe d'aspiration Master ou Senator est de 5 ans
a partir de la date de la facture.

Conditions générales
Ardo medical AG garantit toute erreur de matériel et de fabrication sur les produits qu’elle fabrique.

Un matériel défectueux sera remplacé gratuitement pendant la durée de la garantie sous réserve d’'une
manipulation conforme. Des consommables sont exclues de cette garantie. Il est impératif de respecter
le mode d'emploi afin de pouvoir bénéficier de la garantie et de faire fonctionner correctement I'appareil.
Seuls des accessoires et pieces de rechange Ardo medical doivent étre montés et/ou utilisés.

Les prétentions de garantie sont exclues lorsque en cas de manipulations qui auraient été effectuées par
des personnes non autorisées ou de modifications qui ne seraient pas conformes aux normes CEI/EN.

Il n’existe aucune prétention complémentaire de garantie telle qu’'une responsabilité pour dommages
consécultifs, etc. a celles qui sont décrites ici.

Service

En ce qui concerne le service et I'entretien ou pour toute question en relation avec ce produit,
veuillez vous adresser a I'une des adresses suivantes:

Suisse

Allemagne

International

®

Fabricant

ul

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 19
CH-6314 Unteraegeri
Suisse

Tel. +41-(0)41 754 70 70
Fax +41-(0)41 754 70 71
info@ardo.ch
www.ardo.ch

Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 Welling
Allemagne

Tel. +49 (0) 8153 /90 877 0
Fax +49 (0) 8153 /90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

Importateur autorisé

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 19
CH-6314 Unteraegeri
Suisse

Angleterre

EU

REP

Ardo medical Ltd.

Unit 1

Belvedere Trading Estate
Taunton TA1 1BH
Royaume-Uni

Tel. +44 (0)1823 336362
Fax +44 (0)1823 336364
info@ardomedical.co.uk
www.ardomedical.co.uk

Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 Welling

Ardo medical AG

21

Mode d'emploi
Master et Senator

Sous réserve de modifications






https://ardomedical.com/vp-

instruction/

=
O
—
<
=
o.
V)
<
a
!
O
O
—
O
<
O
e
—

sardo

SWITZERLAND

Pompa di aspirazione

Master e Senator

Istruzioni per l'uso

Ardo medical AG Gewerbestrasse 19 6314 Unteraegeri Svizzera N d
T+41417547070 F+41417547071 info@ardo.ch www.ardo.ch SdAdrqao

99.03.822 Version 11 /2025, Copyright 2025 SWITZERLAND



INDICE

1. INTRODUZIONE
1.1 Istruzioni di sicurezza generali
1.2 Precauzioni

2. APPLICAZIONI
2.1 Uso previsto
2.2 Indicazione
2.3 Controindicazione
2.4 Avviso al l'utente

3. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
3.1 Panoramica di Master e Senator
3.2 Simboli e loro significato sull‘apparecchio
3.3 Simboli posti sulla confezione e relativo significato
3.4 Filtro antibatterico idrofobo

4. MESSA IN SERVIZIO

4.1 Prima della messa in servizio

4.2 Collegamenti su apparecchio e accessori
Retro dell’apparecchio
Lato anteriore dell’apparecchio
Coperchio del contenitore
Valvola di commutazione (disponibile come opzione)
Vassoio portastrumenti per binario dell’apparecchio (disponibile come opzione)
Regolatore del vuoto a pedale (disponibile come opzione)

© W wowo~N~NNYN oo Abr A AP LWLW®

Comando a pedale (disponibile come opzione) 10

4.3 Coperchio per contenitore e contenitore di secrezione 1

4.4 Carrello (disponibile come opzione) 12

4.5 Messa in servizio, accensione dell'apparecchio 13

Accensione dell'apparecchio e funzionamento con comando a pedale 13

Stato dell’interruttore principale e del comando a pedale 14

4.6 Controllo del funzionamento 14

5. PuLiziIA 15

5.1 Alloggiamento 15

5.2 Contenitore di secrezione, coperchio per contenitore e tubo silicone 15

6. MANUTENZIONE 16

6.1 Intervallo di manutenzione 16

6.2 Ciclo di vita, ambiente e smaltimento 16

7. ACCESSORI E PARTI DI RICAMBIO 17

8. COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM) 18

8.1 Riepilogo del test di compatibilita elettromagnetica 18

9. INFORMAZIONI TECNICHE 19

9.1 Dati tecnici 19

12. GARANZIA E ASSISTENZA 21
Ardo medical AG 2 Istruzioni per I'uso

Master e Senator

Soggetto a possibili modifiche



1.

INTRODUZIONE

Prima di collegare I'apparecchio all'alimentazione elettrica, verificare che la tensione di rete indicata sulla
targhetta d'identificazione corrisponda alla tensione di rete della presa.

Per la sicurezza dell'utente, del paziente e per evitare danneggiamenti, devono essere osservate le
seguenti istruzioni di sicurezza e precauzioni.

1.1 Istruzioni di sicurezza generali

L'apparecchio & approvato solo per le applicazioni descritte in queste istruzioni per l'uso.

Il funzionamento sicuro & garantito esclusivamente con 'uso di accessori originali e ricambi originali
di Ardo medical (ad es. filtro antibatterico idrofobo, contenitore di secrezione, tubi flessibili, ecc.).
L'apparecchio & conforme ai requisiti della norma EN 60601-1-2 EMC e pud essere utilizzato
nell'ambiente di altri apparecchi testati in conformita con questa norma EMC.

Le reti radio non testate, le sorgenti di alta frequenza, i telefoni cellulari e simili possono influire

sul funzionamento dell’'apparecchio.

L'apparecchio non & adatto all'uso in combinazione con la risonanza magnetica; non utilizzare
I'apparecchio nelle vicinanze di apparecchiature di risonanza magnetica.

Collegare I'apparecchio solo a una rete di alimentazione con un conduttore di terra correttamente
funzionante.

Non usare cavi prolunghe.

Il distacco completo dell'apparecchio dalla rete di alimentazione si effettua scollegando il cavo dalla
rete di alimentazione.

L'apparecchio deve essere sottoposto a manutenzione periodica per tutta la sua durata di vita

in conformita con le istruzioni di servizio.

L'apparecchio non puo essere modificato senza 'autorizzazione del produttore.
Ulteriori apparecchi elettrici utilizzati devono essere altrettanto sicuri dal punto di vista elettrico.

é L'apparecchio pud essere aperto solo dal personale tecnico;

l'inosservanza pud provocare una scossa elettrical

Queste istruzioni per l'uso devono essere conservate e devono essere disponibili per I'utente
e il personale tecnico in ogni momento.

1.2 Precauzioni

L'apparecchio puo essere utilizzato solo da personale medico qualificato che ha ricevuto una
formazione sufficiente nell'utilizzo di apparecchi d'aspirazione e nella tecnologia d'aspirazione.
Prima di ogni applicazione, & necessario verificare la sicurezza funzionale e le condizioni adeguate
dell'apparecchio. In caso di difetti funzionali che rappresentino un pericolo per il paziente o l'utente,
I'apparecchio non pud o non puo piu essere utilizzato.

L'apparecchio genera un vuoto alto e un flusso elevato.

Per proteggersi da traboccamento, utilizzare I'apparecchio solo con il filtro antibatterico idrofobo di
Ardo.

Non continuare a utilizzare un apparecchio con traboccamento; scollegare il cavo di rete
dell'apparecchio dalla rete di alimentazione e informare il servizio tecnico.

A causa del rischio d'infezione, il tubo di collegamento non sterile fornito con I'apparecchio non pud
entrare in contatto diretto con la zona d'aspirazione; allo scopo servirsi sempre di un catetere di
aspirazione sterile. Non in dotazione. |l catetere di aspirazione sterile deve inserirsi nel diametro
interno del tubo paziente. Verificare inoltre la tenuta eseguendo il controllo del funzionamento
descritto al capitolo 4.6.

L'apparecchio non € destinato all'uso in atmosfere potenzialmente esplosive.

L'apparecchio non & destinato ad aspirazione di liquidi infiammabili, corrosivi o esplosivi.

Utilizzare I'apparecchio esclusivamente con i piedini montati per evitare il surriscaldamento. Le
aperture di ventilazione e scarico dei gas si trovano nella parte inferiore dell’alloggiamento.

Non coprire la parte superiore dell'apparecchio con asciugamani o oggetti similari; 'apertura di
scarico per la ventilazione dell'apparecchio si trova sotto il manico, integrata nell'alloggiamento.

Se l'apparecchio & montato su un carrello, assicurarsi che i freni di stazionamento vengano prima
rilasciati e successivamente di nuovo azionati poi riapplicati che eventuali soglie sul pavimento siano
superate con la necessaria cautela per un cambio di ubicazione.
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2. APPLICAZIONI
2.1 Uso previsto

Disponibilita elettrica di un vuoto continuo tra 0 a -95kPa / 0 a -700mmHg
per l'uso in clinica, ospedale e studio medico.
L'apparecchio & adatto per il funzionamento continuo.

[l vuoto fornito dall'apparecchio, in base agli accessori disponibili, pud essere utilizzato ad esempio per:

- Interventi chirurgici generici

- Aspirazione per secrezione

- Parto assistito con vuoto

- Endoscopia

- Interventi di chirurgia maxillo-facciale

Attenzione:

Le istruzioni per I'uso contengono solo informazioni generali per I'uso dell'apparecchio.
A L'applicazione corretta della performance dell'apparecchio e degli eventuali accessori

é responsabilita dell'utente con formazione medica.

2.2 Indicazione

Non vi sono indicazioni mediche per la pompa per vuoto Master/Senator.

2.3 Controindicazione

Non vi sono controindicazioni mediche per la pompa per vuoto Master/Senator. Tuttavia non deve essere
utilizzata nei casi seguenti:

- Cardiochirurgia

- Applicazione sul sistema nervoso centrale

- Applicazione con un vuoto basso e preciso, ad esempio per il drenaggio toracico
- Uso domestico

- Ultilizzo in spazi esterni e nei mezzi di trasporto

- Negli spostamenti con alimentatori mobili

2.4 Avviso al I'utente

In conformita al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici, gli incidenti gravi che si sono
verificati in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui & stabilito I'utente. Le necessarie informazioni sull’'uso sono fornite direttamente ai
clienti mediante le Istruzioni per 'uso. Le Istruzioni per 'uso sono fornite in dotazione in versione
stampata.
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3. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
3.1 Panoramica di Master e Senator

La portata di aspirazione di Master corrisponde a 50I/min, la portata di aspirazione di Senator a 30l/min.
L'alloggiamento é realizzato in una robusta plastica verniciata. L'aggregato a 2 cilindri & molto silenzioso
e la combinazione del cilindro in vetro con il pistone in grafite non richiede manutenzione.

L'aggregato € protetto contro la contaminazione e il traboccamento con un filtro antibatterico idrofobo,
molto semplice da sostituire dall'esterno.

Il vacuometro indica un intervallo da 0 a -100kPa / 0 a -700mmHg.

Il regolatore del vuoto continuo funziona come regolatore di perdita d'aria.

Sul retro si trovano la presa per il cavo di rete, i fusibili dell'apparecchio e il raccordo del conduttore
equipotenziale.

Gli apparecchi possono essere facilmente montati su un carrello fornito facoltativamente.

Manico, integrato nell'alloggiamento ‘
Binario apparecchio sull’alloggiamento

Interruttore principale ACCESO / SPENTO

Filtro antibatterico idrofobo

Bottone regolatore del vuoto

Vacuometro 0 a -100kPa / 0 a -700mmHg, classe 2.5

Binario apparecchio sul carrello

QIOIOIOIOIOIOND

Carrello con 4 ruote guida, 2 di loro antistatiche e con freno
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3.2 Simboli e loro significato sull‘apparecchio

@ Rispettare le istruzioni per
l'uso
A Attenzione

0 Interruttore principale
SPENTO

Consultare le istruzioni per
l'uso

Conduttore equipotenziale

Porta per il comando a pedale
(opzionale)

ACCESO comando a pedale (opzionale)

Bottone regolatore del vuoto

Parte d'applicazione Tipo
R BF (tubo paziente)

Tipo dei fusibili di Produttore

e protezione

dell'apparecchio

=
| Interruttore principale N: G LED arancio, per lo stato del
%)

3.3 Simboli posti sulla confezione e relativo significato

oy Conservare in luogo Dispositivo medico

asciutto M D

Fragile, maneggiare con Codice articolo
cura REF
Valori limite di temperatura Numero di serie
SN
Limite di umidita dell’aria Identificazione univoca del
prodotto
uDI
Limite di pressione Mandatario nella Comunita
atmosferica = [rer) Europea/Unione Europea
Qo Tenere lontano dalla luce AT Lingue diverse
AN solare e
AN N

3.4 Filtro antibatterico idrofobo

Il filtro antibatterico idrofobo ha una capacita di ritenzione del 99,999% per particelle di dimensioni fino
a 3.3um e fornisce in questo ambito una protezione efficace contro la contaminazione dell'aggregato.
In caso di un eventuale traboccamento del contenitore di secrezione con liquido o schiuma, il materiale
idrofobo funge da filtro bloccaggio e blocca immediatamente il flusso del vuoto. Cosi si evitano
l'insudiciamento e la contaminazione dell'aggregato.

Una decolorazione del materiale di filiro bianco indica che il filtro & stato contaminato con liquido

o schiuma e deve essere sostituito.

3 @ Alloggiamento del filtro

.

f\ g A0 @ Materiale di filtro idrofobo
| \
: ¢ \ @ ’
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4. MESSA IN SERVIZIO

4.1 Prima della messa in servizio

A | freni devono essere attivati prima della messa in funzione e per I'intera durata di
applicazione.

A E vietato spostare la pompa insieme al paziente.

Prima della messa in servizio, controllare i punti seguenti.

- Latensione di rete deve corrispondere alle specifiche sulla targhetta d'identificazione.

- Cavo di rete e spina non devono essere danneggiati.

- La spina deve essere inserita correttamente nella presa.

- L'apparecchio e i suoi collegamenti non devono presentare alcun danno esterno.

- Contenitori di secrezione e coperchi per contenitore non devono presentare rotture,
aree fragili o difettose.

- Tubi e raccordi non devono presentare rotture, aree fragili o difettose.

- Gli O-ring degli attacchi per il vuoto sull'apparecchio, il filtro antibatterico idrofobo, il coperchio per
contenitore, ecc. non devono essere fessurati, fragili o difettosi e devono essere installati
correttamente.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, I'apparecchio puo essere collegato solo a una
ﬁ rete di alimentazione con un conduttore di terra.

Per I'operazione, I'apparecchio deve essere posizionato in modo che sia possibile
scollegare facilmente il cavo di rete dalla rete di alimentazione.

A Se uno dei punti menzionati sopra non é soddisfatto, I’'apparecchio non pu6 essere
utilizzato.

4.2 Collegamenti su apparecchio e accessori

Retro dell’apparecchio

@ Porta per il comando a pedale (opzionale)
5 @ Conduttore equipotenziale
@ Fusibili dell’'apparecchio

@ Connessione di rete di alimentazione
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Lato anteriore dell’apparecchio

L ‘ @ Attacco per filtro antibatterico idrofobo

Attacco per tubo di collegamento al contenitore di
K=
eardo (=T (@
S

secrezione

Coperchio del contenitore

Collegare il raccordo angolato trasparente del tubo di
collegamento da 0.5m con il filtro antibatterico idrofobo.

Collegare il raccordo angolato verde con l'attacco verde
al coperchio del contenitore.

Collegare il raccordo angolato trasparente del tubo
paziente da 1.7m con l'attacco trasparente al coperchio
del contenitore.

Valvola di commutazione (disponibile come opzione)
Con la valvola di commutazione, il vuoto della pompa pud essere commutato manualmente dal
contenitore di secrezione A al contenitore di secrezione B.

Dall'attacco della pompa di aspirazione
Dall'attacco del contenitore di secrezione A
Dall'attacco del contenitore di secrezione B
Commutatore da A a B

Portastaffa per binario a apparecchio

OIOIOIOIO
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Vassoio portastrumenti per binario dell’apparecchio (disponibile come opzione)
Realizzato in acciaio al cromo di alta qualita, adatto ai tutti binari a apparecchio.

Regolatore del vuoto a pedale (disponibile come opzione)

Utilizzare il bottone regolatore del vuoto sull'apparecchio per impostare il vuoto massimo richiesto per
I'applicazione. Con il regolatore del vuoto a pedale, il vuoto pud ora essere regolato in modo continuo con
il piede, fino al vuoto massimo precedentemente impostato.

L'attacco per il vuoto del regolatore del vuoto a pedale
deve essere inserito tra la pompa e il filtro antibatterico
Ean idrofobo.
. (Cio evita la possibile contaminazione del regolatore del
g e vuoto a pedale).

Supporto per regolatore del vuoto a pedale
(disponibile come opzione per posizionare il regolatore
del vuoto a pedale sul carrello).

Se il regolatore di vuoto a pedale & contaminato a causa di un collegamento errato,

del mancato utilizzo del filtro antibatterico idrofobo, di traboccamento o da qualsiasi
A altra causa, il regolatore di vuoto a pedale non deve piu essere utilizzato.

Il regolatore di vuoto a pedale deve essere smaltito dall'utente in accordo alle

disposizioni locali.
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Comando a pedale (disponibile come opzione)
Il comando a pedale pneumatico permette di accendere e spegnere I'aggregato con il piede.

@ Attaccare il tubo dell'aria del comando a pedale
2 pneumatico alla porta per il comando a pedale.

Supporto con avvolgimento del tubo dell'aria integrato,
@ adatto al binario a apparecchio.

(Supporto opzionale per riporre il comando a pedale in

caso di cambio di ubicazione o disuso.)

#r
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4.3 Coperchio per contenitore e contenitore di secrezione

Il coperchio per contenitore & adatto per il contenitore di secrezione da 1 litro, 2 litri e 5 litri di Ardo medical.
Il bullone a premere a molla con graffa consente il fissaggio rapido su un binario a apparecchio.

Il galleggiante della protezione meccanica antitraboccamento evita il traboccamento con contenitore di
secrezione pieno.

Bullone a premere

|, |

”H[l“l\

Molla di compressione

—
7

Coperchio con maniglia

4x O-ring 8.1 x 1.6mm

Raccordi maschi verde e trasparente
Guarnizione del coperchio

O-ring silicone 12.42 x 1.78mm

Supporto per galleggiante per la protezione meccanica
antitraboccamento

Galleggiante per la protezione meccanica
antitraboccamento

Graffa con barra filettata

BIOJOIOIVIOICIOIONS,

Il materiale del contenitore di secrezione € realizzato in polisulfone di alta qualita.
Contenitore di secrezione da 1 litro con gradualita 100ml
Contenitore di secrezione da 2 litri con gradualita 100ml
Contenitore di secrezione da 5 litri con gradualita 200ml

Coperchio con maniglia
e protezione meccanica antitraboccamento

@ Contenitore di secrezione da 1 litro
@ Contenitore di secrezione da 2 litri

@ Contenitore di secrezione da 5 litri
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4.4 Carrello (disponibile come opzione)

Per il montaggio dell'apparecchio sul carrello, & necessario svitare i quattro piedini alla base
dell'apparecchio.

Avvitare I'apparecchio alla piastra di montaggio con le viti di questi quattro piedini; assicurarsi che la parte
anteriore dell'apparecchio corrisponda alla posizione della ruota guida con freno.

La ventilazione dell'apparecchio senza piedini & garantita solo sul carrello.
A In caso di smontaggio dell'apparecchio dal carrello, la ventilazione e garantita
solo riavvitando i piedini di apparecchio all'alloggiamento.
é L’apparecchio con carrello puo essere spostato solo con al massimo un contenitore di
secrezione da 5 litri pieno, sul binario del carrello.

2x Vite a testa svasata con esagono incassato M5x10
1x Piastra di montaggio

1x Binario a apparecchio

2x Vite a testa cilindrica con esagono incassato M6x10
2x Tappo di protezione

2x Vite a testa cilindrica con esagono incassato M6x40
2x Ruota guida con freno, antistatica

2x Ruota guida senza freno

OIOIOIOIOIOIONO,
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4.5 Messa in servizio, accensione dell'apparecchio

La postazione per l'utente & la parte anteriore dell'apparecchio.
I controlli e le indicazioni si trovano sulla parte anteriore dell'apparecchio.

Per proteggere da traboccamento e contaminazione, utilizzare I'apparecchio
solo con un filtro antibatterico idrofobo di Ardo medical.

prima di ogni utilizzo. Contenitori di secrezione e coperchi danneggiati o usurati
non possono piu essere usati.

In caso di rumore anomalo dell'apparecchio, I'apparecchio deve essere spento

f Contenitori di secrezione e coperchi devono essere ispezionati e controllati
A e deve essere informato il servizio tecnico.

L'apparecchio € collegato alla rete di alimentazione.
Accendere l'interruttore principale; la spia verde dell'interruttore principale deve accendersi e il gruppo
pompa deve essere udibile.

Accensione dell'apparecchio e funzionamento con comando a pedale

L'apparecchio con comando a pedale opzionale ha un simbolo per il comando a pedale sulla parte
anteriore dell'apparecchio e un LED arancione per lo stato del comando a pedale.

L'apparecchio € collegato alla rete di alimentazione e il comando a pedale € collegato all'apparecchio.
Accendere l'interruttore principale; la spia verde dell'interruttore principale deve accendersi.

Se il LED arancione non & acceso, il gruppo pompa €& acceso mediante il comando a pedale.

Se il LED arancione € acceso, il gruppo pompa € spento mediante il comando a pedale.

& g

@ Comando a pedale in posizione ACCESO = LED arancione non acceso

@ Comando a pedale in posizione SPENTO = LED arancione acceso
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Stato dell’interruttore principale e del comando a pedale

Interruttore principale Comando a pedale Gruppo pompa
spia verde LED arancione in funzione
v - v
v v -

Alla fine di un'applicazione, il gruppo pompa funzionante dovrebbe essere sempre

A spento con l'interruttore principale, non con il comando a pedale. Ossia, prima di
spegnere lo apparecchié con l'interruttore principale, il LED arancione non dovrebbe
accendersi; si veda anche la seguente nota.

Nota: Qualora, al termine di un'applicazione, il gruppo pompa fosse spento tramite il comando a pedale,
non sarebbe possibile una successiva applicazione dell'apparecchio senza comando a pedale.

Il gruppo pompa non funzionava dopo I'accensione con l'interruttore principale e deve essere prima
acceso con il comando a pedale.

4.6 Controllo del funzionamento

Controllo del filtro antibatterico idrofobo

Quando I'apparecchio ¢ in funzione e quando I'attacco per il vuoto del filtro antibatterico idrofobo & aperto,
il vacuometro non dovrebbe indicare piu di -20kPa (-150mmHg), altrimenti sostituire il filtro antibatterico
idrofobo.

Controllo di tenuta

Quando I'apparecchio € in funzione, chiudere il tubo paziente.

Impostare il bottone regolatore del vuoto al vuoto massimo.

Quando il vacuometro indica il vuoto massimo, spegnere l'apparecchio tramite l'interruttore principale.
Se non si riscontra alcuna diminuzione del vuoto al vacuometro, il sistema ¢ sigillato.

Se il sistema non & sigillato, i collegamenti del vuoto devono essere controllati, uno dopo l'altro, dal tubo
paziente all’apparecchio. Eventuali O-ring mancanti, difettosi o fessurati devono essere sostituiti.

Va inoltre controllata la guarnizione del coperchio e se il coperchio per contenitore &€ montato
correttamente sul contenitore di secrezione — eventuali guarnizioni difettose o fessurate devono essere
sostituite.

Se non é possibile raggiungere il vuoto massimo e la tenuta, I’apparecchio non deve piu
essere utilizzato ed & necessario informare il servizio tecnico.

Regolare il livello vuoto

Quando I'apparecchio & in funzione, chiudere il tubo paziente.

Impostare il vuoto corretto per I'applicazione prevista ruotando il bottone regolatore del vuoto.
Controllare l'impostazione effettuata sul vacuometro.

Controllo del contenitore di secrezione e del coperchio del contenitore

Il contenitore di secrezione e il coperchio possono continuare ad essere utilizzati e ricondizionati fino a
quando superano i controlli prima dell’'uso, eseguiti come descritto ai capitoli 4.1 e 4.5. Se i controlli non
vengono superati, i componenti danneggiati dovranno essere smaltiti come previsto dalle norme in vigore
nel paese di utilizzo e sostituiti con componenti nuovi.

Prima di ogni utilizzo, controllare il contenitore di secrezione e il coperchio per

A individuare rotture, aree fragili o difettose. La protezione meccanica antitraboccamento
sul coperchio del contenitore deve essere installata correttamente e il galleggiante deve
essere asciutto e libero di muoversi. Eventuali contenitori di secrezione e coperchi
danneggiati o usurati non possono piu essere usati, nemmeno per il controllo del vuoto!

é Prima di ogni utilizzo, evacuare piu volte il contenitore di secrezione fino al massimo
vuoto. | contenitori di secrezione danneggiati possono implodere sotto vuoto!
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5. PuLizia

L'apparecchio e gli accessori non sono forniti disinfettati o sterili.
Per la pulizia, la disinfezione o la sterilizzazione, devono essere osservate le istruzioni per I'uso
e le istruzioni di pulizia prescritte nel luogo di utilizzo.

ﬁ Prima di ogni pulizia, I'apparechio deve essere spento e il cavo di rete scollegato della
rete di alimentazione. L'inosservanza puo provocare una scossa elettrica!

Se il gruppo pompa, e/o gli accessori come il regolatore di vuoto a pedale, vengono

A contaminati dal mancato utilizzo del filtro antibatterico idrofobo, da traboccamento o da
qualsiasi altra causa, le parti contaminate devono essere smaltite dall'utente in accordo
alle disposizioni locali.

A Non utilizzare detergenti e disinfettanti a base di fenolo! L'inosservanza comporta il
rischio di distruzione dei materiali plastici dovuto a sottili fessurazioni.

Non lasciare il disinfettante nel contenitore di secrezione. Facendolo si espone la
plastica a un'azione chimica non necessaria pregiudicando la stabilita del contenitore di
secrezione.

5.1 Alloggiamento

Le superfici devono essere pulite con uno straccio umido e un detergente delicato.

Dopo la pulizia, le superfici devono essere asciugate con uno straccio pulito e asciutto.

Per la disinfezione usare solo prodotti noti che non danneggino le superfici verniciate e le parti di plastica.
Ad esempio: perform® sterile di Schiilke. Osservare e rispettare le raccomandazioni del produttore del
disinfettante in merito all'applicazione e al dosaggio.

5.2 Contenitore di secrezione, coperchio per contenitore e tubo silicone

Assicurarsi di pulire, disinfettare e autoclavare insieme il contenitore di secrezione, il
coperchio e i tubi in silicone, cosi da non mischiare i componenti.
- Rimuovere il contenitore dal binario dell’apparecchio ruotando il coperchio e capovolgendo il
contenitore, quindi smaltire il contenuto del contenitore attenendosi alle disposizioni locali.
- Sterilizzare in autoclave fino a un massimo di 134°C e un massimo di 15 minuti.
| residui di disinfettanti devono essere rimossi o neutralizzati prima della sterilizzazione in autoclave.
Sterilizzare in autoclave solo parti asciutte.
Non impilare le parti in autoclave.
- Disinfezione termica: non utilizzare detergenti alcalini.
- Disinfezione chimica: con prodotti che spezzano le catene dei residui e danno luogo al relativo distacco.
- Temperatura continua massima ammessa 140°C in vapore e 150°C in calore secco.
- | componenti possono continuare ad essere utilizzati e ricondizionati fino a quando superano il controllo
del funzionamento descritto al capitolo 4.6.

Descrizione di parte Materiale

Contenitore di secrezione

Coperchio con maniglia

. ) PSU polisulfone
Raccordi maschio verde e trasparente

Raccordi verde e trasparente

Bullone a premere

: Grivory® GVX 5H
Graffa con barra filettata
Molla di compressione Acciaio inossidabile
4x O-ring 8.1 x 1.6mm
O-ring in silicone 12.42 x 1.78mm Silicone
Tubo di collegamento e tubo paziente
Guarnizione del coperchio EPDM ethylen-propylen-dien (cauccil)

Supporto per galleggiante per la protezione
meccanica antitraboccamento

Galleggiante per la protezione meccanica
antitraboccamento

POM polyacetal (poliossimetilene)

PP polipropilene
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Rimuovere eventuali residui di liquido nel galleggiante della protezione
é antitraboccamento prima di montare il coperchio per contenitore.
I residui di liquido nel flusso del vuoto possono attivare il filtro antibatterico idrofobo.

6. MANUTENZIONE

Le operazioni di manutenzione sono descritte nelle istruzioni di servizio.
L'apparecchio pud essere mantenuto e riparato solo da personale tecnico adeguatamente formato.
Il personale tecnico deve avere familiarita con i rischi e i benefici noti di questo apparecchio.

6.1 Intervallo di manutenzione

controllo tecnico preventivo di sicurezza in base alle norme EN 60601-1 o EN 62353, UL 2601-

f Ardo medical raccomanda di far eseguire una volta al’anno e documentare la manutenzione e il
1 o alla normativa locale.

6.2 Ciclo di vita, ambiente e smaltimento

I ciclo di vita dell’apparecchio, se si rispetta I' uso previsto, & di 10 anni,
escluse le parti usurabili.
Questa apparecchio contiene componenti elettrici e elettronici.
@ Al termine del ciclo di vita, 'apparecchio deve essere smaltito in accordo
alle disposizioni locali, o essere restituito ad Ardo medical o ad uno degli indirizzi
elencati in "Garanzia e assistenza", pulito e disinfettato, per il corretto smaltimento.

ﬁ L'apparecchio € soggetto ai requisiti della direttiva RAEE.
[—

A Smaltire gli eventuali componenti contaminati del prodotto nel rispetto delle norme locali in
vigore.
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7. ACCESSORI E PARTI DI RICAMBIO

Accessori
No. Art. Descrizione
50.00.07 | Regolatore del vuoto a pedale
50.00.57 | Vassoio portastrumenti per binario a apparecchio
50.00.63 | Supporto per regolatore del vuoto a pedale, adatto per carrello
50.00.99 Valvola di commutazione inclusi 3 tubi di collegamento e portastaffa per binario a
T apparecchio
Carrello con 4 ruote guida, 2 di loro antistatica e con freno, incluso binario a
50.00.170 :
apparecchio

Parti di ricambio

No. Art. Descrizione
50.00.01 | Tubo di collegamento con 2 raccordi angolato, 0.5m
50.00.02 | Tubo paziente silicone, trasparente @ 7/13mm con 1 raccordo angolato, 1.70m
50.00.04 | Tubo paziente silicone, trasparente & 10/18mm con 1 raccordo angolato, 1.70m
50.00.05 | Filtro antibatterico idrofobo
50.00.08 Coperchio per contenitore con maniglia e protezione meccanica antitraboccamento,
per tubo paziente @ 7mm
50.00.10 Coperchio per contenitore con maniglia e protezione meccanica antitraboccamento,
per tubo paziente @ 10mm
50.00.45 | Tubo silicone, trasparente, @ 6/12mm, per metro
50.00.46 | Tubo silicone, trasparente, @ 10/18mm, per metro
50.00.47 | Tubo silicone, trasparente, @ 7/13mm, per metro
50.00.60 | Raccordo, trasparente, & 5-8mm
50.00.61 | Raccordo, trasparente, @ 8mm
50.00.83 | Supporto per galleggiante per la protezione meccanica antitraboccamento
50.00.84 | Galleggiante per la protezione meccanica antitraboccamento
50.00.85 | Raccordo angolato, verde, @ 8mm
50.00.86 | Raccordo angolato, trasparente, @ 8mm
50.00.87 | Raccordo angolato, trasparente, @ 13mm
50.00.167 | 1 litro contenitore di secrezione, polisulfone, graduato
50.00.168 | 2 litri contenitore di secrezione, polisulfone, graduato
50.00.169 | 5 litri contenitore di secrezione, polisulfone, graduato
50.00.245 | Comando a pedale per Master / Senator
50.00.246 | Supporto per comando a pedale per Master / Senator, adatto al binario a apparecchio
51.00.17 | O-ring in silicone @ 14x2.0mm
99.00.303 | O-ring in silicone & 8.1x1.6mm, bianco
99.00.544 | Guarnizione del coperchio

Ardo medical AG

17 Istruzioni per I'uso
Master e Senator

Soggetto a possibili modifiche




8. COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)
8.1 Riepilogo del test di compatibilita elettromagnetica
Informazioni supplementari sui test EMC sono disponibili nelle istruzioni di servizio.

Il test per la compatibilita elettromagnetica in conformita con la norma CEIl / EN 60601-1-2 ha dimostrato
che, se sirispetta I'uso previsto, 'apparecchio non presenta alcun pericolo di sicurezza funzionale

o di guasto dovuto agli influssi elettromagnetici

Questo apparecchio utilizza energia HF (alta frequenza) solo per il funzionamento interno.

Le sue emissioni di HF (alta frequenza) sono molto basse ed & quindi improbabile che gli apparecchi
elettronici vicini vengano disturbati.

Poiché la diffusione delle grandezze elettromagnetiche € influenzata da assorbimenti e riflessioni
nell'edificio e / o da oggetti e persone, si osservi quanto segue:

Questo apparecchio non deve essere utilizzato in prossimita di altri apparecchi.

Non collocare altri apparecchi sull'alloggiamento di questo apparecchio.

Se é necessario utilizzarlo in prossimita di altri apparecchi, ’'apparecchio deve
A essere osservato per verificare che le prestazioni siano in linea con quelle previste.

Se si riscontrano prestazioni insolite, potrebbero essere necessarie misure

supplementari come ad esempio un riorientamento o un riposizionamento

dell'apparecchio.

Le radio mobili o i telefoni cellulari non devono essere utilizzati
nelle immediate vicinanze di questo apparecchio o del suo cavo di rete.

>

((i))> Nelle vicinanze di apparecchi con questo simbolo si possono riscontrare interferenze.
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9. INFORMAZIONI TECNICHE

9.1 Dati tecnici

Dati elettrici per apparecchi 230VAC

Tensione di rete 230VAC
Frequenza di rete 50Hz

Master 140W / 0.6A
Consumo di potenza

Senator 115W / 0.45A
Fusibili dell’apparecchio L/N T1.25AH / AC250V

Dati elettrici per apparecchi 115VAC

Tensione di rete 115VAC
Frequenza di rete 60Hz

Master 140W / 1.2A
Consumo di potenza

Senator 115W / 1.0A
Fusibili dell’'apparecchio L/N T1.60AH / AC250V
Dati performance
Categoria performance vuoto alto / flusso elevato

Master 50l/min £15%
Portata di aspirazione massima

Senator 30l/min £15%

Vacuometro

0 bis -100kPa / 0 bis -700mmHg / £2.5%

Regolatore del vuoto

meccanico, continuo 0 a massimo

-72kPa / -540mmHg / £5%

-84kPa / -630mmHg / +5%

-89kPa / -668mmHg / +5%

2'000m

Livello vuoto massimo a 1'000m
(altitudine sul livello del mare) 500m
Om

-95kPa / -713mmHg / +5%

Classificazione

Classe di protezione

Classe | con conduttore di terra

Grado di protezione BF
Classificazione secondo il Regolamento (UE) lla
2017/745

Comando a pedale Classificazione IP IPX2

Conformita per apparecchi 230VAC

Secondo il Regolamento (UE) 2017/745

relativo ai dispositivi medici €0123

EN 60601-1/ EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1/ EN ISO 10079-1 / EN I1SO 14971

Conformita per apparecchi 115VAC

With respect to electric shock, fire and mechanical
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA.
With respect to electric shock, fire and mechanical and
other specified hazards only in accordance with
CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA 601.2XX, if
applicable) Medical equipment certified for Canada
52YA E218915.

SS/E,
Ry %,

H us

E218915
UL2601-1
52YA
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Condizioni operative

Temperatura ambiente

+10 — +40°C

Umidita Relativa

30 — 75%RH non condensante

Pressione atmosferica

700 — 1060hPa

Condizioni di stoccaggio e trasporto

Temperatura ambiente

-20 — +50°C

Umidita Relativa

10 95%RH non condensante

Pressione atmosferica

500 — 1060hPa

Dimensioni e peso dell'apparecchio

Larghezza x profondita x altezza [L x P x A]

250 x 285 x 335mm

Peso

7.4kg

Dimensioni e peso dell'apparecchio con carrello

Larghezza x profondita x altezza [L x P x A]

560 x 450 x 981mm

Peso 18.1 kg
Dimensioni e peso del carrello
Larghezza x profondita x altezza [L x P x A] 560 x 450 x 660mm
Peso 10.7kg
Ruote g 75mm
Altezza della base 125mm
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12. GARANZIA E ASSISTENZA

Garanzia

Se non diversamente specificato, il periodo di garanzia per la pompa di aspirazione Master o Senator
e di 5 anni a partire dalla data di fatturazione.

Condizioni generali
Ardo medical AG garantisce per i difetti materiali e di fabbricazione sui prodotti che produce.
| materiali difettosi saranno sostituiti senza alcun costo durante il periodo di garanzia, se non vi € stato

alcun utilizzo improprio. Sono escluse le parti usurabili.

Al fine di assicurare la garanzia e per il corretto funzionamento dell’apparecchio, devono essere rispettate
le istruzioni per I'uso. Possono essere installati o sostituiti solo accessori e parti di ricambio originali Ardo
medical AG. Eventuali modifiche eseguite da soggetti non autorizzati o che non rispondono alle norme

CEIl / EN comportano la perdita di ogni diritto di garanzia.

Altri diritti di garanzia non sopra elencati, come danni indiretti, ecc., non sussistono.

Assistenza

Per assistenza e manutenzione o domande relative a questo prodotto, si prega di contattare
uno dei seguenti indirizzi.

