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ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS é un aspiratore chirurgico ad alimentazione elettrica 230V ~ /
50Hz, da utilizzarsi per I'aspirazione di liquidi corporei (come ad esempio muco, catarro e sangue) e dotato
di 4 ruote antistatiche due delle quali con dispositivo frenante e maniglia di trascinamento. Apparecchio pro-
gettato per offrire facilita di trasporto ed impiego continuo. Grazie a queste caratteristiche e alle prestazioni di
cui & dotato, questo dispositivo risulta particolarmente adatto per I'uso in sala operatoria, corsia ospedaliera,
per I'aspirazione di liquidi corporei e per applicazioni in ginecologia e dermatologia (liposuzione). Costruito
con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento termico ed elettrico in conformita alle normative di sicu-
rezza europee, I'apparecchio viene fornito con n°2 vasi aspirazione completi in policarbonato sterilizzabili e
con valvola di troppo pieno ed é dotato di regolatore di aspirazione e vuotometro posti sul pannello frontale.
Su richiesta é disponibile la versione con comando a pedale e deviatore flusso di raccolta. |l sistema a ge-
stione elettronica posto sul pannello frontale permette di effettuare I'aspirazione tramite controllo a pedale
e di poter eseguire I'aspirazione di liquidi in entrambi i vasi senza spegnere I'apparecchiatura e effettuare
nuovamente il collegamento al secondo vaso.

A AVVERTENZE GENERALI

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

L’utilizzo del dispositivo é riservato a personale qualificato

Non smontare mai I’'apparecchio. Per qualsiasi intervento consultare il servizio techico GIMA

Evitare che i bambini/o incapaci possano utilizzare il dispositivo medico senza la dovuta sorveglian-
za di un adulto in possesso delle piene facolta mentali

Maneggiare scrupolosamente i contenitori pieni durante il trasporto nelle aree destinate allo smalti-
mento, seguendo le procedure in vigore presso I’ente e/o ospedale

NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

1. All'apertura dell'imballo, verificare l'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 tali casi non collegare la spina alla presa
elettrica. Effettuare tali controlli prima di ogni utilizzo.

2. Prima di collegare '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.

+ Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili. Non posizionare il dispositivo su piani instabili la
cui caduta accidentale potrebbe generare malfunzionamenti e/o rotture. Nel caso in cui fossero presenti
danni alle parti plastiche, che possono rendere accessibili parti interne dell’apparecchio sotto tensione,
non collegare la spina alla presa elettrica. Non tentare si far funzionare il dispositivo prima che questo
abbia subito un accurato controllo da parte del personale qualificato e/o servizio tecnico GIMA;

+ Posizionare I'apparecchio in modo da evitare di occluderne le prese d’aria poste sul retro e sul fianco
dello stesso dispositivo;

+ 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/o incendi.

+ Evitare di toccare I'apparecchio con mani bagnate e comunque evitare sempre che I'apparecchio venga
a contatto con liquidi. Non lasciare mail il dispositivo vicino all’acqua e non immergerlo in alcun liquido.
Se per caso fosse caduto in acqua staccare il cavo di alimentazione dalla presa di corrente prima di
afferrare I'apparecchio.

+ 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 questultima con le dita per
estrarla dalla presa di rete.
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+ Conservare ed utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da even-
tuali fonti di calore.

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

4. Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente ad servizio tecnico GIMA oppure a centro assi-
stenza tecnica autorizzato dal costruttore e richiede I'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di
quanto sopra pud compromettere la sicurezza del dispositivo.

. Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui é 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 costruttore non puo essere considerato responsa-
bile per danni causati da un improprio, erroneo e/o irragionevole o se I'apparecchio & utilizzato in impianti
elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

6. Lo smaltimento degli accessori e del dispositivo medico deve essere eseguito secondo le specifiche

legislazioni vigenti in ogni paese.

7. ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza 'autorizzazione del fabbricante Gima S.p.A.
Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell’aspiratore € stata concepita per essere riparata dal
cliente e/o utilizzatore. Il mancato rispetto di quanto sopra indicato pud compromettere la sicurezza del
dispositivo.

8. 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.

9. Il 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 ISO 10993-1

10.1I prodotto e le sue parti sono biocompatibili in accordo ai requisiti della norma EN 60601-1.

11.1l 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.

12.1l 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 CHIRURGICO CLINIC 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.

)]

A Il Fabbricante non pud 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/o 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 CHIRURGICO CLINIC PLUS, consultare le indicazioni
per I'uso: la mancata lettura di tutte le istruzioni contenute nel presente manuale possono provocare
eventuali pericoli per il paziente

« Il dispositivo non puo essere utilizzato per il drenaggio toracico

+ L’apparecchio non deve essere utilizzato per I'aspirazione di liquidi esplosivi, facilmente infiammabili o
corrosivi

+ ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS non & un dispositivo idoneo per la risonanza magnetica. Non
introdurre il dispositivo nel’ambiente MR.
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Tipologia (direttiva 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Classe lla

Modello

ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS

UNI EN ISO 10079-1

Alto vuoto / Alto flusso

Alimentazione

230V ~/ 50Hz

Potenza assorbita

230 VA

Fusibile

F1x4AL250V

Aspirazione massima (Senza connessione vasi)

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Flusso massimo d’aspirazione

(Senza connessione vasi) 60 /min

Peso 13 Kg

Dimensioni 460 x 850 (h) x 420 mm
Funzionamento Continuo

Dimensione tubo silicone @ 8x14 mm

Precisione letture indicatore vuoto +5%

Condizioni di esercizio

Temperatura ambiente: 5 + 35°C
Percentuale umidita ambiente: 30 + 75% RH
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa
Altitudine: 0 + 2000m s.I.m.

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura ambiente: - 40°C + 70°C
Percentuale umidita ambiente: 10 + 100% RH
Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

OPERAZIONI DI 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.

ATTENZIONE: Durante le operazioni di pulizia porre attenzione nell’evitare che liquidi possano venire in contatto
con la tastiera a membrana (solo nelle versioni con pedale e con deviatore di flusso) e zone adiacenti in quanto
tale operazione potrebbe causare danni al componente, con possibile ingresso di liquido all'interno del dispositivo.

Il simbolo @ posizionato sulla carcassa in vicinanza della tastiera a membrana richiede la visione delle
istruzioni prima di ogni utilizzo.

A Prestare particolare attenzione nell’assicurarsi che le parti interne dell’apparecchio non
vengano a contatto con liquidi. Non utilizzare mai liquidi (es. detergenti e/o sostanze sanificanti) per la
pulizia dell’'unita principale (soprattutto in prossimita della tastiera a membrana) in quanto potrebbero
insinuarsi all’interno del dispositivo

Durante le operazioni di pulizia Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali e mascherina

ACCESSORI IN DOTAZIONE

N°2 VASI ASPIRAZIONE COMPLETI
* RACCORDO CONICO
* TUBI SILICONE TRASPARENTE @ 8x14mm
* FILTRO ANTIBATTERICO ED IDROFOBICO
* TRAPPOLA DI SICUREZZA
* PEDALE (solo per versioni predisposte con comando a pedale)
* CAVO ALIMENTAZIONE (HO5VV-F - 2x0.75mm? - Lunghezza: 2mt)
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SOSTITUZIONE FILTRO ANTIBATTERICO: |l filtro & realizzato in materiale idrofobico e 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. Nel caso invece sia nota la patologia 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. Su richiesta sono disponibili anche versioni con vaso
completo da 4000 ml oppure con vaso completo da 5000 ml. Su richiesta sono disponibili anche versioni con
sistemi di raccolta monouso FLOVAC® da 2000 ml o 3000 ml (composti da un contenitore in policarbonato
rigido riutilizzabile e una sacca di raccolta in polietilene ad uso singolo).

TRAPPOLA DI SICUREZZA con capacita di 220 ml per raccogliere il liquido che potrebbe fuoriuscire dalla
valvola di troppo pieno del vaso. In questo modo si garantisce una seconda protezione del filtro e della pompa.
La trappola &€ completamente smontabile ed autoclavabile. Non prevista nelle versioni con equipaggiate con
sistema di raccolta monouso FLOVAC.

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

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.

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

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

Vita utile del dispositivo: 10000-12000 ore di funzionamento (o 3 anni) per il motore in accordo con le condizioni
standard di prova ed operativita. Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione

PULIZIA DEGLI ACCESSORI E DELLE PARTI INTERNE

Il fabbricante suggerisce prima dell’utilizzo di procedere con la pulizia e/o sterilizzazione degli accessori. |l
lavaggio e/o la pulizia del vaso autoclavabile deve essere effettuata secondo tale schema:

+ Indossare guanti e grembiule di protezione (se necessario occhiali e mascherina facciale) per non entra-
re in contatto con eventuali sostanze contaminanti;

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

+ Separare tutte le parti del coperchio (dispositivo troppo pieno, guarnizione).

+ Disconnettere tutti i tubi dal vaso e dal filtro di protezione

+ 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 accuratamente le singole parti utilizzando, se necessario, una spazzola non
abrasiva per togliere eventuali incrostazioni. Risciacquare con acqua calda corrente ed asciugare tutte le
parti con un panno morbido (non abrasivo). E possibile lavare con disinfettante commerciale seguendo
scrupolosamente le istruzioni e i valori di diluzione forniti dal produttore. Al termine delle operazioni di
pulizia lasciare asciugare all’aria in un ambiente pulito.

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

| tubi di aspirazione in silicone e il raccordo conico possono essere lavati accuratamente parte in acqua calda

(temperatura non superiore ai 60°C). Al termine delle operazioni di pulizia lasciare asciugare all’aria in un
ambiente pulito.
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Altermine 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 servo 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 I'alto). La resistenza meccanica
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 consigliato la sostituzione. Dopo la sterilizzazione ed il raffreddamento alla
temperatura ambiente dei componenti, verificare che quest’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

Smaltimento sacche monouso:

Se il dispositivo viene predisposto con sistemi di raccolta monouso FLOVAC® (composti da un contenitore
in policarbonato rigido riutilizzabile e una sacca di raccolta in polietilene ad uso singolo) procedere allo
smaltimento della sacca nel seguente modo: Disattivare la sorgente di aspirazione e rimuovere tutti i tubo
connessi al contenitore, ponendo particolare attenzione ad evitare contaminazioni accidentali. Applicare gli
appositi tappi ai connettori “PATIENT” e “TANDEM” pressandoli con forza, ponendo particolare attenzione
ad evitare contaminazioni accidentali. Trasportare il dispositivo nell’area raccolta rifiuti, con tutte le aperture
opportunamente sigillate, considerando che il prodotto & potenzialmente infetto. Gettare il prodotto rispettando
le norme in vigore presso I'ospedale.

CONTROLLO PERIODICO DI MANUTENZIONE

L’ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC 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
sicurezza dell’apparecchio prima di ogni utilizzo. Il dispositivo va controllato prima di ogni utilizzo, in modo da
poter rilevare anomalie di funzionamento e/o danni dovuti al trasporto e/o immagazzinamento. 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 necessario. Estrarre I'apparecchio dalla scatola e controllare
sempre l'integrita delle parti plastiche e del cavo di alimentazione che potrebbero essere stati danneggiati
durante I'utilizzo precedente. Verificare sempre ['integrita del cavo di alimentazione del comando a pedale.
Collegare quindi il cavo alla rete elettrica e premere il pulsante ON/OFF per accendere il dispositivo. Chiudere
il bocchettone di aspirazione con un dito, ruotare la manopola di regolazione in posizione massima (tutto
verso destra) e verificare che la lancetta dell'indicatore di vuoto raggiunga i -90 kPa (-0.90 bar). Ruotare la
manopola del regolatore in posizione minima (tutto verso sinistra) e verificare che la lancetta dell'indicatore
di vuoto scenda sotto i -40 kPa (-0.40 bar). Verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi
che potrebbero evidenziare un malfunzionamento. L'apparecchio ¢ protetto da un fusibile di protezione (F 1 x
4A L 250V) situato nella presa di alimentazione sul retro dell’apparecchio. Per la sua sostituzione controllare
sempre che sia del tipo e del valore indicato. Internamente il dispositivo (solo per il dispositivi equipaggiati da
scheda elettrica) € protetto da un fusibile (F 500mA L 250V) non raggiungibile dall’esterno, per cui, per la sua
sostituzione, rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal costruttore.
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Difetto tipo

Causa

Rimedio

1. Mancata aspirazione

Coperchio del vaso avvitato male

Svitare e riavvitare a fondo il coperchio del
vaso

2. Mancata aspirazione

Guarnizione del coperchio non in sede

Svitare il coperchio e riposizionare la guarni-
zione nella sede del coperchio.

3. Galleggiante bloccato

Incrostazioni sul galleggiante

Svitare il coperchio, togliere il galleggiante e
metterlo in autoclave.

4. Mancata chiusura del gal-
leggiante

Se il tappo € stato lavato verificare che
il galleggiante non si sia parzialmente
staccato

Incastrare galleggiante

5. L’aspiratore non funziona

Cavo di alimentazione difettoso Fonte
di alimentazione guasta e / 0 assente

Sostituzione del cavo di alimentazione.
Verificare la fonte di alimentazione e i valori
di tensione

6. Aspirazione lenta

Formazione di schiuma all'interno del
vaso di raccolta

Riempire il vaso per 1/3 di acqua normale

7. Mancata aspirazione causata
da fuoriuscita di materiale e/o
liquidi

Filtro intasato

Sostituire il filtro

8. Potenza del vuoto scarsa
e/o nulla

* Regolatore del vuoto aperto

* Filtro di protezione bloccato

* Tubi di raccordo al filtro e al dispo-
sitivo occlusi, piegati o disconnessi

* Valvola di troppo pieno chiusa o
bloccata

* Pompa danneggiata

* Chiudere completamente il regolatore e
controllare la potenza del vuoto

* Sostituzione del filtro

* Connettere i tubi al filtro e/o vaso oppure
sostituirli se occlusi

* Sboccare la valvola di troppo pieno, tenere
in posizione verticale il dispositivo

* Rivolgersi al servizio tecnico GIMA.

Difetti1-2-3-4-5-6-7-8

Nessuno dei rimedi € risultato efficace

Rivolgersi al rivenditore o al centro
assistenza GIMA

Nel caso in cui il dispositivo di troppo pieno entri in funzione I'aspirazione di liquido deve cessare. Se il dispositivo
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 antibatterico.
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 rientro
apparecchio).

Il fabbricante fornira su richiesta schemi elettrici, elenco componenti, descrizioni, istruzioni di taratura e/o tutte
le altre informazioni che possano assistere il personale di assistenza tecnica nella riparazione delle parti del
dispositivo medico.

A PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O
MALFUNZIONAMENTI, CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO GIMA IL FABBRICANTE NON OFFRE
NESSUN TIPO DI GARANZIA PER LE APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO VERIFICA DEL SERVIZIO
TECNICO RISULTINO MANOMESSE

ISTRUZIONI PER L’'USO

* 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.

* Seil dispositivo deve essere trasportato da un locale all’altro, per evitare possibili cadute del vaso di raccol-
ta liquidi e di conseguenza la caduta dello stesso liquido, si raccomanda di togliere i vasi dall’alloggiamento
del dispositivo e/o di effettuare lo spostamento tra i locali con i vasi vuoti.
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ATTENZIONE: Per un corretto utilizzo posizionare I'aspiratore su una superficie stabile, cosi da avere il completo

volume di utilizzo del vaso e la maggiore efficacia del dispositivo di troppopieno. Il vaso di aspirazione, durante

il suo utilizzo, deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento della valvola antiriflusso. In caso

di intervento di tale protezione, spegnere il dispositivo e staccare il tubo connesso al vaso di aspirazione (con

indicato la scritta VACUUM) sul coperchio dello stesso.

* Collegare il tubo corto in silicone al connettottore del filtro antibatterico (verificare foto montaggio filtro)
mentre I'altra estremita deve essere collegata al bocchettone “IN” della trappola di sicurezza tramite tubo
corto in silicone.

TRAPPOLA DI SICUREZZA: Le due connessioni ai lati della barra possono essere utilizzate per inserirvi una

trappola di sicurezza nelle versioni BASIC e FS e due trappole nella versione FULL. La trappola di sicurezza

€ una protezione supplementare alla valvola di troppo pieno del vaso. Nel caso in cui del liquido oltrepassi
la valvola di troppo pieno durante I'aspirazione, la trappola raccoglie il liquido proteggendo cosi il filtro prima

e la pompa poi.

* Collegare il restante tubo corto in silicone sul bocchettone “OUT” della trappola di sicurezza mentre l'altra
estremita deve essere collegata sul bocchettone del coperchio vaso riportante la dicitura “VACUUM” al cui
interno si trova montato il galleggiante (dispositivo di troppo pieno). Il dispositivo di troppo pieno entra in
funzione (il galleggiante va a chiudere il raccordo 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.

MONTAGGIO FILTRO

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.

* Collegare il tubo lungo in silicone al bocchettone del coperchio rimasto libero dove € riportata la scritta

"PATIENT".

All'estremita rimasta libera del tubo lungo in silicone collegare il raccordo conico per innesto sonde.

Collegare la spina del cavo di alimentazione dell’apparecchio alla presa elettrica di rete.

Premere l'interruttore ON/OFF per accendere il dispositivo medico.

Per far fronte alla formazione di schiuma all'interno del vaso svitare il coperchio dal vaso e riempire que-

st'ultimo per 1/3 di acqua (per facilitare le operazioni di pulizia e velocizzare la depressione durante il

funzionamento), quindi riassemblare il coperchio al vaso.

* Durante I'utilizzo, il vaso di aspirazione deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento
della valvola antiriflusso. In caso di intervento di tale protezione, spegnere il dispositivo e staccare il tubo
connesso al vaso di aspirazione (con indicato la scritta VACUUM) sul coperchio dello stesso.

* Procedere al distacco degli accessori e alla relativa pulizia come prescritto nel Capitolo “ Pulizia degli
accessori e delle parti interne”.
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Raccordo Conico o T, Vuotometro (kPa & mmHg)

© ' = . 4B Bottone ON/OFF
! : - ® - > =.,-cj‘
Filtro Antibatterico ® LY _4 Manopola Regolazione

ed Idrofobléo Vuoto

Porta “OUT”
Porta “IN" )| 4 Coperchio
Coperchio Trappola

Porta “Patient”
Coperchio Vaso

Trappola g
Porta “Vacuum”

Coperchio Vaso \

Tubo in silicone
8x14mm

Vaso Autoclavabile

Barra Multiuso
— MPR System

=

=2
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.

BARRA MULTIUSO — MPR SYSTEM:

Il dispositivo € dotato di una barra multiuso per cambiare facilmente gli accessori (come anelli di diverso
diametro per differenti vasi di raccolta, trappole di sicurezza, porta cannule o barra standard in acciaio inox
30x10 mm sulla quale inserire un qualsiasi altro accessorio tramite I'utilizzo di morsetti standard).

FUNZIONAMENTO A PEDALE:
Collegare il cavo di alimentazione del comando a pedale nell’apposita presa contrassegnata all’etichetta.

| AFOOT SWITCH

Una volta collegato il dispositivo a rete tutti i Led risultano essere spenti. Premendo il tasto ON/OFF si devono
attivare per circa 1 sec tutti i Led (autotest). Finito il ciclo di autotest il Led del tasto ON/OFF lampeggera.
Premendo il tasto contrassegnato dal simbolo (---) € possibile eseguire I'aspirazione tramite comando a pedale
eseguendo cicli di lavoro ad intermittenza. Premendo invece il pulsante (-) si pud effettuare I'aspirazione a
distanza tramite il comando a pedale (aspirazione continua). Per interrompere I'aspirazione basta premere
e/o applicare forza al pedale stesso.

FUNZIONAMENTO CON PEDALE E DEVIATORE DI FLUSSO: Se previsto, 'utente potra convogliare
i liquidi aspirati a sua scelta nell’'uno e nell’altro vaso di raccolta selezionando I'apposita uscita di destra o
di sinistra. Se previsto di deviatore di flusso vengono forniti due kit di aspirazioni completi (2 set tubi, 2 filtri
antibatterici ed idrofobici e 2 raccordi conici). Una volta collegato il dispositivo a rete tutti i Led risultano essere
spenti. Premendo il tasto ON/OFF si devono attivare per circa 1 sec tuttii Led (autotest). Finito il ciclo di autotest
il Led del tasto ON/OFF lampeggera. Per decidere su quale lato eseguire I'aspirazione premere il tasto OUT
LEFT o OUT RIGHT, il tasto selezionato sara caratterizzato dalla luce blu. Premere nuovamente il tasto ON/
OFF per iniziare il ciclo di aspirazione.

Assicurarsi di aver posizionato il filtro antibatterico su entrambi i lati. Collegare il cavo di alimentazione
del comando a pedale nell’apposita presa contrassegnata dall’etichetta

| AFOOT SwiTCH




GI MA ITALIANO 10

Premendo il tasto contrassegnato dal simbolo (---) € possibile eseguire I'aspirazione tramite comando a pedale
eseguendo cicli di lavoro ad intermittenza. Premendo invece il pulsante (-) si pud effettuare I'aspirazione a
distanza tramite il comando a pedale (aspirazione continua). Per interrompere I'aspirazione basta premere
e/o applicare forza al pedale tesso. Per spegnere premere l'interruttore ON/OFF. Prima di estrarre la spina
dalla presa di alimentazione verificare che sul pannello venga effettuata I'auto-test.

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

Funzionamento con sistemi di raccolta monouso FLOVAC®: Prima di collegare il sistema di raccolta
monouso, togliere I'anello di riduzione posizionato sul porta-vaso, che permette di inserire nel migliore di
modi il contenitore stesso.

* Dopo I'apertura della confezione, distendere completamente la sacca e successivamente schiacciarla con-
centricamente affinché fuoriesca per quanto possibile tutta I'aria contenuta all’interno.

* Inserire il sacchetto ed applicare, premendo fermamente su tutto il perimetro, il coperchio al contenitore
rigido riutilizzabile di dimensioni adeguate , assicurandosi che il sistema sia sigillato completamente.

* Chiudere il connettore TANDEM utilizzando apposito tappo in dotazione e pressandolo con forza.

* Collegare la fonte di alimentazione del vuoto alla porta VACUUM dotato di specifico raccordo riuti-
lizzabile conico con attacco “Maschio”.

* Connettere il tubo paziente alla porta PATIENT del coperchio

* Prima di procedere all’utilizzo, controllare tutte le chiusure e verificare che non vi siano perdite
avviando la fonte di aspirazione. Se si osserva la distensione del sacchetto sino ad aderire comple-
tamente alla parete del contenitore rigido ed un ripiegamento del coperchio verso I'interno di tale
bicchiere,il sistema non presenta perdite.

* Iniziare I'aspirazione e controllare periodicamente il livello di riempimento del contenitore. La val-
vola di troppo pieno causera l'interruzione dell’aspirazione qualora i fluidi aspirati abbiamo rag-
giunto il massimo livello di riempimento previsto per il dispositivo.

* Dopo I'intervento della valvola di troppo pieno & necessario scollegare la fonte di aspirazione entro
un periodo non superiore a 5 min.

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 CHIRURGICO CLINIC 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
radiocomunicazione 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 € necessario e inevitabile, dovranno essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo
elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione d’utilizzo prevista (ad esempio verificare
costantemente e visivamente I'assenza di anomalie o malfunzionamenti). L'uso di accessori e cavi diversi
da quelli forniti dal costruttore, con I'eccezione dei cavi venduti dal costruttore dell’apparecchio e del sistema
come parti sostitutive, puo risultare in un incremento delle emissioni o in una diminuzione delle immunita
del dispositivo o sistema. Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC
(Compatibilita Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale.




11

ITALIANO GI MA

Guida e dichiarazione del costruttore — Emissioni Elettromagnetiche

L’ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS & utilizzabile nell’'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente
e/o I'utente del’ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC 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 CHIRURGICO CLINIC 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 CHIRURGICO CLINIC PLUS é adatto per essere

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

: 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 CHIRURGICO CLINIC PLUS & utilizzabile nell’'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente
e/o I'utente del’lASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale

ambiente

Prova di Immunita

Livello di test

Livello di Conformita

Guida all’lambiente - Elettromagnetico

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

EN 61000-4-2

+/-8kV contatto
+/-15kV aria

L’apparecchio non
moadifica il suo stato

| pavimenti devono essere in legno, calce-
struzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono
ricoperti di materiale sintetico, I'umidita
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 +0,5kV L’apparecchio non L’alimentazione dovrebbe essere quella

EN 61000-4-5 +1,0kV modo modifica il suo stato tipica di un ambiente commerciale o ospe-
differenziale 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
CHIRURGICO CLINIC PLUS richiede che
I'apparecchio operi in continuazione, si
raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo
di continuita.

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

EN 61000-4-8

30A/m

L’apparecchio non
modifica il suo stato

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

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

L’ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS & utilizzabile nell’'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente
e/o l'utente del’ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC 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 € mo-
Condotte a 80MHz bili non dovrebbero essere usati piu vicino a nessuna
EN 61000-4-6 (per apparecchi parte del’ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS,
che non sono compresi i cavi, della distanza di separazione calcolata
life-supporting) dall’equazione applicabile alla frequenza del trasmet-
titore.
Distanze di separazione raccomandate
Immunita da 3V/m 80MHz E1=10V/m d= [gg]w;
Irradiate a2.7GHz 74l
EN 61000-4-3 (per apparecchi

che non sono

d= [ﬁ]\/ﬁ da 80MHz a 800MHz
life-equipment) E*

d= [%ﬁ]ﬁ da 800MHz a 2,7GHz

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: ‘

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 l'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) L’intensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore di 3 V/m.
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Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili ed il monitor

L’ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS & previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono
sotto controllo i disturbi irradiati RF. Il cliente o I'operatore dell’apparecchio ASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS
possono contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra apparecchi di comu-
nicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e TASPIRATORE CHIRURGICO CLINIC PLUS come sotto raccomandato,
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= [@é]@ d= [ﬁ]@ d= [&]ﬁ
V1 E1 E1
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 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) pu0 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 ADOTTATA SULL’APPARECCHIO

Dispositivo medico conforme

[ Apparecchio di classe Il alla Direttiva 93/42/CEE

Attenzione: leggere e seguire
attentamente le istruzioni
(avvertenze) per l'uso

Parte applicata di tipo B

o
> | m

.

;/\+’/\ Conservare al riparo dalla luce N Conservare in luogo fresco ed
’.\\ solare asciutto

Limite di pressione atmosferica

Limite di umidita

Limite di temperatura

Smaltimento RAEE

E~ &

Fabbricante

|1 &), [

Data di fabbricazione

Corrente alternata

Frequenza

CIk:

Acceso / Spento

Fusibile
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(=) Funzionamento a pedale (---) Funzionamento a pedale
(continuo) (intermittenza)

Codice prodotto LOT Numero di lotto
@I Numero di serie @ Seguire le istruzioni per 'uso

IPX1
(comando pedale)

Grado di protezione Grado di protezione dell'involucro.

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso!

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
mmm /Ndicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR is a surgical aspirator power-fed at 230V ~ / 50Hz, to be used for suc-
tioning body liquids (such as mucus, phlegm and blood) provided with 4 antistatic wheels, two of which with
braking device, and a pulling handle. This equipment is designed for easy transport and continuous utilization.
Thanks to these characteristics and to its functions, this device is particularly suitable for utilization in hospital
wards and operation theatres both for suctioning body liquids and for gynaecological and dermatological (lipo-
suction) applications. It’s provided with a plastic body, with thermal and electrical isolation in compliance with
European safety standards, two complete suction tanks in polycarbonate suitable for sterilization, and a float
valve, besides being fitted with a suction regulator and a vacuum gauge on the front panel. Versions fitted with
footswitch control and flux deviator are available on request. The electronic management system fitted on the
front panel allows to perform suction by means of the footswitch control as well as to suction liquids in both
tanks provided without having to switch the equipment off to reconnect the second tank.

A GENERAL WARNING

Read instruction manual carefully before use

Only Higly qualified staff use reserved

The instrument must not be disassembled. For a technical service always contact GIMA

Keep off the reach of children or not capable people without supervision

Full containers must be handled with great care during transfer to the disposal areas, following the
local procedures and regulations

IMPORTANT SAFETY RULES

1. Check the condition of the unit before each use. The surface of the unit should carefully 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 witch 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 ef-
ficiency and safety of the device.

+ The device can be used only with the bacteriological filter.

* Never immerge the appliance into water.

+ 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.

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 manu-
facturer. The manufacturer will not be responsible for damage due to improper use or connection to an
electrical system not complying with current regulation.

6. Instrument and accessory discharging must be done according to current regulations in the country of use.

7. WARNING: Do not change this equipment without the permission of the manufacturer Gima S.p.A. None
of electric or mechanical parts have 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.
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8. 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;

9. The medical device is in contact with the patient by means of a disposable probe (not supplied with the
device). If this device must be used with a specific suction probe, the end user is responsible for making
sure it complies with the ISO 10993-1 rule;

10.The product and its parts are biocompatible in accordance with the requirements of regulation EN 60601-1;

11.Operation of the device is very simple and therefore no further explanations are required other than those
indicated in the following user manual.

12.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
CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR 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.

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 accident 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 subsequent changes) and its normatives.

CONTRAINDICATIONS

* Before using the CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR, 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.

* CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR is not suitable for MRI. Do not introduce the device in MRI environments.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

TYPOLOGY (MDD 93/42/EEC) Class lla Medical Decice

MODEL CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR

UNI EN ISO 10079-1 HIGH VACUUM / HIGH FLOW

POWER FEEDING 230V ~/ 50Hz

POWER CONSUMPTION 230 VA

FUSE F1x4AL 250V

MAXIMUM SUCTION PRESSURE (without jar) -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

MAXIMUM SUCTION FLOW (without jar) 60 I/min

WEIGHT 13 Kg

SIZE 460 x 850 (h) x 420 mm

DUTY CYCLE Non — Stop Operated

SICILICONE TUBE SIZE @ 8x14 mm

ACCURANCY OF VACUUM INDICATOR +5%
Room temperature: 5 + 35°C

WORKNG CONDITION
Altitude: 0 + 2000m s.l.m.
Room temperature: - 40°C + 70°C

CONSERVATION CONDITION AND TRASPORT Room humidity percentage: 10 + 100% RH
Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa
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CLEANING THE MAIN UNIT

To clean the device external parts always use a cotton cloth dampened with detergent. Don’t use abrasive or
solvent detergents.

ATTENTION: During cleaning make sure that liquids do not come into contact with the membrane keyboard
(only in versions with footswitch and flux deviator) and adjacent areas as this would damage the component,
with possible infiltration of the liquid inside the device..

The symbol positioned in the casing near the membrane keyboard requires the reading of the user
instructions before each use.

A PARTICULAR CARE SHOULD BE TAKEN TO ENSURE THAT THE INTERNAL PARTS OF THE
EQUIPMENT DO NOT GET IN TOUCH WITH LIQUIDS. NEVER USE LIQUIDS (e.g. DETERGENTS AND/
OR SANITISING SUBSTANCES) TO CLEAN THE MAIN UNIT (ESPECIALLY NEAR THE MEMBRANE
KEYBOARD) AS THEY MAY PENETRATE INSIDE THE DEVICE

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

ACCESSORIES SUPPLIED

N°2 COMPLETE ASPIRATION JAR

CONICAL FITTING

SILICON SET TUBES 8 mm x 14 mm

ANTIBACTERIAL AND HYDROFOBIC FILTER

SAFETY TRAP

FOOTSWITCH CONTROL (for versions equipped with footswitch)
EUROPEAN POWER SUPPLY CORD (HO5VV-F - 2x0.75mm2 - 2mt)

REPLACING THE ANTIBACTERIAL FILTER: The filter is made of hydrophobic material that stops the
passage of liquids into the same filter. If you suspect the filter may have been contaminated and/or got wet
or discoloured, always remove and replace the filter. If the equipment is to be used on patients with unknown
pathological conditions or should you evaluate the possibility of indirect contamination, remove and replace
the filter after each utilization. The filter is not designed for decontamination, disassembly and/or sterilization. If
you suspect the filter may have been contaminated and/or got wet or discoloured, always remove and replace
the filter. If the equipment is to be used on patients whose pathologies are known and not implying any indirect
contamination risks, we recommend to remove and replace the filter at the end of each work shift or else every
month, even if the equipment has not been used. 4000ml or 5000mI complete jar versions are available on
request. Versions fitted with FLOVAC® 2000ml or 3000ml disposable collection systems (including a re-usable
rigid polycarbonate container and a disposable Liner) are also available on request.

SAFETY TRAP with 220 ml capacity to collect the liquid that could leak from the overflow valve of the vessel.
This ensures additional protection of the filter and pump. The trap is completely removable and autoclavable.
Not available in versions equipped with FLOVAC disposable collection system.

WARNING: Suction tubes for insertion in the human body purchased separately from the machine should
comply with ISO10993-1 standards on material biocompatibility.

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.

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 to 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.
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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.

Setrvice life of the device: More than 10000-12000 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.

CLEANING ACCESSORIES AND INTERNAL PARTS

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

+ 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
deposits. Rinse with hot running water and dry all parts with a soft cloth (non-abrasive). It is possible to
wash with commercial disinfectants by carefully following the instructions and dilution values supplied by
the manufacturer. After cleaning, leave the parts to dry in an open, clean environment.

+ Dispose of the aspiration catheter according to that provided by local laws and regulations.

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 procedure:

+ 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 sue that cover seals perfectly to avoid vacuum
leackages 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. After sterilization and cooling at environment
temperature of the parts make sure that these are not damaged and assemble the container for the aspirated
liquids. The aspiration tubes can be sterilized on autoclave using a sterilization cycle at 121°C (1 bar relative
pressure — 15 min). The conical connector can be sterilized on autoclave using a sterilization cycle at 121°C
(1 bar relative pressure — 15 min).

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

Instruction for disposal Liner Flovac®:

If the device is equipped with disposable collection systems FLOVAC ® carry out the disposal of the bag as
follows: Turn off the Vacuum and remove all the tubes connected to the Liner, giving particular attention to
avoid accidental contamination. Fit the appropriate plugs to the “PATIENT” and “TANDEM” ports, pressing the
home firmly, taking care to avoid accidental contamination. Remove the liner bag from the rigid container and
transfer it to the waste disposal area, ensuring that all the openings are sealed, keeping in mind the product
is potentially infectious. This product must be disposed of in accordance with the current hospital regulations.
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MAINTENANCE

The CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR 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. The
device must be checked before each use in order to detect malfunctions and / or damage caused by transport
and / or storage. Always check the integrity of the footswitch power cord. Connect cable to electrical network
and turn switch on. Close the aspiration outlet with your finger and with suction regulator in maximum vacuum
position check that the vacuum indicators reaches -90 kPa (-0.90 bar) maximum. Rotate the knob from right
to left and check the aspiration regulating control. The vacuum indicator should go down -40 kPa (-0.40 bar).
Verify that loud noises are not present, these can indicate wrong functioning. A protection fuses (F 1 x 4A L
250V) reachable from exterior and situated in the plug protects the instrument. For fuses replacing, always the
type and the range. Before changing the fuse, disconnect the plug from the power supply socket. Internally,
the device (only for devices fitted with a circuit board) is protected by a fuse (F 500mA L 250V)

Fault type Cause Solution

Replace the cable Check the external power
source

Cable is damaged

1. The suction unit doesn't work External power source failure

2. No aspiration Jar Cap badly screwed down Unscrewed the cap, then rescrew it correctly

Unscrew the cap and insert the seal properly

3. No aspiration

Lid seal not in its seat

in its seat

4. The Vacuum power onthe
patient side is either very low
or absent

a) Vacuum regulator set to minimum
b) Protection filter blocked or dama-
ged

c) Connection tubes blocked, kinked
or disconnected

d) Shut-off valve blocked or damaged
e) Pump motor damaged

a) Turn the vacuum regulator clockwise and
check the value of the vacuum on the gauge
b) Replace the filter

c) Replace or reconnect the tubes, check the
jar connections

d) Empty the jar, or disconnect the tube from
the jar andunblock the shut-off valve. The
unit twill only work in theupright position

e) Refer to authorised service personnel

5. The float doesn’t close

If the cap has been washed, ensure
that the float is not partially detached

Insert the float into it's place

6. The float doesn't close

The float it’s covered by dirty material

Unscrewed the cap, leave the and put in on
autoclave

7. Low suction

Foam inside the jar

Fill the jar to 1/3 full of ordinary water

8. No aspiration due to flow
leakage of material and fluid

Filter blocked

Replace filter

Faults1-2-3-4-5-6-7-8

None of the remedies has achieved
the desired results

Contact the seller or GIMA After-sales
Assistance Service

If the overfill security system it’s activated, don’t proceede with the liquid aspiration. If the overfill security
system doesn’t work there are two cases:

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

2° case — If both the security system doesn’t work, there is the possibility that liquid comes 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 instructions 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. THE MANUTACTURER DOES NOT GIVE GUARANTEE
IF INSTRUMENT, AFTER THE TECHNICAL SERVICE CHECKING, APPEARS TO BE TAMPERED.
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INSTRUCTIONS

* The working position must be such as to allow one to reach the control panel and to have a good view of
the empty indicator, the jar and the antibacterial filter.

* If the device is to be transported from one place to another, to prevent the liquid collection jar from falling
and consequently theliquid from spilling, removing the jar from the device is recommended.

WARNING: For proper use, place the aspirator on a flat, stable surface in order to have the full volume of use of
the jar and better efficiency of the overflow device. The vacuum jar, during use, must be used in vertical mode,
to prevent the action of the backflow valve. If this protection is triggered, turn the device off and disconnect the
pipe connected to the vacuum jar (indicated with the word VACUUM) on its cover.

* Connect the short silicone tube to the antibacterial filter connector (check the filter assembly photo) while
the other end must be connected to the safety trap “IN” nozzle using a short silicone tube.

SAFETY TRAP: The two connections on the sides of the bar can be used to insert a safety trap in the BASIC

and FS versions and two traps in the FULL version. The safety trap is an additional protection for the overflow

valve of the vessel. In the event that the liquid goes beyond the overflow valve during the suction process, the
trap collects the liquid thus protecting the antibacterial filter and the internal motor.

* Connect the remaining short silicone tube to the safety trap “OUT” nozzle, while the other end must be
connected to the vessel cover nozzle bearing the word “VACUUM”, which is fitted internally with the float
(overflow device). When the 90% of the volume of the jar is reached there is the activation of the security
float (the float close the aspiration connector on the jar) to avoid liquid penetration inside the device.

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). If liquids or other visible contamination are present, the medical device must

be replaced immediately due to the risk of insufficient vacuum flow. These products have been designed, tested
and manufactured exclusively for “single use” and for a period of use not exceeding 24 hours unless stated below.

* Connect the long silicon tube with the lid union still free and marked as “PATIENT”.

Connect the conical junction for probe insertion with the free end of the long silicon tube.

Insert the plug of the equipment feeding cable into a power socket.

Press the ON/OFF button to start the medical equipment.

To deal with foam formation within the tank, unscrew the tank lid and fill 1/3 of the tank with water (to make

cleaning easier and speed up depression while operating the equipment), place the lid on the jar.

* While using the equipment, the suction tank should always be used vertically to avoid the intervention of
the antireflux valve. In case of intervention of this protection, switch the device off and disconnect the tube
connected with the suction tank (the one marked as “VACUUM”) on the same lid.

