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ASPIRATORUL SUPER VEGA este o unitate portabild, care lucreaza cu o retea de electricitate de 230V ~ / 50 Hz, conceputa pentru
aspirarea fluidelor corporale, la adulti si copii. Este adecvat, in special, pentru aspirarea mucusului nazal, oral sau traheal, a

flegmei din gat sau a sangelui, in urma procedurilor chirurgicale minore si poate fi utilizat in tratamentele post-operatorii, la
domiciliu sau poate fi usor transportat de la o sectie a spitalului la alta. Echipament usor de transportat, conceput pentru

utilizare continua.

Fabricat din material plastic foarte rezistent la caldurd, izolata din punct de vedere electric, in conformitate cu cele mai recente
norme europene privind siguranta, produsul este dotat cu un recipient complet din policarbonat, care poate fi sterilizat in autoclave, cu
supapa de preaplin si cu un regulator de aspiratie si un indicator de vacuum, aflate pe panoul frontal.

AVERTISMENT
GENERAL

JAN

CITITI CU ATENTIE MANUALUL DE INSTRUCTIUNI
INAINTE DE UTILIZARE.
DISPOZITIVUL VA FI FOLOSIT DE CATRE PERSONALUL CALIFICAT (CHIRURG / ASISTENTA / SORA
MEDICALA)

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI LA DOMICILIU ESTE RESTRICTIONATA SI SE VA FI EFECTUATA DE UN ADULT iN
DEPLINATATEA FACULTATILOR MENTALE SI / SAU DE INGRI]ITORII DE LA DOMICILIU

NU DEZASAMBLATI INSTRUMENTUL. PENTRU SERVICII TEHNICE, CONTACTATI INTOTDEAUNA GIMA S.P.A.

REGULI IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

1. Verificati starea unitatii inainte de fiecare utilizare. Inspectati cu atentie suprafata unitatii, pentru a depista deteriorari
vizibile. Verificati cablul de alimentare si nu-1 conectati la sursa de alimentare, daca sunt depistate deteriorari;

2. fnainte de a conecta aparatul, verificati, intotdeauna, datele electrice indicate pe eticheta cu date si tipul de priz folosit, s

corespunda celor ale retelei de alimentare la care urmeaza sa fie conectat;

3. Respectatl reglementdrile privind siguranta, indicate pentru aparatura electricd si in special:

folositi componente originale si accesoriile furnizate de producator, pentru a garanta cea mai buna eficient si

sigurantd a dispozitivului;

dispozitivul poate fi folosit numai cu filtrul bacteriologic;

nu scufundai niciodata aparatul in ap3;

nu asezati si nu depozitati aspiratorul in locuri unde acesta ar putea sa cada sau ar putea fi tras in cada sau in

chiuveti. incazul in care dispozitivul este scipat accidental, nu incercati si-1 scoateti din apa cat timp este conectat

la priza: intrerupeti alimentarea de la intrerupator, scoateti stecdrul din priza si contactati departamentul pentru

servicii tehnice al GIMA. Nu incercati sa faceti dispozitivul sa functioneze inainte de a-l fi verificat cu atentie si de a fi

fost verificat de personalul calificat §i/sau de departamentul pentru servicii tehnice al GIMA.

pozitionati dispozitivul pe suprafete stabile si plate, astfel incat gurile de admisie a aerului din partea posterioara, sa nu
fle obstructionate;

pentru a evita incidentele, nu asezati aspiratorul pe suprafete instabile, ceea ce ar putea sa duca la caderea accidental

a acestuia si apoi la defectarea 51/sau spargerea lui. Dacd exista semne de deteriorare a partilor din plastic, care ar

putea lasa partile interne ale dispozitivului energizat expuse, nu conectati stecarul la prize de electricitate. Nu

incercati sd faceti dispozitivul sa functioneze inainte de a fi fost verificat cu atentie de catre personalul calificat si/sau

de departamentul de servicii tehnice al GIMA.

nu-l folositi in prezenta substantelor inflamabile, cum ar fi anestezicele, oxigenul sau oxidul nitric;

nu atingeti dispozitivul cu mainile ude si evitati intotdeauna intrarea acestuia in contact cu lichidele;

nu ldsati aparatul conectat la priza de alimentare cu energie electricg, in timpul in care nu este folosit;

nu trageti de calul de alimentare cand doriti sa-1 deconectati, ci scoateti corect stecarul din priza retelei de alimentare;

depozitati si folositi dispozitivul in locuri protejate impotriva vremii si departe de sursele de caldura. Dupa fiecare

utilizare, se recomanda depozitarea dispozitivului in propria cutie, departe de praf si de lumina soarelui.

nu folositi drenarea toracica a dispozitivului.