Svizzera

Germania

Internazionale

®

Produttore

ul

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 19
CH-6314 Unteraegeri
Svizzera

Tel. +41-(0)41 754 70 70
Fax +41-(0)41 754 70 71
info@ardo.ch
www.ardo.ch

Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 Weliling
Germania

Tel. +49 (0) 8153/90 877 0
Fax +49 (0) 8153 / 90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

Importatore autorizzato

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 19
CH-6314 Unteraegeri
Svizzera

Inghilterra

EU

REP

Ardo medical Ltd.

Unit 1

Belvedere Trading Estate
Taunton TA1 1BH

Regno Unito

Tel. +44 (0)1823 336362
Fax +44 (0)1823 336364
info@ardomedical.co.uk

www.ardomedical.co.uk

Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 WeRling
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1. INLEIDING

Voordat u het apparaat op de elektrische stroomvoorziening aansluit, dient u te controleren of de
voedingsspanning op het typeplaatje overeenkomt met de voedingsspanning van de wandcontactdoos.
Voor de veiligheid van de operator en de patiént en om schade te vermijden, moeten de volgende
veiligheidsinstructies en voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen.

1.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

Het apparaat is alleen goedgekeurd voor de toepassingen die in deze gebruiksaanwijzing worden
beschreven. Een veilige werking kan alleen worden gegarandeerd als originele accessoires en
originele reserveonderdelen van Ardo medical worden gebruikt (bijv. hydrofoob bacteriénfilter,
opvangpotten, slangen, etc.).

Het apparaat voldoet aan de vereisten van de EMC-norm EN 60601-1-2 en mag worden gebruikt

in de omgeving van andere apparaten die zijn getest in overeenstemming met deze EMC-norm.
Niet-gecontroleerde radionetten, bronnen van hoge frequenties, mobiele telefoons en dergelijke
kunnen de werking van het apparaat verstoren.

Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in combinatie met magnetische resonantie:

gebruik het apparaat niet in de buurt van magnetische resonantie.

Sluit het apparaat alleen aan op een degelijk geaarde elektrische stroomvoorziening.

Gebruik geen verlengsnoeren.

De volledige scheiding van het apparaat met de stroomvoorziening gebeurt door het netsnoer los te
koppelen van de stroomvoorziening.

Het apparaat moet tijdens zijn levensduur regelmatig worden onderhouden in overeenstemming met
de service-handleiding.

é Het apparaat mag niet worden gewijzigd zonder toestemming van de fabrikant.
Aanvullend gebruikte elektrische apparaten moeten ook elektrisch veilig zijn.

ﬁ Het apparaat mag alleen door het technisch personeel worden geopend;
bij niet-naleving is er gevaar voor elektrische schok!

é Deze gebruiksaanwijzing moet worden bewaard
en moet te allen tijde beschikbaar zijn voor de operator en de technische dienst.

1.2 Voorzorgsmaatregelen

Het apparaat mag alleen worden gebruikt door medisch geschoold personeel dat voldoende is
opgeleid in het gebruik van afzuigapparaten en afzuigtechnologie.

Vé6r elk gebruik moet het apparaat worden gecontroleerd op een veilige werking en goede staat. In
het geval van functionele defecten die een gevaar vormen voor de patiént of operator, mag het
apparaat niet of niet meer worden gebruikt.

Het apparaat genereert een hoog vacuiim en een hoog debiet.

Gebruik het apparaat alleen met het hydrofobe bacteriénfilter van Ardo om te beschermen tegen
overloop.

Bedien een apparaat met overloop niet langer; koppel het netsnoer van het apparaat los van de
stroomvoorziening en neem contact op met de technische dienst.

De niet-steriele verbindingsslang die met het apparaat wordt meegeleverd, mag niet in direct contact
komen met de afzuigzone wegens het risico op infectie; hiervoor moet altijd een steriele
afzuigkatheter worden gebruikt. Niet meegeleverd. De steriele afzuigkatheter moet in de
binnendiameter van de patiéntslang passen. Daarnaast moet de functietest in hoofdstuk 4.6 worden
uitgevoerd ter controle op lekkages.

Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik in mogelijk explosieve omgeving.

Het apparaat is niet ontworpen voor het afzuigen van licht ontvlambare, bijtende of explosieve
vloeistoffen.

Gebruik het apparaat alleen met de voetjes van het apparaat, om oververhitting te voorkomen. De
openingen voor de ventilatie en het afvoeren van afgewerkte gassen bevinden zich aan de
onderkant van de behuizing.

Dek de bovenkant van het apparaat niet af met doeken en dergelijke; de afvoer voor de
ventilatielucht van het apparaat bevindt zich onder de handgreep die in de behuizing is geintegreerd.
Als het apparaat op een trolley is gemonteerd, moet er voor het verplaatsen voor worden gezorgd
dat de vastzetremmen eerst worden losgelaten en vervolgens opnieuw worden ingedrukt, en over
eventuele oneffenheden in de vloer moet met de nodige voorzichtigheid worden gereden.
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2. TOEPASSINGEN
2.1 Beoogd gebruik

Elektrisch opwekken van een continu vacuim van 0 tot -95kPa / 0 tot -700mmHg
voor gebruik in de kliniek, het ziekenhuis en de artsenpraktijk.
Het apparaat is geschikt voor continu gebruik.

Het door het apparaat geleverde vacuim kan met de geschikte accessoires worden gebruikt,
bijvoorbeeld:

- Algemene chirurgische ingrepen
- Lichaamsvocht afzuigen

- Vacuumextractie

- Endoscopie

- Kaakoperaties

Let op:

De gebruiksaanwijzing bevat alleen algemene informatie over het gebruik van het
A apparaat. Het correcte gebruik van het apparaat en eventuele accessoires is de

verantwoordelijkheid van de medisch opgeleide operator.

2.2 Indicaties

De Master/Senator-vacuimpomp heeft geen medische indicaties.

2.3 Contra-indicaties

De Master/Senator-vacuimpomp heeft geen medische contra-indicaties. Hij mag echter niet worden
gebruikt in de volgende gevallen:

- Hartchirurgie

- Toepassing op het centrale zenuwstelsel

- Gebruik met een laag, nauwkeurig vaculim, zoals bijvoorbeeld voor thoraxdrainage
- Huishoudelijk gebruik

- Gebruik buitenshuis en in transportmiddelen

- Voor verplaatsingen met mobiele stroombronnen

2.4 Bericht aan de gebruiker

Volgens Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen moet een ernstig voorval in
verband met het hulpmiddel worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker is gevestigd. De benodigde informatie over het gebruik wordt samen met het product in
een gebruiksaanwijzing aan de klant geleverd. De gebruiksaanwijzing wordt als gedrukte versie
meegeleverd.
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3. PRODUCTBESCHRIJVING
3.1 Overzicht Master en Senator

De zuigkracht van de Master bedraagt 50I/min, de zuigkracht van de Senator 30l/min.

De behuizing is gemaakt van een robuuste, gelakte kunststof. Het 2-cilinderaggregaat is ontworpen
voor een zeer laag geluidsniveau en de combinatie van een glazen cilinder met een grafietzuiger is
onderhoudsvrij. Het aggregaat is beschermd tegen vervuiling en overloop door een van buitenaf erg

eenvoudig te vervangen hydrofobe bacteriénfilter.
De vacuimmeter toont een bereik van 0 tot -100kPa / 0 tot -700mmHg.
De traploze vacuimregelaar functioneert als een lekluchtregelaar.

Aan de achterkant bevinden zich de aansluitpoort voor het netsnoer, de zekeringen van het apparaat en

de connector voor de potentiaalvereffening.
De apparaten kunnen eenvoudig op een als optie verkrijgbare trolley worden gemonteerd.

®

@) - 3

sardo E_

()

Q

Handgreep, geintegreerd in de behuizing

Apparaatrail aan behuizing

Hoofdschakelaar AAN/UIT

Hydrofobe bacteriénfilter

Vacuiimregelaarknop

Vacuummeter O tot -100kPa / 0 tot -700mmHg, klasse 2.5

Apparaatrail aan trolley

QIOIOIOIOIOIOND

Trolley met 4 wielen, waarvan 2 antistatisch met rem
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3.2 Symbolen en hun betekenis op het apparaat
Raadpleeg de

@ . o

Volg de gebruiksaanwijzing E]II gebruiksaanwijzing

Aansluitpoort voor

Let op . .
potentiaalvereffening

)
0 <
=

Aansluitpoort voor

Hoofdschakelaar UIT voetschakelaar (optie)

LED oranje, voor weergave
G van de bedrijfsstatus van de
voetschakelaar (optie)

| Hoofdschakelaar AAN

: Onderdeel type BF () .
ﬂ (patiéntslang) vy | Vaculimregelaarknop
Typeaanduiding van de Fabrikant
- apparaatzekeringen
3.3 Symbolen op de verpakking en hun betekenis
Ol Droog bewaren Medisch hulpmiddel
¥ D
Breekbaar, voorzichtig Catalogusnummer
hanteren REF
Temperatuurgrenswaarden Serienummer
SN
Luchtvochtigheidsbeperking Unieke productidentificatie
% DI
o’
- Luchtdrukbeperking Gemachtigde in de Europese
gemeenschap / Europese Unie
\.\;’/ Uit de buurt van zonlicht A Verschillende talen
—— =t
’/.J.'\ houden Eé“

3.4 Hydrofobe bacteriénfilter

Het hydrofobe bacteriénfilter heeft een retentievermogen van 99,999% voor deeltjes tot 3,3um en biedt
op dit gebied een efficiénte bescherming tegen verontreiniging van het pompaggregaat.

In het geval van een eventuele overloop van de opvangpot met viloeistof of schuim, werkt het hydrofobe
materiaal als een barriérefilter en blokkeert onmiddellijk de vacuimstroom. Vervuiling en besmetting van
het pompaggregaat wordt daardoor voorkomen.

Een verkleuring van het witte filtermateriaal geeft aan dat het filter is vervuild met vloeistof of schuim en

moet worden vervangen.
i @ Filterbehuizing
f\x W @ Hydrofoob filtermateriaal

A o
\ N\\
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4. INBEDRIJFSTELLING

4.1 V66r de inbedrijfstelling

ﬁ De remmen moeten voor de inbedrijfstelling en tijdens de volledige toepassing ingedrukt
zijn.

A Het is verboden om de pomp samen met de patiént te verplaatsen.

Controleer voor de inbedrijfstelling de volgende punten.

- De voedingsspanning moet overeenkomen met de specificatie op het typeplaatje.

- Het netsnoer en de netstekker mogen niet beschadigd zijn.

- De netstekker moet correct in de wandcontactdoos passen.

- Het apparaat en de aansluitingen mogen geen externe schade vertonen.

- Opvangpotten en opvangpotdeksels mogen geen scheurtjes, broze of defecte plekken vertonen.

- Slangen en connectors mogen geen scheurtjes, broze of defecte plekken vertonen.

- O-ringen van de vacuimpoorten op het apparaat, het hydrofobe bacteriénfilter,
opvangpotdeksels, enz. mogen geen scheurtjes, broze of defecte plekken vertonen en moeten
correct gemonteerd zijn.

Om het risico op een elektrische schok te vermijden,
mag het apparaat alleen worden aangesloten op een stroomvoorziening met aarding.

Het apparaat moet zodanig worden geplaatst dat het gemakkelijk via het netsnoer kan
worden losgekoppeld van de stroomvoorziening.

Indien aan een van de bovenstaande punten niet is voldaan, mag het apparaat niet worden
/ ” 5 gebruikt.

4.2 Aansluitingen op het apparaat en accessoires

Achterkant van het apparaat

@ Aansluitpoort voor voetschakelaar (optie)
- @ Aansluitpoort voor potentiaalvereffening

@ Apparaatzekeringen

@ Aansluitpoort voor stroomvoorziening
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Voorkant van het apparaat

%I i @ Aansluitpoort voor hydrofobe bacteriénfilter

@ Aansluitpoort voor verbindingsslang naar opvangpot

o
sardo (=T @

©

Opvangpotdeksel

Verbind de transparante hoekplugkoppeling van de
verbindingsslang van 0,5m met het hydrofobe
bacteriénfilter.

Verbind de groene hoekplugkoppeling met de groene
steeknippel op het opvangpotdeksel.

Verbind de transparante hoekplugkoppeling van de
patiéntslang van 1,7m met de transparante steeknippel
op het opvangpotdeksel.

Omschakelventiel (optioneel verkrijgbaar)
Met het omschakelventiel kan het vacuim van de pomp handmatig worden omgeschakeld van opvangpot
A naar opvangpot B.

Naar vaculmpoort van de vacuimpomp
Van de vacuumpoort van opvangpot A
Van de vacuiimpoort van opvangpot B

Omschakelaar van A naar B

OE®EE

Klem voor bevestiging aan de toestellenrail

Ardo medical AG 8 Gebruiksaanwijzing
Master en Senator

Veranderingen voorbehouden



Instrumententray voor toestellenrail (optioneel verkrijgbaar)
Gemaakt van hoogwaardig roestvrij chroomstaal, geschikt voor alle toestellenrails.

_—
/I\

N
4
~_/
/

W

Voetbediende vacuiimregelaar (optioneel verkrijgbaar)

Gebruik eerst de vacuimregelaarknop op het apparaat om het gewenste maximale vacuim voor

de toepassing in te stellen. Met de voetbediende vaculmregelaar kan het vacuiim nu traploos met de
voet worden geregeld tot aan dit eerder ingestelde maximale vaculm.

De vacuimpoort van de voetbediende vacuimregelaar
‘ moet tussen de pomp en het hydrofobe bacteriénfilter
) ) @ worden aangesloten.
, ' (Een eventuele besmetting van de voetbediende
E— vaculmregelaar wordt daardoor voorkomen.)

Pedaalhouder voor voetbediende vacuiimregelaar
@ (optioneel verkrijgbaar voor positionering van de
voetbediende vacuumregelaar op de trolley).

Indien de voetbediende vacuiimregelaar vervuild is door een verkeerde aansluiting,
door het niet gebruiken van het hydrofobe bacteriénfilter, door een overloop of welke

A andere oorzaak dan ook, dan mag de voetbediende vacuiimregelaar niet meer gebruikt
worden. De voetbediende vacuiimregelaar wordt door de operator in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften afgedankt.
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Voetschakelaar (optioneel verkrijgbaar)
Met de pneumatische voetschakelaar kan het pompaggregaat met de voet worden in- en uitgeschakeld.

@ Steek de luchtslang van de pneumatische voetschakelaar
Z_ zo ver mogelijk op de aansluitpoort.

Houder met geintegreerde luchtslangopwikkeling,

@ geschikt voor de toestellenrail.
(Als optie verkrijgbare houder voor het bewaren van de
voetschakelaar wanneer de pomp wordt verplaatst of
wanneer deze niet wordt gebruikt.)

wr
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4.3 Opvangpotdeksel en opvangpot

Het opvangpotdeksel is geschikt voor de opvangpot van 1 liter, 2 liter en 5 liter van Ardo medical.

De veerbelaste drukbout met klem maakt een snelle bevestiging op een toestellenrail mogelijk.

De vlotter van de mechanische overloopbescherming voorkomt overloop wanneer de opvangpot vol is.

Drukbout

Drukveer

Deksel met greep

4x O-ring 8.1 x 1.6mm
Koppelingaansluitingen groen en transparant
Afdichting voor opvangpotdeksel

O-ring siliconen 12.42 x 1.78mm

Houder voor vlotter van de mechanische
overloopbescherming

Vlotter van de mechanische overloopbescherming

Klem met schroefsteunbout

BIOJOIOIVIOICIOIONS,

\

De opvangpot bestaat uit hoogwaardige polysulfonen.
1 liter opvangpot met maatverdeling 100ml
2 liter opvangpot met maatverdeling 100m|
5 liter opvangpot met maatverdeling 200mi

Opvangpotdeksel met greep
en mechanische overloopbescherming

@ 1 liter opvangpot
@ 2 liter opvangpot

@ 5 liter opvangpot

Ardo medical AG 11 Gebruiksaanwijzing
Master en Senator

Veranderingen voorbehouden



4.4 Trolley (optioneel verkrijgbaar)

Om het apparaat op de trolley te monteren, schroeft u de vier voetjes van het apparaat uit de onderkant
van de behuizing.

Schroef het apparaat met de schroeven van deze vier voetjes op de montageplaat; zorg ervoor dat de
voorkant van het apparaat overeenkomt met de positie van de zwenkwielen met rem.

De ventilatie van het apparaat zonder de voetjes is alleen op de trolley gegarandeerd.
A Bij een eventuele demontage van het apparaat van de trolley, moeten de voetjes van
het apparaat terug op de behuizing worden geschroefd om de ventilatie te garanderen.
é Het apparaat met trolley mag alleen worden verplaatst met maximaal één volle opvangpot
van 5 liter aan de apparaatrail van de trolley.

2x verzonken schroef met binnenzeskant M5x10
1x montageplaat

1x toestellenrail

2x cilinderkopschroef met binnenzeskant M6x10
2x afdichtstop

2x cilinderkopschroef met binnenzeskant M6x40

2x zwenkwiel met rem, antistatisch

OIOIOIOIOIOIONO,

2x zwenkwiel zonder rem
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4.5 Inbedrijfstelling, apparaat inschakelen

De bedieningsplaats voor de operator is de voorzijde van het apparaat.
Bedieningen en displays bevinden zich op de voorkant van het apparaat.

Gebruik het apparaat alleen met een hydrofobe bacteriénfilter
van Ardo medical om het te beschermen tegen overloop en vervuiling.

Inspecteer en controleer opvangpotten en opvangpotdeksels voor elk gebruik.
Beschadigde of versleten opvangpotten en opvangpotdeksels mogen niet worden
gebruikt.

Als het apparaat ongewone geluiden maakt, dient u het apparaat uit te schakelen
en contact op te nemen met de technische dienst.

> B> B>

@ Hoofdschakelaar 0/ |

Apparaat is aangesloten op de stroomvoorziening.
Schakel de hoofdschakelaar in; de groene controlelamp in de hoofdschakelaar moet oplichten
en het pompaggregaat moet hoorbaar werken.

Het apparaat inschakelen en met voetschakelaar bedienen

Het apparaat met de optie voetschakelaar heeft op de voorzijde een symbool voor de voetschakelaar

en een oranje LED voor de bedrijfsstatus van de voetschakelaar.

Het apparaat is aangesloten op de stroomvoorziening en de voetschakelaar is aangesloten op het apparaat.
Schakel de hoofdschakelaar in, het groene controlelampje in de hoofdschakelaar moet oplichten.

Als de oranje LED niet oplicht, is het pompaggregaat met de voetschakelaar ingeschakeld.

Als de oranje LED oplicht, is het pompaggregaat met de voetschakelaar uitgeschakeld.

- g

@ Voetschakelaar in positie AAN = LED oranje licht niet op

@ Voetschakelaar in positie UIT = LED oranje licht op
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Bedrijfsstatus van hoofdschakelaar en voetschakelaar

Hoofdschakelaar Voetschakelaar Pompaggregaat
controlelamp groen LED oranje werkt
v - v
v v -

Aan het einde van een gebruikssessie moet het werkende pompaggregaat altijd
met de hoofdschakelaar worden uitgeschakeld, niet met de voetschakelaar.

Dit betekent, dat voordat het apparaat met de hoofdschakelaar wordt uitgeschakeld,
de oranje LED niet mag oplichten; zie ook de volgende opmerking.

Opmerking: Als het pompaggregaat aan het einde van een gebruikssessie met de voetschakelaar werd
uitgeschakeld, is een volgende gebruikssessie van het apparaat zonder de voetschakelaar
niet mogelijk.

Het pompaggregaat zou in dit geval na het inschakelen met de hoofdschakelaar niet
werken: het moet eerst met de voetschakelaar worden ingeschakeld.

4.6 Functionele test

Controleer het hydrofobe bacteriénfilter

Wanneer het apparaat loopt en de vacuiimpoort op het hydrofobe bacteriénfilter open is, mag de
vacuimmeter niet meer dan -20kPa (-150mmHg) aangeven, anders moet het hydrofobe bacteriénfilter
worden vervangen.

Controleer dichtheid

Klem de patiéntslang af terwijl het apparaat loopt.

Zet de vaculmregelaarknop op maximaal vaculim.

Schakel het apparaat uit met de hoofdschakelaar zodra het maximale vacuiim op de vacuiimmeter wordt
weergegeven.

Als op de vacuimmeter geen merkbare daling van het vacuim zichtbaar is, is het systeem dicht.

Als het systeem niet dicht is, controleert u de vacuimpoorten van de patiéntslang op het apparaat een
voor een. Vervang ontbrekende, defecte of gebarsten O-ringen.

Controleer verder de afdichting in het opvangpotdeksel en ga na of het opvangpotdeksel correct op de
opvangpot is gemonteerd. Vervang een defecte of gebarsten afdichting.

Indien het maximale vacuiim en de dichtheid niet kunnen worden bereikt, mag het
apparaat niet langer worden gebruikt en moet de technische dienst worden
geinformeerd.

Vacuiimhoogte instellen

Klem de patiéntslang af terwijl het apparaat loopt.

Stel het juiste vaculim in voor de beoogde toepassing door aan de vaculimregelaarknop te draaien.
Controleer de instelling in de vacuimmeter.

Controleer opvangpot en opvangpotdeksel

Zolang de opvangpot en het opvangpotdeksel voldoen aan de tests voor gebruik zoals beschreven in
hoofdstuk 4.1 en 4.5, kunnen ze verder worden gebruikt en herverwerkt. Als niet aan de tests wordt
voldaan, moeten de beschadigde onderdelen worden afgevoerd volgens de geldende voorschriften in het
land van gebruik en moet er een nieuw onderdeel worden gebruikt.

Controleer de opvangpot en het opvangpotdeksel voor elk gebruik op barsten en broze
of defecte plekken.De mechanische overloopbescherming op het opvangpotdeksel moet

A correct gemonteerd zijn en de viotter moet droog zijn en vrij kunnen bewegen.
Beschadigde opvangpotten en opvangpotdeksels mogen niet worden gebruikt, zelfs niet
voor de onderstaande vacuiimtest!

A Voor elk gebruik de opvangpot meerdere malen tot het maximale vacuiim ontruimen.
Beschadigde opvangpotten kunnen onder vacuiim imploderen!
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5. REINIGING

Het apparaat en de accessoires worden niet gedesinfecteerd of steriel afgeleverd.
Voor de reiniging, desinfectie of sterilisatie moeten de betreffende gebruiksaanwijzingen
en de ter plaatse geldende reinigingsinstructies in acht worden genomen.

ﬁ V66or het reinigen moet het apparaat worden uitgeschakeld
en het netsnoer moet van de stroomvoorziening worden losgekoppeld.
Bij niet-naleving is er gevaar voor elektrische schok!

Als het pompaggregaat, en/of accesoires zoals de voetbediende vacuiimregelaar,

A door het niet gebruiken van het hydrofobe bacteriénfilter, door overloop of door een
andere oorzaak besmet wordt, zijn de vervuilde onderdelen door de operator in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften afgedankt.

Gebruik geen reinigings- en desinfectiemiddelen op basis van fenol!
A Bij niet-naleving bestaat het risico op vernietiging van de kunststofmaterialen
door de vorming van fijne scheurtjes.

Laat het desinfecteermiddel niet in de opvangpot staan.
A De kunststof wordt hierdoor blootgesteld aan onnodige chemische inwerking

en de sterkte van de opvangpot kan hierdoor worden aangetast.
5.1 Apparaatbehuizing
De oppervlakken moeten worden schoongemaakt met een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel.
Maak de opperviakken na het reinigen droog met een schone, droge doek.
Gebruik voor het desinfecteren alleen bekende middelen, die gelakte opperviakken en kunststof
onderdelen niet aantasten. Bijvoorbeeld: perform® sterile van Schiilke. De aanbevelingen van de
fabrikant van het desinfectiemiddel in verband met de toepassing en dosering moeten in acht worden
genomen en worden nageleefd.

5.2 Opvangpot, opvangpotdeksel en siliconenslang

Zorg ervoor dat de opvangpot, het opvangpotdeksel en de siliconenslangen samen
worden gereinigd, gedesinfecteerd en geautoclaveerd. Dit voorkomt dat de onderdelen
door elkaar raken.

- Neem de pot van de apparaatrail door het deksel te draaien en de pot om te draaien en voer de
inhoud van de pot af volgens de plaatselijke voorschriften.

- Autoclaveer tot maximaal 134°C en maximaal 15 minuten.
Resten van desinfectiemiddelen moeten voorafgaand aan het autoclaveren worden verwijderd of
geneutraliseerd.
Autoclaveer alleen droge delen.
Stapel geen onderdelen bij het autoclaveren.

- Thermische desinfectie: gebruik geen alkalische reinigingsmiddelen.

- Chemische desinfectie: Met producten die de ketens van de residuen verbreken en zo maken dat ze
zich laten verwijderen.

- Maximaal toegestane continue temperatuur 140°C in stoom en 150°C in droge hitte.

- Zolang de functietest beschreven in hoofdstuk 4.6 is slaagt, kunnen de onderdelen worden gebruikt en
herverwerkt.

Naam onderdeel Materiaal
Opvangpot
Deksel met greep

: " PSU polysulfonen
Koppelingaansluitingen groen en transparant

Koppelingen groen en transparant
Drukbout

Grivory® GVX 5H
Klem met schroefsteunbout
Drukveer roestvrij staal
4x O-ring 8.1 x 1.6mm
O-ring siliconen 12.42 x 1.78mm siliconen

Verbindingsslang en patiéntslang
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Afdichting voor opvangpotdeksel EPDM ethyleen-propyleen-dieen (rubber)
Houder voor viotter van de overloopbescherming POM-polyacetaal (polyoxymethyleen)

Vlotter van de mechanische overloopbescherming | PP polypropyleen

Verwijder eventuele restvloeistof in de viotter van de overloopbescherming
A voordat u het opvangpotdeksel aanbrengt.
Restvloeistof in de vacuiimstroom kan het hydrofobe bacteriénfilter activeren.

6. ONDERHOUD

De onderhoudswerkzaamheden worden beschreven in de bijbehorende service-handleiding.

Het apparaat mag alleen door daarvoor opgeleid technisch personeel worden onderhouden

en gerepareerd. Het technische personeel moet vertrouwd zijn met de momenteel bekende risico's en
voordelen van dit apparaat.

6.1 Onderhoudsinterval

Ardo medical raadt aan om eenmaal per jaar onderhoud en een veiligheidscontrole te
laten uitvoeren en documenteren, in overeenstemming met EN 60601-1 of EN 62353 resp.
UL 2601-1 of plaatselijke voorschriften.

6.2 Gebruiksduur, milieu en verwijdering

De gebruiksduur van het apparaat bij beoogd gebruik is 10 jaar,

exclusief slijtage-onderdelen.

Dit apparaat bevat elektrische en elektronische componenten.

Aan het einde van de gebruiksduur van het apparaat moet het worden weggegooid

in overeenstemming met de plaatselijk geldende voorschriften, of gereinigd en ontsmet
worden teruggestuurd naar Ardo medical, of naar een van de adressen die worden vermeld
onder "Garantie en service" voor een correcte verwijdering.

Ei Het apparaat is onderworpen aan de vereisten van de AEEA-richtlijn.

I
A Voor het afvoeren van mogelijk verontreinigde onderdelen van het product moeten de
geldende plaatselijke voorschriften worden nageleefd.
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7. ACCESSOIRES EN RESERVEONDERDELEN

Accessoires

Art.-nr. Beschrijving
50.00.07 | Voetbediende vacuimregelaar
50.00.57 | Instrumententray voor toestellenrail
50.00.63 | Pedaalhouder voor voetbediende vaculimregelaar, passend voor trolley
50.00.99 | Omschakelventiel incl. 3 verbindingsslangen en klem voor toestellenrail
50.00.170 | Trolley met 4 wielen, waarvan 2 antistatisch met rem, inclusief toestellenrail

Reserveonderdelen

Art.-nr. Beschrijving
50.00.01 | Verbindingsslang met 2 hoekplugkoppelingen, 0.5m
50.00.02 | Patiéntslang siliconen (transparant) @ 7/13mm met hoekplugkoppeling, 1.70m
50.00.04 | Patiéntslang siliconen (transparant) @ 10/18mm met hoekplugkoppeling, 1.70m
50.00.05 | Hydrofobe bacteriénfilter
50.00.08 | Opvangpotdeksel met greep en mech. overloopbescherming, voor patiéntslang & 7mm
50.00.10 | Opvangpotdeksel met greep en mech. overloopbescherming, voor patiéntslang & 10mm
50.00.45 | Siliconenslang, transparant, & 6/12mm, per meter
50.00.46 | Siliconenslang, transparant, @ 10/18mm, per meter
50.00.47 | Siliconenslang, transparant, & 7/13mm, per meter
50.00.60 | Koppelstuk, transparant, & 5-8mm
50.00.61 | Koppelstuk, transparant, @ 8mm
50.00.83 | Houder voor vlotter van de mechanische overloopbescherming
50.00.84 | Viotter van de mechanische overloopbescherming
50.00.85 | Hoekplugkoppeling, groen, & 8mm
50.00.86 | Hoekplugkoppeling, transparant, @ 8mm
50.00.87 | Hoekplugkoppeling, transparant, @ 13mm
50.00.167 | 1 liter opvangpot, polysulfonen, met maatverdeling
50.00.168 | 2 liter opvangpot, polysulfonen, met maatverdeling
50.00.169 | 5 liter opvangpot, polysulfonen, met maatverdeling
50.00.245 | Voetschakelaar voor Master/Senator
50.00.246 | Houder voor voetbediende vacuimregelaar voor Master/Senator, passend voor toestellenrail
51.00.17 | O-ring, siliconen @ 14x2.0mm
99.00.303 | O-ring, siliconen & 8.1x1.6mm, wit
99.00.544 | Afdichting voor opvangpotdeksel
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8. ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)
8.1 Samenvatting van de elektromagnetische compatibiliteitstest
Meer informatie over de EMC-test is te vinden in de service-handleiding.

De elektromagnetische compatibiliteitstest van dit apparaat in overeenstemming met IEC/EN 60601-1-2
heeft aangetoond dat bij het beoogde gebruik geen risico's voor de functionele veiligheid of op falen van
dit apparaat als gevolg van elektromagnetische invioeden te verwachten zijn.

Dit apparaat gebruikt alleen RF-energie voor de interne werking.

De RF-emissies zijn daarom erg laag en het is daarom onwaarschijnlijk, dat naburige elektronische
apparaten worden gestoord.

Aangezien elektromagnetische propagatie wordt beinvloed door absorpties en reflecties in het gebouw
en/of door objecten en personen, moet het volgende worden opgemerkt:

Dit apparaat mag niet viakbij andere apparaten worden gebruikt.
Plaats geen andere apparaten op de behuizing van dit apparaat.
Wanneer in de onmiddellijke nabijheid van andere apparaten moet worden gewerkt,

moet het apparaat worden geobserveerd om de beoogde prestaties ervan
te verifiéren.
Wanneer ongebruikelijke prestatiekenmerken worden vastgesteld,
kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals bijv. de oriéntatie of locatie
van het apparaat aanpassen.

Mobiele radio's of mobiele telefoons mogen niet worden gebruikt
vlakbij dit apparaat of het netsnoer.

((('))> Storingen zijn mogelijk in de buurt van apparaten met nevenstaand pictogram.
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9. TECHNISCHE INFORMATIE

9.1 Technische gegevens

Elektrische gegevens voor 230VAC-apparaten

Netspanning 230VAC
Netfrequentie 50Hz

Master 140W / 0.6A
Opgenomen vermogen

Senator 115W / 0.45A
Apparaatzekeringen F/N T1.25AH / AC250V

Elektrische gegevens voor 115VAC-apparaten

Netspanning 115VAC
Netfrequentie 60Hz

Master 140W / 1.2A
Opgenomen vermogen

Senator 115W / 1.0A
Apparaatzekeringen F/N T1.60AH / AC250V
Prestatiegegevens
Prestatiecategorie hoog vacuim / hoge flow

Master 501/min £15%
Zuigcapaciteit max.

Senator 30l/min £15%

Vaculimmeter

0 tot -100kPa / 0 tot -700mmHg / +2,5%

Vacuumregelaar

mechanisch, traploos van 0 tot maximaal

-72kPa / -540mmHg / £5%

-84kPa / -630mmHg / +5%

-89kPa / -668mmHg / +5%

2000m

Vaculimhoogte max. op 1000m
(meter boven zeeniveau) 500m
Om

-95kPa / -713mmHg / +5%

Classificering

Beveiligingsklasse

Klasse | met veiligheidsaarde

Beveiligingsgraad BF
Classificering volgens Verordening (EU) 2017/745 | lla
Voetschakelaar IP-classificatie IPX2

Conformiteit voor 230VAC-apparaten

Volgens Verordening (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen

C€ o123

EN 60601-1 / EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1 / EN ISO 10079-1/ EN I1SO 14971

Conformiteit voor 115VAC-apparaten

With respect to electric shock, fire and mechanical
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA.
With respect to electric shock, fire and mechanical
and other specified hazards only in accordance with
CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA 601.2XX, if
applicable) Medical equipment certified for Canada
52YA E218915.

SSIE,
Y "b

H Us

E218915
UL2601-1
52YA
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Bedrijfsomstandigheden

Omgevingstemperatuur +10 — +40°C
Relatieve vochtigheid 30 — 75%RH niet condenserend
Atmosferische druk 700 — 1060hPa

Opslag- en transportomstandigheden

Omgevingstemperatuur -20 — +50°C

Relatieve vochtigheid 10 — 95%RH niet condenserend

Atmosferische druk 500 — 1060hPa

Massa en gewicht van het apparaat
Breedte x Diepte x Hoogte [B x D x H] 250 x 285 x 335mm
Gewicht 7.4kg

Massa en gewicht van het apparaat met trolley
Breedte x Diepte x Hoogte [B x D x H] 560 x 450 x 981Tmm
Gewicht 18.1kg

Massa en gewicht van de trolley

Breedte x Diepte x Hoogte [B x D x H] 560 x 450 x 660mm
Gewicht 10.7kg
Wielen @ 75mm
Onderrijhoogte 125mm
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12. GARANTIE EN SERVICE

Garantie
Tenzij anders aangegeven, bedraagt de garantietermijn voor de afzuigpomp Master of Senator 5 jaar
vanaf de factuurdatum.

Algemene voorwaarden

Ardo medical AG biedt een garantie voor materiaal- en fabricagefouten aan de door haar vervaardigde
producten. Defect materiaal wordt tijdens de garantieperiode kosteloos vervangen, tenzij het verkeerd
werd behandeld; met uitzondering van slijtage-onderdelen. Volg de gebruiksaanwijzing om de garantie

en de juiste werking van het apparaat te verzekeren. Alleen accessoires en reserveonderdelen van
Ardo medical AG mogen worden geinstalleerd en/of gebruikt.
Een aanspraak op garantie vervalt bij ingrepen door onbevoegde personen of bij wijzigingen die niet
voldoen aan de toepasselijke IEC/EN-normen.
Garantieclaims die verder gaan dan de hier beschreven garantieprestaties, zoals aansprakelijkheid
voor gevolgschade, enz. zijn niet ontvankelijk.

Service
Voor service en onderhoud of vragen over dit product kunt u contact opnemen met een van de volgende
adressen:
Zwitserland Engeland
Ardo medical AG Ardo medical Ltd.
Unit 1
Gewerbestrasse 19 .
. Belvedere Trading Estate
CH-6314 Unteraegeri
. Taunton TA1 1BH
Zwitserland Verenigd Koninkrijk
Tel. +41-(0)41 754 70 70 9 )
Fax +41-(0)41 754 70 71 Tel. +44 (0)1823 336362
. Fax +44 (0)1823 336364
info@ardo.ch . .
info@ardomedical.co.uk
www.ardo.ch .
www.ardomedical.co.uk
Duitsland
Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 Welling
Duitsland
Tel. +49 (0) 8153 /90 877 0
Fax +49 (0) 8153 /90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de
Internationaal
% Geautoriseerde importeur
Fabrikant
“ CH-6314 Unteraegeri EU [REP| Argelsrieder Feld 10

Zwitserland

DE-82234 Welling
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1. INTRODUCCION

Antes de conectar el dispositivo a la alimentacion eléctrica, comprobar si la tension de alimentacién
indicada en la placa de caracteristicas se corresponde con la tension de alimentacién de la toma de
corriente.

Deben observarse las siguientes instrucciones y precauciones de seguridad para garantizar la seguridad
del usuario/paciente y para evitar dafios

1.1 Indicaciones generales de seguridad

- El dispositivo unicamente esta homologado para las aplicaciones descritas en el presente manual
de instrucciones. Solo es posible garantizar la funcion segura cuando se utilizan accesorios y
repuestos originales de Ardo medical (p. €j., filtro hidrofébico antibacteriano, botellas para
secreciones, tubos, etc.).

- El dispositivo cumple los requisitos de la norma de compatibilidad electromagnética EN 60601-1-2 y
puede utilizarse cerca de otros dispositivos probados de acuerdo con esta norma de compatibilidad
electromagnética.

Las redes inalambricas, las fuentes de alta frecuencia, los teléfonos méviles y similares no
comprobados pueden comprometer el funcionamiento del dispositivo.

- El dispositivo no resulta adecuado para aplicaciones o relacion con resonancias magnéticas.

El dispositivo no debe operarse cerca de resonancia magnética.

- Conectar el dispositivo tnicamente a una alimentacién eléctrica con un conductor de proteccién a
tierra que funcione correctamente.

- No utilizar cables de prolongacion.

- La desconexion completa del dispositivo de la alimentacién eléctrica se consigue desconectando el
cable de conexién de la alimentacion.

- El dispositivo debe someterse a revisiones periddicas durante su vida util de acuerdo con las
instrucciones de mantenimiento.

é El dispositivo no debe modificarse sin el permiso del fabricante.
Ademas, los dispositivos eléctricos utilizados deben seguros desde el punto de vista eléctrico.

Solo el personal técnico puede abrir el dispositivo. En caso contrario, existe peligro de
descarga eléctrica.

ﬁ El presente manual de instrucciones debe conservarse y estar a disposicion del usuario y del
servicio técnico en todo momento.

1.2 Precauciones

- Unicamente personal con formacién médica que haya recibido indicaciones sobre el uso de
aparatos de aspiracion y tecnologia de aspiraciéon puede utilizar el dispositivo.

