Aspirator de secretii SUPERVEGA EVO

Manual de utilizare — traducere in limba romana

Cod produs (REF): 28183 - Dispozitiv medical clasa lla - Marcaj CE 0476
Producator: Gima S.p.A., Via Marconi 1, 20060 Gessate (MI), Italia — Fabricat in Italia
Document sursa: M28183-M-Rev.1-01.21 (sectiunea in limba engleza)

iNAINTE DE UTILIZARE
Cititi cu atentie acest manual Thainte de a folosi dispozitivul. O utilizare atenta si corecta asigura functionarea
optima a aparatului. Pastrati manualul pe toata durata de viata a produsului.

Prezentul document este traducerea in limba romana a manualului original al producatorului. In caz de neconcordanta de
interpretare, textul original in limba engleza furnizat de Gima S.p.A. prevaleaza.

1. Descrierea dispozitivului

SUPERVEGA EVO este un aspirator electric de masa, destinat aspirarii lichidelor biologice (mucus, flegma si sange)
si aspiratiei orale, nazale si traheale la adulti sau copii. Forma ingusta a carcasei 1l face potrivit in special pentru
dotarea ambulantelor si pentru interventii de urgenta.

Aparatul a fost proiectat pentru transport usor si utilizare continua, datorita unui sistem electronic care gestioneaza
alimentarea. Ecranul LCD de mari dimensiuni usureaza folosirea aparatului si permite cresterea puterii de aspiratie
prin butoanele de reglaj.

Semnalul de pe ecranul LCD, amplasat pe panoul frontal, permite monitorizarea starii de incarcare a acumulatorului
cu litiu. Acumulatorul cu litiu si sistemul inovator FEEDBACK — care asigura o utilizare inteligenta prin controlul si
reglarea automata a puterii de aspiratie — permit cresterea autonomiei bateriei si reducerea zgomotului produs.

Functia ,,PROXIMITY” permite activarea/dezactivarea aparatului printr-un senzor de proximitate in infrarosu
(detecteaza prezenta mainii de la o distanta de cativa centimetri, fara atingerea aspiratorului) si previne astfel
posibila contaminare incrucisata intre pacientii tratati succesiv.

Realizat din material plastic cu rezistenta ridicata la caldura si izolat electric, in conformitate cu cele mai recente
standarde europene de siguranta, produsul este livrat cu un vas complet din policarbonat autoclavabil, prevazut cu
supapa de preaplin.

2. Avertisment general

« Cititi cu atentie manualul de instructiuni inainte de utilizare.

* Dispozitivul este destinat utilizarii de catre personal calificat (medic chirurg / asistent medical / asistent).
Utilizarea la domiciliu este permisa exclusiv unui adult aflat in deplindtatea facultatilor mintale si/sau ingrijitorilor
la domiciliu.

* Instrumentul nu trebuie demontat. Pentru service tehnic contactati intotdeauna Gima S.p.A.

3. Reguli fundamentale de siguranta

1. La deschiderea ambalajului verificati integritatea dispozitivului, cu atentie speciala la eventuale deteriorari ale
partilor din plastic — care ar putea face accesibile componentele interne aflate sub tensiune — si la ruperea sau
desprinderea invelisului cablului de alimentare. in caz de deteriorare, nu conectati stecarul la priza
electrica. Pentru inlocuire, contactati serviciul tehnic Gima.

2. Inainte de conectare, verificati intotdeauna ca datele electrice indicate pe eticheta aparatului si tipul de stecar
utilizat sa corespunda retelei electrice la care intentionati sa il conectati.
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3.

10.
11.

12.

13.

14.

Respectati regulile de siguranta indicate pentru echipamentele electrice si, in special:
Folositi numai accesorii si componente originale, furnizate de producatorul Gima, pentru a asigura eficienta si
siguranta maxima a dispozitivului.

o

o

Utilizati intotdeauna dispozitivul medical cu filtrul antibacterian furnizat de producatorul Gima.

o

Nu scufundati niciodata aparatul in apa sau in alte lichide.

o

Nu folositi aparatul in medii in care exista amestecuri anestezice inflamabile cu aer, oxigen sau protoxid de
azot, care ar putea provoca explozii si/sau incendii.

o

Nu asezati aspiratorul pe suprafete de lucru instabile, a caror cadere accidentala ar putea provoca defectiuni

si/sau ruperi. Daca apar deteriorari ale partilor din plastic care fac accesibile componentele interne aflate sub
tensiune, nu conectati stecarul la priza electrica. Nu incercati sa puneti aparatul in functiune Thainte de a
fi verificat temeinic de personal calificat si/sau de serviciul tehnic Gima.

o

Evitati atingerea aparatului cu mainile ude si asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul nu intrd in contact cu
lichide.

