Lot nr.13. Aspirator urgente, Super Vega Battery, 28190, Gima, /Italia

Specificarea tehnica deplina solicitata, Standarde de
referinta

Specificarea tehnica deplina oferita, Standarde de
referingd

Aspirator urgente
Cod 130320
Descriere Aspiratoarele portabile de urgenta alimentate
cu baterii care sint utilizate in situatii de urgenta in
afectiuni ale cailor respiratorii in spitale si in teritoriu.
Aspiratoarele portabile de urgenta sunt utilizate pentru a
elimina secretii, singe, voma care obstructioneaza caile
respiratorii ale pacientului si pastreaza caile deschise
catre plamini pentru a permite ventilarea spontana sau
mecanica.
Parametru Specificatia
Vas colector Capacitatea > 1,000 (1 L)

Protectie la umplere da

Vasul sa fie bine fixat de dispozitiv si montatn
ergonomic pentru posibilitatea manipularilor rapide
asupra pacientului da

Reutilizabil da

Suport/diviziune pentru atasare a tubului de aspirare de
dispozitiv da
Vacuum Rata, mm Hg 0 la> 500

Timpul pina cind ajunge la 300 mm Hg, sec. <4

Rata de flux la vacuum maxim, I/min. > 25
Reglator aspiratie da

Indicator vacuum da, eroarea >+10%
Baterie interna reutilizabila da

Timp de lucru la vacuum maxim > 60 min

Semnal baterie descarcata acustic

vizual

Greutatea totala inclusiv accesoriile < 6 kg
Tensiunea de alimentare 220 V, 50 Hz
Filtru antibacterial, unica utilizare > 15

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
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Aspirator urgente

Cod 130320

Descriere Aspiratoarele portabile de urgenta alimentate
cu baterii care sint utilizate in situatii de urgenta in
afectiuni ale cailor respiratorii in spitale si in teritoriu.
Aspiratoarele portabile de urgenta sunt utilizate pentru a
elimina secretii, singe, voma care obstructioneaza caile
respiratorii ale pacientului si pastreaza caile deschise
catre plamini pentru a permite ventilarea spontana sau
mecanica.

Parametru Specificatia

Vas colector Capacitatea - 1 L- Brosura

Protectie la umplere da - Brosura

Vasul este bine fixat de dispozitiv si montatn
ergonomic pentru posibilitatea manipularilor rapide
asupra pacientului da- Brosura

Reutilizabil da- Brosura

diviziune pentru atasare a tubului de aspirare de
dispozitiv da- Brosura

Vacuum Rata, mm Hg 0 la -600 (0.80bar)- brosura
Timpul pina cind ajunge la 300 mm Hg, sec. — 4,
brosura

Rata de flux la vacuum maxim, I/min. -36, Brosura
Reglator aspiratie da, Brosura

Indicator vacuum da, eroareca >+5%, manual pag.9
Baterie interna reutilizabila da- Brosura

Timp de lucru la vacuum maxim - 60 min, brosura
Semnal baterie descarcata acustic- da, manual pag 12
Visual- da, manual pag 12

Greutatea totala inclusiv accesoriile ~ 4.9 kg - Brosura
Tensiunea de alimentare 100-240 V, 50/60 Hz- Brosura
Filtru antibacterial, unica utilizare - 15 buc- da, manual
pag 12

Locatioh: Moldova




Lot nr.15 Aspirator chirurgical (performanta medie), Clinic Plus (28198), Gima, Italia

Parametri solicitati

Parametri oferiti

Aspirator chirurgical (performantd medie)
Cod 130340

Descriere Aspiratoarele chirurgicale sunt capabile sa

creeze o presiune de vid > 600 mmHg. Cele mai

multe proceduri chirurgicale necesita aspirare pentru

a elimina singele si lichidele care se acumuleaza in
zona operatorie §i obstructioneaza vizibilitatea
chirurgului.
Parametru Specificatia
Vacuum Limita minima 0 mm Hg

Limita maximd > 650 mmHg

Rata de flux, I/min. > 50 I/min

Indicator vacuum da, eroarea > +10%

Reglator aspiratie da
Nivelul de zgomot, dBA <60 dBA
Vas colector In timpul aspirarii se utilizeaza doar
un vas colector da

Selector mecanic de vas da

Numadrul 2 buc.

Capacitatea, L>4 L

Protectie la umplere pentru fiecare vas da

Vas tip reutilizabil da

Suport mobil Container pentru amplasarea tubului
de aspirare sau alt mecaniz de fixare a tubului de
aspirarea da

Suport cu rotile > 4 roti

Roti cu frina da, > 2 buc.

Miner pentru transportare da

Accesorii Pedala de pornire/oprire a aspiratiei da
Filtru de unica utilizare 15 buc.

Tensiunea de alimentare 220 V, 50 Hz

Aspirator chirurgical (performantd medie)

Cod 130340

Descriere Aspiratoarele chirurgicale sunt capabile sa
creeze o presiune de vid 675 mmHg. Cele mai multe
proceduri chirurgicale necesitd aspirare pentru a
elimina singele si lichidele care se acumuleaza in zona
operatorie si obstructioneaza vizibilitatea chirurgului.
Parametru Specificatia
Vacuum Limita minima 0 mm Hg - brosura

Limita maxima - 675 mmHg- brosura

Rata de flux, I/min. -60 I/min - brosura

Indicator vacuum da, eroarea +5%, manual pag.4
Reglator aspiratie da- brosura

Nivelul de zgomot, dBA -51,7 dBA brosura
Vas colector In timpul aspirarii se utilizeaza doar

un vas colector da- brosura

Selector mecanic de vas da - brosura

Numarul - 2 buc, brosura

Capacitatea, L - 4 L, brosura

Protectie la umplere pentru fiecare vas da, brosura
Vas tip reutilizabil da, brosura

Suport mobil: mecanizm de fixare a tubului de
aspirarea da, brosura

Suport cu rotile - 4 roti, brosura

Roti cu frina da - 2 buc, manual pag 2

Miner pentru transportare da-poza, pagina 165 din
catalog

Accesorii Pedald de pornire/oprire a aspiratiei da
pagina 165 din catalog

Filtru de unica utilizare 15 buc- da

Tensiunea de alimentare 220-230 V, 50/60 Hz




Lot 16 Aspirator chirurgical (performanta avanata), Hospi Plus (28204), Gima, Italia

Parametri solicitati

Parametri oferiti

Aspirator chirurgical (performanta avansata)
Cod 130350
Descriere Aspiratoarele chirurgicale sunt capabile sa

creeze o presiune de vid > 600 mmHg. Cele mai multe

proceduri chirurgicale necesita aspirare pentru a

elimina singele si lichidele care se acumuleaza in zona
operatorie si obstructioneaza vizibilitatea chirurgului.

Parametru Specificatia

Limita maximd > 670 mmHg

Rata de flux, I/min. > 60 1/min

Indicator vacuum da, eroarea >+10%

Reglator aspiratie da
Nivelul de zgomot, dBA <50 dBA
Vas colector In timpul aspiririi se utilizeaza doar
un vas colector da

Selector mecanic de vas da

Numarul vaselor 2 buc.

Capacitatea, L>4 L

Protectie la umplere pentru fiecare vas da

Vas tip reutilizabil da
Suport Container pentru amplasarea tubului
de aspirare sau alt mecaniz de fixare a tubului de
aspirarea da

Suport cu rotile > 4 roti

Roti cu frina da, > 2 buc.

Miner pentru transportare da
Accesorii Pedala de pornire/oprire a aspiratiei da
Suport/diviziune pentru fixarea/pastrarea
cablului de alimentare 220 V, 50 Hz da

Filtru de unica utilizare 15 buc.
Tensiunea de alimentare 220 V, 50 Hz

Aspirator chirurgical (performanta avansata)
Cod 130350
Descriere Aspiratoarele chirurgicale sunt capabile
sa creeze o presiune de vid 675 mmHg. Cele mai
multe proceduri chirurgicale necesita aspirare
pentru a elimina singele si lichidele care se
acumuleaza in zona operatorie si obstructioneaza
vizibilitatea chirurgului.
Parametru Specificatia

Limita maxima -675 mmHg -brosura

Rata de flux, I/min. - 90 I/min- brosura

Indicator vacuum da, eroarea +5%, manual pag.4
Reglator aspiratie da- brosura
Nivelul de zgomot, dBA -46,4 dBA- brosura
Vas colector Tn timpul aspirarii se utilizeaza doar
un vas colector da- brosura

Selector mecanic de vas da - brosura

Numarul vaselor 2 buc - brosura

Capacitatea, L - 4 L- brosura

Protectie la umplere pentru fiecare vas da-
brosura

Vas tip reutilizabil da- brosura

Suport Container:mecanizm de fixare a tubului
de aspirarea da- poza brosura
Suport cu rotile - 4 roti, manual, pag 1

Roti cu frina da, - 2 buc, manual, pag 1

Miner pentru transportare da- poza pag165,
catalog
Accesorii Pedald de pornire/oprire a aspiratiei da,
poza pagl65, catalog

Suport/diviziune pentru fixarea/pastrarea
cablului de alimentare 230 V, 50/60 Hz da poza
pagl65, catalog

Filtru de unica utilizare 15 buc

Tensiunea de alimentare 220-230 V, 50 Hz,
brosura




"SUPER VEGA'" 36 BATTERY ASPIRATOR

Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

Technical Specifications:

Standard accessories:

28190
Battery aspirators

1 pe.

1 Q.——-’
Medical device

IITA

1968723

7120105
8023279281903

SUPER VEGA BATTERY - plastic case - 36 I/min.

With incorporated rechargeable batteries. It can operate at 12 V power supply at
rechargeable batteries and, thanks to an electronic system, at 230 V while recharging
batteries.

Autonomy: approx 60 min

Recharging time: 120-150 minutes.

Max suction: -0.80 bar

Suction power: 36 air litres/min

It has unbreakable 1,000 ml standard bottle autoclavable at 120°C with safety float
control valve to prevent overflow.

* Operating Voltage: 100-240 V - 50/60 Hz
* Size: 350 x 210 x 180 mm

* Weight: 4.9 kg

* Max suction -0.80 bar

* Suction power: 36 air litres/min

* Norms: IEC 601-1 - Class II Type B

* Made in Italy

* Bottle 1 litre - autoclavable at 120° C

¢ Silicone tubing set

* Suction catheter

* Anti-bacteria filter

* Cable to recharge batteries from power supply

* Cable to recharge batteries from car

* Multi-language user manual (GB, IT, FR, DE, ES)

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



B HIGH VACUUM, HIGH FLOW HOSPITAL SUCTION ASPIRATOR
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Clinic Plus and Hospi Plus with foot switch and electronic flow direction requlator
New innovative range of high vacuum, high flow aspirator
ideal for hospitals. Pump piston type, lubrication and
maintenance free. Supplied with hydrophobic 99% bacterial
filter, vacuum gauge for control of vacuum and 2 autoclavable
jars (2 or 4 litres) made in makrolon with 200/400 ml
graduation and double security valve. Available on request 2
or 3 litre disposable liners. Range includes version with foot

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Hospi plus Clinic plus
110 V or 230 V - 50/60 Hz 230V -50/60 Hz - 110 VV on request
-0.90 bar (675 mmHg) - 0,90 bar (675 mmHg)

Operating voltage:
Maximum suction:

Operating cycle:  continuous continuous

Flow: 90 I/min 60 I/min

Power: 300 VA 230 VA

Norms: CEl 62-5 (IEC 601-1) CEIl 62-5 (IEC 601-1)

93/42 EEC. Made in Italy 93/42 EEC. Made in Italy

Size: 460x850x420 mm
Weight: 20 kg

switch and flow direction regulator, 110 and 230 V.

Four antistatic castors, two of which with brake, allow a
perfect mobility. User manual in GB, FR, IT, ES, DE. See spare
accessories at page 159, 166. Made in Italy.

GIMA CLINIC PLUS / it Power | FOOt  ghow
code HOSPI PLUS switch  giverter+
28194 CLINIC PLUS aspirator 2x21 220-230 V - -
28196 CLINIC PLUS aspirator 2x41 220-230V - -
28198 CLINIC PLUS aspirator 2x41 220-230V  yes yes
28200 HOSPI PLUS aspirator 2x2 1 220-230V - -
28199 HOSPI PLUS aspirator 2x21 110V - -
28201 HOSPI PLUS aspirator 2x41 220-230V - -
28203 HOSPI PLUS aspirator 2x2 1 220-230V  yes yes
28204 HOSPI PLUS aspirator 2x41 220-230V  yes yes

*Allow to direct suctioned liquids to any of the 2 jars

B MAXI ASPEED HIGH FLOW ASPIRATOR FOR HOSPITAL USE
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

230V - 50/60 Hz. Available on request 110 V - 60 Hz
60 or 90 I/min

continuous

0-0.90 bar (0-90 kPa)

Operating voltage:

Air flow:

Operating cycle:
Adjustable vacuum level:

Size: 470x580x560 mm
Weight: 15 kg (60 1), 17 kg (90 )
MDD class: lla

165

MAXI ASPEED SURGICAL ASPIRATORS

Surgical aspirators for aspiration of body liquids in operating
theatres and hospitals.

Easy to carry

Equipped with 4 antistatic wheels (2 with brake) and carrying
telescopic handle.

Developed to run continuously

Made in highly heat resistant, electrically insulated plastic
material in conformity with latest European safety standards.
Vacuum regulator with BAR/PSI vacuometer and automatic
flow direction regulator to easily switch from a jar to the other.
Supplied with 2 autoclavable polycarbonate jars with

safety valve (overflow protection), set of atoxic sterilizable
silicone tubes, 99% antibacterial hydrophobic filters (2) and
multilanguage manual (GB, FR, IT, DE, ES). Made in Italy.

GIMA Foot  .Flow
code MAXI ASPEED Jar Power i h :ié;eucl'g?;
28285 Maxi Aspeed 60 | 2x21 230V - yes
28286 Maxi Aspeed 60 | 2x21 230V yes yes
28288 Maxi Aspeed 60 | 2x41 230V yes yes
28289 Maxi Aspeed 90 | 2x21 230V - yes
28291 Maxi Aspeed 90 | 2x41 230V - yes
28292 Maxi Aspeed 90 | 2x41 230V yes yes
ACCESSORIES
28294 Autoclavable jar 2 | with safety valve
28295 Autoclavable jar 4 | with safety valve
28297 Hydrophobic 99% antibacterial filter
25482 Silicone tube - 8x14 mm - roll of 30m




CLINIC PLUS SUCTION 2x4 1 jar 230V with footswitch, flow regulator

Code: 28198

Category: Hospital suction pumps - aspirators ﬁv

‘g )

Unit of sale: 1 pe.
Minimum order: 1 v
Type: Medical device
Class: A
NSIS: 590729
CND: 7120105
EAN13: 8023279281989
Description: CLINIC PLUS Full
* Autoclavable Jars: 2x4 1
* Footswitch: YES

Technical Specifications:

* Flow direction diverter (Allows to direct suctioned liquids to any of the 2 jars): YES

Designed for professional aspiration of bodily fluids, tissues or bones of patients during or
after surgery.

QOiless and maintenance free piston type pumps provide high performances. Excellent
suction capacities and max vacuum built up within a few seconds.

Available with vacuum gauge and autoclavable jars made in makrolon with 200 ml (2 1
jar) or 500 ml (4 or 51 jars) graduation and 2-3 litres Flovac jars with disposable liners.

Wide range of versions with different features

- 60 I/m (Clinic Plus) or 90 I/m (Hospi Plus) flow rate
-2,4orSljars

- MPR system for versatility

- footswitch and flow direction diverter

High standards of safety in overflow protection system
Double security valve integrated in the jar and hydrophobic filter (all models), safety trap
bottle (only MPR models).

MPR (Multi Purpose Rail) models
This system enhances the versatility for easy and quick exchange of different accessories,
with no need for tools.

Equipped with five connections for rings of various diameters to fit jars of different sizes
and types (21, 31, 51), cannula holders and safety trap bottle.

Main applications: EMERGENCY DEPT. / GYNAECOLOGY / OPERATING
THEATRE / GENERAL SURGERY / NEUROSURGERY / DENTAL PRACTICE /
OBSTETRICS

Size: 460 x 850 x 420 mm
Weight: 20 kg
Made in Italy.

Operating voltage: 230 V - 50/60 Hz

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



Maximum suction: - 0,90 bar (675 mmHg)
Operating cycle: continuous

Flow: 60 1/min

Power: 230 VA

Noise level: 51.7 dBA

Norms: CEI 62-5 (IEC 601-1); 93/42 EEC

Standard accessories: 121°C autoclavable jar with overflow valve system: 2x4 1
Rings to accommodate 51 jars: NO
Safety Trap Bottle (220 ml): NO
Antibacterial & Hydrophobic Filter (single-patient): 1
Autoclavable silicone tubes o 8x14 mm length 150 cm: 1
Conical Connector ¢ 10-11-12mm: 1
Air suction inlet: 1
Footswitch with intermittent or continuous operation: 1
Change-Over System from jar to jar by soft-touch keys: 1
Power Cord with Schuko plug: 1
Multilingual manual: GB, FR, IT, ES ,DE, GR, PL, RO

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



HOSPI PLUS SUCTION 2x4 1 jar 230V with footswitch, flow regulator

Code: 28204 g )
Category: Hospital suction pumps - aspirators ﬁv
Unit of sale: 1 pe.
Minimum order: 1 L/
Type: Medical device
Class: A
NSIS: 590729
CND: 7120105
EAN13: 8023279282047
Description: HOSPI PLUS Full
* Autoclavable Jars: 2x4 1
* Footswitch: YES

* Flow direction diverter (Allows to direct suctioned liquids to any of the 2 jars): YES

Designed for professional aspiration of bodily fluids, tissues or bones of patients during or
after surgery.

QOiless and maintenance free piston type pumps provide high performances. Excellent
suction capacities and max vacuum built up within a few seconds.

Available with vacuum gauge and autoclavable jars made in makrolon with 200 ml (2 1
jar) or 500 ml (4 or 51 jars) graduation and 2-3 litres Flovac jars with disposable liners.

Wide range of versions with different features

- 60 I/m (Clinic Plus) or 90 I/m (Hospi Plus) flow rate
-2,4orSljars

- MPR system for versatility

- footswitch and flow direction diverter

High standards of safety in overflow protection system
Double security valve integrated in the jar and hydrophobic filter (all models), safety trap
bottle (only MPR models).

MPR (Multi Purpose Rail) models
This system enhances the versatility for easy and quick exchange of different accessories,
with no need for tools.

Equipped with five connections for rings of various diameters to fit jars of different sizes
and types (21, 31, 51), cannula holders and safety trap bottle.

Main applications: EMERGENCY DEPT. / GYNAECOLOGY / OPERATING
THEATRE / GENERAL SURGERY / NEUROSURGERY / DENTAL PRACTICE /
OBSTETRICS

Size: 460 x 850 x 420 mm
Weight: 20 kg
Made in Italy.

