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ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS ¢ un aspiratore particolarmente adatto per spostamenti in
corsia ospedaliera, tracheotomizzati, applicazioni di piccola chirurgia e trattamenti post-operatori a domici-
lio. Apparecchio da utilizzarsi per I'aspirazione nasale, orale e tracheale nell’adulto o nel bambino di liquidi
corporei (come ad esempio muco, catarro e sangue). Apparecchio progettato per offrire facilita di trasporto e
impiego pressoché continuo, ottenuto grazie all’adozione di un sistema elettronico di gestione dell’alimenta-
zione elettrica. Fornito con allarme acustico e indicazione visiva (led luminoso) per indicazione stato batteria
in scarica. Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento termico ed elettrico in conformita
alle normative di sicurezza europee di recente istituzione. Fornito con vaso aspirazione in policarbonato
sterilizzabile con valvola di troppo pieno.

Dotato di regolatore di aspirazione e vuotometro di segnalazione posti sul pannello frontale.

A AVVERTENZE

Prima di utilizzare I'apparecchio consultare attentamente il manuale d’'uso

L'uso dell’apparecchio €’ riservato a personale qualificato (medico chirurgo / infermiera professionale / assi-
stente) in ambito domiciliare I'utilizzo del dispositivo € riservato ad un adulto in possesso delle piene facolta
mentali e / o assistenti domiciliari

Non smontare mai I'apparecchio. Per qualsiasi intervento contattare il servizio tecnico

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

1. Allapertura dell'imballo, verificare I'integrita dell’apparecchio, prestando particolare attenzione alla pre-
senza di danni alle parti plastiche, che possono rendere accessibili parti interne dell’apparecchio sotto
tensione, e a rotture e/o spellature del cavo di alimentazione. In caso di danneggiamento non collegare
la spina alla presa elettrica. Per la sua sostituzione rivolgersi a servizio tecnico GIMA.

2. Prima di collegare I'apparecchio verificare sempre che i dati elettrici indicati sull’etichetta dati e il tipo di
spina utilizzato, corrispondano a quelli della rete elettrica a cui si intende connetterlo.

3. Rispettare le norme di sicurezza indicate per le apparecchiature elettriche ed in particolare:

- Utilizzare solo accessori e componenti originali, forniti dal costruttore GIMA al fine di garantire la massima
efficienza e sicurezza del dispositivo;

- Utilizzare il dispositivo medico sempre con il filtro antibatterico fornito dal costruttore GIMA al fine di ga-
rantire la massima efficienza e sicurezza del dispositivo;

- Non immergere mai 'apparecchio in acqua o in altri liquidi;

- Non posizionare o conservare I'aspiratore in luoghi da cui pud cadere o essere spinto nella vasca da
bagno o nel lavandino; Nel caso di accidentale caduta non cercare di togliere 'apparecchio dall’acqua
con la spina inserita: staccare l'interruttore generale, togliere la spina dall’alimentazione e rivolgersi al
servizio tecnico GIMA. Non tentare di far funzionare I'apparecchio prima che questo abbia subito un
accurato controllo da parte di personale qualificato e / o servizio tecnico GIMA.

- Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili in modo da evitare di occluderne le prese d’aria
poste sul retro;

- Non posizionare I'aspiratore su piani di funzionamento instabili la cui caduta accidentale potrebbe gene-
rare malfunzionamenti e / o rotture. Nel caso fossero presenti danni alle parti plastiche, che possono ren-
dere accessibili parti interne dell’apparecchio sotto tensione, non collegare la spina alla presa elettrica.
Non tentare di far funzionare I'apparecchio prima che questo abbia subito un accurato controllo da parte
di personale qualificato e / o servizio tecnico GIMA.

- Non utilizzare I'apparecchio in ambienti in cui sono presenti miscele anestetiche infiammabili con aria,
con ossigeno o protossido d’azoto che potrebbero provocare esplosioni e / 0 incendi;

- Evitare di toccare I'apparecchio con mani bagnate e comunque evitare sempre che I'apparecchio venga
a contatto con liquidi;

- Evitare che bambini e / o incapaci possano utilizzare il dispositivo senza la dovuta sorveglianza;

- Non lasciare collegato I'apparecchio alla presa di alimentazione quando non utilizzato;

- Non tirare il cavo di alimentazione per staccare la spina, ma impugnare quest’ultima con le dita per estrar-
la dalla presa di rete;

- Conservare ed utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da even-
tuali fonti di calore; Dopo ogni utilizzo si consiglia di riporre il dispositivo allinterno della propria scatola
al riparo da polvere e dalla luce del sole.

- In generale, & sconsigliabile I'utilizzo di adattatori, semplici o multipli e/o prolunghe. Qualora il loro utilizzo
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fosse indispensabile, & necessario utilizzare tipi conformi alle norme di sicurezza, facendo comunque
attenzione a non superare i limiti massimi di alimentazione sopportati, che sono indicati sugli adattatori e
sulle prolunghe.

- Non lasciare mai I'apparecchio vicino all’acqua, non immergere in alcun liquido. Se per caso il disposi-
tivo fosse caduto in acqua, staccare la spina prima di afferrarlo. Non utilizzare I'apparecchio se la spina
o l'alimentatore AC/DC risultano essere deteriorati o bagnati (inviarlo immediatamente ad un centro di
assistenza autorizzato o al servizio tecnico).

4. La batteria al piombo contenuta all’interno del dispositivo medico non deve essere considerata come un
normale rifiuto domestico. Provvedere allo smaltimento di tale componente presso un punto di raccolta
indicato per il suo riciclo.

5. Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente al servizio tecnico GIMA oppure a centro assisten-
za tecnica autorizzato dal costruttore e richiedere I'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di quanto
sopra pud compromettere la sicurezza del dispositivo

6. Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui & stato progettato e
come descritto all’interno del presente manuale. Ogni uso diverso da quello cui I'apparecchio & desti-
nato & da considerarsi improprio e quindi pericoloso; il fabbricante non pud essere considerato responsa-
bile per danni causati da un uso improprio, erroneo e irragionevole uso o se I'apparecchio & utilizzato in
impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

7. Il dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettroma-
gnetica e deve essere installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompa-
gnamento: il dispositivo ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS deve essere installato e utilizzato
lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) che
potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

8. Lo smaltimento degli accessori e del dispositivo medico deve essere eseguito secondo le specifiche legi-
slazioni vigenti in ogni paese;

9. ATTENZIONE: Non Modificare questo apparecchio senza 'autorizzazione del fabbricante GIMA S.p.A.
Nessuna parte elettrica e / 0 meccanica contenuta nel dispositivo € stata concepita per essere riparata
dall'utilizzatore. Il mancato rispetto di quanto sopra indicato pud compromettere la sicurezza del dispositi-
VO.

10.L'utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali, diverse da quelle indicate all'interno del presente manua-
le, puo pregiudicarne seriamente la sicurezza ed i parametri tecnici dello stesso.

11. 1l dispositivo medico viene in contatto con il paziente attraverso la sonda monouso (NON in dotazione
con I'apparecchio): Pertanto eventuali cannule di aspirazione che entrano nel corpo umano, acquistate
separatamente alla macchina, devono essere conformi ai requisiti della norma 1ISO 10993-1

12.1I prodotto e le sue parti sono biocompatibili in accordo ai requisiti della norma EN 60601-1.

13.1I funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e pertanto non sono richiesti ulteriori accor-
gimenti rispetto a quanto indicato all'interno del seguente manuale d’uso.

14.Utilizzo in ambito Home-Care: Tenere gli accessori del dispositivo fuori dalla portata di bambini al di
sotto dei 36 mesi in quanto contengono piccole parti che potrebbero essere ingerite.

15.Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi accessibili ai bambini e / 0 a persone non in possesso delle
piene facolta mentali in quanto potrebbero strangolarsi con il tubo paziente e / o con il cavo di alimenta-
zione.
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A Il Fabbricante non puo essere ritenuto responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora
siano state effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e / o interventi tecnici non autorizzati, o una
qualsiasi delle sue parti sia stata danneggiata per incidente, uso e / 0 abuso improprio.

Ogni intervento anche se minimo sul dispositivo fa decadere immediatamente la garanzia, e in ogni
caso non garantisce la corrispondenza ai requisiti tecnici e di sicurezza previsti dalla direttiva MDD
93/42/EEC (e successive modifiche intervenute) e dalle relative norme di riferimento.

CONTROINDICAZIONI

- Prima di utilizzare il dispositivo ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS, consultare le indicazioni
per l'uso: la mancata lettura di tutte le istruzioni contenute nel presente manuale pud provocare eventuali
pericoli per il paziente

- Il dispositivo non puo essere utilizzato per il drenaggio toracico;
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- L'apparecchio non deve essere utilizzato per I'aspirazione di liquidi esplosivi, facilimente infiammabili o
COrrosivi

- ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS non & un dispositivo idoneo per la risonanza magnetica.
Non introdurre il dispositivo nell’ambiente MR.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Tipologia (direttiva 93/42/EEC) Dispositivo Medico Classe lla

Modello ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS

UNI EN ISO 10079-1 Alto vuoto / Alto flusso

Alimentazione 14V = == 4A con alimentatore AC/DC (input: 100-240V~ -
50/60Hz - 100VA) in dotazione o alimentazione interna
(Batteria al Pb 12V ="== 4A) o con cavetto accendisigari
per auto (12V === 4A)

Corrente assorbita 4.0A

Aspirazione massima (Senza connessione vasi) -80kPa (-0.80 Bar)

Aspirazione minima (Senza connessione vasi) Minore di -40kPa (-0.40 bar)

Flusso massimo d’aspirazione 36 I/min

(Senza connessione vasi)

Classe di isolamento Classe Il

(se utilizzato con alimentatore AC/DC)

Classe di isolamento Apparecchiatura alimentata internamente

(Se utilizzato con batteria interna)

Classe di isolamento (se utilizzato Classe Il

Con cavetto accendisigari per auto)

Peso 4.06Kg

Dimensioni 350 x 210 x 180 mm

Durata batteria 60 minuti

Tempo di ricarica batteria 240 minuti

Precisione letture indicatore vuoto +5%

Condizioni di esercizio Temperatura ambiente: 5 + 35°C
Percentuale umidita ambiente: 10 + 93% RH
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

Condizioni di conservazione e trasporto Temperatura ambiente: - 25°C + 70°C
Percentuale umidita ambiente: 0 + 93% RH
Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!

PULIZIA DELL’UNITA PRINCIPALE

Per la pulizia della parte esterna del dispositivo utilizzare un panno di cotone inumidito con detergente.

Non utilizzare sostanze detergenti abrasive e solventi. Prima di effettuare qualsiasi operazione di puliziae /o
manutenzione disinserire 'apparecchio dalla rete di alimentazione elettrica, staccando la spina o spegnendo
I'interruttore del dispositivo.

A Prestare particolare attenzione nell’assicurarsi che le parti interne dell’apparecchio non ven-
gano a contatto con liquidi e che il cavo di alimentazione sia disinserito, prima di procedere alla
pulizia. Non lavare mai I’'apparecchio sotto acqua o per immersione.
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Durante le operazioni di pulizia Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali e masche-
rina facciale) per non entrare in contatto con eventuali sostanze contaminanti (dopo ogni ciclo di utilizzo della
macchina).

ACCESSORI IN DOTAZIONE
Vaso aspirazione completo 1000ml

+ Raccordo conico

+ Tubi 8x14mm in silicone trasparente

+ Filtro antibatterico ed idrofobico

+ Alimentatore AC/DC

+ Cavo alimentazione per alimentatore

» Cavo accendisigari
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A richiesta sono disponibili anche versioni con vaso completo da 2000ml.

Filtro antibatterico ed idrofobico: progettato per singolo paziente con lo scopo di proteggere paziente e
macchina da infezioni incrociate. Blocca il passaggio dei liquidi che entrano in contatto con esso. Procedere
sempre alla sua sostituzione qualora si sospetti possa essere contaminato e/o si bagni o scolorisca. Se
I’aspiratore viene utilizzato su pazienti in situazioni patologiche non note e dove non sia possibile valutare
un’eventuale contaminazione indiretta, sostituire il filtro dopo ogni utilizzo.

Il filtro non € costruito per essere decontaminato, smontato e / o sterilizzato. Nel caso invece sia nota la pato-
logia del paziente e/o dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro
dopo ogni turno di lavoro o comunque ogni mese anche se il dispositivo non viene utilizzato.

ATTENZIONE: Eventuali cannule di aspirazione che entrano nel corpo umano, acquistate separa-
tamente alla macchina, devono essere conformi alla norma ISO 10993-1 sulla biocompatibilita dei
materiali.

Vaso di aspirazione: La resistenza meccanica del componente viene garantita sino a 30 cicli di pulizia e ste-
rilizzazione. Oltre questo limite possono manifestarsi decadimenti delle caratteristiche fisico-chimiche dalla
materia plastica e pertanto si consiglia la sua sostituzione.

Tubi silicone: il n° di cicli di sterilizzazione e / o di pulizia € strettamente legato all’applicazione dello stesso
tubo. Pertanto dopo ogni ciclo di pulizia spetta all’'utilizzatore finale verifica I'idoneita del tubo al riutilizzo. Il
componente dovra essere sostituito qualora siano visibili segni di decadimento del materiale costituente lo
stesso componente.

Raccordo conico: il n° di cicli di sterilizzazione e il numero di cicli di pulizia & strettamente legato all’appli-
cazione dello stesso componente. Pertanto dopo ogni ciclo di pulizia spetta all'utilizzatore finale verificare
I'idoneita del raccordo al riutilizzo. Il componente dovra essere sostituito qualora siano visibili segni di deca-
dimento del materiale costituente lo stesso componente.

Vita utile del dispositivo: Piu di 1000 ore di funzionamento (o0 3 anni) in accordo con le condizioni standard
di prova ed operativita. Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione

ATTENZIONE: Il dispositivo medico viene fornito senza sonda di aspirazione specifica. Nel caso in cui
lo stesso dispositivo debba essere utilizzato con specifica sonda di aspirazione, sara cura dell’'utente
finale la verifica della conformita alla norma EN 10079-1.

PULIZIA ACCESSORI

Il fabbricante suggerisce prima dell’utilizzo di procedere con la pulizia e / o sterilizzazione degli accessori. |l

contenitore per secrezioni autoclavabile dovrebbe essere pulito nel seguente modo:

+ Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali protettivi e mascherina facciale) per
evitare il contatto con sostanze contaminate;

+ Disconnettere il vaso dal dispositivo e prelevare lo stesso contenitore dal supporto dell’apparecchio;

+ Separare tutte le parti del coperchio (dispositivo troppo pieno, guarnizione);
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« Disconnettere tutti i tubi dal vaso e dal filtro di protezione;

+ Svuotare e smaltire il contenuto del vaso di aspirazione (attenersi anche alle normative regionali);

+ Lavare tutte le singole parti del contenitore per secrezioni sotto acqua corrente fredda e pulire infine ogni
singola parte in acqua calda (temperatura non superiore ai 60°C). Lavare poi nuovamente e accuratamen-
te le singole parti utilizzando, se necessario, una spazzola non abrasiva per togliere eventuali incrostazio-
ni.

+ Risciacquare con acqua calda corrente ed asciugare tutte le parti con un panno morbido (non abrasivo).

+ Smaltire il catetere di aspirazione secondo quanto previsto dalle leggi e normative locali

Un'ulteriore disinfezione del vaso e coperchio pud essere eseguita con disinfettante commerciale seguendo
scrupolosamente le istruzioni e i valori di diluizione forniti dal produttore. Al termine delle operazioni di pulizia
lasciare asciugare all’aria in un ambiente pulito.

| tubi di aspirazione in silicone e il raccordo conico possono essere lavati accuratamente in acqua calda
(temperatura non superiore ai 60°C). Al termine delle operazioni di pulizia lasciare asciugare all’aria in un
ambiente pulito.

Al termine delle operazioni di pulizia riassemblare il contenitore per liquidi aspirati seguendo le seguenti

operazioni:

+ Prendere il coperchio e posizionare il supporto galleggiante nell’apposita sede (sotto il connettore VA-
CUUM);

« Inserire gabbietta galleggiante e galleggiante tenendo la guarnizione rivolta verso I'apertura gabbietta

+ Posizionare la guarnizione nell’apposita sede del coperchio

+ Al termine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiusura del coperchio
onde evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquidi.

In ambito professionale & possibile autoclavare gli accessori coperchio e vaso: inserire le parti in autoclave ed
effettuare un ciclo di sterilizzazione con vapore alla temperatura di 121°C (pressione relativa 1 bar — 15 min.)
avendo cura di posizionare capovolto il vaso graduato (con fondo rivolto verso l'alto). La resistenza meccani-
ca del contenitore viene garantita fino a 30 cicli di pulizia e sterilizzazione alle condizioni specificate (EN ISO
10079-1). Oltre questo limite possono manifestarsi decadimenti delle caratteristiche fisico — meccaniche della
materia plastica e pertanto viene consigliata la sostituzione.

Dopo la sterilizzazione ed il raffreddamento alla temperatura ambiente dei componenti, verificare che questi
ultimi non risultino danneggiati e riassemblare quindi il contenitore per liquidi aspirati.

| tubi di aspirazione in silicone trasparente possono essere inseriti in autoclave dove poter effettuare un ciclo
di sterilizzazione ad una temperatura di 121°C (pressione relativa 1 bar — 15 min.).

Il raccordo conico (che viene fornito insieme ai tubi di aspirazione) puo essere sterilizzato ad una temperatura
di 121°C (pressione relativa 1 bar — 15 min).

A NON LAVARE, STERILIZZARE O AUTOCLAVARE MAI IL FILTRO ANTIBATTERICO

CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE

L ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o
lubrificazione. Occorre tuttavia effettuare alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della sicu-
rezza dell’apparecchio prima di ogni utilizzo. Per quanto riguarda il training, visto le informazioni contenute
allinterno del manuale d’uso e visto la facile interpretazione dello stesso dispositivo non risulta essere ne-
cessario. Estrarre 'apparecchio dalla scatola e controllare sempre l'integrita delle parti plastiche e lintegrita
dell’alimentatore AC/DC che potrebbero essere stati danneggiati durante I'utilizzo precedente.

Collegare il trasformatore universale al dispositivo tramite apposito connettore ed inserire la spina del cavo
di alimentazione dell’alimentatore alla presa di corrente. Dopo aver premuto I'interruttore chiudere il bocchet-
tone di aspirazione con un dito e ruotare il regolatore sino alla posizione di regolazione massima (tutto verso
destra), verificando che la lancetta del vuotometro raggiunga i -80kPa (-0.80 bar). Ruotare la manopola del
regolatore sino alla posizione di regolazione minima (tutto verso sinistra) verificando che il valore di aspira-
zione non superi i -40 kPa (-0.40 bar).

Verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero evidenziare un malfunziona-
mento. L'apparecchio & protetto da un fusibile di protezione (F 10A L 250V) situato nel cavetto accendisigari.
Per la sua sostituzione controllare sempre che sia del tipo e del valore indicato. Internamente il dispositivo
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(vedi scheda elettrica) & protetto da due fusibili F1 e F2 (T 15A L 125V) non raggiungibili dall’esterno, per cui,
per la loro sostituzione, rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal costruttore.

L’apparecchio € costituito da batteria al Piombo non raggiungibile dall’esterno. Per la sua sostituzione rivol-
gersi solo ed elusivamente a servizio tecnico GIMA.
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A UTILIZZARE SOLO BATTERIE CONSIGLIATE DA GIMA. L’'UTILIZZO DI BATTERIE DI ALTRO
TIPO NON SONO CONSIGLIATE E COMPORTANO L’ANNULLAMENTO DELLA GARANZIA

Nel caso in cui il personale di assistenza tecnica debba provvedere alla sostituzione della batteria interna,
prestare particolare attenzione alla polarita dello stesso componente. | segnali + / - relativi alla polarita sono
indicati direttamente sulla batteria.

Difetto tipo Causa Rimedio

1. Led Rosso Fisso Batteria scarica Collegare il cavo di alimentazione alla rete
elettrica, con interruttore non premuto, la-
sciare in carica sino alla segnalazione del
LED VERDE FISSO.

2. Nessun Led Acceso Dispositivo in blocco Alimentatore difettoso o problema tecnico
interno. Rivolgersi all’assistenza tecnica.
3. Mancata aspirazione Coperchio del vaso avvitato male Svitare e riavvitare a fondo il coperchio del
vaso.
4. Mancata aspirazione Guarnizione del coperchio non in sede | Svitare il coperchio e riposizionare
la guarnizione nella sede del coperchio.
5. Galleggiante bloccato Incrostazioni sul galleggiante Svitare il coperchio, togliere il
galleggiante e metterlo in autoclave.
6. Mancata chiusura Se il tappo é stato lavato verificare che | Incastrare galleggiante
del galleggiante il galleggiante non si sia parzialmente
staccato
7. Aspirazione lenta Formazione di schiuma all'interno del | Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale
vaso di raccolta
8. Mancata aspirazione causata | Filtro intasato Sostituire il filtro
da fuoriuscita di muco
9. Potenza del vuoto scarsa + Regolatore del vuoto aperto + Chiudere completamente il regolatore e
e/onulla « Filtro di protezione bloccato controllare la potenza del vuoto
« Tubi di raccordo al filtro e al disposi- | « Sostituzione del filtro
tivo occlusi, piegati o disconnessi + Connettere i tubi al filtro e / 0 vaso oppure
« Valvola di troppo pieno chiusa o sostituirli se occlusi
bloccata + Sbloccare la valvola di troppo pieno, tenere
+ Pompa danneggiata in posizione verticale il dispositivo

« Rivolgersi al servizio tecnico GIMA

10. Apparecchio rumoroso Problema interno Rivolgersi al servizio tecnico GIMA

Difetti1-2-3-4-5-6-7-8 Nessuno dei rimedi € risultato efficace | Rivolgersi al rivenditore o servizio tecnico
-9-10 GIMA

Nel caso in cui il dispositivo di troppo pieno entri in funzione 'aspirazione di liquido deve cessare. Se il dispo-

sitivo di troppo pieno non entra in funzione si possono verificare due casi:

1° caso - Se il dispositivo di troppo pieno non entra in funzione, I'aspirazione viene bloccata dal filtro antibat-
terico.

2° caso - Se entra del liquido nell’apparecchiatura (non funziona né il dispositivo di troppo pieno né il filtro
antibatterico) sottoporre I'apparecchio a manutenzione presso il servizio tecnico GIMA (vedi modalita ri-
entro apparecchio).
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Il fabbricante fornira su richiesta schemi elettrici, elenco componenti, descrizioni, istruzioni di ta-
ratura e/o tutte le altre informazioni che possano assistere il personale di assistenza tecnica nella
riparazione dell’apparecchio.

A PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL-
FUNZIONAMENTI, CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO GIMA IL FABBRICANTE NON OFFRE NES-
SUN TIPO DI GARANZIA PER LE APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO VERIFICA DEL SERVIZIO TEC-
NICO RISULTINO MANOMESSE

ISTRUZIONI PER L’'USO
Il dispositivo va controllato prima di ogni utilizzo, in modo da poter rilevare anomalie di funzionamento e /
o danni dovuti al trasporto e / 0 immagazzinamento

+ La posizione di lavoro deve essere tale da permettere di raggiungere la plancia comandi e di avere una
buona visione dell'indicatore di vuoto, del vaso e del filtro antibatterico.

+ Siraccomanda di non tenere in mano il dispositivo e/o di evitare contatti prolungati con il corpo dell’appa-
recchio.

ATTENZIONE: Per un corretto utilizzo posizionare I’aspiratore su una superficie piana e stabile, cosi
da avere il completo volume di utilizzo del vaso e la maggiore efficacia del dispositivo di troppopieno.

Funzionamento con alimentatore AC/DC:

+ Collegare il tubo corto in silicone con filtro antibatterico, sul bocchettone aspirazione. L'altro tubo, per un
estremo connesso al filtro, deve essere collegato al bocchettone del coperchio vaso su cui all’interno si
trova montato il galleggiante (dispositivo di troppo pieno).ll dispositivo di troppo pieno entra in funzione (il
galleggiante va a chiudere il raccordo interno del coperchio) quando viene raggiunto il massimo livello di
volume (90% del volume utile del vaso) e questo fa si che non possa penetrare del liquido all'interno della
macchina.

L'apparecchio deve essere utilizzato su un piano di funzionamento orizzontale.

+ Collegare il tubo lungo in silicone al bocchettone del coperchio rimasto libero; all’estremita rimasta libera
del tubo collegare il raccordo conico per innesto sonde e quindi la sonda di aspirazione a quest’ultimo.

+ Collegare I'alimentatore universale al dispositivo tramite apposito connettore ed inserire la spina del cavo
di alimentazione alla presa di corrente. Per iniziare il trattamento premere l'interruttore sulla posizione | per
accendere

+ Impostare il valore di depressione desiderato (Bar / kPa) tramite il regolatore del vuoto. Ruotando la ma-
nopola in senso orario si ottiene maggior valore di depressione: detti valori sono leggibili sullo strumento
“vuotometro”.

+ Per sospendere e / 0 terminare il trattamento premere nuovamente l'interruttore ed estrarre la spina dalla
presa di alimentazione

+ Per far fronte alla formazione di schiuma all'interno del vaso di raccolta svitare il coperchio dal vaso e
riempire quest’ultimo per 1/3 di acqua (per facilitare le operazioni di pulizia e velocizzare la depressione
durante il funzionamento), quindi riavvitare il coperchio al vaso.

+ Estrarre gli accessori e procedere alle operazioni di pulizia.

+ Al termine di ogni utilizzo riporre il dispositivo all'interno della scatola al riparo da polvere

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione & I'elemento di separazione dalla rete elettrica; anche se
I'apparecchio & dotato di apposito tasto di accensione / spegnimento deve essere mantenuta accessibile la
spina di alimentazione, una volta che I'apparecchio € in uso per consentire un’eventuale modalita ulteriore di
distacco dalla rete elettrica.
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Montaggio Filtro

Direzione del flusso di aspirazione

Assicurarsi che il filtro sia montato con le frecce a lato del paziente.

AVVERTENZA: L'interno del dispositivo medico va regolarmente controllato per la presenza di liquidi
o di altra contaminazione visibile (secrezioni). In presenza di liquidi o di altra contaminazione visibile,
sostituire immediatamente il dispositivo medico a causa del rischio di insufficiente flusso di vuoto.
Questi prodotti sono stati progettati, collaudati e fabbricati esclusivamente per essere monopaziente
e per essere utilizzati per un periodo non superiore alle 24 ore.

Funzionamento mediante cavo accendisigari 12V DC

+ Collegare mediante il cavo accendisigari la presa esterna 12V dell’apparecchio con la presa dell’accendi-
sigari.
Controllare lo stato di carica della batteria del veicolo prima dell’utilizzo con il cavo accendisigari.

+ Premere l'interruttore sulla posizione | per accendere

Attenzione: Utilizzare solo il cavo accendisigari originale in dotazione o ricambio come da riferimenti
al capitolo “Norme di Sicurezza Fondamentali”

Funzionamento mediante Batteria Interna

+ Premere l'interruttore sulla posizione | per accendere il dispositivo (I’alimentatore esterno non deve essere
collegato)

+ L’autonomia della batteria a piena carica € di circa 60 minuti con funzionamento continuo.

A ATTENZIONE: Prima di utilizzare il dispositivo verificare lo stato di carica della batteria al Piombo.
Prima di ogni utilizzo procedere con la fase di ricarica della batteria. Per mantenere un buono stato del dispo-
sitivo ricaricare la batteria ogni 3 mesi (in caso di mancato utilizzo)

Operazioni di ricarica: per poter caricare la batteria interna occorre collegare I'alimentatore universale (in
dotazione) alla rete elettrica per circa 240 minuti con interruttore generale sulla posizione 0.
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TAB. | - INDICAZIONI LUMINOSE DURANTE IL FUNZIONAMENTO
Con alimentazione esterna (indipendentemente dallo stato di carica della batteria) quando il dispositivo € in
funzione (dopo aver premuto il pulsante di Accensione), il LED resta acceso VERDE FISSO.

10

Segnalazione Led

Fase

Problema/ Causa

Soluzione

Led Verde
lampeggiante

Durante la Carica

Carica della batteria
in corso

Attendere

Led Verde fisso

Durante la Carica

Ciclo di ricarica
terminato

Staccare I'alimentatore

Led Rosso fisso

Durante il funziona-
mento a batteria

Segnalazione
di batteria scarica

Awviare ciclo di ricarica.

ATTENZIONE: Durante tale segnalazione si
udira un beep lungo e continuo (durata suono
0,8 s / frequenza suono: ogni 8,5 s) che avvisa
I'utente circa la scarica della batteria

Led Rosso
lampeggiante

Spegnimento automati-
co del dispositivo per
batteria scarica

Batteria
completamente scarica

Alla riaccensione del dispositivo si accendera
il led rosso lampeggiante: provvedere subito
con il ciclo di ricarica della batteria.

Led Arancione fisso

Durante il funziona-
mento a batteria.

Stato intermedio /
Batteria non completa-
mente carica

Funzionalita batteria garantita /
Alla segnalazione del led rosso avviare ciclo
di ricarica.

Raccordo Conico

Filtro Antibatterico

Tubo Autoclavabile in Silicone

Interruttore

ON/OFF

Vuotometro

SUPERVEGA
BATTERY "

(kPa / Bar)

Indicatore LED
Stato Batterie

Manopola
Regolazione

A NON UTILIZZARE MAI IL DISPOSITIVO SENZA FLACONE E/ O SENZA FILTRO DI PROTEZIONE

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI
Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma EN 60601-1-2

(2015).

L’ ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS e un dispositivo elettromedicale che necessita di particolari
precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che deve essere installato e messo in
servizio in accordo alle informazioni specificate nei documenti accompagnatori. Dispositivi di radiocomunica-
zione portatili e mobili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc.) possono influenzare il dispositivo medico e non
dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale utilizzo
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€ necessario e inevitabile, dovranno essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedica-
le funzioni correttamente nella sua configurazione d'utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente
e visivamente I'assenza di anomalie o malfunzionamenti).

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, con I'eccezione di trasduttori e cavi venduti
dal costruttore dell’apparecchio e del sistema come parti sostitutive, pud risultare in un incremento delle emis-
sioni o0 in una diminuzione delle immunita del dispositivo o sistema. Le tabelle seguenti forniscono informazio-
ni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibilita Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale.

il ITALIANO

Guida e dichiarazione del costruttore — Emissioni Elettromagnetiche

L’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS é utilizzabile nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il
Cliente e/o l'utente del’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato
in tale ambiente

Test di Emissioni Conformita Guida all’ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Gruppo 1 L’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS utilizza energia RF

Condotte CISPR11 solo per la sua funzione Interna. Pertanto le sue emissioni RF sono
molto basse e non causano alcuna interferenza in prossimita di alcun
apparecchio elettronico.

Emissioni Irradiate / Classe [B] L’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS é adatto per essere

Condotte CISPR11 usato in tutti gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi

N direttamente alla rete di distribuzione pubblica che fornisce alimenta-

Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] zione ad ambienti utilizzati per scopi domestici.

Fluttuazioni di tensione / Conforme

flicker EN 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica

L’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS e utilizzabile nel’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il
Cliente e/o I'utente del’ASPIRATORE CHIRURGICO SUPER VEGA BATTERY PLUS devono assicurarsi che I'apparec-
chio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello di test Livello di Conformita Guida all’lambiente - Elettromagnetico

Scariche +/-8kV contatto L’apparecchio non | pavimenti devono essere in legno, calce-
elettrostatiche +/-15kV aria modifica il suo stato struzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono
(ESD) ricoperti di materiale sintetico, I'umidita
EN 61000-4-2 relativa dovrebbe essere almeno del 30%.

Electrical fast

+/-2kV per alimentazione

L'apparecchio non

L'alimentazione dovrebbe essere quella

transient/burst +/-1kV per conduttori modifica il suo stato tipica di un ambiente commerciale o ospe-
EN 61000-4-4 di segnale dale.

Surge +/-1 kV modo L’apparecchio non L'alimentazione dovrebbe essere quella
EN 61000-4-5 differenziale modifica il suo stato tipica di un ambiente commerciale o ospe-

+/-2 kV modo comune

dale.

Buchi di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni

di tensione EN
61000-4-11

<5% UT (>95% buco
in Ut ) per 0,5 ciclo
40 % Ut (60% buco
in Ut ) per 5 cicli

70 % UT (30% buco
in UT ) per 25 cicli
<5 % UT (>95% buco
inUt)per5s

L’'alimentazione dovrebbe essere quel-
la tipica di un ambiente commerciale o
ospedale. Se l'utente del’ASPIRATORE
SUPER VEGA BATTERY PLUS richiede
che I'apparecchio operi in continuazione,
si raccomanda di utilizzarlo sotto un grup-
po di continuita.

Campo Magnetico
a frequenza di rete
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

30A/m

L’apparecchio non
moadifica il suo stato

| campi magnetici a frequenza di rete
dovrebbero avere livelli caratteristici di
installazioni in ambienti commerciali o
ospedalieri.

Nota Ut ¢ il valore della tensione di alimentazione
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Guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica

L’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS e utilizzabile nel’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il
Cliente e/o I'utente del’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato
in tale ambiente

Prova di Livello indicato Livello di Guida al’lambiente Elettromagnetico
Immunita dalla EN 60601-1-2 conformita
Immunita da 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili
Condotte a 80MHz non dovrebbero essere usati piu vicino a nessuna par-
EN 61000-4-6 (per apparecchi te del’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS,
che non sono compresi i cavi, della distanza di separazione calcolata
lifesupporting) dall’equazione applicabile alla frequenza del trasmet-
titore.
Distanze di separazione raccomandate
Immunita da 10V/m 80MHz E1=10V/m
Irradiate a2.7GHz d= [3+5]\/F
EN 61000-4-3 (per apparecchi Vi

che non sono 12
life-equipment) d= [E]\/F da 80MHz a 800MHz

- [2—3]\@ da 800MHz a 2,7GHz
1

Dove P e la potenza massima nominale d’uscita del
trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del
trasmettitore e d e la distanza di separazione racco-
mandata in metri (m). Le intensita del campo dai tra-
smettitori a RF fissi, come determinato in un’indagine
elettromagnetica del sito®, potrebbe essere minore del
livello di conformita di ciascun intervallo di frequenza®.
Si puo verificare interferenza in prossi-

mita di apparecchi contrassegnati dal
seguente simbolo: ((i))

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica l'intervallo della frequenza piu alta.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni di base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili
terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste teo-
reticamente e con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
considerare un’indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa I'apparecchio,
supera il livello di conformita applicabile di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione il funzionamento normale
dell’apparecchio stesso. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure aggiuntive come un diver-
S0 orientamento o posizione dell’apparecchio.

b) Lintensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore di 10 V/m.
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Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili ed il monitor

L’ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS é previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono
sotto controllo i disturbi irradiati RF. Il cliente o 'operatore dell’apparecchio ASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS
possono contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comu-
nicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e 'TASPIRATORE SUPER VEGA BATTERY PLUS come sotto raccomanda-
to, in relazione alla potenza di uscita massima degli apparecchi di radiocomunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore m
nominale massima
del trasmettitore 150KHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
w d= [&]ﬁ d= [l]ﬁ d= [&]ﬁ
4 E? E?
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita sopra non riportata, la distanza di separazione raccomandata
d in metri (m) pud essere calcolata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, ove P e la potenza
massima nominale d’uscita del trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piu alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

SIMBOLOGIA
Attenzione: Leggere e seguire attentamente : : —_— )
A le istruzioni (avvertenze) per l'uso Seguire le istruzioni per [uso
-~ Conservare in luogo fresco ed asciutto /\/\f/\ Conservare al riparo
9 4\ | dalla luce solare

Data di fabbricazione

M Fabbricante

Codice prodotto Numero di lotto

C € Dispositivo medico conforme Parte applicata di tipo BF

alla Direttiva 93/42/CEE

Smaltimento RAEE Apparecchio di classe Il

Limite di temperatura

Batteria (Pb Battery 12V 4A) Limite di pressione atmosferica

X

L]
@I Numero di serie
]

=== | Corrente continua Corrente alternata

IP21 | Grado di protezione dell'involucro Frequenza di rete

Limite di umidita

©E N Qs [O]PIER"

@ Acceso / Spento
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Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devo-
no provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta
indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Trattamento delle batterie esauste - (Direttiva 2006/66/CE) Questo simbolo sul prodotto indica che le bat-
terie non devono essere considerate come un normale rifiuto domestico. Assicurandovi che le batterie siano
smaltite correttamente contribuisce a prevenire potenziali conseguenze negative per 'ambiente e per la salu-
te che potrebbero altrimenti essere causate dal loro inadeguato smaltimento. Il riciclaggio dei materiali aiuta
a conservare le risorse naturali. Conferire le batterie esauste presso i punti di raccolta indicati per il riciclo.
Per in formazioni piu dettagliate circa lo smaltimento delle batterie esauste o del prodotto potete contattare il
Comune, il servizio locale

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT is a suction pump particularly suited for use in hospital
wards, in patients with tracheotomy, in small surgical applications and post-operative treatments at home. A
device that can be used for nasal, oral and tracheal aspirations in adults or for body liquids in children (for
example mucus, phlegm and blood). A device designed to offer ease-of-transport and almost continuous use
thanks to the adoption of an electronic system to manage the power supply. Supplied with an audible alarm
and visual tell-tale (luminous LED) to indicate the battery status. Featuring a body in plastic with high thermal
and electrical insulation in compliance with recently introduced European safety regulations. Supplied com-
plete with sterilizable polycarbonate jug with overflow valve. Features a suction regulator and vacuum gauge
located on the front panel.
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A GENERAL WARNING

Read instruction manual carefully before use. The device is for use by qualified personnel (surgeon / profes-
sional nurse / assistant) the use of the device at home is restricted to an adult in full possession of mental
faculties and / or home carers the instrument must not be disassembled. For technical service always contact
Gima S.p.A.

IMPORTANT SAFETY RULES

1. Check the condition of the unit before each use. The surface of the unit should carefully be inspected for
visual damage. Check the mains cable and do not connect to power if damage is apparent;

2. Before connecting the appliance always check that the electric data indicated on the data label and the type
of plug used, correspond to those of the mains electricity to which it’s to be connected;

3. Respect the safety regulations indicated for electrical appliances and particularly:

- Use original components and accessories provided by the manufacturer to guarantee the highest effi-
ciency and safety of the device;

- The device can be used only with the bacteriological filter;

- Never immerge the appliance into water;

- Do not place or store the aspirator in places where it may fall or be pulled into the bathtub or washbasin.
In the event it is accidentally dropped, do not attempt to remove the device from the water whilst the plug
is still connected: disconnect the mains switch, remove the plug from the power supply and contact the
GIMA technical service department. Do not attempt to make the device work before it has been thorough-
ly checked by qualified personnel and/or the GIMA technical service department.

- Position the device on stable and flat surfaces in a way that the air inlets on the back aren’t obstructed;

- To avoid incidents, do not place the aspirator on unstable surfaces, which may cause it to accidentally fall
and lead to a malfunction and/or breakage. Should there be signs of damage to the plastic parts, which
may expose inner parts of the energised device, do not connect the plug to the electrical socket. Do not
attempt to make the device work before it has been thoroughly checked by qualified personnel and/or the
GIMA technical service department.

- Don't use in the presence of inflammable substances such as anaesthetic, oxygen or nitrous oxide;

- Don’t touch the device with wet hands and always prevent the appliance coming into contact with liquids;

- Don'’t leave the appliance connected to the power supply socket when not in use;

- Don’t pull the power supply cable to disconnect the plug remove the plug from the mains socket correctly;

- Store and use the device in places protected against the weather and far from any sources of heat. After
each use, it is recommended to store the device in its own box away from dust and sunlight.

- In general, it is inadvisable to use single or multiple adapters and/or extensions. Should their use be
necessary, you must use ones that are in compliance with safety regulations, however, taking care not to
exceed the maximum power supply tolerated, which is indicated on the adapters and extensions.

- Prevent children from using the device without proper supervision;

- Never leave the appliance near water, do not immerse it in any liquid. If the device has fallen into water,
unplug it before you hold it. Do not use the appliance if the plug or AC / DC power supply is damaged or
wet (send it immediately to an authorized service center or technical service).

4. For repairs, exclusively contact technical service and request the use of original spare parts. Failure to
comply with the above can jeopardise the safety of the device;

5. Use only for the purpose intended. Don't use for anything other than the use defined by the manufacturer.
The manufacturer will not be responsible for damage due to improper use or connection to an electrical
system not complying with current regulation.



6. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be
installed and used in accordance with the information provided with the accompanying documents: the
SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT device must be installed and used away from mobile and
portable RF communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) that may interference with the said
device.

7. Instrument and accessory discharging must be done according to current regulations in the coun-
try of use.

8. WARNING: Do not change this equipment without the permission of the manufacturer GIMA S.p.A. None
of electric or mechanical parts has been designed to be repaired by customers or end-users. Don’t open
the device, do not mishandle the electric / mechanical parts. Always contact technical assistance

9. Using the device in environmental conditions different than those indicated in this manual may harm seri-
ously the safety and the technical characteristics of the same.

10.The medical device is in contact with the patient by means of a disposable probe (not supplied with the

device). Suction tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should
comply with ISO 10993-1 standards on material biocompatibility.

11. The product and its parts are biocompatible in accordance with the requirements of regulation EN 60601-

1.

12.Operation of the device is very simple and therefore no further explanations are required other than those

indicated in the following user manual.

13.The lead battery integrated in the device is not to be considered as an ordinary domestic waste. Such a

component must be disposed of in a specific collection centre in order to be recycled.

14.Use in Home-Care: Keep all accessories of the device out of reach of children under 36 months of age

since they contain small parts that may be swallowed.

15.Do not leave the device unattended in places accessible to children and/or persons not in full possession

of mental facultiesas they may strangle themselves with the patient’s tube and/or the power cable.

A The manufacturer cannot be held liable for accidental or indirect damages should the device
be modified, repaired without authorization or should any of its component be damaged due to ac-
cident or misuse. Any minimal modification / repair on the device voids the warranty and does not
guarantee the compliance with the technical requirements provided by the MDD 93/42/EEC (and sub-
sequent changes) and its normatives.

CONTRAINDICATIONS
Before using the SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT, consult the instructions for use: failure
to read all the instructions in this manual can be harmful for the patient.

- The device cannot be used to drain chest fluids;

- The device must not be used for suction of explosive, corrosive or easily flammable liquids.

- SUPER VEGABATTERY PLUS SUCTION UNIT is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI
environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT

Typology (MDD 93/42/EEC) Class lla Medical device

UNI EN ISO 10079-1 Classification High Vacuum / High Flow

Power Feeding 14V === 4A with AC/DC adapter (input: 100-240V~ - 50/60Hz

- 100VA) or Internally powered equipment (Pb Battery
12V === 4A) or with cigarette lighter adapter (12V == = 4A)

Current Consumption 4.0A
Maximum Suction Pressure (without jar) -80kPa (-0.80 Bar)
Minimum Suction Pressure (without jar) Less -40kPa (-0.40 bar)

Maximum Suction Flow (without jar) 36 I/min
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Insulation Class (when used with the AC/DC adapter) | Class Il

Insulation Class (when used with an Internal battery) | Internally Powered Equipment

Insulation Class (when used with a car cigarette Class Il

lighter cable)

Weight 4.06Kg

Size 350 x 210 x 180 mm

Battery Holding Time 60 minutes

Battery Time Charge 240 minutes

Accuracy of Vacuum Indicator +5%

Working Condition Room temperature: 5 + 35°C

Room humidity percentage: 10 + 93% RH
Atmospheric pressure: 800 + 1060 hPa

Conservation condition and Transport Room temperature: - 25 +70°C
Room humidity percentage: 0 + 93% RH
Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa

The technical specifications may change without notice.