Nu permiteti utilizarea aparatului de catre copii si/sau persoane cu capacitati reduse fara supraveghere
corespunzatoare.

o

o

Nu trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecarul; scoateti-l corect din priza.

o

Depozitati si utilizati aparatul in medii ferite de intemperii si departe de orice sursa de caldura.

o

Dispozitivul nu poate fi utilizat pentru drenarea lichidelor toracice.

o

in general, nu este recomandata utilizarea de adaptoare simple sau multiple si/sau prelungitoare. Daca
folosirea lor este necesara, trebuie sa fie conforme cu normele de siguranta, fara a depasi puterea maxima
admisa indicata pe adaptoare si prelungitoare.

o

Nu lasati niciodata aparatul in apropierea apei si nu il scufundati in lichide. Dacd aparatul a cazut in apa,
scoateti-l din priza inainte de a-l atinge. Nu folositi aparatul daca stecarul sau alimentatorul AC/DC este
deteriorat sau ud (trimiteti-l imediat la un centru de service autorizat).

. Pentru reparatii contactati exclusiv serviciul tehnic Gima sau un centru de asistenta tehnica autorizat de

producator si folositi numai piese de schimb originale. Nerespectarea acestei cerinte poate compromite
siguranta dispozitivului.

. Dispozitivul trebuie utilizat numai in scopul pentru care a fost proiectat si asa cum este descris in

acest manual. Orice alta utilizare este considerata improprie si, prin urmare, periculoasa; producatorul nu
poate fi tras la raspundere pentru daune cauzate de o utilizare improprie, eronata si/sau nerezonabila, ori daca
dispozitivul este folosit in instalatii electrice neconforme cu normele de siguranta in vigoare.

. Dispozitivul medical necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalat si

utilizat conform informatiilor din documentele insotitoare: aparatul trebuie tinut la distanta de echipamentele de
comunicatii RF mobile si portabile (telefoane mobile, statii radio etc.).

. ATENTIE: Nu modificati acest dispozitiv fara autorizarea producatorului. Nicio componenta electrica si/sau

mecanica din interior nu a fost proiectata pentru a fi reparata de utilizator.

. Utilizarea dispozitivului in conditii de mediu diferite de cele indicate in acest manual poate afecta grav siguranta

si parametrii tehnici ai acestuia.

. Dispozitivul medical intra in contact cu pacientul prin sonda de unica folosinta. Orice canula de aspiratie care

patrunde n corpul uman, achizitionata separat de aparat, trebuie sa respecte cerintele ISO 10993-1.
Produsul si componentele sale sunt biocompatibile in conformitate cu cerintele standardului EN 60601-1.

Functionarea dispozitivului este foarte simpla; nu sunt necesare alte masuri in afara celor indicate Tn manualul
de utilizare.

Acumulatorul litiu-ion din interiorul dispozitivului medical nu trebuie considerat deseu menajer obisnuit. Predati
aceasta componenta la un punct de colectare adecvat pentru reciclare.

Utilizare la domiciliu (Home-Care): nu lasati accesoriile dispozitivului la iTndeméana copiilor sub 36 de luni,
deoarece contin piese mici care pot fi inghitite.

Nu lasati dispozitivul nesupravegheat in locuri accesibile copiilor si/sau persoanelor care nu se afla in
deplinatatea facultatilor mintale, deoarece se pot strangula cu tubul pacientului si/sau cu cablul de alimentare.
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LIMITAREA RASPUNDERII

si de normele aferente.

4. Caracteristici tehnice

Model
Tipologie (Directiva 93/42/CEE)
Clasificare UNI EN I1SO 10079-1

Alimentare

Presiune maxima de aspiratie (reglabila)
Presiune minima de aspiratie (reglabila)
Debit maxim de aspiratie

Clasa de izolatie (cu suportul de fixare)
Clasa de izolatie (pe acumulator intern)
Greutate

Dimensiuni

Autonomie acumulator

Timp de Incarcare a acumulatorului

Conditii de functionare

Conditii de conservare si transport

Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru daune accidentale sau indirecte in cazul in care dispozitivul
este modificat, reparat fara autorizare sau daca vreuna dintre componentele sale este deteriorata in urma unui
accident sau a unei utilizari incorecte. Orice modificare sau reparatie, oricat de mica, anuleaza garantia si nu
mai garanteaza conformitatea cu cerintele tehnice prevazute de Directiva 93/42/CEE (si modificarile ulterioare)

SUPERVEGA EVO
Dispozitiv medical clasa lla
Vacuum inalt / Debit ridicat

14 V c.c. 4 A prin adaptor AC/DC (intrare: 100-240 V~, 50/60
Hz, 100 VA) sau echipament cu alimentare interna
(acumulator Li-lon 14,8 V - 5,2 A) sau prin adaptor de
bricheta auto (12 V c.c. 4 A)

—75 kPa (-0,75 bar)

—15 kPa (-0,15 bar)

26 I/min

Clasa ll

Echipament cu alimentare interna
2,70 kg

350 x 210 x 180 mm

70 minute

360 minute

Temperatura camerei: 0 + 40 °C - Umiditate: 0 =+ 85 % RH -
Presiune atmosferica: 800 + 1060 hPa

Temperatura (= 1 luna): —20 °C + 45 °C - Temperatura (= 3
luni): —20 °C + 35 °C - Temperatura (= 1 an): 0 °C + 25 °C -
Umiditate: 0 + 85 % RH - Presiune atmosferica: 500 <~ 1060
hPa

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara notificare prealabila.