- Antes de cada uso, debe comprobarse la seguridad de funcionamiento y el buen estado del
dispositivo. En caso de defectos de funcionamiento que supongan un peligro para el paciente o el
usuario, el dispositivo no debe utilizarse o debe dejar de utilizarse.

- El dispositivo genera un vacio y un caudal elevados.

- Afin de evitar el rebose, utilizar el dispositivo solo con un filtro hidrofébico antibacteriano de Ardo.

- Dejar de utilizar un dispositivo con rebose; desconectar el cable de conexidn del dispositivo de la
alimentacion eléctrica e informar al servicio técnico.

- El tubo de conexidn no estéril suministrado con el dispositivo no debe entrar en contacto directo con
la zona de aspiracion debido al riesgo de infeccidn; para ello debe usarse siempre un catéter de
aspiracion estéril. No incluido en el volumen de la entrega. El catéter de aspiracion estéril debe
entrar en el diametro interior del tubo de la paciente. Ademas, debe verificarse la estanqueidad
mediante la comprobacién del funcionamiento en el capitulo 4.6.

- El dispositivo no esta disefiado para funcionar en entornos explosivos.

- El dispositivo no esta disefiado para aspirar liquidos facilmente inflamables, corrosivos o explosivos.

- Para evitar el sobrecalentamiento, utilizar el aparato solo con las patas del dispositivo montadas.
Los orificios para la ventilaciéon y la evacuacion del gas se encuentran en la base de la carcasa.

- No cubrir la parte superior del dispositivo con pafios o similares. La abertura del aire de escape para
la ventilacién del dispositivo se encuentra debajo del asa de transporte integrada en la carcasa.

- Si el dispositivo estd montado sobre un bastidor moévil, asegurarse de desbloquear provisionalmente
los frenos de las ruedas, de bloquearlos después de nuevo y de sortear los baches con cuidado
antes de cambiar el emplazamiento.
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2. APLICACIONES
2.1 Uso previsto

Suministro eléctrico de un vacio continuo entre 0 y -95 kPa/0 y -700 mmHg
para uso en clinicas, hospitales y consultorios médicos.
El dispositivo es apto para funcionar en régimen de servicio continuo.

El vacio generado por el dispositivo se puede utilizar segun los accesorios para:

- Intervenciones generales

- Aspiracién de secreciones

- Extraccién de vacio

- Endoscopia

- Intervenciones maxilofaciales

Tener en cuenta:

El manual de instrucciones Ginicamente contiene informacién general sobre el uso del
dispositivo. El uso correcto de las prestaciones del dispositivo y de cualquier accesorio
es responsabilidad del usuario con formacion médica.

2.2 Indicaciones

La bomba de vacio Master/Senator no tiene ninguna indicacién médica.

2.3 Contraindicaciones

La bomba de vacio Master/Senator no tiene ninguna contraindicacion médica. No obstante, no debe
utilizarse en los casos siguientes:

- Cirugia cardiaca

- Aplicacion en el sistema nervioso central

- Funcionamiento con vacio bajo y preciso, como para el drenaje toracico
- Uso doméstico

- Uso en exteriores y transporte

- En desplazamientos con fuentes de energia moviles

2.4 Nota para el usuario

De conformidad con el reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios, los incidentes graves
relacionados con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se haya establecido el usuario. La informacion de uso necesaria se entrega al cliente
directamente con el producto a través del manual de instrucciones. El manual de instrucciones esta
incluido como versién impresa en el volumen de suministro.

Ardo medical AG 4 Manual de instrucciones
Master y Senator

Reservado el derecho a introducir modificaciones



3. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

3.1 Vista general de Master y Senator

La potencia de aspiracion para Master se corresponde con 50 I/min, mientras que la potencia de
aspiracion para Senator se corresponde con 30l/min.

La carcasa se ha fabricado con plastico resistente pintado. El agregado de 2 cilindros se ha disefiado
para no generar ruido y la combinacién de cilindro de cristal con piston de grafito no requiere
mantenimiento. El agregado esta protegido contra las impurezas y el rebose mediante un filtro
hidrofébico antibacteriano facil de sustituir desde el exterior.

El vacuémetro muestra un rango de 0 a -100 kPa/0 a -700 mmHg.

El regulador continuo de vacio funciona como regulador del aire de fuga.

La toma para el cable de conexién, los fusibles del dispositivo y la clavija de conexion para la conexion

equipotencial se encuentran en la parte posterior.
Los dispositivos pueden montarse facilmente sobre un bastidor moévil disponible opcionalmente.

©
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Asa de transporte, integrada en la carcasa ‘
Carril para aparatos en la carcasa

Interruptor principal ON/OFF

Filtro hidrofébico antibacteriano

Botdn de regulacion de vacio

Vacudémetro de 0 a -100 kPa/0 a -700mm Hg, clase 2,5

Carril para aparatos en el bastidor maévil

QIOIOIOIOIOIOND

Bastidor movil con 4 ruedecillas, 2 de ellas antiestaticas con freno
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3.2 Simbolos y su significado en el dispositivo

Respetar el manual de
instrucciones

Consulte las instrucciones de
uso

A

Atencion

Conexion equipotencial

0

Interruptor principal OFF

Conexioén para interruptor de
pedal (opcional)

Interruptor principal ON

LED naranja, para indicar el
estado de funcionamiento del
interruptor de pedal (opcional)

R

Pieza activa tipo BF (tubo
para el paciente)

Boton de regulacion de vacio

. —

Denominacion de tipo de
los fusibles del aparato

LD gV

Fabricante

3.3 Simbolos y su significado en el envase

‘
‘
ATy

Conservar en un Iugar Seco

MD

Producto medicinal

Fragil, manipular con
cuidado

Numero de catalogo

Numero de serie

Limites de temperatura
SN
Limite de la humedad del Identificador Unico de producto
aire
uDI
- Limite de la presion Representante autorizado en
@ atmosférica Ec |ree] la Comunidad Europea/Union
Europea
N Mantener alejado de la luz 7T Diferentes idiomas
':/.LT solar ==%
C §3

3.4 Filtro hidrofébico antibacteriano

El filtro hidrofébico antibacteriano presenta una capacidad de retencion del 99,999 % para tamanos de
particulas de hasta 3,3 um y ofrece una proteccion eficaz contra la contaminacion de la bomba en dicho

rango.

En caso de rebose de liquido o espuma en la botella para secreciones, el material hidréfobo actia como
un material actua como filtro de barrera y bloquea inmediatamente el flujo de vacio. De este modo, se

impide la contaminacion de la bomba.
Una decoloracién del material filtrante blanco indica que el filtro se ha contaminado con liquido o espuma

y debe sustituirse.

2 N\ @ Carcasa del filtro

"

)

@ Material filtrante hidréfobo

Ardo medical AG

Manual de instrucciones
Master y Senator

Reservado el derecho a introducir modificaciones



4. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
4.1 Antes de la puesta en funcionamiento
A Los frenos deben bloquearse antes de la puesta en marcha y durante todo el uso.

A Esta prohibido desplazar la bomba junto con la paciente.

Antes de la puesta en funcionamiento, se deben comprobar los siguientes puntos.

- Latensién de alimentacion debe coincidir con la informacion especificada en la placa de
caracteristicas.

- El cable de conexion y la clavija de conexién no deben estar dafiados.

- La clavija de conexion debe encajar perfectamente en la toma de corriente.

- El dispositivo y sus conexiones no deben presentar dafos externos.

- Las botellas para secreciones y las tapas de las botellas no deben presentar grietas ni puntos
quebradizos o defectuosos.

- Los tubos y los acoplamientos no deben presentar grietas ni puntos quebradizos o defectuosos.

- Las juntas téricas de las conexiones de vacio del dispositivo, del filtro hidrofébico antibacteriano,
de la tapa de la botella etc. no deben presentar grietas ni puntos quebradizos o defectuosos y
deben estar correctamente colocadas.

A fin de evitar el riesgo de una descarga eléctrica, el dispositivo solo puede conectarse a
A una alimentacion de corriente con conductor de proteccion.

El dispositivo debe colocarse para su funcionamiento de forma que pueda
desconectarse facilmente de la alimentacion eléctrica mediante el cable de conexion.

A Si no se cumple alguno de los puntos mencionados, el dispositivo no debe utilizarse.

4.2 Conexiones en el dispositivo y accesorios
Parte trasera del dispositivo

Conexion para interruptor de pedal
(opcional)

Conexion equipotencial

Fusibles del aparato

i\
HO®E

Conexion para la alimentacion eléctrica
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Parte frontal del dispositivo

‘L/ 4 @ Conexion para filtro hidrofébico antibacteriano

Conexion para tubo de conexiéon de la botella para
@
eardo (Vg 7 @
S

secreciones

Tapa de la botella

Conectar el acoplamiento acodado transparente de la
manguera de conexién de 0,5 m con el filtro hidrofébico
antibacteriano.

Conectar el acoplamiento acodado verde con la boquilla
de enchufe verde de la tapa de la botella.

Conectar el acoplamiento acodado transparente del tubo
para el paciente de 1,7 m con la boquilla de enchufe
transparente de la tapa de la botella.

Valvula de conmutacion (disponible opcionalmente)
La valvula de conmutacion permite conmutar manualmente el vacio de la bomba de la botella para
secreciones A a la botella para secreciones B.

) 1
@_‘ (1) @ A la conexion de vacio de la bomba de vacio

De la conexién de vacio de la botella para secreciones A

De la conexidn de vacio de la botella para secreciones B

Conmutadorde AaB

Pinzas con dispositivo de bloqueo para la fijacién al carril
para aparatos

OICIOIO
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Bandeja para instrumentos para el carril para aparatos (disponible opcionalmente)
Fabricada con acero inoxidable cromado de alta calidad, apta para todos los carriles para aparatos.

‘_
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o
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/
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Regulador de vacio de pie (disponible opcionalmente)

El botén de regulacion de vacio del dispositivo permite ajustar el vacio maximo deseado para la
aplicacién. Con el regulador de vacio de pie, el vacio puede regularse de forma continua con el pie hasta
el vacio maximo previamente ajustado.

La conexion de vacio del regulador de vacio de pie debe
‘ insertarse entre la bomba y el filtro hidrofébico
a0 @ antibacteriano.
; y (De esta forma, se evita cualquier contaminacion del
T regulador de vacio de pie).

Soporte de pedal para el regulador de vacio de pie
@ (disponible opcionalmente para colocar el regulador de
vacio de pie en el bastidor movil).

Si el regulador de vacio de pie se contamina debido a una conexién incorrecta, a la no

utilizacion del filtro hidrofébico antibacteriano, al rebose o a cualquier otra causa, el
A regulador de vacio de pie no debe seguir utilizandose.

El usuario debe eliminar el regulador de vacio de pie de acuerdo con las directrices

locales vigentes.
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Interruptor de pedal (disponible opcionalmente)
El interruptor neumatico de pedal permite encender y apagar el agregado con el pie.

@ Conectar la manguera de aire del interruptor neumatico
de pedal en la boquilla de conexién hasta el tope.

Soporte con bobinado integrado de la manguera de
@ aire, encaja en el carril para aparatos.

(Soporte disponible opcionalmente para almacenar el

interruptor de pedal en caso de cambio de ubicacion de

la bomba o en caso de no utilizacion).

i
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4.3 Tapa de la botella y botella para secreciones

La tapa de la botella encaja en la botella para secreciones de 1 litro, 2 litros y 5 litros de Ardo medical.
El perno de presion con muelle y garra permite una fijacién rapida en un carril para aparatos.

El flotador del dispositivo mecanico de rebose impide el rebose si la botella para secreciones esta llena.

Perno de presién

Muelle de compresion

Tapa con mango

4 juntas téricas 8,1 x 1,6 mm

Conexiones de acoplamiento verdes y transparentes
Junta para la tapa de la botella

Junta térica de silicona 12,42 x 1,78 mm

Soporte para flotador para dispositivo de rebose

Flotador para dispositivo de rebose

BIOJOIOIVIOICIOIONS,

Garra con tornillo prisionero

La botella para secreciones se ha confeccionado con polisulfona de alta calidad.
Botella para secreciones de 1 litros con graduacion de 100 ml
Botella para secreciones de 2 litros con graduacion de 100 ml
Botella para secreciones de 5 litros con graduacion de 200 ml

Tapa de la botella con asa y dispositivo
mecanico de rebose

Botella para secreciones de 1 litros

Botella para secreciones de 2 litros

®HEO®E

Botella para secreciones de 5 litros
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4.4 Bastidor moévil (disponible opcionalmente)

Se deben desatornillar las cuatro patas del dispositivo de la parte inferior para montar el dispositivo sobre
el bastidor movil.

Utilizar los tornillos de estas cuatro patas del dispositivo para atornillar el dispositivo a la placa de
montaje. Durante dicho proceso, asegurarse de que la parte frontal del dispositivo coincide con la
posicion de las ruedas con freno.

La ventilacion del dispositivo sin patas solo esta garantizada sobre el bastidor movil.
Si el dispositivo se desmonta del bastidor movil, las patas deben volver a atornillarse en
la carcasa para garantizar la ventilacion.

El aparato con el bastidor mévil solo se debe mover con una botella para secreciones de
5 litros llena colocada en el carril para aparatos del bastidor movil.

@ 2 tornillos avellanados con hexagono interior M5x10

@ 1 placa de montaje

@ 1 carril para aparatos

@ 2 tornillos cilindricos con hexagono interior M6x10
@ 2 tapones de proteccion
@ 2 tornillos cilindricos con hexagono interior M6x40

@ 2 ruedas con freno, antiestaticas

2 ruedas sin freno
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4.5 Puesta en funcionamiento, encendido del dispositivo
La estacion de manejo para el usuario es la parte frontal del dispositivo.
El manejo y las pantallas se encuentran en la parte frontal del dispositivo.

Unicamente utilizar el dispositivo con el filtro hidrofébico antibacteriano de Ardo medical
para evitar el rebose y la contaminacion.

Comprobar y controlar las botellas para secreciones y las tapas antes de cada uso.
Las botellas para secreciones y las tapas dafnadas o desgastadas no deben utilizarse.

En caso de ruidos inusuales en el dispositivo, apagarlo e informar al servicio técnico.

> >

@ Interruptor principal 0/

r @ Boton de regulacion de vacio

El dispositivo esta conectado a la alimentacion eléctrica.
Encender el interruptor principal; el piloto de control verde del interruptor principal debe encenderse y la
bomba debe funcionar de forma audible.

Encendido del dispositivo y manejo con el interruptor de pedal

El dispositivo con la opcion del interruptor de pedal tiene un simbolo para el interruptor de pedal en la
parte frontal y un LED naranja para indicar el estado de funcionamiento del interruptor de pedal.

El dispositivo esta conectado a la alimentacién eléctrica y el interruptor de pedal esta conectado al
dispositivo.

Encender el interruptor principal, el piloto de control verde del interruptor principal debe encenderse.
Si el LED naranja no se enciende, la bomba se ha encendido mediante el interruptor de pedal.

Si el LED naranja se enciende, la bomba se ha apagado mediante el interruptor de pedal.

- g

@ Interruptor de pedal en posicién ON = el LED naranja no se enciende

@ Interruptor de pedal en posicién OFF = el LED naranja se enciende
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Estado de funcionamiento del interruptor principal y del interruptor de pedal

Inte.rruptor principal Interruptor de pedal Bomba
Piloto de control h .
LED naranja funciona
verde
v - v
v v -

Al final de una aplicacidén, la bomba en funcionamiento siempre debe desconectarse con
el interruptor principal, no con el interruptor de pedal.

Es decir, antes de apagar el dispositivo con el interruptor principal, el LED naranja no
debe encenderse; véase también la siguiente observacion.

Observacion: Si la bomba se apagase mediante el interruptor de pedal al final de una aplicacion, la
siguiente aplicacion del dispositivo no seria posible sin el interruptor de pedal.
La bomba no funcionaria después de encenderla con el interruptor principal y debe
encenderse primero con el interruptor de pedal.

4.6 Prueba de funcionamiento

Comprobacioén del filtro hidrofébico antibacteriano

Con el dispositivo en funcionamiento ajustado al vacio maximo y con la conexién de vacio del filtro
hidrofébico antibacteriano abierta, el vacuémetro no debe indicar mas de -20 kPa (-150 mmHg) o, en
caso contrario, sustituir el filtro hidrofébico antibacteriano.

Comprobacion de estanqueidad

Con el dispositivo en funcionamiento, desconectar el tubo para el paciente.

Ajustar el boton de regulacion de vacio al vacio maximo.

Si el vacuémetro indica el vacio maximo, apagar el dispositivo con el interruptor principal.

Si no se produce una caida perceptible del vacio en el vacuémetro, el sistema esta estanco.

Si el sistema no esta estanco, comprobar las conexiones de vacio del tubo para el paciente al dispositivo
(sustituir las juntas toricas que falten, estén defectuosas o agrietadas).

Ademas de comprobar la estanqueidad de la tapa de la botella, determinar si la tapa esta correctamente
montada en la botella para secreciones (sustituir las juntas defectuosa o agrietadas).

Si no se puede alcanzar el vacio maxima y la estanqueidad, no se debe seguir utilizando
el dispositivo e informar al servicio técnico.

Ajuste del nivel de vacio

Con el dispositivo en funcionamiento, desconectar el tubo para el paciente.

Ajustar el vacio correcto para la aplicacién prevista girando el boton de regulacién de vacio. Controlar el
ajuste en el vacuémetro.

Comprobacion de la botella para secreciones y la tapa de la botella

La botella para secreciones y la tapa de la botella pueden utilizarse y reacondicionarse mientras superen
las comprobaciones previas al uso, tal y como se describe en los apartados 4.1 y 4.5. Si no superan las
comprobaciones, los componentes dafiados deben eliminarse conforme a las normas vigentes en el pais
del usuario y se debera utilizar un componente nuevo.

Antes de cada uso, comprobar que la botella para secreciones y la tapa no presentan
grietas ni puntos quebradizos o defectuosos. El dispositivo mecanico de rebose de la
A tapa de la botella debe estar debe estar correctamente colocada y el flotador debe estar
seco y totalmente movil. Las botellas para secreciones y las tapas dafiadas no deben
utilizarse, ni siquiera para la comprobacién de vacio que se explica a continuacion.

A Antes de cada uso, vaciar varias veces la botella para secreciones hasta alcanzar el
vacio maximo. jLas botellas para secreciones dafnadas pueden implosionar bajo vacio!
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5. LIMPIEZA

El dispositivos y los accesorios no se suministran desinfectados ni esterilizados.
Para la limpieza, desinfeccién o esterilizacion, deben respetarse el manual de instrucciones
y las instrucciones de limpieza prescritas en el lugar de utilizacion.

cable de conexién de la alimentacion eléctrica.
En caso contrario, existe peligro de descarga eléctrica.

ﬁ Antes de la limpieza, el dispositivo debe estar siempre apagado y se debe desconectar el

Si la bomba o los accesorios, como el regulador de vacio de pie, se contaminan debido a

A la no utilizacion del filtro hidrofobico antibacteriano, al rebose o a cualquier otra causa,
el usuario debera eliminar las piezas contaminadas de acuerdo con las directrices
locales vigentes.

En caso contrario, existe peligro de destruccion de los materiales plasticos por

f No utilizar productos de limpieza ni productos desinfectantes a base de fenol.
pequeiias grietas.

No dejar productos desinfectantes en la botella para secreciones.
A El material sintético se veria expuesto de este modo a una incidencia quimica
innecesaria, que menoscaba su resistencia.
5.1 Carcasa del aparato
Las superficies deben limpiarse con un pafio humedo y un producto de limpieza suave. Tras la limpieza,
secar las superficies con un pafio limpio y seco.
Para la desinfeccion, utilizar inicamente productos conocidos que no dafien las superficies pintadas ni
las piezas de plastico. Por ejemplo: perform® sterile de Schilke. Deben observarse y respetarse las
recomendaciones del fabricante del producto desinfectante en cuanto a aplicacion y dosificacion.

5.2 Botella para secreciones, tapa de la botella y tubo de silicona

Es preciso asegurarse de que la botella para secreciones, la tapa de la botellay los
tubos de silicona se limpian, desinfectan y esterilizan juntos. De este modo se evitan
posibles confusiones entre los componentes.

- Quitar la botella de la barra, girar la tapa, poner la botella boca abajo y vaciar su contenido conforme
a las normas locales.

- Permanencia en autoclave hasta 134 °C durante 15 minutos como maximo.Los residuos de productos
desinfectantes deben eliminarse o neutralizarse antes de la permanencia en autoclave.
Solo introducir piezas secas en el autoclave. No apilar piezas en el autoclave.

- Desinfeccion térmica: no utilizar productos de limpieza alcalinos.

- Desinfeccién quimica: con productos que rompen las cadenas de los residuos para permitir de este
modo su eliminacion.

- Temperatura continua maxima admisible 140 °C en vapor y 150 °C en calor seco.

- Los componentes pueden utilizarse y reacondicionarse mientras superen la comprobacién que se
describe en el apartado 4.6.

Designacion de piezas Material

Botella para secreciones

Tapa con mango
Conexiones de acoplamiento verdes y transparentes

Polisulfona PSU

Acoplamientos verdes y transparentes

Perno de presién

Garra con tornillo prisionero Grivory® GVX 5H
Muelle de compresion Acero inoxidable
4 juntas téricas 8,1 x 1,6 mm
Junta térica de silicona 12,42 x 1,78 mm Silicona
Tubo de conexién y tubo para el paciente
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Junta para la tapa de la botella Etileno propileno dieno EPDM (caucho)

Soporte para flotador para dispositivo de rebose Poliacetal POM (polioximetileno)

Flotador para dispositivo de rebose Polipropileno PP

Eliminar cualquier liquido residual en el flotador del dispositivo de rebose antes de
montar la tapa de la botella.
El liquido residual en el flujo de vacio puede activar el filtro hidrofobico antibacteriano.

6. MANTENIMIENTO

Los trabajos de mantenimiento se describen en el manual de servicio técnico.

Unicamente personal técnico debidamente formado puede ocuparse del mantenimiento y la reparacion
del dispositivo. El personal técnico debe estar familiarizado con los riesgos y beneficios conocidos de
este dispositivo.

6.1 Intervalo de mantenimiento

de la seguridad técnica (CST) 1 vez al aio segun EN 60601-1, EN 62353 o UL 2601-1 o las

f Ardo medical recomienda hacer y documentar un mantenimiento y un control preventivo
normas locales.

6.2 Vida util, medioambiente y eliminacion

La vida util del dispositivo, descartadas las piezas de desgaste, asciende a 10 afios si se
utiliza conforme a lo previsto.
Este dispositivo contiene componentes eléctricos y electrénicos.

@ Al final de su vida util, el dispositivo debe eliminarse de acuerdo con la normativa local o
debe enviarse limpio/desinfectado a Ardo medical o a una de las direcciones indicadas en
"Garantia y asistencia técnica" para su correcta eliminacion.

E: El aparato debe desecharse de acuerdo con los requisitos dispuestos en la directiva
europea referida a aparatos eléctricos y electrénicos viejos (waste electrical and electronic
— equipment o WEEE).

A Para eliminar los componentes del producto que pudieran estar contaminados deben
cumplirse las normas locales.
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7. PIEZAS DE REPUESTO

Accesorio
N.° de art. | Descripcion
50.00.07 | Regulador de vacio de pie
50.00.57 | Bandeja para instrumentos para el carril para aparatos
50.00.63 | Soporte de pedal para el regulador de vacio de pie, para el bastidor movil
50.00.99 Valvula de conmutacion incl. 3 tubos de conexién y pinza para la fijacion al carril para
aparatos
50.00.170 | Carro con 4 ruedas, 2 de ellas antiestaticas con freno, incluido el carril para aparatos
Repuestos
N.° de art. | Descripcion
50.00.01 '(I)'qur(;de conexion de silicona transparente @ 7/13 mm, con 2 acoplamientos acodados,
50.00.02 T,ubo para el paciente de silicona transparente & 7/13 mm, con 1 acoplamiento
acodado, 1,70 m
50.00.04 Tubo para el paciente de silicona transparente & 10/18 mm, con 1 acoplamiento
acodado, 1,70 m
50.00.05 | Filtro hidrofébico antibacteriano
50.00.08 | Tapa de la botella con asa, para tubo de @ 7 mm, y dispositivo mecanico de rebose
50.00.10 | Tapa de la botella con asa, para tubo de & 10 mm, y dispositivo mecanico de rebose
50.00.45 | Tubo de silicona, transparente, & 6/12 mm, por metro
50.00.46 | Tubo de silicona transparente & 10/18 mm, por metro
50.00.47 | Tubo de silicona, transparente, & 7/13 mm, por metro
50.00.60 | Acoplamiento, transparente, & 5- 8 mm
50.00.61 | Acoplamiento, transparente, @ 8 mm
50.00.83 | Soporte para flotador para dispositivo de rebose
50.00.84 | Flotador para dispositivo de rebose
50.00.85 | Acoplamiento acodado, verde, @ 8 mm
50.00.86 | Acoplamiento acodado, transparente, @ 8 mm
50.00.87 | Acoplamiento acodado, transparente, @ 13 mm
50.00.167 | Botella para secreciones de 1 litro, polisulfona, con graduacion
50.00.168 | Botella para secreciones de 2 litros, polisulfona, con graduacion
50.00.169 | Botella para secreciones de 5 litros, polisulfona, con graduacion
50.00.245 | Interruptor de pedal para Master/Senator
50.00.246 Soporte para el interruptor de pedal para Master/Senator, encaja en el carril para
aparatos
51.00.17 | Junta torica de silicona @ 14x2,0 mm
99.00.303 | Junta tdrica de silicona & 8,1x1,6 mm, blanca
99.00.544 | Junta para la tapa de la botella
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8. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)
8.1 Resumen de la comprobacién de la compatibilidad electromagnética

Consultar el manual de servicio técnico para obtener mas informacién sobre la comprobacion de la
compatibilidad electromagnética.

La comprobacién de la compatibilidad electromagnética de este dispositivo segun IEC/EN 60601-1-2

ha demostrado que no cabe esperar ningun peligro para la seguridad funcional ni ningun fallo en el
dispositivo debido a influencias electromagnéticas durante el uso previsto.

Este dispositivo solo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno.

Por lo tanto, sus emisiones de HF son muy bajas y no es probable que causen cualquier interferencia en
los equipos electrénicos en las proximidades.

Dado que la propagacion electromagnética viene afectada por la absorcion y reflexién desde estructuras
u objetos y personas, debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Este dispositivo no debe utilizarse cerca de otros dispositivos.

No colocar otros dispositivos sobre la carcasa del dispositivo.

Si es necesario utilizar el dispositivo de otros dispositivos, debe analizarse el
dispositivo para verificar sus caracteristicas de funcionamiento previstas.

Si se detecta un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas
adicionales, tales como reorientacién o reubicacién del equipo.

No deben utilizarse equipos de radio o teléfonos méviles cerca del presente
dispositivos o de su cable de conexion.

>

((o))) Pueden producirse interferencias en las inmediaciones de dispositivos marcados con
el simbolo presentado en el lateral.
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9.

9.1 Datos técnicos

Datos eléctricos para dispositivos 230 V CA

INFORMACIONES TECNICAS

Tension de red 230V CA
Frecuencia de red 50 Hz

Master 140 W/0,6 A
Potencia absorbida

Senator 155 W/0,45 A
Fusibles del aparato L/N T1.25AH/250 V CA

Datos eléctricos para dispositivos 115V CA

Tension de red 115V CA
Frecuencia de red 60 Hz

Master 140 W/1,2 A
Potencia absorbida

Senator 115 W/1,0 A
Fusibles del aparato L/N T1.60AH/250 V CA
Datos de rendimiento
Categoria de rendimiento Vacio elevado/caudal elevado

Master 50 I/min 15 %
Potencia de aspiraciéon max.

Senator 30 I/min 15 %

Vacuoémetro

0 a-100 kPa/0 a -700 mmHg/+ 2,5 %

Regulador de vacio

mecanico, progresivo de 0 al max.

2000 m sobre el
nivel del mar

-72 kPa/-540 mmHg/+5 %

1000 m sobre el
nivel del mar

-84 kPa/-630 mmHg/+5 %

Nivel de vacio max. a 500 m sobre el

nivel del mar

-89 kPa/-668 mmHg/+5 %

0 m sobre el
nivel del mar

-95 kPa/-713 mmHg/+5 %

Clasificacion

Clase de proteccion

Clase | con puesta a tierra

Grado de proteccién BF
Clasificacion conforme al reglamento (EU) lla
2017/745

Interruptor de pedal Clasificacion IP IPX2

Conformidad para dispositivos de 230 V CA

Conforme al reglamento (UE) 2017/745
sobre productos médicos

€o0123

EN 60601-1 / EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1/ EN ISO 10079-1 / EN ISO 14971
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Conformidad para dispositivos de 115V CA

With respect to electric shock, fire and mechanical WSS/£,
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA. <, &
With respect to electric shock, fire and mechanical C
and other specified hazards only in accordance us
with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA E218915
601.2XX, if applicable) Medical equipment certified UL2601-1
for Canada 52YA E218915. 52YA
Condiciones de servicio
Temperatura ambiente +10 — +40 °C
Humedad relativa 30 — 75 % de HR sin condensacién
Presion atmosférica 700 — 1060 hPa
Condiciones de almacenamiento y transporte
Temperatura ambiente -20 - +50 °C
Humedad relativa 10 — 95 % de HR sin condensacién
Presion atmosférica 500 — 1060 hPa
Dimensiones y peso del dispositivo
Anchura x profundidad x altura [An x P x Al] 250 x 285 x 335mm
Peso 7,4 kg
Dimensiones y peso del dispositivo con
bastidor movil
Anchura x profundidad x altura [An x P x Al] 560 x 450 x 981mm
Peso 18,1 kg
Dimensiones y peso del bastidor mévil
Anchura x profundidad x altura [An x P x Al] 560 x 450 x 660mm
Peso 10,7 kg
Ruedecillas 75 mm
Distancia al suelo 125 mm
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12. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

Garantia
Salvo que se indique lo contrario, el periodo de garantia de la bomba de succion Master o Senator
abarca 2 anos a partir de la fecha de facturacién.

Condiciones generales

Ardo medical AG garantiza que indemnizara los errores de material y fabricaciéon de los productos que
fabrica. Durante el periodo de garantia se procedera a la reposicion gratuita por fallas del material, en
tanto no exista una utilizacion incorrecta. Sin embargo, esto no se aplica a las piezas de desgaste. Debe
respetarse el manual de instrucciones para asegurar la garantia y el buen funcionamiento del dispositivo.
Unicamente pueden instalarse o utilizarse accesorios y piezas de repuesto de Ardo medical AG.

Una reclamacion de garantia no es valida si se personas no autorizadas han llevado a cabo
intervenciones o si se han efectuado modificaciones que no cumplen las normas IEC/EN aplicables.

No existen otros derechos de garantia, tales como responsabilidad por dafios subsiguientes, etc., que
vayan mas alla de los derechos de garantia descritos.

Asistencia técnica
Pongase en contacto con una de las siguientes direcciones para la asistencia técnica o el mantenimiento
0 en caso de preguntas relacionadas con este producto.

Suiza Inglaterra
Ardo medical AG Ardo medical Ltd.
Gewerbestrasse 19 Unit 1
CH-6314 Unterageri Belvedere Trading Estate
Schweiz Taunton TA1 1BH
Tel. +41-(0)41 754 70 70 United Kingdom
Fax +41-(0)41 754 70 71 Tel. +44 (0)1823 336362
info@ardo.ch Fax +44 (0)1823 336364
www.ardo.ch info@ardomedical.co.uk
www.ardomedical.co.uk
Alemania

Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 Weliling

Alemania

Tel. +49 (0) 8153/90 877 0
Fax +49 (0) 8153 / 90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

Internacional

% Importador autorizado

Fabricante
gfxer:‘beed;fraa'ség 19 Ardo medical GmbH
CH-6314 Unterageri EU [REP | Argelsrieder Feld 10
: 9 DE-82234 WeRling
Suiza
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1. INTRODUCAO

Antes de ligar o aparelho a rede elétrica, verificar se a tensao de alimentagao indicada na placa de
caracteristicas corresponde a tensdo de alimentagédo da tomada. Para seguranga do utilizador e do
paciente, e para evitar danos, devem ser observadas as seguintes instrugdes e medidas de seguranca.

1.1 Instrugoes de seguranga gerais

- O aparelho s6 esta autorizado para as aplicagdes descritas nas presentes instru¢des de utilizagao.
O funcionamento seguro sé pode ser garantido se forem utilizados acessorios originais e pegas
sobressalentes originais da Ardo medical (p. ex., filtro bacteriano hidrofébico, frascos de secregoes,
tubos, etc.)

- O aparelho cumpre os requisitos da norma de CEM EN 60601-1-2 e pode ser utilizado na
proximidade de outros aparelhos testados de acordo com esta norma de CEM.

Redes de radio néo testadas, fontes de alta frequéncia, telemdveis e similares podem prejudicar o
funcionamento do aparelho.

- O aparelho ndo é adequado para ser aplicado em ligagao com ressonancias magnéticas;
nao utilizar o aparelho nas proximidades de ressonancias magnéticas.

- Ligar o aparelho apenas a uma fonte de alimentagao elétrica com um condutor de protegdo em
perfeitas condicdes.

- Nao utilizar cabos de extensao.

- O aparelho é completamente desligado da alimentagao elétrica, desligando o cabo de ligagdo da
alimentagao elétrica.

- A manutencao do aparelho deve ser efetuada periodicamente durante a sua vida util, de acordo
com o manual de servigo.

é O aparelho ndo pode ser modificado sem a autorizagao do fabricante.
Quaisquer aparelhos elétricos adicionais utilizados devem ser igualmente seguros do ponto de
vista elétrico.

O aparelho s6 pode ser aberto por pessoal técnico;
existe o risco de choque elétrico se tal nao for observado!

ﬁ As presentes instrugdes de utilizagdo devem ser guardadas e devem estar permanentemente a
disposicao do utilizador e do servigo técnico.

1.2 Medidas de precaugao

- O aparelho s6 pode ser aplicado por pessoal com formagdo médica e devidamente treinado na
aplicacao de dispositivos de sucgao e tecnologia de sucgao.

- A segurancga funcional e o bom estado do aparelho devem ser verificados antes de cada aplicagao.
Em caso de avarias que representem um risco para o paciente ou para o utilizador, o aparelho ndo
deve ser ou ndo deve continuar a ser utilizado.

- O aparelho gera um vacuo forte e um débito elevado.

- Para protegao contra o transbordamento, o aparelho sé pode ser utilizado com um filtro bacteriano
hidrofébico da Ardo.

- Um aparelho no qual ja tenha ocorrido um transbordamento ndo pode continuar a ser utilizado.
Desligar o cabo de ligacao do aparelho da alimentacéo elétrica e informar o servico técnico.

- Devido ao risco de infe¢ao, o tubo de ligagdo n&o-estéril fornecido ndo deve entrar em contacto
direto com a area de sucgao; deve ser sempre utilizado um cateter de sucgao esterilizado para este
fim. Nao faz parte dos itens fornecidos. O cateter de suc¢éo estéril tem de caber corretamente no
diametro interior do tubo do paciente. Além disso, deve ser efetuado o teste de funcionamento
referido no capitulo 4.6 para verificar a estanqueidade.

- O aparelho ndo se destina a ser utilizado em atmosferas potencialmente explosivas.

- O aparelho ndo se destina a sucgao de liquidos facilmente inflamaveis, corrosivos ou explosivos.

- Para protegao contra o sobreaquecimento, o aparelho sé pode ser utilizado com os pés que estao
montados nele. As aberturas para ventilagao e exaustao de gases encontram-se na parte inferior do
invélucro.

N&o cobrir a parte superior do aparelho com panos ou outros objetos semelhantes; a saida do ar de
exaustdo para a ventilagdo do aparelho encontra-se por baixo da pega de transporte integrada.

- Se o aparelho estiver montado num carro, é necessario assegurar que os travdes de bloqueio sao
previamente desbloqueados e depois reaplicados e de que eventuais lombas no solo séo
ultrapassadas com o cuidado necessario.
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2. APLICACOES
2.1 Utilizagao prevista

Disponibilizagéo elétrica de um vacuo continuo entre 0 e -95 kPa / 0 e -700 mmHg para utilizagdo em
clinicas, hospitais e consultérios médicos.
O aparelho é adequado para funcionamento continuo.

O vacuo fornecido pelo aparelho pode ser utilizado de acordo com os acessorios, por exemplo, para:

- Sucgao cirurgica geral

- Succgao de secregdes

- Extragao por vacuo

- Intervengdes endoscépicas
- Cirurgias orais

Observar o seguinte:

As instrucgdes de utilizagdo contém apenas informag¢oes gerais sobre a utilizagédo do
A aparelho. A aplicagao correta do aparelho e de quaisquer acessoérios é da

responsabilidade do utilizador com formagao médica.

2.2 Indicagao
A bomba de vacuo Master/Senator ndo tem indicagdo médica.

2.3 Contraindicagao

A bomba de vacuo Master/Senator ndo tem contraindicagdo médica. No entanto, ndo deve ser utilizada
nos seguintes casos.

- Cardiocirurgia

- Aplicagao no sistema nervoso central

- Utilizagdo com vacuo baixo e preciso, por exemplo, para drenagem toracica
- Uso doméstico

- Utilizagao no exterior e em meios de transporte

- Para deslocagdes com fontes de energia moveis

2.4 Aviso aos utilizadores

Em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, qualquer
incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos. As informagdes
necessarias para a utilizagao sao fornecidas nas instrugdes de utilizagdo com o produto diretamente ao
cliente. As instrugdes de utilizagdo estéo incluidas no &mbito do fornecimento como publicagéo impressa.
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3. DESCRIGAO DO PRODUTO

3.1 Vista geral Master e Senator

A poténcia de succao do Master é de 50 I/min, a poténcia de sucgao do Senator é de 30 I/min.

