GOLDEN PROTECT MANUAL DE UTILIZARE

Echipamente si consumabile medicale - www.goldenprotect.ro Cod produs: 28211 / 28212 - SUPER VEGA

ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA 1-21L

Coduri produs (REF) 28211 (borcan 1L) - 28212 (borcan 2 L)
Producdtor Gima S.p.A,, Via Marconi 1, 20060 Gessate (MI), Italia - www.gimaitaly.com - Fabricat in
Italia
Marcdj CE 0476 - Dispozitiv medical conform Directivei 93/42/CEE
DESCRIEREA PRODUSULUI

ASPIRATORUL CHIRURGICAL SUPER VEGA este un dispozitiv medical alimentat la 230 V~ / 50 Hz, destinat aspiratiei
nazale, orale si traheale a fluidelor corporale, precum mucus, flegmd si sGnge, la adulti sau copii. Aparatul este
conceput pentru transport facil si utilizare continud. Datoritd acestor caracteristici si performantelor sale,
produsul este deosebit de potrivit pentru utilizare n sectiile de spital, pentru aplicatii de chirurgie minord si
pentru tratamente post-operatorii la domiciliu. Construit cu o carcasd din plastic cu izolare termicd si electricd
ridicatd, in conformitate cu reglementdrile europene de sigurantd, aparatul este livrat cu un vas de aspiratie
complet din policarbonat sterilizabil, cu supapd de preaplin, si este echipat cu regulator de aspiratie si
vacuummetru amplasate pe panoul frontal.

AVERTISMENT GENERAL

Cititi cu atentie manualul de instructiuni inainte de utilizare.

Dispozitivul este destinat utiliz&rii de cdtre personal calificat (chirurg [ asistent medical profesionist / asistent).
Utilizarea dispozitivului la domiciliu este permisd numai 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.

