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ASPIRATORUL CHIRURGICAL SUPER VEGA este un aspirator chirurgical cu alimentare electrica
(230V ~ / 50Hz) utilizat pentru aspirarea nazald, orald si traheald a lichidelor corporale (mucus, catar
nazal sau sange).

Aparatul este echipat cu un carucior cu 5 roti (trei dintre ele sunt prevazute cu un sistem de blocare,
pentru a evita dezechilibrarea echipamentului) si o carcasa exterioara din plastic. Datorita acestor
caracteristici si a clasificarii pe care o are, acest produs este deosebit de potrivit pentru utilizarea in
spitale, pentru aplicatii chirurgicale minore si pentru terapia post-operatorie la domiciliu. Fabricat din
material plastic foarte rezistent la caldura, izolat electric, in conformitate cu cel mai recent standard
european de sigurantd, produsul este livrat cu 2 recipiente autoclavabile integrale din policarbonat, cu
supapa de preaplin si este echipat cu regulator de aspiratie si indicator de vid, situat pe panoul frontal.
Dispozitiv conceput pentru a asigura un transport si o utilizare usoara CONTINUA. La cerere, este
disponibila versiunea cu pedala de comanda, precum si versiunea cu pedala de comanda si deviere a
debitului de colectare.

28191 ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA CU CARUCIOR

28192 ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA CU CARUCIOR CU PEDALA DE COMANDA

A AVERTISMENT GENERAL
Cititi cu atentie manualul de instructiuni
Tnainte de utilizare. Doar personalul cu
Tnalta calificare foloseste produsele
rezervate.

Instrumentul nu trebuie sa fie dezasamblat. Pentru service tehnic,
Tntotdeauna Gima. A nu se pastra la Tndemana copiilor
nepricepute, fara a fi supravegheate.

Recipientele pline trebuie manipulate cu gare grijada.tim
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3. Respectati normiele de siguranta indicate pentru aparatele electrice si in special:

- Utilizati componente si accesorii originale furnizate de producator, pentru a garanta cea mai mare
eficienta si siguranta a aparatului.

- Dispozitivul poate fi utilizat numai cu filtrul bacteriologic.

- Nu scufundati niciodata aparatul in apa.

- Pozitionati dispozitivul pe suprafete stabile si plane, astfel incat patrunderea aerului din spate sa nu
fie obstructionata;

- Pentru a evita incidentele, nu asezati aspiratorul pe suprafete instabile, deoarece acesta poate
cadea accidental si poate duce la o functionare defectuoasa si/sau la rupere. In cazul in care
exista semne de deteriorare a componentelor din plastic, care pot expune partile interioare ale
dispozitivului sub tensiune, nu conectati mufa la priza electricd. Nu incercati sa puneti in functiune
aparatul inainte de a fi fost verificat temeinic de catre personal calificat si/sau de catre
departamentul de service tehnic GIMA.

- Nu utilizati in prezenta unor substante inflamabile, cum ar fi anestezicul, oxigenul sau protoxidul de
azot.

- Nu atingeti aparatul cu mainile umede si evitati intotdeauna ca aparatul sa intre in contact cu
lichide. Daca ati cazut accidental Tn apa, deconectati cablul de alimentare de la priza Thainte de a
lua aparatul.

- Nu lasati aparatul conectat la priza de alimentare atunci cand nu este utilizat.

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

- Depozitati si utilizati aparatul in locuri ferite de intemperii si departe de orice sursa de caldura.
Dupa fiecare utilizare, se recomanda sa depozitati dispozitivul in propria cutie, ferit de praf si de



lumina soarelui.

- Nu folositi dispozitivul pentru drenaj toracic.

- In general, nu este recomandabild utilizarea unor adaptoare si/sau prelungitoare unice sau
multiple. Tn cazul in care este necesara utilizarea acestora, trebuie sa folositi unele care sunt n
conformitate cu normele de sigurantd, avand grija sa nu depasiti alimentarea maxima tolerata,
care este indicata pe adaptoare si prelungitoare.

4. Pentru reparatii, contactati exclusiv departamentul tehnic si solicitati utilizarea unor piese de schimb
originale. Nerespectarea celor de mai sus poate pune in pericol siguranta dispozitivului.

5. A se utiliza doar in scopul prevazut. Nu 1l utilizati in alt scop decat cel definit de producator.
Producatorul nu va fi responsabil pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau de
conectarea la un sistem electric care nu respecta reglementarile in vigoare.

6. Dispozitivul medical necesitd precautii speciale Tn ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica si trebuie sa fie instalat si utilizat in conformitate cu informatiile furnizate cu
documentele insotitoare: dispozitivul ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA trebuie instalat si
utilizat departe de dispozitivele de comunicare RF mobile si portabile (telefoane mobile,
transmitatoare etc.) care pot interfera cu dispozitivul respectiv.

7. Descarcarea instrumentului si a accesoriilor trebuie sa se efectueze in conformitate cu reglementarile
n vigoare din tara de utilizare.