* You can then detach all accessories and perform cleaning operations as described under “Cleaning acces-
sories and internal parts” below.
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WARNING: The power supply cable plug is the element of separation from the electrical mains system: even
if the units equipped with a special on / off switch button, the power supply plug must be kept accessible once
the device is in use so as to allow a further method of disconnection from the mains supply system.

MULTIPURPOSE BAR- MPR SYSTEM

The device is equipped with a multipurpose bar to easily change accessories (such as rings of different diameters
for different collection vessel capacities, safety traps, cannula holders or standard 30x10 mm stainless steel
bar, on which any other accessory can be inserted using standard clamps).

USING THE FOOTSWITCH CONTROL:
Connect the footswitch control feeding cable with the plug marked as

| AFOOT SwiTCH

After the device has been connected,all Leds are still off. When the ON/OFF button is pressed, all Leds are
activated at once for 1 second (autotest). At the end of the autotest cycle, the ON/OFF button led will flash.
Press the button marked as (---) to perform suction using the footswitch control and execute intermittence
work cycles. Press the button marked as (-) to perform remote suction using the footswitch control (continuous
suction). To stop suction just push on the footswitch control with strength.

USING THE FOOTSWITCH CONTROL AND THE FLOW DEVIATOR:

If using equipment fitted with a flow deviator, users may direct suctioned liquids in any of the two collection tanks
provided. Flow deviator comes with two complete suction kits (2 sets of tubes, 2 antibacterial and hydrophobic
filters and two conical junctions). After the device has been connected, all Leds are still off. When the ON/
OFF button is pressed, all Leds are activated at once for 1 second (autotest). At the end of the autotest cycle,
the ON/OFF button led will flash. To decide which side to perform the suction from, press OUT LEFT or OUT
RIGHT and the selected button led will show a blue light.

Press the ON/OFF button again to start the suction cycle. If the device is set up for using the flow deviator,
ensure the antibacterial filter has been positioned on both sides. Connect the footswitch control feeding cable
with the plug marked as

| AFOOT SWITCH
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Press the button marked as (---) to perform suction using the footswitch control and execute intermittence
work cycles. Press the button marked as (-) to perform remote suction using the footswitch control (continuous
suction). To stop suction just push on the footswitch control with strength. Press the ON/OFF button to stop
the medical equipment. Before removing the feeding plug, ensure autotest has been performed on the panel.

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

Using FLOVAC® disposable collection system: Before connecting the disposable collection system, remove
the blu ring fitted on the tank holder for a more comfortable insertion of the same container.
+ After opening the package, fully stretch the bag and then flatten it concentrically to eliminate as much air
as possible.
* Insert the bag and apply the cover to an appropriately sized reusable rigid container by pressing firmly
around the entire perimeter. Make sure that the system is completely sealed.
+ Close the connector marked as “TANDEM” with the lid provided.
+ Connect the power source of the vacuum to the VACUUM port equipped with specific reusable conical
fitting with “male” connection.
+ Connect the patient tube to the PATIENT port of the cover
+ Before use, check all closures and make sure there are no leaks, starting the aspiration source. If the bag
expands to fully adhere to the walls of the rigid container and the cover bends towards the inside of the
glass, the system is not leaking.
- Start the aspiration and periodically check the filling level of the container. The overflow valve will cause
the interruption of aspiration if the aspirated fluids have reached the maximum filling level of the device.
+ When the float valve intervenes signalling the device is too full, the suction source must be disconnected
within no more than 5 minutes.

RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REM-
EDIES

This section contains information regarding the conformity of the compliance with the EN 60601-1-2 (2015)
Standard.

CISPR group and category classification: group 1, category B.

The CLINIC PLUS surgical aspirator is an electro-medical device that requires particular precautions
regarding electro-magnetic compatibility and which must be installed and commissioned 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 intended operating configuration (for example, constantly and visually checking
for the absence of anomalies or malfunctions).

The use of accessories, transducers and cables different to those specified, with the exception 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 CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customers or the user of the CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR should assure that it’s used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

Irradiated / Conducted Group 1 The CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR only used RF energy

emissions CISPR11 only for its internal functioning. Therefore its RF emissions are very
low and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

Irradiated / Conducted Class [B] The appliance is suitable fopr use in alla establishments included

emissions CISPR11 domestic establishments and those directly connected to the public

- T low-voltage power supply network that supplies buildings used for

Harmonic emissions Class [A] domestic purposes.

EN 61000-3-2

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions EN 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — Immunity Emissions

The CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customers or the user of the CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR should assure that it’s used in such an envitonment.

Immunity Test

Level indicated by the

Compliance Level

Electromagnetic environments - guid-

EN 60601-1-2 ance
Electrostatic +/-8kV contact The device doesn't | Floors should be wood, concrete or
discharge +/-15kV in air change its state ceramic tile. If floors are covered with
(ESD) EN 61000-4-2 synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.
Electrical fast +/-2kV power supply The device doesn’t | Mains power quality should be that of
transient / burst lines change its state a typical commercial or hospital enviro

EN 61000-4-4 +/-1kV for input / output ment.

lines
Surge +0,5kV The device doesn’t | Mains power quality should be that of a
EN 61000-4-5 +1,0kV differential mode | change its state typical commercial or hospital environ-

ment.

Volgate dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines 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
typical commercial or hospital environ-
ment. If the user of the CLINIC PLUS
SUCTION ASPIRATOR requires contin-
ued operation during power mains inter-
ruptions, it is recommended that the de-
vice be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

Magnetic field
(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 in-
stallation location to assure that it’s suf-
ficiently low.

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

The CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customers or the user of the CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by Livello di Electromagnetic environments - guidance
the EN 60601-1-2 conformita
Conducted da 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Portable and mobile RF communication equipment, in-
Immunity a 80MHz cluding cables, should be used no closer to any part of
EN 61000-4-6 (for non life-supporting the device, than the recommended separation distance
devices) calculated from the equation applicable to the frequen-
cy of the transmitter.
Recommended separation distance
da 3V/m 80MHz 3.5
Radiated a2.7GHz E1=10V/m d= [w]@
Immunity (for non life-supporting
EN61000-4-3 | devices ) d= [%]ﬁ from 80MHz to 800MHz

de [‘2?3]\/;7 from 800MHz to 2,7GHz
1

Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in Watt (W) according to the transmitter
manufacturer and is the recommended separation
distance in metres (m). Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an electromagnetic site
study of the site, should be less that the compliance
level in each frequency range. Interference

may occur in the vicinity of equipment
(@)
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied.

marked with the following symbol:
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 ter-
restrial 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-
magnetic study of the site should be considered. If the field intensity measured in the place where the device will be used
surpasses the above mentioned applicable level of conformity, the normal functioning of the device should be monitored.
If abnormal 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 3 V/m.
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Recommended separation distance between portable and mobile radio-communication devices and the monitor

The surgical aspirator is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are con-
trolled. The customer or the user of the CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR device can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communication equipment (transmit-
ters) and the CLINIC PLUS SUCTION ASPIRATOR device, as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Maximum nominal Separation distance from the frequency transmitter (m)
output power of the
Trar':smFi,tter w 150KHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
d= [ié]w? d= [ﬁ]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

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.

SYMBOLOGIE
; Medical Device compliant with
[ Class Il applied c E Directive 93/42/CEE
specifications

ﬁ General warnings and/or R Type B applied part

/:/.li\ Keep away from sunlight Keep in a cool, dry place

Atmospheric pressure limit Humidity limit
 Sah
|

Temperature limit WEEE disposal

Date of manufacture

M Manufacturer

~ Alternating current Hz Mains Frequency
® On / Off 73— |Fuse
(_) Using the footswitch control (___) Using the footswitch control

(for continuous suction) (for intermittence suction)
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Product code

=
o
-

Lot number

BlllEd

Serial number @ Follow instructions for use

IPX1
(on the footswitch | Covering Protection rate
control label)

Please note technical specifications may vary upon the manufacturer’s discretion!

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 equip-
s

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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ASPIRATEUR CLINIC PLUS est un aspirateur chirurgical a alimentation électrique 230V ~ / 50Hz, a utiliser
pour I'aspiration des liquides corporels (comme par exemple mucus, catarrhe et sang) et doué de 4 roues
antistatiques, deux d’entre elles avec un dispositif freinant et poignée de traiment. Appareil projeté pour offer
facilité de transport et usage continu. Grace a ces caractéristiques et aux performances don't il est doué, ce
dispositif est particuliérement apte pour I'usage en sale opératoire, sale d’hdspital, pour I'aspiration de liquids
corporals et pour applications en gynécologie et dermatologie (liposuccion). Construit avec corps en materiel
plastique a isolement thermique et électrique élevé conformément aux régles de sécurité Européennes,
I'appareil est fourni avec n.2 vases aspiration complets en polycarbonate stérilisable et avec soupape de
trop plein et est doué de régulateur d’aspiration et de manometer de vide place sur le tableau frontal. Sur
demande on peut avoir une commande a pédale & déviateur flux de récolte. Le systéme & gestion electronic
place sur le tableau frontal permet d’effectuer I'aspiration par contréle & pédale et de pouvoir effectuer I'as-
piration de liquids dans les deux vases sans éteindre I'appareil et effectuer de nouveau I'enclenchement le
deuxiéme vase.

A RECOMMANDATIONS

Avant d’utiliser I’appareil consulter attentivement la notice d’utilisation

L’utilisation de I'appareil est réservé au personnel qualifié

Ne jamais démonter I’appareil. pour toute intervention contacter le service technique GIMA

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

Manipuler avec soin les bocaux pleins durant le transport dans les zones destinees a la mise au rebut,
en suivant les procedures en vigueur dans I’hopital

CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES

1. A Pouverture de I'emballage, vérifier l'intégrité de I'appareil, en prétant une attention particuliére a la
présence de dommages sur les parties en plastique, qui peuvent donner accés a des piéces internes
de I'appareil sous tension, et & des ruptures et/ou dénudages du cordon d’alimentation. Dans ces cas
ne pas brancher la fiche sur la prise électrique. Effectuer ces contrdles avant chaque utilisation.

2. Avant de brancher I'appareil toujours vérifier que les données électriques indiquées sur I'étiquette des
données et le type de fiche utilisé, correspondent a ceux du réseau électrique sur lequel on a l'intention
de le brancher.

3. Respecter les normes de sécurité indiquées pour les équipements électriques et en particulier:

+ N'utiliser que les accessoires et composants d’origine, fournis par le constructeur GIMA afin de garantir
une efficacité et sécurité maximales du dispositif.

+ Toujours utiliser le dispositif médical avec le filtre antibactérien.

« Positionner I'appareil sur des surfaces planes et stables. Ne pas positionner le dispositif sur des plans
instables dont la chute accidentelle pourrait engendrer des dysfonctionnements et/ou des ruptures. Siles
parties en plastique qui peuvent donner accés aux piéces internes de I'appareil sous tension présentent
des dommages, ne pas brancher la fiche sur la prise électrique. Ne pas tenter de faire fonctionner
le dispositif avant que celui-ci n’ait été minutieusement contrélé par le personnel qualifié et/ou le service
technique GIMA;

+ Positionner I'appareil de maniére a éviter d’en obstruer les prises d’air situées au dos et sur le cété du
dispositif;

+ Ne pas utiliser 'appareil dans des endroits ou sont présents des mélanges anesthésiques inflammables
avec lair, avec I'oxygéne ou le protoxyde d’azote qui pourraient provoquer des explosions et/ou des
incendies.

+ Eviter de toucher I'appareil avec les mains mouillées ou, de toute fagon, toujours éviter que I'appareil en-
tre en contact avec des liquides. Ne jamais laisser le dispositif pres de I'eau et ne le plonger dans aucun
liquide. Au cas ou, par hasard, il serait tombé dans I'eau débrancher le cordon d’alimentation de la prise
de courant avant de saisir I'appareil.

+ Eviter que des enfants et/ou des incapables puissent utiliser le dispositif sans la surveillance qui s'impose;

+ Ne pas laisser I'appareil branché sur la prise d’alimentation lorsque non utilisé ;

+ Ne pas tirer le cordon d’alimentation pour débrancher la fiche, mais saisir cette derniére avec les doigts
pour 'extraire de la prise secteur.

+ Conserver et utiliser I'appareil dans des endroits a I'abri des agents atmosphériques et a I'écart d’éven-
tuelles sources de chaleur.
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+ En général, il est recommandé d'utiliser des adaptateurs, simples, multiples et/ou des rallonges. Au cas
ou leur utilisation serait indispensable, il est nécessaire d'utiliser des types conformes aux normes de
sécurité, en faisant toutefois attention a ne pas dépasser les limites maximales d’alimentation suppor-
tées, qui sont indiquées sur les adaptateurs et sur les rallonges.

4. Pour les opérations de réparation s’adresser exclusivement au service technique GIMA ou au centre d’as-
sistance technique agréé par le constructeur et demander I'utilisation de piéces de rechange d’origine. Le
non-respect des indications susmentionnées peut compromettre la sécurité du dispositif.

5. Cet appareil doit étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été congu et selon la
description contenue a I'intérieur de ce manuel. Toute utilisation autre que celle a laquelle I'appareil
est destiné doit étre considérée comme impropre et donc dangereuse; le fabricant ne peut étre tenu pour
responsable des dommages provoqués par une utilisation impropre, erronée et/ou déraisonnable ou si
I'appareil est utilisé sur des installations électriques non conformes aux normes de sécurité en vigueur.

6. L’élimination des accessoires et du dispositif médical doit étre effectuée selon les législations spécifiques
en vigueur dans chaque pays.

7. ATTENTION: Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant Gima S.p.A. Aucune piece
électrique et/ou mécanique contenue dans I'aspirateur n’a été congue pour étre réparée par le client et/ou
I'utilisateur. Le non-respect des indications susmentionnées peut compromettre la sécurité du dispositif.

8. Lutilisation du dispositif dans des conditions environnementales autres que celles indiquées a l'intérieur
de ce manuel, peut sérieusement compromettre la sécurité ainsi que les parametres techniques de I'ap-
pareil.

9. Le dispositif médical entre en contact avec le patient a travers la sonde a usage unique (NON fournie avec
I'appareil): Donc, d’éventuelles canules d'aspiration qui entrent dans le corps humain, achetées séparé-
ment de la machine, devront étre conformes aux exigences de la norme 1ISO 10993-1

10.Le produit et ses piéces sont biocompatibles conformément aux exigences de la norme EN 60601-1.

11. Le fonctionnement du dispositif est trés simple et ne requiert par conséquent aucune autre précaution par
rapport aux indications dans le mode d’emploi suivant.

12.Le dispositif médical requiert des précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité électro-
magnétique et doit étre installé et utilisé selon les informations fournies avec les documents d’accompa-
gnement: le dispositif ASPIRATEUR CHIRURGICAL CLINIC PLUS doit étre installé et utilisé loin de tout
appareil de communication RF mobile et portable (téléphones portables, émetteurs-récepteurs, etc...) qui
pourrait influencer le dispositif.

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 autorisées 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 garantie 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 CLINIC 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 cor-
rosifs.

+ ASPIRATEUR CLINIC PLUS n’est pas un dispositif approprié pour I'imagerie par résonance magnétique.
Ne pas introduire le dispositif dans le milieu MR.
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Tipologie (MDD 93/42/EEC) Dispositif Medical Classe lla

Modele ASPIRATEUR CLINIC PLUS

UNI EN ISO 10079-1 Haut vide / Haut fluss

Alimentation 230V ~/ 50Hz

Puissance absorbee 230 VA

Fusible F1x4AL 250V

Aspiration maximum (sans bocal) -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Débit d’aspiration maximum (sans bocal) 60 I/min

Poids 13Kg

Dimensions 460 x 850 (h) x 420 mm

Fontionnement Continu

Dimension tuyau silicone @ 8x14 mm

Precision lecture indicateur vide +5%
Température ambiante: 5 + 35°C

Conditions de service Pourcentage humidité ambiante: 30 + 75% RH
Pression atmosphérique: 800 + 1060 hPa
Altitude: 0 + 2000m s.Il.m.
Température ambiante: -40+ 70°C

Conditions de conservation et de transport Pourcentage humidité ambiante: 10 + 100% RH
Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa

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 détergents abrasive set solvants.

ATTENTION: Pendant les opérations de nettoyage, veiller a éviter que les liquides ne puissent entrer en
contact avec le clavier a membrane (uniquement dans les versions avec pédale et avec déviateur) et les
zones adjacentes car cela peut causer des dommages au composant avec une infiltration possible du liquide
a l'intérieur du dispositif.

Le symbole qui se trouve sur la carcasse a proximité du clavier 8 membrane exige la lecture du mode
d’emploi avant chaque utilisation.

A Faire particuliere attention en s’assurant que les parties internes de I'appareil n’entrent
pas a contact avec des liquides. Ne jamais utiliser de liquides (ex.: détergents et/ou substances
assainissantes) pour le nettoyage de I'unité principale (surtout a proximité du clavier a membrane)
car ils pourraient s’infiltrer a I'intérieur du dispositif.

Pendant les oérations de nettoyage mettre gants et tablier de protection (si nécessaire, lunette set petite pasque
faciale) pour ne pas entrer en contact avec d’eventuelles substances contaminants (aprés claque cycle d’'usage
de I'appareil).
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ACCESSOIRE DE SERIE

N°2 BOCAL ASPIRATION COMPLET

RACCORD CONIQUE

JEU DE TUBES @ 8x14mm (EN SILICONE)

FILTRE ANTIBACTERIEN ET HYDROPHOBIQUE
TRAPPE DE SECURITE

COMMUTATEUR (pour les versions équipées a pédale))
CABLE D’ALIMENTATION (HO5VV-F - 2x0.75mm2 - 2mt)

SUBSTITUTION FILTRE ANTIBACTERIEN ET HYDROFOBIQUE: Le filtre est réalisé en matériel
hydrophobe et bloque le passage des liquides qui entrent en contact. Procéder toujours a sa substitution si 'on
suppose qu'il peut étre contaminé et/ou peut se baigner ou se décolorer. Si I'aspirateur est utilise sur patients
en situations pathologiques non connues, et ou il n’est pas possible d’evaluer une éventuelle contamination
indirecte, substituer le filter aprés chaque usage. Le filter n'a pas été construit pour étre décontaminé,
disassemble et/ou sterilise. Procéder toujours a la substitution si I'on suppose qu'’il peut étre contaminé et/ou
peut se baigner ou se décolorer. Au cas ou I'on connait la pathologie du patient et/ou il n’existe pas de danger
de contamination indirecte, I'on conseille la substitution du filtre aprés claque roulement et en tout cas claque
mois méme si le dispositif n’est pas utilisé. Sur demande il y a aussi des versions avec bocal complet & 4000m|
ou avec bocal complet a 5000ml. Sur demande il y a aussi des versions avec des systémes de ricolte jetable
FLOVAC® a 2000ml ou 3000ml (formés d’un récipient en polycarbonate rigide réutilisable et d’un sac de ricolte
em polyéthyléne a usage inique).

TRAPPE DE SECURITE avec une capacité de 220 ml pour récupérer le liquide qui pourrait sortir de la soupape
de trop-plein du vase. De cette maniére, une deuxieéme protection du filire et de la pompe est garantie. La trappe
est completement démontable et autoclavable. Non prévue dans les versions non équipées du systeme de
collecte jetable FLOVAC.

ATTENTION: le éventuelle canules d’aspiration qui entrent dans le corps humain, achetées séparément de
I'appareil, doivent étre conformes a la réglementation ISO 10993-1 qui concerne la biocompatibilité des matériels.

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 & vérifier sa conformité & la
norme EN 10079-1.

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 n° de cycles de stérilisation et/ou de nettoyage est strictement lié a I'application de ce
tube. Par conséquent, aprés 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 n° de cycle de stérilisation et le nombre de cycles de nettoyage est strictement lié 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 10000-12000 heure 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.

NETTOYAGE DES ACCESSOIRE ET DES PARTIES INTERNES

Le fabricant suggére avant I'utilisation de procéder au nettoyage et/ou stérilisation des accessoires. Le lavage
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;

Laver toutes les parties du récipient des sécrétions sous 'eau froide courante et enfin nettoyer chaque partie
sous '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). Il est possible de laver avec du désinfectant commercial
en suivant scrupuleusement les instructions et les valeurs de dilution fournis par le fabricant. Au terme des
opérations de nettoyage, laisser sécher a I'air liore dans un endroit propre.

* Eliminer le cathéter d’aspiration conformément & ce qui est prévu par les lois et réglementations locales.

Les tuyaux d’aspiration en silicone et le raccord conique peuvent étre lavés soigneusement dans de I'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 I'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 est possible 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 a positionner le vase gradué renversé (le fond tourné vers le haut). La résistance
mécanique du conteneur réutilisable est garantie jusqu'a 30 cycles de nettoyage et de stérilisation aux conditions
spécidiées (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 trasparent 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 vient fourni
avec les tubes d’aspiration) peux 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

Instruction pour la mise ou rebut (systémes de récolte jetable FLOVAC®):

Si le dispositif est prédisposé avec des systémes de récolte jetable FLOVAC® procéder & I'écoulement du
sac dans la fagon suivante: Desactiver la source d’aspiration et enlever tous les tuyaux raccordés au bocal en
faisant particulierement attention a eviter toute contamination accidentelle. Appliquer les bouchons prevus a cet
effet aux raccords “PATIENT” et “TANDEM” en les enfongant & fond ée en faisant particuliérement attention a
evtiter toute contamination accidentelle. Enveler la poche du bocal et la transporter dans la zone de collecte des
déchets, avec toutes les overtures hermétiquement fermées en considérant que le produit est potentiellement
infecté. Mettre le produit au rebut en respectant les norms en vigueur dans 'hépital.

MAINTENANCE

L’appareil ASPIRATEUR CLINIC PLUS n’a aucune partie qui exige d’étre entretenue ou lubrifiée. 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
contrbler toujours l'intégrité des parties plastiques et du cordon d’alimentation qui peuvent avoir été endommagés
pendant I'utilisation précédente. Ensuite brancher le cordon au secteur électrique et allumer l'interrupteur.
Fermer 'embout d’aspiration avec un doigt, tourner jusqu’a la position de régulation maximale (tout a droite)
et vérifier que I'indicateur du vacuometre atteint -90 kPa (-0.90 bars). Tourner la poignée du régulateur jusqu’a
la position de régulation minimale (tout & gauche) et vérifier que l'indicateur du vacuometre descende sous les
-40 kPa (-0.40 bars). Vérifier que I'appareil n’est pas excessivement bruyant, symptéme qui met en évidence
un dysfonctionnement. L’appareil est protégé par une fusible de protection (F 1 x 4A L 250V) situé dans la
prise d’alimentation a I'arriere de I'appareil. Lors du remplacement vérifier toujours qu'il sont du type et de la
valeur indiquée. Avant de procéder au remplacement du fusible, enlever la fiche de la prise d’alimentation. A
I'intérieur, le dispositif (uniquement pour les dispositifs équipés de carte électrique) est protégé par un fusible
(F 500mA L 250V) qui ne peut étre atteint de I'extérieur, c’est pourquoi, pour le remplacer, s’adresser a un
personnel technique autorisé par le fabricant.
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Défaut Type

Cause

Solution

1. L’appareil n’aspire pas

Couvercle du bocal mal vissé

Dévisser et revisser correctement
le couvercle

2. L’appareil n’aspire pas

Joint du couvercle pas en place

Dévisser le couvercle et remettre le joint en
place.

3. Le flotteur bloqué

Présence des incrustations
sur le flotteur

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

4. 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

5. L’aspirateur ne marche pas

Céble dalimentation  défectueux.
Source d’alimentation en panne et/ou
absente.

Remplacement du cable d’alimentation.
Contréler la source d’alimentation et les va-
leurs de tension.

6. Aspiration lente

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

Remplir le bocal d’eau normale pour 1/3

7. L’appareil n’aspire pas a
cause de la sortie demucus

Filtre colmaté

Remplacer le filtre

8. 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 blo-
quée

* Pompe endommagée

Fermer complétement le régulateur et
contréler la puissance du vide.
Rempacement du 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.

Défauts 1-2-3-4-5-6-7-8

Aucun remeéde ne s’est avéré efficace

Contacter le revendeur ou le Centre
aprés-vente GIMA

Dans le case le dispositif du trop plein entre en fonction ne c’est doit pas aspiré du liquide. Si le dispositif du
trop plein n’entre pas en fonction se peux vérifier deux cases:

1° cas — Se 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 — Toux deux le dispositif du trop plein et le filtre antibactérien ne fonctionnent pas, en ce cas peux entrer
du liquide a l'intérieur de la pompe. En ce cas 'appareil doit étre contrdlé par le service technicien GIMA.

Le fabricant Gima S.p.A. fournira sur demande des schémas électriques, une liste des composants, des
descriptifs, des instructions de réglage et/ou toute autre information pour aider le personnel d’assistance
technique pendant la réparation des parties du dispositif médical.

A’ EN CAS D’ANOMALIE OU DE DYSFONCTIONNEMENT, AVANT D’EFFECTUER UNE QUELCONQUE
OPERATION DE CONTROLE, CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE GIMA. GIMA 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

* La position de travail doit permettre d’atteindre la console de commandes et d’avoir une bonne vision de
I'indicateur du vide, du vase et du filtre antibactérien.

* Sile dispositif doit étre transporté d’'un local a 'autre, afin d’éviter toute chute possible du bac de récupé-
ration des liquides et par conséquent la chute du liquide en question, il est recommandé de retirer les bacs
du logement du dispositif.



33 FRANCAIS GI MA

ATTENTION: Pour une utilisation correcte, positionner I'aspirateur sur une surface plane et stable, afin d’avoir

le volume total d’utilisation du vase et la meilleure efficacité du dispositif de trop-plein. Le vase d’aspiration,

pendant son utilisation, doit étre employé de fagon verticale, pour éviter toute intervention de la vanne anti-

reflux. En cas d’intervention de cette protection, éteindre le dispositif et débrancher le tuyau relié au vase

d’aspiration (comportant I'indication VACUUM) sur son couvercle.

* Relier le tube en silicone au connecteur du filtre antibactérien (vérifier la photo du montage du filtre) et
I'autre extrémité “IN” de la trappe de sécurité au moyen du tube court en silicone.

TRAPPE DE SECURITE: Les deux connexions sur les cétés de la barre peuvent étre utilisées pour y insérer

une trappe de sécurité dans les versions BASIC et FS et deux trappes dans la version FULL. La trappe de

sécurité est une protection supplémentaire a la soupape de trop-plein du vase. Sile liquide dépasse la soupape
de trop-plein au cours de I'aspiration, la trappe récupere le liquide en protégeant ainsi le filire antibactérien
d’abord et ensuite le moteur interne.

* Relier le reste du tube court en silicone sur la goulotte “OUT” de la trappe de sécurité alors que l'autre
extrémité doit étre reliée sur la goulotte du couvercle du vase indiquant “VACUUM” a l'intérieur duquel se
trouve le flotteur (dispositif de trop-plein). Le dispositif du trop plein entre en function (le flotteur va a fermer
le raccorde du couvercle) quand il vient rejoint le maximum niveau de volume (90% du volume utile du
bocal) ainsi ne peut pas pénétrer du liquide a l'intérieur de la machine.

MONTAGE FILTRE

— (e

Direction du flux d'aspiration ":— )" \}

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

AVERTISSEMENT: La présence de liquides ou de toute autre contamination visible (secrétions) a I'intérieur

du dispositif médical doit étre contrélée régulierement. Si des liquides ou toute autre contamination visible sont

présents, remplacer immédiatement le dispositif médical en raison du risque d’écoulement insuffisant du vide.

Ces produits sont congus, testés et fabriqués exclusivement pour un usage unique ne dépassant pas une

durée de 24 heures.

* Brancher le t'en silicone su goulot du couvercle qui est resté libre ou il y a la mention PATIENT.

* Brancher le raccord conique pour les sondes & I'extrémité libre du tube long en silicone et ensuite la sonde
d’aspiration a ceméme raccord.

* Brancher la fiche du cordon d’alimentation de I'appareil a la prise électrique du secteur.

* Appuyer sur l'interrupteur ON/OFF pour allumer 'appareil.

* Dévisser le couvercle du bocal et remplir ce dernier de 1/3 d’eau (pour faciliter les opérations de nettoyage
et rendre plus rapide la dépression pendant le fonctionnement), puis revisser le couvercle sur le bocal.

* Pendant I'emploi le vase d’aspiration doit étre utilisé en position verticale pour éviter I'intervention de la
vanne antireflux. En case d'intervention de cette protection il faut éteindre le dispositif et débrancher le
tuyau connecté au vase d’aspiration (avec la mention VACUUM) sur le couvercle du vase lui-méme.

* Retirez les accessoires et nettoyez-les comme indiqué dans le chapitre «Nettoyage des accessoires et
des pieces internes».
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Raccord Conique — —— Vacuométre (kPa & mmHg)
) Bouton ON/OFF

Fi“lze‘glnﬁl:in‘lacgérien - . . : Manette de réglage
o TIPS du Vide
Porte "OUT"

Porte “IN”
Couvercle Trappe

\L~Couvercle Trappe

Porte “Patient”

Porte "Vacuum”
Couvercle Vase

Couvercle Vase

Tube silicone
8x14 mm

Barre a usage multiple
MPR System

Vase Autoclavable

ATTENTION: La fiche du cable d’alimentation est I'élément de séparation du réseau électrique ; méme
si 'appareil est équipé d’une touche spéciale d’allumage/arrét, la fiche d’alimentation doit étre maintenue
accessible lorsque I'appareil est en cours d’utilisation pour permettre une éventuelle modalité ultérieure de
débranchement du réseau électrique.

BARRE A USAGE MULTIPLE - MPR SYSTEM

Le dispositif est doté d’une barre a usage multiple pour changer les accessoires (tels que les anneaux ayant des
diametres pour plusieurs capacités de vases de collecte, trappes de sécurité, porte-canules ou barre standard
en acier inox 30x10 mm sur laquelle insérer n'importe quel accessoire en utilisant des bornes standards)

FONCTIONNEMENT A PEDALE:
Connecter le clble d’alimentation de la commande & pédale dans la prise indiquée par la plaquette

| AFOOT SWITCH

Une fois le dispositif connecté a réseau, tous les Leds sont éteints. En appuyant sur le bouton ON/OFF on
active pour environ 1 sec. tous les Leds (autotest). Une fois le cycle d’autotest terminé, le Led du bouton ON/
OFF clignotera. En appuyant sur le bouton marqué par le symbole (---) il est possible d’effectuer I'aspiration
par commande a pédale en exécutant des cycles de travail par intermittence. Au contraire, en appuyant sur
le bouton (-) on peut effectuer I'aspiration a distance par le commande a pédale (aspiration continuelle). Pour
interrompre I'aspiration il faut appuyer sur et / ou appliquer de la force a la pédale méme.

FONCTIONNEMENT PAR PEDALE ET DEVIATEUR DE FLUX:

Si prévu, l'usager pourra canaliser les liquides aspirés & son choix dans les deux vases de récolte en
sélectionnant la sortie a droite ou & gauche. Si pourvu de déviateur de flux, on fournit aussi deux kits d’aspirations
completes (2 sets de tuyaux, 2 filtres antibactériens et hydrophobes et 2 embouts coniques). Une fois le
dispositif assemblé a réseau, tous les Leds sont éteints. En appuyant sur le bouton ON/OFF on active pour
environ 1 sec. tous les Leeds (autotest). Une fois le cycle d’autotest terminé, le Led ON/OFF clignotera (0.2
sec ON /0.8 sec OFF). Pour décider sur quel coté effectuer I'aspiration, appuyer sur le bouton OUT LEFT ou
OUT RIGHT, le bouton sélectionné sera caractérisé par la lumiere bleue. Appuyer de nouveau sur le bouton
ON/OFF pour commencer le cycle d’aspiration.

Si le dispositif est prédisposé pour le fonctionnement avec le déviateur, s’assurer d’avoir placé le filtre
antibactérien sur les deux cotés. Connecter le cable d’alimentation de la commande & pédale dans la prise
indiquée par I'étiquette

| AFOOT swiTCH
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En appuyant sur le bouton marqué par le symbole (---) il est possible d’effectuer I'aspiration par commande &
pédale en effectuant des cycles de travail par intermittence. Au contraire, en appuyant sur le bouton (-) on peut
effectuer I'aspiration & distance par le commande a pédale (aspiration continuelle). Pour interrompre I'aspiration
in faut appuyer et / ou appliquer de la force & la pédale méme. Pour éteindre, appuyer sur le bouton ON/OFF.
Avant d’extraire la fiche de la prise d’alimentation, vérifier que sur le tableau il y a I'exécution de I'autotest.

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

Fonctionnement par systémes de récolte jetable FLOVAC®: Avant d’assembler le systéme de récolte

jetable, enlever I'anneau placé sur le porte vase, qui permet d'insérer de la fagon la meilleure le récipient méme.

* Aprés avoir ouvert ’'emballage, étendre complétement le sac et ensuite I'’écraser de maniére concentrique
pour évacuer autant que possible tout I'air contenu a l'intérieur.

* Introduire le sachet et appliquer, en appuyant avec fermeté sur tout le périmétre, le couvercle au récipient
rigide réutilisable detaille adaptée, en s’assurant que le systeme soit totalement scellé.

* Pour procéder a I'aspiration, fermer par le clapet apte le connecteur “TANDEM”.

* Brancher la source d’alimentation du vide a la porte VACUUM équipé de raccord spécifique réutilisable
conigue avec embout «Male ».

* Raccorder le tuyau patient a la porte PATIENT du couvercle

* Avant de procéder a I'utilisation, controler toutes les fermetures et vérifier qu'il n’y ait aucune perte en
démarrant la source d’aspiration. Si I'on observe la distension du sachet jusqu’a adhérer complétement au
mur du récipient rigide et un repliement du couvercle vers l'intérieur de ce verre, le systéme ne présente
aucune perte.

* Commencer l'aspiration et contréler périodiqguement le niveau de remplissage du récipient. La valve de
trop-plein provoquera l'interruption de I'aspiration si les fluides aspirés ont atteint le niveau maximal de
remplissage prévu pour le dispositif.

* Apres l'intervention de la soupape de trop plein, il est nécessaire de déconnecter la source d’aspiration
dans une période non supérieure a 5 minutes.

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).Classification de groupe et catégorie CISPR : groupe 1, catégorie B. L’ASPIRATEUR CLINIC
PLUS est un dispositif électro-médical qui a besoin de précautions particulieres en ce qui concerne la
compatibilité électromagnétique et qui doit étre installé et mis en service selon les informations de compatibilité
électromagnétiques fournies. Les dispositifs 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, & I'exception des transducteurs et des fils vendus par le constructeur de I'appareil et du
systeme comme piéces 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 Electromagnétique) de cet appareil électromédical.
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Guide et declaration du constructeur — Emissions Electromagnétiques

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

Test d’Emissions Conformité Guide a I'environnement électromagnétique

Emissions Irradiées / Groupe 1 L’ASPIRATEUR CLINIC PLUS utilise I'énergie RF seulement pour sa

Conduites CISPR11 function interne par consequent ses emissions RF sont trés basses
et ne provoquent aucune interference & proximité de n'importe quel
appareil électronique.

Emissions Irradiées / Classe [B] L’ASPIRATEUR CLINIC PLUS est indiqué pour étre utilisé pour tous

Conduites CISPR11 les environnements, y compris ceux domestiques et ceux directe-

- ment reliés au réseau de distribution publique qui fournit I'alimenta-

Harmoniques EN 61000-3-2 Classe [A] tion a des locaux utilisés pour des raisons domestiques.

Fluctuations de tension / Conforme

Flicker EN 61000-3-3

Guide et declaration du constructeur — Immunités Electromagnétiques

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

Immunités Test

Niveau indiqué par la
EN 60601-1-2

Niveau de conformite

Guide a I'environnement électroma-
gnétique

Déscharges électro-
statiques (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, ’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 hospi-
talier or alimentation des environnements
a vous des batteries.

Surge
EN 61000-4-5

+0,5kV
+ 1,0kV mode différentiel

L’appareil ne change
pas son état

L’alimentation devrait étre celle typique
d’un environnement commercial ou hospi-
talier or alimentation des environnements
a vous des batteries.

Trous de tension,

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

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

L’alimentation devrait étre celle typique
d’un environnement commercial ou hos-
pitalier. Si l'utilisateur de TASPIRATEUR
CLINIC PLUS demande que 'appareil
opére continuellement il faut I'utilisateur
sous un groupe de continuité.

Champ magnétique
a frequenza di rete
(50/60 Hz)

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 or alimentation des envi-
ronnements a vous des batteries.

Note UT est une valeur de la tension d’alimentation.
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Guide et declaration du constructeur — Immunités Electromagnétiques

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

Test Niveau indiqué par la | Niveau de Environnement Electromagnétique - Guide

d’Immunité EN 60601-1-2 conformite

Immunité 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 ne les parties de I'appareil ASPIRATEUR CLINIC PLUS,
faisant pas partie des y compris les cébles, inférieure a la distance de sépa-
appareils de maintien ration calculée par I'équation applicable a la fréquence
de vie) du transmetteur.

| e v Distances de séparation recommandée

mmunité 1=10V/m

Irradiés 3V/m 80MHz d= [ST,TS]‘/F

EN 61000-4-3 a2.7GHz

(pour des appareils ne
faisant pas partie des
appareils de maintien
de vie)

d= [%]‘/F de 80MHz & 800MHz

d= [%ﬁ]ﬁ de 800MHz & 2,7GHz

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 sitea), peuvent

proximité des appareils marqués par
le symbole suivant:

étre inférieures au niveau de conformité
(@)
Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s’applique I'intervalle de la fréquence la plus haute.

de chaque intervalle de fréquenceb).
On peut constater une interférence a

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.

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 étre prévus théoriquement et avec précision. Pour établir un environnement électromagné-
tique causé par des transmetteurs RF fixes, il faut considérer la réalisation d’une investigation électromagnétique du site.
Si I'intensité du champ mesurée sur le lieu ou est utilisé I'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable mentionné
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 3 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 CLINIC PLUS est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les
dérangements d'irradiations RF sont sous contréle. Le client ou I'opérateur de I'appareil ASPIRATEUR CLINIC PLUS peut
contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de
communication mobiles et portatifs & RF (transmetteurs) et I'appareil ASPIRATEUR CLINIC 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 150KHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
v a=[28}vp a=[12]vP a-[23]P
Vi 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

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 de 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

Dispositif médical conforme a

Appareil de classe Il la directive 93/42/CEE

Attention: lisez attentivement

les instructions (avertissements) Appareil de type B

A conserver a I'abri de la
lumiére du soleil

A conserver dans un endroit
frais et sec.

Limite de pression atmosphéri-
que

Limite d’humidité

Limite de température

Disposition DEEE

Fabricant

Date de fabrication

Courant alternatif

Fréquence du secteur

Allumé / Eteint

[.] HER IR OYE AL

Fusible
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(=) Fonctionnement a pédale (---) Fonctionnement a pédale

(continu) (intermittence)
Code produit LOT Numéro de lot

. - Suivez les instructions d’utili-

@I Numéro de série @ sation

IPX1

(commande Degré de protection de I'enveloppe
de pédale)

Les spécifications techniques peuvent changer sans préavis

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageéres. Les
utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traite-
mmm ment, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS ist ein medizinisches Gerét mit elektrischem Anschluss fir
230V ~ / 50Hz zum Absaugen von Kérperflissigkeiten (wie zum Beispiel Schleim oder Blut). Es besitzt 4
antistatische Réder, von denen zwei mit einer Bremse und einer Zugdse versehen sind. Das Gerat ist leicht
zu transportieren und flr den Dalereinsatz geeignet. Dank seiner Eigenschaften und Fahigkeiten eignet
sich dieses Gerét besonders fiir den Einsatz im Operationssaal, auf der Krankenstation, zum Absaugen von
Kérperfliissigkeiten und fur die Anwendung in Gynékologie und Dermatologie (Fettabsaugen). Es besteht aus
einem stark warme- und stromisolierenden Kunststoffgehduse, das den européischen Sicherheitsnormen
entspricht. Das Gerét wird mit zwei sterilisierbaren Absaugbehaltern aus Polykarbonat und Uberlaufventil
geliefert und besitzt einen Absaugregler und ein Vakkuummeter auf dem Frontpaneel.