O invdlucro é feito de plastico robusto e lacado. A unidade de 2 cilindros tem uma configuragédo muito
silenciosa e a combinagao de cilindro de vidro e pistdo de grafite ndo necessita de manutengéo. A
unidade esta protegida contra a contaminagéo e o transbordamento por um filtro bacteriano hidrofébico,

que é muito facil de substituir a partir do exterior.

O vacudmetro apresenta um intervalo de 0 a -100 kPa / 0 a -700 mmHg.

O regulador de vacuo continuo funciona como um regulador de fugas de ar.

A tomada para o cabo de ligagéo, os fusiveis do aparelho e a ficha de ligagéo para a ligacao
equipotencial encontram-se na parte de tras.

Os aparelhos podem ser facilmente montados num carro disponivel como opgao.

O,
&) - 3
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Pega de transporte, integrada no invélucro

Calha do aparelho no invélucro

Interruptor principal de ligar/desligar

Filtro bacteriano hidrofébico

Botéo de regulagao do vacuo

Vacudémetro 0 a -100 kPa / 0 a -700 mmHg, classe 2.5
Calha do aparelho no carro

Carro com 4 rodas, 2 das quais antiestaticas com travao

QIOIOIOIOIOIOND
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3.2 Simbolos no aparelho e o seu significado

Observar as instrugdes de
utilizacao

Consulte as instrucdes de
utilizagao

A

Atengao

Terminal para a ligagao
equipotencial

Interruptor principal
DESLIGADO

Ligacdo para interruptor de pé
(opcional)

Interruptor principal
LIGADO

LED cor de laranja, para indicar
o estado de funcionamento do
interruptor de pé (opcional)

Peca aplicada do tipo BF
(tubo do paciente)

Botao de regulagao do vacuo

Designacgao do tipo de
fusiveis do aparelho

Fabricante

3.3 Simbolos na embalagem e o seu significado

Guardar em local seco

Dispositivo médico

Fragil, manusear com Referéncia
cuidado REF
Limites de temperatura Numero de série
SN
Limitagdo da humidade do Identificagédo Unica do produto
ar uDI
e
Limitacdo da pressao de ar Mandatario na Comunidade
|Ec |ReP] Europeia/Unido Europeia
;93’:_ Malmtenha longe da luz i‘éi\! Diferentes idiomas
’/;I.\ solar 53“

3.4 Filtro bacteriano hidrofébico

O filtro bacteriano hidrofébico tem uma capacidade de retengéo de 99,999% para particulas de tamanho
até 3,3 ym e oferece uma protecao eficiente contra a contaminagao do grupo de bombagem nesta gama.
Se o frasco de secregdes transbordar com liquido ou espuma, o material hidrofébico atua como um filtro
de barreira e bloqueia imediatamente o fluxo de vacuo. Deste modo, evita-se a sujidade e a

contaminagao do grupo de bombagem.
A descoloracédo do material filtrante branco indica que o filtro foi contaminado com liquido ou espuma e
precisa de ser substituido.

2 @ Invélucro do filtro

o

@ Material filtrante hidrofébico
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4. COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO

4.1 Antes da colocagao em funcionamento

Os travoes devem ser acionados antes da colocagdao em funcionamento e durante toda a
aplicagao.

A E proibido deslocar a bomba juntamente com o paciente

Os seguintes pontos devem ser verificados antes da colocagdo em funcionamento.

A

A tensdo de alimentagéo deve corresponder a especificagdo da placa de caracteristicas.

O cabo de ligagao e a ficha de ligagdo nao podem estar danificados.

A ficha de ligagdo deve encaixar corretamente na tomada.

O aparelho e as suas ligagdes ndo devem apresentar quaisquer danos exteriores.

Os frascos de secregoes e as tampas dos frascos ndo podem apresentar fissuras ou zonas
quebradicas e defeituosas.

Os tubos e os acoplamentos de encaixe ndo podem apresentar fissuras ou zonas quebradigas e
defeituosas.

Os O-rings das ligagdes de vacuo do aparelho, do filtro bacteriano hidrofébico, da tampa do
frasco, etc., ndo podem apresentar fissuras ou zonas quebradigas e defeituosas e tém de estar
corretamente montados.

Para evitar o risco de choque elétrico, o aparelho s6 pode ser ligado a uma fonte de
alimentagao com um condutor de protecao.

Para o funcionamento, o aparelho tem de ser posicionado de forma a poder ser
facilmente desligado da alimentacgao elétrica através do cabo de ligagao.

Se um dos pontos acima nao for cumprido, o aparelho nao pode ser utilizado.

4.2 Ligag6es no aparelho e acessorios

Parte traseira do aparelho

Ligacao para interruptor de pé (opcional)
Terminal para a ligagao equipotencial
Fusiveis do aparelho

Ligacdo para a alimentagao elétrica

HO®E
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Parte dianteiro do aparelho

‘L/ @ Ligag&o para o filtro bacteriano hidrofébico

@ Ligacao para tubo de ligagéo ao frasco de secregoes

|
sardo @@ (2)
]

Tampa do frasco

Ligar o acoplamento de encaixe angular transparente do
tubo de ligagédo de 0,5 m ao filtro bacteriano hidrofébico.

Ligar o acoplamento de encaixe angular verde ao bocal
de encaixe verde na tampa do frasco.

Ligar o acoplamento de encaixe angular transparente do
tubo do paciente de 1,7 m ao bocal de encaixe
transparente na tampa do frasco.

Valvula de comutagao (disponivel como opgéao)
A valvula de comutagao pode ser utilizada para comutar manualmente o vacuo da bomba do frasco de

secregdes A para o frasco de secregdes B.

~
N
s
RS
gas
- g

@ Para a ligagdo de vacuo da bomba de vacuo

@ A partir da ligacéo de vacuo do frasco de secre¢des A
A partir da ligagao de vacuo do frasco de secre¢des B
@ Comutador de A para B

@ Parafuso de aperto para fixagdo a calha do aparelho
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Tabuleiro de instrumentos para calha do aparelho (disponivel como op¢ao)
Fabricado em ago cromado inoxidavel de alta qualidade, adequado para todas as calhas de aparelhos.
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Pedal de regulacdo de vacuo (disponivel como opgao)

Utilizar o botédo de regulacdo do vacuo no aparelho para definir antecipadamente o vacuo maximo
desejado para a aplicagdo. Com o pedal de regulagdo de vacuo, o vacuo pode agora ser regulado
continuamente com o pé até este vacuo maximo predefinido.

A ligagao de vacuo do pedal de regulagéo de vacuo deve
@ ser inserida entre a bomba e o filtro bacteriano
0 hidrofébico (isto evita a contaminagéo do pedal de
y regulacdo de vacuo).

como opgao para o posicionamento do pedal de

@ Suporte do pedal de regulagédo de vacuo (disponivel
regulacao de vacuo no carro).

p T %

Se o pedal de regulagao de vacuo estiver contaminado devido a uma ligagao

incorreta, a nao utilizagao do filtro bacteriano hidrofébico, a um transbordamento
A ou a qualquer outra causa, o pedal de regulacdo de vacuo nao pode continuar a

ser utilizado.

O pedal de regulagdo de vacuo deve ser eliminado pelo utilizador de acordo com

os regulamentos locais.
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Interruptor de pé (disponivel como opgéao)
O interruptor pneumatico de pé permite ligar e desligar a unidade com o pé.

@ Encaixar o tubo de ar do interruptor pneumatico de pé até
ao limite no bocal de ligacéao.

Suporte com enrolador de tubo de ar integrado,

@ adequado para a calha do aparelho (disponivel como
opgéo, para guardar o interruptor de pé quando a bomba
€ deslocada ou nao esta a ser utilizado).

#r

Ardo medical AG 10 Instrugdes de utilizagdo
Master e Senator

Sujeito a alteragdes



4.3 Tampa do frasco e frasco de secre¢ées

A tampa do frasco é adequada para o frasco de secre¢des de 1 litro (graduagéo de 100 ml), 2 litros
(graduacao de 100 ml) e 5 litros (graduacao de 200 ml) da Ardo medical. O material do frasco de
secrecoes é polissulfona de alta qualidade.

A barra de pressao com mola e garra permite uma fixagao rapida a uma calha do aparelho.
O flutuador da protegdo mecanica contra o transbordamento impede o transbordamento quando o frasco
de secregdes esta cheio.

Barra de pressao

Mola de pressao

Tampa com pega

4x O-ring 8,1 x 1,6 mm

Ligagdes de acoplamento verde e transparente
Vedante para tampa de frasco

O-ring em silicone 12,42 x 1,78 mm

Suporte para flutuador para protegéo contra
transbordamento

Flutuador para protegéo contra transbordamento

POEPEO®O®E®

Garra com perno roscado

Tampa do frasco com pega
e protegdo mecanica contra transbordamento

Frasco de secregdes de 1 litro
@ Frasco de secregoes de 2 litros

@ Frasco de secregdes de 5 litros
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4.4 Carro (disponivel como op¢ao)

Para montar o aparelho no carro, € necessario desenroscar os quatro pés do aparelho na base do
involucro.

Utilizar os parafusos destes quatro pés do aparelho para aparafusar o aparelho a placa de montagem do
carro. Ao fazé-lo, é necessario assegurar que a parte da frente do aparelho coincide com a posi¢ao das
rodas direcionais com travao.

A ventilagao do aparelho sem os pés do aparelho montados s6 é garantida no carro.
Se o aparelho for desmontado do carro por algum motivo, os pés do aparelho devem ser
enroscados de novo no invélucro para garantir a ventilagao.

O aparelho com carrinho pode ser deslocado, no maximo, com um frasco de secre¢ées
de 5 litros cheio na calha do aparelho do carro.

2x parafusos de cabeca escareada com sextavado interior M5x10
1x placa de montagem

1x calha do aparelho

2x parafusos de cabega cilindrica com sextavado interior M6x10
2x bujdes de protecéo

2x parafusos de cabeca cilindrica com sextavado interior M6x40
2x rodas direcionais com travao, antiestaticas

2x rodas direcionais sem travao

OIOIOIOIOIOIONO,
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4.5 Colocacido em funcionamento, ligar aparelho
O posto de comando para o utilizador é a parte da frente do aparelho.
Os elementos de controlo e os indicadores encontram-se na parte da frente do aparelho.

Para proteger o aparelho contra o transbordamento e a sujidade, o aparelho sé6 pode ser
utilizado com um filtro bacteriano hidrofébico da Ardo.

Verificar e inspecionar os frascos de secre¢des e as tampas antes de cada utilizagao.
Nao devem ser utilizados frascos de secre¢ées e tampas danificados ou desgastados.

Se o aparelho produzir ruidos estranhos, desligar o aparelho e informar o servigo
técnico.

> >

@ Interruptor principal 0 / |

r @ Botao de regulagao do vacuo

O aparelho esta ligado a alimentagéo elétrica.
Ligar o interruptor principal; a luz de controlo verde no interruptor principal deve acender-se e o grupo de
bombagem deve funcionar de forma audivel.

Ligar o aparelho e controla-lo com o interruptor de pé

O aparelho com opgao de interruptor de pé tem um simbolo para o interruptor de pé na parte da frente
do aparelho e um LED cor de laranja para indicar o estado de funcionamento do interruptor de pé.

O aparelho esté ligado a alimentacéo elétrica e o interruptor de pé esta ligado ao aparelho.

Ligar o interruptor principal, a luz de controlo verde no interruptor principal deve acender-se.

Se o LED cor de laranja nao estiver aceso, o grupo de bombagem esta ligado através do interruptor de
pé.

Se o LED cor de laranja estiver aceso, o grupo de bombagem esta desligado através do interruptor de
pé.

- g

2@ =20

@ Interruptor de pé na posi¢cao LIGADO = LED cor de laranja ndo se acende

@ Interruptor de pé na posicdo DESLIGADO = LED cor de laranja acende-se
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Estado de funcionamento do interruptor principal e do interruptor de pé

Interruptor principal
Luz de controlo verde

Interruptor de pé
LED cor de laranja

Grupo de bombagem
esta a trabalhar

v

v

v

v

No final de cada aplicagdo, o grupo de bombagem em funcionamento deve ser sempre
desligado com o interruptor principal e ndao com o interruptor de pé.

Isto significa que o LED cor de laranja nao deve acender-se antes de o aparelho ser
desligado com o interruptor principal; ver também a observagao seguinte.

Observagiao: Se, no final de uma aplicagéo, o grupo de bombagem for desligado através do interruptor
de pé, nao sera possivel voltar a utilizar o aparelho sem o interruptor de pé.
O grupo de bombagem nao funcionaria depois de ser ligado com o interruptor principal e
teria de ser ligado primeiro com o interruptor de pé.

4.6 Controlo de funcionamento

Inspecionar o filtro bacteriano hidrofébico

Com o aparelho em funcionamento, regulado para o vacuo maximo e com a ligagdo de vacuo do filtro
bacteriano hidrofébico aberta, o vacubmetro ndo deve indicar mais de -20 kPa (-150 mmHg), caso
contrario, substituir o filtro bacteriano hidrofébico.

Controlar a estanqueidade

Desligar o tubo do paciente enquanto o aparelho estiver em funcionamento.

Colocar o botao de regulagédo do vacuo no maximo.

Se o vacuoémetro indicar o vacuo maximo, desligar o aparelho no interruptor geral.

Se nao for percetivel qualquer queda de vacuo no vacuémetro, o sistema esta estanque.

Se o sistema néo estiver estanque, as liga¢des de encaixe de vacuo do tubo do paciente ao aparelho
devem ser verificadas uma apos a outra — os O-rings em falta, defeituosos ou rachados devem ser
substituidos.

Também se deve verificar o vedante da tampa do frasco e se a tampa do frasco esta corretamente
encaixada no frasco de secregdes — um vedante defeituoso ou rachado deve ser substituido.

Se nao for possivel alcangar o vacuo e a estanqueidade maximos, nao continuar a
utilizar o aparelho e informar o servigo técnico.

Definir o nivel de vacuo

Desligar o tubo do paciente enquanto o aparelho estiver em funcionamento.

Definir o vacuo correto para a aplicagédo pretendida, rodando o botéo de regulagéo do vacuo. Verificar a
regulacao efetuada no vacuémetro.

Inspecionar o frasco de secre¢ées e a tampa do frasco

Enquanto o frasco de secregdes e a tampa do frasco passarem nos testes antes da utilizagédo, conforme
descritos nos capitulos 4.1 e 4.5, poderao continuar a ser utilizados e reprocessados. Se ndo passarem
nos testes, as pecas danificadas tém de ser eliminadas de acordo com os regulamentos aplicaveis no
pais de utilizagao e substituidas por pegas novas.

Antes de cada utilizagao, verificar se o frasco de secre¢cdes e a tampa do frasco
apresentam fissuras, zonas quebradicas ou defeitos. A prote¢cao mecanica contra o
transbordamento na tampa do frasco deve estar corretamente montada e o flutuador
deve estar seco e poder mover-se livremente.

Nao devem ser utilizados frascos de secre¢ées e tampas danificados, nem mesmo para
o teste de vacuo que se segue!

é Evacuar o frasco de secregdes varias vezes até ao vacuo maximo antes de cada
utilizagado. Os frascos de secre¢ées danificados podem implodir sob vacuo!
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5. LIMPEZA

O aparelho e os acessorios nao sao fornecidos desinfetados ou esterilizados.

Para a limpeza, desinfecao ou esterilizagao, devem ser respeitadas as respetivas instrugdes de
utilizacao e as instrugdes de limpeza prescritas no local de aplicacao.

ﬁ Antes de cada limpeza, o aparelho deve ser desligado e o cabo de ligagdo desconectado
da alimentacao elétrica. Em caso de desrespeito deste aviso, existe o perigo de choque
elétrico!

Se o grupo de bombagem e/ou os acessoérios, como o pedal de regulagao de vacuo,

A estiverem contaminados devido a nao utilizagao do filtro bacteriano hidrofébico, a
transbordamento ou a qualquer outra causa, o utilizador devera eliminar as pegas
contaminadas de acordo com os regulamentos locais.

Se este aviso nao for observado, existe o risco de os materiais plasticos serem

f Nao utilizar detergentes e desinfetantes fenodlicos!
destruidos por fissuras finas.

Nao deixar desinfetante no frasco de secregodes.
A Caso contrario, o plastico é exposto a uma agao quimica desnecessaria, o que pode
prejudicar a resisténcia do frasco de secregoes.
5.1 Invélucro do aparelho
As superficies devem ser limpas com um pano humido e um detergente suave. Apds a limpeza, secar as
superficies com um pano limpo e seco.
Utilizar apenas desinfetantes que ndo ataquem as superficies lacadas nem as pecas de plastico. Por
exemplo: Perform sterile da Schiilke. As recomendagdes do fabricante do desinfetante relativas a
aplicagao e a dosagem devem ser observadas e respeitadas.

5.2 Frasco de secregdes, tampa do frasco e tubo de silicone

silicone devem ser limpos, desinfetados e autoclavados em conjunto. Assim evitam-se

: E importante observar que o frasco de secregdes, a tampa do frasco e os tubos de
trocas acidentais das pecgas.

- Retirar o frasco da calha do aparelho, rodando a tampa e invertendo o recipiente, e eliminar o
conteudo do frasco em conformidade com a regulamentacgao local.

- Autoclavagem até um maximo de 134 °C e um tempo maximo de 15 minutos.
Os residuos de desinfetantes ser removidos ou neutralizados antes da autoclavagem.
Autoclavar apenas pecas secas. Nao empilhar as pecas durante a autoclavagem.

- Desinfegdo térmica: nao utilizar detergentes alcalinos.

- Desinfegado quimica: com produtos que quebram as cadeias de residuos e, assim, levam a sua
remogao.

- Temperatura continua maxima permitida 140 °C em vapor e 150 °C em calor seco.

- Enquanto as pecgas passarem nos testes de funcionamento descritos no capitulo 4.6, poderao continuar
a ser utilizadas e reprocessadas.

Designacgao da peca Material

Frasco de secregdes

Tampa com pega

- PSU Polissulfona
Ligacdes de acoplamento verde e transparente

Acoplamentos verde e transparente

Barra de pressao

Garra com perno roscado Grivory® GVX 5H
Mola de presséo Aco inoxidavel
4x O-ring 8,1 x 1,6 mm
O-ring em silicone 12,42 x 1,78 mm Silicone
Tubo de ligacdo e tubo de paciente
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Vedante para tampa de frasco EPDM Etileno-propileno-dieno (borracha)

Suporte para flutuador para protegcao contra
transbordamento

Flutuador para protecéo contra transbordamento PP Polipropileno

POM Poliacetal (polioximetileno)

Remover qualquer liquido residual no flutuador da protegao contra transbordamento
A antes de voltar a montar a tampa do frasco.
O liquido residual no fluxo de vacuo pode ativar o filtro bacteriano hidrofébico.

6. MANUTENCAO

Os trabalhos de manutengéo s&do descritos no respetivo manual de servigo.

A manutencao e reparagao do aparelho s6 podem ser efetuadas por pessoal técnico devidamente
formado para o efeito. O pessoal técnico deve estar familiarizado com os riscos e beneficios atualmente
conhecidos deste aparelho.

6.1 Intervalo de manutengao

verificagao periédica de seguranga (VPS) segundo a norma EN 60601-1 ou EN 62353, ou

f A Ardo medical recomenda realizar e documentar 1x por ano uma manuten¢ao e uma
ainda UL 2601-1, ou regulamentos locais.

6.2 Vida util, ambiente e eliminagao

A vida util do aparelho em condigdes normais de utilizagao € de 10 anos, excluindo as
pecas de desgaste.

Este aparelho contém componentes elétricos e eletrénicos.

No final da sua vida util, o aparelho deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
locais ou devolvido, devidamente limpo e desinfetado, a Ardo medical ou a um dos
enderegos indicados em "Garantia e assisténcia" para uma eliminagéo correta.

E\/ O aparelho esta sujeito as exigéncias da diretiva REEE.

—
A Ao proceder a eliminagao de eventuais componentes contaminados do produto, devem
observar-se os regulamentos locais aplicaveis.
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7. ACESSORIOS E PECAS SOBRESSELENTES

Acessoérios
N.° de ref. | Descrigao
50.00.07 | Pedal de regulagao de vacuo
50.00.57 | Tabuleiro de instrumentos para calha do aparelho
50.00.63 | Suporte do pedal de regulagéo de vacuo, compativel com o carro
50.00.99 Valvula de comutagao, incluindo 3 tubos de ligagao e parafuso de aperto para fixagdo a
calha do aparelho
50.00.170 | Carro com 4 rodas, 2 das quais antiestaticas com travao, incluindo calha do aparelho

Pecas sobressalentes

N.° de ref. | Descrigao
50.00.01 Tubo de ligagdo em silicone transparente @ 7/13 mm, com 2 acoplamentos de encaixe
T angulares, 0,5 m
Tubo de paciente em silicone transparente & 7/13 mm, com 1 acoplamento de encaixe
50.00.02
angular, 1,70 m
Tubo de paciente em silicone transparente & 10/18 mm, com 1 acoplamento de
50.00.04 :
encaixe angular, 1,70 m
50.00.05 | Filtro bacteriano hidrofébico
Tampa do frasco com pega, para tubo @ 7 mm, e prote¢cdo mecanica contra
50.00.08
transbordamento
Tampa do frasco com pega, para tubo @ 10 mm, e protegao mecanica contra
50.00.10
transbordamento
50.00.45 | Tubo em silicone, transparente, @ 6/12 mm, ao metro
50.00.46 | Tubo em silicone, transparente, @ 10/18 mm, ao metro
50.00.47 | Tubo em silicone, transparente, @ 7/13 mm, ao metro
50.00.60 | Peca de acoplamento, transparente, @ 5- 8 mm
50.00.61 | Peca de acoplamento, transparente, @ 8 mm
50.00.83 | Suporte para flutuador para protegao contra transbordamento
50.00.84 | Flutuador para protegao contra transbordamento
50.00.85 | Acoplamento de encaixe angular, verde, @ 8 mm
50.00.86 | Acoplamento de encaixe angular, transparente, @ 8 mm
50.00.87 | Acoplamento de encaixe angular, transparente, @ 13 mm
50.00.167 | Frasco de secregbes de 1 litro, polissulfona, graduado
50.00.168 | Frasco de secregbes de 2 litros, polissulfona, graduado
50.00.169 | Frasco de secregdes de 5 litros, polissulfona, graduado
50.00.245 | Interruptor de pé para Master/Senator
Suporte para o interruptor de pé para Master/Senator, compativel com a calha do
50.00.246
aparelho
51.00.17 | O-ring em silicone @ 14 x 2,0 mm
99.00.303 | O-ring em silicone @ 8,1 x 1,6 mm, branco
99.00.544 | Vedante para tampa de frasco
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8. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)
8.1 Resumo do teste de compatibilidade eletromagnética
Para mais informacdes sobre os testes de CEM, consultar o manual de servigo.

O teste de compatibilidade eletromagnética deste aparelho, em conformidade com a norma

IEC/EN 60601-1-2, demonstrou que nao é expectavel qualquer risco para a seguranga funcional, nem
uma falha total deste aparelho, devido a influéncias eletromagnéticas, desde que seja utilizado conforme
previsto.

Este aparelho utiliza energia de radiofrequéncia exclusivamente para o seu funcionamento interno.

Por conseguinte, a sua emissao de radiofrequéncia & muito baixa, sendo improvavel que interfira com
dispositivos eletrénicos nas proximidades.

Dado que a propagacao das grandezas eletromagnéticas € influenciada pela absorgéo e pelas reflexdes
no edificio e/ou por objetos e pessoas, é necessario ter em conta o seguinte:

Este aparelho nao deve ser utilizado demasiado préximo de outros aparelhos.

Nao colocar nenhum outro aparelho sobre o invélucro do aparelho.

Se for necessaria a utilizagao a uma curta distancia de outros aparelhos,

o aparelho deve ficar sob vigilancia para verificar as suas caracteristicas de
desempenho previstas.

Se forem observadas caracteristicas de desempenho invulgares, podera ser
necessario tomar medidas adicionais, tais como uma reorientagdo ou uma mudancga
de local do aparelho.

Aparelhos de radio méveis ou teleméveis ndao devem ser utilizados a uma curta
distancia deste aparelho ou do seu cabo de ligagao.

>

((o))) Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de dispositivos identificados com o
simbolo aqui ao lado.
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9. INFORMAGOES TECNICAS

9.1 Dados técnicos

Dados elétricos para aparelhos de 230 V CA

Tensao de rede 230 VCA
Frequéncia de rede 50 Hz

Master 140 W /0,6 A
Consumo de energia

Senator 115W/0,45A
Fusiveis do aparelho L/N T1.25 AH/CA 250V

Dados elétricos para aparelhos de 115V CA

Tenséo de rede 115V CA
Frequéncia de rede 60 Hz

Master 140W/1,2A
Consumo de energia

Senator 1MI5W/1,0A
Fusiveis do aparelho L/N T1.60 AH/ CA 250 V
Dados de desempenho
Categoria de desempenho Vacuo forte / Débito elevado

o . Master 50 I/min £15%

Poténcia de suc¢éo max. -

Senator 30 I/min £15%

Vacudémetro

0 a-100 kPa /0 a-700 mmHg/+ 2,5%

Regulador de vacuo

mecanico, progressivamente regulavel entre 0 e o
maximo

2000 m acima
do nivel do mar

-72 kPa /-540 mmHg / 5%

1000 m acima
do nivel do mar

-84 kPa / -630 mmHg / 5%

Nivel de vacuo max. a -
500 m acima do

nivel do mar

-89 kPa / -668 mmHg / 5%

0 m acima do
nivel do mar

-95 kPa /-713 mmHg / 5%

Classificagido

Classe de protegao

Classe | com terra de protecgao

Grau de protegéao BF
Classificagdo segundo o regulamento (UE) la
2017/745

Classificagao IP do interruptor de pé IPX2

Conformidade para aparelhos de 230 V CA

Em conformidade com o regulamento (UE)
2017/745 relativamente a dispositivos médi€cos
0123

EN 60601-1 / EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1/ EN ISO 10079-1 / EN I1SO 14971
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Conformidade para aparelhos de 115V CA

With respect to electric shock, fire and mechanical WSS/£,

hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA. <, &

With respect to electric shock, fire and mechanical C

and other specified hazards only in accordance us

with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA E218915

601.2XX, if applicable) Medical equipment certified UL2601-1

for Canada 52YA E218915. 52YA

Condigoes de funcionamento

Temperatura ambiente +10 — +40 °C

Humidade relativa do ar 30 — 75% HR sem condensacgao
Press&o atmosférica 700 — 1060 hPa

Condig6es de armazenamento e de

transporte

Temperatura ambiente -20 - +50 °C

Humidade relativa do ar 10 — 95% HR sem condensagao
Presséao atmosférica 500 — 1060 hPa

Dimensoées e peso do aparelho

Largura x Profundidade x Altura [L x P x A]

250 x 285 x 335 mm

Peso

7,4 kg

Dimensoées e peso do aparelho com carro

Largura x Profundidade x Altura [L x P x A]

560 x 450 x 981 mm

Peso

18,1 kg

Dimensoées e peso do carro

Largura x Profundidade x Altura [L x P x A]

560 x 450 x 660 mm

Peso 10,7 kg
Rodas @75 mm
Distancia ao solo 125 mm
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12. GARANTIA E ASSISTENCIA

Garantia
Salvo indicagdo em contrario, o periodo de garantia da bomba de sucgao Master ou Senator € de 5 anos
a partir da data da fatura.

Condigodes gerais

A Ardo medical AG da uma garantia por defeitos de material e de fabrico dos produtos que fabrica. O
material defeituoso (exceto as pecas de desgaste) sera substituido gratuitamente durante o periodo de
garantia, desde que nao tenha havido manuseamento incorreto. Para assegurar o direito a garantia e o
bom funcionamento do aparelho, as instru¢des de utilizagdo tém de ser seguidas. S6 podem ser
instalados e/ou usados acessorios e pecas sobresselentes da Ardo medical AG.

O direito a garantia extingue-se se o produto tiver sido manipulado por pessoas nido autorizadas ou se
tiverem sido efetuadas modificagées que ndo estejam em conformidade com as normas IEC/EN
aplicaveis.

Nao sao elegiveis reclamagdes que ultrapassem o ambito da garantia aqui descrita, tais como a
responsabilidade por danos subsequentes, etc.

Assisténcia
Para assisténcia e manutengao ou questdes relacionadas com este produto, contacte um dos enderegos
abaixo indicados:

Suica Inglaterra

Ardo medical AG Ardo medical Ltd.

Gewerbestrasse 19 Unit 1
CH-6314 Unteré&geri Belvedere Trading Estate

Taunton TA1 1BH
United Kingdom

Tel. +44 (0)1823 336362
Fax +44 (0)1823 336364
info@ardomedical.co.uk
www.ardomedical.co.uk

Suica

Tel. +41-(0)41 754 70 70
Fax +41-(0)41 754 70 71
info@ardo.ch
www.ardo.ch

Alemanha
Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 Weliling
Alemanha
Tel. +49 (0) 8153 /90 877 0
Fax +49 (0) 8153 /90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

Internacional

@ Importador autorizado

Fabricante
gr:\zerpbe:;f;lsés 19 Ardo medical GmbH
d CH-6314 Unteraaqeri EU |REP| Argelsrieder Feld 10
i 9 DE-82234 Weliling
Suica
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1.

INLEDNING

Innan apparaten ansluts till strémforsérjningen ska du kontrollera att den matningsspanning som anges
pa typskylten éverensstammer med uttagets spanning.

For anvandarens och patientens sékerhet och for att undvika skador maste foljande
sakerhetsinstruktioner och forsiktighetsatgarder foljas.

1.1 Allmdnna sakerhetsforeskrifter

Det ar bara tillatet anvanda apparaten till de tillampningar som beskrivs i den har bruksanvisningen.
Saker drift kan bara garanteras om originaltillbehor och reservdelar fran Ardo medical anvands (t.ex.
hydrofobt bakteriefilter, sekretflaskor, slangar osv.).

Apparaten uppfyller kraven i EMC-standarden EN 60601-1-2 och far anvandas i narheten av andra
enheter som testats enligt den EMC-standarden.

Otestade radionatverk, hégfrekvenskallor, mobiltelefoner och liknande kan férsamra enhetens
funktion.

Apparaten ar inte Iamplig fér anvandning i samband med MR-utrustning, s& anvand inte apparaten i
narheten av magnetkameror.

Apparaten far enbart anslutas till en stromkalla med en fungerande skyddsledare.

Anvand inga férlangningskablar.

Apparaten kan kopplas bort helt fran strémforsérjningen genom att natkabeln tas bort fran
stromférsorjningen.

Apparaten maste regelbundet ges service under hela dess livslangd i enlighet med
serviceinstruktionerna.

A Apparaten far inte forandras utan tillverkarens tillstand.

Kompletterande elektrisk utrustning maste ocksa vara elsaker.

A Apparaten far enbart 6ppnas av teknisk personal.
| annat fall finns risk for elektriska stotar!

é Forvara den har bruksanvisningen sa att den alltid ar tillganglig fér anvandaren och teknisk
service.

1.2 Forsiktighetsatgarder

Apparaten far enbart anvandas av medicinskt utbildad personal som har genomgatt tillracklig
utbildning i anvandning av suganordningar och sugteknik.

Fore varje anvandning maste apparatens funktionssakerhet och skick kontrolleras. Om det finns
funktionsfel som utgor en fara for patienten eller anvandaren far apparaten inte anvandas resp. inte
langre anvandas.

Apparaten genererar ett kraftigt undertryck och en hogt fldde.

For att skydda mot 6verfylining far apparaten bara anvandas med ett hydrofobt bakteriefilter fran
Ardo.

Efter dverfylining far apparaten inte langre anvandas. Koppla bort apparatens elmatningskabel fran
stromférsorjningen och informera teknisk service.

Pa grund av risken for infektion far den medféljande icke-sterila anslutningsslangen inte komma i
direkt kontakt med sugomradet. Darfér maste alltid en steril sugkateter anvandas. Nagon sadan
medfdljer inte leveransen. Den sterila sugkatetern maste passa in i patientslangens innerdiameter.
Dessutom maste tatheten kontrolleras med funktionstestet i kapitel 4.6.

Apparaten ar inte avsedd att anvandas i potentiellt explosiv miljo.

Apparaten ar inte avsedd att suga upp brandfarliga, fratande eller explosiva vatskor.

For att forebygga 6verhettning ska apparaten enbart anvandas med fotterna monterade.
Oppningarna fér ventilation och avluftning finns langst ner pa kapan.

Tack inte Over apparatens ovansida med dukar eller liknande; franluftsdppning for ventilation av
apparaten finns under det integrerade barhandtaget.

Om apparaten ar monterad pa en rullram maste parkeringsbromsarna lossas och sedan ater
aktiveras nar apparaten flyttas till en annan plats. Kér éver eventuella farthinder med nédvandig
forsiktighet.
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2. ANVANDNING
2.1 Avsedd anvandning

Elektriskt skapande av kontinuerligt undertryck mellan 0 och —95 kPa (mellan 0 och =700 mmHg) fér
anvandning pa kliniker, sjukhus och lakarmottagningar.
Apparaten kan anvandas kontinuerligt.

Det undertryck som skapas kan anvandas enligt tillbehéren, till exempel for

- allmankirurgisk sugning
- sekretsugning

- vakumextraktion

- endoskopiska ingrepp

- kakkirurgiska ingrepp

Observera:

Bruksanvisningen innehaller enbart allmdn information om anvandning av apparaten.
A Ansvaret for korrekt anvandning av apparaten och eventuella tillbehor ligger hos den

medicinskt utbildade anvandaren.

2.2 Indikation

Undertryckspumparna Master och Senator har inga medicinska indikationer.

2.3 Kontraindikation

Undertryckspumparna Master och Senator har inga medicinska kontraindikationer. Men de far inte
anvandas i féljande fall:

- Hjartkirurgi

- Anvandning i centrala nervsystemet

- Anvandning med lagt, exakt undertryck, som t.ex. for toraxdranage
- Anvandning i hushall

- Anvandning i det fria eller i transportmedel

- Vid forflyttning med mobila stromkallor

2.4 Information till anvandaren

Allvarliga incidenter som uppkommer i samband med produkten ska enligt férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter anmalas till tillverkaren och behdérig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren bor. Nédvandig information om anvandningen levereras direkt till kunden tillsammans med
produkten i form av bruksanvisningar. Bruksanvisningen medféljer som tryckt version.
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3. PRODUKTBESKRIVNING

3.1 Oversikt 6ver Master och Senator

Sugkraften ar 50 I/min for Master och 30 I/min for Senator.

Képan ar tillverkad av robust, lackerad plast. Det 2-cylindriga aggregatet ar konstruerat for att vara
mycket tyst, och kombinationen av glascylinder och grafitkolv ar underhallsfri. Aggregatet ar skyddat mot
kontaminering och 6éverfylining av ett hydrofobt bakteriefilter och ar mycket enkelt att byta utifran.
Manometern visar ett omrade fran 0 till =100 kPa (0 till =700 mmHg).

Den stegldsa undertrycksregulatorn fungerar som en lackluftregulator.

Pa baksidan finns uttaget for natkabeln, apparatens sakringar och anslutningskontakten for
potentialutjamning.

Apparaterna kan enkelt monteras pa en valfri rullram.

@
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Barhandtag, integrerat i kapan

Apparatskena pa kapan

Huvudbrytare PA/AV

Hydrofobt bakteriefilter

Undertrycksvred

Manometer 0 till =100 kPa (O till =700 mmHg), klass 2.5
Apparatskena pa rullram

Rullram med 4 rullar, darav 2 antistatiska med bromsar
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3.2 Symboler och deras betydelse pa apparaten

Folj bruksanvisningen Se bruksanvisningen

Anslutning for fotomkopplare
(tillval)

Orange LED, for visning av
G fotomkopplarens driftsstatus

Huvudbrytare AV

SE UPP! Anslutning for
potentialutjamning
=
=

Huvudbrytare PA

RS

(tillval)
Patlgntansluten del typ BF \ Undertrycksvred
(patientslang) V2
Typbeteckning for Tillverkare
apparatens sakringar
3.3 Symboler och deras betydelse pa forpackningen
S Forvaras torrt MD Medicinteknisk produkt
Brackligt, hanteras forsiktigt Katalognummer
REF
Temperaturgranser Serienummer
SN
Luftfuktighetsgranser Entydig produktidentifiering
(%
o’
- Lufttrycksgranser Auktoriserad representant i EU
@

o\ Hall borta fran solljus AT Olika sprak
—0_ (1T

/I\ Itﬁ

‘m” &3

3.4 Hydrofobt bakteriefilter

Det hydrofoba bakteriefiltret har en retentionskapacitet pa 99,999 % for partikelstorlekar upp till 3,3 pm
och erbjuder effektivt skydd mot kontaminering av pumpaggregatet i det omradet.

Om sekretflaskan svdmmar dver med vatska eller skum, fungerar det hydrofoba materialet som ett
sparrfilter och blockerar omedelbart vakuumflédet. Pa sa satt forhindras nedsmutsning och kontaminering
av pumpaggregatet.

Missfargning av det vita filtermaterialet anger att filtret har blivit férorenat med vatska eller skum och

maste bytas ut.
i @ Filterkapa

f\\ W @ Hydrofobt filtermaterial
\ @ "
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4. IDRIFTTAGNING

4.1 Fére idrifttagning
A Bromsarna maste vara aktiverade fore idrifttagning och under hela anvdandningen.
A Det ar forbjudet att flytta pumpen tillsammans med patienten.

Foljande punkter maste kontrolleras fore idrifttagning.

- Matningsspanningen maste 6verensstamma med uppgiften pa typskylten.

- Natkabeln och natkontakten far inte vara skadade.

- Natkontakten maste passa ratt i eluttatet.

- Apparaten och dess anslutningar far inte uppvisa nagra yttre skador.

- Sekretflaskor och flasklock far inte ha nagra sprickor eller sproda, defekta omraden.

- Slangar och instickskopplingar far inte ha nagra sprickor eller spréda, defekta omraden.