Technical Specifications: Operating voltage: 230 V - 50/60 Hz

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



Maximum suction: - 0,90 bar (675 mmHg)
Operating cycle: continuous

Flow: 90 I/min

Power: 385 VA

Noise level: 46.4 dBA

Norms: CEI 62-5 (IEC 601-1); 93/42 EEC

Standard accessories: 121°C autoclavable jar with overflow valve system: 2x4 1
Rings to accommodate 51 jars: NO
Safety Trap Bottle (220 ml): NO
Antibacterial & Hydrophobic Filter (single-patient): 1
Autoclavable silicone tubes o 8x14 mm length 150 cm: 1
Conical Connector ¢ 10-11-12mm: 1
Air suction inlet: 1
Footswitch with intermittent or continuous operation: 1
Change-Over System from jar to jar by soft-touch keys: 1
Power Cord with Schuko plug: 1
Multilingual manual: GB, FR, IT, ES ,DE, GR, PL, RO

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS

SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT
ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS
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ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS este un aspirator recomandat in special pentru utilizarea pe
sectiile clinicilor medicale, pentru pacienti ce au fost supusi interventiei de traheotomie, pentru interventii de
mica chirurgie si post-operator la domiciliu. Aparatul trebuie utilizat pentru aspiratia nazala, orala si traheala a
lichidelor corporale (de exemplu mucus, secretii si sdnge), la adulti si copii. Aparat proiectat pentru a permite
un transport comod si o utilizare aproape continua, datorita adoptarii unui sistem electronic de gestionare
a alimentarii dispozitivului. Prevazut cu semnal sonor si semnal vizual (indicator luminos) pentru indicarea
bateriei in curs de descarcare

Realizat cu o carcasa din material plastic, cu grad sporit de izolatie termica si electrica, in conformitate cu cele
mai recente reglementari in materie de siguranta in vigoare la nivel european. Se livreaza cu vas de aspiratie
din policarbonat, sterilizabil, cu supapa de preaplin.

Prevazut cu regulator de aspiratie si vacuummetru de semnalare, pozitionate pe panoul frontal.

A AVERTISMENTE GENERALE

Inainte de a folosi aparatul, cititi cu atentie manualul de utilizare.

Utilizarea aparatului este permisa doar personalului calificat (medic chirurg/asistent medical specializat/asis-
tent).

La domiciliu, dispozitivul trebuie utilizat de catre un adult care este in deplinatatea facultatilor mintale si/sau
de asistenti la domiciliu.

Se interzice demontarea aparatului. Pentru orice interventie de intretinere, adresati-va departamentului teh-
nic.

NORME DE SIGURANTA FUNDAMENTALE

. La deschiderea ambalajului, ver|f|cat| daca aparatul este intact, acordand o atentie deosebita eventualelor
deteriorari ale pieselor din plastic, din cauza cérora accesul la componentele mgerne sub tensiune devine
posibil si care pot provoca ruperea si/sau deteriorarea cablului de alimentare. In caz de deteriorari, nu
introduceti stecherul in priza electrica. Pentru a-l inlocui, adresati-va departamentului tehnic GIMA.

2. Inainte de a conecta aparatul, verificati intotdeauna daca datele electrice indicate pe eticheta si tipul de
stecher utilizat corespund cu specificatiile retelei la care urmeaza sa se conecteze aparatul.
3. Verificati standardele de siguranta indicate pentru echipamentele electrice, mai ales:

- Folositi exclusiv accesorii si componente originale, produse de catre constructorul GIMA, pentru a garan-
ta maxima fiabilitate si eficienta a dispozitivului;

- Folositi intotdeauna dispozitivul medical cu filtrul antibacterian pus la dispozitie de constructorul GIMA,
pentru a garanta maxima fiabilitate si eficienta a dispozitivului;

- Nu introduceti niciodata aparatul in apa sau in alte lichide;

- Nu asezati si nu pastrati aspiratorul in locuri de unde acesta poate sa cada sau poate fi impins in cada
sau in chiuveta; in caz de cadere accidentala a aparatului, nu incercati s&- scoateti din apa, cu stecherul
introdus in priza: decuplati intrerupatorul general, scoateti stecherul din priza si adresati-va departamen-
tului tehnic GIMA. Nu ncercati sa puneti in functiune aparatul decat dupa ce acesta a fost atent verificat
de personal calificat si/sau de departamentul tehnic GIMA;

- Asezati aparatul pe suprafete plane si stabile, pentru a evita acoperirea sau blocarea prizelor de aer din
partea posterioara a acestuia;

- Nu asezati aspiratorul pe suprafete de functionare instabile, a caror cadere accidentald se poate solda
cu functionarea deficitara/avarierea acestuia. In cazul in care sesizati deterioréri ale partilor din material
plastic, din cauza carora accesul la componentele interne sub tensiune devine posibil, nu introduceti
stecherul in priza electrica. Nu incercati sa puneti in functiune aparatul decat dupa ce acesta a fost atent
verificat de personal calificat si/sau de departamentul tehnic GIMA;

- Nu folositi aparatul in medii ce contin amestecuri anestezice inflamabile Tn contact cu aerul, cu oxigenul
sau cu protoxidul de azot, ce pot provoca explozii si/sau incendii;

- Nu atingeti aparatul cu méinile umede si, in orice caz, evitati intotdeauna contactul aparatului cu lichidele;

- Nu permiteti folosirea dispozitivului de cétre copii si/sau persoane neautorizate, nesupravegheate;

- Nu lasati aparatul conectat la priza de alimentare atunci cand nu este utilizat;

- Nu trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecherul. Prindeti stecherul cu ména, pentru a-|
scoate din priza;

- Pastrati si utilizati aparatul in medii protejate de agentii atmosferici si la distanta de eventuale surse de
caldura. Dupa fiecare utilizare, se recomanda repunerea dispozitivului in cutia acestuia, protejandu-l de
praf si de lumina soarelui;



GIMA

- In general, nu se recomanda utilizarea adaptoarelor simple sau multiple si/sau a prelungitoarelor. Daca
utilizarea lor este indispensabila, va trebui sa utilizati tipuri care respecta standardele de siguranta, avand
grija, Tn orice caz, ca acestea sa nu depaseascé limitele maxime de alimentare suportate, indicate pe
adaptoare si pe prelungitoare; .

- Nu lasati niciodat& aparatul in apropierea apei si nu-l introduceti in niciun fel de lichide. In caz de cadere
a dispozitivului in apa, scoateti-l din priza, inainte de a-I atinge. Nu folositi aparatul, daca stecherul sau
alimentatorul AC-DC sunt deteriorate sau umede (predati-l imediat unui centru de asistenta autorizat, sau
departamentului tehnic GIMA).

4. Bateria cu plumb dinauntrul dispozitivului medical nu trebuie considerata ca fiind un deseu menajer obis-
nuit. Aceasta componenta trebuie eliminata prin intermediul unui centru de colectare autorizat pentru reci-
clarea acesteia.

5. Pentru operatiunile de reparatie, va rugam sa va adresati exclusiv departamentului tehnic GIMA, sau
centrului de asistenta tehnica autorizat de producator si sa solicitati utilizarea pieselor de schimb originale.
Nerespectarea prevederilor de mai sus poate compromite siguranta dispozitivului.

6. Acest aparat trebuie sa fie destinat numai utilizarii pentru care a fost proiectat si trebuie folosit con-
form modului descris in prezentul manual. Orice utilizare diferita, alta decat cea specifica aparatului, va
fi considerata necorespunzatoare si prin urmare periculoasa; producatorul nu va fi considerat responsabil
pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, gresita si/sau irationala, sau daca aparatul este
utilizat in instalatii electrice care nu sunt conforme cu legislatia in vigoare in materie de siguranta.

7. Dispozitivul medical necesita adoptarea unor masuri de precautie speciale, sub aspectul compatibilitatii
electromagnetice si trebuie instalat si utilizat conform informatiilor puse la dispozitie prin documentele inso-
titoare: dispozitivul ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS trebuie instalat si utilizat la distanta de
aparate de comunicatie de radiofrecventa mobile si portabile (telefoane celulare, aparate de receptie-emi-
sie etc.), ce pot compromite functionarea dispozitivului.

8. Operatiunile de eliminare a accesoriilor si dispozitivului medical trebuie efectuate in conformitate cu preve-
derile in vigoare in fiecare tara in parte;

9. ATENTIE: Nu modificati acest aparat, fara autorizatia producétorului GIMA S.p.A. Niciuna dintre compo-
nentele electrice si/sau mecanice ale dispozitivului nu a fost proiectata pentru a fi reparata de catre utiliza-
tor.

Nerespectarea prevederilor sus-mentionate poate compromite siguranta dispozitivului.

10. Utilizarea dispozitivului in conditii diverse de mediu, altele decat cele indicate in cuprinsul acestui manual,

poate compromite grav siguranta si parametrii tehnici ai acestuia.

11. Utilizarea la domiciliu, in sistem Home-Care: Nu l&sati accesoriile dispozitivului la iTndeména copiilor cu

véarsta sub 3 ani, deoarece acestea contin componente mici care pot fi inghitite.

12.Nu lasati aparatul nesupravegheat in locuri accesibile copiilor si/sau persoanelor care nu se afla in depli-

natatea facultatilor mintale, deoarece exista riscul de strangulare cu tubul destinat pacientului si/sau cu
cablul de alimentare.

13. Dispozitivul medical intr& in contact cu pacientul prin sonda de unicé folosint&, conform prevederilor stan-

dardului ISO 10993-1.
14.Produsul si componentele acestuia sunt biocompatibile, in conformitate cu cerintele standardului EN
60601-1.

15.Functionarea dispozitivului este foarte simpla si prin urmare nu este necesara adoptarea unor masuri

suplimentare, pe langa cele indicate in acest manual de utilizare.
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A Producatorul va fi exonerat de orice raspundere privind daunele accidentale sau indirecte, in
cazul in care au fost efectuate modificari ale dispozitivului, reparatii si/sau interventii tehnice neau-
torizate, sau in caz de avariere a oricareia dintre componentele acestuia, in mod accidental sau ca
urmare a utilizarii necorespunzatoare si/sau incorecte.

Orice interventie neautorizata asupra dispozitivului, chiar si minora, anuleaza imediat garantia si, in
orice caz, nu garanteaza conformitatea cu cerintele tehnice si de securitate impuse de Directiva MDD
93/42/CEE (cu modificarile ulterioare) si de respectivele standarde de referinta.

CONTRAINDICATII

- Inainte de a utiliza dispozitivul, consultati instructiunile de utilizare: necitirea tuturor instructiunilor din cu-
prinsul acestui manual se poate solda cu aparitia unor posibile pericole pentru pacient.

- Dispozitivul nu se poate utiliza pentru drenajul toracic.



- Se interzice utilizarea aparatului pentru aspirarea unor lichide explozive, usor inflamabile sau corozive.
- Dispozitiv nerecomandat pentru rezonanta magnetica. Nu introduceti dispozitivul intr-un mediu MR.

CARACTERISTICI TEHNICE

Tip (directiva 93/42/CEE) Dispozitiv medical din clasa lla

Model ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS

UNI EN ISO 10079-1 VACUUM RIDICAT / DEBIT SCAZUT

Alimentare 14V === 4 cu alimentatorul AC-DC (input: 100-240V~

50/60Hz 100VA) din dotare, sau alimentare interna (baterie cu
Pb 12V === 4A) sau printr-un cablu de incarcare bricheta
auto (12V === 4A)

Curent absorbit 4.0A

Aspiratie maxima (fara conectare vase) -80 kPa (-0,80 bari)
Aspiratie minima (fara conectare vase) Sub -40 kPa (-0,40 bari)
Debit maxim de aspiratie (fara conectare vase) 36 I/min

Clasa de izolatie Clasaall-a

(daca este folosit cu alimentatorul AC-DC)

Clasa de izolatie Echipament alimentat intern
(daca este folosit cu bateria interna)

Clasa de izolatie (daca este utilizat cu cablul de Clasa all-a

ncarcare pentru brichetd auto)

Greutate 4.06Kg

Dimensiuni 350 x 210 x 180 mm

Durata baterie 60 minute

Timp de reincarcare baterie 240 minute

Precizie de detectare indicator de vacuum +5%

Conditii de functionare Temperaturd a mediului ambiant: 5 + 35°C

Procent de umiditate a mediului: 10 + 93% RH
Presiune atmosferica: 800 + 1060 hPa

Conditii de pastrare si de transport Temperaturd a mediului ambiant: -25°C + 70°C
Procent de umiditate a mediului: 0 + 93% RH
Presiune atmosferica: 500 + 1060 hPa

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara preaviz!

OPERATIUNI DE CURATARE A UNITATII PRINCIPALE

Pentru curatarea pértii externe a dispozitivului, folositi o laveta din bumbac, inmuiata in detergent.

Nu folositi substante de curatare abrazive sau solventi. Inainte de a efectua orice fel de operatiune de cura-
tare si/sau intretinere, decuplati aparatul de la reteaua de alimentare cu curent, scotand stecherul din priza,
sau inchizand intrerupatorul dispozitivului.

A Fiti deosebit de atenti si asigurati-va ca partile interne ale aparatului nu intrd in contact cu
lichide.
Sub nicio forma nu spalati aparatul sub jet de apa sau prin scufundare.

In timpul operatiunilor de curatare, purtati manusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari sau mascé de
protectie pentru fata), pentru a nu intra in contact cu eventualele substante contaminante (dupa fiecare ciclu
de utilizare a masinii).
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ACCESORII DIN DOTARE
Vas de aspiratie complet 1000 ml

+ Racord conic

+ Tuburi 8x14 mm, din silicon transparent

+ Filtru antibacterian si hidrofob

+ Alimentator

+ Cablu de alimentare pentru alimentator

+ Cablu pentru bricheta auto

La cerere, sunt disponibile si versiuni cu vas complet de 2000 ml.

Filtru antibacterian si hidrofob: proiectat pentru un singur pacient, cu scopul de a proteja pacientul si
aparatul, impotriva contaminarilor incrucisate. Blocheaza trecerea lichidelor care intra in contact cu filtrul.
Inlocuiti intotdeauna filtrul, atunci cand suspectati ca acesta ar putea fi contaminat si/sau daca se umezeste
sau decoloreaza. Daca aspiratorul se utilizeaz& pentru pacienti a caror stare patologica nu se cunoaste si/
sau pentru care este imposibil de evaluat posibilitatea unei eventuale contaminri indirecte, inlocuiti filtrul
dupa fiecare utilizare. X

Filtrul nu a fost conceput pentru a fi decontaminat, demontat si/sau sterilizat. In schimb, in cazul in care se cu-
noaste patologia pacientului si/sau nu exista pericolul contamindrii indirecte, se recomanda inlocuirea filtrului
dupa fiecare tura de lucru sau, in orice caz, o data pe luna, chiar daca dispozitivul nu este folosit.

ATENTIE: Eventualele canule de aspiratie ce se introduc in corp, achizitionate separat de dispozitiv,
trebuie sa fie conforme cu prevederile standardului ISO 10993-1, in materie de biocompatibilitate a
materialelor.

Vas de aspiratie: Rezistenta mecanicd a componentei este garantatd pané la un total de 30 de cicluri de
curatare si sterilizare. Peste aceasta limita, pot s& apard diminudri ale performantelor fizice si chimice ale
materialului plastic si, prin urmare, se recomandé inlocuirea acestei componente.

Tuburi din silicon: numérul de cicluri de sterilizare si/sau de curétare depinde strict de aplicatia tubului re-
spectiv. Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curéatare, utilizatorului final fi revine sarcina de a verifica daca tubul
poate fi refolosit sau nu. Componenta trebuie inlocuita, ori de cate ori observati semne de uzura a materialului
din care este realizata componenta.

Racord conic: numarul de cicluri de sterilizare si numarul de cicluri de curatare depinde strict de aplicatia
componentei respective. Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curatare, utilizatorului final ii revine sarcina de a
verifica daca racordul poate fi refolosit sau nu.

Componenta trebuie Tnlocuita, ori de cate ori observati semne de uzura a materialului din care este realizata
componenta.

Durata de viata utila a dispozitivului: Peste 1000 ore de functionare (sau 3 ani) in conformitate cu conditiile
standard de testare si de functionare.

ATENTIE: Dispozitivul medical se livreaza fara sonda de aspiratie specifica. in cazul in care acest
dispozitiv trebuie sa fie folosit cu o sonda de aspiratie specifica, utilizatorul final va avea sarcina de
a verifica conformitatea acesteia cu standardul EN 10079-1.

CURA TARE ACCESORII

Producatorul recomanda curatarea si/sau sterilizarea accesoriilor, Tnainte de utilizare. Spélarea si/sau curé-

tarea vasului in autoclava se va efectua conform schemei de mai jos:

+ Purtati manusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari sau mascéa de protectie pentru fatd), pentru a nu
intra Tn contact cu eventualele substante contaminante;

+ Deconectati vasul de la dispozitiv si ridicati recipientul de pe suportul aparatului

+ Separati toate componentele capacului (dispozitiv de preaplin, garniturd).

+ Deconectati toate tuburile de pe vas si de pe filtrul de protectie.

+ Spaélati fiecare componenta in parte a recipientului de colectare a secretiilor, sub jet de apa rece si apoi
curéatati fiecare componenté in parte, in apa calda (temperatura de cel mult 60°C).



+ Spélati apoi din nou, foarte bine, fiecare componenta in parte, folosind la nevoie o perie neabraziva, pentru
indepartarea eventualelor depuneri. Clatiti cu apa calda de la robinet si stergeti toate componentele cu
o lavetd moale (neabraziva). Este permisa spéalarea cu dezinfectant din comert, respectand cu strictete
instructiunile si concentratiile de diluare indicate de catre producator. La finalul operatiunilor de curatare,
lasati componentele sa se usuce la aer, intr-un mediu curat.

+ Goliti si eliminati continutul vasului de aspiratie (respectati si prevederile in vigoare la nivel regional);

O ulterioara dezinfectare a vasului si capacului se poate face cu un dezinfectant din comert, respectandu-se
cu strictete instructiunile si concentratiile de diluare indicate de catre producator. La finalul operatiunilor de
curatare, lasati componentele s& se usuce la aer, intr-un mediu curat.

Tuburile de aspiratie din silicon si racordul conic pot fi spalate foarte bine in ap& calda (temperatura de cel
mult 60°C). La finalul operatiunilor de curatare, ldsati componentele sa se usuce la aer, intr-un mediu curat.