8. AVERTISMENT: Nu efectuati modificari asupra acestui echipament fara permisiunea producatorului
Gima S.p.A. Niciuna dintre componentele electrice sau mecanice nu a fost conceputa pentru a fi
reparatd de cétre clienti sau utilizatori finali. Nu deschideti dispozitivul, nu manipulati gresit
componentele electrice/mecanice. Contactati intotdeauna departamentul de asistentasehnica.

9. Utilizarea dispozitivului n conditii ambientale diferite de cele indicate in acest manual poate afecta
grav siguranta si caracteristicile tehnice ale acestuia.

10. Dispozitivul medical intra in contact cu pacientul prin interm
(furnizata Tmpreuna cu dispozitivul), prevazuta cu ce

cerintele regulamentului ISO 10993-1: astfel, nu pot a|
11. Produsul si componentele sale sunt Bioco
60601-1.
12. Functionar, Zitivalui,es arteisSimpl
cele indicatéin urmét@u e uti

ormitate cu
itaf pielii.
tele regulamentului EN

sare al% explicatii decat

. ma
: on?® B
N\ Weine
Produc poate fi spundere pentrt 'daune accidentale sau indirecte in cazul in
care dispozitivul este modificat, reparat fara @mﬁjrlzat,ie sau daca oricare dintre componentele sale se

deterioreaza din—"cauza unyi e Hccident sau a unei utilizari necorespunzatoare. Orice
modificare/reparatie gr\in'vﬂéaa dispozitivului anuleazd garantia si nu garanteaza conformitatea cu
cerintele tehnice pFevizute de MDD 93/42/CEE (si modificarile ulterioare) si de reglementérile sale.

CONTRAINDICATII

- Tnainte de a utiliza ASPIRATORUL, consultati instructiunile de utilizare: dacd nu cititi toate
instructiunile din acest manual, acest lucru poate fi daunator pentru pacient.

- Dispozitivul nu poate fi utilizat pentru a drena fluidele din piept.

- Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru aspirarea lichidelor explozive, corozive sau usor inflamabile.

- ASPIRATORUL nu este potrivit pentru RMN. Nu introduceti dispozitivul in medii RMN.

CARACTERISTICI TEHNICE

Model ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA
Tipologie (MDD 93/42/CEE) Dispozitiv medical clasa lla

Clasificare UNI EN ISO 10079-1 VOLUM MARE DE VACUUM/DEBIT MARE
Tensiune principala 230V ~/50 Hz

Consum de energie 110 VA

Siguranta F1x1,6AL250V

Aspiratie maxima (fara recipient) -80kPa (- 0,80bar)

Aspiratie minima (fara recipient) Mai putin de -40kPa (-0,40 bar)




Debit maxim (fara recipient) 40 I/min

Greutate 6,2 Kg

Dimensiune 380 x 920 (h) x 360mm
Functionare OPERAT NON-STOP

Precizia indicatorului de vid + 5%

Conditii de lucru Temperatura camerei: 5+ 35°C

Procentul de umiditate din camera: 30 +75% RH
Presiune atmosferica: 800 + 1060 hPa

Conditii de pastrare si transport Temperatura camerei: - 40 +70°C

Procentul de umiditate din camera: 10 +

100% RH Presiunea atmosferica: 500 +
1060 hPa

DISPOZITIV DE CURATARE

Folositi o carpa moale si uscata, cu detergenti care sa nu fie abrazivi si solventi. Pentru a curata partile
externe ale dispozitivului, utilizati intotdeauna o carpa de bumbac umezita cu detergent. Nu folositi
detergenti abrazivi sau solventi.
Tnainte de a efectua orice operatiune de curatare si/sau intretinere, deconectati aparatul de la sursa de
alimentare, scotandu-l din priza sau deconectand intrerupatorul de pe aparat.
ap interne ale
@ apa.

I"(daca este necesar,
U substantele

ATrebuie sa se acorde o atentie deosebita pentru a

Tn timpul tuturor operatiunilor de curat
purtati SI 0 masca de protectle pent

SET DE TUBURI
FILTRU ANTIBAC E\R’\IAN%I HIDROFOB

PEDALA DE C NDA (pentru versiunile echipate cu pedald de comanda)

CABLU EUROPEAN DE ALIMENTARE CU ENERGIE ELECTRICA (HO5VV-F - 2x0,75mm? - 2mt)

La cerere, sunt disponibile versiuni cu sistem de colectare de unica folosinta (FLOVAC® 2000ml)
compus dintr-un recipient re-utilizabil din policarbonat si un sac de unica folosinta din polietilena
(captuseala de colectare pentru buteliile de aspirare a fluidelor).

