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0) Identificare
¢ Sterilizator cu aer cald: "Gimette”

¢ Model:
- Gimette 21 (usa inox)

- Gimette 28 (usa inox)
- Gimette 50

¢ Anul fabricatiei:
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1) Referinte normative

PREVEDERI LEGISLATIVE

- Decret Legislativ 24 februarie 1997, nr.46 — “Implementarea Directivei
93/42ICEE, privitoare la dispozitivele medicale” (Publicat in Monitorul
Oficial 6 martie 1997, nr.54, Supliment Ordinar).

- Decret Legislativ 8 septembrie 2000, nr.332 — ”Imple
98/79/CE privitoare la dispozitivele medicale — diagng@
(Publicat in Monitorul Oficial nr. 269 din 17 noiembrieg2
Ordinar nr.189).

- DIRECTIVA 2007/47/CE A PARLAMENTULUI
CONSILIULUI d|n 5 septembrle 2007 care mo i

ptarea Dlrectlvel

la dispozitivele medicale impla i EE 3,
consiliului privitoare la dispozi i i
privitoare la punerea pe piatd a bio
- DIRECTIVA 2006/95/CE A PA
CONSILIULUI din
legislatiilor Statelor me
utilizat in anumite limite

NORME ARMONIZATE SI PROIE ZATE NORME TEHNICE
NATIONALE v

.

\
- Dispc?iitive medicale. Sisteme de
uri de@eglementare.
012 \Dlspozmve medicale. Aplicarea
ispozitivele medicale.

Sermtele de sigurantd pentru aparatele
ontr%g? pentru utilizarea in laborator — Partea 1:

tru sterﬂizatoarele folosite Tn prelucrarea materialului medical.
(06/2012) — Aparate electromedicale. Partea 1: Norme
urantd. 2 — Norma colaterald: Compatibilitate electro-
erlnte si teste.

ALTE DOCUMENTE" N8RMATIVE

Q
FARMACOPEEA OFICIALA A REPUBLICII ITALIA — Editia X — Roma
1998 — Metode si conditii de sterilizare — Sterilizare prin intermediul caldurii
uscate.

K/



2) Fisa date tehnice

Capacitate Gimette 21 =20 It.
Gimette 28 = 28 It.
Gimette 50 = 50 It.
Putere de absorbtie Gimette 21 / 28 = 600 Watt — 85 Ohm
Gimette 50 = 2 x 600 Watt — 42.5 Oh

Tensiune — Frecventa 230 Volti — 50 Hertz

Sigurante Gimette 21 /28 = 4 A/F 5x20mm — 25 35A
Gimette 50 = 1 x 8 A/F 5x20mm — 25

Cronometru Mecanic 0 + 120 min. + pozitie man

Termostat Reglabil cu capilar 0-200°C +/- 6°C

Al 2-lea termostat de sigurantd | Bimetal cu rearmare automat

Termometru Cu tub capilar
Rezolutie 5°C
Gimette 21 =c¢

Dimensiune generala (l.a.i.)

Dimensiuni interne (l.a.1.)

Gimette

Greutate — APROX. Gimette

Grad de protectie IP

a la m:2000, temperaturi cuprinse intre
iditaté-relativi max. 80% pani la 31°C,

aer cal@sunt concepute pentru a permite sterilizarea rapida si sigura
rurgica{%eimpachetat conform metodei denumite cu caldurd uscata.

v

izolata cu fibra-de stiela‘pentru evitarea incalzirii excesive a peretilor externi. Usa inchide
ermetic camera de sterilizare datorita garniturii din cauciuc silicon rezistent la caldura. Cele
cinci rafturi, formati din patru tdvi detasabile si un raft de baza, dorate cu orificii pentru
circulatia aerulufcald, sunt din aluminiu. Ghidajele pe care alunecd tavile sunt desprinse de
pereti pentru a permite o circulatie optima a aerului (se recomanda sa nu folositi raftul de baza,
pentru a garanta circulatia optima a caldurii). Sterilizatorul este dotat cu rezistenta captusita cu
otel inoxidabil, caracterizatd de randament mare si de inertie scazuta. Un termostat automat cu
tub capilar controleaza temperatura pentru o reglare automata de pana la 200°C. Un al doilea
termostat de siguranta bimetalic intervine controland temperatura, dacéd depaseste temperatura
limita setatd Tn timpul testarii. Functionarea celui de-al doilea termostat provoaca aprinderea
becului rosu de alarma. Timpul de pornire a termostatului este programabil prin intermediul



cronometrului panad la 120 de minute sau fix Tn pozitie manuald. Setarea temperaturii si a
timpului dorite are loc prin intermediul manerului termostatului si a cronometrului.

Comutatorul general este luminos verde; indicatoarele luminoase verde, portocaliu Si rosu
indica functionarea, incdlzirea si respectiv alarma. Aparatul este dotat cu cablu de alimentare
certificat, patru tavi din aluminiu, doud pense pentru extragerea tavilor.