La finalul operatiunilor de curatare, asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate, urménd pasii

de mai jos:

+ Apucati capacul si pozitionati suportul plutitor in locasul aferent (sub conectorul de VACUUM);

+ Introduceti capsula plutitoare si plutitorul, tinAnd garnitura orientatd spre deschizatura capsulei

+ Pozitionati garnitura in locasul aferent de pe capac

+ Lafinalul operatiunilor de reasamblare, asigurati-va intotdeauna de perfecta inchidere a capacului, pentru
a evita scurgerile de vid si revarsarea lichidelor.

in cadru profesional, este posibild sterilizarea in autoclava a accesoriilor capacului si vasului: introduceti
componentele Tn autoclava si efectuati un ciclu de sterilizare cu abur, la o temperaturd de 121°C (presiune
relativé 1 bar — 15 min.), avand grija sa asezati vasul gradat in pozitie rasturnata (cu fundul in sus). Rezistenta
mecanica a recipientului este garantata pana la un total de 30 de cicluri de curétare si sterilizare, in conditiile
specificate (EN ISO 10079-1). Peste aceasta limita, pot sa apara diminuéri ale performantelor fizice si chimi-
ce ale materialului plastic si, prin urmare, se recomandé inlocuirea acestei componente.

Dupa sterilizarea si racirea la temperatura mediului ambiant a componentelor, verificati daca acestea nu sunt
deteriorate si apoi asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate.

Tuburile de aspiratie din silicon transparent se pot introduce in autoclava, unde pot fi supuse unui ciclu de
sterilizare la o temperatura de 121°C (presiune relativa 1 bar — 15 min.). Racordul conic (ce se livreaza im-
preund cu tuburile de aspiratie) poate fi sterilizat la 0 temperatura de 121°C (presiune relativa 1 bar — 15 min).

A SUB NICIO FORMA NU SPALATI, STERILIZATI SAU TRATATI iN AUTOCLAVA FILTRUL ANTI-
BACTERIAN

VERIFICARI PERIODICE DE INTRETINERE

Aparatul ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS nu are nicio componenta care sa necesite intre-
tinere si/sau lubrifiere. Cu toate acestea, este necesar sa efectuati cateva verificari simple pentru a garanta
functionalitatea si siguranta aparatului, inainte de fiecare utilizare. In ceea ce priveste instruirea si formarea,
avand in vedere informatiile din cuprinsul manualului de utilizare, precum si usurinta de utilizare a dispoziti-
vului, instruirea nu este necesara.

Scoateti aparatul din cutie si verificati intotdeauna daca sunt intacte toate componentele din plastic, precum si
alimentatorul AC-DC; este posibil ca acestea sa se fi avariat in timpul folosirii precedente. Conectati transfor-
matorul universal la dispozitiv, prin conectorul special prevéazut si introduceti stecherul cablului de alimentare
al alimentatorului, in priza de curent. Dupa ce ati apasat intrerupatorul, inchideti gura de aspiratie cu un
deget si rotiti regulatorul pana pe pozitia de reglare maxima (complet spre dreapta), verificand ca indicatorul
vacuummetrului sa ajunga la -80 kPa (-0,80 bari).

Rotiti butonul regulatorului pana pe pozitia de reglare minima (complet spre stanga), verificand ca valoarea
de aspiratie s& nu depéseasca 40 kPa (-0,40 bari). Verificati daca nu se produc zgomote excesiv de supé-
ratoare, care ar putea sugera o probleméa de functionare. Aparatul este protejat de o siguranta fuzibild de
protectie (F 10A L 250V) aflata in cablul de incarcare bricheta auto. Pentru a o inlocui, verificati intotdeauna
daca este de tipul si valoarea indicata.

In interior (consultati fisa electrica), dispozitivul este protejat de doua sigurante fuzibile F1 si F2 (T 15A L
125V) ; accesul la acestea nu este posibil din exterior, prin urmare, pentru schimbarea acestora apelati la
personal tehnic autorizat de catre producator.
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Aparatul este prevazut cu o baterie cu plumb, iar accesul la aceasta nu este posibil din exterior. Pentru inlo-
cuirea bateriei, apelati exclusiv la departamentul tehnic GIMA

A UTILIZATI EXCLUSIV BATERIILE RECOMANDATE DE FIRMA GIMA. UTILIZAREA UNOR BATE-
RII DE ALTE TIPURI NU ESTE RECOMANDATA $I SE SOLDEAZA CU PIERDEREA GARANTIEL

in cazul in care personalul de asistent4 tehnic trebuie sa inlocuiascé bateria internd, acordati o atentie deo-
sebita polaritatii acesteia. Semnele + / - corespunzatoare polaritatii sunt indicate direct pe baterie.

Tip defect

Cauza

Solutie

1. Indicator luminos rosu, aprins
cu lumina fixa

Baterie descarcata

Conectati cablul de alimentare la reteaua
electricd, cu intrerupatorul neapasat si lasati
la incarcat pana cénd INDICATORUL LU-
MINOS VERDE SE APRINDE CU LUMINA
FIXA.

2. Niciun indicator luminos
aprins

Dispozitivul este blocat

Alimentator defect, sau problema tehnica
interna. Adresati-va serviciului de asistenta
tehnica.

3. Aspiratia nu are loc

Capacul vasului a fost infiletat gresit

Desurubati si ingurubati la loc pana la capat
capacul vasului.

4. Aspiratia nu are loc

Garnitura capacului nu se afla in lo-
casul sau

Desurubati capacul si pozitionati
garnitura la loc in locasul de pe capac.

5. Plutitor blocat

Depuneri acumulate pe plutitor

Desurubati capacul, scoateti plutitorul si in-
troduceti-l in autoclava.

6. Plutitorul nu se inchide

Daca dopul a fost spalat, verificati ca
plutitorul s& nu se fi desprins partial

Blocati plutitorul

7. Aspiratie lenta

Formare de spuma inauntrul vasului
de colectare

Umpleti 1/3 din vas, cu apa normala

8. Aspiratia nu are loc, din cauza
scurgerii de mucus

Filtru infundat

Inlocuiti filtrul

9. Capacitate de vacuum redusa
si/sau inexistenta

+ Regulatorul de vacuum este deschis

« Filtrul de protectie este blocat

* Tuburile de racordare la filtru si la
dispozitiv sunt infundate, indoite sau
deconectate

+ Supapa de preaplin este inchisa sau
blocata

+ Pompa avariata

+ Inchideti complet regulatorul si verificati
puterea de vidare

* Inlocuire filtru

+ Conectati tuburile la filtru si/sau la vas, sau
fnlocuiti-le, daca sunt infundate

+ Deblocati supapa de preaplin, tineti dispo-
zitivul in pozitie verticala

+ Adresati-va departamentului tehnic GIMA

10. Aparat zgomotos

Problema internd

Adresati-va departamentului tehnic GIMA

Defecte 123456789 10

Niciuna dintre solutii nu s-a dovedit a
fi eficienta

Adresati-va distribuitorului sau departamen-
tului tehnic GIMA

in cazul in care dispozitivul de preaplin intra in functiune, aspiratia lichidului trebuie s& inceteze. Dacé dispo-
zitivul de preaplin nu intra in functiune, pot sa apara doua situatii:
Situatia 1 Daca dispozitivul de preaplin nu intra in functiune, aspiratia va fi blocata de filtrul antibacterian.

Situatia a 2-a In caz de patrundere a lichidului in aparat (nu functioneaza nici dispozitivul de preaplin, nici
filtrul antibacterian), apelati la departamentul tehnic GIMA, pentru efectuarea operatiunilor de intretinere
(consultati modalitatile de returnare a aparatului).

La cerere, producatorul GIMA S.p.A, va pune la dispozitie scheme electrice, liste de componente,
descrieri, instructiuni privind calibrarea si/sau orice alte informatii ce pot fi de folos personalului de
asistenta tehnica, in vederea repararii aparatului.
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A iNAINTE DE A EFECTUA ORICE OPERATIUNE DE VERIFICARE iN CAZ DE ANOMALII SAU
PROBLEME DE FUNCTIONARE, ADRESATI-VA SERVICIULUI TEHNIC GIMA. PRODUCATORUL NU
OFERA NICIUN FEL DE GARANTIE PENTRU ECHIPAMENTE, iN CAZUL IN CARE, CA URMARE A VE-
RIFICARILOR SERVICIULUI TEHNIC SE CONSTATA CA ECHIPAMENTELE AU FOST MODIFICATE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

+ Dispozitivul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare, pentru a depista problemele de functionare si/sau
avariile provocate pe durata transportului si/sau depozitarii aparatului.

+ Pozitia de functionare trebuie s& permita accesul la panoul de comanda, precum si o buné vizibilitate a
indicatorului de vid, a vasului si a filtrului antibacterian.

+ Se recomanda sa nu tineti dispozitivul in ména si/sau s& evitati contactul prelungit cu corpul aparatului.

ATENTIE: Pentru o corecta utilizare, pozitionati aspiratorul pe o suprafata plana si stabila, in asa fel
incéat vasul sa poata fi utilizat la capacitatea maxima de stocare, iar dispozitivul de preaplin s& functioneze la
randament maxim.

Functionare cu alimentatorul AC-DC:

+ Conectati tubul scurt din silicon cu filtru antibacterian, la gura de aspiratie.

Celalalt tub, cu un capat conectat la filtru, va trebui conectat la gura de pe capacul vasului, in interiorul
caruia este montat plutitorul (dispozitiv de preaplin).

Dispozitivul de preaplin intrd in functiune (plutitorul inchide racordul intern al capacului), atunci cand se
atinge nivelul maxim al volumului (90% din volumul util al vasului), impiedicandu-se in felul acesta patrun-
derea lichidului in interiorul aparatului.

Aparatul trebuie folosit pe o suprafata de lucru orizontala.

+ Conectati tubul lung din silicon la gura rdmasa liberd, de pe capac; la capatul liber al tubului, conectati
racordul conic pentru cuplarea sondelor si apoi prindeti sonda de aspiratie pe racord.

+ Conectati alimentatorul universal la dispozitiv, prin conectorul special prevazut si introduceti stecherul ca-
blului de alimentare in priza de curent. Pentru a incepe tratamentul, apasati intrerupatorul pe pozitia I,
pentru a porni aparatul

+ Setati valoarea de presiune negativa dorita (bari/kPa), cu ajutorul regulatorului de vid special prevazut.
Rotind butonul in sensul acelor de ceasornic veti obtine o valoare mai mare a presiunii negative: aceste
valori pot fi citite pe instrumentul numit ,vacuummetru”.

+ Pentru a intrerupe si/sau termina tratamentul, ap&sati din nou intrerup&torul si scoateti stecherul din priza
de alimentare

+ Pentru a evita formarea de spuma in interiorul vasului de colectare, desurubati capacul vasului si umpleti
1/3 din vas cu apa (pentru a facilita operatiunile de curatare si pentru o mai rapida depresurizare in timpul
functionérii), dupa care insurubati la loc capacul pe vas.

+ Scoateti accesoriile si apoi efectuati operatiunile de curéatare.

+ Dupa fiecare utilizare, introduceti dispozitivul la loc Tn cutia sa, pentru a-l proteja impotriva prafului

ATENTIE: Stecherul cablului de alimentare este elementul de decuplare de la reteaua electrica; chiar daca
aparatul este echipat cu un buton de pornire/oprire, accesul la stecher trebuie s& fie intotdeauna posibil in
timp ce aparatul functioneaza, pentru a permite o eventuala deconectare a acestuia de la reteaua electrica,
n caz de nevoie.
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Montare filtru

Directje a fluxului de aspiratie

Asigurati-va ca filtrul este montat cu sagetile orientate spre partea pe care se afla pacientul.

AVERTISMENT: Interiorul dispozitivului medical trebuie verificat cu regularitate, pentru a detecta pre-
zenta unor lichide sau a altor urme vizibile de contaminare (secretii). In prezenta lichidelor sau a
urmelor vizibile de contaminare, inlocuiti imediat dispozitivul medical, deoarece exista riscul unui
insuficient debit de vid. Aceste produse au fost proiectate, testate si fabricate exclusiv pentru a fi
utilizate pe un singur pacient si pe un interval de timp de cel mult 24 de ore.

Functionare cu cablul incércator de bricheta 12V DC

+ Conectati cu ajutorul cablului incarcator de brichetd priza externa de 12V a aparatului, la priza incarcéto-
rului de bricheta.
Verificati gradul de incarcare a bateriei vehiculului, ihainte de a folosi aparatul cu cablul incarcator de bri-
cheta.

+ Apasati intrerupatorul pe pozitia I, pentru a porni aparatul

Atentie: Folositi numai cablul incarcator de bricheta original, din dotare sau comandat ca piesa de
schimb, conform indicatiilor din capitolul ,Norme de sigurantd fundamentale”

Functionare prin bateria interna

+ Apasati intrerupatorul pe pozitia I, pentru a porni dispozitivul (alimentatorul extern nu trebuie s fie conec-
tat)

+ Autonomia bateriei complet incarcate este de aproximativ 60 de minute cu o functionare continua.

A ATENTIE: Tnainte de a folosi dispozitivul, verificati gradul de incércare a bateriei cu plumb.

Inaintea fiecarei utilizari, incarcati mai inti bateria.

Pentru a mentine dispozitivul in buna stare de functionare, incércati bateria o data la 3 luni (in caz de nefo-
losire a aparatului).

Operatiuni de reincarcare: pentru a putea incarca bateria internd, trebuie sa conectati alimentatorul
universal (din dotare) la reteaua electrica, timp de aproximativ 240 de minute, cu intrerupatorul general pe
pozitia 0.
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TAB. | - SEMNALE LUMINOASE iN TIMPUL FUNCTIONARII

Cu alimentare externa (indiferent de gradul de i incrcare a baterlel) cand dispozitivul este in functiune (dupa
ce s-a apasat butonul de Pornire), indicatorul luminos va rimane aprins cu LUMINA VERDE FIXA.

Semnal luminos | Faza

Probleméa/Cauza

Solutie

Indicator luminos in timpul incarcarii
verde cu aprindere

intermitenta

Baterie in curs de
incarcare

Asteptati

Indicator luminos in timpul incarcarii
verde aprins cu

lumina fixa

Ciclu de reincarcare
finalizat

Decuplati alimentatorul

In timpul functionarii pe
baterie

Indicator luminos
rosu aprins cu
lumina fixa

Semnalizare baterie
descarcata

incepeti ciclul de reincarcare.

ATENTIE: in timpul acestei semnalari, se va
auzi un bip lung si continuu (durata sunetului
0,8 s/frecventa sunetului: o data la 8,5 s), care
va atentiona utilizatorul ca bateria este des-
carcata

inchidere automat a
dispozitivului, din cauza
bateriei descarcate

Indicator luminos
rosu cu aprindere
intermitenta

Baterie complet des-
carcata

La repornirea dispozitivului, indicatorul lumi-
nos rosu se va aprinde intermitent: executati
imediat ciclul de reincarcare a bateriei.

In timpul functionarii pe
baterie.

Indicator luminos
portocaliu aprins cu
lumina fixa

Stare intermediara/Ba-
teria nu este incarcata
complet

Functionare pe baterie garantata/
La aprinderea indicatorului luminos rosu,
ncepeti ciclul de reincarcare.

Racord conic

Filtru antibacterian

Tub autoclavabil, din silicon

intrerupator

ON/OFF
Vacuummetru

SUPERVEGA
BATTERY "

(kPa / Bar)

Indicator luminos
Stare baterii

Buton
Reglare

A NU UTILIZATI NICIODATA DISPOZITIVUL FARA FLACON SI/SAU FARA FILTRUL DE PROTEC-

TIE

RISCURI DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA Sl POSIBILE SOLUTII

Aceasta sectiune contine informatii privind conformitatea dispozitivului cu standardul EN 60601-1-2 (2015).
ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS este un dispozitiv medical ce necesitda adoptarea unor
masuri de precautie speciale sub aspectul compatibilitatii electromagnetice si care trebuie instalat si pus in
functiune in conformitate cu instructiunile din cuprinsul documentelor insotitoare. Dispozitivele de radioco-
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municatie portabile si mobile (telefoane mobile, statii de emisie-receptie etc.) pot compromite dispozitivul
medical si nu trebuie sa fie folosite in apropierea, langa sau suprapuse peste dispozitivul medical. Daca o
astfel de utilizare este necesara si inevitabila, trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a va asigura
ca dispozitivul electromedical functioneaza corespunzator in configuratia de utilizare prevazuta (de exemplu,
verificarea constanta si vizuala a absentei anomaliilor sau defectiunilor).

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri, altele decét cele specificate, cu exceptia traductoarelor si
cablurilor comercializate de catre produc&torul aparatului si sistemului drept componente de schimb, se poa-
te solda cu o intensificare a emisiilor si o diminuare a imunitatii dispozitivului sau sistemului. Tabelele de
mai jos ofera informatii despre caracteristicile EMC (Compatibilitate electromagnetica) ale acestui dispozitiv
electromedical.
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Ghid si declaratie din partea producatorului — Emisii electromagnetice

Dispozitivul ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos.
Clientul si/sau utilizatorul dispozitivului ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul
este utilizat intr-un astfel de mediu

Testare a emisiilor Conformitate | Linii directoare cu privire la mediul electromagnetic
Emisii iradiate/conduse Grup 1 ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS foloseste energie
CISPR11 de radiofrecventa numai pentru functionarea sa internd. Prin urmare,

emisiile sale de radiofrecventa sunt foarte scazute si nu provoacd
interferente in vecinatatea niciunui echipament electronic.

