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TOBI CLINIC ist ein medizinisches Gerat mit elektrischem Anschluss flr 230V ~ / 50Hz zum Absaugen
von Korperflussigkeiten (wie zum Beispiel Schleim oder Blut). Es besitzt 4 antistatische Réder, von de-
nen zwei mit einer Bremse und einer Zugése versehen sind. Das Gerét ist leicht zu transportieren und fiir
den Dauereinsatz geeignet. Dank seiner Eigenschaften und Fé&higkeiten eignet sich dieses Geréat beson-
ders fur den Einsatz im Operationssaal, auf der Krankenstation, zum Absaugen von Kérperflissigkeiten
und fir die Anwendung in Gynékologie und Dermatologie (Fettabsaugen). Es besteht aus einem stark
warme- und stromisolierenden Kunststoffgehduse, das den europaischen Sicherheitsnormen entspricht.
Das Gerat wird mit zwei sterilisierbaren Absaugbehéltern aus Polykarbonat und Uberlaufventil geliefert
und besitzt einen Absaugregler und ein Vakkuummeter auf dem Frontpaneel. TOBI CLINIC Chirugiesau-
ger PROFI: Mit 2 x 4 Liter-Behaltern und FuBwschalter.

HINWEISE:

* Vor benutzung des geréts die gebrauchsanleitung aufmerksam durchlesen

* Die benutzung des gerats ist qualifiziertem personal vorbehalten

¢ Das gerét nie zerlegen. fir alle technischen eingriffe wendedn sie sich an unseren kundendienst

* Unbedingt vermeiden, dass kinder und / oder behinderte das gerat ohne die erforderliche
Uberwachung benutzen

* Beim transport der vollen behélter zu den entsorgungsstellen hat duBerste vorsicht zu walten
und die von der zusténdigen behdérde vorgeschriebenen normen haben ausnahmslos befolgt
zu werden

WICHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN:

1. Beim Offnen der Verpackung sicherstellen, dass das Gerat unversehrt ist. Dabei besonders auf etwai-
ge Schaden an den Kunststoffteilen achten, die unter Druck stehende, innere Teile des Gerats zugan-
glich machen kénnen, wie auch Beschédigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Féllen
den Stecker nicht an eine Steckdose anschlieBen. Diese Kontrollen vor jeder Benutzung ausfihren.

2. Vor dem Anschluss des Gerats immer sicherstellen, dass die elekirischen Daten auf dem Typen-
schild und der verwendete Steckertyp denen des Stromnetzes entsprechen, an das man das Gerat
anschlieBen will.

3. Besonders auf folgendes achten:
« Verwenden Sie nur Originalkomponenten und Zubehor des Herstellers, um die héchste Lei-
stungsféhigkeit und Sicherheit zu gewahrleisten;
» Das Geréat darf nur mit dem Backerienfilter verwendet werden;
- Das Gerat auf einer ebenen und stabilen Flache aufstellen; die Luftschlitze dirfen nicht durch Ge-
gensténde verstopft werden;
+ Das Gerét nicht in R&umen benutzen, in denen brennbare Anésthesiegemische mit Luft, mit Sauer-
stoff oder mit Lachgas vorhanden sind;
+ Das Gerét nicht mit feuchten Handen anfassen. Auf jeden Fall vermeiden, dass es mit Fliissigkeiten
in Berlihrung kommt; R
+ Unbedingt vermeiden, dass Kinder und / oder Behinderte das Gerat ohne die erforderliche Uberwa-
chung benutzen;
+ Das Gerat bei Nichtbenutzung nicht an der Netzsteckdose angeschlossen lassen;
Nicht am Netzkabel ziehen, sondern den Stecker mit den Fingern festhalten, um ihn aus der
Steckdose zu ziehen;
Das Geréat geschutzt vor Witterungseinflissen und im Abstand von etwaigen Hitzequellen aufbe-
wahren und verwendedn.
Das Absauggerét nicht auf unstabilen Auflagefld&chen positionieren, da ein versehentliches He-
rabfallen Funktionsstérungen und/oder Beschadigungen verursachen kann. Im Falle von Beschadi-
gungen an den Bauteilen aus Kunststoff, die einen Zugriff auf interne, unter Spannung stehende
Teile des Geréates mdglich machen, darf der Stecker nicht in die Steckdose gesteckt werden. Ver-
suchen Sie nicht, das Gerét in Betrieb zu nehmen, bevor es nicht von qualifiziertem Personal und/
oder dem technischen Kundendienst von GIMA gewissenhaft geprift wurde.
Das Gerét an einem von Witterungseinflissen geschtzten Ort, fern von Warmequellen, aufbewah-
ren und gebrauchen.
Im Allgemeinen ist es nicht ratsam, Adapter, Mehrfachstecker und / oder Verlangerungskabel zu
verwenden. Falls dies jedoch
unbedingt erforderlich ist, miissen diese den Sicherheitsrichtlinien entsprechen und die zugelasse-
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nen Hoéchstwerte fir die
+ Stromversorgung, die auf den Adaptern und Verldngerungskabeln aufgedruckt sind, dirfen nicht
Uberschritten werden.

