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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 secitiile clinicilor medicale, pentru aspiratia lichidelor corporale si_pentru interventii de
ginecologie si dermatologie (liposuctie). Realizat cu o carcasa din material plastic, cud@rad sporit de izolatie
termica si electrica, in conformitate cu reglementarile in materie de siguranta in vigoare la,nivel european,
aparatul se livreaza cu 2 vase de aspiratie complete din policarbonat, sterilizabile, cu supapaide preaplin si
este prevazut cu regulator de aspiratie si vacuummetru, pozitionate pe panoul frontal. l£a 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 cemandé&, permitand
astfel aspiratia lichidelor in ambele vase, fara a opri dispozitivul si fara a efectua.din noulegatura’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 poateffi utilizat,doar
de personal calificat

Se interzice demontarea aparatului. Pentru oricejinterventie, 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 transportuluidn zonele destinate eliminarii,
respectand procedurile in vigoare la nivelul unité;ii si/sau spitalului

NORME DE SIGURAN:I'A FUNDAMENTALE

1. La deschiderea ambalajului, verificati daca aparatul este intact, acordand 0 atentie deosebita eventualelor
deteriorari ale pieselor din plastic, din cauza carora accesul la componentele interne sub tensiune devi-
ne posibil si care pot provoca rupereaysi/sau, deteriorarea cablului-de alimentare. in astfel de cazuri, nu
conectati stecherul la priza electrica. Efectuati acesté verificari inainte de fiecare utilizare.

2. Inainte de a conecta aparatul, verificati Intotdeadha dacé-datéle electrice indicate pe eticheta si tipul de
stecher utilizat corespund‘cu specificatiile reteléi'la care trmeaza sa se conecteze aparatul.

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

+ Folositi exclusiv accesotii si componenté originale, produse de catre constructorul GIMA, pentru a garan-

ta'maxima fiabilitate s eficienta a dispozitivului.

« Folositi intotdeauna dispozitivul medical cu filtrul antibacterian.

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

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

sau cu protoxidukde 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 utilizérii pentru care a fost proiectat sirtrebuie folosit
conform modului descris in prezentul manual. Orice utilizare diferita, alta decat.céa specifica apara-
tului, va fi consideratd necorespunzatoare si prin urmare periculoasa; producatoful 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 legislatjia 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 pentfu a fi reparata
de catre client si/sau utilizator. Nerespectarea prevederilor sus-mentionate poate comipromite siguranta
dispozitivului.

8. Utilizarea dispozitivului in conditii diverse de mediu, altele decét cele indicate in eliprinsul 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 NUY\se livreaza impreu-
n& cu aparatul): prin urmare, eventualele canuleyde aspiratie,ce se intraduc in corp, achizitionate separat
de dispozitiv, trebuie sa fie conforme cu prevederile standardului IS@ 10993-1

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

11.Functionarea dispozitivului estexfoarte simplansigprin urmare nu este nécesara adoptarea unor masuri
suplimentare, pe langa cele indicate,in acest manual dedtilizare,

12.Dispozitivul medical necegité adoptarea uner masuri@e precautie' speciale, sub aspectul compatibilitatii
electromagnetice si trebuie instalat si utilizat conform informatiilor puse la dispozitie prin documentele
insotitoare: dispozitivuFASPIRATOR CHIRURGICAL HOSPI PLUS trebuie instalat si utilizat la distanta
de aparate de comunicatie deyradiofrecventamobile si portabile (telefoane celulare, aparate de receptie-
emisie etc.), cefpot compromite functionarea dispozitivului.

A Tn anumite cazuri de avarie, temiperatura@arcasei poate fi excesiva si poate s apara un risc de arsuri.
Inorice caz, temperaturile’nu depasesc limita de 105°C (ref. Interpretation Sheet IEC 60601-1/ISH May 2013)

Producatorul va figxonerat 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 componenhtele acestuia, in mod accidental sau ca urmare a utilizarii necorespunzatoare si/
sau incorecte.

