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0 APARELHO DE SUCCAO CIRURGICO SUPER VEGA ¢ um Aspirador Cirtirgico portatil, que funciona com em redes de
corrente eléctrica 230V~/50Hz, concebido para aspirar fluidos corporais em adultos e criangas. £ adequado para a aspiracio
nasal, oral e traqueal, de muco, catarro ou sangue, apds pequenas cirurgias e pode ser utilizado em terapias p6s-operatdrias
que se desenvolvam em casa ou poderd ser confortavelmente transportado de um hospital para o outro. Facilmente
transportavel e concebido para uso continuo.

E constituido por materiais plasticos, resistentes ao calor e com isolamento eléctrico, em conformidade com as mais recentes
normas de seguranca Europeias. APARELHO DE SUCCAO CIRURGICO SUPER VEGA esta equipado com um regulador de
aspiracgdo no painel frontal e um reservatério completo, autoclavavel, em policarbonato com valvula de descarga.

AVISO

YA

LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DE INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR.

0 USO DO APARELHO E RESERVADO A PESSOAL QUALIFICADO (MEDICO CIRURGIAO / ENFERMEIRO PROFISSIONAL

/ ASSISTENTE).
EM AMBITO RESIDENCIAL, 0 USO DO DISPOSITIVO E RESERVADO A UM ADULTO EM PLENA POSSE DE SUAS
FACULDADES MENTAIS E / OU ASSISTENTES DOMICILIARES

0 DISPOSITIVO NAO PODE SER DESMONTADO PARA. ASSISTENCIA TECNICA CONTACTE A GIMA

REGRAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

1. Ao abrir a embalagem, verifique a integridade do dispositivo, prestando atencdo para a presenca de danos nas pegas de
plastico, que poderao dar acesso as pegas interiores, com corrente, e verificar também se o cabo de alimentagao esta
quebradi¢o ou descarnado. Nestes casos nio ligue a ficha a tomada. Efectue os seguintes controlos antes de cada
utilizacgao.

2. Antes de conectar o dispositivo verifique sempre se as especificacdes eléctricas e o tipo de ficha que constam da etiqueta
correspondem as caracteristicas da instalagdo eléctrica a qual o dispositivo ira ser ligado

3. Respeite as normas de seguranga indicadas para dispositivos eléctricos:

Utilize apenas acessdrios e componentes fornecidos pelo fabricante GIMA de forma a garantir o melhor desempenho e

seguranga do dispositivo.

0 dispositivo s6 pode ser utilizado com o filtro antibacteriolégico.

Nunca coloque o dispositivo dentro de agua.

Evite tocar no aspirador com as maos molhadas e evite que o equipamento entre em contacto com liquidos. Nunca
deixe o equipamento perto de dgua ou que fique submerso em liquidos. Se o0 equipamento cair dentro de agua,
desligue o cabo de alimentagdo da corrente eléctrica, antes de tocar no equipamento.

Nenhuma das pegas eléctricas ou mecanicas foi concebida para ser reparada pelos clientes ou pelo utilizador final.
N3o abra o dispositivo, ndo estrague as pegas eléctricas/mecanicas. Para servigos de assisténcia contacte sempre a
GIMA.

Usar o dispositivo em condigdes ambientais diferentes daquelas indicadas neste manual pode danificar seriamente a
seguranga e as caracteristicas técnicas do dispositivo;

Nao posicione ou conserve a aspirador em locais em que possa cair ou ser derrubado na banheira ou na pia. No caso
de queda acidental, ndo tente retirar o aparelho da agua com a ficha conectada: desligue o interruptor geral,
desconecte a ficha da tomada e contacte o servigo técnico da GIMA. Nao tente ligar o dispositivo antes que tenha sido
controlado cuidadosamente por pessoal qualificado e/ou pelo servigo técnico da GIMA;

Nao posicione o aspirador sobre superficies de funcionamento instaveis em que a queda acidental possa provocar
problemas de funcionamento e/ou danificagdes. No caso de danos das pegas de plastico que possam dar acesso as
pecas interiores do aparelho sob tensdo, néo ligue a ficha a tomada elétrica.

Coloque o dispositivo em superficies planas e estaveis.

Posicione o dispositivo de forma a evitar que as entradas de ar situadas na parte de tras fiquem obstruidas.

Nunca utilize o dispositivo em ambientes que tenham misturas de anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido

nitrico.