ALTITUDINE

Retineti ca, daca dispozitivul este utilizat la o altitudine mai mare de 2.500 m deasupra nivelului marii,
randamentul exprimat ca debit de aspiratie poate varia sensibil, din cauza scaderii presiunii atmosferice.

5. Curatarea unitatii principale
Pentru curatarea exteriorului aparatului folositi o laveta din bumbac umezita cu detergent. Nu folositi substante de

curdtare abrazive si solventi. Inainte de orice operatiune de curatare si/sau intretinere, deconectati dispozitivul de la
alimentare, scotand stecarul din priza sau oprind aparatul de la intrerupator.
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ATENTIE

Trebuie acordata o grija deosebita pentru ca partile interne ale echipamentului sa nu intre Tn contact cu lichide.
Nu curatati niciodata echipamentul cu apa.

In timpul tuturor operatiunilor de curatare folositi manusi si sort de protectie (dac este necesar, si masca faciala si
ochelari), pentru a evita contactul cu substante contaminante — dupa fiecare ciclu de utilizare a aparatului.

6. Accesorii furnizate

* Vas de aspiratie complet, 1.000 ml

* Racord conic

e Set tuburi 8x14 mm

* Filtru hidrofob si antibacterian

e Adaptor AC/DC

e Cablu de alimentare pentru adaptorul AC/DC

e Cablu pentru bricheta auto

Disponibil la cerere si in versiuni cu vas complet de 2.000 ml.

Filtru antibacterian si hidrofob

Proiectat pentru pacient individual, protejeaza pacientul si aparatul de infectii incrucisate. impiedica trecerea
lichidelor care intra in contact cu el. Inlocuiti-| ori de cate ori suspectati ca ar putea fi contaminat si/sau cand devine
umed ori isi schimba culoarea. Inlocuiti filtrul dupa fiecare utilizare daca pompa de aspiratie este folosité la pacienti
cu situatie patologica necunoscuta si unde evaluarea contaminarii indirecte nu este posibila. Filtrul nu este fabricat
pentru a fi decontaminat, demontat si/sau sterilizat. Daca patologia pacientului este cunoscuta si/sau nu exista risc
de contaminare indirecta, filtrul trebuie inlocuit dupa fiecare tura de lucru sau o data pe luna, chiar daca aparatul nu
este utilizat.

Vasul de aspiratie

Rezistenta mecanica a componentei este garantata pana la 30 de cicluri de curatare si sterilizare. Peste aceasta
limita, caracteristicile fizico-chimice ale materialului plastic pot prezenta semne de degradare; de aceea
recomandam fnlocuirea vasului.

Tuburile din silicon

Numarul de cicluri de sterilizare si/sau curatare este strict legat de modul de utilizare a tubului. Dupa fiecare ciclu
de curatare, utilizatorul final trebuie sa verifice daca tubul mai este apt pentru reutilizare. Componenta trebuie
inlocuita daca apar semne vizibile de degradare a materialului.

Racordul conic

Numarul de cicluri de sterilizare si de curatare este strict legat de modul de utilizare a componentei. Dupa fiecare
ciclu de curatare, utilizatorul final trebuie sa verifice daca racordul mai este apt pentru reutilizare. Componenta
trebuie Tnlocuita daca apar semne vizibile de degradare a materialului.

Durata de viata a dispozitivului

Peste 30.000 de ore de functionare, in conditiile standard de testare si utilizare. Termen de valabilitate: maximum 5
ani de la data fabricatiei.

Cateterul de aspiratie

Dispozitiv de unica folosinta, destinat unui singur pacient. Nu spalati si nu resterilizati dupa utilizare. Reutilizarea
poate provoca infectii incrucisate. Nu folositi dupa expirarea termenului de valabilitate.
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Ciclurile de incarcare ale acumulatorului litiu-ion

Acumulatorul litiu-ion inclus in dispozitiv este garantat pentru peste 300 de cicluri de incarcare. La apropierea de
300 de cicluri, puteti solicita producatorului verificarea starii de functionare sau inlocuirea pachetului de
acumulatori, pentru a va asigura ca aceasta componenta se afla permanent in stare perfecta.

ATENTIE

Tuburile de aspiratie destinate introducerii in corpul uman, achizitionate separat de aparat, trebuie sa respecte
standardul ISO 10993-1 privind biocompatibilitatea materialelor.

7. Curatarea accesoriilor

Tnainte de utilizarea dispozitivului, producatorul recomanda curatarea si/sau sterilizarea accesoriilor. Spalarea si/sau
curatarea vasului autoclavabil se efectueaza astfel:

 Purtati manusi si sort de protectie (ochelari si masca faciala daca este necesar), pentru a evita contactul cu
substante contaminante.

» Deconectati rezervorul de la aparat si scoateti recipientul din suportul dispozitivului.

* Separati toate componentele capacului (dispozitivul de preaplin, garnitura).