CLEANING OF THE DEVICE

Use a soft dry cloth with not — abrasive and not — solvent detergents. To clean the device external parts always
use a cotton cloth dampened with detergent. Don’t use abrasive or solvent detergents. Before carrying out
any cleaning and / or maintenance operation, disconnect the appliance from the power supply, unplugging it
or turning off the switch on the device.

A Particular care should be taken to ensure that the internal parts of the equipment do not get in
touch with liquids. Never clean the equipment under water.

During all clearing operations use protection gloves and apron (if need be, also wear a face mask and glass-
es) to avoid getting in contact with contaminating substances (after each utilization cycle of the machine).

ACCESSORIES SUPPLIES
« Complete aspiration jar 1000ml

+ Conical fitting

+ Tubes set 8 mm x 14 mm

+ Hydrophobic and antibacterial filter

+ AC/DC adapter

+ Power supply cord for AC/DC adapter

+ Cigarette ligther cable

Available under request with different versions with complete jar 2000ml.

The filter is produced with (PTFE) hydrophobic material to prevent fluids entering the pneumatic circuit.
It should be changed immediately if it becomes wet or if there is any sign of contamination or discolouration.
If should also be changed if the unit is used with a patient whose risk of contamination is unknown. Don’t use
the suction unit without the protection filter. If the suction unit is used in an emergency or in a patient where
the risk of contamination is not known the filter must be changed after each use.

The filter is not designed to be decontaminated, disassembled and/or sterilised. If the patient’s pathology is
known and/or no risk of indirect contamination exists, it is advisable to replace the filter after each work shift
or at any rate on a monthly basis even if the device is not used.

WARNING: Suction tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine
should comply with ISO 10993-1 standards on material biocompatibility.



Aspiration jar: the mechanical resistance of the component is guaranteed up to 30 cycles of cleaning and
sterilization. Beyond this limit, the physical-chemical characteristics of the plastic material may show signs of
decay. Therefore, we recommend that you change it.

Silicone tubes: the number of cycles of sterilization and/or cleaning is strictly linked to the employment of the
said tube. Therefore, after each cleaning cycle, it is up to the final user to verify whether the tube is suitable
for reuse. The component must be replaced if there are visible signs of decay of the material constituting the
said component.

Conical fitting: the number of cycles of sterilization and the number of cleaning cycles is strictly linked to
the employment of the said component. Therefore, after each cleaning cycle, it is up to the final user to verify
whether the fitting is suitable for reuse. The component must be replaced if there are visible signs of decay in
the material constituting the said component.

Service life of the device: more than 1000 hours of operation (or 3 years) in accordance with the standard
conditions of testing and operation. Shelf life: maximum 5 years from the date of manufacture.

WARNING: The medical device is provided without a specific suction probe. If this device must be
used with a specific suction probe, the end user is responsible for making sure it complies with the
EN 10079-1 regulation.

CLEANING OF ACCESSORIES

Before using the device, the manufacturer advises you to clean and/or sterilize the accessories. Washing and

/ or cleaning the autoclavable jar is to be carried out as follows:

+ Wear protection gloves and apron (glasses and face mask if necessary) to avoid contact with contaminat-
ing substances.

+ Disconnect the tank from the device and remove the said container from the support of the device.

+ Separate all the parts of the cover (overflow device, washer).

+ Disconnect all tubes from the jar and the protection filter.

+ Empty and dispose of the contents of the suction vessel (also comply with regional regulations);

+ Wash each part of the container from secretions under cold running water and then clean every single part
in hot water (temperature not exceeding 60°C).
Once again, carefully wash each single part using, if necessary, a non-abrasive brush to remove any de-
posits.

+ Rinse with hot running water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive).

+ Dispose of the aspiration catheter according to the provisions of local laws and regulations.

The jug and lid can be further disinfected using a common disinfectant, strictly following the instructions and
dilution values provided by the manufacturer. At the end of cleaning operations, leave to air dry in a clean
environment.

The silicone aspiration tubes and the conical fitting may be carefully washed in hot water (temperature must

not exceed 60°C). After cleaning, leave the parts to dry in an open, clean environment.

When cleaning is complete, reassemble the container for liquid aspirations according to the following proce-

dure:

+ Place the overflow valve into its seat in the cover (under VACUUM connector)

« Insert floating valve keeping the o-ring towards the opening of the cage

+ Place the o-ring into its seat around the cover

+ After completing assembling operations always make sure that cover seals perfectly to avoid vacuum
leakages or liquid exit

The jar and the cover can be autoclaved by placing the parts into the autoclave and running one sterilization
stem cycle at 121°C (1 bar relative pressure — 15 min) making sure that the jar is positioned upsidedown.
Mechanical resistance of the jar is guaranteed up to 30 cycles of sterilization and cleaning at the indicated
conditions (EN ISO 10079-1). Beyond this limit the physical-mechanical characteristics of the plastic may
decrease and replacement of the part is therefore recommended.
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After sterilization and cooling at environment temperature of the parts make sure that these are not damaged.
The aspiration tubes can be sterilized on autoclave using a sterilization cycle at 121°C (1 bar relative pres-
sure — 15 min).
The conical connector can be sterilized on autoclave using a sterilization cycle at 121°C (1 bar relative pres-
sure — 15 min).

A DO NOT WASH, STERILIZE OR PUT IN AUTOCLAVE THE ANTIBACTERIAL FILTER

PERIODICAL MAINTENANCE CHECKS

The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT suction equipment does not need maintenance or
lubrication. It is, however, necessary to inspect the unit before each use. With regard to training, given the
information contained in the user manual and since it is easy to understand the said device, it doesn’t appear
to be necessary. Unpack the instrument and always check integrity of plastic parts and AC/DC switching
adapter , feeding cable, they might have been damaged during previous use. Connect cable to electrical
network and turn switch on. Close the aspirator outlet with your finger and with suction regulator in maximum
vacuum position check that the vacuum indicators reaches -80kPa (-0.80 bar) minimum (internal battery).
Rotate the knob from right to left and check the aspiration regulating control. The vacuum indicator should go
down -40kPa (-0.40 bar). Verify that loud noises are not present, these can indicate wrong functioning. The
device is protected by a safety fuse (F 10A L 250V) situated in the cigarette lighter cable. When replacing,
always check the type and value as indicated.

Internally, the device is protected (see electrical specifications) by two fuses F1, F2 (T 15A L 125V) that can-
not be reached from the outside. Therefore, contact the manufacturer to request the assistance of an author-
ized and qualified technician when they need to be replaced. If it’s replaced make sure that its replacement is
always the same type and value, as indicated.

The device is made up of a lead battery which cannot be accessed from the outside. In order to replace it,
consult the technical staff authorised by the manufacturer.

A USE ONLY THE RECOMMENDED BATTERIES FROM GIMA. THE USE OF OTHER BATTERIES
IS NOT RECOMMENDED AND INVOLVES THE CANCELLATION OF WARRANTY

In the event that the service personnel has to replace the internal battery, pay special attention to the polarity
of the same component. The + / - polarities are indicated directly on the battery.

Fault type Cause Solution
1. Red light on Battery run down Hook up the power cord to the electricity mains,
positioning the equipment power switch on 0.
2. No light Defective AC/DC adapter or technical | Contact the technical service.
internal problem
3. No aspiration Jar Cap badly screwed down Unscrewed the cap, then rescrew it correctly
4. No aspiration Lid seal not in its seat Unscrew the cap and insert the seal properly in
its seat
5. The float doesn’t close If the cap has been washed, ensure | Insert the float into it’s place
that the float is not partially detached
6. The float doesn't close The float it’s covered by dirty material | Unscrewed the cap, leave the and put in on au-
toclave
7. Low suction Foam inside the jar Fill the jar to 1/3 full of ordinary water
8. No aspiration due Filter blocked Replace filter

to flow leakage of mucus




9. The Vacuum power + Vacuum regulator set to minimum » Turn the vacuum regulator clockwise and
on the patient side is either + Protection filter blocked or damaged check the value of the vacuum on the gauge
very low or absent + Connection tubes blocked, kinked or | + Replace the filter
disconnected + Replace or reconnect the tubes, check the jar
+ Shut-off valve blocked or damaged connections
+ Pump motor damaged + Empty the jar, or disconnect the tube from the

jar and unblock the shut-off valve. The unit twill
only work in the upright position
+ Contact the technical service

10. Noisy Technical internal problem Contact the technical service

Faults1-2-3-4-5-6-7 None of the remedies has achieved | Contact the seller or GIMA After-sales Assis-
-8-9-10 the desired results tance Service

If the overfill security system is activated, don’t proceede with the liquid aspiration. If the overfill security sys-

tem doesn’t work there are two cases:

1st case — If the overfill security system doesn’t work the aspiration will be stopped by the bacteriological filter
who avoids the liquid penetration inside the device.

2nd case — If both the security system and the bacteriological filtrer do not work, there is the possibility that
liquid has leaked inside the device, in this case return the device to GIMA technical service.

GIMA S.p.A. will provide upon request electric diagrams, components list, descriptions, setting in-
structions and any other information that can help the technical assistance staff for product repair.

A BEFORE EVERY CHECKING OPERATION, IN CASE OF ANOMALIES OR BAD FUNCTIONING,
PLEASE CONTACT GIMA TECHNICAL SERVICE. GIMA DOES NOT GIVE GUARANTEE IF INSTRU-
MENT, AFTER THE TECHNICAL SERVICE CHECKING, APPEARS TO BE TAMPERED.

INSTRUCTION FOR USE
The device must be checked before each use in order to identify any operating faults and/or damage due
to transport and/or storage.
The work surface must be flat and stable in order that the control panel can be reached and so that the
vacuum gauge, vase and antibacterial filter are clearly visible.
It is recommended not to hold the device in your hand and/or avoid prolonged contact with the body of the
device.

WARNING: For correct use, position the suction unit on a flat and stable surface, thus maximising the
available volume of the vase and improving the efficiency of the overflow device.

Operatlon with AC/DC power pack:
Connect the short silicone tube with the antibacterial filter to the suction port. The other tube, connected to
the filter on one end, must be connected to the spout on the vase lid with the float assembled inside (over-
flow device). The overflow device is triggered (the float closes off the internal lid fitting) when the maximum
volume (90% of the effective vase volume) is reached, thus preventing the liquid from penetrating the inside
of the machine. The device must be used on a flat, horizontal surface.

+ Connect the long silicone tube to the free spout on the lid; the free end of the tube must be connected to
the conical fitting for the probe coupling, to which the suction probe must then be connected.

+ Connect the universal power pack to the device using the dedicated connector and insert the power cord
plug into the socket. To start the treatment, press the switch into position | to turn the device on

+ Set the desired vacuum level (Bar / kPa) through the vacuum regulator. Turn the knob in a clockwise direc-
tion to increase the vacuum level: these values can be read on the “vacuum gauge”.

+ To suspend and/or end the treatment, press the switch again and pull the plug out of the socket

+ To mitigate the formation of foam inside the vase, unscrew and remove the lid from the vase, and fill the
latter with 1/3 water (to facilitate cleaning operations and speed up depressurisation during operation), then
screw the lid back onto the vase.
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» Remove the accessories and proceed with cleaning operations.
+ At the end of each use place the device back in the box, protected against dust

WARNING: The power cord plug is the element of separation from the electrical mains, even if the device is
equipped with an on/off button. Once the device is in use, the power plug must remain accessible to allow
another method of disconnection from the electrical mains.

Filter assembling

Aspiration flow direction

Make sure the filter is assembled with the arrows on the side of the patient.

WARNING: The inside of the medical device must be regularly checked for the presence of liquids
or other visible contamination (secretions). In the presence of liquids or other visible contamination,
immediately replace the medical device due to the risk of an insufficient vacuum flow rate.

These products have been designed, tested and manufactured exclusively for single patient use and
for a period no longer than 24 hours.

Operation using cigarette lighter DC 12V

+ Connect the device’s external plug 12V to the ligther plug with the cigarette lighter cable. Check the battery
power status of the vehicle before the cigarette lighter cable. Press the switch to start suction

+ Press the switch to the | position to turn it on.

WARNING: Only use the originally supplied or recommended replacement cigarette ligther cables
(view the chapter “Important Safety Rules”)

Operation with Internal Battery
+ Press the switch in position | to turn the device on (the external power pack doesn’t need to be connected)
+ The fully charged battery life is about 60 minutes with continuous operation.

A WARNING: Before using the device, check the battery power status. Before each use proceed with
charging the battery. To maintain the device in good conditions, recharge the battery every 3 months (when
not in use).

Recharging operations: to be able to charge the internal battery it is necessary to connect the universal
switching adapter to the electric network for approx. 240 minutes with the main switch to position 0.



TAB. | - INDICATOR LIGHTS DURING OPERATIONS
When an external power supply is connected (regardless of the state of the battery charger) and when the
device is working (after having turned it on), the LED stays in a FIXED GREEN position.
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LED Signal

Phase

Problem / Cause

Solution

Flashing Green
Led

During rechanrge

Battery recharge running

Wait

Steady Greed Led

During rechanrge

Recharging cycle
complete

Remove power supply

Steady Red Led

During battery
operation

Flat battery

Start recharging cycle

WARNING: During this signal, you will hear a
long, continuous beep (duration of sound 0.8
sec / sound frequency: every 8.5 sec), which
notifies the user regarding the battery dis-
charge.

Flashing Red Led

Device automatically
turns off when the
battery is flat

Battery completely flat

When the device is restarted the LED will flash
red: begin the battery recharge cycle immedi-
ately

Steady Orange Led

During battery
operation

Intermediate status

Guaranteed battery function / Recharge when
the red LED signal comes on.

Conical Fittings

Antibacterial Filter

ON/OFF

Switch

Vacuum Indicator

SUPERVEGA
BATTERY "

(kPa / Bar)

Autoclavable Silicone Tube

LED indicator of

/  Battery Status

Vacuum

Regulator
Knob

A NEVER USE THE DEVICE WITHOUT JAR AND / OR PROTECTION FILTER

RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES
This section contains information regarding the conformity of the compliance with the EN 60601-1-2 Standard

(2015).

The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT surgical aspirator is an electro-medical device that re-
quires particular precautions regarding electro-magnetic compatibility and which must be installed and com-
missioned according to the electro-magnetic compatibility information supplied. Portable and mobile radio
communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) may interfere with the medical device and should
not be used in close proximity with, adjacent to or on top of the medical device. If such use is necessary and
unavoidable, special precautions should be taken so that the electro-medical device functions properly in its
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intended operating configuration (for example, constantly and visually checking for the absence of anomalies
or malfunctions). The use of accessories, transducers and cables differing from those specified, with the ex-
ception of transducers and cables sold by the appliance and system manufacturer as spare parts, can lead to
an increase in emissions or in a decrease of the immunity of the device or system. The following tables supply
information regarding the EMC (Electromagnetic Compatibility) characteristics of the electro-medical device.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Emissions

The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT is intended for use in the electromagnetic environment specified

below. The customers or the user of the SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT should make sure that it's used

in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

Irradiated / Conducted Group 1 The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT only used RF

emissions CISPR11 energy only for its internal functioning. Therefore, its RF emissions
are very low and are not cause interference in proximity of any Elec-
tronic appliances.

Irradiated / Conducted Class [B] The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT can be used

emissions CISPR11 in all environments, including domestic and those connected directly

- T to the public mains distribution that supplies power to environments

Harmonic emissions Class [A] used for domestic scopes.

EN 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker Complies

emissions EN 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — Inmunity Emissions

The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customers or the user of the SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT should make sure that it's used
in such an environment.

Immunity Test Level indicated by the Compliance Level | Electromagnetic environment - guidance

EN 60601-1-2
Electrostatic +/-8kV on contact The device doesn’t Floors should be wood, concrete or ceramic
discharge (ESD) +/-15kV in air change its state tile. If floors are covered with synthetic ma-
EN 61000-4-2 terial, the relative humidity should be at least

30%.

Electrical fast + 2kV power supply The device doesn’t | Mains power quality should be that of a typical
transient / burst lines change its state commercial environment or hospital.
EN 61000-4-4 + 1kV for input /

output lines
Surge + 1kV differential mode The device doesn’t | Mains power quality should be that of a typical
EN 61000-4-5 +/-2 KV ordinary mode change its state commercial environment or hospital.

Loss of voltage, brief
voltage interruptions
and variations
EN 61000-4-11

<5% UT (>95% dip UT) --

for 0,5 cycle

40% Ut (60% dip UT)
for 5 cycle

70% Ut (30% dip UT)
for 25 cycle

<5% UT (>95% dip UT)
for 5 sec

Mains power quality should be that of a typi-
cal commercial environment or hospital If the
user of the SUPER VEGA BATTERY PLUS
SUCTION UNIT request that the appliance
operates continuously, the use of a continuity
unit is recommended.

Magpnetic field with
network frequency
(50/60 HZ)

EN 61000-4-8

30A/m

The device doesn’t
change its state

The power frequency magnetic field should
be measured in the intended installation lo-
cation to make sure that it’s sufficiently low.

Note Ut is the value of the power supply voltage
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Guidance and manufacturer’s declaration — Immunity Emissions

The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT is intended for use in the electromagnetic environment specified
below.

The customers or the user of the SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT should make sure that it'’s used in such
an environment.

Immunity Test Level indicated by the | Compliance Electromagnetic environment - guidance
EN 60601-1-2 Level
Conducted 3Vrms 150kHz V1=3Vrms The portable and mobile RF communication devices,
Immunity to 80Mhz including cables, must not be used closer to the SU-
EN 61000-4-6 (for non life-supporting PER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT device,
devices) than the separation distance calculated by the equation

applicable to the transmitter frequency.
Recommended separation distance

Radiated 10V/m 80MHz E1=10V/m | 4= [&]VF
Immunity to 2.7GHz Vi
EN 61000-4-3 (for non life-supporting 12)/p from 80 MHz to 800MHz
devices) d= E
d= [%]ﬁ from 800 MHz to 2.7 GHz

Where P is the maximum nominal output voltage of the
transmitter in Watt (W) depending on the manufactur-
er of the transmitter and the recommended separation
distance in metres (m). The intensity of the field from
the fixed RF transmitters, as determined by an elec-
tro-magnetic study of the site?, could be lower than the
level of conformity of each frequency interval ®.

It is possible to check for interference in

proximity to devices identified by the fol- <((o))>

lowing symbol:

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied
Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the
absorption and by reflection from buildings, objects and people.

a) The field intensity for fixed transmitters such as the base stations for radiotelephones (mobile and cordless) and terres-
trial mobile radio, amateur radio devices, radio AM and FM transmitters and TV transmitters can not be theoretically and
accurately foreseen. To establish an electro-magnetic environment generated by fixed RF transmitters, an electro-magnet-
ic study of the site should be considered. If the field intensity measured in the place where the device will be used surpass-
es the above mentioned applicable level of conformity, the normal functioning of the device should be monitored. If abnor-
mal performance arises, additional measures such as changing the device’s direction or positioning may be necessary.
b) The field intensity on an interval frequency of 150 kHz to 80 MHz should be less than 10 V/m.
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Recommended separation distance between portable and mobile radio-communication devices and the monitor

The SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT surgical aspirator is intended to operate in an electro-magnetic
environment where RF irradiated interferences are under control. The client or operator of the SUPER VEGA BATTERY
PLUS SUCTION UNIT device can help prevent electro-magnetic interference by keeping a minimum distance between the
portable and mobile RF communication devices (transmitters) and the SUPER VEGA BATTERY PLUS SUCTION UNIT
device, as recommended below, in relation to the radio-communication maximum output power.

Maximum nominal Separation distance from the frequency transmitter (m)
output power of the
Transmitter W 150KHz to 80MHz 80MHz to 800MHz 800MHz to 2,7GHz
d= [&é]ﬁ = [ﬁ]ﬁ d= [ﬁ]@
Vi E1 E?
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For transmitters with a maximum nominal output power not shown above, the recommended separation distance in metres
(m) can be calculated using the equation applicable to the transmitter frequency, where P is the maximum nominal output
power of the transmitter in Watt (W) depending on the transmitter’s manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied

Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the
absorption and by the reflection from buildings, objects and people

SYMBOLS

Follow instructions for use

%

A Caution: read instructions (warnings) carefully

/,
o
\

Keep in a cool, dry place Keep away from sunlight

Manufacturer Date of manufacture

AR

Product code Lot number

Medical Device complies

with Directive 93/42/EEC Type BF applied part

N
m

WEEE disposal Class Il applied

Serial number Temperature limit

Battery Atmospheric Pressure limit

LS

Direct current Alternating current

T
N
e

Covering Protection rate Mains frequency

@ ON / OFF

Humidity limit

@ E N Q= OPEEY
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E Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must

dispose of this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.
—

DISPOSAL OF WASTE BATTERIES - (Directive 2006/66/EC) This symbol on the battery or on the packaging
indicates that the battery provided with this product shall not be treated as household waste. By ensuring
these batteries are disposed of correctly, you will help prevent potentially negative consequences for the
environment and human health which could otherwise be caused by inappropriate waste handling of the
battery. The recycling of the materials will help to conserve natural resources. At the end of their life hand
the batteries over to the applicable collection points for the recycling of waste batteries. For more detailed
information about recycling of this product or battery, please contact your local Civic Office, your household
waste disposal service or the shop where you purchased the product.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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L’ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS est un aspirateur particuliérement indiqué pour les dépla-
cements dans les salles des hépitaux, pour la trachéotomie, pour les applications de petite chirurgie et pour
les traitements postopératoires a domicile. Appareil pour I'aspiration nasale, orale, trachéale des liquides
corporels (mucus, catarrhe ou sang) chez I'adulte et 'enfant. Appareil congu pour offrir une facilité de trans-
port et une utilisation quasi continue, obtenue grace a I'adoption d’'un systéme électronique de gestion de
I’alimentation électrique. Livré avec une alarme acoustique et une indication visuelle (voyant lumineux) pour
indiquer I'état de la batterie en décharge. Construit avec un corps en plastique a haute isolation thermique et
électrique conformément aux normes de sécurité européennes recemment établies. Livré avec un vase d’as-
piration complet en polycarbonate stérilisable avec soupape de trop-plein. Equipé d’un régulateur d’aspiration
et d’un vacuométre sur la face avant.
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A RECOMMANDATIONS

Avant d'utiliser I'appareil consulter attentivement la notice d'utilisation.

L'utilisation de I'appareil est réservée a un personnel qualifié (médecin chirurgien/infirmiere professionnelle/
assistante) dans le secteur du service a domicile I'utilisation du dispositif est réservée a un adulte en pleine
possession de ses facultés mentales et/ou assistants a domicile.

Ne jamais ouvrir I'appareil. Pour toute intervention contacter le service tecnique.

CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES

1. Al'ouverture de I'emballage, vérifier I'intégrité de I'appareil, en prétant une attention particuliére a la pré-
sence de dégats aux parties en plastique, qui peuvent donner accés aux parties internes de I'appareil sous
tension, et des a ruptures et / ou écorgages du cable d’alimentation. Dans ces cas ne pas débrancher la
fiche de la prise électrique. Effectuer ces contréles avant chaque utilisation.

2. Avant de brancher I'appareil vérifier toujours que les données électriques indiquées sur I'étiquette des don-
nées et le type de fiche utilisée correspondent a celles du réseau électrique auquel on veut le connecter.

3. Respecter les normes de sécurité indiquées pour les appareils électriques et notamment:

- Utiliser seulement les accessoires et les composants originaux fournis par le fabricant afin de garantir le
maximum d’efficacité et de sécurité du dispositif;

- Utiliser le dispositif avec le filtre de protection originaux fournis par le fabricant afin de garantir le maxi-
mum d’efficacité et de sécurité du dispositif;

- Ne jamais plonger I'appareil dans I'eau;

- Positionner I'appareil sur des surfaces planes et stables;

- Positionner I'appareil de fagon a éviter d’en occlure les prises d’air sur la partie postérieure;

- Ne pas positionner I'aspirateur sur des plans de fonctionnement instables dont la chute accidentelle
pourrait générer des dysfonctionnements et/ou ruptures. En présence de dommages sur les parties en
plastique, qui peuvent rendre accessibles les parties internes de I'appareil sous-tension, ne pas brancher
la fiche a la prise électrique. Ne pas essayer de faire fonctionner I'appareil avant que celui-ci n’ait subi un
contrdle soigné par un personnel qualifié et/ou service technique GIMA;

- Ne pas utiliser I'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec I'air, 'oxygene ou
le protoxyde d’azote;

- Eviter de toucher I'appareil avec les mains mouillées et en tout cas éviter toujours que I'appareil soit en
contact avec des liquides; Ne pas utiliser I'appareil si la prise ou le dispositif d’alimentation AC/DC s’avere
étre détérioré ou mouillé ('envoyer immédiatement a un centre d’assistance autorisé ou au service tech-
nique GIMA);

- Eviter que des enfants et/ ou des incapables puissent utiliser I'appareil sans surveillance;

- Ne pas laisser I'appareil branché a la prise d’alimentation quand il n’est pas utilisé;

- Ne pas tirer le cable d’alimentation pour débrancher la fiche, mais prendre cette derniére avec les doigts
pour I'extraire de la prise du réseau;

- Conserver et utiliser I'appareil dans des milieux protégés contre les agents atmosphériques et loin
d’éventuelles sources de chaleur ;

Aprés chaque utilisation, il est conseillé de ranger I'appareil dans son emballage, a I'abri de la poussiere
et des rayons du soleil.

- Engénéral, il est déconseillé d'utiliser des adaptateurs, simples ou multiples, et/ou des rallonges. Si leur
utilisation est indispensable, il faut utiliser des types conformes aux normes de sécurité, en faisant de
toute fagon attention a ne pas dépasser les limites maximales d’alimentation supportées, celles-ci sont



indiquées sur les adaptateurs et sur les rallonges.
- Ne pas utiliser le dispositif pour le drainage du thorax.

4. Pour les opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique GIMA ou au centre d’as-
sistance technique autorisé par le costructeur et demander l'utilisation de piéces de rechange originales.
Le non respect du contenu du paragraphe précédent peut compromettre la sécurité du dispositif.

5. L’élimination des accessoires et du dispositif médical doit étre effectuée conformément aux lois spécifiques
en vigueur dans chaque pays.

6. Le dispositif médical entre en contact avec le patient par le biais de la sonde a usage unique (NON fournie
avec I'appareil): par conséquent, toute canule d’aspiration pénétrant dans le corps humain, achetée sépa-
rément de I'appareil, doit étre conforme aux exigences de la norme 1ISO 10993-1

7. Cet appareil doit étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été concu et selon la
description contenue dans ce manuel. Toute utilisation différent de celle pour laquelle I'appareil est des-
tiné est impropre et donc dangerous; le fabricant ne peut étre considéré responsable pour les dommages
provoqués par une utilisation erronée et / ou impropre ou si I'appareil est utilisé dans des systémes élec-
triqgues non conformes aux normes de sécurité en vigueur.

8. Le dispositif médical nécessite des précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité électro-
magnétique et doit étre installé et utilisé conformément aux informations fournies avec les documents
annexés : le dispositif ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS doit étre installé et utilisé loin des
appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables, émetteurs-récepteurs, etc.)
qui pourraient influencer ce dispositif.

9. L'utilisation du dispositif dans de conditions environnementales différentes de celles indiquées dans le
présent manuel, peut compromettre sérieusement la sécurité ainsi que les paramétres techniques de ce
dernier.

10.La batterie au plomb intégrée dans le dispositif ne doit pas étre considérée comme une normale ordure
ménageére. Eliminer cet élément auprés d’'un centre de collecte indiqué pour son recyclage.

11. ATTENTION: Aucune partie électrique et / ou mécanique de 'aspirateur n’a été congue pour étre réparée
par le client et / ou utilisateur. Ne pas ouvrir I'aspirateur, ne pas altérer les parties électriques et / ou mé-
caniques. S’adresser toujours au service technique.

12.Le produit et ses pieces sont bio-compatibles conformément aux exigences de la norme EN 60601-1.

13.Le fonctionnement du dispositif est trés simple, par conséquent des précautions supplémentaires a celles
qui figurent dans ce manuel d’utilisation ne sont pas requises.

14. Utilisation dans le secteur Home-Care (a domicile): Tenir les accessoires du dispositif hors de la portée
des enfants de moins de 36 mois car ils contiennent des petites pieces qui pourraient étre avalées.

15.Ne pas laisser sans surveillance le dispositif dans des endroits accessibles par les enfants et/ou per-
sonnes qui ne sont pas en pleine possession de leurs facultés mentales, en effet elles pourraient s’étran-
gler avec le tube patient et/ou le cable d’alimentation.

A Le Producteur n’est pas responsable des dommages accidentels ou indirects au cas ou on
aurait fait des modifications au dispositif, des réparations et/ ou des intervention techniques non au-
torisées ou au cas ou une partie quelconque aurait été endommagée a cause d’accident ou d’emploi
abusif. Toute intervention méme si petite sur le dispositif cause la déchéance immédiate de la ga-
rantie et en tout cas elle ne garantit pas la correspondance aux conditions techniques et de sécurité
requises et préveus par la directive MDD 93/42/EEC (et modifications ultérieures) et par ses normes
de référence.

CONTRE-INDICATIONS
Avant d'utiliser le dispositif ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS, consulter le mode d’emploi :
le défaut de lecture de I'ensemble des instructions contenues dans le présent manuel peut provoquer des
dangers éventuels pour le patient.

- Le dispositif ne peut pas étre utilisé pour le drainage thoracique ;

- L’appareil ne doit pas étre utilisé pour I'aspiration de liquides explosifs, facilement inflammables ou corro-
sifs.

- ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS n’est pas un dispositif approprié pour I'imagerie par réso-
nance magnétique. Ne pas introduire le dispositif dans le milieu MR.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

TIPOLOGIE (MDD 93/42/EEC)

Dispositif médical Classe lla

Modele

ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS

UNI EN ISO 10079-1

Haut Vide / Haut Fluss

Alimentation

14V === 4A avec une alimentation AC/DC (input: 100-240V~
- 50/60Hz - 100VA) ou une alimentation interne

(Batterie au Pb 12V ="== 4A) ou avec cable allume-cigare
pour auto (12V === 4A)

Courant absorbé

4.0A

Aspiration maximum (sans bocal)

-80kPa (-0.80 Bars)

Aspiration minimum (sans bocal)

Moins de -40kPa (-0.40 bars)

Débit d’aspiration maximum (sans bocal)

36 I/min

Classe d'isolement (si utilisé avec une alimentation
courant alternatif /courant continu)

Classe Il

Classe d'isolement
(Si utilisé avec batterie interne)

Appareil alimenté a l'intérieur

Classe d’isolement Classe Il
(Si utilisé avec cable allume-cigare pour auto)
Poids 4.06Kg

Dimensions 350 x 210 x 180 mm
Dureé batterie 60 minutes

Temps de recharge batterie 240 minutes
Lectures d’indicateur de vide precis +5%

Conditions de service

Température ambiante: 5 + 35°C
Pourcentage humidité ambiante: 10 + 93% RH
Pression atmosphérique: 800 + 1060 hPa

Conditions de conservation et de trasport

Température ambiante : - 25 + 70° C
Pourcentage humidité ambiante: 0 + 93% RH
Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa

Les spécifications techniques peuvent changer sans préavis

OPERATIONS DE NETTOYAGE UNITE PRINCIPALE

Pour le nettoyage de la partie externe du dispositif, utiliser un chiffon en coton trempé par du détergent. Ne
pas utiliser de substances détergentes, abrasives ou solvantes. Avant toute opération de nettoyage et / ou
de maintenance débranchez I'appareil de I'alimentation électrique, débranchez-le ou éteignez I'interrupteur

de l'appareil.

A Faire particuliére attention en s’assurant que les parties internes de I'appareil n’entrent pas a
contact avec des liquides. Ne jamais laver I’appareil sous I’eau ou par immersion

Pendant les opérations de nettoyage mettre gants et tablier de protection (si nécessaire, lunettes et petite
masque faciale) pour ne pas entrer en contact avec d’eventuelles substances contaminantes (aprés chaque

cycle d’usage de l'appareil).



ACCESSOIRES DE SERIE
Bocal aspiration compléte 1000ml

+ Raccord conique

+ Jeu de tubes 8 mm x 14mm

« Filtre antibactérien / hydrophobique

+ Dispositif d’alimentation

+ Cable d’alimentation

+ Cable allume-cigare

Sur demande sont disponibles versions avec bocal complet 2000ml

Le filtre est réalisé en matériel hydrophobique et bloque le passage des liquides qui entrent en contacte
avec lui. Procéder toujours a sa substitution on soupgonne qu'il puisse étre contaminé et/ou il s’avére sale.
Si I'aspirateur est utilisé sur des patients en situations pathologiques pas connues et ou il n’est pas possible
d’évaluer une éventuelle contamination indirecte, substituer le filtre aprés chaque utilisation.

L’aspirateur ne doit pas étre utilisé sans le filtre de protection. Le filtre n’est pas congu pour étre décontami-
né, démonté et/ou stérilisé. Si par contre la pathologie du patient est connue et/ou il n’existe pas danger de
contamination indirecte, on conseille la substitution de filtre aprés chaque séance de travail ou de toute fagon
chaque mois méme si le dispositif n’est pas utilisé

ATTENTION: les éventuelles canules d’aspiration qui entrent dans le corps humain, achetées séparé-
ment de I'appareil, doivent étre conformes a la réglementation 1ISO 10993-1 qui concerne la biocom-
patibilité des matériels.

Bocal d’aspiration: La résistance mécanique du composant est garantie jusqu’a 30 cycles de nettoyage
et de stérilisation. Au-dela de ces limites, des détériorations des caractéristiques physico-chimiques de la
matiere plastique peuvent se manifester et par conséquent il est conseillé de le remplacer.

Tubes en silicone: le nombre de cycles de stérilisation et/ou de nettoyage sont strictement liés a I'application
de ce tube. Par conséquent, apres chaque cycle de nettoyage I'utilisateur final doit vérifier la conformité du
tube pour la réutilisation. Le composant devra étre remplacé si des signes de détérioration du matériau qui
le constitue sont visibles.

Raccord conique: le nombre de cycles de stérilisation et le nombre de cycles de nettoyage sont strictement
liés a I'application de ce composant. Par conséquent, apres chaque cycle de nettoyage I'utilisateur final doit
vérifier la conformité du raccord pour la réutilisation. Le composant devra étre remplacé si des signes de
détérioration du matériau qui le constitue sont visibles.

Vite utile du dispositif: Plus de 1000 heures de fonctionnement (ou 3 ans) conformément aux conditions
standards d’essai et d’opérativité. Durée de vie dans le magasin : 5 ans maximum a partir de la date de
fabrication.

ATTENTION: Le dispositif médical est fourni dépourvu de sonde d’aspiration spécifique. Si ce méme
dispositif doit étre utilisé avec une sonde d’aspiration spécifique, I'utilisateur final veillera a vérifier
sa conformité a la norme EN 10079-1.

NETTOYAGE DES ACCESSOIRES

Le fabricant suggere avant I'utilisation de procéder au nettoyage et/ou stérilisation des accessoires. Le la-

vage et/ ou le nettoyage du vase autoclavable doit étre fait selon les points qui suivent :

+ Porter des gants et un tablier de protection (si nécessaire des lunettes et un masque facial) pour éviter le
contact avec des substances polluantes.

+ Débrancher le vase du dispositif et prélever celui-ci du support de I'appareil.

+ Séparer toutes les parties du couvercle (dispositif trop plein, joint).

+ Débrancher tous les tuyaux du vase et du filtre de protection.

+ Vider et éliminer le contenu du réservoir d’aspiration (respecter également les réglementations régionales);

+ Laver toutes les parties du récipient des sécrétions sous I'eau froide courante et enfin nettoyer chaque
partie sous I'eau chaude (température a 60°C maxi).
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Laver ensuite de nouveau et soigneusement chaque partie en utilisant, si nécessaire, une brosse non
abrasive pour enlever les incrustations éventuelles.

* Rincer avec de I'eau chaude courante et sécher toutes les parties avec un chiffon souple (non abrasif).

+ Eliminer le cathéter d’aspiration conformément a ce qui est prévu par les lois et réglementations locales.
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Une désinfection supplémentaire du vase et du couvercle peut étre effectuée avec un désinfectant commer-
cial en suivant les instructions du fabricant et les valeurs de dilution. Aprés le nettoyage, laisser sécher a I'air
libre dans un environnement propre.

Les tuyaux d’aspiration en silicone et le raccord conique peuvent étre lavés soigneusement dans de 'eau
chaude (température a 60°C maxi). Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a I'air libre dans
un endroit propre.

Au terme des opérations de nettoyage, laisser sécher a l'air libre dans un endroit propre.

+ Prendre le couvercle et positionner le support flottant dans le logement spécial (au dessous du connecteur
VACUUM) ;

« Introduire le muselet flottant et le flotteur en gardant la garniture tournée vers I'ouverture du muselet ;

+ Positionner la garniture dans le logement spécial du couvercle ;

+ Quand on a terminé les opérations de réassemblage il faut toujours s’assurer que le couvercle va se fermer
parfaitement pour éviter des pertes de vide et des déversements de liquides.

Dans le milieu hospitalier il est possible d’autoclaver les accessoires couvercle et vase : introduire les parties
dans l'autoclave et faire un cycle de stérilisation a vapeur a la température de 121°C (pression relative 1
bar-15min) en faisant attention & positionner le vase gradué renversé (le fond tourné vers le haut). La ré-
sistance mécanique du conteneur réutilisable est garantie jusqu’a 30 cycles de nettoyage et de stérilisation
aux conditions spécifiées (EN ISO 10079-1). Au-dela de cette limite ou pourrait avoir des décroissances
des caractéristiques physiques-mécaniques de la matiére plastique et pour cette raison on recommande le
remplacement. Aprés la stérilisation et le refroidissement a la température ambiante des composants il faut
contréler que ces derniers ne sont pas endommagés; réassembler donc le conteneur pour liquides aspirés
selon les opérations suivantes:

Let tubes d’aspiration en silicone transparent peuvent étre insérés en autoclave ou ils peuvent effectuer un
cycle de stérilisation a une température de 121°C (pression relative 1 bar-15min). Le raccord conique (qui
est fourni avec les tubes d’aspiration) peut étre utilisé a une température de 121°C (pression relative 1 bar-
15min).

A NE JAMAIS LAVER, STERILISER OU PASSER EN AUTOCLAVE LE FILTRE ANTIBACTERIEN

CONTROLE PERIODIQUE D’ENTRETIEN

L'appareil ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS n’a aucune partie qui exige d’étre entretenue ou
lubrifiee. Il faut toutefois effectuer, avant chaque utilisation, quelques contréles simples pour la vérification
du fonctionnement et de la sécurité de I'appareil. Etant donné les informations contenues a l'intérieur du
manuel d’utilisation et I'interprétation facile de ce dispositif, la formation n’est donc pas nécessaire. Sortir
I'appareil de sa boite et contréler toujours l'intégrité des parties plastiques, du dispositif d’alimentation et du
cordon d’alimentation qui peuvent avoir été endommagés pendant I'utilisation précédente. Ensuite brancher
le cordon au secteur électrique et allumer I'interrupteur. Fermer 'embout d’aspiration avec un doigt, tourner
le régulateur jusqu’a la position de régulation maximale (tout a droite) et vérifier que I'aiguille du vacuométre
atteint — 80kPa (- 0.80 bars) avec fonctionnement a batterie interne. Tourner la poignée du régulateur jusqu’a
la position de régulation minimale (tout & gauche) et vérifier que la valeur d’aspiration atteint -40 kPa (-0,40
bars). Vérifier que I'appareil n’est pas excessivement bruyant, symptéme qui met en évidence un dysfonction-
nement. L'appareil est protégé par un fusible de sécurité (F 10A L 250V) situé dans le cable allume-cigare.
Pour le remplacer, veiller toujours a ce que le nouveau fusible soit du type et de la valeur indiqués. A l'inté-
rieur, le dispositif (voir fiche électrique) est protégé par deux fusibles F1, F2 (T 15A L 125V) non accessibles
de l'extérieur de sorte que pour les remplacer, il faudra contacter le personnel technicien autorisé par le
constructeur. L'appareil se compose d’une batterie au plomb qui ne peut pas étre atteinte de I'extérieur. Pour
la remplacer, consulter le personnel technique autorisé par le fabricant.
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A UTILISEZ UNIQUEMENT LES BATTERIES RECOMMANDEES DE GIMA. L’UTILISATION
D’AUTRES PILES N’EST PAS RECOMMANDEE ET IMPLIQUE L’ANNULATION DE LA GARANTIE

Dans le cas ou le personnel de service doit remplacer la batterie interne, accorder une attention particuliére
a la polarité de la méme composante. Les signes + / - donnés de polarité sont indiqués directement sur la

batterie.

Défaut Type

Cause

Solution

1. Voyant rouge allumé

Batterie déchargée

Brancher le cordon d’alimentation au sec-
teur électrique, avec l'interrupteur de I'appa-
reil placé sur 0.

2. No led

Alimentateur endommagée

Probléme technique. S’adresser au service
technique

3. L'appareil n’aspire pas

Couvercle du bocal mal vissé

Dévisser et revisser correctement le cou-
vercle

4. L'appareil n’aspire pas

Joint du couvercle pas en place

Dévisser le couvercle et remettre le joint en
place

5. Le flotteur bloqué

Présence des incrustations sur le flot-
teur

Dévisser le couvercle et mettre la garniture
dan le siége du bouchon

6. Le flotteur n'est pas fermé

Si le couvercle a été lavé vérifier que
le flotteur n’est pas en partie décroché

Encastrer le flotteur

7. Aspiration lente

Présence d’écume a l'intérieur du bo-
cal de récolte

Remplir le bocal d’eau normale pour 1/3

8. L'appareil n’aspire pas a
cause de la sortie de mucus

Filtre colmaté

Remplacer le filtre

9. Puissance du vide faible et /
ou nulle

+ Régulateur du vide ouvert

« Filtre de protection bloqué

+ Tuyaux de branchement au filtre
et au dispositif occlus, tordus ou
déconnectés

+ Vanne de trop plein fermée ou
bloquée

+ Pompe endommagée

+ Fermer complétement le régulateur et
contréler la puissance du vide

+ Remplacer le filtre

« Brancher les tuyaux au filtre et / ou vase
sinon les remplacer si occlus

+ Dégorger la vanne de trop plein, garder le
dispositif en position verticale

+ S’adresser au service technique GIMA

10. appareil bruyant

Probléme interne

Contacter le service Gima

Défauts 1-2-3-4-5-6-7-
8-9-10

Aucun reméde ne s'est avéré efficace

Contacter le revendeur ou le Centre apres-
vente GIMA

Dans le cas ou le dispositif du trop plein entre en fonction, le liquide doit cesser d’étre aspiré. Si le dispositif

du trop plein n’entre pas en fonction deux cas peuvent se vérifier:

1° cas — Si le dispositif du trop plein n’entre pas en fonction, I'aspiration sera bloquée par le filtre antibactérien
qui ne fait passer du liquide a l'intérieur de la machine.

2° cas — Le dispositif du trop plein et le filtre antibactérien ne fonctionnent pas, en ce cas du liquide peut
entrer a l'intérieur de la pompe. En ce cas I'appareil doit étre contrélé par le service technicien GIMA S.p.A.