Evite tocar no dispositivo com as mdos molhadas e evite que o equipamento entre em contacto com liquidos
Caso ndo haja supervisdo mantenha fora do alcance de criangas e de pessoas com incapacidades,.

Nao deixe o dispositivo liga a corrente eléctrica se nao estiver a ser utilizado.

Néo puxe o cabo de alimentagdo para desconectar a ficha da tomada.

Conservar e utilizar o aparelho em ambientes protegidos contra os agentes atmosféricos e distante de eventuais fontes

de calor; apds cada utilizagdo, aconselha-se repor o dispositivo na sua caixa, protegido contra o p6 e a luz solar;
Em geral, é desaconselhavel utilizar adaptadores, simples ou multiplos, e/ou extensdes. Se a sua utilizagao for
indispensavel, é necessario utilizar tipos de acordo com as normas de seguranga, prestando atengao, em todo caso,
para ndo superar os limites maximos de alimentagdo suportados, indicados nos adaptadores e nas extensdes.

Naio utilize o dispositivo para drenagem toraxica.

4. Parareparagdes contacte os servicos técnicos da GIMA e exija o uso de pegas de substitui¢cdo originais. O ndo cumprimento
das regras supracitadas pode por em causa a seguranga do dispositivo.
5. Este dispositivo destina-se unicamente para os fins aqui mencionados. Utilize o dispositivo apenas para os fins

previstos pelo fabricante, descritos neste manual. O fabricante nao podera ser responsabilizado por danos resultantes de
utilizacGes impréprias ou se o dispositivo for utilizado em instala¢des eléctricas que ndo estejam em concordancia com as leis

em vigor.

48



6. 0 dispositivo médico exige atencdo especial em termos de compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e utilizado de
acordo com as informagdes fornecidas com os documentos anexados: o dispositivo New Askir 30 deve ser instalado e utilizado
distante de aparelhos de comunicagio de radiofrequéncia méveis e portateis (telemoéveis, transmissores-recetores, etc.), que
podem interferir com o dispositivo.

7. Paradescartar o equipamento e respectivos acessorios devera respeitar as regulamentagdes em vigor de cada pais.

8. Nenhuma das pegas mecanicas e eléctricas foi concebida para ser reparada pelos clientes ou utilizadores finais. Nao abra o
dispositivo, ndo danifique as pegas eléctricas e mecanicas. Contacte sempre a assisténcia técnica da GIMA.

9. Utilizar o dispositivo em condigdes diferentes daquelas expressas neste manual, pode resultar em sérios danos que
prejudicam a seguranca e as caracteristicas técnicas deste dispositivo.

10. Utilizar o dispositivo em condigdes ambientais diferentes das que estdo indicadas neste manual, podera prejudicar seriamente
a seguranga e as caracteristicas técnicas do mesmo;

11. Alguns componentes do aparelho tém dimensdes reduzidas e podem ser engolidos por criangas; por isso, conservar o
dispositivo fora do alcance das criangas; manter os acessorios longe do alcance das criangas. Criangas e pessoas incapazes
devem sempre utilizar o dispositivo médico sob a atenta supervisdo de um adulto com plenas capacidades mentais.

Nio deixar o dispositivo sem vigilancia em locais acessiveis a menores e/ou deficientes.

12. Nao deixar sem vigilancia o dispositivo em locais acessiveis a criancas e/ou pessoas que nao tém plena capacidade mental
para evitar riscos de estrangulamento com o cabo de alimentagao.

13. ATENCAO: Nio modificar este aparelho sem a autorizagdo do fabricante Gima S.p.A. Nenhuma pega elétrica e/ou mecanica
contida no dispositivo foi concebida para ser reparada pelo utilizador. A inobservéncia do que indicado acima pode
comprometer a seguranca do dispositivo.

14. 0 dispositivo médico pode entrar em contacto com o paciente através do Cateter de sucgdo componentes que estdo de acordo
com os requisitos da norma ISO 10993-1 e, portanto, ndo provocam reagdes alérgicas e irritagdo da pele.

15. O produto e as suas pegas sdo biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma EN 60601-1.

16. O funcionamento do dispositivo é muito simples e, portanto, ndo sdo necessarias medidas adicionais além do que indicado
neste manual de utilizagdo.

0 fabricante niao pode ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos causados pela modificaciao

ou reparac¢io sem autoriza¢io, nem pelos danos causados aos seus componentes devido a um acidente ou
i j E utilizagido imprépria.