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

5. Die Entrsonrgung zer Zuberhérteile des Gerat ist gemaB der gesetzlichen Bestimmungen vorzu-
nehmen, die in jeden Land gelten;

6. Das Medizingeréat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen bezlglich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit und darf nur entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und
verwendet werden. Das Gerat TOBI CLINIC muss fern von mobilen und tragbaren Funk-Kommunika-
tionsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) installiert und verwendet werden, die
das Gerat selbst beeinflussen kénnten.

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

8. Der Einsatz des Gerates in Umgebungsbedingungen, die nicht in dieser Bedienungsanleitung be-
schrieben sind, kénnte die Sicherheit und die technischen Eigenschaften des Geréates ernsthaft bein-
trachtigen.

9. Der Kontakt zwischen Patienten und Medizingerét erfolgt Uber eine Einwegsonde (mit dem Gerét
mitgeliefert). Das medizinische Gerat wird ohne spezielle Aspirationssonde geliefert. ACHTUNG:
Sollten Aspirationskanilen verwendet werden, die separat gekauft wurden, missen diese der 1ISO
10993-1 - Norm (Uber die biologische Beurteilung von Medizinprodukten) entsprechen.

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

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

Wenn das Geréat ohne Bevollméachtigung des Hertellers verandert oder repariert wurde oder
falls Komponenten durch einen Unfall oder unsachgeméapen Gebrauch beschadigt werden, kann
GIMA nicht fur unabsichtliche oder indirekte Beschéadigungen verantwortlich gemacht werden.
Jede minimale Veranderung / Reparatur des Gerétes flihrt zum Verlust des Garantieanspruchs
und garantiert nicht die Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie Gber
Medizinprodukte 93/42/EWG und ihrer Normen.

KONTRAINDIKATIONEN:

* Vor der Verwendung des Gerats TOBI CLINIC sind die Gebrauchsanweisungen nachzulesen: Werden
die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen nicht vollstdndig gelesen, kann dies zu
einer Gefahrdung des Patienten fiihren.

* Das Gerat darf nicht fiir die Thoraxdrainage verwendet werden.

* Das Gerat darf nicht zum Absaugen von explosionsfahigen, leicht entziindlichen oder korrosiven
Flussigkeiten verwendet werden

* TOBI CLINIC ist nicht fir die magnetische Resonanz geeignet. Das Gerat nicht in eine MR-Umgebung
einfuhren.
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TECHNISCHE DATEN:
Geratetyp (MDD 93/42/EEC) Medizinprodukt Klasse Ila
Modell CHIRURGISCHER ABSAUGER TOBI CLINIC
KLASSIFIZIERUNG UNI EN ISO 10079-1 Hohes Vakuum / Hohes Flow
Spannungsversorgung 230V ~/ 50Hz
Leistungsaufnahme 230 VA
Sicherung F 1 x 4AL 250V
Max. Saugdruck (nie Falsche) -90kPa / -0.90 Bar / -675mmHg
Max. Saugleistung (nie Flasche) 60 I/min
Gewicht 13 Kg
Abmessungen 600 x 460 x 420mm
Betrieb Dauerbetrieb
GroBe Silikonschlauch @ 8x14 mm
Genauigkeit des Vakuumindikators +5%
Raumtemperatur: 5 + 35°C
Betriebsbedingungen Egum.feu;chtigkeit: 30 +75% RH
6he: 0 +2000m s.I.m.
Atmosphérischer Druck: 800 + 1060 hPa
Raumtemperatur: - 40°C + 70°C
Lagerung Raumfeuchtigkeit: 10 + 100% RH
Atmosphérischer Druck: 500 + 1060 hPa

REINIGUNG DES GERATS:
Fur die duBerliche Reinigung des Geréts ein mit Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch verwenden. Keine
Scheuer- oder Lésungsmittel verwenden.