3.1 Panoul de comanda

1) Indicator luminos portocaliu
2) Indicator luminos verde

3) Indicator luminos rosu

4) Termometru

5) Cronometru

6) Termostat reglabil
7) Comutator general




3.2 Schema electrica
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Gimette 28
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LEGENDA: \Q'
F siguranta rapida 5x20mm - 4A/F — 250V - L 3 N
IG comutator general unipolar luminos verde 16(6) Q
L faza >
LSA indicator luminos portocaliu 1/4W- i
LSR indicator luminos rosu 1/4W- 2mA —
LSV indicator luminos verde 1/4W- 2mA - V|ata medie
N neutru EN
NP  impamantare O
PE  Tmpamantare @
R rezistenta 600W — 220V - 85Q N
S indicator luminos i 9
T timer (cronometru) uald -50° - 16(3)A — 250V
TR  termostat reglabil - 16 A - 250V
TS termostat de sig C- 1(8/%}— 250V — T ambientala 300°C max
B
Gimette 50
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LEGENDA:

F siguranta rapida 5x20mm — 8A/F — 250V - L 35A

IG comutator general unipolar luminos verde 16(6)A — 250V

L faza

LSA indicator luminos portocaliu 1/4W- 2mA - 250V — 150KQ — 25000 ore viatd medie
LSR indicator luminos rosu 1/4W- 2mA - 250V — 150KQ — 25000 ore viata medie

LSV indicator luminos verde 1/4W- 2mA - 250V — 150KQ - 25000 ore viatd medie

N neutru

NP  impamantare



PE Tmpamantare

R rezistentd 600W — 220V - 85Q

S indicator luminos cu suport siguranta 10A — 250V

T timer (cronometru) 1 durata 120’ - 0°+280° + pozitie manuald -50° - 16(3)A — 250V

TR termostat reglabil 0+-200°C+6°C dif. 6°C - 0°+280° - 16(3)A — 250V

TS termostat de siguranta 190°C+7,5°C dif. 13°C - 10A — 250V — T ambientald 300°C max.

4)  Instructiuni
4.1 Transport

Sterilizatorul este furnizat in ambalaj corespunzator, care necesita
precautie privind transportul materialelor fragile, dupa cum este indi
Tn caz de returnare, folositi ambalajul original. Pentru transport
pastrati pozitia orizontald si folositi baza ca punct de paindere.

Nota: ambalajele sunt din carton Si nu necesita condit .\
\

4.2 Instalarea — pregatirea de utilizare ,2;0

Scoateti aparatul din ambalaj, cu foarte

instalatiei generale. Pozitionati sterilizatorul a ¢ suprafete plane pentru

a facilita aerisirea bazei. Nu apropiati partea din ili ui la maitputin de 10cm de

locasti¥ile corespunzatoare.
e de a-l conecta la aparat si apoi
la reteaua electricd, dupa cg v-ati asigui ensi ei corespunde cu cea a aparatului.
Apésati comutatorul gener. . Veri{?ca;i aprinderea indicatorului
luminos al comutatorului.
Not&: in cazul in care a
un mediu incalzit pe miditate ale componentelor.

zita g3‘&te s& se manifeste la prima pornire si sa

, %itate, temperatura etc.) sunt cele stabilite de

It, pandyla un maximum de 120 de minute.

erul teffhostatului aducand indicatorul pe temperatura dorita (sterilizatorul

at si pregatit pentru a lucra tn conditii optime la 180°C).

0 Verificati aprinderea indicatorului luminos portocaliu. Inainte de a va hotarf cu privire
la temperatura doritd, indicatorul luminos portocaliu (nr.1), a carui aprindere
semnaleaza functionarea rezistentei, va avea cateva declansari automate in urma
distribuirii caldurii Tn interiorul camerei de sterilizare.

¢ Cu aparatul rece, temperatura setatda va fi atinsa in aproximativ 40 de minute.
Temperatura recomandata este evidentiatad cu albastru (150° - 180°).

¢ Daca doriti sa scoateti cronometrul pentru ca sterilizatorul sa functioneze pe perioada
nedeterminatd, rotiti manerul cronometrului in sens invers acelor de ceasornic pe pozitia
Manual.



Pentru o utilizare corecta si pentru a permite o buna circulatie a aerului cald, se recomanda sa
nu umpleti in mod excesiv rafturile si sa nu suprapuneti materialele. Greutatea maxima
suportatd de o tava este de: circa 4,5kg pentru "Gimette 21", circa 3kg pentru "Gimette 28” si
de circa 1,5kg pentru ”Gimette 50”. In functie de materialul ce urmeazi a fi sterilizat, timpii,
luati in calcul din momentul atingerii temperaturii, variaza de la un minimum de 30 de minute
la un maximum de 120 de minute, pentru o temperatura de 150+180°C max, conform
indicatiilor Farmacopeei Oficiale si producatorilor de dispozitive medicale prezentate.
Utilizatorul trebuie sa analizeze daca atat calitatea, cat si caracteristicile iiStcumentarului pot
esclude o deteriorare a produselor tratate Tn cursul procesului. Trebuie Preeizat faptul ca
procesul de sterilizare este doar o parte a unei proceduri mai detaliate careg

activitatile de curdtare periodica a camerei vor putea exclude o contami
recomanda sa nu pastrati timp indelungat temperatura la maxi
deteriorati materialul sterilizat. Aprinderea indicatorului lumin
faptul c& temperatura a depasit 220°C si a intrat Tn ftinctiune
siguranta care limiteaza temperatura. Solicitati efectu i
asistentd sau de tehnicianul specializat a eficientei te
nu sunt dotate cu termometru, se preteaza o verificare
garanta procesele setate.