Qualquer modificacdo/reparacio do dispositivo anula a garantia e a conformidade com os requisitos

técnicos previstos pela norma MDD 93/42/CEE (e alteracdes subsequentes) e as suas directivas.

| ESPECIFICACOES TECNICAS

MODELO APARELHO DE SUCCAO CIRURGICO SUPER VEGA

TIPOLOGIA (MDD 93/42/EEC) Dispositivo Medico Class Ila

CLASSIFICACAO UNIEN ISO 10079-1 ELEVADA ASPIRA(;AO/ELEVADO FLUXO

VOLTAGEM 230V~ /50Hz

CONSUMO 110 VA

FUSIVEL F1x1.6AL250V

PRESSAO MAXIMA DE SUCCAO (sem reservatério) -80 kPa (-0.80 Bar)

PRESSAO MiINIMA DE SUCCAO (sem reservatério) Less -40kPa (- 0.40 bar)

FLUXO MAXIMO (sem reservatério) 401 /min

PESO 3.6 Kg

DIMENSOES 350x 210 x 180mm

CICLO DE FUNCIONAMENTO FUNCIONAMENTO NON-STOP

CONDIGOES DE TRABALHO Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentagem de humidade: 10 +93% RH
Pressdo atmosférica: 700 + 1060 hPa

CONDICOES DE CONSERVAGAO E DE TRANSPORTE Temperatura ambiente: -25+70°C
Percentagem de humidade: 0+93%RH
Pressdo atmosférica: 500 + 1060 hPa

As especificacGes técnicas podem ser alteradas sem aviso prévio!

LIMPAR A UNIDADE CENTRAL

Para limpar as partes externas do dispositivo use sempre um tecido de algoddo humedecido com detergente. Ndo aplique
detergentes abrasivos ou solventes.

& EVITE QUE AS PECAS INTERNAS DO DISPOSITIVO ENTREM EM CONTACTO COM LIQUIDOS. NUNCA LIMPE O

EQUIPAMENTO COM AGUA.

Durante todas as operagdes de limpeza devera usar luvas de protecgdo e uma bata (caso seja necessario use uma mascara facial e
6culos) de forma a evitar entrar em contacto com substancias contaminantes (apds cada ciclo de utilizagdo da maquina)
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SIMBOLOGIA |

Equipamento com Isolamento Calsse II

Simbolo CE em conformidade com a directive Europeia 93/42/CEE e
consequentes alteragdes.

Avisos gerais e/ou especificagdes

Consulte o manual de instrugdes

Parte aplicada tipo BF (Cateter de sucgdo)

Fusivel

Manter num local fresco e seco.

Temperatura de Conservagdo

Pressdo atmosférica

Corrente

Frequéncia

ON

OFF

Fabricante : Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy

Numero do Lote

Numero de Série

Identificagdo do dispositivo

Grau de prote¢do que um dispositivo elétrico oferece no caso de
contacto intencional ou acidental com partes do corpo ou com objetos e
protegdo no caso de contacto com dgua.

1° DIGITO 2° DIGITO
PENETRAGAO DE SOLIDOS PENETRACAO DE LiQUIDOS
Protegido contra sélidos com Protegido contra fluxo vertical de
dimensdes superiores a @ 12mm gotas de dgua

=
TAEEANRRE

ADVERTENCIAS PARA A CORRETA ELIMINACAO DO PRODUTO SEGUNDO A DIRETIVA EUROPEIA

2012/19/UE-RAEE:

Ao terminar a sua vida 1til o produto nédo deve ser eliminado junto com o lixo doméstico. Pode ser entregue a
centros autorizados de coleta diferenciada predispostos pelas administra¢des locais ou ao distribuidor em caso
de compra de um novo aparelho do mesmo tipo e com as mesmas fungdes. Eliminar separadamente o produto
permite evitar possiveis consequéncias negativas para o ambiente e para a satide provocadas pela sua
eliminagdo inadequada e permite recuperar os materiais que o constituem, obtendo uma importante poupanca
de energia e de recursos. O simbolo presente na etiqueta de dados indica a recolha separada de aparelhos elétricos e eletrénicos.
Atengio: A eliminagdo incorreta de aparelhos elétricos e eletrénicos pode implicar em sangdes.
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| RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVES SOLUCOES