A BESONDERS DARAUF ACHTEN, DASS DIE INNENTEILE DES GERATS NICHT MIT
FLUSSIGKEITEN IN KONTAKT KOMMEN. DAS GERAT NIEMALS UNTER FLIESSENDEM
WASSER WASCHEN ODER EINTAUCHEN

Es wird empfohlen, wéhrend der Reinigung Handschuhe und Schiirze zu tragen (wenn nétig
auch Schutzbrille und Schutzmaske), um nicht mit schédlichen Substanzen in Beriihrung zu
kommen (nach jedem Benutzungsgang).

SERIENMASSIGES ZUBEHOR
* N°2 Sammelbehalter 2000ml

* KonusanschluB3

*® Schlauchsatz @ 8 x 14 mm

* Antibakterieller - Hydrophobem Filter
* Palme Shalter GIMA model

* Versorgungskabel

Austausch des antibakteriellen Filters:

Der Filter besteht aus wasserabweisendem Material und lasst die Flissigkeiten, die mitihm in Beriihrung
kommen nicht durch. Der Filter istimmer auszutauschen, wenn er verschmutzt, durchnasst oder entférbt
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 dafurr konstruiert, gereinigt, abmontiert und / oder sterilisiert zu werden. Er
ist also immer dann auszutauschen, wenn man vermutet, dass er verschmutzt, durchnésst oder entférbt
sein kénnte.
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Wenn die Krankheit des Patienten hingegen bekannt ist oder keine Gefahr einer indirekten Verunrei-
nigung 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 4000cc — Behal-
ter verfugbar. Auf Anfrage sind auch Modelle mit FLOVAC® Einwegsystemen zu 2000ml oder 3000ml
verfligbar (bestehend aus einem Behélter aus hartem und wieder verwendbarem Polykarbonat und ei-
nem Einwegs- Sammelbeutel aus Polyathylen).

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

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

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

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

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

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

REINIGUNG DES ZUBEHORS UND DER INNENTEILE
Nach Beendigung der Anwendung, das Gerét ausschalten und das Zubehdr wie folgt reinigen:
+ Handschuhe und Schiirze anlegen (wenn nétig auch Schutzbrille und Schutzmaske), um nicht mit
schédlichen Substanzen in Beriihrung zu kommen.
+ Behdlter vom Gerat trennen, dabei alle Verbindungsschlauche entfernen und Verunreinigungen
achtsam vermeiden.
+ Behalter entleeren und den Inhalt normgerecht im Krankenhaus oder wie gesetzlich vorgesehen
entsorgen.
+ Alle Teile des Deckels trennen (Uberlaufschutz, Dichtung).

Spllen Sie die Einzelteile und den Behélters unter kaltem flieBendem Wasser grindlich und reinigen
Sie sie Teile anschlieBend griindlich in warmem Wasser (Wassertemperatur nicht Gber 60°C). Waschen
Sie die Teile griindlich ab und verwenden Sie wenn nétig eine nicht-scheuernde Blrste um Verkrustun-
gen zu entfernen. Spllen Sie die Teile unter flieBendem warmen Wasser ab und trocknen Sie diese
anschlieBend mit einem weichen, nicht scheuerndem Tuch. Der Behélter und die Abdeckung kénnen
autoklaviert werden.

Legen Sie die Teile in den Autoklaven und flihren Sie einen Sterilisationszyklus bei 121°C (1 bar Druck)
durch. Achten Sie darauf, dass der Behélter mit der Offnung nach unten steht. Eine mechanische Wider-
standskraft der Behalter ist bis zu 30 Sterilisationszyklen und Reinigungen gemé&p den beschriebenen
Bedingungen (EN ISO 10079-1) garantiert. Darliber hinaus kénnten sich sie physisch-mechanischen
Eigenschaften des Kunststoffs verandern und es wird empfohlen, diese Teile auszutauschen.