* Deconectati toate tuburile de la vas si de la filtrul de protectie.

* Spalati fiecare componenta a recipientului de secretii sub jet de apa rece, apoi curatati fiecare piesa in apa calda
(temperatura care nu depaseste 60 °C).

* Spalati din nou cu atentie fiecare piesa, folosind, daca este necesar, o perie neabraziva pentru indepartarea
depunerilor. Clatiti cu apa calda si uscati toate piesele cu o laveta moale, neabraziva. Este posibila spalarea cu
dezinfectanti comerciali, respectand cu strictete instructiunile si dilutiile indicate de producatorul acestora. Dupa
curatare, lasati piesele sa se usuce ntr-un mediu deschis si curat.

* Eliminati cateterul de aspiratie conform legislatiei si reglementarilor locale.

Tuburile de aspiratie din silicon si racordul conic pot fi spadlate cu atentie in apa calda (temperatura nu trebuie sa
depaseasca 60 °C). Dupa curatare, lasati piesele sa se usuce intr-un mediu deschis si curat.

Reasamblarea vasului
* Asezati supapa de preaplin Tn locasul sau din capac (sub racordul VACUUM).
* Introduceti flotorul, pastrand inelul O-ring catre deschiderea cosului.
 Asezati inelul O-ring in locasul sau, in jurul capacului.

 Dupa finalizarea asamblarii, asigurati-va intotdeauna ca, capacul etanseaza perfect, pentru a evita pierderile de
vacuum sau scurgerile de lichid.

Vasul si capacul pot fi autoclavate introducand piesele in autoclava si ruland un ciclu de sterilizare cu abur la 121 °C
(1 bar presiune relativa - 15 min), asigurandu-va ca vasul este pozitionat cu gura in jos. Rezistenta mecanica a
vasului este garantata pana la 30 de cicluri de sterilizare si curatare in conditiile indicate (EN ISO 10079-1). Peste
aceasta limita, caracteristicile fizico-mecanice ale plasticului pot scadea si se recomanda fnlocuirea piesei. Dupa
sterilizare si racirea pieselor la temperatura mediului, verificati ca acestea sa nu fie deteriorate. Tuburile de aspiratie
si conectorul conic pot fi sterilizate Tn autoclava folosind un ciclu la 121 °C (1 bar presiune relativa - 15 min).

INTERDICTIE
NU spalati, NU sterilizati si NU introduceti Tn autoclava filtrul antibacterian.

8. Verificari periodice de intretinere

Echipamentul de aspiratie SUPERVEGA EVO nu necesita intretinere sau lubrifiere. Este Thsa necesara inspectarea
unitatii inaintea fiecarei utilizari. Scoateti aparatul din cutie si verificati intotdeauna ca partile din plastic si adaptorul
AC/DC sa fie intacte si sa nu fi fost deteriorate la utilizarea anterioara. Conectati transformatorul universal la aparat
prin conectorul corespunzator si introduceti stecarul cablului de alimentare Tn priza. Dupa pornirea aparatului,
blocati cu degetul duzele de aspiratie si verificati aspiratia. Asigurati-va ca nu se aud zgomote excesive, care ar
putea indica o defectiune.
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Dispozitivul este protejat de o siguranta fuzibila (F 10A L 250V), amplasata Tn cablul brichetei auto. Verificati
intotdeauna tipul si amperajul indicat la inlocuire. In interior, aparatul este protejat de doua sigurante F1 si F2 (F
15A L 125V), care nu pot fi accesate din exterior; pentru inlocuirea lor apelati la personalul tehnic autorizat de
producator. Dispozitivul este echipat cu un acumulator litiu-ion care nu poate fi accesat din exterior; pentru
fnlocuirea lui apelati exclusiv la serviciul tehnic GIMA.

ACUMULATOR

Folositi numai acumulatori recomandati de Gima. Utilizarea altor acumulatori decat cei recomandati anuleaza
garantia. Numai personalul calificat este autorizat sa inlocuiasca acumulatorul intern. Orice operatiune
efectuata de personal neinstruit poate genera pericol (de exemplu, temperatura excesiva).

Dispozitivul trebuie verificat cel putin o data la 12 luni de serviciul tehnic. La fiecare 24 de luni este obligatorie
efectuarea unei inspectii de siguranta si a intretinerii tehnice.

Tabel de depanare

Defect tipic

1. Lumina de fundal rosie,
fixa

2. Niciun LED aprins si
lumina de fundal nu
functioneaza

3. Lipsa aspiratie

4. Lipsa aspiratie

5. Flotor blocat

6. Flotorul nu se inchide
7. Aspiratie lenta
8. Lipsa aspiratie din cauza

patrunderii de mucus

9. Vacuum redus si/sau
inexistent

Defectele 1-9

Cauza Remediu

Acumulator descarcat Daca este dotat cu alimentator AC/DC, conectati

cablul de alimentare la retea, cu intrerupatoru

neapasat, si lasati-l la incarcat pana la aparitia

luminii de fundal albe, fixe (vezi TAB. |).

Dispozitiv blocat Problema tehnica interna. Contactati asistenta
tehnica.