- O-ringar pa vakuumanslutningarna pa apparaten, hydrofoba bakteriefiltret, flasklocken osv. far
inte ha nagra sprickor eller sproda, defekta omraden och maste vara korrekt monterade.

For att undvika risk for elstotar far apparaten enbart anslutas till stromforsorjning med

é skyddsledare.
For drift maste apparaten placeras sa att den enkelt kan kopplas bort fran
stromforsorjningen med natkabeln.

A Om nagon av ovanstaende punkter inte dr uppfylld far apparaten inte anvandas.

4.2 Anslutningar pa apparaten och tillbehor

Apparatens baksida

@ Anslutning for fotomkopplare (tillval)

@ Anslutning fér potentialutjamning

@ Apparatsakringar

@ Anslutning for stréomforsdrjning
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Apparatens framsida

L4

(1) Anslutning for hydrofobt bakteriefiter

@ Anslutning fér anslutningsslang till sekretflaska

¢ardo @@ @
®

Flasklock

Koppla den transparenta vinkelkopplingen fran den 0,5 m
langa anslutningsslangen till det hydrofoba bakteriefiltret.

Anslut den grona vinkelkopplingen till den gréna
kontaktnippeln pa flasklocket.

Koppla den transparenta vinkelkopplingen fran den 1,7 m
langa patientslangen till den transparenta nippeln pa
flasklocket.

Omkopplingsventil (valfri)
Omkopplingsventilen gér det méjligt att manuellt vaxla pumpens sugning fran sekretflaska A till
sekretflaska B.

ﬁﬁ N
N

4

<&

1—-

Till pumpens undertrycksanslutning
Fran undertrycksanslutningen pa sekretflaska A
Fran undertrycksanslutningen pa sekretflaska B

Omkopplare A till B

OE®EE

Klamma for fastsattning pa apparatskena
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Instrumentbricka for apparatskena (valfritt)
Tillverkad av hogkvalitativt rostfritt kromstal, passar alla typer av apparatskenor.

=\

Fotundertrycksregulator (valfri)
Alternativ till undertrycksvredet pa apparaten for att stélla in maximalt 6nskat undertryck for tillampningen.

Med fotundertrycksregulatorn kan undertrycket nu justeras steglost med foten upp till det tidigare installda
maximala vardet.

Undertrycksanslutningen for fotundertrycksregulatorn
@ maste anslutas mellan pumpen och det hydrofoba
Ve bakteriefiltret (detta férhindrar kontaminering av
o fotreglaget).
@ Pedalhallare for fotundertrycksregulatorn (finns som tillval
for placering av fotundertrycksregulatorn pa vagnen).

Om fotundertrycksregulatorn dr fororenat pa grund av felaktig anslutning, att det

hydrofoba bakteriefiltret inte anvands, overfylining eller ndgon annan orsak, far
A fotundertrycksregulatorn inte langre anvandas.

Anvandaren maste kassera fotundertrycksregulatorn i enlighet med lokala

foreskrifter.

Bruksanvisning
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Fotomkopplare (valfri)
Med den pneumatiska fotomkopplaren kan apparaten startas och stdngas av med foten.

@ Tryck den pneumatiska fotomkopplarens luftslang pa
anslutningsnippeln till stopp.

Hallare med integrerad luftslangsupprullning, Iamplig for
@ apparatskenan (valfritt, for férvaring av fotomkopplaren
nar pumpen flyttas eller inte anvands).
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4.3 Flasklock och sekretflaska
Flasklocket passar till sekretflaskorna 1 liter (100 ml-indelning), 2 liter (100 ml-indelning) och 5 liter
(200 ml-indelning) fran Ardo medical. Materialet i sekretflaskorna ar hdgvardig polysulfon.

Den fjaderbelastade tryckbulten med klo kan monteras snabbt pa en apparatskena.
Flottéren i det mekaniska 6verfyliningsskyddet forhindrar éverfylining nar sekretflaskan ar full.

Tryckbult

Tryckfjader

Lock med handtag

4 st. O-ringar 8,1 x 1,6 mm
Kopplingsanslutningar, gréna och transparenta
Tatning for flasklocket

O-ring, silikon, 12,42 x 1,78 mm

Hallare for 6verfyliningsskyddets flottor

Overfyliningsskyddets flottér

BIOJOIOIIOICIOIONS,

Klo med gangat stift

Flasklock med handtag
och mekaniskt dverfyllningsskydd

1-liters sekretflaska
2-liters sekretflaska

5-liters sekretflaska

OJOI0)0,

Ardo medical AG 11 Bruksanvisning
Master och Senator

Ratt till andringar forbehalls



4.4 Rullram (valfritt)

For att montera enheten pa rullramen maste de fyra fotterna pa kapans undersida skruvas loss.

Anvand skruvarna pa de fyra fotterna till att skruva fast apapraten pa rullramens monteringsplatta. Se till
att apparatens framsida motsvarar laget fér de bromsade hjulen.

Ventilering av apparaten utan fotter ar enbart garanterad pa rullramen.
A Om apparaten demonteras fran rullramen maste fétterna skruvas tillbaka pa kapan for att
sdkerstilla ventilering.

ﬁ Apparaten med rullram far enbart flyttas med hogst en full 5-liters sekretflaska pa
rullramens apparatskena.

@ 2 st. forsankta insexskruvar M5x10

@ 1 st. monteringsplatta

@ 1 st. apparatskena

@ 2 st. cylindriska insexskruvar M6x10
@ 2 st. skyddspluggar

@ 2 st. cylindriska insexskruvar M6x40
@ 2 st. antistatiska svanghjul med broms

e 2 st. antistatiska svanghjul utan broms
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4.5 ldrifttagning, starta apparaten
Anviandaren manovrerar apparaten fran dess framsida.
Reglage och displayer finns pa apparatens framsida.

For att skydda apparaten mot 6verfylining och kontaminering far den bara anvandas med
ett hydrofobt bakteriefilter frain Ardo medical.

Kontrollera och inspektera sekretflaskor och lock fore varje anvandning.
Skadade eller slitna sekretflaskor och lock far inte anvdndas.

Om apparaten ger ifran sig ett ovanligt ljud, ska den stdngas av och teknisk service ska
informeras.

> >

@ Huvudbrytare 0/1

r @ Undertrycksvred

Apparaten ar ansluten till stromférsérjning.
Sla pa huvudbrytaren. Den grona indikatorlampan i huvudbrytaren maste lysa och pumpaggregatet maste
arbeta horbart.

Starta apparaten och manovrera den med fotomkopplaren

Apparat med tillvalet fotomkopplare har en symbol fér fotomkopplaren pa framsidan och en orange
lysdiod som anger fotomkopplarens driftstatus.

Apparaten ar ansluten till stromférsérjning och fotomkopplaren ar kopplad till apparaten.

Sla pa huvudbrytaren. Den grona indikatorlampan i huvudbrytaren maste lysa.

Om den orange lysdioden inte lyser har pumpaggregatet startats via fotomkopplaren.

Om den orange lysdioden lyser har pumpaggregatet stangtsx av via fotomkopplaren.

&) g"
e e

@ Fotomkopplaren i laget PA = orange LED lyser inte

@ Fotomkopplaren i laget AV = orange LED lyser
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Driftstatus for huvudbrytare och fotomkopplare

Huvudbrytare Fotomkopplare Pumpaggregatet
Grén kontrollampa Orange LED arbetar
v - v
v v -

Vid slutet av en tillampning ska det arbetande pumpaggregatet alltid stingas av med
huvudbrytaren, inte med fotomkopplaren.
Det innebér att den orange lysdioden inte ska lysa innan enheten stangs av med
huvudbrytaren; se dven anmarkningen nedan.

Anmarkning: Om pumpaggregatet stangdes av med fotomkopplaren i slutet av en tilldmpning, blir nasta
tilldmpning av apparaten inte mdjlig utan fotomkopplaren.
Pumpaggregatet kommer inte att fungera efter att ha slagits pa& med huvudbrytaren utan
maste forst startas med fotomkopplaren.

4.6 Funktionskontroll

Kontrollera det hydrofoba bakteriefiltret
Nar apparaten ar igang, med maximalt undertryck installt och undertrycksanslutningen pa det hydrofoba
bakteriefiltret dppen, bor manometern inte visa mer an —20 kPa (—150 mmHg). Annars ska det hydrofoba

bakteriefiltret bytas.

Kontrollera tiathet

Stryp patientslangen medan apparaten ar igang.

Stall in undertrycksvredet p4 maximalt undertryck.
Om manometern visar maximalt undertryck, stdnger du av apparaten med huvudbrytaren.
Om undertrycket inte faller markbart enligt manometern ar systemet tatt.
Om systemet inte ar tatt maste undertrycksanslutningarna fran patientslangen till apparaten kontrolleras
en efter en — saknade, defekta eller spruckna O-ringar maste bytas ut.
Flasklockets tatning maste ockséa kontrolleras och om flasklocket sitter ratt pa sekretflaskan — en defekt
eller sprucken tatning maste bytas ut.

Om maximalt undertryck och tathet inte kan uppnas far apparaten inte anvandas langre.
Teknisk service maste informeras.

Stalla in undertryck

Stryp patientslangen medan apparaten ar igang.
Stall in ratt undertryck fér den avsedda tillampningen genom att vrida pa undertrycksvredet. Kontrollera
den gjorda installningen pa manometern.

Kontrollera sekretflaska och flasklock
Sa lange sekretflaskan och flasklocket klarar testerna fére anvandning enligt kapitel 4.1 och 4.5, kan de
fortsatta att anvandas och reprocesseras. Om testerna inte godkanns maste de skadade delarna
kasseras enligt gallande foreskrifter i anvandningslandet och en ny del maste anvandas.

Kontrollera sekretflaskan och flasklocket fore varje anvdndning med av seende pa

maste vara ratt monterat, och flottoren maste vara torr och fritt rorlig.

f sprickor, sprodhet eller defekter. Det mekaniska 6verfyliningsskyddet pa flasklocket

Skadade sekretflaskor och flasklock far inte anvandas, inte ens for undertryckstestet

nedan!

ﬁ Tom sekretflaskan flera ganger till maximalt undertryck fore varje anvdndning. Skadade
sekretflaskor kan implodera under undertryck!

Ardo medical AG
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5. RENGORING

Apparaten och tillbehoren levereras inte desinficerade eller sterila.

Vid rengoring, desinfektion eller sterilisering maste bruksanvisningar och rengoéringsforeskrifter som
foreskrivs pa anvandningsplatsen foljas.

ﬁ Fore rengoring maste apparaten vara avstingd och natkabeln vara bortkopplad fran
stromférsoérjningen. | annat fall finns risk for elstotar!

Om pumpaggregatet och/eller tillbeh6r, som fotundertrycksregulatorn, dr kontaminerade

A pa grund av att det hydrofoba bakteriefiltret inte anvants, 6verfyllning eller nagon annan
orsak, maste de kontaminerade delarna kasseras av anvdndaren i enlighet med lokala
foreskrifter.

Anvand inga fenolbaserade rengorings- eller desinfektionsmedel!
A Sadana medel riskerar att forstora plasten genom sprickbildningar.

Plasten utsitts i sa fall for on6dig kemisk paverkan som kan forsamra sekretflaskans

f Lat inte desinfektionsmedel vara kvar i sekretflaskan.
hallfasthet.

5.1 Apparatens kapa

Ytorna ska rengéras med en fuktig duk och ett milt rengéringsmedel. Torka ytorna med en ren, torr duk
efter rengdring.

Anvand enbart medel som inte angriper lackerade ytor och plastdelar vid desinfektion. Exempel: perform®
sterile fran Schilke. Desinfektionsmedlets tillverkares rekommendationer betraffande anvandning och
dosering maste fdljas.

5.2 Sekretflaska, flasklock och silikonslang

Se till att sekretflaskan, flasklocket och silikonslangarna rengors, desinficeras och
autoklaveras tillsammans. Pa sa satt forhindras férvaxling av delar.
- Ta bort flaskan fran apparatskenan genom att vrida locket och vanda behallaren upp och ner. Kassera
flaskans innehall enligt lokala foreskrifter.
- Autoklavera vid hégst 134 °C och i maximalt 15 minuter.
Rester av desinfektionsmedel méaste avlagsnas eller neutraliseras fore autoklavering.
Autoklavera bara torra delar. Stapla inte delar vid autoklavering.
- Termisk desinficering: anvand inte alkaliska rengéringsmedel.
- Kemisk desinficering: Med produkter som bryter kedjor av rester och darmed leder till att de avldgsnas.
- Maximal tillaten kontinuerlig temperatur 140 °C i anga och 150 °C i torr varme.
- Salange funktionstestet som beskrivs i kapitel 4.6 godkanns kan delarna anvandas och reprocesseras.

Delens beteckning Material
Sekretflaska
Lock med handtag
: - . PSU (polysulfon)
Kopplingsanslutningar, gréna och transparenta
Kopplingar, gréna och transparenta
Tryckbult
Grivory® GVX 5H
Klo med gangat stift
Tryckfjader Rostfritt stal
4 st. O-ringar 8,1 x 1,6 mm
O-ring, silikon, 12,42 x 1,78 mm Silikon
Anslutningsslang och patientslang
Tatning for flasklocket EPDM (etenpropengummi)
Hallare for dverfyliningsskyddets flottor POM (acetalplast, polyoximetylen)
Overfyliningsskyddets flottdr PP (polypropylen)
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Avlagsna eventuell kvarvarande vitska i 6verfyllningssakringens flottér innan du
monterar flasklocket.
Vitskerester i undertrycksflodet kan aktivera det hydrofoba bakteriefiltret.

6. UNDERHALL

Underhallsarbete beskrivs i motsvarande servicehandbok.

Apparaten far enbart underhallas och repareras av lampligt utbildad teknisk personal. Teknisk personal
maste vara bekant med de fér narvarande kdnda riskerna och férdelarna med apparaten.

6.1 Underhallsintervall

Ardo medical rekommenderar att underhall och en sdkerhetsinspektion (STK) utférs och
dokumenteras en gang om aret i enlighet med EN 60601-1 eller EN 62353, eller UL 2601-1
eller enligt lokala foreskrifter.

6.2 Livslangd, miljé och avfallshantering

Apparatens livslangd vid avsedd anvandning ar 10 ar, undantaget slitdelar.
Apparaten innehaller elektriska och elektroniska komponenter.

@ Vid slutet av apparatens livslangd maste den kasseras i enlighet med lokala féreskrifter eller
returneras, rengjord och desinficerad, till Ardo medical eller till en av adresserna som anges
under "Garanti och service" for korrekt kassering.

K Apparaten omfattas av WEEE-direktivet.

—
A Vid kassering av mojligen kontaminerade produktdelar maste gallande lokala foreskrifter
foljas.
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7. TILLBEHOR OCH RESERVDELAR

Tillbehor
Art.nr Beskrivning
50.00.07 | Fotundertrycksregulator
50.00.57 | Instrumentbricka fér apparatskena
50.00.63 | Pedalhallare for fotundertrycksregulator, passar till rullram
50.00.99 | Omkopplingsventil inklusive 3 anslutningsslangar och klamma for apparatskenan
50.00.170 | Rullram med 4 rullar, darav 2 antistatiska med bromsar, inklusive apparatskena

Reservdelar

Art.nr Beskrivning
50.00.01 S\r;s:gtningsslang, transparent silikon @ 7/13 mm, med 2 st. vinkelinstickskopplingar,
50.00.02 | Patientslang, transparent silikon @ 7/13 mm, med 1 st. vinkelinstickskoppling, 1,70 m
50.00.04 | Patientslang, transparent silikon @ 10/18 mm, med 1 st. vinkelinstickskoppling, 1,70 m
50.00.05 | Hydrofobt bakteriefilter
50.00.08 | Flasklock med handtag, for slang @ 7 mm, och mekaniskt éverfyliningsskydd
50.00.10 | Flasklock med handtag, for slang @ 10 mm, och mekaniskt éverfyliningsskydd
50.00.45 | Silikonslang, transparent, @ 6/12 mm, per meter
50.00.46 | Silikonslang, transparent, @ 10/18 mm, per meter
50.00.47 | Silikonslang, transparent, @ 7/13 mm, per meter
50.00.60 | Silikonslang, transparent, @ 5-8 mm
50.00.61 | Kopplingsstycke, transparent, @ 8 mm
50.00.83 | Hallare for 6verfyliningsskyddets flottor
50.00.84 | Overfyliningsskyddets flottor
50.00.85 | Vinkelinstickskoppling, grén, @ 8 mm
50.00.86 | Vinkelinstickskoppling, transparent, @ 8 mm
50.00.87 | Vinkelinstickskoppling, transparent, @ 13 mm
50.00.167 | 1-liters sekretflaska, polysulfon, graderad
50.00.168 | 2-liters sekretflaska, polysulfon, graderad
50.00.169 | 5-liters sekretflaska, polysulfon, graderad
50.00.245 | Fotomkopplare till Master eller Senator
50.00.246 | Faste for fotomkopplare till Master eller Senator, lamplig fér apparatskena
51.00.17 | O-ring, silikon, @ 14 x 2,0 mm
99.00.303 | O-ring, silikon, & 8,1 x 1,6 mm, vit
99.00.544 | Tatning for flasklocket
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8. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
8.1 Sammanfattning av kontroll av elektromagnetisk kompatibilitet
Mer information om EMC-testning finns i servicehandboken.

Testning av den har apparaten avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2 har
visat att vid avsedd anvandning férvantas ingen risk for funktionssakerheten eller fel pa grund av
elektromagnetisk paverkan.

Apparaten anvander RF-energi enbart for sin interna funktion.

Dess RF-utstralning ar darfér mycket liten och det ar alltsa osannolikt att den orsakar stérningar i
elektroniska apparater i narheten.

Eftersom utbredningen av elektromagnetiska storheter paverkas av absorption och reflektion i byggnader
och/eller av féremal och manniskor, maste foljande beaktas:

Den hér apparaten bor inte anvdndas i ndrheten av andra apparater.

Placera inga andra apparater ovanpa den hdrapparatens kapa.

Om det ar nodvandigt att anvianda apparater i narheten av annan utrustning, bor den
har apparaten observeras for att kontrollera att den fungerar som avsett.

Om ovanlig funktion observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, som att
andra riktning eller flytta apparaten.

Mobil radioutrustning eller mobiltelefoner bor inte anvdndas i narheten av den héar
apparaten eller dess natkabel.

(((o))) Storningar ar méjliga i narheten av enheter som ar markta med symbolen som visas
har.
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9. TEKNISK INFORMATION

9.1 Tekniska data

Elektriska data for 230 VAC-apparater

Natspanning 230 VAC
Natfrekvens 50 Hz

Master 140 W, 0,6 A
Effektférbrukning

Senator 115W, 0,45 A
Apparatsakringar T1.25AH / AC250V

Elektriska data for 115 VAC-apparater

Natspanning 115VAC
Natfrekvens 60 Hz
Master 140 W, 1,2 A
Effektforbrukning
Senator 115W, 1,0 A
Apparatsakringar T1.60AH / AC250V
Prestanda
Kategori hoégt undertryck, hogt flode
Master 50 I/min £15 %
Sugeffekt max.
Senator 30 I/min £15 %
Manometer 0 till =100 kPa (0 till =700 mmHg), £ 2,5 %
Undertrycksregulator Mekanisk, steglost 0 till maximum
2000 m. 6. h. | =72 kPa (-540 mmHg), +5 %
) 1000 m. 6. h. | -84 kPa (—630 mmHg), £5 %
Undertryckshdjd max. vid -
500 m. 6. h. | -89 kPa (—-668 mmHg), £5 %
0 m. 6. h. | =95 kPa (=713 mmHg), 5 %

Klassificering

Skyddsklass Klass | med skyddsjord
Skyddsgrad BF

Klassificering enligt férordning (EU) 2017/745 lla

Fotomkopplarens IP-klassificering IPX2

Konformitet for 230 VAC-apparater

Enligt forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter

C€o123

EN 60601-1/ EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1/ EN ISO 10079-1 / EN I1SO 14971

Konformitet for 115 VAC-apparater

With respect to electric shock, fire and mechanical
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA.
With respect to electric shock, fire and mechanical
and other specified hazards only in accordance
with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA
601.2XX, if applicable) Medical equipment certified
for Canada 52YA E218915.

SSIE,
Ry %

c us

E218915
UL2601-1
52YA
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Driftforhallanden

Omgivningstemperatur

+10 till +40 °C

Relativ luftfuktighet

30-75 %, icke kondenserande

Lufttryck

700 till 1 060 hPa

Forhallanden for lagring och transport

Omgivningstemperatur

-20 till +50 °C

Relativ luftfuktighet

10-95 %, icke kondenserande

Lufttryck

500 till 1 060 hPa

Apparatens matt och vikt

Bredd x Djup x Hojd [B x D x H]

250 x 285 x 335 mm

Vikt

7.4 kg

Apparatens matt och vikt med ruliram

Bredd x Djup x Héjd [B x D x H]

560 x 450 x 981 mm

Vikt

18,1 kg

Rullramens méatt och vikt

Bredd x Djup x H6jd [B x D x H]

560 x 450 x 660 mm

Vikt 10,7 kg
Rullar @75 mm
Markfrigang 125 mm
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12. GARANTI OCH SERVICE

Garanti
Om inget annat anges ar garantitiden foér Master- eller Senator-sugpumpen 5 ar fran fakturadatum.

Allménna villkor

Ardo medical AG garanterar de produkter de tillverkat mot material- och tillverkningsfel. Defekt material
byts ut kostnadsfritt under garantiperioden, férutsatt att ingen felaktig hantering har skett. Detta galler inte
slitdelar. For att sakerstalla garantin och apparatens felfria funktion maste bruksanvisningen féljas. Enbart
tillbehor och reservdelar fran Ardo medical AG far installeras och/eller anvandas.

Garantin galler inte om ingrepp har gjorts av obehdriga personer eller om andringar har gjorts som inte
overensstammer med gallande IEC/EN-standarder.

Garantiansprak som gar utdver den garanti som beskrivs har, som ansvar for foljdskador osv. existerar
inte.

Service
For service och underhall eller fragor relaterade till den har produkten, kontaktar du nagon av féljande
adresser:

Schweiz England

Ardo medical AG Ardo medical Ltd.

Gewerbestrasse 19 ot | i
CH-6314 Unterageri Belvedere Trading Estate
. Taunton TA1 1BH
Schweiz Storbritannien

Tel. +41-(0)41 754 70 70

Tel. +44 (0)1823 336362
Fax +44 (0)1823 336364
info@ardomedical.co.uk
www.ardomedical.co.uk

Fax +41-(0)41 754 70 71
info@ardo.ch
www.ardo.ch

Tyskland
Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 WeRling
Tyskland
Tel. +49 (0) 8153 /90 877 0
Fax +49 (0) 8153 /90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

Internationellt

@ Auktoriserad importér

Tillverkare
Ardo medical AG

il Csiesasse 1 EU [REP| Argolatieder Fold 10
CH-6314 Unterageri g

Schweiz DE-82234 Weliling
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1.

INNLEDNING

Far apparatet kobles til den elektriske stramforsyningen, kontroller om forsyningsspenningen angitt pa
typeskiltet samsvarer med forsyningsspenningen til stikkontakten.

For brukerens, pasientens sikkerhet og for & unnga skader skal falgende sikkerhetsforskrifter og
forsiktighetsregler overholdes.

1.1 Generelle sikkerhetsforskrifter

Apparatet er bare tillatt til bruk slik denne er beskrevet i bruksanvisningen. Sikker funksjon kan bare
garanteres nar originalt tilbehar og originale reservedeler fra Ardo medical brukes (f.eks. hydrofobt
bakteriefilter, sekretflasker, slanger, osv.).

Apparatet samsvarer med kravene i EMC-standarden EN 60601-1-2, og kan brukes i neerheten av
annet utstyr som er godkjent iht. EMC-standarden.

Radionett, hgyfrekvente kilder, mobiltelefoner og liknende som ikke er godkjent, kan pavirker
funksjonen til apparatet negativt.

Apparatet er ikke egnet til en bruk sammen med magnetresonans. Bruk ikke apparatet i naerheten av
magnetresonans.

Apparatet skal bare kobles til en elektrisk stremforsyning med forskriftsmessig jordledningen.

Ikke bruk skjateledning.

Komplett frakobling av apparatet fra stremforsyningen foretas ved a koble tilkoblingskabelen fra
stremforsyningen.

Apparatet ma vedlikeholdes iht. serviceanvisningen med jevne mellomrom i lgpet av levetiden.

Apparatet ma ikke endres uten tillatelse fra produsenten.
| tillegg ma ogsa de brukte elektriske apparatene veere elektriske sikret.

Apparatet ma bare apnes av teknisk personell.
Hvis dette ikke overholdes er det fare for stremstat!

Den foreliggende bruksanvisningen skal oppbevares og ma veere tilgjengelig for brukeren og
teknisk avdeling til enhver tid.

1.2 Forsiktighetsregler

Apparatet ma bare brukes av medisinsk utdannet personell, som er tilstrekkelig opplaert i bruken av
sugeapparater og sugeteknikk.

Kontroller funksjonssikkerhet og forskriftsmessig tilstand av apparatet fgr bruk. Ved
funksjonsmangler, noe som utgjer en fare for pasienten eller brukeren, ma ikke apparatet brukes
eller bruken av dette ma ikke fortsette.

Apparatet generer et kraftig vakuum og en hgy gjennomstrgmning.

Apparatet ma bare drives med hydrofobt bakteriefilter fra Ardo til beskyttelse mot overlgp.

Et apparat med overlgp ma ikke drives videre. Koble apparatets tilkoblingskabel fra
stramforsyningen og informer teknisk avdeling.

Den medfglgende ikke-sterile tilkoblingsslangen ma ikke komme i direkte kontakt med sugeomradet
pa grunn av infeksjonsfaren. Et sterilt sugekateter skal da alltid brukes til dette. Ikke inkludert i
leveransen. Det sterile sugekateteret ma passe til den innvendige diameteren til pasientslangen. |
tillegg ma tetthet kontrolleres iht. funksjonskontrollen i kapittel 4.6.

Apparatet er ikke beregnet pa bruk i eksplosjonsfarlige omgivelser.

Apparatet er ikke beregnet pa suging av lett antennelige, etsende eller eksplosive vaesker.
Apparatet ma bare drives med monterte apparatfatter til beskyttelse mot overopphetning. Apningene
for ventilasjon og avgass er pa undersiden av apparatet.

Oversiden av apparatet ma ikke tildekkes med kluter eller liknende, avluften for ventilasjonen av
apparatet befinner seg under det integrerte baerehandtaket.

Hvis apparatet er montert pa et mobilt stativ, skal du passe pa at parkeringsbremsene lgses pa
forhand og deretter settes pa igjen ved flytting. Veaer forsiktig ved kjgring over terskler pa gulvet.
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2. BRUK
2.1 Tiltenkt bruk

Elektrisk generering av et kontinuerlig vakuum mellom 0 til -95 kPa / 0 til -700 mmHg til bruk i klinikk,
sykehus og legepraksis.
Apparatet er egnet til kontinuerlig bruk.

Vakuumet generert av apparatet kan brukes av tilbeharet, for eksempel:

- allmennkirurgisk suging
- sektretsuging

- vakuumekstraksjon

- endoskopiske inngrep

- kjevekirurgiske inngrep

Ta hensyn til:

Bruksanvisningen inneholder bare generelle spesifikasjoner om bruken av apparatet. Det
A er den medisinsk opplarte brukeren som er ansvarlig for den korrekte bruken av

apparateffekten og eventuelt tilbehor.

2.2 Indikasjon

Master/Senator-vakuumpumpe har ingen medisinsk indikasjon.

2.3 Kontraindikasjon

Master/Senator-vakuumpumpe har ingen medisinsk kontraindikasjon. Den skal likevel ikke brukes i
folgende tilfeller:

- hjertekirurgi

- bruk pa det sentrale nervesystemet

- bruk med lavt, presist vakuum slik som for eksempel for toraxdrenering
- hjemmebruk

- bruk utenders og i transportmidler

- ved forflyttinger med mobile stremkilder

2.4 Informasjon til brukeren

I henhold til Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr ma alvorlige
hendelser i forbindelse med produktet meldes til produsenten og den ansvarlige myndigheten i
medlemslandet der brukeren er etablert. Den ngdvendige informasjonen for bruk leveres direkte til
kunden i form av en bruksanvisning. Bruksanvisningen er inkludert i trykket versjon i leveransen.
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3. PRODUKTBESKRIVELSE

3.1 Oversikt over Master og Senator

Sugeeffekten til Master tilsvarer 50 I/min, sugeeffekten til Senator 30 I/min.

Huset bestar av en robust, lakkert plast. 2-sylinder-aggregatet er designet sveert stillegaende og
kombinasjonen av glassylindre med grafittstempler er vedlikeholdsfri. Aggregatet er beskyttet mot
forurensninger og overlgp med et hydrofobt bakteriefilter som er sveert enkelt & skifte ut utenfra.
Vakuummeteret viser et omrade fra 0 til -100 kPa / 0 til -700 mmHg.

Den trinnlgse vakuumregulatoren fungerer som lekkasjeluftregulator.

Pa baksiden finnes stikkontakten for tilkoblingskabelen, apparatsikringene og tilkoblingsstapslet for

potensialutjevningen.
Apparatene kan lett monteres pa et mobilt stativ som fas som tilbehear.

@
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Baerehandtak, integrert i huset

Apparatskinne pa huset

Hovedbryter PA / AV

Hydrofobt bakteriefilter

Vakuumregulatorknapp

Vakuummeter 0 til -100 kPa / 0 til -700 mmHg, klasse 2,5
Apparatskinne pa mobilt stativ

Mobilt stativ med 4 hjul, derav 2 antistatiske med brems

QIOIOIOIOIOIOND
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3.2 Symboler pa apparatet og betydningen av disse

Folg bruksanvisningen Se bruksanvisningen

A Obs! &
° =
| Hovedbryter PA 2, G Oransje LED for visning av
R 5)

= wl

Tilkobling for
potensialutjevning

Tilkobling for fotbryter

Hovedbryter AV (valgfritt)

driftstilstand fotbryter (valgfritt)

Anvendt del, type BF

(pasientslange) Vakuumregulatorknapp

Typebetegnelse Produsent

apparatvernesikring

3.3 Symboler pa emballasjen og betydningen av disse

il Oppbevares tort Medisinprodukt
+ D
@mtalig, behandles forsiktig Katalognummer
REF
Temperaturgrenseverdier Serienummer
SN
Luftfuktighetsbegrensning Entydig produktidentifisering
uDI
o’
- Lufttrykkbegrensning Autorisert representant i Den
europeiske union
.:3\:/5-... Holdes borte fra sollys .l‘i\! Forskjellige sprak
Al II”
a

3.4 Hydrofobt bakteriefilter

Det hydrofobe bakteriefilteret har en retensjonskapasitet pa 99,999 % for partikkelstarrelser inntil 3,3 pm
og byr pa en effektiv beskyttelse mot kontaminering av pumpeaggregatet i dette omradet.

Ved et overlgp av sekretflasken med vaeske eller skum virker det hydrofobe materialet som sperrefilter og
sperrer vakuumflyten umiddelbart. En tilsmussing og kontaminering av pumpeaggregatet forhindres pa
denne maten.

En misfarging av det hvite filtermaterialet viser at filteret er kontaminert med vaeske eller skum og ma

skiftes ut.
i @ Filterhus

f\ ) @ Hydrofobt filtermateriale
R\ @ |
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4. |IDRIFTSETTELSE

4.1 For igangsetting
A For igangsetting og under hele bruken ma bremsene vare pa.
A Det er forbudt a forflytte pumpen sammen med pasienten.

Kontroller falgende punkter far igangsetting.
- Forsyningsspenningen ma stemme overens med spesifikasjonene pa typeskiltet.
- Tilkoblingskabelen og tilkoblingsst@pslet ma ikke vaere skadde.
- Tilkoblingsstepslet ma passe riktig i stikkontakten.
- Apparat og tilhgrende tilkoblinger ma ikke ha tegn pa ytre skader.
- Sekretflasker og flaskelokk ma ikke ha sprekker eller spr@g, mangelfulle steder.
- Slanger og pluggkoblinger ma ikke ha sprekker eller spra, mangelfulle steder.
- O-ringene pa vakuumtilkoblingene pa apparatet, hydrofobt bakteriefilter, flaskelokk, osv. ma ikke
ha sprekker eller sprg, mangelfulle steder, og de skal veere riktig montert.

For a unnga et elektrisk stot skal apparatet bare kobles til en stremforsyning med

é jordleder.
Apparatet ma vare plassert slik for bruken at det lett kan kobles fra stremforsyningen
med tilkoblingskabelen.

A Hvis et av punktene ovenfor ikke oppfylles, skal apparatet ikke tas i bruk.

4.2 Tilkoblinger pa apparat og tilbehgr

Baksiden av apparatet

@ Tilkobling for fotbryter (valgfritt)
@ Tilkobling for potensialutjevning

@ Apparatsikringer
@ Tilkobling for streamforsyning
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Forsiden av apparatet

@

©
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Flaskelokk

Omkoblingsventil (bestilles separat)

Tilkobling for hydrofobt bakteriefilter

Tilkobling for forbindelsesslange til sekretflaske

Koble den transparente vinkelpluggkoblingen pa den 0,5
m forbindelsesslangen til hydrofobt bakteriefilter.

Koble den grgnne vinkelpluggkoblingen til pluggnippelen
pa flaskelokket.

Koble den transparente vinkelpluggkoblingen pa den 1,7
m pasientslangen til den transparente pluggnippelen pa
flaskelokket.

Med omkoblingsventilen kan vakuumet til pumpen skiftes manuelt fra sekretflaske A til sekretflaske B.

HE®EE

Til vakuumtilkobling pa vakuumpumpen
Til vakuumtilkobling pa sekretflaske A
Til vakuumtilkobling pa sekretflaske B
Omkobler A til B

Klemme for feste pa apparatskinnen
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Instrumentbrett for apparatskinne (bestilles separat)
Laget av heykvalitets, rustfritt kromstal; passer til alle apparatskinner.

=\

Fotvakuumregulator (bestilles separat)

Still inn pa forhand gnsket vakuum med vakuumregulatorknappen pa apparatet. Med
fotvakuumregulatoren lar vakuumet seg na regulere trinnlgst med foten til dette tidligere innstilte
maksimale vakuumet.

Vakuumtilkoblingen til fotvakuumregulatoren ma plugges
@ mellom pumpe og hydrofobt bakteriefilter (en
Ve kontaminering av fotvakuumregulatoren forhindres pa
o denne maten).

@ Pedalholder for fotvakuumregulator (bestilles separat for
plassering av fotvakuumregulatoren pa mobilt stativ)

Hvis fotvakuumregulatoren kontamineres pga. feil tilkobling, ikke bruk av
hydrofobt bakteriefilter, pa grunn av overlep eller av andre arsaker, skal

A fotvakuumregulatoren ikke brukes videre.
Fotvakuumregulatoren skal kastes av brukeren i samsvar med lokalt gjeldende
bestemmelser.
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Fotbryter (bestilles separat)
Den pneumatiske fotbryteren gjer det mulig & sla aggregatet pa og av med foten.

@ Luftslangen til den pneumatiske fotbryteren plugges pa
tilkoblingsnippelen helt til anslag.

Holder med integrert luftslangeoppvikling, som passer til

@ apparatskinnen (bestilles separat, til oppbevaring av
fotbryteren ved flytting av pumpen eller nar den ikke
brukes).

Y 4
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4.3 Flaskelokk og sekretflaske
Flaskelokket passer til sekretflasker med kapasitet pa 1 liter (100 ml inndeling), 2 liter (100 ml inndeling)
og 5 liter (200 ml inndeling) fra Ardo medical. Materialet til sekretflasken bestar av haykvalitetspolysulfon.

Den fjeerbelastede trykkbolten med klo muliggjer en rask fiksering pa en apparatskinne.
Flottaren til den mekaniske overlgpssikringen forhindrer overlgp ved full sekretflaske.

Trykkbolt

Trykkfjeer

Lokk med handtak

4 stk. o-ringer 8,1 x 1,6 mm

Grgnn og transparent koblingstilkobling
Tetning til flaskelokk

O-ring silikon 12,42 x 1,78 mm

Holder for overlgpssikringens flottar

Overlgpssikringens flottgr

BIOJOIOIIOICIOIONS,

Klo med gjengetapp

Flaskelokk med handtak
og mekanisk overlgpssikring

@ 1 liter sekretflaske
@ 2 liter sekretflaske

@ 5 liter sekretflaske
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4.4 Mobilt stativ (bestilles separat)

For monteringen av apparatet pa det mobile stativet skal fire apparatfatter skrus av husbunnen.

Skru apparatet pa monteringsplaten til det mobile stativet med skruene til disse fire apparatfattene. Pass
da pa at fremsiden av apparatet stemmer overens med posisjonen til styrehjulene med brems.

Ventilasjon av apparatet uten husfgtter er bare gitt pa mobilt stativ.
A Dersom apparatet demonteres fra det mobile stativet, skal apparatfettene skrus pa huset
igjen for a garantere ventilasjon.

ﬁ Apparatet med mobilt stativ skal flyttes med maksimalt én full 5 liter sekretflaske pa
apparatskinnen til det mobile stativet.

@ 2 stk. senkeskrue med innvendig sekskant M5x10

@ 1 stk. monteringsplate

@ 1 stk. apparatskinne

@ 2 stk. sylinderskruer med innvendig sekskant M6x10
@ 2 stk. beskyttelsesplugger

@ 2 stk. sylinderskruer med innvendig sekskant M6x40
@ 2 stk. styrehjul med brems, antistatiske

e 2 stk. styrehjul uten brems
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4.5 Igangsetting, sla pa apparatet
Betjeningsplassen for brukeren er fremsiden av apparatet.
Betjening og indikering foretas pa fremsiden av apparatet.

Apparatet ma bare brukes med hydrofobt bakteriefilter fra Ardo medical til beskyttelse
mot overlgp og tilsmussing.

Kontroller sekretflasker og lokk for bruk.
Skadde eller slitte sekretflasker og lokk skal ikke brukes.