Le fabricant fournira sur demande des schémas électriques, une liste des composants, des descrip-
tifs, des instructions de réglage et / ou toute autre information pour aider le personnel d’assistance
technique pendant la réparation des parties du dispositif médical.
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A EN CAS D’ANOMALIE OU DE DYSFONCTIONNEMENT, AVANT D’EFFECTUER UNE QUEL-
CONQUE OPERATION DE CONTROLE, CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE GIMA. LE FABRICANT
N’OFFRE AUCUN TYPE DE GARANTIE POUR LES APPAREILLAGES QUI SONT RESULTES MODIFIES
APRES UN CONTROLE DE LA PART DU SERVICE TECHNIQUE

MODE D’EMPLOI

Le dispositif doit étre contrélé avant chaque utilisation, de facon a pouvoir détecter toute anomalie de
fonctionnement et/ou dommage dus au transport et/ou au stockage.

+ Le plan de travail doit étre parfaitement horizontal et stable, de fagcon a pouvoir atteindre la planche de

commande et avoir une bonne visibilité de I'indicateur de vide, du vase et du filtre antibactérien.

+ Il est recommandé de ne pas tenir I'appareil dans les mains et/ou d’éviter tout contact prolongé avec le

corps de I'appareil.

ATTENTION: Pour une utilisation correcte, placer I’aspirateur sur une surface plane et stable, de fagon
a obtenir le plein volume d'utilisation de la cuve et I'efficacité optimale du dispositif de trop-plein.

Fonctionnement par Alimentateur AC/DC

.

Raccorder le tuyau court en silicone avec filtre antibactérien a la buse d’aspiration. L'autre tuyau, relié
au filtre par une extrémité, doit étre relié a la goulotte du couvercle de la cuve qui contient le flotteur (dis-
positif de trop-plein). Le dispositif de trop-plein se met en marche (le flotteur ferme le raccord interne du
couvercle) lorsque le niveau de volume maximum est atteint (90% du volume utile de la cuve) de fagon a
ce qu’aucun liquide ne puisse pénétrer dans la machine. L'appareil doit étre utilisé sur un plan de travail
parfaitement horizontal.

Connecter le tuyau long en silicone a la goulotte de I'extrémité libre du couvercle ; a I'extrémité libre du
tuyau, connecter la prise conique de la sonde puis la sonde d’aspiration a cette prise.

Brancher I'alimentateur universel au dispositif a travers son connecteur puis brancher la fiche du cable
d’alimentation a la prise de courant. Pour commencer le traitement, pousser l'interrupteur sur la position |
pour allumer I'appareil

+ Programmer la valeur de dépression désirée (Bar / kPa) a I'aide du régulateur de vide. En tournant le

bouton vers la droite, on obtient une valeur plus élevé de dépression : ces valeurs peuvent étre lues sur
linstrument « vacuométre ».

Pour interrompre et/ou terminer le traitement, appuyer de nouveau sur l'interrupteur et extraire la fiche de
la prise d’alimentation

Pour éviter la formation de mousse a l'intérieur de la cuve de récupération, dévisser le couvercle de la
cuve et remplir la cuve a 1/3 avec de I'eau (pour faciliter le nettoyage et accélérer la dépression pendant le
fonctionnement), puis revisser le couvercle sur la cuve.

+ Retirer les accessoires et procéder aux opérations de nettoyage.

.

A la fin de chaque utilisation, ranger I'appareil a I'intérieur de la boite, a I'abri de la poussiére.

ATTENTION : La fiche du cable d’alimentation est I'élément de séparation du secteur ; méme si I'appareil est
équipé d’un bouton marche/arrét spécial. Une fois que I'appareil est en marche, la fiche d’alimentation doit
rester accessible pour permettre une autre modalité de déconnexion du secteur.



Montage Filtre

Direction du flux d'aspiration ||

S’assurer que le filtre soit monté avec les fleches sur le c6té du patient.

AVERTISSEMENT : L’intérieur de I'instrument médical doit étre réguliérement vérifié pour détecter la
présence de liquides ou d’autres contaminations visibles (sécrétions). En présence de liquides ou
d’autres contaminations visibles, remplacer imnmédiatement le dispositif médical en raison du risque
d’un débit insuffisant de vide.

Ces produits sont congus, testés et fabriqués exclusivement pour un usage unique et pour une pé-
riode n’excédant pas 24 heures.

Fonctionnement par cable allume-cigare 12V DC

+ Connecter, a l'aide du cable allume-cigare, la prise externe 12V de I'appareil avec la prise de I'allume-ci-
gare. Controler I'état de la charge de la batterie du véhicule avant I'utilisation avec le cable allume-cigare.

+ Mettre l'interrupteur sur la position | pour allumer

Attention: Utiliser uniquement le cable allume-cigare original fourni ou une piéce de rechange comme
cela est précisé au chapitre «Normes de Sécurité Fondamentales»

Fonctionnement avec batterie interne

+ Appuyer sur linterrupteur en position | pour allumer I'appareil (L'appareil ne doit pas étre branché a I'ali-
mentation externe)

+ La durée de vie de la batterie a pleine charge est d’environ 60 minutes en fonctionnement continu.

A ATTENTION: Avant d'utiliser le dispositif, vérifier I'état de la charge de la batterie au Plomb. Avant
chaque utilisation, procéder a la phase de rechargement de la batterie. Pour maintenir le dispositif en bon
état, recharger la batterie tous les 3 mois (en cas de non utilisation)

Opérations de rechargement: pour pouvoir charger la batterie interne il faut connecter le dispositif
d’alimentation universel (fourni) au réseau électrique pendant environ 240 minutes avec 'interrupteur général
sur la position 0.



35

FRANCAIS G I MA

TAB. | - INDICATIONS LUMINEUSES PENDANT LE FONCTIONNEMENT
Avec I'alimentation externe (indépendamment de I'état de charge de la batterie), lorsque le dispositif est en
marche (aprés avoir appuyé sur le bouton d’Allumage), le VOYANT se fixe sur le VERT.

Signalisation Led

Phase

Probléme / Cause

Solution

Led vert clignotant

Pendant le Chargement

Chargement de la
batterie en cours

Patienter

Led Vert fixe

Pendant le Chargement

Cycle de rechargement
terminé

Débrancher le dispositif d’alimentation

Led Rouge fixe

Pendant le fonctionne-
ment avec la batterie

Batterie déchargée

Démarrer le cycle de rechargement. ATTEN-
TION: Lors de cette signalisation, un bip long
et continu (durée du son: 0,8 sec / fréquence
du son : toutes les 8,5 sec) sera émis pour
avertir l'utilisateur que la batterie est déchar-
gée.

Led Rouge
clignotant

Extinction automatique
du dispositif pour batte-
rie déchargée

Batterie complétement
déchargée

Lors du redémarrage du dispositif, le led rouge
clignotant s’allumera: procéder immédiate-
ment au cycle de rechargement de la batterie

Led Orange fixe

Pendant le fonctionne-
ment avec la batterie

Etat intermédiaire

Fonctionnalité batterie garantie / Au signal du
voyant rouge, démarrer le cycle de recharge

Raccord Conique

E“,tv Antib,

Tuyau Silicone Autoclavable

Interrupteur

ON/OFF
Vacuometre

SUPERVEGA
BATTERY "

(kPa / Bar)

Systéme a

LED Lumineux

Boton de
Réglage
du Vide

A N’UTILISER JAMAIS LE DISPOSITIF SANS FLACON ET / OU SANS LE FILTRE DE PROTEC-

TION.

RISQUES D’INTERFERENCE ELECTROMAGNETIQUE ET REMEDES POSSIBLES
Cette section contient des informations concernant la conformité du dispositif avec la norme EN 60601-1-2

(2015).

L'aspirateur chirurgical modele ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS est un dispositif électro-médi-
cal qui a besoin de précautions particuliéres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et qui doit
étre installé et mis en service selon les informations de compatibilité électromagnétiques fournies. Les dispo-
sitifs de radiocommunication portables et mobiles (téléphones portables, récepteurs-émetteurs, etc.) peuvent
influencer le dispositif médical et ne devraient pas étre utilisés aux alentours, adjacents ou superposés au



dispositif médical. Si cette utilisation est nécessaire et inévitable, des précautions particulieres devront étre
prises afin que le dispositif électromédical fonctionne correctement dans sa configuration d’utilisation prévue
(par exemple en vérifiant constamment et visuellement I'absence d’anomalies ou de dysfonctionnements).
L’emploi d’accessoires, de transducteurs et de fils autres que ceux qui sont spécifiés, a I'exception des trans-
ducteurs et des fils vendus par le constructeur de I'appareil et du systéme comme pieces de rechange, peut
provoquer une augmentation des émissions ou une diminution des immunités du dispositif ou du systéme.
Les tableaux suivants fournissent des informations concernant les caractéristiques EMC (Compatibilité Elec-
tromagnétique) de cet appareil électromédical.

Guide et déclaration du constructeur — Emissions Electromagnétiques

L’ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et
/ ou I'utilisateur de TASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS doivent s’assurer que 'appareil est utilisé dans un tel
environnement.

Test d’Emissions Conformité Guide a I'environnement électromagnétique

Emissions Irradiées / Groupe 1 L’ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS utilise I'énergie RF

Conduites CISPR11 seulement pour sa fonction interne par conséquent ses emissions
RF sont trés basses et ne provoquent aucune interférence a proximi-
té de nimporte quel appareil électronique.

Emissions Irradiées / Classe [B] L’ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS est indiqué pour

Conduites CISPR11 étre utilisé pour tous les environnements, y compris domestiques

- et directement reliés au réseau de distribution publique qui fournit

Harmoniques EN 61000-3-2 Classe [A] I'alimentation & des locaux utilisés pour des raisons domestiques.

Fluctuations de tension / Conforme

Flicker EN 61000-3-3

Guide et déclaration du constructeur — Immunités Electromagnétiques

L’ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et
/ ou l'utilisateur de TASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS doivent s’assurer que I'appareil est utilisé dans un tel
environnement.

Guide a I'environnement électroma-
gnétique

Immunités Test Niveau indiqué par la Niveau de conformité

EN 60601-1-2

Déscharges élec-
trostatiques (ESD)
EN 61000-4-2

+/-8kV en contact
+/-15kV dans I'air

L’appareil ne change
pas son état

Les sols devraient étre en bois, ciment ou
céramique. Si les sols sont recouverts de
matériau synthétique, I'humidité relative
devrait étre au maximum de 30%.

Transitoire rapides /
burst EN 61000-4-4

+/-2kV alimentation
+/-1kV conducteurs de
signal

L’appareil ne change
pas son état

L'alimentation devrait étre celle typique
d’'un environnement commercial ou hos-
pitalier.

Surge
EN 61000-4-5

+/-1 kV mode différentiel
+/-2 kV maniére com-
mune

L’appareil ne change
pas son état

L'alimentation devrait étre celle typique
d’'un environnement commercial ou hos-
pitalier.

Trous de tension,

bréves interruptions
et variations de ten-
sion EN 61000-4-11

<5% UT (>95% creux
de Ur) pour 0,5 cycle
40% UT (creux de 60%
en UT) pour 5 cycles
70% UT (creux de 30%
en Ur) pour 25 cycles
<5% UT (creux >95%
en UT) pendant 5 sec

L'alimentation devrait étre celle typique
d’un environnement commercial ou hospi-
talier. Si I'utilisateur de I'aspirateur ASPI-
RATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS
demande que I'appareil opére continuel-
lement il faut utiliser sous un groupe de
continuité

Champ magnétique
EN 61000-4-8

30A/m

L’appareil ne change
pas son état

Le champ magnétique devrait étre celui
typique d’'un environnement commercial
ou hospitalier.

Note Ut est une valeur de la tension d’alimentation
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Guide et déclaration du constructeur — Immunités Electromagnétiques

L’ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et
/ ou l'utilisateur de TASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS doivent s’assurer que I'appareil est utilisé dans un tel
environnement.

Immunités Test | Niveau indiqué par la | Niveau de Guide a I'environnement électromagnétique
EN 60601-1-2 conformité
Immunité de 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs et mo-
Conduits a 80MHz biles ne doivent pas étre utilisés a une proximité avec
EN 61000-4-6 (pour des appareils les parties de TASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY
ne faisant pas partie PLUS, y compris les cables, inférieure a la distance de
des appareils séparation calculée par I'équation applicable a la fré-
de maintien de vie) quence du transmetteur.
Distances de séparation recommandées
Immunite de 10V/m 80MHz E1=10V/m | 4 [LS]@
Irradiés a2.7GHz 4

EN 61000-4-3 (pour des appareils

ne faisant pas partie

des appareils

de maintien de vie) d= [%3]# de 800MHz & 2,7GHz
1

d= [115%]@ de 80MHz & 800MHz

Ou P est la puissance nominale maximum de sortie du
transmetteur en Watt (W) selon le fabricant du trans-
metteur et d la distance de séparation recommandée
en metres (m). Les intensités du champ des transmet-
teurs a RF fixes, comme cela a été déterminé d’aprés
une investigation électromagnétique du site®, peuvent
étre inférieures au niveau de conformité de chaque in-
tervalle de fréquence®.

On peut constater une interférence a <((o))>
proximité des appareils marqués par le

symbole suivant: ‘

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s’applique I'intervalle de la fréquence la plus haute.
Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par 'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.

a) Les intensités de champ pour les transmetteurs fixes comme les stations de base pour les radio-téléphonies (portables
et sans-fil) et les radio-mobiles terrestres, les appareils de radio amateurs, les transmetteurs radio en AM et FM et les
transmetteurs TV ne peuvent pas étre prévus théoriquement et avec précision. Pour établir un environnement électroma-
gnétique causé par des transmetteurs RF fixes, il faut considérer la réalisation d’une investigation électromagnétique du
site. Si l'intensité du champ mesurée sur le lieu ou est utilisé I'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable men-
tionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal de I'appareil en question. Si I'on remarque
des prestations anormales, des mesures additionnelles peuvent étre nécessaires, ainsi qu’une variation de I'orientation
ou du positionnement de I'appareil.

b) L'intensité du champ sur un intervalle de fréquence de 150 kHz a 80 MHz doit étre inférieure a 10 V/m.
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Distance de séparation recommandée entre les appareils de radio-communication portatifs et mobiles et le mo-
niteur

L'aspirateur chirurgical ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS est prévu pour fonctionner dans un environne-
ment électromagnétique dans lequel les dérangements d'’irradiations RF sont sous contréle. Le client ou I'opérateur de
I'appareil ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques
en garantissant une distance minimum entre les appareils de communication mobiles et portatifs a RF (transmetteurs) et
I'appareil ASPIRATEUR SUPER VEGA BATTERY PLUS comme recommandé ci dessous, en rapport a la puissance de
sortie maximum des appareils de radio-communication.

Puissance de sortie Distance de séparation a la fréquence du transmetteur m
nominale maximum
du transmetteur de 150KHz & 80MHz de 80MHz & 800MHz de 800MHz & 2,7GHz
w d= [&é]@ d= [l]\/ﬁ d= [&]ﬁ
74l E1 E1
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

Pour les transmetteurs ayant une puissance nominale maximum de sortie non rapportée ci-dessus, la distance de sépara-
tion recommandée d en métres (m) peut étre calculée en utilisant I'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou
P est la puissance nominale maximum de sortie du transmetteur en Watt (W) selon le fabricant du transmetteur.

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s’applique la distance de séparation pour I'intervalle de la fréquence la plus haute.

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par I'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.

SYMBOLOGIE
ﬁ Attention: lisez attentivement les instructions Suivez les instructions
(avertissements) d’utilisation

.

/,
o
\

A conserver a I'abri

A conserver dans un endroit frais et sec . .
onserver dans un endroit frais et se de la lumiére du soleil

Fabricant Date de fabrication

AR

Code produit Numeéro de lot

Dispositif médical conforme
a la directive 93/42 / CEE

N
m

Appareil de type BF

Disposition DEEE Appareil de classe Il

Numéro de série Limite de température

Limite de pression

Batterie (Batterie au Pb 12V 4A) atmosphérique

NIELS

Courant continu Courant alternatif

T
N
-,

Degré de protection de I'enveloppe Fréquence du secteur

Allumé / Eteint

@ @~ 0P EL

©

Limite d’humidité
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Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres.
Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour
le traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.
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ELIMINATION DES BATTERIES USAGES (Directive 2006/66/CE). Ce symbole, apposé sue les Batteries
et accumulateurs ou sur les emballages, indique que les batteries et accumulateurs fournis avec ce pro-
duit ne doivent pas étre traités comme de simples déchets ménagers. En vous assurant que ces batteries
et accumulateurs sont mis au rebut de fagon appropriée, vous participez activement a la prévention des
conséquences négatives que leur mauvais traitement pourrait provoquer sur I'environment et sur la santé
humaine. Le recyclage des matériaux contribue par ailleurs a la préservation des ressources naturelles.
Pour les produits qui pour des raisons de sécurité, de performance ou d'intégrité de données nécessitent
une connexion permanente a une pile ou a un accumulateur, il conviendra de vous rappocher d’un service
technique qualifié pour effectuer leur remplacement. En rapportant votre appareil électrique en fin de vie a
un point de collecte approprié vous vous assurez que la batterie ou 'accumulateur incorporé seront traités
correctement. Pour toute information complémentaire au sujet du recyclage de ce produit ou des batteries
et accumulateurs, vous pouvez contacter votre municipalité, votre déchetterie locale ou le point de vente ou
vous avez acheté ce produit.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.



Die SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS ist eine Absaugpumpe, die sich besonders fiir den Transport
innerhalb von Krankenh&usern, tracheostomierten Patienten, Anwendungen bei kleinen chirurgischen Ein-
griffen und postoperativen Behandlungen zu Hause eignet. Das Gerat dient zur nasalen, oralen und trachea-
len Aspiration von Korperfliissigkeiten (wie Schleim, Katarrh und Blut) bei Erwachsenen und Kindern. Das
Gerat wurde flr einen einfachen Transport und eine benutzerfreundliche, nahezu andauernde Anwendung
entwickelt. Dies ist aufgrund der Anwendung eines elektronischen Systems zur Verwaltung der Stromver-
sorgung mdglich. Es ist mit einem akustischen Alarm und einer visuellen Anzeige (leuchtende LED) ausge-
stattet, um den Entladezustand des Akkus anzuzeigen. Das Kunststoffgehé&use verfligt geméB den kdirzlich
in Kraft getretenen européischen Sicherheitsvorschriften iber einen erhéhten thermischen und elektrischen
Isolierungsgrad. Im Lieferumfang ist ein AbsauggefaB aus sterilisierbarem Polycarbonat mit Uberlaufventil
enthalten. Es ist mit einem Absaugregler und einem signalgebenden Unterdruckmesser ausgestattet, die sich
beide auf dem Frontpaneel befinden.

A HINWEISE

Vor der Benutzung des Gerats die Gebrauchsanleitung aufmerksam durchlesen. Das Geréat darf nur von
qualifiziertem Personal verwendet werden (Chirurg / Berufskrankenschwester / Assistent). Im Falle eines pri-
vaten Gebrauchs muss das Geréat von einem Erwachsenen bedient werden, der im Vollbesitz seiner geistigen
Fahigkeiten ist / oder von einem Betreuer. Das Gerét nie zerlegen. Fur alle technischen Eingriffe wenden Sie
sich an den Kundendienst von Gima.

WICTHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

. Beim Offnen der Verpackung sicherstellen, dass das Gerét unversehrt ist. Dabei besonders auf etwaige

Schéden an den Kunststoffteilen achten, die unter Druck stehende, innere Teile des Geréts zuganglich ma-

chen kénnen, wie auch Beschadigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Féllen den Stecker

nicht an eine Steckdose anschlieBen. Diese Kontrollen vor jeder Benutzung ausfiihren.
2. Vor dem Anschluss des Gerats immer sicherstellen, dass die elektrischen Daten auf dem Typenschild und
der verwendete Steckertyp denen des Stromnetzes entsprechen, an das man das Geréat anschlieBen will.
3. Besonders auf folgendes achten:

- Nur Originalzubehér verwenden;

- Das Gerét darf nur mit dem antibakteriellen Filter verwendet werden;

- Das Gerét auf einer ebenen und stabilen Flache aufstellen; die Luftschlitze diirfen nicht durch Gegen-
stéande verstopft werden;

- Das Gerat nicht in R&umen benutzen, in denen brennbare Anasthesiegemische mit Luft, mit Sauerstoff
oder mit Lachgas vorhanden sind;

- Das Gerat nicht mit feuchten Handen anfassen. Auf jeden Fall vermeiden, dass es mit Fllssigkeiten in
Bertihrung kommt; )

- Unbedingt vermeiden, dass Kinder und / oder Behinderte das Gerat ohne die erforderliche Uberwachung
benutzen;

- Das Gerat bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen lassen; Benutzen Sie das
Gerat nicht, wenn der Stecker oder das Netzteil AC/DC beschéadigt oder nass sein sollte (senden Sie
es unverzlglich an ein autorisiertes Kundendienstzentrum oder an den technischen Kundendienst von
GIMA)

- Das Absauggerat nicht auf unstabilen Auflageflachen positionieren, da ein versehentliches Herabfallen
Funktionsstérungen und/oder Beschadigungen verursachen kann. Im Falle von Beschédigungen an den
Bauteilen aus Kunststoff, die einen Zugriff auf interne, unter Spannung stehende Teile des Gerates még-
lich machen, soll der Stecker nicht in die Steckdose gesteckt werden. Versuchen Sie nicht, das Gerat in
Betrieb zu nehmen, bevor es nicht von qualifiziertem Personal und/oder dem technischen Kundendienst
von GIMA gewissenhaft gepruft wurde.

- Nicht am Netzkabel ziehen, sondern den Stecker mit den Fingern festhalten, um ihn aus der Steckdose
zu ziehen;

- Das Gerat geschutzt vor Witterungseinfliissen und im Abstand von etwaigen Hitzequellen aufbewahren
und verwenden.

- Im Allgemeinen ist es nicht ratsam, Adapter, Mehrfachstecker und / oder Verlangerungskabel zu verwen-
den. Falls dies jedoch unbedingt erforderlich ist, missen diese den Sicherheitsrichtlinien entsprechen
und die zugelassenen Hoéchstwerte fur die Stromversorgung, die auf den Adaptern und Verlangerungs-
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kabeln aufgedruckt sind, dirfen nicht Gberschritten werden.

- Das Gerét niemals in Wasser oder andere Flussigkeiten tauchen;

- Die Absaugpumpe nicht an Orten aufstellen oder lagern, an denen sie herunterfallen oder in die Bade-
wanne oder das Waschbecken geschoben werden kann. Im Falle eines Sturzes keinesfalls versuchen,
das Gerat mit eingestecktem Stecker aus dem Wasser zu ziehen: den Hauptschalter ausschalten, den
Stecker aus der Steckdose ziehen sich an den technischen Kundendienst von GIMA wenden. Das Gerat
nicht in Betrieb nehmen, bevor es nicht von qualifizierten Personen bzw. vom technischen Kundendienst
von GIMA einer Kontrolle unterzogen wurde.

- Es muss verhindert werden, dass Kinder bzw. nicht geschulte Personen das Gerat ohne die notwendige
Aufsicht verwenden;

- Das Gerat bei Nichtbenutzung nicht an der Stromversorgung angeschlossen lassen;

- Nicht am Versorgungskabel ziehen, um den Stecker von der Steckdose herauszuziehen, sondern den
Stecker anfassen und aus der Steckdose ziehen;

- Das Gerat in Umgebungen lagern und verwenden, die vor Witterungseinfliissen geschtzt und von War-
mequellen weit genug entfernt sind. Es wird empfohlen, das Geréat nach jedem Gebrauch staub- und
sonnengeschltzt in seiner Verpackung aufzubewahren.

4. Dieses Gerat darf nur im Rahmen seiner Zweckbestimmung verwendet werden. Etwaige andere Be-
nutzungen sind bestimmungswidrig und geféhrlich. Der Hersteller kann nicht fiir etwaige Folgen eines
bestimmungswidrigen Gebrauchs oder den Anschluss an elekirische Anlagen verantwortlich gemacht
werden, die nicht den geltendedn Normen entsprechen. Das Gerét nicht zu Zwecken benutzen, die der
Hersteller nicht vorgesehen hat.

5. Die Entsorgung der Zuberhorteile des Gerét ist geméaB der gesetzlichen Bestimmungen vorzuneh-
men, die in jeden Land gelten;

6. Das Medizingerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen bezlglich der elektromagnetischen Ver-
traglichkeit und darf nur entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwen-
det werden. Das Gerat SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS muss fern von mobilen und tragbaren
Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgeréate usw.) installiert und verwendet
werden, die das Gerét selbst beeinflussen kénnten.

7. Die elektrischen und mechanischen Bestandteile soll auf keinen Fall von dem Kunden oder End-Verbrau-
cher repariert werden. Offnen Sie das Gerat nicht! Behandeln Sie die elektrischen / mechanischen Teile
nicht falsch. Wenden Sie sich immer an den Kundendienst.

8. Der Einsatz des Gerétes in Umgebungsbedingungen, die nicht in dieser Bedienungsanleitung beschrieben
sind, kdnnte die Sicherheit und die technischen Eigenschaften des Geréates ernsthaft beeintrachtigen.

9. Das Gerat und seine Bauteile sind biokompatibel, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm
EN 60601-1.

10.Die Funktionsweise des Gerétes ist sehr einfach; daher sind die Angaben, die im vorliegenden Handbuch
geliefert werden, vollsténdig ausreichend.

11. Die im Gerét enthaltene Bleibatterie darf nicht als Hausabfall behandelt werden. Die Batterien miissen zur
Wiederverwertung an einer entsprechenden Sammelstelle abgegeben werden.

12. Verwendung im Bereich Home-Care: Die Zubehorteile des Gerétes auBerhalb der Reichweite von Kin-
dern unter 36 Monaten Aufbewahren, da sie kleine Teile enthalten, die verschluckt werden kénnen.

13. Das Gerét nicht unbeaufsichtigt an einem Ort lassen, der fir Kinder und / oder Personen, die nicht im
Besitz der vollen geistigen Fahigkeiten sind, zugénglich ist; sie kénnten sich mit dem Patientenschlauch
und / oder dem Netzkabel erwirgen.

14.Fur Reparaturen wenden Sie sich bitte nur an den technischen Kundendienst von GIMA oder an ein vom
Hersteller autorisiertes technisches Service-Center und fordern Sie die Verwendung von Originalersatztei-
len an. Die Nichtbeachtung der oben genannten Hinweise kann die Sicherheit des Gerats beeintrachtigen

15 Das medizinische Produkt kommt tber die Einwegsonde (NICHT im Lieferumfang des Gerats enthalten)
mit dem Patienten in Kontakt. Aus diesem Grund mussen alle Absaugkaniilen, die in den menschlichen

Kérper gelangen und separat vom Gerét gekauft werden, den Anforderungen der Norm ISO 10993-1 ent-
sprechen.

A Wenn das Gerét ohne Bevollméchtigung des Hertellers veréndert oder repariert wurde oder
falls Komponenten durch einen Unfall oder unsachgemafen Gebrauch beschéadigt werden, kann
GIMA S.p.A. nicht fiir unabsichtliche oder indirekte Beschédigungen verantwortlich gemacht werden.
Jede minimale Verénderung / Reparatur des Gerétes fiihrt zum Verlust des Garantieanspruchs und



garantiert nicht die Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie liber Medi-
zinprodukte 93/42/EWG (und nachfolgende Anderungen) und ihrer Normen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Vor der Verwendung des Gerats SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS sind die Gebrauchsanweisun-
gen nachzulesen: Werden die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstdndig
gelesen, kann dies zu einer Geféhrdung des Patienten flihren.

- Das Gerat darf nicht fiir die Thoraxdrainage verwendet werden.

- Das Gerat darf nicht zum Absaugen von explosionsféhigen, leicht entzlindlichen oder korrosiven Flissig-
keiten verwendet werden

- SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS ist nicht flr die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerét
nicht in eine MR-Umgebung einfihren.

TECHNISCHE DATEN
Geratetyp (MDD 93/42/EEC) Medizinprodukt Klasse lla
Modell SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS

KLASSIFIZIERUNG UNI EN ISO 10079-1 Hohes Vakuum / Hohes Flow

Spannungsversorgung 14V === 4A mit mitgeliefertem Netzteil (input: 100-240V~ - 50/60Hz -
100VA) oder interner Stromversorgung (Batterie Pb 12V =°="= 4A) oder
wenn mit Auto-Zigarettenanziinderkabel verwendet (12V === 4A)

Aktuelle 4.0A

Max. Saugdruck (nie Flasche) -80kPa (-0.80 Bar)

Min. Saugdruck (nie Flasche) Weniger als -40kPa (-0.40 Bar)
Max. Saugleistung (nie Flasche) 36 I/min

Isolierstoffklasse (wenn mit AC/DC Klasse Il

Netzgerat verwendet)

Isolierstoffklasse (wenn mit interner Gerat mit interner Stromversorgung
Batterie verwendet)

Isolierstoffklasse (wenn mit Klasse Il
Auto-Zigarettenanziinderkabel verwendet)

Gewicht 4.06Kg

Abmessungen 350 x 210 x 180 mm
Haltbarkeit der Batterie 60 Minuten

Ladezeit der Batterie 240 Abmessungen
Manometertoleranz +5%

Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 5 + 35 °C

Raumfeuchtigkeit: 10 + 93 %RH
Atmosphérischer Druck: 800 + 1060 hPa

Lagerung Raumtemperatur: -25 + 70 °C
Raumfeuchtigkeit: 0 + 93 %RH
Atmosphérischer Druck: 500 + 1060 hPa

Die technischen Daten kdnnen ohne Voranklndigung geéndert warden!

REINIGUNG DES GERATS

Fir die auBerliche Reinigung des Gerats ein mit Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch verwenden. Keine
Scheuer- oder Losungsmittel verwenden. Vor der Durchfiihrung von Reinigungs- und / oder Wartungsarbei-
ten, trennen Sie das Gerat vom Stromnetz, ziehen Sie den Netzstecker oder schalten Sie den Schalter am
Gerat aus.
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A Besonders darauf achten, dass die Innenteile des Geréts nicht mit Fliissigkeiten in Kontakt
kommen. Das Geréat niemals unter fliessendem Wasser waschen oder eintauchen.

Es wird empfohlen, wahrend der Reinigung Handschuhe und Schiirze zu tragen (wenn nétig auch Schutz-
brille und Schutzmaske), um nicht mit schéadlichen Substanzen in Beriihrung zu kommen (nach jedem Be-
nutzungsgang).

SERIENMASSIGES ZUBEHOR
Flasche Saugdruck Komplett 1000MI

+ Konusanschluss

+ Schlauchsatz 8x14mm

+ Antibakterieller Filter

* Netzteil

+ Versorgungskabel

+ Kabel Zigarettenanziinder

Auf Anfrage sind verschiedene, mehr order weniger vollstdndige Versionen mit komplette 2000-MI-Flasche
zur Verflgung.

Der Filter ist mit (PTFE) hydrophobem, wasserabweisendem Material hergestellt, daB ein Eindringen von
Flussigkeiten in den pneumatischen Kreislauf verhindern soll. Wenn der Filter naB ist, ist eine Benutzung der
Absaugeinheit nicht méglich. Der Filter sollte in diesem Fall unverzuglich gewechselt werden. Im Falle einer
moglichen Kontamination oder einer Verfarbung, sollte der Filter ebenfalls sofort gewechselt werden. Ver-
wenden Sie das Absauggerat nicht ohne angeschlossenen SchutZzfilter. Bei Benutzung des Absauggeréates
in Rettungsféllen oder bei Patienten, mit unbekanntem Kontaminationsrisiko, muB der Filter nach jeder Ver-
wendung gewechselt werden.

ACHTUNG: Das medizinische Gerét wird ohne spezielle Aspirationssonde geliefert. Falls das Gerét
mit spezieller Aspirationssonde verwendet werden muss, so muss der Endnutzer die Uberpriifung
der Ubereinstimmung mit der Richtlinie EN 10079-1 vornehmen.

AnsauggefaB: Die mechanische Festigkeit des Bauteils wird bis zu 30 Reinigungs- und Sterilisationszyklen
gewahrleistet. Danach kann es zu einem Nachlassen der physikalisch-chemischen Eigenschaften des Kunst-
stoffes kommen. Es wird daher empfohlen, das Teil auszuwechseln.

Silikonschlauche: Die Anzahl an Reinigungs- und Sterilisationszyklen hangt direkt mit der Anwendung des
Schlauchs selbst zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung fir
einen Wiedergebrauch des Schlauchs tberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn das
Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist, VerschleiBzeichen aufweist.

Konisches Ubergangsrohr: Die Anzahl an Reinigungs- und Sterilisationszyklen hangt direkt mit der An-
wendung des Schlauchs selbst zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus
die Eignung flr einen Wiedergebrauch des Schlauchs tberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt
werden, wenn das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist, VerschleiBzeichen aufweist.

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 1000 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinstimmung mit den
standardmaBigen Pruf- und Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal fiinf Jahre ab Herstel-
lungsdatum.

ACHTUNG: Das medizinische Gerét wird ohne spezielle Aspirationssonde geliefert. Falls das Gerét
mit spezieller Aspirationssonde verwendet werden muss, so muss der Endnutzer die Uberpriifung
der Ubereinstimmung mit der Richtlinie EN 10079-1 vornehmen
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REINIGUNG DER ZUBEHORE

Der Hersteller empfiehlt vor dem Gebrauch die Reinigung und/oder Sterilisation der Zubehérteile. Der auto-

kIawerbare Behélter sollte wie folgt abgewaschen und gereinigt werden:
+ Tragen Sie Schutzhandschuhe und einen Kittel (wenn notwendig auch Schutzbrille und Gesichtsmaske)
um einen Kontakt mit kontaminierten Substanzen zu vermeiden.

+ Das GefaB von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behalter von der Gerétehalterung abnehmen.

+ Alle Teile des Deckels abtrennen (Uberlaufschutz, Dichtung).

+ Trennen Sie alle Schlduche von dem Behalter und dem SchutZfilter.

+ Den Inhalt des Saugbehalters entleeren und entsorgen (auch regionale Vorschriften einhalten);

+ Die einzelnen Bauteile des Sekretionsbehalters unter flieBendem kalten Wasser reinigen und dann jedes
Teil in warmem Wasser waschen (Temperatur nicht tiber 60°).
Dann die einzelnen Teile erneut gewissenhaft reinigen, im Bedarfsfall mithilfe einer nicht scheuernden
Burste, um alle méglichen Verkrustungen zu entfernen.

+ Unter flieBendem warmem Wasser nachspllen und alle Teile mit einem weichen Tuch (nicht scheuerndem)
abtrocknen.

+ Den Absaugkatheter geméaB der Gesetzgebung und den Normen des Nutzerlandes entsorgen.

Eine weitere Desinfektion des GefaBes und des Deckels kann mit einem handelstblichen Desinfektionsmittel
durchgefiihrt werden, wobei die Anweisungen und die vom Hersteller angegebenen Verdlinnungsverhaltnis-
se penibel befolgt werden miissen. Nach der Reinigung an der Luft in einer sauberen Umgebung trocknen
lassen.

Die Absaugschlauche aus Silikon und das konische Ubergangsrohr kénnen zum Teil sorgfaltig in warmem
Wasser gewaschen werden (Temperatur nicht tber 60°C). Nach der Reinigung alles an einem sauberen Ort
an der Luft nachtrocknen lassen.

Nach der Reinigung den Behélter fur die abgesaugten Flissigkeiten wieder montieren; dazu wie folgt vor-

gehen:

+ Setzen Sie das Uberlaufventil in den dafiir vorgesehenen Sitz in der Abdeckung (unter Konnektor Vakuum)

+ Setzen Sie das Schwimmerventil ein, indem Sie den O-Ring in Richtung des Korbs halten.

+ Setzen Sie den O-Ring in seinen Platz ringsum der Abdeckung

+ Nach Abschluss der Montagearbeiten versichern Sie sich immer, dass die Abdeckung passgenau zusam-
mengesetzt ist, um Vakuum — oder Flussigkeitsentweichungen zu vermeiden..

Der Behalter und die Abdeckung kdnnen autoklaviert werden. Legen Sie die Teile in den Autoklaven und fiih-
ren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-15min) durch. Achten Sie darauf, dass der Behalter
mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Widerstandskraft der Behalter ist bis zu 30 Sterilisa-
tionszyklen und Reinigungen geméap den beschriebenen Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert. Danach
kénnten sich sie physisch-mechanischen Eigenschaften des Kunststoffs verandern und es wird empfohlen,
diese Teile auszutauschen. Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abklhlung auf Raumtemperatur,
dap die Einzelteile nicht beschadigt sind. Die Absaugschlauche kénnen bei einer Temperatur von 121°C (1
bar Druck-15min) autoklaviert werden. Das konische AnschluBstlick kénnen einer Temperatur von 121°C (1
bar Druck-15min) autoklaviert werden.

A DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER AUTOKLAVIEREN

LAUFENDE WARTUNG

Das Gerat SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS hat keine wartungs- und/oder schmierbediirftigen Teile.
Fur die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit des Geréts sind vor seiner Benutzung aber eini-
ge einfache Kontrollen auszufiihren. Dank der im Handbuch enthaltenen Informationen fiir den Gebrauch und
aufgrund der einfachen Handhebung des Gerates selbst ist ein Uben nicht erforderlich. Das Gerat auspacken
und immer prifen, dass die Kunststoffteile und das Speisekabel unversehrt sind, weil sie beim vorherigen
Gebrauch beschadigt worden sein kénnten. Das Gerat dann an das Stromnetz anschlieBen und den Schalter
einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger verschlieBen, den Saugleistungsregler bis zur max. Einstel-
lung (ganz nach rechts) drehen und prifen, ob der Unterdruckmesser -80 kPa (-0,80 bar) bei Batteriebetrieb
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anzeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach links) drehen und prifen, ob der Zeiger unter
-40 kPa (-0,40 bar) abféllt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerdusche hort, die auf einen Schaden
hinweisen kénnten. Das Gerat ist durch eine Sicherung geschutzt (F 10A L 250V), die im Zigarettenanziin-
derkabel untergebracht ist. Beim Austausch dieser Sicherung ist darauf zu achten, dass stets die gleiche
Type mit dem angegebenen Wert verwendet wird. Intern ist die Vorrichtung (siehe elekirische Karte) durch
zwei Sicherungen geschitzt F1, F2 (T 15A L 125V), die von auBen nicht zu erreichen sind. Ist es notwendig
diese Sicherungen auszutauschen, muss man sich an das autorisierte technische Personal des Herstellers
wenden. Die Bleibatterie des Geréts ist nicht von auBer zugénglich. Fir den Austausch der Batterie wenden
Sie sich bitte an vom Hersteller befugtes Personal.
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A VERWENDEN SIE NUR GIMA-BATTERIEN. DIE VERWENDUNG ANDERER BATTERIEN FUHRT
ZUM ERLOSCHEN DER GARANTIE.

Wenn das technische Hilfspersonal die interne Batterie austauschen muss, achten Sie besonders auf die

Polaritat derselben Komponente. Die +/- Polaritatssignale werden direkt auf der Batterie angezeigt.

Fehler

Ursache

Abhilfe

1. Rotes Licht an

Batterie leer

Das Geratekabel an das Stromnetz
anschlieBen wenn der Schalter auf 0 steht.

2. Keine Led Netzteil defekten Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal
3 kein Anspruch Glasdeckel schlecht verschraubt Schrauben Sie den Deckel des Glases ab

4 kein Anspruch

Deckeldichtung nicht vorhanden

Schrauben Sie den Deckel ab und setzen
Sie die Dichtung wieder in den Deckelsitz
ein

5. Schwimmer blockiert

Fouling auf dem Schwimmer

Schrauben Sie den Deckel ab, entfernen Sie
den Schwimmer und legen Sie ihn in den
Autoklaven.

6. Fehlender VerschluB des
Schwimmers

Nachdem der Stopfen gereinigt wor-
denist, sicherstellen, daB der Schwim-
mer nicht teilweise abgetrennt ist

Schwimmer einrasten

7 Langsame Absaugung

Absaugbehélter

Fillen Sie den Absaugbehalter zu einem
Drittel mit gewdhnlichem Wasser

8 Keine Absaugung, Austritt von
Sekret

Filter verstopft

Filter ersetzen

9. Die Vakuumleistung ist laut
des Patienten entweder sehr
gering oder gar nicht vorhanden

+ Vakuumregler 6ffnen

« Schutzfilter verstopft

+ Verbindungsleitungen zum Filter
und Gerat verstopft, verbogen oder
getrennt

+ Uberstromventil geschlossen oder
blockiert

+ Pumpe beschadigt

+ SchlieBen Sie den Regler vollstandig und
prifen Sie die Vakuumleistung

+ Austausch des Filters

+ SchlieBen Sie die Schlauche an den Filter
und / oder Behélter an oder tauschen Sie
sie aus, wenn sie verstopft sind.

« Entriegeln Sie das Uberlaufventil, halten
Sie das Gerét in senkrechter Position

» Wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst von GIMA

10 Lautes Gerat

Internes Problem

Wenden Sie sich an den technischen Kun-
dendienst von Gima

Fehler1-2-3-4-5-6-7-
8-9-10

Keine der Abhilfen konnte das Prob-
lem I6sen

Wenden Sie sich an den Kundendienst von
GIMA




Falls das Ube[laufschutzystem nicht funktioniert, gibt es zwei mdgliche Grinde:

1 Wenn das Uberlaufschutzystem nicht arbeitet wird die Absaugung gestoppt durch den Bakterienfilter, der
das Eindringen von Flissigkeit in das Gerét verhindert.

2. Wenn beide Schutzysteme nicht arbeiten, kommt méglicherweise Fliissigkeit in das Innere des Gerates. In
diesem Fall senden Sie das Gerat bitte zur Reparatur ein.

Hersteller wird auf Anfrage elektrische Diagramme, Komponentenlisten, Beschreibungen, Einstel-
lungsanleitungen und andere Informationen zur Verfiligung stellen, um dem technischen Fachperso-
nal bei der Reparatur vehilflich zu sein.

A BEVOR SIE BEIM VORLIEGEN VON STORUNGEN ODER FEHLBETRIEB IRGENDEINE KONT-
ROLLE VORNEHMEN, WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST VON GIMA S.p.A. BIETET KEINE
GEWAHR AUF GERATE, DIE BEI DER KONTROLLE DES KUNDENDIENSTES MANIPULATIONEN AUF-
WEISEN.

GEBRA UCHSANWEISUNG
Das Gerat muss vor jedem Einsatz Uberpruft werden, damit es Fehlfunktionen und / oder Schaden durch
Transport und / oder Lagerung erkennen kann.

+ Die Arbeitsplatte muss waagerecht und stabil sein, damit Sie das Bedienfeld erreichen kénnen und eine
gute Sicht auf die Vakuumanzeige, den Behalter und den antibakteriellen Filter haben.

+ Es wird empfohlen, das Gerat nicht in der Hand zu halten und/oder einen langeren Kontakt mit dem Geré-
tekorper zu vermeiden.

ACHTUNG: Fiir eine ordnungsgeméBe Verwendung stellen Sie den Absauger auf eine ebene und
stabile Oberfldche, um das volle Nutzungsvolumen des Behalters und die groBte Wirksamkeit der Uberlauf-
vorrichtung zu erreichen.

Betrleb mit AC/DC-Netzteil
Verbinden Sie den kurzen Silikonschlauch mit dem antibakteriellen Filter mit der Saugdlse. Das andere
Rohr, fur ein Endteil mit dem Filter verbunden, muss mit der Behélterdeckelverbindung verbunden werden,
an welcher der Schwimmer (Uberlaufvorrichtung) montiert ist. Die Uberlaufvorrichtung beginnt zu arbeiten
(der Schwimmer schlieBt den internen Anschluss des Deckels), wenn das maximale Volumen erreicht ist
(90% des Nutzvolumens des Behélters), so dass keine Flissigkeit in die Maschine eindringen kann. Das
Gerat muss auf einer horizontalen Arbeitsflache verwendet werden.