Esta secgdo contém informagdes relacionadas a conformidade do dispositivo com a norma EN 60601-1-2. O APARELHO DE
SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA é um dispositivo eletromédico que exige precaugdes especiais quanto a compatibilidade
eletromagnética e que deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes especificadas nos
documentos que o acompanham. Dispositivos de radiocomunica¢io portateis e méveis (telemdveis, transmissores-recetores, etc.)
podem influenciar o dispositivo médico e ndo devem ser utilizados perto, ao lado ou acima dele. Se este uso for necessario e
inevitavel, devem ser tomadas medidas de precaucdo especiais para que o dispositivo eletromédico funcione corretamente,
conforme a sua configurag¢do operacional prevista (por exemplo, verificando constantemente e visualmente a auséncia de
anomalias ou problemas de funcionamento).

As tabelas seguintes apresentam informagdes sobre as caracteristicas EMC (Compatibilidade Eletromagnética) deste aparelho
eletromédico.

Orientacio e declaracio do fabricante - Emissées Electromagnéticas

0 APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo. Os clientes
ou o utilizador do APARELHO DE SUCCAO CIRURGICO SUPER VEGA devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes.

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente electromagnético - Orientagio
Emissdes Irradiadas/Conduzidas Grupo 1 0 APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA apenas
CISPR11 usou energia RF para o seu funcionamento interno. Por isso, as

suas emissoes RF sdo muito baixas e ndo causam interferéncia
quando em presenca de outros aparelhos Electrdnicos.

Emissdes Irradiadas/Conduzidas Classe [B] 0 APARELHO DE SUCCAO CIRURGICO SUPER VEGA pode ser
CISPR11 usado em todos os ambientes, incluindo domésticos e aqueles
Emissdes harménicas EN 61000-3-2 Classe [A] que estdo conectados directamente a rede de corrente ptiblica
Flutuagdes Voltaicas / Emissoes de Em que alimenta ambientes usados para ambitos domésticos.
Cintilagao conformidade

EN 61000-3-3

Orientacio e declaracgio do fabricante - Imunidade e Emissdes

0 APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo Os
clientes ou o utilizador do APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidae Nivel indicado pela Nivel de Ambiente electromagnético - Orientagio
EN 60601-1-2 Conformidade

Descarga electrostatica + 6kV em contacto 0 dispositivo Os pavimentos devem ser de madeira ou ter

(ESD) +8kV no ar nao altera o seu revestimento ceramico. Se os pavimentos

EN 61000-4-2 estado estiverem cobertos com material sintético, a
humidade relativa devera ser de pelo menos
30%.

Disparo transitério eléctrico + 2KV para Linhas de 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual

rapido corrente eléctrica nao altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de

EN 61000-4-4 estado um hospital.

+ 1KV para linhas de
input / output

Sobretenséo + 1kV modo 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica devera igual
EN 61000-4-5 diferencial ndo altera o seu a de um ambiente tipicamente comercial ou de
estado um hospital.
Perda de voltagem, breves 5%Ur (>95% dip Ur) - A qualidade da corrente eléctrica devera igual
interrupgdes voltaicas e para ciclo 0.5 a de um ambiente tipicamente comercial ou de
variagOes 40%Ur (>60% dip um hospital. Se o utilizador do APARELHO DE
EN 61000-4-11 Ur) para ciclo 5 SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA quiser que o
70%Ur (>30% dip dispositivo funcione continuamente,
Ur) para ciclo 25 recomenda-se o uso de uma unidade de
<5%Ur (>95% dip continuidade.
Ur) para 5 sec
Campo magnético 3A/m 0 dispositivo A frequéncia do campo magnético devera ser
EN 61000-4-8 ndo altera o seu medida no local da instalagao para se certificar
estado que é suficientemente baixa.

Nota Ur é o valor da voltagem da fonte de alimentagédo
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Orientacio e declaracio do fabricante - Imunidade e Emissdes

0 APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado em baixo
Os clientes ou o utilizador do APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA devem certificar-se que este é utilizado num desses ambientes

Teste de Imunidade Nivel indicado pela Nivel de Ambientes electromagnéticos - Orientagio
EN 60601-1-2 conformidade
Imunidade Conduzida 3Vrms 150kHz até Vi=3Vrms Os aparelhos de comunicagdo mével RF,
EN 61000-4-6 80Mhz incluindo cabos, ndo devem ser utilizados perto
(para dispositivos do dispositivo, a distancia deve respeitar a
sem suporte de vida) equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Imunidade Irradiada 3V/m 80MHz até Ei=3V/m Distancia recomendada
EN 61000-4-3 2.5GHz /
(para dispositivos d=[35/Vi] VP
sem suporte de vida) d=[12/E:] /P de 80 MHz para 800MHz

d=[23/Ei1] /P de800MHz para 2.5 GHz

Onde P é a voltagem maxima nominal de output
do transmissor em Watt (W), dependendo do
fabricante do transmissor e da distancia de
separagao recomendada em metros (m).