Filtru antibacterian si hidrofob: conceput pentru fiecare pacient in parte pentru a proteja pacientul si
aparatul de infectii. Impiedica lichidele care intrd Tn contact cu acesta s& treaca prin el. Tnlocuiti-1 ori de
cate ori suspectah cd ar putea fi contaminat si/sau ca devine umed sau decolorat. Tnlocuiti filtrul de
fiecare data cand este utilizat daca pompa de aspirare este utilizata la pacienti in situatii patologlce
necunoscute si cand nu este posibila o evaluare a contaminarii indirecte. Filtrul nu este fabricat pentru
a fi decontaminat, dezmembrat si/sau sterilizat. Cu toate acestea, in cazul in care patologia pacientului
este cunoscuta si/sau nu exista niciun risc de contaminare indirecta, filtrul trebuie Tnlocuit dupa fiecare
schimb de lucru sau o data pe luna, chiar daca dispozitivul nu este utilizat.

Cateterul de aspiratie: Dispozitiv de unica folosintd, care se utilizeaz& pentru un singur pacient. Nu
se spald si nu se re-sterilizeaza dupa utilizare. Reutilizarea poate provoca infectii. A nu se utiliza dupa
expirarea termenului de valabilitate

AVERTISMENT: Tuburile de aspiratie pentru introducerea in corpul uman, achizitionate separat
de aparat, trebuie sa fie in conformitate cu standardele 1ISO 10993-1 privind biocompatibilitatea
materialelor.



Recipientul de aspiratie: Rezistenta mecanica a componentei este garantata pana la 30 de cicluri de
curatare si sterilizare. Dincolo de aceasta limitd, caracteristicile fizico-chimice ale materialului plastic
pot da semne de degradare. Prin urmare, va recomandam sa o schimbati.

Tuburi de silicon: numarul de cicluri de sterilizare si/sau de curdtare este strict legat de utilizarea
tubului respectiv. Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curatare, este la latitudinea utilizatorului final s&
verifice daca tubul este adecvat pentru reutilizare. Componenta trebuie Tnlocuita in cazul in care exista
semne vizibile de degradare a materialului din care este formata.

Racord conic: numarul de cicluri de sterilizare si numarul de cicluri de curdtare este strans legat de
utilizarea componentei respective. Prin urmare, dupa fiecare ciclu de curdtare, este la latitudinea
utilizatorului final sa verifice daca fitingul este adecvat pentru reutilizare. Componenta trebuie Tnlocuita
n cazul in care exista semne vizibile de degradare a materialului din care este formata.

Durata de viata a dispozitivului: Mai mult de 850 de ore de functionare (sau 3 ani) in conformitate cu
conditiile standard de testare si functionare. Termen de valabilitate: maximum 5 ani de la data
fabricarii.

CuU RATAREA ACCESORIILOR

Tnainte de a utiliza dispozitivul, producatorul va sfatuieste sa curatati si/sau sa ste

Spalarea si

/sau curatarea recipientului autoclavabil se efectueaza dupa cum

+ Purtati manusi si sort de protectie (ochelari si masc
pentru a evita contactul cu substantele contamlnante

+ Deconectati rezervorul de la dISpOZItIV i i ul dispozitivului.
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+ Aruncati cateterul de aspiratie in conformitate cu prevederile legislatiei si reglementarilor locale.

Dezinfectarea suplimentara a recipientului si a capacului poate fi efectuatda cu un dezinfectant
comercial, urmand cu atentie instructiunile si valorile de dilutie furnizate de producator. Dupa curatare,
lasati sa se usuce la aer, Intr-un mediu curat. Tuburile de aspiratie din silicon si racordul conic pot fi
spalate cu grija n apa fierbinte (temperatura nu trebuie sa depaseasca 60°C). Dupa curdtare, |asati
piesele sa se usuce intr-un mediu deschis si curat.

Dupa ce curatarea este integrald, reasamblati recipientul pentru aspirarea lichidelor, in conformitate cu

urmatoare procedeu:

* Asezati supapa de preaplin in locasul sau din capac (sub conectorul de VID).

* Introduceti supapa flotanta, mentinand garnitura de etansare spre deschiderea cutiei.

+ Asezati garnitura de etansare in locasul sau din jurul capacului.

» Dupa finalizarea operatiunilor de asamblare, asigurati-va ca intotdeauna capacul este perfect
etansat, pentru a evita scurgerile de vacuum sau iesirea lichidului.

Recipientul si capacul pot fi autoclavate prin introducerea componentelor in autoclava si efectuarea
unui ciclu de sterilizare la 121°C (1 bar presiune relativa - 15 minute), asigurandu-se ca recipientul
este pozitionat cu capul in jos. Rezistenta mecanica a recipientului este garantatd pana la 30 de cicluri
de sterilizare si curdtare in conditiile indicate (EN ISO 10079-1). Dincolo de aceastd limit&,
caracteristicile fizico-mecanice ale plasticului pot scadea si, prin urmare, se recomanda inlocuirea
componentei.



Dupa sterilizarea si racirea la temperatura mediului ambiant a componentelor, asigurati-va ca acestea
nu sunt deteriorate. Tuburile de aspiratie pot fi sterilizate in autoclava folosind un ciclu de sterilizare la
121°C (1 bar de presiune relativa - 15 minute).

Conectorul conic poate fi sterilizat Tn autoclava utilizand un ciclu de sterilizare la 121°C (1 bar de
presiune relativa - 15 minute).