Auf Wunsch ist auch die Ausfihrung mit Pedalsteuerung und Durchfluss Wechsler verfligbar. Das elektroni-
sche Bedienungssystem auf dem Frontpaneel erlaubt die Absaugung mittels Pedalsteuerung bzw. die Ablei-
tung des abgesaugten Materials in beide Behélter, ohne das Gerét abschalten zu missen, um den zweiten
Behalter anzuschlieBen.

A HINWEISE

Vor Benutzung des Geréts die Gebrauchsanleitung aufmerksam durchlesen

Die Benutzung des Gerits ist qualifiziertem Personal vorbehalten

Das Gerét nie zerlegen. Fiir alle technischen Eingriffe wendedn Sie sich an unseren Kundendienst
Unbedingt vermeiden, dass Kinder und / oder Behinderte das Gerét ohne die erforderliche Uberwa-
chung benutzen . .

BEIM TRANSPORT DER VOLLEN BEHALTER ZU DEN ENTSORGUNGSSTELLEN HAT AUBERSTE
VORSICHT ZU WALTEN UND DIE VON DER ZUSTANDIGEN BEHORDE VORGESCHRIEBENEN NOR-
MEN HABEN AUSNAHMSLOS BEFOLGT ZU WERDEN

WICHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

1. Beim Offnen der Verpackung das Gerat auf Schaden priifen, vor allem auf die Kunststoffteile, die, wenn
sie beschéadigt sind, die spannungsfiihrenden Innenteile des Geréts bloB legen kénnen, und auf Briiche
und/oder Risse in der Ummantelung der Kabel achten. Wenn Schiaden an den Kunststoffteilen der
Kabel entdeckt werden, das Gerét nicht an das Stromnetz anschlieBen. Vor jedem Gebrauch diese
Sichtpriifungen durchfiihren.

2. Vor dem AnschlieBen des Gerats immer prifen, dass die elektrischen Angaben auf dem Typenschild und der
verwendete Steckertyp denen des Stromnetzes, an den das Gerat angeschlossen werden soll, entsprechen.

3. Die flr elektrische Geréate geltenden Sicherheitsvorschriften sind einzuhalten, insbesondere:

* Nur originale, vom Hersteller GIMA gelieferte Zubehorteile und Bauteile verwenden, um die hdchste
Leistung und Sicherheit des Gerats zu garantieren.

+ Das Medizingeréat nur mit antibakteriellem Filter verwenden.

+ Das Gerét auf ebene und stabile Oberflachen stellen. Das Gerat nicht auf instabile Flachen stellen,
um zu vermeiden, dass das Gerét herunterféllt und kaputtgeht. Wenn die Kunststoffteile beschédigt
sind, sodass die spannungsfiihrenden Innenteile des Geréts bloB gelegt sind, das Gerét nicht an das
Stromnetz anschlieBen. Nicht versuchen, dass Gerat in Betrieb zu nehmen, solange es nicht sorgfaltig
von Fachpersonal und/oder dem technischen Dienst von GIMA kontrolliert worden ist;

+ Das Geraét so hinstellen, dass die Luftschlitze an der Riickseite und an der Seite des Geréts nicht ver-
sperrt oder verstopft werden;

+ Das Gerét nicht in RAumen verwenden, in dem entziindliche An&sthetikum-Mischungen mit Sauerstoff
oder Lachgas, die Explosionen und/oder Brande auslésen kénnen, in der Luft vorhanden sind.

+ Das Gerat nicht mit nassen Handen berlhren und in jedem Fall verhindern, dass das Gerat mit Flissi-
gkeiten in Kontakt kommt. Das Gerat niemals in die Nahe von Wasser stellen und in keine Flissigkeiten
tauchen. Wenn das Gerét ins Wasser gefallen ist, das Netzkabel aus der Netzsteckdose ziehen und erst
dann das Gerat anfassen.

+ Es muss verhindert werden, dass Kinder und/oder unféhige Personen das Gerat unbeaufsichtigt verwen-
den kénnen;

+ 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.
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+ Das Gerat in witterungsgeschutzten Umgebungen und entfernt von Warmequellen lagern und verwenden.

+ Allgemein wird davon abgeraten, Einfach- und/oder Mehrfachadapter und/oder Verléngerungen zu
verwenden. Wenn von ihrem Gebrauch nicht abgesehen werden kann, missen Typen, die den Si-
cherheitsbestimmungen entsprechen, verwendet werden und es muss in jedem Fall darauf geachtet
werden, dass nicht die unterstlitzten Spannung- und Leistungsgrenzen, die auf den Adaptern und den
Verlangerungen angegeben sind, iberschritten werden.

4. Alle Reparaturen durfen ausschlieBlich vom Kundendienst GIMA oder von einem vom Hersteller autori-
sierten Kundendienstzentrum durchgefiihrt werden und es diirfen nur originale Ersatzteile verwendet wer-
den. Die Nichtbeachtung der oben genannten Hinweise kann die Sicherheit des Geréts beeintrachtigen.

5. Dieses Gerat darf nur fur den vorgesehenen Zweck, fir den es entwickelt wurde und der in diesem
Handbuch beschrieben ist, verwendet werden. Jeder andere als der bestimmungsgemaBe Gebrauch gilt
als bestimmungswidrig und gefahrlich; der Hersteller haftet nicht fir Schéden durch bestimmungswidri-
gen, falschen und/oder unverniinftigen Gebrauch oder, wenn das Geréat an nicht mit den geltenden Si-
cherheitsanforderungen konformen elektrischen Anlagen angeschlossen wird.

6. Das Zubehér und das Medizinprodukt miissen gemaB den im Land geltenden Gesetzen entsorgt werden.

7. ACHTUNG: An dem Gerat ohne Genehmigung vom Hersteller Gima S.p.A. Keine Verénderungen vorneh-
men. Kein elektrisches und/oder mechanisches Teil im Absauger wurde so gestaltet, dass es vom Kunden
und/oder Betreiber repariert werden kann. Die Nichtbeachtung der oben genannten Hinweise kann die
Sicherheit des Geréts beeintrachtigen.

8. Die Verwendung des Geréates unter Umgebungsbedingungen, die von jenen in diesem Handbuch abwei-
chen, kénnen die Sicherheit und die technischen Parameter negativ beeinflussen.

9. Das Medizingerat kommt iber die Einweg-Sonde (NICHT im Lieferumfang des Gerats enthalten) mit dem
Patienten in Kontakt: Eventuelle Absaugkandlen, die in den menschlichen Kérper eingefiihrt werden sol-
len und gesondert von der Maschine gekauft werden, miissen den Anforderungen der Norm ISO 10993-1
entsprechen.

10.Das Produkt und seine Teile sind biokompatibel gemé&B den Anforderungen der Norm EN 60601-1.

11.Das Gerat funktioniert auf sehr einfache Weise und es missen keine weiteren MaBnahmen iber die in
den folgenden Gebrauchsanweisungen angegebenen ergriffen werden.

12.Fur das Gerat sind besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
erforderlich und es muss gemaB den mit den Begleitdokumenten gelieferten Angaben installiert und
verwendet werden: Das Gerat CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS muss im ausreichenden
Abstand zu mobilen und tragbaren Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und
Empfangsgerate usw.), die das Gerat beeintrachtigen kdnnen, installiert und verwendet werden.

A Wenn das Gerat ohne Bevollméchtigung des Hertellers veréndert oder repariert wurde oder falls
Komponenten durch einen Unfall oder unsachgemépen Gebrauch beschadigt werden, kann Gima S.p.A. nicht
far unabsichtliche oder indirekte Beschadigungen verantwortlich gemacht werden. Jede minimale Veranderung
/ Reparatur des Gerétes filhrt zum Verlust des Garantieanspruchs und garantiert nicht die Ubereinstimmung
mit den technischen Anforderungen der Richtlinie (iber Medizinprodukte 93/42/EWG (und nachfolgende
Anderungen) und ihrer Normen.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Vor der Verwendung des Gerats CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS sind die Gebrauchs-
anweisungen nachzulesen: Werden die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht
vollstandig gelesen, kann dies zu einer Gefédhrdung des Patienten flhren.

+ Das Gerat darf nicht fur die Thoraxdrainage verwendet werden.

+ Das Gerét darf nicht zum Absaugen von explosionsfahigen, leicht entziindlichen oder korrosiven Flis-
sigkeiten verwendet werden

+ CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS ist nicht fiir die magnetische Resonanz geeignet. Das
Gerat nicht in eine MR-Umgebung einfiihren.
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TECHNISCHE DATEN

Geratetyp (MDD 93/42/EEC) Medizinprodukt Klasse lla

Modell CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS

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

Spannungsversorgung 230V ~/50Hz

Leistungsaufnahme 230 VA

Sicherung F 1 x4AL 250V

Max. Saugdruck (nie Falsche) -90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Max. Saugleistung (nie Flasche) 60 I/min

Gewicht 13Kg

Abmessungen 460 x 850 (h) x 420 mm

Betrieb Dauerbetrieb

Grope Silikonschlauch @ 8x14 mm

Genauigkeit des Vakuumindikators +5%
Raumtemperatur: 5 + 35°C

Betriebsbedingungen Esﬁ?fgufgg%ﬂsﬁon; 75% RH
Atmosphérischer Druck: 800 + 1060 hPa
Raumtemperatur: - 40°C + 70°C

Lagerung Raumfeuchtigkeit: 10 + 100% RH
Atmosphérischer Druck: 500 + 1060 hPa

REINIGUNG DES GERATS

Fir die duBerliche Reinigung des Gerats ein mit Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch verwenden. Keine
Scheuer- oder Lésungsmittel verwenden. ACHTUNG: Wéahrend der Reinigungsarbeiten darauf achten, dass die
Flissigkeiten nicht mit der Folientastatur (nur bei Ausfiihrungen mit Pedal und Umschalter) und den angrenzenden
Bereichen in Berlihrung kommt, denn das kdnnte Schéden am Bauteil verursachen und Flussigkeit kdnnte in
das Gerat eindringen.

Das in der @ Néhe der Folientastatur am Gehause angebrachte Symbol fordert dazu auf, vor jedem
Gebrauch die Bedienungsanleitung einzusehen

A Besonders darauf achten, dass die innenteile des gerats nicht mit fliissigkeiten in kontakt
kommen. Niemals fliissigkeiten (z.b. reinigungs - und/oder desinfektionsmittel) zur reinigung der
haupteinheit benutzen (besonders in der ndhe der folientastatur), da sie ins innere des gerétes
eindringen kénnten.

Es wird empfohlen, wéhrend der Reinigung Handschuhe und Schirze zu tragen (wenn nétig auch Schutzbrille
und Schutzmaske).

SERIENMASSIGES ZUBEHOR

N°2 Sammelbehalter
* KonusanschluB
* Schlauchsatz @ 8 x 14 mm
* Antibakterieller - Hydrophobem Filter
* Palme Shalter
* Versorgungskabel (HO5VV-F - 2x0.75mm2 - 2mt)
* SICHERHEITSAUFFANGBEHALTER
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AUSTAUSCH DES ANTIBAKTERIELLEN FILTERS: Der Filter besteht aus wasserabweisendem Material
und lasst die Flissigkeiten, die mit ihm in Berihrung kommen nicht durch. Der Filter istimmer auszutauschen,
wenn er verschmutzt, durchnésst oder entfarbt erscheint. Wenn der Aspirator an kranken Patienten verwendet
wird, deren Krankheit unbekannt ist oder wenn eine indirekte Verunreinigung nicht ausgeschlossen werden
kann, Filter nach jedem Gebrauch wechseln. Der Filter ist nicht dafiir konstruiert, gereinigt, abmontiert und /
oder sterilisiert zu werden. Er ist also immer dann auszutauschen, wenn man vermutet, dass er verschmutzt,
durchnésst oder entfarbt sein kdnnte. Wenn die Krankheit des Patienten hingegen bekannt ist oder keine Gefahr
einer indirekten Verunreinigung besteht, wird der Austausch des Filters nach jedem Behandlungsgang bzw.
einmal im Monat empfohlen, wenn das Gerat nicht benutzt wird. Auf Anfrage sind auch Modelle mit 4000m|
— Behalter verfligbar oder mit 5000ml — Behélter verfligbar. Auf Anfrage sind auch Modelle mit FLOVAC®
Einwegsystemen zu 2000ml oder 3000ml verfligbar (bestehend aus einem Behalter aus hartem und wieder
verwendbarem Polykarbonat und einem Einwegs-Sammelbeutel aus Polyéthylen).

SICHERHEITSAUFFANGBEHALTER mit einer Aufnahmekapazitit von 220 ml fir die Fliissigkeit, die aus
dem Uberdruckventil des GefaBes austreten kénnte. Auf diese Weise sind der Filter und die Pumpe doppelt
gesichert. Das AuffanggefaB kann komplett abmontiert werden und ist autoklavierbar. Nicht vorgesehen in der
Version, die mit dem Einwegsystem FLOVAC zur Sammlung ausgestattet ist.

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

ACHTUNG: Sollten Aspirationskanulen verwendet werden, die separat gekauft wurden, missen diese der ISO
10993-1 - Norm (Uiber die biologische Beurteilung von Medizinprodukten) entsprechen.

AbsauggefaB: Die mechanische Festigkeit des Bauteils wird bis zu 30 Reinigungs- und Sterilisationszyklen
gewéhrleistet. Darliber hinaus kann es zu einem Nachlassen der physikalisch-chemischen Eigenschaften des
Kunststoffes kommen. Es wird daher empfohlen, das das Teil auszuwechseln.

Silikonschlduche: 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 héngt direkt mit der Anwendung
des Schlauchs selbst zusammen. Daher muss der Endverbraucher nach jedem Reinigungszyklus die Eignung
fur einen Wiedergebrauch des Schlauchs Uberpriifen. Das Bauteil muss dann ausgewechselt werden, wenn
das Material, aus dem das Bauteil gefertigt ist, VerschleiBzeichen aufweist.

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 10000-12000 Betriebsstunden (oder 3 Jahre) in Ubereinstimmung
mit den standardméBigen Prif- und Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal finf Jahre ab
Herstellungsdatum.

REINIGUNG DES ZUBEHORS UND DER INNENTEILE

Der Hersteller empfiehlt vor dem Gebrauch die Reinigung und/oder Sterilisation der Zubehdérteile. Der
autoklavierbare 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 GeféaB von der Vorrichtung abtrennen und diesen Behélter von der Geratehalterung abnehmen.

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

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

+ Die einzelnen Bauteile des Sekretionsbehalters unter flieBendem kalten Wasser reinigen und dann jedes
Teil in warmem Wasser waschen (Temperatur nicht tber 60°).

+ Dann die einzelnen Teile erneut gewissenhaft reinigen, im Bedarfsfall mithilfe einer nicht scheuernden
Birste, um alle méglichen Verkrustungen zu entfernen. Unter flieBendem warmem Wasser nachspiilen
und alle Teile mit einem weichen Tuch (nicht scheuerndem) abtrocknen. Es kann ein handelsubliches
Desinfektionsmittel verwendet werden, dabei mussen die vom Hersteller gelieferten Anweisungen und
Verdlnnungswerte strikt eingehalten werden Nach der Reinigung alles an einem sauberen Ort an der
Luft nachtrocknen lassen.

+ Den Absaugkatheter gemaB der Gesetzgebung und den Normen des Nutzerlandes entsorgen.
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Die Absaugschlauche aus Silikon und das konische Ubergangsrohr kénnen zum Teil sorgfaltig in warmem
Wasser gewaschen werden (Temperatur nicht ber 60 °C). Nach der Reinigung alles an einem sauberen Ort
an der Luft nachtrocknen lassen. Nach der Reinigung den Behélter fir die abgesaugten Flussigkeiten wieder
montieren; dazu wie folgt vorgehen:
+ Setzen Sie das Uberlaufventil in den dafiir vorgesehenen Sitz in der Abdeckung (unter Konnektor Va-
kuum)
+ 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 Montagearbeit versichern Sie sich immer, dass die Abdeckung passgenau zusam-
mengesetzt ist, um Vakuum — oder Flussigkeitsentweichungen zu vermeiden.

Legen Sie die Teile in den Autoklaven und flihren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck-15
min) durch. Achten Sie darauf, dass der Behélter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische
Widerstandskraft der Behélter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen gemé&g den beschriebenen
Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert. Darliber hinaus kdnnten sich sie physisch-mechanischen
Eigenschaften des Kunststoffs verandern und es wird empfohlen, diese Teile auszutauschen. Versichern Sie
sich nach der Sterilisation und Abkihlung auf Raumtemperatur, dap die Einzelteile nicht beschadigt sind.
Die Absaugschléuche kénnen bei einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden.
Das konische AnschluBstiick kénnen einer Temperatur von 121°C (1 bar Druck-15min) autoklaviert werden.

A DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER AUTOKLAVIEREN

Entsorgung von Einwegbeuteln:

Wenn das Gerat mit FLOVAC®-Einweg-Sammelsystemen ausgestattet ist (bestehend aus einem wiederver-
wendbaren, starren Polycarbonatbehalter und einem Einweg-Polyethylen-Sammelbeutel), muss der Beu-
tel wie folgt entsorgt werden: Die Absaugquelle deaktivieren und alle an den Behalter angeschlossenen
Schlauche trennen. Bei diesem Vorgang muss eine versehentliche Kontamination vermieden werden. Die
entsprechenden Kappen an den Anschlussen ,PATIENT" und ,TANDEM" anbringen, indem diese fest ange-
drlickt werden. Bei diesem Vorgang muss eine versehentliche Kontamination vermieden werden. Das Gerat
Abfallsammelbereich transportieren, wobei alle Offnungen ordnungsgemaB verschlossenen sein missen, da das
Produkt moglicherweise infiziert ist. Das Produkt geméaB den im Krankenhaus geltenden Vorschriften entsorgen.

LAUFENDE WARTUNG

Die CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS haben keine wartungs - und/oder schmierbed(irftigen Teile.
Fur die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und der Sicherheit des Gerats sind vor seiner Benutzung aber einige
einfache Kontrollen auszuflhren. Dank der im Handbuch enthaltenen Informationen flir den Gebrauch und
aufgrund der einfachen Handhebung des Gerates selbst ist ein Uben nicht erforderlich. Das Gerét auspacken
und immer prifen, dass die Kunststoffteile und das Speisekabel unversehrt sind, weil sie beim vorherigen
Gebrauch beschéadigt worden sein kdnnten. Das Gerat dann an das Stromnetz anschlieBen und einschalten.
Den Saugstutzen mit einem Finger verschlieBen, den Saugleistungsregler bis zur max. Einstellung (ganz
nach rechts) drehen und priifen, ob der Unterdruckmesser -90kPa (-0.90 bar) anzeigt. Den Reglergriff bis zur
kleinsten Einstellung (ganz nach links) drehen und prifen, ob der Unterdruckmesser unter -40kPa (-0.40 bar)
abféllt. Sicherstellen, dass man keine stérenden Gerdusche hdrt, die auf einen Schaden hinweisen kénnten.
Das Gerat wird durch zwei Sicherungen (F 1 x 4A L 250V) geschiitzt, die sich in der Steckdose auf der
Gerateriickseite befinden. Beim Ersetzen immer sicherstellen, dass man Sicherungen des gleichen Typs und
des angegebenen Wertes benutzt. Vor dem Auswechseln der Sicherung muss der Stecker aus der Steckdose
herausgezogen werden. Innen ist das Gerat (nur fur die Gerate mit Leiterplatte) durch eine Sicherung (F 500mA
L 250V) geschiitzt, die von auBen nicht zuganglich ist. Wenden Sie sich daher fur das Auswechseln an vom
Hersteller autorisiertes technisches Personal.
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Fehler Ursache Abhilfe
1. Keine Abnsaugung sfﬁraalltjirtstopfen nicht  richtig  ver- Deckel I6sen und dann richtig aufschrauben

2. Keine Absaugung

Stopfendichtung sitzt falsch

Stopfen abschrauben und Dichtung richtig
anbringen

3. Fehlener VerschluB des
Schwimmers

Nachdem der Stopfen gereinigt
worden ist, sicherstellen, daB
der Schwimmer nicht teilweise
abgetrennt ist

Schwimmer einrasten

4. Fehlener VerschluB des
Schwimmers

Das Schwimmerventil ist verschmutzt

Deckel l6sen, Ventil entnehmen und auto-
klavieren

Fillen Sie den Absaugbehalter zu einem

5. Langsame Absaugung Drittel mit gewohnlichem Wasser

Absaugbehalter

6. Keine Absaugung,

Austritt von Sektret Filter ersetzen

Filter verstopft

7. Das Absauggerat arbeitet Kabel defeckt Defekt der externen | Kabel ersetzen Uberpriifen Sie die Externe

nicht Stromquelle Stromquelle
* Drehen Sie den Vakuum Regulierer im
Uhrzeigersinn und Uberprifen Sie das
* Vakuum Regulierer steht Ventil des Vakuums auf der Sprurweite
aufMinimum * Filter austauschen
* Schutzfilter blockiert oder | * Schlauch austauschen oder richtig verbin-
8. Die Vakuumleistung ist laut beschéadigt den.
des Patienten entweder sehr * Verbindungsschlauche blockiert, ge- | * Uberpriifen Sie die Verbindung zum Be-
gering oder gar nicht vorhanden knickt oder nicht verbunden hélter.

* Leeren Sie den Behalter oder trennen Sie
den Schlauch vom Behélter und entblo-
cken Sie das Shut-Off Ventil.

* Wenden Sie sich an autorisiertes Service
Personal.

* Shut-off Ventil ist blockiert oder be-
schadigt
* Pumpenmotor beschadigt

Wenden Sie sich an den Kundendienst
von GIMA

Keine der Abhilfen konnte das

Fehler1-2-3-4-5-6-7-8 Problem lésen

Falls das Uberlaufschutzystem aktiviert ist, fahren Sie nicht fort mit der Flissigkeitsabsungung. Falls das
Uberlaufschutzystem nicht funktioniert, gibt es zwei mégliche Griinde:

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

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

Gima S.p.A. wird auf Anfrage elektrische Diagramme, Komponentenlisten, Beschreibungen,
Einstellungsanleitungen und andere Informationen zur Verfligung stellen, um dem technischen Fachpersonal
bei der Reparatur vehilflich zu sein.

Bevor Sie beim Vorliegen von Stérungen oder fehlbetrieb irgendeine Kontrolle vornehmen,
wenden Sie sich an unseren Kundendienst. Wir bieten keine Gewéhr auf Geréte, die bei der Kontrolle
des Kundendienstes Manipulationen aufweisen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

* Die Arbeitsposition muss derart beschaffen sein, dass die Bedientafel problemlos zugénglich und eine gute
Sicht auf die Vakuumanzeige, das GefaB und den antibakteriellen Filter gewahrleistet ist.

* Wenn das Gerat von einem Raum in einen anderen transportiert werden muss, wird empfohlen, die Gefé-
Be aus dem Geratesitzzu nehmen, um ein mégliches Herunterfallen des Fliissigkeits-SammelgefaBes und
folglich das Auslaufen der Fliissigkeit zu vermeiden.
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ACHTUNG: Fiir einen korrekten Gebrauch muss das Absauggeréat auf einer ebenen und stabilen Oberflache
positioniert werden, damit das gesamte GeféBvolumen genutzt werden kann und die maximale Effizienz des
Uberlaufschutzes gewahrleistet ist. Das Absauggerat muss wahrend seines Gebrauchs in senkrechter Stellung
verwendet werden, um das Auslésen des Ventils mit Rlckflussstopp zu vermeiden. Wenn dieser Schutz
ausgeldst wird, das Geréat ausschalten und das an den AbsauggefaB Deckel angeschlossene Rohr (mit der
Aufschrift VACUUM) herausziehen.
* Den kurzen Schlauch aus Silikon mit dem Anschluss des antibakteriellen Filters verbinden (siehe Foto Fil-
termontage), wéhrend das andere Ende an den Stutzen ,IN (EIN)“ des Auffangbehalters mit einem kurzen
Silikonschlauch angeschlossen wird.

SICHERHEITSAUFFANGBEHALTER: Die beiden Anschliisse an den Seiten der Stange kénnen fiir das
Einsetzen eines Sicherheitsauffangbehélters in den Versionen BASIC und FS und flir zwei Behélter in der
Version FULL verwendet werden.

Der Sicherheitsauffangbehalter ist ein zusétzlicher Schutz fiir das Uberlaufventil des GefaBes. Sollte die
Fliissigkeit wahrend der Ansaugung iiber das Uberlaufventil laufen, fangt der Auffangbehdlter die Fliissigkeit
auf und schiitzt so zuerst den antibakteriellen Filter und dann den internen Motor.

* Den verbliebenen kurzen Silikonschlauch mit dem Stutzen “OUT (AUS)“ des Sicherheitsauffangbehélters
verbinden, wéhrend das andere Ende an den Stutzen des GeféBdeckels mit der Schrift “VACUUM (VA-
KUUM)“ angeschlossen werden muss; im Innern befindet sich der Schwimmer (Vorrichtung fiir Uberlauf).
Sobald 90% des Volumens vom Absaugbehalter erreicht sind, wird das Sicherheitsventil aktiviert (das
Ventil schlieBt den Zulauf zum Behalter), um das Eindringen von Fliissigkeit in das Gerat zu verhindern.

FILTERMONTAGE

Saugstrémungsricht I‘T )

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

ACHTUNG: Das Innere des Medizinproduktes regelméBig auf Flussigkeit oder sichtbare Verunreinigungen
(Sekret) prifen. Wenn Flissigkeit oder sichtbare Verunreinigungen auftreten, das Medizinprodukt umgehend
austauschen. Andernfalls besteht die Gefahr des Absaugens. Die Produkte wurden ausschlieBlich zur
Einmalverwendung sowie flir maximal 24 Stunden Einsatzdauer konzipiert, geprift und hergestellt.

* Den langen Silikonschlauch mit dem noch freien Anschlussstutzen mit der Bezeichnung “PATIENT” auf
dem Deckel verbinden.

* Am freien Ende des langen Silikonschlauchs das konische Verbindungsstiick fiir den Anschluss der Sonde
anbringen.

* Nétzkabel des Geréts an die Steckdose anschlieBen.

* Den Schalter ON/OFF betatigen, um das Gerat einzuschalten.

* Um Schaumbildung im Behdlter zu vermeiden, Deckel des Behélters abschrauben, diesen zu 1/3 mit Was-
ser fullen (um die Reinigung zu erleichtern und die Entstehung des Unterdrucks wéahrend des Betriebs zu
beschleunigen) und anschlieBend wieder zuschrauben.

* Wahrend der Verwendung muss der Behalter aufrecht stehen, um das Eingreifen des Riickflussventils zu
vermeiden. Wenn sich diese Schutzvorrichtung einschaltet, Gerét abschalten und den Schlauch, der mit
dem Deckel des Absaugbehélters (Bezeichnung VACUUM) verbunden ist, abnehmen.

* Zubehdr abnehmen und reinigen, wie im vorangehenden Kapitel “ Reinigung des Zubehdrs und der Innen-
teile* beschrieben.
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Konischer Anschluss e me.  Vakuummesser (kPa & mmHg)
CHl Knopf ON/OFF

; ’ ® - Y .
Antibakterieller und ® ® r Einstellknauf fur Vakuum

wasserabweisender
Filter

Ausgang "IN" !
Deckel - w D Auffangbehalter
Auffangbehdlter ! ’

! Ausgang
A\:'-'}:?t?gr?q “Patient”
GefaBdeckel \ Gefafideckel
Silikonschlauch
8x14mm oo
Autoklavierbares ! “:‘,:-;a = Mehrzweckstange
Gefal = 7 MPR System

ACHTUNG: Uber den Stecker des Versorgungskabels wird das Gerét von der Stromversorgung abgetrennt;
auch wenn das Gerét Uber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der Versorgungsstecker
immer zuganglich sein, wenn das Gerét in Betrieb ist, um im Bedarfsfall eine weitere Mdglichkeit fir die
Stromunterbrechung zu bieten.

MEHRZWECKSTANGE - MPR SYSTEM

Das Gerat verfugt Uiber eine Mehrzweckstange flr einen leichten Wechsel der Zubehdrteile (wie Ringe mit
unterschiedlichem Durchmesser fiir verschieden groBe AuffanggeféBe, Sicherheitsauffangbehélter, Halterungen
fiir Kanllen oder einer Standardstangen in Edelstahl 30x10 mm, auf der jedes weitere Zubehdrteil mittels
Standardklemmen angebracht werden kann)

PEDALBETRIEB:

Das Nétzkabel der Pedalsteuerung an den Steckanschluss mit der Bezeichnung anschlieBen.

| AFOOT swiTCH

Nach dem AnschlieBen des Gerats an das Stromnetz sind alle LED’s aus.

Durch Driicken des ON/OFF — Schalters missen alle LED’s fiir ca. 1 Sekunde aufleuchten (Selbsttest). Nach
Beendigung des Selbsttests blinkt das LED des ON/OFF Schalters. Durch Driicken der Taste mit dem Symbol
(---) kann der Absaugvorgang durch abwechselndes Absaugen und Nichtabsaugen mittels Pedalsteuerung
durchgefiihrt werden (intermittierendes Absaugen). Durch Driicken der (-). Taste hingegen kann man mit der
Pedalsteuerung das Absaugen als stetigen Vorgang durchfiihren (Dauerabsaugen). Um den Absaugvorgang
zu unterbrechen, ist nur das Pedal zu driicken.

BETRIEB MIT PEDAL UND DURCHFLUSS WECHSLER: Wenn vorgesehen kann der Benutzer die
abgesaugten Flissigkeiten nach Belieben durch Wéhlen des rechten oder linken Ausgangs in den einen
oder anderen Absaugbehalter leiten. Wenn ein Durchfluss Wechsler vorgesehen ist, werden zwei komplette
Absaugsets mitgeliefert (2 Schlauchsets, 2 antibakterielle und wasserabweisende Filter und 2 konische
Absaugstiicke). Nach dem AnschlieBen des Gerats an das Stromnetz sind alle LED’s aus. Durch Driicken
des ON/OFF Schalters werden alle LEDs ca. 1 Sekunde lang aktiviert (Selbsttest). Nach Beendigung
des Selbsttests blinkt das LED des ON/OFF Schalters Um zu wahlen, nach welcher Seite die Absaugung
durchgefuhrt werden soll, Taste OUT LEFT oder OUT RIGHT driicken, Die gewahlte Seite wird durch das
blaue Licht angezeigt. Nochmals ON/OFF Taste driicken, um den Absaugvorgang zu starten.
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Wenn das Gerat fur den Betrieb mit Durchfluss Wechsler vorgesehen ist, vergewissern Sie sich, ob
der antibakterielle Filter auf beiden Seiten vorhanden ist. Das Netzkabel der Pedalsteuerung an den
Steckanschluss mit der Bezeichnung anschlieBen.

| AFOOT swiTCH

Durch Driicken der Taste mit dem Symbol (---) kann der Absaugvorgang durch abwechselndes Absaugen und
Nichtabsaugen mittels Pedalsteuerung durchgefiihrt werden (intermittierendes Absaugen). Durch Driicken
der (-) — Taste hingegen kann man mit der Pedalsteuerung das Absaugen als stetigen Vorgang durchfiihren
(Dauerabsaugen). Um die Absaugvorgang zu unterbrechen, ist nur das Pedal zu driicken. Um das Gerat
auszuschalten, ON/OFF Schalter driicken. Bevor Sie den Stecker aus der Steckdose ziehen, tberprifen Sie
auf dem Paneel, ob nicht gerade ein Selbsttest stattfindet.

A Verwenden Sie das Geréat nie ohne Behélter und / oder Schutzfilter

Betrieb mit Einwegsammelsystem FLOVAC®: Vor dem Anschluss des Einwegsammelsystems, den weif3en

Rlng am Behélterhalter, der das Einsetzen des Behalters erleichtert, abnehmen.

Breiten Sie den Sammelsack nach dem Offnen volisténdig aus und driicken Sie ihn danach sorgfaltig
zusammen, damit die ganzeLuft im Innern so gut wie méglich austritt.

* Setzen Sie den Sack ein und bringen Sie den Deckel am festen wiederverwendbaren Behélter mit pas-
sender GroB3e an. Driicken Sie dazu fest auf den gesamten Umfang und vergewissern Sie sich, dass das
System vollstandig versiegelt ist.

* Um mit der Absaugung zu beginnen, muss der “TANDEM”-Verbinder mit dem zugehdrigen Verschluss
verschlossen werden.

* SchlieBen Sie die Vakuum Versorgungsquelle an den VACUUM Ausgang an, der mit einer spezifischen
wiederverwendbaren konischen Verschraubung mit AuBengewinde versehen ist.

* SchlieBen Sie den Patientenschlauch an den Ausgang PATIENT des Deckels an.

* Kontrollieren Sie vor dem Gebrauch alle Verschllsse und stellen Sie sicher, dass beim Start der Absaug-
quelle keine Flussigkeit auslauft. Wenn Sie die Ausdehnung des Sacks, bis er vollstdndig an der Wand
des festen Behalters haftet, und ein Biegen des Deckels ins Innere dieses GefaBes feststellen, hat das
System keine Lecks. N

* Beginnen Sie mit der Absaugung und kontrollieren Sie regelmé&Big den Fiillstand des Behalters. Das Uber-
laufventil unterbricht die Absaugung, wenn die abgesaugten Flissigkeiten den fiir das Gerat vorgesehenen
maximalen Fillstand erreicht haben.

* Vakuumerzeugung sofort deaktiviert, wenn der maximale Fullstand erreicht wird. Nach dem Eingreifen des
Uberlaufventils muss das Absauggerét innerhalb von maximal 5 Minuten ausgeschaltet werden.

RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND
MOGLICHE ABHILFE

Dieser Abschnitt enthalt Informationen beziiglich der Konformitat des Gerates mit der Norden EN 60601-1-2
(2015). Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1, Klasse B.

Das CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS ist eine elektromedizinische Vorrichtung, bei der bezuglich
der elektromagnetischen Kompatibilitat besondere VorsichtsmaBnahmen berlcksichtigt werden missen; es
muss gemé&B den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitat installiert und in Betrieb
genommen werden. Tragbare und mobile Kommunikationsgeréate mit Funkfrequenz (Mobiltelefone, Sende- und
Empfangsgeréte usw.) kénnen das Medizinprodukt beeinflussen und sollten nicht in der Nahe, angrenzend
oder uberlagert mit der medizinischen Vorrichtung verwendet werden. Sollte eine solche Positionierung
erforderlich sein, miissen besondere VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, damit das elektromedizinische
Gerat korrekt gemaB seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem beispielsweise durch
eine konstante Sichtprifung die Abwesenheit 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 Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems fiihren (nur die
vom Hersteller des Geréates und des Systems als Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel sind zulassig). In
der nachfolgenden Tabelle werden Informationen bezuglich der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit)
dieses elektromedizinischen Gerétes geliefert.
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Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS kénnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden,
die im Folgenden angegeben ist. Die Kunden und/oder Benutzer des Absauger missen sich vergewissern, dass das

Gerat unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Emissionstests Konformitét Elektromagn. Umgebung

Ausgestrahlte / weitergeleitete Gruppe 1 Diese CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS bununtzen RF-

Emissionen CISPR 11 Energie nur fir den internen Betrieb. Deswegen haben sie sehr nied-
rige RF-Emissionen, die keine Interferenzen in der Nahe irgendeines
elektronischen Geréts verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete | Klasse [B] Die CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS sind fur die Be-

Emissionen CISPR11 nutzung in allen Umgebungen geeignet, einschlieBlich fur hauslichen

: Gebrauch und fur direkten Anshluss An den Haushaltstrom.

Oberschwingungen EN 61000- | Klasse [A]

3-2

Spannungsschwankungen / Konform

Flimmern EN 61000-3-3

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS kénnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden,
die im Folgenden angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger mulssen sich vergewissern, dass das

Gerét unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Emissionstests

Durch die EN 60601-1-2
angezeigtes Niveau

Konformitétsniveau

Elektromagn. Umgebung

Elektrosatische +/-8kV bei Kontact Das Gerat nicht seinen | Die Boden miissen aus Holz, Zement,

Entladungen (ESD) +/-15kV in der Luft Zustand andern oder Keramik sein. Wenn die Béden mit

EN 61000-4-2 Synthetikmaterial bedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30% be-
tragen.

Schnelle Wan- +/-2kV Einspeisung Das Gerat nicht seinen | Die Stromeinspeisung muss die fir eine

derwellen/Burst EN +/-1kV fur Signalleiter Zustand éndern gewerbliche bzw.

61000-4-4

Uberspannung +0,5kV Das Gerat nicht seinen | Die Stromeinspeisung muss die flr eine

EN 61000-4-5 + 1,0kV Differential- Zustand andern gewerbliche bzw.

modus
Spannungsabfall, <5%UT bei 0.5 Zyklus -- Die Stromeinspeisung muss die fir eine

kurze Unterbrechun-
gen und Spannungs-

40%UT bei 5 Zyklen
70%UT bei 25 Zyklen

gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
Ubliche sein. Wenn der Benutzer des

schwankungen EN <5%UT fir 5 Sek. CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC

61000-4-11 PLUS verlangt, dass das Gerat im Dau-
erbetrieb arbeiten soll, wird empfohlen, es
mit einer Kontinuitats- Stromversorgung
zu benutzen.

Magnetfeld 30A/m Das Gerét nicht seinen | Das Magnetfeld sollte das fir eine ge-

EN 61000-4-8 Zustand andern werbliche bzw. Klinikumgebung sein.

Anmerkung: UT ist der Wert der Einspeisungsspannung




Anleitung und Erklarung des Herstellers

Der CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS kénnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden,
die im Folgenden angegeben ist. Die Kunden und / oder Benutzer des Absauger missen sich vergewissern, dass das
Gerét unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Prova di Durch die EN 60601- Konformitéts- Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden
Immunita 1-2 angezeigtes niveau

Niveau
Storfestigkeit 3Vrms 150kHz to V1=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit RF
Leitungen 80MHz (fur Geréate dirfen nicht ndher an irgendeinem Teils des Gerats
EN 61000-4-6 ohne Life-Supporting) CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS benutzt

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

Empfohlene Schutztrennabstédnde
Storfestigkeit 3V/m 80MHz to E1=10V/m d=|38|vp
Strahlungen 2.7GHz (fur Geréte |y

EN 61000-4-3 ohne Life- Supporting)
d= [}%]«/F da 80MHz a 800MHz

d= [%31]@ da 800MHz a 2,7GHz

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 Untersu-
chung des Ortesa), kdénnte niedriger als das Konfor-
mitdtsniveau jedes der Frequenzintervalle sein b). Es
kann zu Interferenzen in Nahe

von Geraten 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 fir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

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

b) Die Feldintensitat auf einem Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz kénnte unter 3 V/m liegen.
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Empfohlene Schutztrennabstiande zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgerédten und dem Monitor

Das CHIRURGISCHER ABSAUGER CLINIC PLUS ist fur einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgese-
hen, in dem die RF-Strahlungsstérungen tberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats CHIRURGISCHER
ABSAUGER CLINIC PLUS kdnnen dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen
Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Geréat CHIRURGI-
SCHER ABSAUGER CLINIC PLUS hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate sicherstel-
len, wie unten empfohlen.