Nota.:
Verificati periodic cu indicatori, distribuirea om

4.4 Tntretinerea si reparatiil

Sterilizatorul, Tn conditij
pe langa o curatare
solventi. Verificati p
dovedeste a fi

€, nu nec sitd lucrari speciale de intretinere,
area ynei carpe umezite. Nu folositi acizi sau

electric, si fie in stare perfectd. Daca se
e;t}tecgie, deschideti sertdrasul aflat in partea

tre protucator direct sau prin intermediul distribuitorului sau
ialisti $ligagi sa respecte normele generale de sigurantd si de
%Tn tara unde este utilizat aparatul.

Nu sunt prevézu@ﬁ’ﬁésuri speciale de precautie. Pentru eliminarea, ca deseu, trebuie adoptate
totusi procedurile prevazute de legea in vigoare si de directivele comunitare.

Cu toate cd nu se incadreaza in contextul aparaturilor prevazute de atasamentele directivei
DEEE, sterilizatorul a fost conceput selectdnd componente conforme cu aceasta directiva.
N.B.

Durata de viata a aparatului, din punct de vedere tehnic, este raportatd la caracteristicile
componentelor folosite pentru asamblare, si nu in stransa legatura cu realizarea dispozitivului
de cétre Fast Assembler.



5) Norme de siguranta

Aparatul trebuie sa fie utilizat numai de persoane expres autorizate si informate asupra corectei
utilizari.

Aparatul trebuie sa fi folosit exclusiv pentru utilizarea pentru care a fost conceput:
sterilizarea instrumentelor si a uneltelor chirurgicale in mediu medical si paramedical.

Aparatul nu trebuie utilizat pentru tratarea lentilelor de contact co prevederilor
Requlii 15 — Anexa9 — Alineatul 1.

Este indispensabil sa fie luate toate masurile de precautie necesare pent
inadecvate de catre persoane neautorizate. Este interzisa modificarea sau a
a protectiilor de siguranta termice si electrice ale aparaturii sau de age

operatiilor de curatare si de intretinere, este absolut ind - ; %éste
deconectat de la reteaua de alimentare electricd Si ca ili la tempe atura
ambientala. Verificati periodic cablul de ali e, sd nIn caz de

inlocuire a pieselor de cétre tehnicieni spe ca piesgle de schimb
utilizate sa fie originale si trebuie respectat i istiCile tehfice indicate de
producétor. In cazul in care aveti dubii sau sunt ¢ la nofihele de siguranta,

nainte &8 a folosi aparatul.
Respectati oricum normele general ire a acEfdenteIor n vigoare n

tara unde este utilizat aparatul.

pul uﬁﬁ\izérii
lade pentru a facilita aerisirea bazei. Nu apropiati

prafete, pentru a permite o ventilare adecvatad. Pastrati
rul estg I functiune. Nu agezati nici un obiect pe partea superioara
1 pensgle din dotare pentru a extrage tavile si a le introduce in aparat.
u efgétuati nigio interventie de intretinere si curdtare a sterilizatorului inainte ca
e raceasca la tergperatura ambientald si Tnainte de a deconecta alimentarea electrica.

N\

chisa usa c
erilizato

AEEQIIIE 11 In_timpul utilizdrii, nu introduceti mainile in camera de
oo sterilizare si nu atingeti tavile.

7) Raspunderea producatorului

Se precizeaza faptul ca utilizarea aparatului este limitata la functiile pentru care acesta a fost
proiectat si fabricat. In cazul in care aparatul este folosit Th mod necorespunzator, fiecare risc
si raspundere este Tn sarcina utilizatorului.
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8) Garantia
Garantia priveste viciile de fabricatie si este reglementata de certificatul care Tnsoteste aparatul.

Explicarea simbolurilor

| = comutator general pornit/aprins
0 = comutator general oprit/stins
PERICOL AVERTISMENT MASURI DE PRE
Este interzisa efectuarea
Electric intretinere asupra apara
tensiunii  electrice.  Estg
operatiile asupra echipamen
efectuate exclusiv de

Indicatie pentru
suprafete cu
temperatura

periculoasa.

Tmpamantarea aua de “alimentare sa
tare & ientd pentru a
ecesaréi_
Manual de andéepitirea manualului de utilizare
utilizare
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ALIN@TANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine
?riza,tiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata de Ministerul
xactitatea traducerii efectuate din limba italiand in limba romana, in
e cu do mentu%%r ginal care mi-a fost prezentat, ca textul prezentat a fost tradus complet,
fara omisiuni si.€a, prin tkaducere, inscrisului nu i-a fost denaturat conginutul si sensul.
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