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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 sange), 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 carcaséa 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, verlflcatl daca aparatul este intact, acordand o atentie deosebita eventualelor
deteriorari ale pieselor din plastic, din cauza carora accesul la componentele mterne sub tensiune devine
posibil si care pot provoca ruperea Si/sau deteriorarea cablului de alimentare. in caz de deteriorari, nu
1ntroduce;| 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 eficientd 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 sa-l scoateti din apa, cu stecherul
introdus in priza: decuplati intrerupatorul general, scoateti stecherul din priza si adresati-va departamen-
tului tehnic GIMA. Nu incercati 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 accidentala se poate solda
cu functlonarea deficitara/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 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 in contact cu aerul, cu oxigenul
sau cu protoxidul de azot, ce pot provoca explozii si/sau incendii;

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

- 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. Prindeti stecherul cu mana, 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;
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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, in orice caz, ca acestea sa nu depaseasca limitele maxime de alimentare suportate, indicate pe
adaptoare si pe prelungitoare;

- Nu lasati niciodata aparatul in aproplerea apei si nu-l introduceti in niciun fel de lichide. in caz de cadere
a dlSpOZItIVUlUI in apa, scoateti-l din priza, inainte de a-I atlnge 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 irationald, 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 distantad 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 producatorului GIMA S.p.A. Niciuna dintre compo-
nentele electrice si/sau mecanice ale dispozitivului nu a fost proiectatéd 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 decét cele indicate in cuprinsul acestui manual,

poate compromite grav siguranta si parametrii tehnici ai acestuia.

11. Utilizarea la domiciliu, in sistem Home-Care: Nu lasati accesoriile dispozitivului la indeména copiilor cu

varsta 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 intra in contact cu pacientul prin sonda de unicé folosinta, 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.

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 dISpOZItIVU|UI 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 respectlvele 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.
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- Se interzice utilizarea aparatului pentru aspirarea unor lichide explozive, usor inflamabile sau corozive.

- Dispozitiv nerecomandat pentru rezonantd 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 (far& conectare vase)

Sub -40 kPa (-0,40 bari)

Debit maxim de aspiratie (faré conectare vase)

36 I/min

Clasa de izolatie
(daca este folosit cu alimentatorul AC-DC)

Clasa a ll-a

Clasa de izolatie
(daca este folosit cu bateria interna)

Echipament alimentat intern

Clasa de izolatie (daca este utilizat cu cablul de Clasaall-a
incarcare pentru bricheta 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 functjonare

Temperatura 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

Temperatura 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

oL o e J o . - J o s a s v oA
Pentru curatarea partii 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 inchizénd intrerupatorul dispozitivului.

A Fiti deosebit de atenti si asigurati-va ca partile interne ale aparatului nu intra in contact cu

lichide.

Sub nicio forma nu spalati aparatul sub jet de apa sau prin scufundare.

In timpul operatiunilor de curatare, purtati ménusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari sau masca 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.
InIocum intotdeauna filtrul, atunci cand suspectatl ca acesta ar putea fi contaminat si/sau daca se umezeste
sau decoloreazi. Daci aspiratorul se utilizeaza pentru pacienti a caror stare patologlca nu se cunoaste $|/
sau pentru care este imposibil de evaluat posibilitatea unei eventuale contaminari indirecte, inlocuiti filtrul
dupa fiecare utilizare.

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 contaminrii 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 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 inlocuirea acestei componente.

Tuburi din silicon: numarul de cicluri de sterilizare si/sau de curatare depinde strict de aplicatia tubului re-
spectiv. 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 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 inlocuita, ori de céate 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.

CURATARE ACCESORII

Producatorul recomanda curatarea si/sau sterilizarea accesorilor, inainte de utilizare. Spalarea si/sau cura-

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

+ Purtati ménusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari sau masca 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
curatati fiecare componenta in parte, in apa calda (temperatura de cel mult 60°C).
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+ Spalati 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 laveta moale (neabraziva). Este permisa spalarea 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 sa se usuce la aer, intr-un mediu curat.