in general, nu este recomandata utilizarea adaptorilor unici sau multipli si/sau a prelungitoarelor. Dacé folosirea lor

este absolut necesarg, trebuie sa-i folositi pe aceia care sunt conformi cu reglementdrile privind siguranta; cu toate

acestea, aveti grija sa nu fie depdsitd alimentarea maxima tolerata cu energie, care este indicatd pe adaptori si pe

prelungitoare.
4. Pentru reparatii, contactati exclusiv serviciul tehnic si solicitati utilizarea pieselor de schimb originale.
Nerespectarea celor de mai sus pune in pericol siguranta dispozitivului;
5. Utilizati exclusiv pentru scopul pentru care a fost creat. Nu-1 folositi pentru nimic altceva decét pentru scopul definit de

producdtor. Producatorul nu va fi responsabil pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau conectarea la un sistem
electric care nu este conform cu reglementdrile actuale.
6. Dispozitivul medical necesitd luarea unor masuri de siguranta speciale privind compatibilitatea electromagnetica si

trebuie instalat si folosit in conformitate cu informatiile furnizate in documentele care-l insotesc: ASPIRATORUL SUPER



VEGA trebuie instalat si folosit departe de dispozitivele mobile si portabile de comunicatii RF (telefoane mobile,

emitatoare etc.), care ar putea interfera cu dispozitivul amintit.

7. Eliminarea ca deseuri a instrumentelor si accesoriilor trebuie efectuata conform reglementarilor actuale locale.

8. AVERTISMENT: Nu inlocuiti piese ale acestui echipament fara permisiunea producatorului Gima S.p.A. Niciuna dintre
piesele electrice sau mecanice nu au fost concepute pentru a fi reparate de catre clienti sau de utilizatorii finali. Nu
deschideti dispozitivul, nu manipulati gresit piesele ecltrice / mecanice. Solicitati intotdeauna asistenta tehnica

9. Folosirea dispozitivului in conditii ambientale diferite de cele indicate in prezentul manual poate duce la ddunarea grava a

sigurantei si a caracteristicilor tehnice ale acestuia.

10.  Utilizarea in cadrul ingrijirii la domiciliu: Nu ldsati accesoriile dispozitivului la indemana copiilor mai mici de 36 de
luni, dat fiind cd acestea contin piese mici, care pot fi inghitite.

11.  Nulasati dispozitivul nesupravegheat in locuri accesibile copiilor si/sau persoanelor care nu sunt in deplinitatea
facultatilor mentale, deoarece acestea s-ar putea strangula cu tubul pentru pacient si/sau cu cablul de alimentare.

12.  Dispozitivul medical este in contact cu pacientul prin sonda de unica folosinta (furnizata cu dispozitivul) prevazuta cu
certificarea de conformitate CE corespunzatoare, conform cerintelor regulamentului ISO 10993-1: asadar, nu pot avea loc

reactii alergice si iritatii ale pielii.

13.  Produsul si piesele sale sunt biocompatibile in conformitate cu cerintele regulamentului EN 60601-1.
14.  Folosirea dispozitivului si functionarea acestuia sunt foarte simple si astfel nu necesita explicatii suplimentare, cu exceptia

celor indicate in manualul de utilizare de mai jos.

Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru deteriorarile accidentale sau indirecte, in cazul in
care dispozitivul este modificat, reparat fira autorizare sau daca oricare dintre componentele sale este

A

deteriorata, accidental sau din cauza utilizarii necorespunzatoare.

Orice modificare/reparatie minima a dispozitivului duce la anularea garantiei si nu asigura conformitatea cu

cerintele tehnice previazute de MDD 93 /42 /EEC (si modificarile ulterioare) si cu normele de aplicare ale acesteia.

CARACTERISTICI TEHNICE

Model

ASPIRATOR SUPER VEGA

Tipologie (MDD 93/42/EEC)

Dispozitiv.medical clasa Ila

Clasificare UNI EN ISO 10079-1

VID INALT / DEBIT MARE

Tensiunea retelei de alimentare

230V ~/50Hz

Consum de energie

110 VA

Siguranta electrica

F1x1.6AL250V

Aspiratie maxima (fara recipient)

-80kPa (- 0.80bar)

Aspiratie minima (fara recipient)

Mai putin de -40kPa (-0.40 bar)

Flux maxim (fara recipient) 40 1/min
Greutate 3.6 Kg
Dimensiune 350x210x 180 mm
Functionare

POATE FI FOLOSIT NON-STOP

Conditii de functionare

Temperatura ambientala: 5+35°C
Procentaj umiditate ambientala: 10 +93 % RH
Presiune atmosferica: 700 + 1060 hPa

Conditii de depozitare si transport

Temperatura ambientala
Procentaj umiditate ambientala:
Presiune atmosferica:

-25+70°C
0+93% RH
500 + 1060 hPa

r INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND ELIMINAREA CORECTA CA DESEU A PRODUSULUJ, IN

™ ﬂlﬁ CONFORMITATE CU DIRECTIVA CE 2012/19/UE-WEEE:
.:\TI Simbolul de pe dispozitiv indica colectarea separate a echipamentelor electrice si electronice. La sfarsitul

duratei de viata a dispozitivului, nu-l eliminati ca deseu municipal solid amestecat, ci eliminati-l apeland la un
" centru specific de colectare, situate in zona Dvs. sau returnindu-I distribuitorului, cdind cumpdrtai un dispozitiv
nou, de acelasi tip, ce urmeaza a fi folosit cu aceleasi functii.