Versichern Sie sich nach der Sterilisation und Abklhlung auf Raumtemperatur, daB die Einzelteile nicht
beschadigt sind. Montieren Sie den Behélter wie folgt:
- Setzen Sie das Uberlaufventil in den dafir vorgesehenen Sitz in der Abdeckung (unter Konnektor
Vakuum)
+ Setzen Sie das Schwimmerventil ein, indem Sie den O-Ring in Richtung des Korbs halten.
+ Setzen Sie den O-Ring in seinen Platz ringsum der Abdeckung
+ Nach Abschluss der Montagearbeiten versichern Sie sich immer, dass die Abdeckung passgenau
zusammengesetzt ist, um
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» Vakuum — oder Flussigkeitsentweichungen zu vermeiden.
Die Absaugschlduche kénnen bei einer Temperatur von 120°C autoklaviert werden. Das konische An-
schluB3stiick kénnen einer Temperatur von 121°C autoklaviert werden.

A DEN ANTIBAKTERIELLEN FILTER NIE WASCHEN, STERILISIEREN ODER UTOKLAVIEREN.

ELOVAC® Absaugbeutel - Hinweise zur Entsorgun

Wenn das Gerat mit FLOVAC® Einwegsystem verwendet wird, Beutel auf folgende Weise entsorgen:
die sauganlage abschalten und sémtliche am behalter angeschlossenen schlauche entfernen. dabei ist
besonders darauf zu achten, keine ungewollten verunreiniguengen zu verursachen. die pfropfen auf die
verbinder "patient” und "tandem” aufdriicken, wobei darauf zu achten ist, daf keine flissigkeit auslauf.
Die Drossel auf OFF stellen. Den Beutel aus dem AuBendehélter nehmen und zur Entsorgungsstelle
bringen. Dabei missen samtliche Offnungen einwandfrei verschlossen werden. Beim Transport der be-
reits verwendeten Beutel und Schlduche (inklusive eventueller Kaniilen) ist zu bedenken, daB3 der Inhalt
- und damit auch die einzelnen Komponenten - infektiés sein kénnten. Das Produkt unter Berucksichti-
gung der im Krankenhaus geltenden Vorschriften entsorgen.

LAUFENDE WARTUNG

Das Gerat TOBI CLINIC hat keine wartungs- und/oder schmierbedurftigen Teile. Fir die Kontrolle der
Funktionstuchtigkeit und der Sicherheit des Geréts sind vor seiner Benutzung aber einige einfache Kon-
trollen auszufihren. Dank der im Handbuch enthaltenen Informationen fir den Gebrauch und aufgrund
der einfachen Handhebung des Geréates selbst ist ein Uben nicht erforderlich. Das Gerat auspacken und
immer prifen, dass die Kunststoffteile und das Speisekabel unversehrt sind, weil sie beim vorherigen
Gebrauch beschédigt worden sein kénnten.

Das Geréat dann an das Stromnetz anschlieBen und einschalten. Den Saugstutzen mit einem Finger ver-
schlieBen, den Saugleistungsreglerbiszurmax.Einstellung(ganznachrechts)drehenundpriifen,obderUnte
rdruckmesser -90kPa(-0.90bar) anzeigt. Den Reglergriff bis zur kleinsten Einstellung (ganz nach links)
drehen und prifen, ob der Unterdruckmesser unter -40kPa (-0.40 bar) abfallt. Sicherstellen, dass man
keine storenden Gerausche hort, die auf einen Schaden hinweisen kénnten. Das Gerét wird durch zwei
Sicherungen (F 1 x 4 A L 250V) geschltzt, die sich in der Steckdose auf der Geréaterlickseite 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 herausge-
zogen werden. Innen ist das Geréat (nur fir die Gerate mit Leiterplatte) durch eine Sicherung (T 50mA
L 250V) geschutzt, die von auBen nicht zugénglich ist. Wenden Sie sich daher fir das Auswechseln an
vom Hersteller autorisiertes technisches Personal.
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Fehler Ursache Abhilfe