Capacul vasului este insurubat Desurubati si strangeti corect capacul vasului.

incorect

Garnitura capacului nu este pe Desurubati capacul si repozitionati garnitura in

pozitie locasul ei.

Depuneri pe flotor Desurubati capacul, scoateti flotorul si curatati-I.

Daca a fost spalat capacul, verificati Fixati corect flotorul.
ca flotorul sa nu fie partial desprins

Formare de spuma in interiorul Umpleti vasul 1/3 cu apa obisnuita.
vasului colector

Filtru infundat Inlocuiti filtrul.

Nivel de aspiratie nepotrivit - Filtru Setati valoarea corecta de aspiratie - inlocuiti
de protectie blocat - Tuburi de filtrul - Reconectati sau inlocuiti tuburile daca
legatura catre filtru si aparat sunt infundate - Deblocati supapa de preaplin,
blocate, indoite sau deconectate - tineti aparatul in pozitie verticala - Contactati
Supapa de preaplin inchisa sau serviciul tehnic Gima.

blocata - Pompa deteriorata

Niciun remediu nu a fost eficient Contactati distribuitorul Gima sau centrul de
service.

Daca sistemul de securitate la preaplin este activat, nu continuati aspirarea lichidului. Daca sistemul de securitate la
preaplin nu functioneaza, exista doua situatii:

* Cazul 1 — aspiratia va fi oprita de filtrul bacteriologic, care impiedica patrunderea lichidului in interiorul

aparatului.

* Cazul 2 — daca ambele sisteme de securitate nu functioneaza, exista posibilitatea ca lichidul sa patrunda in
interiorul aparatului; Tn acest caz returnati dispozitivul la serviciul tehnic GIMA.

GIMA S.p.A. furnizeaza la cerere scheme electrice, liste de componente, descrieri, instructiuni de reglare si orice alte
informatii care pot ajuta personalul de asistenta tehnica la repararea produsului. Dispozitivul medical contine
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firmware; aceste informatii sunt puse la dispozitie pentru a sprijini personalul tehnic in eventuala reparatie a
aparatului.

IMPORTANT

Inaintea oricarei operatiuni de verificare, in caz de anomalii sau functionare defectuoasa, contactati serviciul
tehnic GIMA. GIMA nu acorda garantie daca, dupa verificarea serviciului tehnic, instrumentul apare ca fiind
modificat sau desfacut.

9. Instructiuni de utilizare

* Dispozitivul trebuie verificat Tnaintea fiecarei utilizari, pentru a detecta defectiuni si/sau deteriorari cauzate de
transport si/sau depozitare.

* Pozitia de lucru trebuie sa permita accesul la panoul de comanda si o buna vizibilitate asupra ecranului LCD, a
rezervorului de aspiratie si a filtrului antibacterian.

POZITIONARE

Pentru o utilizare corecta, asezati aspiratorul pe o suprafata plana si stabild, astfel incat sa beneficiati de
volumul complet al vasului si de o eficienta mai buna a dispozitivului de preaplin.

Montarea filtrului

Asigurati-va ca filtrul este montat cu sagetile orientate spre partea pacientului (in sensul fluxului de aspiratie).

ATENTIE

Interiorul dispozitivului medical trebuie verificat cu regularitate pentru prezenta lichidelor sau a altor
contaminari vizibile (secretii). in prezenta lichidelor sau a contaminarilor vizibile, inlocuiti imediat componenta,
din cauza riscului unui debit de vacuum insuficient. Aceste produse au fost proiectate, testate si fabricate
exclusiv pentru utilizare la un singur pacient si pentru o perioada de maximum 24 de ore.

Functionarea cu adaptor AC/DC

» Conectati tubul scurt din silicon, Tmpreuna cu filtrul antibacterian, la conectorul de aspiratie (VACUUM). Celalalt
tub se conecteaza cu un capat la filtrul antibacterian, iar cu celalalt capat la conectorul capacului vasului, pe
care este fixat flotorul rosu. La atingerea a 90 % din volumul vasului se activeaza flotorul de siguranta (acesta
inchide racordul de aspiratie de pe vas), pentru a evita patrunderea lichidului in interiorul aparatului.

» Conectati tubul lung din silicon la celalalt conector al capacului vasului (PATIENT PORT).

* Pentru inceperea tratamentului apasati butonul ON/OFF si verificati aprinderea luminii verzi. La pornire, ecranul
LCD afiseaza un bar-graf, o scala gradata si valoarea presiunii negative, care trebuie setata de operator.

* Presiunea negativa se regleaza cu tastele — si +, aflate sub ecranul LCD: apasati una dintre cele doua taste cu
motorul pornit. Nivelul presiunii negative va clipi in centrul afisajului. Eliberati tasta si, dupa 3 secunde, valoarea
devine activa (cifra fixa pe afisaj) si este memorata. Valoarea dorita ramane fixa pana cand operatorul o
modifica, in timp ce bar-graful se deplaseaza pe semicircumferinta, oprindu-se in dreptul valorii setate.