Aceastd procedura a colectarii separate a dispozitivelor electrice si electronice este efectuata previzionidnd o
politicd ambientald europeana, care are ca scop salvgardarea, protejarea si imbunatatirea calitdtii mediului, precum si evitarea posibilelor
efecte asupra sdnatitii oamenilor, cauzate de prezenta substantelor periculoase in astfel de echipamente sau a folosirii
necorespunzdtoare a acestora sau a pieselor acestora Atentie: Eliminarea incorectd a echipamentelor electrice si electronice poate

implica

sanctiuni.



SIMBOLURI

Echipament izolatie clasa 2

TG Marcaj CE in conformitate cu directiva EC 93 /42 /CEE si modificarile
ulterioare

Avertismente si/sau specificatii generale
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Producator: Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italia

Parti aplicate tip BF (sonda aspiratie)

Pastrati in locuri racoroase, uscate

Siguranta electrica

7
-‘i Temperatura de pastrare: - 25 + 70° C

Curent alternativ,

Frecventa retelei electrice

@ Presiune atmosferica
Hz
1
0

har

ON/PORNIT
OFF/OPRIT
Lot productie
L
Taa] Numar de serie
R
Model / Nr. de referinta
P / ’
r Gradul de protectie pe care il ofera un dispozitiv electric in caz de
contact accidental sau intentionat cu corpul uman sau gradul de
protectie in caz de contact cu apa.
P21 Prima cifra . A doua cifra
PATRUNDEREA OBIECTELOR SOLIDE | PATRUNDEREA LICHIDELOR
Protejat impotriva solidelor cu o Protejat impotriva fluxului
dimensiune mai mare de @ 12mm vertical al picaturilor de apa

CURATAREA DISPOZITIVULUI

Folositi o cArpa moale si uscatd, cu detergenti non-abrazive si fard solventi. Pentru curdtarea partilor externe ale dispozitivului,
folositi intotdeauna o carpa din bumbac umezita in detergent. Nu folositi detergenti abrazivi sau cu solventi.

TREBUIE SA ACORDATI 0 ATENTIE SPECIALA PIESELOR INTERNE ALE ECHIPAMENTULU]I, ASlGURANDl:l-
VA CA ACESTEA NU INTRA IN CONTACT CU LICHIDE. NU CURATATI NICIODATA ECHIPAMENTUL CU APA.

in timpul tuturor operatiunilor de curitare, folositi minusi de protectie si sort (daci este necesar, folositi, de asemenea, o
masca si ochelari) pentru a evita intrarea in contact cu substantele de contaminare (dupa fiecare ciclu de utilizare a aparatului).



| ACCESORIILE FURNIZATE
DESCRIERE cob
RECIPIENT COMPLET ASPIRATIE 1000ml RE 210001/02
IMBINARE CONICA RE 210410
SET TUBURI 6mm x 10mm (SILICON TRASPARENT) 51100
SONDA ASPIRATIE CH20 25723
FILTRU ANTIBACTERIAN $I HIDROFOB SP 0046

Filtrul este produs cu material hidrofob (PTFE), pentru prevenirea patrunderii lichidelor in circuitul pneumatic. Acesta trebuie
inlocuit imediat, dacd devine ud sau daca exista semne de contaminare sau decolorare.Acesta ar trebui, de asemenea, inlocuit
daca unitatea este folositd la un pacient al carui risc de contaminare este necunoscut. Nu folositi unitatea de aspiratie fara
filtrul de protectie. Dacd unitatea de aspiratie este folositd la o urgentd sau la un pacient in cazul caruia riscul de contaminare
nu este cunoscut, filtrul trebuie inlocuit dupa fiecare utilizare. Disponibil, la cerere, cu diferite versiuni, cu recipient complet
2000ml.

Cateterul de aspiratie: Dispozitiv de unica folosintd, de folosit la un singur pacient. Nu-1 spalati si nu-I sterilizati dupa utilizare.
Reutilizarea poate duce la infectii incrucisate. Nu-l folositi dupa expirarea termenului de garantie

steril. GIMA decline orice raspundere pentru vatamarea pacientului, corelata cu deteriorarea ambalajului
steril mentionat mai sus, din cauza manipuldrii ambalajului original de catre terti.
AVERTISMENT: Tuburile de aspiratie pentru insertia in corpul uman achizitionate separat de aparat trebuie sa fie
conforme cu standardele ISO 10993-1 cu privire la biocompatbilitatea materialului.

ii Verificati data expirarii pe ambalajul original al cateterului de aspiratie si verificati integritatea ambalajului

Recipientul de aspiratie: Rezistenta mecanica a componentelor este garantata pana la maximum 30 de cicluri de curatare si
sterilizare. Peste aceasta limitd, caracteristicile fizico-chimice ale materialului plastic ar putea ardta semne de degradare.
Asadar, vd recomandam sa-l inlocuiti.