Orice interventie neautorizatd 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 rezonantad 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 2,
Dimensiuni 460 x 850 (h) e
Functionare Continua S
Dimensiune tub din silicon 4 mm
Precizie de detectare indicator de vacuum
Tem 4 a mediului ambiant5 + 35°C 9
Conditii de functionare Procen idit::;agrggdi Oég%;ag@H
0m nivelul tharii
ura a megiului ambiant; - 40°C + 70°C
Conditii de pastrare si de transport de umidi a medidlyi: 10 + 100% RH
e at rica: 520 + 1060 hPa
(2
OPERATIUNI DE C NITA PRIIMbIPALE
Pentru curatarea pértii e i iti folosi aveté\cfn bumbac, inmuiat& in detergent. Nu folositi
ATENTIE: In timpu i at rija ca I@i&le sa nu intre in contact cu tastatura cu membrana
(doar in cazul ve . i le debit):si cu zonele invecinate, deoarece o astfel de operatiune

posibila patrundere a lichidului in interiorul dispozitivului.

apropiefea tastaturii cu membrana, atrage atentia asupra obligatiei de
arei utili
<

bit d ten}i i a§gura§i-vé ca partile interne ale aparatului nu intra in contact cu
siti niciodata | e (de ex. detergenti si/sau substante dezinfectante) pentru curatarea
unltatu prlnclpale n specql apropierea tastaturii cu membranai deoarece acestea pot patrunde
in interiorul dis zmvuhQs

Tn timpul operatiunilor Qd}éauratare, 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 SI HIDROFOB

PEDALA (numai pentru versiunile prevazute cu comanda cu pedala)
CABLU DE ALIMENTARE (HO5VV-F - 2 x 0,75 mm? - 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. 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
contaminéri 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 cerére; 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 unic folosinta).

COLECTOR DE SIGU RANTA cu capacitate de 220 ml, pentru colectarea eventualuluillichid scurs dinisupapa
de preaplin a vasului. In felul acesta, se asigura o dubla protectie a filtrului si a pompei. Coleetorul 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,achizitionateSeparatide dispozitiv, trebuie
sa fie conforme cu prevederile standardului ISO 10993-1, in materie:de biocompatibilitate a matefialelor.

ATENTIE: Dispozitivul medical se livreaz4 fara sonda de aspiratie specifica. In'cazul in caredcest dispozitiv
trebuie sa fie folosit cu 0 sonda de aspiratie specifica, utilizatorul final va aveasarcina 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 ciclufi de curatare
si sterilizare. Peste aceasté limita, pot s& apara diminuariale performantelor fizice’si chimice ale materialului
plastic si, prin urmare, se recomanda inlocuirea acestei'componente.

Tuburi din silicon: numarul de cicluri de sterilizaressi/sau de curatare depindestrict de aplicatia tubului respectiv.
Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curéatare, dtilizatoruluiyfinal i revine sarcina de a,verifica daca tubul poate
fi refolosit sau nu. Componenta trebuie inlocuita, ori de cate ori obsefvati semne de uzura a materialului din
care este realizatda componenta.,

Racord conic: numérul de cicluri defsterilizare sitnumarul deicluri de curatare depinde strict de aplicatia
componentei respective. Prin urmare, dupa fiecare ciclu deuratare, utilizatorului final ii revine sarcina de a
verifica daca racordul poate figefolosit:sau,nu..Componentatrebuie inlocuita, ori de cate ori observati semne
de uzura a materialului din care este realizatd componénta.

Durata de viatd utild a dispozitivului: 10.000 - 12.000.6re de functionare (sau 3 ani) pentru motor, in conformitate
cu conditile standard de testare si de functionare. Duraté derviata pe raft: maxim 5 ani de la data fabricatiei

CURA TAREA ACCESORIILOR SI A COMPONENTELOR INTERNE

Producatorul recomanda curatarea si/sad sterilizarea accesoriilor, inainte de utilizare. Spalarea si/sau curatarea
vasului in autoclava se vaéfectua 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 in contagticu eventualéle substante contaminante;

+ Deconectatiyasul de la dispozitiv.si ridicati recipientul de pe suportul aparatului

* Separati toate componientele capacului (dispozitiv de preaplin, garnitura).