Valoarea maxima a presiunii negative care poate fi setata este =75 kPa (—-0,75 bar).
Valoarea minima a presiunii negative care poate fi setata este —15 kPa (-0,15 bar).

* Pentru suspendarea si/sau incheierea tratamentului apasati butonul ON/OFF si scoateti stecarul din priza.

* Desurubati capacul vasului si umpleti vasul 1/3 cu apa obisnuita (pentru curatare usoara si atingerea rapida a
vacuumului functional), apoi insurubati corect capacul la loc.

* Scoateti accesoriile si incepeti curatarea.
* La sfarsitul fiecarei utilizari, asezati aparatul inapoi in cutie, ferit de praf.

ATENTIE

Stecarul cablului de alimentare este elementul de separare de la reteaua electrica, chiar daca dispozitivul este
dotat cu buton de pornire/oprire. In timpul utilizarii, stecarul trebuie sa ramana accesibil, pentru a permite o
metoda alternativa de deconectare de la retea.
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Aparatul dispune de o functie de economisire a energiei, care Ti permite sa isi creasca autonomia si sa reduca turatia
motorului. In acest scop, controleaza presiunea negativd generatd numai atunci cand operatorul aspira lichide
biologice. Daca operatorul nu efectueaza aspiratia, aparatul reduce turatia motorului, protejand astfel durata
acumulatorului intern.

Functionarea cu acumulator intern
» Conectati accesoriile conform indicatiilor din capitolul ,Functionarea cu adaptor AC/DC".
» Aduceti intrerupatorul in pozitia I pentru a porni aparatul (nu este necesara conectarea alimentatorului extern).

* Autonomia unui acumulator complet incarcat este de aproximativ 70 de minute in functionare continua.

ATENTIE

inainte de utilizare, verificati nivelul de incarcare al acumulatorului litiu-ion. incarcati acumulatorul inaintea
fiecarei utilizari. Pentru mentinerea aparatului in buna stare de functionare, incarcati acumulatorul o data la 3
luni, chiar daca nu este folosit.

Operatiunile de incarcare (prin adaptorul AC/DC furnizat): pentru incarcarea acumulatorului intern, conectati
adaptorul universal (furnizat) la reteaua electrica pentru aproximativ 6 ore (360 de minute), cu aparatul oprit
(nefunctional). Simbolul amplasat langa mufa de 12 V de pe carcasa solicita utilizatorului sa citeasca instructiunile
inaintea fiecarei utilizari, pentru identificarea modelului si a tipului de alimentare care poate fi conectat.

Functionarea prin bricheta auto DC 12 V

» Conectati stecarul extern de 12 V al aparatului la priza brichetei, folosind cablul dedicat. Verificati starea de
incarcare a bateriei vehiculului Thainte de utilizare.

* Aduceti intrerupatorul in pozitia I pentru pornire.

ATENTIE

Folositi numai cablurile de bricheta furnizate original sau cele recomandate ca inlocuitor (vezi capitolul ,Reguli
fundamentale de siguranta”).

INTERDICTIE
Nu utilizati niciodata dispozitivul fara vas si/sau fara filtru de protectie.

Functia ,,Proximity”

* Prin apasarea butonului ,Proximity” (se aprinde LED-ul ALBASTRU) se activeaza pornirea/oprirea motorului printr-
un senzor de proximitate in infrarosu, care detecteaza prezenta mainii operatorului de la cativa centimetri.
Astfel, operatorul poate folosi aparatul fara sa 1l atinga si fara sa apese butonul.

» Butonul ON/OFF ramane activ si cand functia de proximitate este activata si poate fi folosit ca alternativa.
* Pentru dezactivarea functiei ,Proximity” apasati din nou butonul.
Functia ,Proximity” este memorata: daca era activa Tnainte de oprire, va fi activa si la repornire; daca nu era activa,

va ramane dezactivata. Placa electronica se opreste la 20 de minute dupa oprirea aparatului, daca acesta nu este
repornit intre timp.

ATENTIE

Apropierea neintentionata a mainii de senzorii de proximitate determina oprirea aparatului. Pentru reactivarea
functiei, apropiati din nou mana de senzori.

Nota: activarea sau dezactivarea senzorului de proximitate este la latitudinea utilizatorului final. Cu functia dezactivata, aparatul
se porneste/opreste prin apasarea tastei ON/OFF.

10. Indicatoare luminoase

Dispozitivul este prevazut cu un indicator luminos (direct pe ecranul LCD) care permite vizualizarea functionarii
aparatului, a autonomiei acumulatorului si a fazei de Tncarcare in curs. Ciclul de incarcare porneste automat la
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asezarea aparatului pe suportul de fixare dedicat. incarcarea are loc numai cand motorul unitatii de aspiratie este

oprit.

Afisaj in timpul incarcarii: este aprins cu lumina de fundal alba si ramane aprins pe toata durata. Se stinge daca
nu exista tensiune externa. Faza de incarcare dureaza cat timp aparatul este alimentat, iar acumulatorul este
mentinut la incarcare maxima. Cifrele mari afiseaza ,,CHA".