Tuburile din silicon: numarul de cicluri de sterilizare si/sau sterilizare este strict legat de folosireatubului respectiv. Astfel, dupa
fiecare ciclu de curatare, ramane la latitudinea utilizatorului final sa verifice daca tubul este adecvat pentru refolosire.
Componenta trebuie inlocuitd daca exista semne vizibile de degradare a materialului care alcdtuieste respectiva componenta.

imbinarea conici: numirul ciclurilor de sterilizare si numarul ciclurilor de curitare sunt strict legate de folosirea componentei
mentionate. Asadar, dupa fiecare ciclu de curatare, ramane la latitudinea utilizatorului final sa verifice dacd imbinarea este
adecvata reutilizdrii. Componenta trebuie inlocuita daca existd semne vizibile de degradare a materialului care alcituieste
respectiva componenta.

Durata de viatd a dispozitivului: Peste 850 de ore de functionare (sau.3ani) in conformitate cu conditiile standard de testare si
functionare. Durata de depozitare, fard a fi utilizat: maximum 5 ani de la data fabricatiei.

CURATAREA ACCESORIILOR

inainte de a utiliza dispozitivul, producitorul vi recomandi si curitati si/sau si sterilizati accesoriile.
Spalarea si/sau curatarea recipientului-autoclavabil va fi efectuata dupa cum urmeaza:

Purtati manusi de protectie si sort (ochelari si masca de protectie, daca este necesar) pentru a evita

contactul cu substantele contaminatoare;

Deconectati rezervorul de la dispozitiv si indepartati recipientul amintit de la suportul dispozitivului.

Separati toate piesele capacului (dispozitivul de preaplin, saiba).

Deconectati toate tuburile de la recipient si filtrul de protectie

spalati fiecare piesd a containerului de secretii, sub jet de apa calda curenta si apoi curatati fiecare piesa in parte,
n apd calda (temperatura sa nu depaseasca 60°C)

Din nou, spalati cu grija fiecare piesa in parte, folosind, daca este necesar, o perie non-abrazivd, pentru a indeparta orice
depunere. Clatiti cu apa calda curenta si uscati toate piesele cu o carpa moale (non-abraziva). Puteti folosi, pentru
spalare, dezinfectanti comerciali, urmand cu atentie instructiunile si valorile de diluare prevazute de producitor.
Dupa curdatare, ldsati piesele si se usuce intr-un mediu deschis, curat.

Aruncati cateterul de aspiratie conform prevederilor legilor si regulamentelor locale.

Tuburile de aspiratie din silicon si imbinarea conica pot fi spalate, cu grijd, in apa calda (temperatura sa nu depdseasca 60°C). Dupa
fiecare curatare, ldsati piesele sa se usuce intr-un mediu deschis, curat.

Cand curdtarea s-a incheiat, reasamblati recipientul pentru aspiratia lichidelor, conform procedurii de mai jos:

Asezati supapa de preaplin in locasul ei din capac (sub conectorul de VID)

Introduceti supapa plutitoare, pastrand inelul de etansare spre deschizitura custii

Asezati inelul de etansare in locasul sdu, din jurul capacului

Dupa incheierea operatiunilor de asamblare, asigurati-va intotdeauna cd se face etansare perfecta de catre
capac, pentru a evita scurgerile de vid sau iesirea lichidului



Dupad aruncarea pieselor de unicd folosinta si dezasamblarea recipientului, spalati cu apa curenta rece si clatiti din abundenta.
Apoi inmuiati in apa calda (temperatura sa nu depaseasca 60°C). Spalati foarte bine si, daca este necesar, folositi o perie non-
abrazivd pentru a indeparta incrustatiile. Clatiti cu apd calda curentd si uscati toate piesele cu o cirpa moale (non-abraziva).

Recipientul si capacul pot fi sterilizate in autoclava, asezand piesele in autoclava si executand un ciclu de sterilizare cu aburi la
121°C (presiune relative 1 bar - 15 min) asigurandu-va ca recipientul este pozitionat cu susul in jos. Rezistenta mecanica a
recipientului este garantatd pana la 30 de cicluri de sterilizare si curatare, in conditiile indicate (EN ISO 10079-1). Peste
aceasta limitd, caracteristicile fizice si chimice ale plasticului pot scidea si este recomandati astfel inlocuirea piesei.

Dupa sterilizarea si racirea pieselor la temperatura ambientald, asigurati-va cd acestea nu sunt deteriorate.

Tuburile de aspiratie pot fi sterilizate in autoclava, folosind un ciclu de sterilizare la 121°C (presiune relativa 1 bar - 15
min). Conectorul conic poate fi sterilizat in autoclavd, folosind un ciclu de sterilizare la 121°C (presiune relativa 1 bar - 15
min).

NU SPALATI, NU STERILIZATI SI NU PUNETI IN AUTOCLAVA FILTRUL ANTIBACTERIAN

VERIFICARILE PERIODICE DE INTRETINERE

ASPIRATORUL SUPER VEGA nu necesita intretinere sau ungere.