Maximale Nennausgang- | Schutztrennabstand zur Senderfrequenz m
sleistung Des Senders
w 9 150KHz bei 80MHz 80MHz bei 800MHz 800MHz bei 2,7GHz
d= [ié]ﬁ = [ﬁ]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 73
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 kénnten nicht fir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Aufnahme und den Rickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

SYMBOLE
. Medizinprodukt geman
O Gerét der Klasse Il c € Richtlinie 93/42/CEE
Achtung: Anweisungen (War- - x
A nungen) sorgféltig lesen R Geratetyp B
\/‘+’/\ Vor Sonneneinstrahlung ge- " An einem kiihlen und trockenen
’.\\ schitzt lagern Ort lagern
Luftdruck-Grenzwert Feuchtigkeitsgrenzwert
Sl
/ﬂ/ Temperaturgrenzwert E Beseitigung WEEE
|
M Hersteller &I Herstellungsdatum
Wechselstrom Hz Netzfrequenz

~
@ Ein / Aus —F——— | Sicherung
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. Pedalbetrieb (intermittierendes
(-) Pedalbetrieb (Dauerabsaugen) (---) Absaugen)
Erzeugniscode LOT Chargennummer
@I Seriennummer @ Folgen Sie den Anweisungen
IPX1
(auf dem Etikett Deckungsschutzrate
FuBschaltung)

Die technischen Daten kénnen ohne Vorankiindigung geéndert werden!

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer
muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem ge-
mmm kennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN

Es wird die Standardgarantie B2B flir 12 Monate von Gima geboten.
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ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS es un aspirador quirdrgico de alimentacién eléctrica 230 V ~ /
50Hz, que puede utilizarse en la aspiracion de liquidos corporales (tales como, por ejemplo, moco, catarro y
sangre) y esta dotado de 4 ruedas antiestaticas, dos de las cuales llevan un dispositivo de frenado y un man-
go de arrastre. Aparato disefiado para ofrecer facilidad de transporte y uso continuo. Gracias a estas carac-
teristicas y a las prestaciones que ofrece, este dispositivo resulta especialmente adecuado para el uso en un
quir6fano, un pasillo hospitalario, para la aspiracion de liquidos corporales y para aplicaciones en ginecologia
y dermatologia (liposuccion). El aparato esté construido con un cuerpo de material plastico de aislamiento
térmico y eléctrico elevado de conformidad con las normas europeas de seguridad y est4 dotado de 2 vasos
completos para aspiracion de policarbonato esterilizables y con vélvula de nivel excesivo y esta dotado de
regulador de aspiracion e indicador de vacio colocados en el panel frontal. Por solicitud esta disponible la
version con mando por pedal y regulador de flujo de recogida. El sistema de gestion electrénica colocado
en el panel frontal permite efectuar la aspiracion mediante control de pedal y poder realizar |la aspiracién de
liguidos en ambos vasos sin apagar el aparato y efectuar de nuevo la conexion al segundo vaso.

A ADVERTENCIAS

El aparato puede ser utilizado exclusivamente por personal calificado

No desmontar nunca el aparato. Si surge la necesidad de intervenir en el mismo contactar el servicio
técnico gima

Evitar que nifios y/o personans incapaces puedan utilizar el aparato sin una adecuada supervision
Manejar escrupulosamente los recipientes llenos durante el transporte a las areas destinadas a su
eliminacion, siguiendo los procedimientos vigentes en el hospital

NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES

1. Al abrir el embalaje, comprobar la integridad del aparato, prestando especial atencién a la presencia
de dafios en los componentes de plastico, que permiten acceder a las partes internas del aparato bajo
tension, y a roturas y/o pelados del cable de alimentacién. En estos casos, no conectar el enchufe a la
toma eléctrica. Realizar estos controles antes de cada uso.

2. Antes de conectar el aparato compruebe siempre que los datos eléctricos indicados en la etiqueta de
datos y el tipo de enchufe utilizado coincidan con aquellos de la red eléctrica a la que se debe conectar.

3. Respetar las normas de seguridad indicadas para los aparatos eléctricos y en particular:

- Utilizar unicamente los accesorios y componentes originales, suministrados por el fabricante GIMA a fin
de garantizar la eficiencia méxima y la seguridad del dispositivo.

« Utilizar el dispositivo médico siempre con el filtro antibacteriano.

+ Colocar el aparato sobre superficies planas y estables. No colocar el dispositivo sobre superficies ine-
stables cuya caida accidental podrian producir fallos de funcionamiento y/o roturas. En caso de que
estén dafados los componentes de plastico, que permiten acceder a las partes internas del aparato
bajo tensién, no conectar el enchufe a la toma eléctrica. No intentar hacer funcionar el dispositivo
antes de haberlo sometido a un control atento llevado a cabo por personal cualificado y/o del servicio
técnico GIMA;

+ Colocar el aparato de modo tal que no estén obstruidas las tomas de aire ubicadas en la parte posterior
y en el costado del dispositivo mismo;

+ No utilizar el aparato en ambientes con presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, con
oxigeno o protoxido de azufre que podrian provocar explosiones y/o incendios.

+ Evitar tocar el aparato con las manos mojadas y evitar siempre que el aparato entre en contacto con
liquidos. No dejar nunca el dispositivo cerca de agua ni sumergirlo en ningun liquido. Si acaso de hu-
biera caido al agua, es preciso desconectar el cable de alimentacion de la toma de corriente antes de
sujetar el aparato.

+ Evitar que nifios y/o personas incompetentes puedan utilizar el dispositivo sin la debida vigilancia;

+ No dejar conectado el aparato a la toma de alimentaciéon cuando no se utiliza;

+ No tirar del cable de alimentacion para desenchufar el aparato, sujetar el enchufe con la mano para
extraerlo de la toma de corriente.

+ Conservar y utilizar el aparato en ambientes protegidos por los agentes atmosféricos y lejos de fuentes
de calor.

+ En general, se desaconseja utilizar adaptadores, sencillos, multiples y/o alargadores. En caso de que
fuera indispensable utilizarlos, es necesario utilizar tipos idoéneos a las normas de seguridad, teniendo de
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todos modos cuidado de no superar los limites maximos de alimentacién admitidos, que estan indicados
en los adaptadores y los alargadores.

4. Para las operaciones de reparacion dirigirse exclusivamente al servicio técnico GIMA o bien a un centro
de asistencia técnica autorizado por el fabricante, y solicitar el uso de piezas de repuesto. El incumpli-
miento de lo arriba mencionado podria perjudicar la seguridad del dispositivo.

5. Este aparato esta destinado exclusivamente al uso para el cual ha sido diseiiado, y segtn las
indicaciones incluidas en este manual. Cualquier uso distinto de aquel para el cual el aparato esta
destinado se considera impropio y por tanto peligroso; el fabricante no puede considerarse responsable
por los dafios causados por el uso impropio, incorrecto y/o irrazonable o si el aparato se utiliza en insta-
laciones eléctricas que no cumplen con las normas de seguridad vigentes.

6. Laeliminacion de los accesorios y el dispositivo médico debe ser realizado segin la legislacion especifica
vigente en cada pais.

7. ATENCION: No maodificar este aparato sin la autorizacion del fabricante Gima S.p.A. Ninguna pieza eléc-
trica y/o mecanica incluida en el aspirador ha sido concebida para ser reparada por el cliente y/o usuario.
El incumplimiento de lo arriba mencionado podria perjudicar la seguridad del dispositivo.

8. El uso del dispositivo en condiciones ambientales distintas de aquellas indicadas en este manual, podria
perjudicar gravemente la seguridad y los parametros técnicos del mismo.

9. Eldispositivo 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

10.El producto y sus componentes son biocompatibles de acuerdo con los requisitos de la norma EN 60601-1.

11.El funcionamiento del dispositivo es muy sencillo y por lo tanto no requiere medidas adicionales de pre-
caucién con respecto a lo indicado en este manual de uso.

12.El dispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad electro-
magnética y debe ser instalado y utilizado de acuerdo con la informacion suministrada con los documen-
tos adjuntos: el dispositivo ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS debe ser instalado y utilizado lejos
de aparatos de comunicacion RF méviles y portatiles (teléfonos moviles, transceptores de radio, etc.) que
podrian afectar el funcionamiento del dispositivo.

A Gima S.p.A. no se hace responsable de los dafios accidentales o indirectos o en caso de la modificacion
o la reparacion sin autorizacion o igualmente si cualquier componente esté dafiado causado por accidente
o mal uso. Cualquier modificacion / reparacion minima del dispositivo invalidara la garantia y resultara en la
anulacion de la homologacion del dispositivo con los requisitos técnicos emitidos por el Decreto MDD 93/42/
EEC y sus normas.

CONTRAINDICACIONES

* Antes de utilizar el dispositivo ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC 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.

* El dispositivo no debe utilizarse para la aspiracion de liquidos explosivos, facilmente inflamables o corro-
Sivos.

* ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUSNo es un dispositivo apto para la resonancia magnética. No
introduzca el dispositivo en el ambiente MR.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Tipologia (Directiva 93/42/EEC)

Class lla aparatage medico

Modelo

ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS

UNI EN ISO 10079-1

Alta aspiracion / Flujo alto

Alimentacion

230V ~/ 50Hz

Potenzia Absorbida

230 VA

Fusibile

F1x4AL250V

Aspiracion Maxima (sin vasos)

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Flujo Maximo de aspiracion (sin vasos) 60 I/min

Peso 13Kg

Dimension 460 x 850 (h) x 420 mm
Funcionamiento Continuo

Dimensiones del Tubo de Silicona @ 8x14 mm

Precisién del indicator de Vacio +5%

Temperatura ambiente: 5 + 35°C

Porcentaje de humedad ambiente: 30 + 75% RH
Presién atmosférica: 800 + 1060 hPa

Altitud: 0 + 2000m s.l.m.

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente: - 40°C + 70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 + 100% RH
Presién atmosférica: 500 + 1060 hPa

Condiciones des conservacion y del trasporte

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.

ATENCION: Durante las operaciones de limpieza, preste atencion para evitar que los liquidos entren en contacto
con el teclado de membrana (solo en las versiones con pedal y regulador de flujo de recogida) y las zonas
adyacentes, ya que esta operacion puede causar dafios al componente con la posible entrada de liquido en el
interior del dispositivo.

El simbolo @ colocado en la carcasa, cerca del teclado de membrana, exhorta a la vision de las instrucciones
de uso antes de cualquier utilizacion.

A Preste atencién particular para asegurarse que las partes internas del aparato no entren en
contacto con liquidos. No utilice nunca liquidos (por ej. detergentes y/o sustancias desinfectantes)
para la limpieza de la unidad principal (sobre todo cerca del teclado de membrana), ya que podrian
entrar en el interior del dispositivo.

Durante las operaciones de limpieza utilice guantes y delantal de proteccion (si es necesario gafas y masca-

rilla facial) para no entrar en contacto con eventuales sustancias contaminantes (después de cada uso de la
maquina).

ACCESSORIOS DE SERIE
* N°2 VASOS COMPLETOS

* UNION CONICA

* SET TUBOS 8x14mm
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* FILTRO ANTIBACTERICO Y HYDROFOBICO

* INTERRUPTOR (Accesorios disponible para version con mando por pedal)
* CABLE DE ALIMENTACION (HO5VV-F - 2x0.75mm2 - 2mt)

* COLECTOR DE SEGURIDAD

SUSTITUCION FILTRO ANTIBACTERICO Y HYDROFOBICO: El filtro esta hecho de material
hydrofobico y bloquea el paso de liquidos que entren en contacto con él. Proceda siempre a su sustitucion
en caso de que se suspeche que pueda contaminarse y/o se moje o se decolore. Si el aspirador se emplea
con pacientes en situaciones patoldgicas desconocidas y en caso de que no pueda evaluarse una eventual
contaminacion indirecta, cambie el filtro después de cada uso. Elfiltro no esta construido para descontaminarse,
desmontarse y/o esterilizarse. Proceda siempre a su sustitucién en caso de que se suspeche que pueda
contaminarse y/o se moje o se decolore. En caso de que, en cambio, se conozca la patologia del paciente y/o
no haya peligro de contaminacion indirecta, se aconseja la sustitucion del filtro después de cada ciclo de trabajo
o por lo menos cada mes, aunque el dispositivo no se utilice. Por solicitud estan disponibles también versiones
con vaso completo de 4000ml o versiones con vaso completo de 5000ml. Por solicitud estan disponibles
también versiones con sistemas de recogida para uso Unico FLOVAC® de 2000ml o 3000ml (compuestos
por un contenedor de policarbonato rigido reutilizable y una bolsa de recogida de polietileno para uso Gnico).

COLECTOR DE SEGURIDAD con capacidad de 220 ml para recoger el liquido que podria salirse de la valvula
de rebose del vaso. De esta forma, se garantiza una segunda proteccion del filtro y de la bomba. El colector
se puede desmontar completamente y esterilizar en autoclave. No previsto en las versiones equipadas con
sistema de recogida desechable FLOVAC

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

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 aspiracion especifica, sera el usuario final el encargado de
comprobar la conformidad con la norma EN 10079-1.

Vaso para aspiracion: La resistencia mecénica 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-quimicas
en la materia plastica y por ello se recomienda sustituirla.

Tubos de silicona: la cantidad de ciclos de esterilizacion y/o de limpieza esta estrictamente relacionado con la
aplicacion del tubo en si. Por consiguiente, tras cada ciclo de limpieza el utilizador final tiene que comprobar
si el tubo es apto para ser reutilizado. El componente tiene que ser sustituido en caso de que se muestren
sefiales evidentes de degradacion del material que lo forma.

Conexién conica: la cantidad de ciclos de esterilizacion y de limpieza esta estrictamente relacionado con la
aplicacion 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 sefiales evidentes de degradacion del material que lo forma.

Vida util del dispositivo: Mas de 10000-12000 horas de funcionamiento (6 3 afios) segun las condiciones
estandar de prueba y funcionalidad. Duracion en el estante: 5 afios, como maximo, a partir de la fecha de
fabricacion.

LIMPIEZA DE LOS ACCESORIOS Y DE LAS PARTES INTERNAS

El fabricante sugiere limpiar y/o esterilizar los accesorios antes de utilizarlos. Se debe aclarar y/o limpiar el

vaso autoclavabile 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 todos los tubos del vaso y del filtro protector;

Lave cada una de las partes del recipiente para secreciones bajo el agua corriente fria y por ultimo limpie-

las en agua caliente (sin superar una temperatura de 60°C).

* 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 hd-




57 ESPANOL GI MA

medo suave (no abrasivo). También es posible lavarlas con un desinfectante comercial siguiendo escrupu-
losamente las instrucciones y los valores de dilucion brindados por el productor. Al cabo de la limpieza deje
secar al aire en una habitacion limpia.
* Elimine el catéter de aspiracion segun lo previsto por las leyes y normativas locales
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 habitacién limpia.
Tras limpiar vuelva a ensamblar el recipiente para liquidos aspirados siguiendo las siguientes operaciones:
* Coloque la véalvula 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
precisién para evitar escapes del vacio o vertidos liquidos.
Se puede esterilizar el vaso y la tapa poniéndoles dentro de la autoclave y usando un ciclo de esterilizacion de
121°C (1 barra de presion relativa — 15 min) asegurando que el vaso esté posicionado al revés. La resistencia
del vaso tiene garantia hasta 30 ciclos de esterilizacién y de limpieza segun las condiciones indicadas (EN
ISO 10079-1). Sobre este limite las caracteristicas fisicas-mecanicas del plastico pueden disminuir y por lo
tanto el re emplazamineto de la parte es recomendado.
Después de esterilizar y dejar enfiar las partes se debe asegurar que ninguna de las partes quede dafada.
Los tubos de aspiracion se pueden esterilizar en autoclave usando el programa de 121°C (1 barra de presién
relativa — 15 min). Los conectores conicos pueden ser esterilizados también en autoclave en el programa de
121°C (1 barra de presion relativa — 15 min).

A NO LAVAR, ESTERILIZAR NI TRATAR EN AUTOCLAVE EN NINGUN CASO EL FILTRO
ANTIBACTERICO

Bolsa para el recipiente de succion FLOVAC® - Instrucciones para la eliminacién

Si el dispositivo esta dotado de sistemas de recogida para uso unico FLOVAC® procede a la eliminacién de
la bolsa de la manera siguiente: Desactivar la fuente de aspiracion y quitar todos los tubos conectado con el
recipiente, ponendo mucho cuidado para evitar contaminaciones accidentales. Aplicar los respectivos tapones
a los conectores “PATIENT” Y “TANDEM” apretandolos con fuerza, ponendo un cuidado particolar para evitar
contaminaciones accidentales. Quitar la bolsa del recipiente rigido y trasportarla al area destinada a la recogida
de desechos, con todfas las aberturas herméticamente cerradas, teniendo en cruenta que el produco podria
estar potenzialmente infectado. Descargar el produco respectando las normas vigentes en el hospital.

CONTROL PERIODICO DE MANTENIMIENTO

El aparato ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS no tiene piezas que necesiten mantenimiento y/o
lubricacion. Es necesario de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificaciéon de la
funcionalidad y de la seguridad del aparato antes de cada utilizacién. En lo que se refiere a cursillo de
formacién, considerando la informaciéon presente en el manual de uso y la facilidad de interpretacién de dicho
dispositivo, no resulta 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 hasta la posicién de
regulacion méaxima (todo hacia la derecha) y controlar que el indicador del vacuémetro alcance los -90kPa
(-0.90 bar). Girar el pomo del regulador hasta la posicion de regulacion minima (todo hacia la izquierda) y
controlar que el indicador del vacuémetro descienda por debajo de los - 40kPa (-0.40 bar). Cerciorarse que
no se escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian evidenciar problemas de funcionamiento. El
aparato esté protegido con dos fusibles de proteccion (F 1 x 4A L 250V) situados en la toma de alimentacion
en la parte posterior del aparato. Para su sustitucion controlar siempre que sean del tipo y del valor indicado.
Antes de sustituir el fusible, desenchufe el aparato. El dispositivo esté protegido internamente (sélo en el caso
de dispositivos equipados con tarjeta electronica) por un fusible (F 500mA L 250V) no accesible desde el
exterior, por ello, para su sustitucién, péngase en contacto con el personal técnico autorizado por el fabricante.
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Defecto tipo

Causa

Solucién

1. El elemento de succion no
funciona

Esta dafiado el cable Apagon de ali-
mentaci6 de electricidad del exterior.

Reponer el cable Comprobar alimentacion
de electricidad

2. No aspira

Se cerr6 mal la tapa del frasco

Desenroscar la tapa y vuelvala a enroscar
correctamente

3. Falta aspiracion

Junta del tap6n fuera del alojamiento

Desenroscar el tapon y acomodar la junta en
su alojamiento

4. Falta cierre del flotante

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

Encastrar el flotante

5. El flotador no cierra

El flotador esta cubierto de suciedad

Desenrosque la tapa, quite el flotador y pon-
galo en el autoclave

6. Aspiracion lenta

Espuma dentro del frasco

Llenar 1/3 del vaso con agua normal

7. Falta aspiracion a causa de
salida de mucus

Filtro tapado

Sustituir el filtro

8. El poder del vacio al lado
del paziente o esta muy bajo o
ausente

* Elregulator del vacio esté puesto en
la posicién minima

* El filtro de proteccion esta o blo-
queado o dahado

* Los tubos de conexion o estan torci-
dos o desconectados

* La llave de paso o esta bloqueada
o dafada

* El motor de presion esta dafiada

* Girar el regulator de vacio al hacia la de-
recha y comprobar el valor de la valvula
en el indicador

Reponer el filtro

Reponer o reconectar los tubos, compro-
bar las conexion del vaso

Vaciar el vaso o desconectaar el tubo del
vaso y desbloquear la llave de paso

El elemento solo funcionaréd puesto em
posicion vertical.

Se debe consultar a servicios de personal
autorizados.

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

Ninguna de las soluciones se ha
demostrado eficaz

Contactar el vendedor o el centro de
asistencia GIMA

Si el sistema de seguridad de sobrellenado se activa, no continGe con la aspiracion 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 de los sistemas de seguridad no funcionan, puede ser que el liquido esta entrando dentro
del mecanismo de la maquina y tendria que ser devuelta al servicio técnico de la fabrica GIMA.

Gima S.p.A. proveera por solicitud diagramas eléctricas, lista de componentes, descripciones, instrucciones 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. GIMA NO OFRECE
NINGUN TIPO DE GARANTIA PARA LOS EQUIPOS QUE, LUEGO DE UN CONTROL POR PARTE DEL
SERVICIO TECNICO, DEMUESTREN DE HABER SUFRIDO ADULTERACIONES O REPARACIONES

INSTRUCCIONES DE USO

* La posicion de trabajo tiene que permitir llegar hasta la placa de mandos y contar con una buena visién del
indicador de vacio, del vaso y del filtro antibacterias.

* Si se debe transportar el dispositivo de un local a otro, para evitar posibles caidas del vaso de recogida
de liquidos, y por consiguiente del liquido, se aconseja quitar los vasos de su ubicacion en el dispositivo.
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ATENCION: Para utilizar correctamente el aparato, coloque el aspirador sobre una superficie lisa y estable,
de manera de contar con el volumen completo de uso del vaso y con la mayor eficacia del dispositivo de
rebose. El vaso de aspiracion, durante su uso, se debe usar en posicion vertical, para evitar la intervencién
de la valvula anti-reflujo. Si dicha proteccién interviene, apague el dispositivo y extraiga el tubo conectado al
vaso de aspiracion (indicado con la palabra VACUUM) en la tapa del mismo.

Conecte el tubo corto de silicona al conector del filtro antibacteriano (compruebe la foto correspondiente al
montaje del filtro) y el otro extremo al tapon roscado “IN” del colector de seguridad mediante un tubo corto
de silicona.

COLECTOR DE SEGURIDAD: Las dos conexiones situadas en los lados de la barra pueden utilizarse para
introducir un colector de seguridad en las versiones BASIC y FS y dos colectores en la versién FULL. El
colector de seguridad es una proteccion adicional que se suma a la valvula de rebose del vaso. Si el liquido
sobresale por la valvula de rebose durante la aspiracion, el colector recoge el liquido protegiendo asi el filtro
antibacteriano antes y el motor interno después.

+ Conecte el tubo corto restante de silicona al tapon roscado “OUT” del colector de seguridad y el otro
extremo conéctelo al tapon roscado de la tapa del vaso con el texto “VACUUM” en cuyo interior esta
montado el flotador (dispositivo de rebose). Cuando se alcanza el 90% del volumen del frasco, se activa
el flotador de seguridad (el flotador cierra el connector de aspiracion del frasco) para evitar la entrada del
liquido dentro del mecanismo del aparato.

MONTAJE FILTRO

. i ; TN e
Direccion del flujo de succion | | ) \}
- L/

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

ADVERTENCIA: Es preciso comprobar regularmente el interior del dispositivo médico para descartar la

presencia de liquidos u otro tipo de contaminacion visible (secreciones). Si se detectaran liquidos u otra

contaminacion visible, el dispositivo médico debera sustituirse de inmediato debido al riesgo de un flujo de
vacio insuficiente.

Estos productos han sido disefiados, comprobados y fabricados exclusivamente para un solo uso y para un

periodo de utilizacién no superior a 24 horas.

* Conectar el tubo corto de silicona , con filtro antibactérico, en la boca de aspiracion. El otro tubo, de un
lado conectado con el filtro, debe ser conectado en la abertura de la tapa del vaso, en cuyo interior esta
montado el flotante. Cuando se alcanza el 90%del volumen del frasco, se activa el flotador de seguridad
(el flotador cierra el connector de aspiracion del frasco) para evitar la entrada del liquido dentro del meca-
nismo del aparato. El aparado debe trabajar en piano de funcionamiento horizontal.

* Conectar el tubo largo de silicona en la abertura de la tapa del vaso que quedo libre.

* En la extremidad que queda libre del tubo largo de silicona conectar la unién cénica para la conexion de
sondas y por Ultimo lasonda de aspiracién en dicha conexion.

* Conectar el cable de alimentacion en el aparato y enchufarlo en la toma eléctrica de red.

* Apretar el interruptor ON/OFF para encender.

* Para apagar poner el interruptor ON/OFF y extraer el enchufe de la toma de alimentaciéon.

* Desenroscar la tapa del vaso y llenarlo por 1/3 con agua (para facilitar las operaciones de limpieza y agili-
zar la depresiondurante el funcionamiento), después volver a enroscar la tapa en el vaso.

* Extraer los accesorios y llevar a cabo la limpieza.

* Al cabo de cada uso, vuelva a colocar el dispositivo dentro de su caja para protegerlo del polvo.
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Racor cénico g — Vacuometro (kPa & mmHg)
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Vaso esterilizable = o’ 3 Barra multiuso
en autoclave \ El = Z — MPR System

ATENCION: El enchufe del cable de alimentacion es el elemento de separacion respecto a la red eléctrica;
si bien el aparato cuente con un botén especifico de encendido/apagado, al hallarse éste funcionando, en
caso de que fuera necesario desconectarlo de la red eléctrica de otra manera, dicho enchufe tiene que ser
siempre de facil acceso.

Barra multiuso - MPR System

El dispositivo dispone de una barra multiuso para cambiar facilmente los accesorios (como anillos de diferente
diametro para capacidades de vasos de recogida diferentes, colectores de seguridad, porta-canulas o barra
estandar de acero inoxidable de 30x10 mm donde montar cualquier otro accesorio utilizando mordazas
estandar)

MARCHA POR PEDAL:
Conecte el cable de alimentacion del mando por pedal a su clavija especial marcada por la etiqueta

| AFOOT swiTCH

Una vez conectado el dispositivo de red, todos los LED resultan apagados. Pulsando la tecla ON/OFF todos
los Led deben activarse por 1 segundo aproximadamente (autotest). Una vez acabado el ciclo de autotest, el
Led de la tecla ON/OFF tendra senales intermitentes. Pulsando la tecla marcada por el simbolo (---) puede
llevarse a cabo la aspiracién mediante mando por pedal cumpliendo ciclos de trabajos intermitentes. Pulsando,
en cambio, la tecla (-) puede efectuarse la aspiracién a distancia mediante el mando por pedal (aspiracion
continua). Para interrumpir la aspiracion es sufficiente pulsar y/o aplicar fuerza en el pedal mismo.

MARCHA CON PEDAL Y REGULADOR DE FLUJO: Si esta previsto, el usuario podra evacuar los
liquidos aspirados a su eleccion en uno y en otro vaso de recogida seleccionando la salida adecuada de
derecha o de izquierda. Si esta equipado con regulador de flujo, se proporcionan dos kits de aspiraciones
completos (2 juegos de tubos, 2 filtros antibacterianos e hidrofébicos y 2 uniones cénicas). Una vez conectado
el dispositivo de red, todos los Led resultan apagados. Pulsando la tecla ON/OFF deben activarse por 1 seg
aproximadamente todos los Led (autotest). Cuando el ciclo de autotest se acaba, el Led de la tecla ON/OFF
tendra sefiales intermitentes. Para decidir sobre qué lado realizar la aspiracion, pulse la tecla OUT LEFT o
OUT RIGHT. La tecla seleccionada estara marcada por la luz azul. Pulse de nuevo la tecla ON/OFF para
empezar el ciclo de aspiracion.
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Si el dispositivo esta predispuesto para la marcha con el regulador, aseglrese de que haya colocado el filtro
antibacteriano sobre ambos lados. Conecte el cable de alimentacion del mando por pedal en el enchufe
adecuado marcado por la etiqueta.

| AFOOT swiTCH

Pulsando la tecla marcada por el simbolo (---) se puede realizarse la aspiracién mediante mando de pedal
cumpliendo ciclos de trabajo intermitentes. Pulsando, en cambio, la tecla (-) se puede realizar la aspiracion a
distancia mediante el mando de pedal (aspiracién continua). Para interrumpir la aspiracién es suficiente pulsar
y/o aplicar fuerza en el pedal mismo. Para apagar, pulse el interruptor ON/OFF. Antes de extraer la clavija del
enchufe, verifique que en el panel se cumpla el autotest.

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

Marcha con sistemas de recogida para uso unico FLOVAC®: Antes de conectar el sistema de recogida
para uso unico, quite el anillo colocado sobre el portavaso, que permite insertar de la manera mejor el
contenedor mismo.

* Una vez abierto el envoltorio, extienda completamente la bolsa y sucesivamente presidnela de forma
concéntrica para que salga todo el aire posible de su interior.

* Introduzca la bolsa y coloque, presionando con fuerza en todo su perimetro, la tapa de dimensiones ade-
cuadas en el contenedor rigido reutilizable, asegurandose de que el sistema esté completamente sellado.

* Cierre con tapén adecuado el conector “TANDEM”.

* Conecte la fuente de alimentacion de vacio a la puerta VACUUM, que ya dispone del conector reutilizable
adecuado, de forma conica y con conexion “macho”.

* Conecte el tubo a la puerta PATIENT de la tapa.

* Antes de su uso, controle todos los cierres y verifique que no haya pérdidas, encendiendo la fuente de
aspiracion. Si observa una distension de la bolsa hasta su completa adhesion a la pared del contenedor
rigido y la tapa se dobla hacia el interior del contenedor, el sistema no tiene pérdidas.

* Inicie la aspiracion y controle periddicamente el nivel de llenado del contenedor. La vélvula de control de
llenado detendra la aspiracion si los fluidos aspirados alcanzan el nivel maximo de llenado previsto para
el dispositivo.

* Tras la intervencion de la valvula de nivel excesivo es necesario desconectar la fuente de aspiracion en
un periodo no superior a 5 minutos.

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SO-
LUCIONES

Esta seccion contiene informacion relacionada con el cumplimiento del dispositivo segun la norma EN 60601-
1-2 (2015).Clasificacién grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B. EIl ASPIRADOR QUIRURGICO
CLINIC PLUS, es un dispositivo electromédico que debe tratarse con particular precaucion ya que concierne
la compatibilidad electromagnética y debe instalarse y colocarse en funcionamiento segln la informacion
de compatibilidad electromagnética suministrada. Dispositivos de radiocomunicacién portatiles y moviles
(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 correctamente en su configuracién 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.
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Guia y declaracién del fabricante — Imnmunidad electromagnética

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

Test de Emisiones Conformidad | Guia al ambiente electromagnético
Emisiones Irradiadas / Grupo 1 El ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS utilizza energia RF
conducidas CISPR11 solo para su funcién interna.
Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no causan ningdn
tipo de interferencia en las proximidades de los aparatos electréni-
cos.
Emisiones Irradiadas / Clase [B] EI ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS es adecuado para ser
conducidas CISPR11 usado en todos los ambientes, incluso en aquellos domésticos y en
T aquellos conectados directamente a la red de distribucion publica
Armoénicas EN 61000-3-2 Clase [A] que suministra alimentacion a ambientes utilizados para fines do-
Fluctuaciones de tension flicker | Conforme meésticos.
EN 61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

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

Prueba de Nivel indicado Conformidad Test de Inmunidad
inmunidad por la Conformidad

EN 60601-1-2
Descargas + 8kV en contacto El dispositivo non El pavimento deberia ser de madera, ce-
electroestaticas + 15kV en aire cambia su estado mento o ceramica. Si el pavimento esta
(ESD) recubierto por material sintético, la hume-
EN 61000-4-2 dad relativa deberia ser como méximo de

un 30%.

Transistores veloces

+ 2kV alimentacion

El dispositivo non

La alimentacion deberia sera quella tipica

EN 61000-4-8

/ burst + 1kV conductores de cambia su estado de un ambiente comercial o de un hospi-

EN 61000-4-4 sefial tal.

Surge +0,5kV El dispositivo non La alimentacion deberia sera quella tipica

EN 61000-4-5 +1,0kV modo cambia su estado de un ambiente comercial o de un hospi-

differecial tal.

Aguijeros de tension, | <5%UT para 0.5 ciclos -- La alimentacion deberia sera quella ti-

breves interrupcio- 40%UT para 5 ciclos pica de un ambiente comercial o de un

nes y variaciones de | 70%UT para 25 ciclos hospital. Si el usuario del ASPIRADOR

tension EN 61000- <5%UT para 5 seg QUIRURGICO CLINIC PLUS necesita

4-11 que el aparato funzione continuamente se
recomienda de utilizzarlo bajo un grupo de
continuidad.

Campo Magnético 30 A/m El dispositivo non El campo magnético deberia sera quel

cambia su estado

tipico de un ambiente 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 QUIRURGICO CLINIC PLUS se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente y/o el usuario del ASPIRADOR QUIRURGICO CLINIC PLUS deben asegurarse que el aparato
se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de Nivel indicado porla | Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia

Immunidad EN 60601-1-2 conformidad

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

Conducidas a 80 MHz 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) QUIRURGICO CLINIC PLUS, incluidos los cables,

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

da 3V/m 80 MHz Distancias de separacion recomendadas
Inmunidades a2.7 GHz E1=10V/m d= 3.5|/p
Radiadas (para aparatos que no A%

EN 61000-4-3 son life-equipment)
d= [%]‘/F da 80MHz a 800MHz

d= [%ﬁ]ﬁ da 800MHz a 2,7GHz

Donde P es la potencia maxima 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 esta determinado en un
estudio electromagnético del sitioa), podria ser menor
al nivel de conformidad de cada intervalo de frecuencia
b). Se puede verificar interferencia

en cercania de aparatos identificados
por el siguiente simbolo: ((.))

Nota 1: A80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de la frecuencia mas 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 moviles terrestres, aparatos para radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y trans-
misores de TV no pueden ser previstas teéricamente 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 orientacién 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 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre aparatos de radiocomunicacién portatiles y méviles y el monitor

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

Potencia de salida Distancia de separacién a la frecuencia del transmisor m
nominal maxima del
transmisor W 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d= [ié]ﬁ d= [E]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 méxima de salida no indicada mas arriba, la distancia de se-
paraciéon recomendada d en metros (m) puede ser calculada usando la ecuacion aplicable a la frecuen-
cia del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal de salida del transmisor en WATT (W) segln
el fabricante del transmisor.

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

Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnéti-
ca esté influenciada por la absorcién y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

SIMBOLOGIA

Dispositivo médico segun a la

Aparato de clase Il Directiva 93/42/CEE

Precaucién: lea las instruccio- o
nes (advertencias) cuidadosa- R
mente

Aparato de tipo B

> ([o

/,
N
\

DN
2

Conservar al amparo de la luz
solar

Conservar en un lugar fresco
y seco

Limite de presion atmosférica

Limite de humedad

Limite de temperatura

Disposiciéon WEEE

Fabricante

Fecha de fabricacion

R

Corriente alterna

Frecuencia de red
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O

Encendido / Apagado

Fusibile

(=)

Marcha por pedal (continua)

Marcha por pedal (intermitente)

Codigo producto LOT

Numero de lote

[sN]

Numero de serie

Siga las instrucciones de uso

IPX1
(presente

etiqueta mando
pedal)

en la Tasa de proteccion de cobertura

Las especificaciones técnicas pueden cambiar sin previo aviso.

2

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios
tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desquazar llevandolas al lugar de reco-
gida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.
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ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS to aspirator chirurgiczny zasilany elektrycznie 230V ~ / 50Hz,
ktory stuzy do aspiraciji ptynéw fizjologicznych (jak $luz, flegma i krew). Jest wyposazony w 4 kota antystatycz-
ne, z czego dwa z elementem hamujgcym, i w uchwyt do przeciggania. Urzadzenie zostato zaprojektowane
tak, aby umozliwi¢ fatwe przemieszczanie i ciggto$¢ uzywania. Dzigki tej charakterystyce i osigganej wy-
dajnosci, urzadzenie jest szczegblnie wskazane do aspiracji ptynow fizjologicznych w salach operacyjnych,
oddziatach szpitalnych oraz w ginekologii i dermatologii (liposukcja). Korpus urzadzenia zostat wykonany z
tworzywa sztucznego o wysokim stopniu izolacji termicznej i elektrycznej, zgodnie z europejskimi normami
bezpieczeristwa. Przyrzad jest wyposazony w 2 zdatne do sterylizacji naczynia kompletne w poliweglan, za-
wor nadmiarowy oraz w regulator aspiracji i manometr prozniowy, ktére znajdujg sie na panelu przednim. Na
zyczenie dostepna jest wersja ze sterownikiem pedatowym i z rozdzielaczem przeptywu. System zarzgdzany
elektronicznie, umiejscowiony na panelu przednim, umozliwia aspiracje za pomocg sterownika pedatowego,
z jednoczesnym uzyciem obu naczyn, bez konieczno$ci wytgczenia urzadzenia w celu podtaczenia drugiego
naczynia.

A OGOLNE OSTRZEZENIA

Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi. Urzadzenie jest przeznaczo-
ne do uzytku wytacznie przez personel wykwalifikowany

Nigdy nie rozmontowywaé urzadzenia. W przypadku probleméw technicznych, skontaktowa¢ si¢ z
dziatem pomocy technicznej gima

Nalezy uwaza¢, aby dzieci lub osoby niezdolne do bezpiecznej obstugi nie uzywaty przyrzadu me-
dycznego bez odpowiedniego nadzoru ze strony osoby dorostej w petni zdolno$ci umystowych
Peine pojemniki nalezy ostroznie usuwac¢ w strefach przeznaczonych do ich utylizacji, zgodnie z pro-
cedurami obowigzujgcymi w obiekcie medycznym i/lub szpitalu

PODSTAWOWE ZASADY BEZPIECZENSTWA

1. Po zdjeciu opakowania nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ urzadzenia, zwracajac szczegding uwage na obec-
nos¢ uszkodzen czesci plastikowych, ktére moga odstoni¢ dostep do wewnetrznych czesci urzadzenia
pod napigciem oraz na zatamania i / lub przetarcia kabla zasilajgcego. W takich wypadkach nie nalezy
podtgczac wtyczki do gniazdka elektrycznego. Tego typu kontrole nalezy wykonywac przed kazdym uzy-
ciem.

2. Przed podtgczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢, czy dane elektryczne podane na tabliczce
znamionowej oraz typ uzytej wtyczki sg zgodne z danymi sieci elektrycznej, do ktorej zamierzasz je pod-
taczyc.

3. Przestrzega¢ norm bezpieczeristwa odnoszacych sie do sprzetu elektrycznego, a w szczeg6lnosci:

+ Uzywac wytgcznie oryginalnych akcesoriow i komponentéw, dostarczonych przez producenta GIMA w
celu zapewnienia maksymalnej wydajnosci i bezpieczeristwa pracy urzadzenia.

+ Przyrzadu medycznego uzywa¢ zawsze z zastosowaniem filtra antybakteryjnego.