Eliminarea sacilor de unica folosinta:
Tn cazul in care dispozitivul este echipat cu sisteme de colectare de unicd folosintd FLOVAC®
(constand ntr-un recipient rigid, reutilizabil, confectionat din policarbonat si un sac de colectare din
polietilena de unica folosinta), efectuati eliminarea sacului dupa cum urmeaza:

Dezactivati sursa de aspiratie si scoateti toate tuburile conectate la recipient, acordand o atentie
deosebita pentru a evita contaminarea accidentala. Atasati mufele la conectorii ,PATIENT" si
"TANDEM" prin introducerea ferma a acestora, acordand o atentie deosebitd pentru a evita
contaminarea accidentalda. Duceti dispozitivul in zona de colectare a deseurilor cu toate deschiderile
corect sigilate, tinand cont de faptul ca produsul poate fi potential infectat. Aruncati produsul in
conformitate cu reglementarile in vigoare la spital. Recipientul rigid, reutilizabil si racordul ,Tata"
reutilizabil pot fi curatate si dezinfectate cu apa si detergenti neutri si/sau sterilizate in autoclava la
121°C (presiune relativa de 1 bar) timp de 15 minute. Nu utilizati solventi sau alcool pentru curatare si
dezinfectare, deoarece aceste produse pot deteriora componenta. Rezistenta mecanica a recipientului
reutilizabil FLOVAC si a accesoriului este garantata pentru maxim 30 de cicluri de curatare si
sterilizare Tn conditiile specificate (EN ISO 10079-1). Dincolo de aceasta limita, proprietatile fizice si
mecanice ale plasticului se pot deteriora si, prin urmare, se recomanda inlocuirea acestuia.

VERIFICARI PERIODICE DE INTRETINERE

ASPIRATORUL CHIRURGICAL SUPER VEGA nu sita
acestea, este necesar sa verificati aparatul inainte de fi i
avand in vedere informatiile continute jm man

. Cu toate
gste instruirea,
ca dispozitivul

respectiv are instructiuni care sunt e a fi necesara.
Despachetati i ntul_si ve i intdtded blului de
alimentare, erior. i g Conec&f‘ltbdaﬂl | Ta reteaua
electrica si pohiti 7 on® u

Inchideti cu iesi iratorului si atorul de\aspiratie la maxim, verificati daca
indicatorii de j -8 ,80 bgr)\. Boiiti butonul de la dreapta la stanga. Indicatorul
de vid trebuie sa -0,40 bar),, €

Verificati daca nu s prezente {,’genfofé puternice. O siguranta de protectie (F 1 x 1,6 A L 250V)
accesibila din exterior,_sj gmpﬁ)saté in fisa protejeaza instrumentul. Pentru inlocuirea sigurantelor,
indicati intotdeauna ﬁp\ﬂl si gama.

Tnainte de a schimba siguranta, deconectati mufa de la priza de alimentare.

La nivel intern, dispozitivul (indicatie valabila doar pentru dispozitivele dotate cu o placa de circuite)
este protejat de o sigurantd (T 50mA L 250V) care nu poate fi accesatd din exterior, asa incat va
rugam sa contactati un tehnician autorizat de producétor, pentru inlocuirea acesteia.

Tip de eroare Cauza Solutie

1. Unitatea de aspirare | Cablul este deteriorat Tnlocuiti cablul  Verificati sursa de

nu functioneaza Defectiune a  sursei alimentare externa
externe de alimentare

2. Fara aspiratie Capacul recipientului nu estel Desurubati capacul si insurubati-I
Tnsurubat corect. din nou.

3. Fara aspiratie Garnitura capacului nu este Tn Desurubati capacul si introduceti
locasul sau. garnitura in mod corespunzator n

locasul sau.
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4. Puterea de vid de pe * Regulatorul de vid * Rotiti regulatorul de vid Tn sensul
partea in care se afla este setat la minim. acelor de ceasornic si verificati
pacientul este fie foarte * Filtru de protectie blocat valoarea vidului pe manometru.
scazuta, fie absenta. sau deteriorat « Tnlocuiti filtrul.
« Tuburi de conectare blocate, | » inlocuiti sau reconectati tuburile,
indoite sau deconectate verificati conexiunile recipientului.
* Supapa de Tinchidere * Goliti recipientul sau deconectati
blocata sau deteriorata tubul de la recipient si deblocati
* Motorul pompei este supapa de inchidere. Unitatea va
deteriorat. functiona doar in pozitie verticala.
* Adresati-va personalului de

service autorizat.
5. Flotorul nu se inchide. | In cazul in care capacul a fost | Montati flotorul in locul sau.
spalat, asigurati-va ca flotorul
nu este partial detasat.