1. Keine Abnsaugung Behalterstopfen nicht richtig ver- | Deckel I6sen und dann richtig aufschrau-

schraubt ben
2. Keine Absaugung Stopfendichtung sitzt falsch Stopfen abschrauben und Dichtung richtig
anbringen
Nachdem der Stopfen gereinigt
3. Fehlener VerschlufB3 des worden ist, sicherstellen, daB Schwimmer einrasten
Schwimmers der Schwimmer nicht teilweise
abgetrennt ist
4. Fehlener VerschluB des Das Schwimmerventil ist ver- | Deckel I6sen, Ventil entnehmen und auto-
Schwimmers schmutzt klavieren

Fallen Sie den Absaugbehélter zu einem

5. Langsame Absaugung Absaugbehalter Drittel mit gewdhnlichem Wasser

6. Keine Absaugung, . ’

Austritt von Sektret Filter verstopft Filter ersetzen

7. Das Absauggerat arbeitet Kabel defeckt Defekt der externen | Kabel ersetzen Uberpriifen Sie die Exter-
nicht Stromquelle ne Stromquelle

+ Drehen Sie den Vakuum Regulierer
im Uhrzeigersinn und Uberpriifen
Sie das Ventil des Vakuums auf der

* Vakuum  Regulierer  steht Sprurweite

aufMinimum !
) . « Filter austauschen
) ) ) Schutz__ﬂl@er blockiert  oder | , Schlauch austauschen oder richtig
8. Die Vakuumleistung ist beschéadigt verbinden
laut des Patienten entweder * Verbindungsschléauche blo- | , 1 e e .
sehr gering oder gar nicht ckiert, geknickt oder nicht ver- ggﬁ;ﬁgrfen Sie die Verbindung zum
vorhanden bunden . .
. . + Leeren Sie den Behélter oder tren-
+ Shut-off Ventil ist blockiert oder ) "
beschadigt nen Sie den Schlauch vom Behalter

und entblocken Sie das Shut-Off
Ventil.

+ Wenden Sie sich an autorisiertes
Service Personal.

+ Pumpenmotor beschadigt

Keine der Abhilfen konnte das Wenden Sie sich an den Kundendienst

Fehler1-2-3-4-5-6-7-8 Problem I8sen von GIMA

Falls das Uberlaufschutzystem aktiviert ist, fahren Sie nicht fort mit der Fliissigkeitsabsungung. 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 Flussigkeit in das Gerat verhindert.

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

GIMA Srl wird auf Anfrage elektrische Diagramme, Komponentenlisten, Beschreibungen, Einstel-
lungsanleitungen und andere Informationen zur Verfiigung stellen, um dem technischen Fachpersonal
bei der Reparatur vehilflich zu sein.

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

GEBRAUCHSANLEITUNG
* Das Gerat muss vor jedem Gebrauch kontrolliert werden, um eventuelle Funktionsstérungen und/oder
Beschéadigungen durch den Transport und/oder die Lagerung festzustellen.
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* Die Arbeitsposition muss derart beschaffen sein, dass die Bedientafel problemlos zugéanglich und eine
gute Sicht auf die Vakuumanzeige, das GefaB und den antibakteriellen Filter gewéhrleistet ist.

* Wenn das Geréat von einem Raum in einen anderen transportiert werden muss, wird empfohlen,
die GefaBe aus dem Gerétesitz zu nehmen, um ein mdogliches Herunterfallen des Flissigkeits-
SammelgefaBes und folglich das Auslaufen der Flissigkeit zu vermeiden.

ACHTUNG: Fur einen korrekten Gebrauch muss das Absauggerat auf einer ebenen und stabilen Ober-
flache positioniert werden, damit das gesamte GefaBvolumen genutzt werden kann und die maximale
Effizienz des Uberlaufschutzes gewahrleistet ist. Das Absauggerét muss wahrend seines Gebrauchs in
senkrechter Stellung verwendet werden, um das Ausldsen des Ventils mit Rickflussstopp zu vermeiden.
Wenn dieser Schutz ausgel6st wird, das Geréat ausschalten und das an den AbsauggefaBdeckel ange-
schlossene Rohr (mit der Aufschrift VACUUM) herausziehen.

|

/‘\ WARNUNG: Die Seite des Filters mit, dass die IN Markierung, muss immer in Richtung Sammel-
behalter gerichtet sein. Eine falsche Verbindung verursacht eine sofortige Zerstérung durch den Kontakt
mit hineingesogener Flussigkeit.