Emisii iradiate/conduse Clasa [B] ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS6 este adecvat pen-

CISPR11 tru a fi utilizat in toate mediile, inclusiv in mediul casnic si in medii
. legate direct la reteaua de distributie publica de alimentare a mediilor

Oscilafii EN 61000-3-2 Clasa [A] folosite in scopuri casnice. Y

Fluctuatii de tensiune/flicker Conform

EN 61000-3-3

Linii directoare si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

Dispozitivul ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos.
Clientul si/sau utilizatorul dispozitivului ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul
este utilizat intr-un astfel de mediu

Test de Imunitate Nivel de testare Nivel de conformitate | Ghid privind mediul electromagnetic
Descarcari electros- | +/-8kV contact Aparatul nu isi modificd | Podeaua trebuie s& fie din lemn, ciment
tatice (ESD) +/-15kV aer starea sau ceramica. Daca podeaua este acope-
EN 61000-4-2 rita cu material sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%.
Trenuri de impulsuri | +/-2kV prin alimentare Aparatul nu isi modificd | Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
tranzitorii rapide/ +/-1kV prin conductoare | starea unui mediu comercial sau spitalicesc.
burst EN 61000-4-4 | de semnal
Surge +/-1 kV mod diferential Aparatul nu isi modificd | Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
EN 61000-4-5 +/-2 kV mod comun starea unui mediu comercial sau spitalicesc.
Oscilatii de tensiune, | <5% Ut (>95% oscilatie | - - Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
scurte intreruperisi | in Ut) la 0,5 ciclu 40% unui mediu comercial sau spitalicesc.
variatii Ut (60% oscilatie in Ut ) Daca utilizatorul dispozitivului ASPIRA-
de tensiune EN la 5 cicluri TOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS
61000-4-11 70% UT (30% oscilatie in necesitd ca aparatul sa functioneze in
Ur) la 25 cicluri mod continuu, se recomanda folosirea
<5% Ut (>95% oscilatie acestuia printr-o sursa neintreruptibila.
inUt)la5s
Camp magnetic la 30A/m Aparatul nu isi modificd | Campurile magnetice la frecventa de retea
frecventa de retea starea trebuie sa aiba niveluri specifice instalatii-
(50/60 Hz) lor din mediile comerciale sau spitalicesti.
EN 61000-4-8

Nota Ut reprezinta valoarea tensiunii de alimentare
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Linii directoare si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

Dispozitivul ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos.
Clientul si/sau utilizatorul dispozitivului ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul
este utilizat intr-un astfel de mediu

Test de Nivel indicat Nivel de Ghid privind mediul electromagnetic

Imunitate de EN 60601-1-2 conformitate

Perturbatii de la 3Vrms V1=3Vrms Dispozitivele de comunicatie de radiofrecventa porta-

conduse 150kHz la 80MHz bile si mobile nu trebuie utilizate la o distanta fata de

EN 61000-4-6 (pentru aparate care nu vreuna dintre componentele dispozitivului ASPIRATOR
sunt lifesupporting) SUPER VEGA CU BATERIE PLUS inclusiv fata de ca-

bluri, care sa fie mai mica decét distanta de separare
calculata prin ecuatia aplicabila frecventei transmitato-

rului.
Perturbatii dela10V/m80MHzla | E1=10V/m
Radiate 2.7GHz Distante de separare recomandate
EN 61000-4-3 (pentru aparate care nu
sunt life-equipment) d= ['3;75]\/?
;

d= [L_%]\/F de la 80MHz la 800MHz

d= [%]ﬁ de la 800MHz la 2,7GHz

Unde P este puterea nominala maxima de iesire a emi-
tatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului
si d este distanta de separare recomandata, exprimata
in metri (m). Intensitatea cadmpului generat de emita-
toarele de radiofrecventa fixe, stabilitd printr-o analiza
electromagnetica la fata locului®, poate fi mai mica de-
cét nivelul de conformitate al fiecarui

interval de frecventd®. Interferentele pot

sa apara in vecinatatea aparatelor mar- <((°)>>

cate cu simbolul urmator:

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventei mai mari.
Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influen-
tata de gradul de absorbtie si de reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitatile campului pentru emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare si faré fir) si radi-
ouri mobile terestre, echipamente radioamatoare, emitatoare radio AM si FM si emitétoare TV nu pot fi calculate in'teorie
si nici cu precizie. Pentru a stabili un mediu electromagnetlc cauzat de emitatoare RF fixe, trebuie luata in considerare o
cercetare electromagnetica a locului. In cazul in care intensitatea campului masurata in locul in care este utilizat aparatul
depaseste nivelul de conformitate aplicabil mentionat mai sus, functionarea normald a aparatului trebuie monitorizata.
Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi o orientare sau o pozitionare
diferita a aparatului.

b) Intensitatea cAmpului pe un interval de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz trebuie sa fie mai mica de 10 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele radio portabile si mobile si monitor

Dispozitivul ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS a fost conceput pentru a functiona intr-un mediu electromag-
netic in care perturbatiile de radiofrecventa radiate sunt tinute sub control. Clientul sau utilizatorul aparatului ASPIRATOR
SUPER VEGA CU BATERIE PLUS poate sa contribuie la prevenirea interferentelor electromagnetice, asigurand o dis-
tantd minima intre aparatele de comunicatie de radiofrecventd mobile si portabile (emitatoare) si aparatul ASPIRATOR
SUPER VEGA CU BATERIE PLUS, conform recomandarilor de mai sus, in functie de puterea de iesire maxima a apara-
telor de comunicare radio.

Puterea maxima nominald | Distanta de separare dupa frecventa emitatorului m
de iesi itatorului W
@ lesire a emiatorulul intre 150KHz si 80MHz ntre 80MHz si 800MHz intre 800MHz si 2,7GHz
d= [&]ﬁ d= [i]\/ﬁ d= [&]ﬁ
Vi E E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu puterea maxima nominala de iesire de mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m)
poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitétorului, unde P este puterea nominald maxima de iesire a
emitatorului, exprimata in Watt (W), conform producétorului emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta pentru intervalul de frecventa mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influen-
tata de gradul de absorbtie si de reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.

SIMBOLURI UTILIZATE
ﬁ Atentie: Cititi si respectati cu atentie Respectati instructiunile de
instructiunile (avertismentele) de utilizare utilizare
P A/ o .
™ S atra Tntr 5 ; =< | Ase pastra ferit de razele
A se péstra intr-un loc racoros si uscat 2N | soarelui

Data fabricatiei

M Producator

Cod produs Numar de lot

C € Dispozitiv medical realizat in conformitate cu Components aplicata de tip BF

prevederile Directivei 93/42/CEE

Eliminare DEEE Aparat incadrat in clasa a Il-a

Limita de temperatura

Baterie (Pb Battery 12V 4A) Limita de presiune atmosferica

X

]
@I Numar de serie
]

=== | Curent continuu Curent alternativ

IP21 | Grad de protectie asigurat prin carcasa Frecventa de retea

Limita de umiditate

©E N Qs [O]PIER"

@ Pornit/Oprit
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Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipa-
mentele electrice si electronice

Tratarea bateriilor consumate (Directiva 2006/66/CE) Acest simbol aplicat pe produs indica faptul ca ba-
teriile nu trebuie considerate ca fiind un deseu menajer obisnuit. Asigurandu-va cé bateriile sunt eliminate in
mod corect, veti contribui la prevenirea unor posibile efecte negative asupra mediului inconjurator si asupra
sanatétii, efecte care pot sa apara, in caz de eliminare incorecta a acestora. Reciclarea materialelor ajuta la
pastrarea resurselor naturale. Predati bateriile consumate la punctele de colectare indicate, in vederea reci-
clarii acestora. Pentru mai multe informatii privind eliminarea bateriilor consumate sau a produsului, va puteti
adresa primériilor sau autorit&tilor locale.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.



M28194-M-Rev.1-11.20

< GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS
CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR
ASPIRATEUR CLINIC PLUS

CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS

ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS
ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS

XEIPOYPIriKO2 ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS

28194 - 28196 - 28198 0

Gima S.p.A.
M Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (Ml) Italy

A C €

M e
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com /\/T/\ ﬁ
www.gimaitaly.com /.\\
_——

Made in ltaly




79 ROMANA GI MA

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS este un aspirator chirurgical cu alimentare electrica 230V
~ / 50Hz, ce se utilizeaza pentru aspiratia lichidelor corporale (ca de exemplu mucus, secretii si sdnge).
Dispozitivul este prevazut cu 4 roti antistatice, doua dintre roti avand dispozitiv de franare si cu maner de
tragere. Aparat proiectat pentru a permite un transport comod si o utilizare continua. Datorita acestor carac-
teristici si performantelor pe care le asigura, acest dispozitiv este deosebit de adecvat pentru utilizarea in
sala de operatie, pe sectiile clinicilor medicale, pentru aspiratia lichidelor corporale si pentru interventii de
ginecologie si dermatologie (liposuctie). Realizat cu o carcasa din material plastic, cu grad sporit de izolatie
termica si electrica, in conformitate cu reglementarile in materie de siguranté in vigoare la nivel european,
aparatul se livreaza cu 2 vase de aspiratie complete din policarbonat, sterilizabile, cu supapé de preaplin si
este prevazut cu regulator de aspiratie si vacuummetru, pozitionate pe panoul frontal. La cerere, este dispo-
nibild si versiunea cu comanda prin pedala si cu deviator al debitului de lichide aspirate. Sistemul cu control
electronic pozitionat pe panoul frontal permite efectuarea aspiratiei printr-o pedald de comanda, permitand
astfel aspiratia lichidelor in ambele vase, fara a opri dispozitivul si fara a efectua din nou legatura cu cel de-al
doilea vas.

AA AVERTISMENTE GENERALE

Inainte de a folosi aparatul, cititi cu atentie manualul de utilizare. Acest dispozitiv poate fi utilizat doar
de personal calificat

Se interzice demontarea aparatului. Pentru orice interventie, adresa;i-vé departamentului de asisten;é
tehnica Gima

Nu permiteti folosirea dispozitivului medical de cétre copii si/sau persoane neautorizate, nesuprave-
gheate de un adult aflat in deplinatatea facultatilor mintale

Manevrati cu cea mai mare grija vasele pline, in timpul transportului in zonele destinate eliminarii,
respecténd procedurile in vigoare la nivelul unitatii si/sau spitalului

NORME DE SIGURAN:I'/‘ FUNDAMENTALE

1. Ladeschiderea ambalajului, verificati daca aparatul este intact, acordand o atentie deosebita eventualelor
deteriorari ale pieselor din plastic, din cauza carora accesul la componentele interne sub tensiune devi-
ne posibil si care pot provoca ruperea si/sau deteriorarea cablului de alimentare. in astfel de cazuri, nu
conectati stecherul la priza electrica. Efectuati aceste verificri inainte de fiecare utilizare.

2. inainte de a conecta aparatul, verificati intotdeauna daca datele electrice indicate pe eticheta si tipul de
stecher utilizat corespund cu specificatiile retelei la care urmeaza sa se conecteze aparatul.

3. Verificati standardele de siguranta indicate pentru echipamentele electrice, mai ales:

+ Folositi exclusiv accesorii si componente originale, produse de cétre constructorul GIMA, pentru a garan-
ta maxima fiabilitate si eficienta a dispozitivului.

+ Folositi intotdeauna dispozitivul medical cu filtrul antibacterian.

+ Asezati aparatul pe suprafete plane si stabile. Nu asezati dispozitivul pe suprafete instabile, a caror
cadere accidentald se poate solda cu functionarea deficitar&/avarierea acestuia. In cazul in care sesizati
deteriorari ale partilor din material plastic, din cauza carora accesul la componentele interne sub tensiune
devine posibil, nu introduceti stecherul in priza electrica. Nu incercati sa puneti in functiune dispoziti-
vul, decét dupa ce acesta a fost atent verificat de personal calificat si/sau de departamentul tehnic GIMA,;

+ Asezati aparatul in asa fel incat s& evitati acoperirea sau blocarea prizelor de aer, aflate in partea poste-
rioard si laterald a dispozitivului;

* Nu folositi aparatul in medii ce contin amestecuri anestezice inflamabile in contact cu aerul, cu oxigenul
sau cu protoxidul de azot, ce pot provoca explozii si/sau incendii.

* Nu atingeti aparatul cu méinile umede si, in orice caz, evitati intotdeauna contactul aparatului cu lichide-
le. Nu lasati niciodat& dispozitivul in apropierea apei si nu-l introduceti in niciun fel de lichide. in caz de
cadere a dispozitivului in apa, scoateti cablul de alimentare din priz&, inainte de a- atinge.

* Nu permiteti folosirea dispozitivului de catre copii si/sau persoane neautorizate, nesupravegheate;

* Nu lasati aparatul conectat la priza de alimentare atunci cand nu este utilizat;

* Nu trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecherul. Tineti de stecher cu ména, pentru a-|
scoate din priza.

+ Pastrati si utilizati aparatul in medii protejate de agentii atmosferici si la distanta de eventuale surse de
caldura.
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+ In general, nu se recomanda utilizarea adaptoarelor, simple sau multiple si/sau a prelungitoarelor. Daca
utilizarea lor este indispensabila, va trebui sa utilizati tipuri care respecta standardele de siguranta, avand
grija, Tn orice caz, ca acestea sa nu depaseascé limitele maxime de alimentare suportate, indicate pe
adaptoare si pe prelungitoare.

4. Pentru operatiunile de reparatie, va rugdm sa va adresati exclusiv departamentului tehnic GIMA, sau
centrului de asistenta tehnica autorizat de producator si sa solicitati utilizarea pieselor de schimb originale.
Nerespectarea prevederilor de mai sus poate compromite siguranta dispozitivului.

5. Acest aparat trebuie sa fie destinat numai utilizarii pentru care a fost proiectat si trebuie folosit
conform modului descris in prezentul manual. Orice utilizare diferita, alta decat cea specifica apara-
tului, va fi considerata necorespunzatoare si prin urmare periculoasa; producatorul nu va fi considerat
responsabil pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, gresita si/sau irationald, sau daca
aparatul este utilizat in instalatii electrice care nu sunt conforme cu legislatia in vigoare in materie de
siguranta.

6. Operatiunile de eliminare a accesoriilor si dispozitivului medical trebuie efectuate in conformitate cu pre-
vederile in vigoare in fiecare tard in parte.

7. ATENTIE: Nu modificati acest dispozitiv far& autorizatia producatorului Gima S.p.A. Niciuna dintre com-
ponentele electrice si/sau mecanice din alcatuirea aspiratorului nu a fost proiectatd pentru a fi reparata
de cétre client si/sau utilizator. Nerespectarea prevederilor sus-mentionate poate compromite siguranta
dispozitivului.

8. Utilizarea dispozitivului ih conditii diverse de mediu, altele decét cele indicate in cuprinsul acestui manual,
poate compromite grav siguranta si parametrii tehnici ai acestuia.

9. Dispozitivul medical intra in contact cu pacientul prin sonda de unica folosinta (ce NU se livreaza impreu-
n& cu aparatul): prin urmare, eventualele canule de aspiratie ce se introduc in corp, achizitionate separat
de dispozitiv, trebuie sa fie conforme cu prevederile standardului ISO 10993-1

10.Produsul si componentele acestuia sunt biocompatibile, ih conformitate cu cerintele standardului EN
60601-1.

11.Functionarea dispozitivului este foarte simpla si prin urmare nu este necesara adoptarea unor méasuri
suplimentare, pe langa cele indicate in acest manual de utilizare.

12.Dispozitivul medical necesita adoptarea unor masuri de precautie speciale, sub aspectul compatibilitatii
electromagnetice si trebuie instalat si utilizat conform informatiilor puse la dispozitie prin documentele
insotitoare: dispozitivul ASPIRATOR CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie instalat si utilizat la distanta
de aparate de comunicatie de radiofrecventa mobile si portabile (telefoane celulare, aparate de receptie-
emisie etc.), ce pot compromite functionarea dispozitivului.

A Producatorul va fi exonerat de orice raspundere privind daunele accidentale sau indirecte, in cazul
in care au fost efectuate modificari ale dispozitivului, reparatii si/sau interventii tehnice neautorizate, sau
in caz de avariere a oricareia dintre componentele acestuia, in mod accidental sau ca urmare a utilizarii
necorespunzatoare si/sau incorecte.

Orice interventie neautorizata asupra dispozitivului, chiar si minora, anuleaza imediat garantia si, in orice caz,
nu garanteaza conformitatea cu cerintele tehnice si de securitate impuse de Directiva MDD 93/42/CEE (cu
modificarile ulterioare) si de respectivele standarde de referinta.

CONTRAINDICATII

- Tnainte de a utiliza dispozitivul ASPIRATOR CHIRURGICAL CLINIC PLUS, consultati instructiunile de
utilizare: necitirea tuturor instructiunilor din cuprinsul acestui manual se poate solda cu aparitia unor
posibile pericole pentru pacient

+ Dispozitivul nu se poate utiliza pentru drenajul toracic

+ Se interzice utilizarea aparatului pentru aspirarea unor lichide explozive, usor inflamabile sau corozive

+ ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS nu este un dispozitiv recomandat pentru rezonanta mag-
netica. Nu introduceti dispozitivul intr-un mediu MR.
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CARACTERISTICI TEHNICE

Tip (directiva 93/42/CEE)

Dispozitiv medical din clasa lla

Model

ASPIRATOR CHIRURGICAL CLINIC PLUS

UNI EN ISO 10079-1

Vacuum ridicat / Debit ridicat

Alimentare

230V ~/ 50Hz

Putere absorbita

230 VA

Siguranta fuzibila

F1x4AL250V

Aspiratie maxima (fara conectare vase)

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Debit maxim de aspiratie (fara conectare vase) 60 I/min

Greutate 13Kg

Dimensiuni 460 x 850 (h) x 420 mm
Functionare Continua

Dimensiune tub din silicon @ 8x14 mm

Precizie de detectare indicator de vacuum +5%

Conditii de functionare

Temperatura a mediului ambiant: 5 + 35°C
Procent de umiditate a mediului: 30 + 75% RH
Presiune atmosferica: 800 + 1060 hPa
Altitudine: 0 + 2000 m peste nivelul marii

Conditii de pastrare si de transport

Temperatura a mediului ambiant: - 40°C + 70°C
Procent de umiditate a mediului: 10 + 100% RH
Presiune atmosferica: 500 + 1060 hPa

OPERATIUNI DE CURA TAREA UNITA Tl PRINCIPALE

Pentru curatarea partii externe a dispozitivului, folositi o laveta din bumbac, inmuiata in detergent. Nu folositi
substante de curatare abrazive sau solventi.

ATENTIE: In timpul operatiunilor de curétare, aveti grijé ca lichidele s& nu intre in contact cu tastatura cu membrana
(doar in cazul versiunilor cu pedala si deviator de debit) si cu zonele invecinate, deoarece o astfel de operatiune
se poate solda cu avarierea componentei, cu posibila patrundere a lichidului in interiorul dispozitivului.

Simbolul @ aplicat pe carcasa, in apropierea tastaturii cu membrand, atrage atentia asupra obligatiei de
citire a instructiunilor, inaintea fiecarei utilizari.

A Fiti deosebit de ateny si asigurati-va ca partile interne ale aparatului nu intrd in contact cu
lichide. Nu folositi niciodats lichide (de ex. detergenti S|/sau substante dezinfectante) pentru curatarea
unitatii prmcnpale (in special in apropierea tastaturii cu membranai deoarece acestea pot patrunde
in interiorul dispozitivului

In timpul operatiunilor de curatare, purtati manusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari si masca de protectie)

ACCESORII DIN DOTARE

* 2 VASE DE ASPIRATIE COMPLETE

RACORD CONIC

TUBURI DIN SILICON TRANSPARENT @8x14mm

FILTRU ANTIBACTERIAN $I HIDROFOB

PEDALA (numai pentru versiunile prevadzute cu comanda cu pedald)
CABLU DE ALIMENTARE (HO5VV-F - 2 x 0,75 mm2 - Lungime: 2 metri)
COLECTOR DE SIGURANTA
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INLOCUIREA FILTRULUI ANTIBACTERIAN: Filtrul este realizat din material hidrofob si blocheaza
trecerea lichidelor ce intra in contact cu filtrul. InIocum intotdeauna filtrul, atunci cand suspectati ca acesta ar
putea fi contaminat si/sau daca se umezeste sau decoloreaza. Daca aspiratorul se utilizeaza pentru pacienti
a caror stare patologica nu se cunoaste si pentru care este imposibil de evaluat posibilitatea unei eventuale
contaminari indirecte, inlocuiti filtrul dupa fiecare utilizare. In schimb, in cazul in care se cunoaste patologia
pacientului si/sau nu existé pericolul contaminérii indirecte, se recomanda inlocuirea filtrului dupa fiecare tura
de lucru sau, in orice caz, o data pe lun, chiar daca dispozitivul nu este folosit. La cerere, sunt disponibile si
versiuni cu vas complet de 4000 ml, sau cu vas complet de 5000 ml. La cerere, sunt disponibile si versiuni cu
sisteme de colectare de unicé folosinta FLOVAC® de 2000 ml sau de 3000 ml (alc&tuite dintr-un recipient din
policarbonat rigid refolosibil si dintr-o punga de colectare, din polietilena, de unicé folosinta).