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

+ Spalati fiecare componenta.n 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 noy, foarte bine, fiecare componenta in parte, folosind la nevoie o perie neabraziva,
pentru indepértarea-eventualelor depuneri. Cl&titi cu apa calda de la robinet si stergeti toate componen-
tele cu o lavetd moale (neabraziva). 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 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 posibil 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 fundulin'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 simecanice
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 suntdeteriorate si apoi
asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate. Tuburile de aspiratiesdin silicomitransparent se
pot introduce in autoclava, unde pot fi supuse unui ciclu de sterilizare la ogemperatura de 121°C (presiune
relativa 1 bar — 15 min.). Racordul conic (ce se livreaza impreund.cu tuburile de aSpiratie), poate fi stefilizat 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 folosinta FLOVAC® (alcatuite, dintr-un recipient
din policarbonat rigid refolosibil si dintr-o punga de colectare, din polietilend; de unicé.folosinta), eliminati
punga procedand dupad cum urmeaza: Dezactivati'sursa de aspiratie si demontati toate tuburile conectate la
vas, actionand cu cea mai mare atentie pentrll & evita contaminarile accidentale. Aplicati respectivele capace
peste conectoarele ,PATIENT” si ,TANDEM?, apasandu-le cu putere, actiondnd cu cea mai mare atentie
pentru a evita contaminarile accidentale. Transportati dispozitivul iff'zona de colectare a deseurilor, cu toate
deschizaturile corect sigilate, avandinivedere faptul.caprodusul poate fi infectat. Aruncati produsul, respectand
normele in vigoare la nivelul spitalului.

VERIFICARI PERIODICE DE INTRETINERE

ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS nu_are nicio componenta care sa necesite intretinere si/sau
lubrifiere. Cu toate acestea, este hecesar sa efectliati cateva yerificari simple pentru a garanta functionalitatea
si siguranta aparatdlui, inainte ‘de fiecare utilizare. Dispozitivul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare,
pentru a depista problemele,de functionare si/sau avatiile provocate pe durata transportului si/sau depozitarii
aparatului. In ceea ce privesteinstruirea siformarea, avand in vedere informatiile din cuprinsul manualului de
utilizare, precum si ugurinta/de utilizare@ dispozitivului, instruirea nu este necesara. Scoateti aparatul din cutie
si verificati intotdeauna daca sunt intacte toaté&.componentele din plastic, precum si cablul de alimentare; este
posibil ca acestea sa sefiavariatdin 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 pentrua porn| dlspozmvul lnchldetl gura de asplratle cu un deget, rotiti butonul de reglare pana pe
pozitia desreglare maxima’(complet spre dreapta) si verificati ca indicatorul vacuummetrului sa ajunga la -90
kPa (-0,90 bari). Rotiti butonul regufatorului 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 estexde tipul si valoarea indicata. Ininterior, dispozitivul (numai in cazul dispozitivelor prevazute
cu placa electrica) este prote]at 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

Desurubati si insurubati la loc pana la capat

1. Aspiratia nu are loc Capacul vasului a fost infiletat gresit capacul vasului

Garnitura capacului nu se afla in lo- | Desurubati capacul si pozitionati garnitura la

2. Aspiratia nu are | < A
Spiratia nu are loc casul sau loc in locasul de pe capac.

Desurubati capacul,
troduceti-l in autoclava.

3. Plutitor blocat Depuneri acumulate pe plutitor ti plutitorul si in-

Daca dopul a fost spélat, verificati ca

4. Plutitorul nu se inchide plutitorul s& nu se fi desprins partial

Blocati plutitorul

Cablul de alimentare este defect Sur-
5. Aspiratorul nu functioneaza sa de alimentare este avariata si/sau
lipseste

Formare de spuma fnauntrul va

6. Aspiratie lenta de colectare

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

8. Capacitate de vacuum redusa

si/sau inexistenta deconectate

. Supapa de prea e nchisa'sa D ocatl su;fapa de preaplin, tineti dispo-
ivul in, pozitie verticalda

Adres& departamentulw tehnic GIMA.