REGULI IMPORTANTE DE SIGURANTA

1. Verificati starea aparatului Tnainte de fiecare utilizare. Suprafata aparatului trebuie inspectatd cu atentie
pentru deteriordri vizibile. Verificati cablul de alimentare si nu conectati aparatul la prizd dacd acesta prezintd
deteriordri vizibile.
2. Inainte de conectarea aparatului, verificati intotdeauna cd datele electrice indicate pe eticheta de
identificare si tipul de stecher utilizat corespund celor ale retelei electrice la care urmeazd sd fie conectat.
3. Respectati normele de sigurantd indicate pentru aparatele electrice, in special:
Utilizati componente si accesorii originale, furnizate de producdtor, pentru a garanta eficienta si siguranta
maxima a dispozitivului;
Dispozitivul poate fi utilizat numai cu filtrul bacteriologic montat;
Nu scufundati niciodatd aparatul in apd;
Nu amplasati si nu depozitati aspiratorul in locuri din care ar putea cddea sau ar putea fi tras in cadd sau in
chiuvetd. Dacd a cdzut accidental in apd, nu incercati s& scoateti dispozitivul din apd cat timp stecherul este
incd conectat: deconectati intrerupdtorul principal, scoateti stecherul din prizd si contactati serviciul tehnic
GIMA. Nu incercati s& puneti in functiune dispozitivul inainte de a fi verificat temeinic de personal calificat si/sau
de serviciul tehnic GIMA;
Pozitionati dispozitivul pe suprafete stabile si plane, astfel incat fantele de admisie a aerului din spate sd nu fie
obstructionate;
Pentru a evita incidentele, nu amplasati aspiratorul pe suprafete instabile, de pe care ar putea cddea
accidental, ceea ce ar putea duce la defectare si/sau spargere. Dacd existd semne de deteriorare a pieselor din
plastic, care ar putea expune pdrtile interne aflate sub tensiune, nu conectati stecherul la priz&. Nu incercati s&
puneti in functiune dispozitivul inainte de a fi verificat temeinic de personal calificat si/sau de serviciul tehnic
GIMA;
Nu utilizati in prezenta substantelor inflamabile precum anestezice, oxigen sau protoxid de azot;
Nu atingeti dispozitivul cu méinile ude si evitati intotdeauna contactul aparatului cu lichide;
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Nu Idsati aparatul conectat la priza de alimentare atunci cénd nu este utilizat;
Nu trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecherul — scoateti stecherul din prizd in mod corect;
Depozitati si utilizati dispozitivul in locuri protejate de intemperii si departe de orice sursd de cdldurd. Dupd
fiecare utilizare, se recomandd depozitarea dispozitivului in cutia proprie, ferit de praf si de lumina soarelui;
in general, nu se recomandd utilizarea adaptoarelor simple sau multiple si/sau a prelungitoarelor. Dacd
utilizarea lor este necesarg, folositi numai modele conforme cu normele de sigurantd, avénd grijd sd nu depdsiti
puterea maximd suportatd, indicatd pe adaptoare si prelungitoare;
Nu permiteti copiilor sd utilizeze dispozitivul f&rd supraveghere corespunzgdtoare;
Nu ldsati niciodatd aparatul Idngd apd si nu il scufundati in niciun lichid. Dacd dispozitivul a cdzut in apd,
scoateti-I din prizd inainte de a-I atinge. Nu utilizati aparatul dacé stecherul sau sursa de alimentare AC/DC este
deterioratd sau udd (trimiteti-1 imediat la un centru de service autorizat sau la serviciul tehnic).
4. Pentru reparatii, contactati exclusiv serviciul tehnic si solicitati utilizarea pieselor de schimb originale.
Nerespectarea celor de mai sus poate compromite siguranta dispozitivului.
5. Utilizati numai In scopul prevdzut. Nu utilizati pentru altceva decét utilizarea definitd de producdator.
Producdatorul nu este responsabil pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzdtoare sau de conectarea la
o instalatie electricd neconformd cu reglementdrile in vigoare.
6. Dispozitivul medical necesitd precautii speciale privind compatibilitatea electromagneticd si trebuie instalat
si utilizat conform informatiilor din documentele insotitoare: dispozitivul SUPER VEGA trebuie instalat si utilizat
departe de dispozitivele de comunicatii RF mobile si portabile (telefoane mobile, emitdtoare-receptoare etc.)
care pot interfera cu acesta.
7. AVERTISMENT: Nu modificati acest echipament fard permisiunea producdtorului GIMA S.p.A. Niciuna dintre
piesele electrice sau mecanice nu a fost conceputd pentru a fi reparatd de clienti sau utilizatori finali. Nu
deschideti dispozitivul, nu umblati la p&rtile electrice/mecanice. Contactati intotdeauna asistenta tehnica.
8. Utilizarea dispozitivului in conditii de mediu diferite de cele indicate In acest manual poate afecta grav
siguranta si caracteristicile tehnice ale acestuia.
9. Dispozitivul medical vine in contact cu pacientul prin intermediul unei sonde de unicd folosintd (nefurnizatd
cu dispozitivul). Sondele de aspiratie pentru introducerea in corpul uman, achizitionate separat de aparat,
trebuie sd fie conforme cu standardele ISO 10993-1 privind biocompatibilitatea materialelor.
10. Produsul si piesele sale sunt biocompatibile in conformitate cu cerintele normei EN 60601-1.
11. Operarea dispozitivului este foarte simpl& si, prin urmare, nu sunt necesare explicatii suplimentare in afara
celor indicate in prezentul manual de utilizare.
12. Utilizare la domiciliu (Home-Care): pastrati toate accesoriile dispozitivului in locuri inaccesibile copiilor sub 36
de luni, deoarece contin piese mici care pot fi inghitite.
13. Nu l&sati dispozitivul nesupravegheat in locuri accesibile copiilor si/sau persoanelor care nu se afld in
deplingtatea facultatilor mintale, deoarece acestea se pot strangula cu tubul pacientului si/sau cu cablul de
alimentare.

Producdtorul nu poate fi tras la rdspundere pentru daune accidentale sau indirecte daca dispozitivul este
modificat, reparat fard autorizare sau dacd vreo componentd este deterioratd din cauza unui accident sau
a utilizérii gresite. Orice modificare/reparatie minimd a dispozitivului anuleazd garantia si nu garanteazd
conformitatea cu cerintele tehnice prevézute de Directiva MDD 93/42/CEE (cu modificérile ulterioare) si de
normativele aferente.

CONTRAINDICATII

Tnainte de a utiliza SUPER VEGA, consultati instructiunile de utilizare: necitirea tuturor instructiunilor din acest
manual poate fi ddundtoare pentru pacient.

Dispozitivul nu poate fi utilizat pentru drenajul fluidelor toracice.

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

SUPER VEGA nu este compatibil cu RMN. Nu introduceti dispozitivul in medii RMN.