FILTERMONTAGE

STROMUNGSRICHTUNG

A

IN/ Fluid Inside

IN
Gerateanschluss €——— :I <4— GefaB-Anschluss

¢ Stecken Sie den kurzen Silikonschlauch 1 mit
antibakteriellem Filter 2 auf den Saugstutzen 3.
Der andere Schlauch, von dem ein Ende an den
Filter angeschlossen ist, muss dagegen an den
Stutzen 4 des Behélterdeckels angeschlossen
werden, in dem der Schwimmer montiert ist.
Sobald 90% des Volumens vom Absaugbehélter
erreicht sind, wird das Sicherheitsventil aktiviert
(das Ventil schliBt6 den Zulauf zum Behélter), um
das Eindringen von Flissigkeit in das Geréat zu
verhndern.

SchlieBen Sie den langen Silikonschlauch 5 an
den noch nicht angeschlossenen Stutzen 6 des
Behalterdeckels an.

Nun muf das noch freie Ende des langen
Silikonschlauchs 5 an den konischen Anschluss
7 angeschlossen werden.

SchlieBen Sie nun das Netzkabel an das
Gerat an und stecken Sie den Stecken in die
Netzsteckdose.

Zum Einschalten den Schalter 8 auf die Position
| bringen.

Drehen Sie den Deckel des Behalters ab und fiillen
Sie den Behélter zu einem Drittel mit Wasser (um das Reinigen und den Vakuumaufbau wéahrend des
Betriebs zu beschleunigen). Schrauben Sie dann Deckel des Behélter wieder auf.
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® Zum Ausschalten des Gerats den Schalter immer auf O stellen und den Geratestecker aus der
Netzsteckdose ziehen.
* Die Zubehdrteile herausnehmen und reinigen.

ACHTUNG: Der Netzkabelstecker ist das Element der Trennung vom Stromnetz. Ebenfalls Wenn das
Gerat mit einem speziellen EinAusschalter ausgestattet ist, muss es zugénglich gehalten werden den
Netzstecker, sobald das Gerat verwendet wird, um einen méglichen Modus zu ermdglichen weitere
Trennung vom Stromnetz.

Pedalbetétigung:
Auf Wunsch kann das Geréat mit einem Pedalsteuergerat ausgestattet werden. In diesem Fall das Kabel
Die Stromversorgung der Pedalsteuerung muss in die entsprechende Buchse am Rest des

[ AFOOT SwITCH

Gerats eingesteckt werden, und durch das Etikett gekennzeichnet. In der Nahe des Hauptschalters
befindet sich ein Schalter, mit dem er funktioniert Gerat direkt vom Netz oder durch Pedalbetétigung.

1. Bei eingeschaltetem Schalter (griines Licht an) und eingeschaltetem Schalter in Position | funktioniert
das Gerat direkt an das Stromnetz.

2. Bei eingeschaltetem Schalter (griines Licht an) und eingeschaltetem Schalter in Position Il funktio-
niert das Gerat Uber Fernbedienung (Pedal).

3. Bei eingeschaltetem Schalter (griines Licht an) und eingeschaltetem Schalter in Position 0 befindet
sich das Gerat mit Strom versorgt werden, aber nicht funktionieren.