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, urménd pasii

de mai jos:

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

+ Introduceti capsula plutitoare si plutitorul, tindnd garnitura orientata spre deschizatura capsulei

* Pozitionati garnitura in locasul aferent de pe capac

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

in cadru profesional, este posibila 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
relativa 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 curatare si sterilizare, in conditiile
specificate (EN ISO 10079-1). Peste aceasta limita, pot sa apara diminuari ale performantelor fizice si chimi-
ce ale materialului plastic si, prin urmare, se recomanda 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 asplrajue 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-
preuna 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 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
functlonalltatea 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 dacéa 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 prevazut 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 miniméa (complet spre stanga), verificand ca valoarea
de aspiratie sa nu depaseasca 40 kPa (-0,40 bari). Verificati daca nu se produc zgomote excesiv de supa-
ratoare, care ar putea sugera o problema de functionare. Aparatul este protejat de o siguranta fuzibila 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 (consultatl 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-
RIl DE ALTE TIPURI NU ESTE RECOMANDATA SI SE SOLDEAZA CU PIERDEREA GARANTIEL

in cazul in care personalul de asistenta tehnica trebuie sa inlocuiasca bateria interna, 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
electrica, cu intrerupatorul neapasat si lasati
la incarcat pana cand 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 insurubati la loc pané 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 sa nu se fi desprins partial

Blocati plutitorul

7. Aspiratie lentd

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

Tnlocuiti filtrul

9. Capacitate de vacuum redusa
si/sau inexistenta

*+ Regulatorul de vacuum este deschis

+ Filtrul de protectie este blocat

* Tuburile de racordare la filiru 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
inlocuiti-le, daca sunt infundate

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

+ Adresati-va departamentului tehnic GIMA

10. Aparat zgomotos

Problema interna

Adresati-va departamentului tehnic GIMA

Defecte 12345678910

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 intr4 in functiune, aspiratia lichidului trebuie sa inceteze. Daca dispo-

zitivul de preaplin nu intra in functiune, pot sa apara doua situatii:

Situatia 1 Daca dispozitivul de preaplln nu intra in functiune, asplratla 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 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 comandé&, precum si o buna vizibilitate a
indicatorului de vid, a vasului si a filtrului antibacterian.

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

ATENTIE: Pentru o corecta utilizare, pozitionati aspiratorul pe o suprafata plana si stabila, in asa fel
incat vasul sa poata fi utilizat la capacitatea maxima de stocare, iar dispozitivul de preaplin sa 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 intra 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 ramasa libera, 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 |,
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, apasati din nou intrerupatorul 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
functionarii), dupa care insurubati la loc capacul pe vas.

+ Scoateti accesoriile si apoi efectuati operatiunile de curétare.

+ Dupa fiecare utilizare, introduceti dispozitivul la loc in cutia sa, pentru a-| 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 sa fie intotdeauna posibil in
timp ce aparatul functioneaza, pentru a permite o eventuala deconectare a acestuia de la reteaua electrica,
in 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 incarcator de bricheta 12V DC

+ Conectati cu ajutorul cablului incarcator de bricheta priza externa de 12V a aparatului, la priza incarcato-
rului de bricheta.
Verificati gradul de incarcare a bateriei vehiculului, inainte 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 siguranta fundamentale”

Functionare prin bateria interna

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

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

A ATENTIE: Inainte de a folosi dispozitivul, verificati gradul de incarcare a bateriei cu plumb.

Inaintea fiecarei utilizari, incarcati mai intai bateria.

Pentru a mentine dispozitivul in buna stare de functionare, incarcati 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 1 incrcare a batenel) 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

Problema/Cauza

Solutie

Indicator luminos in timpul incarcarii
verde cu aprindere

intermitenta

Baterie in curs de
incarcare

Asteptati

Indicator luminos
verde aprins cu
lumina fixa

In timpul incarcarii

Ciclu de reincarcare
finalizat

Decuplati alimentatorul

Indicator luminos
rosu aprins cu
lumina fixa

In timpul functionarii pe
baterie

Semnalizare baterie
descarcata

Incepet| ciclul de reincarcare.

ATENTIE: In timpul acestei semnalari, se va
auzi un bip lung si continuu (durata sunetului
0,8 s/frecventa sunetului: o daté 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.

Indicator luminos | In timpul functionérii pe

Stare intermediara/Ba-

Functionare pe baterie garantata/

portocaliu aprins cu | baterie. teria nu este incarcata La aprinderea indicatorului luminos rosu,
lumina fixa complet incepeti ciclul de reincércare.
= Filtru antibacterian
1 Tub autoclavabil, din silicon
Racord conic 3 J
= Indicator luminos
Stare baterii
Sllesiagy Buton
Intrerupator Reglare
ON/OFF
Vacuummetru
(kPa / Bar)

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

TIE

RISCURI DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA SI POSIBILE SOLUTII

Aceasta sectiune contine mformatu privind conformitatea dISpOZItIVU|UI cu standardul EN 60601-1-2 (2015).
ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS este un dispozitiv medical 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 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, 1anga 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 producatorul 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
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electromedical.