Sla av apparatet og informer teknisk avdeling dersom apparatet lager uvanlig stay.

> >

Apparatet er koblet til stramforsyningen.

Skru pa hovedbryteren, grann kontrollampe i hovedbryteren ma lyse og pumpeaggregat ma fungere
hgrbart.

Sla pa apparatet og betjene med fotbryteren

Nar apparatet er utstyrt med tilbehgret fotbryter, har det et symbol pa fremsiden av apparatet for
fotbryteren og en oransje LED til visning av driftstilstanden til fotbryteren.

Apparatet er koblet til streamforsyningen og fotbryteren er koblet til apparatet.

Skru pa hovedbryteren, grenn kontrollampe i hovedbryteren ma lyse.

Dersom den oransje LED-en ikke lyser, er pumpeaggregatet slatt pa med fotbryteren.

Dersom den oransje LED-en lyser, er pumpeaggregatet slatt av med fotbryteren.

& g*
e 2es

@ Fotbryter i stilling PA = oransje LED lyser ikke

@ Fotbryter i stilling AV = oransje LED lyser
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Driftstilstand til hovedbryter og fotbryter

Hovedbryter Fotbryter Pumpeaggregat
Kontrollampe grgnn Oransje LED fungerer
v - v
v v -

Ved endt bruk skal det fungerende pumpeaggregatet alltid slas av med hovedbryteren,
ikke fotbryteren.

Det betyr at den oransje LED-en ikke skal lyse fer du slar av apparatet med
hovedbryteren. Se ogsa kommentaren nedenfor.

Kommentar: Hvis pumpeaggregatet slas av med fotbryteren etter endt bruk, er neste bruk av apparatet
ikke mulig uten fotbryter.
Pumpeaggregatet ville ikke fungere etter a ha slatt pa med hovedbryteren, og slas farst pa
med fotbryteren.

4.6 Funksjonskontroll

Kontroll av hydrofobt bakteriefilter

Nar apparatet er i gang med innstillingen pa maksimalt vakuum og ved apen vakuumtilkobling pa
hydrofobt bakteriefilter, skal vakuummeteret ikke vise mer enn -20 kPa (-150 mmHg). Skift hydrofobt
bakteriefilter dersom dette ikke er tilfellet.

Kontroll av tetthet

Klem av pasientslangen mens apparatet er i gang.

Still inn vakuumregulatorknappen pa maksimalt vakuum.

Hvis det maksimale vakuumet vises pa vakuummeteret, sla apparatet av med hovedbryteren.

Hvis vakuumet ikke faller merkbart pa vakuummeteret, er systemet tett.

Hvis systemet ikke skulle veere tett, kontroller vakuum-pluggforbindelsene fra pasientslangen til apparatet
etter hverandre — manglende, defekte eller sprukne o-ringer skal skiftes ut.

Tetningen i flaskelokket skal ogsa kontrolleres. Kontroller ogsa om flaskelokket er riktig montert pa
sekretflasken — skift ut defekt eller sprukken tetning.

Dersom maksimalt vakuum og tetthet ikke oppnas, bruk ikke apparatet mer og informer
teknisk avdeling.

Innstilling av vakuumhgyde

Klem av pasientslangen mens apparatet er i gang.

Still inn et riktig vakuum iht. forutsatt bruk ved & dreie pa vakuumregulatorknappen. Kontroller foretatt
innstilling pa vakuummeteret.

Kontroll av sekretflaske og flaskelokk

Sa lenge sekretflasken og flaskelokket bestar kontrollene for bruk, slik dette er beskrevet i kapittel 4.1 og
4.5, kan disse brukes videre og reprosesseres pa nytt. Hvis kontrollene ikke bestas, skal de skadde
delene avhendes iht. forskriftene som gjelder i brukerlandet og en ny del skal tas i bruk.

Kontroller sekretflasken og flaskelokket for sprekker og sprehet eller mangelfulle steder
for bruk. Den mekaniske overlgpssikringen pa flaskelokket ma vaere riktig montering og
flotteren ma vaere torr og fritt bevegelig.

Skadde sekretflasker og flaskelokk ma ikke brukes, heller ikke for vakuumkontrollen
nedenfor!

ﬁ Evakuer sekretflasken flere ganger opptil maksimalt vakuum fer hver bruk. Skadde
sekretflasker kan implodere under vakuum!
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5. RENGJ@GRING

Apparat og tilbehgr leveres ikke desinfisert eller sterilt.

Folg den respektive bruksanvisningen og lokalt gjeldende rengjgringsforskrifter for rengjaring,
desinfeksjon eller sterilisering.

ﬁ For hver rengjering ma apparatet slas av og tilkoblingskabelen kobles fra
stremforsyningen. Hvis dette ikke gjores, er det fare for stramstgot!

Hvis pumpeaggregatet og/eller tilbehgret, f.eks. slik som fotvakuumregulatoren,

A kontamineres ved manglende bruk av hydrofobt bakteriefilter eller pga. overlgp eller av
andre arsaker, skal de kontaminerte delene avhendes av brukeren iht. lokalt gjeldende
retningslinjer.

Det er fare for sdeleggelse av plastmaterialene pga. fine sprekkedannelser hvis det ikke

f Ikke bruk rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler pa fenolbasis!
overholdes.

Ikke la desinfeksjonsmidlene sta i sekretflasken.
A Plasten utsettes da for unedig kjemisk pavirkning og sekretflaskens fasthet kan pavirkes
negativt.

5.1 Apparathus

Rengjaringen av overflatene skal foretas med en fuktig klut og et mildt rengjgringsmiddel. Etter rengjering
skal overflatene tgrkes av med en ren, tarr klut.

Bruk bare midler som ikke angriper lakkoverflater og plastdeler til desinfisering. For eksempel perform®
sterile fra Schiilke. Fglg og overhold anbefalingene til desinfeksjonsmiddelprodusenten mht. bruk og
dosering.

5.2 Sekretflaske, flaskelokk og silikonslange

Pass pa at sekretflasken, flaskelokket og silikonslangene rengjores, desinfiseres og
behandles samlet i autoklav. Dermed kan forebygging av forveksling av deler
forebygges.
- Fjern flaske fra apparatskinnen. Avhend flaskeinnholdet iht. lokale forskrifter ved a dreie lokket og
beholderen.
- Behandle i autoklav inntil maksimalt 134 °C og maksimalt 15 minutter.
Rester fra desinfeksjonsmidler skal fiernes eller ngytraliseres for autoklav.
Behandle bare tarre deler i autoklav. Ikke stable deler oppa hverandre i autoklav.
- Termisk desinfeksjon: Ikke bruk alkaliske rengjgringsmidler.
- Kjemisk desinfeksjon: Med produkter som bryter opp kjedene til restene og dermed farer til en lgsning
av disse.
- Maksimalt tillatt kontinuerlig temperatur 140 °C i damp og 150 °C i tarr varme.
- Hvis funksjonskontrollen beskrevet i kapittel 4.6 bestas, kan delene brukes og reprosesseres pa nytt.

Delebetegnelse Materiale
Sekretflaske
Lokk med handtak
PSU polysulfon
Grgnn og transparent koblingstilkobling
Grgnn og transparent kobling
Trykkbolt
Grivory® GVX 5H
Klo med gjengetapp
Trykkfjaer Rustfritt stal
4 stk. o-ringer 8,1 x 1,6 mm
O-ring silikon 12,42 x 1,78 mm Silikon
Forbindelsesslange og pasientslange
Tetning til flaskelokk EPDM etylen-propylen-dien (kautsjuk)
Holder for overlgpssikringens flottar POM polyacetal (polyoksymetylen)
Overlgpssikringens flottar PP polypropylen
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Fjern eventuell gjenvaerende vaske i flottaren til overlgpssikringen for

A sammenmontering av flaskelokk.
Gjenvaerende vaske i vakuumflyten kan aktivere det hydrofobe bakteriefilteret.

6. VEDLIKEHOLD
Vedlikeholdsarbeidene er beskrevne i den respektive serviceanvisningen.
Apparatet ma bare vedlikeholdes og repareres av teknisk personell. Teknisk personell ma vaere fortrolig

med kjente farer og bruk av dette apparatet.
6.1 Vedlikeholdsintervall

Ardo medical anbefaler a fa utfert og dokumentert 1 gang per ar et vedlikehold og en
forebyggende sikkerhetsteknisk kontroll (STK) iht. EN 60601-1 eller EN 62353 hhv. UL
2601-1 eller lokale forskrifter.

6.2 Brukstid, miljo og avhending

Brukstiden til apparatet ved forskriftsmessig bruk er 10 ar med unntak av slitedeler.
Dette apparatet inneholder elektriske og elektroniske komponenter.

Nar apparatets brukstid er over, ma apparatet avhendes i henhold til lokalt gjeldende
retningslinjer, eller rengjgres og desinfiseres og returneres til Ardo medical eller en av de
oppfarte adressene under "Garanti og service" for riktig avhending.

Apparatet er underlagt kravene i WEEE-direktivet.

g

For avhending av potensielt kontaminerte deler av produktet ma gjeldende lokale
forskrifter overholdes.

> |
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7. TILBEHOR OG RESERVEDELER

Tilbehor

Art.-nr. Beskrivelse

50.00.07 | Fotvakuumregulator

50.00.57 | Instrumentbrett for apparatskinne

50.00.63 | Pedalholder for fotvakuumregulator som passer til mobilt stativ

50.00.99 | Omkoblingsventil inkl. 3 forbindelsesslanger og apparatskinneklemme

50.00.170 | Mobilt stativ med 4 hjul, derav 2 antistatiske med brems, inklusive apparatskinne

Reservedeler

Art.-nr. Beskrivelse
Forbindelsesslange silikon transparent @ 7/13 mm, med 2 stk. vinkelpluggkoblinger,
50.00.01 05m

50.00.02 | Pasientslange silikon transparent @ 7/13 mm, med 1 stk. vinkelpluggkobling, 1,70 m

50.00.04 | Pasientslange silikon transparent @ 10/18 mm, med 1 stk. vinkelpluggkobling, 1,70 m
50.00.05 | Hydrofobt bakteriefilter
50.00.08 | Flaskelokk med handtak, for slange @ 7 mm og mekanisk overlgpssikring

50.00.10 | Flaskelokk med handtak, for slange @ 10 mm og mekanisk overlgpssikring

50.00.45 | Silikonslange, transparent @ 6/12 mm per meter

50.00.46 | Silikonslange, transparent & 10/18 mm per meter

50.00.47 | Silikonslange, transparent @ 7/13 mm per meter
50.00.60 | Koblingsstykke, transparent @ 5-8 mm
50.00.61 | Koblingsstykke, transparent @ 8 mm

50.00.83 | Holder for overlgpssikringens flottar

50.00.84 | Overlgpssikringens flottar

50.00.85 | Vinkelpluggkobling, grenn, @ 8 mm

50.00.86 | Vinkelpluggkobling, transparent, @ 8 mm

50.00.87 | Vinkelpluggkobling, transparent, @ 13 mm

50.00.167 | 1 liter sekretflaske, polysulfon, graduert

50.00.168 | 2 liter sekretflaske, polysulfon, graduert

50.00.169 | 5 liter sekretflaske, polysulfon, graduert

50.00.245 | Fotbryter til Master/Senator

50.00.246 | Holder for fotbryter til Master/Senator, passer til apparatskinne
51.00.17 | O-ring av silikon & 14x2,0 mm

99.00.303 | O-ring av silikon @ 8,1x1,6 mm, hvit

99.00.544 | Tetning til flaskelokk
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8. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
8.1 Sammendrag av kontroll av elektromagnetisk kompatibilitet
Videre spesifikasjoner for EMC-kontroll finner du i serviceanvisningen.

Kontrollen av dette apparatet for elektromagnetisk kompatibilitet etter IEC/EN 60601-1-2 ga som resultat
at det ikke forventes fare for funksjonell sikkerhet eller svikt av apparatet pa grunn av elektromagnetiske
pavirkninger ved tiltenkt bruk.

Dette apparatet bruker HF-energi utelukkende til intern funksjon.

HF-utstralingen er derfor sveert lav og det er usannsynlig at elektroniske apparater i neerheten blir
forstyrret.

Ettersom spredningen av elektromagnetiske starrelser pavirkes av absorpsjon og refleksjon i bygningen
og/eller av gjenstander og personer, ma fglgende tas hensyn til:

Dette apparatet ma ikke brukes pa kort avstand fra andre apparater. Ingen andre
apparater ma plasseres pa huset til dette apparatet.

Dersom bruk i umiddelbar naerhet til andre apparater er nedvendig, skal apparatet
observeres for a kontrollere de angitte ytelsesdataene.

Hvis det oppdages uvanlige ytelsesdata, kan ytterligere tiltak vaere nedvendig, f.eks.
endring av innretting eller flytting av oppstillingsstedet til apparatet.

Mobile radioapparater ma ikke brukes pa kort avstand til dette apparatet eller den
tilherende tilkoblingsledningen.

| omgivelsene til apparater som har symbolene nedenfor, er forstyrrelser mulig.

(@)

~—"
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9. TEKNISK INFORMASJON

9.1 Tekniske data

Elektriske data for 230 V AC-apparater

Nettspenning 230 VAC
Nettfrekvens 50 Hz

Master 140 W /0,6 A
Effektopptak

Senator 115W/0,45A
Apparatsikringer L/N T1,25AH/AC 250V

Elektriske data for 115 V AC-apparater

Nettspenning 115V AC
Nettfrekvens 60 Hz
Master 140W/1,2A
Effektopptak
Senator 115W/1,0A
Apparatsikringer L/N T1,60 AH/AC 250V
Effektdata
Effektkategori Hgyt vakuum / hgy gjennomstrgmning
Master 50 I/min £15 %
Sugeeffekt maks.
Senator 30 I/min £15 %
Vakuummeter 0 til -100 kPa / 0 til -700 mmHg/+ 2,5%
Vakuumregulator mekanisk, trinnlgs 0 til maksimum
2000 moh. NN | -72 kPa / -540 mmHg / 5 %
1000 moh. NN | -84 kPa / -630 mmHg / 5 %
Vakuumhgyde maks. ved
500 moh. NN | -89 kPa / -668 mmHg / £5 %
0 moh. NN | -95 kPa /-713 mmHg / 5 %

Klassifisering

Beskyttelsesklasse

Klasse | med vernejording

Bekyttelsesgrad BF
Klassifisering etter forordning (EU) 2017/745 lla
Fotbryter IP-klassifisering IPX2

Samsvar for 230 V AC-apparater

Etter forordning (EU) 2017/745
om medisinsk utstyr

C€o123

EN 60601-1/ EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1/ EN ISO 10079-1 / EN I1SO 14971

Samsvar for 115 V AC-apparater

With respect to electric shock, fire and mechanical WSSI£,
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA. <, &
With respect to electric shock, fire and mechanical
and other specified hazards only in accordance C us
with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA E218915
601.2XX, if applicable) Medical equipment certified UL2601-1
for Canada 52YA E218915. 52YA
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Driftsbetingelser

Omgivelsestemperatur

+10—+40 °C

Relativ luftfuktighet

30-75 % RH, ikke-kondenserende

Atmosfaerisk trykk

700-1060 hPa

Lager- og transportbetingelser

Omgivelsestemperatur

-20—+50 °C

Relativ luftfuktighet

10-95 % RH, ikke-kondenserende

Atmosfaerisk trykk

500-1060 hPa

Mal og vekt apparat

Bredde x dybde x hgyde [B x D x H]

250 x 285 x 335 mm

Vekt

7.4 kg

Mal og vekt apparat med mobilt stativ

Bredde x dybde x hgyde [B x D x H]

560 x 450 x 981 mm

Vekt

18,1 kg

Mal og vekt mobilt stativ

Bredde x dybde x hgyde [B x D x H]

560 x 450 x 660 mm

Vekt 10,7 kg
Hjul @ 75 mm
Klaring under 125 mm
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12. GARANTI OG SERVICE

Garanti
Nar det ikke fremgar noe annet, er garantitiden pa 5 ar fra regningsdato for sugepumpen Master og
Senator.

Generelle vilkar

Ardo medical AG garanterer for material- og fabrikasjonsfeil for produktene som selskapet produserer.
Materiale med feil skiftes ut gratis i Igpet av garantitiden dersom ingen feil behandling foreligger. Unntatt
fra dette er slitedeler. For & sikre garantien og at apparatet fungerer som det skal, ma bruksanvisningen
folges. Utelukkende tilbehar og reservedeler fra Ardo medical AG ma monteres og/eller brukes.

Krav pa garanti bortfaller dersom inngrep eller endringer foretas av ikke-autoriserte personer, som ikke
samsvarer med de gjeldende IEC/EN standardene.

Garantikrav som gar utover garantiomfanget beskrevet her, slik som heftelse for falgeskader osv., gjelder
ikke.

Service
For service og vedlikehold eller spgrsmal i sammenheng med dette produktet henvend deg til falgende
adresser:

Sveits England

Ardo medical AG Ardo medical Ltd.

Gewerbestrasse 19 Unit 1
CH-6314 Unteré&geri Belvedere Trading Estate

Taunton TA1 1BH
Storbritannia

TIf. +44 (0)1823 336362
Faks +44 (0)1823 336364
info@ardomedical.co.uk
www.ardomedical.co.uk

Sveits

TIf. +41-(0)41 754 70 70
Faks +41-(0)41 754 70 71
info@ardo.ch
www.ardo.ch

Tyskland
Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 WeRling
Tyskland
TIf. +49 (0) 8153 /90877 0
Faks +49 (0) 8153 /90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

Internasjonalt

@ Autorisert importar

Produsent
gredvseTbe;slfraalséS 19 Ardo medical GmbH
“ CH-6314 Unteraaqeri EU |REP| Argelsrieder Feld 10
i 9 DE-82234 Weliling
Sveits
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1. EiIzArorH

Mpiv ouvdEoETE TN CUCKEUA OTNV TTApoXr NAEKTPIKOU peUATOG, EAEYETE €dv N TAON TPOo@OdOCiag TTou
avaypd@eTal oTnv TIvakida TUTToU avTIoTOIXEl OTNV TAon Tpopodoaiag TnG TTPifag.

MNa TNV ao@aAeia Tou XpRoTn, Tou acBevoUg Kal yia TNV atToQuyn {NUIWY, TTPETTEN va TnpouvTal ol
akéAouBol Kavoveg aoPaAeiag Kal TTPOPUAAEEIG.

1.1 levikoi Kavoveg ac@alegiag

- H ouokeun gival eyKekpIPévn POVO YIa TIG EQAPUOYEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG TTAPOUCES 0dNYiES
XPAonG. H aoceaAng Asiroupyia ptropei va S1a0@aNIOTEN JOVO PE TH XPAON YVACIWY TTOPEAKOUEVWV
Kal yvAoIwv avTtaAAakTiKwy TnG Ardo medical (11.x. udpo@oo avTiBakTnpIakd QiATPO, QIGAES
EKKPINATWY, EUKOUTTTOI CWANVEG K.ATT.).

- H ouokeun TTAnpoi TIg aTTAITACEIG TOU TTPOTUTTOU NAEKTpOopayvnTiKAG oupBatétnTag (HMZ) EN 60601-
1-2 ka1 ptropei va xpnaoipgotroinBei og repIBAANOV e AAAEG CUOKEUEG TTOU £XOUV eAeyXOei cUNQWVa
Me To TTpoTUTTO HME.
Mn eAeypéva dikTua aoUpuaTnG ETTIKOIVWVIAG, TTNYES UWNAARG ouxvOTNTAG, KIVNTA ThAEPWVA Kal
TTaPOPOIa UTTOPOUV VO ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIa TNG CUCKEUNG.

- Houokeun dev gival KATAAANAN yia epapuoyr o€ cuvOUACHO UE YAYVATIKH TOUOYPOPIa: UNn
XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUR O€ TTEPIBAAAOV HAYVNTIKAG TOPOYPAPiag.

- 2ZUVOEOTE TN OUCKEUNR MOVO O¢€ TTapoX NAEKTPIKOU peUPATOG e aywyod yeiwong o€ dpioTn
KaraoTaon.

- Mn xpnoiyoTroigite KAAWDIA ETTEKTAONG.

- H mTAApng ammocuvdeon TNG CUOKEUNG aTTd TNV TTApoXA PEUPATOG TTPAYUATOTTIOIEITAI ATTOCUVOEOVTAG
TO KaAWSdIO oUvOEDNG aTrd TNV TTAPOXH PEUNATOG.

- H ouokeun mpétrel va ouvTnpeital TrepIodIKA KaTd Tn didpkela Tou Xpdvou CwAG TNG, CUPNQWVA WE TIG
odnyieg xpnong.

é H ouokeun dev TTPETTEI va TPOTTOTTOIEITAI XWPIG TNV ASEI0 TOU KATAOKEUQDTH).
TuxOv TTPOOBETEG NAEKTPIKEG GUOKEUEG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTaI TTIPETTEI ETTIONG VA £ival NAEKTPIKA
QOQOAEIG.

é H ouokeun emTPETTETAI VO avOiyeETal HOVO ATTO TEXVIKO TIPOCWTTIKG™ O€ avTiBeTn TTEPITTTWON,
UTTAPXEI Kivouvog NAekTpoTTANEiag!

ﬁ O1 Tapouaceg 0dnyieg xprnong TPETel va @uUAdooovTal Kal va gival diaBéaipeg avd TTdoa oTIyun
OTOV XPNOTN KAl OTNV TEXVIKH UTTNEETIa.

1.2 MpouAageig

- H ouokeun emTpETTETAI VA XPNOIKOTTOIEITAI HOVO ATTO IATPIKA KATAPTIOPEVO TIPOCWTTIKO TTOU £XEI
AGBer eTTapKn eKTTAIOEUCN OTNV EQAPUOY CUTKEUWY avappo@naong Kal oTnv TEXVIK avappdenang.

- MNpiv a1md kaBe epappoyn, TTPETTEI va EAEYXETAI N AEITOUPYIKA AOQAAEIA KOl N KAVOVIKA KATdoTaon g
OUOKEUNG. € TTEPITITWON BUCAEITOUPYIWV TTOU EVEXOUV KivOUVO yIa TOV aoBevr] ) TOV XpHoTN, N
OUOKEUN Oev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINGET I va ouvexioel va AEITOUPYEI.

- H ouokeun dnuioupyei upnAod Kevo Kal uwnAn pon.

- Ta pooTtacia atrd utrepxeilion, N cUOKEUA TTPETTEI va AEITOUPYEI OVO pE udpPOPOROo avTIBAKTNPIAKO
@iATpo TnNG Ardo.

- Mia ouokeun pe utrepyeidion dev TTpETTEl va cuvexioel va AsiToupyei. ATToouvdEDTE TO KAAWDIO
oUvdEDQNG TNG CUCKEUNG aTTd TNV TTAPOXI PEUMATOG KAl EVNEPWOTE TNV TEXVIKNA UTTNPETIA.

- O TTopeXOUEVOG PN ATTOCTEIPWHEVOG EUKAUTITOG CWARVAG oUvdeang Oev TTPETTEI va £PXETAI € AUEDN
ETTOQN PE TNV TTEPIOXN avappdenaong Adyw Tou KivoUvou HOAUVONG YIO TOV OKOTTO AUTO TTPETTE
TIAVTA VA XPNOIMOTTOIEITAI ATTOCTEIPWHEVOGS KABETHPag avappdenong. Aev TreplAaudveral ato edio
€Qappoyng TnG rapadoong. O aTTooTEIPWHEVOG KABETHPAG avappdPnong TTPETTEI va TaIPIAEl OTNV
E0WTEPIKA BIAUETPO TOU EUKAUTITOU OWANVa aoBevolg. EmimTAéov, n aTeyavoTnTa TTPETTEI VA
EAEYXETAI HEOW TOU AEITOUPYIKOU EAEYXOU OTO KEPAAQIO 4.6.

- H ouokeun dgv rpoopileTal yia xprion o€ TepIBAAAOV Pe Kivduvo €kpnéng.

- H ouokeun dgv TTpoopileTal yia TNV avappo@non eUQAEKTWY, SIARPWTIKWY A EKPAZINWY UYpPWV.

- [a mpooTacia atrd uttepBEépuavaon, XpPNOIUOTIOINOTE TN CUOKEUN JOVO PE Ta TTOdIA TNG CUOKEUNG
ToTroBeTnUéva. Ta avoiyuaTta yia TOV aEPICHUO KAl TV ATTOPAKPUVON TWY ATTaEPIWY BpiokovTal aTo
KATW PEPOG TOU TTEPIBAAMATOG.
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- Mnv KOAUTITETE TO ETTAVW PEPOG TNG CUOKEUNG WE TTaVIA ] TTapduoIa avTIKEINEVA: 0 aépag e¢agpiouoU
yia ToV agpIoud TG OUOKEUAG PpiokeTal KATW aT1Td TNV EVOWUOTWHEVN AaBr HETAPOPAG.

- Edv n ouokeun eival TomroBeTnuévn og @opnth Bdon oTApIEng, Katd Tnv aAAayrh Béong TTpéTrel va
O1a0PaNICETE OTI TA PPEVA OOPAAEING £XOUV TTPONYOUUEVWG ATTEAEUBEPWOET Kal OTn CuVEXEI
deopeuTei gavd kal 611 N diEAeucn atrd TUXOV KATW@AIQ yivETal PUE TNV ATTAPAITNTN TTPOCOXH.

2. EOAPMOTIEx

2.1 Mpoopiloépevn XpnRon

HAekTpIKN TTapox ouvexous Kevou petagu 0 kai -95 kPa / 0 kal -700 mmHg yia xprion o€ KAIVIKEG,
VOOOKOWEIa Kal 1aTpEia.
H ouokeun gival katdAAnAn yia ouvexn Asitoupyia.

To Kevd TTOU dnUIoUPYEITAI OTTO TN CUOKEUR WTTOPEI va XpNOIWOoTToINBEl avaAoya Pe Ta TTapeAKOPEVA, Yia
TTapAadelyua:

- Tevikni xeIpoupyikr avappoenon
- Atoppo@non eKKpIATWY

- ECaywyn ue utroBondnaon Kevou
- Evdookotikég eTeuaoccig

- ['vaBoxelpoupyikég eTTEUPRACEIS

MapakaAoUpe TpooégTe:

O1 03nyieg XpAong TrePIEXOUV HOVO YEVIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA ME TN XPAON TG
A OUOoKeUNG. H owoTh e@apHoy ThG CUCKEURG KAl TWV OTTOIWVOATIOTE TTAPEAKOUEVWV

atroTeAei euOUVN TOU 1OTPIKA KATAPTIOMEVOU XPHOTN.

2.2 'Evdeién

H avtAia kevou Master/Senator dev £xel KATTOIO IATPIKA EVOEIEN.

2.3 Avtévdeidn

H avtAia kevou Master/Senator dev £xel KaTTOIa 1ATPIKA AVTEVOEIEN. QOTOCO, Oev TTPETTEI vV
XPNOILOTTOIEITAI OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- Kapdioxeipoupyikn

- Egapuoyn o010 KevTpIKO VEUPIKO GUOTANA

- Negrroupyia pe XapnAo kevé akpifeiag, 6TTwg yia TTapddelyua yio BwpakiKA TTapoxETEUOT
- Kart' oikov xprion

- XpAon o€ eEWTEPIKOUG XWPOUG KAl O€ HETA PJETAPOPAG

- X€ JETAKIVNOEIG PE KIVNTEG TTNYEG PEUPATOG

2.4 Inugiwon yia Tov XpRoTn

2U0poewva pe Tov kavoviouo (EE) 2017/745 yia ta 1aTpoTeXvVOAOYIKE TTpoidvTa, ooBapd TTepIOTATIKA O€
ox£0n PE TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPOVTAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV apuodia apxr Tou KpdToug
péAoUG 6TToU gival eykaTEOTNUEVOGS O XProTNG. O1 atmapaitnTeg TTANpogopieg Xxprong apadidovral oTov
TEAATN atreuBeiag padi pe 1o poidv, pEow Twv 0dnyiwv Xprong. O1 odnyieg xpriong TrepiAauBdavovTal o
EvTUTTN Yop®r oTo TTAdiclo TG TTapddoong.
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3. MEPIrPA®H NPOIONTOZ

3.1 Emokoétmnon Twv Master ka1 Senator

H 10x0¢ avappdéenong oto Master givai 50 I/min, evw oto Senator givar 30 I/min.

To TrepiBAnua gival KATAOKEUATUEVO ATTO AVOEKTIKO, BaUEVO TTAACTIKG. TO CUYKPOTAMA 2 KUAIVOpWYV
eival oxedlaopévo waoTe va gival 1Id1aitepa XapnAou Bopufou Kal o cuvdUaCPOS YUAAIVOU KUAIVEPOU pE
€UBoAo ypagitn dev atraitei cuvtrpnon. To ouykpdTnua TTpoaTaTeleTal aTrd PUTTOUG KAl UTTEPXEIAION
MEoWw evOg UdPOYOoRoU avTIBakTNPIaKOU QIATPOU TTou avTikaBioTaTal TToAU eUKOAA aTtrd TO £EWTEPIKO.
O ueTpNTAG KeVoU gpgavicel éva eupog atod 0 éwg -100 kPa / 0 £éwg -700 mmHg.

O adlaBaBunTog PUBUIOTAG KEVOU AEITOUpYEi WG PUBUIOTAG aépa dIaPUYNG.

210 TTioWw PEPOG BpiokovTal n uTTodoxn Yia To KaAWdIo oUVOEDNG, Ol ACPAAEIEG TNG CUOKEURG Kal TO
Buoua ouvdeong yia TNV €£1I00pPATTNGN OUVAMIKOU.

O1 ouokeuég PTTOopOoUV va ToTTo0eTNBO0UV eUKOAD O€ pia @opnTr) BAaon oTAPIENG TTou diaTiBeTal
TIPOQIPETIKA.

©
O q;. @ '
@) | 5

sardo (;

()

Q

NaBA HeETa@opdG, EVOWNATWHEVN OTO TTEPIRBANUA

Pdya cuokeuwv oTo TTeEPIBANUQ

KevTpikog d1akéTTNG Evepyotroinon / AtrevepyoTroinon

Y&pogpoBo avTiBaktnpliakd QiATpo

KoupTtri puBuiong kevou

MeTpntrig kevoU 0 €éwg -100 kPa / 0 £éwg -700 mmHg, katnyopia 2.5

Pdaya cuokeuwv otn @opnTr Bacn otpigng

OIOIOIOIOIOIOND

®opnTr Bdon oTAPIENG pE 4 TPOXOUG, EK TWV OTTOIWV OI 2 AVTIOTOTIKOI JE PPEVO
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3.2 Y0pBoAa Kal n onuacia TOUG OTN CUOKEUNR

AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg E:E] >upBouleuTeite TIG 0dnyieg
xenong Xpnong
i >0vdeopog yia €1I00pPOTINON
A Mpocoxn & duvapikou
KevTpIkOG dIAKOTITNG ~ 2UVOETHOG YIa TTOO0dIOKOTITH
0
AtrevepyoTroinon 4 (TTPOQIPETIKA)
KevTpIKOG BIaKOTITNG LED, TopTOKaAL, yia éy Geign
| EvepyoToinon KatdoTaong Asitoupyiag
TT000dIAKATITN (TTPOAIPETIKA)
. Egpappoldpevo pépog s
R Tomrou BF (eukauTtrTog q KoupTtri puBuiong kevou
owARvag acBevoug) -2
Mpoodiopiopdg TUTTOU TWV
—— ACQAAEIWV TTPOCTACIOG u KataokeuaoThg
TNG OUOKEUNRG

3.3 ZopBoAa Kal n onpacia TOug 0T CUCKEUATiA

S Alatnpeite oTeYVO latpoTeXvoAoyikd TTPOIOV
¥ =
EUBpaucTo, xeIpIOTEITE UE ApIBUGG KaTaAdyou
TTPOCOXN REF
/ﬂ/ Opia Bepuokpaaciog 2€IplaKkog apiBuog
SN
Opia vypaaciag ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
@ aTHOOPAIPAG uDI TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
- Opia atpooaipIkig Tieong ] Egouoiodotnuévog
EC |REP] .
QVTITTPOCOWTTOG GTNV
EupwTraikn Koivotnta /
) EupwTraiki ‘Evwon
e ATrO(puysTs TNV €KBeon oTov A Al0@QopETIKEG YAWOOEG
/. \ Ao uryy
a §3

3.4 YO5po@ofo avTiBakTnpiako @iATpo

To udpdpofo avtiBakTnpiakd GIATPO £XEl IKaVOTNTA KAaTakpdtnong 99,999% yia cwuatidia peyéboug £wg
3,3 Um Kal TTPOCPEPEI ATTOTEAECUATIKA TTPOOTACIA KATA ThG HOAUVONG TOU CUYKPOTAPATOG avTAiag o€
auTé T0 €UPOG.

Z& TTEPITITWAON UTTEPXEIAIONG TNG PIAANG EKKPIUATWY PE UYPO 1 a@ps, To UdPOPORO UAIKS AsiToupyei wg
QiIATPO PpaynG Kal avaoTEAAEl apéowg Tn ponR KEvou. AUTO aTTOTPETTEN T PUTTAVON KaI T JOAUvOT Tou
OUYKPOTAMATOG avTAIaG.

H xpwpatik aAAoiwon Tou AeukoU UAIKOU TOU QiATPOU UTTOOEIKVUEI OTI TO QIATPO €€l JOAUVOET atrd uypd
1l a@PO Kal TTPETTEI VA AVTIKATAOTAOEI.

Q @ MepiBAnua @iAtpou
il @ YdpogoRo ulikd giAtpou

§
! \
\ ©
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4. OEzH ZE AEITOYPIIA

4.1 MNpiv amrd 1n 0éon oe Asitoupyia

A Mpiv amrd Tn Béon o€ AsiToupyia Kal KATA Tn SIAPKEIA TG EPAPHOYNG, TA @péva TTPETTEI va

gival deopegupéva.

A ATrayopeUeTal n JeTaKivnon TG avtAiag padi pe Tov acBevn.

Mpiv atr

A

6 Tn B€on o€ Aeitoupyia, TTPETTEI va eAEyxovTal Ta akdAouBa anueia.

H 1don Tpo@odoaiag TTPETTEl VA avTIOTOIXE TNV €VOEIEN TNG TTIVAKIOAG TUTTOU.

To KaAwdIo auvdeang Kal To BUCHA oUvOEDNG Oev TTPETTEI VA £XOUV UTTOOTEI {nuId.

To BUoua olvdeong TTPETTEl va TaIPIAlel cwaTa aTny TIpida.

H ouokeun kal o1 0UvOeopOi TNG BEV TTPETTEI VA TTAPOUCIACOUV EEWTEPIKES {NUIEG.

O1 QIGAEG EKKPIUATWYV KAI TA TIOPATA QIGAWY OV TTPETTEI VA TTAPOUCIAZOUV pWYHEGS 1) EUBpauOTa,
eAATTWHATIKG onueia.

O1 eUKAUTITOI CWAAVES KAl BUCUATOUUEVOI CUVOEGHOI BEV TTPETTEI VA TTAPOUCIALOUV PWYHES i
€0BpauOoTa, EAATTWUATIKG GnpEia.

O1 dakTUAIOI KUKAIKAG DIATOWNG TwV OUVOETEWY KEVOU GTN OUOKEUR, TO UBPOPORO avTIBaKTnpIaKd
@iATPO, TO TTWHA PIAANG K.ATT. DEV TTPETTEI VO TTAPOUCIAOUV pWYMEG ) €UBpAUCTA, EAATTWHATIKA
onueia Kal TTPETTEl va gival 0waoTA TOTTOBETNHEVOL.

Mo va amro@euxOei o Kiviuvog nAekTpotrAngiag, n cuokeun TTPETTEI va CUVOEETAI HOVO O€
TAPOXN PEUMATOG HE TTPOCTATEUTIKA YEiWON.

H ocuokeun mpémrel va ToroBeTnBei Katd Tn AeiToupyia £TO1 WOTE va JTTOPEI va
amroouvdedei eUKOAd a1rd TNV TTaAPOXK PEUHATOG HE TO KAAWSIO oUvdeong.

Edv dev TAnpoUTal KATTOI0 A1 TA TTAPATTAVW ONHEIA, N OUOKEUR Bev TTPETTEl VA
XpPNoIhoTTOoIEiTAI.

4.2 2uvd£0EIG OTN OUCKEUN Kl TA TTOPEAKOUEVA

Miow

Agupd TNG CUCKEUNG

20vOeOTNOG YIa TTOSOBIOKATITN (TTPOAIPETIKA)
ZUvOETNOG yIa ££100pPOTTNGN SUVAMIKOU
Ac@aAeIEg CUOKEUNAG

20vdeon yia Trapoxn peUPATOG

HO®E
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Mpéoown TNG CUOKEURG

Vg,

@ 20vdeapog yia udpoPoBo avTIBAKTNEIAKS QIATPO

2UVOETHOG VIO EUKAPTITO CWARVA OUVOEDNG UE PIAAN
K=
gardo (Dl 7 (@
S

EKKPIMATWV

NMwpa @1aAng

ZuvoéaTe Tov dlaQavh YwVIokS BuouaToUPEVO OUVOEGHO
atrd Tov eUKAPTITO cwAfva ouvdeong 0,5 m pe 10
udpOPORO avTIBAKTNPIAKO QIATPO.

Zuvo£aTE TOV TTPACIVO YWwVIoKS BUCUATOUNEVO GUVOECO
ME TO TTPACIVO AKPOPUOIO GUVBECNG OTO TTWHA QIAANG.

ZuvdéaTe Tov dlagavh YwvIakS BuouaToUpEVo OUVOEGHO
atrd Tov eUKAPTITO CwARvVa aoBevoug 1,7 m e 1o
dlapavég akpo@Uualo auvdeang OTO TTWHA QIAANG.

BaABida evaAAayrg (diatiBeTal TrpoaipeTIKA)
Me tn BaABida evaAAayng, To kevo TnNG avTAiag ptropei va aAA&el xeipokivnTa atmd Tn QIAAN eKKPINATWY A
TN QIAAN eKKPIPATWY B.