Betrieb mit Einwegsammelsystem FLOVAC®:

Vor dem Anschluss des Einwegsammelsystems, den weien Ring am Behalterhalter, der das Einsetzen
des Behélters erleichtert, abnehmen. Den kurzen Schlauch an den Schmetterlings - Verbinder “VA-
CUUM” auf dem Deckel des Einwegsbeutels anschlieBen. Der Verbinder muss auf ON gestellt wer-
den. Der lange Silikonschlauch muss an den Verbinder “PATIENT” angeschlossen werden. Um mit der
Absaugung zu beginnen, muss der “TANDEM”-Verbinder mit dem zugehérigen Verschluss verschlossen
werden. Bei der Verwendung des Gerats mit dem Einwegsystem FLOVAC® braucht man keinen anti-
bakteriellen Filter, da dieser bereits im Einwegsbeutel vorhanden ist. Der wasserabweisende antibakte-
rielle Rickflussfilter schiitzt das Gerat und Ubt die Funktion eines Uberlaufventils aus, indem er die
Vakuumerzeugung sofort deaktiviert, wenn der maximale Fullstand erreicht wird. Nach dem Eingreifen
des Uberlaufventils muss das Absauggerat innerhalb von maximal 5 Minuten ausgeschaltet werden.

Hinweis: Das Vertauschen der Anschliisse kann eine Beschmutzung des Benutzers oder eine
Verunreinigung des Vakuumsystems zur Folge haben.

A Verwenden Sie das Gerét nie ohne Behélter und / oder Schut=filter. Stellen Sie das Gerat immer
so hind as ein einfaches Ausstellen méglich ist.
Plazieren Sie das Gerét so, dass es jederzeit einfach ausgeschalter warden kann.

RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE

ABHILFE

Dieser Abschnitt enthalt Informationen bezlglich der Konformitat des Geréates mit der Norden EN 60601-
1-2. Das chirurgische Absauggerat Modell TOBI CLINIC ist eine elektromedizinische Vorrichtung, bei
der bezlglich der elektromagnetischen Kompatibilitdt besondere VorsichtsmaBnahmen berticksichtigt
werden miissen; es muss gemaB den erteilten Informationen beziiglich elektromagnetischer Kompatibilitat
installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz
(Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) kdnnen das Medizinprodukt beeinflussen und sollten
nicht in der N&he, angrenzend oder Uberlagert mit der medizinischen Vorrichtung verwendet werden.
Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden, damit das elektromedizinische Geréat korrekt geméas seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration
funktioniert (indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung 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
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Storfestigkeit der Vorrichtung oder des Systems flihren (nur die vom Hersteller des Geréates und des
Systems als Ersatzteile verkaufte Wandler und Kabel sind zuléssig). In der nachfolgenden Tabelle werden
Informationen bezlglich der EMC (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen

Gerates geliefert.

Anleitung und Erkldrung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

Der Absauger TOBI CLINIC 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 Absauger TOBI CLINIC bununtzen RF- Energie nur fiir den

Emissionen CISPR 11 internen Betrieb. Deswegen haben sie sehr niedrige RF-Emissi-
onen, die keine Interferenzen in der N&he irgendeines elektroni-
schen Gerats verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete | Klasse [B] Die Absauger TOBI CLINIC sind firr die Benutzung in allen Umge-

Emissionen CISPR11 bungen geeignet, einschlielich fir hauslichen Gebrauch und fiir
direkten Anshluss An den Haushaltstrom.

Oberschwingungen EN Klasse [A]

61000-3-2

Spannungsschwankungen / Konform

Flimmern EN 61000-3-3

Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

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

Emissionstests

Durch die EN 60601-1-2
angezeigtes Niveau

Konformitétsniveau

Elektromagn. Umgebung

Elektrosatische
Entladungen (ESD)

+ 8kV bei Kontact
+ 15kV in der Luft

Das Gerat nicht
seinen Zustand

Die Béden mussen aus Holz, Zement,
oder Keramik sein. Wenn die Boden mit

kurze Unterbre-
chungen und Span-
nungsschwankun-
gen EN 61000-4-11

40%UT bei 5 Zyklen
70%UT bei 25 Zyklen
<5%UT fiur 5 Sek.

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

Schnelle +/-2kV Einspeisung Das Gerét nicht sei- Die Stromeinspeisung muss die fir eine

Wanderwellen/Burst e . nen Zustand &ndern gewerbliche bzw.

EN 61000-4-4 +/-1kV fir Signalleiter

Uberspannung + 0.5KV + 1,0kV Das Gerat nicht Die Stromeinspeisung muss die fir eine

EN 61000-4-5 Differentialmodus seinen Zustand gewerbliche bzw.