+ Urzadzenie umiejscowi¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni. Nie uzywa¢ urzadzenia na powierzchniach
niestabilnych, gdyz jego przypadkowe przewrécenie moze spowodowac nieprawidtowoséci dziatania i/lub
uszkodzenia. W przypadku uszkodzenia czesci z tworzyw sztucznych, ktére mogg odstoni¢ dostep do
wewnetrznych cze$ci urzadzenia bedacych pod napigciem, nie podtaczaé wtyczki do gniazda elektrycz-
nego. Nie wigczac urzadzenia az do momentu gdy zostanie ono doktadnie sprawdzone przez personel
wykwalifikowany i/lub serwis techniczny GIMA;

+ Urzadzenie umiejscowi¢ tak, aby unikng¢ blokowania wlotéw powietrza znajdujgcych sie w jego czesci
tylnej i bocznej;

+ Nie uzywa¢ urzadzenia w $rodowiskach, w ktorych znajdujg sie tatwopalne mieszanki anestetyczne z

powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu, ktére mogtyby spowodowa¢ wybuch i / lub pozar.

Nie dotyka¢ urzadzenia mokrymi rekoma i, w kazdym wypadku, unika¢ kontaktu urzadzenia z ptyna-

mi. Nigdy nie pozostawia¢ urzgdzenia w poblizu wody i nie zanurza¢ w zadnym ptynie. W przypadku

przypadkowego upadku urzgdzenia do wody, przed chwyceniem, odtgczyé kabel zasilajgcy z gniazdka

elektrycznego.

+ Nalezy uwaza¢, aby dzieci lub osoby niezdolne do bezpiecznej obstugi nie uzywaty urzadzenia bez

nalezytego nadzoru;

.
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+ Nie pozostawia¢ urzadzenia podtgczonego do gniazda zasilania, jesli nie jest uzywane;

+ Nie ciagna¢ za kabel, aby wyja¢ wtyczke z gniazdka. Zawsze chwyta¢ bezposrednio za wtyczke.

+ Urzadzenie nalezy przechowywac i stosowa¢ w srodowiskach chronionych przed oddziatywaniem czyn-
nikéw atmosferycznych i z dala od zrédet ciepta.

+ Zasadniczo nie zaleca sig¢ uzywania adapterow, przejsciéwek i / lub przedtuzaczy. Jesli ich uzycie byloby
sie niezbedne, nalezy uzyé produktéw zgodnych z normami bezpieczenstwa, zachowujac ostroznose,
aby nie przekroczy¢ maksymalnych dozwolonych limitow zasilania, ktére sg wskazane na adapterach i
przediuzaczach.

4. W celu napraw nalezy kontaktowa¢ sige wytgcznie z serwisem technicznym firmy GIMA lub autoryzowa-
nym przez producenta centrum pomocy technicznej i wymagac uzycia oryginalnych czesci zamiennych.
Nieprzestrzeganie tych zasad moze zagrozi¢ bezpieczeristwu urzadzenia.

5. To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie w celu, w jakim zostato zaprojektowane oraz zgodnie
z opisem w niniejszej instrukcji. Kazde uzycie niezgodne z przeznaczeniem urzadzenia uznaje sie za
niewtasciwe, a zatem niebezpieczne; producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane
niewtasciwym, btednym i/ lub nieracjonalnym uzytkowaniem lub jesli urzadzenia uzywa sig w instalacjach
elektrycznych, ktére nie spetniajg obowigzujgcych norm bezpieczenstwa.

6. Utylizacje akcesoriow i wyrobu medycznego nalezy wykona¢ zgodnie z przepisami prawnymi obowigzu-
jacymi w kraju uzytkowania.

7. UWAGA: Nie modyfikowa¢ przedmiotowego urzadzenia bez upowaznienia ze strony producenta GIMA
S.p.A. Zadna z czesci elektrycznych i/lub mechanicznych aspiratora nie zostata zaprojektowana do napra-
wy przez klienta i/lub uzytkownika. Nieprzestrzeganie powyzszych zasad moze zagrozi¢ bezpieczeristwu
urzadzenia.

8. Uzytkowanie urzadzenia w warunkach srodowiskowych innych niz wskazane w niniejszej instrukcji moze
powaznie zaszkodzi¢ jego bezpieczenstwu i parametrom technicznym.

9. Przyrzad medyczny wchodzi w kontakt z pacjentem poprzez sonde wielokrotnego uzytku (ktéra NIE jest
dostarczana z urzadzeniem): w zwigzku z tym ewentualne kaniule aspiracyjne wprowadzane do ciata czto-
wieka, zakupione oddzielnie u innego sprzedawcy, muszg by¢ zgodne z wymogami normy ISO 10993-1

10.Produkt i jego czesci sg biokompatybilne zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 60601-1.

11.Sposéb dziatania urzadzenia jest bardzo prosty i dlatego nie sg wymagane zadne dodatkowe $rodki
ostroznosci oprécz tych wskazanych w niniejszej instrukcji obstugi.

12.Przedmiotowy wyréb medyczny wymaga szczegblnych $rodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej i musi by¢ zainstalowany i uzywany zgodnie z informacjami podanymi w zatgczonej
dokumentaciji: urzadzenie ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS musi by¢ zainstalowane i uzytko-
wane z dala od przeno$nych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF (telefony komorkowe, nadajniki-
-odbiorniki itp.), ktére moga na nie oddziatywac.

A Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za przypadkowe lub posrednie uszkodzenia, w przypadku
gdy na urzadzeniu dokonano modyfikacji, napraw i / lub nieautoryzowanych interwencji technicznych lub jesli
ktérakolwiek z jego czesci zostata uszkodzona przez przypadek, z powodu niewtasciwego uzytkowania i /
lub naduzycia.

Kazda ingerencja, nawet minimalna w urzgdzeniu, powoduje natychmiastowe uniewaznienie gwarancji i nie
gwarantuje zgodno$ci z wymogami technicznymi i bezpieczeristwa okreslonymi w dyrektywie 93/42 / EWG
(MDD) (wraz z p6zniejszymi zmianami) oraz w odpowiednich normach odniesienia.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Przed uzyciem urzadzenia ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS przeczyta¢ instrukcje obstugi:
nieprzeczytanie catej zawartosci niniejszej instrukcji moze spowodowaé zagrozenie dla pacjenta

+ Urzadzenia nie mozna uzywaé do drenazu klatki piersiowej

+ Urzadzenie nie moze byé uzywane do aspiracji ptynéw wybuchowych, tatwopalnych lub zrgcych

+ ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS nie jest odpowiedni do rezonansu magnetycznego. Nie
uzywac urzadzenia w otoczeniu skanera RM.
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Typologia (dyrektywa 93/42/EWG)

Wyréb medyczny klasy lla

Model

ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS

UNI EN ISO 10079-1

Proznia wysoka / Przeptyw wysoki

Zasilanie

230V ~/ 50Hz

Pochfaniana moc

230 VA

Bezpiecznik

F1x4AL250V

Maksymalne odsysanie (bez podtgczonych naczyn)

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Maksymalny przeptyw odsysania

(bez podtaczonych naczyn) 60 /min

Cigzar 13 Kg

Wymiary 460 x 850 (h) x 420 mm
Funkcjonowanie Ciggte

Rozmiar rury silikonowej @ 8x14 mm
Doktadno$¢ odczytow wskaznika prozni +5%

Warunki robocze

Temperatura otoczenia: 5 + 35°C Zakres
wilgotnosci érodowiska: 30 + 75% RH Ciénienie
atmosferyczne: 800 + 1060 hPa Wysoko$¢ nad
poziomem morza: 0 + 2000m n.p.m.

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura otoczenia: - 40°C + 70°C
Zakres wilgotnosci Srodowiska: 10 + 100%
RH Ciénienie atmosferyczne: 500 + 1060 hPa

CZYSZCZENIE JEDNOSTKI GLOWNEJ

Do czyszczenia zewnetrznej cze$ci urzadzenia uzy¢ bawetnianej szmatki zwilzonej detergentem. Nie uzywac
Sciernych $rodkoéw czyszczacych i rozpuszczalnikdw.
UWAGA: W czasie czyszczenia uwazac, aby stosowane ptyny nie weszty w kontakt z klawiaturg membranowg
(dotyczy wersji z pedatem sterowniczym i z rozdzielaczem przeptywu) i pobliskimi strefami, gdyz mogtoby to
spowodowac¢ uszkodzenie komponentu i przeniknigcie ptynéw do wnetrza urzadzenia.

Symbol

przeczytania instrukcji przez kazdym zastosowaniem.

W czasie czyszczenia stosowac rekawice i fartuch ochronny (w razie potrzeby, gogle i maske).

umiejscowiony na obudowie w poblizu klawiatury membranowej wskazuje na konieczno$¢

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ i upewnic sig, ze czesci znajdujace sie¢ wewnatrz urzadzenia
nie moga wejsé¢ w kontakt w ptynami. Nigdy nie uzywac¢ ptynéw (np. detergentéw i/lub substancji
odkazajacych) do czyszczenia jednostki gtéwnej (zwtaszcza w poblizu klawiatury membranowej), gdyz
moga one przeniknaé do wnetrza urzadzenia

AKCESORIA W ZESTAWIE

2 NACZYNIA ODSYSAJACE, KOMPLETNE
Zt ACZE STOZKOWE

RURY Z PRZEZROCZYSTEGO SILIKONU @8x14mm

HYDROFOBOWY FILTR ANTYBAKTERYJNY

PEDAL (dotyczy wersji wyposazonych w sterownik pedatowy)
KABEL ZASILAJACY (HO5VV-F - 2x0,75mm?2 - Diugos$¢: 2m)

PULAPKA BEZPIECZENSTWA
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WYMIANA FILTRA ANTYBAKTERYJNEGO: Filtr zostat wykonany z materiatu hydrofobowego i stuzy
do blokowania ptynéw, ktére przez niego przeptywajg. W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia i/lub
zamoczenia lub odbarwienia, nalezy go natychmiast wymieni¢. W przypadku uzywania aspiratora u pacjentéw
z nieznanymi schorzeniami i tam gdzie nie mozna oceni¢ ewentualnego zanieczyszczenia posredniego, filtr
nalezy wymieni¢ po kazdym uzyciu. Natomiast w przypadku, gdy znane jest schorzenie pacjenta i/ lub nie ma
niebezpieczeristwa zanieczyszczenia posredniego, zaleca sie wymiang filtra po kazdej zmianie roboczej lub co
miesigc, nawet jesli urzadzenie nie jest uzywane. Na zyczenie dostepne sa wersje z kompletnym naczyniem
0 pojemnoséci 4000ml lub 5000ml. Na zyczenie dostepne sg wersje z systemami zbierajgcymi jednorazowego
uzytku FLOVAC® o pojemnosci 2000ml lub 3000ml (sktadajace sie ze sztywnego pojemnika wielokrotnego
uzytku wykonanego z poliweglanu i z worka zbierajgcego jednorazowego uzytku wykonanego z polietylenu).

PULAPKA BEZPIECZENSTWA o pojemnosci 220 ml do zbierania ptynu, ktéry moze wyciekaé z zaworu
nadmiarowego naczynia. W ten sposéb zapewnia sig¢ dodatkowy poziom ochrony filtra i pompy. Putapke mozna
catkowicie zdemontowac i wysterylizowa¢ w autoklawie. Nie jest przewidziana w wersjach wyposazonych w
system zbierajacy jednorazowego uzytku FLOVAC.

UWAGA: Ewentualne kaniule aspiracyjne, ktére zostajg wprowadzane do ciata ludzkiego, zakupione oddzielnie
od maszyny, muszg by¢ zgodne z normg ISO 10993-1 dotyczaca biokompatybilnosci materiatow.

UWAGA: Wyréb medyczny jest dostarczany bez specjalnej sondy odsysania. W przypadku gdy urzadzenie
zostato przewidziane do uzytku ze specjalng sondg odsysajgca, uzytkownik koficowy jest odpowiedzialny za
sprawdzenie jej zgodno$ci z normg PN-EN 10079-1.

Naczynie odsysajace: Wytrzymato$¢ mechaniczna komponentu jest gwarantowana az do 30 cykli czyszczenia
i sterylizacji. Po przekroczeniu tego limitu moze dojs¢ do utraty wtasciwosci fizyczno-chemicznych tworzywa
sztucznego i, w takim wypadku, zaleca sie jego wymiane.

Rury silikonowe: liczba cykli sterylizaciji i / lub czyszczenia zalezy od typu zastosowania rury. W zwigzku z tym,
po kazdym cyklu czyszczenia uzytkownik koricowy jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy rura nadaje si¢
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 zalezy od typu zastosowania komponentu.
W zwigzku z tym, po kazdym cyklu czyszczenia uzytkownik koricowy jest odpowiedzialny za sprawdzenie,
czy zlgcze nadaje sie do ponownego uzycia. Komponent nalezy wymienic, jesli widoczne sg oznaki rozpadu
materiatu, z ktérego jest wykonany.

Zywotno$¢ urzadzenia: 10000-12000 godzin dziatania (lub 3 lata) silnika, przy zachowaniu zgodnoéci ze
standardowymi warunkami badania i operacyjnymi. Okres trwatosci: maksymalnie 5 lat od daty produkcji

CZYSZCZENIE AKCESORIOW | CZESCI WEWNETRZNYCH

Producent zaleca oczyszczenie i / lub sterylizacje akcesoriow przed kazdym uzyciem. Mycie i / lub czyszczenie

naczynia zdatnego do sterylizacji w autoklawie musi by¢é wykonywane zgodnie z nastgpujacym schematem:

+ Nosi¢ rekawice ochronne i fartuch ochronny (w razie potrzeby okulary ochronne i maske ochronng na
twarz), aby unikngé kontaktu z jakimikolwiek substancjami zanieczyszczajacymi;

+ Odtaczy¢ naczynie od urzadzenia i zdjgc ze wspornika

+ Oddzieli¢ wszystkie czesci pokrywy (urzgdzenie przeptywu nadmiarowego, uszczelka).

+ Odtaczy¢ wszystkie rury od naczynia i od filtra ochronnego

+ Wszystkie pojedyncze czegsci pojemnika na wydzieliny nalezy najpierw umy¢ pod zimng biezacg wodg i
nastepnie w cieptej wodzie (temperatura nie wyzsza niz 60°C)

+ Nastepnie ponownie doktadnie umyé poszczegdine czesci za pomoca, jesli to konieczne, migkkiej szczo-
teczki, w celu usunigcia wszelkich osadow. Wyptuka¢ pod cieptg biezagcg wodg i osuszy¢é wszystkie
czesci miekka (niescierna) $ciereczkg. Dozwolone jest mycie za pomoca $rodkéw dezynfekujacych do-
stepnych na rynku, przestrzegajac dokfadnie instrukcji i warto$ci rozciericzenia wskazanych przez produ-
centa. Po zakoriczeniu czyszczenia pozostawi¢ do wyschnigcia w czystym otoczeniu.

+ Cewnik odsysajacy nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami i normami obowigzujgcymi lokalnie

Silikonowe rury odsysajgce i ztacze stozkowe nalezy my¢ doktadnie, czgsciowo w cieptej wodzie (temperatura
nie wyzsza niz 60 °C). Po zakoriczeniu czyszczenia pozostawi¢ do wyschniecia w czystym otoczeniu.

Po zakoriczeniu czyszczenia ponownie zmontowa¢ pojemnik na odsysane ptyny, wykonujac nastepujace
czynnosci:
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+ Chwyci¢ pokrywe i umiesci¢ podpore ptywaka w odpowiednim gniezdzie (pod ztaczem VACUUM);

+ Wsadzi¢ klatke ptywaka i ptywak trzymajac uszczelke skierowang w strone otworu klatki

+ Umiesci¢ uszczelke na swoim miejscu w pokrywie

+ Po zakoriczeniu ponownego montazu zawsze upewni¢ sie czy pokrywa jest doktadnie zamknieta, aby

unikna¢ nieszczelnej prozni i wycieku ptynow.

W $rodowisku profesjonalnym akcesoria, jak pokrywa i naczynie, mozna sterylizowa¢ w autoklawie: wiozy¢
czesci do autoklawu i wykona¢ jeden cykl sterylizacji parg w temperaturze 121 °C (ci$nienie wzgledne 1 bar -
15 min.) uwazajgc, aby naczynie z podziatkg umieéci¢ w pozycji odwroconej ( do géry dnem). Wytrzymato$¢
mechaniczna pojemnika jest gwarantowana az do 30 cykli czyszczenia i sterylizacji. (PN-EN 1ISO 10079-1).
Po przekroczeniu tego limitu moze doj$¢ do utraty wtasciwosci fizyczno-chemicznych tworzywa sztucznego
i, w takim wypadku, zaleca si¢ jego wymiane. Po wykonaniu sterylizacji i po ochtodzeniu komponentow
do temperatury otoczenia, sprawdzi¢, czy nie ulegty one uszkodzeniu i nastgpnie ponownie zamontowac
pojemnik na odsysane ptyny. Rury odsysajgce wykonane z przezroczystego silikonu mogg by¢ sterylizowane
w autoklawie, w ktorym nalezy wykonac¢ jeden cykl sterylizacji w temperaturze 121 °C (ci$nienie wzgledne 1
bar - 15 min.). Ztgcze stozkowe (ktdre jest dostarczone razem z rurami odsysajgcymi) mozna sterylizowa¢ w
temperaturze 121 °C (ci$nienie wzgledne 1 bar - 15 min).

A NIGDY NIE MYC, NIE STERYLIZOWAC | NIE WPROWADZAC DO AUTOKLAWU FILTRA
ANTYBAKTERYJNEGO

Utylizacja workéw jednokrotnego uzytku:

W przypadku urzgdzer wyposazonych w systemy zbierajgce jednokrotnego uzytku FLOVAC® (sktadajgce sie ze
sztywnego pojemnika wielokrotnego uzytku wykonanego z poliweglanu i z worka zbierajacego jednorazowego
uzytku wykonanego z polietylenu), worek utylizowa¢ w sposédb nastepujacy: Odtgczyé zrodio aspiracji i usungé
wszystkie rury potaczone z pojemnikiem zachowujgc szczeg6lng ostrozno$é, aby unikngé przypadkowego
zanieczyszczenia. Na ztgczach ,PATIENT” i ,TANDEM” zastosowa¢ odpowiednie zaslepki, dobrze dociskajac
i zachowujgc szczegblng ostrozno$é, aby unikngé przypadkowego zanieczyszczenia. Przemiesci¢ urzadzenie
do strefy zbiérki odpadéw, po uprzednim uszczelnieniu otworéw, postepujac z produktem jak z odpadami
potencjalnie zakaznymi. Produkt utylizowaé¢ zgodnie z normami obowigzujgcymi w szpitalu.

OKRESOWE KONTROLE | KONSERWACJA

Zadna z cze$ci ASPIRATORA CHIRURGICZNEGO CLINIC PLUS nie wymaga konserwacii i/lub smarowania.
Konieczne jest jednak przeprowadzenie kilku prostych kontroli w celu sprawdzenia funkcjonalnosci i
bezpieczeristwa urzadzenia przed kazdym uzyciem. Urzadzenie nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem,
aby wykry¢ ewentualne nieprawidtowosci dziatania i / lub uszkodzenia powstate w czasie transportu i / lub
przechowywania. Odnosnie szkolenia, biorgc pod uwage informacje zawarte w instrukciji obstugi oraz fatwg
interpretacje samego urzagdzenia, nie jest ono konieczne. Wyja¢ urzadzenie z opakowania i sprawdzi¢, czy
czesci z tworzyw sztucznych i kabel zasilajgcy sg w stanie nienaruszonym, gdyz mogty one ulec uszkodzeniu
w czasie poprzedniego uzycia. Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy kabel zasilajgcy sterownika pedatowego jest
w stanie nienaruszonym. Nastepnie podtgczy¢ kabel do sieci elektrycznej i nacisngé na przycisk ON/OFF, aby
uzyskac dostep do urzadzenia. Za pomocg palca zamkna¢ blok odsysajacy, obréci¢ pokrettem regulacyjnym
do pozycji maksymalnej (catkowicie w prawo) i sprawdzi¢, czy wskazowka wskaznika prézniowego osiggneta
warto$¢ -90 kPa (-0,90 bar). Obréci¢ pokrettem regulacyjnym do pozycji minimalnej (catkowicie w lewo) i
sprawdzié, czy wskazowka wskaznika prozniowego osiggneta warto$¢ -40 kPa (-0,40 bar). Sprawdzi¢, czy
nie stycha¢ nadmiernie irytujgcych hataséw, ktére mogtyby wskazywa¢ na wadliwe dziatanie. Urzadzenie jest
chronione bezpiecznikiem (F 1 x 4A L 250V) znajdujacym sie w gniazdku zasilajagcym w tylnej czesci urzadzenia.
W przypadku wymiany, zawsze sprawdzi¢, czy jest o wskazanym typie i wartosci. Wnetrze urzagdzenia (dotyczy
urzadzen wyposazonych w karte elektryczna) jest chronione bezpiecznikiem (F 500mA L 250V), ktéry nie
jest osiggalny z zewnatrz, w zwigzku z tym, w celu wymiany, skontaktowac sig z autoryzowanym personelem
technicznym producenta.
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Rodzaj usterki

Przyczyna

Srodek zaradczy

1. Brak aspiracji

Nieprawidtowo przykrecona pokrywa
naczynia

Odkreci¢ i ponownie do oporu dokreci¢ po-
krywe naczynia

2. Brak aspiracji

Uszczelka pokrywy nie jest na swoim
miejscu

Odkreci¢ pokrywe i poprawnie umiejscowi¢
uszczelke w odpowiednim gniezdzie.

3. tywak zablokowany

Osady na ptywaku

Odkreci¢ pokrywe, wyja¢ ptywak i wiozy¢ do
autoklawu.

4. Ptywak sig nie zamknat

Jesli przykrywka byta myta, spraw-
dzi¢, czy plywak czesciowo sie nie
odczepit

Zamocowac¢ ptywak

5. Aspirator nie dziata

Wadliwy kabel zasilajgcy. Usterka i/lub
brak zrodta zasilania

Wymieni¢ kabel zasilajgcy. Sprawdzi¢ zrédto
zasilania i wartosci napigcia

6. Stabe ssanie

Tworzenie sig piany wewnatrz
naczynia zbierajgcego

Napeti¢ naczynie zwykta woda, do 1/3
pojemnosci

7. Brak aspiracji spowodowany
wyciekiem materiatow i/lub
ptynow

Zatkany filtr

Wymieni¢ filtr

8. Staba i / lub brak mocy prézni

Regulator prézni otwarty

Filtr ochronny zablokowany

Rury potaczone z filtrem i z urzadze-
niem zatkane, wygiete lub odtgczo-
ne

Zawér nadmiarowy zamknigty lub
zablokowany

Uszkodzona pompa

* Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzié
moc prozni

* Wymieni¢ filtr

* Podtaczy¢ rury do filtra i / lub naczynia lub
wymieni¢, jesli ulegty zatkaniu

* Odblokowaé¢ zawér nadmiarowy, utrzymaé
urzgdzenie w pozycji pionowej

* Skontaktowaé sie z dzialem pomocy te-
chnicznej firmy GIMA.

Wady1-2-3-4-5-6-7-8

Zaden ze $rodkéw zaradczych nie
okazat sie skuteczny

Skontaktowa¢ sie ze sprzedawca lub z
centrum pomocy technicznej GIMA

W przypadku, gdy urzadzenie przelewowe zacznie dziata¢, odsysanie cieczy musi zosta¢ przerwane. Jesli
urzagdzenie przelewowe nie dziata, mogg wystapi¢ dwa przypadki:

1. przypadek - Jesli urzadzenie przeptywu nadmiarowego sie nie wigcza, aspiracja jest blokowana przez filtr
antybakteryjny.

2. przypadek - Je$li do urzgdzenia dostanie sie ptyn (nie dziata ani urzagdzenie przeptywu nadmiarowego, ani
filtr antybakteryjny), nalezy wykona¢ konserwacje urzadzenia w serwisie technicznym firmy GIMA (patrz tryb
odestania urzadzenia).

Na zyczenie, producent moze dostarczy¢ schematy elekiryczne, liste komponentéw, opisy, instrukcje kalibracji
i/lub wszystkie niezbedne informacje, ktére moga poméc personelowi serwisu technicznego w naprawie czesci
przyrzadu medycznego.

A PRZED WYKONANIEM JAKIEJKOLWIEK CZYNNOSCI KONTROLI, W PRZYPADKU
NIEPRAWIDLOWOSCI DZIALANIA | USTEREK, SKONTAKTOWAC SIE Z DZIALEM POMOCY
TECHNICZNEJ GIMA. WAZNOSC GWARANCJI UDZIELONEJ PRZEZ PRODUCENTA WYGASA W
PRZYPADKU GDY W CZASIE SERWISOWANIA URZADZENIA WYKRYTE ZOSTANA SLADY NARUSZENIA

INSTRUKCJE DO OBSLUGI

PozyCJa robocza musi umozliwia¢ dostep do panelu sterowania i zapewnia¢ dobrg widoczno$¢ na wskaz-
nik prozni, naczynie i filtr antybakteryjny.

* Jesli urzadzenie jest przemieszczane z jednego pomieszczenia do innego, aby unikngé mozliwego upadku
naczynia zbierajgcego, a w konsekwencji rozlania ptynu, zaleca sie, aby zdjgé¢ naczynia z uchwytu i/lub
przemieszczaé urzadzenie pomigdzy pomieszczeniami po uprzednim opréznieniu naczyn.
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UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie, aspirator nalezy umiejscowi¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni

tak, aby zagwarantowaé petng pojemno$¢ uzytkowg naczynia i optymalng wydajno$¢ urzadzenia przeptywu

nadmiarowego. Naczynie odsysajgce, w czasie uzytkowania, musi by¢ ustawione pionowo, aby unikngé

zadziatania zaworu przeciwzwrotnego. W przypadku zadziatania tego zabezpieczenia, wytaczy¢ urzadzenie

i odtgczy¢ rure potgczong z pokrywa naczynia odsysajgcego (na ktérym wskazany jest napis VACUUM).

* Podtaczyé krotka rure silikonowg do ztgcza filtra antybakteryjnego (patrz zdjecie przedstawiajace montaz
filtra). Druga koficowka musi zosta¢ podtgczona do otworu ,IN” na putapce bezpieczerstwa.

PULAPKA BEZPIECZENSTWA: Dwa taczenia znajdujace sie po bokach listwy moga zosta¢ uzyte do
podtgczenia putapki bezpieczenstwa, w wersjach BASIC i FS, i dwéch putapek w wersji FULL. Putapka
bezpieczeristwa jest dodatkowym zabezpieczeniem zaworu nadmiarowego naczynia. W przypadku gdy, w
czasie aspiracji, ptyn przekroczy poziom zaworu nadmiarowego, putapka zbierze ptyn chronigc w ten sposob
filtr i pompe.

* Druga krotkg rure silikonowg podtgczy¢ do otworu ,OUT” na putapce bezpieczerstwa. Druga koricowka
musi zosta¢ podtgczona do otworu na pokrywie naczynia z napisem ,VACUUM”, w ktorym zamontowany
jest ptywak (urzgdzenie przeptywu nadmiarowego). Urzgdzenie przeptywu nadmiarowego uruchamia sie
(ptywak zamyka ztgcze pokrywy) po osiggnigciu maksymalnej objeto$ci (90% objetosci uzytecznej naczy-
nia), co uniemozliwia przenikanie ptynéw do wnetrza maszyny.

MONTAZ FILTRA

Opis przeptywu odsysania

Upewni¢ sig, ze filtr zostat zamontowany ze strzatkami znajdujgcymi sie po stronie pacjenta

OSTRZEZENIE: Wnetrze wyrobu medycznego nalezy regularnie sprawdzaé pod katem obecnosci ptynow

lub innych widocznych zanieczyszczen (wydzieliny). W przypadku obecnosci ptynéw lub innych widocznych

zanieczyszczen nalezy natychmiast wymieni¢ wyréb medyczny ze wzgledu na ryzyko niewystarczajgcego

przeptywu prézni. Produkty te zostaty zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytgcznie do uzytku

przez jednego pacjenta i do uzytku nie dtuzej niz 24 godziny.

* Collegare il tubo lungo in silicone al bocchettone del coperchio rimasto libero dove € riportata la scritta
"PATIENT".

* Podtgczy¢ dtugg rure silikonowg do kré¢ca na pokrywie, ktdry pozostat wolny i na ktérym obecny jest napis

LPATIENT”.

Do wolnej koricowki dtugiej rury silikonowej podtgczy¢ ztgcze stozkowe do zamocowania sond.

Wiozy¢ wtyczke kabla zasilajgcego urzgdzenia do gniazdka sieci elektryczne;.

Nacisng¢ na przetgcznik ON/OFF, aby uruchomi¢ przyrzad medyczny.

Aby ograniczy¢ tworzenie sie piany wewnatrz naczynia, odkreci¢ pokrywe od naczynia i napetni¢é go w

1/3 wodg (aby utatwi¢ czyszczenie i przyspieszy¢ osiagniecie podcisnienia w czasie funkcjonowania), a

nastepnie ponownie dokrecié pokrywe na naczyniu.

* W czasie uzytkowania naczynie odsysajgce musi by¢ utrzymywane w pozycji pionowej, aby unikng¢ za-
dziatania zaworu przeciwzwrotnego. W przypadku zadziatania tego zabezpieczenia, wylgczy¢ urzadzenie
i odtgczyé rure potgczong z pokrywg naczynia odsysajgcego (na ktérym wskazany jest napis VACUUM).

* Nastgpnie odtgczy¢ akcesoria i wykonaé ich czyszczenie w sposob zgodny ze wskazaniami podanymi w
Rozdziale ,Czyszczenie akcesoriow i czesci wewnetrznych”.
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Zlacze stozkowe — Manometr prézniowy (kPa & mmHg)

o ™ il Koupri ONJOFF
‘® B -
® LY

aH:.dr:f::wwy filtr Pokretio regulacyjne

akteryjn

yhakteryiny Préznia
Port “OUT” na

Port “IN” na
pokrywie putapki

Port “Vacuum” na /

—_—
pokrywie naczynia \

v pokrywie pulapki
S\

A
Port “Patient” na
pokrywie naczynia

Rura silikonowa i
8x14 mm '
-
Naczynie odpowiednie

= Listwa wielofunkcyjna
do sterylizacji w autoklawie\ ‘_ﬁ

— - MPR System

UWAGA: Wtyczka kabla zasilajgcego jest elementem oddzielajgcym od sieci elektrycznej; nawet jesli urzgdzenie
jest wyposazone w specjalny przycisk wigczania / wytgczania, wtyczka zasilania musi by¢ dostepna podczas
uzywania urzadzenia, aby umozliwi¢ ewentualne odtgczenie od sieci elektrycznej.

LISTWA WIELOFUNKCYJNA - SYSTEM MPR:

Urzadzenie zostato wyposazone w listwe wielofunkcyjna, ktéra utatwia wymiane akcesoriéw (takich jak
pierscienie o roznej Srednicy przeznaczone do ré6znych naczyn zbierajgcych, putapki bezpieczeristwa, otwor do
podfaczania kaniul lub w standardows listwe ze stali nierdzewnej 30x10, na kt6ra, za pomocg standardowych
zaciskoéw, mozna wprowadzi¢ dowolne akcesoria).

FUNKCJONOWANIE PEDALU:
Podtaczy¢ kabel zasilajacy sterownika pedatowego do odpowiedniego gniazda oznaczonego na etykiecie.

| APRZELACZNIK NOZNY

Po podtgczeniu urzadzenia do sieci, wszystkie diody LED pozostajg dalej wytgczone. Po naci$nigciu na
przycisk ON/OFF muszg si¢ one wigczyé na okofo 1 s (testowanie automatyczne). Po zakoriczeniu cyklu
testowania automatycznego, dioda Led znajdujgca sie na przycisku ON/OFF zacznie miga¢. Po naci$nigciu na
przycisk oznaczony symbolem (---) mozna wykona¢ odsysanie za pomocg sterownika pedatowego, wykonujac
przerywane cykle robocze. Natomiast w przypadku nacisnigcia na przycisk (-) mozna wykona¢ odsysanie na
odlegto$¢, za pomoca sterownika pedatowego (aspiracja ciggta). Aby przerwac odsysanie, wystarczy nacisng¢
ilub przytozy¢ site na pedat.

FUNKCJONOWANIE Z PEDALEM | ROZDZIELACZEM PRZEPLYWU: Jezeli funkcja ta zostata
przewidziana, uzytkownik moze przenosié odsysane ptyny do wybranego przez siebie naczynia zbierajgcego,
poprzez wybranie odpowiedniego wyjscia po prawej lub po lewej stronie. Jezeli rozdzielacz przeptywu zostat
przewidziany, wraz z nim dostarczane sg dwa kompletne zestawy aspiracji (2 zestawy rur, 2 hydrofobowe filtry
antybakteryjne i 2 ztgcza stozkowe). Po podtaczeniu urzadzenia do sieci, wszystkie diody LED pozostajg dalej
wytgczone. Po naci$nigciu na przycisk ON/OFF muszg sig¢ one wigczy¢ na okoto 1 s (testowanie automatyczne).
Po zakoriczeniu cyklu testowania automatycznego, dioda Led znajdujaca sig¢ na przycisku ON/OFF zacznie
migac. Aby wybra¢ jedng ze stron, na ktérej chce sie wykona¢ aspiracje, nacisng¢ na przycisk OUT LEFT
lub OUT RIGHT. Wybrany przycisk zapali sie na niebiesko. Ponownie nacisngé na przycisk ON/ OFF, aby
rozpocza¢ cykl aspiracii.

Upewni¢ sie, ze filtr antybakteryjny zostat umiejscowiony po obu stronach. Podtgczy¢ kabel zasilajacy
sterownika pedatowego do odpowiedniego gniazda oznaczonego na etykiecie

| APRZELACZNIK NOZNY
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Po nacisnigciu na przycisk oznaczony symbolem (---) mozna wykona¢ odsysanie za pomocg sterownika
pedatowego, wykonujac przerywane cykle robocze. Natomiast w przypadku naci$nigcia na przycisk (-)
mozna wykona¢ odsysanie na odlegto$¢, za pomocg sterownika pedatowego (aspiracja ciagta). Aby przerwaé
odsysanie, wystarczy nacisng¢ i/lub przytozy¢ site na pedat. Aby wytaczy¢, nacisngé na przetgcznik ON/OFF.
Przed wyjeciem wtyczki z gniazdka elektrycznego, sprawdzi¢, czy na panelu wykonane zostato testowanie
automatyczne.

A NIGDY NIE UZYWAC URZADZENIA BEZ POJEMNIKA |/ LUB BEZ FILTRA OCHRONNEGO

Funkcjonowanie z systemami zbierajacymi jednorazowego uzytku FLOVAC®: Przed podtgczeniem
systemu zbierajgcego jednorazowego uzytku, zdja¢ pierscien redukcyjny znajdujgcy sie na uchwycie naczynia,
ktory umozliwia optymalne umiejscowienie pojemnika.
Po otwarciu opakowania, catkowicie rozlozy¢é worek i nastepnie naciska¢ az do momentu usunigcia nie-
malze catego powietrza, ktore znajduje sie w jego wnetrzu.

* Wprowadzi¢ worek i zatozy¢é pokrywe, mocno jg dociskajgc na catym obwodzie, na sztywny pojemnik
wielokrotnego uzytku o odpowiednich wymiarach. Upewni¢ sig, ze system zostat catkowicie uszczelniony.

* Zamkng¢ ztgcze TANDEM za pomocg odpowiedniej zaslepki dostarczonej w wyposazeniu i mocno ja
docisnac.

* Podiaczy¢ zrédto zasilania prozni do portu VACUUM wyposazonego w odpowiednie ztgcze stozko-
we wielokrotnego uzytku z przytaczem meskim.

* Podtaczyc¢ rure pacjenta do portu PATIENT na pokrywie

* Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie zamknigcia i czy nie dochodzi do wyciekéw, a nastepnie uru-
chomi¢ zrédto odsysania. Jezeli worek roztozy sie az do catkowitego przylgniecia do Scianki sztyw-
nego pojemnika i pokrywa wycofa si¢ w kierunku zewnetrznym tegoz, oznacza to, ze na systemie
nie wystepuija wycieki.

* Rozpoczaé odsysanie co jaki§ czas sprawdzajac poziom napetnienia pojemnika. Zawér nadmia-
rowy spowoduje przerwanie aspiracji, w przypadku gdy odsysane ptyny osiagna maksymalny po-
ziom napetniania przewidziany dla urzadzenia.

* W przypadku zadziatania zaworu nadmiarowego nalezy odtaczy¢ zrodio aspiraciji, w przeciggu 5
min.

RYZYKO ZAKLOCEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH | MOZLIWE
ROZWIAZANIA

W tym rozdziale zawarte zostaty informacje dotyczace zgodnosci urzgdzenia z normg EN 60601-1- 2 (2015).
ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS to urzadzenie elektromedyczne, ktére wymaga zachowania
szczeg6lnych $rodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetycznej i ktére musi zostaé
zainstalowane i uruchomione w sposéb zgodny z informacjami wskazanymi w zatgczonej dokumentacji.
Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikaciji radiowej (telefony komérkowe, nadajniki-odbiorniki itp.) moga
negatywnie oddziatywaé na funkcjonowanie wyrobéw medycznych i nie powinny byé uzywane w ich poblizu i
bezposrednim sgsiedztwie, ani na nich stawiane. Jezeli takiego uzycia nie mozna unikng¢, nalezy zastosowac
szczego6lne $rodki ostroznosci, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia elektromedycznego w
jego przewidzianej konfiguracji (na przyktad, poprzez ciagte, wzrokowe kontrole pod katem ewentualnych
nieprawidtowosci dziatania). Uzywanie akcesoriow i kabli innych niz te dostarczone przez producenta,
za wyjatkiem kabli dostepnych w sprzedazy u producenta urzgdzenia i systemu, jako czesci zamienne,
moze spowodowacé zwigkszenie emisji i ograniczenie odpornosci urzadzenia i systemu. Ponizsze tabele
zawierajg informacje dotyczace charakterystyki EMC (kompatybilno$ci elektromagnetycznej) tego urzadzenia
elektromedycznego.
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS moze byé uzywany w nizej opisanym Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient ilub uzytkownik ASPIRATORA CHIRURGICZNEGO CLINIC PLUS musi sie upewni¢, ze urzadzenie jest uzywane

w takim $rodowisku

Test Emisji Zgodnoscé Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne

Emisje wypromieniowane / Grupa 1 ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS uzywa energii RF

przewodzone CISPR11 wytgcznie dla funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym jego emisje RF
sg bardzo niskie i nie powodujg interferenciji z zadnym urzgdzeniem
elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.

Emisje wypromieniowane / Klasa [B] ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS jest odpowiedni do

przewodzone CISPR11 uzytku we wszystkich srodowiskach, tgcznie ze $rodowiskiem do-

. - mowym i w tych zwigzanych bezpos$rednio z dystrybucjg publiczna,

Emisje harmoniczne PN-EN Klasa [A] ktora zapewnia zasilanie w $rodowiskach domowych.