Cu toate acestea, este necesari inspectarea unititii inainte de fiecare utilizare. in ceea ce priveste instruirea, date fiind informatiile
continute in manualul de utilizare si dat fiind ca acest dispozitiv este usor de inteles, aceastanu rezulta a fi necesara.

Despachetati instrumentul si verificati intotdeauna integritatea partilor din plastic si a cablului de alimentare; este posibil

ca acestea si fi fost deteriorate in timpul utilizérii precedente. Conectati cablul la reteaua electrica si porniti-1 de la comutator.
inchideti iesirea aspiratorului cu un deget si cu regulatorul de aspiratie la maximum, verificati ca indicatoarele de vid s3 ajungi la

cel putin -80kPa (-0.80 bar). Rotiti butonul de la dreapta la stanga. Indicatorul de vid ar trebui sa scada la -40kPa (-0.40 bar).
Verificati sd nu facd niciun zgomot mare. O sigurantd de protectie (F 1 x 1.6 A L 250V), la care se ajunge din exterior si care este
situate in stecdr protejeaza instrumentul. Pentru inlocuirea sigurantelor electrice, folositi intotdeauna acelasi tip si interval.

inainte de inlocuirea sigurantei, deconectati stecarul de la priza retelei de alimentare cu energie.

Tip de defectiune Cauza Remediere
1. Unitatea de aspiratie nu Cablul este deteriorate Tnlocuiti cablul
functioneaza Defectiune sursd externa de aliment. Verificati sursa externd de alimentare cu energie
2. Nuaspira Capacul recipientului nu este Desfiletati capacul si reinsurubati-1
insurubat corect
3. Nuaspira Garnitura capacului nu estelalocul ei | Desfiletati capacul si introduceti garnitura in mod
corespunzator in locasul ei
4. Puterea de vid, in partea - Regulatorul de vid este - Rdasuciti regulatorul de vid in sens orar si
pacientului, este fie foarte setat pe minimum yeriﬁca;i valoarea vidului, pe manometru
scazutd, fie absenta - <Filtrul de protectie este - Inlocuiti filtrul
blocat sau deteriorate - Inlocuiti sau reconectati tuburile, verificati
Tuburile de conexiune sunt conexiunile recipientului
blocate, rasucite sau deconectate - Goliti recipientul sau deconectati tubul de la
Supapa de inchidere este blocata recipient si deblocati supapa de inchidere.
sau deterioratd Unitatea va functiona doar in pozitie verticala
Motorul pompei este deteriorat - Solicitati asistenta personalului de service
autorizat
5. Supapa de siguranta nu se In cazul in care capacul a fost spalat, Fixati supapa de siguranta la locul ei
inchide asigurati-va ca supapa de sigurantd nu
este detasata partial
6. Supapa de siguranta nu se Supapa de siguranta este acoperita de | Desfiletati capacul si puneti in autoclava
inchide material murdar
7. Aspiratie scazuta Existd spuma in recipient Umpleti recipientul la 1/3, cu apa obisnuita
Defectiunile1-2-3-4-5-6- | Niciuna dintre proceduri nu Contactati serviciul de relatii clienti al GIMA
7 a dus la rezultatele dorite

Daca sistemul de securitate in caz de supraincarcare este activat, nu continuati aspiratia lichidului.

Daca sistemul de securitate in caz de supraincdrcare nu functioneaza, existd doua situatii:

la situatie - Daca sistemul de securitate in caz de supraincadrcare nu functioneaza, aspiratia va fi oprita de filtrul bacteriologic,
care evita penetrarea lichidului in interiorul dispozitivului.

A 2assituatie - Dacd ambele sisteme de securitate nu functioneaza, exista posibilitatea ca lichidul sa patrunda in interiorul
dispozitivului, iar in acest caz, returnati dispozitivul serviciului tehnic al GIMA.

Gima S.p.A. va pune la dispozitie, la cerere, scheme electrice, listele componentelor, descrieri, instructiuni privind setdrile si orice altd
informatie care poate ajuta personalul de asistentd tehnicd in privinta repardrii dispozitivului.

DEFECTUOASA, VA RUGAM SA CONTACTATI SERVICIUL TEHNIC AL GIMA. GIMA NU OFERA NICIO

T iNAINTE DE FIECARE OPERATIUNE DE VERIFICARE, IN CAZ DE ANOMALII SAU FUNCTIONARE
GARANTIE DACA INSTRUMENTUL, iN URMA VERIFICARII SERVICIULUI TEHNIC, PARE A FI MODIFICAT.



| INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare, pentru detectarea functiondrilor defectuoase si/sau a
deteriorarilor cauzate de transport si / sau depozitare.

Pozitia de lucru trebuie sa fie de asa natura incat sd permita accesul la panoul de comanda si o vedere bund a
indicatorului gol, a recipientului si a filtrului antibacterian.

Varecomanddm sa nu tineti dispozitivul in mainile voastre si / sau sa evitati contactul prelungit cu corpul aparatului.