COLECTOR DE SIGURANTA cu capacitate de 220 ml, pentru colectarea eventualului lichid scurs din supapa
de preaplin a vasului. in felul acesta, se asigura o dubla protectie a filtrului si a pompei. Colectorul este complet
demontabil si poate fi sterilizat in autoclavé. Nu este prevazut pe versiunile echipate cu sistem de colectare
de unica folosintd FLOVAC.

ATENTIE: Eventualele canule de aspiratie ce se introduc in corp, achizitionate separat de dispozitiv, trebuie
sa fie conforme cu prevederile standardului ISO 10993-1, in materie de biocompatibilitate a materialelor.

ATENTIE: Dispozitivul medical se livreazi f4r4 sondé de aspiratie specificd. In cazul in care acest dispozitiv
trebuie s fie folosit cu 0 sonda de aspiratie specific, utilizatorul final va avea sarcina de a verifica conformitatea
acesteia cu standardul EN 10079-1.

Vas de aspiratie: Rezistenta mecanica a componentei este garantata pana la un total de 30 de cicluri de curatare
si sterilizare. Peste aceasta limita, pot sa apara diminuari ale performantelor fizice si chimice ale materialului
plastic si, prin urmare, se recomanda nlocuirea acestei componente.

Tuburi din silicon: numarul de cicluri de sterilizare si/sau de curatare depinde strict de aplicatia tubului respectiv.
Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curétare, utilizatorului final ii revine sarcina de a verifica dacé tubul poate
fi refolosit sau nu. Componenta trebuie nlocuitd, ori de cate ori observati semne de uzura a materialului din
care este realizata componenta.

Racord conic: numarul de cicluri de sterilizare si numarul de cicluri de curatare depinde strict de aplicatia
componentei respective. Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curatare, utilizatorului final ii revine sarcina de a
verifica dacd racordul poate fi refolosit sau nu. Componenta trebuie inlocuita, ori de céate ori observati semne
de uzura a materialului din care este realizatd componenta.

Durata de viata utild a dispozitivului: 10.000 - 12.000 ore de functionare (sau 3 ani) pentru motor, in conformitate
cu conditiile standard de testare si de functionare. Durata de viatd pe raft: maxim 5 ani de la data fabricatiei

CURA TAREA ACCESORIILOR SI A COMPONENTELOR INTERNE

Producatorul recomanda curatarea si/sau sterilizarea accesoriilor, inainte de utilizare. Spalarea si/sau curatarea
vasului in autoclava se va efectua conform schemei de mai jos:

+ Purtati manusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari sau mascé de protectie pentru fata), pentru a nu
intra in contact cu eventualele substante contaminante;

+ Deconectati vasul de la dispozitiv si ridicati recipientul de pe suportul aparatului

+ Separati toate componentele capacului (dispozitiv de preaplin, garnitura).

+ Deconectati toate tuburile de pe vas si de pe filtrul de protectie

+ Spalati fiecare componenta in parte a recipientului de colectare a secretiilor, sub jet de apa rece si apoi
curéatati fiecare componenté in parte, in apa calda (temperatura de cel mult 60°C)

+ Spélati apoi din nou, foarte bine, fiecare componenta in parte, folosind la nevoie o perie neabraziva,
pentru indepartarea eventualelor depuneri. Clatiti cu apa calda de la robinet si stergeti toate componen-
tele cu o laveta moale (neabrazivd). Este permisa spalarea cu dezinfectant din comert, respectand cu
strictete instructiunile si concentratiile de diluare indicate de cétre producétor. La finalul operatiunilor de
curatare, lasati componentele s& se usuce la aer, intr-un mediu curat.

+ Eliminati cateterul de aspiratie, conform prevederilor legislatiei si standardelor in vigoare la nivel local

Tuburile de aspiratie din silicon si racordul conic pot fi spalate foarte bine in apa calda (temperatura de cel
mult 60°C). La finalul operatiunilor de curétare, lasati componentele s& se usuce la aer, intr-un mediu curat.

La finalul operatiunilor de curatare, asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate, urmand pasii
de mai jos:
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* Apucati capacul si pozitionati suportul plutitor in locasul aferent (sub conectorul de VACUUM);

* Introduceti capsula plutitoare si plutitorul, tindnd garnitura orientata spre deschizétura capsulei

+ Pozitionati garnitura in locasul aferent de pe capac

+ La finalul operatiunilor de reasamblare, asigurati-va intotdeauna de perfecta inchidere a capacului, pen-
tru a evita scurgerile de vid si revarsarea lichidelor.

in cadru profesional, este posibil sterilizarea in autoclavd a accesotiilor capacului si vasului: introduceti
componentele Tn autoclava si efectuati un ciclu de sterilizare cu abur, la o temperaturé de 121°C (presiune
relativd 1 bar — 15 min.), avand grija sa asezati vasul gradat in pozitie rasturnata (cu fundul in sus). Rezistenta
mecanica a recipientului este garantata pana la un total de 30 de cicluri de curéatare si sterilizare, in conditiile
specificate (EN ISO 10079-1). Peste aceasta limit, pot sa apara diminudri ale performantelor fizice si mecanice
ale materialului plastic si, prin urmare, se recomandé inlocuirea acestei componente. Dupa sterilizarea si
récirea la temperatura mediului ambiant a componentelor, verificati dacd acestea nu sunt deteriorate si apoi
asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate. Tuburile de aspiratie din silicon transparent se
pot introduce in autoclava, unde pot fi supuse unui ciclu de sterilizare la o temperatura de 121°C (presiune
relativd 1 bar — 15 min.). Racordul conic (ce se livreaza impreuna cu tuburile de aspiratie) poate fi sterilizat la
o temperatura de 121°C (presiune relativa 1 bar — 15 min).

A SUB NICIO FORMA NU SPALATI, STERILIZATI SAU TRATATI iN AUTOCLAVA FILTRUL
ANTIBACTERIAN

Eliminarea pungilor de unica folosinta:

Daca dispozitivul este prevazut cu sisteme de colectare de unica folosintd FLOVAC® (alcatuite dintr-un recipient
din policarbonat rigid refolosibil si dintr-o pungé de colectare, din polietilena, de unica folosinta), eliminati
punga procedand dupd cum urmeaza: Dezactivati sursa de aspiratie si demontati toate tuburile conectate la
vas, actionénd cu cea mai mare atentie pentru a evita contamindrile accidentale. Aplicati respectivele capace
peste conectoarele ,PATIENT” si ,TANDEM”, apdséndu-le cu putere, actiondnd cu cea mai mare atentie
pentru a evita contaminarile accidentale. Transportati dispozitivul in zona de colectare a deseurilor, cu toate
deschizaturile corect sigilate, avand in vedere faptul ca produsul poate fi infectat. Aruncati produsul, respectand
normele in vigoare la nivelul spitalului.

VERIFICARI PERIODICE DE INTRE TINERE

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS nu are nicio componenta care s& necesite intretinere si/sau
lubrifiere. Cu toate acestea, este necesar sa efectuati cateva verificari simple pentru a garanta functionalitatea
si siguranta aparatului, nainte de fiecare utilizare. Dispozitivul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare,
pentru a depista problemele de functionare si/sau avariile provocate pe durata transportului si/sau depozitarii
aparatului. In ceea ce priveste instruirea si formarea, avand in vedere informatiile din cuprinsul manualului de
utilizare, precum si usurinta de utilizare a dispozitivului, instruirea nu este necesaré. Scoateti aparatul din cutie
si verificati intotdeauna dacé sunt intacte toate componentele din plastic, precum si cablul de alimentare; este
posibil ca acestea sa se fi avariat in timpul folosirii precedente. Verificati intotdeauna cablul de alimentare a
pedalei de comanda, acesta trebuie sa fie intact. Conectati apoi cablul fa reteaua electrica si apasati butonul
ON/OFF pentru a porni dispozitivul. Inchideti gura de aspiratie cu un deget, rotiti butonul de reglare pana pe
pozitia de reglare maxima (complet spre dreapta) si verificati ca indicatorul vacuummetrului sa ajunga la -90
kPa (-0,90 bari). Rotiti butonul regulatorului pe pozitia de reglare minima (complet spre stanga) si verificati ca
indicatorul vacuummetrului sa coboare sub -40 kPa (-0,40 bari). Verificati dacé nu se produc zgomote excesiv
de supérétoare, care ar putea sugera o problema de functionare. Aparatul este protejat de o siguranta fuzibila
de protectie (F 1 x 4AL 250V) aflata in priza de alimentare, de pe spatele aparatului. Pentru a o inlocui, verificati
intotdeauna daca este de tipul si valoarea indicata. In interior, dispozitivul (numai in cazul dispozitivelor prevazute
cu placa electrica) este protejat de o siguranta fuzibild (F 500 mA L 250V); accesul la acestea nu este posibil
din exterior, prin urmare, pentru schimbarea acesteia, apelati la personal tehnic autorizat de catre producator.
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Tip de defectiune

Cauza

Solutie

1. Aspiratia nu are loc

Capacul vasului a fost infiletat gresit

Desurubati si insurubati la loc pana la capat
capacul vasului

2. Aspiratia nu are loc

Garnitura capacului nu se afla in lo-
casul sau

Desurubati capacul si pozitionati garnitura la
loc in locasul de pe capac.

3. Plutitor blocat

Depuneri acumulate pe plutitor

Desurubati capacul, scoateti plutitorul si in-
troduceti-| in autoclava.

4. Plutitorul nu se inchide

Daca dopul a fost spalat, verificati ca
plutitorul s& nu se fi desprins partial

Blocati plutitorul

5. Aspiratorul nu functioneaza

Cablul de alimentare este defect Sur-
sa de alimentare este avariata si/sau
lipseste

Tnlocuiti cablul de alimentare Verificati sursa
de alimentare si valorile de tensiune

6. Aspiratie lenta

Formare de spuma induntrul vasului
de colectare

Umpleti 1/3 din vas, cu apd normald

7. Aspiratia nu are loc, din cauza
scurgerii de materiale si/sau
lichide

Filtru infundat

Tnlocuiti filtrul

8. Capacitate de vacuum redusa
si/sau inexistentd

* Regulatorul de vacuum este deschis

* Filtrul de protectie este blocat

* Tuburile de racordare la filtru si la di-
spozitiv sunt infundate, indoite sau
deconectate

* Supapa de preaplin este inchisa sau
blocata

* Pompa avariata

Inchideti complet regulatorul si verificati
puterea de vidare

Inlocuire filtru

Conectati tuburile la filtru si/sau la vas, sau
inlocuiti-le, daca sunt infundate

Deblocati supapa de preaplin, tineti dispo-
zitivul in pozitie verticala

Adresati-va departamentului tehnic GIMA.

Defectiunile 1-2-3-4-5-6
-7-8

Niciuna dintre solutii nu s-a dovedit a
fi eficienta

Adresati-va distribuitorului sau centrului de
asistenta GIMA

in cazul in care dispozitivul de preaplin intra in functiune, aspiratia lichidului trebuie s& inceteze. Daca dispozitivul
de preaplin nu intra in functiune, pot sa apara doua situatii:

Situatia 1 - Daca dlspozmvul de preaplin nu intrd in functlune aspiratia va fi blocata de filtrul antibacterian.
Sltuatla a 2-a-In caz de patrundere a lichidului in aparat (nu functioneaza nici dispozitivul de preaplin, nici filtrul
antlbacterlan) apelati la departamentul tehnic GIMA, pentru efectuarea operatiunilor de intretinere (consultati
modalitétile de returnare a aparatului).

La cerere, producatorul va pune la dispozitie scheme electrice, liste de componente, descrieri, instructiuni
privind calibrarea si/sau orice alte informatii ce pot fi de folos personalului de asistenta tehnicd, in vederea
repararii aparatului.

A iNAINTE DE A EFECTUA ORICE OPERATIUNE DE VERIFICARE iN CAZ DE ANOMALII SAU
PROBLEME DE FUNCTIONARE, ADRESATI- VA SERVICIULUI TEHNIC GIMA. PRODUCATORUL NU
OFERA NICIUN FEL DE GARANTIE PENTRU ECHIPAMENTE, iN CAZUL iN CARE, CA URMARE A
VERIFICARILOR SERVICIULUI TEHNIC, SE CONSTATA CA ECHIPAMENTELE AU FOST MODIFICATE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pozitia de functlonare trebuie sa permitd accesul la panoul de comanda, precum si o buna vizibilitate a
indicatorului de vid, a vasului si a filtrului antibacterian.

* Daca dispozitivul trebuie transportat dintr-o incapere in alta, pentru a evita posibilele caderi ale vasului de
colectare si deci scurgerea lichidului respectiv, se recomanda scoaterea vaselor din locasul de pe dispozi-
tiv si/sau mutarea acestuia dintr-o incdpere in alta, cu vasele goale.
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ATENTIE: Pentru o corectd utilizare, pozitionati aspiratorul pe o suprafata stabild, in asa fel incat vasul sa poata

fi utilizat la capacitatea maximéa de stocare, iar dispozitivul de preaplin sa functioneze la randament maxim.

Vasul de aspiratie, in timpul folosirii, trebuie sa fie folosit in pozitie verticala, pentru a se evita declansarea

vanei antiretur. In caz de declansare a acestei protectii, inchideti dispozitivul si deconectati tubul conectat la

vasul de aspiratie (pe care este indicat mesajul VACUUM), de pe capacul acestuia.

* Conectati tubul scurt din silicon la conectorul filtrului antibacterian (consultati fotografia montaj filtru); ce-
lalalt capat al tubului trebuie conectat la gura ,IN” de pe colectorul de siguranta, cu ajutorul tubului scurt
din silicon.

COLECTOR DE SIGURANTI\: Cele doué racorduri de pe pértile laterale ale vasului se pot folosi pentru a

cupla un colector de siguranté pe versiunile BASIC si FS, sau doua colectoare de sigurantd, pe versiunea

FULL. Colectorul de siguranta este o protectie suplimentara a supapei de preaplin de pe vas. In cazul in care

lichidul depaseste supapa de preaplin, in timpul aspiratiei, colectorul va colecta lichidul, protejand in felul

acesta mai intai filtrul si apoi pompa.

* Conectati tubul scurt din silicon rdmas, la gura ,OUT” de pe colectorul de siguranta; celdlalt capat al tu-
bului trebuie conectat la gura de pe capacul vasului pe care este tiparit mesajul ,VACUUM?”, in interiorul
caruia se afld plutitorul (dispozitiv de preaplin). Dispozitivul de preaplin intra in functiune (plutitorul inchide
racordul capacului), atunci cand se atinge nivelul maxim al volumului (90% din volumul util al vasului),
impiedicandu-se in felul acesta patrunderea lichidului in interiorul aparatului.

MONTAJ FILTRU

Directie a debitului de aspiratie

Asigurati-va ca filtrul este montat cu sagetile orientate spre partea pe care se afla pacientul

AVERTISMENT: Interiorul dispozitivului medical trebuie verificat cu regularitate, pentru a detecta prezenta

unor lichide sau a altor urme vizibile de contaminare (secretii). In prezenta lichidelor sau a urmelor vizibile de

contaminare, fnlocuiti imediat dispozitivul medical, deoarece exista riscul unui insuficient debit de vid. Aceste
produse au fost proiectate, testate si fabricate exclusiv pentru a fi utilizate pe un singur pacient si pe un interval
de timp de cel mult 24 de ore.

* Conectati tubul lung din silicon la gura ramasa liberéd de pe capac, pe care este tiparit mesajul ,PATIENT”.

* Pe capétul rdmas liber al tubului lung din silicon, conectati racordul conic pentru cuplarea sondelor.

* Introduceti stecherul cablului de alimentare a aparatului in priza electrica de alimentare.

* Apésati intrerupatorul ON/OFF, pentru a porni dispozitivul medical.

* Pentru a evita formarea de spuma in interiorul vasului, desurubati capacul vasului si umpleti 1/3 din vas cu
apé (pentru a facilita operatiunile de curatare si pentru o mai rapidéa depresurizare in timpul functionarii),
dupa care asamblati la loc capacul pe vas.

* In timpul folosirii, vasul de aspiratie trebuie sa fie folosit in pozitie verticald, pentru a se evita declansarea
vanei antiretur. In caz de declansare a acestei protectii, inchideti dispozitivul si deconectati tubul conectat
la vasul de aspiratie (pe care este indicat mesajul VACUUM), de pe capacul acestuia.

* Desfaceti apoi accesoriile si efectuati operatiunile de curatare, conform indicatiilor din capitolul ,Curatarea
accesoriilor si a componentelor interne”.
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Racord conic
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ATENTIE: Stecherul cablului de alimentare este elementul de decuplare de la reteaua electrica; chiar daca
aparatul este echipat cu un buton de pornire/oprire, accesul la stecher trebuie s fie intotdeauna posibil in
timp ce aparatul functioneaza, pentru a permite o eventuald deconectare a acestuia de la reteaua electrica,
n caz de nevoie.

BARA MULTIFUNCTIONALA — MPR SYSTEM:

Dispozitivul este prevazut cu o bard multifunctionald, ce permite schimbarea rapida a accesoriilor (cum ar
fi inele de diferite diametre, pentru diferite vase de colectare, colectoare de siguranta, port-canule sau bara
standard din otel inoxidabil 30x10 mm, pe care se va introduce oricare alt accesoriu, prin folosirea unor cleme
standard de prindere).

FUNCTIONAREA CU PEDALA:

Conectati cablul de alimentare a pedalei de comanda la priza special prevazuta, marcata cu eticheta.

| ACUMULATOR CU PEDALA

Dupa conectarea dispozitivului la retea, toate ledurile trebuie sa fie stinse. La apdsarea tastei ON/OFF,
toate ledurile trebuie sa se aprinda timp de aproximativ 1 secunda (autotestare). Dupa finalizarea ciclului
de autotestare, ledul de pe tasta ON/OFF se va aprinde intermitent. La apasarea tastei marcate cu simbolul
(---) va fi posibila efectuarea aspiratiei, folosind pedala de comanda si executand cicluri de functionare cu
intermitenta. In schimb, la ap&sarea butonului (-) se va putea efectua aspiratia de la distanta, folosind pedala
de comanda (aspiratie continud). Pentru a intrerupe aspiratia, este suficient s& apasati si/sau sa exercitati o
forta asupra pedalei de comanda.