TAB. | — Indicatoare luminoase in timpul functionarii

Semnal lumina de
fundal

Problema / Cauza

Solutie

Lumina alba fixa si
activare progresiva a
bar-grafului

Lumina alba fixa si bar-
graf activat fix

Lumina verde fixa

Lumina galbena fixa

Lumina rosie fixa

Lumina rosie
intermitenta

In timpul incarcarii

In timpul incarcarii

Functionare pe
acumulator

incarcare in curs

Ciclu de Tncarcare
complet

Stare primara /
acumulator complet

Asteptati.

ambulanta.

incarcat

Functionare pe
acumulator

Functionare pe
acumulator

Oprire automata a
aparatului din
cauza
acumulatorului
descarcat

Stare intermediara /
acumulator incarcat
partial

Acumulator descarcat

Acumulator complet
descarcat

luminii rosii.

Scoateti aparatul de pe placa-suport din

Functionarea pe acumulator este garantata.

Functionarea pe acumulator este garantata;
incepeti ciclul de incarcare la aparitia

incepeti faza de incarcare. ATENTIE: in

timpul acestui semnal se produce un bip
lung si continuu, pentru a avertiza
operatorul asupra nivelului scazut de

incarcare.

Lumina intermitenta se aprinde la
reactivarea aparatului. incepeti imediat

ciclul de incarcare.

TAB. Il — Semnale scrise / semnale LED ale butoanelor

Semnal LED /
semnal scris

Functie

Culoare

Pozitie

Buton ON/OFF

Buton Proximity

CHA

Numar mic din trei

cifre (000)

Bar-graf (arc)

Numar mare din trei
cifre (000)
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Pornire

Comuta tasta ON/OFF

Afiseaza starea de incarcare
a acumulatorului

Afiseaza tensiunea
aparatului in faza de
incarcare sau scala completa
a bar-grafului

Afiseaza evolutia presiunii
negative sau a starii de
fncarcare

Afiseaza presiunea negativa
setata cu tastele ,sus” si
»jos”

Verde

Albastru

Lumina alba fixa si activare
progresiva a bar-grafului

Lumina alba sau verde fixa, in
functie de alimentarea externa
sau pe acumulator, cu activarea
progresiva a bar-grafului

Activare progresiva a bar-grafului
(negru)

Lumina alba sau verde fixa, in
functie de alimentarea externa
sau pe acumulator
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Langa tasta de pe panoul
frontal

LED amplasat deasupra
tastei ,,Proximity”

Central, cu cifre de
dimensiuni mari

Lateral, cu cifre mici

in arc, in mijlocul ecranului

Central, cu cifre de
dimensiuni mari
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11. Riscul de interferenta electromagnetica si remedii posibile

Aceasta sectiune contine informatii privind conformitatea cu standardul EN 60601-1-2 (2015). Aspiratorul chirurgical
SUPERVEGA EVO este un dispozitiv electromedical care necesita precautii speciale privind compatibilitatea
electromagnetica si care trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor furnizate. Echipamentele portabile
si mobile de radiocomunicatii (telefoane mobile, statii radio etc.) pot interfera cu dispozitivul medical si nu trebuie
utilizate Tn imediata apropiere, alaturi sau deasupra acestuia. Daca o astfel de utilizare este necesara si inevitabila,
trebuie luate precautii speciale pentru ca dispozitivul sa functioneze corect in configuratia de utilizare prevazuta (de
exemplu, verificarea vizuala constanta a absentei anomaliilor). Utilizarea unor accesorii, traductoare si cabluri
diferite de cele specificate — cu exceptia celor comercializate ca piese de schimb de producatorul aparatului —
poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii dispozitivului.

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate

Mediu electromagnetic — recomandari

Emisii radiate / conduse CISPR 11 Grup 1 Aparatul utilizeaza energie RF numai pentru functionarea
interna. Emisiile RF sunt foarte reduse si nu provoaca
interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii radiate / conduse CISPR 11 Clasa B Aparatul poate fi utilizat in toate mediile, inclusiv cele casnice si
cele conectate direct la reteaua publica de joasa tensiune care

Emisii armonice EN 61000-3-2 Clasa A alimenteaza cladirile de locuit.

Fluctuatii de tensiune / flicker EN Conform

61000-3-3

Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Nivel de
conformitate

Nivel conform EN

Test de imunitate 60601-1-2

Mediu electromagnetic — recomandari

Descarcare +8 kV la contact - =15 kV Aparatul nu fsi Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton
electrostatica (ESD) in aer modifica starea sau ceramica. Daca sunt acoperite cu
EN 61000-4-2 material sintetic, umiditatea relativa trebuie

sa fie de cel putin 30 %.