AVERTISMENT: Pentru o utilizare corespunzitoare, asezati aspiratorul pe o suprafata plana, stabila, astfel incat sa aveti
un volum intreg de utilizare a recipientului si o eficienta sporita a dispozitivului de supraplin.

Asezati unitatea pe o suprafatd plang, orizontala

Conectati un capat al tubului scurt din silicon, cu filtrul antibacterian, la conectorul de aspiratie de pe capacul recipientului.

Celalalt tub, conectat deja la filtru, trebuie conectat la gura de iesire a recipientului “VACUUM”, unde a fost fixata supapa rosie
de siguranta. Cand 90% din volumul recipientului este atins, se va activa supapa de sigurantd (aceasta inchide conectorul de
aspiratie de pe recipient) pentru a evita patrunderea lichidului in interiorul dispozitivului.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca LATURA FLUID sau marker-ul IN de pe filtru se afld pe partea cu fata spre capacul recipientului de
colectare si fixatd in “VACUUM". O conectare gresitd duce la distrugerea imediatd, in cazul unui contact cu lichidele aspirate. (VEZI
PAG. 16)

Asamblarea
filtrului DIRECTIE FLUX

A

IN / Lichid inauntru

— IN —

Gura de intrare
< - Tub aer recipient

pompa aspiratie

Conectati tubul lung din silicon la gura de iesirea recipientului “PATIENT” /PACIENT

Conectati celalalt capat al tubului lung din silicon la conectorul din plastic al sondei, apoi conectati sonda de aspiratie la acesta.

Conectati cablul de alimentare la dispozitiv, apoi conectati stecarul la sursa de alimentare cu energie electrica.

fmpingeti comutatorul in pozitia I'pentru aincepe aspiratia.

Desfiletati capacul recipientului si umpleti 1/3 din recipient cu apa obisnuita (acest lucru ajuté unitatea sa atingd punctual

maxim de vid si face curatarea sa fie mai usoara] apoi infiletati din nou capacul pe recipient, in mod corect.

in timpul functionarii, rec1p1entul trebuie si fie In pozitie verticald, pentru a evita ca supapa de supraplin sa intrerupa
asplratla Daci acest lucru se intdmpl3, opriti dispozitivul si deconectati tubul de la capacul recipientului (de la gura de evacuare
a “VACUUM"-ului).

Odata incheiata, impingeti comutatorul pe pozitia O si scoateti din priza.

Scoateti accesoriile si curatati-le.

La finalul fiecdrei utilizari, asezati dispozitivul in cutia sa, departe de praf.

AVERTISMENT: Stecdrul cablului de alimentare este elementul de separatie fata de sistemul retelei de alimentare cu energie:
chiar daca unitatile sunt echipate cu un buton comutator special de pornire/oprire (on / off), stecarul cablului de
alimentare trebuie si fie accesibil odata ce dispozitivul este in functiune, astfel inct sa permitd o altd metoda de deconectare
de la sistemul retelei de alimentare.



Filtru antibacterian

Tub din silicon, autoclavabil
Port VID -

Port PACIENT Tmbinari conice

Buton regulator vid

Comutator ON/OFF Indicator vid (kPa/Bar)

NU FOLOSITI NICIODATA DISPOZITIVUL FARA RECIPIENT SI / SAU
FILTRU DE PROTECTIE
ASIGURATI-VA CA PERSOANELE BOLNAVE MENTAL SI/SAU COPIII NU FOLOSESC DISPOZITIVUL FARA
SUPRAVEGHEREA UNUI ADULT

RISC DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA SI REMEDIERI POSIBILE

Aceastd sectiune contine informatii cu privire la conformitatea respectarii Standardului EN 60601-1-2.

ASPIRATORUL SUPER VEGA este un dispozitiv electro-medical care necesita masuri speciale de precautie privind
compatibilitatea electromagnetica si‘care trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor furnizate privind
compatibilitatea electromagnetica. Dispozitivele de comunicatii radio, portabile si mobile (telefoane mobile, emitatori etc.) pot
interfera cu dispozitivul medical si nu ar trebui utilizate foarte aproape de, adiacent sau deasupra dispozitivului medical. Daca
o astfel de utilizare este necesara sinu poate fi evitatd, trebuie luate masuri speciale de precautie, astfel incat dispozitivul
electromedical s3 functioneze corespunzator in configuratia sa, conceputi in mod corespunzitor (spre exemplu, verificind constant
si vizual absenta anomaliilor sau a functiondrilor defectuoase). Utilizarea altor accesorii, traductori si cabluri decat cele
specificate, cu exceptia traductorilor sia cablurilor vandute de producdtorul aparatului si al sistemului, ca piese de schimb, poate duce la
cresterea emisiilor sau la descresterea imunitatii dispozitivului sau a sistemului. Tabelele de mai jos ofera informatii cu privire
la caracteristicile EMC (Compatibilitatea electromagneticd) ale dispozitivului electro-medical.