FUNCTIONAREA CU PEDALA SI DEVIATOR DE DEBIT: Daci este prevazut, utilizatorul va putea
directiona lichidele aspirate, la alegerea sa, intr-unul sau in celdlalt vas de colectare, selectand respectiva
iesire din dreapta sau din stanga. Daca aparatul este prevazut cu deviator de debit, se vor livra dou& seturi de
aspiratie complete (2 seturi de tuburi, 2 filtre antibacteriene si hidrofobe si 2 racorduri conice). Dupa conectarea
dispozitivului la retea, toate ledurile trebuie sé fie stinse. La apasarea tastei ON/OFF, toate ledurile trebuie s&
se aprinda timp de aproximativ 1 secunda (autotestare). Dupa finalizarea ciclului de autotestare, ledul de pe
tasta ON/OFF se va aprinde intermitent. Pentru a decide pe care latura se va efectua aspiratia, apasati tasta
OUT LEFT sau OUT RIGHT, iar tasta selectatd se va aprinde cu lumina albastra. Apasati din nou tasta ON/
OFF, pentru a incepe ciclul de aspiratie.
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Asigurati-va ca ati montat filtrul antibacterian, pe ambele laturi. Conectati cablul de alimentare a pedalei
de comanda la priza special prevazuta, marcata cu eticheta

| AcUMULATOR cu PEDALA |

La apasarea tastei marcate cu simbolul (---) va fi posibila efectuarea aspiratiei, folosind pedala de comanda
si executand cicluri de functionare cu intermitenta. In schimb, la apdsarea butonului (-) se va putea efectua
aspiratia de la distanta, folosind pedala de comanda (aspiratie continud). Pentru a intrerupe aspiratia, este
suficient s& apésati si/sau sa exercitati o fortd asupra pedalei. Pentru a inchide aparatul, ap&sati intrerupatorul
ON/OFF. Inainte de a scoate stecherul din priza de alimentare, verificati ca pe panou sa se efectueze ciclul
de autotestare.

A NU UTILIZATI NICIODATA DISPOZITIVUL FARA FLACON SI/SAU FARA FILTRUL DE PROTECTIE

Functionare cu sisteme de colectare de unica folosinta FLOVAC®: Inainte de a conecta sistemul de
colectare de unica folosinta, scoateti inelul reductor pozitionat pe suportul vasului, ce permite o cat mai buna
introducere a vasului respectiv.

* Dupa deschiderea ambalajului, intindeti complet punga si apoi turtiti-o cu miscari concentrice, astfel incat
sa eliminati pe cat posibil tot aerul dinauntrul pungii.

* Introduceti punga si aplicati capacul, apasand foarte bine pe intreg perimetrul acestuia, peste recipientul
rigid refolosibil de dimensiuni adecvate, asigurandu-va ca sistemul este etansat complet.

* Inchideti conectorul TANDEM folosind capacul special din dotare si apdséandu-l cu putere.

* Conectati sursa de alimentare a sistemului de vidare la mufa VACUUM prevézuté cu racordul spe-
cial conic refolosibil, cu conector , tip tata”.

* Conectati tubul destinat pacientului la mufa PATIENT de pe capac

+ Tnainte de a folosi dispozitivul, verificati toate sistemele de inchidere si asiguragi-vé ca, la pornirea
sursei de aspiratie, nu se produc scurgeri. Daca se respecta modul de intindere corecta a pungii,
pana cand aceasta se lipeste complet de peretele recipientului rigid si modul de indoire corecta a
capacului spre interiorul acestui vas, nu vor aparea scurgeri la nivelul sistemului.

* Incepeti aspiratia si verificati periodic nivelul de umplere a recipientului. Supapa de preaplin va
provoca intreruperea aspiratiei, in cazul in care fluidele aspirate ating nivelul maxim de umplere
prevazut pentru dispozitiv.

* Dupé declansarea supapei de preaplin, va trebui sa deconectati sursa de aspiratie in cel mult 5
minute.

RISCURI DE INTERFEREN:I'A‘ ELECTROMAGNETICA $I POSIBILE SOLUTII

Aceastd sectiune contine informatii privind conformitatea dispozitivului cu standardul EN 60601-1-2 (2015).
ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS este un dispozitiv electromedical ce necesita adoptarea
unor masuri de precautie speciale sub aspectul compatibilitatii electromagnetice si care trebuie instalat
si pus in functiune in conformitate cu instructiunile din cuprinsul documentelor insotitoare. Dispozitivele
de radiocomunicatie portabile si mobile (telefoane mobile, statii de emisie-receptie etc.) pot compromite
dispozitivul medical si nu trebuie sé fie folosite in apropierea, 1&nga sau suprapuse peste dispozitivul medical.
Daca o astfel de utilizare este necesara si inevitabild, trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a va
asigura ca dispozitivul electromedical functioneaza corespunzator in configuratia de utilizare prevazuta (de
exemplu, verificarea constanta si vizuala a absentei anomaliilor sau defectiunilor). Utilizarea altor accesorii
si cabluri, altele decét cele puse la dispozitie de catre producétor, cu exceptia cablurilor comercializate de
catre producétorul aparatului si sistemului drept componente de schimb, se poate solda cu o intensificare a
emisiilor si o diminuare a imunitatii dispozitivului sau sistemului. Tabelele de mai jos ofera informatii despre
caracteristicile EMC (Compatibilitate electromagnetica) ale acestui dispozitiv electromedical.
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Ghid si declaratie din partea producatorului — Emisii electromagnetice

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu

Testare a emisiilor Conformitate | Linii directoare cu privire la mediul electromagnetic

Emisii iradiate/conduse Grup 1 ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS foloseste energie de

CISPR11 radiofrecventd numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu provoacé interferente in
vecindtatea niciunui echipament electronic.

Emisii iradiate/conduse Clasa [B] ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS este adecvat pentru a

CISPR11 fi utilizat in toate mediile, inclusiv in mediul casnic si in medii legate

_— direct la reteaua de distributie publica de alimentare a mediilor folo-

Oscilatii EN 61000-3-2 Clasa [A] site fn scopuri casnice.

Fluctuatii de tensiune/flicker EN | Conform

61000-3-3

Linii directoare si declaratia producéatorului- imunitate electromagnetica

de mediu

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

Test de Imunitate

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Ghid privind mediul electromagnetic

Descarcari electro-
statice

(ESD)

EN 61000-4-2

+/-8kV contact
+/-15kV aer

Aparatul nu isi modifica
starea

Podeaua trebuie sa fie din lemn, ciment
sau ceramicd. Daca podeaua este acope-
ritd cu material sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%.

Electrical fast

+/-2kV per alimentazione

Aparatul nu isi modifica

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica

transient/burst +/-1kV per conduttori starea unui mediu comercial sau spitalicesc.

EN 61000-4-4 di segnale

Surge +0,5kV Aparatul nu isi modificd | Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
EN 61000-4-5 +1,0kV mod diferential starea unui mediu comercial sau spitalicesc.

Oscilatii de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii

de tensiune EN
61000-4-11

<5% UT (>95% oscilatie
in UT) la 0,5 ciclu 40 %
UT (60% oscilatie in UT )
la 5 cicluri

70 % UT (30% oscilatie
in UT) la 25 cicluri

<5 % UT (>95% oscilatie
inUT)la5s

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
unui mediu comercial sau spitalicesc.
Daca utilizatorul ASPIRATORULUI CHI-
RURGICAL CLINIC PLUS necesita ca
aparatul sa functioneze in mod continuu,
se recomanda folosirea acestuia printr-o
sursa neintreruptibila.

Camp magnetic la
frecventa de retea
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

30A/m

Aparatul nu isi modifica
starea

Campurile magnetice la frecventa de retea
trebuie s& aiba niveluri specifice instalatii-
lor din mediile comerciale sau spitalicesti.

Nota UT reprezinta valoarea tensiunii de alimentare
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Linii directoare si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu
Test de Nivel indicat de EN Nivel de Ghid privind mediul electromagnetic
Imunitate 60601-1-2 conformitate
Imunitate de la 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Dispozitivele de comunicatie de radiofrecventa porta-
Conduse la 80MHz bile si mobile nu trebuie utilizate la o distanta fata de
(pentru aparate vreuna dintre componentele ASPIRATORULUI CHI-
EN 61000-4-6 care nu sunt RURGICAL CLINIC PLUS, inclusiv fata de cabluri, care
lifesupporting) sa fie mai mica decét distanta de separare calculata
prin ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului.
Distante de separare recomandate
E1=10V/m ’
35
Imunitate de la 3V/m 80MHz d= [v‘]‘/ﬁ
Iradiate la2.7GHz
EN 61000-4-3 (pentru aparate

d= [ﬁ]ﬁ da 80MHz de la 800MHz
care nu sunt E"

life-equipment)
d= [%3]@ da 800MHz de la 2,7GHz

Unde P este puterea nominala maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform producétorului emita-
torului si d este distanta de separare recomandata,
exprimata in metri (m). Intensitatea cadmpului generat
de emitétoarele de radiofrecventd fixe, stabilita printr-o
analiza electromagnetica la fata loculuia), poate fi mai

vecinatatea aparatelor marcate
cu simbolul urmator:

mica decét nivelul de conformitate
<((-))>
Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se va aplica intervalul de frecventa mai mare.

al fiecarui interval de frecventab).
Interferentele pot sa apard in

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticé este in-

fluentatd de gradul de absorbtie si de reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitatile cAmpului pentru emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare si faré fir) si ra-
diouri mobile terestre, echipamente radioamatoare, emitétoare radio AM si FM si emitétoare TV nu pot fi calculate in teorie
si nici cu precizie. Pentru a stabili un mediu electromagnetic cauzat de emitatoare RF fixe, trebuie luaté in considerare o
cercetare electromagnetica a locului. In cazul in care intensitatea campului masuratd in locul in care este utilizat aparatul
depaseste nivelul de conformitate aplicabil mentionat mai sus, functionarea normald a aparatului trebuie monitorizata.
Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi o orientare sau o pozitionare
diferita a aparatului.

b) Intensitatea cadmpului pe un interval de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz ar trebui sa fie sub 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele radio portabile si mobile si monitor

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS a fost conceput pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile de radiofrecventa radiate sunt tinute sub control. Clientul sau utilizatorul aparatului ASPIRATOR CHIRURGI-
CAL CLINIC PLUS poate sa contribuie la prevenirea interferentelor electromagnetice, asigurand o distanta minima intre
aparatele de comunicatie de radiofrecventa mobile si portabile (emititoare) si ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC
PLUS conform recomandérilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maximéa a aparatelor de comunicare radio.

Puterea maxima nomi- Distanta de separare dupa frecventa emitétorului m
nala de iesire n ; R - n ;
a emititorului W intre 150KHz si 80MHz intre 80MHz si 800MHz intre 800MHz si
’ 2,7GHz
d= [@é]@ d= [ﬁ]@
Z E de [@]@
E1
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu puterea maxima nominala de iesire de mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m)
poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitétorului, unde P este puterea nominald maxima de iesire a
emitatorului, exprimata in Watt (W), conform producatorului emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se va aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este in-
fluentaté de gradul de absorbtie si de reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.

SIMBOLURI APLICATE PE APARAT

Dispozitiv medical realizat in
conformitate cu prevederile
Directivei 93/42/CEE

Aparat incadrat in clasa a Il-a

Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

Componenta aplicata de tip B

A se pastra ferit de razele
soarelui

A se pastra intr-un loc racoros
si uscat

Limita de presiune atmosferica Limita de umiditate

Limita de temperatura Eliminare DEEE

Producator Data fabricatiei

Curent alternativ Frecventa

[.] SHER IR SIS SR

Pornit / Oprit Siguranta fuzibila

Ol |k|=|T %>
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Functionare cu pedala
(continua)

)

Functionare cu pedala
(cu intermitente)

Cod produs

LOT

Numar de lot

(=)
[sN]

Numar de serie

©

Respectati instructiunile de
utilizare

IPX1

(comanda prin pedald)

Grad de protectie asigurat prin carcasa

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara preaviz!

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipa-

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

mmm 'Mentele electrice si electronice.
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ASPIRADOR QUIRURGICO HOSPI PLUS
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ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS este un aspirator chirurgical cu alimentare electrica 230V
~ / 50Hz, ce se utilizeaz& pentru aspiratia lichidelor corporale (ca de exemplu mucus, secretii si sange).
Dispozitivul este prevazut cu 4 roti antistatice, doué dintre roti avand dispozitiv de franare si cu méner de
tragere. Aparat proiectat pentru a permite un transport comod si o utilizare continud. Datoritd acestor carac-
teristici si performantelor pe care le asigura, acest dispozitiv este deosebit de adecvat pentru utilizarea in
sala de operatie, pe seciiile clinicilor medicale, pentru aspiratia lichidelor corporale si pentru interventii de
ginecologie si dermatologie (liposuctie). Realizat cu o carcasa din material plastic, cu grad sporit de izolatie
termica si electrica, in conformitate cu reglementarile in materie de siguranta in vigoare la nivel european,
aparatul se livreazé cu 2 vase de aspiratie complete din policarbonat, sterilizabile, cu supapa de preaplin si
este prevazut cu regulator de aspiratie si vacuummetru, pozitionate pe panoul frontal. La cerere, este dispo-
nibila si versiunea cu comanda prin pedala si cu deviator al debitului de lichide aspirate. Sistemul cu control
electronic pozitionat pe panoul frontal permite efectuarea aspiratiei printr-o pedala de comandé, permitand
astfel aspiratia lichidelor in ambele vase, fara a opri dispozitivul si fara a efectua din nou legatura cu cel de-al
doilea vas.
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AA AVERTISMENTE GENERALE

Inainte de a folosi aparatul, cititi cu atentie manualul de utilizare. Acest dispozitiv poate fi utilizat doar
de personal calificat

Se interzice demontarea aparatului. Pentru orice interventie, adresa;i-vé departamentului de asistent,é
tehnica Gima

Nu permiteti folosirea dispozitivului medical de catre copii si/sau persoane neautorizate, nesuprave-
gheate de un adult aflat in deplinatatea facultatilor mintale

Manevrati cu cea mai mare grija vasele pline, in timpul transportului in zonele destinate eliminarii,
respecténd procedurile in vigoare la nivelul unitatii si/sau spitalului

NORME DE SIGURANTA FUNDAMENTALE

1. La deschiderea ambalajului, verificati daca aparatul este intact, acordand o atentie deosebita eventualelor
deteriorari ale pieselor din plastic, din cauza carora accesul la componentele interne sub tensiune devi-
ne posibil si care pot provoca ruperea si/sau deteriorarea cablului de alimentare. in astfel de cazuri, nu
conectati stecherul la priza electrica. Efectuati aceste verificari inainte de fiecare utilizare.

2. Inainte de a conecta aparatul, verificati intotdeauna daca datele electrice indicate pe eticheta si tipul de
stecher utilizat corespund cu specificatiile retelei la care urmeaza sa se conecteze aparatul.

3. Verificati standardele de siguranta indicate pentru echipamentele electrice, mai ales:

+ Folositi exclusiv accesorii si componente originale, produse de catre constructorul GIMA, pentru a garan-

ta maxima fiabilitate si eficienta a dispozitivului.

+ Folositi intotdeauna dispozitivul medical cu filtrul antibacterian.

+ Asezati aparatul pe suprafete plane si stabile. Nu asezati dispozitivul pe suprafete instabile, a caror
cadere accidentald se poate solda cu functionarea deficitaré/avarierea acestuia. In cazul in care sesizati
deteriorari ale partilor din material plastic, din cauza carora accesul la componentele interne sub tensiune
devine posibil, nu introduceti stecherul in priza electrica. Nu incercati sa puneti in functiune dispoziti-
vul, decat dupé ce acesta a fost atent verificat de personal calificat si/sau de departamentul tehnic GIMA,;
Asezati aparatul in asa fel incat s& evitati acoperirea sau blocarea prizelor de aer, aflate in partea poste-
rioara si laterald a dispozitivului;

Nu folositi aparatul in medii ce contin amestecuri anestezice inflamabile in contact cu aerul, cu oxigenul

sau cu protoxidul de azot, ce pot provoca explozii si/sau incendii.

Nu atingeti aparatul cu méinile umede si, in orice caz, evitati intotdeauna contactul aparatului cu lichide-

le. Nu lasati niciodata dispozitivul in apropierea apei si nu-l introduceti in niciun fel de lichide. In caz de

cadere a dispozitivului in apa, scoateti cablul de alimentare din priz&, inainte de a-l atinge.

Nu permiteti folosirea dispozitivului de catre copii si/sau persoane neautorizate, nesupravegheate;

Nu l&sati aparatul conectat la priza de alimentare atunci cand nu este utilizat;

Nu trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecherul. Tineti de stecher cu ména, pentru a-|

scoate din priza.

Pastrati si utilizati aparatul in medii protejate de agentii atmosferici si la distantd de eventuale surse de

caldura.
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+in general, nu se recomanda utilizarea adaptoarelor, simple sau multiple si/sau a prelungitoarelor. Daca
utilizarea lor este indispensabila, va trebui s& utilizati tipuri care respecta standardele de siguranta, avand
grija, in orice caz, ca acestea sa nu depaseasca limitele maxime de alimentare suportate, indicate pe
adaptoare si pe prelungitoare.

4. Pentru operatiunile de reparatie, vd rugam sa va adresati exclusiv departamentului tehnic GIMA, sau
centrului de asistenta tehnica autorizat de producator si sa solicitati utilizarea pieselor de schimb originale.
Nerespectarea prevederilor de mai sus poate compromite siguranta dispozitivului.

5. Acest aparat trebuie sa fie destinat numai utilizarii pentru care a fost proiectat si trebuie folosit
conform modului descris in prezentul manual. Orice utilizare diferita, alta decat cea specifica apara-
tului, va fi consideratd necorespunzatoare si prin urmare periculoasa; producatorul nu va fi considerat
responsabil pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, gresita si/sau irationald, sau daca
aparatul este utilizat in instalatii electrice care nu sunt conforme cu legislatia in vigoare in materie de
siguranta.

6. Operatiunile de eliminare a accesoriilor si dispozitivului medical trebuie efectuate in conformitate cu pre-
vederile in vigoare in fiecare tara in parte.

7. ATENTIE: Nu modificati acest dispozitiv fara autorizatia producatorului Gima S.p.A. Niciuna dintre com-
ponentele electrice si/sau mecanice din alcatuirea aspiratorului nu a fost proiectata pentru a fi reparata
de catre client si/sau utilizator. Nerespectarea prevederilor sus-mentionate poate compromite siguranta
dispozitivului.