A intensidade do campo a partir dos
transmissores RF fixados, tal como esta
determinado por um estudo electromagnético
do sitio® podera ser mais baixa que o nivel de
conformidade de cada intervalo de frequéncia .
E possivel verificar a existéncia de interferéncia
na proximidade de dispositivos identificados
pelo seguinte simbolo:

@

Nota 1: A 80 MHz e 800Mhz é aplicado o intervalo com a maior frequéncia.

Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo electromagnetica é
influenciada pela absorgdo e pela reflexdo de prédios, objectos e pessoas.

a) A intensidade do campo para transmissores fixos tais como as esta¢des base para radiotelefones (méveis e sem fios) e radio
movel terrestre, dispositivos de radio amadores, transmissores AM e FM ndo podem, teoricamente, ser previstos.

Para estabelecer um ambiente electromagnético gerado pelos transmissores RF fixos, dever-se-a ter em consideragdo um
estudo electromagnético do local. Se a intensidade do campo medida no local onde o dispositivo vai ser utilizado, ultrapassar o
supracitado nivel de conformidade, dever-se-a proceder a monitorizagdo do funcionamento do dispositivo. Se for detectado
um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais tal como alterar a direc¢do ou o posicionamento do
dispositivo.

b) A intensidade do campo num intervalo de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz devera ser inferior a 3 V/m.

Distancia recomendada de separacio entre aparelhos de comunicacio de radio-comunicagio mével e o monitor.

0 APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA operar num ambiente electromagnético no qual as interferéncias
irradiadas RF estejam sob controlo. O cliente ou o utilizador do APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA pode ajudar a
prevenir a interferéncia electromagnética mantendo a distancia minima entre os aparelhos de comunicagdo RF portateis
(transmissores) e o dispositivo APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA , tal como est4 recomendado em baixo em
relacdo a poténcia maxima de saida da radio comunicacio.

Poténcia nominal maxima Distancia de separagio do transmissor de frequéncia (m)
de saida (output) do
Transmissor W
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[35/Vi] VP d=[12/E] NP d=[23/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida ndo exibida na informagdo supracitada, a distancia de separagao
recomendada em metros (m) pode ser calculada recorrendo a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
representa a poténcia nominal maxima do transmissor em Watt (W), dependendo do fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo com a maior frequéncia.

Nota 2: Estas linhas orientadoras podem nio ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo electromagnética é
influenciada pela absorgdo e pela reflexdo a partir de edificios, objectos e pessoas.
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| ACESSORIOS FORNECIDOS
DESCRICAO COD.
RESERVATORIO DE ASPIRACAO COMPLETO 1000ml RE 210001/02
ENCAIXE CONICO RE 210410
CONJUNTO DE TUBOS 6 mm x 10 mm 51100
(silicone transparente)
SONDA DE SUCCAO CH20 25723
FILTRO ANTIBACTERIANO SP 0046

Este filtro é produzido com material hidréfobo (PTFE) para prevenir a entrada de fluidos no circuito pneumatico.

Devera ser imediatamente substituido no caso de ficar himido ou se exibir sinais de contaminagdo ou descoloragao.

Devera ser substituido se o dispositivo for utilizado num paciente cujo o risco de contaminagéo se desconhece.

Nio utilize a unidade de sucgdo sem o filtro de proteccio. Se a unidade de sucgdo for usada numa emergéncia ou num paciente
em que se desconhece o risco de contaminagao, o filtro devera ser substituido apés cada utilizagao.

Diferentes versdes disponiveis, mediante pedido, com reservatério complete de 2000ml.

Cateter de succido: Componente de utilizagdo tnica num tnico paciente. Ndo lave nem esterilize apés a utilizagdo. A reutilizagdo
podera causar infecgdes. Ndo use depois da data limite de venda.