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

Adresati- va distribuitorului sau centrului de
,esﬁenta GIMA

’b
incazulin care dispozitivu inintra ti aspiratia &fhidului trebuie sa inceteze. Daca dispozitivul
de preaplin nu intra in functit 5 5 situatii
Situatia 1 - Daca di i i in fungtiune, aspiratia va fi blocata de filtrul antibacterian.
Sltuatla a2-a-i i n aparat(nu functioneaza nici dispozitivul de preaplin, nici filtrul

entru efectuarea operatiunilor de intretinere (consultati

afdispozitis‘scheme electrice, liste de componente, descrieri, instructiuni
|nfornéallﬁ\ce pot fi de folos personalului de asistenta tehnica, in vederea

Q

E DE A EFEC ’AbORICE OPERATIUNE DE VERIFICARE iN CAZ DE ANOMALII SAU
PROBLEME DE FUNCTIONARE, ADRESATI- VA SERVICIULUI TEHNIC GIMA. PRODUCATORUL NU
OFERA NICIUNFEL DE(GARANTIE PENTRU ECHIPAMENTE, iN CAZUL iN CARE, CA URMARE A
VERIFICARILOR SER\QCIULUI TEHNIC, SE CONSTATA CA ECHIPAMENTELE AU FOST MODIFICATE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

* Pozitia de functionare trebuie sa permita accesul la panoul de comanda, precum si o0 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 incépere in alta, cu vasele goale.
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ATENTIE: Pentru o corecta utilizare, pozitionati aspiratorul pe o suprafata stabild, in asa fel incat 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 s 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.

* Conectati tubul scurt din silicon la conectorul filtrului antibacterian (consultati fotogr
lalalt capét al tubului trebuie conectat la gura ,IN” de pe colectorul de siguranta, c
din silicon.

COLECTOR DE SIGURANTA: Cele doua racorduri de pe patrtile laterale ale vasului
cupla un colector de siguranta pe versiunile BASIC si FS, sau doué colectoare de si

FULL. Colectorul de siguranta este o protectie suplimentara a supapei de preaplin de
lichidul dep&seste supapa de preaplin, in timpul aspiratiei, colectorul va colecta lic j in felul
acesta mai intai filtrul si apoi pompa.

* Conectati tubul scurt din silicon rdmas, la gura ,OUT” de pe colectorul
bului trebuie conectat la gura de pe capacul vasului pe cares ipa
caruia se afla plutitorul (dispozitiv de preaplin). Dispozitivul ¢
racordul capacului), atunci cand se atinge nivelul maxim a
impiedicandu-se in felul acesta patrunderea lichidului in inter|

MONTAJ FILTRU

fia montaj filtru); ce-
jutorul tubului scurt

Directie a debitulu

al treb 'e%erifiqat cu regularitate, pentru a detecta prezenta
3 minare&cretii). In prezenta lichidelor sau a urmelor vizibile de
, deoarece exista riscul unui insuficient debit de vid. Aceste
Si f ricateQ( siv pentru a fi utilizate pe un singur pacient si pe un interval

?:?ﬁasé libera de pe capac, pe care este tiparit mesajul ,PATIENT".
in silicon, conectati racordul conic pentru cuplarea sondelor.
entare a aparatului in priza electrica de alimentare.

. patorulON/OFF, pentru a porni dispozitivul medical.

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

* In timpul folosirii, vasuf de aspiratie trebuie sa fie folosit in pozitie verticala, pentru a se evita declansarea
vanei antiretur. In cdz 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”.
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Racord conic

Vacuummetru (kPa & mmHg)

Buton ON/OFF

Filtru antibacterian
si hidrofob

Buton reglare
Vid

Mufa ,IN” J
capac colector t

atient”
Mufa ,,Vacuum” =

capac vas \ T |
P <
Tub din silicon .\
8x14 mm ,// Colector
O
Vas sterilizabil = Barasultifunctionala
in autoclava MP| tem
iz

ATENTIE: Stecherul cablului de alimentare este ele! de decuplare de la reteaua electrica; chiar daca
aparatul este echipat cu un buton de pornire/oprire, ac a stecher trebuie s fie @tdeauna posibil in
timp ce aparatul functioneaza, pentru a permite entuals onectare @ acestuiacde la reteaua electrica,

n caz de nevoie.