Indicatii si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

ASPIRATORUL SUPER VEGA este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientii sau utilizatorul ASPIRATORULUI SUPER VEGA trebuie sd se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test emisii Conformitate Mediul electromagnetic - indicatii

Emisii iradiate / conduse Grup 1 ASPIRATORUL SUPER VEGA foloseste energie RF numai

CISPR11 pentru functionarea sa interna. Asadar, emisiile sale RF
sunt foarte scazute si nu cauzeaza interferente fin
proximitatea aparatelor electronice.

Emisii iradiate / conduse CISPR11 Clasa [B] ASPIRATORUL SUPER VEGA poate fi folosit in toate mediile,

Emisii armonice EN 61000-3-2 Clasa [A] inclusiv in cel domestic si in cele conectate direct la

Fluctuatii de tensiune / emisii palpairi Conform distributia de electricitate din reteaua publicd, care

EN 61000-3-3 furnizeaza energie mediilor folosite in scopuri domestice.




Indicatii si declaratia producatorului -Emisii imunitate
ASPIRATORUL SUPER VEGA este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientii sau utilizatorul ASPIRATORULUI SUPER VEGA trebuie sd se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test imunitate Nivelul indicat de Nivelul de Mediul electromagnetic - indicatii
EN 60601-1-2 conformitate
Descarcari + 6kV la contact Dispozitivul nu isi [Podeaua trebuie sa fie din lemn, ciment sau placi
electrostatice + 8KV in aer schimba starea ceramice. Dacd podelele sunt acoperite cu material
(ESD) sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
IEC/EN 61000-4-2 putin 30%.
Regim tranzitoriu rapid + 2kV alimentare cu Dispozitivul nu isi | Calitatea sursei de alimentare cu energie trebuie sa
de semnale electrice / energie schimba starea fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
soc de conectare + 1KV liniile d
EN 61000-4-4 * 1kV pentru liniile de
intrare /iesire
Supratensiune + 1kV mod diferential Dispozitivul nu isi [Calitatea sursei de alimentare cu energie trebuie sa
EN 61000-4-5 schimba starea fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
Caderi de tensiune, 5%Ur (>95% cadere Ur) - Calitatea sursei de alimentare cu energie trebuie
ntreruperi scurte de pentru 0.5 cicluri sd fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc
tensiune si variatii de  |40%Ur (>60% cadere Ur) tipic. Daci utilizatorul ASPIRATORULUI SUPER
tensiune pentru 5 cicluri VEGA soliciti ca aparatul sa functioneze continuu,
EN 61000-4-11 70%Ur (>30% cadere Ur) se recomanda utilizarea unei unitati de
pentru 25 cicluri continuitate.
<5%Ur (>95% cadere Ur)
de 5 sec
C&mp magnetic 3A/m Dispozitivul nu isi | Cimpul magnetic al frecventei electricitatii trebuie
EN 61000-4-8 schimba starea mdsurat in locatia destinatd instalarii aparatului,
pentru a va asigura ca acesta este suficient de scazut.

Notd: Ur este valoarea tensiunii sursei de alimentare cu energie

Indicatii si declaratia producatorului -Emisii imunitate
ASPIRATORUL SUPER VEGA este destinat utilizarii in mediul electromagneticspecificat mai jos.
Clientii sau utilizatorul ASPIRATORULUI SUPER VEGA trebuie sa se asigure cd acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test imunitate Nivelul indicat de Nivelul de Mediul electromagnetic - indicatii
EN 60601-1-2 conformitate
Imunitate condusa 3Vrms intre 150kHz si Vi=3Vrms Dispozitivele portabile si mobile, de comunicatii RF,
EN 61000-4-6 80Mhz inclusiv cablurile, nu vor fi folosite in apropierea
(pentru dispozitivele care dispozitivului NEW ASKIR 30 la o distanta mai mica decat
nu sunt suporturi vitale) distanta de separare calculata de ecuatia aplicabila
Imunitate radiata 3V/m intre 80MHz 5i Ei=3V/m frecvengecl1 tr?nsmljcatorulul. Distanta de separare
EN 61000-4-3 2.5GHz recomandata
(pentrudispozitivele care d=[3.5/Vi]

nu sunt suporturi vitale)
d=[12 /E4] intre 80 MHz si 800MHz

d=[23/Ei] P intre 800 MHzsi 2.5 GHz

Unde P este tensiunea nominala de iesire, maximad, a
transmitatorului in Watt (W) in functie de producatorul
transmitatorului si distanta de separare recomandati, in
metri (m). Intensitatea cAmpului de la transmitatorii ficsi
RF, asa cum este determinate de un studio electromagnetic
al locatiei®, ar putea fi mai mica decét nivelul de
conformitate al fiecarui interval de frecventab). Exista
posibilitatea de a verifica interferentele in apropierea
dfi_r‘sphzitivelor identificate cu ajutorul simbolului de mai jos:
e

Notd 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai Tnalta frecventa
Notd 2: Este posibil ca aceste indicatii sd nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata
de absorbtia si de reflexia de la cladiri, obiecte si oameni.