8. Utilizarea dispozitivului in conditii diverse de mediu, altele decét cele indicate in cuprinsul acestui manual,
poate compromite grav siguranta si parametrii tehnici ai acestuia.

9. Dispozitivul medical intra in contact cu pacientul prin sonda de unicé folosinta (ce NU se livreaza impreu-
na cu aparatul): prin urmare, eventualele canule de aspiratie ce se introduc in corp, achizitionate separat
de dispozitiv, trebuie sa fie conforme cu prevederile standardului ISO 10993-1

10.Produsul si componentele acestuia sunt biocompatibile, in conformitate cu cerintele standardului EN
60601-1.

11.Functionarea dispozitivului este foarte simpld si prin urmare nu este necesara adoptarea unor masuri
suplimentare, pe langa cele indicate in acest manual de utilizare.

12.Dispozitivul medical necesita adoptarea unor masuri de precautie speciale, sub aspectul compatibilitatii
electromagnetice si trebuie instalat si utilizat conform informatiilor puse la dispozitie prin documentele
insotitoare: dispozitivul ASPIRATOR CHIRURGICAL HOSPI PLUS trebuie instalat si utilizat la distanta
de aparate de comunicatie de radiofrecventa mobile si portabile (telefoane celulare, aparate de receptie-
emisie etc.), ce pot compromite functionarea dispozitivului.

A in anumite cazuri de avarie, temperatura carcasei poate fi excesiva si poate sa apara un risc de arsuri.
In orice caz, temperaturile nu depasesc limita de 105°C (ref. Interpretation Sheet IEC 60601-1/ISH May 2013)

Producatorul va fi exonerat de orice raspundere privind daunele accidentale sau indirecte, in cazul in care au
fost efectuate modificari ale dispozitivului, reparatii si/sau interventii tehnice neautorizate, sau in caz de avariere
a oricareia dintre componentele acestuia, in mod accidental sau ca urmare a utilizarii necorespunzatoare si/
sau incorecte.

Orice interventie neautorizata asupra dispozitivului, chiar si minord, anuleaza imediat garantia si, in orice caz,
nu garanteaz& conformitatea cu cerintele tehnice si de securitate impuse de Directiva MDD 93/42/CEE (cu
modificarile ulterioare) si de respectivele standarde de referinta.

CONTRAINDICATII

+ Inainte de a utiliza dispozitivul ASPIRATOR CHIRURGICAL HOSPI PLUS, consultati instructiunile de
utilizare: necitirea tuturor instructiunilor din cuprinsul acestui manual se poate solda cu aparitia unor
posibile pericole pentru pacient

+ Dispozitivul nu se poate utiliza pentru drenajul toracic

+ Se interzice utilizarea aparatului pentru aspirarea unor lichide explozive, usor inflamabile sau corozive

+ ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS nu este un dispozitiv recomandat pentru rezonantd mag-
netica. Nu introduceti dispozitivul intr-un mediu MR.
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CARACTERISTICI TEHNICE

Tip (directiva 93/42/CEE) Dispozitiv medical din clasa lla

Model ASPIRATOR CHIRURGICAL HOSPI PLUS

UNI EN ISO 10079-1 Vacuum ridicat / Debit ridicat

Alimentare 230V ~/ 50Hz

Putere absorbita 385 VA

Siguranta fuzibila F 1 x4AL 250V

Aspiratie maxima (fara conectare vase) -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Debit maxim de aspiratie (fara conectare vase) 90 I/min

Greutate 20 Kg

Dimensiuni 460 x 850 (h) x 420 mm

Functionare Continua

Dimensiune tub din silicon @ 8x14 mm

Precizie de detectare indicator de vacuum +5%
Temperaturd a mediului ambiant: 5 + 35°C

Conath o rconare e e oo
Altitudine: 0 + 2000 m peste nivelul mérii
Temperatura a mediului ambiant: - 40°C + 70°C

Conditii de pastrare si de transport Procent de umiditate a mediului: 10 + 100% RH
Presiune atmosferica: 500 + 1060 hPa

OPERATIUNI DE CURA TARE A UNI TA Tl PRINCIPALE

Pentru curatarea partii externe a dispozitivului, folositi o laveta din bumbac, inmuiata in detergent. Nu folositi
substante de curatare abrazive sau solventi.

ATENTIE: in timpul operatiunilor de curatare, aveti grij ca lichidele s nu intre in contact cu tastatura cu membrana
(doar in cazul versiunilor cu pedala si deviator de debit) si cu zonele invecinate, deoarece o astfel de operatiune
se poate solda cu avarierea componentei, cu posibila patrundere a lichidului in interiorul dispozitivului.

Simbolul @ aplicat pe carcasa, in apropierea tastaturii cu membrana, atrage atentia asupra obligatiei de
citire a instructiunilor, inaintea fiecarei utilizari.

A Fiti deosebit de atengi si asigurati-va ca partile interne ale aparatului nu intra in contact cu
lichide. Nu folositi niciodata lichide (de ex. detergenti si/sau substante dezinfectante) pentru curatarea
unité;ii principale (in special in apropierea tastaturii cu membrana), deoarece acestea pot patrunde
in interiorul dispozitivului

Tn timpul operatiunilor de curatare, purtati manusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari si mascé de protectie)

ACCESORII DIN DOTARE

* 2 VASE DE ASPIRATIE COMPLETE

RACORD CONIC

TUBURI DIN SILICON TRANSPARENT @8x14mm

FILTRU ANTIBACTERIAN S| HIDROFOB

PEDALA (numai pentru versiunile prevazute cu comanda cu pedald)
CABLU DE ALIMENTARE (HO5VV-F - 2 x 0,75 mm? - Lungime: 2 metri)
COLECTOR DE SIGURANTA

e o o o o o
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INLOCUIREA FILTRULUI ANTIBACTERIAN: Filtrul este realizat din material hidrofob si blocheaza
trecerea lichidelor ce intra in contact cu filtrul. Inlocuiti intotdeauna filtrul, atunci cand suspectati ca acesta ar
putea fi contaminat si/sau daca se umezeste sau decoloreazé. Dacé aspiratorul se utilizeaz& pentru pacienti
a caror stare patologica nu se cunoaste si pentru care este imposibil de evaluat posibilitatea unei eventuale
contamindri indirecte, inlocuiti filtrul dupé fiecare utilizare. In schimb, in cazul in care se cunoaste patologia
pacientului si/sau nu exista pericolul contamindrii indirecte, se recomanda inlocuirea filtrului dupa fiecare tura
de lucru sau, in orice caz, o daté pe lun&, chiar daca dispozitivul nu este folosit. La cerere, sunt disponibile si
versiuni cu vas complet de 4000 ml, sau cu vas complet de 5000 ml. La cerere, sunt disponibile si versiuni cu
sisteme de colectare de unica folosinta FLOVAC® de 2000 ml sau de 3000 ml (alcatuite dintr-un recipient din
policarbonat rigid refolosibil si dintr-o punga de colectare, din polietilena, de unicé folosinta).

COLECTOR DE SIGQRANTA cu capacitate de 220 ml, pentru colectarea eventualului lichid scurs din supapa
de preaplin a vasului. In felul acesta, se asigura o dubla protectie a filtrului si a pompei. Colectorul este complet
demontabil si poate fi sterilizat in autoclava. Nu este prevazut pe versiunile echipate cu sistem de colectare
de unica folosinta FLOVAC.

ATENTIE: Eventualele canule de aspiratie ce se introduc in corp, achizitionate separat de dispozitiv, trebuie
sa fie conforme cu prevederile standardului ISO 10993-1, in materie de biocompatibilitate a materialelor.

ATENTIE: Dispozitivul medical se livreaz4 f&ra sonda de aspiratie specifica. In cazul in care acest dispozitiv
trebuie sa fie folosit cu 0 sonda de aspiratie specifica, utilizatorul final va avea sarcina de a verifica conformitatea
acesteia cu standardul EN 10079-1.

Vas de aspiratie: Rezistenta mecanicd a componentei este garantata pana la un total de 30 de cicluri de curatare
si sterilizare. Peste aceasta limita, pot s& apara diminuari ale performantelor fizice si chimice ale materialului
plastic si, prin urmare, se recomanda fnlocuirea acestei componente.

Tuburi din silicon: numarul de cicluri de sterilizare si/sau de curatare depinde strict de aplicatia tubului respectiv.
Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curatare, utilizatorului final ii revine sarcina de a verifica daca tubul poate
fi refolosit sau nu. Componenta trebuie inlocuita, ori de cate ori observati semne de uzura a materialului din
care este realizatda componenta.

Racord conic: numaérul de cicluri de sterilizare si numarul de cicluri de curatare depinde strict de aplicatia
componentei respective. Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curatare, utilizatorului final ii revine sarcina de a
verifica daca racordul poate fi refolosit sau nu. Componenta trebuie inlocuita, ori de cate ori observati semne
de uzura a materialului din care este realizata componenta.

Durata de viatd utild a dispozitivului: 10.000 - 12.000 ore de functionare (sau 3 ani) pentru motor, in conformitate
cu conditiile standard de testare si de functionare. Duraté de viata pe raft: maxim 5 ani de la data fabricatiei

CURA TAREA ACCESORIILOR SI A COMPONENTELOR INTERNE

Producétorul recomanda curéatarea si/sau sterilizarea accesoriilor, inainte de utilizare. Spalarea si/sau curatarea
vasului in autoclava se va efectua conform schemei de mai jos:

+ Purtati manusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari sau masca de protectie pentru faté), pentru a nu
intra Tn contact cu eventualele substante contaminante;

+ Deconectati vasul de la dispozitiv si ridicati recipientul de pe suportul aparatului

+ Separati toate componentele capacului (dispozitiv de preaplin, garnitura).

+ Deconectati toate tuburile de pe vas si de pe filtrul de protectie

+ Spalati fiecare componenta in parte a recipientului de colectare a secretiilor, sub jet de apa rece si apoi
curéatati fiecare componenta in parte, in apa calda (temperatura de cel mult 60°C)

+ Spalati apoi din nou, foarte bine, fiecare componenta in parte, folosind la nevoie o perie neabraziva,
pentru indepértarea eventualelor depuneri. Clétiti cu apa calda de la robinet si stergeti toate componen-
tele cu o lavetd moale (neabraziva). Este permisa spalarea cu dezinfectant din comert, respecténd cu
strictete instructiunile si concentratiile de diluare indicate de cétre producétor. La finalul operatiunilor de
curatare, lasati componentele sa se usuce la aer, intr-un mediu curat.

+ Eliminati cateterul de aspiratie, conform prevederilor legislatiei si standardelor in vigoare la nivel local

Tuburile de aspiratie din silicon si racordul conic pot fi spalate foarte bine in apa calda (temperatura de cel
mult 60°C). La finalul operatiunilor de curatare, lasati componentele sa se usuce la aer, intr-un mediu curat.
La finalul operatiunilor de curatare, asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate, urméand pasii
de mai jos:
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+ Apucati capacul si pozitionati suportul plutitor in locasul aferent (sub conectorul de VACUUM);

+ Introduceti capsula plutitoare si plutitorul, tindnd garnitura orientata spre deschizé&tura capsulei

+ Pozitionati garnitura in locasul aferent de pe capac

+ La finalul operatiunilor de reasamblare, asigurati-va intotdeauna de perfecta inchidere a capacului, pen-
tru a evita scurgerile de vid si revarsarea lichidelor.

In cadru profesional, este posibild sterilizarea in autoclava a accesoriilor capacului si vasului: introduceti
componentele in autoclava si efectuati un ciclu de sterilizare cu abur, la o temperatura de 121°C (presiune
relativé 1 bar— 15 min.), avand grija sa asezati vasul gradat in pozitie rasturnata (cu fundul in sus). Rezistenta
mecanica a recipientului este garantatd pana la un total de 30 de cicluri de curatare si sterilizare, in conditiile
specificate (EN ISO 10079-1). Peste aceasta limita, pot s& apara diminuéri ale performantelor fizice si mecanice
ale materialului plastic si, prin urmare, se recomanda inlocuirea acestei componente. Dupa sterilizarea si
récirea la temperatura mediului ambiant a componentelor, verificati dacd acestea nu sunt deteriorate si apoi
asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate. Tuburile de aspiratie din silicon transparent se
pot introduce in autoclava, unde pot fi supuse unui ciclu de sterilizare la o temperatura de 121°C (presiune
relativa 1 bar — 15 min.). Racordul conic (ce se livreaza impreuna cu tuburile de aspiratie) poate fi sterilizat la
o temperatura de 121°C (presiune relativa 1 bar — 15 min).
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A SUB NICIO FORMA NU SPALATI, STERILIZATI SAU TRATATI iN AUTOCLAVA FILTRUL
ANTIBACTERIAN

Eliminarea pungilor de unica folosinta:

Daca dispozitivul este prevazut cu sisteme de colectare de unica folosintd FLOVAC® (alcatuite dintr-un recipient
din policarbonat rigid refolosibil si dintr-o punga de colectare, din polietilena, de unica folosinta), eliminati
punga procedand dupéd cum urmeaza: Dezactivati sursa de aspiratie si demontati toate tuburile conectate la
vas, actionand cu cea mai mare atentie pentru a evita contaminarile accidentale. Aplicati respectivele capace
peste conectoarele ,PATIENT” si ,TANDEM”, apaséandu-le cu putere, actiondnd cu cea mai mare atentie
pentru a evita contaminarile accidentale. Transportati dispozitivul in zona de colectare a deseurilor, cu toate
deschizaturile corect sigilate, avand Tn vedere faptul ca produsul poate fi infectat. Aruncati produsul, respectand
normele in vigoare la nivelul spitalului.

VERIFICARI PERIODICE DE INTRE TINERE

ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS nu are nicio componenté care sa necesite intretinere si/sau
lubrifiere. Cu toate acestea, este necesar sa efectuati cateva verificari simple pentru a garanta functionalitatea
si siguranta aparatului, inainte de fiecare utilizare. Dispozitivul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare,
pentru a depista problemele de functionare si/sau avariile provocate pe durata transportului si/sau depozitarii
aparatului. In ceea ce priveste instruirea si formarea, avand in vedere informatiile din cuprinsul manualului de
utilizare, precum si usurinta de utilizare a dispozitivului, instruirea nu este necesara. Scoateti aparatul din cutie
si verificati intotdeauna daca sunt intacte toate componentele din plastic, precum si cablul de alimentare; este
posibil ca acestea sa se fi avariat in timpul folosirii precedente. Verificati intotdeauna cablul de alimentare a
pedalei de comanda, acesta trebuie sa fie intact. Conectati apoi cablul la reteaua electrica si apésati butonul
ON/OFF pentru a porm dlspozmvul Inchldetl gura de asplratle cu un deget, rotiti butonul de reglare pana pe
pozitia de reglare maxima (complet spre dreapta) si verificati ca indicatorul vacuummetrului sa ajunga la -90
kPa (-0,90 bari). Rotiti butonul regulatorului pe pozitia de reglare minima (complet spre stanga) si verificati ca
indicatorul vacuummetrului sa coboare sub -40 kPa (-0,40 bari). Verificati daca nu se produc zgomote excesiv
de suparatoare, care ar putea sugera o problemé de functionare. Aparatul este protejat de o siguranta fuzibila
de protectie (F 1 x 4AL 250V) aflata in priza de alimentare, de pe spatele aparatului. Pentru a o inlocui, verificati
intotdeauna dacé este de tipul si valoarea indicata. Ininterior, dispozitivul (numai in cazul dispozitivelor prevazute
cu placa electrica) este protejat de o siguranta fuzibila (F 500 mA L 250V); accesul la acestea nu este posibil
din exterior, prin urmare, pentru schimbarea acesteia, apelati la personal tehnic autorizat de cétre producator.
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Tip de defectiune

Cauza

Solutie

1. Aspiratia nu are loc

Capacul vasului a fost infiletat gresit

Desurubati si insurubati la loc pana la capat
capacul vasului

2. Aspiratia nu are loc

Garnitura capacului nu se afla in lo-
casul sau

Desurubati capacul si pozitionati garnitura la
loc in locasul de pe capac.

3. Plutitor blocat

Depuneri acumulate pe plutitor

Desurubati capacul, scoateti plutitorul si in-
troduceti-l in autoclava.

4. Plutitorul nu se inchide

Daca dopul a fost spélat, verificati ca
plutitorul s& nu se fi desprins partial

Blocati plutitorul

5. Aspiratorul nu functioneaza

Cablul de alimentare este defect Sur-
sa de alimentare este avariata si/sau
lipseste

Tnlocuiti cablul de alimentare Verificati sursa
de alimentare si valorile de tensiune

6. Aspiratie lenta

Formare de spuma induntrul vasului
de colectare

Umpleti 1/3 din vas, cu apa normala

7. Aspiratia nu are loc, din cauza
scurgerii de materiale si/sau
lichide

Filtru infundat

Tnlocuiti filtrul

8. Capacitate de vacuum redusa
si/sau inexistenta

* Regulatorul de vacuum este deschis

* Filtrul de protectie este blocat

* Tuburile de racordare la filtru si la di-
spozitiv sunt infundate, indoite sau
deconectate

* Supapa de preaplin este inchisa sau
blocata

* Pompa avariata

« Inchideti complet regulatorul si verificati
puterea de vidare

* Inlocuire filtru

* Conectati tuburile la filtru si/sau la vas, sau
inlocuiti-le, daca sunt infundate

* Deblocati supapa de preaplin, tineti dispo-
zitivul In pozitie verticala

* Adresati-va departamentului tehnic GIMA.

Defectiunile 1-2-3-4-5-6
-7-8

Niciuna dintre solutii nu s-a dovedit a
fi eficienta

Adresati-va distribuitorului sau centrului de

asistenta GIMA

Tn cazul in care dispozitivul de preaplin intra in functiune, aspiratia lichidului trebuie sa inceteze. Daca dispozitivul
de preaplin nu intra in functiune, pot sa apara doua situatii:

Situatia 1 - Daca dispozitivul de preaplin nu intra in functiune, aspiratia va fi blocaté de filtrul antibacterian.
Situatia a 2-a - In caz de patrundere a lichidului in aparat (nu functioneaza nici dispozitivul de preaplin, nici filtrul
antibacterian), apelati la departamentul tehnic GIMA, pentru efectuarea operatiunilor de intretinere (consultati
modalitatile de returnare a aparatului).

La cerere, producatorul va pune la dispozitie scheme electrice, liste de componente, descrieri, instructiuni
privind calibrarea si/sau orice alte informatii ce pot fi de folos personalului de asistenta tehnica, in vederea
repararii aparatului.