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

gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
Ubliche sein. Wenn der Benutzer des
Absauger TOBI CLINIC verlangt, dass
das Gerat im Dauerbetrieb arbeiten soll,
wird empfohlen, es mit einer Kontinui-
tats- Stromversorgung zu benutzen.

Magnetfeld
EN 61000-4-8

30A/m

Das Gerat nicht
seinen Zustand
andern

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

Anmerkung: UT ist der Wert der Einspeisungsspannung




Anleitung und Erklarung des Herstellers

Der Absauger TOBI CLINIC 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.

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

Niveau
Stérfestigkeit 3Vrms 150kHz to V1=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit RF
Leitungen 80MHz (fur Gerate dirfen nicht néher an irgendeinem Teils des Geréts
EN 61000-4-6 ohne Life-Supporting) TOBI CLINIC benutzt werden, darunter fallen auch

die Kabel, als der Schutztrennabstand, der aus der
Gleichung berechnet wird, die auf die Senderfre-
quenz anwendbar ist.

Empfohlene Schutztrennabstéinde
Storfestigkeit 3V/m 80MHz to E1=3V/m d=|35 JP
Strahlungen 2.7GHz (fur Gerate Tl

EN 61000-4-3 ohne Life- Supporting)
d= [%]Jﬁ da 80MHz a 800MHz

d= [%]Jﬁ da 800MHz a 2,5GHz

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 Un-
tersuchung des Ortesa), kdnnte niedriger als das
Konformitatsniveau jedes der Frequenzintervalle
sein b). Es kann zu Interferenzen in Nahe

von Geraten kommen, die mit

folgendem Symbol <((0))>

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 Ausbrei-
tung wird durch die Aufnahme und den Rickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

a) Die Feldintensitéat fir feste Sender wie Sendebasisstationen fir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Tele-
fone) und Bodenfunkgeréate, Geréte 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 Geréts gemessene Feldintensitat das oben angewendete Konformitéats-
niveau Ubersteigt, muss der Normalbetrieb des Geréates Uberwacht werden. Wenn Betriebsstérungen festgestellt
werden, kdnnen zusétzliche MaBnahmen nétig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder Stellung des Geréts.

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

Das chirurgische Absauggerat TOBI CLINIC ist fur einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen,
in dem die RF- Strahlungsstérungen Gberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats TOBI CLINIC kénnen
dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, indem sie einen Mindestabstand zwischen den
tragbaren und mobilen RF- Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Geréat TOBI CLINIC insichtlich der maxima-
len Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate sicherstellen, wie unten empfohlen.

Maximale Schutztrennabstand zur Senderfrequenz m
Nennausgangsleistun
Des Sendgersg 9 150KHz bei 80MHz 80MHz bei 800MHz 800MHz bei 2,5GHz
W _[35]yp _[12],p _[23],
d‘[w]"P d‘[E1]‘IP d'[E1]‘IP
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

Fur Sender mit einer oben nicht angegebenen maximalen Nennausgangsleistung kann der empfohlene Schutz-
trennabstand 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 flr den Schutztrennabstand das héhere Frequenzintervall ange-
wendet.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien kénnten nicht fir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbrei-
tung wird durch die Aufnahme und den Rickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.

SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL’APPARECCHIO

Achtung: Anweisungen . .
(Warnungen) sorg- faltig lesen @ Folgen Sie den Anweisungen
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oo »E@,L\\,

\

Vor Sonneneinstrahlung
ge- schitzt lagern

An einem kiihlen und trockenen
Ort lagern

Herstellere Herstellungsdatum

El|L 38 Al

Erzeugniscode Chargennummer

Medizinprodukt geméaR
Richtlinie 93/42/CEE

N
m

Gerétetyp B

E Beseitigung WEEE Gerat der Klasse Il
|
@ Seriennummer Temperaturgrenzwert
—F——F— | Sicherung ~ Wechselstrom
@ Ein / Aus Luftdruck-Grenzwert
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0/1/11 Fernbedienung Hz Netzfrequenz

IPX1 Deckungsschutzrate Feuchtigkeitsgrenzwert
 Sa

Die technischen Daten kénnen ohne Vorankulndigung gedndert warden!

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausm/ill entsorgt werden. Der Benutzer
muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kimmern, indem er sie zu einem
mmm  gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.