Tranzitorii rapizi / +2 kV pe liniile de Aparatul nu fsi Calitatea retelei electrice trebuie sa fie cea

burst EN 61000-4-4

Supratensiune
(surge) EN 61000-4-5

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii EN
61000-4-11

Camp magnetic la
frecventa retelei
(50/60 Hz) EN
61000-4-8
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alimentare - =1 kV pe modifica starea

liniile de intrare/iesire

Aparatul nu isi
modifica starea

+1 kV mod diferential - 2
kV mod comun

<5 % Uy (>95 % cadere) —
pentru 0,5 ciclu - 40 % Ug

(60 % cadere) pentru 5

cicluri - 70 % U4 (30 %

cadere) pentru 25 de

cicluri - <5 % Ur (>95 %
cadere) pentru 5 s

30 A/m Aparatul nu isi

modifica starea
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a unui mediu comercial obisnuit sau
spitalicesc.

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie cea
a unui mediu comercial obisnuit sau
spitalicesc.

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie cea
a unui mediu comercial obisnuit sau
spitalicesc. Daca se solicita functionarea
continua a aparatului, se recomanda
utilizarea unei surse neintreruptibile.

Campul magnetic la frecventa retelei
trebuie masurat in locul de instalare
prevazut, pentru a verifica daca este
suficient de scazut.

10/12



Nivel conform EN Nivel de

Test de imunitate 60601-1-2 conformitate Mediu electromagnetic — recomandari
Imunitate condusa EN 3 Vrms, 150 kHz - 80 MHz V1 =3 Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile
61000-4-6 (dispozitive care nu sustin si mobile, inclusiv cablurile, nu trebuie
functiile vitale) folosite la o distanta mai mica fata de
aparat decat distanta de separare calculata
Imunitate radiata EN 10 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz E1 =10V/m cu ecuatia aplicabila frecventei emitatorului
61000-4-3 (dispozitive care nu sustin (vezi tabelul de mai jos).

functiile vitale)
Nota: Up este valoarea tensiunii de alimentare. La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu frecventa cea mai mare. Aceste
recomandari pot sa nu fie aplicabile in toate situatiile; propagarea electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia cladirilor,

obiectelor si persoanelor.

Distante de separare recomandate

Putere nominala maxima de

lesire a emitatorului (W) 150 kHz - 80 MHz (m) 80 MHz - 800 MHz (m) 800 MHz - 2,7 GHz (m)
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

Pentru emitatoare cu o putere nominala maxima neprezentata in tabel, distanta de separare recomandata (m) se poate calcula cu
ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea nominala maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform
producatorului acestuia. Intensitatea cdmpului pe un interval de frecventa de 150 kHz - 80 MHz trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

12. Simboluri

Triunghi cu semnul exclamarii — Atentie: cititi cu atentie instructiunile Carte deschisa — Urmati instructiunile de
(avertismentele) utilizare

Umbrela — A se pastra intr-un loc racoros si uscat Soare — A se feri de lumina soarelui

Hala de fabrica — Producator Clepsidra / calendar — Data fabricatiei
REF — Cod produs LOT — Numar de lot

CE — Dispozitiv medical conform Directivei 93/42/CEE Silueta umana — Parte aplicata de tip BF
Pubela barata — Eliminare conform DEEE Patrat dublu — Aparat de clasa Il

SN — Numar de serie Termometru — Limita de temperatura
Baterie — Acumulator Sageti — Limita de presiune atmosferica
Linie continua cu trei liniute — Curent continuu % — Limita de umiditate

IP21 — Grad de protectie al carcasei Cerc cu linie — Pornire / Oprire

13. Eliminarea produsului

Eliminare: produsul nu trebuie aruncat impreuna cu deseurile menajere. Utilizatorii trebuie sa predea acest
echipament la un punct de colectare specializat pentru echipamente electrice si electronice.
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Eliminarea acumulatorilor uzati (Directiva 2006/66/CE): simbolul de pe acumulator sau de pe ambalaj indica
faptul ca acumulatorul furnizat impreuna cu acest produs nu trebuie tratat ca deseu menajer. Asigurand eliminarea
corecta a acestor acumulatori, contribuiti la prevenirea consecintelor negative asupra mediului si sanatatii umane.
Reciclarea materialelor ajuta la conservarea resurselor naturale. La sfarsitul duratei de viata, predati acumulatorii la
punctele de colectare aplicabile. Pentru informatii detaliate privind reciclarea acestui produs sau a acumulatorului,
contactati autoritatea locala, serviciul de salubritate sau magazinul de la care ati achizitionat produsul.

14. Garantie

Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni. Conditiile comerciale de garantie aplicate de distribuitorul Golden
Protect pe teritoriul Romaniei sunt cele comunicate la momentul vanzarii si cele prevazute de legislatia romana in
vigoare.

Distribuitor in Romania: SPEQTUS ENTERPRISE S.R.L. (Golden Protect) - CIF RO43110660 - Nr. Reg. Com. J40/12485/2020 - Tel. 0732 350
725 - contact@goldenprotect.ro - goldenprotect.ro

Producator: Gima S.p.A., Via Marconi 1, 20060 Gessate (MI), Italia - gima@gimaitaly.com - Organism notificat 0476.

Traducere realizata dupa manualul original M28183-M-Rev.1-01.21. Golden Protect nu modifica specificatiile tehnice ale produsului;
acestea pot fi actualizate de producator fara notificare prealabila.
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