6. Flotorul nu se inchide. | Flotorul este acoperit de un Capac desurubat Scoateti-l si
material murdar puneti-l in autoclava

7. Aspiratie scazuta Spuma Tn interiorul recipientului | Umpleti recipientul pana la 1/3 cu apa

potabila

8. Nu exista aspiratie Filtru blocat Tnlocuiti filtrul

din cauza scurgerii de

mucus

Defectiuni 1 - 2 - 3 - 3 - 4 -| Niciuna dintre proceduri nu jul IMA

5-6 a obtinut rezultatele dorite

-7-8

f'sa aspirafj l@chidu\. T cazul in
care sistemuli@le siguranta ti ta doud sityatil:

Situatia 1 - T Il a triva supeainc&rcarii nu functioneaza, aspiratia va
fi oprita de filt Vita patrunderéaiichidului in interiorul dispozitivului.
ecuritate nghfénctioneaza, exista posibilitatea ca lichidul s& intre in

Situatia 2 - Daca
interiorul aparatului;-in-acest ca‘zﬁ rgtm’faﬁ dispozitivul la serviciul tehnic GIMA.

ip @
chl P
Gima S.p.A. va furniza, 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.

ATNAINTE DE FIECARE OPERATIUNE DE VERIFICARE, IN CAZ DE ANOMALII SAU DE
FUNCTIONARE DEFECTUOASA, VA RUGAM SA CONTACTATI SERVICIUL TEHNIC GIMA. GIMA
NU ACORDA GARANTIE DACA, DUPA VERIFICAREA TEHNICA, INSTRUMENTUL PARE A FI
FOST FALSIFICAT.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Asamblarea dispozitivului ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA: Luati partea de baza, cu 5
brate, si montati cele 5 roti care sunt furnizate impreuna cu dispozitivul de mai sus. Rotile prevazute
cu dispozitiv de frAnare trebuie asezate una langa alta. Luati bara de sustinere care este livrata
Tmpreuna cu aparatul ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA si plasati-o Tn gaura de pe baza cu
5 brate. De sub baza, blocati cele dou& parti cu ajutorul surubului prevazut. In cele din urma, asezati
dispozitivul pe carucior.

+ Aparatul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare, pentru a detecta defectiuni si/sau deteriorari
cauzate de transport si/sau depozitare.

» Pozitia de lucru trebuie sa permitd accesul la panoul de comanda si o buna vizibilitate a indicatorului
de golire, a recipientului si a filtrului antibacterian.



» In cazul in care dispozitivul trebuie transportat dintr-un loc n altul, pentru a preveni caderea
recipientului de colectare a lichidului si, in consecintd, varsarea acestuia, se recomanda scoaterea
recipientului din dispozitiv.

AVERTISMENT: Pentru o utilizare corectd, agezati aspiratorul pe o suprafatd plana si stabila,
pentru a avea un volum integral de utilizare a recipientului si o eficientd mai buna a dispozitivului de
preaplin. Recipientul de vid, in timpul utilizarii, trebuie sa fie utilizat in mod vertical, pentru a preveni
actiunea supapei de reflux. Daca se declanseaza acest sistem de protectie, opriti aparatul si
deconectati conducta conectata la recipientul de vid (indicata prin cuvantul ,VACUUM") de pe capacul
acestuia.

+ Conectati un capat al tubului scurt de silicon, cu filtru antibacterian, la conectorul de aspiratie de pe
capacul recipientului.

« Celalalt tub, conectat la filtru, la un capat, trebuie sa fie atasat la conectorul de pe capacul balonului
de care este fixat flotorul in interior. (dispozitiv de preaplin). Dispozitivul de preaplin incepe sa
functioneze (flotorul inchide conectorul de pe capac) atunci cand este atins volumul maxim de lichid,
astfel incat niciun lichid nu poate patrunde in aparat (90% din volumul total al balonului), asigurand
astfel faptul ca lichidul nu poate patrunde in interiorul aparatului. Aparatul trebuie utilizat pe un
blat de lucru plat.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca marcajul FLUID SIDE sau IN de pe filtru se afla pe partea dinspre
capacul recipientului de colectare si este montat in ,VACUUM". O conexiune gresitd provoaca

distrugerea imediata n cazul contactului cu lichide aspirate.
Asamblarea filtrului P e
¥ .\_
/{." "f'( L1 \
[~ | —"

— L tah _
dspication tinw directinn ] 1I . I

1\ e
Directie fluX‘aspiratie ab? \

/
ip2 m
Asigurati-va ca figml‘és‘te asamblat cu sdgetile de pe partea laterala a pacientului.
AVERTISMENT: Interiorul dispozitivului medical trebuie verificat in mod regulat pentru a
detecta prezenta lichidelor sau a altor contaminari vizibile (secretii). in prezenta lichidelor sau a
altor contaminari vizibile, nlocuiti imediat dispozitivul medical din cauza riscului unui debit de
vid insuficient.

e“‘e

Aceste produse au fost concepute, testate si fabricate exclusiv pentru utilizarea la un singur

pacient si pentru o perioada de cel mult 24 de ore.

+ Conectati tubul lung de silicon la iesirea recipientului ,PACIENT"

» Conectati celalalt capat al tubului lung de silicon la conectorul din plastic al sondei, apoi conectati
sonda de aspiratie la acesta.