AVISO: Os tubos de suc¢do para inser¢ao no corpo humano comprados separadamente do dispositivo devem estar em
concordancia com a norma ISSO 10993-1 relativamente a biocompatibilidade dos materiais.

Reservatoério de aspiracdo: A resisténcia mecanica do componente é garantida até 30 ciclos de limpeza e esterilizagao. Ir para além
deste limite fara com que as caracteristicas fisico-quimicas do plastico possam diminuir, sendo aconselhavel a substitui¢do da pega.

Tubos de silicone: o n° de ciclos de esterilizagdo e/o limpeza é estritamente ligado a aplicagdo do tubo.
Portanto, ap6s cada ciclo de limpeza é responsabilidade do utilizador final verificar a idoneidade do tubo para a reutilizagdo.
0 componente devera ser substituido se forem visiveis sinais de deterioragdo do material que constitui este componente.

Encaixe cénico: o n° de ciclos de esterilizagdo e o nimero de ciclos de limpeza ¢ estritamente ligado a aplicagdo do componente.
Portanto, apds cada ciclo de limpeza é responsabilidade do utilizador final verificar a idoneidade do encaixe para a reutilizagao.
0 componente devera ser substituido se forem visiveis sinais de deterioracdo do material que constitui este componente.

Vida 1til do dispositivo: Mais de 850 horas de funcionamento (ou 3 anos) de acordo com as condi¢des padrio de teste e operagao.
Duragdo de vida embalado: maximo 5 anos a partir da data de fabrico.

LIMPEZA DE ACESSORIOS

No final da utilizagdo, desligue o equipamento e limpe os acessoérios seguindo os seguintes procedimentos:

e  Useluvas de protecgdo e uma bata (se necessario, use uma mascara facial e 6culos) para evitar entrar em contacto com
substancias contaminantes;

e Desconecte o reservatério do dispositivo removendo os tubos ligados ao reservatério tendo cuidado para evitar
contaminagdes acidentais.

e  Esvazie e descarte o contetido em conformidade com as regulamenta¢des do hospital e com as leis em vigor.

e Separe todas as partes da tampa (dispositivo flutuante e os aneis)

Ap6s descartar as pegas (que podem ser descartadas) e depois de desmontar o reservatorio, lave em dgua fria corrente e enxagiie
cuidadosamente. Depois coloque em 4dgua quente (a temperatura ndo deve exceder os 602). Lave cuidadosamente e se necessario
utilize uma escova nio abrasiva para remover as crostas. Enxagie em dgua quente corrente, e seque todas as partes com um pano
suave e seco (ndo abrasivo). O reservatdrio e a cobertura podem ser autoclavados, através da colocagdo das pegas no autoclave e
executar um ciclo de esterilizagdo a 121°C (1 bar de pressao relativa), certificando-se que o reservatdrio se encontra em posi¢do
invertida (de cabeca para baixo). A resisténcia mecanica do reservatdrio garante 30 ciclos de esterilizagdo e limpeza nas condi¢des
indicadas (EN ISO 10079-1). Ir para além deste limite fara com que as caracteristicas fisico-mecanicas do plastico possam diminuir,
sendo aconselhavel a substitui¢do da pega.
Apos a esterilizagdo e arrefecimento das pegas a temperatura ambiente, certifique-se que estas ndo exibem qualquer tipo de dano.
Instale o reservatério da seguinte forma:

e Coloque a valvula de descarga no seu lugar na cobertura (debaixo do conector do aspirador - VACUUM)

o Insira a vélvula flutuante mantendo o anel virado para a abertura da estrutura.

e Coloque o anel no seu lugar envolvendo a cobertura.

e Apds completar a montagem certifique-se que a cobertura sela perfeitamente para evitar fugas de aspiragdo e de liquidos.

Os tubos de aspiragdo podem ser esterilizados em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 120°C. O conector conico pode
ser esterilizado em autoclave através de um ciclo de esterilizagdo a 121°C. O dispositivo estd pronto para ser utilizado.