A iNAINTE DE A EFECTUA ORICE OPERATIUNE DE VERIFICARE iN CAZ DE ANOMALII SAU
PROBLEME DE FUNCTIONARE, ADRESATI- VA SERVICIULUI TEHNIC GIMA. PRODUCATORUL NU
OFERA NICIUN FEL DE GARANTIE PENTRU ECHIPAMENTE, iN CAZUL iN CARE, CA URMARE A
VERIFICARILOR SERVICIULUI TEHNIC SE CONSTATA CA ECHIPAMENTELE AU FOST MODIFICATE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

* Pozitia de functionare trebuie s& permita accesul la panoul de comanda, precum si o buné vizibilitate a
indicatorului de vid, a vasului si a filtrului antibacterian.

* Daca dispozitivul trebuie transportat dintr-o incapere in alta, pentru a evita posibilele caderi ale vasului de
colectare si deci scurgerea lichidului respectiv, se recomanda scoaterea vaselor din locasul de pe dispozi-
tiv si/sau mutarea acestuia dintr-o incapere in alta, cu vasele goale.
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ATENTIE: Pentru o corecté utilizare, pozitionati aspiratorul pe o suprafata stabila, in asa fel incét vasul sa poata

fi utilizat la capacitatea maximé de stocare, iar dispozitivul de preaplin s& functioneze la randament maxim.

Vasul de aspiratie, in timpul folosirii, trebuie sa fie folosit in pozitie verticala, pentru a se evita declansarea

vanei antiretur. In caz de declansare a acestei protectii, inchideti dispozitivul si deconectati tubul conectat la

vasul de aspiratie (pe care este indicat mesajul VACUUM), de pe capacul acestuia.

* Conectati tubul scurt din silicon la conectorul filtrului antibacterian (consultati fotografia montaj filtru); ce-
lalalt capat al tubului trebuie conectat la gura ,IN” de pe colectorul de siguranta, cu ajutorul tubului scurt
din silicon.

COLECTOR DE SIGURAN'[Z\: Cele doua racorduri de pe patrtile laterale ale vasului se pot folosi pentru a

cupla un colector de siguranta pe versiunile BASIC si FS, sau doua colectoare de sigurantd, pe versiunea

FULL. Colectorul de siguranta este o protectie suplimentara a supapei de preaplin de pe vas. In cazul in care

lichidul dep&seste supapa de preaplin, in timpul aspiratiei, colectorul va colecta lichidul, protejand in felul

acesta mai intai filtrul si apoi pompa.

* Conectati tubul scurt din silicon rdmas, la gura ,OUT” de pe colectorul de siguranta; celdlalt capat al tu-
bului trebuie conectat la gura de pe capacul vasului pe care este tiparit mesajul ,VACUUM”, in interiorul
caruia se afla plutitorul (dispozitiv de preaplin). Dispozitivul de preaplin intra in functiune (plutitorul inchide
racordul capacului), atunci cand se atinge nivelul maxim al volumului (90% din volumul util al vasului),
impiedicandu-se in felul acesta patrunderea lichidului in interiorul aparatului.

MONTAJ FILTRU
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Directie a debitului de aspiratie

Asigurati-va ca filtrul este montat cu sagetile orientate spre partea pe care se afld pacientul

AVERTISMENT: Interiorul dispozitivului medical trebuie verificat cu regularitate, pentru a detecta prezenta

unor lichide sau a altor urme vizibile de contaminare (secretii). In prezenta lichidelor sau a urmelor vizibile de

contaminare, inlocuiti imediat dispozitivul medical, deoarece exista riscul unui insuficient debit de vid. Aceste
produse au fost proiectate, testate si fabricate exclusiv pentru a fi utilizate pe un singur pacient si pe un interval
de timp de cel mult 24 de ore.

* Conectati tubul lung din silicon la gura ramasa libera de pe capac, pe care este tiparit mesajul ,PATIENT”.

* Pe capatul ramas liber al tubului lung din silicon, conectati racordul conic pentru cuplarea sondelor.

* Introduceti stecherul cablului de alimentare a aparatului in priza electricd de alimentare.

* Apasati intrerupatorul ON/OFF, pentru a porni dispozitivul medical.

* Pentru a evita formarea de spuma in interiorul vasului, desurubati capacul vasului si umpleti 1/3 din vas cu
apa (pentru a facilita operatiunile de curatare si pentru o mai rapida depresurizare in timpul functionarii),
dupa care asamblati la loc capacul pe vas.

* In timpul folosirii, vasul de aspiratie trebuie sa fie folosit in pozitie verticala, pentru a se evita declansarea
vanei antiretur. in caz de declansare a acestei protectii, inchideti dispozitivul si deconectati tubul conectat
la vasul de aspiratie (pe care este indicat mesajul VACUUM), de pe capacul acestuia.

* Desfaceti apoi accesoriile si efectuati operatiunile de curatare, conform indicatiilor din capitolul ,Curé&tarea
accesoriilor si a componentelor interne”.



Racord conic

— — Vacuummetru (kPa & mmHg)

Buton ON/OFF

Filtru antibacterian

Buton reglare
si hidrofob

Vid

t Mufa ,,OUT”
capac colector

Mufa , IN”

capac colector t § ’

‘ ) o
- b Mufa , Patient”
Mufa ,,Vacuum ‘  aeivaE

capac vas ‘

Tub din silicon

8x14 mm Colector

Vas sterilizabil
in autoclava

Bara multifunctionala
MPR System

ATENTIE: Stecherul cablului de alimentare este elementul de decuplare de la reteaua electrica; chiar daca
aparatul este echipat cu un buton de pornire/oprire, accesul la stecher trebuie s& fie intotdeauna posibil in
timp ce aparatul functioneaza, pentru a permite o eventuala deconectare a acestuia de la reteaua electrica,
in caz de nevoie.

BARA MULTIFUNC:I'IONAL/T — MPR SYSTEM:

Dispozitivul este prevazut cu o bara multifunctionala, ce permite schimbarea rapida a accesoriilor (cum ar
fi inele de diferite diametre, pentru diferite vase de colectare, colectoare de sigurantd, port-canule sau bara
standard din otel inoxidabil 30x10 mm, pe care se va introduce oricare alt accesoriu, prin folosirea unor cleme
standard de prindere).

FUNCTIONAREA CU PEDALA:

Conectati cablul de alimentare a pedalei de comanda la priza special prevazuta, marcata cu eticheta.

| ACUMULATOR CU PEDALA

Dupa conectarea dispozitivului la retea, toate ledurile trebuie sa fie stinse. La apasarea tastei ON/OFF,
toate ledurile trebuie sa se aprinda timp de aproximativ 1 secunda (autotestare). Dupa finalizarea ciclului
de autotestare, ledul de pe tasta ON/OFF se va aprinde intermitent. La apasarea tastei marcate cu simbolul
(---) va fi posibila efectuarea aspiratiei, folosind pedala de comanda si executand cicluri de functionare cu
intermitentd. n schimb, la ap&sarea butonului (-) se va putea efectua aspiratia de la distanta, folosind pedala
de comanda (aspiratie continud). Pentru a intrerupe aspiratia, este suficient sa ap&sati si/sau sa exercitati o
forta asupra pedalei de comanda.

FUNCTIONAREA CU PEDALA SI DEVIATOR DE DEBIT: Daca este prevazut, utilizatorul va putea
directiona lichidele aspirate, la alegerea sa, intr-unul sau in celalalt vas de colectare, selectand respectiva
iesire din dreapta sau din stanga. Daca aparatul este prevazut cu deviator de debit, se vor livra doud seturi de
aspiratie complete (2 seturi de tuburi, 2 filtre antibacteriene si hidrofobe si 2 racorduri conice). Dupa conectarea
dispozitivului la retea, toate ledurile trebuie sa fie stinse. La apasarea tastei ON/OFF, toate ledurile trebuie sa
se aprinda timp de aproximativ 1 secunda (autotestare). Dupa finalizarea ciclului de autotestare, ledul de pe
tasta ON/OFF se va aprinde intermitent. Pentru a decide pe care latura se va efectua aspiratia, apdsati tasta
OUT LEFT sau OUT RIGHT, iar tasta selectatd se va aprinde cu lumina albastrd. Ap&sati din nou tasta ON/
OFF, pentru a incepe ciclul de aspiratie.
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Asigurati-va ca ati montat filtrul antibacterian, pe ambele laturi. Conectati cablul de alimentare a pedalei

de comanda la priza special prevazuta, marcata cu eticheta
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| ACUMULATOR CU PEDALA |

La apasarea tastei marcate cu simbolul (---) va fi posibild efectuarea aspiratiei, folosind pedala de comanda
si executand cicluri de functionare cu intermitenta. in schimb, la apasarea butonului (-) se va putea efectua
asplrat|a de la distanta, folosind pedala de comanda (aspiratie continud). Pentru a intrerupe aspiratia, este
suficient sa apasati S|/sau sa exercitati o forta asupra pedalei. Pentru a inchide aparatul, apasan intrerupatorul
ON/OFF. inainte de a scoate stecherul din priza de alimentare, verificati ca pe panou sa se efectueze ciclul
de autotestare.

A NU UTILIZATI NICIODATA DISPOZITIVUL FARA FLACON SI/SAU FARA FILTRUL DE PROTECTIE

Functionare cu sisteme de colectare de unica folosinta FLOVAC®: inainte de a conecta sistemul de
colectare de unica folosinta, scoateti inelul reductor pozitionat pe suportul vasului, ce permite o cat mai buna
introducere a vasului respectiv.

* Dupa deschiderea ambalajului, intindeti complet punga si apoi turtiti-o cu miscari concentrice, astfel incat
sa eliminati pe cat posibil tot aerul dinauntrul pungii.

* Introduceti punga si aplicati capacul, apaséand foarte bine pe intreg perimetrul acestuia, peste recipientul
rigid refolosibil de dimensiuni adecvate, asigurandu-va ca sistemul este etansat complet.

. |nch|det| conectorul TANDEM folosind capacul special din dotare si apasandu -l cu putere.

. Conectatl sursa de alimentare a sistemului de vidare la mufa VACUUM prevazuta cu racordul spe-
cial conic refolosibil, cu conector ,tip tata”.

* Conectati tubul destinat pacientului la mufa PATIENT de pe capac

* inainte de a folosi dispozitivul, verificati toate sistemele de inchidere si asigurati-va ca, la pornirea
sursei de aspiratie, nu se produc scurgerl Daca se respecta modul de intindere corecta a pungii,
pana cand aceasta se lipeste complet de peretele recipientului rigid si modul de indoire corecta a
capacului spre interiorul acestui vas, nu vor aparea scurgeri la nivelul sistemului.

. Incepetl aspiratia si verificati perlodlc nivelul de umplere a recipientului. Supapa de preaplin va
provoca |ntreruperea asplratlel in cazul in care fluidele aspirate ating nivelul maxim de umplere
prevazut pentru dispozitiv.

* Dupa declansarea supapei de preaplin, va trebui sa deconectati sursa de aspiratie in cel mult 5
minute.

RISCURI DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA SI POSIBILE SOLUTII

Aceasta sectiune contine informatii privind conformitatea dispozitivului cu standardul EN 60601-1-2 (2015).
ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS este un dispozitiv electromedical ce necesita adoptarea
unor masuri de precautie speciale sub aspectul compatibilitatii electromagnetice si care trebuie instalat
si pus n functiune in conformitate cu instructiunile din cuprinsul documentelor insotitoare. Dispozitivele
de radiocomunicatie portabile si mobile (telefoane mobile, statii de emisie-receptie etc.) pot compromite
dispozitivul medical si nu trebuie sa fie folosite in apropierea, langa sau suprapuse peste dispozitivul medical.
Dacé o astfel de utilizare este necesara si inevitabila, trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a va
asigura ca dispozitivul electromedical functioneaza corespunzator in configuratia de utilizare prevazuta (de
exemplu, verificarea constanta si vizuala a absentei anomaliilor sau defectiunilor). Utilizarea altor accesorii
si cabluri, altele decét cele puse la dispozitie de catre producétor, cu exceptia cablurilor comercializate de
céatre producétorul aparatului si sistemului drept componente de schimb, se poate solda cu o intensificare a
emisiilor si o diminuare a imunitatii dispozitivului sau sistemului. Tabelele de mai jos ofera informatii despre
caracteristicile EMC (Compatibilitate electromagnetica) ale acestui dispozitiv electromedical.
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Ghid si declaratie din partea producatorului — Emisii electromagnetice

ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL HOSPI PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu

Testare a emisiilor Conformitate | Linii directoare cu privire la mediul electromagnetic

Emisii iradiate/conduse Grup 1 ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS foloseste energie de

CISPR11 radiofrecventd numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu provoaca interferente in
vecinatatea niciunui echipament electronic.

Emisii iradiate/conduse Clasa [B] ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS este adecvat pentru a

CISPR11 fi utilizat in toate mediile, inclusiv in mediul casnic si in medii legate

. direct la reteaua de distributie publica de alimentare a mediilor folo-

Oscilatii EN 61000-3-2 Clasa [A] site in scopuri casnice.

Fluctuatii de tensiune/flicker EN | Conform

61000-3-3

Linii directoare si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL HOSPI PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu

Test de Imunitate

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Ghid privind mediul electromagnetic

Descarcari electro-
statice

(ESD)

EN 61000-4-2

+/-8kV contact
+/-15kV aer

Aparatul nu isi modifica
starea

Podeaua trebuie sa fie din lemn, ciment
sau ceramica. Daca podeaua este acope-
ritd cu material sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%.

Electrical fast

+/-2kV per alimentazione

Aparatul nu isi modificd

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica

transient/burst +/-1kV per conduttori starea unui mediu comercial sau spitalicesc.

EN 61000-4-4 di segnale

Surge +0,5kV Aparatul nu isi modificd | Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
EN 61000-4-5 +1,0kV mod diferential starea unui mediu comercial sau spitalicesc.

Oscilatii de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii

de tensiune EN
61000-4-11

<5% UT (>95% oscilatie
in UT) la 0,5 ciclu 40 %
UT (60% oscilatie in UT )
la 5 cicluri

70 % UT (30% oscilatie
in UT) la 25 cicluri

<5 % UT (>95% oscilatie
inUT)la5s

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
unui mediu comercial sau spitalicesc.
Daca utilizatorul ASPIRATORULUI CHI-
RURGICAL HOSPI PLUS necesita ca
aparatul sa functioneze in mod continuu,
se recomanda folosirea acestuia printr-o
sursa nefntreruptibila.

Camp magnetic la
frecventa de retea
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

30A/m

Aparatul nu isi modificd
starea

Campurile magnetice la frecventa de retea
trebuie sa aiba niveluri specifice instalatii-
lor din mediile comerciale sau spitalicesti.

Nota UT reprezinta valoarea tensiunii de alimentare
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Linii directoare si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL HOSPI PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel
de mediu

Test de Nivel indicat de EN Nivel de Ghid privind mediul electromagnetic

Imunitate 60601-1-2 conformitate

Imunitate de la 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Dispozitivele de comunicatie de radiofrecventa porta-

Conduse la 80MHz bile si mobile nu trebuie utilizate la o distanta fata de
(pentru aparate vreuna dintre componentele ASPIRATORULUI CHI-

EN 61000-4-6 care nu sunt RURGICAL HOSPI PLUS, inclusiv fata de cabluri, care
lifesupporting) sa fie mai mica decat distanta de separare calculata

prin ecuatia aplicabilé frecventei transmitatorului.
Distante de separare recomandate

E1=10V/m
3.5
Imunitate de la 3V/m 80MHz da= [V‘]JF
Iradiate la 2.7GHz
EN61000-4-3 | (pentru aparate de [ﬁ]@ da 80MHz de la 800MHz
care nu sunt E?

life-equipment)
d= [%]ﬁ da 800MHz de la 2,7GHz

Unde P este puterea nominald maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform producatorului emita-
torului si d este distanta de separare recomandata,
exprimata in metri (m). Intensitatea campului generat
de emitatoarele de radiofrecventa fixe, stabilita printr-o
analiza electromagnetica la fata loculuia), poate fi mai
mica decét nivelul de conformitate

al fiecarui interval de frecventab).

Interferentele pot sa apara in

vecinatatea aparatelor marcate <((0)>>

cu simbolul urmator:

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se va aplica intervalul de frecventa mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este in-
fluentaté de gradul de absorbtie si de reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitatile campului pentru emitétoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare si fara fir) si ra-
diouri mobile terestre, echipamente radioamatoare, emitatoare radio AM si FM si emitétoare TV nu pot i calculate in teorie
si nici cu precizie. Pentru a stabili un mediu electromagnetlc cauzat de emitatoare RF fixe, trebuie Iuaté in considerare o
cercetare electromagnetica a locului. In cazul in care intensitatea campului masurata in locul in care este utilizat aparatul
depéaseste nivelul de conformitate aplicabil mentionat mai sus, functionarea normald a aparatului trebuie monitorizata.
Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi o orientare sau o pozitionare
diferitd a aparatului.

b) Intensitatea cAmpului pe un interval de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz ar trebui sa fie sub 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele radio portabile si mobile si monitor

ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS a fost conceput pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile de radiofrecventa radiate sunt tinute sub control. Clientul sau utilizatorul aparatului ASPIRATOR CHIRURGI-
CAL HOSPI PLUS poate sa contribuie la prevenirea interferentelor electromagnetice, asigurand o distantd minima intre
aparatele de comunicatie de radiofrecventd mobile si portabile (emitdtoare) si ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI
PLUS conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a aparatelor de comunicare radio.

Puterea maxima nomi- Distanta de separare dupa frecventa emitatorului m
nala de iesire R - R - N -
a emititorului W intre 150KHz si 80MHz intre 80MHz si 800MHz intre 800MHz si
3 2,7GHz
e [3,5]\/7: d= [i]ﬁ
v E de [ﬁ]\/ﬁ
E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu puterea maxima nominala de iesire de mai sus, distanta de separare recomandat& d in metri (m)
poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea nominald maxima de iesire a
emitatorului, exprimata in Watt (W), conform producatorului emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se va aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este in-
fluentaté de gradul de absorbtie si de reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.

SIMBOLURI APLICATE PE APARAT

Dispozitiv medical realizat in
O Aparat incadrat in clasa a ll-a c E conformitate cu prevederile
Directivei 93/42/CEE
Atentie: Cititi si respectati o
A cu atentie instructiunile R Componenta aplicata de tip B
(avertismentele) de utilizare
;‘3’/\ A se pastra ferit de razele g A se pastra intr-un loc racoros
AN ) .
a soarelui si uscat

Eliminare DEEE

Producétor Data fabricatiei

Limita de presiune atmosferica Limita de umiditate
"
L}

Curent alternativ Hz Frecventa

/ﬂ/ Limita de temperatura
~

Pornit / Oprit —F——F— | Siguranta fuzibila
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(=) Functionare cu pedald (--) Functionare cu pedald
(continua) (cu intermitente)
Cod produs LOT Numar de lot
= ) Respectati instructiunile de
(coman dIﬁP;Eiln pe dali) Grad de protectie asigurat prin carcasa

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara preaviz!

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Ulilizatorii trebuie sa
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipa-
mmm 'MenNtele electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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