CARACTERISTICI TEHNICE
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Model SUPER VEGA — aspirator chirurgical

Tipologie (MDD 93/42/CEE) Dispozitiv medical Clasa lla

Clasificare UNI EN 1ISO 10079-1 Vacuum inalt / Debit sc&zut (High Vacuum / Low Flow)
Tensiune de alimentare 230 V~ [ 50 Hz

Putere consumatd 110 VA

Siguranta fuzibild FIx16AL250V

Aspiratie maximé (féré borcan)  -80 kPa (-0.80 bar)

Aspiratie minimd (férd borcan)  sub -40 kPa (-0.40 bar)

Debit maxim (far& borcan) 40 I/min

Greutate 3.6 kg

Dimensiuni 350 x 210 (h) x 180 mm

Functionare CONTINUA (NON-STOP)

Acuratetea vacuummetrului +5%

Conditii de lucru Temperaturd ambientald: 5-35 °C - umiditate relativa: 10-93% - presiune

atmosfericd: 700-1060 hPa

Conditii de pastrare si transport  Temperaturd ambientald: -25..+70 °C - umiditate relativd: 0-93% - presiune
atmosfericd: 500-1060 hPa

Specificatiile tehnice pot fi modificate fard notificare prealabild.

CURA'!'AREA DISPOZITIVULUI

Folositi o lavet& moale si uscatd, cu detergenti neabrazivi si f&rd solventi. Pentru curdtarea pdrtilor exterioare ale
dispozitivului folositi intotdeauna o lavetd de bumbac umezitd cu detergent. Nu folositi detergenti abrazivi sau
cu solventi. Inainte de orice operatiune de curdtare si/sau intretinere, deconectati aparatul de la sursa de
alimentare, scoténdu-I din prizd sau oprind intrerupdtorul de pe dispozitiv.

AVETI GRIJA DEOSEBITA CA PARTILE INTERNE ALE ECHIPAMENTULUI SA NU INTRE IN CONTACT CU LICHIDE. NU
: CURATATI NICIODATA ECHIPAMENTUL CU APA.

Pe durata tuturor operatiunilor de curdtare purtati manusi de protectie si sort (dacd este necesar, si mascd de
fatd si ochelari), pentru a evita contactul cu substantele contaminante (dupd fiecare ciclu de utilizare a
aparatului).

ACCESORII FURNIZATE

Borcan de aspiratie complet, 1000 ml (28211) / versiune cu borcan complet de 2000 mi (28212)
Racord conic

Set de tuburi 8 mm x 10 mm (silicon transparent)

Sondd de aspiratie CH20

Filtru antibacterian si hidrofob

Filtrul antibacterian si hidrofob: conceput pentru pacient individual, pentru a proteja pacientul si aparatul de
infectii incrucisate. impiedicd trecerea lichidelor care intr& in contact cu el. Inlocuiti-1 ori de céate ori suspectati
cd ar putea fi contaminat si/sau dacd devine umed sau isi schimbd culoarea. inlocuiti filtrul dupd fiecare
utilizare dacd pompa de aspiratie este folositd la pacienti cu situatii patologice necunoscute, la care evaluarea
contamindrii indirecte nu este posibild. Filtrul nu este fabricat pentru a fi decontaminat, demontat si/sau
sterilizat. Dacé insd patologia pacientului este cunoscutd si/sau nu existd risc de contaminare indirectd, filtrul
trebuie inlocuit dupd fiecare turd de lucru sau o datd pe lung, chiar dacd dispozitivul nu este utilizat.

Sonda (cateterul) de aspiratie: dispozitiv de unicd folosintd, destinat unui singur pacient. Nu spdlati si nu
resterilizati dupd utilizare. Reutilizarea poate cauza infectii incrucisate. Nu utilizati dupd expirarea termenului de
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valabilitate.

AVERTISMENT: Sondele de aspiratie pentru introducerea in corpul uman, achizitionate separat de aparat,
! trebuie sd fie conforme cu standardele ISO 10993-1 privind biocompatibilitatea materialelor.

Borcanul de aspiratie: rezistenta mecanicd a componentei este garantatd pentru pénd la 30 de cicluri de
curdtare si sterilizare. Peste aceastd limitd, caracteristicile fizico-chimice ale materialului plastic pot prezenta
semne de degradare, motiv pentru care recomanddm inlocuirea sa.