a) Intensitatea cAmpului pentru transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile baza pentru radiotelefoane (mobile si fara fir) si
dispozitivele mobile radio terestre, amator, transmitdtorii radio AM si FM si transmitatorii TV nu pot fi preconizate teoretic si
precis. Pentru stabilirea unui mediu electromagnetic generat de transmitatoarele RF fixe, un studiu electromagnetic al locatiei
ar trebui luat in considerare. Daca intensitatea cAimpului masuratd la fata locului depéseste nivelul de conformitate aplicabil
mentionat mai sus, functionarea normala a dispozitivului trebuie monitorizata. Dacd apare o functionare anormalg, este posibil
sa fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea directiei dispozitivului sau pozitionarea acestuia.

b) Intensitatea cAmpului pe o frecventd cuprinsa intre 150 kHz si 80 MHz ar trebui sa fie mai mica de 3 V/m.
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Distanta de separare recomandata, dintre dispozitivele portabile si mobile, de radiocomunicatii, si monitor
ASPIRATORUL SUPER VEGA este destinat utilizarii intr-un mediu electro-magnetic, in care, interferentele RF irradiate sunt sub
control. Clientul sau utilizatorul ASPIRATORULUI SUPER VEGA poate ajuta la prevenirea interferentelor electro-magnetice, pastrand
o distantd minima intre dispozitivele de comunicatii RF, portabile si mobile (transmitatori) si ASIPRATORUL SUPER VEGA, conform
recomandarilor de mai jos, in legatura cu puterea de iesire maxima a radio-comunicatiei.

Puterea nominala Separation distance from the frequency transmitter (m)
maxima de iesire a Intre 150 kHz g{ 80 MHz Intre 80 MHz 3/800 MHz Tntre 800 MHz si 2.5 GHz
Transmitatorului
w d=[35/V] ¥ d=[12/E] &F d=[23/E] JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitdtorii cu o putere nominald maxima de iesire care nu este indicatd mai sus, distanta de separare
recomandatd, in metri (m), poate fi calculate folosind ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P este puterea
nominala maxima de iesire, in Watt (W), in functie de producdtorul transmitdtorului.

Notd 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai inalta frecventa
Notad 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata
de absorbtia si de reflexia de la clddiri, obiecte si oameni

CONDITII DE GARANTIE

Acest produs este garantat pentru o perioada de 24 de luni de la data achizitiondrii. Garantia include reparatiile sau inlocuirea
pieselor de schimb defecte, in mod gratuit, daca defectul a fost descris clar de catre client si a fost stabilit de serviciul tehnic.
Inspectiile din partea vinzatorului, efectuate la cererea clientului si care au ca scop stabilirea functionalitatii complete a
dispozitivului nu sunt acoperite de serviciul de garantie gratuita. Acest serviciu va fi contra cost pentru client, in functie de efortul
pe care il va presupune. Componentele consumabile nu sunt cuprinse In garantie. Componentele consumabile sunt tuburile din
silicon, filtrele, garniturile, adaptorul conic si cateterul de aspiratie. Sunt excluse, de asemenea, din garantie, toate deteriorarile ce
rezultd in urma manipuldrii necorespunzatoare, a actelor de deteriorare intentionate sau a unei ingrijiri necorespunzitoare a
dispozitivului. Garantia va expira daca reparatiile si'service-ul nu sunt efectuate de serviciul nostru tehnic.

| REGULI PRIVIND RETURNAREA SI REPARATIILE

iN BAZA NOILOR REGULI EUROPENE, GIMA SOLICITA INDEPLINIREA URM[\TOABE.LOR PROCEDURI, PENTRU
PROTEJAREA INSTRUMENTULUI SI A SIGURANTEI TUTUROR CELOR CARE INTRA IN CONTACT CU ACESTA.

inainte de a returna un instrument pentru a fi reparat, suprafetele externe si toate accesoriile TREBUIE dezinfectate cu griji, cu
ajutorul unei carpe imbibate in alcool metilic'sau intr-o.solutie pe baza de hipoclorit. Instrumentul si accesoriile trebuie asezate
apoi intr-o pungd, impreunad cu o nota care sa evidentieze dezinfectarea efectuata.

Nerespectarea acestei proceduri va duce la returnarea instrumentului catre cumparator, fard a fi reparat.

Instrumentele returnate pentru reparatii TREBUIE s fie insotite de o descriere a problemei. GIMA nu va responsabild pentru
deteriorarile cauzate de utilizarea necorespunzatoare. Pentru evitarea unor astfel de deteriorari, va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile.

in cazul in care GIMA stabileste c un instrument este defect, acesta va fi inlocuit numai daca sunt puse la dispozitie FACTURA SI
CHITANTA DE ACHIZITIE si GARANTIA STAMPILATA. GIMA nu va fi rispunzitoare pentru accesoriile deteriorate. Acestea pot fi
inlocuite pe cheltuiala clientului.
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