61000-3-2

Wahania napiecia / migotanie Zgodny

PN-EN 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$é elektromagnetyczna

ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS moze byé uzywany w nizej opisanym $rodowisku elektromagnetycznym.
Klient i/lub uzytkownik ASPIRATORA CHIRURGICZNEGO CLINIC PLUS musi sie upewni¢, ze urzadzenie jest uzywane

w takim $rodowisku

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Dane dotyczace Srodowiska elektro-
magnetycznego

Wytadowania elek-
trostatyczne (ESD)
PN-EN IEC 61000-
4-2

+/-8kV styk
+/-15KV powietrze

Urzagdzenie nie zmienia
swojego stanu

Podtogi powinny by¢ drewniane, betono-
we lub ceramiczne. Jesli podtogi pokryte
sg materiatem syntetycznym, wilgotno$é
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Serie elektrycznych
standw przejscio-

+/-2kV do zasilania
+/-1kV do przewodow

Urzadzenie nie zmienia
swojego stanu

Jako$¢ zasilania powinna odpowiada¢ ja-
kosci dla typowego $rodowiska komercyj-

wych (EFT/burst) sygnatowych nego lub szpitalnego.
PN- EN 61000-4-4
Udary +0,5kV Urzadzenie nie zmienia | Jako$¢ zasilania powinna odpowiada¢ ja-

PN-EN IEC 61000-
4-5

+1,0kV tryb réznicowy

swojego stanu

kosci dla typowego $rodowiska komercyj-
nego lub szpitalnego.

Zapady napiecia,
krotkie przerwy i
zZmiany

napigcia PN- EN
61000-4-11

<5% UT (>95% spadek
w UT) przez 0,5 cyklu
40 % UT (60% spadek w
UT ) przez 5 cykli

70 % UT (30% spadek w
UT ) przez 25 cykli

<5 % UT (>95% spadek
UT) przez5s

jakosci dla typowego $rodowiska komer-

Jako$¢ zasilania powinna odpowiadaé

cyjnego lub szpitalnego. Jesli uzytkownik
ASPIRATORA CHIRURGICZNEGO CLI-
NIC PLUS wymaga ciggtego dziatania
urzadzenia, zaleca sig, aby go uzywaé w
grupie ciggtosci.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
(50/60 Hz)

PN-EN 61000-4-8

30A/m

Urzadzenie nie zmienia
swojego stanu

dowiskach komercyjnych lub szpitalnych.

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinny mie¢ pozio-
my charakterystyczne dla instalacji w $ro-

Uwaga UT jest wartoscig napiecia zasilania




Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$é elektromagnetyczna

ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS moze byé uzywany w nizej opisanym Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient i/lub uzytkownik ASPIRATORA CHIRURGICZNEGO CLINIC PLUS musi sie upewni¢, ze urzadzenie jest uzywane
w takim $rodowisku

Test Poziom wskazany Poziom Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne
odpornosci przez norme PN-EN zgodnosci
60601-1-2
Odpornosé od 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Przeno$ne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne RF
Przewody do 80MHz nie powinny by¢ uzywane, dla kazdej z czesci ASPI-
PN-EN 61000-4- | (dotyczy urzadzen, RATORA CHIRURGICZNEGO CLINIC PLUS, tacznie
ktore nie sg z kablami, na odlegtosci mniejszej niz ta obliczana dla
uzywane do pod- czestotliwosci przekaznika.
trzymywania funkcji Zalecane odlegtosci oddalenia
zyciowych) d= g@] VP
LV?
Odpornosé od 3V/m 80MHz E1=10V/m | 4o [ﬁ]\/ﬁ da 80MHz a 800MHz
Wypromie- do 2,7GHz E*
niowane (dotyczy urzadzen,
PN-EN 61000- | ktore nie sa d= [@]ﬁ da 800MHz a 2,7GHz
4-3 sprzetem ratunkowym) E
Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa
nadajnika w watach (W) podana przez producenta na-
dajnika, a d to zalecana odlegto$¢ oddalenia w metrach
(m). Natezenia p6l pochodzacych od statych nadaj-
nikow RF, jak okreslono w pomiarach pél elektroma-
gnetycznych w tereniea), moze by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwoscib).
Zaktécenia mogg wystapi¢ w pobli-
zu urzadzen oznaczonych nastgpuja- ((')))
cym symbolem: ‘

Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacie fal elekiromagnetycznych
wptywajg pochtanianie i odbicia od budynkoéw, obiektow i ludzi.

a) Natezenia pola dla nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radiotelefonow (komérkowych i bezpr-
zewodowych) i naziemnej radiowej facznosci przenosnej, sprzetu radioamatorskiego, nada]mkow radiowych AM i FM
oraz nadajnikow telewizyjnych nie mogg zostaé teoretycznie i doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ $rodowisko elektroma-
gnetyczne wytworzone przez stacjonarne nadajniki czestotliwosci radiowej, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw
elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktorej uzywane jest urzadzenie, pr-
zekracza odpowiedni poziom zgodnosci o ktbrym mowa powyzej, nalezy monitorowa¢ poprawno$¢ 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) Natezenie pola w zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci oddalenia migdzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami pracujgcymi z czestotliwoscia ra-
diowa a monitorem

ASPIRATOR CHIRURGICZNY CLINIC PLUS jest przewidziany do funkcjonowania w $rodowisku elektromagnetycznym,
w ktorym zaktocenia wypromieniowane RF sg stale kontrolowane. Klient lub operator urzadzenia ASPIRATOR CHIRUR-
GICZNY CLINIC PLUS moga unikng¢ zaktocen elektromagnetycznych zapewniajgc minimalng odlegto$¢ miedzy mobil-
nymi i przeno$nymi urzadzeniami komunikacji RF (nadajnikami) a ASPIRATOREM CHIRURGICZNYM CLINIC PLUS,
zgodnie ze wskazaniami dotyczacymi maksymalnej mocy wyjéciowej urzagdzen radiokomunikacyjnych.

Maksymalna znamio- Odlegtos¢ oddalenia w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika m
nowa moc wyjsciowa
nadajnika W 150KHz do 80MHz 80MHz do 800MHz 800MHz do 2,7GHz
d= [ié]ﬁ = [ﬁ]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 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyj$ciowej nieuwzglednionej powyzej, zalecang odlegto$¢ oddalenia d w
metrach (m) mozna obliczy¢ za pomocg wzoru stosowanego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna zna-
mionowa moc wyj$ciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz stosuije si¢ odlegto$¢ oddalenia przewidziang dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.
Uwaga 2: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wptywaja pochtanianie i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.

SYMBOLE UZYTE NA URZADZENIU

. Wyréb medyczny zgodny z
Urzadzenie Il klasy C € dyrektywa 93/42/CEE

Ostrzezenie - Zobacz instrukcje

>|([o

Z czescig typu B

L)
obstugi R
)/\f’/\ Przechowywa¢ z dala od -~ Przechowywaé w suchym
/.\\ Swiatta stonecznego miejscu

Granica ci$nienia

Granica wilgotnosci
atmosferycznego 9

Granica temperatury Oddzielna zbiérka dla tego

HIERSIE!

urzadzenia.
Producent Data produkcj
Prad przemienny Hz Czestotliwos¢

O k|~

Przycisk Witgczony/ Wytgczony —F——F— | Bezpiecznik
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(=) Funkcjonowanie z pedatem (---) Funkcjonowanie z pedatem
(ciagte) (przerywane)
Numer katalogowy LOT Kod partii
@I Numer seryjny @ Patrz podrecznik uzytkownika
IPX1 -
. h
(S terowanie pe dalem) Stopien ochrony obudowy

Dane techniczne moga ulec zmianie bez wczes$niejszego powiadomienia!

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tgcznie z odpadam komunalnymi. UZytkownicy sg zobo-
wigzani do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowane-
mmm 00 W utylizacji sprzetéw elektrycznych i elektronicznych.

WARUNKI GWARANCJI GIMA

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS este un aspirator chirurgical cu alimentare electrica 230V
~ / 50Hz, ce se utilizeaza pentru aspiratia lichidelor corporale (ca de exemplu mucus, secretii si sdnge).
Dispozitivul este prevazut cu 4 roti antistatice, doua dintre roti avand dispozitiv de franare si cu maner de
tragere. Aparat proiectat pentru a permite un transport comod si o utilizare continua. Datorita acestor carac-
teristici si performantelor pe care le asigura, acest dispozitiv este deosebit de adecvat pentru utilizarea in
sala de operatie, pe sectiile clinicilor medicale, pentru aspiratia lichidelor corporale si pentru interventii de
ginecologie si dermatologie (liposuctie). Realizat cu o carcasa din material plastic, cu grad sporit de izolatie
termica si electrica, in conformitate cu reglementarile in materie de siguranté in vigoare la nivel european,
aparatul se livreaza cu 2 vase de aspiratie complete din policarbonat, sterilizabile, cu supapé de preaplin si
este prevazut cu regulator de aspiratie si vacuummetru, pozitionate pe panoul frontal. La cerere, este dispo-
nibild si versiunea cu comanda prin pedala si cu deviator al debitului de lichide aspirate. Sistemul cu control
electronic pozitionat pe panoul frontal permite efectuarea aspiratiei printr-o pedald de comanda, permitand
astfel aspiratia lichidelor in ambele vase, fara a opri dispozitivul si fara a efectua din nou legatura cu cel de-al
doilea vas.

AA AVERTISMENTE GENERALE

Inainte de a folosi aparatul, cititi cu atentie manualul de utilizare. Acest dispozitiv poate fi utilizat doar
de personal calificat

Se interzice demontarea aparatului. Pentru orice interventie, adresa;i-vé departamentului de asisten;é
tehnica Gima

Nu permiteti folosirea dispozitivului medical de cétre copii si/sau persoane neautorizate, nesuprave-
gheate de un adult aflat in deplinatatea facultatilor mintale

Manevrati cu cea mai mare grija vasele pline, in timpul transportului in zonele destinate eliminarii,
respecténd procedurile in vigoare la nivelul unitatii si/sau spitalului

NORME DE SIGURAN:I'/‘ FUNDAMENTALE

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

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 cétre constructorul GIMA, pentru a garan-
ta maxima fiabilitate si eficienta a dispozitivului.

+ Folositi intotdeauna dispozitivul medical cu filtrul antibacterian.

+ Asezati aparatul pe suprafete plane si stabile. Nu asezati dispozitivul pe suprafete instabile, a caror
cadere accidentald se poate solda cu functionarea deficitar&/avarierea acestuia. In cazul in care sesizati
deteriorari ale partilor din material plastic, din cauza carora accesul la componentele interne sub tensiune
devine posibil, nu introduceti stecherul in priza electrica. Nu incercati sa puneti in functiune dispoziti-
vul, decét dupa ce acesta a fost atent verificat de personal calificat si/sau de departamentul tehnic GIMA,;

+ Asezati aparatul in asa fel incat s& evitati acoperirea sau blocarea prizelor de aer, aflate in partea poste-
rioard si laterald a dispozitivului;

* Nu folositi aparatul in medii ce contin amestecuri anestezice inflamabile in contact cu aerul, cu oxigenul
sau cu protoxidul de azot, ce pot provoca explozii si/sau incendii.

* Nu atingeti aparatul cu méinile umede si, in orice caz, evitati intotdeauna contactul aparatului cu lichide-
le. Nu lasati niciodat& dispozitivul in apropierea apei si nu-l introduceti in niciun fel de lichide. in caz de
cadere a dispozitivului in apa, scoateti cablul de alimentare din priz&, inainte de a- atinge.

* Nu permiteti folosirea dispozitivului de catre copii si/sau persoane neautorizate, nesupravegheate;

* Nu lasati aparatul conectat la priza de alimentare atunci cand nu este utilizat;

* Nu trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecherul. Tineti de stecher 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.
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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.

4. Pentru operatiunile de reparatie, va rugdm sa va adresati exclusiv departamentului tehnic GIMA, sau
centrului de asistenta tehnica autorizat de producator si sa solicitati utilizarea pieselor de schimb originale.
Nerespectarea prevederilor de mai sus poate compromite siguranta dispozitivului.

5. Acest aparat trebuie sa fie destinat numai utilizarii pentru care a fost proiectat si trebuie folosit
conform modului descris in prezentul manual. Orice utilizare diferita, alta decat cea specifica apara-
tului, va fi considerata necorespunzatoare si prin urmare periculoasa; producatorul nu va fi considerat
responsabil pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, gresita si/sau irationald, sau daca
aparatul este utilizat in instalatii electrice care nu sunt conforme cu legislatia in vigoare in materie de
siguranta.

6. Operatiunile de eliminare a accesoriilor si dispozitivului medical trebuie efectuate in conformitate cu pre-
vederile in vigoare in fiecare tard in parte.

7. ATENTIE: Nu modificati acest dispozitiv far& autorizatia producatorului Gima S.p.A. Niciuna dintre com-
ponentele electrice si/sau mecanice din alcatuirea aspiratorului nu a fost proiectatd pentru a fi reparata
de cétre client si/sau utilizator. Nerespectarea prevederilor sus-mentionate poate compromite siguranta
dispozitivului.

8. Utilizarea dispozitivului ih conditii diverse de mediu, altele decét cele indicate in cuprinsul acestui manual,
poate compromite grav siguranta si parametrii tehnici ai acestuia.

9. Dispozitivul medical intra in contact cu pacientul prin sonda de unica folosinta (ce NU se livreaza impreu-
n& cu aparatul): prin urmare, eventualele canule de aspiratie ce se introduc in corp, achizitionate separat
de dispozitiv, trebuie sa fie conforme cu prevederile standardului ISO 10993-1

10.Produsul si componentele acestuia sunt biocompatibile, ih conformitate cu cerintele standardului EN
60601-1.

11.Functionarea dispozitivului este foarte simpla si prin urmare nu este necesara adoptarea unor méasuri
suplimentare, pe langa cele indicate in acest manual de utilizare.

12.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
insotitoare: dispozitivul ASPIRATOR CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie instalat si utilizat la distanta
de aparate de comunicatie de radiofrecventa mobile si portabile (telefoane celulare, aparate de receptie-
emisie etc.), ce pot compromite functionarea dispozitivului.

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 neautorizate, 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

- Tnainte de a utiliza dispozitivul ASPIRATOR CHIRURGICAL CLINIC PLUS, consultati instructiunile de
utilizare: necitirea tuturor instructiunilor din cuprinsul acestui manual se poate solda cu aparitia unor
posibile pericole pentru pacient

+ Dispozitivul nu se poate utiliza pentru drenajul toracic

+ Se interzice utilizarea aparatului pentru aspirarea unor lichide explozive, usor inflamabile sau corozive

+ ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS nu este un dispozitiv recomandat pentru rezonanta mag-
netica. Nu introduceti dispozitivul intr-un mediu MR.
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CARACTERISTICI TEHNICE

Tip (directiva 93/42/CEE)

Dispozitiv medical din clasa lla

Model

ASPIRATOR CHIRURGICAL CLINIC PLUS

UNI EN ISO 10079-1

Vacuum ridicat / Debit ridicat

Alimentare

230V ~/ 50Hz

Putere absorbita

230 VA

Siguranta fuzibila

F1x4AL250V

Aspiratie maxima (fara conectare vase)

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

Debit maxim de aspiratie (fara conectare vase) 60 I/min

Greutate 13Kg

Dimensiuni 460 x 850 (h) x 420 mm
Functionare Continua

Dimensiune tub din silicon @ 8x14 mm

Precizie de detectare indicator de vacuum +5%

Conditii de functionare

Temperatura a mediului ambiant: 5 + 35°C
Procent de umiditate a mediului: 30 + 75% RH
Presiune atmosferica: 800 + 1060 hPa
Altitudine: 0 + 2000 m peste nivelul marii

Conditii de pastrare si de transport

Temperatura a mediului ambiant: - 40°C + 70°C
Procent de umiditate a mediului: 10 + 100% RH
Presiune atmosferica: 500 + 1060 hPa

OPERATIUNI DE CURA TAREA UNITA Tl PRINCIPALE

Pentru curatarea partii externe a dispozitivului, folositi o laveta din bumbac, inmuiata in detergent. Nu folositi
substante de curatare abrazive sau solventi.

ATENTIE: In timpul operatiunilor de curétare, aveti grijé ca lichidele s& nu intre in contact cu tastatura cu membrana
(doar in cazul versiunilor cu pedala si deviator de debit) si cu zonele invecinate, deoarece o astfel de operatiune
se poate solda cu avarierea componentei, cu posibila patrundere a lichidului in interiorul dispozitivului.

Simbolul @ aplicat pe carcasa, in apropierea tastaturii cu membrand, atrage atentia asupra obligatiei de
citire a instructiunilor, inaintea fiecarei utilizari.

A Fiti deosebit de ateny si asigurati-va ca partile interne ale aparatului nu intrd in contact cu
lichide. Nu folositi niciodats lichide (de ex. detergenti S|/sau substante dezinfectante) pentru curatarea
unitatii prmcnpale (in special in apropierea tastaturii cu membranai deoarece acestea pot patrunde
in interiorul dispozitivului

In timpul operatiunilor de curatare, purtati manusi si sort de protectie (la nevoie si ochelari si masca de protectie)

ACCESORII DIN DOTARE

* 2 VASE DE ASPIRATIE COMPLETE

RACORD CONIC

TUBURI DIN SILICON TRANSPARENT @8x14mm

FILTRU ANTIBACTERIAN $I HIDROFOB

PEDALA (numai pentru versiunile prevadzute cu comanda cu pedald)
CABLU DE ALIMENTARE (HO5VV-F - 2 x 0,75 mm2 - Lungime: 2 metri)
COLECTOR DE SIGURANTA
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INLOCUIREA FILTRULUI ANTIBACTERIAN: Filtrul este realizat din material hidrofob si blocheaza
trecerea lichidelor ce intra in contact cu filtrul. InIocum intotdeauna filtrul, atunci cand suspectati ca acesta ar
putea fi contaminat si/sau daca se umezeste sau decoloreaza. Daca aspiratorul se utilizeaza pentru pacienti
a caror stare patologica nu se cunoaste si pentru care este imposibil de evaluat posibilitatea unei eventuale
contaminari indirecte, inlocuiti filtrul dupa fiecare utilizare. In schimb, in cazul in care se cunoaste patologia
pacientului si/sau nu existé pericolul contaminérii indirecte, se recomanda inlocuirea filtrului dupa fiecare tura
de lucru sau, in orice caz, o data pe lun, chiar daca dispozitivul nu este folosit. La cerere, sunt disponibile si
versiuni cu vas complet de 4000 ml, sau cu vas complet de 5000 ml. La cerere, sunt disponibile si versiuni cu
sisteme de colectare de unicé folosinta FLOVAC® de 2000 ml sau de 3000 ml (alc&tuite dintr-un recipient din
policarbonat rigid refolosibil si dintr-o punga de colectare, din polietilena, de unicé folosinta).

COLECTOR DE SIGURANTA cu capacitate de 220 ml, pentru colectarea eventualului lichid scurs din supapa
de preaplin a vasului. in felul acesta, se asigura o dubla protectie a filtrului si a pompei. Colectorul este complet
demontabil si poate fi sterilizat in autoclavé. Nu este prevazut pe versiunile echipate cu sistem de colectare
de unica folosintd FLOVAC.

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.

ATENTIE: Dispozitivul medical se livreazi f4r4 sondé de aspiratie specificd. In cazul in care acest dispozitiv
trebuie s fie folosit cu 0 sonda de aspiratie specific, utilizatorul final va avea sarcina de a verifica conformitatea
acesteia cu standardul EN 10079-1.

Vas de aspiratie: Rezistenta mecanica a componentei este garantata pana la un total de 30 de cicluri de curatare
si sterilizare. Peste aceasta limita, pot sa apara diminuari ale performantelor fizice si chimice ale materialului
plastic si, prin urmare, se recomanda nlocuirea acestei componente.

Tuburi din silicon: numarul de cicluri de sterilizare si/sau de curatare depinde strict de aplicatia tubului respectiv.
Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curétare, utilizatorului final ii revine sarcina de a verifica dacé tubul poate
fi refolosit sau nu. Componenta trebuie nlocuitd, 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 dacd racordul poate fi refolosit sau nu. Componenta trebuie inlocuita, ori de céate ori observati semne
de uzura a materialului din care este realizatd componenta.

Durata de viata utild a dispozitivului: 10.000 - 12.000 ore de functionare (sau 3 ani) pentru motor, in conformitate
cu conditiile standard de testare si de functionare. Durata de viatd pe raft: maxim 5 ani de la data fabricatiei

CURA TAREA ACCESORIILOR SI A COMPONENTELOR INTERNE

Producatorul recomanda curatarea si/sau sterilizarea accesoriilor, inainte de utilizare. Spalarea si/sau curatarea
vasului in autoclava se va efectua conform schemei de mai jos:

+ 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;

+ Deconectati vasul de la dispozitiv si ridicati recipientul de pe suportul aparatului

+ Separati toate componentele capacului (dispozitiv de preaplin, garnitura).

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

+ Spalati fiecare componenta in parte a recipientului de colectare a secretiilor, sub jet de apa rece si apoi
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 componen-
tele cu o laveta moale (neabrazivd). Este permisa spalarea cu dezinfectant din comert, respectand cu
strictete instructiunile si concentratiile de diluare indicate de cétre producétor. La finalul operatiunilor de
curatare, lasati componentele s& se usuce la aer, intr-un mediu curat.

+ Eliminati cateterul de aspiratie, conform prevederilor legislatiei si standardelor in vigoare la nivel local

Tuburile de aspiratie din silicon si racordul conic pot fi spalate foarte bine in apa calda (temperatura de cel
mult 60°C). La finalul operatiunilor de curétare, lasati componentele s& se usuce la aer, intr-un mediu curat.

La finalul operatiunilor de curatare, asamblati la loc recipientul de colectare a lichidelor aspirate, urmand pasii
de mai jos:
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* Apucati capacul si pozitionati suportul plutitor in locasul aferent (sub conectorul de VACUUM);

* Introduceti capsula plutitoare si plutitorul, tindnd garnitura orientata spre deschizétura capsulei

+ Pozitionati garnitura in locasul aferent de pe capac

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

in cadru profesional, este posibil sterilizarea in autoclavd a accesotiilor capacului si vasului: introduceti
componentele Tn autoclava si efectuati un ciclu de sterilizare cu abur, la o temperaturé de 121°C (presiune
relativd 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 curéatare si sterilizare, in conditiile
specificate (EN ISO 10079-1). Peste aceasta limit, pot sa apara diminudri ale performantelor fizice si mecanice
ale materialului plastic si, prin urmare, se recomandé inlocuirea acestei componente. Dupa sterilizarea si
récirea la temperatura mediului ambiant a componentelor, verificati dacd 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
relativd 1 bar — 15 min.). Racordul conic (ce se livreaza impreuna cu tuburile de aspiratie) poate fi sterilizat la
o temperatura de 121°C (presiune relativa 1 bar — 15 min).

A SUB NICIO FORMA NU SPALATI, STERILIZATI SAU TRATATI iN AUTOCLAVA FILTRUL
ANTIBACTERIAN

Eliminarea pungilor de unica folosinta:

Daca dispozitivul este prevazut cu sisteme de colectare de unica folosintd FLOVAC® (alcatuite dintr-un recipient
din policarbonat rigid refolosibil si dintr-o pungé de colectare, din polietilena, de unica folosinta), eliminati
punga procedand dupd cum urmeaza: Dezactivati sursa de aspiratie si demontati toate tuburile conectate la
vas, actionénd cu cea mai mare atentie pentru a evita contamindrile accidentale. Aplicati respectivele capace
peste conectoarele ,PATIENT” si ,TANDEM”, apdséndu-le cu putere, actiondnd cu cea mai mare atentie
pentru a evita contaminarile accidentale. Transportati dispozitivul in zona de colectare a deseurilor, cu toate
deschizaturile corect sigilate, avand in vedere faptul ca produsul poate fi infectat. Aruncati produsul, respectand
normele in vigoare la nivelul spitalului.

VERIFICARI PERIODICE DE INTRE TINERE

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS nu are nicio componenta care s& necesite intretinere si/sau
lubrifiere. Cu toate acestea, este necesar sa efectuati cateva verificari simple pentru a garanta functionalitatea
si siguranta aparatului, nainte de fiecare 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. In ceea ce priveste instruirea si formarea, avand in vedere informatiile din cuprinsul manualului de
utilizare, precum si usurinta de utilizare a dispozitivului, instruirea nu este necesaré. Scoateti aparatul din cutie
si verificati intotdeauna dacé sunt intacte toate componentele din plastic, precum si cablul de alimentare; este
posibil ca acestea sa se fi avariat in timpul folosirii precedente. Verificati intotdeauna cablul de alimentare a
pedalei de comanda, acesta trebuie sa fie intact. Conectati apoi cablul fa reteaua electrica si apasati butonul
ON/OFF pentru a porni dispozitivul. Inchideti gura de aspiratie cu un deget, rotiti butonul de reglare pana pe
pozitia de reglare maxima (complet spre dreapta) si verificati ca indicatorul vacuummetrului sa ajunga la -90
kPa (-0,90 bari). Rotiti butonul regulatorului pe pozitia de reglare minima (complet spre stanga) si verificati ca
indicatorul vacuummetrului sa coboare sub -40 kPa (-0,40 bari). Verificati dacé nu se produc zgomote excesiv
de supérétoare, care ar putea sugera o problema de functionare. Aparatul este protejat de o siguranta fuzibila
de protectie (F 1 x 4AL 250V) aflata in priza de alimentare, de pe spatele aparatului. Pentru a o inlocui, verificati
intotdeauna daca este de tipul si valoarea indicata. In interior, dispozitivul (numai in cazul dispozitivelor prevazute
cu placa electrica) este protejat de o siguranta fuzibild (F 500 mA L 250V); accesul la acestea nu este posibil
din exterior, prin urmare, pentru schimbarea acesteia, apelati la personal tehnic autorizat de catre producator.
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Tip de defectiune

Cauza

Solutie

1. Aspiratia nu are loc

Capacul vasului a fost infiletat gresit

Desurubati si insurubati la loc pana la capat
capacul vasului

2. 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.

3. Plutitor blocat

Depuneri acumulate pe plutitor

Desurubati capacul, scoateti plutitorul si in-
troduceti-| in autoclava.

4. Plutitorul nu se inchide

Daca dopul a fost spalat, verificati ca
plutitorul s& nu se fi desprins partial

Blocati plutitorul

5. Aspiratorul nu functioneaza

Cablul de alimentare este defect Sur-
sa de alimentare este avariata si/sau
lipseste

Tnlocuiti cablul de alimentare Verificati sursa
de alimentare si valorile de tensiune

6. Aspiratie lenta

Formare de spuma induntrul vasului
de colectare

Umpleti 1/3 din vas, cu apd normald

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

Filtru infundat

Tnlocuiti filtrul

8. Capacitate de vacuum redusa
si/sau inexistentd

* Regulatorul de vacuum este deschis

* Filtrul de protectie este blocat

* Tuburile de racordare la filtru si la di-
spozitiv sunt infundate, indoite sau
deconectate

* Supapa de preaplin este inchisa sau
blocata

* Pompa avariata

Inchideti complet regulatorul si verificati
puterea de vidare

Inlocuire filtru

Conectati tuburile la filtru si/sau la vas, sau
inlocuiti-le, daca sunt infundate

Deblocati supapa de preaplin, tineti dispo-
zitivul in pozitie verticala

Adresati-va departamentului tehnic GIMA.

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

Niciuna dintre solutii nu s-a dovedit a
fi eficienta

Adresati-va distribuitorului sau centrului de
asistenta GIMA

in cazul in care dispozitivul de preaplin intra in functiune, aspiratia lichidului trebuie s& inceteze. Daca dispozitivul
de preaplin nu intra in functiune, pot sa apara doua situatii:

Situatia 1 - Daca dlspozmvul de preaplin nu intrd in functlune aspiratia va fi blocata de filtrul antibacterian.
Sltuatla a 2-a-In caz de patrundere a lichidului in aparat (nu functioneaza nici dispozitivul de preaplin, nici filtrul
antlbacterlan) apelati la departamentul tehnic GIMA, pentru efectuarea operatiunilor de intretinere (consultati
modalitétile de returnare a aparatului).

La cerere, producatorul 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 tehnicd, in vederea
repararii aparatului.

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
VERIFICARILOR SERVICIULUI TEHNIC, SE CONSTATA CA ECHIPAMENTELE AU FOST MODIFICATE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pozitia de functlonare trebuie sa permitd accesul la panoul de comanda, precum si o buna vizibilitate a
indicatorului de vid, a vasului si a filtrului antibacterian.

* Daca dispozitivul trebuie transportat dintr-o incapere in alta, pentru a evita posibilele caderi ale vasului de
colectare si deci scurgerea lichidului respectiv, se recomanda scoaterea vaselor din locasul de pe dispozi-
tiv si/sau mutarea acestuia dintr-o incdpere in alta, cu vasele goale.
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ATENTIE: Pentru o corectd utilizare, pozitionati aspiratorul pe o suprafata stabild, in asa fel incat vasul sa poata

fi utilizat la capacitatea maximéa de stocare, iar dispozitivul de preaplin sa functioneze la randament maxim.

Vasul de aspiratie, in timpul folosirii, trebuie sa fie folosit in pozitie verticala, pentru a se evita declansarea

vanei antiretur. In caz de declansare a acestei protectii, inchideti dispozitivul si deconectati tubul conectat la

vasul de aspiratie (pe care este indicat mesajul VACUUM), de pe capacul acestuia.

* Conectati tubul scurt din silicon la conectorul filtrului antibacterian (consultati fotografia montaj filtru); ce-
lalalt capat al tubului trebuie conectat la gura ,IN” de pe colectorul de siguranta, cu ajutorul tubului scurt
din silicon.

COLECTOR DE SIGURANTI\: Cele doué racorduri de pe pértile laterale ale vasului se pot folosi pentru a

cupla un colector de siguranté pe versiunile BASIC si FS, sau doua colectoare de sigurantd, pe versiunea

FULL. Colectorul de siguranta este o protectie suplimentara a supapei de preaplin de pe vas. In cazul in care

lichidul depaseste supapa de preaplin, in timpul aspiratiei, colectorul va colecta lichidul, protejand in felul

acesta mai intai filtrul si apoi pompa.

* Conectati tubul scurt din silicon rdmas, la gura ,OUT” de pe colectorul de siguranta; celdlalt capat al tu-
bului trebuie conectat la gura de pe capacul vasului pe care este tiparit mesajul ,VACUUM?”, in interiorul
caruia se afld plutitorul (dispozitiv de preaplin). Dispozitivul de preaplin intra in functiune (plutitorul inchide
racordul capacului), atunci cand se atinge nivelul maxim al volumului (90% din volumul util al vasului),
impiedicandu-se in felul acesta patrunderea lichidului in interiorul aparatului.

MONTAJ FILTRU

Directie a debitului 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 prezenta

unor lichide sau a altor urme vizibile de contaminare (secretii). In prezenta lichidelor sau a urmelor vizibile de

contaminare, fnlocuiti 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.

* Conectati tubul lung din silicon la gura ramasa liberéd de pe capac, pe care este tiparit mesajul ,PATIENT”.

* Pe capétul rdmas liber al tubului lung din silicon, conectati racordul conic pentru cuplarea sondelor.

* Introduceti stecherul cablului de alimentare a aparatului in priza electrica de alimentare.

* Apésati intrerupatorul ON/OFF, pentru a porni dispozitivul medical.

* Pentru a evita formarea de spuma in interiorul vasului, desurubati capacul vasului si umpleti 1/3 din vas cu
apé (pentru a facilita operatiunile de curatare si pentru o mai rapidéa depresurizare in timpul functionarii),
dupa care asamblati la loc capacul pe vas.

* In timpul folosirii, vasul de aspiratie trebuie sa fie folosit in pozitie verticald, pentru a se evita declansarea
vanei antiretur. In caz de declansare a acestei protectii, inchideti dispozitivul si deconectati tubul conectat
la vasul de aspiratie (pe care este indicat mesajul VACUUM), de pe capacul acestuia.

* Desfaceti apoi accesoriile si efectuati operatiunile de curatare, conform indicatiilor din capitolul ,Curatarea
accesoriilor si a componentelor interne”.
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Racord conic

o — Yacuummetru (kPa & mmHg)
5 ~ Buton ON/OFF
e, .

Filtru antibacterian S o o/ Buton reglare

si hidrofob
vid
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i capac colector

Mufa , Patient”

Mufa , IN” y
capac colector

Mufa ,,Vacuum® A

capac vas \

Tub din silicon n
8x14 1

x14 mm - e . Colector
Vas sterilizabil e 5 Baré multifunctionals
in autoclava \ i . = i MPR System

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 eventuald deconectare a acestuia de la reteaua electrica,
n caz de nevoie.

BARA MULTIFUNCTIONALA — MPR SYSTEM:

Dispozitivul este prevazut cu o bard multifunctionald, ce permite schimbarea rapida a accesoriilor (cum ar
fi inele de diferite diametre, pentru diferite vase de colectare, colectoare de siguranta, port-canule sau bara
standard din otel inoxidabil 30x10 mm, pe care se va introduce oricare alt accesoriu, prin folosirea unor cleme
standard de prindere).

FUNCTIONAREA CU PEDALA:

Conectati cablul de alimentare a pedalei de comanda la priza special prevazuta, marcata cu eticheta.

| ACUMULATOR CU PEDALA

Dupa conectarea dispozitivului la retea, toate ledurile trebuie sa fie stinse. La apdsarea tastei ON/OFF,
toate ledurile trebuie sa se aprinda timp de aproximativ 1 secunda (autotestare). Dupa finalizarea ciclului
de autotestare, ledul de pe tasta ON/OFF se va aprinde intermitent. La apasarea tastei marcate cu simbolul
(---) va fi posibila efectuarea aspiratiei, folosind pedala de comanda si executand cicluri de functionare cu
intermitenta. In schimb, la ap&sarea butonului (-) se va putea efectua aspiratia de la distanta, folosind pedala
de comanda (aspiratie continud). Pentru a intrerupe aspiratia, este suficient s& apasati si/sau sa exercitati o
forta asupra pedalei de comanda.

FUNCTIONAREA CU PEDALA SI DEVIATOR DE DEBIT: Daci este prevazut, utilizatorul va putea
directiona lichidele aspirate, la alegerea sa, intr-unul sau in celdlalt vas de colectare, selectand respectiva
iesire din dreapta sau din stanga. Daca aparatul este prevazut cu deviator de debit, se vor livra dou& seturi de
aspiratie complete (2 seturi de tuburi, 2 filtre antibacteriene si hidrofobe si 2 racorduri conice). Dupa conectarea
dispozitivului la retea, toate ledurile trebuie sé fie stinse. La apasarea tastei ON/OFF, toate ledurile trebuie s&
se aprinda timp de aproximativ 1 secunda (autotestare). Dupa finalizarea ciclului de autotestare, ledul de pe
tasta ON/OFF se va aprinde intermitent. Pentru a decide pe care latura se va efectua aspiratia, apasati tasta
OUT LEFT sau OUT RIGHT, iar tasta selectatd se va aprinde cu lumina albastra. Apasati din nou tasta ON/
OFF, pentru a incepe ciclul de aspiratie.
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Asigurati-va ca ati montat filtrul antibacterian, pe ambele laturi. Conectati cablul de alimentare a pedalei
de comanda la priza special prevazuta, marcata cu eticheta

| AcUMULATOR cu PEDALA |

La apasarea tastei marcate cu simbolul (---) va fi posibila efectuarea aspiratiei, folosind pedala de comanda
si executand cicluri de functionare cu intermitenta. In schimb, la apdsarea butonului (-) se va putea efectua
aspiratia de la distanta, folosind pedala de comanda (aspiratie continud). Pentru a intrerupe aspiratia, este
suficient s& apésati si/sau sa exercitati o fortd asupra pedalei. Pentru a inchide aparatul, ap&sati intrerupatorul
ON/OFF. Inainte de a scoate stecherul din priza de alimentare, verificati ca pe panou sa se efectueze ciclul
de autotestare.

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

Functionare cu sisteme de colectare de unica folosinta FLOVAC®: Inainte de a conecta sistemul de
colectare de unica folosinta, scoateti inelul reductor pozitionat pe suportul vasului, ce permite o cat mai buna
introducere a vasului respectiv.

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

* Introduceti punga si aplicati capacul, apasand foarte bine pe intreg perimetrul acestuia, peste recipientul
rigid refolosibil de dimensiuni adecvate, asigurandu-va ca sistemul este etansat complet.

* Inchideti conectorul TANDEM folosind capacul special din dotare si apdséandu-l cu putere.

* Conectati sursa de alimentare a sistemului de vidare la mufa VACUUM prevézuté cu racordul spe-
cial conic refolosibil, cu conector , tip tata”.

* Conectati tubul destinat pacientului la mufa PATIENT de pe capac

+ Tnainte de a folosi dispozitivul, verificati toate sistemele de inchidere si asiguragi-vé ca, la pornirea
sursei de aspiratie, nu se produc scurgeri. Daca se respecta modul de intindere corecta a pungii,
pana cand aceasta se lipeste complet de peretele recipientului rigid si modul de indoire corecta a
capacului spre interiorul acestui vas, nu vor aparea scurgeri la nivelul sistemului.

* Incepeti aspiratia si verificati periodic nivelul de umplere a recipientului. Supapa de preaplin va
provoca intreruperea aspiratiei, in cazul in care fluidele aspirate ating nivelul maxim de umplere
prevazut pentru dispozitiv.

* Dupé declansarea supapei de preaplin, va trebui sa deconectati sursa de aspiratie in cel mult 5
minute.

RISCURI DE INTERFEREN:I'A‘ ELECTROMAGNETICA $I POSIBILE SOLUTII

Aceastd sectiune contine informatii privind conformitatea dispozitivului cu standardul EN 60601-1-2 (2015).
ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS este un dispozitiv electromedical ce necesita adoptarea
unor masuri de precautie speciale sub aspectul compatibilitatii electromagnetice si care trebuie instalat
si pus in functiune in conformitate cu instructiunile din cuprinsul documentelor insotitoare. Dispozitivele
de radiocomunicatie portabile si mobile (telefoane mobile, statii de emisie-receptie etc.) pot compromite
dispozitivul medical si nu trebuie sé fie folosite in apropierea, 1&nga sau suprapuse peste dispozitivul medical.
Daca o astfel de utilizare este necesara si inevitabild, 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
si cabluri, altele decét cele puse la dispozitie de catre producétor, cu exceptia cablurilor comercializate de
catre producétorul aparatului si sistemului drept componente de schimb, se poate solda cu o intensificare a
emisiilor si o diminuare a imunitatii dispozitivului sau sistemului. Tabelele de mai jos ofera informatii despre
caracteristicile EMC (Compatibilitate electromagnetica) ale acestui dispozitiv electromedical.
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Ghid si declaratie din partea producatorului — Emisii electromagnetice

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu

Testare a emisiilor Conformitate | Linii directoare cu privire la mediul electromagnetic

Emisii iradiate/conduse Grup 1 ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS foloseste energie de

CISPR11 radiofrecventd numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu provoacé interferente in
vecindtatea niciunui echipament electronic.

Emisii iradiate/conduse Clasa [B] ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS este adecvat pentru a

CISPR11 fi utilizat in toate mediile, inclusiv in mediul casnic si in medii legate

_— direct la reteaua de distributie publica de alimentare a mediilor folo-

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

Fluctuatii de tensiune/flicker EN | Conform

61000-3-3

Linii directoare si declaratia producéatorului- imunitate electromagnetica

de mediu

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

Test de Imunitate

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Ghid privind mediul electromagnetic

Descarcari electro-
statice

(ESD)

EN 61000-4-2

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

Aparatul nu isi modifica
starea

Podeaua trebuie sa fie din lemn, ciment
sau ceramicd. Daca podeaua este acope-
ritd cu material sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%.

Electrical fast

+/-2kV per alimentazione

Aparatul nu isi modifica

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica

transient/burst +/-1kV per conduttori starea unui mediu comercial sau spitalicesc.