+ Conectati cablul de alimentare la aparat, apoi conectati mufa la reteaua electrica.

+ Apasati comutatorul in pozitia ON/OFF pentru a incepe aspirarea.

+ Desurubati capacul recipientului si umpleti recipientul cu 1/3 sau cu apa obisnuita (acest lucru ajutd
unitatea sa atinga performantele maxime de aspirare si faciliteaza curatarea), apoi desurubati din
nou capacul recipientului Tn mod corect.

+ Tn timpul functiondrii, recipientul trebuie s fie n pozitie verticald pentru a evita ca supapa de
suprasarcind sa opreasca aspiratia. Daca se intampla acest lucru, opriti aparatul si deconectati
tubul de la capacul recipientului (de la priza ,VACUUM").

» Dupa ce ati terminat, apasati intrerupatorul in pozitia ON/OFF si scoateti-| din priza.

+ Scoateti accesoriile si curatati-le.

« La sfarsitul fiecarei utilizari, puneti aparatul in cutia sa, ferit de praf.



AVERTISMENT: Stecherul cablului de alimentare este elementul de separare de reteaua electrica:
chiar daca unitatile sunt echipate cu un buton special de pornire/oprire, stecherul de alimentare trebuie
sa ramana accesibil odata ce dispozitivul este utilizat, pentru a permite o altd metoda de deconectare
de la reteaua de alimentare.

Silicon autoclavabil 8x14 mm . Filtru antibacterian

Vacuum (Kpa / Bar) Buton de reglare a

Port ,PACIENT" vidului Comutator

ON/OFF Racorduri

Port VACUUM"

conice
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AAVERTISMENT: NU FOLOSITI NICIODAT/:\ DISPOZITIVUL FARA RECIPIENT SI/SAU
FILTRU DE PROTECTIE. NU IL PASTRATI LA INDEMANA COPIILOR SAU A PERSOANELOR
INCAPABILE, FARA SUPRAVEGHERE

Dispozitiv de control cu pedala:

Echipamentul, la cerere, este prevazut cu un dispozitiv de control cu pedald. Acesta permite

utilizarea continud a aspiratorului chirurgical. n acest caz, stecherul dispozitivului cu pedala trebuie s&
fie introdus Tn priza de curent corespunzatoare, amplasata in partea din spate a echipamentului.

M FOOT SWITCH

Langda mufa de control a pedalei de comanda se afla un
comutator care actioneaza dispozitivul direct, prin intermediul
retelei sau prin intermediul pedalei de comanda. Atunci cand
Tntrerupatorul este pornit (lumina verde) si comutatorul se afla in
pozitia |, dispozitivul functioneaza direct de la reteaua electrica.

Atunci cand intrerupatorul este pornit (lumi verde) si
comutatorul se afla in pozitia Il, dispozitivul funetioneaza prin

telecomanda (comanda de ald). Cand patorul este
pornit (lumina ve Si tat pozitia 0,
dispozitivul este ali z

Utilizarea c pile

or de d b;t,wﬁf?zgtorii pot directiona

de colectare ‘prevazute. Deviatorul de debit

sgturiﬂdg tuburi; 2 filtre antibacteriene si higrofobice si
\

me

este livrat cu
doua jonctiuni ¢

m
% a o O
A AVERTISMEN‘T:‘I\RJ UTILIZATI NICIODATA DISPOZITIVUL FARA RECIPIENT SI/SAU
FILTRU DE PROTECTIE

Utilizarea sistemului de colectare de unica folosinfa FLOVAC®:

Tnainte de a conecta sistemul de colectare de unica folosintd, scoateti inelul albastru, montat pe

suportul rezervorului, pentru o inserare mai confortabild a acestui recipient.

- Dupa ce ati deschis ambalajul, intindeti complet sacul si apoi aplatizati-l concentric pentru a elimina
cat mai mult aer posibil.

- Introduceti sacul si aplicati capacul pe un recipient rigid, reutilizabil, de dimensiuni corespunzétoare,
apasand ferm pe toata suprafata. Asigurati-va ca sistemul este integral etansat.

- Tnchideti conectorul marcat ca ,TANDEM" cu ajutorul capacului prevazut.

- Conectati sursa de alimentare a aspiratorului la portul VACUUM echipat cu racordul conic
reutilizabil, specific, cu conexiune ,tata".

- Conectati tubul pentru pacient la portul PATIENT al capacului.

- Tnainte de utilizare, verificati toate inchiderile si asigurati-va cd nu exista scurgeri, pornind sursa de
aspiratie. Daca sacul se extinde pentru a adera integral la peretii recipientului rigid si capacul se
indoaie spre interiorul sticlei, inseamna ca sistemul nu prezinta scurgeri.

- Porniti aspiratia si verificati periodic nivelul de umplere a recipientului. Supapa de preaplin va
determina intreruperea aspiratiei daca fluidele aspirate au atins nivelul maxim de umplere a
dispozitivului.