+ Verbinden Sie den langen Silikonschlauch mit dem freien Ende des Deckels; am freien Ende des Schlau-
ches verbinden Sie den konischen Anschluss fir das Einsetzen von Sonden und dann die Saugsonde mit
diesem.

+ SchlieBen Sie das Universalnetzteil mit dem entsprechenden Stecker an das Gerat an und stecken Sie
den Stecker in der Stromversorgung. Um mit der Behandlung zu beginnen, driicken Sie den Schalter in
Position |, um das Gerat einzuschalten

+ Stellen Sie den gewtinschten Vakuumwert (Bar / kPa) mit dem Vakuumregler ein. Drehen Sie den Knopfim
Uhrzeigersinn, um einen héheren Vakuumwert zu erhalten: Diese Werte kénnen am Instrument ,,Vakuum-
meter” abgelesen werden.

+ Um die Behandlung auszusetzen und/oder zu beenden, driicken Sie den Schalter erneut und ziehen Sie
den Stecker aus der Steckdose

+ Um die Schaumbildung im Inneren des Auffangbehélters zu beheben, den Deckel aus dem Behélter ab-
schrauben und den Behalter auf 1/3 des Wassers fiillen (um die Reinigung zu erleichtern und die Vertie-
fung wahrend des Betriebs zu beschleunigen), dann den Deckel wieder auf den Behalter schrauben.

+ Entfernen Sie das Zubehor und flihren Sie die Reinigungsarbeiten durch.

+ Stellen Sie das Gerat am Ende jeder Nutzung staubgeschutzt in die Box

ACTHUNG: Der Stecker des Netzkabels ist das Element, das die Stromversorgung vom Netz trennt, auch
wenn das Gerat mit einem speziellen Ein-/Ausschalter ausgestattet ist. Nach dem Gebrauch des Geréates
muss der Netzstecker zugénglich bleiben, um eine weitere Trennung vom Netz zu ermdglichen.
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Filtermontage

Saugstrémungsricht

Sicherstellen, dass der Filter so angebracht ist, dass sich die Pfeile auf der Seite des Patienten be-
finden.

WARNHINWEIS: Das Innere des medizinischen Produktes muss regelméBig auf das Vorhandensein
von Fliissigkeiten oder anderen sichtbaren Verunreinigungen (Sekreten) kontrolliert werden. Im Falle
von Fliissigkeiten oder anderen sichtbaren Verunreinigungen muss das medizinische Gerat unver-
ziiglich ersetzt werden, da die Gefahr eines unzureichenden Vakuumflusses besteht.

Diese Produkte wurden ausschlieBlich geplant, gepriift und hergestellt, um bei einem einzigen Patien-
ten und mit einer maximalen Anwendungsdauer von 24 Stunden verwendet zu werden.

Arbeitsweise liber das Zigarettenanschlusskabel 12V DC

+ Verbinden Sie Uber das Zigarettenanschlusskabel den &uBeren 12V-Stecker mit der Buchse des Zigaret-
tenschlusses. Kontrollieren Sie den Ladezustand der Batterie des Fahrzeugs, bevor Sie das Gerat per
Zigarettenanschlusskabel benutzen.

+ Drlicken Sie den Schalter an der Position |, um das Gerét einzuschalten

Achtung: Benutzen Sie nur das mitgelieferte originale Zigarettenanschlusskabel oder sein Ersatzteil,
wie im Kapitel, “Grundsatzliche Sicherheitsvorschriften“ beschrieben.

Betrieb mittels integriertem Akku

+ Den Schalter auf der Position | driicken, um das Geréat einzuschalten (die externe Stromversorgung darf
nicht angeschlossen sein)

+ Die Akkulaufzeit betragt bei voller Ladung etwa 60 Minuten im Dauerbetrieb.

A ACHTUNG: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch des Gerats den Ladezustand der Bleibatterie. Neh-
men Sie vor jedem Gebrauch eine Aufladung der Batterie vor. Um das Gerat in einem guten Zustand zu
halten, laden Sie sie alle 3 Monate auf (bei Nichtbenutzung des Geréts).

Aufladevorgang: um die interne Batterie aufzuladen, muss das universelle Netzteil (mitgeliefert) fur etwa
240 Minuten an das Stromnetz angeschlossen werden, der Hauptschalter befindet sich dabei in Stellung 0.
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TAB. | - LEUCHTANZEIGE WAHREND DES BETRIEBS
Bei einer Einspeisung von auBen (unabhéngig vom Ladezustand der Batterie), leuchtet die LED-Lampe
ANHALTEND GRUN auf, wenn die Vorrichtung in Betrieb ist (nachdem der Einschaltknopf gedrickt wurde).
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LED-Anzeige Phase Problem / Ursache Behebung
Griines LED blinkt | Wahrend der Aufladung | Aufladung der Batterie Warten
im Gang
Durchgehend Wahrend der Aufladung | Aufladung beendet Netzversorgung abtrennen
griines LED

Durchgehend rotes
LED

Waéhrend des Batterie-
betriebs

Batterie leer

Aufladung vornehmen ACHTUNG: Wahrend
dieser Meldung ertént ein langanhaltender
Signalton (Dauer 0,8 sec / Frequenz: alle
8,5sec), der den Benutzer Uber den Ladezu-
stand der Batterie informiert.

Rote LED blinkt

Automatische Abschal-
tung des Gerats wegen
leerer Batterie

Batterie vollkommen leer

Beim Wiedereinschalten des Gerats beginnt
das rote LED zu blinken: Nehmen Sie umge-
hend eine Aufladung der Batterie vor.

Durchgehend
orangenes LED

Waéhrend des Batterie-
betriebs

Mittelzustand

Garantierte Batterie-Funktionsfahigkeit / Bei
der Anzeige der roten Led-Lampe ist der La-
dezyklus zu starten.

Konischer Anschluss

Antibakterieller Filter

Autoklavsilikonleitung

Schalter

ON/OFF

Vacuummesser

SUPERVEGA
BATTERY "

(kPa / Bar)

System von
LED-Leuchtanzeigen

A VERWENDEN SIE DAS GERAT NIE OHNE BEHALTER UND / ODER SCHUTZFILTER

RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE

Dieser Abschnitt enthélt Informationen beziiglich der Konformitat des Geréates mit der Normen EN 60601-
1-2 (2015). Das chirurgische Absauggerat Modell SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS PLUS ist eine
elektromedizinische Vorrichtung, bei der beziiglich der elektromagnetischen Kompatibilitat besondere Vor-
sichtsmaBnahmen beriicksichtigt werden miissen; es muss gemafB den erteilten Informationen bezlglich
elektromagnetischer Kompatibilitét installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile Kom-
munikationsgerate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgeréte usw.) kénnen das Medi-
zinprodukt beeinflussen und sollten nicht in der Nahe, angrenzend oder Uberlagert mit der medizinischen
Vorrichtung verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, mlssen besondere Vor-
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sichtsmaBnahmen getroffen werden, damit das elektromedizinische Geréat korrekt geméaB seiner vorgesehe-
nen Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Ab-
wesenheit von Anomalien und Stérungen sichergestellt wird).

Der Gebrauch von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die von den empfohlenen abweichen, kann zu einem
Zuwachs der Emissionen bzw. zu einer Verminderung der Stérfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems
fihren (nur die vom Hersteller des Gerates und des Systems als Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel
sind zul&ssig). In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen bezlglich der EMC (Elektromagnetische
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Vertréglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerétes geliefert.

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Das SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im
Folgenden angegeben ist. Die Kunden oder Benutzer des Absauggerates missen sich vergewissern, dass das Geréat
unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Emissionstests Konformitét Elektromagnetische Umgebung

Ausgestrahlte / weitergeleitete | Gruppe 1 Das SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS benutzt RF-Ener-

Emissionen CISPR 11 gie nur flr den internen Betrieb. Deswegen hat sie sehr niedrige
RF-Emissionen, die keine Interferenzen in der N&he irgendeines
elektronischen Gerats verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete Klasse [B] Das SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS ist fir die Benutzung
Emissionen CISPR11 in allen Umgebungen geeignet, einschlieBlich fiir hauslichen Ge-
K brauch und fur direkten Anshluss an den Haushalsstrom.
Oberschwingungen Klasse [A]

EN 61000-3-2
Spannungsschwankungen / Konform
Flimmern EN 61000-3-3

Anleitung und Erkldrung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im
Folgenden angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absaugers missen sich vergewissern, dass das Gerat
unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Emissionstests

Durch die EN 60601-1-2
angezeigtes Niveau

Konformitatsniveau

Elektromagnetische Umgebung

kurze Unterbrechun-
gen und Spannungs-
schwankungen
EN 61000-4-11

40% bei 5 Zyklen
70% Ut bei 25 Zyklen
<5% Ur fir 5 Sek.

Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerat andert nicht | Die Boden missen aus Holz, Zement,
Entladungen (ESD) + 15KV in der Luft seinen Zustand oder Keramik sein, Wenn die Béden mit
—EN 61000-4-2 Synthetikmaterial bedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30% be-
tragen.
Schnelle + 2kV Einspeisung Das Gerat andert nicht | Die Stromeinspeisung muss die flr eine
Wanderwellen / burst | + 1kV fiir Signalleiter seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
EN 61000-4-4 tbliche sein.
Uberspannung + 1kV Differentialmodus | Das Gerét &ndert nicht | Die Stromeinspeisung muss die fir eine
EN 61000-4-5 + 2kV gemeinsamer seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
Weg Ubliche sein.
Spannungsabfall, <5% Ut bei 0.5 Zyklus -- Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
tbliche sein. Wenn der Benutzer des
SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS
verlangt, dass das Gerat im Dauerbetrieb
arbeiten soll, wird es empfohlen, es mit
einer Kontinuitats-Stromversorgung  zu
benutzen.

Magnetfeld EN
61000-4-8

30A/m

Das Gerat andert nicht
seinen Zustand

Das Magnetfeld sollte das fiir eine ge-
werbliche bzw. Klinikumgebung sein.

Anmerkung: Ut ist der Wert der Einspeisungsspannung




Anleitung und Erklarung des Herstellers

Der SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS kann in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im
Folgenden angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absaugers missen sich vergewissern, dass das Gerat
unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Test Durch die Konformitéts- Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden
Storfestigkeit EN 60601-1-2 niveau

angezeigtes Niveau
Storfestigkeit 3Vrms 150kHz to V1=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit RF
Leitungen 80MHz (fur Geréate dirfen nicht néher an irgendeinem Teils des Gerats
EN 61000-4-6 ohne Life-Supporting) SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS benutzt

werden, darunter fallen auch die Kabel, als der Schutz-
trennabstand, der aus der Gleichung berechnet wird,
die auf die Senderfrequenz anwendbar ist.

Storfestigkeit 10V/m 80MHz to E1=10V/m
Strahlungen 2.7GHz Empfohlene Schutztrennabstéinde
EN 61000-4-3 (far Gerate ohne Life-
Supporting) d= [gé]ﬁ
V1
d= [1152 ]JF von 80 MHz bis 800MHz
p
d= [23]\/17 von 800 MHz bis 2,7 GHz
E1

Wobei P die maximale Nennleistung des Senderaus-
gang in Watt (W) ist, wie vom Hersteller des Senders
geliefert, und d der empfohlene Schutztrennabstand in
Meter (m).

Die Intensitat des Feldes von Sendern mit festen RF,
wie in einer elektromagnetischen Untersuchung des
Ortes 2), konnte niedriger als das Konformitatsniveau
jedes der Frequenzintervalle sein ).

Es kann zu Interferenzen in Néhe von <<(o))>
Geréten kommen, die mit folgendem ‘

Symbol gekennzeichnet sind:

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird das héhere Frequenzintervall angewendet.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien kénnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegensténde und Personen beeinflusst.

a) Die Feldintensitat fur feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone)
und Bodenfunkgerate, Geréte von Funkamateuren, Radiosendern in AM und FM und Fernsehsendern kann theoretisch
und mit Genauigkeit nicht vorausgesehen werden. Um ein elektromagnetisches Umfeld festzulegen, das durch feste
RF-Sender verursacht wird, musste eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes vorgenommen werden. Wenn die
am Anwendungsort des Gerats gemessene Feldintensitat das oben angewendete Konformitatsniveau Ubersteigt, muss
der Normalbetrieb des Gerétes (iberwacht werden. Wenn Betriebsstérungen festgestellt werden, kénnen zusatzliche
MaBnahmen nétig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder Stellung des Geréts.

b) Die Feldintensitat auf einem Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz kénnte unter 10 V/m liegen.
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Empfohlene Schutztrennabsténde zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeraten und dem Monitor

Das SAUGER SUPER VEGA BATTERY PLUS ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in
dem die RF-Strahlungsstérungen berwacht werden. Der Kunde oder Bediener des SAUGER SUPER VEGA BATTERY
PLUS kénnen dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen
den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerat SAUGER SUPER VEGA BATTERY
PLUS hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte sicherstellen, wie unten empfohlen.

Maximale Schutztrennabstand zur Senderfrequenz m
Nennausgangsleistun
des Send%rsg 9 150 kHz bei 80 MHz 80 MHz bei 800 MHz 800 MHz bei 2,7 GHz
w d= [@é]@ d= [ﬁ]«ﬁ d= [&]ﬁ
4 E? E1
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

Fiir Sender mit einer oben nicht angegebenen maximalen Nennausgangsleistung kann der empfohlene Schutztrennab-
stand d in Metern (m) berechnet werden, indem die an die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung benutzt wird,
wo P die vom Hersteller angegebene maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird fiir den Schutztrennabstand das héhere Frequenzintervall angewendet.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien kdnnten nicht fir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Aufnahme und den Rickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

SYMBOLOGIE
Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig . .
A lesen Folgen Sie den Anweisungen
" ) . e | Vor Sonneneinstrahlung
An einem kihlen und trockenen Ort lagern /_i\ geschiitzt lagem

Hersteller Herstellungsdatum

E| 38

Erzeugniscode Chargennummer

Medizinprodukt gemaf Richtlinie 93/42/CEE Geratetyp BF

N
m

Beseitigung WEEE Gerat der Klasse Il

Seriennummer Temperaturgrenzwert

Batterie (Bleiakkumulator 12V 4A) Luftdruck-Grenzwert

NIES

©E Qs [OPER

=== | Gleichstrom Wechselstrom
IP21 | Deckungsschutzrate Netzfrequenz
@ Gerat Ein / Gerat Aus Feuchtigkeitsgrenzwert
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Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmlill entsorgt werden. Der Be-
E nutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu

einem gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring. e
glltigen Landesgesetze erhoben werden.

Entsorgung von Leeren Batterien - (Richtlinie 2006/66/EG) Dieses Symbol auf dem Produkt weist darauf
hin, dass Batterien nicht zum normalen Hausmull gehéren. Durch eine ordnungsgeméBe Entsorgung der
Batterien verhindern Sie negative Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit. Die Wiederverwertung von
Abfallprodukten hilft, die natirlichen Ressourcen zu bewahren. Leere Batterien sind an den entsprechenden
Sammelstellen abzugeben. Fiir ndhere Informationen lber die Entsorgung der leeren Batterien oder des Pro-
dukts wenden Sie sich bitte an das Gemeindeamt, den értlichen Abfallentsorgungsdienst oder den Handler,
bei dem Sie das Gerat erworben haben.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS es un aspirador especialmente indicado para el desplaza-
miento por la sala de hospital, pacientes traqueotomizados, aplicaciones de pequefias intervenciones quirdr-
gicas y tratamientos postoperatorios a domicilio. Aparato para la aspiraciéon nasal, oral y traqueal en adultos
o nifios de fluidos corporales (como por ejemplo moco, catarro y sangre). Aparato disefiado para ofrecer faci-
lidad de transporte y uso casi continuo, obtenido gracias a la adopcién de un sistema electronico de gestion
de la alimentacion eléctrica. Se suministra con alarma acustica e indicacion visual (led luminoso) para indicar
el estado de bateria baja. Fabricado con cuerpo de material plastico de alto aislamiento térmico y eléctrico
que cumple con las normas de seguridad europeas recientemente establecidas. Se suministra con recipiente
de aspiracion completo en policarbonato esterilizable con valvula de rebose. Equipado con regulador de
aspiracion y vacuémetro de sefializacion colocados en el panel frontal.

A ADVERTENCIAS

Antes de utilizar el aparato consultar el manual de uso.

El uso del aparato esta reservado a personal cualificado (médico cirujano / enfermera profesional / ayudante).
En el hogar el uso del dispositivo esta destinado a adultos con plenas facultades mentales y/o a asistentes
de atencién domiciliaria.

No desmontar nunca el aparato. Si surge la necesidad de intervenir dentro del mismo contactar el servicio
técnico Gima

NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES
. Al abrir el embalaje, comprobar que el aparato se encuentre en buenas condiciones prestando especial
atencion a la presencia de dafos en las partes plasticas, que no permitan acceder a las partes internas
del aparato bajo tensién, y a roturas y/o pelado del cable de alimentacion. En dichos casos no se debe
conectar el enchufe a la toma eléctrica. Efectuar dichos controles antes de cada uso.
2. Antes de conectar el aparato comprobar siempre que los datos eléctricos indicados en la etiqueta de los
datos y el tipo de enchufe utilizado, correspondan a los de la red eléctrica a la cual se conectara.
3. Respetar las normas de seguridad indicadas para los aparatos eléctricos y en especial:

- Usar s6lo componentes y accesorios originales proveidos por el fabricante para garantizar la mejora
eficacia y seguridad del dispositivo;

- El aparato solo se puede utilizar con filtros bacteriologicos proveidos por el fabricante para garantizar la
mejora eficacia y seguridad del dispositivo;

- Nunca sumergir el aparato en agua.

- Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

- Posicionar el aparato de modo tal de evitar de ocluir las tomas de aire situadas en la parte posterior;

- No utilizar el aparato en ambientes con presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, con
oxigeno o protoxido de nitrégeno;

- No tocar el aparato con las manos mojados y de todos modos evitar siempre que el aparato entre en con-
tacto con liquidos; No utilice el aparato si la clavija o el alimentador AC/DC se encuentran deteriorados
0 mojados (envielo inmediatamente a un centro de asistencia autorizado o al servicio técnico GIMA);

- No colocar el aspirador sobre superficies inestables, ya que en caso de que éstas cayeran podrian crear-
se funcionamientos defectuosos y/o roturas del mismo. De hallarse partes de plastico estropeadas que
pudieran dejar descubiertas zonas internas del aparato bajo tensién, no enchufe este Ultimo. No trate de
hacer funcionar el aparato antes de que éste haya superado un minucioso control por parte de personal
cualificado y/o del servicio técnico de GIMA;

- Evitar que nifios y/o personas incapaces puedan utilizar el aparato sin una adecuada supervision;

- No dejar el aparato conectado a la toma de alimentacion cuando no se lo utilice;

- No tirar del cable de alimentacién para desenchufarlo sino coger el enchufe con los dedos para extraerlo
de la toma de red;

- Conservary utilizar el aparato en ambientes protegidos por los agentes atmosféricos y alejados de even-
tuales fuentes de calor;

- Por lo general, se recomienda no utilizar adaptadores o regletas y/o alargadores. En caso de que fue-
ran indispensables, utilice modelos conformes con las normas de seguridad, prestando atencion a no
superar los limites maximos de alimentacion admisibles, que se hallan indicados en los adaptadores o
alargadores ;

- No colocar o tener el aspirador en lugares donde se puede caer o empujar en la bafiera o lavabo; En
caso de caida accidental, no intente retirar el aparato del agua con el enchufe insertado: desconectar el
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interruptor principal, desconectar el enchufe de la fuente de alimentacion y ponerse en contacto con el
servicio técnico de GIMA. No intentar hacer que funcione el aparato hasta que haya sido inspeccionado
a fondo por personal calificado y/o por el servicio técnico de GIMA.

- Evitar tocar el aparato con las manos mojadas y evitar siempre que el aparato entre en contacto con
liquidos;

- Después de cada uso se recomienda guardar el dispositivo dentro de su caja protegida del polvo y de la
luz solar

- Nunca deje el aparato cerca del agua, no lo sumerja en ningun liquido. Si el dispositivo se ha caido al
agua, desenchufelo antes de agarrarlo. No utilizar el aparato si el enchufe o el alimentador AC/DC estan
dafados 0 mojados (enviarlo inmediatamente a un centro de asistencia autorizado o al servicio técnico).

4. Para las operaciones de reparacion dirigirse exclusivamente al servicio técnico GIMA o a un centro de
asistencia técnica autorizado por el fabricante y requerir el empleo de repuestos originales. La inobservan-
cia de lo anteriormente expuesto compromete la seguridad del dispositivo.

5. Este aparato debe destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido disefiado y usarse en el modo
descrito en el presente manual. Todo uso distinto de aquel para el cual el aparato ha sido destinado debe
considerarse inapropiado y, por lo tanto,peligroso; el fabricante no puede ser considerado responsable por
los dafios causados por uso inapropiado, erréneo y/o irracional o si el aparato es utilizado en instalaciones
eléctricas no conformes con las normas de seguridad vigentes.

6. El dispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromag-
nética y tiene que ser instalado y utilizado segun los datos suministrados con los documentos adjuntos:
el ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS tiene que ser instalado y utilizado lejos de aparatos de
comunicacion de radiofrecuencia moviles y portatiles (teléfonos moviles, transceptores, etc.) que puedan
influir en dicho dispositivo.

7. La eliminacién de los accesorios del aparato se debe llevar a cabo de conformidad con las especi-
ficas legislaciones vigentes en cada pais.

8. La utilizacién del dispositivo en condiciones ambientales distintas de aquellas indicadas en el presente
manual, puede comprometer seriamente la seguridad y los parametros técnicos del mismo.

9. La bateria contenida en el dispositivo médico no debe tratarse como un residuo doméstico normal. Des-
eche este componente en un punto de recogida indicado para su reciclaje.

10.El producto y sus partes son biocompatibles segun lo establecido por los requisitos de la norma EN

60601-1.

11. El funcionamiento del dispositivo es muy sencillo y por ello no se requieren ulteriores medidas ademas de

lo ya sefialado en este manual de uso.

12.Ningun de las partes eléctricas 0 mecanicas han sido disefiados para ser reparadas por clientes o usua-

rios. No abrir el dispositivo, no mal manejar las partes eléctricas / mecanicas. Siempre consultar al depar-
temento de asistencia técnica.

13.Uso en el ambito Home-Care: Mantenga los accesorios del dispositivo lejos del alcance de nifios menores

de 36 meses, ya que contienen pequefas partes que pueden ser tragadas.

14.No deje sin controlar el dispositivo en lugares a los que tengan acceso nifios y/o personas sin plenas fa-

cultades mentales ya que pueden estrangularse con el tubo del paciente y/o con el cable de alimentacion.

15. El dispositivo médico entra en contacto con el paciente a través de la sonda desechable (NO suministrada

con el aparato): Por lo tanto, cualquier canula de aspiracion que entre en el cuerpo humano, adquirida por
separado de la maquina, debe cumplir con los requisitos de la norma ISO 10993-1

A Gima S.p.A. no se hace responsable de los dafos accidentales o indirectos o en caso de la
modificacién o la reparacién sin autorizacion o igualmente si cualquier componente esta danado
causado por accidente o mal uso.

Cualquier modificacion / reparacion minima del dispositivo invalidara la garantia y resultara en la
anulacién de la homologacion del dispositivo con los requisitos técnicos emitidos por el Decreto
MDD 93/42/EEC (y los subsiguientes cambios) y sus normas.

CONTRAINDICA CIONES
Antes de utilizar el dispositivo ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS, consulte las indicaciones de
uso: si no se leen todas las instrucciones contenidas en este manual, pueden generarse peligros posibles
para el paciente.

- El dispositivo no puede utilizarse para el drenaje toracico.
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- El dispositivo no debe utilizarse para la aspiracion de liquidos explosivos, facilmente inflamables o corro-

sivos.

- ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS no es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No

introduzca el dispositivo en el ambiente MR.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo

ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS

Tipologia (MDD 93/42/EEC)

Producto sanitario de la clase Il a

Clasificacién UNI EN ISO 10079-1

ALTAASPIRACION / FLUJO ALTO

Alimentacion 14V ==="= 4A con alimentator incluido (input: 100-240V~ -
50/60Hz - 100VA) o alimentacion interna (Bateria al Pb 12V
= = = 4A) o con cable de mechero para coche (12V === 4A)
Corriente Absorbida 4.0A

Aspiracién maxima (sin vaso)

-80kPa (-0.80 Bar)

Aspiracion minima (sin vaso)

Menor de edad -40kPa (-0.40 bar)

Flujo maximo de aspiracion (sin vaso)

36 I/min

Clase de aislamiento (si se utiliza con alimentador
AC/DC)

Clase Il

Clase de aislamiento (si se utiliza con bateria
interna)

Equipo con Alimentacién Interna

Clase de aislamiento (si se utiliza con cable de Clase Il

mechero para coche)

Peso 4.06Kg

Dimension 350 x 210 x 180 mm
Durabilidad bateria 60 minutos

Tempo de recharga bateria 240 minutos
Lecturas de precision del indicador en blanco +5%

Condiciones de funcionamiento
Temperatura ambiente

Temperatura ambiente: 5 + 35°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 + 93% RH
Presion atmosférica: 800 + 1060 hPa

Condiciones de conservacion

Temperatura ambiente: - 25 + 70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 0 + 93% RH
Presi6n atmosférica:500 + 1060 hPa

Las especificaciones técnicas pueden cambiar sin previo aviso

OPERACIONES DE LIMPIEZA DE LA UNIDAD PRINCIPAL

Para la limpieza de la parte exterior del dispositivo utilice un pafio de algodén humedecido con detergente.
No utilice sustancias detergentes abrasivas y solventes. Antes de realizar cualquier operacion de limpieza y
/ 0 mantenimiento, desconecte el aparato de la fuente de alimentacion, desenchufelo o apague el interruptor
del dispositivo.

A Preste atencion particular para asegurarse que las partes internas del aparato no entren en
contacto con liquidos. No lave nunca el aparato bajo el agua o por inmersion.

Durante las operaciones de limpieza utilice guantes y delantal de protecciéon (si es necesario gafas y mas-
carilla facial) para no entrar en contacto con eventuales sustancias contaminantes (después de cada uso de
la maquina).



ACCESSORIOS DE SERIE
Vaso aspiracion completo 1000ml

+ Unién conica

+ Set tubos 8mm x 14mm

« Filtro antibacteriano / idrofobico

+ Alimentador

+ Cable de alimentacion x alimentador

+ Cable mechero

A pedido se ofrecen varias versiones con vaso completo 2000ml.

El filtro se observa en material idrofobico y bloquea el paso de los liquidos que entran en contacto
con él. Proceder siempre a su substitucion en caso de sospeche que pueda ser contaminado o mojado. El
aspirador no debe utilisarse sin filtro protector. Si el extractor es utilizado en pacientes con patologia no co-
nocida y donde no es posible estimar una contaminacién indirecta eventual, substituir el filtro después de que
cada utilice. El filtro no esta disefiado para ser descontaminado, desmontado y/o esterilizado. Si la patologia
del paciente es conocida y/o donde no existe el peligro de la contaminacién indirecta, la substitucién del filtro
se aconseja después de cada turno del trabajo o de todos modos de cada mes incluso si el dispositivo no
es utilizado.

ATENCION: Eventuales canulas de aspiracion que entren en el cuerpo humano, adquiridas separa-
damente con respecto a la maquina, deben conformarse a la norma ISO 10993-1 sobre la biocompa-
tibilidad de los materiales.

Vaso para aspiracion: La resistencia mecanica del componente esta asegurada hasta 30 ciclos de limpieza
y esterilizacion. Mas alla de este limite se puede registrar una degradacion de las caracteristicas fisico-qui-
micas en la materia plastica y por ello se recomienda sustituirla.

Tubos de silicona: la cantidad de ciclos de esterilizacion y/o de limpieza esté estrictamente relacionada con
la aplicacién del tubo en si. Por consiguiente, tras cada ciclo de limpieza el utilizador final tiene que compro-
bar si el tubo es apto para ser reutilizado. El componente tiene que ser sustituido en caso de que se muestren
sefales evidentes de degradacion del material que lo forma.

Conexidn conica: la cantidad de ciclos de esterilizacion y de limpieza esta estrictamente relacionado con
la aplicacién del componente en si. Por consiguiente, tras cada ciclo de limpieza el utilizador final tiene que
comprobar si la conexién es apta para ser reutilizada. EI componente tiene que ser sustituido en caso de que
se muestren sefales evidentes de degradacion del material que lo forma.

Vida util del dispositivo: Mas de 1000 horas de funcionamiento (o 3 afios) segun las condiciones estandar
de prueba y funcionalidad. Duracion en el estante: 5 afios, como méximo, a partir de la fecha de fabricacion.

ATENCION: El dispositivo médico se suministra sin sonda de aspiracion especifica. En caso de que
dicho dispositivo se tenga que utilizar con la sonda de aspiracién especifica, el usuario final se en-
cargara de comprobar la conformidad con la norma EN 10079-1.

LIMPIEZA ACCESORIOS

El fabricante sugiere limpiar y/o esterilizar los accesorios antes de utilizarlos. El vaso autoclavable se deve

aclarar de la siguiente manera:

+ Usar guantes y delantal protectores (grafas y mascara de cara si se require) para evitar contacto con
sustancias contaminantes;

» Desconecte el vaso del dispositivo y saque el mismo recipiente del soporte del aparato.

+ Separe todas las partes de la tapa (dispositivo de rebose, junta).

+ Desconectar tosod los tubos del vaso y del filtro protector;

+ Vacie y elimine el contenido del recipiente de succion (también cumpla con las regulaciones regionales);

+ Lave cada una de las partes del recipiente para secreciones bajo el agua corriente fria y por ltimo limpie-
las en agua caliente (sin superar una temperatura de 60°C).
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Vuelva a lavar minuciosamente dichas partes y utilice, si fuera necesario, una escobilla no abrasiva para
quitar posibles incrustaciones.

+ Aclare con agua corriente caliente y seque todas las partes con un pafio himedo suave (no abrasivo).

+ Elimine el catéter de aspiracion segun lo previsto por las leyes y normativas locales.
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La desinfeccion adicional del frasco y la tapa se puede realizar con desinfectante comercial siguiendo las

instrucciones del fabricante y los valores de dilucién suministrados por el productor. Después de las opera-

ciones de limpieza, dejar secar al aire en un ambiente limpio.

Los tubos de aspiracion de silicona y la conexion cénica pueden ser lavados minuciosamente aparte en agua

caliente (sin superar una temperatura de 60°C). Al cabo de la limpieza deje secar al aire en una habitacion

limpia. Tras limpiar vuelva a ensamblar el recipiente para liquidos aspirados siguiendo las siguientes ope-

raciones:

+ Coloque la valvula de desbordamiento en su sitio en la cubierta (bajo del conector del Vacio)

+ Inserte la valvula flottante mantenendo que el aro quede puesto hacia la apertura del casco

+ Coloque el aro de o desbordamiento en su sitio alrededor de la cubierta

+ Una vez se ha terminado las operaciones de montaje sempre debe asegurarse que la cubierta sierra con
precision para evitar escapes del vacio o vertidos liquidos.

Se pueden esterilizar el vaso y la tapa poniéndoles dentro de la autoclave y usando un ciclo de esterilizacién
de 121°C (1 barra de presion relativa — 15min) asegurando que el vaso esté posicionado al revés. La resis-
tencia del vaso tiene garantia hasta 30 ciclos de esterilizacion y de limpieza segln las condiciones indicadas
(EN ISO 10079-1). Sobre este limite las caracteristicas fisicas-mecanicas del plastico pueden disminuir y por
lo tanto el reemplazo de la parte es recomendado. Después de esterilizar y dejar enfiar las partes se debe
asegurar que ninguna de las partes quede dafnada.

Los tubos de aspiracion se pueden esterilizar en autoclave usando el programa de 121°C (1 barra de presién
relativa — 15min). Los conectores conicos pueden ser esterilizados tambien en autoclave en el programa de
121°C (1 barra de presion relativa — 15min).

NO LAVAR, ESTERILIZAR NI TRATAR EN AUTOCLAVE EN NINGUN CASO EL FILTRO ANTI-
BACTERIANO

CONTROL PERIODICO DE MANTENIMENTO

El ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o lubrica-
cion.Es necesario de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificacion de la funcionalidad
y de la seguridad del aparato antes de cada utilizacion. En lo que se refiere a cursillo de formacion, conside-
rando la informacion presente en el manual de uso y la facilidad de interpretacion de dicho dispositivo, no re-
sulta ser necesario. Extraer el aparato de la caja y controlar siempre el buen estado de las piezas plasticas y
del cable de alimentacion que podrian haber sufrido dafios en una utilizacion precedente. Conectar después
el cable con la red eléctrica y encender el interruptor. Cerrar la boca de aspiracién con un dedo, girar el regu-
lador hasta la posicion de regulacion méaxima (todo hacia la derecha) y controlar que la aguja del vacuémetro
alcance los -80 kPa (-0.80 bar), con funcionamiento con bateria interna. Girar el pomo del regulador hasta
la posicion de regulacion minima (todo hacia la izquierda) y controlar que el valor de aspiracion alcance los
-40 kPa (-0.40 bar). Cerciorarse que no se escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar
problemas de funcionamiento. El aparato esté protegido por un fusible de proteccion (F 10A L 250V) ubicado
en el cable del mechero. Para sustituirlo, controlar siempre que sea del tipo y del valor indicado. Internamen-
te el dispositivo (ver ficha eléctrica) esta protegido por dos fusibles F1 y F2 (T 15A L 125V) no alcanzables
desde el exterior, con lo cual, para su sustitucion, dirigirse a personal técnico autorizado por el fabricante. El
producto esta formado por bateria de plomo no alcanzable desde el exterior. Para su sustitucion dirijase al
personal técnico autorizado por el productor.
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A SOLO USE BATERIAS RECOMENDADAS DE GIMA. EL USO DE OTRAS BATERIAS NO ESTA
RECOMENDADO Y ACCIONES PARA LA EXTINCION DE GARANTIA

En el caso de que el personal de servicio tiene que reemplazar la bateria interna, prestar especial atencién a la
polaridad del mismo componente. Los signos + / - datos de polaridad se muestran directamente en la bateria.

Defecto tipo

Causa

Solucién

1. Luz roja encendida

Bateria agotada.

Controlar el cable de alimentacion a la red eléc-
trica, con el interruptor del aparato en 0.

2. Sin Luz Adaptor de corriente defectuoso o pro- | Contacte Servicio Técnico.
blema técnico interno.
3. No aspira Se cerr6 mal la tapa del frasco. Desenrosque la tapa y vuelvala a enroscar co-

rrectamente.

4. Falta aspiracion

Junta del tapén fuera del alojamiento.

Desenroscar el tapén y acomodar la junta en su
alojamiento.

5. Falta cierre del flotante

Si el tapon ha sido lavado controlar
que el flottante no se haya desengan-
chado parcialmente.

Encastrar el flotante.

6. El flotador no cierra

El flotador esta cubierto de suciedad.

Desenrosque la tapa, quite el flotador y pongalo
en el autoclave.

7. Aspiracion lenta

Espuma dentro del frasco

Llenar 1/3 del vaso con agua normal

8. Falta aspiracion a causa
de salida de mucus

Filtro tapado

Sustituir el filtro

9. El poder del vacio al
ladodel paziente o esta muy
bajo 0 ausente

+ El regulator del vacio esté puesto en
la posicion minima

« El filtro de proteccion esta bloquea-
do o dafiado

+ Los tubos de conexion estan torci-
dos o desconectados

+ La llave de paso esta bloqueada o
danada

+ El motor de presion esta danada

+ Girar el regulator de vacio al hacia la derecha
y comprobar el valor de la valvula en el indica-
dor Reponer el filtro

+ Reponer o reconectar los tubos, comprobar la
conexion del vaso

+ Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del vaso

y desbloquear la llave de paso

El elemento solo funcionaré puesto e posicion

vertical.

+ Se debe consultar a servicios de personal au-
torizados.

10. Aparato ruidoso

Problema interno

Contactar con el servicio técnico de Gima

Defectos 1-2-3-4-5-6-
7-8-9-10

Ninguna de las soluciones se ha de-
mostrado eficaz

Contactar el vendedor o el centro de asistencia
GIMA

Si el sistema de seguridad de sobrellenado se activa, no continue con la aspiracién del liquido. Si el sistema

de seguridad de sobrellenado no funciona puede ser por varias causas:

1° caso: La aspiracion se parara a traves del filtro bacteriologico para evitar la entrada de liquidos dentro del
mecanismo de la maquina.

2° caso: Si ambos los sistemas de seguridad no funcionan, puede ser que el liquido esta entrando dentro
del mecanismo de la maquina y la misma tendria que ser devuelta al servicio tecnico de la fabrica GIMA.

El fabricante proveera por solicitud diagramas eléctricas, lista de componentes, descripciones, ins-
trucciones de ajustes y cualquier otra informacién que puede ayudar a técnicos de asistencia en la
reparacion de productos.

A ANTES DE EFECTUAR CUALQUIER OPERACION DE CONTROL EN CASO DE ANOMALIAS O
PROBLEMAS DE FUNCIONAMIENTO, CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO. GIMA NO OFRECE NIN-
GUN TIPO DE GARANTIA PARA LOS EQUIPOS QUE, LUEGO DE UN CONTROL POR PARTE DEL
SERVICIO TECNICO, DEMUESTREN DE HABER SUFRIDO ADULTERACIONES O REPARACIONES.
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INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo debe ser controlado antes de cada uso, de modo que se puedan detectar anomalias de
funcionamiento y/o dafios debidos al transporte y/o almacenamiento.

La superficie de trabajo debe estar nivelada y estable, de modo que se pueda alcanzar el panel de mandos
y tener una buena vision del indicador de vacio, del vaso y del filtro antibacteriano.

Se recomienda no mantener en las manos el dispositivo y/o evitar contactos prolongados con el cuerpo del
aparato.

ATENCION: Para un uso correcto, posicionar el aspirador en una superficie plana y estable, de este
modo se podra utilizar el volumen completo de uso del vaso y la mayor eficacia del dispositivo de rebose.

Funcionamiento con alimentador AC/DC:

Conectar el tubo corto de silicona con filtro antibacteriano por un extremo, en la boca de aspiracion. El otro
tubo, conectado al filtro en un extremo, debe conectarse a la boca de la tapa del vaso que tiene montado
un flotante en su interior (dispositivo de rebose). El dispositivo de rebose entra en funcionamiento (el flo-
tante cierra la union interna de la tapa) cuando se alcanza el nivel maximo de volumen (90% del volumen
util del vaso) y esto hace que no pueda penetrar liquido en el interior de la maquina. El aparato debe ser
utilizado en una superficie de trabajo horizontal.

Conectar el tubo largo de silicona a la boca de la tapa que queda libre; en la extremidad que queda libre
del tubo conectar la union cénica para la conexion de sondas y luego conectar la sonda de aspiracion a
esta union.

Conectar el alimentador universal al dispositivo a través de un conector adecuado para introducir el enchu-
fe el cable de alimentacion a la toma de corriente. Para comenzar el tratamiento presionar el interruptor en
la posicion | para encender

Configurar el valor de depresion deseado (Bar / kPa) a través de un regulador de vacio correspondiente.
Girando la perilla en sentido horario se obtiene mayor valor de depresion: estos valores se leen en el ins-
trumento “indicador de vacio”.

Para suspender y/o terminar el tratamiento, presionar nuevamente el interruptor y extraer el enchufe de la
toma de alimentacion

Para afrontar la formacion de espuma en el interior del vaso de recoleccién, desatornillar la tapa del vaso
y llenar este ultimo con 1/3 de agua (para facilitar las operaciones de limpieza y acelerar la depresion
durante el funcionamiento), luego atornillar nuevamente la tapa al vaso.

Extraer los accesorios y proceder con las operaciones de limpieza.

Al finalizar cada uso guardar el dispositivo en el interior de la caja, protegido del polvo.

ATENCION: El enchufe del cable de alimentacion es el elemento de separacion de la red eléctrica; incluso
si el aparato esta equipado con una tecla correspondiente al encendido / apagado. Una vez que el aparato
esta en uso, el enchufe de alimentacion debe permanecer accesible para permitir una modalidad adicional
de desconexion de la red eléctrica.

Montaje Filtro

Direccién del flujo de succién

Asegurese de que el filtro esté montado con las flechas al costado del paciente.



ADVERTENCIA: El interior del dispositivo médico debe ser revisado regularmente para detectar la
presencia de liquidos u otra contaminacion visible (secreciones). En presencia de liquidos u otra
contaminacion visible, reemplazar inmediatamente el dispositivo médico a causa de riesgo de un
flujo de vacio insuficiente.

Estos productos han sido disefiados, probados y fabricados exclusivamente para un solo paciente y
para ser utilizados durante un periodo no superior a 24 horas.

Funcionamiento mediante cable mechero 12V DC

+ Conecte mediante el cable mechero la toma externa 12V del aparato con la toma del mechero. Controle el
estado de carga de la bateria del aparato antes de utilizarlo con el cable mechero.

+ Presione el interruptor en la posicion | para encender.

Atencion: Utilice unicamente el cable mechero original suministrado o repuesto como se indica en el
capitulo “Normas de seguridad fundamentales”

Funcionamiento con Bateria Interna

+ Para encender el aparato, pulsar el interruptor en la posicion | (el alimentador externo no se debe conec-
tar)

+ La vida dtil de la bateria con carga completa es de unos 60 minutos con funcionamiento continuo.

A ATENCION: Antes de utilizar el dispositivo verifique el estado de carga de la bateria de plomo. Antes
de cada uso realice la fase de recarga de la bateria. Para mantener un buen estado del dispositivo recargue
la bateria cada 3 meses (en caso de falta de uso)

Operaciones de recarga: para poder cargar la bateria interna es necesario conectar el alimentador
universal (suministrado) a la red eléctrica durante 240 minutos aproximadamente con interruptor general en
la posicion 0.

TAB. | - INDICACIONES LUMINOSAS DURANTE EL FUNCIONAMIENTO
Con alimentacion externa (independientemente del estado de carga de la bateria) cuando el dispositivo esta
activado (una vez pulsado el botén de Encendido), el LED permanece encendido VERDE FIJO.

Sefalizacién Led | Fase Problema/ Causa Solucién
Led verde Durante la carga Carga de la bateria Espere
intermitente en curso
Led Verde fijo Durante la carga Ciclo de recarga Desconecte el alimentador
terminado
Led Rojo fijo Durante el funciona- Bateria descargada Ponga en marcha el ciclo de recarga
miento con bateria ATENCION: Durante dicha sefializacién se

oird un pitido largo y continuo (duracion del
sonido 0,8 segs. / frecuencia del sonido: cada
8,5 segs.) que informa al usuario sobre el gra-
do de descarga de la bateria.

Led Rojo Apagado automatico Bateria completamente En el momento del reencendido del disposi-
intermitente del dispositivo por descargada tivo se encendera el led rojo intermitente: ini-
bateria descargada cie inmediatamente el ciclo de recarga de la
bateria.
Led Naranja fijo Funcionamiento con Estado intermedio Funcionamiento bateria garantizada / Al en-

bateria cendido del led rojo iniciar ciclo de recarga.
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Filtro Antibactérico

Tubo de Silicone Sterilizador

Conexion Cénica

= Sistema de
LED Luminosos

Perilla de
S Regulacién
Interruptor . : de Vacio
ON/OFF
Vacuémetro
(kPa / Bar)

A JAMAS USAR EL DISPOSITIVO SIN EL VASO Y/O FILTROS DE PROTECCION

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES

Esta seccion contiene informacion relacionada con el cumplimiento del dispositivo segun la norma EN
60601-1-2 (2015).