BARA MULTIFUNC:I'IONAL[T - MPR
Dispozitivul este prevazut cu o i
fi inele de diferite diametre, pent

&

\
schimbarea rapida a accesoriilor (cum ar
lectoare de sigurant, port-canule sau bara

standard din otel inoxidabil 30x1 care se va introd oricam\a accesoriu, prin folosirea unor cleme
standard de prindere). 07,8
FUNCTIONAREA CU PED/ LA: .

Conectati cablul de alimenta pedalei de comanda la pr'@}pecial prevazuta, marcata cu eticheta.

AguifULATER CU PEDALA |

la retea, toate @dunle trebuie sa fie stinse. La apasarea tastei ON/OFF,

prinda mp deaproximativ 1 secunda (autotestare). Dupa finalizarea ciclului

e tasta ON/OFF sg va aprinde intermitent. La apasarea tastei marcate cu simbolul

ctuarea aspiratiei, ®Iosind pedala de comandé si executénd cicluri de functionare cu

b, la apasarea @ionulm se va putea efectua aspiratia de la distantd, folosind pedala

atie continua). %entru a intrerupe aspiratia, este suficient sa apasati S|/sau sa exercitati 0
edalei de coman

FUNCTIONAREA CU ALA 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 sa@ stanga Daca aparatul este prevazut cu deviator de debit, se vor livra doua seturi de
asplratle complete (2 seturi de tuburi, 2 filtre antibacteriene si hidrofobe si 2 racorduri conice). Dupéa conectarea
dispozitivului la retea, toate ledurile trebuie sa 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, 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 aparatuly apasatl 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 FARAFILTRUL 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 vasuluiyce permite o’cat mai buna
introducere a vasului respectiv.

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

* Introduceti punga si aplicati capacul, apaséand foarte bine peiintreg perimetrul acestuia, peste recipientul
rigid refolosibil de dimensiuni adecvate, asigurandu-vaca sistemul'este etansat complet.

. |nch|det| conectorul TANDEM folosind capacul special'dimdotare si apasandu -l cu putere.

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

* Conectati tubul destinat pacientului lamufa PATIENT de pe capac

* inainte de a folosi dispozitivul, verificati toate sistemele de inchidere si asigurati-vé cé, la pornirea
sursei de aspiratie, nu se produ¢ scurgerinDaca se respécta modul de intindere corects a pungii,
pana cand aceasta se lipeste complet de peretele recipientului rigid si modul de indoire corecta a
capacului spre interiorul acéstui vas, nu vor apareascurgeri la nivelul sistemului.

. Incepetl aspiratia si verificati perlodlc nivelul deflumplere @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 INTERFEREN,T/i ELECTROMAGNETICA SI POSIBILE SOLUTII

Aceasta sectiune continednformatiigrivind conformitatea dispozitivului cu standardul EN 60601-1-2 (2015).
ASPIRATORUL CHIRURGICAL/HOSPI RRUS este un dispozitiv electromedical ce necesitd adoptarea
unor masuri de precautie speCiale subzaspectul compatibilitatii electromagnetice si care trebuie instalat
si pus_in functiune in conformitate cu. instructiunile din cuprinsul documentelor insotitoare. Dispozitivele
de radiocomunicatie portébile si mobile (telefoane mobile, statii de emisie-receptie etc.) pot compromite
dispozitivul medical si nU trebuie, s& fie folosite in apropierea, 1anga 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 eleectromedical 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 producatorul 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 PLU oseste energie de

CISPR11 radiofrecventd numai pentru functionarea sa a. Prin urmare,
emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu pro N
vecinatatea niciunui echipament electronic.