EN 61000-4-4 di segnale

Surge +0,5kV Aparatul nu isi modificd | Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
EN 61000-4-5 +1,0kV mod diferential starea unui mediu comercial sau spitalicesc.

Oscilatii de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii

de tensiune EN
61000-4-11

<5% UT (>95% oscilatie
in UT) la 0,5 ciclu 40 %
UT (60% oscilatie in UT )
la 5 cicluri

70 % UT (30% oscilatie
in UT) la 25 cicluri

<5 % UT (>95% oscilatie
inUT)la5s

Alimentarea trebuie sa fie cea specifica
unui mediu comercial sau spitalicesc.
Daca utilizatorul ASPIRATORULUI CHI-
RURGICAL CLINIC PLUS necesita ca
aparatul sa functioneze in mod continuu,
se recomanda folosirea acestuia printr-o
sursa neintreruptibila.

Camp magnetic la
frecventa de retea
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

30A/m

Aparatul nu isi modifica
starea

Campurile magnetice la frecventa de retea
trebuie s& aiba niveluri specifice instalatii-
lor din mediile comerciale sau spitalicesti.

Nota UT reprezinta valoarea tensiunii de alimentare
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Linii directoare si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS poate fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul si/sau
utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICAL CLINIC PLUS trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu
Test de Nivel indicat de EN Nivel de Ghid privind mediul electromagnetic
Imunitate 60601-1-2 conformitate
Imunitate de la 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Dispozitivele de comunicatie de radiofrecventa porta-
Conduse la 80MHz bile si mobile nu trebuie utilizate la o distanta fata de
(pentru aparate vreuna dintre componentele ASPIRATORULUI CHI-
EN 61000-4-6 care nu sunt RURGICAL CLINIC PLUS, inclusiv fata de cabluri, care
lifesupporting) sa fie mai mica decét distanta de separare calculata
prin ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului.
Distante de separare recomandate
E1=10V/m ’
35
Imunitate de la 3V/m 80MHz d= [v‘]‘/ﬁ
Iradiate la2.7GHz
EN 61000-4-3 (pentru aparate

d= [ﬁ]ﬁ da 80MHz de la 800MHz
care nu sunt E"

life-equipment)
d= [%3]@ da 800MHz de la 2,7GHz

Unde P este puterea nominala maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform producétorului emita-
torului si d este distanta de separare recomandata,
exprimata in metri (m). Intensitatea cadmpului generat
de emitétoarele de radiofrecventd fixe, stabilita printr-o
analiza electromagnetica la fata loculuia), poate fi mai

vecinatatea aparatelor marcate
cu simbolul urmator:

mica decét nivelul de conformitate
<((-))>
Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se va aplica intervalul de frecventa mai mare.

al fiecarui interval de frecventab).
Interferentele pot sa apard in

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticé este in-

fluentatd 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 ra-
diouri mobile terestre, echipamente radioamatoare, emitétoare radio AM si FM si emitétoare TV nu pot fi calculate in teorie
si nici cu precizie. Pentru a stabili un mediu electromagnetic cauzat de emitatoare RF fixe, trebuie luaté in considerare o
cercetare electromagnetica a locului. In cazul in care intensitatea campului masuratd 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 cadmpului pe un interval de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz ar trebui sa fie sub 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele radio portabile si mobile si monitor

ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC PLUS a fost conceput pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile de radiofrecventa radiate sunt tinute sub control. Clientul sau utilizatorul aparatului ASPIRATOR CHIRURGI-
CAL CLINIC PLUS poate sa contribuie la prevenirea interferentelor electromagnetice, asigurand o distanta minima intre
aparatele de comunicatie de radiofrecventa mobile si portabile (emititoare) si ASPIRATORUL CHIRURGICAL CLINIC
PLUS conform recomandérilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maximéa a aparatelor de comunicare radio.

Puterea maxima nomi- Distanta de separare dupa frecventa emitétorului m
nala de iesire n ; R - n ;
a emititorului W intre 150KHz si 80MHz intre 80MHz si 800MHz intre 800MHz si
’ 2,7GHz
d= [@é]@ d= [ﬁ]@
Z E de [@]@
E1
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

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 producatorului emitatorului.

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

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este in-
fluentaté de gradul de absorbtie si de reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.

SIMBOLURI APLICATE PE APARAT

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

Aparat incadrat in clasa a Il-a

Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

Componenta aplicata de tip B

A se pastra ferit de razele
soarelui

A se pastra intr-un loc racoros
si uscat

Limita de presiune atmosferica Limita de umiditate

Limita de temperatura Eliminare DEEE

Producator Data fabricatiei

Curent alternativ Frecventa

[.] SHER RS E SR

Pornit / Oprit Siguranta fuzibila

Ol |k|=|T %>




91

ROMANA GI MA

Functionare cu pedala
(continua)

)

Functionare cu pedala
(cu intermitente)

Cod produs

LOT

Numar de lot

(=)
[sN]

Numar de serie

©

Respectati instructiunile de
utilizare

IPX1

(comanda prin pedald)

Grad de protectie asigurat prin carcasa

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara preaviz!

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-

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

mmm 'Mentele electrice si electronice.
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XEIPOYPIIKOZ ANAPPOOHTHPAZ CLINIC PLUS cival £vag XelpoupylkOg avappodnTtig NAEKTPLKNAG
Tpododooiag 230V ~ / 50Hz, mou Ba xpnotlpomnonBel yia TV avappodnon CwHATIKOV Uypev (6rwg yia
napadelyua BAevvoyovog, KaTappor Kal aila) He 4 avTioTaTtikoUg Tpoxoug, dUo and Toug omoioug dlabETouv
ouoTnua mEdnong kat Aapn petakivnong. H ouokeur auth €xel oXeSLAOTEL yia va poadEpel eUKOAN peTadpopd
Kal ouvexn xpnorn. Xapn ota XapakTneLloTIKA auTd Kal TIG eTudO0ElS TIou SLABETEL, ) CUOKEUT| AUTH elval
1Blaitepa KATAAANAN yia Xpron O€ XELPOUPYE(O, O VOOOKOWELAKT aiBouaa, yla TNV avappopnorn CwUaTIKOV
UYP®WV KAl yla YUVAIKOAOYIKEG Kal SEPUATOAOYIKES EPpapHOYEG (Amoavappopnon). KATaoKeUaoUEVO |e Oma
and T\AoTIKO UAIKO e UYMAT BEPLLKT Kal NAEKTPIKRA LOVWAON CUNPWVA HE TOUG EUPWIAIKOUG KAVOVIOUOUG
aodaleiag, n ouokeun napexetal pe 2 ohokAnpwuéva doxeia avappodnaong and moAuavepakiko, Ta onoia
amnootelpwvovTal he BaABida unepyeiliong kat dlaBETel pubuo™ avappoddnong Kal kevol a¢pog aTov
EUMPOG Tivaka. Katomy altiuatog undpxel 1 €kdoon |e XELPIOUO TEVTAA Kal eKTpoTm porg cuA\oyng. To
oUOTNHA NAEKTPOVIKAG dlaxeiplong mou BpiokeTal oTov eUmpoobio mivaka eMTPEMEL TNV AvapPOPNON e
ENEYXO HE TEVTAA KAl TNV EKTENEDN TNG AvappOdNONG UYP®V Kal ota dUo ayyeia xwplg va anevepyorotn el
1 OUOKeUN Kal va ouvdeBei Eava e To deutepo ayye(o.

A FENKEZ NPOEIAOINOIHZEIZ

MpIv XPNOIHOTIOIGETE TN GUOKEU CUPBOUAEUTEITE TO £YXEIPiIBIO XpAoNG. H Xprion ThG GUGKEURG ipoopileTal
yia £13IKEUPEVO TIPOOWMKS

Mnv anocuvappoloyeite moté Tn ouokeun. MNa omoladnnoTe mapéuBacn CUPPBOUAEUTEITE TV TEXVIKNA
umpeoia Tng GIMA

ArmoUyeTE TN XPHON TNG IATPIKAG CUCKEUAG amd maidid/ i} dtopa Xwpig IKAVOTNTEG XWPIS TV emMTAPNON
Kamoiou evAAIKa pe TAAPEIG VONTIKEG IKAVOTNTEG

XelpioTeite pe mpoooxn Ta doxeia Kata Tn didpKeia TG HETAPOPAG TOUG, aKoAoUBWVTAG TIG SIAdIKACIES
niou 10XUouV oToV GpopEa Kal/j TO VOOOKOHEIO

BAZIKOI KANONIZMOI AZ®AAEIAZ

1. MOA avoi&ete ™ ouokeuaoia, eAEYETE TNV aKepPALOTNTA TNG CUOKEUNG, divovTag 1dlaitepn mpoooxn
oTnV napouaia nNuImV oTa MAACTIKA PEPN, SLOTL 0 AUTH TNV MEPIMTTWON UNopEl KATOLOG VA ATMOKTIJOEL
MPOOBAON OTA E0MWTEPIKA MEPN TNG OUOKEUNG TOU BpiokovTal umd Tdon, kabmg kal oTnv mapoucia
PWYH®V N/Kal pBopwv Tou KaAwdiou Tpopodoaiag. X AUTEG TIG TIEPITTWOEIS UV OUVdEETE TO BUOUA
0TV NAEKTPIKN MPida. MpayuaTomoloTe autolg Toug eAEYXOUG TipLY ard Kabe xpron.

2. MpoToU oUVdEDETE TN OUOKEUN TPEMEL TIAVTA VA MAANOEUETE OTL TA NAEKTPIKA XAPAKTNPLOTIKA TOU
avadEépovTal oTnV TIKETA XAPAKTNPLOTIKWV Kat 0 TUTOG Tou ¢IG ToU XpnotornoleiTal, avramnokpivovrat
o€ eKelva TOu NAEKTPIKOU BIKTUOU OTO OTolo TIPOKELTAL VA OUVOECETE T CUOKEUT).

3. Tnpnote Toug kavoveg acpaleiag mou apopolv TIG NAEKTPIKEG CUOKEUEG KAl CUYKEKPLUEVQ:

+ Xpnotdoroleite wovo yvnola aéeooudp kat eEApTANATA, TA OToia MAPEXOVTAL AMO TOV KATAOKEUAOTN
GIMA mpoketuévou va eEaodalifeTal n HéyLoTn anodoTikOTNTA KAt AoPANELD TNG CUOKEUNG.
+ XpnolUoTomaTe TNV LATPLKI CUOKEUT) TIAVTA e avTIRAKTNPLOLaKO GiATpo.

TomoBeTOTE TN OUCKEUN O€ €Mimedn Kai otabepn emupaveld. Mnv Tomobeteite Tn OUOKeun Ot

aotabelg erupdaveleg Twv omoiwv 1 Tuxaia mramon urnopei va mpokaléoel duoleltoupyieg n/kat BAAReG.

3€ MePUTTWwon Mou Ta MAOTIKA PEPnN UroaToUv {ntd, kabloTavTag MPOoRACLUA TA ECWTEPIKA MEPN TNG

OUOKEUNG Tou BpiokovTal umd Tdon, unv ouvdéete To Ig oTnV Pila Tou peliyaTog. Mnv emyelpnoeTe

™ Aettoupyia TG ouokeung TPy UNORANOel oe evdelexn EAeYX0 aMO EISIKEUNEVO TIPOOWTIKOG Ty/Kal

TEXVIKN utmpeoia g GIMA.

TomnoBeTNOTE TN CUOKEUN WOTE VA UNV AMOKAEITETE TIG MAPOXES Aépa TIoU BploKovTaL OTO THOW MEPOG

Kal oTo M\AL TNng.

Mn XPNOLLOTIOLE(TE TN TUOKEUN O€ XWPOUG OTOU UMIAPXOoUV avalotnTika pelypata eldAekta oe enadn

He aépa, oEuyovo 1) uto&eidlo Tou alwTtou, Ta omoia uropei va mpokaAéoouv Ekpnén n/kal mupkayid.

Mnv OKOUUMATE TN OUOKEUN HE BPEYHEVA XEPLA KAl O KABE TEPITTTWON NV adNVETE TOTE TN CUCKEUN

va £pXETAL O€ eMadn He uypd. Mnv adrveTe T OUOKEUN KOVTA OTO VePO Kal Jn Tn Bubilete oc kavéva

uypo. Av katd tixn eixe mMéoel oTo vepd, anoouvdEaTte To KaAwdlo Tpopodoaiag and v mpida mptv

MACETE TO UNXAvNUa.

Mnv emutpénete MoTE o MadlA /KAl o€ aviiumopa Atoua va XpnoLUoTomoouV T CUOKEUN Xwpig ™

d¢ouoa emiBAeyn.

Mnv adrveTe T oUOKeUT ouvdedeEVN OTNV TPIla OTav dev TN XPNOLUOTIOLE(TE.

* Mnv TpaBate To KaAwdlo TpoPpodoaciag yia va anoocuvdEaeTe To BUOHA, aAAG TIACTE To BUOUA HE TA

dAxTUAG 0ag kat adalpéoTe To anod TV npida pelaATog.

.

.

.

.

.

.
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+ AnoOnKeUOTE KALXPNOLOTIOLNOTE TN CUCKEUT 0€ XWPOUG MOU POCTATEUOVTALATO TOUG ATHOodalpIkoUug
MapdyovTeg Kal Hakpld and mmbavég mmyéeg 8epudTnTaAg.

+ [evikd, dev oUVIOTATAL N XPT 0T AM@V 1) TIOAAATAGDV TIPOCAPHOYEWY 1)/KAL TIPOEKTACEWV. Z€ MEPITTWOoN
TIOU 1 XPAON Toug eival anapaitntn, 6a MPEMEL va XPNOLLOTIO|0ETE TUTIOUG TIOU CUMMOPG@VOVTAL e
TOUG Kavoviopoug aodaleiag, dppovTifovtag wotdoo va Unv EEMepAceTe Ta MPORAEMOUEVA PEYIOTA
6pla Tpododoaiag, Ta ornoia avap£povTal Mavw 0ToUG MPOCAPHOYEIG KAl OTIG TIPOEKTATELG.

4. Ta epyaoieg emokeung aneubuvBeite amMokAEIOTIKA 0TV TEXVIKN UMooThplEn GIMA 1 o€ éva KEVTpo
UTooTNPIENG Tou eival e€ouclodotTnuévo amd TOV KATAOKEUAOTH KAl AMAITROTE TN XPNon YVAolwv
QVTAAAKTIK®OV. H un Thpnon Twv napandvw pnopei va B£oel og Kivduvo v aopalela TNG GUOKEUNG.

5. H ev Adyw cuokeun mipéniel va nipoopileTal amoKASIOTIKA yia T XpAon yia TRV omoia &l oXed100TEl Kal
oUpdWVa NAVTa PE TRV MEPIYpAd) TIOU UTIAPXEI GTO ECWTEPIKO TOU MAPOVTOG yXEIpIdiou. Omoladhrote
Xp1on dladpopeTIKN amnod auTr yla Ty orola rpoopiletal n cuokeur Bewpeital akataAnAn Kal wg ek
ToUTou erukivduvn. O Kataokeuaotng dev Bewpeital unelBuvog yia InuiEG Tou TpokaloUvTal Aoyw
AKATAAANANG, EGPaAMEVNC /KAl adIKALOAGYNTNG XPHONG 1) AV N GUCKEUN XPNOLOTOLE(TAL 08 NAEKTPIKES
£YKATOOTACEIG TIOU deV CUUHOPPDVOVTAL e ToUug LoxUovTeg Kavoveg aodaleiag.

6. Hanodppwn tTwv eEapTNUATWV KAl TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG TPETEL VA eKTEAE(TAL CUNPWVA e
v e18IKN loxUouoa vouobeaia g kabe xwpag.

7. NPOZOXH: Mnv maparoleite TNV ev Adyw ouokeun dixwg Tnv &dela Tou kataokeuaotn Gima
S.p.A. Kavéva nAekTpikd Kavf Unxavikd Pépog Tng avtAiag dev £xel oxedlaoTtel MWOTE va propel va
€TOKEUAOTE( amod Tov MEAATN Kauf Tov XpARoTh. H un Thpnon Twv napandvw propel va 6€oel o Kivduvo
™V aopAAela TNG CUOKEUNG.

8. H xpnon g ouokeung oe TMEPIBAMOVTIKEG OUVONKeS BIAPOPETIKES AMO AUTEG TOU avadépovtal
HECa OTO TAPOV €yXELPidlo, Wropel va emmpedoel oe pPeydho Babud v acddAlela Kal Ta TEXVIKA
XOPOKTNPLOTIKA TNG (Blag.

9. To laTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV £pXETAL OE EMAYN e Tov aobevi) HEow Tou alobnThpa piag xpnong (AEN
rapéxeTal Yadi ue T oUoKeUn): yia To AOYo auTo TUXOV KABETHPEG avappodnang Mou El0EpXOVTaL OTO
avBpmrvo cwua Kal ayopdlovTal EEXwPLOTA and TO UNXAavnua Ba Mpémel va CUPHoPd@OVOVTalL UE TIG
QMatTHOELG TOU Kavoviapou I1SO 10993-1

10.To mpoidv Kal Ta pépn tou eival BlooupBatd cUUdwva pe TIG analthoelg Tou mpotUnou EN 60601-1.

11. H Aettoupyia ™G ouokeung eival MOAU am\n Kal ouvenmg dev amaitolvTal MPOcBeTa PETPA MEPAV
ekelvwv TIoU avadEpovTal 0To MAPAKATW EYXELPIdLo Xpriong.

12, AUTO TO 1OTPOTEXVOAOYIKO TPoi6V amattel ™ ARYn eldikov mpoduldEewv 600V apopd v
NAEKTPOUAYVNTIKY CUMBATOTNTA KAl TPEMEL va eykabioTatal Kal va Xpnoldoroleital ouudunva Je TIg
TM\npodopieq MoU MEPLEXOVTALOTA CUVODEUTIKA £yypada: n ouckeun XEIPOYPIIKOZ ANAPPOOHTHTPAS
CLINIC PLUS mpérel va eykabioTatal Kal va XpnolomoleiTal HaKpLd amo KIVNTEG Kal POPNTES OUTKEUEG
ETIKOVWVIAg padloouxvoTATwY (KvnTd TNAédwva, MOUModEKTES, KTA..) dLOTL Umopel va ermpeactel n
Aettoupyia Tng idlag TG CUOKEURG.

A O Kataokeuaothg dev Bewpeital unelBuvog yla tuxaieg N eppeoeq Inuiég, o€ mepimrwon mou
£X0UV YiVEL TPOTIOTIOINOELG 0TI GUOKEUN, ETIOKEUEG H/KAL N €E0UCL0S0TNUEVES TEXVIKEG TapeUBATELg, T av
OTOLOdNTIOTE AMd TA HEPEN TNG EXEL UTOOTEL It AOY W ATUXNHATOG, AKATAAANANG XpHoNg f/kal kataypenong.
KaBe mapéuPacn otn ouokeun, £0TW Kat eNAXLOTN, OUVETAYETAL AUECT OKUPWON TNG €yyunong, Kal o
KaBe nepimrwon dev SLaopalilel TN CUMUOPDWON HE TIG TEXVIKES AMAITNOELG KAl analTHoelg acdaleiag mou
nipoBAémovTal arnd v Odnyia MDD 93/42/EOK (Kal UETEMELTA TPOTIOMOLOEIG) KAl Amd TA OXETIKA MPOTUTA
avagpopdg.

ANTENAEIZEIZ

* Mpw xpnolpomnolnoete n ouokeun XEIPOYPTIKOY ANAPPO®HTHPA CLINIC PLUS, oupBouAeuTteite TIg
odnyieg xpRoNg: n un avayvwon OAwv Twv odNYLWV TOU TIEPLEXEL TO TIAPOV EYXELPIBIO vIEXETAL Va
TPoKaAEoeL Kivduvo yla Tov acBevn

* H ouokeur| dev TPEMEL va XpnotoToleiTal yia Bwpakikh mapoxETeuon

* H ouokeur| dev TIPEMEL va XPNOLMOTIOLETAL Y TNV avappOdNaT EKPNKTIKOV UYP®V, AKPpWG eUPAEKTWY
N SLABPWTIKMV

* XEIPOYPIIKOZ ANAPPOO®HTHPAS CLINIC PLUS dev givat katdA\AnAo Yoo yia payvnTiki Topoypadia.
Mnv el0dyeTe TN OUOKEUT Og TEPIBAANOV HaYVNTIKAG TOpOYpadiag.
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

TUmog (Odnyia 93/42/EOK)

latpotexvoloyiko Mpoidv Katnyopiag lla

MovTéAo

XEIPOYPT'IKOZ ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS

UNI EN ISO 10079-1

Avw Gdelo / Avw pon

Tpododooia

230V ~/ 50Hz

KatavaloUpuevn ox0g

230 VA

AoddaAela

F1x4AL250V

Méyiotn avappodnon (Xwpig alvdeon doxeiou)

-90kPa /-0.90 Bar / -675mmHg

MéyloTn pof| avappoddnong

(Xwpig olvdeon doxeiou) 60 /min

Bapog 13 Kg

Alaotdoelg 460 x 850 (h) x 420 mm
Aettoupyia Juvexng

AldoTtaon cwAfva olAkovng @ 8x14 mm

AkpiBela evdeiEewv peTpnT KEVOU +5%

JuvBnkeg Aettoupyiag

Oeppokpaoia mepiBarlovtog: 5 + 35°C
Mocootd uypaoiag meptBaiiovTog: 30 +
75% RH Atpoodatpikn mieon: 800 + 1060
hPa "Yyog: 0 +2000m mavw and v
emodavela g 6AAaocoag.

JuvBnkeg amnoBnKeuong Kat HeTapopag

Oepuokpaocia meptBailovtog: - 40°C =+ 70°C
Mooootd uypaciag meptBailovtog: 10 +
100% RH Atpoogatpikn mieon: 500 + 1060
hPa

EPrAZIEZ KAGAPIZMOY THZ KENTPIKHZ MONAAAZ

Ma Tov KaBaplopo Tou eEWTePIKOU UEPOUG TNG CUCKEUNG XPNOLUOTION0TE £va BapBakePO Mavi EUMOTIONEVO
ME amoppunavTiko. Mn xpnotoroleite AelavTikég KaBaploTikég ouaieg Kal SIANUTEG.

MPOX0XH: Katd tn S1dpKeLla TwV EpYACIOV KABAPLoHoU, TPOCEETE va ArModUYETE TNV EMADN TWV UYPDV |E TO
TANKTPOAOYLO LEUBPAVNG (LOVO O€ EKDOOELG e IEVTAA KAl LE TOV EKTPOTEEA PONG) KAL TIAPAKEIMEVES TIEPLOXES
KaBwg autd Ba uropoloe va mpokaléoel BAABEG oTo eEApTNUA, We TuBavn eicodo uypol UEca OTn CUCKEUN.

To oUpuBoAo @ nou Bpioketal 0To MepiBANKA KOVTA 0TO TANKTPOAOYLO HepUBPpAavng anaitel Ty mpoBoAn
TV 0dNYLLV TPLY anod Kabe xpnon.

A AwoTe 1310iTEPN IPOOOXN WOTE Va BEPAIWOEITE OTI TA ECWTEPIKA PEPN TNG CUOKEUNG dEV EpXovTal
oc enadn pe uypd. Mn xpnoiyorolgiTe MOTE Uypd (K. AMOPPUNAVTIKA Kal/j oucieq amoAUpaveng) yia Tov
KaBapIopo TNG BAOIKIAG HOvadag (KUpiwg KovTd aTo MANKTPOAGYIO HEUBPAVNG) KaBWG evOEXETAI va 10EABOUV
OTO £0WTEPIKO TNG d1ATAENG

Katd tn Slapkela Twv epyactov kabaplopol, Gopeate yavTia kat modld mpootaciag (av xpetdletal yuaAld
Kat paoka)

EZAPTHMATA I1OY NMEPIAAMBANONTAI ZTON EZOlNAIZMO

* 2TAHPH AOXEIA ANAPPOOHZHX
* KQNIKO PAKOP
* 2ZOAHNEZ AIAGANHZ ZIANIKONHZ @8x14mm
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ANTIBAKTHPIAIAKO KAI YAPO®OBO ®IATPO

MENTAA (16VO Yla €KBOOELG |E XELPLOTAPLO TMEVTAA)
KAAQAIO TPOGOAOSIAT (HO5VV-F - 2x0,75mm2 - MAKog: 2mt)
NATIAA AZOAAEIAY

ANTIKATAZTAZH ANTIBAKTHPIAAIAKOY ®IATPOY: To diktpo £xel kataokeuaoTei and udpddopo
UAIKO Kal UMAOKAPEL TO TEPACHA TWV UYPWV TIOU £pXovTal og enadn He auto. MpoxwpnoTte mavia oty
avTIKATAoTaon Tou av undpxouv uroyieg OTL unopel va €xet JoAuvBel kalm va Bpaxei n va alolwbei To
XPWHA TOU. AV 1] GUOKEUN avappddnong xpnotloroleital oe aobeveiq pe pn yvwoth maboAoyikr katdotaon
Kal o€ MEPUTTWOELS Tou dev propel va a&lohoynBel pia rubavr) Eupeon HOAUVOT), QVTIKATAOTNOTE TO GIATPO
META ano kABe xpnon. e mepimwon avtiBeta mou n nabnon Tou acBevolg eival yvwoTh h/kat o€ Tepimruon
Tou dev UTApXEL Kivduvog Eleang HOAUVONG, GUVIOTATAL 1) AVTIKATACTAOT Tou GIATpou UoTepa amod kabe
Bapdia epyaoiag  oe kABe MeplmTwon KABe PAva aKOWN Kal av N ouokeun dev xpnotporoleital. Katormv
QlTNUATOG UTIAPXOUV Kal EKDO0EIG e €va doxelo yepaTo Twv 4000 ml ) ye Eva doxelo yepdto Twv 5000 ml.
Katomv athpatog undpxouv kat ekdOaelg pe ouaThpata ouloyng FLOVAC® piag xphong twv 2000ml ) Twv
3000ml (arno6 éva doxeio and okAnpo MoAUAvVBPaKIKO TIou Hropei va emavaypnaolpornoindei kal pa oakoUAa
oUAAOYNG amd MoAuatBuAévio piag xpHong).

MATIAA AZOAAEIAS pe xwpnTikotnTa 220 ml yia Tn gUANOYT Tou uypoU Tou propei va Byet anoé v BaABida
urepxeihilong tou doxeiou. Me auTov Tov Tpomo eEaapalileTal n delTepn MpooTaacia Tou GIATPoOU Kal TNG
avtAlag. H mayida eival evteA®g anoouvapuoAoyoUevn Kat AUTOKAELOTN. Aev POBAETETAL OE EKBOOELG e
eEomn\ioPéveg e oloTnua ouloyng piag xprong FLOVAC.

MPOZOXH: O1kaBeTHPEG avappOPNoNG Mou ELCEPXOVTAL OTO AVOPOIMVO 0MHA, OL oToioL ayopalovTal XwPLoTd
anod TN CUOKEUT|, TIPETEL VA CUMPOpP@VoVTal e To TpoTuro ISO 10993-1 wg mpog TN BloouuBatotnTa Twv
UAIK@V.

MPOZOXH: H 1aTpIKi) cuokeun Tapéxetal Xwpig e151kO kabethpa avappopnong. Ze mepimwon mou n Bla
OUOKEUT) TIPETEL VA Xp1oLpomoinbei pe £131k6 kaBeTnpa avappodnaong, o TEAIKOG XpNoTNng eival autog Tou
Ba mpémel va eAéyEel TN ouppopdwon pe To mpotumo EN 10079-1.

Aoxeio avappoonong: H unxaviki avtiotaon tou e€aptuatog diacpaAiletal yia éwg 30 KUKAOUG
KaBaplopou Kal anooTeipwong. Mépa and auTo To 6pLo eVIEXETAL VA TIPOKUYPOUV HELWOEIG OTA GUOIKOXNMIKA
XOPAKTNPLOTIKA artd Tnv TAAoTIK UAN Kal GUVIOTATAL 1 avTIKATAOTAOK TNG.

ZwANveg OINKOVNG: 0 aplBpog Twv KUKAWVY anooteipwong f/kal KabaplogoU ouvdEeTal OTeva He TNV
€QapOoYN TOU {Blou TOU CWANVA. ZUVETIKG, LETA amd KABe KUKAO KaBAPLOPOU EVATIOKELTAL OTOV TEAIKO XPNHOTN
va eAEYXEL TNV KATAANAOGTNTA TOU CWATvVa yia emavaypnotyoroinon. To eEaptnua mpénet va avtikadiotatat
o€ MeP(rmwaon mou umdpxouv opatd onuadia $opdag oto UAkS amnd To omoio amoTeAeital To dlo To eEApTUa.

Kwvikdg 0Uvdeauog: o aptBpog Twv KUKAWVY arnooTeipmong Kal 0 aplBpog Twv KUKAwV kabaplopol ouvdéeTtal
oTeva Pe TNV epappoyn Tou (dlou Tou £EApTAMATOG. SUVETNG, UoTepa and KABe KUKAO kaBaplopou
EVATOKELTAL OTOV TEAIKO XPAOTN va eAEYXEL TNV KATAAANAGTNTA TOU PAKOP Yld emavaypnotporoinon. To
€EApTNUa TPEMEL Va avTikadioTaTal og MepIMTwaon Mou UMdpxouv opatd onuadia ¢pBopdag oTo UAIKS amd To
oroio aroteAeital To 310 TO £EAPTNMA.

QoéAun dlapkela wng Tou mpoidvrog: 10000-12000 wpeg Aettoupyiag (1 3 Xpovia) yia Tov Kvnthpa
OoUNOWVA HE TIG KAVOVIKEG OUVONKEG SOKIUAG Kat AetToupyiag. Aldpkela ZwAg oTo padt: 5 €T To PEYLOTO
ano TNV NUePOUNVia KaTaokeung

KAOAPIZMOZ TQON EZAPTHMATQN KAI TQN EZQTEPIKQN MEPQN

0 KATAOKEUAOTNG GUVIOTA TPLY amd TN XPHOT va mpoBeite oe KaBAPIOWO f/Kal arooTeipwon Twv EEAPTNHATMV.

To mUaoiuo h/kat o kKaBaplopdg Tou doxeiou Mou Uropei va anooTelpwBel o€ aUTOKAUOTO MPETEL VA EKTEAELTAL

cupcpu)va ue v g&ng dladikaoia:
* ®op£OTE MPOOTATEUTIKA yavnc Kal odLd (kabwg Kat yua)\m Kal paoka npootaciag, epooov anatte(tat)
yla va pnv £pBeTe oe eMadn pe TUXOV LOAUCUATIKEG OUOIEG.

* Anoouvdéote To doxelo amod Tn CUOKEUN Kal adalp£aTe To (Blo To doxeio and ™ BAon ™S CUOKEUNG

* Alaxwpiote Ta Pépn amd Ta omoia amoteAeital To Kamakl (SLATAEn UMePXEINIONG, OTEYAVOTIONTIKO
napéppuUoUa).

* Amnoouvd£oTte OAOUG TOUG GWANVEG arod To doxeio kat anod To GpiATpo mpootaciag

* MAUvete OAa Ta emupuépoug pEPN Tou doxelou yia ekkpioelg oe KpUO TpexoUUeEVO vePO Kal, TEAOG,
kaBapioTe KABe pePOVOUEVO PEPOG OE LeaTO vePO (Bepuokpacia Tou dev umepBaivel Toug 60°C)
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* 'Emetta M\UveTe £ava Kal TIPOOEKTIKA TO KABE UEPOG EEXWPLOTA XPNOLUOTIOLWVTAG, AV XPELAETAL, [La [N
AelavTikn BolpToa yia va adpalpéoeTe TUXOV UTOAEipaTa. ZemUveTe e (eoTO TPEXOUHEVO VEPO Kal
OTEYVWOTE OAA TA HEPN He Eva paAako mavi (Un AelavTiko). Ma o MUoLUo Pnopeite va XpnoLLomoInoeTe
£€va amoAUMAVTIKO TOU epmopiou akoAouBmvTag auotnpd Tig odnyieg kat TIG TIHES apaiwong mou
TAPEXEL O KATAOKEUAOTNG. APoU ohokAnpwoete T dladikacia kabaplopol adpnoTe va OTEYVWOEL O
Kabapo6 LEPOG.

* AnopplyTe TOV KaBeTNPA avappoPnong cluPwva e 60d MPoRAEMOVTAL Ao TNV TOTIKN VoloBeoia Kat
kavoviouoUg

Mriopeite va MAUVETE TIPOTEKTIKA TOUG OWAVES avappOPnong amnd GIALKOVN Kal TOV KWVIKO GUVOEGHO |E
Ce0t6 vepod (Beppokpacia Oxt peyalltepn and 60°C). Apou ohokAnpwoete Tn dladikacia kabaplopou adnote
Va OTEYVWOEL 08 KaBapod PEPOG.
Aquu oAokAnpwoete T dladikacia kabaplopou enavacuvapuoAoynoTe To doxeio yla Ta avappopolpeva
uypa eKTe)\wVTaq TIG TIAPAKATW EVEPYELES:
* MMApTe TO KAMAKI KAL TOTOBETNOTE TOV MAWTNPA omy €181K1 umodoxn (katw and Tov alvdeapo VACUUM)
* Ewodyete TOov KAWBO MAWTAPA KAl TOV TAWTNPA EXOVTAG TO OTEYAVOTIOINTIKO MAPEUBUCHA OTPAUMEVO
TPOG TO AVOLYHd TOU KAwBoU
* TomoBeTNOTE TO OTEYAVOTONTIKO TMAPEURUTHA OTNV EIBIKF UTIOSOXT TIOU UTIAPXEL OTO KATAKL
* AdoU OAOKANPWOETE TIC EVEPYELEG EMAVACUVAPHOAOYNONG emuBeBal®oTe OTL TO KAMAKL £XEl KAgloEl
KaAQ TPOKELUEVOU va unv onuelwdel anwAela kevol KaBwg kat uriepxeilion uypwv.

Z€ eMAyYEAUATIKO MEPIBANNOV, UMOPEITE VA AMOOTELPWOETE TA €§APTNATA TOU KamMakloU kat Tou doxeiou ae
AUTOKAUOTO: TOTIOBETHOTE TA dlAPopa PEPN OTO AUTOKAUOTO Kal EKTEAEDTTE Evav KUKAO anooTeipwong pe
aTuo og Beppokpacia 121°C (oxeTikn mieon 1 bar — 15 Aerrd) ppovtifovtag va TonobeTeiTe To dlaBaAbUIOUEVO
doxelo avamnoda (lie TOV MATO OTPAUMEVO TIPOG TA eMAVW). H pnxaviki avtiotaon tou doxelou eEaodpahiletal
€wg Toug 30 KUKAOUG KaBapLopoU Kal anooTeipwong o€ ouykekpiuéveg ouvBnkeg (EN ISO 10079-1). Mépa
and auTo To 6plo eVOEXETAL VA EUPAVIOTOUV GPOOPEG TWV GUOLIKOV KAl MNXAVIKOV XAPAKTNPLOTIKWOV TNG
M\aoTIKAG UANG Kat yia To AOyo auTd OUVIOTATAL N avTIKAataotaaor. Metd v anootelpwaon Kat Tnv Yuén
otn Beppokpaaia nepiBAAovTog Twv eEaptnudtwy, BeBawbeite 6TL Ta eEapThHpaTa dev £XOUV UTOOTEL
BAGRN kat ouvappoAoynote Eava To doxeio yia uypd rnou avappodolvTadl, TOUG CWANVES avappodnang ano
dlagavi) otAik6vn Tou Propo v va TormoBeBoUv 0 AUTOKAELOTO OTIOU UMopEi va yivel KUKAOG arooTelpwong
otoug 121°C (oxeTikn mieon 1 bar — 15 Aetrd). O kwvikog oUveo0G (Tou MapéXeTal Hadi e ToUuG OWANVEG
avappoenong) pnopei va anootelpwbdel oe Beppokpacia 121°C (oxetikn nieon 1 bar — 15 Aertrd).

A MHN NAENETE, MHN ANOZTEIPQNETE KAl MHN BAZETE MEZA ZE AYTOKAYZTO NOTE TO
ANTIBAKTHPIAKO ®IATPO

Ad8eon meplekT@V pia nang:

Av n ouokeun £xel oxedlaoTel pe ouotnpata cUAAoyNg [iag xprong FLOVAC® (ue éva doxeio anod okAnpd
ToAuavBpakIkoO Tou Propei va emavaypnaotuornoindei kat pia oakoUAa cuANOYAG anod MOAUAIBUAEVIO HOVAG
XPNong) mpoxwpnote otn didbeon TG oakoUAAG He Tov akOAouBo TpOMO: AnevepyoroloTe TNV mmyn
avappodnong kat apalpéote OAOUG TOUS CWANVEG TIOU GuvdEovTal e To doxelo, divovTag 1dlaitepn MPoooxn
woTe va anoduyeTe Tuxaieg poAlvoelg. EdapudoTte Ta avriotola Kamakia otoug ouvdETeg «PATIENT»
kal «TANDEM» kat mathote Ta pe dUvapn, divovtag 1dlaitepn mpoooxn otnv anopuyn Tuxaiag poAuvong.
MeTad£peTe TN OUOKEUN OTNV TeploXf) cUAOYNG amofAATwy, Ye OAA Ta avolyuata KaAd odppaylouéva,
AauBdavovtag umoyn 6Tl To TMPOoIoV eival duvnTikA HOAUCHEVO. AMoPPIPTE TO TPOIOV TNPWVTAG TOUG
KavoviopoUg mou LoXUoUV OTO VOOOKOUE(O.

MNMEPIOAIKOZ EAErX0z XYNTHPHZHZ

O XEIPOYPI'IKOZ ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS dev £xel kavéva JEPOG TIOU VA amalTel ouvtnpnon n/kat
Aimavon. Oa mpémel woT600 va yivovtal oplopévol arol EAeyxol yla Tnv enaAnBeuon TG AEITOUPYIKOTNTAG
Kal TG aopAAELag TNG CUCKEUNG TIpLY amd Kabe xpnon. H ouokeun MpEmel va eAEyxeTal TpLv anod kabe
XPNon, £€T0L WOTE va pnopoUv va evromidovTal TuxXOV avwpalieg otn Aettoupyia f/kal NUIEG TIOU €XOUV
onuelwdel katd ™ Petadopd n/kal v anobnkeuaor. ‘Ocov apopd Tnv eknaideuor, 1000 ot TAnpodopieg
TIOU TIEPLEXOVTAL OTO EYXELPIBLO XPRONG 600 Kat 1 eUKOAN Katavonon tg AetToupyiag Tng oUoKeUng dev
v KabloToUv anapait . AGalp£aTe TN CUCKEUN AMO TO KOUTI Kal EAEYXETE TAVTA TNV AKEPALOTNTA TWV
M\AOTIK®V JeP®V Kal Tou KaAwdiou Tpopodoaiag mou prmopei va £xouv umootel BAARN Katd Tn dldpKela
™G mponyouuevng Xpnong. EAéyxete mavta v akepaldTnTd Tou KaAwdiou Tpodpodoaciag Tou XELPIOUOU
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Me MeVTAA. 2T ouvéxela ouvOEDTE TO KAAWDLO 0TO NAEKTPIKO SiKTUO Kal matnote To kouuri ON/OFF yia
va avayete ™ d1atagn. KAeiote To 0TOUI0 avappddnong e To dAXTUAO, OTPEYTE TO Kouumi pUBULONG OTN
MEyLoTn B€om (katpog Ta de&la) kat BeBaiwbeite 6TL 0 deikng kevoU dpTavel Ta -90 kPa (-0,90 bar). ZtpeyTe
TO KOUWTH TOU pUBMLOTH 0TV eAAXLOTN B€0n (KUpiwg Tpog Ta aplotepd) kat BeBatwdeite 6TL 0 delkTNng KEVOU
0a kaTéRel KATW TwV -40 kPa (-0,40 bar). EuBeBalmote 0TI dev aKoUYETAL KATIOLO0G UTEPBOAIKA EVOXANTIKOG
86puBog mou propei va umodelkvuel kamola duoAettoupyia. H ouokeur mpootateUeTal and acpareta (F1 x
4A L 250V) rou BpiokeTal oTnv napoxn oxUog 0To Tow MEPOS TNG CUOKEUNG. Z€ MEPITTWON aAvTIKATAoTAoNG
va eAéyxeTe mavta OTL 0 TUMOG Kal N TN avTioTolKoUv 0Ta avaypadOpeva oTolxela. STo e0WTEPIKO N
OUOKEUT| (LOVO YO OUOKEUEG [E NAEKTPIKN KAPTA) TpooTtateUeTal and acddaieta (F 500mA L 250V) mou dev
uropei va ¢pTacel kaveig anod to eEwTeptkod. Ma TNV avIIKATAOTAOY TG, AneuBuvOEe(Te 0€ TEXVIKO TIPOCWTIKO
€E0UOL0B0TNEVO AMO TOV KATAOKEUAOTN.