El aspirador quirtrgico, modelo ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS, es un dispositivo electromédi-
co que debe tratarse con particular precaucion ya que concierne la compatibilidad electromagnética y debe
instalarse y colocarse en funcionamiento segun la informacién de compatibilidad electromagnética suminis-
trada. Dispositivos de radiocomunicacion portatiles y méviles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) pueden
interferir con el dispositivo médico y no tienen que ser utilizados cerca, al lado o encima del mismo. Si dicho
uso fuera inevitable, tome las debidas precauciones para que el dispositivo electromédico funcione correcta-
mente en su configuracion de uso prevista; por ejemplo, comprobando y observando que no haya anomalias
ni funcionamientos defectuosos. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados,
con la excepcion de los transductores y cables vendidos por el fabricante del aparato y del sistema como
piezas sustituibles, puede resultar en un incremento de las emisiones o en una disminucion de la inmunidad
del dispositivo o sistema. Las siguientes tablas brindan informacion relativa a las caracteristicas de emc
(Compatibilidad Electromagnética) de este aparato electromédico.

Guia y declaracién del fabricante — Emisién electromagnética

EI ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente y/o el usuario del ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS deben asegurarse que el aparato
se utilice en dicho tipo de ambiente.

Test di Emisiones Conformidad | Guia al ambiente electromagnético
Emisiones irradiadas / conduci- | Grupo 1 El ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS utiliza energia RF
das CISPR11 solo para su funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy

bajas y no causan ningun tipo de interferencia en las proxomidades
de los aparatos electrénicos.

Emisiones irradiadas / conduci- | Clase [B] El ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS es Adecuado para

das CISPR11 ser usado en toods los ambientes, incluso en aquellos domésticos
en aquellos conectados directamente a la red de distribucién pa-

Armonicas EN 61000-3-2 Clase [A] y . y

blica que suministra alimentacién a ambientes utilizados para fines

Fluctuaciones de tensién flicker | Conforme domésticos.
EN 61000-3-3
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Guia y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

EI ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente y/o el usuario del ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS deben asegurarse que el aparato

se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de Nivel indicado por la Conformidad Test de Inmunidad

inmunidad EN 60601-1-2

Descargas + 8kV en contacto El dispositivo no El pavimento deberia ser de madera, cemen-
electroestaticas +15kV en aire cambia su estado to o ceramica. Si el pavimento esta recubier-

(ESD) EN 61000-4-2

topor material sintético, la humedad relativa
deberia ser como méaximo de 30%.

+ 2kV alimentacion
+ 1kV conductores

Transistores veloces
/burst EN 61000-4-4

El dispositivo no
cambia su estado

La alimentacion deberia ser aquella tipica de
un entorno comercial o de un hospital.

de sefial
Surge + 1kV modo differecial
EN 61000-4-5 + 2kV forma comun

El dispositivo no
cambia su estado

La alimentacion deberia ser aquella tipica de
un entorno comercial o de un hospital.

Agujeros de tension,
breves interrupcio-
nes y variaciones de
tension EN 61000-
4-11

<5% UT para 0.5 ciclos
40% Ut para 5 ciclos
70% Ut para 25 ciclos
<5% Ut para 5 seg

La alimentacion deberia ser aquella tipica de
un entorno comercial o de un hospital. Si el
usuario del ASPIRADOR SUPER VEGA BAT-
TERY PLUS necesita que el aparato funcione
continuamente se recomienda de utilizzarlo
bajo un grupo de continuidad.

Campo magnético 30A/m
(50/60 Hz)
frecuencia eléctrica

EN 61000-4-8

El dispositivo no
cambia su estado

El campo magnético deberia ser aquella tipi-
ca de un entorno comercial o de un hospital.

Nota Ut el valor de la tension de alimentacion
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Guia y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

EI ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente y/o el usuario del ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS deben asegurarse que el aparato
se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de Nivel indicado por Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia

inmunidad la EN 60601-1-2 conformidad

Inmunidades 3Vrms de 150kHz V1=3Vrms Los aparatos de comunicacion a RF (radiofrecuencia)

Conducidas a 80Mhz portatiles y moviles no deberian ser usados a una

EN 61000-4-6 (para aparatos que no distancia de ninguna parte del aparato ASPIRADOR
son de soporte vital) SUPER VEGA BATTERY PLUS , incluidos los cables,

menor a la distancia de separacién calculada por la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Inmunidades 10V/m de 80MHz E1=10V/m Distancias de separacion recomendadas
Radiadas a2.7GHz
EN 61000-4-3 (para aparatos que no d= [%;5]\/17’

son life-equipment)
d= [}E%]w/lj de 80 MHz a 800MHz

d= [%]x/ﬁ de 800 MHz a 2.7 GHz

Donde P es la potencia méaxima nominal de salida del
transmisor en Watt (W) segun el fabricante del trans-
misor y d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m). Las intensidades del campo desde
transmisores a RF fijos, como est4 determinado en un
estudio electromagnético del sitio?, podria ser menor al
nivel de conformidad de cada intervalo de frecuencia .
Se puede verificar interferencia en

cercania de aparatos identificados <<(o))>
por el siguiente simbolo: ‘

Nota 1: A80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de la frecuencia més alta.
Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esté influen-
ciada por la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo para transmisores fijos como las estaciones de base para radioteléfonos (celulares e
inalambricos) y teléfonos mdviles terrestres, aparatos para radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y transmiso-
res de TV no pueden ser previstas tedricamente y con precision. Para establecer un ambiente electromagnético causado
por transmisores RF fijos, se deberia considerar un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad del campo medida
en el lugar en el cual se usa el aparato, supera el nivel de conformidad aplicable indicado anteriormente, se deberia
poner bajo observacion el funcionamiento normal del aparato mismo. Si se notan prestaciones anormales, pueden ser
necesarias medidas adicionales como una orientacion o ubicacion distinta del aparato.

b) La intensidad de campo en un intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz deberia ser menor a 10 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre aparatos de radiocomunicacién portatiles y méviles y el monitor

EI ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS esta previsto para funcionar en un ambiente electromagnético donde se
encuentran bajo control las interferencias radiadas RF. El cliente o el operador del ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY
PLUS pueden contribuir a prevenir interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre aparatos de
comunicacion moviles y portatiles de RF (transmisores) y el ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS como se indica
a continuacion, en relacion a la potencia de salida méaxima de los aparatos de radiocomunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor m
nominal maxima del
transmisor W de 150KHz a 80MHz de 80MHz a 800MHz de 800MHz a 2,7GHz
d= [&]ﬁ d= [i]ﬁ d= [&]@
4 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 73
100 12 12 23

Para los transmisores con potencia nominal méaxima de salida no indicada més arriba, la distancia de separacién reco-
mendada d en metros (m) puede ser calculada usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia maxima nominal de salida del transmisor en WATT (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influencia-
da por la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

SIMBOLOGIA

ﬁ Precaucion: lea las instrucciones

(advertencias) cuidadosamente Siga |as instrucciones de uso

%)

L

®
\

Conservar al amparo de la luz

nservar en un lugar fresc C
Conse e gar fresco y seco solar

Fabricante Fecha de fabricacion

Cadigo producto

Numero de lote

c € Dispositivo médico segun a la Directiva Aparato de tipo BF

93/42 / CEE

Disposicion WEEE Aparato de clase Il

Limite de temperatura

Bateria Limite de presion atmosférica

X

_—
@I Numero de serie
]

=== | Corriente continua

Corriente alterna

IP21 |Tasa de proteccion de cobertura

Frecuencia de red

@ Encendido / Apagado

® 5@~ [O0]P[EE

Limite de humedad
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E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tie-

nen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolos al lugar de recogida
indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.

TRATAMIENTO DE LAS BATERIAS AL FINAL DE SU VIDA UTIL (Directiva 2006/66/CE)

Este simbolo en el producto indica que las baterias no pueden ser tratadas como un residuo doméstico nor-
mal. Al asegurarse de que las baterias se desechen correctamente, Ud. Ayuda a prevenir las consecuencias
negativas para el medio ambiente y la salud humana que podrian derivarse de su manipulacién incorrecta.
El reciclaje de materiales ayuda a conservar los recursos naturales. Deposite las baterias al final de su vida
util en el correspondiente punto de recogida para el reciclado. Para recibir informacién detallada sobre el
reciclaje de este producto o de las baterias, pongase en contacto con el ayuntamiento, el punto de recogida
maés cercano o el establecimiento donde ha adquirido el producto.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.



O ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS é um aspirador particularmente adequado para: desloca-
¢des na enfermaria hospitalar, traqueostomizados, aplicacdes de pequena cirurgia e tratamentos pés-ope-
ratorios no domicilio. Aparelho para ser utilizado em adultos ou criangas, na aspiragéo nasal, oral e traqueal
de fluidos corporais (como muco, catarro e sangue). Dispositivo concebido para oferecer facilidade de trans-
porte e um emprego quase continuo, obtido em funcdo da adogdo de um sistema eletronico de gestao da
fonte de alimentagéo. Fornecido com alarme sonoro e indicacéo visual (led luminoso) para indicacdo do
estado de descarga da bateria. Construido com corpo de plastico com alto isolamento térmico e elétrico, em
conformidade com as normas de seguranca europeias recentemente estabelecidas. Fornecido com frasco
de aspiragdo completo em policarbonato esterilizavel com vélvula de descarga quando demasiado cheio.
Equipado com regulador de aspiracéo e com medidor de vacuo de sinalizagdo colocados no painel frontal.

A ADVERTENCIAS GERAIS

Leia cuidadosamente o manual de instru¢des antes de utilizar o aparelho. O dispositivo deve ser utilizado por
pessoal qualificado (cirurgides / enfermeiros / assistentes) a utilizagdo do dispositivo em casa esta restrita
a adultos em pleno uso das suas capacidades mentais e/ou prestadores de cuidados domiciliares o instru-
mento nao deve ser desmontado. Em caso de necessidade de assisténcia técnica, contacte Gima S.p.A.

NORMAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

1. Verifique as condi¢es da unidade antes de cada utilizacdo. A superficie da unidade deve ser cuidado-
samente inspecionada para ver se apresenta danos visiveis. Verifique o cabo de alimentacao e nao o
ligue a tomada em caso de danos evidentes.

2. Antes de ligar o aparelho, verifique sempre se os dados elétricos indicados na etiqueta e o tipo de ficha
utilizada, correspondem aos da rede elétrica a qual sera ligado;

3. Respeite as normas de seguranca indicadas para aparelhos elétricos e em particular:

- Utilize componentes e acessorios originais fornecidos pelo fabricante para garantir a maxima eficiéncia
e seguranca do dispositivo;

- O dispositivo deve ser apenas utilizado com o filtro bacteriologico;

- N&o mergulhe o aparelho na agua;

- Nao coloque nem guarde o aspirador em locais onde possa cair ou ser empurrado para dentro da ba-
nheira ou lavatério. No caso de cair acidentalmente, ndo tente remover o dispositivo da agua enquanto
a ficha estiver ligada: desligue o interruptor, retire a ficha da tomada elétrica e entre em contato com o
departamento de assisténcia técnica da GIMA. Nao tente p6r o dispositivo a funcionar antes de este ter
sido cuidadosamente verificado por pessoal qualificado e/ou pelo departamento de assisténcia técnica
da GIMA.

- Coloque o aparelho em superficies estaveis e planas, de forma a ndo obstruir as entradas de ar na parte
traseira;

- Para evitar incidentes, ndo coloque o aspirador em superficies instaveis, que podem causar a sua que-
da acidental e levar a um mau funcionamento e/ou quebra. No caso de sinais de danos nas pecgas de
plastico, que possam expor partes internas do equipamento sob tensdo, néo ligue a ficha a tomada
elétrica. Nao tente pdr o dispositivo a funcionar antes de ter sido cuidadosamente verificado por pessoal
qualificado e/ou pelo servico de assisténcia técnica da GIMA.

- Né&o utilize na presenca de substancias inflamaveis, como anestésicos, oxigénio ou 6xido nitroso;

- Nao toque no aparelho com as maos molhadas e evite que o aparelho entre em contato com liquidos;

- Na&o deixe o aparelho ligado a tomada quando néo estiver a ser utilizado;

- Na&o puxe o cabo de alimentacdo para desligar a ficha. Retire a ficha corretamente da tomada;

- Armazenar e utilizar o dispositivo em lugar protegido das condigdes climaticas e longe de qualquer fonte
de calor. Depois de cada utilizagéo, recomenda-se que o dispositivo seja guardado na propria caixa,
longe da poeira e da luz solar.

- Na&o utilize o dispositivo para drenagem torécica.

- No geral, 0 uso de adaptadores e/ou extensdes simples ou multiplas é desaconselhado. Caso o seu uso
seja necessario, utilizar apenas os que estdo em conformidade com os regulamentos de seguranga. No
entanto, ter o cuidado de ndo exceder o fornecimento maximo de energia tolerado, indicado nos adapta-
dores e extensdes.

- Evite que as criangas e / ou pessoas incapacitadas possam utilizar o dispositivo sem a devida vigilancia;

- Nunca deixe o aparelho perto da agua, nem o mergulhe em liquidos. Se por acaso o dispositivo cair na
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agua, desligue a ficha da tomada antes de o ir apanhar. Nao utilize o aparelho se a ficha ou a fonte de
alimentagdo CA/ CC estiver danificada ou molhada (envie-o imediatamente para um centro de assistén-
cia ou servigo técnico autorizado).

4. Para reparacdes, contate exclusivamente o servico de assisténcia técnica e solicite o uso de pecas de
reposicao originais. O ndo cumprimento das regras acima indicadas pode comprometer a seguranca do
dispositivo;

5. Utilize somente para a finalidade pretendida. Nao usar para outro fim que nédo o indicado pelo fabricante. O
fabricante né@o se responsabiliza por danos causados por uso inadequado ou ligagdo a um sistema elétrico
ndo conforme com a regulamentagao vigente.

6. O dispositivo médico exige precaugdes especificas relativas a compatibilidade eletromagnética e deve ser
instalado e utilizado de acordo com as informages fornecidas com os documentos que 0 acompanham: o
dispositivo ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS deve ser instalado e utilizado longe de dispositi-
vos de comunicacé@o RF moveis e portéateis (telemoéveis, transmissores, etc.) que possam interferir com o
referido dispositivo.

7. Aeliminacao do instrumento e dos acessorios deve ser feita de acordo com as normas vigentes no
pais de utilizacao.

8. AVISO: Nao altere este equipamento sem a permissao do fabricante Gima S.p.A. Nenhuma das pecas
elétricas ou mecanicas foram concebidas para serem reparadas pelo clientes ou utilizadores finais. Nao
abra o dispositivo, ndo danifique as pegas elétricas/mecéanicas. Entre sempre em contato com a assistén-
cia técnica

9. A utilizag&o do dispositivo em condicdes ambientais diferentes das indicados neste manual pode prejudi-
car seriamente a seguranga e as caracteristicas técnicas do mesmo.

10. 0 contato entre o dispositivo médico e o doente ocorre por meio de uma sonda descartavel (nao fornecida
com o dispositivo). Os tubos de aspiragdo para inser¢gdo no corpo humano adquiridos separadamente
do aparelho devem estar em conformidade com a norma ISO 10993-1 relativa a biocompatibilidade do
material.

11. O produto e suas pecas sdo biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma EN 60601-1.

12.0 funcionamento do dispositivo &€ muito simples, como tal, ndo s@o necesséarias mais indicagdes, para
além das fornecidas no manual de instrugoes.

13. A bateria de chumbo integrada no dispositivo ndo deve ser considerada um lixo doméstico normal. Este
tipo de componente deve ser eliminado num centro de recolha seletiva, para reciclagem.

14.Utilizagao nos cuidados domiciliares: mantenha todos os acessorios do dispositivo fora do alcance de
criancas com menos de 36 meses de idade, uma vez que contém pecas pequenas que podem ser engo-
lidas.

15.N&o deixe o aparelho sem vigilancia em locais acessiveis a criangas e/ou pessoas que nao estao em
plena posse das suas faculdades mentais, devido ao risco de estrangulamento com o tubo do doente e/
ou com o cabo de alimentagéo.
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A O fabricante nédo se responsabiliza por danos acidentais ou indiretos, caso o dispositivo seja
alterado, reparado sem autorizacao ou se algum dos seus componentes for danificado devido a aci-
dente ou uso indevido.

Qualquer reparacao/alteracao minima no dispositivo anula a garantia e nao garante a conformidade
com os requisitos técnicos indicados na diretiva 93/42/CE relativa aos dispositivos médicos (e alte-
racoes subsequentes) e seus normativos.

CONTRA-INDICACOES

- Antes de usar o dispositivo, consulte as instru¢cdes de uso:A nao leitura de todas as instru¢cdes contidas
neste manual pode causar possiveis perigos para o paciente.

- O dispositivo ndo pode ser utilizado para drenagem torécica;

- O aparelho nédo deve ser utilizado para aspirar liquidos explosivos, facilmente inflamaveis ou corrosivos

- O produto ndo é um dispositivo adequado para ressonancia magnética. N&o introduza o dispositivo no
ambiente MR
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Modelo

ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS

Tipologia (Diretiva 93/42/CE relativa
aos dispositivos médicos)

Dispositivo médico de classe lla

Classificagao UNI EN ISO 10079-1

Elevada Aspiragéo/Elevado Fluxo

Alimentacdo

14V === 4A com adaptador AC/DC (entrada: 100-240V~ - 50/60Hz
- 100VA) ou equipamento com alimentagéo interna (Bateria Pb de 12V
= = = 4A) ou com adaptador de isqueiro (12V == = 4A)

Corrente absorvidaa

4.0A

Aspiracdo maxima (sem deposito)

-80kPa (- 0.80 bar)

Aspiragdo minima (sem depésito)

Inferior -40kPa (-0.40 bar)

Fluxo méximo de aspiragéo (sem depdsito)

36 I/min

Classe de isolamento (quando utilizado
com o adaptador AC/DC)

Class Il

Classe de isolamento (quando usado
com uma bateria interna)

Equipamento com alimentacao interna

Classe de isolamento (quando usado com Classe Il

o cabo do isqueiro do carro)

Peso 4.06Kg

Dimensbes 350 x 210 x 180 mm
Durabilidade da bateria 60 minutos

Tempo de carregamento da bateria 240 minutos
Precis&o do indicador de vacuo +5%

Condigdes de funcionamento

Temperatura ambiente: 5 + 35 °C
Percentagem de humidade ambiental: 10 + 93 % RH
Pressao atmosférica: 800 + 1060 hPa

Condigdes de armazenamento e transporte

Temperatura ambiente: - 25 +70 °C
Percentagem de humidade ambiental: 0 + 93% RH
Pressao atmosférica: 500 + 1060 hPa

As especificagbes técnicas podem ser alteradas sem aviso prévio

DISPOSITIVO DE LIMPEZA

Utilize um pano macio e seco com detergentes ndo abrasivos e nao solventes. Para limpar as partes exter-
nas do dispositivo utilize sempre um pano de algodao humedecido com detergente. N&o utilize detergentes
abrasivos ou solventes. Antes de executar qualquer operacgdo de limpeza e / ou manutengéo desconecte o
aparelho da fonte de alimentacéo, desconecte-o ou desligue o interruptor do dispositivo.

A Deve ter-se cuidado especial para assegurar que as partes internas do equipamento nao en-
trem em contacto com liquidos. Nunca limpar o equipamento com agua.

Use luvas de protecao e um avental durante todos os procedimentos de limpeza (se necessario, use também
maéscara e oculos de protecéo) para evitar o contato com substancias contaminantes (ap6s cada ciclo de

utilizacdo da maquina).


afumagalli
Evidenziato
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ACESSORIOS

+ Deposito de aspiracéo completo 1000ml

+ Encaixe conico

+ Conjunto de tubos 8 mm x 14 mm

+ Filtro hidrofébico e antibacteriano

+ Adaptador AC/DC

+ Cabo de alimentacéo para o adaptador AC/DC
+ Cabo do isqueiro do carro

Disponivel sob pedido, com diferentes versdes, com deposito de 2000m| completo.

O filtro é fabricado com material hidrofébico (PTFE) para evitar que os fluidos entrem no circuito pneu-
matico. O filtro deve ser imediatamente substituido se ficar himido ou se houver qualquer sinal de contami-
nagao ou descoloracdo. Também deve ser substituido, se a unidade for usada com um doente cujo estado
de infegao é desconhecido. N&o utilize a unidade de aspiragdo sem o filtro de protecdo. Se a unidade de
aspiracao for usada em situagdes de emergéncia ou em doentes cujo estado de infecdo € desconhecido, o
filtro deve ser substituido apos cada utilizagéo.

AVISO: os tubos de aspiracéo para insercao no corpo humano adquiridos separadamente do apare-
lho, devem estar em conformidade com a norma ISO 10993-1 relativa a biocompatibilidade do mate-
rial.

Depdsito de aspiragao: A resisténcia mecéanica do depdsito esta garantida até 30 ciclos de limpeza e este-
rilizagdo. Para além deste limite, as caracteristicas fisico-quimicas do material de plastico podem evidenciar
sinais de deterioracédo. Como tal, recomendamos a sua substitui¢éo.

Tubos de silicone: o nimero de ciclos de esterilizagdo e/ou limpeza esta estreitamente relacionado com o
uso do tubo. Como tal, apés cada ciclo de limpeza, o utilizador final devera verificar se o tubo esta em con-
dicdes de ser reutilizado. Este componente deve ser substituido se existirem sinais visiveis de deterioragao
do material de que é constituido.

Encaixe conico: o nimero de ciclos de esterilizagdo e o nimero de ciclos de limpeza estéo estreitamente
relacionados com o uso deste componente. Como tal, apés cada ciclo de limpeza, o utilizador final devera
verificar se o encaixe estd em condicdes de ser reutilizado. O componente deve ser substituido se existirem
sinais visiveis de deterioragdo do material de que é constituido.

Vida util do dispositivo: Mais de 1000 horas de funcionamento (ou 3 anos), de acordo com as condi¢des
padréo do teste e de funcionamento. Prazo de validade: no maximo 5 anos a partir da data de fabrico.

ATENGCAO: O dispositivo médico é fornecido sem uma sonda de succédo especifica. Caso o0 mesmo
dispositivo deva ser utilizado com uma sonda de succ¢ao especifica, o usuario final sera responsavel
por verificar a conformidade com a norma EN 10079-1.

LIMPEZA DOS ACESSORIOS

Antes de utilizar o dispositivo, o fabricante aconselha a limpar e/ou esterilizar os acessorios. A lavagem e/ou

limpeza do dep6sito autoclavavel deve ser realizada como se segue:

+ Use luvas de protecéo e avental (se necessario, 6culos e mascara de protecéo) para evitar o contato com
substancias contaminantes;

+ Desconete o deposito do dispositivo e retire-o do suporte do dispositivo.

+ Separe todas as pecas da tampa (dispositivo de sobre-enchimento, dispositivo de lavagem).

+ Disconete todos os tubos do deposito e do filtro de protecéo.

+ Esvazie e elimine o conteudo do recipiente de sucgéo (cumpra também os regulamentos regionais).

+ Lave cada uma as pecas do depdsito com agua corrente fria para retirar as secregdes e, de seguida, lave
com agua quente (temperatura néo superior a 60°C).
Lave cuidadosamente cada uma das pecas mais uma vez, utilizando, se necessario, uma escova nédo
abrasiva para remover quaisquer depositos.



- Enxague com agua corrente quente e seque todas as pegas com um pano macio (ndo abrasivo).
+ Elimine o cateter de aspiracdo de acordo as leis e regulamentos locais.

Uma posterior desinfeccéo do frasco e da tampa pode ser realizada com desinfectante comercial seguindo

escrupulosamente as instrugoes e os valores de diluicdo fornecidos pelo fabricante. No final das operagoes

de limpeza, deixe secar ao ar livre num ambiente limpo.

Os tubos de aspiragao de silicone e o encaixe conico podem ser cuidadosamente lavados com agua quente

(a temperatura ndo deve exceder 60°C). Apds a lavagem, deixe as pegas secar ao ar num ambiente seco e

limpo. Antes de utilizar o dispositivo, o fabricante aconselha a limpar e/ou esterilizar os acessorios.

Quando a limpeza estiver concluida, volte a montar o recipiente para aspiragdo de liquidos adotando o se-

guinte procedimento: ’

+ Coloque a vélvula de sobre-enchimento na sua posi¢do na tampa (abaixo do conector de VACUO)

+ Insira a valvula flutuante mantendo o anel em “O” na direcdo da abertura da estrutura.

+ Cologue o anel em O na sua posi¢do em torno da tampa.

+ Depois de concluir as operagdes de montagem, certifique-se sempre de que a tampa veda perfeitamente
para evitar a perda de vacuo e a saida de liquido.

O deposito e a tampa podem ser autoclavados, colocando as pegas no autoclave e utilizando um ciclo de
esterilizagéo a vapor a 121°C (pressao relativa de 1 bar - 15 min), certificando-se de que o depdsito é co-
locado na posicéo invertida. A resisténcia mecénica do depdsito é garantida até 30 ciclos de esterilizacéo e
limpeza, nas condi¢des indicadas (EN ISO 10079-1). Aléem deste limite, as propriedades fisico-mecénicas do
plastico podem diminuir, recomendando-se, portanto, a substituicédo da pega. Depois da esterilizagéo e do
arrefecimento das pecas a temperatura ambiente, certifique-se de que estas nédo estéo danificados.

Os tubos de aspirag@o podem ser esterilizados em autoclave utilizando um ciclo de esterilizagdo a 121°C
(pressao relativa de 1 bar - 15 min). O encaixe conico pode ser esterilizado em autoclave utilizando um ciclo
de esterilizagdo a 121° C (presséo relativa de 1 bar - 15 min).

A NAO LAVE, ESTERILIZE OU AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO

VERIFICACOES PERIODICAS DE MANUTENCAO

O equipamentos de ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS né&o necessita de manutengédo ou lubrifi-
cacao.

No entanto, a unidade deve ser inspecionada antes de cada utilizagcéo. Nao é necessaria formacgao, dadas
as informagdes contidas no manual de instrugoes e a facilidade de utilizagao do dispositivo. Desembale o
instrumento e verifique sempre a integridade das pecas de pléstico, do adaptador de comutagao AC/DC e
do cabo de alimentagdo, que podem ter ficado danificados durante a utilizagao anterior. Conecte o cabo a
rede elétrica e ligue o aparelho. Feche a saida do aspirador com o dedo e, com o regulador de aspiracéo na
posicdo maxima de vacuo, verifique se o indicador de vacuo atinge no minimo - 80kPa (-0,80 bar) (bateria
interna). Gire o botéo da direita para a esquerda e verifique o controle da regulagéo da aspiragéo. O indicador
de vacuo deve baixar para - 40kPa (-0,40 bar). Verifique a auséncia de ruidos altos, estes podem indicar um
mau funcionamento. O dispositivo esta protegido por um fusivel de seguranca (F 10A 250V L) localizado no
cabo de isqueiro do carro. Ao substituir, verifique sempre o tipo e valor, conforme indicado.

O dispositivo esta protegido internamente, (ver especificacdes elétricas) por dois fusiveis F1, F2 (T 15A
125V L), que ndo podem ser acedidos a partir do exterior. Por isso, entre em contato com o fabricante para
solicitar a assisténcia de um técnico autorizado e qualificado quando estes tiverem de ser substituidos.
Quando forem substituidos, certifique-se de que s@o sempre substituidos por outros do mesmo tipo e valor,
conforme indicado. O dispositivo tem uma bateria de chumbo que néo pode ser acedida pelo lado de fora.
Para substitui-la, consulte o pessoal técnico autorizado pelo fabricante.
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A UTILIZE APENAS BATERIAS RECOMENDADAS PELA GIMA. A UTILIZAGAO DE OUTRAS BA-
TERIAS NAO E RECOMENDADA E IMPLICA O CANCELAMENTO DA GARANTIA.

Se o pessoal de servigo tiver de substituir a bateria interna, preste especial atencdo a sua polaridade. As
polaridades +/- estéo diretamente indicadas na bateria.

Tipo de falha

Causa

Solucao

1. Luz vermelha ligada

Bateria descarregada

Ligue o cabo de alimentagéo a rede elétrica, co-
loque o interruptor do equipamentos na posicao
0.

2. Sem luz

Adaptador AC/DC com defeito ou pro-
blema técnico interno

Contate o servigo técnico.

3. Sem aspiragdo

Tampa do depoésito mal enroscada

Desenrosque a tampa, em seguida, volte a aper-
ta-la corretamente.

4. Sem aspiragcdo

O vedante da tampa nao esta no sitio

Desenrosque a tampa e coloque o vedante ade-
quadamente no seu lugar.

5. O flutuador nédo fecha

Se a tampa tiver sido lavada, assegu-
re-se de que o flutuador ndo se des-
prendeu parcialmente

Insira o flutuador no seu lugar.

6. O flutuador nédo fecha

O flutuador esta coberto de sujidade

Tire a tampa e ponha-o a autoclavar.

7. Aspiragéo baixa

Espuma dentro do dep6sito

Encha o depésito até um 1/3 com &gua normal.

8. Nao ha aspira¢éo devido a
perda de fluxo do muco

Filtro bloqueado

Substitua o filtro.

9. A forga do vacuo do lado
do doente é muito baixa ou
ausente

Regulador de vacuo no minimo
Filtro de prote¢éo bloqueado ou da-
nificado

Tubos de conexdo bloqueados, tor-
cidos ou desligados

+ Vélvula de fecho bloqueada ou dani-
ficada

Motor da bomba danificado

+ Gire o regulador de vicuo no sentido dos pon-
teiros do relogio e verifique o valor do vacuo
no indicador

+ Substitua o filtro

+ Substitua ou volte a ligar os tubos, verifique as
ligacdes do depdsito

+ Esvazie o deposito ou desligue os tubos do
deposito e desbloqueie a valvula de fecho A
unidade funciona apenas na posicao vertical.

+ Contate a assisténcia técnica.

10. Ruidos

Problema técnico interno

Contate a assisténcia técnica.

Falhas1-2-3-4-5-6-7
-8-9-10

Nenhuma das solugdes obteve os re-
sultados pretendidos

Contate o vendedor ou o servico de assisténcia
po6s-venda da GIMA.

Se o sistema de seguranca contra sobre-enchimento for ativado, ndo prossiga com a aspiragéo de liquidos.

Se o sistema de seguranca contra sobre-enchimento ndo funcionar podem ocorrer duas situagoes:

1° caso - Se o sistema de seguranga contra sobre-enchimento ndo funcionar, a aspiracéo é interrompida pelo
filtro bacterioldgico, que evita que oliquido penetre no interior do dispositivo.

2° caso - Se ambos os sistemas de seguranca deixarem de funcionar, ha o risco de o liquido poder entrar
no interior do dispositivo. Neste caso, envie o dispositivo para o servigo de assisténcia técnica da GIMA..

A Gima S.p.A. IRA disponibiliza, mediante solicitacao, graficos elétricos, lista de componentes, des-
cricoes, informacoes sobre configuracées e quaisquer outras informacdes que possam ajudar a
equipa de assisténcia na reparacao do produto.

A ANTES DE CADA OPERAGAO DE VERIFICAGAO, EM CASO DE ANOMALIA OU MAU FUNCIO-
NAMENTO, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA GIMA. A GIMA
DECLINA A GARANTIA, SE O INSTRUMENTO, APOS VERIFICAGAO PELO SERVICO DE ASSISTENCIA



TECNICA, APRESENTAR SINAIS DE VIOLACAO.
INSTRUQOES DE UTILIZAQAO

O dispositivo deve ser verificado antes de cada utilizagéo, para poder detectar anomalias de funcionamen-
to e / ou danos devido ao transporte e / ou armazenamento.

A bancada de trabalho deve estar nivelada e estavel, de modo a permitir alcangar o painel de comandos
e ter uma boa visao do indicador de vacuo, do recipiente e do filtro antibacteriano.

Recomenda-se que néo segure o dispositivo na méao e / ou que evite contactos prolongados com o corpo
do aparelho.

ATENGAO: Para uma correta utilizacdo, posicione o aspirador sobre uma superficie plana e estavel,
de modo a conseguir o volume total de utilizacéo do recipiente e a maior eficacia do dispositivo de antitrans-
bordamento.

Funcionamento com fonte de alimentacdo CA/CC:

Ligue a ponta do tubo curto de silicone com o filtro antibacteriano, ao bocal de aspiragéo do dispositivo.
Coloque uma das pontas do outro tubo curto ligada ao filtro e a outra ponta deste tubo ligada ao bocal
da tampa do recipiente em cujo interior se encontra montada a béia (dispositivo de antitransbordamento).
O dispositivo de antitransbordamento entra em funcionamento (a boia fecha a unido interna da tampa)
quando o nivel maximo de volume é atingido (90% do volume Util do recipiente) e isto faz com que nenhum
liquido possa penetrar no interior da maquina. O aparelho deve ser utilizado sobre uma bancada de traba-
Iho na horizontal.

Ligue uma das pontas do tubo longo de silicone ao outro bocal da tampa e ligue a outra ponta deste tubo
a uma das ponteiras da unido conica para engate da sonda e depois engate a sonda de aspiragéo na
ponteira livre desta uniao.

Ligue a fonte de alimentag&o universal ao dispositivo usando o conector especifico e insira a ficha do cabo
de alimentag¢ao na tomada de energia. Para iniciar o tratamento prima o interruptor na posicéo | para ligar.
Defina o valor de depresséo desejado (Bar / kPa) usando o regulador de vacuo especifico. Ao rodar o
manipulo no sentido horario, obtém-se um maior valor de depresséo: esses valores podem ser lidos no
instrumento “vacuémetro”.

Para suspender e / ou terminar o tratamento, prima o interruptor novamente e remova a ficha da tomada
de energia.

Para lidar com a formagao de espuma dentro do recipiente de recolha, desenrosque a tampa do recipiente
e encha-o até 1/3 de agua (para facilitar as operagdes de limpeza e acelerar a depressao durante o fun-
cionamento) e depois enrosque novamente a tampa no recipiente.

Extraia os acessorios e proceda com as operacgdes de limpeza.

No final de cada utilizagéo, recoloque o dispositivo dentro da caixa, ao abrigo do p6.

ATENGAO: A ficha do cabo de alimentagdo & o elemento para desligar da rede elétrica; apesar do aparelho
estar equipado com um botdo especifico para ligar e desligar. Quando o aparelho estiver em utilizacao, a
ficha da fonte de alimentacdo devera permanecer acessivel para permitir um outro método adicional para
desligar da rede elétrica.

Montagem do filtro

Diregéo do fluxo de succéo ||

Assegure-se de que o filtro esta montado com as setas no lado do paciente.
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AVISO: O interior do dispositivo médico deve ser verificado regularmente quanto a presenca de liqui-
dos ou de outra contaminacéao visivel (secrecdes). Na presenca de liquidos ou de outra contaminacéao
visivel, substitua imediatamente o dispositivo médico devido ao risco de fluxo de vacuo insuficiente.
Estes produtos foram concebidos, testados e fabricados exclusivamente para um tnico paciente e
para serem utilizados por um periodo nao superior a 24 horas.
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Funcionamento com isqueiro do carro DC 12V

« Ligue a ficha externa do dispositivo de 12 V a ficha do isqueiro do carro utilizando o cabo do isqueiro do
carro. Verifique o estado da bateria do veiculo antes usar o cabo do isqueiro do carro. Prima o interruptor
para iniciar a aspiragao.

« Prima o interruptor para a posicéo | para liga-lo.

AVISO: Utilize apenas os cabos do isqueiro do carro originalmente fornecidos ou recomendados (ver o capi-
tulo “Normas de seguranca importantes”)

Funcionamento através de bateria interna

+ Premir o interruptor para a posicéao | para ligar o dispositivo (a fonte de alimentac@o externa ndo deve estar
ligada)

+ A autonomia da bateria com carga total é de aproximadamente 60 minutos em funcionamento continuo.

A AVISO: Antes de utilizar o dispositivo, verifique o estado de energia da bateria. Carregue a bateria
antes de cada utilizagdo. Para manter o aparelho em boas condi¢Ges, recarregue a bateria a cada 3 meses
(quando néao estiver a uso).

Operacobes de recarregamento: para carregar a bateria interna é necessario ligar o adaptador de co-
mutacao universal a rede elétrica durante aprox. 240 minutos, com o interruptor na posi¢ao 0.

TAB. | - LUZES INDICADORAS DURANTE O FUNCIONAMENTO
Quando a fonte de alimentagéo externa (independentemente do estado do carregador de bateria) e o dispo-
sitivo estao a funcionar (depois de ligado), o LED mantém-se numa posicdo VERDE FIXA.

Sinal LED Fase Problema/ Causa Solucao

LED verde Durante o recarregamento | Recarregamento da Esperar

intermitente bateria em execucao

LED verde Durante o recarregamento | Ciclo de recarregamento | Retire da fonte de alimentagéo

constante completo

LED vermelho Durante o funcionamento | Bateria descarregada Inicie o ciclo de recarregamento

constante da bateria AVISO: Durante este sinal, ouvira um “bipe”

longo e continuo (duragéo do som 0.8 seg
/frequéncia do som: a cada 8,5 segundos),
que avisa o utilizar do descarregamento da
bateria.

LED vermelho

O dispositivo desliga-se

Bateria completamente

Quando o dispositivo € reiniciado, o LED

intermitente automaticamente quando | descarregada emite uma luz vermelha intermitente: inicie
a bateria esta descarre- imediatamente o ciclo de recarregamento
gada da bateria

LED laranja Durante o funcionamento | Estado intermediario Funcéo da bateria garantida / recarregue

constante da bateria quando o sinal vermelho LED acender.
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Filtro Antibacteriano

Tubo de Silicone Autoclavével

Encaixes Conicos

= LED Indicador do
- estado da Bateria

SUPERVEGA Botéo regulador
BATTERY L)
Interruptor . de Vacuo

ON/OFF

Indicador de Vacuo
(kPa / Bar)

A NUNCA UTILIZAR O DISPOSITIVO SEM DEPOSITO OU FILTRO DE PROTECAO

RISCO DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVEIS SOLUCOES

Esta secdo contém informagoes relativamente a conformidade com a norma EN 60601-1-2 (2015).

O ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS é um dispositivo médico elétrico que exige precaucdes
especificas relativas a compatibilidade eletromagnética e que deve ser instalado e colocado a funcionar
em conformidade com a informac&o referente a compatibilidade eletromagnética fornecida. Os dispositivos
portateis e moveis de comunicacao radio (telemoveis, transmissores, etc) podem interferir com o dispositivo
médico e ndo devem ser utilizado em estreita proximidade com, junto a ou em cima do dispositivo médico.
Se a sua utilizagao for necessaria e inevitavel, devem ser tomadas precaucdes especiais para que o dis-
positivo médico elétrico possa funcionar adequadamente com as configurages operacionais pretendidas
(por exemplo, verificando continuamente e visualmente a auséncia de anomalias ou avarias). A utilizagao de
acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excegdo dos transdutores e cabos co-
mercializados como pecas de reposicao pelo fabricante do aparelho e sistema, pode resultar num aumento
das emissdes ou numa diminuicdo da imunidade do dispositivo ou sistema . As tabelas a seguir fornecem
informac0es relativas as caracteristicas CEM (Compatibilidade Eletromagnética) do dispositivo médico elé-
trico.

Guia e declaracao do fabricante— emissées eletromagnéticas

O ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Os clientes ou os utilizadores do ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS deverao assegurar-se de que este
é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — Guia
Emissé&o irradiada/ conduzida Grupo 1 O ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS s6 usa energia
CISPR11 de radiofrequéncia para o seu funcionamento interno. Por esta

razdo, as emissdes RF sdo muito baixas e ndo provocam interfe-
réncias na proximidade de qualquer aparelho eletrénico.

Emisséao irradiada/ conduzida Classe [B] O ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS pode ser utili-

CISPR11 zado em todos os ambientes, incluindo residéncias e locais li-
ados diretamente a rede pUblica que fornece energia para fins

Emissdes harménicas Classe [A] gomésticos. P 4 gap

EN 61000-3-2

Flutuacdes de tenséao/ flicker Em conformidade

EN 61000-3-3
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Guia e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Os clientes ou os utilizadores do ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS deverao assegurar-se de que este
é utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel indicado na
norma EN 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — Guia

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+ 8kV contato
+15kV ar

O dispositivo ndo
muda de estado

O chéo devera ser de madeira, cimento ou
azulejo. Se o chao se encontrar coberto com
um material sintético, a humidade relativa de-
vera ser de pelo menos 30%.

Transientes elétricos

+ 2kV linhas de corrente

O dispositivo ndo

A qualidade da corrente elétrica devera ser

surge EN 61000-4-5

+ 2kV maneira comum

muda de estado

rapidos/burst elétrica muda de estado semelhante a de um ambiente comercial ou
EN 61000-4-4 + 1kV linhas de entrada/ hospitalar tipico.

saida
Ondas de choque/ + 1kV modo diferencial O dispositivo nao A qualidade da corrente elétrica devera ser

semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas e variagdes
da tenséo

de alimentagao

EN 61000-4-11

<5% UT (>95% de queda
em UT) durante 0.5
ciclos

40% Ut (>60% de queda
em Ur) durante 5 ciclos
70% Ut (>30% de queda
em Ur) durante 25 cycle
<5% UT (>95% de queda
UT) durante 5 sec

A qualidade da corrente elétrica devera ser
semelhante & de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do ASPI-
RADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS
necessitar de um funcionamento continuo,
recomenda-se a utilizagdo de uma fonte de
alimentacé&o continua.

Campo magnético
de frequéncia

da rede (50 / 60Hz)
EN 61000-4-8

30A/m

O dispositivo ndo
muda de estado

Os campos magnéticos de frequéncia da
corrente devem ser medidos nas instalagoes
pretendidas, para garantir que sdo suficiente-
mente baixos.

Nota Ut € a voltagem da corrente alternada




Guia e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O AASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Os clientes ou os utilizadores do ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS deverao assegurar-se de que este
é utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel indicado na Nivel de Ambiente eletromagnético — Guia
imunidade norma EN 60601-1-2 conformidade
Imunidade 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Os dispositivos de RF portateis e moveis, incluindo os
conduzida a 80Mhz (para cabos, ndo devem ser utilizados a uma distancia do
EN 61000-4-6 dispositivos que ndo ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS menor
séo de suporte a vida) que a distancia de separagdo recomendada, calculada
a partir da equagao aplicavel a frequéncia do transmis-
sor.
Distancia de separacdo recomendada
Imunidade 10V/m 80MHz E1=10V/m
irradiada a2.7GHz d= [3+5]\/F
EN 61000-4-3 (para dispositivos que Vi
n&o séo de suporte a 12
vida) d= [E VP de 80MHz a 800MHz

- [ﬁ]ﬁ de 800 MHz a 2.7 GHz

Where P é a poténcia mixima nominal de saida do
transmissor em Watts (W) dependendo do fabricante
do transmissor e da distancia de separagéo em metros
(m) recomendada. A intensidade do campo provenien-
te de transmissores FR fixos, determinada num estudo
eletromagnético da instalagéo , podera ser menor do
que o nivel de conformidade para cada intervalo de

frequéncia ®.
E possivel verificar se ha interferéncia <((o))>
na proximidade de dispositivos identifi-

cados com o seguinte simbolo: ‘

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo com a frequéncia mais alta
Nota 2: Estas linhas de orientacdo podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
influenciada pela absorcao e reflexdo a partir de edificios, objetos e pessoas.

a) A intensidade do campo de transmissores fixos, tais como as estagdes de base para radiotelefones (méveis/sem fio),
radios moveis terrestres, radio amador, emissoes de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo nao podem ser previstas teorica-
mente e com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF fixos, devera ser realizado
um estudo eletromagnético no local. Se a intensidade do campo medida no local onde o dispositivo seréa utilizado exceder
o nivel de conformidade RF aplicavel acima mencionado, devera verificar-se o funcionamento adequado do dispositivo.
Se se observar um desempenho fora do normal, poderao ser necessarias medidas adicionais, tais como alterar a direcédo
ou a posicéo do dispositivo.

b) A intensidade do campo no intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz deve ser inferior a 3 10 V/m.
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Distancia de separac@o recomendada entre os dispositivos de comunicacao RF portateis e méveis e o dispositivo

O ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as inter-
feréncias RF irradiadas estao controladas. O cliente ou operador do ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS pode
ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre os dispositivos de comunicagbes
RF portateis e moveis (transmissores) e o dispositivo ASPIRADOR SUPER VEGA BATTERY PLUS, tal como é recomen-
dado em baixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de radiocomunicagéo.