Mpog Tov oUvdeapo KeEVOU TNG avTAiag kevou

ATTO Tov oUVBEOUO KEVOU TNG GIAANG EKKPINATWYV A
ATTO Tov 0UVOECUO KEVOU TNG PIAANG EKKPIPNGTWY B
Aloko1Tng A TTpog B

ZQIYKTAPAG yIa OTEPEWON OTN PAYA OUCKEUWV

OEH®®E
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Aiokog epyaAgiwv yia pdya cuokeuwyv (B1ATIBETAI TTPOAIPETIKA)
ATTO uynAig TToI0TNTAG avoeidwTo XAAUBa, KATAAANAOG yIa OAEG TIG PAYEG CUOKEUWV.

‘_
| \
e
f{f"}c &

\\ &
N/
/

/ 1

N

PuBuioTAg Kevou Tod06g (S1aTiBeTal TTPOAIPETIKA)

PubBuioTe ek TV TTPOTEPWYV TO PEYIOTO TMOUPNTS KEVO YIA TNV EQPAPHOYR UE TO KOUUTTI pUBUIONG KEVOU
oTn ouokeun. Me Tov puBuIoTA Kevou TTo0OG, TO KEVO UTTOpPEl va puBuileTal adiaBddunTta ye To TTOdI PEXPI
TO MEYIOTO KEVO TTOU €XEI PUBUIOTEN TTPONYOUNEVWG.

O oUvdeopog Kevou Tou puBUIOTA KEVOU TTOOOG TTPETTEI VA
@ ouvdebei peTalu Tng avrAiag kal Tou udpoépoBou
) avTIBOKTNPIOKOU QIATPOU (QUTO ATTOTPETTEI TN WOAUVOT TOU
y puUBuIOTH KEVOU TTOOAG).

Bdon modod10kATITN yIa puBuIoTh KEVOU TTod6G
@ (S1aTiBeTaI TTPOAIPETIKA YIQ TNV TOTTOBETNON TOU PUBUICTA
Kevou TTod0¢ oTn opnTA BAcon oTrpIENg).

Edv o puBuioThg kKevou TTod6¢ HoAuveEei Adyw AavBaopévng olvdeong, un XpRong
TOU USpOPOoRou avTiBakTnpiakoU @iATpou, utrepXeillong R GAANG aitiag, o

A PUBUIOTAG KEVOU TTO08OG BeV TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINOET TTEPAITEPW.
O puBUIOTAG KEVOU TTOBOG TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI ATTO TOV XPAOTNH CUMPWVA HE
TIG 1I0XU0OUCEG TOTTIKEG OB NYiEg.
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Mod0d1aKOTITNG (S1aTIBETAI TTPOAIPETIKA)
O mrveupatikdg TToSOBIOKATITNG ETTITPETTEI TNV EVEPYOTTOINGT KAI ATTEVEPYOTTOINGN TOU GUYKPOTIAUATOG UE

TO TTO0I.

@ EicaydyeTe TOV EUKAPTITO CWARVA aépa TOU TTVEUUATIKOU
TTOS0BIAKOTITN OTO AKPOPUOCIO CUVOECNG UEXPI TO TEPUA.

ZTAPIYUA PE EVOWUATWPEVO UCGTNHA TUAYUATOG TOU

@ €UKAUTITOU CWARVa aépa, KAaTdAANAo yia Tn paya
OUOKeUWV (B1aTiBETAI TTPOAIPETIKA, YA TNV ATTOBRKEUON
TOU TTOO0BIAKOTITN O€ TTEPITITWON aAAayrg B€ong NG
avTAiag r éTav dev XpnoIdoTToIEiTal).
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4.3 NMwpa @IdAng Kal @IAAN EKKPIHATWV

To Twpa @IGANG gival cupPaTd Pe TIG QIAAEG EKKPIPATWV 1 AiTpou (S1aBdBuion 100 ml), 2 Aitpwv
(&10Ba6uion 100 ml) kai 5 Aitpwv (d1apaduion 200 ml) Tng Ardo medical. To UAIKO TNG QIAANG EKKPIPATWY
gival KaTaoKeUaoPEVO aTTd UWNANG TTOIGTNTAG TTOAUGOUAQOVI.

O eAatnpIWTOG TTEIPOG TTIEANG E OTOIXEIO CUYKPATNONG ETITPETTEI TN YPRYOopPN OTEPEWON OE HIa pAya

OUOKEUWV.

O TAWTAPAG TNG INXAVIKAG OIGTAENG ao@aAgiag atrd utrepxeiAion aTToTPETTEl TRV UTTEPXEIAIGN OTAV N

PIGAN EKKPINATWY YEUIOEL.

PEOEPEO®O®E®

Meipog mmieong

EAamplo trieong

Mwpa ye Aapn

4x 5aKTUAIOG KUKAIKAG diatopng 8,1 x 1,6 mm
2Uvdeapol TTPACIVOG Kal dlapavig

ZTeyavOTTOINTIKOG OAKTUAIOG YIO TTWHA PIAANG

AakTUAIOG KUKAIKAG BIaTOuNG a1ro olAikévn 12,42 x
1,78 mm

ZTApIypa yio TAwTApa yia Tn didragn aopaAgiag atrd
uTTEPXEIAION

MAwTApag yia Tn didraén aceaieiog atrd utrepyeidion

2T01X€i0 OUYKPATNONG pE BIBWTO TTEIPO

Mwpa @IAANG pe AaBn kar gynxavikr didragn
ao@aAeiag ammd utrepxeidion

DIGAN ekkpIpaTWyY 1 Aitpou

DIGAN EKKPIPATWY 2 AiTpwv

®HEOEE

DIGAN eKKPIPATWY 5 AiTpwv
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4.4 ®opntA Bdon oTAPIENG (S1aTiBETAI TTPOAIPETIKA)

MNa TNV ToTmoB£TNON TNG CUOKEUNG 0Th @opnTh Bdon othpIgng, EeRIBWOTE Ta TEoOEPA TTOBIA TNG CUOKEUAG
OTO KATW PEPOG TOU TTEPIBAAATOG.

>uvdEOTE TN OUOKEUN UE TNV TTAGKA TOTTOBETNONG TNG GopnTAG BAong OoTAPIENG UE TIG BidEG TwV TEOTAPWY
TTOdIWV TNG OUOKEUNG. MNpoaéfTe WOoTe N TTPOCOWN TNG GUOKEUNG va TalpI&lel ue Tn BE0n TWV TPOXWV UE
Ppévo.

O agpIoPOG TNG CUOKEUNG XWPIg T TTOS10 TG OUTKEUNRG diac@aAideTal pévo otav n
A ouUoKeun gival ToroBeTnuévn oTn @opnTh Bdon oTAPIENG.
Ze MEPITITWON ATTOCUVAPHOAOYNONG TNG CUCKEURG a1rd T @opnTtn Bacn oThpIEng, yia
va S1ac@aAifeTal 0 agPICHOG, TA TTOBIA TNG CUCKEUNG TTPETTEl va BIdwBouv {ava oTo
mepiBAnua.

H ocuokeun pe @opntA Bdon oTAPIENG ETITPEITETAI VA METAKIVEITAI HOVO ME Pida YEUATN
@IAAN EKKPINATWY TWV 5 AiTpwvV TO TTOAU, N oTroia gival TOTro0eTNUEVN OTN pAya
OUOKEUWV.

2x Bida BuBIfopevng KeaAAg pe ecwTepikd e€dywvo MS5x10
1x MNMA&ka ToTO0B£TNONG

1x Pdya cuokeuwv

2x Kuhivdpikry Bida pe eowTepikd e£dywvo M6x10

2x MpooTaTeuTikO BUCHA

2x Kuhivopikry Bida pe ecwTepikd e£dywvo M6x40

2x Tpoxo6g PE PPEVO, AVTIOTATIKOG

OIOIOIOIOIOION0,

2x Tpoxo6g xwpig epévo
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4.5 Oéon o€ AsiToupyia, EVEPYOTTOINON TNG CUCOKEUNG

H 8éon x&1p1opoU yia Tov XpAoTN gival N TTpdooWn TG CUOKEUNG.
Ta oToixeia XeIpIopOU Kal o1 evOEi§elg BpiokovTal oTV TTPOCOYN ThG OUCKEURG.

MNa pooTacia amrd utrepXeiAion Kai pUTTAVON, XPNOIMOTTOIEITE TH CUOKEUR HOVO LE
udpo@ofo avTiBakTnpiakd @iATpo Tng Ardo medical.

EAéyxeTe KAl EMIOEWPEITE TIG PIAAEG EKKPIMATWYV KAl TO TTWHATA TTPIV 11O KAOe XpRon.
DIAAEG EKKPIYATWV KAl TTWHATA TTOU PEPOUV {NMIEG N POOPEG eV TTPETTEI VA
XpnoigotroioUvTal.

Ze EPITITWON aoUuVv0iIoTOU BopUROU ATTd TN CUCKEUN, ATTEVEPYOTTOINOTE T CUCKEUN Kal
EVNMEPWOTE TNV TEXVIKN UTTNPETia.

> BB

@ KevTpikog diakémng 0/ |

r @ KoupTtri puBuiong kevou

H ouokeun ouvdéeTal oTnv TTapoxn PEUPATOG.
Evepyotroifjote Tov KEVTPIKO SIOKOTITN' N TTPAOIVN EVOEIKTIKY) AUXViIO OTOV KEVTPIKO SIOKOTITN TTPETTEI Va
AvAWEl KAl TO CUYKPOTNPA avTAiaG va akOUYETAI VO AEITOUPYEI.

EvepyoTtroinon TnGg OUCKEUNG Kal XEIPIOPOG HE TOV TTOSOBIAKOTITH

H ouokeun pe TV TTPOCIPETIKN ETTIAOYA TTOS0BIAKATITN S1aBETEl Eva GUNPBOAO yia Tov TTOS0BIAKATITN OTNV
TTPOCOWN TNG CUOKEUNG Kal pia TTopTOKaAi Auxvia LED tTou utrodeikvUel TRV KATAOTAON AEITOUPYiOG TOU
TTOO0BIaKATITN.

H ouokeun cuvoEeTal OTNV TTAPOXH PEUMATOG Kal O TTOO0BIAKATITNG CUVOEETAI OTN GUOKEUN.
Evepyotroifjote Tov KEVTPIKO SIOKOTITN, N TTPACIVN EVOEIKTIKY AUXViQ OTOV KEVTPIKO SIOKOTITN TTPETTEI Va
avayel.

Edv n ropTokaAi Auxvia LED &ev avafel, To ouykpdTnua avtAiog £xel evepyoTroindei péow Tou
TTOO0BIaKOTIT.

Edv n TTopTokaAi Auyvia LED avdel, To ouykpdtnua avTAiag £xel atrevepyoTroinbei péow Tou
TTOO0BIAKOTITH.

@ MododiakoTTNG 0TNn 80N Evepyotroinong = n TopTtokaAi Auxvia LED dev avépel

@ MododiakoTITNG 0TNn B€an AtrevepyoTtroinong = n TopTokaAi Auxvia LED avdpel
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KardoTaon A&eiToupyioag Tou KEVTPIKOU SIOKOTITN KAl TOU TTO5081aKOTITN

KevTpikdg d1aKOTTTNG . . .
. . Mod0d1aKOTITNG ZuykpOTNUA avTAiag
I'Ipacrl\)l\n £v§ ElKTIKn MopTtokaAi Auyvia LED Asitoupyei
uxvia
v - v
v v -

210 TEAOG KABE EQUPHOYNG, TO CUYKPOTNHA aVTAiOg TTOU gival o€ AEITOUpyia TTPETTEI
TTAVTA VO ATTEVEPYOTTOIEITAI HE TOV KEVTPIKO SIAKOTITN Kol X1 HE TOV TTOS03I1AKOTITH.
AuUTO onpaivel OTI, TTPIV ATTEVEPYOTTOINOETE TN OCUCKEUN ME TOV KEVTPIKO BIOKOTITN, N
mropToKaAi Auxvia LED dev mrpétrel va avdper: BA. eriong Tnv TapakdTw mTaparipnon.

Mapartipnon: EQv 010 TEAOG PIOG EQAPUOYAS TO OUYKPATAUA aVTAIOG aTTeEvEPYOTTOINOEI HETW TOU
TT0S0dIOKATITN, N ETTOUEVN EQAPUOYH TNG CUOKEUAG XWPIG TTOB0BIAKOTITN dev Ba gival
duvarh.

To ouykpdéTnua avTAiag dev Ba uTTopei va AIToupyroel JETA TNV EVEPYOTTOINCN WE TOV
KEVTPIKG OIAKOTITN Kal Ba TTPETTEI TTPWTA VA EVEPYOTTOINOEI PE TOV TTOSOIOKOTITH.

4.6 As1ToupyikOg £Aeyxog

‘EAeyxog udpo@ofou avTiBakTnpiakoU @iATpou

EvW n ouokeun] gival o€ Asitoupyia, Ye TN pUBPION OTO PEYIOTO KEVO KAI E AVOIXTH T gUvOEAN KevoUu OTO
udpOPORo avTIBAKTNPIAKO QIATPO, O HETPNTAG KEVOU dev TTPETTEl va Oeixvel TTeEpiocdTepo atrd -20 kPa (-
150 mmHg), dIaQOPETIKA avTIKATAOTACTE TO USPOPORO AVTIBAKTNPIOKS QIATPO.

‘EAeyxog oTeEyavoTNTOG

Evw n ouokeun gival o€ AsiToupyia, atroouvOECTE TOV EUKAWTITO CWARVA acBevoug.

PuBuioTe To KOUMTTi pUBUIONG KEVOU OTO PEYIOTO KEVO.

OT1av o yeTpnTNG KEVOU OEiEel TO PEYIOTO KEVO, ATTEVEPYOTTOINATE TN CUCKEUNR ATTO TOV KEVTPIKO OIOKOTITN.
Eav &ev TapaTtnpeital aiobnTr TTTWon Tou KevoU GTov PETPNTHA KevoU, To oUaTnua gival oteyavo.

Edv 10 gloTtnua d¢v gival oteyavo, TTPETTEl va eAeyxBoUv B1adoxIKG oI UVOETEIG KEVOU aTTd TOV EUKAUTITO
OwAAva acBevoug £wg TN OCUCKEUR — 01 EAAEITTOVTEG, EAATTWUATIKOI ] payiouévol OAKTUAIOI KUKAIKAG
BIaTOWNG TTPETTEI VA QVTIKATACOTABOUV.

EAéyETe emmiong Tov aTeyavoTroinNTIKG SAKTUAIO OTO TTWHA QIAANG Kal €AV TO TTWUA QIGANG €ival CwoTd
TOTTORETNUEVO OTN QIAAN EKKPIMATWY — AVTIKOTAOTACTE TOV GTEyavOTTOINTIKG OAKTUAIO €4V €ival
EAOTTWUATIKOG i pAYIOUEVOG.

Edv dev gival duvaTo va emiTeux0ei TO HEYIOTO KEVO KAl N OTEYAVOTNTA, | CUOKEUR Sev
TPETTEI VO CUVEXIOEI VO AEITOUPYEI KOl TTPETTEI VO EVNUEPWOEI N TEXVIKN UTTNpPETia.

PUBuion Tou Uyoug Kevou

EvW n ouokeur] gival o€ Asitoupyia, ammroouvOECTE TOV EUKAUTITO CwARVa aaBevoug.

PubBuioTe T0 owOoTo Kevo avaloya pe TNV TTPORAETTOUEVN TTEPITITWAN EQAPPOYAG, TTEPIOTPEPOVTAG TO
KOuTTi pUBUIoNG KevoU. EAEyETE TN pUBUION TTOU £X€I TTPAYPOTOTTOINGEI OTOV PETPNTH KEVOU.

‘EAeyx0og @I1GAANG EKKPIJATWV KAl TTWHATOS QIAANG

E@doov n @idAn ekKPINATWY KAl TO TTWHA QIAANG TTEPACOUV TOUG EAEYXOUG TTPIV aTTd TN XPAON, OTTwG
TTEPIYPAPETAl OTA KEPAAaIa 4.1 Kal 4.5, uTTopoUV va GUVEXIOOUV Va XpNCIUOTToIoUVTal Kal va
uttoBdAAovTal o€ eTTaveTTeCepyacoia. Edv ol EAeyyxol Bev gival IKAOVOTTOINTIKOI, T EEAPTAUATA TTOU £€XOUV
UTTOOTEl CNUIA TTPETTEN VA aTTOPPIPOOUV oUPQWVA PE TIG I0XU0UTEG BIOTALEIS TNG XWPAG XPrONG Kal va
avTikataoTaBouv e véa.

Mpiv a1rd KA Xprion, EAEYETE TN PIAAN EKKPIMATWV KOl TO TTWHA QIAANG Yia pwYMES Kal
€U0pauoTa | EAATTWHATIKA onpeia. H pnxaviki didtagn ac@algiag amd utrepxeiAion oTo
TTWHA PIAANG TTPETTEI VA €ivVal CWOTA TOTTOBETNMEVN KAl O TTAWTAPAG TTPETTEI VA Eival
OTEYVOG Kal va KIveiTal EAeUBepa.

Agv rpétrel va XpnoigoTroioUvTal QIAAEG EKKPIPATWY KAl TTWHATO QIGAWYV TTOU £XOUV
utrooTEi {nMId, oUTE yia ToV akOAouBo éAeyxo kevoU!
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ﬁ Mpiv a1rd KAOE XPriOT, EKKEVWOTE TN QIAAN EKKPINATWV OPKETEG POPES HEXPI VA
EMITEVUXOEi TO HEYIOTO KEVO. DIAAEG EKKPIMATWYV TTOU £XOUV UTTOOTEI {NMIA PHTTOPEi Va
UTTOOTOUV £vBOppPNEN UTTO KeVO!

5. KAeAPIZMOZ

H ocuokeun kai Ta TTapeAkOpeva dgv TTapadidovTal aTTOAUPACUEVA 1] ATTOOTEIPWUEVA.

MNa Tov KaBapIouo, TNV atroAUPavan A TNV ATTOCTEIPWAOT, TTPETTEI VA TNEOUVTAI Ol AVTIOTOIXEG 00NYieg
XPAONG Kai ol TTpodiaypagEég KaBapiaouoU TTou IaXUoUV GTOV TOTTO EQAPHOYAG.

é Mpiv a1wd KABe KABAPICHO, N CUCKEUN TIPETTEI VO ATTEVEPYOTTOIEITAI KAI TO KAAWSIO
ouUvdeoNG VA ATTOCUVOEETAI OTTO TNV TTOPOXH PEUHATOG. Z€ TTEPITITWON MN TAPNONG,
uTrdpX el Kiviuvog nAektpoTrAngiog!

Edv 1o ouykpoTtnua avtAiag f/kal Ta TrapeAKOPEVA, 6TTWG 0 pUBUICTAG KEVOU TTOS6G,

A £xouv HoAuvBei Adyw pn xpriong Tou udpopofou avtifakTnpiakou @iATpou,
utrepXEiAiong i AAANG aiTiag, T HOAUCHEVA péEPN TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI ATTO TOV
XPAOTN CUMPWVA HE TIG ICXUOUOEG TOTTIKEG OBNYiEg.

Mn xpnoipoTrolciTe KABAPIOTIKA KAl ATTOAUMAVTIKA @aivoAIKAG Bdong!
A Ze EPITITWON UN TAPNONG, UTTAPXEI KivOUVOG KATAGTPOPNS TWV TTAACTIKWY UAIKWV
AOYW OXNMUATIONOU AETTTWV PWYHWV.

AuUTO B€TEl TO TTAACTIKO O€ TTEPITTEG XNMIKEG ETTIOPACEIS KOl UTTOPEI va eTTNPEdTEl TV

f Mnv a@AVETE TO ATTOAUHAVTIKO JECA OTN QIAAN EKKPIMATWV.
avTOXH TNG QPIAANG EKKPIMATWV.

5.1 NepiBAnpa cuokeung

O KaBapIoPOG TWV ETTIPAVEIWV TTPETTEI VA YiveTal e Eva uypod TTavi Kail £va ATTIo KaBaploTikG. Metd Tov
KaBapIouo, OTEYVWOTE TIG ETIQAVEIEG PE £va KaBapd, aTeyvO TTAVi.

MNa Tnv atmoAUpavorn, XPNOoIKOTIOIEITE HOVO TTPOIOVTA TToU BeV SIARPWVOUV TIG BAMMEVES ETTIPAVEIEG KOI TA
TAQOTIKG PépN. Ma TTapddelyua: perform® sterile amd v Schillke. Mpétel va TnpoUvTal Kal va
akoAouBouvTal ol CUOTACEIG TOU KATOOKEUAOTA TOU ATTOAUMAVTIKOU OXETIKA PE TNV EQAPHOYT KAl TN
doooloyia.

5.2 QI1AAN EKKPIPATWY, TTWHA QIAANG KAl E0KAUTITOG CWARVAG GIAIKOVNG

ol1AIkévng va KaBapifovTal, va atroAupaivovTal Kol VO aTTOCTEIPWVOVTAI OE€ AUTOKAUCTO
padi. ‘ETol atropelyeral n oluyxuon Twv ££apTNHATWV.
- Ag@aipéaTe Tn QIAAN aTTo TN PAYA EPYAAEIWY, TTEPICTPEPOVTAG TO TIWHA KAl AVACTPEPOVTAG TO DOXEIO,
KOl QTTOPRIYTE TO TTEPIEXOPEVO TNG QIAANG CUUQPWVA WE TIG TOTTIKEG DIATAEEIG.
- ATTOOTEIPWOTE O€ AQUTOKAUGOTO O€ Bepuokpacia £éwg 134 °C kal yia PEYIGTO XPOVIKO dIdoTnua
15 AeTTTWOV.
Ta uTTOAEIPPATA OTTOAUHMAVTIKWY TTRETTEI VA a@aipoUvTal 1 v OUBETEPOTTOIOUVTAI TTPIV aTTO TV
ATTOOTEIPWON 0€ AUTOKAUOTO.
ATTOOTEIPWVETE O€ AUTOKAUOTO POVO OTeyVd e€apTApara. Mnv otoIlBadeTe Ta eCapTHPATA KATA TNV
ATTOOTEIPWON 0€ AUTOKAUOTO.
- OgpuikA atmmoAuuavon: Mn xpnoidoTroleiTe AAKAAIKA KaBapIoTIKAE.
- Xnuikr atroAUpavon: Me TTpoidvTa TTou SIaAUoUV TIG GAUGCIBEG TwV UTTOAEIUPATWY 0BNYWVTAS £TC1 OTNV
ATTONAKPUVOT) TOUG.
- Méyiotn emtpetropevn Beppokpaaia 140 °C o atud kai 150 °C o€ Enpr BepudTNTO.
- E@6oov o AcIToupyiKOG €AEyXOG TTOU TTEPIYPAPETAI OTO KEQAAQIO 4.6 cival €TMITUXNG, TO EEQPTAMATA
MTTOPOUV Va XPeNnoihoTToinBouv Kai va utrtoAnBolv ot eTaveTreepyaaia.

Ovouacia eSapTAHATOG YAIK6

f ®povTioTE WOTE N PIGAN EKKPINATWYV, TO TTWHA QIAANG Kal O EUKOUTITOI CWAARVEG

DIAAN EKKPIYATWV

Mwpa e Aapn

ZUvdeauol TTPACIVOG Kal SIaQavig PSU TMoAugouAgovn

2uvdéoelg TTpdaivn Kail dlapavig
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lMeipog mmieong

Grivory® GVX 5H
2T0IX€EI0 OUYKPATNONG HE BIOWTO TTEIPO
EAatAplo Trieong AvoteidwTog XaAuBag
4x 5aKTUAIOG KUKAIKAG diatoprg 8,1 x 1,6 mm
AaKTUAIOG KUKAIKNG d1aTOUAG aTTd OIAIKOVN 12,42 i
x 1,78 mm 2IAIKOVN

EUkauTTog owArvag ouvdeong Kal EUKAUTITOG
owARvag acBevoug

EPDM AiBuAgvo-1rpoTTuAevo-Siévio

2T1eYAvVOTTOINTIKOG BOAKTUAIOG VIO TTWHA QIAANG (KAOUTGOUK)

2THpIyua yia TTAwTApa yia Tn d1dTagn ac@aAeiag

ammé uTrepyefhion POM TloAuakeT@An (TToAuogupeBUAEVIO)

MAwTAPAG yia Tn didTtaén aceaiciag atrd

. PP TMoAuTtrpottuAévio
utrepyEiAion

Mpiv a1rd TN CUVAPHOAOYNON TOU TTWHATOG QIAANG, A@AIpECTE TUXOV UTTOAEiJMATO UYPOU
A a1rd Tov TAWTAPA TNG didTagNg ac@aAgiag amd utrepyeilion.
To utToA&ITTOUEVO UYPO OTN PO KEVOU UTTOPEi VA EVEPYOTTOINOEI TO USPOPOo
AvTIBAKTNPIOKO QiATpO.

6. ZYNTHPHZH

O1 gpyaaiec ouvTpnang TTePIyPAPovTal OTIG AVTIOTOIXEG 00NYieg Xprnong.

H ouokeun emTPETTETAI VA CUVTNPEITAI KAl VA ETTIOKEUAZETAI JOVO OTTO KATAAANAQ EKTTAIOEUUEVO TEXVIKO
TTPOCWTTIKG. To TEXVIKO TTPOCWTTIKG TTPETTEI VA Eival EEOIKEIWPEVO PE TOUG YVWOTOUG KIVOUVOUG Kal Ta
OQEAN TNG CUOKEUNG.

6.1 AidoTnpa ouvTAPNoNg

H Ardo medical cuvioTd n ocuvTipnon Kal o TTPOANTITIKOG EAEyX0OG TNG AC@PAAEING
A oupewva pe Ta TpdéTuTra EN 60601-1 i EN 62353 § avrioToixa UL 2601-1 i TIG TOTTIKEG
Slatdagelg va dig§dyovTal Kal va TEKunpiwvovTtal 1 popd £Tnoiwg.

6.2 Q@éMpn didapkeia wng, TrePIBAAAOV Kal atTdéppIYn

H w@éAiun didpkeia {wrg TNG GUOKEUNG, UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG Xpriong, ivar 10 £1n,
eCalpoupEVWY TwV eEapTNUATWY POOPAG.

AuTH N oUOKeUN TTEPIEXEI NAEKTPIKA Kl NAEKTPOVIKA eEapThApATA.

210 TEAOG TNG WPENIUNG OIdpKEIag CwNAG TNG CUCKEUNG, AUTH TTPETTEI va aTToppIPBei cUu@wva
ME TIG 1I0XU0UCEG TOTTIKEG 0ONYiES ) va KABAPIOTEN KAl va aTTOAUMAVOE Kal va ETTIOTPAPET 0TV
Ardo medical i o¢ pia atrd TiIg dIEUBUVOEIG TTOU avagEpovTal aTnV evoTnTa «Eyyunon Kai

oépPIS» yia opBr atréppIyn.
E: H cuokeun uttokertal oTig amaiTAoelg Tng odnyiag AHHE.
—

é Mo TNV améppiyn TUXOV HOAUCHEVWYV EEAPTNMATWY TOU TTPOIOVTOG TIPETTEI VA THPOUVTAI
01 I0XUOVTEG TOTTIKOI KAVOVIOHOI.
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7. MMAPEAKOMENA KAI ANTAAAAKTIKA

MapeAképevo
Ap. gidoug | Mepiypagn
50.00.07 | PuBuioTng kevou 1Tod6G
50.00.57 | Aiokog epyaAgiwy yia paya CUCKEUWY
50.00.63 | Baon mododIakATITN yia pubuIoTh kevou TToddG, KATAAANAN yia @opnTr BAon oTAPIENS
50.00.99 BaABida evaAAayng auutrepiA. 3 eUKAUTITWY CWARVWY oUVOETNG Kal GQIKTAPA pAayag
T OUOKEUWY
50.00.170 ®opnTr Bdon oTAPIENG hE 4 TPOXOUG, £K TWV OTTOIWYV OI 2 AVTIOTATIKOI IE PPEVO,
T OUPTTEPIA. PAYAG CUOKEUWV

AVTOAAOKTIKG

Ap. €idoug | Meprypaen
EUkauTtTog cwArvag olvdeong atod alAikovn, dila@avig, G 7/13 mm, Ye 2X ywVIaKO
50.00.01 . .
Buouarolpevo ouvdeapo, 0,5 m
EUkauTtTog cwArvag acBevoug atrd aihikévn, diagavrg, & 7/13 mm, pe 1x ywviakd
50.00.02 . .
Buouaroluegvo ouvdeauo, 1,70 m
EUkautTog cwArvag acBevoug atrd oihikévn, diapavig, @ 10/18 mm, pe 1x ywviakd
50.00.04 . .
Buouaroluegvo ouvdeauo, 1,70 m
50.00.05 | YOpo@poBo avTiBakTnpiakd @iATpo
50.00.08 Mwpa @IAANG pe AaBr, yia eUKAPTITO CwAAva & 7 mm, Kal gnxavikh d1dtaén acealeiog
T aTTo UTTEPXEIAION
50.00.10 Mwpa @IaAng pe AaBn, yia eUkapTTo cwAfva @ 10 mm, kai ynxavikr diIdragn ac@aAeiag
T aTTo UTTEPXEIAION
50.00.45 | EUkaptiTog cwAAvag oIAIKovng, dlagavig, @ 6/12 mm, pe 10 PéTpo
50.00.46 | EUkaptiTog cwAAvag aIAkovng, diagavig, @ 10/18 mm, pe 1o yéTpo
50.00.47 | EUkaptiTog cwAAvag oIAIKovng, diagavig, @ 7/13 mm, pe 10 PETpo
50.00.60 | Tepdyio ouvdeong, diagaveg, G 5-8 mm
50.00.61 | Tepayxio ouvdeong, diapavég, & 8 mm
50.00.83 | Empiypa yia TAwTApa yia Tn d1dTagn aceaieiog atrd utrepyeilion
50.00.84 | MAwTAPag yia Tn didTtagn ac@aleiog atrd utrepxeilion
50.00.85 | F'wviakég BuopaToUpevog oUVOEGHOG, TIPACIVOG, & 8 mm
50.00.86 | M'wviakoég BuopaToUpevog oUVOEGHOG, dlagavng, & 8 mm
50.00.87 | T'wviakég BuopaTtoUpevog oUVOETHOG, dlagavig, & 13 mm
50.00.167 | ®1GAn ekkpIATWYV 1 AiTpou, TTOAUGOUAQAVN, pe dlIaBaduion
50.00.168 | ®1GAN eKKpIATWY 2 AiTpwV, TTOAUGOUAPAVN, pe diaBaduion
50.00.169 | ®1GAN ekKpIHATWV 5 AiTpwyv, TTOAUGOUAPAVN, pe dlIaBaBuIon
50.00.245 | MNododiakdTTn yia Master/Senator
50.00.246 | Ztprypa yia TododIakOTITh yia Master/Senator, katdAAnAo yia pdya GuoKeUwvV
51.00.17 | AakTUAIOG KUKAIKNG dlatopng atro aiAikévn & 14x2,0 mm
99.00.303 | AakTUNIOG KUKAIKAG BlaToung atrd olAikovn & 8,1x1,6 mm, Aeukog
99.00.544 | XteyavotroinTiIKOG SAKTUAIOG yia TTWHA GIAANG
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8. HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA (HMZ)
8.1 Zdvown TnG dOKIPAG NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG
MepioodTepeg TTANPOPOpPIEG OXETIKA Pe TN dokiuy HME trepidaudvovtal aTig odnyieg xpriong.

H dokiur auTtrg TNG GUOKEUNG Yia NAEKTPOUAYVNTIKF) cupBatdtnta cUpgwva pe 1o TTpéTutro IEC/EN
60601-1-2 £dc1&e OTI, KATA TNV TTPOPRAETTOUEVN XPNON, OEV UTTAPXEI KiVOUVOG VIO Tn AEITOUPYIKA aoQAaAEia i
aoTOXiO TNG CUOKEUNG AOYW NAEKTPOUAYVNTIKWY ETTIOPACEWV.

AUTI N CUOKEUR XPNOIKOTTOIE EVEPYEIA UYPNAWY CUXVOTHATWY ATTOKAEICTIKA VIO TV ECWTEPIKA TAG
AeiToupyia.

Qg €k TOUTOU, N EKTTOUTTA UWPNAWY CUXVOTATWY aTrd auTrV €ival TTOAU XaunAR Kai gival eTTopévwg atibavo
Va TTPOKAAETEl TTAPEUPOAEG OE YEITOVIKEG NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG.

Aedopévou 611 n B1ddoan TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY PeYEBWYV eTTNPEACETAI ATTO ATTOPPOPHOEIG KAl
avakAdoeig oTo KTipIo fi/kal atrd avTiKeipeva Kal dtopa, TTPETTEl va AaudvovTal uttoywn Ta £€NG:

AuTA n ouokeun dev PETTEl va AsiToupyEi o€ JIKpR atréoTaon atrd dAAEG CUOKEUEG.

Na pnv TorofeToUvTal AAAEG CUOKEUEG ETTAVW OTO TTEPIBANMO AQUTAG TNG CUOKEUNG.

Edv n Asitoupyia o€ HIKpR atroéoTaon amd AAAEG CUCKEUEG gival aTrapaitTnTn, N

OUOKEUR TTPETTEI VO TTOPOAKOAOUBEITAI YIO va eAéyXovTal ol TTPOBAETTONEVEG ETIBOOOEIG
{ A 5 ™g.

Edv Traparnpnfolv acuvhBIoTa XAPAKTNPIOTIKA atrdédoong, EVOEXETAI VA ATTAITOUVTAI

mwPOoBeTA PETPA, OTTWG TT.X. N aAAay TTpooavaToAiooU 1| 0£0NG TNG CUOKEUNRG.

O1 KIVNTEG CUOKEUEG PASIOETTIKOIVWVIOG | TA KIVITA TNAéQPWVa Bev TTPETTEI Va
XPNOIJOTTOIOUVTAIl O€ MIKPR ATTOOTACT ATT6 T CUOKEUN 1| TO KAAWSI0 0UVOECT G TNG.

<((o))> Evdéxetan va rpoKUpouv TrapeBoAég oTo TTEPIBAAAOV OCUCKEUWYV TTOU
€mionuaivovtal pe To ak6Aoubo cuupoAlo.
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9. TEXNIKEZ NAHPO®OPIEX
9.1 Texvikd oTolxEia

HAEKTPIKA XOPAKTNPIOTIKA YIO OUCKEUEG
230 VAC

Tdon dikTUou 230 VAC
2uxvoTtnTa SIKTUOU 50 Hz

Master 140 W /0,6 A
KatavaAwaon 1ox0og

Senator 115W /0,45 A
Aoc@dAeieg ouokeung L/N T1,25AH / AC250V

HAEKTPIKA XOPAKTNPIOTIKA YIO CUCKEUEG
115 VAC

Tdon dikTUou 115 VAC
2uxvoTtnta SIKTUoU 60 Hz
Master 140W/1,2A
KatavdAwon 1ox0uog
Senator 1MI5W/1,0A
Aoc@dAeieg ouokeung L/N T1,60AH / AC250V
XapakTnpIoTIKA atrédoong
Katnyopia amédoaong uynAou Kevou / uwnAng porg
|oX0C QVaPEOPNONC LEY. Master 50 I/min £15%
Senator 30 I/min £15%

MeTpnTrg KEVOU

0 ¢wg -100 kPa / 0 £éwg -700 mmHg / +2,5%

PuBuioTng kevou

MNXavikog, adlaBdadunTtog 0 £wg PeyioTo

2.000 m mavw
aTtré 1o eTmiTTeEdO
NG BdAacoag

-72 kPa / -540 mmHg / £5%

1.000 m madvw
aTtré 1o eTmiTTeEdO
NG BdAacoag

-84 kPa / -630 mmHg / £5%

YWog Kevou pEy. o€ 500 m TAVL

aTtrd 1o eTiTTEdO
NG BdAacoag

-89 kPa / -668 mmHg / £5%

0 m mévw atmod
TO £TTITTESO TNG

-95 kPa /-713 mmHg / 5%

BdAacoag
Taivounon
Kartnyopia mrpooTtagiag Katnyopia | ye TpooTarteuTikr yeiwaon
BaBuog mpooTagiag BF
Tagivéunon cuuewva pe Tov Kavoviouo (EE) lla
2017/745
Ta&ivéunon IP Tou TododiakéTTTn IPX2

ZUuppOpPWO Yia cuokeuég 230 VAC

Z0powva pe Tov Kavoviouo (EE) 2017/745
YIO TO IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa €0123

EN 60601-1/ EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
EN 62366-1/ EN ISO 10079-1/ EN ISO 14971
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ZuppOp@wOoN Yia cuokeuég 115 VAC

With respect to electric shock, fire and mechanical SS/
X ' NS
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA. < 0
With respect to electric shock, fire and mechanical C
and other specified hazards only in accordance us
with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA E218915
601.2XX, if applicable) Medical equipment certified UL2601-1
for Canada 52YA E218915. 52YA
2uvBnkeg AsiTtoupyiag
O¢epuokpaaia TePIBAAAOVTOG +10 — +40 °C
ZXETIKA uypaaia 30 — 75% RH xwpig cuptrikvwon udpatuwy
AThoo@aIpIKA TTiEON 700 — 1060 hPa
ZuvOnKeg aToBNKEUONG KAl HETAPOPAG
O¢epuokpaaia TTePIBAAAOVTOG -20 - +50 °C
2XETIKA uypaacia 10 — 95% RH xwpig cupTTUKvWwon udpaTuwyv
ATuooQaIpIKN TTiEON 500 — 1060 hPa

Mdda kal BApOg CUGKEUNG

MAd&Tog x BaBog x "Ywog [IMx B x Y]

250 x 285 x 335 mm

Bdapog

7,4 kg

Mdda kal BApog CUOKEUNG ME @opnTH Bdon
aTnpIiNg

MAd&Tog x BaBog x "Ywog [IMx B x Y]

560 x 450 x 981 mm

Bdpog

18,1 kg

Mada kai Bapog @opnTiig Baong oTApIgNg

MAd&Tog x BaBog x "Ywog [N x B x Y] 560 x 450 x 660 mm
Bdpog 10,7 kg
Tpoxoi @75 mm
"Yyog atéd 10 datTedo 125 mm
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12. ErTYHZH KAI SEPBIZ

Eyyunon
Edv dev avagépeTal SIaQopETIKA, N TTEPIOdOG £yyunong yia Tnv avTAia avappoenong Master r} Senator
gival 5 étn ammoé Tnv nuepounvia ékdoong Tou TIJoAoyiou.

evikoi 6pol

H Ardo medical AG trapéxel eyylnan yia eAATTWPATA UAIKOU KOl KOTAOKEUNG OTA TTPOIOVTA TTOU
kataokeuadel. To eAarTwuatikd UAIKG avTikabioTatal dwpedv KaTd Tn OIdpKEIa TNG TTEPIGOOU £yyUNong,
uTTé TNV TTPOUTTO0ECN OTI OV £XEl UTTOOTEI aKATAAANAN xprion: e€aipolvtal Ta eaptAuara ¢Bopdg. MNa va
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1. GiRis

Cihazi sebeke elektrigine baglamadan dnce, tip plakasinda belirtilen besleme geriliminin prizin besleme
gerilimi ile ayni olup olmadigini kontrol edin.