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 s& se asigure cé aparatul
este utilizat Tntr-un astfel de mediu

Linii directoare cu privire la mediul electromagnetic

ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS foloseste energie
de radiofrecventd numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile sale de radiofrecventd sunt foarte scazute si nu provoaca
interferente in vecinatatea niciunui echipament electronic.

Testare a emisiilor Conformitate
Emisii iradiate/conduse Grup 1
CISPR11

Emisii iradiate/conduse Clasa [B]
CISPR11

Oscilatii EN 61000-3-2 Clasa [A]
Fluctuatii de tensiunefflicker Conform

EN 61000-3-3

ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUSG este adecvat pen-
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
folosite in scopuri casnice.

Linii directoare si declaratia producéatorului- 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 s& se asigure ca aparatul
este utilizat Tntr-un astfel de mediu

Test de Imunitate

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Ghid privind mediul electromagnetic

Descarcari electros-
tatice (ESD)
EN 61000-4-2

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

Aparatul nu si 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%.

Trenuri de impulsuri
tranzitorii rapide/
burst EN 61000-4-4

+/-2kV prin alimentare
+/-1kV prin conductoare
de semnal

Aparatul nu fsi modifica
starea

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
unui mediu comercial sau spitalicesc.

Surge
EN 61000-4-5

+/-1 kV mod diferential
+/-2 kV mod comun

Aparatul nu fsi modifica
starea

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
unui mediu comercial sau spitalicesc.

Oscilatii de tensiune,
scurte intreruperi i
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

<56% UT (>95% oscilatie
inUt)labs

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
unui mediu comercial sau spitalicesc.
Daca utilizatorul dispozitivului ASPIRA-
TOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS
necesita ca aparatul sd functioneze fin
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

Céampurile 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 producéatorului- 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 s& se asigure c& 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 fatd 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 transmitéto-

rului.
Perturbatii dela 10V/m80MHzla | E1=10V/m
Radiate 2.7GHz Distante de separare recomandate
EN 61000-4-3 (pentru aparate care nu -
sunt life-equipment) d= %ﬁ VP
1

d=112WP  dela 80MHz la 800MHz

d= % VP dela800MHz 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 campului generat de emita-
toarele de radiofrecventa fixe, stabilitd printr-o analiza
electromagnetica la fata locului®, poate fi mai mica de-
cat nivelul de conformitate al fiecarui

interval de frecventa®. Interferentele pot

sa apara in vecinatatea aparatelor mar- <<(')>>
cate cu simbolul urmétor: ‘

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventei mai mari.
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.

a) Intensitatile c&mpului pentru emit&toare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare si fara fir) si radi-
ouri mobile terestre, echipamente radioamatoare, emitatoare radio AM si FM si emitatoare 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 masurata in locul in care este utilizat aparatul
depaseste nivelul de conformitate aplicabil mentionat mai sus, functionarea normala 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 s& 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 radiofrecventa mobile si portabile (emitdtoare) si aparatul ASPIRATOR
SUPER VEGA CU BATERIE PLUS, conform recomandaérilor de mai sus, in functie de puterea de iesire maxima a apara-
telor de comunicare radio.

Puterea maxima nominala | Distanta de separare dupa frecventa emitatorului m
de iesire a emitatorului W
e8! hatoru intre 150KHz si 80MHz intre 80MHz si 800MHz intre 800MHz si 2,7GHz
d= [@é]@ d= [E]«/F d= [&]@
v E? 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 7,3
100 12 12 23

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

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

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sé 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
s ST y , e | Ase péstra ferit de razele
T A se pastra intr-un loc racoros si uscat soarelui

“ Producator

REF| |Cod produs

Data fabricatiei

Numar de lot

prevederile Directivei 93/42/CEE Componenta aplicata de tip BF

ﬁ Eliminare DEEE Aparat incadrat in clasa a Il-a

SN | | Numar de serie Limita de temperatura

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

£

C € Dispozitiv medical realizat in conformitate cu ﬂ
]
~

=== | Curent continuu Curent alternativ

IP21 | Grad de protectie asigurat prin carcasa Hz

@ Pornit/Oprit

Frecventa de retea

Limita de umiditate
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Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Ulilizatorii 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 ca bateriile sunt eliminate n
mod corect, veti contribui la prevenirea unor posibile efecte negative asupra mediului inconjurator si asupra
sanatatii, efecte care pot sa apard, 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 primariilor sau autoritatilor locale.

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