Poténcia nominal Distancia de separacédo do transmissor de frequéncia (m)
maxima de saida do
transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7GHz
d= [&]@ d= [i]\/ﬁ d= [&]ﬁ
V1 E1 E1
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

Para transmissores, cuja poténcia nominal maxima de saida ndo esta indicada acima, a distancia de separagdo em me-
tros (m) recomendada pode ser calculada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é poténcia
nominal maxima de saida do transmissor em Watt (W), dependendo do fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo com a frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
influenciada pela absorgao e reflexéo a partir de edificios, objetos e pessoas.

SIMBOLOS

Cuidado: leia as instrugcdes (avisos) . . -

A cuidadosamente Siga as instrugdes de uso

S, Qo
‘? Armazenar em local fresco e seco j/l\ Guardar ao abrigo da luz solar
.
M Fabricante &, Data de fabrico
Cadigo produto Numero de lote

C € Dispositivo médico em conformidade Aparelho de tipo BF

com a Diretiva 93/42/CEE

Disposicao REEE Aparelho de classe Il

Bateria ’

Limite de pressao atmosférica

X 0

_—

@I NUmero de série /ﬂ/ Limite de temperatura
]

=== | Corrente continua Corrente alternada

IP21 |Grau de protegéo do invélucro Frequéncia da rede

~
Hz
@ Ligado / Desligado Limite de humididade




G I M PORTUGUES 78

Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utiliza-
dores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a
re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

ELIMINACAO DE BATERIAS USADAS - (Diretiva 2006/66/CE) Este simbolo na bateria ou na embalagem
indica que a bateria fornecida com o produto ndo pode ser tratada como lixo doméstico. Ao garantir que uma
eliminagdo correta da bateria, evitara possiveis consequéncias negativas para o meio ambiente e para a
saude publica, que, de oura forma, poderiam resultar de um tratamento inadequado da mesma. A reciclagem
dos materiais ajuda a conservar os recursos naturais. No final da sua vida util entregue as baterias nos locais
de recolha aplicaveis para reciclagem de baterias gastas. Para obter informagdes mais detalhadas sobre a
reciclagem deste produto ou bateria, contate os servigos municipalizados locais, o centro de recolha seletiva
da sua area de residéncia ou o estabelecimento onde adquiriu o produto.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS jest to ssak szczego6lnie przydatny w prze-
mieszczaniu sie pomiedzy salami szpitalnymi, dla pacjentow po tracheotomii, do stosowania w matej chirurgii
i przy rekonwalescencji pooperacyjnej w domu.

Urzadzenie przeznaczone do odsysania ptyndéw ustrojowych (takich jak przyktadowo $luz, flegma i krew) z
nosa, jamy ustnej i tchawicy u dorostych lub u dzieci. Urzgdzenie zaprojektowane z myslg o zapewnieniu
fatwego przenoszenia i niemal ciggtej eksploatacji, uzyskanej dzigki zastosowaniu elektronicznego systemu
zarzagdzania zasilaniem urzadzenia. Dostarczany z alarmem akustycznym i sygnalizacjg wizualng (Swiecgca
dioda LED) sygnalizujaca niski poziom natadowania baterii.

Zbudowane z obudowy z tworzywa sztucznego o wysokiej izolacji termicznej i elektrycznej, zgodnie z obo-
wigzujgcymi europejskimi przepisami bezpieczeristwa. Dostarczane z nadajacym sie do sterylizacji zbiorni-
kiem do ssaka z poliweglanu z zaworem przelewowym.

Wyposazone w regulator ssania i prézniomierz sygnalizacyjny umieszczone na przednim panelu.
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A OGOLNE OSTRZEZENIA

Przed uzyciem urzadzenia doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi.

Obstuga urzagdzenia jest dozwolona dla wykwalifikowanego personelu (chirurg/ pielegniarka/ opiekun).

W warunkach domowych obstuga urzgdzenia dozwolona jest dla osoby dorostej bedacej w petni wiadz umy-
stowych i / lub opiekunéw domowych.

Nigdy nie rozmontowywac urzgdzenia. W celu jakiejkolwiek konserwaciji nalezy skontaktowac sie z serwisem
pomocy technicznej.

PODSTA WOWE ZASADY BEZPIECZENSTWA
. Po zdjecm opakowama nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ urzadzenia, zwracajac szczegolna uwage na obec-

nos$¢ uszkodzen czesci plastikowych, ktére moga odstoni¢ dostep do wewnetrznych czesci urzgdzenia pod
napieciem oraz na zatamania i / lub przetarcia kabla zasilajgcego. W przypadku stwierdzenia uszkodze-
nia nie podtaczaé wtyczki do gniazda elektrycznego. Aby go wymieni¢, skontaktowac¢ sie z serwi-
sem technicznym firmy GIMA.

2. Przed podfaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢, czy dane elektryczne podane na tabliczce zna-
mionowej oraz typ uzytej wtyczki sg zgodne z danymi sieci elektrycznej, do ktdrej zamierzasz je podtaczyc.

3. Przestrzega¢ norm bezpieczerstwa odnoszacych sie do sprzetu elektrycznego, a w szczegolnosci:

- Uzywac wytgcznie oryginalnych akcesoriow i komponentéw, dostarczonych przez producenta GIMA w
celu zapewnienia maksymalnej wydajnosci i bezpieczenistwa pracy urzadzenia;

- Wyréb medyczny nalezy zawsze uzywac z filtrem antybakteryjnym dostarczonym przez producenta
GIMA w celu zapewnienia maksymalnej wydajnosci i bezpieczenstwa pracy urzadzenia;

- Nigdy nie zanurza¢ urzgdzenia w wodzie lub innych ptynach;

- Nie umieszczac ani nie przechowywac ssaka w miejscach, z ktérych mégtby spasé lub zosta¢ zepchniety
do wanny lub zlewu; W razie przypadkowego upadku nie nalezy prébowa¢ wyjmowac urzadzenia z wody
z wiozong wtyczka: odtgczy¢ wytacznik gtéwny, wyja¢ wtyczke z gniazda sieci zasilajacej i skontaktowac
si¢ z serwisem technicznym firmy GIMA. Nie prébowa¢ uruchamia¢ urzadzenia zanim nie zostanie ono
doktadnie sprawdzone przez wykwalifikowany personel i / lub serwis techniczny firmy GIMA;

- Ustawi¢ urzadzenie na ptaskiej i stabilnej powierzchni tak, aby nie blokowa¢ umieszczonych z tytu wlotéw
powietrza;

- Nie stawia¢ ssaka na niestabilnych powierzchniach roboczych, ktérych przypadkowy upadek moze spo-
wodowac jego nieprawidtowe dziatanie i / lub uszkodzenie. W przypadku uszkodzenia czesci plastiko-
wych, ktére mogg odstoni¢ dostep do wewnetrznych czesci urzadzenia pod napigciem nie podtaczaé
wtyczki do gniazda elektrycznego. Nie prébowaé uruchamia¢ urzgdzenia zanim nie zostanie ono doktad-
nie sprawdzone przez wykwalifikowany personel i / lub serwis techniczny firmy GIMA;

- Nie uzywa¢ urzadzenia w $rodowiskach, w ktorych znajdujg sie tatwopalne mieszanki anestetyczne z
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu, ktére mogtyby spowodowaé wybuch i / lub pozar;

- Nie dotyka¢ urzadzenia mokrymi rekami i zawsze unika¢ kontaktu urzagdzenia z ptynami;

- Uniemozliwi¢ dzieciom i / lub nieupowaznionym osobom korzystanie z urzadzenia bez nalezytego nad-
zoru;

- Nie pozostawia¢ urzadzenia podtgczonego do gniazda zasilania, je$li nie jest uzywane;

- Nie ciagna¢ za przewod zasilajacy, aby odtgczy¢ wtyczke, ale chwyci¢ wtyczke palcami, aby wyjaé jg z
gniazdka;



- Przechowywac i korzysta¢ z urzadzenia w Srodowisku chronionym przed czynnikami atmosferycznymi
i oddalonym od wszelkich zrodet ciepta; Po kazdym uzyciu zaleca sie ponownie umiesci¢ urzadzenie w
swoim pudetku z dala od kurzu i Swiatta stonecznego;

- Zasadniczo nie zaleca sig uzywania adapterow (przejéciowek) i / lub przedtuzaczy. Jesli ich uzycie oka-
zatoby sie niezbedne, nalezy uzy¢ takich, ktore sg zgodne z normami bezpieczenstwa, zwracajgc uwage,
aby nie przekroczy¢ maksymalnych obstugiwanych limitéw zasilania, ktore sg wskazane na adapterach i
przedtuzaczach;

- Nigdy nie zostawia¢ urzadzenia w poblizu wody, nie zanurzaé w zadnym ptynie. Jesli przypadkiem urza-
dzenie wpadto do wody, odtgczy¢ wtyczke przed jego chwyceniem. Nie uzywac urzgdzenia, jesli wtyczka
lub zasilacz AC/DC sg zniszczone lub mokre (odesta¢ je natychmiast do autoryzowanego serwisu lub
serwisu technicznego firmy GIMA).

4. Akumulator kwasowo-otowiowy znajdujacy sie¢ w urzadzeniu medycznym nie moze by¢ traktowany jako
zwykte odpady domowe. Ten komponent nalezy podda¢ utylizacji w punkcie zbiorki wskazanym do jego
recyklingu.

5. W celu napraw nalezy kontaktowac sie wytgcznie z serwisem technicznym firmy GIMA lub autoryzowanym
przez producenta centrum pomocy technicznej i wymagaé uzycia oryginalnych czesci zamiennych. Nie-
przestrzeganie tych zasad moze zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.

6. To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie w celu, w jakim zostato zaprojektowane oraz zgodnie
z opisem w niniejszej instrukcji. Kazde uzycie inne niz to, do ktérego jest przeznaczone urzadzenie,
nalezy uznaé za niewtasciwe, a zatem niebezpieczne; producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane niewtasciwym, btednym i / lub nieracjonalnym uzytkowaniem lub jes$li urzadzenie jest uzy-
wane w instalacjach elektrycznych, ktére nie spetniajg obowiazujacych norm bezpieczerstwa.

7. Wyréb medyczny wymaga specjalnych srodkow ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagne-
tycznej i musi by¢ zainstalowany i uzywany zgodnie z informacjami podanymi w zatgczonej dokumentacji:
urzgdzenie SUPER VEGA BATTERY PLUS musi by¢ instalowane i uzywane z dala od przenos$nych i
mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF (telefony komérkowe, nadajniki-odbiorniki itp.), ktére mogag wpty-
wac na samo urzgdzenie.

8. Utylizacje akcesoriéw i wyrobu medycznego nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami prawnymi obo-
wigzujgcymi w danym Kraju; )

9. UWAGA: Nie modyfikowac tego urzadzenia bez zezwolenia producenta GIMA S.p.A. Zadna czg$¢ elek-
tryczna i / lub mechaniczna zawarta w urzgdzeniu nie zostata zaprojektowana do naprawy przez uzytkow-
nika.

Nieprzestrzeganie powyzszych zasad moze zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.

10. Uzytkowanie urzgdzenia w warunkach $rodowiskowych innych niz wskazane w niniejszej instrukcji moze
powaznie zaszkodzi¢ jego bezpieczenstwu i parametrom technicznym.

11. Stosowanie w opiece domowej (Home-Care): Przechowywaé akcesoria urzadzenia poza zasiegiem dzieci
ponizej 36 miesigca zycia, poniewaz zawierajg mate czesci, ktére moga zostac potkniete.

12.Nie pozostawia¢ urzadzenia bez nadzoru w miejscach dostepnych dla dzieci i / lub os6b niebedacych w
petni wiadz umystowych, poniewaz mogg sie udusic rurkg pacjenta i / lub kablem zasilajgcym.

13.Wyréb medyczny wchodzi w kontakt z pacjentem poprzez jednorazowg sonde spetniajgcg wymagania
normy PN-EN ISO 10993-1.

14.Produkt i jego czesci sg biokompatybilne zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 60601-1.

15.Spos6b dziatania urzadzenia jest bardzo prosty i dlatego nie sg wymagane zadne dodatkowe $rodki
ostroznosci, niz te wskazane w niniejszej instrukcji obstugi.

A Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe lub posrednie uszkodzenia, jesli dokonano
modyfikacji urzadzenia, napraw i / lub nieautoryzowanych interwencji technicznych, lub ktérakolwiek z jego
czes$ci zostata uszkodzona wskutek wypadku, niewtasciwego uzycia i / lub naduzycia.

Kazda ingerencja, nawet minimalna w urzgdzeniu, powoduje natychmiastowe uniewaznienie gwarancji i nie
gwarantuje zgodno$ci z wymogami technicznymi i bezpieczenstwa okreslonymi w dyrektywie 93/42 / EWG
(MDD) (wraz z p6zniejszymi zmianami) oraz w odpowiednich normach odniesienia.

PRZECIWWSKAZANIA

- Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi: niezapoznanie sie ze wszystkimi
wskazowkami zawartymi w niniejszej instrukcji moze spowodowac¢ potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

- Urzadzenia nie mozna uzywac do drenazu klatki piersiowe;.
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- Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do odsysania cieczy wybuchowych, tatwopalnych lub zrgcych.
- Urzadzenie nie nadaje sie do rezonansu magnetycznego. Nie wprowadza¢ urzadzenia do otoczenia ska-
nera RM.
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DANE TECHNICZNE

Typologia (dyrektywa 93/42/EWG) Wyréb medyczny klasy lla

Model SUPER VEGA BATTERY PLUS

PN- EN ISO 10079-1 WYSOKA PROZNIA / NISKI PRZEPLYW

Zasilanie 14V === 4 z zasilaczem AC/DC (wejscie: 100-240V ~
50/60Hz 100VA) w zestawie lub zasilanie wewnetrzne (aku-
mulator Pb 12V ="="= 4A) lub za pomocg kabla do gniazda
zapalniczki samochodowej (12V === 4A)

Pobierany prad 4.0A

Maksymalne ssanie (bez przytagcza zbiornikow) -80 kPa (-0,80 bara)

Minimalne ssanie (bez przytacza zbiornikdw) Ponizej -40 kPa (-0,40 bara)

Maksymalny przeptyw ssania (bez przytacza 36 I/min

zbiornikow)

Klasa izolacji Klasa Il

(Jesli uzywany z zasilaczem AC/DC)

Klasa izolacji Sprzet zasilany wewnetrznie
(Jesli uzywany z wewnetrznym akumulatorem)

Klasa izolacji (je$li uzywany z kablem do zapalniczki | Klasa Il
samochodowej)

Ciezar 4.06 Kg

Wymiary 350 x 210 x 180 mm

Zywotno$é akumulatora 60minut

Czas tadowania akumulatora 240 minut

Dokfadno$¢ odczytow wskaznika prozni +5%

Warunki eksploataciji Temperatura otoczenia: 5 + 35°C

Procent wilgotnosci otoczenia: 10 + 93% RH
Cisnienie atmosferyczne: 800 + 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu Temperatura otoczenia: -25°C + 70°C
Procent wilgotnosci otoczenia: 0 + 93% RH
Cisnienie atmosferyczne: 500 + 1060 hPa

Dane techniczne mogg ulec zmianie bez powiadomienia!

CZYNNOSCI CZYSZCZENIA JEDNOSTKI GLOWNEJ

Do czyszczenia zewnetrznej cze$ci urzadzenia uzy¢ bawetnianej szmatki zwilzonej detergentem.

Nie uzywac¢ Sciernych srodkéw czyszczacych i rozpuszczalnikow. Przed przeprowadzeniem jakichkolwiek
operacji czyszczenia i / lub konserwacji nalezy odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilania elektrycznego, wycig-
gajgc wtyczke lub wytgczajgc wytgcznik urzgdzenia.

A Nalezy zwrécié¢ szczeg6lng uwage na zapewnienie, aby wewnetrzne czesci urzadzenia nie sty-
kaly sie z cieczami.
Nigdy nie my¢ urzadzenia pod wod3 ani nie zanurzac.



Podczas czyszczenia nosi¢ rekawice ochronne i fartuch ochronny (w razie potrzeby okulary ochronne i ma-
ske ochronng na twarz), aby unikng¢ kontaktu z jakimikolwiek substancjami zanieczyszczajgcymi (po kazdym
cyklu uzytkowania maszyny).

AK CESORIA W ZESTAWIE
Zbiornik 1000m| kompletny do ssakow
+ Ztgcze stozkowe
+ Zestaw drenow 8x14mm z przezroczystego silikonu
+ Filtr antybakteryjno hydrofobowy
+ Zasilacz
+ Kabel zasilajgcy do zasilacza
+ Kabel do zapalniczki samochodowej

Na zyczenie dostepne sg rowniez wersje z kompletnym zbiornikiem o pojemnosci 2000ml.

Filtr antybakteryjno hydrofobowy: przeznaczony dla jednego pacjenta w celu ochrony pacjenta i aparatu
przed zakazeniami krzyzowymi. Blokuje przeptyw cieczy, ktére majg z nim kontakt. Nalezy zawsze wymienié
go, jesli podejrzewasz, ze moze by¢ zanieczyszczony i / lub gdy jest mokry lub odbarwiony. Jesli ssak jest
uzywany u pacjentéw z nieznanymi schorzeniami i / lub gdy nie mozna oceni¢ jakiegokolwiek zanieczyszcze-
nia posredniego, filtr nalezy wymienia¢ po kazdym uzyciu.

Filtra nie mozna odkazaé, rozmontowywac i / lub sterylizowaé. Natomiast w przypadku, gdy znane jest scho-
rzenie pacjenta i / lub nie ma niebezpieczenstwa zanieczyszczenia posredniego, zaleca sie wymiane filtra po
kazdej zmianie roboczej lub co miesigc, nawet jesli urzadzenie nie jest uzywane.

UWAGA: Wszelkie kaniule ssace, ktore zostajg wprowadzane do ciata ludzkiego, zakupione oddziel-
nie od maszyny, musza by¢ zgodne z norma ISO 10993-1 dotyczaca biokompatybilnosci materiatow.

Zbiornik do ssaka: Wytrzymato$§¢ mechaniczna komponentu jest gwarantowana az do 30 cykli czyszczenia
i sterylizacji.

Po przekroczeniu tego limitu mogg wystapi¢ zaniki wtasciwosci fizykochemicznych tworzywa sztucznego,
dlatego zaleca si¢ jego wymiane.

Dreny silikonowe: liczba cykli sterylizacji i / lub czyszczenia jest $cisle zwigzana z zastosowaniem drenu.
Dlatego po kazdym cyklu czyszczenia na uzytkowniku koicowym spoczywa odpowiedzialno$¢ sprawdzenia,
czy dren nadaje sie do ponownego uzycia. Komponent nalezy wymieni¢, jesli widoczne sg oznaki rozpadu
materiatu, z ktérego jest wykonany.

Ztacze stozkowe: liczba cykli sterylizacji i liczba cykli czyszczenia jest $ciSle zwigzana z zastosowaniem
samego komponentu. Dlatego po kazdym cyklu czyszczenia do obowigzkow uzytkownika koricowego nalezy
sprawdzenie czy ztgczka nadaje si¢ do ponownego uzycia.

Komponent nalezy wymienié, jesli widoczne sg oznaki rozpadu materiatu, z ktérego jest wykonany.

Zywotnosé urzadzenia: Ponad 1000 godzin pracy (lub 3 lata) zgodnie ze standardowymi warunkami testo-
wymi i eksploatacyjnymi.

UWAGA: Wyréb medyczny jest dostarczany bez specjalnej sondy ssacej. W przypadku gdy urzadze-
nie ma by¢ uzywane ze specjalng sonda ssaca, uzytkownik koncowy jest odpowiedzialny za spraw-
dzenie zgodnosci z normg PN-EN 10079-1.

CZYSZCZENIE AKCESORIOW

Producent zaleca czyszczenie i / lub sterylizacje akcesoriéw przed uzyciem. Mycie i / lub czyszczenie auto-

klawowalnego zbiornika nalezy wykona¢ zgodnie z nastepujacym schematem:

+ Nosi¢ rekawice ochronne i fartuch ochronny (w razie potrzeby okulary ochronne i maske ochronng na
twarz), aby unikng¢ kontaktu z jakimikolwiek substancjami zanieczyszczajgcymi;

+ QOdtgczy¢ zbiornik od urzadzenia i wyjg¢ pojemnik z uchwytu na urzadzenie

+ Oddzieli¢ wszystkie czesci pokrywy (zawér przelewowy, uszczelke).
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+ Odtgczy¢ wszystkie dreny od zbiornika i od filtra ochronnego.

+ Opréznié i zutylizowa¢ zawarto$¢ zbiornika do ssaka (przestrzegaj rowniez przepisow lokalnych);

+ Umyc¢ wszystkie poszczegolne czesci pojemnika na wydzieling pod zimng biezgcg woda, a na koniec umyé
kazda pojedyncza cze$¢ w goracej wodzie (temperatura nieprzekraczajaca 60°C).

+ Nastepnie ponownie doktadnie umy¢ poszczegbine czesci za pomoca, jesli to konieczne, migkkiej szczo-
teczki, w celu usuniecia wszelkich osadow. Wyptukac pod cieptg biezacg wodg i osuszy¢ wszystkie czesci
migkka (niescierna) Sciereczka. Mozliwe jest mycie komercyjnym srodkiem dezynfekujgcym, Sledzac do-
ktadnie instrukcje i warto$ci rozciericzenia podane przez producenta. Po zakoriczeniu czyszczenia pozo-
stawi¢ do wyschnigcia w czystym otoczeniu.

+ Opréznié i zutylizowa¢ zawarto$¢ zbiornika do ssaka (przestrzegaj rowniez przepisow lokalnych);

Ostateczng dezynfekcje zbiornika i pokrywy mozna wykona¢ za pomocg komercyjnego $rodka dezynfekuja-
cego, Scisle przestrzegajac instrukcji i wartosci rozciericzenia podanych przez producenta. Po zakoriczeniu
czyszczenia pozostawi¢ do wyschnigcia w czystym otoczeniu.

Dreny silikonowe do ssaka i ztgcze stozkowe mozna doktadnie umy¢ osobno w goragcej wodzie (temperatura
nieprzekraczajgca 60°C). Po zakoriczeniu czyszczenia pozostawi¢ do wyschnigcia w czystym otoczeniu.

Po zakoriczeniu czyszczenia ponownie zmontowa¢ pojemnik na odsysane ptyny, wykonujac nastepujace

€Zynnosci:

+ Chwyci¢ pokrywe i umiesci¢ podpore ptywaka w odpowiednim gniezdzie (pod ztagczem VACUUM);

+ Wsadzi¢ klatke ptywaka i ptywak trzymajac uszczelke skierowang w strone otworu klatki

+ Umiesci¢ uszczelke na swoim miejscu w pokrywie

+ Po zakonczeniu ponownego montazu zawsze upewni¢ sie czy pokrywa jest doktadnie zamknieta, aby
unikna¢ nieszczelnej prozni i wycieku ptynow.

W $rodowisku zawodowym mozliwe jest autoklawowanie akcesoridw, pokrywki i zbiornika: wtozyé czesci do
autoklawu i wykonac¢ jeden cykl sterylizacji parg o temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.)
uwazajac, aby zbiornik z podziatkg umiesci¢ w pozycji odwréconej (do gory dnem). Wytrzymato$¢é mecha-
niczna pojemnika jest gwarantowana az do 30 cykli czyszczenia i sterylizacji. (PN-EN ISO 10079-1). Po prze-
kroczeniu tego limitu moga wystapi¢ zaniki wtasciwosci fizykochemicznych tworzywa sztucznego i dlatego
zaleca si¢ jego wymiane.

Po wysterylizowaniu komponentéw i schtodzeniu ich do temperatury pokojowej nalezy sprawdzi¢, czy nie sg
uszkodzone, a nastepnie ponownie zamontowa¢ pojemnik na odessane ptyny.

Dreny do ssaka z przezroczystego silikonu mozna umiesci¢ w autoklawie, w ktérym mozna przeprowadzi¢
jeden cykl sterylizacji w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min.). Ztgcze stozkowe (ktére
jest dostarczone razem z drenami do ssaka) mozna sterylizowaé w temperaturze 121°C (ci$nienie wzgledne
1 bar - 15 min).

A NIGDY NIE MYC, NIE STERYLIZOWAC ANI NIE AUTOKLAWOWAC FILTRA ANTYBAKTERY.J-
NEGO

OKRESOWA KONTROLA KONSERWACJI

Urzadzenie SUPER VEGA BATTERY PLUS nie ma czesci wymagajacych konserwagii i / lub smarowania.
Konieczne jest jednak przeprowadzenie kilku prostych kontroli w celu sprawdzenia funkcjonalnoéci i bezpie-
czenstwa urzadzenia przed kazdym uzyciem. Odnos$nie szkolenia, biorgc pod uwage informacje zawarte w
instrukcji obstugi oraz tatwg interpretacje samego urzadzenia, nie jest ono konieczne.

Wyja¢ urzadzenie z pudetka i zawsze sprawdzi¢ integralnos¢ plastikowych czesci i integralno$é zasilacza
AC/DC, ktére mogty ulec uszkodzeniu podczas poprzedniego uzytkowania. Podtgczy¢ transformator uni-
wersalny do urzadzenia za pomoca odpowiedniego ztgcza i wiozy¢ wtyczke kabla zasilajgcego do gniazda
wtykowego. Po przyci$nigciu wigcznika zatka¢ palcem wyjsécie zasysajace i przekreci¢ regulator do maksy-
malnej pozycji regulacji (catkowicie w prawo), sprawdzajgc, czy wskazéwka prézniomierza osiggnie -80 kPa
(-0,80 bara).

Przekreci¢ pokretto regulatora do minimalnej pozycji regulacji (catkowicie w lewo), upewniajac sie, ze wartos¢
ssania nie przekracza 40 kPa (-0,40 bara). Sprawdzi¢, czy nie stycha¢ nadmiernie irytujgcych hataséw, ktore
mogtyby wskazywaé¢ na wadliwe dziatanie. Urzgdzenie jest chronione bezpiecznikiem ochronnym (F 10A L
250V) znajdujgcym sie w przewodzie do zapalniczki samochodowej. W przypadku wymiany, zawsze spraw-



dzi¢, czy jest o wskazanym typie i wartosci.

Wewnatrz urzgdzenie (patrz tablica elektryczna) jest chronione dwoma bezpiecznikami F1 i F2 (T 15A L
125V) niedostgpnymi z zewnatrz, dlatego w celu ich wymiany nalezy skontaktowac si¢ z personelem tech-
nicznym autoryzowanym przez producenta.

Urzadzenie sktada sie z akumulatora otowiowego, do ktdrego nie ma dostepu z zewnatrz. W celu jego wymia-
ny, nalezy skontaktowa¢ sie wytgcznie z serwisem technicznym firmy GIMA.

A UZYWAC WYLACZNIE AKUMULATOR()W ZALECANYCH PRZEZ FIRME GIMA. UZYWANIE IN-
NEGO RODZAJU AKUMULATOROWI NIE JEST ZALECANE | POWODUJE UNIEWAZNIENIE GWARAN-
CJl

W przypadku, gdy personel pomocy technicznej musi wymieni¢ wewnetrzny akumulator, nalezy zwréci¢ szcze-
g6lng uwage na biegunowo$é komponentu. Oznaczenia biegunowo$ci +/- sg wskazane bezpo$rednio na aku-

mulatorze.

Rodzaj usterki

Przyczyna

Srodek zaradczy

1. Zapalona na state czerwo-
na dioda LED

Roztadowany akumulator

Podtaczy¢ kabel zasilajacy do sieci elektrycznej,
nie wciskajac wytgcznika, tadowa¢ do momentu
zasygnalizowania LED VERDE FISSO (ZIELO-
NY LED STALY).

2. Zadna dioda LED nie jest
zapalona

Urzadzenie zablokowane

Wadliwy zasilacz lub wewnetrzny problem tech-
niczny. Skontaktowaé sie z pomoca techniczna.

3. Brak ssania

Nieprawidtowo przykrecona pokrywa
zbiornika

Odkreci¢ i ponownie przykreci¢ do korica pokry-
we zbiornika.

4. Brak ssania

Uszczelka pokrywy nie jest na swoim
miejscu

Odkreci¢ pokrywe i ponownie umiesci¢
uszczelke na jej miejscu w pokrywie.

5. Plywak zablokowany

Osady na ptywaku

Odkreci¢ pokrywe, wyjaé ptywak i whozy¢ do au-
toklawu.

6. Ptywak sie nie zamknat

Jesli przykrywka byta myta, sprawdzi¢,
czy ptywak cze$ciowo sie nie odczepit

Zamocowaé ptywak

7. Stabe ssanie

Tworzenie sig piany wewnatrz pojem-
nika zbiorczego

Napetni¢ zbiornik do 1/3 pojemnosci zwyktg
woda

8. Brak ssania spowodowany
wyciekiem $luzu

Zatkany filtr

Wymieni¢ filtr

9. Staba i/ lub brak mocy
prézniowej

* Regulator prozni otwarty

+ Filtr ochronny zablokowany

+ Dreny ztgczki do filtra i do urzadze-
nia zablokowane, zagiete lub odtg-
czone

+ Zawor przelewowy zamkniety lub za-
blokowany

+ Uszkodzona pompa

+ Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc
prozni

+ Wymieni¢ filtr

+ Podtaczy¢ dreny do filtra i / lub zbiornika lub
wymieni¢ je, jesli sg zatkane

+ Odblokowa¢ zawor przelewowy, trzymacé urza-
dzenie w pozycji pionowej

+ Skontaktowa¢ sie z dziatem pomocy technicz-
nej firmy GIMA

10. Hatasliwe urzadzenie

Problem wewnetrzny

Skontaktowa¢ sig z dzialem pomocy technicznej
firmy GIMA

Usterki12345678910

Zaden ze $rodkow zaradczych nie
okazat sie skuteczny

Skontaktowac sie ze sprzedawcg lub serwisem
technicznym firmy GIMA

W przypadku, gdy urzadzenie przelewowe zacznie dziata¢, odsysanie cieczy musi zosta¢ przerwane. Jesli
urzagdzenie przelewowe nie dziata, moga wystapi¢ dwa przypadki:
1 - przypadek Jesli urzadzenie przelewowe nie dziata, ssanie jest blokowane przez filtr antybakteryjny.

2 - przypadek Jesli do urzadzenia dostanie sie ptyn (ani urzadzenie przelewowe, ani filtr antybakteryjny nie
dziafajg), nalezy odda¢ urzadzenie do konserwacji w serwisie technicznym firmy GIMA (patrz tryb zwrotu
urzgdzenia).
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Producent GIMA S.p.A. dostarczy na zyczenie schematy elektryczne, liste komponentéw, opisy, in-
strukcje kalibrac;ji i/lub wszelkie inne informacje, ktére moga poméc personelowi pomocy technicznej
W naprawie urzgdzenia.

A PRZED WYKONANIEM JAKICHKOLWIEK CZYNNOSCI KONTROLNYCH, W PRZYPADKU ANO-
MALIl LUB WADLIWEGO DZIALANIA NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z SERWISEM TECHNICZNYM
FIRMY GIMA. PRODUCENT NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCJI NA URZADZENIA, JESLI PO KON-
TROLI PRZEZ SERWIS TECHNICZNY OKAZALOBY SIE ZE PRZY URZADZENIU MANIPULOWANO.

INSTRUKCJE DO OBSt.UGI
+ Urzadzenie nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem w celu wykrycia nieprawidtowosci w dziataniu i / lub
uszkodzen powstatych w czasie transportu i / lub przechowywania.

+ Pozycja robocza musi umozliwia¢ dostep do panelu sterowania i zapewnia¢ dobry widok na wskaznik
prézni, zbiornik i filtr antybakteryjny.

+ Zaleca sig, aby nie trzyma¢ urzadzenia w dtoni i / lub unika¢ dtugotrwatego kontaktu z korpusem urzadze-
nia.

UWAGA: Aby zapewnic¢ prawidtowe uzytkowanie, ustawi¢ ssak na ptaskiej i stabilnej powierzchnitak,
aby mie¢ petng pojemnos¢ uzytkowg zbiornika i wiekszg wydajnos¢ urzadzenia przelewowego.

Praca z zasilaczem AC/DC:
+ Podtaczy¢ krotki silikonowy dren z filtrem antybakteryjnym do wlotu ssacego.
Drugi dren, potaczony jednym koricem z filtrem, nalezy potaczy¢ druga strong ze ztaczkg pokrywy zbiorni-
ka, na ktorej zamontowany jest ptywak (urzgdzenie przelewowe).
Urzadzenie przelewowe uruchamia si¢ (ptywak zamyka wewnetrzne ztgcze pokrywy) po osiggnieciu mak-
symalnego poziomu objetosci (90% uzytecznej objetosci zbiornika), a to oznacza, ze zaden ptyn nie moze
przedosta¢ si¢ do wnetrza urzgdzenia.
Urzadzenie musi by¢ uzywane na poziomej ptaszczyznie robocze;j.

+ Podtaczyc¢ dhugi silikonowy dren do ztgczki pokrywy, ktora pozostaje wolna; do wolnego korica drenu pod-
taczy¢ stozkowe zitgcze do podigczenia sondy, a nastepnie sonde ssacg do tego ostatniego.

+ Podtaczyc¢ zasilacz uniwersalny do urzadzenia za pomocg odpowiedniego ztgcza i wtozy¢ wtyczke kabla
zasilajgcego do gniazda wtykowego. Aby rozpoczaé ssanie, ustawi¢ przetgcznik w pozycji |, aby wigczyé

+ Ustawi¢ zadang warto$¢ podcisnienia (Bar / kPa) za pomoca odpowiedniego regulatora prozni. Obracajac
pokretto zgodnie z ruchem wskazowek zegara, uzyskuje sie wigkszg warto$¢ podci$nienia: wartosci te
mozna odczyta¢ na ,prozniomierzu”.

+ Aby wstrzymac i / lub zakoriczyé ssanie, nalezy ponownie nacisng¢ wiacznik i wyjaé wtyczke z gniazda
zasilania

+ Aby poradzi¢ sobie z tworzeniem sie piany wewnatrz pojemnika zbiorczego, odkreci¢ pokrywe od zbiornika
i napetni¢ go w 1/3 wodg (aby utatwi¢ czyszczenie i szybkie osiagniecie podci$nienia podczas pracy), a
nastepnie ponownie przykreci¢ pokrywe do zbiornika.

+ Wyja¢ akcesoria i przystgpi¢ do czyszczenia.

+ Po kazdym uzyciu umiesci¢ urzadzenie w pudetku chronigcym przed kurzem

UWAGA: Wtyczka kabla zasilajgcego jest elementem oddzielajgcym od sieci elektrycznej; nawet jesli urza-
dzenie jest wyposazone w specjalny przycisk wtgczania / wytaczania, wtyczka zasilania musi by¢ dostepna
podczas uzywania urzgdzenia, aby umozliwi¢ ewentualne odtgczenie od sieci elektryczne;.



Montaz filtra

Kierunek przeptywu ssania .

Upewnij sig, ze filtr jest zamontowany ze strzatkami po stronie pacjenta.

OSTRZEZENIE: Wnetrze wyrobu medycznego nalezy regularnie sprawdzaé pod katem obecnosci ply-
néw lub innych widocznych zanieczyszczen (wydzieliny). W przypadku obecnosci ptynéw lub innych
widocznych zanieczyszczen nalezy natychmiast wymieni¢ wyréb medyczny ze wzgledu na ryzyko
niewystarczajgcego przeptywu proézni. Produkty te zostaly zaprojektowane, przetestowane i wyprodu-
kowane wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta i do uzytku nie dtuzej niz 24 godziny.

Praca z kablem do gniazda zapalniczki samochodowej DC 12V

+ Potgczy¢ za pomocg kabla do zapalniczki samochodowej zewnetrzne gniazdo 12 V urzadzenia z gniaz-
dem zapalniczki.
Sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora pojazdu przed skorzystaniem z kabla do gniazda zapalniczki.

+ Ustawi¢ przetacznik w pozyciji |, aby wigczy¢

Uwaga: Uzywa¢ tylko oryginalnego dostarczonego w zestawie lub zapasowego kabla do zapalniczki
samochodowej, zgodnie z odniesieniami w rozdziale ,,Podstawowe przepisy bezpieczeristwa”

Dziatanie poprzez zasilanie z wewnetrznego akumulatora
+ Ustaw przetgcznik w pozyciji |, aby wigczy¢ urzadzenie (nie wolno podtacza¢ zewnetrznego zasilacza)
+ Czas autonomii w petni natadowanego akumulatora to okoto 60 minut przy ciggtej pracy.

A UWAGA: Przed uzyciem urzgdzenia sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora kwasowo-otowiowe-
go. Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ etap tadowania akumulatora.
Aby utrzymaé urzagdzenie w dobrym stanie, nalezy tadowa¢ akumulator co 3 miesigce (jesli nie jest uzywany).

CzynnoSci fadowania: w celu natadowania wewnetrznego akumulatora nalezy podtgczy¢ uniwersalny za-
silacz (w zestawie) do sieci elektrycznej na okoto 240 minut z wytgcznikiem gtéwnym ustawionym w pozyciji 0.

TAB. | - WSKAZNIKI SWIETLNE PODCZAS PRACY
Przy zasilaniu zewnetrznym (niezaleznie od stanu natadowania akumulatora) w trakcie pracy urzadzenia (po
naciénieciu przycisku Power) dioda LED $wieci STALYM ZIELONYM $wiattem.

Sygnalizacja LED | Faza Problem / przyczyna Rozwigzanie

Zielona dioda LED | Podczas tadowania Trwa fadowanie akumu- | Odczekaé

miga latora

Zapalona na state | Podczas tadowania Cykl tadowania zakon- Odtaczyé zasilacz

zielona dioda LED czony

Zapalona na state | Podczas korzystania z | Ostrzezenie o roztadowa- | Rozpocza¢ cykl fadowania.

czerwona dioda akumulatora nej baterii UWAGA: Podczas tego sygnatu bedzie sty-

LED szalny dtugi i ciagly sygnat dzwigkowy (czas
trwania dzwieku 0,8 s / czestotliwo$¢ dzwigku:
co 8,5 s), ktory ostrzega uzytkownika o rozta-
dowaniu akumulatora
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Czerwona dioda Automatyczne wytg- Catkowicie roztadowany | Po ponownym wigczeniu urzadzenia zaswieci

LED miga czanie urzadzenia z akumulator sie migajaca czerwona dioda LED: natych-
powodu roztadowanego miast przystgpi¢ do cyklu tadowania akumu-
akumulatora latora.

Zapalona na state | Podczas korzystania z | Stan posredni / Aku- Gwarantowana funkcjonalno$¢ akumulatora /

pomarariczowa akumulatora. mulator nie jest w petni Po zasygnalizowaniu czerwonej diody LED

dioda LED natadowany rozpocza¢ cykl tadowania.

Filtr antybakteryjny

Autoklawowalny dren silikonowy

Ztacze Stozkowe

= Wskaznik LED
- Stanu
Natadowania
Akumulatora

S Pokretto
Wiacznik : : Regulacji
ON/OFF o
Prézniomierz
(kPa / Bar)

A NIGDY NIE UZYWAC URZADZENIA BEZ ZBIORNIKA |/ LUB BEZ FILTRA OCHRONNEGO

RYZYKO ZAKLOCEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH | MOZLIWE SRODKI ZARADCZE

Ta sekcja zawiera informacje dotyczace zgodnos$ci urzadzenia z normg PN-EN 60601-1-2 (2015).

SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS jest urzadzeniem elektromedycznym wymaga-
jacym szczegolnych $rodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktore nalezy za-
instalowa¢ i uruchomi¢ zgodnie z informacjami okreslonymi w zatgczonej dokumentacji. Przenosne i mobilne
urzadzenia komunikacji radiowej (telefony komérkowe, nadajniki-odbiorniki itp.) moga wptywa¢ na wyréb
medyczny i nie powinny by¢ uzywane w poblizu urzadzenia, w bezposrednim sgsiedztwie lub nachodzac na
wyréb medyczny. Jezeli takie uzycie jest konieczne i nieuniknione, nalezy przedsiewzig¢ specjalne $rodki
ostroznosci, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia elektromedycznego w jego zamierzonej konfigu-
racji (na przyktad poprzez ciagte i wizualne sprawdzanie braku anomalii lub wadliwego dziatania).
Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz wymienione, z wyjatkiem przetwornikow i kabli
sprzedanych przez producenta urzadzenia i systemu jako czeéci zamienne, moze skutkowaé zwigkszeniem
emisji lub obnizeniem odpornosci urzadzenia lub systemu. Ponizsze tabele zawierajg informacje dotyczace
charakterystyki EMC (kompatybilno$ci elektromagnetycznej) tego urzadzenia elektromedycznego.
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektroma-
gnetycznym okre$lonym ponizej. Nabywca i / lub uzytkownik SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS
musi dopilnowaé, aby urzadzenie byto uzywane w takim wtasnie $rodowisku

Test Emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne

Emisje promieniowane / Grupa 1 SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS wyko-

przewodzone CISPR11 rzystuje energie o czestotliwosci radiowej RF wytacznie na potrzeby
funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym jego emisje RF sg bardzo
niskie i nie powodujg interferencji z zadnym urzgdzeniem elektro-
nicznym znajdujgcym sie w poblizu.

Emisje promieniowane / Klasa [B] SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS nadaje

przewodzone CISPR11 sie do uzytku we wszystkich $rodowiskach, w tym domowych i tych

. - podtaczonych bezposrednio do publicznej sieci dystrybucyjnej, ktora

Emisje harmoniczne Klasa [A] dostarcza zasilania do $rodowisk uzywanych do celow domowych.

PN-EN 61000-3-2

Wahania napiecia / migotanie Zgodny

PN-EN 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé elektromagnetyczna

SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektroma-
gnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca i / lub uzytkownik ssaka SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY
PLUS musi dopilnowag¢, aby urzadzenie byto uzywane w takim wtasnie srodowisku

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne- wy-
tyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD) PN-EN
IEC 61000-4-2

+/-8kV styk
+/-15kV powietrze

Urzadzenie nie
zmienia swojego
stanu

Podfogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub ceramiczne. Jesli podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym, wzgledna wil-
gotno$¢ powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Serie elektrycznych
stanéw przejéciowych

+/- 2kV dla zasilania
+/- 1kV dla przewodow

Urzadzenie nie
zmienia swojego

Jako$¢ zasilania powinna odpowiada¢ ja-
kosci dla typowego Srodowiska komercyj-

krotkie przerwy i
zmiany napiecia
PN- EN 61000-4-11

napiecia Ut ) przez 0,5
cyklu

40% Ut (60% zapad
napiecia Ut ) przez 5 cykli
70% Ut (30% zapad
napigcia UT) przez

25 cykli

<5 % UT (> 95% zapad
napigcia Ut ) przez 5 s

(EFT/burst) PN- EN sygnatowych stanu nego lub szpitalnego.