- Atunci cand supapa plutitoare intervine, semnalénd ca dispozitivul este prea plin, sursa de aspiratie
trebuie deconectata in cel mult 5 minute.
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Avertisment: Inversarea accidentala a conexiunilor poate cauza contaminarea operatorului si/sau
a echipamentului de generare a vidului.

RISCUL DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA S| POSIBILE MASURI DE
REMEDIERE

Aceasta sectiune contine informatii privind conformitatea cu standardul EN 60601-1-2 (2015).
ASPIRATORUL CHIRURGICAL SUPER VEGA este un dispozitiv electromedical care necesita masuri
speciale de precautie privind compatibilitatea electromagnetica si care trebuie instalat si pus in
functiune in conformitate cu informatile privind compatibilitatea electromagneticd furnizate.
Dispozitivele de radiocomunicatii portabile si mobile (telefoane mobile, emitatoare-receptoare etc.) pot
interfera cu dispozitivul medical si nu ar trebui sa fie utilizate in imediata apropiere, adiacent sau
deasupra dispozitivului medical. In cazul in care o astfel de utilizare este necesara si inevitabila,
trebuie luate masuri speciale de precautie pentru ca aparatul electromedical sa functioneze corect in
configuratia de functionare prevazuta (de exemplu, verificarea constantd si vizuald a absentei
anomaliilor sau a functiilor defectuoase). Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele
specificate, cu exceptia traductoarelor si a cablurilor vandute de producatorul aparatului si al
sistemului ca piese de schimb, poate duce la o crestere a emisiilor sau la o scadere a imunitatii
aparatului sau a sistemului. Tabelele de mai jos furnizeaza informatii privind caracteristicile CEM
(compatibilitate electromagneticd) ale dispozitivului electromedical.

Ghid si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

ASPIRATORUL CHIRURGICAL SUPER VEGA este destinat utilizarii in mediul electromagnetic sp
Clientii sau utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICALSUPER VEGA trebuie sa se asigure c& ac
intr-un astfel de mediu.

Testarea emisiilor

Emisii iradiate/prin
conductie CISPR11

Emisii iradiate/
conductie Cl

AlsSU ?qatet’ri utilizat in
ele casnice |m6é conectate direct
piica de distri Lme\‘\c%re alimenteaza cu energie
a mednle\u&laaﬁe\pe ru aparate de masura casnice.

ed‘ia

Emisii armoni

Fluctuatii de tens isii
intermitente EN 61000-3-3~"

conformeagag
L

Ghid si declaratia ﬁ’r&il‘léétorului - Emisii Imunitate

ASPIRATORUL CHIRURGICAL SUPER VEGA este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientii sau utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICALSUPER VEGA trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivelul indicat de EN Nivelul de Mediul electromagnetic - indrumari
60601-1-2 conformitate
Descarcare +/-8kV la contact Dispozitivul nu Tsi Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
electrostatica +/-15kV n aer modifica starea placi ceramice. Tn cazul in care podelele
(ESD) EN sunt acoperite cu materiale sintetice,
61000-4-2 umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.
Tranzitii + 2kV linii de Dispozitivul nu Tsi Calitatea energiei electrice de la retea
electrice alimentare cu modificd starea trebuie sé fie cea a unui mediu comercial
rapide/explozie energie electrica tipic sau a unui spital.
EN 61000-4-4 + 1kV pentru
liniile de
intrare/iesire
Supratensiune + 1kV mod diferential Dispozitivul nu Tsi Calitatea energiei electrice de la retea
EN 61000-4-5 +/-2 kV mod obisnuit modifica starea. trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital.




Pierderi de

tensiune,
ntreruperi si variatii
scurte de tensiune
EN 61000-4-11

12

<5% UT (>95% dip UT)
pentru 0,5 cicluri

40 % UT (60% dip UT)

pentru 5 cicluri

70 % UT (30% dip UT )
pentru 25 de cicluri

<5 % Ut (>95% dip UT)
timp de 5 secunde

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie cea
a unui mediu comercial tipic sau a unui
spital. Daca utilizatorul ASPIRATORULUI
CHIRURGICALSUPER VEGA

solicitd ca aparatul sa functioneze in mod
continuu, se recomanda utilizarea unei
unitati de continuitate.

Campul magnetic
cu frecventa
retelei (50/60 HZ)
EN 61000-4-8

30 A/Im

Dispozitivul nu Tsi
modifica starea.

Campul magnetic de frecventa de putere
trebuie masurat n locul de instalare
prevazut, pentru a se asigura ca este
suficient de scazut.

Nota Ut reprezinta valoarea tensiunii de alimentare.

Ghid si declaratia producatorului - Emisii Imunitate

intr-un astfel de mediu.