& NAO LAVE, NAO ESTERILIZE NEM COLOQUE EM AUTOCLAVE O FILTRO ANTIBACTERIANO.
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MANUTENCOES PERIODICAS |

0 APARELHO DE SUCGAO CIRURGICO SUPER VEGA ndo necessita de manutencio ou de lubrificagio. Nio é necessario fazer treinamento em
virtude das informagdes contidas no manual de uso e da ficil interpretagdo do dispositivo. Antes de o utilizar verifique sempre o correcto
funcionamento e seguranga do dispositivo. Retire o dispositivo da embalagem e verifique sempre a integridade dos componentes de
plastico e do cabo de alimentagio, porque podem ter sido danificados numa prévia utilizagdo. Conecte o cabo a corrente eléctrica e ligue o
dispositivo. Feche a saida do ar com um dedo e com o regulador de sucgdo no maximo, verifique se o indicador de aspiragdo atinge

o maximo de -80 kPa (-0.80 bar). Gire o botdo da direita para a esquerda e verifique o controlo da regulagio de aspiragao.

0 indicador de aspiragdo devera descer até -40 kPa (-0.40 bar). A existéncia de sons muito ruidosos, podera significar mau
funcionamento do dispositivo. Contém um fusivel de seguranca (F 1x1.6A L 250V) acessivel a partir do exterior. Para substitui-lo
verifique sempre o tipo e poténcia indicada.

Tipo de probl Causa Solucdo

1. A unidade de sucg¢do ndo Cabo esta danificado Substitua o cabo
funciona Falha na fonte de alimentagdo externa Verifique a fonte de alimentagdo externa

2. Sem aspiragdo Tampa do recipiente mal apertada Desaperte a tampa e aperte-a correctamente.

3. Sem aspiragdo Vedagio da tampa fora do sitio Desaperte a tampa e insira a vedagdo

correctamente no seu lugar.

4. 0 poder de aspiragdo no a) O regulador da aspiragdo ajustado para o e Gire o regulador da aspiracdo no sentido dos
paciente é fraco ou minimo ponteiros do reldgio e verifique o valor da
inexistente. b) Filtro de protecgdo obstruido ou aspiragdo no indicador

danificado e Substitua o filtro.
c) Tubos de conexao obstruidos, ou e Substitua ou reconecte os tubos, verifique as
desconectados conexdes do reservatorio.
d) Vélvula de corte obstruida ou danificada e Esvazie o reservatoério, ou desconecte o tubo
e) Motor dabomba danificado do reservatério e desbloqueie a valvula de
corte. A unidade apenas funciona na posi¢ao
vertical.
* Contacte os servicos autorizados
5. 0 flutuador nio fecha Se a tampa foi lavada, certifique-se que o Coloque o flutuador no seu devido lugar.
flutuador ndo esta parcialmente
desencaixado.
6. 0 flutuador nio fecha 0 flutuador esta coberto por detritos Desaperte a tampa, e coloque-a no autoclave
(sujidade)

7. Baixa suc¢do Espuma dentro do reservatdrio Encha 1/3 do reservatério com dgua normal

Problemas1-2-3-4-5-6-7 Nenhum dos procedimentos produziu os Contacte os servicos técnicos de apoio

resultados desejad ao cliente da GIMA

Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatorio for activado, ndo prossiga com a aspiragdo do
liquido. Se o sistema de seguranga que previne o enchimento excessivo do reservatério ndo funcionar, acontecerao dois cenarios:
1.2 Caso - Se o sistema de seguranca que previne o enchimento excessivo do reservatdrio ndo funcionar a aspira¢do sera cancelada
pelo filtro antibacteriano para evitar a penetracéo de liquido para o interior do dispositivo.

2.2 Caso - Se este sistema de seguranga do filtro antibacteriano também falhar, passara a existir o risco de penetragdo de liquidos
para o dispositivo. Ndo tente prosseguir com a aspiragdo se estiver nestas circunstincias. Entregue o dispositivo aos servigos
técnicos da GIMA.

A GIMA providenciard, mediante pedido, diagramas eléctricos, listas de components, descrigées, instrugdes e outro tipo de
informagées que possam ajudar os servigos técnicos a reparar o produto.

| MODALIDAD DE RECEPCION PARA REPARACIONES

DE CONFORMIDAD CON LAS NUEVAS NORMATIVAS EUROPEAS, GIMA ENUMERA ALGUNOS PUNTOS FUNDAMENTALES
PARA PRESERVAR LA HIGIENE DE LOS EQUIPOS Y DE QUINES LOS EMPLEAN. GIMA DEPOSITA SU CONFIAZA EN EL
RESPETO DE ESTAS NORMAS PARA LOGRAR GARANTIZAR LA HIGIENE Y LA SALUD DE TODAS LAS PERSONAS QUE OPERAN
PARA OBTENER CALIDAD Y BENESTAR.