61000-4-4

Udary PN-EN +/- 1 kV tryb r6znicowy Urzadzenie nie Jako$¢ zasilania powinna odpowiada¢ ja-

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV tryb zwykty zmienia swojego kosci dla typowego $rodowiska komercyj-
stanu nego lub szpitalnego.

Zapady napiecia, <5% UT (> 95% zapad - Jako$¢ zasilania powinna odpowiada¢

jakosci dla typowego $rodowiska komer-
cyjnego lub szpitalnego. Jezeli uzytkownik
SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA
BATTERY PLUS ma zapotrzebowanie na
ciagta prace urzadzenia, zalecane jest uzy-
wanie jednostki statego zasilania.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

PN-EN 61000-4-8

30A/m

Urzadzenie nie
zmienia swojego
stanu

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinny mie¢ pozio-
my charakterystyczne dla instalacji w $éro-
dowiskach komercyjnych lub szpitalnych.

Uwaga: Ut jest warto$cig napiecia zasilania
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$é elektromagnetyczna

SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektroma-
gnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca i / lub uzytkownik ssaka SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY
PLUS musi dopilnowag¢, aby urzadzenie byto uzywane w takim wtasnie srodowisku

Test Poziom wskazany Poziom Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne
odpornosci przez norme zgodnosci
PN-EN 60601-1-2

Odporno$é od 3 Vrms 150 kHz V1=3Vrms Przeno$ne i mobilne urzagdzenia komunikacyjne emitu-
na zaburzenia do 80 MHz jace fale radiowe (RF) nie powinny by¢ uzywane blizej
przewodzone (dla urzadzen niepod- jakiejkolwiek czesci SSAK AKUMULATOROWY SU-
PN-EN 61000- trzymujacych zycia) PER VEGA BATTERY PLUS, w tym kabli, niz odlegto$¢
4-6 separacji obliczonej na podstawie réwnania majacego

zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecane odlegtosci separacji

Odpornosé¢ na od 10 V/m 80 MHz E1=10V/m

promieniowane do 2,7 GHz d= [@é]ﬁ

pole elektro- (dla urzadzen niepod- \4

gZ%T(itIK%ZZO raymuacyeh 2ycie) d= [L%]ﬁ od 80 MHz do 800 MHz
radiowej

Z';—EN 61000- d= [%]ﬁ od 800MHz do 2,7GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjéciowa
nadajnika w watach (W) podana przez producenta na-
dajnika, a d to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach
(m). Natezenia p6l pochodzacych od stacjonarnych na-
dajnikoéw RF, jak okreslono w pomiarach pél elektroma-
gnetycznych w tereniea), moga by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego przedzia- tu czestotliwoscib).
Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu

urzadzen oznaczonych nastgpujgcym
symbolem: <<(‘.))>

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wptywaja pochtanianie i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.

a) Natezenia pola dla nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radiotelefonéw (komérkowych i bezprze-
wodowych) i naziemnej radiowej tacznosci przenoénej, sprzetu radioamatorskiego, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz
nadajnikow telewizyjnych nie moga zostaé teoretycznie i doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagne-
tyczne wytworzone przez stacjonarne nadajniki czestotliwosci radiowej, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw
elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktorej uzywane jest urzadzenie, prze-
kracza odpowiedni poziom zgodnoéci o ktérym mowa powyzej, nalezy monitorowa¢ poprawnos$¢ dziatania urzadzenia.
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania, moga by¢ wymagane dodatkowe dziatania zaradcze, takie jak
odwrocenie w inng strone lub przestawienie w inne miejsce.

b) Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 10 V/m.




Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami pracujacymi z czestotliwoscia ra-
diowa a monitorem

SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycz-
nym, w ktérym zaburzenia promieniowane o czestotliwosci radiowej RF sg pod kontrolg. Nabywca lub uzytkownik SSAK
AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS moze pomé6c w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym
przez zachowanie minimalnej odlegtosci miedzy mobilnymi i przeno$nymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadaj-
nikami) a ssakiem SSAK AKUMULATOROWY SUPER VEGA BATTERY PLUS, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w
odniesieniu do maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen tych nadajnikow.

Maksymalna znamio- Odlegtos¢ separaciji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika m
nowa moc wyj$ciowa
nadajnika W 150 kHz do 80 MHz 80MHz do 800MHz 800MHz do 2,7GHz
d= [&]ﬁ d= [l]ﬁ d= [&]ﬁ
4 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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyj$ciowej nieuwzglednionej powyzej, zalecang odlegto$¢ separacji d w
metrach (m) mozna obliczy¢ za pomocg wzoru stosowanego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna zna-
mionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz stosuije sie odlegto$¢ separaciji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wptywajag pochtanianie i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.

OZNACZENIA

Patrz podrecznik uzytkownika

%)

A Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi

s . . ) Przechowywac¢ z dala od $wiatta
? Przechowywa¢ w suchym miejscu sfonecznego
M Producent Data produkcj
Numer katalogowy Kod partii

C € Wyréb medyczny zgodny z dyrektywa 93/42 / 7 czescia typu BF

CEE

Oddzielna zbiérka dla tego urzadzenia Urzadzenie klasy I

Granica temperatury

Granica cisnienia atmosferycz-

Akumulator (akumulator Pb 12V 4A) nego

X

L]
@I Numer seryjny
]

=== |Prad ciggty Prad przemienny

IP21 | Stopieri ochrony obudowy Czestotliwo$¢ sieci

Granica wilgotnosci

B O ~[0)PEEY

@ Przycisk Wigczony/ Wytgczony
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Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac fgcznie z odpadam komunalnymi. UZytkownicy sg zobo-
wigzani do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego
w utylizacji sprzetow elektrycznych i elektronicznych.

Postepowanie ze zuzytymi akumulatorami (Dyrektywa 2006/66/WE) Ten symbol na produkcie oznacza,
ze akumulatoréw nie nalezy traktowac jako zwyktych odpadéw z gospodarstw domowych. Zapewnienie wta-
Sciwej utylizacji akumulatora przyczynia sie do unikniecia szkodliwych konsekwencji dla srodowiska i zdro-
wia, jakie w przeciwnym razie mogtyby wyniknaé z ich niewtasciwej utylizacji. Recykling materiatow pomaga
chroni¢ zasoby naturalne. Przekaza¢ zuzyte baterie do punktow zbiorki wskazanych do recyklingu. W celu
uzyskania doktadniejszych informacji na temat utylizacji zuzytych akumulatoréw lub produktu, nalezy skon-
taktowac sie z urzedem gminy, miejscowg stuzbg likwidacji odpadéw

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima.



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

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

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

A AVERTISMENTE GENERALE

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

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

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

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

NORME DE SIGURANTA FUNDAMENTALE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Pastrati si utilizati aparatul in medii protejate de agentii atmosferici si la distanta de eventuale surse de
caldura. Dupa fiecare utilizare, se recomanda repunerea dispozitivului in cutia acestuia, protejandu-l de
praf si de lumina soarelui;
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- In general, nu se recomanda utilizarea adaptoarelor simple sau multiple si/sau a prelungitoarelor. Daca
utilizarea lor este indispensabila, va trebui sa utilizati tipuri care respecta standardele de siguranta, avand
grija, Tn orice caz, ca acestea sa nu depaseascé limitele maxime de alimentare suportate, indicate pe
adaptoare si pe prelungitoare; .

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

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

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

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

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

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

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

Nerespectarea prevederilor sus-mentionate poate compromite siguranta dispozitivului.

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

poate compromite grav siguranta si parametrii tehnici ai acestuia.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTRAINDICATII

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

- Dispozitivul nu se poate utiliza pentru drenajul toracic.



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

CARACTERISTICI TEHNICE

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

Model ASPIRATOR SUPER VEGA CU BATERIE PLUS

UNI EN ISO 10079-1 VACUUM RIDICAT / DEBIT SCAZUT

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

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

Curent absorbit 4.0A

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

Clasa de izolatie Clasaall-a

(daca este folosit cu alimentatorul AC-DC)

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

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

ncarcare pentru brichetd auto)

Greutate 4.06Kg

Dimensiuni 350 x 210 x 180 mm

Durata baterie 60 minute

Timp de reincarcare baterie 240 minute

Precizie de detectare indicator de vacuum +5%

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

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

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

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara preaviz!

OPERATIUNI DE CURATARE A UNITATII PRINCIPALE

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

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

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

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

+ Racord conic

+ Tuburi 8x14 mm, din silicon transparent

+ Filtru antibacterian si hidrofob

+ Alimentator

+ Cablu de alimentare pentru alimentator

+ Cablu pentru bricheta auto

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CURA TARE ACCESORII

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

de mai jos:

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

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

+ Pozitionati garnitura in locasul aferent de pe capac

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

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

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

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

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

VERIFICARI PERIODICE DE INTRETINERE

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

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

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

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

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

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

Tip defect

Cauza

Solutie

1. Indicator luminos rosu, aprins
cu lumina fixa

Baterie descarcata

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

2. Niciun indicator luminos
aprins

Dispozitivul este blocat

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

3. Aspiratia nu are loc

Capacul vasului a fost infiletat gresit

Desurubati si ingurubati la loc pana la capat
capacul vasului.

4. Aspiratia nu are loc

Garnitura capacului nu se afla in lo-
casul sau

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

5. Plutitor blocat

Depuneri acumulate pe plutitor

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

6. Plutitorul nu se inchide

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

Blocati plutitorul

7. Aspiratie lenta

Formare de spuma inauntrul vasului
de colectare

Umpleti 1/3 din vas, cu apa normala

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

Filtru infundat

Inlocuiti filtrul

9. Capacitate de vacuum redusa
si/sau inexistenta

+ Regulatorul de vacuum este deschis

« Filtrul de protectie este blocat

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

+ Supapa de preaplin este inchisa sau
blocata

+ Pompa avariata

+ Inchideti complet regulatorul si verificati
puterea de vidare

* Inlocuire filtru

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

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

+ Adresati-va departamentului tehnic GIMA

10. Aparat zgomotos

Problema internd

Adresati-va departamentului tehnic GIMA

Defecte 123456789 10

Niciuna dintre solutii nu s-a dovedit a
fi eficienta

Adresati-va distribuitorului sau departamen-
tului tehnic GIMA

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

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

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

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

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

Functionare cu alimentatorul AC-DC:

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

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

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

Aparatul trebuie folosit pe o suprafata de lucru orizontala.

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

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

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

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

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

+ Scoateti accesoriile si apoi efectuati operatiunile de curéatare.

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

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

Directje a fluxului de aspiratie

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

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

Functionare cu cablul incércator de bricheta 12V DC

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

+ Apasati intrerupatorul pe pozitia I, pentru a porni aparatul

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

Functionare prin bateria interna

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

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

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

Inaintea fiecarei utilizari, incarcati mai inti bateria.

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

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



100

TAB. | - SEMNALE LUMINOASE iN TIMPUL FUNCTIONARII

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

Semnal luminos | Faza

Probleméa/Cauza

Solutie

Indicator luminos in timpul incarcarii
verde cu aprindere

intermitenta

Baterie in curs de
incarcare

Asteptati

Indicator luminos in timpul incarcarii
verde aprins cu

lumina fixa

Ciclu de reincarcare
finalizat

Decuplati alimentatorul

In timpul functionarii pe
baterie

Indicator luminos
rosu aprins cu
lumina fixa

Semnalizare baterie
descarcata

incepeti ciclul de reincarcare.

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

inchidere automat a
dispozitivului, din cauza
bateriei descarcate

Indicator luminos
rosu cu aprindere
intermitenta

Baterie complet des-
carcata

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

In timpul functionarii pe
baterie.

Indicator luminos
portocaliu aprins cu
lumina fixa

Stare intermediara/Ba-
teria nu este incarcata
complet

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

Racord conic

Filtru antibacterian

Tub autoclavabil, din silicon

intrerupator

ON/OFF
Vacuummetru

SUPERVEGA
BATTERY "

(kPa / Bar)

Indicator luminos
Stare baterii

Buton
Reglare

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

TIE

RISCURI DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA Sl POSIBILE SOLUTII

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

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

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

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

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

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

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

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

Fluctuatii de tensiune/flicker Conform

EN 61000-3-3

Linii directoare si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

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

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

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

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

Test de Nivel indicat Nivel de Ghid privind mediul electromagnetic

Imunitate de EN 60601-1-2 conformitate

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

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

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

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

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

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

d= [%]ﬁ de la 800MHz la 2,7GHz

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

interval de frecventd®. Interferentele pot

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

cate cu simbolul urmator:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Data fabricatiei

M Producator

Cod produs Numar de lot

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

prevederile Directivei 93/42/CEE

Eliminare DEEE Aparat incadrat in clasa a Il-a

Limita de temperatura

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

X

]
@I Numar de serie
]

=== | Curent continuu Curent alternativ

IP21 | Grad de protectie asigurat prin carcasa Frecventa de retea

Limita de umiditate

©E N Qs [O]PIER"

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

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

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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H ouokeun ZYZKEYH ANAPPO®HZHZ SUPER VEGA BATTERY PLUS cival pia ouokeur avappoodn-
ong Wiaitepa KATAAANAN yla T HETAdOPA O€ VOTOKOMELAKO BANAO, YA a0BEVEIG [IE TPAXELOOTOUIA,
yla eQUPHOYES HIKPOXELPOUPYIKNG KAL Yia KAT’ olKov HETEYXELPNTIKEG Bepareieg.

SUOKEUN TOU XPNOLUOoToLe(TalL Yia TN PLVIKY avappddnon, TV avappddnon amnod 1o oTONA Kal TV Tpa-
XELOKY avappoOPnon CWHATIKOV UYp®V (TLX. BAEVVa, KATappon Kal aipa) oe evihAlkeg 1} og maidld. Zu-
OKEUN TIOU €XEL OXEDLAOTE e TETOLO TPOTO WOTE va PETAPEPETAL EUKOAA Kal va Uropel va BpiokeTal
oxedOV oUVEXMG OE XPNON, XApn OTNnV UloBETNON £vOG NAEKTPOVIKOU CUOTHHATOG dlaxeiplong Tng
Tpod0d00iag TNG oUOKeEUNG MapéXeTal e NYXNTIKN €ld0Toinon Kal orrikh EVOEIEN (dwTelvh Auxvia
led) yia Tov Mpoodloptloud g katdotaong $opTIong TG punatapiag. Kataokeuaopuévn anod maoTiko
UALIKO UPNANG BEPUIKAG Kal NAEKTPLKAG HOVWONG O€ CUPHOPGWON e TOUG TIPOOHATOUG EUPWTAIKOUG
Kavoviopoug acdpaieiag. AlaBéTel anooTelpwolpo doxeio avappoddnong and moAuavOpakiko e BaA-
Bida umepyeiliong.

Emiong d1a6£Tel pubULIOTH avappddNOoNG Kal LETPNTI KEVOU OTO UMPOCTIVO MAVEA.
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A FENKEZ IMTPOEIAOINOIHZEIZ

MpoTtol XPNOIUOTO|OETE TN CUCKEUN dLABAOCTE TIPOCEKTIKA TO £YXELPIdLIO XP1IONG.

H ouokeun mpoopietal yla xprnon and eldIKEUPEVO TIPOOWTIKO (XELPOUPYOG / eMayyeAUATiag voon-
AeUTtpla / Bonbag).

3T0 OIKIaKO TePIBAANOV I GUOKEUT TIpoopIZeTal yia Xpron arod eVAAIKO ATONO HE TANPELG DIAVONTIKEG
IKAvOTNTEG 1)/ Kal and KAt oikov pPOoVTIOTEG.

Mnv anoouvappoAoyYe(Te TIOTE TN cuoKeUN. IMla oMoLadHTIOTE TIAPENBACT CUVTNPNONG ETUKOLVWVAOTE
JE TNV TEXVIKN UTIOOTAPLEN.

BAZIK Ol KANONIZMOI AZ®AAEIAZ

. Mo)\lq avoi€ete TN ouokeuaoia, eAEYETE TNV akepaldTNTA ™me, OUOKsunq, divovtag lélun’epn mpo-
ooxf otV Mapoucia ULV ota TAAOTIKA Pépn, BLOTL 0 QuTh TNV Mep(mTwon Wrnopei KAMoLog va
amoKTNoeL POORAON OTA ECWTEPLKA €PN TNG CUOKEUNG Tou BpiokovTal utd Taon, Kabwg Kat oTnv
rapoucia pwypwv h/kat popmv Tou KaAwdiou Tpopodoaiag. Z& nepimrwaon {NUIAG PNV CUVSEETE TO
16 oTnv nipila pelparog. Ma Thv avTikatdoTach Tou ansuBuvOeite aTnv TEXVIKN ulooTAPIEN GIMA.

2. MpoTol OUVOECETE TN CUCKEUN TIPETIEL IAVTA VA EMAANBEUETE OTL TA NAEKTPIKA XAPAKTNPLOTIKA
TOU avadp£povTal 0TNV €TIKETA XAPAKTNPLOTIKWV Kal 0 TUTOG TOU $IG ToU XPNOoLUoToLe(Tal, avTaro-
KpivovTal o€ ekeiva Tou NAEKTPLKOU SIKTUOU OTO OTO{0 MPOKELTAL VA OUVOECETE TN GUOKEUN.

3. Tnpnote Toug Kavoveg acdaleiag Tou adpopolv TIG NAEKTPIKEG CUOKEUEG KAl GUYKEKPIUEVA:

- Xpnoworoleite poVo YVAGOLA aEecoudp Kal eEQPTHATA, TA OToia MapéxovTal and ToV KATATKEU-
aotn GIMA npokeldévou va eEacdalifetal n HEYLIOTN aModOTIKOTNTA Kal aopAAELA TNG CUOKEUNG.

- XpnolomoleiTe TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV 0 OUVSUAOHO TAVTA |E TO AVTLRAKTNPLAKO GIATPO
Tou MapéxeTal and Tov kataokeuaoTtr) GIMA mpokelpévou va eEaodpalileTal n HéyLoTn ArodoTIKO-
™Ta Kat aopAAela NG OUOKEUNG.

- Mn BuBilete TOTE TN OUOKEUN O€ vepPO 1 o€ AAAA uypd.

- Mnv tomoBeTeite N amoBnkeUeTe TN CUGKEUT| avappdPnong oe onpeia amnd 6mou Prnopei va meéoel
JEoa O UMaviépa N Og VUMINPA. € TEPIMTwon Tuxaiag mmong unv eruxelpeite va Byalete
ouoKeut) and To vepd e To PIg ouvdedePEvo 0To pelpa: KAE(OTE TOV YEVIKO BLaKOTTN, BYAATe
To $Ig and TNV TPododoacia Tou pelaTog Kal aneuBuvBeite oTnV TEXVIKN UMOOTHPLEN GIMA. Mnv
eTIXELPEiTE Va BECETE 0 AelToupyia T cuokeun edv MP@TA AuTY dev eAeyxBel AeTropepwg and
€I1OIKEUEVO TIPOCWTIKO 1) / KAl TNV TEXVIKA UTooTHPIEN GIMA.

- TomoBeTHOTE TN CUCKEUY| EMAVW OE €MMedN Kal oTabepr) eMUPAVELA TIDOKEIUEVOU VA UNV EUTIOD(-
CovTal ol agpaywyoli mou BpiokovTal oTo Tow HEPOG.

- Mnv TomoBeTeiTe TN OUOKEUN avappdPNoNG MAvVw o aoTabeiq erudpaveleg dIOTL N TUXAIA TITMON
g Uropel va mpokaAéaoel duoAeltoupyia 1 / Kat Bpalion. e MePIMTWOoN ToU Ta MAACTIKA PéPN
UMooToUV {NHLA, KABIOTM®VTAG MPOCRACIUA TA ECWTEPLIKA HEPT TNG CUCKEUNG TIoU BpiokovTal utd
TAON, MNV CUVAEETE TO IG OTNV Tipifa Tou pelpaTog. Mnv emuxelpeite va B£oeTe og Aettoupyia
TN OUOKEUT| €AV TPWTA auTh dev eAeyxBel AeTropep®G amd €ISIKEUPEVO TPOCWTIKO 1 / Kal TNV
TeXVIKT uroatnplEn GIMA.

- Mn XpnoloroleiTe Tn CUOKEUT Og XWPOUG OTIOU UMAPXOUV avalodnTika pelypata eUpAekTa o
enadn He agpa, oEuyovo 1) uTioEeidlo Tou alwTou, Ta oToia urnopel va mpokaAéaouv kpnén 1 / kat
TUPKayLd.



- Mnv aKoUUMATE TN CUOKEUY| He Bpeypéva XEpLa Kal oe KABe TepIimwon PNV aprnvete MOTE N
OUOKEUY| va €pXeTal o€ emadr HE Uypa.

- Mnv eTuTpéneTE MOTE O MALdIA 1) / KAl O€ AVAMOPA ATOMA VA XPNOLUOTIOCoUV Tr OUCKEUN XWpIg
™ déouaoa eriBAeYN.

- Mnv apnveTe TN CUOKEUT| oUVdEDENEVN OTNV TPila 6TAV dEV TN XPNOLUOTOLE(TE.

- Mnv tpapdte 10 KAA®SL0 TPOP0od0aiag yla va arnoouvIECETE TO PIG, AANA THAOTE KAAA TO $Ig Kal
apalpéaTe To Ao TNV Tpifa Tou peUPATOG.

- AmoBnkeUETE Kal XPNOLUOTIOEITE TN OUOKEUN O XWPOUG TOU TPOoTatelovTal amnd Toug aTHO-
o¢alpikolg TaPAYoVTEG Kal HaKpld and mlaveég mnyEg BeppotTag. 'Yotepa amnod kabe xpnon
OUVIOTATAL 1) EMAVATOTIONETNON TNG CUOKEUNG WECA OTO KOUT( TNG yla mpootacia and tn okdvn
Kal arod To NAIAKO dwg.

- Tevikd, dev ouviotdrtal n Xpnon armav i MOAAAMAGOV TPOCAPHOYEWY /KAl TIPOEKTATCEWV. 2€ TiEP(-
TTWON ToU N XPNon Toug eival anapaitntn, 6a mpémnel va XpnotUOoTIoINoETE TUTIOUG TIOU CUMOP-
dwvovTal e TOUG KavoviopoUug aodaleiag, ppovTifoviag woTdoo va Pnv EEMepAceTe TA TPO-
BAemopeva peylota opla Tpopodoaiag, Ta omoia avadEpovTal Avw 0TOUG MPOCAPHOYEIS Kal OTIg
MPOEKTATELG.

- Mnv apnveTe MOTE TN OUCKEUN KOVTA O VEPO Kal unv Tn BuBilete og kavéva uypo. Av Katd Tuxn
N OUOKEUN MECEL HECA O VEPOD, ATIOOUVSEDTE TIPOTA TO GIG KAl £MELTA TUACTE TN CUCKEUT|. Mn
XPNOLUOTIOLEITE TN CUOKEUN av TO $Ig N To TPopodoTikO AC/DC éxouv umootel pOopES N av Exouv
Bpaxel (oteilte TO AUeoa og €va €EOUCIOBOTNHEVO KEVTPO UTIOOTHPLENG ) OTNV TEXVIKY UTIOOTH-
plEn GIMA).

4. H pratapia poAURd0U TOU MEPIEXETAL OTO EOWTEPLKO TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG dEV TPETEL
Va anoppImreTal wg KAVOVIKO OIKIAKO aTioRANTO. AroppiPTe To ev AOYW £EAPTNHA O €1BIKO onueio
OUANOYNG Tou evdeikvuTal yla TNV avakUKAWON Tou.

5. Ma epyaocieq emokeung ancubuvbeite amokAeloTIKA oTnV TeXVIKN urooTtnpl&n GIMA ) o éva ké-
VTPO UTIOOTAPLENG TIOU €ival eE0UCLOd0TNEVO AMO TOV KATACKEUAOTN KAl ATALTAOTE TN XPHon yvi-
OlWV AVTAAAGKTIK®V. H pn tpnon Twv napandve prnopei va B£oel o Kivduvo TNV acdalela g
OUOKEURG.

6. H ev AOyw ouoKeun Tipénel va ipoopileTal amoKAEIOTIKA yia Th XpAROoN yia Tnv omoia £Xel oxedia-
oTei Kal oUpdWva MAvTa PUe TV EPIypadr TIOU UTIAPXEI OTO ECWTEPIKO TOU MAPOVTOG EYXEIPIdiou.
OmoladnmoTe Xpnon dladpopeTIKA amnd autn yla Tnv onoia mpoopiletal n ocuokeun Bewpeital aka-
TAAANAN KAl WG €K TOUTOU emiKivduvn. O KaTaokeuaoTtng dev Bewpeital umelBuUVog yia InuLEG Tou
mpokaAoUvTal AOyw akaTtAAANANg, eopaipévng n/kal adikatoAdynTng Xxpnong N av n cucKeun xpn-
OLOTIOLEITAL O NAEKTPIKEG EYKATAOTATELG TIOU dEV CUMHOPPOVOVTAL HE TOUG LOXUOVTEG KAVOVEG
aogaleiag.

7. AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV amattel T ANYn eldIK®V MPopula&ewv 6oov adopd TnV nAe-
KTPOMAYVNTIKA CUMBATOTNTA Kal TPETEL va eykaBioTartal kal va xpnotdoroleital oUpdwva e Tig
TANPOOPIEG TIOU TEPLEXOVTAL OTA OUVOBEUTIKA £yypada: 1 ouokeun ZYSKEYH ANAPPO®HIHE
SUPER VEGA BATTERY PLUS mpérnel va eykaBioTatal Kal va XpnolloToleiTal Jakpld arod KIvnTEG
Kal GopPNTEG OUOKEUEG ETIKOLVWVIAG padlooUXVOTATWY (KIvnTa TNAEDwVa, TIOUMOSEKTES, KTA..) Ol
OTL Ymopei va etmpeaatei n Aettoupyia g (dlag TNG CUOKEUNG.

8. H andppiyn Twv eEapTNUATWV KAl TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TPETEL va ekTeAeiTal CUNPW-
va Je Tnv e1d1kn loxlouoa vopoBeaia Tng kabe xwpag.

9. MPOZOXH: Mnv TpomoToLe(Te TN CUCKEUN aUTY Xwpig TNV £yKplon Tou katackeuaoTh GIMA S.p.A.
Kavéva nAeKTpLlkO Kat / 1) PNXaviko HEPOG TIOU TIEPLEXETAL OTN CGUOKEUT| deV £XEL OXEDLAOTEL £TOL
WOoTe va propel va etuokeuaotel and tov XprHotn.

H un penon tov napandvew unopei va 8ol o Kivduvo TNV aodaleld TNG CUOKEUNG.

10.H xprjon g ouokeung o€ TEPLBAANOVTIKEG OUVOTNKEG SLAPOPETIKEG ATIO AUTEG TIOU avadEpovTal
JEoa OTO MaPOV eyXELPIdLo, Hropei va emmpedoel oe peydlo Babuod v acdpAalela Kat Ta TEXVIKA
XAPAKTNPLOTIKA TNG (31ag.

11. Oklak”) xpnon: ®UAAETE Ta eEQPTAMATA TNG CUCKEUNG HAKPLA Ao Matdld KATw TwV 36 Unvav d1oTL
TEPLEXOUV UIKPA MEPT TIOU UTOPEL va TA KATATIOUV.

12.Mnv a¢nvete Tn ouokeun) dixwg emBAedn oe xwPoUG Mou eival mpooBactyol o€ maidla 1 / kal oe
ATOMA TOU BeV £X0UV TARPELG DLAVONTIKEG IKAVOTNTEG, dIOTL UMOPEl va Tviyo UV |e TOV OwARva Tou
aoBevn N/ Kat pe 1o KaAwdlo Tpododoaoiag.

13.To 1aTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV EpXeTal O eMadY| Pe TOV aoBev HEOW KABETAPA Hlag XPprHong Tou
OUMMOPOOVETAL [E TIG AMalTHoelg Tou poTtUmou 1ISO 10993-1.




GIMA

14.To npoiodv Kat Ta PéEpn Tou eival BloouuBatd cludwva pe TIG anatthoelg Tou mpotUrou EN 60601-1.
15.H Aettoupyia TnGg cuokeung eival MOAU armhr| Kal CUVETIWG eV AnalToUVTAL TIEPALTEPW TIPOPUAAEELG
MEPA amod auTéG Mou unodelkviovTal oTto akbAouBo gyxelpidio.
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A O Kataokeuaotg dev Bewpeital umetBuvog yla Tuxaieg 1) EUPeoeq INULEG, O€ TEP(TTTWON TIOU
€XOUV YIVEL TPOTIOTIOINTELG OTN CUOKEUTY), ETUOKEUEG 1) / Kal N €E0UCLOBOTNUEVEG TEXVIKEG TIAPEURA-
0€lG, 1) AV OToLOdNMOTE and Ta PEPN TNG EXEL UTIOOTEL {NULA AOYW ATUXNUATOG, AKATAAANANG XPNong
N/ Kat kataxpnong.

KdBe mapépBaaon otn OUOKeUN, £0TW Kal eAAXLOTN, CUVENAYETAL Aeon akUpwon TG €yyunong, Kat
oe KABe Tepimrwon dev dlaoPaiilel TN CUPHOPPWON HE TIG TEXVIKEG AMAITNOEIS KAL AMAITHOELG aodha-
Aeiag mou mpoBAémovTal and v Odnyia MDD 93/42/EOK (kal METETELTA TPOTIOTOINCELG) KAl amd Ta
OXETIKA MPOTUTIA avadopdg.

ANTENAEI_'EIZ
- Mpotou xpnotuortomosrs ™m ouoKsun dlapaote TIg oénylsq xpnonq N Hn TMAPENG avayvwon Twv
0dNYLMV TOU TEPLEXOVTAL OTO MAPOV EYXELPIBIO propei va ouvendyetatl rubavoug Kivdivoug yia Tov
aoBevn.

- H ouokeur| dev MpEMeL va XpnotUomoLe(Tal yia BwpaKIK TapoxETeuon.

- H ouokeun dev MpEMeL va Xpnoldomnoleital yla TNV avappoddnaon eKPNKTIKOV UYpwV, AKpws eUdAe-
KTWV N SLaBPWTIKMV.

- ZUOKEUT Jn KATAAANAN yla payvntikn Topoypadia. Mnv elodyete T OUOKeUN o€ TEPIBAAAOV Ha-
YVNTIKNAG Topoypadiag.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

TUmog (Odnyia 93/42/EOK) latpotexvoloyiko Mpoidv Katnyopiag lla
2YZKEYH ANAPPO®HZHX SUPER VEGA BATTERY PLUS
YWHAO KENO / XAMHAH POH

14V === 4 e 1pododoTikd AC/DC (gicodog: 100-240V~
50/60Hz 100VA) Tou MapéxeTal i E0WTEPIKN Tpopodoaoia
(Mnatapi a Pb 12V === 4A) 1) ye KaA®dlo avarnpa
AUTOKIVATOU (12V == = 4A)

4.0A

Movtélo

UNI EN ISO 10079-1

Tpododoaia

AnoppodoUluevo peupa

Méylotn avappodnon (Xwpig ouvdeon doxeiou)

-80kPa (-0.80 Bars)

EAGxiot avappodnon (Xwpiq olvdeon doxeiou)

Kdatw arné -40kPa (-0.40 bar)

(Av xpnolporoteitat pe Tpopodotikd AC/DC)

Méyiotn pon avappddnong (Xwpig ouvdeon 36 I/min
doxeiou)
KA&on pévwong KAdon I

KAaon povwong
(Av xpnolporoleiTal pe E0WTEPLIKN pratapia)

EowTteplkd Tpop0od0TOUEVOG EEOTINIOMOG

KAdon pévwong (av xpnotgorote{tat pe kaAwdo | KAaon Il

avarnTipa aUTOKIVITOU)

Bapog 4.06Kg

AlaoTaoelg 350 x 210 x 180 mm
Aldpkela pratapiag 60 Aetra

Xpovog poépTiong pratapiag 240 Aerra
AkpiBela evdelEewv LeTPNTH KEVOU +5%
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Suvenkeg Aettoupyiag Oeppokpaocia mepiBaiovtog: 5 + 35°C
Mooootd uypaociag neptBaiiovtog: 10 + 93% RH
Atloodatpikn mieon: 800 + 1060 hPa

SuvBnkeg anoBhkeuong Kat petadpopag Oeppokpaaia mepiBaAlovTog: -25°C + 70°C
MooooTo uypaciag neptBaiiovtog: 0 + 93% RH
ATuoodalplki mieon: 500 + 1060 hPa

OL TeXVIKEG TpOdlaypadEG propel va aANa&ouv xwpig rpoetdomnoinon!

ENEPIEIESX KAGAPIZMOY KYPIAZ MONAAAX

"a Tov KaBaplopod Tou eEWTEPIKOU PEPOUG TNG CUCKEUNG XPNOLUOTION0TE £va BauBakepod Tavi euro-
TIOMEVO € ATIOPPUTIAVTIKO.

Mn xpnolpomoleite AElAVTIKEG KABAPLOTIKEG ouaieg Kal SLaAUTEG. MPoToU eKTENECETE OTOLAdNTIOTE
evépyela kaBaplopol i / Kal oUVTHPNONG AMOCUVOEOTE TN CUCKEUT amd To NAEKTPLKO dIKTUO Tpodo-
doaiag, Byalovtag to ¢Ig 1) KAEivovTag TOV SIAKOTTIN TNG CUOKEUNG.

A Na £10T€ 1310ITEPA TIPOGEKTIKOI OTAV EMPBERAIWVETE OTI TA ECWTEPIKA HEPN TG CUOKEUNG dEV
epXovTal o€ emadn He uypda.
Mnv MAEVETE MOTE TH GUOKEUN TOMOBETWVTAG TV KATW armo To vepo 1 BubifovTag Thyv.

Katd ) didpkela Twv epyactov kabaplopol dpopéate yavTia kal modid nmpootaciag (av eivat anapai-
™To $opPECTE YUAALA KAl HAOKA TIPOGMTIOU) YId Va UNnV £pBeTe Og eMadn e TOAVEG HOAUGUATIKEG
ouoieq (HeTd amod kABe KUKAO XpNioNng TG HNXavng)..

E_'APTHMA TA I10Y MNEPINAMBANONTAI ZTON EZOIMAIZMO

+ MARpeg doxeio avappdpnong 1000ml
+ Kwvikog oUvSdeauog
+ ZwAAveg 6x10mm and dlapavn oAkovn
+ AVTIBaKTNPLaKO Kal udpodoBIkod GpiATpo
+ TpododoTIKO
+ KaA@wd1o TpodpodoTiKoU
+ KaAwdlo avartrfpa

Katomy althpatog dlatiBevrtal kat ekdooelg pe TApeg doxeio 2000ml.

AvVTIBAKTNPIOKO Kal udpodoPIkd ¢iATpo: TpoopileTal yia Evav povo acBevr) MPOKEIMEVOU va TIPO-
otateleTal o {d10g Kal To pnxdavnua anod diactaupolpeveg HoAUvoelg. Mmokdpel T diEAeUON TV
UYPQV TIOU £pYoVvTal O eMadn Pe aUTO. AVTIKATAOTHOTE TO O MEPITTWON Tou UMoYIAleoTe OTL Urnopei
va éxel poAuvBei f/kal Bpaxei n EeBayel. Av n cuoKeur) avappopnong xpnaoluoroleital oe acbeveiq
JE WN YVWOTH MaBoAoYIKA KATAoTACN H/Kal 08 TIEPITTWOELG TTou dev uropei va a&lohoynBei pia rubavn
£UeOn HOAUVON, AVTIKATAOTNOTE TO GIATPO PETA amd KABe Xpron.

To ¢iATpo dev purnopei va arnoAupavOei, va anocuvappoloynBei 1)/ kal va arooTelpwBei. e mepimwon
avtiBeta mou n mdbnon Tou acBevolg eival yvwoTi H/Kal og TePITTwaon mou dev UTIApxEL Kivduvog
£UUEONC HOAUVONG, CUVIOTATAL ) AVTIKATAOTAON Tou $piATpou UoTepa and kdBe Bapdla epyaciag ny o
KABe TepimTwon kAbe prjva akdun Kat av n CUCKEUT| dEV XpnaloToLe(Tal.

MPOZOXH: O1 KaBeTAPEG avappdPnong Mou £IGEPXOVTAI OTO AvVOpWMVo cwyd, ol omoiol ayopalovral
XWPIOTA Aré Tn CUOKEUN, TIPENEl va cuppopdwvovTal pe To mipoTuto ISO 10993-1 wg mpog Th Blooup-
BaTOTNTA TWV UAIKWV.

Aoyeio avappodnong: H unxaviki avtiotaon tou eEapthpartog dlacpalifetal yia €wg 30 KUKAOUG
KaBaplopoU Kal anooTeipwaong.

Av EenepaoTtel To 6pLo AUTO Propel va onpelwdei UTIORABULON TWV GUTIKO-XNHUIKOV XAPAKTNPLOTIK®V
TOU M\aoTIKOU UAIKOU Kal WG €K TOUTOU OUVIOTATAL N AVTIKATACTACK TOU.



GIMA

ZwAAVEG OIAIKOVNG: 0 APIBOC TWV KUKAWYV ArooTeipwong i / kat KaBaplopol ouvdEeTal oTeva pe TV
edappoyn Tou (dlou Tou CWANvVA. SUVETIWG, UoTepa amd KABe KUKAO KaBaplopoU evamdkeltal oTov
TeAIKO XPNOTN va eAEYXEL TNV KATAAANAOGTNTA TOU OWANva yla enavaypnotpornoinon. To eEaptnua
MPEMeL va avTikadioTatal og Mepi{mwaon mou utidpxouv opatd onudadia ¢opdg oto UAIKO arod To oToio
aroteAeital To (1o To e€ApTna.
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Kwvik6g oUvdeoog: 0 aplBuog Twv KUKAWY anooTeipwong Kat o aptBuog Twv KUKAWY Kadaplopol
ouvdéeTal OTEVA e TNV ePAPHOYY| TOU (BloU ToU EEAPTHHATOG. SUVENMG, HETA and kABe KUKAO Ka-
BaplopoU evATOKELTAL OTOV TEALKO XPNOTN va gAEYXEL TNV KATAAANAOTNTA TOU OUVSOECHOU Yld EMA-
vaypnatpornoinon.

To e€apTnua MPEMEL va avTikabioTatal og MePIMTwon Mou UNdpXouV opaTd onuadia $Oopdag oTo UALKO
aro6 1o oroio anoTeAeital To {dlo To eEApTNA.

Qoéhipn didpkeia Lwhg Tou PoidvTog: Meploodtepeg and 1000 wpeg Aettoupyiag (1 3 £n) clpdwva
JE TIG TUTIKEG OUVONKEG OKIUNG Kal AetToupyiag.

MPOZOXH: H 10TpIKA GUOKEUR MAPEXETAI XWPIG £181K6 KABETAPA avappodnong. & NEPIMTWON MO N
id10 ouokeun mipénel va XpnoiygoroinBei ue €181k6 KaBsTApPa avappodnong, o TEAIKOG XpHOTNG cival
auTog mou Ba mipénel va eAEyEel TH ouppopdwon Je To mpoTumo EN 10079-1.

KAGAPIZMOZ TQN EZAPTHMATQN

O KATOOKEUAOTNG OUVIOTA TIpLV amd Tn Xpnon va npofeite oe kabaplouod 1) / Kal anooteipwon Twv

sEapmpc’nmv To M\UoLWo r’] / Kal o kaBaplopog Tou doxeiou rou pnopei va anootelpwbel o€ auTdKAU-

OTO TPEMEL va eKTEAE(TAL OU Howva pe TV €&Ng dladikaaoia:
+ ®op£OTE TIPOOTATEUTIKA YAVTIA Kal TodLd (Kaeu)q Kat yuaAld kat pdoka mpootaciag, epdooov anal-
TelTal) yia va unv €pBete oe emadn Pe TUXOV HOAUCUATIKEG OUOIEG.

+ AmoouvdéaoTe To doxelo amd T cuoKeUR Kal adpalpEaTe To (Blo To doxeio amod Tn Ao TNG CUOKEUNG

+ AlaxwpioTe Ta pépn arnod ta onoia aroTteAeital To kanakt (S1Ata&n unepxeiliong, oTeyavomoinTiko
mapépBuoua).

+ AmnoouvdEoTe OAOUG TOUG OWANVES arod To doxelo kal amnod To ¢pIATpo mpooTtaciag.

+ AdeldoTe Kat anoppiPTe To MepleXOUeEVO Tou doxeiou avappoddnong (Tnpeite Toug TOTUKOUG KAVo-
VIopoUg).

+ MAUveTe TO KABE PEPOG TOU JOXEIOU EEXWPLOTA YIa TUXOV EKKPIOELG E KPUO TPEXOUEVO VEPO Kal
énelta kabapioTe To KABe PEPOG EexwploTd pe {e0To vepO (BeppoKpacia OxL HeyaluTepn anod 60°C).

+ 'Emelta MAUveTe Eava Kal MPOOEKTIKA TO KABe PEPOG EEXWPLOTA XPNOLUOTIOLWVTAG, av XpelaleTal,
Hia un AelavTiky BoUpToa yia va adalpEoeTe TUXOV UTIOAEUUATA. ZeTA\UvVeTe e {e0TO TpeXoUpe-
VO vVePO Kal OTEYVWOTE OAA Ta PéPN We Eva PaAako Tavi (Un AelavTiko). MNa 1o TAUGCIUO propeite
VA XPNOLUOTOOETE £vVA AMOAUMAVTIKO TOU gUMopiou akoAouBwvTag auoTnpd Tig odnyieg Kal Tig
TIEG apaiwong MoU TMAPEXEL O KATAOKEUAOTNG. APoU oAokAnpwoete Tn dladikacia kabapiopol
anoTe va oTeyvmoel o KaBapo HEPOG.

+ AdeldoTe Kal anoppiPTe To MepleXOUEVO Tou doxeiou avappodnong (Tnpeite Toug ToTUKOUG KAVO-
ViopoUg).

Mepaltépw amoAUpavon Tou doXelou Kal ToU KamakloU PMopel va yivel he Tn XPron anoAupavTikoU
TOU gUMopiou akoAoUBMVTAG aUOTNPA TIG 0dNYieg Kal TIG TILEG apaiwong Mou UTIOSELKVUEL O KATa-
oKeuaoTng. Apol oAokAnpwaoeTe T dladikaoia kabaplopou adnoTe va OTEYVMOOEL 0 KaBapod HEPOG.

Mrmopeite va MAUVETE TIPOOEKTIKA TOUG OWANVEG avappodnong amd OIAKOVN Kal TOV KwVIKO alv-
deopo pe (eoTo vepod (Beppokpaaia OxL peyahutepn anod 60°C). Aol ohokAnpwoete Tn dladikacia
KaBaplopoU apnaoTe va oTeEYVOOoEL o KaBapod PEPOG.
Adou o)\OK)\np(boaTe T dladikaoia Koeoplopoo EMAVAOUVAPHOAOYNOTE TO doXE(O Yia Ta avappopou-
usvct uypd SKTsvamq TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:
+ ApTe TO KAMAKL KAl TOMOBETAOTE TOV TAWTHPA OTNV €LOIKY UModoxXN (KATw amd Tov oUvOEoUo
VACUUM).
+ EwodyeTe TOV KAWBO MAWTAPA KAl TOV TAWTAPA £€X0VTAG TO OTEYAVOTIOINTIKO MAPEUBUCHA OTPAUME-
VO TIPOG TO Avolyua Tou KAwBoU
+ TomoBeTHOTE TO OTEYAVOTOINTIKO TIAPENRUOHA OTNV ELDIKY UTIODOXT) TOU UTIAPXEL OTO KATIAKL



+ ApoU OAOKANPOOETE TIG EVEPYELEG EMAVACUVAPHOAOYNONG EMPBERALDOTE OTL TO KAMAKL £XEL KAE(-
0El KAAA TIPOKELMEVOU va Unv onuelwBel anmAela kevol kKabmg Kal utepxeilion uypmv.