ASPIRATORUL CHIRURGICAL SUPER VEGA este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientii sau utilizatorul ASPIRATORULUI CHIRURGICALSUPER VEGA trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

Test de Nivelul indicat Nivelul de Mediul electromagnetic - indrumari
imunitate prin EN 60601-1-2 conformitate
Imunitate 3Vrms 150kHz V1=3Vrms | Dispozitivele de comunicare RF portabile si mobile,
la pana la 80Mhz inclusiv cablurile, nu trebuie sa fie utili mai aproape
conductie (pentru dispozitive de dispozitivul SUPER VEGA decall distanta de
EN 61000-4-6 care nu sunt separare, calculaé prin ecuatia Ia frecventei
destinate sustinerii emitgtorului.
vietii) Dis&ie S
s ({.}})
Ef=10V {
Imunitat da= 33 vP l
e radiatd LV1] / Ve
EN 61000-4-3 - 4 a b
_ (12 -\."IP 5\ L
d= E . CodlaB0 MHz 1a 800MHz
e ap 23D del
d'= -\,P lela800 MHz 1a2.7 GHz

y e

E1
Unde P este tensiunea nominald maxima de iesire a
emitatorului, exprimata tn wati (W), in functie de
producétorul emitatorului si de distanta de separare
recomandata, exprimata in metri (m). Intensitatea
campului de la emitatoarele fixe de radiofrecventa, asa
cum a fost stabilitd pe baza unui studiu electromagnetic
al amplasamentului), ar putea fi mai mica decat nivelul
de conformitate al fiecarui interval de frecventa ).

Este posibil sa se verifice daca exista interferente in
apropierea dispozitivelor identificate prin simbolul

urmator:
o

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu frecventa cea mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd
este influentatd de absorbtia si de reflexia din partea cladirilor, a obiectelor si a persoanelor.

dispozitivului.

a) Intensitatea cAmpului pentru emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (mobile si fara fir)
si radiotelefoanele mobile terestre, dispozitivele de radio amator, emitatoarele de radio AM si FM si emitatoarele de
televiziune nu pot fi prevazute teoretic si cu precizie. Pentru a stabili un mediu electromagnetic generat de
emitdtoarele de radiofrecventa fixe, ar trebui sa se ia in considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului.
Tn cazul in care intensitatea cAmpului, masurata in locul in care va fi utilizat dispozitivul, depaseste nivelul de
conformitate aplicabil mentionat mai sus, trebuie monitorizata functionarea normala a dispozitivului. Tn cazul in care
apar performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea directiei sau pozitionarea
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b) Intensitatea campului pe o frecventa de interval de 150 kHz pana la 80 MHz trebuie sa fie mai mica de 10 V/m.

Distanta de separare recomandata intre dispozitivele de radiocomunicatii portabile si mobile si monitor

Aspiratorul chirurgical SUPER VEGA 36 este destinat s& functioneze intr-un mediu electromagnetic in care
interferentele iradiate de radiofrecventa sunt sub control. Clientul sau operatorul dispozitivului SUPER VEGA 36
poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre dispozitivele
de comunicare RF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitivul SUPER VEGA 36, conform recomandarilor de mai
jos, 1n raport cu puterea maxima de iesire a radiocomunicatiilor.

Puterea nominala Distanta de separare fata de emitétorul de frecventa (m)
maximé de iesire a 150KHz pani la 80MHz 80MHz pana la 00MHz 800MHz pani la 2,7GHz
emitatorului W
/ 12 |,/
= [&é VP d= [E‘ VP i=|221Vp
V! T EY
0.01 0.12
0.1 0.38
1 1.2
10 3.8
100 12
Pentru emitatoarele cu o putere nominald t
j atiél aplic este putereaduhn‘lnélgmaximé
iesi i (W), i i miatorulyi, ¢\ m
: Si lic@lintervalul cu ta Cea mai mare.C.
: i ectoare sa plicabile_ fn tgate%i uatiile. Propagarea electromagnetica

N
114

y e
. me®
SIMBOLURI e c "' P

Atentie: cititi cu atentie instructiunile

(avertismentele) Urmati instructiunile de utilizare

A se pastra ferit de lumina
soarelui.

A se pastra intr-un loc racoros si uscat

Producator Data de fabricatie

in conformitate cu Partea aplicata de tip B

Directiva 93/42/CEE

Dispozitivul medical este ﬂ
L]

Eliminarea DEEE Clasa Il aplicata

L

-
I:I Codul produselor |LQT| | Numarul lotului
z

Serie ﬂ, Limita de temperatura
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Siguranta -~ Curent alternativ
PORNIT/OPRIT {j% Limita presiunii atmosferice
O/1/11 | Telecomanda Hz | Frecventa retelei
P | pooperte. Rata e proecte | tmiade umisat

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara notificare prealabila

\/%f Eliminarea, ca deseu: Produsul nu trebuie sa fie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere.
Utilizatorii trebuie sa se debaraseze de acest echipament, aducandu-l la un punct de reciclare

specific pentru echipamente electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia standard de 12 luni, Gima B2B.

Subsemnata MARCU ALI
limbile straine |tal|ana §|

orizat pentru
—din data de
exactitatea traducerii
mitat gmd@@umentul original
ost tradus‘cOmplet, f&ré omisiuni si c&,
enat&n;at édnet/nutul si sensul.
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