Kullanicinin ve hastanin glvenligi ve hasarlarin énlenmesi icin asagidaki givenlik kurallarina ve
Onlemlerine uyulmalidir.

1.1 Genel giivenlik kurallari

- Cihaz yalnizca bu kullanim kilavuzunda agiklanan uygulamalar icin onaylanmistir. Givenli bir
galisma sadece orijinal Ardo medical aksesuarlari ve yedek pargalarinin kullaniimasi durumunda
garanti edilebilir (6rn. hidrofobik bakteri filtresi, sekret siseleri, hortumlar, vb).

- Cihaz EMC standardi EN 60601-1-2'nin gerekliliklerine uygundur ve bu EMC standardina gore test
edilmis diger cihazlarin bulundugu ortamlarda kullanilabilir.

Test edilmemis radyo agdlari, yiksek frekans kaynaklari, cep telefonlari ve benzeri cihazlar Griiniin
isleyisini bozabilir.

- Cihaz manyetik rezonans ile baglantili kullanimlar i¢in uygun degildir; cihazi manyetik rezonans
ortaminda galistirmayin.

- Cihazi sadece uygun koruyucu topraklamaya sahip bir elektrik glic kaynagina baglayin.

- Uzatma kablosu kullanmayin.

- Cihazin gig¢ kablosunu gi¢ kaynagindan gekerek, cihazin gii¢ kaynagiyla olan baglantisini tamamen
kesebilirsiniz.

- Cihaz, kullanim émri boyunca servis kilavuzuna uygun sekilde periyodik bakima tabi tutulmalidir.

é Ureticinin onayi olmadan cihaz (izerinde degisiklik yapiimamalidir.
Ek olarak kullanilan elektrikli cihazlar da elektriksel agidan guvenli olmalidir.

Cihazin igi sadece teknik personel tarafindan agilmalidir; aksi takdirde elektrik carpmasi
tehlikesi vardir!

é Bu kullanim kilavuzu saklanmali ve kullanicinin ve Teknik Servisin her zaman ulasabilecegi bir
yerde olmalidir.

1.2 Onlemler

- Cihaz sadece aspirasyon cihazlarinin ve aspirasyon tekniginin kullaniminda yeterli egitim almis tibbi
egitimli personel tarafindan kullaniimahdir.

- Her kullanimdan énce cihazin islevsel glivenligi ve dizgln galisip ¢alismadigi kontrol edilmelidir.
Hasta veya kullanici agisindan tehlike olusturacak fonksiyonel bozukluklar varsa cihaz
kullanilmamali veya daha fazla galigtirlmamalidir.

- Cihaz yuksek bir vakum ve yuksek akis saglar.

- Tagmayi 6nlemek igin cihaz sadece Ardo'nun hidrofobik bakteri filtresi ile galigtiriimahdir.

- Tasma sorunu olan bir cihaz daha fazla ¢alistinimamalidir. Cihazin baglanti kablosunu gu¢
kaynagindan c¢ikarin ve Teknik Servise basvurun.

- Enfeksiyon riski nedeniyle, trlnle birlikte verilen nonsteril baglanti hortumu aspirasyon bdlgesiyle
dogrudan temas etmemelidir; bunun yerine her zaman steril bir aspirasyon kateteri kullaniimalidir.
Teslimat kapsami dahilinde degildir. Steril aspirasyon kateteri hasta hortumunun i¢ ¢capina uygun
olmalidir. Ayrica 4.6. bélimdeki fonksiyon testi ile bir sizdirmazlik kontroll yapilmalidir.

- Cihaz, patlama tehlikesi olan ortamlarda kullanim i¢in dngérilmemistir.

- Cihaz, kolayca alev alabilen asindirici veya patlayici sivilarin aspirasyonu i¢in tasarlanmamistir.

- Asiri isinmayi 6nlemek i¢in cihaz sadece monte edilmis ayaklari ile kullaniimalidir. Havalandirma ve
hava tahliye delikleri gévdenin tabaninda bulunmaktadir.

- Cihazin st kismini bezler veya benzeri malzemelerle drtmeyin; cihazin havalandirmasi igin gereken
hava cikisi, entegre tasima tutamaginin altinda bulunmaktadir.

- Cihaz mobil standin tzerine monte edilmisse, cihazin yerini degdistirirken sabitleme frenlerinin 6nce
serbest birakilip sonra yine devreye alindigindan ve zemindeki olasi timseklerden gerekli dikkat
gOsterilerek gecildiginden emin olun.
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2. UYGULAMALAR

2.1 Kullanim amaci

Klinik, hastane ve muayenehanelerde kullanim i¢in 0 ila -95 kPa / 0 ila -700 mmHg arasinda surekli
vakum saglayan elektrikli cihaz.
Cihaz kesintisiz kullanim igin tasarlanmistir.

Cihazin saglamis oldugu vakum, aksesuarlara gore 6rneg@in asagidaki amaclarla kullanilabilir;

- Genel cerrahi aspirasyonu
- Sekret aspirasyonu

- Vakum ekstraksiyonu

- Endoskopik girisimler

- Cene cerrahisi girisimleri

Dikkat:

Kullanim kilavuzu cihazin kullanimiyla ilgili olarak sadece genel bilgiler icermektedir.
Cihazin ve olasi aksesuarlarinin dogru kullaniminda sorumluluk tibbi egitim almig
kullaniciya aittir.

2.2 Endikasyonlar

Master/Senator vakum pompasinin herhangi bir tibbi endikasyonu yoktur.

2.3 Kontrendikasyonlar

Master/Senator vakum pompasinin herhangi bir tibbi kontrendikasyonu yoktur. Ancak cihaz asagidaki
durumlarda kullanilmamalidir:

- Kalp cerrahisi

- Merkezi sinir sisteminde kullanim

- Torasik drenaj gibi durumlarda disuk ve hassas vakumla galisma
- Evde kullanim

- Acik havada ve ulagim araglarinda kullanim

- Mobil elektrik kaynaklari ile hareket ederken

2.4 Kullanici igin uyan

Tibbi cihazlarla ilgili (AB) 2017/745 sayili Yénetmelik uyarinca, drlinle baglantili olarak meydana gelen
ciddi olaylar, Uretici firmaya ve kullanicinin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Gereken kullanim bilgileri, kullanim kilavuzu seklinde dogrudan drinle birlikte misteriye teslim edilir.
Kullanim kilavuzu, basil olarak Grtnle birlikte verilmektedir.
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3. URON TANIMI

3.1 Master ve Senator’a genel bakig

Master'in emme kapasitesi 50 I/dk, Senator'un emme kapasitesi 30 I/dk'dir.

Govdeleri saglam bir boyali plastikten yapilmistir. 2 silindirli Gnite cok sessiz ¢aligacak sekilde
tasarlanmistir ve cam silindir ile grafit piston kombinasyonu bakim gerektirmez. Unite, disaridan kolayca
degistirilebilen hidrofobik bakteri filtresi sayesinde kirlenmeye ve tasmaya karsi korumalidir.

Vakum gostergesi 0 ila -100 kPa / 0 ila -700 mmHg araldini gésterir.

Kademesiz vakum regulatéri bir kagak hava regullatéri olarak goérev yapar.

Arka tarafta baglanti kablosu igin priz, cihaz sigortalari ve potansiyel dengeleme igin baglanti fisi

bulunmaktadir.

Cihazlar, istege bagh olarak temin edilebilen bir mobil standin lizerine kolayca monte edilebilir.

®
@@ q;. @
@)

gardo @;

()

Tasima tutamagi, gévdeye entegre
Govde cihaz rayi

Ana salter ACIK / KAPALI
Hidrofobik bakteri filtresi

Vakum ayar digmesi

Vakum gostergesi 0 ila -100 kPa / 0 ila -700 mmHg, Sinif 2.5

DE@O®HO®E

Mobil standin cihaz rayi

4 mobil stand, 2'si antistatik ve frenli
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3.2 Cihaz lizerindeki semboller ve anlamlari

Kullanma kilavuzunu izleyin

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Potansiyel dengeleme
baglantisi

A

Ana salter KAPALI

Pedal baglantisi (istege baglh)

Ana salter ACIK

LED turuncu, pedalin ¢calisma
durumunu gdsterir (istege
bagh)

Uygulama pargasi Tip BF
(Hasta hortumu)

Vakum ayar digmesi

Cihaz koruma Uretici
— sigortalarinin tip tanimi
3.3 Ambalajin lizerindeki semboller ve anlamlari
0 Kuru bir yerde saklayin Tibbi Griin
Kirilabilir, dikkatli tasiyin Katalog numarasi
REF
Sicaklik sinir degerleri Seri numarasi
SN
Hava nemi sinirlamasi Benzersiz Urln tanimlamasi
%
o’

- Hava basinci sinirlamasi Avrupa Toplulugu/Avrupa
@ | Ec |Ree] Birligi yetkili temsilcisi
;._.\;t Glines 1sigindan uzak tutun ll‘i‘l Farkh diller
A\ Itﬁ

. §3

3.4 Hidrofobik bakteri filtresi

Hidrofobik bakteri filtresi, 3,3 um'ye kadar olan partikil boyutlarinda %99,999 tutma kapasitesine sahiptir
ve bu alanda pompa unitesinin kontaminasyonuna karsi etkili bir koruma saglar.

Sekret sisesinden sivi veya kdpuk tasmasi durumunda, hidrofobik malzeme bir bariyer filtresi gérevi gorir
ve vakum akigini aninda engeller. Béylece pompa unitesinin kirlenmesi ve kontaminasyonu énlenir.
Beyaz filtre malzemesinin renginin degismesi, filtrenin sivi veya kdpukle kontamine oldugunu ve
degistiriimesi gerektigini gosterir.

i @ Filtre govdesi

\y

o)

@ Hidrofobik filtre malzemesi
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4. ILK GALISTIRMA

4.1 ilk galigtirmadan énce
A ilk galigtirmadan énce ve tiim kullanim siiresince frenler gekili olmalidir.
A Pompanin hasta ile birlikte taginmasi yasaktir.

Cihazi ilk kez ¢alistirmadan dnce asagidaki noktalar kontrol edilmelidir.
- Besleme gerilimi tip plakasindaki bilgilere uygun olmalidir.
- Baglanti kablosu ve baglanti fisi hasarsiz olmalidir.
- Baglanti fisi prize tam olarak oturmahdir.
- Cihazda ve baglantilarinda disaridan hasarlar olmamalidir.
- Sekret siselerinde ve sise kapaklarinda gatlaklar veya kirilgan ve kusurlu kisimlar olmamahdir.
- Hortumlarda ve baglanti elemanlarinda ¢atlaklar veya kirilgan ve kusurlu kisimlar olmamahdir.
- Cihazdaki vakum baglantilarinin O-halkalari, hidrofobik bakteri filtresi, sise kapagi vb. herhangi
bir gatlak, kirik veya kusurlu yerler icermemeli ve dogru sekilde monte edilmis olmalidir.

Elektrik soku riskini 6nlemek i¢in, cihaz sadece koruyucu topraklama baglantisi olan bir
gli¢c kaynagina baglanmalidir.

Calistirma icin konumlandirirken, cihazi baglanti kablosuyla gii¢ kaynagindan kolayca
ayrilabilecek sekilde konumlandirmaya dikkat edin.

A Yukarida belirtilen hususlardan herhangi biri saglanamiyorsa cihaz calistirimamalidir.

4.2 Cihaz ve aksesuarlarinin baglantilan

Cihazin arka tarafi

Pedal baglantisi (istege bagl)
Potansiyel dengeleme baglantisi

Cihaz sigortalar

HO®E

Gug kaynagi baglantisi
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Cihazin on tarafi

L4

(1) Hidrofobik bakteri filtresi baglantisi

@ Sekret sisesi baglanti hortumu igin baglant

¢ardo @@ @
®

Sise kapagi

0,5 m baglanti hortumundan gelen seffaf acili baglanti
parcasini hidrofobik bakteri filtresine baglayin.

Yesil acih baglanti pargasini, yesil baglanti nipelini
kullanarak sise kapagina baglayin.

1,7m hasta hortumundan gelen seffaf acili baglanti
pargasini, seffaf baglanti nipelini kullanarak sise kapagina
baglayin.

Degistirme valfi (istege bagh temin edilir)
Degistirme valfi kullanilarak pompanin vakumu, sekret sisesi A'dan sekret sisesi B'ye manuel olarak
degistirilebilir.

% o >."::=/ @ Vakum pompasinin vakum baglantisina

@ Sekret sisesi A’'nin vakum baglantisindan

Sekret sisesi B’'nin vakum baglantisindan
@ A’dan B’ye degistirme valfi

@ Cihaz rayina sabitleme kelepgesi
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Cihaz rayi i¢in alet tepsisi (istege bagl temin edilir)
Yuksek kalitede paslanmaz krom c¢elikten Uretilmistir ve tim cihaz raylarina uygundur.

=\

Ayak vakum regiilatorii (istege bagh temin edilir)
Cihazdaki vakum ayar digmesini kullanarak, uygulama igin istenen maksimum vakumu ayarlayin. Ayak

vakum regulatéri ile vakum, ayakla kademesiz olarak énceden ayarlanmis olan maksimum vakuma
kadar ayarlanabilir.

: Ayak vakum kontrolliniin vakum baglantisi, pompa ile
‘ @ hidrofobik bakteri filtresinin arasina takiimalidir (bdylece
) ) ayak vakum kontrolliniin kontamine olmasi énlenir).

; - r— Ayak vakum regulatoriniin pedal tutucusu (ayak vakum
@ regulatérind mobil standa yerlestirmek igin istege bagli
olarak temin edilir).

Ayak vakum regiilatériiniin hatali baglanti, hidrofobik bakteri filtresinin
kullaniimamasi, tagma veya baska bir nedenle kontamine olmasi durumunda, ayak
A vakum regulatorii daha fazla kullanilmamalhidir.

Ayak vakum regiilatérii, kullanici tarafindan yerel yénetmeliklere uygun sekilde
imha edilmelidir.
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Pedal (istege bagh temin edilir)
Pnoématik pedal, Unitenin ayaginizla acilip kapatiimasini saglar.

~ @ Pndématik pedalin hava hortumunu, baglanti nipelinin igine
sonuna kadar takin.

Cihaz rayina uygun, entegre hava hortumu sarma

@ mekanizmali tutucu (istege bagl temin edilebilir,
pompanin yeri degistirildiginde veya kullaniimadiginda
pedall muhafaza etmek igin).

Y 4
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4.3 Sise kapagi ve sekret sisesi
Sise kapagdi, Ardo medical'in 1 litrelik (100 ml bélmeli), 2 litrelik (100 ml bélmeli) ve 5 litrelik (200 ml
bdlmeli) sekret siseleri ile uyumludur. Sekret sisesinin malzemesi ylksek kaliteli polistilfondan yapilmistir.

Tirnakl yayli baski civatasi, cihaz rayina hizli bir sekilde sabitlenmesini saglar.
Mekanik tagsma 0Onleyicinin flatorl, sekret sisesi doldugunda tagsmasini onler.

_

Baski civatasi

Baski yayi

Kulplu kapak

4 adet O-halka 8,1 x 1,6 mm
Baglanti elemanlari, yesil ve seffaf
Sise kapagi contasi

O-halka silikon 12,42 x 1,78 mm
Tasma onleyici flator tutucusu
Tasma onleyici flator

Vidali tirnak

BIOJOIOIIOICIOIONS,

@ Kulplu sise kapag@i ve mekanik tasma 6nleyici
@ 1 litre sekret sisesi
@ 2 litre sekret sisesi

@ 5 litre sekret sisesi
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4.4 Mobil stand (istege bagh temin edilir)

Cihazi mobil standin lzerine monte etmek igin gdvdenin alt kismindaki dort cihaz ayagini sokun.
Bu dért cihaz ayagindaki vidalari kullanarak cihazi mobil standin montaj plakasina vidalayin. Bunu
yaparken cihazin 6n tarafinin frenli doner tekerleklerin pozisyonuna denk gelmesine dikkat edin.

Cihazin cihaz ayaklari olmadan havalandiriimasi sadece mobil standin {izerinde

A saglanabilir.
Cihazin mobil standdan demonte edilmesi durumunda, havalandirma saglayabilmek igin
cihazin ayaklari tekrar govdeye vidalanmahdir.

Mobil standli cihaz, mobil standin cihaz rayinda en fazla bir adet dolu 5 litrelik sekret
sigesi ile hareket ettirilebilir.

2x altigen soketli gémme basgli vida M5x10
1x montaj plakasi

1x cihaz rayi

2x altigen soketli silindir bash vida M6x10
2x koruma tapasi

2x altigen soketli silindir bagh vida M6x40
2x doéner tekerlek, frenli, antistatik

2x doner tekerlek, frensiz

OIOIOIOIOIOIONO,
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4.5 ilk galigtirma, cihazi agma
Kullanicinin galigma alani cihazin 6n tarafidir.
Kumanda ve gostergeler cihazin 6n tarafinda bulunur.

Tagma ve kirlenmeye karsi koruma saglamak i¢in cihazi yalnizca Ardo medical hidrofobik
bakteri filtresiyle ¢aligtirin.

Sekret siselerini ve kapaklari her kullanimdan 6nce inceleyin ve kontrol edin.
Hasarl veya asinmis sekret siseleri ve kapaklari kullanilimamahdir.

Cihazdan olagandisi bir ses gelmesi durumunda, cihazi kapatin ve Teknik Servisi arayin.

> >

Cihaz elektrik kaynagina baglidir.
Ana salteri agin; ana salterdeki yesil kontrol lambasi yanmali ve pompa Unitesi duyulabilir sekilde
calismaldir.

Cihazin agilmasi ve pedal ile ¢galigtiriimasi

Pedal secenegdine sahip cihazin 6n tarafinda bir pedal semboli ve pedalin ¢alisma durumunu gdsteren
turuncu bir LED 151§ bulunur.

Cihaz elektrik kaynagina ve ayak pedali cihaza baghdir.

Ana salteri acin, ana salterdeki yesil kontrol lambasi yanmalidir.

LED turuncu renkte yanmiyorsa, pompa unitesi pedal ile galistinimistir.

LED turuncu renkte yaniyorsa, pompa Unitesi pedal ile kapatiimistir.

& g*
e 2es

@ Pedal ACIK konumda = LED turuncu yanmiyor

(2) Pedal KAPALI konumda = LED turuncu yaniyor
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Ana salterin ve pedalin ¢galigma durumu

Ana salter Pedal Pompa unitesi
Kontrol lambasi yesil Turuncu LED calisiyor
v - v
v v -

Kullanimdan sonra, calisan pompa linitesi her zaman ayak pedali yerine ana salterden
kapatiimahdir.

Bu, cihazi ana salterden kapatmadan 6nce turuncu LED'in yanmamasi gerektigi anlamina
gelir (asagidaki agiklamaya da bakin).

Not: Bir uygulamanin sonunda pompa unitesi pedal kullanilarak kapatildiysa, cihazin bir sonraki
uygulamasi pedal kullaniimadan yapilamayacaktir.
Cihaz ana salterden agildiktan sonra pompa Unitesi calismayacaktir ve 6ncelikle ayak
pedalindan agiimasi gerekir.

4.6 Fonksiyon kontrolii

Hidrofobik bakteri filtresinin kontrolii

Cihaz galisir haldeyken, ayar maksimum vakumda ve hidrofobik bakteri filtresindeki vakum baglantisi
acikken, vakum gostergesi -20 kPa (-150 mmHg) degerinden fazla géstermemelidir, aksi takdirde
hidrofobik bakteri filtresi degistiriimelidir.

Sizdirmazlik kontrolii

Cihaz calisir haldeyken hasta hortumunu sikistirin.

Vakum ayar digmesini maksimum vakuma getirin.

Vakum goéstergesinde maksimum vakum gésteriliyorsa cihazi ana salterden kapatin.

Vakum goéstergesinde belirgin bir vakum dislsu yoksa, sistem sizdirmaz demektir.

Sistem sizdiriyorsa, hasta hortumundan cihaza kadar olan vakum baglantilarini sirayla kontrol edin ve
eksik, arizall ya da catlak O-halkalar yenileriyle degistirin.

Ayrica sige kapagindaki contayi ve gise kapaginin sekret sisesine dogru sekilde takiimig olup olmadigini
da kontrol edin — hasarli veya gatlak contalar degistirilmelidir.

Maksimum vakum ve sizdirmazlik saglanamiyorsa, cihaz daha fazla galigtirimamali ve
Teknik Servise haber verilmelidir.

Vakum yiiksekliginin ayarlanmasi

Cihaz calisir haldeyken hasta hortumunu sikigtirin.

Vakum ayar digmesini ¢evirerek, 6ngorilen uygulama durumuna goére dogru vakumu ayarlayin. Yapilan
ayari vakum gdstergesinden kontrol edin.

Sekret sisesi ve sigse kapaginin kontrolii

Sekret sisesi ve sise kapagi 4.1 ve 4.5. bolimlerde anlatilan kullanim éncesi kontrollerini gectigi stirece
kullanilmaya ve yeniden igslenmeye devam edilebilir. Kontroller basariyla gecilmezse, hasarli pargalar
kullanim ulkesinde gegerli olan mevzuata gére imha edilmeli ve yeni bir parga kullaniimalidir.

Her kullanimdan 6nce sekret sisesini ve sise kapagini ¢atlaklar veya kirilgan ve kusurlu
kisimlar agisindan kontrol edin. Sise kapagindaki mekanik tagma koruyucu dogru monte
edilmeli ve flatorii kuru ve serbestce hareket edebilir durumda olmahdir.

Hasarh sekret siseleri ve sise kapaklari, asagidaki vakum testi i¢in bile kullanilmamahidir!

ﬁ Her kullanimdan énce sekret sisesini maksimum vakuma kadar getirerek birka¢ kez
bosaltin. Hasarl sekret siseleri vakum altinda patlayabilir!
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5. TEMiZLEME

Cihaz ve aksesuarlari dezenfekte veya steril durumda teslim edilmez.

Temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon icin ilgili kullanim kilavuzlarina ve kullanim yerinde éngdrulen
temizlik talimatlarina uyulmalidir.

ﬁ Her temizlikten 6nce cihazin giicii kapatiimali ve baglanti kablosu gli¢ kaynagindan
ayrilmalidir. Aksi takdirde elektrik soku tehlikesi s6z konusudur!

Pompa unitesi ve/veya ayak vakum regiilatorii gibi aksesuarlar, hidrofobik bakteri

A filtresinin kullanilmamasi, tagma veya baska bir nedenden dolay! kontamine olmussa,
kontamine pargalar kullanici tarafindan yerel yonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

Buna uyulmamasi plastik malzemelerde ince ¢atlaklar olusturarak par¢galanmaya neden

f Fenol bazli temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanmayin!
olabilir.

Dezenfektani sekret sigesinin iginde birakmayin.
A Aksi takdirde plastik gereksiz kimyasal etkiye maruz kalir ve sekret sigsesinin saglamhigi
zarar gorebilir.

5.1 Cihazin govdesi

Yizeylerin temizligi nemli bir bez ve yumusak bir temizlik maddesi ile yapilmalidir. Temizledikten sonra
ylUzeyleri kuru ve temiz bir bezle kurulayin.

Dezenfeksiyon i¢in sadece boyali ylizeylere ve plastik parcalara zarar vermeyen maddeler kullanin.
Ornegin: Schiilke perform® sterile. Dezenfektan Ureticisinin kullanim ve dozaj ile ilgili tavsiyeleri dikkate
alinmali ve bunlara uyulmalidir.

5.2 Sekret sisesi, sise kapagi ve silikon hortum

edilmesi ve otoklavlanmasina dikkat edilmelidir. Boylece pargalarin karnstiriimasi
onlenebilir.
- Siseyi cihaz rayindan c¢ikarin; kapagi ¢evirerek ve kabi ters gevirerek sisenin igindekileri yerel
mevzuata uygun sekilde bertaraf edin.
- Otoklavlama en fazla 134°C’de ve en fazla 15 dakika sureyle yapilabilir.
Otoklavlama igleminden 6nce dezenfektan kalintilari temizlenmeli veya nétralize edilmelidir.
Yalnizca kuru parcalari otoklavlayin. Otoklavlama sirasinda pargalari istiflemeyin.
- Termal dezenfeksiyon: Alkali temizlik maddeleri kullanmayin.
- Kimyasal dezenfeksiyon: Kalinti zincirlerini kiran ve bdylece kalintinin ¢dzllmesini saglayan utrinlerle
yapilir.
- Maksimum izin verilen surekli sicaklik buharda 140°C ve kuru 1sida 150°C’dir.
- Bolim 4.6'da acgiklanan fonksiyon testi basarili oldugu slrece, pargalar kullanilabilir ve yeniden
islenebilir.

Parcga adi Malzeme

: Sekret sisesi, sise kapagi ve silikon hortumlarin birlikte temizlenmesi, dezenfekte

Sekret sisesi

Kulplu kapak

PSU polistilfon
Baglanti elemanlari, yesil ve seffaf

Baglantilar, yesil ve seffaf

Baski civatasi

Grivory® GVX 5H
Vidal tirnak
Baski yayi Paslanmaz celik
4 adet O-halka 8,1 x 1,6 mm
O-halka silikon 12,42 x 1,78 mm Silikon
Baglanti hortumu ve hasta hortumu
Sise kapagi contasi EPDM Etilen-propilen-dien (kauguk)
Tasma 6nleyici flator tutucusu POM poliasetal (polioksimetilen)
Tasma onleyici flatér PP polipropilen
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ﬁ Sise kapagini monte etmeden 6nce, tagsma oOnleyici flatérde kalan siviy1 bosaltin.
Vakum akigindaki kalinti sivilar hidrofobik bakteri filtresini etkinlegtirebilir.

6. BAKIM

Bakim igleri ilgili servis kilavuzunda agiklanmistir.

Cihazin bakim ve onarimi yalnizca uygun egitimi almis teknik personel tarafindan yapilmalidir. Teknik
personel bu cihazin mevcut bilinen riskleri ve faydalari konusunda bilgi sahibi olmalidir.

6.1 Bakim araligi

Ardo medical, EN 60601-1 veya EN 62353 ve/veya UL 2601-1 veya yerel mevzuata gore
yilda bir kez bakim ve 6nleyici giivenlik kontroliiniin (STK) yapilmasini ve bunlarin
belgelendirilmesini tavsiye etmektedir.

6.2 Kullanim émrii, ¢gevre ve imha

Amacina uygun kullanildiginda cihazin kullanim émrd, asinan pargalar haricinde 10 yildir.
Bu cihaz elektrik ve elektronik bilesenler icermektedir.

@ Kullanim édmri sona erdiginde cihaz yerel mevzuata uygun olarak atilmall veya temizlenip
dezenfekte edildikten sonra dogru sekilde bertaraf edilmesi icin Ardo medical'e veya “Garanti
ve Servis” boélimunde belirtilen diger adreslerden birine iade edilmelidir.

K Cihaz WEEE Ydnergesinin gerekliliklerine tabidir.

—
A Uriiniin olasi kontamine bilesenlerinin imhasi igin yiiriirliikteki yerel mevzuata
uyulmaldir.

Ardo medical AG 16 Kullanim Kilavuzu
Master ve Senator

Degisiklik hakki sakhdir



7. AKSESUARLAR VE YEDEK PARGALAR

Aksesuarlar

Uriin No. | Agiklama

50.00.07 | Ayak vakum regulatori

50.00.57 | Cihaz rayi icin alet tepsisi

50.00.63 | Ayak vakum regulatérinin pedal tutucusu, mobil stand ile uyumlu

50.00.99 | Degistirme valfi (3 baglanti hortumu ve cihaz rayi kelepgesi dahil)

50.00.170 | 4 tekerlekli mobil stand, 2'si antistatik ve frenli, cihaz ray dahil

Yedek parcgalar

Uriin No. | Agiklama

50.00.01 | Baglanti hortumu silikon seffaf @ 7/13 mm, 2x acili baglanti pargasi ile, 0,5 m

50.00.02 | Hasta hortumu silikon seffaf @ 7/13 mm, 1x acili baglanti pargasi ile, 1,70 m

50.00.04 | Hasta hortumu silikon seffaf @ 10/18 mm, 1x aglili baglanti pargasi ile, 1,70 m
50.00.05 | Hidrofobik bakteri filtresi

50.00.08 | Kulplu sise kapagi, @ 7 mm hortum icin, ve mekanik tagsma onleyici

50.00.10 | Kulplu sise kapagi, @ 10 mm hortum igin, ve mekanik tasma onleyici
50.00.45 | Silikon hortum, seffaf, @ 6/12 mm, metre ile

50.00.46 | Silikon hortum, seffaf, @ 10/18 mm, metre ile

50.00.47 | Silikon hortum, seffaf, @ 7/13 mm, metre ile

50.00.60 | Baglanti pargasi, seffaf, @ 5-8 mm

50.00.61 | Baglanti pargasi, seffaf, @ 8 mm

50.00.83 | Tasma Onleyici flatér tutucusu

50.00.84 | Tasma Onleyici flator

50.00.85 | Acili baglanti pargasi, yesil, @ 8 mm

50.00.86 | Acili baglanti pargasi, seffaf, @ 8 mm
50.00.87 | Acil baglanti pargasi, seffaf, @ 13 mm
50.00.167 | 1 litre sekret sisesi, polisilfon, dereceli

50.00.168 | 2 litre sekret sisesi, polisilfon, dereceli

50.00.169 | 5 litre sekret sisesi, polisilfon, dereceli

50.00.245 | Master/Senator ayak pedali

50.00.246 | Master/Senator i¢in pedal tutucusu, cihaz rayina uygun
51.00.17 | O-halka, silikon, @ 14x2,0 mm

99.00.303 | O-halka, silikon, & 8,1x1,6 mm, beyaz

99.00.544 | Sise kapagi contasi
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8. ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)
8.1 Elektromanyetik Uyumluluk Testinin Ozeti
EMV testi ile ilgili daha fazla bilgi servis kilavuzunda bulunabilir.

Bu cihazin IEC/EN 60601-1-2 standardina gére yapilan elektromanyetik uyumluluk testi, cihaz amacina
uygun kullanildiginda elektromanyetik etkiler nedeniyle islevsel guvenliginin tehlikeye girmesi veya
cihazin arizalanmasi ihtimalinin bulunmadidini gostermisgtir.

Bu cihaz HF enerjisini yalnizca i¢ fonksiyonlari i¢in kullanir.

Bu nedenle HF emisyonu ¢ok azdir ve yakinindaki elektronik cihazlarla etkilesime girme olasiligi
dusuktar.

Elektromanyetik yayihm, bina i¢inde ve/veya nesneler ve insanlar tarafindan emilim ve yansimalardan
etkilendigi icin asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

Bu cihaz diger cihazlara yakin mesafede ¢aligtirimamaldir. Bu cihazin gévdesinin

lizerine bagka bir cihaz koymayin.

Cihazin baska cihazlara yakin mesafede calistiriimasi zorunluysa, cihazin amaglanan
performans o6zelliklerine uygun sekilde ¢aligip calismadigi gézlemlenmelidir.
Olagandisi performans o6zellikleri fark edilirse, cihazin yoniiniin degistiriimesi veya
baska bir yere taginmasi gibi ek tedbirler alinmasi gerekebilir.

Mobil telsiz cihazlar veya cep telefonlari, bu cihazdan veya baglanti hattindan uzak bir
mesafede kullaniimalidir.

(((o))) Yanda gosterilen sembolii tasiyan cihazlarin yakininda parazitienme meydana
gelebilir.
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9. TEKNIK BILGILER

9.1 Teknik veriler

230VAC cihazlarinin elektrik verileri

Sebeke gerilimi 230VAC
Sebeke frekansi 50Hz
Master 140W / 0,6A
Glg tuketimi
Senator 115W / 0,45A
Cihaz sigortalarn L/N T1,25AH / AC250V

115VAC cihazlarinin elektrik verileri

Sebeke gerilimi 115VAC
Sebeke frekansi 60Hz
Master 140W /[ 1,2A
Guc tiketimi
Senator 115W/ 1,0A
Cihaz sigortalari L/N T1,60AH / AC250V

Performans verileri

Performans kategorisi yuksek vakum / yiksek akig
. Master 50 l/dk +%15
Emme glicli maks.
Senator 30 I/dk +%15
Vakum gostergesi Oila-100 kPa /0 ila -700 mmHg / +%2,5
Vakum regulatori mekanik, kademesiz, 0 ila Maksimum

2000m rakim | -72 kPa / -540 mmHg / +%5
1000m rakim | -84 kPa /-630 mmHg / %5
500m rakim | -89 kPa /-668 mmHg / +%5
0 mrakim | -95 kPa /-713 mmHg / £%5

Vakum yuksekligi maks.

Siniflandirma

Koruma sinifi Sinif I, koruyucu topraklama

Koruma derecesi BF

(AB) 2017/745 Ydnetmeligine gore siniflandirma | lla
Pedal IP siniflandirmasi IPX2

230 VAC cihazlar igin uygunluk

Tibbi trdnler ile ilgili (EU) 2017/745 Ydnetmeligi EN 60601-1/ EN 60601-1-2 / EN 60601-1-6 /
uyarinca c €0123 EN 62366-1/ EN ISO 10079-1 / EN I1SO 14971

115 VAC cihazlar ig¢in uygunluk

With respect to electric shock, fire and mechanical WSSI£,
hazards only in accordance with UL 2601-1 / 52YA. <, &
With respect to electric shock, fire and mechanical
and other specified hazards only in accordance C us
with CAN/CSA C22.2 No.601.1, (CAN/CSA E218915
601.2XX, if applicable) Medical equipment certified UL2601-1
for Canada 52YA E218915. 52YA
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Calisma kosullari

Ortam sicakligi

+10 — +40°C

Bagil nem

%30 — 75 RH, yogusmasiz

Atmosfer basinci

700 — 1060hPa

Depolama ve tagima kosullari

Ortam sicakligi

-20 — +50°C

Bagil nem

%10 — 95 RH, yogusmasiz

Atmosfer basinci

500 — 1060hPa

Cihazin agirhgi ve boyutlari

Genislik x Uzunluk x Yukseklik [G x U x Y]

250 x 285 x 335 mm

Agirhk

7,4kg

Mobil stand ile agirhigi ve boyutlari

Genislik x Uzunluk x Yukseklik [G x U x Y]

560 x 450 x 981 mm

Agirlik

18,1kg

Mobil standin agirhigi: ve boyutlari

Geniglik x Uzunluk x Yikseklik [G x U x Y]

560 x 450 x 660 mm

Agirlik 10,7 kg
Tekerlekler @75 mm
Yerden ylUkseklik 125 mm
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12. GARANTI VE SERVIS

Garanti

Aksi belirtiimedikce, Master veya Senator emme pompasi igin garanti suresi fatura tarihinden itibaren 5

yildir.

Genel kosgullar

Ardo medical AG, imal ettigi GrlGinleri malzeme ve Uretim hatalarina karsi garanti altina almaktadir. Hatali
kullanimdan kaynaklanmadigi slrece, arizall malzemeler garanti stresi dahilinde Ucretsiz olarak
degistirilir. Asinma pargalari bu kapsamin digindadir. Garantinin gegerliligini korumasi ve cihazin diizgin
calismasi igin kullanim talimatlarina uyulmalidir. Yalnizca Ardo medical AG tarafindan Uretilen
aksesuarlar ve yedek pargalar takilabilir ve/veya kullanilabilir.
Yetkisiz kisiler tarafindan midahale edilmesi veya yurirlikteki IEC/EN standartlarina uymayan

degisikliklerin yapilmasi durumunda garanti talebi gecerliligini yitirecektir.

Burada acgiklanan garanti kapsaminin 6tesine gegen garanti talepleri (6rn. dolayh hasarlar igin sorumluluk,
vb.) gegerli degildir.

Servis

Servis ve bakim veya bu urinle ilgili sorulariniz igin litfen asagidaki adreslerden birine basvurun:

isvigre

Almanya

Uluslararasi

®
ul

Uretici

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 19
CH-6314 Unterageri
isvigre

Tel. +41-(0)41 754 70 70
Faks +41-(0)41 754 70 71
info@ardo.ch
www.ardo.ch

Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 WeRling

Almanya

Tel. +49 (0) 8153 /90 877 0
Faks +49 (0) 8153 /90 877 66
info@ardomedical.de
www.ardomedical.de

Yetkili ithalatgl

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 19
CH-6314 Unterageri
isvigre

ingiltere

EU

REP

Ardo medical Ltd.

Unit 1

Belvedere Trading Estate
Taunton TA1 1BH
Birlesik Krallik

Tel. +44 (0)1823 336362
Faks +44 (0)1823 336364
info@ardomedical.co.uk
www.ardomedical.co.uk

Ardo medical GmbH
Argelsrieder Feld 10
DE-82234 WeRling

Ardo medical AG

21

Kullanim Kilavuzu
Master ve Senator

Degisiklik hakki sakhdir