Emisii iradiate/conduse Clasa [B] ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PL

CISPR11 fi utilizat in toate mediile, inclusiv in mediul ¢

o direct la reteaua de distributie publi alime

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

Fluctuatii de tensiune/flicker EN | Conform

61000-3-3

de mediu

ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI PLUS poate fi
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL HOSPI PL

ientul si/sau
ntr-un astfel

Test de Imunitate

Nivel de testare

Descarcari electro-
statice

(ESD)

EN 61000-4-2

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

Electrical fast
transient/burst
EN 61000-4-4

Surge
EN 61000-4-5

deaua treBuie sa fie din lemn, ciment
sau ceramica. Daca podeaua este acope-
ritd c erial sintetic, umiditatea relativa
trebuie-sa fie de cel putin 30%.

a., Alimentarea trebuie s& fie cea specifica
unui mediu comercial sau spitalicesc.

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

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.

frecvent starea trebuie sa aiba niveluri specifice instalatii-
(50/60 Hz) N lor din mediile comerciale sau spitalicesti.
EN 61000-4-8 S

Aparatul nu isi modificd | Campurile magnetice la frecventa de retea

Not& UT reprezint4 valoarea tensiunii de alimentare

L4
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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 electroma
Imunitate 60601-1-2 conformitate
Imunitate de la 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Dispozitivele de comunicatie de
Conduse la 80MHz bile si mobile nu trebuie utilizate anta fata de
(pentru aparate vreuna dintre componentele Ul CHI-
EN 61000-4-6 care nu sunt RURGICAL HOSPI PLUS, incl
lifesupporting) sa fie mai mica decat distant
prin ecuatia aplicabila f
E1=10V/m
Imunitate de la 3V/m 80MHz d= \
Iradiate la 2.7GHz N
EN 61000-4-3 (pentru aparate so
care nu sunt D
life-equipment)

ima de iesire a
ducatorului emita-

ngarare recomandats,

tatea campului generat

ven;é fixe, stabilita printr-o

ica la fata loculuia), poate fi mai

conformitate
i interval de frecventab).

erentele pot sa apara in
inatatea.aparatelor marcate ((.))

u simbobu urmator:

Nota 1: La 80 MHz si 800 M
Nota 2: Este posibil
fluentatd de gradu

a aplica intervalul d &1 mare.
aplice in‘toate situatiile. Propagarea electromagnetica este in-

ilor, oble@elor si persoanelor

oare, emltatoare radio AM si FM si emitatoare TV nu pot fi calculate in teorie
i eIectrom@netlc cauzat de emitatoare RF fixe, trebuie Iuaté in considerare o
azul in cate intensitatea campului masurata in locul in care este utilizat aparatul
abil mngnat mai sus, functionarea normald a aparatului trebuie monitorizata.

ecesare masuri suplimentare, cum ar fi o orientare sau o pozitionare
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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 radiofrecventa mobile si portabile (emitatoare) si ASPIRATORUL CHIRURGICAL HOSPI
PLUS conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maximé a aparatelor de comunicare radio.

Puterea maxima nomi- Distanta de separare dupa frecventa emitatorului m
nald de iesire intre 150KHz si 80MHz intre 80MHz si 800MHz
a emitatorului W 7 :
d= [@é]ﬁ d= [l]ﬁ
|4 E?
0,01 0,12
0,1 0,38
1 1,2
10 3,8
100 12 &

A
a de separarefiecomandata d in metri (m)
este putereafnominala maxima de iesire a

Pentru emitatoarele cu puterea maxima nominala de iesi
poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emit
emitatorului, exprimata in Watt (W), conform producatorului el
Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se va aplica distanta

intervalul ecven;a(?al mare.
ropagarea e ectromagnetica este in-
or.

A}
5

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

Componenta aplicata de tip B

tiIizarq?l
de raz,e{e A se pastra intr-un loc racoros
< si uscat

ita de presiune atmosferica Limita de umiditate
"

Eliminare DEEE

‘\
Limé%e temperatura
(74}

—_—
Producétor &I Data fabricatiei

| B

Curent alternativ Hz Frecventa

Pornit / Oprit —F——— | Siguranté fuzibila

@
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(=) Functionare cu pedald (---) Functionare cu pedald
(continua) (cu intermitente)

Cod produs LOT Numatr de lot
@ Numar de serie @ -

(coman dIé'lP[))I(‘iln pe dali) Grad de protectie asigurat prin carcasa

utilizare

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara preaviz!

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna c
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la
mmm /1€Ntele electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.