Todo aparato enviado a GIMA, sera sometido a controles higiénicos antes de la reparacion.Si GIMA juzga el aparato no idéneo para
la reparacién en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas, restituira el aparato al cliente especificando
claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacién sobre los defectos hallados. GIMA evaluar4 si la
contaminacion estd causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacion. Si la contaminacién se evaua como causada
por incorrecto funcionamiento GIMA sostituira el producto si el mismo se acompaifia con TICKET FISCAL y GARANTIA FIRMADA.
GIMA no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de contaminacién, por lo tanto los sostituira cargando al
cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta por lo tanto OBLIGATORIO desinfectar bien la carcasa
externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o soluciones a base de ipoclorito y los accesorios
sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa specificando que se trata de un aparato y de
accesorios desinfectados. Es necessario especificar sempre el defecto que se ha advertido para poder efectuar la reparacion a la
mayor brevedad. Se aconseja indicar siempre el defecto encontrado con el fin de permitir a la empresa GIMA de poder juzgar si el
defecto encontrado hace parte de aquellos en garantia o no.

54



INSTRUCOES DE UTILIZACAO

e Odispositivo deve ser controlado antes de cada utilizagio a fim de detetar anomalias de funcionamento e / ou danos
provocados pelo transporte e / ou armazenamento.

e Aposicdo de trabalho deve permitir que seja alcangado o painel de comandos e que estejam bem visiveis o indicador de
vacuo, o reservatorio e o filtro antibacteriano.

e  Erecomendavel ndo segurar com a mio o dispositivo durante a terapia e/ou evitar contactos prolongados do corpo com o
aparelho.

ATENCAOQ: Posicionar o aparelho em superficies planas para nio obstruir as aberturas de refrigeragio situadas nas laterais do
dispositivo

. Conecte o tubo pequeno de silicone, com o filtro antibacteriano, ao conector de sucgéo .

. 0 outro tubo, com uma extremidade ja conectada ao filtro devera ficar conectado a saida do reservatério “VACUUM”, onde
estd instalado o flutuador vermelho (flutuador de seguranga). Quando se atinge 90% da capacidade do reservatério, da-se
a activagdo do flutuador de seguranga (o flutuador fecha o conector da aspiragdo no reservatério) para evitar a
penetracdo de liquido no dispositivo.

AVISO: Certifique-se que o marcador “IN” no filtro, esteja virado para a tampa de colecgdo do reservatério e encaixado no
“VACUUM”. Uma ma conexao provoca a destrui¢do imediata no caso de contacto com os liquidos aspirados.

Conecte o tubo longo de silicone a saida do reservatério “PATIENT”

. Conecte a outra extremidade do tubo longo de silicone ao conector plastico da sonda e depois conecte a sonda de sucgéo.

. Ligue o cabo de alimentagdo ao dispositivo e depois conecte a ficha na tomada eléctrica.

. Pressione o interruptor para a posi¢ao I para se iniciar a sucgao.

. Desaperte a tampa do reservatorio e encha-o até 1/3 da sua capacidade com agua normal (para uma facil limpeza e para
rapidamente se atingir a funcionalidade do vacuo) e depois aperte novamente correctamente.

. Durante a operagdo o reservatorio devera estar na posigado vertical para evitar que a valvula de enchimento excessivo
corte a aspiragdo. Se isto acontecer, desligue o dispositivo e retire o tubo da tampa do reservatério (da saida “VACUUM")

. Assim que tiver terminado pressione o interruptor para a posi¢io 0 e desligue da tomada.

. Remova os acessoérios e proceda a limpeza.

ATENCAQ: A ficha do cabo de alimentago é o elemento de separagio da rede elétrica; mesmo se o aparelho for dotado de tecla
para ligar/desligar, a ficha de alimentagdo devera permanecer acessivel enquanto o aparelho for utilizado para permitir uma
eventual modalidade adicional de desconexao da rede elétrica.

Filtro Antibacteriano
' -
Tubo de Silicone Autoclavavel
Conector VACUUM .- A

Conector PATIENT Encaixes Conicos

-~
‘ S @O Botdo Regulador de Vacuo
! @ : Indicador de Vacuo (kPa/Bar)
- — -t

Interruptor ON/OFF

i

A\

NUNCA UTILIZE O EQUIPAMENTO SEM O RESERVATORIO E / OU FILTRO DE PROTECGCAO
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