MpépAnua Artia Abon

To kamdkt Tou doxeiou dev | Zefdwote kat POWOTE §AvA TO KAMAKL

1. Mn ektéAgon avappopnang Bdwbnke owotd Tou doxeiou wg To TEPUA

To oteyavorointikdé Tmapéupuoua
2. Mn ektéAeon avappodnong | dev pmaivel otnv urodoxn Tou
UTIAPXEL OTO KATAKL

ZeBdMOTE TO KAMAKL Kal TOTIOBETAHOTE
gavd T ¢Aavtia otn B£0n Tou KamakloU.

ZeBWBOOTE TO KAMAKl, adalpéote TOV
3. Mm\okaplopévog Mwtnpag | Evandbeon ouciwv otov Mwthpa | MAwTApa Kat BAATE TOV 0g AUTOKAUCTO
anooteipwong.

Av  To kamdkt éxel TAUBel
4. Mn kAeiolpo Tou MwtNpa BeBaiwBeite 6TL 0 MAwTHPAg dev | TomoBeTHOTE KAAA TOV MAWTHPA
£xelL anoouvdeBel PePIK®DG

5. 0 avappodnTtnpag dev TE;\(?J)?B)%(;I;KQO Mnyn Tpo¢f)05)(\)ut;i6c;2 AvTikataotaon Tou Kahwdiou
AetToupyel oe BAGBN kavn  arouciag Tpododooia  EAEyETe v ™My

Tpogodosiac TPod0d0aciag Kat TIG TIHEG TAONG

, . IXNHATIONOG adppol 0To E0WTEPLIKO | MepioTe To doxeio kata 1/3 pe Kavovikod
6. Apyn avappddnon XNHATIONOG app p u X M

Tou doxeiou CUANOYAG vepo
7. Aroucia avappodnong
AOYw dlapporq UALKOU Kau dpaypévo dpiktpo AVTIKATaoTHOTE TO diATPO
uypmv
, , , * K\eiote evteAwg Tov pubBuioty Kal
* PuBuiotng kevol avolyxtog h ; ,
. . eAeyEte TNV LoXU TOU KEVOU
* Mm\okaplopévo piAtpo , ,
. * AVTIKaTaoTtaon Tou GpiATpou
npooTaciag . ; . ,
p . , * JuvdEaTe TOUG OWANveg 0To diAtpo N/
* BouAwpévol, Auytopévoln 2 ,
. , . ; Kat oTo doxelo /) AvVTIKATAOTHOTE TOUG
8. EAMMQ n/kat undevikn QAroouUVOESEUEVOL OWANVEG A ,
LOXUG KevoU oUvdeong oto GiATpo Kal ot gav exouv Bouiael , .
GUOKEUR * MpoPeite oe ameum\okn t™g BaABidag

urepxeiAlong KaL KpaTHoTE TN CUOKEUR
o€ Katakopuon BEon

* AneuBuvBeite 0TV TEXVIKA UTOOTAPLEN
GIMA.

KAeloTA /) HMAOKapPLOpEVN
BaABida umepxeiliong
* AvTtAia kateoTpappévn

EAatt@pata 1 -2 -3 - 4 - 5 - | Kapia and 1ig AUoeig dev NTav | AmeubuvBeite oTov EUnopo Aavikig A 0To
6-7-8 AMOTEAEOUATIKN KEVTPO TEXVIKNG UTOOTAPLENG TNG GIMA

S meplrrwan mou 1 d1atagn uriepxeilong Tebei o Aettoupyia n avappddnon Tou uypol Ba rpémel va SLaKoTEL.
Av n d1aTagn unepyeiliong dev 1ebei oe Aettoupyia propel va t.oxuouv dU0 MEPTTOOELS:

1n mepimwon - Av 1 d1atagn unepyxeiliong dev tebel o Aettoupyia, n avappodnon UMAOKAPETAL AMd TO
avTiRakTnplakd GIATpo. 2n nepirrwon - Av unet uypd otn ouokeur| (dev Aettoupyei oUte 1 dlatagn urepxeiliong
oUTE To avTIBakplakd GIATPo) Ba Mpénel va yivel uVTHENON TNG CUCKEUNGS 0NV TEXVIKY UTOOTHPIEN GIMA
(delte TPOMOUG ETUOTPODNG TNG CUOKEUNG).

O KaTaokeuaoThS Ba MAPEXEL, KATOTIV AITHUATOG, NAEKTPIKA OXedlaypApUaTa, Katdhoyo eEapTnuaTwy,
neplypad£g, 0dnyieg Babuovounong kavn 6Aeg Tic aAAeg mnpodopieg rou Ba propolaoav va onbroouv To
TIPOOWTIKOG TEXVIKNG UMOOTAPLENG OTNV £MSLOPOWON TWV LEP®V TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
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A MPIN NPOXQPHZETE ZE OMOIAAHNOTE EPIAZIA EAErXOY ZE NEPINTQZH NPOBAHMATQN H
AYZAEITOYPTIQN, O KATAZKEYAZTHZ AEN NAPEXEI KAMIA EFTYHZH A TON EZOMAIZMO NOY META
ANO EAErXO THZ TEXNIKHZ YNHPEZIAZ OA MPOKYWEI EAATTQMATIKOZ

OAHrlIEZ XPHZHZ

* H 6£0mn ToU ATOMOU TIOU XPNOLUOTOLEL TN CUOKEUT| TIPETEL VA lval TETOLA TIOU VA TOU ETUTPEMEL TNV TPO-
ofaon oTo TAUMAG Kal TNV OTITIKY| eNadr| Je Tov delktn Tou Kevou, To SoxElo Kal TO AVTIRAKTNPLAKO
odiltpo.

* Avn ouokeun MpEMeL va JetadepBei anod To évav Xwpo atov AAAo, yia va anodeuxBolv mbaveg MTHOOELS
Tou doxeiou GUANOYAG UYP®V Kal KATA OUVETELD 1) TITMON Tou (Slou uypou, cuvioTdtal va adalpeBoulv Ta
doyxeia amnod  ddtagn kavn n PeTakivnon PeTagl Twv Xwpwv va yivel pe adela doxela.

MPOZOXH: MNa tn owoTh XpNon TOMoBETNOTE TN CUOKEUN avappodnong mavw oe otabepr| emdpavela,
£TOL MOTE VA PEYLOTOTOLETAL 0 BlaBETIUOG OYKOG XPNONG TOU SOXEIOU Kal va ETUTUYXAVETAL N HEYLOTN
anodoTIKOTNTA NG dlaTaéng unepxeiliong. To doxeio avappddnong mpémnel va xpnotdoroleital kabeTa
KaTa T d1dpKela e XpNnong Tou, woTe va anodelyeTal n enéupacn TG BaABidag avtioTpodrg TS pPong.
Se meplmwon napéupaong autng g mMPooTaciag, OBAOTE TN GUOKEUR KAl AMOCUVOEDTE TO CWANVA TOU
ouvdéetal e To doxeio avappodnong (ue v eruypadr VACUUM) oTo Kamax.
* JUVOEOTE TOV KOVTO CWARVA OIAIKOVNG OTOV OUVSETN TOU avTiBakTnplakol ¢iAtpou (eAéyEte Tn dw-
Toypadia ouvappoAdynong ¢iAtpou) ev To Ao Akpo Ba mpémel va ouvdebei pe To oToulo «IN» Tng
nayidag aopaleiag pEow KovTou cwANvVa GINKOVNG.

MArIAA AZ®AAEIAZ: OL 500 OuvdEDELG OTIG TAEUPEG TNG PARdOU HropoUv va xpnotuomoindouv yia va
Balouv pia mayida aopaieiag otig ekdooeig BASIC kal FS kat dUo mayideg otnv £kdoon FULL. H mayida
aogaleiag eival pia cupmnpwuatikn mpootacia otnv BaABida unepxeiliong Tou doxeiou. TNV Mepimwon
Tou To uypé 6lar[spdosl ™ BQABLESQ umepxelAlong Katda Tn SldpKela g avappéqmonq, n nayida cuA\éyel
TO Uypo mpooTatelovTag £Tal npra T0 GiATPO TIPLV KaL ™mv avTAia oTn ouvéxela.
SUVOEOTE TOV UTIONOLTIO KOVTO ow)\nva OINKOVNG 0TO 0TO0 «OUT» Tng nayidag aopaleiag evw To alo
AKpo Ba mpémel va ouvdeBel 0TO OTOMIO TOU KAAUUUATOG Tou doxelou pe T ppdaon «VACUUM» oTo eow-
TEPLIKO TOU oroiou €xel TomoBeTnBel 0 MwTApag (dtdtagn urepxeiliong). H didtagn unepxeiliong tibetal
oe Aettoupyia (o TAWTNPAg kAeivel Tov 0UVOETHO TOU KATAKIOU) OTAV EMITUYXAVETAL TO MEYLOTO EMIMESO
OYKoU (90% Tou wdENOU OYKOU Tou doxelou) kal pe autov Tov TpoOmo dev prnopel va dleloduoel uypod
OTO E0WTEPIKO TNG GUOKEUNG.

2ZYNAPMOAOIHZH ®IATPOY

Kateubuvon porg avappdg nong

BeBawwBeite 6TL To diATpo £xel ToMOBETNBEL e Ta BEAN O0TNV MAeUpd TOU aoBevolgq

MPOEIAONOIHZH: To e0WTEPIKO TNG LATPOTEXVOAOYIKNAG CUCKEUNG TIPETEL VA EAEYXETAL TAKTIKA Yia TUXOV

napouaia uypwv N AANg opatng poAuvang (ekkpioelg). Ze mepimwon napouciag uypwv N GAANG opatng

MOAUVONG, AVTIKATAOTNOTE AMECWG TNV LATPOTEXVOAOYIKT OUOKEUT) SLOTL UTIAPXEL Kivduvog avemnapkoUg

pong kevoU. Ta mpoiévTa autd £xouv oxedlaoTel, SOKILaoBEl Kal KATAOKEUAOTE AMOKAELOTIKA yia Xpron

anod évav povo acBevi| Kal yla nepiodo mou dev Eenepvd TIG 24 PEG.

* JUVOEOTE TOV MAKPU OWANVA OINKOVNG OTO OTOMIO TOU eAeUBgpou KAAUMUATOG OToU avaypddeTal 1)
emypaon «PATIENT».

* 3T0 GKPO TOU HAKPOU OWANVA GINKOVNG OUVIEDTE TO KWVIKO paKOp yia Tn olvdeon Twv alodnTipwy.

* >UvdEoTeE TO KAAWDLO TPOP0d0aiag TNG CUCKEUNG TNV TPIla Tou diKTUOU.
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* Miéote 10 dlakomn ON/OFF yia va avayeTe To laTPOTEXVOAOYIKO MPOIoV.

* [a va YELWOETE TOV OXNUATIONG adpoU 0TO E0WTEPLIKO ToU doxeiou EeBIOMOTE TO KAMAKL ard To doxeio
Kal yepiote 1o doxeio katd 1/3 pe vepo (yia tn SleukOAuvon Tou kaBaplopoUu Kat TNy eTTaxuvon g
arMoouuTieong Katd ™ SlApKeLd TNG AEITOUPYIAG), kAL OTN CUVEXELD OUVAPUOAOYAOTE EAVA TO KAMAKL
oto doxelio.

* Katd tn dldpkela g Xxpnong, To doxeio avappodnong Ba mpémel va xpnoldonoleital kdbeta, ®OTE va
anogpelyeTal n mapéupaon g BaABidag avtioTpodng Tng poNg. 2 neplmwon napEUPaong autg g
npootaciag, oBAOTE TN CUOKEUN Kal arnoouvdEOTE To CwANva Mou ouvdEeTal e To doxeio avappdpnong
(e TNV eruypadn VACUUM) oTo kamakl.

Mpoxwpenote 0NV amnoclvdeon Twv afecoudp Kal oTov Kabaplopd 6w meplypddel 1o Keddhalo

«KaBaplopog Twv eEAPTNUATAV KAL TWV ECWTEQIKMV UEPQOV».

Kwviké pakép
p— — Kevéperpo (kPa & mmHg)
) o= Koupri ON/OFF
g \ - ¥, - . A
DiATpa avTIRakTneIBIaKd X ] [ ¥ KoupTri pubpiong

Kal ubpégofo

Kevé

Sopa “OUT”
4 Kamak Tayidag
~ 3

Bupa “Patient”

Bupa «IN»
KaTrdKl mayidag

OUpa «Kevor A

KATraK doyeioy \

Swhfvag CIAIKOVNE o

8x14 mm Iy
-  r—

Aoyzio TTou pTropti va ,‘?n - _ PdapSog oMaTAuy XpHOEWY
- [ 4% ZuoTnua MPR

amocTeipwBEi o aurémud'\mj- —

“

MPOZ0XH: To BUopa Tou Kahwdiou TpoPpodoaciag ival To OTOLXE(O TOU ATIOPOVMVEL TN GUOKEUN amd TO
nAekTpIKO pelpa. MapoAo mou n cuokeun dlabéTel e1BIKO Koupumi evepyormoinang / anevepyoroinong, To
BUopa tpododoaiag Ba mMpEMeL va MapaUEVEL TIPOORACLUO, 6TAV 1) GUCKEUT| BploKeTal og Xpr o, POKEEVOU
va undpyel €vag mpocBeTog TPOMOS anoclvdeang arod To NAEKTPIKO peUja.

PABAOZ MOAAATNAQN XPHXEQN - MPR SYSTEM:

H d1ata&n dlabEtel pia paBdo MoAAM@Y XP1oEWV Yid TNV eUKOAN aAhayn Twv eEAPTNHATWV (OTIWG SAKTUALOL
BlapopETIKNG SLAPETPOU Yia dladpopeTikd doxeia auAoyhg, mayideg aopaleiag, owAnvoeldeiq kaBeTHPeS
N pARdog otdvtap and avo&eidwto atadAl inox 30x10 mm otnv omoia Ba TomobeTnBei £éva Ao eEpTnua
ME TN XP1ON TUTIOTIOMUEV®V AKPODEKTOV).

AEITOYPIIA ME MENTAA:
Suvd£OTE TO KAA®BL0 TPoP0d0aiag Tou XEIPIOUOU e MEVTAA TNV AvTioTOIXN UTOd0XT| TIoU deiXVeL N ETIKETA.

| AFOOT swiTCH

MOAIG ouvdebel n ouokeur diIkTUoU, OAeg ol Auxvieg Ba ofrnoouv. Matwvrtag to Mnktpo ON/OFF 6a
TIPEMEL va evepyoronBoUlv yia mepinou 1 sec OAeG oL Auxvieg (auTtoéAeyxog). MOAIG oAokAnpwbei 0 KUKAOG
autoeléyxou, n Auxvia Tou MAnktpou ON/OFF 6a avaBooBnvel. MiglovTag To MAKTPO Tou GpEpeL To aUBOAO
(--) uropeite va ekTeNEOETE TNV AvappOPnon HEowW MEVTAA eAEyXoU akoAouBmVTag KUkAoUG dlaeimoucag
epyaoiag. Matavtag To KOUUT (-) UMopeiTe va KAVETE TNV avappOdnon and andoTaor HEow Tou XELPLopoU e
MEVTAA (ouvexng avappddnan). Ma va dlakOYeTe TNV avappopnan apkei va mathoeTe kavh va epapudoeTe
dUvaun oto (310 To MEVTAA.
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AEITOYPIrIA MEMENTAA KAl EKTPOIIEA POHZ: Av ipoBA£mieTal, o XpHoTne Ba uropei va petapépet ta
uypa Tou avappoddtal kat’ emAoyn Tou 0To £va Kal aTo AAAo doxeio GUANOYAG eTAEYOVTag TNV avTioToLXN
de&la 1 aplotepr| ££050. Av MPoBAEMETAL EKTPOTT poNg, Tapéxovtal dUo TNnpn cUvola avappodhoewy (2
oelpég CwWANV@Y, 2 avTiBakTnplakd kat udpodoBikd Giktpa Kat 2 KwVIKEG ouvdETELS). MOAIG ouvdebei N
ouokeun dikTUou, 6Aeg oL Auxvieg Ba opfoouv. Matwvrag To TAKTpo ON/OFF Ba mpémel va evepyormolnBoly
yia mepimnou 1 sec 0Aeg ot Auxvieg (autoéAeyxog). MOAIG ohokAnpwOei 0 KUkAOG autogAéyxou, n Auxvia Tou
minktpou ON/OFF Ba avaBooPnvel. MNa va anodacioete oe mola Meupd Ba ekTeAETETE TNV avappodnon
nathote To TANKTPo OUT LEFT  OUT RIGHT, To MARKTpo Mou éxete eruAéEel Ba eruonuaivetal he Ure epwg.
Mamate Eava To MAnkTpo ON/OFF yla va EekivhoeTe Tov KUKAO avappddnaong.

BeBaiwbeite 611 £XTE TOMOOETAOEI TO AVTIBAKTNPISIAKG GiATPO KaI OTIG U0 MAEUPEG. SUVEEDTE TO KAADSIO
TPop0d00iag Tou XeLPLOKOU e TMEVTAA oTnV avTioTolXn Urodoxn mou deixvel n eTkETA

[ AFOOT SWITCH

Médovtag To MAKTPO ToU PpEPEL TO TUUBOAO (--) UMOPEITE va eKTEAETETE TNV avappoOdnon HEOW TEVTAA
eAéyxou akohoubwvTag kKUkAoug dlakeimouoag epyaoiag. MatwvTag To KOUMT (-) Yropeite va kAveTe TNV
avappodnon anod andoTacr PECW TOU XEIPLOUOU HE TEVTAA (UVEXHG avappodnan). Ma va dlakoYete v
avappodnon apkei va mathoeTe kavn va epappocete duvapun oto (dlo To mevTdA. MNa va ofnoeTe MaTHOoTE
10 dlakorn ON/OFF. Mpiv apaipéoete To kaAmdio anod v npila tpododoaciag, BeBaiwbeite 6TL oTOV MvaKa
£xel yivel autoéheyyog.

A MH XPHZIMOMOIEITE MNOTE TH ZYZKEYH XQPIZ AOXEIO ‘H/KAI XQPIZ ®IATPO MPOZTAZIAZ

AeiToupyia pe ouoTApara oulhoyng piag xpnang FLOVAC®: Mpiv ouvd£oeTe TO oUOTNUA CUAOYNG piag
XPNong, apalpéate To SAKTUALO OUiKpuvONG Mou BpioKETAL OTO MEPIBANA KAL ETUTPETEL TNV EL0AYWYT TOU
L5[0U ToU 6oxstou JE ToV Kd)\urspo duvaTo TPOTO.
Metd o avowpa mg OUOKauaomq, am@oTe SVTs)\wq ™ oakoUAa Kal om OUVEXELQ TUEDTE TO OLOKEVTPA
yla va ByeL 0 aépag Mou MEPLEXEL TO EOWTEPLIKO GO0 TO SUVATOV MEPLOTOTEPO.

* TomoBeTNOTE TN 0AKOUAA KL EPAPUOOTE, MATWVTAG OTABEPA OE OAN TNV MEPILUETPO, TO KATIAKL TOU OKAN-
poU, emavaypnaoluomnolnoipou doxelou, o dlaotdoelg KatdAAnAeg kal BeBatwbeite 0TI To cloTNUA gival
odPAYIOUEVO TAPWG.

* Kheiote Tov ouvdetn TANDEM pe To avtioTolyo Kamdakl kat meote 1o duvartd.

* ZuvdéoTe TNV TR Tpopodoaiag kevou atn BUpa VACUUM pe €181K6 KWVIKO pakop mou priopei va Xpn-
oigoroinBei ka1 ye olvdeon «Maschio».

* ZuvdéoTe To owAfva Tou aagBevoug otn BUpa PATIENT Tou Karmakiou

* Tpiv npoXwpAOETE aTN XpAON, EAEYETE OAa Ta KAgloipaTa Kal BEPaIwBEITE OTI SEV UTIAPXOUV ATIWAEIEG
EeKIVOVTAG amd TV TmyR avappodnong. Av TnpAosTe TN d1aTtacn TnG cakoUAAg péEXP! va KOAAAOEI
€VTEAWG OTOV TOiX0 TOU OKANpoU doxeiou Kal va SIMAWOE! TO KATIAKI TIPOG Ta HEGA O€ AUTO TO TIOTHPI, TO
oloTnpa dsv Mapouoialel diappoig.

* ZeKIivioTe THV avappodnon Kail eAEYETE TAKTIKA To emimedo mMApwong Tou doxeciou. H BaABida unepyei-
Aiong 6a npokaAéasl diakom TG avappddnong av Ta anoppodnBEvTa uypd £xouv GTACEI OTO PEYIOTO
eninedo nApwong mou nipoBAéneTal yia Tn S1ATagn.

* Agou evepyoroinBei n BaABida umepyeiliong MPENEl va amoouvSEOETE TNV TMYR Avappodnong evrog
S1a0TANATOG OXI HEYAAUTEPOU TWV 5 AENTWV.
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KINAYNOI HAEKTPOMATI'NHTIKHZ ITAPEMBOAHZ KAI NMIOANEZ AYZEIZ

H evoTTa QUTH MEPLEXEL TANPOPOPIEG OXETIKA E TN CUMMOPPWON TNG CUCKEUNG e To TipdTuTo EN 60601-1-2
(2015). O XEIPOYPTIKOZ ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS eival pia nAektpolatpikn S1ata&n mou xpelaletal
€1BIKES MPOPUAGEEIG O O,TL aPopd TNV NAEKTPOUAYVNTIKA CUMBATOTNTA KAl TOU TIPETEL VA eyKaTtaoTadel
Kal va teBel o Aettoupyia ouudwva e TIG MAnpodopieg Tou TpoadlopilovTtal oTa cuvodeUTIKA Eyypada.
DopPNTEG KALKIVNTEG CUOKEUEG PAdLOETIKOWVWVIAG (KIVNTA TNAEDWVA, TOUMOSEKTEG, KTA.) UMOPEL va ETNPEATOUV
NV lATPIKN GUCKEUN Kal dev TMPETEL VA XPNOLUOToLloUvVTal KovTd, dima 1 emdvw amd v ev AOYw LATPIKN
OUOKeUN. Av N XPNoN auTh Kpivetal anapaittn Kat avarnddeuk, Ba mpémnel va Aapdavovtat eidIKa HETpa
TIPOKELMEVOU N LATPIK NAEKTPIKA GUOKEUN va Aeltoupyei owoTd BAcel NG MPoRAEMOUEVNG XPNONG TNG
(LY. EAEYXOVTAG BLOPKWMG KAl OTTTIKA TNV amouasia avwuallov 1 SUCAELToUpYLOV). H Xpron eEaptnudTev Kat
KaAwdiwv dladpopETIKOV ATd AUTA TIOU TIAPEXEL 0 KATAOKEUAOTNG, He eEaipean Ta Kahwdia mou mwAouvTal anod
TOV KATAOKEUAOTN TNG CUCKEUNC KAl TOU OUGTNHATOS WG EVAAAKTIKA UEPN, UMOPEL va EXEL WG AMOTEAECHA
™mv al&non Twv EKMoUM®Y N TN Helwon g atpwaiag TG ddtagng N Tou cuoTthuatog. Ot akdAoubol Tivakeg
TAPEXOUV TANPODOPIES OXETIKA ME TA XAPAKTNPELOTIKA HMS (HAekTpopayvnTikh SupBaTOTNTA) AUTNG TNG
LOTPIKNG NAEKTPIKNG OUOKEUNG.

03ny66 Kail 3HAWOoN ToU KATAOKEUAOTH — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTOMTIEG

O XEIPOYPTIKOEZ ANAPPO®HTHPAS CLINIC PLUS propei va xpnotpornoinB8e{ oto nAekTpopayvnTikd meptBaiiov
Tou opiletal mapakdtw. O meAATNG kKavn o xpnotng tou XEIPOYPIIKOY ANAPPO®HTHPA CLINIC PLUS 8a mpérmet
va Bepawwbolyv 6TL N OUOKEUR Xpnoluomoleital og TETOLO TEPIBAAOV

Aokip) EKnmopmov Suppdpdwon 038nyoég nAekTpopayvnTikou niepiBaAlovTog
AxTivoBoloUpeveg / Oudda 1 O XEIPOYPIIKOX ANAPPOOHTHPAX CLINIC PLUS
Ayayipeg Ekmounég CISPR11 xpnoworolel evépyela RF poOvo yla TNV €0WTEPIKN TOU

Aettoupyia. ZUVETM®G, Ol EKTMOUMEG PABIOCUXVOTATWV eival
MOAU XapnAég kat dev TPOKAAOUV TaPeUBOAEG o AANeQ
NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG TIOU BploKovTal o€ KOVTLVY) anéoTaon.

AkTIvoBoAoUpeveg / Katnyopia [B] O XEIPOYPIKOX ANAPPOOHTHPAX CLINIC PLUS
Aywyieg Exkropnég CISPR11 elval katd\\nhog yla xpnon oe OAa Ta TeplBAAAovTa,

. . ] OUUMEPINAUBAVOUEVWY TWV OLIKIOK®Y Kal €Keivwv ToU
AppoVikég Exmoprnig EN Kamyopia [A] OUVBEOVTAL APEDA LE TO DIKTUO dNUOCLAg dAVOURS TO oroio
61000-3-2 rapéxel T1pododoaia oe MePIBANAOVTA TIOU XPNOLUOTIOOUVTAL
Alakupdvoelg taong / Suppopdmvetar | YA OKIAKOUG OKOTIOUG.

avaAaurr| EN 61000-3-3
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03nyog kai 3Awon kataokeuaoT — HAekTpopayvnTIKA aTpwaoia

O XEIPOYPIIKOZ ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS uropei va xpnotuomoin0ei 0To nAekTpouayvnTikd meptBaiiov
Tou opieTtal mapakdtw. O meAATNG Kavh o xpHotng Tou XEIPOYPIIKOY ANAPPO®HTHPA CLINIC PLUS 8a mpérel
va BeBawwBolv OTL 1| CUOKEUT| XPNOLUOTIOLE(TAL OE TETOLO TIEPIBAANOV

Aokipf aTpwoiag

Eninedo 0KIuAG

Eninedo
Zuppopwong

03ny6G NAEKTpOUAYVNTIKOU
nepiBdAAovrog

HAekTpooTatikh
ekkévwon (ESD)
EN 61000-4-2

+/-8kV ena¢dng
+/-15kV aépag

H ouokeun| dev
UeTaBANAEL TNV
KATAOTAON TNG

Ta ddameda mpémet va eivar §UAwa,
TOIMEVTEVLIA 1) KOAUMHEVA HE KEPAULIKA
makdkla. Edv  to ddmedo  eival
KAAUMPEVO ME OUVOETIKO UAIKO, 1
OXETIKN uUypaoia mpémet va eival
TouAdylotov 30%.

Taxeia nAeKTPLKA
uetdpaon/pim EN

+/-2kV yla Tpopodoacia

+/-1kV yia aywyoug

H ouokeur| dev
petaBaiiel v

H molétnTa Tou pelpatog Ba mpérel
va eivat avtiotoixn authg &evog

TPOMOG

61000-4-4 OAMATOg KATAOTAON TNG TUTIKOU €UMOPIKOU 1/ VOOOKOMELAKOU
nepIBAAAoOvVTOG.

Yréptaon +0,5kV H ouokeun dev H moldétnTa Tou pelpatog Ba mpérel

EN 61000-4-5 +1,0kV dlapopikdg MeTABANAEL TNV va eival avtiotolyn autng evog

KATAOTAON TNG

TUTIKOU €UMOPIKOU 1/ VOOOKOMELAKOU
nepBAAAovVTOG.

Mtawoelg tdong,
oUVTOUEG SLAKOTEG
Kat HETABOAEG
taong EN 61000-
4-11

<5% UT (>95% om

oe UT) ava 0,5 kukAo

40 % UT (60% ot oe
UT ) oe 5 kUkAoug
70 % UT (30% orm oe
UT) yia 25 kUkAoug
<5 % UT (>95% om
in UT) yia 5 deurt.

H mot6TnTa Tou pelpatog Ba mpémnet
va eival avtiotolyn autng evédg
TUTLKOU €UTOPIKOU 1| VOOOKOMELAKOU
neptBaAAovTog. Av 0 XpNoTng Tou
XEIPOYPIIKOY ANAPPO®HTHPA CLI-
NIC PLUS anattei Tn ouvexn Aettoupyia
NG OUOKEUNG, GUVLOTATAL N XPNON ToU
KATw amd éva oUoTnua adLAAELTng
TMapoxng eVEPYELQG.

MayvnTiko nedio
yla ouxvoeTnTa
SiktUou (50/60 Hz)
EN 61000-4-8

30A/m

H ouokeur| dev
MeTABANAEL TNV
katdotaon g

Ta payvntikad media Tng ouxvotntag
peluatog TPEMEL va  €xouv  Ta
XAPAKTNPLOTIKA €vOG TUTLKOU XWPOU
oe éva €EUMOPIKO 1 VOOOKOUELOKO
meptBAAAOV.

Inueiwon UT eival n TiuA ™g T1a0ng tpododoaciag
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03nyog kai dAwon katackeuaoT — HAEKTpopayvnTIKNA aTpwaia

O XEIPOYPIIKOZ ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS propei va xpnotponomn6ei 0To nAektpopayvnTtikd meptBaiiov
Tou opifetal mapakatw. O meAATNG kalf o xphotng Tou XEIPOYPIIKOY ANAPPO®HTHPA CLINIC PLUS 6a mpérel
va BeBawwBolv OTL 1 CUOKEUY| XPNOLUOTIOLE(TAL OE TETOLO TIEPIBAANOV

Aokipn Eninedo mou Eninedo HAekTpopayvnTiko mepiBdAlov - Odnyog
atpwaoiag unodeikvUeTal anéd ouppépdwong
10 mpéTUTIO EN
60601-1-2
Atpwoia ano6 3Vrms 150kHz V1=3Vrms OL q)opnrsq OUOKEUEQ ST[lKOlVO)VlGQ He RF dev Ba
Aywyol ota 80MHz npansl va XpnotuoriololvTal o Kovid o kavéva
EN61000-4-6 | (yia ouokeusg uépog Tou XEIPOYPFIKOY ANAPPO®HTHPA CLI-
mou dev eivat NIC PLUS, ocuurneplhauBavouévav Twv KaAwdiwy,
UTIOOTNPIKTIKEG OTN NG andoTaong dlaxwpLlopoU mou uroAoyileTal anod
Cwn) mv ekiowon mou epappdleTal 0T ouxvoTNTA TOU
Tournou.
¢ av/m 8OMH E1=10V/m | ZuvioTwpevn anooTaon dlaxwpiopou
Atpwoia and 3V/m 80MHz _[&é]ﬁ
AkTIvoBoMla | 0T@27GHz =1V
EN 61000-4-3 | (Y!@ uoKeuég

Tou Bev eivar _ [ﬁ]\/ﬁ ano6 80MHz wg 800MHz
€EOMALONOG GwnNg) E"

d= [%—3]«/13 anéd 800MHz wg 2,7GHz

‘Omou P eivatl n PEYLOTN OVOMAOTIKN TIUN LOXUOG
eEOGdou Tou TmoproU oe Watt (W) oludpwva pe
TOV KATAOKEUAOTH Tou mopmoU kat d eivat n
OUVIOTMMEVN amoOOoTaon dlaxwplopol oe PETpa
(m). H évtaon tou mediou amnd mopnolg otabepol
RF 6mwg kaBopifetal otV NAEKTPOUAYVNTIKA
£€peuva Tou xwpoua), uropei va eivat xapunAotepn
and 1o emninedo oUPPOPPWONG KABE BLACTHUATOG

ouxvoTtnTagh). Eivat duvatd va
eheyxBouv ol apeUPoAEG KovTa
(@)
ansu»an 1: 2 80 MHz Kat oe 800 MHz sqmpuoisml T0 6luomua uwn)\OTspnq cuxvornmq
anslwon 2: OL nupouosq odnyieg 8V58X8T0[ va unv loxUouv oe OAeg TIG MepUTI®OELG. H r])\eKTpopayvnTlKn

oe JlaTAEEL ue ONHaAvVoN KE TO
ako6AouBo aUpBoAo:

d1ad00n empedZeTal ano Ty anopPOGnon Kat TNV aviavakAaon Mou MPoKaAoUV OL KATAOKEUEG, Ta avTiKeiueva

Kat ot AvBpwrioL.

a) O1 evtdoelg nediou and Gmespouq nourtouq, onwg eivat ot GTuSuOL Baong ya paélom}\sqau)va (Klvn'ra Kal
uoupuu‘ra) KAl o sEonMouoq smystaq KIVNTAG paélosmKotvwvmq, ol nounot spuorrsxvmou paéloq)wvou
ol Toprol p0610q>wv1Ku)v smoum)v oe AM kat FM kat ol mourmol TNAEOTTIKOV s:Knounu)v dev propolv va
npo[3)\a¢90uv BewWPNTIKA KAl pE QKplBEIQ MNava Q«Elo)\oyneel TO NAEKTPONAYVNTIKO naplpq)\)\ov mou npom)\snm
and TNV UNap&n oTadep®V OOV paéloouxvomrwv 6a T‘[pSTIEl va aﬁsmcm:l TO EVOEXOHEVO npaypqronomonq
n)\sKrpouayvnnan us)\smq TOoU xu)pou Avn HeTpoUpevn svraon nediou atov XOPo onou xpnotuonotslml
n OuoKeun, Eemepva To lOXUOV eninedo ouuuopcpwonq Tou avaq:spswt napandvw, Ba mpénel va TiBetal umno
napuKo)\ouBnon n KClVOVlKI’] Asrroupym ™me {dlag g ouoKsunq Av 61(11110T0)BSL Hn oua)\n Aettoupyia, owg
XpSIGUTSL va )\nqpeouv snmpooesm usrpa OTwg N aAAayn Tou npoouva'ro)\louou ] ™mg 8¢ong me OUOKEUNG.

b) H évtaon nedlou oe didotnua ouxvotntag 150 kHz wg 80 MHz mpémet va givat pikpotepn and 3 V/m.
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JUVIOTOMEVN andoTaon diaxwpiopou neTa&u ¢popnTou Kai KIvnToU £E0MAIOHOU EMKOIVWVIAG HE PASIOOUXVOTNTEG
Kal TNG OUOKEURG

O XEIPOYPIIKOZ ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS éxel oxedlaotel yla va Aettoupyei oe nAEKTpOHAYVNTIKO
neplBAAAov ato omoio ot iapeBoAEG RF eival eAeyxopeveg. O mEAATNG ) 0 XELPLOTAG TNG ouokeung XEIPOYPIIKO
ANAPPO®HTHPAZ CLINIC PLUS umnopoUv va oupBAaAlouv otnv MpOANYn TwV NAEKTPOUAYVNTIKOV TAPEUBOADV
eEaopaAifovtag eAdxLOTN andoTaon PeTagU KIvNTOV Kal GopNnTiV CUCKEU®V emKovwviag oe RF (moumolg) kat
Tou XEIPOYPIIKOY ANAPPO®HT'HPA PLUS wg akoAouBwg, o oxéon pe T HEYLOTN LoXU EOB0U TwV CUCKEUMV
padloemKovwviag.

ME£yI0Tn OVOHAOTIKA AnéoTaon diaxwpiopol avaloya [e TN CUXVOTNTA TOU oumoy m
10x0¢ £€650u MopTou W
150KHz wg 80MHz 80MHz wg 800MHz 800MHz wgq 2,7GHz
d= [ié]«/?’ d= [1 2 ]x/F 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 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

MNa toug MoumnoUg TWV OTolwV 1 PEYLOTN OVOMAOTIKN LOXU €§0d0U dev avadEpeTal Mapanavw, WUMopeite va
uroAoyioeTe TN OUVIOT@UEVN andoTaon dlaxwplopou d oe pETpa (m) Xpnotdorolwvtag Ty e§iowon mou LoxUel
yla T ouxvOTNTa ToU MopmoU, Omou P eival n HEYLOTN OVOUAOTIKN LoxXUG e£680uU Tou Moprou ae Watt (W) clpdwva
€ TOV KATAOKEUAOTY TOU TOUTIOU.

Inpeiwon 1: e 80 MHz kat oe 800 MHz edpapudletal andoTaon dlaxwplopoU ya To uPnAotepo ddotnua
ouXvOTNTag.

Inueiwon 2: O1 mapoloeg 0dnyieq evdéxetal va Pnv LoxUouv ag OAEG TIG MEPUTTOOELG. H NAEKTPOMAYVNTIKY
31ado0n ermpedleTal anod v anoppdenon Kal TNV avtavakAaon mou mpokaAoUv oL KATAOKEUEG, Ta AVTIKE(peVa
Kat ot vepwriot.

2ZYMBOAA ETl THZ ZYZKEYHZ
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‘Oplo Beppokpaaiag Awabeon WEEE

MNapaywyog Huepounvia napaywyng
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@ Avapuévo / ZBnouévo ———F— | Aogdhela

(=) AelToupyia pe Mevtal (---) AelToupyla e Mevtal
(ouvexng) (dlaieimouaoa)
Kwd1kdg mpoiovTog LOT Ap18u6g naptidag

ElltEd

Selplakog aplbuog @

AkohouBnoTte TIg 0dnyieg
xpfong

IPX1

(XELOLOUOG TTEVTAA)

AelkTng oTeyavotntag

O1 TexVIkéQ Tpodlaypadég uropel va aAAdgouv Xwpig rposidomoinon!

E XQNEYZH: To npotov dev npénel va netaxtel palu ue dAAa anoppuuata tou orutiou. Ot XproTeG
MPEMEL va GpPOoVTIooUV yia TNV XWVEUON TWV OUOKEUWV LUETAGEPOVTAC TEC O EI8IKOUC TOMOUG
mmm  OlaXWPIOUOU YIA TNV AVAKUKAWON NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWOV OUOKEUMV.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUel 1 Tutikn eyylUnon B2B g Gima didpkelag 12 pnvav.