Se enayyeAUaTIKO TePIBAANOV, UMOPE(TE va ATIOOTELPMOETE TA £EAPTAMATA TOU KAMAKIOU Kal TOu
doxeiou o AUTOKAUOTO: TOTIOBETNHOTE TA dlAdopa PEPN OTO AUTOKAUOTO Kal EKTEAEOTE £vav KUKAO
anooTeipwong pe atuod oe Bepuokpacia 121°C (oxeTikr mieon 1 bar — 15 Aem) ¢ppovtiovtag va To-
rnoBeteite 1o dlaBabuIopEvo doxelo avanoda (e TOV TIATO OTPAUMEVO TIPOG TA EMAV®). H pnxavikn
avtiotaon Tou doxelou eEaodahifetal Ewg Toug 30 KUKAOUG KaBaplopoU Kal anooTteipwong oe ou-
YKeKpLEVEG ouvOnkeg (EN ISO 10079-1). Av EemepaoTel To Oplo AuTO evdEXETAL va onuelwOel uTo-
BABULION TWV PUOIKO-UNXAVIKOV XAPAKTNPLOTIK®V TOU TAAOTIKOU UALKOU Kal wg €K TOUTOU cuvioTdtal
N AvVTIKATaoTaon Tou.

MeTd TV anooTteipwaon Twv eEAPTNHATWY Kal TNV enavadopd Toug oe Bepuokpaacia mepBAANovTog,
emBeRAlOOTE OTL AUTA eV £XOUV UTIOOTE! (LA KAl £MELTA ETAVACUVAPHOAOYNOTE TO doXE(O yia TNV
avappodnaon TWV UYPWV.

Ot owAnveg avappodnong ano dladavn othikovn Propolyv va TorofeTnBolv o€ aUTOKAUOTO Yid TNV
eKTENEON €VOG KUKAOU amooTeipwong oe Beppokpacia 121°C (oxeTikn mieon 1 bar — 15 Aet.). O kw-
VIKOG 0UvdEeONO0G (Mou mapéxeTal pali Ue Toug owANveg avappodnong) Uropei va anootelpwbei oe
Beppokpacia 121°C (oxeTikn mieon 1 bar — 15 Aer).

A MHN NAENETE, MHN AMNOZTEIPQNETE KAl MHN BAZETE MEZA ZE AYTOKAYZTO NOTE TO
ANTIBAKTHPIAKO ®IATPO

MEPIOAIKOX EAErX0X XYNTHPHZHZ

H ouokeun ZYZKEYH ANAPPO®HZHX SUPER VEGA BATTERY PLUS dev 31a0£Tel KAMOLO PEPOG TIOU
va anattel ouvtinpnon f/kat Aimavon. Oa npémnel woTd00 va YivovTal oplopévol amoi EAeyxol yia v
enmaAnBeuon NG AEITOUPYLKOTNTAG Kal TNG AodPAAELAg TNG CUOKEUNG TPV and kabe xpnon. ‘Ocov
apopd Tnv ekmaideuon, 1600 ot TANPodopieg TIOU MEPLEXOVTAL OTO EYXELPIDLO XPHONG 60O Kal N eUKO-
An Katavonon tng Aeltoupyiag Tng cuokeung dev Tnv kablotolv anapaitnt.

Adalp£OTE TN CUOKEUN armd TO KOUTI Kal EAEYXETE MAVTA TNV AKEPALOTNTA TWV TAACTIKOV HEPDV KAl
TNV akePALOTNTA Tou TpododoTikoU AC/DC BL1OTL evOEXETAL VA £XOUV UTIOOTEL {NIA KATA TN dlapKela
NG MPONYOUHEVNG XPNONG. SUVEDTE TOV HETACXNHUATIOTH YeVIKOU TUMOU OTN OUOKEUN HECW TOU
€13IKOU OUVOETN Kal ELOAYETE TO PIG TOU KAAWDIoU Tou TPododoTIKoU atnVv mpila pelpatog. Adou
MATNOETE TOV SLAKOTTN KAEIOTE TO OTOMUIO Avappodnong e Eva dAXTUNO Kal TMEPLOTPEYPTE TOV pub-
MLOT 0Tn péyloTtn B€on (Tépua de€ld), emaAnBelovtag OTL 0 delKTNG TOU UETPNTN KevoU PTAvVEL TA
-80kPa (-0.80 bar).

MeploTPEYTE TOV BLAKOTTIN TOU PpUBULOTH oTnV eAaxlotn B€on (Tépua aplotepd) emaAnbelovTtag OTL
n TN avappoonong dev Eenepva Ta 40kPa(-0.40bar). EmuBepaiwote 6TL dev akoUyeTal KAMolog unep-
BoAkd evoxAnTikOG B0pUBOG TMoU Uropel va uTiodelkvUEeL KATola duoAelToupyia. H cuokeun TpooTa-
Teletal anod aopdela npootaociag (F 10A L 250V) n) omoia BpiokeTal 0To KAA®SL0 avarmipad. e nepi-
TTWON avTIKAaTAoTaong va eAEyxeTte mMavTa OTL o TUTOG Kal N TIUN avTIoTolKoUV oTa avaypapoueva
ototxeia.

EowTeplkd n ouokeun (deite nAekTplkd dldypapua) mpooTateUetal and duo acpaieleg F1 kat F2 (T
15A L 125V) ot oroieg dev eival mpooBdoipeg and 5w Kal EMOPEVWG, Yld TNV AVTIKATAoTAoN Toug, Ba
TIPETEL va areuBUvVeOTE O TEXVIKO TIPOCWTIKO TOU glval eE0UCLIODOTNEVO AMd TOV KATAOKEUAOTY).

H ouokeun dlabétel umatapia poAUBSou n oroia dev eival pooBaaotun and €€w. Ma v avTikataoTa-
oY) NG aneubuvOeiTe AMOKAEIOTIKA KAl LOVO OTNV TeXVIKN UnooThpt&n GIMA.

A XPHZIMOMOIEITE ANMOKAEIZTIKA MMATAPIEZ MOY ZYZTHNONTAI AMO TH GIMA. H XPH-
ZH MNATAPIQN AIA®OPETIKOY TYNOY AEN ZYZTHNONTAI KAl ZYNEMAFONTAI AKYPQZH THZ
EFTYHZHZ

S€ TeP(TTwon ToU TO TIPOCWTIKO TEXVIKAG UMOOTAPIENG TPEMEL va Tpofel otV avTikatdotaon g
€0WTEPIKNG UraTapiag, Oa mpémet va divel 1dlaiTepn MPoooxr TNV MOAKOTNTA Tou eEaPTAHATOG. Ta
onueia + /- mou apopoUlv TNV MOAIKOTNTA UTOSEIKVUOVTAL kKaTeuBeiav emavw otn pratapia.
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GIMA

EAAHNIKA

MpoéBAnpa

Artia

Abon

1. Z1aBepod Kokkivo Led

XaunAn prnatapia

Suvdéote To KaAwdlo Tpododoaiag aTo
NAEKTPIKO pelpa XwpIg va EXETe maATNué-
VO TOV SLOKOTTN Kal apHOTE TO PEXPL Va
avayel To STAGEPO NPAZINO LED.

2. Kavéva Avaupévo Led

Mm\okaplopévn ouoKeun

EAQTTWUATIKO TPOPOSOTIKO N ECWTEPIKO
TEXVIKO TPOPRANpa. ArneubuvBeite otnv
TEXVIKN UTIOOTAPLEN.

3. Mn ektéAeon avappopnong

To Kamnakl Tou doxeiou dev BAWON-
Ke owoTd

ZeBdWOTE Kal BBWOTE EAva TO KaAMAKL
Tou doxelou wg To TéPUA.

4. Mn ektéAeon avappodnong

To oteyavomomnTikd TapéUBUoUa
dev umaivel otnv umodoxn Tou
uUndpxelL 0TO KAMAkL

ZeBOwoTE TO KAMAKL Kal emavatorode-
TAOTE TO OTEYAVOTIOMNTIKO TAPEUBUTUA
OTNV UMOd0XN TIOU UTIAPXEL OTO KATAKL.

5. Mm\okaptopévog mMwThpag

EvanéBeon ouotwv otov MwThpa

ZefOwoTe TO KAMAKL, apalpéote TOvV
TMWTAPA Kal BAATE TOV 0E AUTOKAUOTO
amnooteipwong.

6. Mn kAgiolo Tou MwTHPA

Av TOo Kamdkl €xel TAuBel BePalw-
Beite OTL 0 MAWTAHPAG eV €xeL aro-
ouvdEeDEl HEPIKDG

ToroBeToTe KAAA TOV TAWTHPA

7. Apyf avappodnon

SXNMUATIONOG adppol OTO ECWTEPLKO
Tou doxeiou oUAAOYHG

[epiote 1O doxeio kaTA 1/3 Pe KAVOVIKO
vepod

8. Mn avappognon Aoyw
dlappong BAévvag

dpaypévo dpiktpo

AVTIKATAOTNOTE TO GIATpO

9. EAN\mMG 1y / Kat undevikh
LOXUG KevoU

+ PUBUIOTNAG KevoU avolxTog

MrAokaplopévo ¢iltpo mpoaota-

olag

+ Bouhwuévol, Auylopévol ) aro-
ouvdedepévol owAAveg alvde-
ong oTo GIATPO Kal oTn cUoKeEUN

+ KAeloTh /| urmokaplopévn BaABi-
da unepyelhiong

+ AvTtAia kateoTpappévn

+ K\eloTe evTeA®S TOV pUBULOTH Kal
eAéyEte v LoxU Tou KevoU

« Avtikatdotaon tou ¢piAtpou

« Zuvd£aTe TOUG OWANVEG aTo didtpo N/
Kat 0To doxelo 1) avTIKATAOTHOTE TOUG
€AV €XOUV BOUADOEL

« MNpopBeite og aneum\okn TNG BaApidag
uriepxelAlong Kal KpaTAHOTE TN CUCKEUN
o€ Katakopuon BEon

« AmeuBuvBeiTe 0TNV TEXVIKN UTOOTAHPL-
£n GIMA

10. @opuBwdnGg CUOKEUT

EowTepikd poRANUa

AneuBuvBeite OTNnV TEXVIKN UTOOTAPLEN
GIMA

EAattopata 12345678
910

Kapia ané Tiq AUoelg dev HTav arno-
TEAEONATIKA

AneuBuvBeite otov MwANTA oag 1) otV
TEXVIKN UTOOTNPLEN GIMA

Ze neplmwon mou 1 dlataén unepyxeiliong tebel oe Aettoupyia n avappodnon Tou uypoU Ba mpemel
va dlakorel. Av 1 dlatagn unepyeiliong dev tebel oe Aettoupyia propel va loxUouv 300 MeEPUTTOOELG:
1n mepimrwon Av n diatagn unepxeiliong dev Tebel og AetToupyia, N avappoPnon UMoKAapeTal anod

TO avTIRAKTNPLaKO GiATpO.

2n neplimrwon Av uret uypo oTn cuokeu| (dev Aettoupyel oUTe n dlatagn unepxeiliong oUTe TO AVTL-
Baktnplakd ¢iATpo) Ba mpémeL va yivel ouVTHPNON TNG CUCKEUNG OTNV TEXVIKN uooTnplEn GIMA
(deiTe TPOTIOUG ETIOTPODN|G TNG CUOKEUNG).

O kataokeuaoTig GIMA S.p.A. mapéxel KATOMV AITAHATOG NAEKTPIKA dlaypdppaTa, katdhoyo Eap-
TnHaTwYv, eplypadég, 0dnyisg Baduovopunong H/kar 6Aeg Tig urtdAoineg MAnpodopisg mou prmopei va
Bon6RoouV To MPOCWIIKO TEXVIKAG UTIOGTAPIENG YIO THV EMOKEUN TG CUOKEUNG.




A MPOTOY EKTEAEZETE OMOIAAHMOTE EPIrAZIA EAEFXOY ZE NEPINTQZH ANQMAAIAZ 'H
AYZAEITOYPrIAZ, ENIKOINQNHZTE ME THN TEXNIKH YNOZTHPIZH THZ GIMA. O KATAZKEYA-
2THZ AEN NAPEXEI KAMIA EFTYHZH A EEOMAIZMO MOY, KATOMIN EAEFXOY AMO THN TEXNI-
KH YNOZTHPIZH, AIANIZTQOEI OTI EXEI YNOZTEI NAPANOIHZH

OAHI' IEZ XPHZHZ

H ouokeun mpémet va s)\syxsmt TipLv aro kabe xpnon, £T0L WOTE va Hrnopoulv va svmm(ovmt TUXOV
avwpaAieg ot Aettoupyia 1) / Kat nuLEG TIOU €XOUV OnuelwBel Katd Tn petadopd ) / kaL Tnv anodbn-
Keuon.

+ H 6£0n Tou atéuou ToU XPNOLUOTIOLEL T CUCKEUY| TIPETEL va elval TETOLA TIOU VA TOU ETUTPEMEL TNV
MPOoBaon OTO TAPMAOG Kal TNV OTTTIKY) eTadn e Tov delkTn Tou KevoU, To doxelo Kal To avTiBakTn-
pLako6 diktpo.

+ JuvioTdTal va Unv Kpatate oTa XEpLa Tn OUOKeUN N/Kal va anodpeUyeTe TNV MAPATETAPEVT EMADY
€ TO OWWA TNG CUOKEUNG.

MPOZOXH: MNa Tn owoTH XpAon TOMOBETACTE T CUCKEUK avappodnong Navw oe minedn kal oTade-
pA emdavela, £T0L HOTE va peyloToroleital o dlaBéaiuog 6ykog Xpong Tou doxeiou Kal va erutuyxd-
VETAL N HEYLOTN AMOdOTIKOTNTA TNG dlATagng urepxeillong.

Aslroupyla ue rpo¢060m(o AC/DC
JUVOEQDTE TOV KOVTO ow)\nva GIAIKOVNG He To GVTlBClKT]’]plGKO ¢iATpo oTO oroulo avappodnong.

O dM\\og owAfvag, To €va Akpo Tou omoiou eival ouvdedeévo oTo GINTPO, MPEMeL va ouvdéeTal
OTO OTOMLO TOU KAMAKLOU TOU SOXEIOU [E TOV TAWTNPA EYKATECTNEVO OTO ECWTEPLKO TOU (JLATAEN
urepxeillong).

H didtagn unepxeiliong TiBetal oe Aettoupyia (0 MAWTAPAG KAElVEL TOV ECWTEPLKO CUVOETHO TOU
KamnaktoU) 6Tav eMTUYXAVETAL TO PEYLOTO £MiMedo OyKou (90% Tou wPEAILOU OYKOU Tou doxeiou)
Kal L€ AUTOV TOV TPOTIO dev Propei va dlelodUaoel uypd OTO ECWTEPLKO TNG CUOKEUNG.

H ouokeun) mpémel va xpnoluoroleital mavw og eminedn, optlovTia empdvela.

+ JUuvd£OTe TOV HAKPU OwANVA GIAIKOVNG OTO OTOMIO TOU KATMAKIOU Tou TIapapével eAeUBepo, EVD
O0TO AKPO TOU WA VA TOU TIAPAUEVEL EAEUBEPO CUVIEDTE TOV KWVIKO GUVOETHO Yl oUVSEDN Ka-
BeTnpwV Kal £Melta Tov KaBeTHpa avappddnong os auTov.

+ JUVOEOTE TO TPOPOBOTIKO YEVIKOU TUTIOU OTN CUCGKEUY| HECW TOU €18IKOU OUVSETHOU Kal eLlAYETE
TO $I1g Tou KaAwdiou Tpododoaoiag otnv mpifa pelpartog. MNa va EekivnoeTe Tn Beparneia mathote
Tov dlakormn otn B€on | yla evepyormoinon

+ PuBuiote To eTuBUuNTO eninedo Tou kevoU (Bar / kPa) péow tou e1d1kou pubuot kevoU. Meplotpé-
¢dovTag Tov dlaKOTIN deELOOTPOPA EMTUYXAVETE HeYAAUTEPO eMINedO KeEVOU: UMOPE(TE va delTE TIg
TIMEG QUTEG OTO OPYAVO TIOU OVOMAZETAL «METPNTNG KEVOU».

+ Ta va dlakoYeTe 1 / Kal oTapathoete T Bepaneia Mathote ava Tov SLAKOTTN Kal BYAATE TO PIG
anoé Tnv mpifa Tou pelpaTog

+ [0 va JELWOoETE TOV OXNUATIONO adpol 0To E0WTEPLKO ToUu doxeiou oUAAOYNG EeBLOWOTE TO KaMA-
KL arod 1o doxeio Kal yepiote To doxeio katd 1/3 pe vepo (yla T dleukdAuvon Tou KabaptopoU Kat
TNV EMTAXUVON TNG AMOCUKMIEONG KATA TN SldpKela TG Aeltoupyiag), Kat émetta BdwoTte Eava To
KaTakKL oto doxeio.

+ AdalpéoTe Ta €EQPTHIATA KAl TIPOXWPTOTE OTOV KABAPLOWO.

+ Metd and kabe xprHon EavaBAalTe Tn OUOKEUN PMECA OTO KOUTI Yla pooTaacia and Tn okovn

MPOZOXH: To BUoua Tou KaAwdiou Tpododoaciag eival To OTolKE(O TIOU ATOMOVMVEL TN CUCKEUR and
TO NAEKTPIKO pelja. MapdAo Tou 1 cuoKeUY| BlaBETEL E1BIKO KOUMT evepyormoinong / anevepyoroi-
nong, to BUoua tpododoaciag Ba MpEMeL va Tapauével MPooBActo, 6TAv 1 cuoKeun BplokeTal og
XPNON, MPOKELWEVOU va UTIAPXEL £vag MPOOBETOG TPOTOG anocUvdeaNng arod TO NAEKTPIKO peUpa.
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TomoBéTnon ®iATpou

KateuBuvon g pong avappdédnaong

BeBaiwBeite 0TI To PiATpO £X&1 TOMOOTNOEI e Ta BEAN oTnv MAeupd Tou acBevolc.

MPOEIAOINOIHZH: To £0WTEPIKO TNG IATPOTEXVOAOYIKAG OUOKEUNG TIPEMEI va EAEYXETAI TAKTIKA yia
TUXOV mapoucia uypwv /| AAAnG opatig pOAuvong (EKKpioelg). € mepinTwon mapouadiag uypwv A
AAANG opaTAG HOAUVONG, AVTIKATAOTAOTE OUECWG TNV IATPOTEXVOAOYIKN GUGKEUH 310TI UTIAPXE! Kiv-
duvog avenapkolg pofig kevol. Ta MPoidvTa auTd £xouv oXediaoTei, SOKINAOOEI KOl KATAOKEUAOTEI
amoKAEIOTIKA yia XpAon amnd évav povo acgBevi) Kal yia epiodo mou dev Eenepva TIG 24 WPEG.

Aslroupyla ue kaAwdio avanrripa 12V DC
Suvdéate uaow Tou KaAwdiou Tou avarrhpa To eEwTeptk6 BuUopa 12V Tng ouokeung pe To Buoua
TOU avarrnpa.
EAEYETE TNV KATAOTAON $OPTIONG TNG KNATAP{Ag TOU OXNATOG TPOTOU XPNOLUOTIONTETE TO KAAX-
dlo avarrmpa.

+ MaTthoTe Tov dlakoTn 0T B€on | yla evepyoroinon

Mpoooxn: XpnoiponoigitTe aMOKAEIOTIKA TO YVAOI0 KAAWSIO TOU avanTipa Tou mapExXeTal | avraAAa-
KTIKO Tou, £XovTag wg avapopd To kedpaAaio «Baoikoi Kavoveg Aopalsiag»

Acitoupyia ue Eowtepikry Mmarapia

+ Mathote tov dlakoérn otn B€on | yia va avayete T ouokeun| (To eEWTEPIKO TPOPODSOTIKO dev
mpénet va eival ouvdedepévo)

+ Hautovopia g pratapiag og mMnpn ¢popTion eival iepimou 60 Aetrd pe cuvexduevn Aettoupyia.

A MPOZOXH: MpoTol XpnOoLUOTONCETE TN CUOKEUN EAEYETE TNV KATAOTACN GOPTIONG TNG M-
Taplag poAuBdou.

Mpv amnod kabe xpnon TpoReite oe emavadpoOPTION TG KraTapiag.

Ma m dlampnon g KaAfg katdotaong Tng oUOKEUNG $opTilete T unatapia kabe 3 pnveq (oe
nepimwon un xpfhong).

Evépyeieg emavadopTiong: pyla va GopTioETe TNV E0WTEPIKA Unatapia 8a mpémel va cuvdéoeTe
TO TPOdODOTIKO YeVIKOU TUTIOU (TTOU TIAPEXETAL) OTO NAEKTPIKO peljd yia Tepimou 240 AeTTd e Tov
YEVIKO dlakorm ot 6€on 0.



MIN. | - PQTEINEZ ENAEIZEIZ KATA TH AIAPKEIA THZ AEITOYPTIAZ

Me eEwTeplkn) Tpododoaoia (aveEapTnTa amd TNV kaTaoTaon ¢oOpTIoNG TG pratapiag), 6tav n ou-
okeun BpiokeTal oe Aettoupyia (adol €xete matnoel To Kouurni Evepyomoinong), To LED napauével
avaupévo STAGEPA MPASINO.
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'Evdeign led ®don MpéBAnpa/ Arria Auon
MNpaotvo led mou Katd  ®o6pTion dopTion pnatapiag oe | Mepipévete
avaBooPhvel eEENIEN

>1a6ep6 Mpdotvo
led

Katd t ®6ption

OAokApwon KUKAOU
EMAVaAPOPTIONG

AMoOUVS£0TE TO TPODOBOTIKO

S100gpd KOKKIVO
led

Katd tn Aettoupyia
Je pnatapia

‘EvdelEn
XaunAng pnatapiag

MNpoBeite o€ KUKAO eMavapoOPTIONG.
MPOXOXH: Katd Ttnv £évdelEn autn Ba
aKouoTel éva TOPATETAPEVO KAl OUVEXEQ
prurt (dtépketa fixou 0,8 s / ouxvoOTNTA flXOU:
Kka@Be 8,5 SeUT.) TIOU €ldOTOLEl TOV XPNOTN
OXETIKA e TNV EKPOPTION TNG Pratapiag.

Ko6kkivo led mou
avaBooPnhvel

AUTOUATN ATEVEPYO-
Toinon g OUOKEUNG
Aoyw adelag prata-
piag

EvieA®g Gdeta pma-
Tapia

Katd tnv enavevepyornoinorn Tng 0UOKEUAG
0a apyioel va avaBooprvel To KOKKLVO led:
TMPOXWPNOTE aUéowg OTov KUKAO €mava-
HOPTIONG TNG pnatapiag.

S1abepd MopTo-
kaA{ led

Katd ) Aettoupyia
Je pnatapia.

Evdlaueon katdotaon
/ Mnatapia xwpig oho-
KANPWHEVN POPTION

EEaopaliopévn Aettoupyia ynatapiag /
MOAG avayel To kOKKLvO led TipoBeite oe
KUKAO emavadopTiong.

KwViko6g ZUvdeO0g

AuTiBaktnptakd ®{Atpo

SwAARvag anod SIAKKOVN Tou

Alakorng

SUPERVEGA
BATTERY "

ON/OFF

Metpnthg Kevou

(kPa / Bar)

AnooTelpwveTal o€ AUTOKQUOTO

LED ‘EvdelEng
Katdotaong
Mmataplov

AlakOmTINg
PGBuIoNg

A MH XPHZIMOMOIEITE NOTE TH ZYZKEYH XQPIZ AOXEIO 'H / KAl XQPIZ ®IATPO MPOZTA-

ZIAZ




GIMA

KINAYNOI HAEKTPOMAINHTIKHZ TAPEMBOAHZ KAI MNIGANEZ AYZEIZ

H evonTta auth mepléxel TANPodopieq OXETIKA e TN CUMHOPPWON TNG CUOKEUNG He To TipoTUTIo EN
60601-1-2 (2015).

H ZYZKEYH ANAPPO®HZHZ SUPER VEGA BATTERY PLUS eival pia latpiki NAEKTPLIKY) GUOKEUR TIOU
anaitel e1d1KES TPOPUAAGEEIG 60OV adopd TNV NAEKTPOUAYVNTIKN CUPPBATOTNTA Kal TIPETEL va £YKaB(-
oTaTal Kal va xpnotpormoleital cUupwva e TIG OUYKEKPLUEVEG TANPOPOPIEG TWV CUVODEUTIKMOV EY-
Ypadwv. PopnTEQ Kal KIVNTEG OUOKEUEG padloeTukolvwviag (Kivntd TnAéPwva, MOUMOSEKTES, KTA.)
uropel va eTmpedoouy TNV WATPLKY) CUCKEUT Kal eV TIPETEL VA XPNOLoToloUVTaL KOVTd, dimha 1) ema-
VO ano TNV ev AOyw lATPIKY GUOKEUT|. Av 1] XpRON auTh KpiveTtal anapaitntn kat avanoédeuktn, Ba
npémnet va Aappdavovtatl etdIKA JETPA TIPOKEIUEVOU 1) LATPLKI NAEKTPLKA CUOKEUR va AElToupyel ocwoTd
Baoel g mpoBAeTOUEVNG XPNONG TNG (TLX. EAEYXOVTAG SLAPK®G KAl OTTTIKA TNV arnouaoia avwpaiiov
N QUCAELTOUPYLAV).

H xpnon e€aptuatwy, HETATPOTEWV Kal KOAwSiwV dladpopeTIK@OV and auTd Tou mpoadlopifovTal, pe
eEaipeon Toug peTaTporeiq kal Ta KaAA®dLa Tou MwAoUvTal amnd ToV KATACKEUAOTN TNG CUOKEUNG Kal
TOU OUOTAHATOG WG AVTAAAQKTIKA, UToPE( va guvendyeTal al&non Twv EKMOUNMV 1 Helwaon g atpw-
olag TG oUOKeEUNG ) Tou cuoThuatog. Ot akdAoubBol Tivakeg MapEXouv TANPodopieg OXETIKA He TA
XApaKTNPLOTIKA HMZ (HAEKTpOPayvNnTIKA ZUMBATOTNTA) AUTNG TNG LATPLIKNG NAEKTPLKNAG OUOKEUNG.
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038nyog kai 3AWON TOU KATAOKEUAOTH — HAEKTPOHAYVNTIKEG EKTIOPTEG

H ouokeun ZYZKEYH ANAPPO®HZHS SUPER VEGA BATTERY PLUS mpoopiCeTal yia xpHon o€ NAEKTPOUayVNTIKA
mepBAAAovTa mou TMnpolv Tig mapakdtw mpodiaypadég. O MeAdtng f/kat o XpHotng g ouokeung SYSKEYH
ANAPPO®HZHZ SUPER VEGA BATTERY PLUS mpénel va dlaodaAiletl OTL n OUOKEUN XpnolJoToLe(Tal o€ TETOLO
neptBaAiov

Aokipf) EKmopmav Suppdpowon 038nydég nAekTpopayvnTikou niepiBaAlovTog
AxTivoBohoUpeveg / Oupdda 1 H ZYZKEYH ANAPPO®HZHZ SUPER VEGA BATTERY
Ayayipeg Ekmounég CISPR11 PLUS xpnoipomolei evépyela padloouxvoTATWV HOVO Yia

TNV E0WTEPLKA TNG AElTOUPYIa. SUVETIG, Ol EKTIOUMEG
PABLOCUXVOTATWY eival MOAU XauNA£EG Kat eV MPOKAAOUV
napeBoAEG 0 AANEG NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG TIOU
BpiokovTtal og KOVTIVA AndoTaon.

AkTIvOBOAOUpEVES / Katyopta [B] H SYSKEYH ANAPPOOHSHS SUPER VEGA BATTERY

Aywyieg Exkropnég CISPR11 PLUS eival kaTGAANAN yla xpnon oe 6Aa ta neptBariova,
. . ; OUNMEPIAAMBAVOHEVMV TWV KATOLKIOV KAl TWV

Appovikeg Ekmopmneg Katnyopia [A]

MePIBAANOVTIWY Tou cuvdéovTal arneubeiag oto dnNUOCLo

EN 61000-3-2 NAEKTPIKO BiKTUO XaUNATG TAONG, To oroio mapéxet pelpa
AlGKUPAVOELS TAoNG / Suppopddvetal | 9TA KTI{pLla TOU XPNOLLOTOLOUVTAL YId OLKIOTIKOUG OKOTIOUG.
avaAaprm EN 61000-3-3
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03nyog kai dAwon katackeuaoT — HAeKTpopayvnTIKA aTpwaia

H ouokeun £YZKEYH ANAPPOOHZHE SUPER VEGA BATTERY PLUS npoopiZeTal yla xpron o€ NAEKTPOUAYVNTIKA
neptBaAAovTa Tou Mnpolv TIG Mapakatw mpodiaypadég. O MeAdTng H/Kat o XpNoTtng Tng cuokeung SYZKEYH
ANAPPO®HZHE SUPER VEGA BATTERY PLUS mpénet va dlao¢paAilet 6TL n OUOKeUT| Xpnotlomole{tal o€ TETolo

neptBaiiov

Aokiun atpwaiag Eninedo doKIpAg Eninedo Zuppdp- HAekTpopayvnTiké nepiBaAlov -
Pwong 03nyog

HAekTpOOTATIKA +/-8kV emadn H ouokeun dev peta- | Ta dameda mpémet va eival EUAva, Tol-

ekkévwon (ESD)
EN 61000-4-2

+/-15kV aépag

BaAAeL TNV KataoTa-
on g

MEVTEVIA N KOAUMMEVA UE KEPAUIKA
TAakdkia. Eav to damedo eival Kahup-
UEVO HE OUVOETIKO UANIKO, N OXETIKY|
uypaoia mpénel va eival Touhdylotov
30%.

Taxeia NAeKTPIKN

+/-2KV y1a YPOHES

H ouokeun dev peta-

H motétta Tou pelpatog Ba mpérel va

HeTABaon/pum Tpododoaoiag BAaAAeL TNV KatdoTa- elval avtiotolxn authg evog TurikoU

EN 61000-4-4 +/-1kV yla aywyoug of ™g eUMopLkoU 1| VOOOKOUEIOKOU TEPIRAN-
oNpatog AovTog.

Ynéptaon +/-1 kV dladopikog H ouokeun) dev peta- | H motdTnTa Tou pelpatog Oa mpénel va

EN 61000-4-5 TpoMOG Aettoupyiag BaAAeL TNV KatAoTa- elval avtiotolxn authg evog TurikoU

+/-2 KV Kolvog TpoTiog
Aettoupyiag

on g

EUMOPIKOU N VOOOKOUELOKOU TEEPLRBAA-
Aovtog.

MNtwoelg tdong,
oUVTONEG DLOKOTEG
Kat HETABOAEG
Tdong

EN 61000-4-11

<5% UT (>95% BUBLoN
oe UT) yia 0,5 KUkAo
40% Ut (60% BUBLON o€
UT) yia 5 kUkAoug

70% UT (30% BUBLON o€
UT) yia 25 kUkAoug
<5% UT (>95% BUBLoN
in UT) yia 5 deurt.

H rolétnTa Tou peUpatog Ba MpéTel va
eival avtioTtoln autig evog Turikou
EUMOPIKOU N VOOOKOUELOKOU TEEPLBAA-
Aovtog. Av 0 XpNoTNg TNG OUOKEUNGQ
3YZKEYH ANAPPOOH:ZHX SUPER
VEGA BATTERY PLUS xpetaZetal ouve-
XN AelToupyia, ouvioTtatal n ouoKeun
va tpododoTteital e pelpa and tmyn
adLAAelTNg MApoxng.

MayvnTiko nedio
ouxvotTnTag pel-
uatog

(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

30A/m

H ouokeun| dev peta-
BAaAAeL TNV KatdoTa-
on g

Ta payvntika media Tng ouxvotntag
peluaTog TPEMEL va €XOuv Ta Xapa-
KTNPLOTIKA £VOG TUTIKOU XWPOU O éva
EUTOPLKO ) VOOOKOUELAKO TEPIBAAAOV.

Snueiwon UT eivat n tiph g tdong Tpododoaiag
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03nyog kai dAwon katackeuaoT — HAeKTpopayvnTIKA aTpwaia

H ouokeun £YZKEYH ANAPPOOHZHE SUPER VEGA BATTERY PLUS npoopiZeTal yla xpron o€ NAEKTPOUAYVNTIKA
neptBaAAovTa Tou Mnpolv TIG Mapakatw mpodiaypadég. O MeAdTng H/Kat o XpNoTtng Tng cuokeung SYZKEYH
ANAPPO®HZHE SUPER VEGA BATTERY PLUS mpénet va dlao¢paAilet 6TL n OUOKeUT| Xpnotlomole{tal o€ TETolo

neptBaiiov

Aokiun atpwaiag Eninedo mou umodel- Eninedo oup- HAekTpopayvnTiké nepiBdAdov - 0dnyog
KVUETQI Amo6 TO TPo- noépdwong
Turo EN 60601-1-2
ATpwoia og aywyl- | and 3Vrms 150kHz V1i=3Vrms O $opNTOG Kal KIVNTOG EOTIAIOUOG PASLOETIKOL-
Heg dlatapayég £wg 80MHz vwviag TPEMEL va XPNOLUOTOLE(TAL 0TI COUVIOT®-
EN 61000-4-6 (Yla ouoKeU£g ToU Hevn anodotaon dlaxwplopol and orotodfmote
dev unootnpifouv otolxeio g ouokeung SYZKEYH ANAPPO®H-
{wTIkEG AetToupyieg) SHZ SUPER VEGA BATTERY PLUS, ouumept-
Aappavouévwy Twv KaAwdiwv, 6mwg autr uro-
AoyiZetal and v eEiowon Tou LoxUel yia ™
Atpwoia oe Aro6 10V/m 80MHz E1=10V/m OUXVOTNTA TOU TIOMTOU.

akTlvoBoAoupevo
NAEKTPOHAYVNTIKO

£wg 2.7GHz
(Yia OUOKEUEG TOU

ZUVIOTOHEVN andoTaon d1aXwpIoHou

nedio RF
EN 61000-4-3

dev umootnpifouv
{wTIkEG AetToupyieg)

i)

d= [%]x/f’ ané 80MHz wg 800MHz

d= [%]ﬁ ané 800MHz wg 2,7GHz
‘Orou P eival n HEYLOTN OVOUAOCTIKA TIUA LoXU0G
€€06d0u Tou Moprou oe Watt (W) oupdpwva pe tov
KATAOKEUAOTN Tou ToMnoU Kal d €ivat n ouvi-
OTMUEVN anooTaon dlaxwplopol oe pétpa (m).
H évtaon twv mediwv mou dnuoupyeital and
01afepoUq TOUMOUG PASLOCUXVOTATWY, OMwg
kaBopiletal Baoel emuTéHMOU NAEKTPOUAYVNTI-
KoU eAéyxoua),

Tpémel va eival hikpoTePN amod TO

eminedo ouppdpPwong oe kdabe <((.))>
el pog ouxvoThTwvb). Mropei va ‘
npokUYouv TapeBOAEG KOVTA Oe
€EOMALOUO TIOU PEPEL WG ONavon
T0 oUpBoOAO:

Inueiwon 1: Zta 80 MHz kat ota 800 MHz xpnouuoroteital To uPnAdTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

Inueiwon 2: OL mapoloeg 0dnyieq evdéxetal va unv LoxUouv og OAEG TIG MEPUTTOOELG. H NAEKTPOMAYVNTIKY
31ad00n empedleTal amnod Ty anoppddnon Kat TNV avtavakAaaon mou MPoKaAoUV Ol KATAOKEUEG, TA AVTIKeileva
Kat ot vBpwriot.

a) Ot evtaoelg mediou amnd omespouq nopnouq, onwg eivat ot otabpof Baonq ya pu610Tn)\sq>qu (KlvnTa Kat
aoupuata) Kat o sEon)\lcpoq eniyelag Kvntng padloemkolvwviag, oL Tourol £pactTeXvIKoU padlodpwvou, ol ro-
uroi padlodwvikwv eknopunwv oe AM kat FM kat ot mounof TNAEOTTIK®OV EKMOUTIOV, dEV UMopoUV va npoB)\sq>90uv
BEWPNTIKA Kal Je aKplBsta MNava aELo)\oynest 10 n}\SKTpouayvnnKo mplBaMov Tou npOKaAstTm ano6 v Unap-
€N 0TABEPOV MOUMAOV PASLOCUXVOTATWY, Ba MPETEL Va EEETAOTEL TO EVOEXOUEVO TIPAYMATOTONONG NAEKTPOA-
YVNTIKAG HEAETNG TOU X@POU. AV 1 peTpoluevn £vTaon Mediou OTOV XWPO OTou XpPnolpoTole{tal N ouokeun,
Eemepva T0 loxUov eminedo CUPPOPDWONG Tou avapépeTal mapanavw, Ba mpémet va tibetal unod nqpaKo)\ouencn
N Kavovikn AetToupyia Tng idlag g cuokeung. Av dlartotwBel un opaAn Aettoupyia, iowg xpetaotei va AndBolv
emunpoobeTa PETPA, OMWG 1 aAAay”| Tou MpooavaTtoAlopoU 1) TG BEong TNG CUCKEUNG.

b) O1 evtaoeig nediou ot1o e0pog ouxvoTHTWV amnd 150 kHz wg 80 MHz Ba mpénet va eivat pikpodtepeg anod 10 V/m.
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ZuvIoTOHEVN andaTaon diaxwpiopol HeTA&l GopnToU Kal KIVATOU £EOMAIOHOU EMKOIVWVIAG HE PAdIOoUXVOTNTEG
Kal TNG OUOKEUNG

H ouokeun £YSKEYH ANAPPO®HEHS SUPER VEGA BATTERY PLUS mpoopiCetal yia xpNon og nNAEKTpOpayvnTikO
TepIBAAov Omou eAEyxovTal ol dlatapaxég Twv aKTVoBoAOUHEVWY padloouxVvoTATWY. O TEAATNG N 0 XPHOTNG
™g 2YZKEYH ANAPPO®HZHS SUPER VEGA BATTERY PLUS uropei va anotpéPel Tig NAEKTPOUAYVNTIKEG Ta-
peUBOAEG BlATNPAOVTAG Uia EAGXLOTN andoTaoT HETAEU Tou dpopnTol Kat KIvnToU eEOTAIOHOU PadIOGUXVOTATWV
(roprof) kal Tng ouokeung YZKEYH ANAPPOO®HEHE SUPER VEGA BATTERY PLUS, 6nwg ouviotdtal mapakdtw,
avdhoya pe Tn PEYLOTN LoXU €£6B0U Tou €EOTAIOUOU PABLOETIKOLVWVIAG.

ME£yI0Tn OVOHAOTIKA AnéoTaon diaxwpiopol avaloya e T GUXVOTNTA TOU Mopmoy m
loxdg ££630u miopmod W 150KHz wg 80MHz 80MHz wg 800MHz 800MHz wg 2,7GHz
e | efge | el
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

Ma Toug MopmoUg TwV omo{wV N LEYLOTN OVOUAOTIKY| oYU €E0B0U dev avadEpeTal MapaAnivew, UMopeiTe va umo-
AoyioeTe TN OUVIOTOUEVN ANOOTAoN dlaxwPLopoU d o HETPA (M) XpNoLpoTiolwvTag TV e&iowon mou toxUeL yia T
OUXVOTNTA TOU TOUMoU, OTou P eival ) HEYLOTN OVOUAOTIKN LoXUG eE6d0u Tou Toprou o Watt (W) olpdwva pe
TOV KATAOKEUAOTY TOU TOUMOU.

Znpeiwon 1: Zta 80 MHz kat ota 800 MHz xpnotuoroteital n andotaon dlaxwplopol yia To uPnAdtepo eUpog
OUXVOTATWV.

Znueiwon 2: Ot Mapoloeg 0dnyieg evaEXeTaL va PNV LOXUOUV 0 OAEQ TIG MEPUTIMOELG. H NAEKTPOUAYVNTIKA S1a-
doon ermpeadeTal anod Tnv anoppodnaon Kal TNV avtavakAaon mou MPokKaloUV Ol KATAOKEUES, TA AVTIKE(UEVA Kal
ol avBpwrol.

ZYMBOAA
ﬁ Mpoaooxn: dlaBAoTe MPOCEKTIKA TIG 0dNYieg AkoAoubn\oTe TIG 0dNYieq
(evoTaoelg) XpPNong
Y Alatnpeital oe 3pooepod Kal OTEYVO MEPL- >/‘+'/\ Kpathote 1o Hakpld arnod nAla-
BaANov /.\\ KR akTivoBoAia
M Mapaywyog Huepounvia mapaywyng
Kwdik6g mpoidvTtog AplBu6G MapTidag

C € laTpk) ouokeut) cUpdwva e TNV odnyia SUGKEUR TOMoU BF

93/42 / CEE

Ala6eon WEEE

loxUel n katnyopia Il

SelplaKOg aplOuog

‘Oplo Bepuokpaciag

Mnatapia (Pb Battery 12V 4A)

‘Oplo atpoodalplkng meong

Juvexég pelipa

EvaAhaoobpevo pelpa

AglkTng oTeyavotntag

Juxvotnta diktlou

Avappévo / ZRnopévo

‘Oplo uypaoiag
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E XQNEYZH: To npoiov dev npénet va netaxtel palu e dAAa amoppuuata tou orutiou. Ot xpr-

OTEG TMPETIEL VA PPOVTIOOUV YIA TNV XWVEUON TWV OUOKEUWV UETAPEPOVTAG TEG O€ EIGIKOUG
— TOMOUG dlaxwplouoU yia TNV aVaKUKAWON NAEKTPIKWV KAl NAEKTPOVIKWY OUOKEUWV..
AnoppiPn Twv EavrAnuévav pratapiov (Odnyia 2006/66/EK) Autd To GUMBOAO ETAVW OTO TIPOIOV
urodelkvUel OTL oL Ynatapieg dev MPEMEL va arnoppimrovTal Je Ta ouviBn olKlaKA anoppiupata. Be-
BawwBeite 6TL 0L praTapieg amnoppirrovTal e TOV 0WOTO TPOTIO CUNPBAANOVTAG OTNV MPOANYN evOEXO-
MEVWV ApPVNTIKOV ETUTTOOEWV Yia To MEPIBAAAOV Kal yia TNV uyeia. H avakUKAwon Twv UAIK®V Bonbd
oTn dlatHPNoN TWV GUOIKAV TIOPWV. MeTadpEpeTe TI EEQVTANUEVEG UNATAPiEG O€ €1OIKA onpeia oUA-
AOYAG yla avakUKAwon. Ia meploodTePeq MANPOPOPIEG OXETIKA LE TNV ATIOPPWYN TWV EEAVTANUEVOV
MMaTapliV N TOU MPOIOVTOG UMOPEITE VA ETIKOLVWVNOETE |E TNV apodLa TOTIKY UTMpeaia Tou ARpou
oag.

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUel 1 TuTuKY eyyunon B2B tng Gima didpkelag 12 unvav.