Tuburile de silicon: numadrul de cicluri de sterilizare si/sau curdtare depinde strict de modul de utilizare al tubului.
De aceeq, dupd fiecare ciclu de curdtare, utilizatorul final trebuie s& verifice dacd tubul este potrivit pentru
reutilizare. Componenta trebuie inlocuitd dacd existd semne vizibile de degradare a materialului.

Racordul conic: numdrul de cicluri de sterilizare si de curdtare depinde strict de modul de utilizare al
componentei. Dupd fiecare ciclu de curdtare, utilizatorul final trebuie sd verifice dacd racordul este potrivit
pentru reutilizare. Componenta trebuie inlocuitd dacd existd semne vizibile de degradare a materialului.

Durata de viatd a dispozitivului: peste 850 de ore de functionare (sau 3 ani), in conformitate cu conditiile
standard de testare si utilizare. Termen de valabilitate la depozitare: maximum 5 ani de la data fabricatiei.

CURi\'!'AREA ACCESORIILOR

inainte de a utiliza dispozitivul, producétorul recomandd curdtarea si/sau sterilizarea accesoriilor. Spé&larea
si/sau curdtarea borcanului autoclavabil se efectueazé astfel:
Purtati manusi de protectie si sort (ochelari si mascd de fatd dacd este necesar) pentru a evita contactul cu
substantele contaminante.
Deconectati vasul de la dispozitiv si scoateti recipientul din suportul dispozitivului.
Separati toate componentele capacului (dispozitiv de preaplin, garniturd).
Deconectati toate tuburile de la borcan si de la filtrul de protectie.
Goliti si eliminati continutul vasului de aspiratie (respectati si reglementdrile locale).
Spdlati fiecare parte a recipientului de secretii sub jet de apd rece, apoi curdtati fiecare piesd ih apd fierbinte
(temperatura s& nu depdseascd 60 °C). Spalati din nou cu grijd fiecare piesd folosind, dacé este necesar, o
perie neabrazivd pentru a indepdrta eventualele depuneri.
Clatiti cu apd fierbinte de la robinet si uscati toate piesele cu o lavetd moale (neabraziva).
Eliminati sonda de aspiratie conform prevederilor legilor si reglementdrilor locale.

Vasul si capacul pot fi dezinfectate suplimentar cu un dezinfectant obisnuit, respectdnd strict instructiunile si
valorile de dilutie indicate de producdtorul acestuia. La finalul operatiunilor de curdtare, Idsati la uscat la aer,
intr-un mediu curat. Tuburile de aspiratie din silicon si racordul conic pot fi spdlate cu grija in apd fierbinte
(temperatura nu trebuie s& depdseascd 60 °C). Dupd curdtare, Idsati piesele s& se usuce intr-un mediu deschis
si curat.

Dupd finalizarea curdtdrii, reasamblati recipientul pentru aspirarea lichidelor conform urmdtoarei proceduri:
Asezati supapa de preaplin in locasul sé&u din capac (sub racordul VACUUM).
Introduceti supapa flotantd (plutitorul), cu inelul O-ring orientat spre deschiderea coliviei.
Asezati inelul O-ring n locasul sdu din jurul capacului.

Dupd finalizarea operatiunilor de asamblare, asigurati-va intotdeauna cd capacul etanseazd perfect, pentru a
evita pierderile de vacuum sau scurgerile de lichid.

Borcanul si capacul pot fi autoclavate introducdnd piesele in autoclavd si rulénd un ciclu de sterilizare cu abur
la 121 °C (presiune relativd 1 bar — 15 min), avand grijd ca borcanul sé& fie pozitionat cu gura in jos. Rezistenta
mecanicd a borcanului este garantatd pentru pdnd la 30 de cicluri de sterilizare si curdtare n conditiile indicate
(EN I1SO 10079-1). Peste aceastd limit&, caracteristicile fizico-mecanice ale plasticului pot scddeaq, fiind
recomandatd inlocuirea piesei. Dupd sterilizare si rdcirea pieselor la temperatura mediului, verificati ca acestea
sa nu fie deteriorate. Tuburile de aspiratie pot fi sterilizate In autoclavd folosind un ciclu de sterilizare la 121 °C
(presiune relativa 1 bar — 15 min). Racordul conic poate fi sterilizat in autoclavd folosind un ciclu de sterilizare la
121 °C (presiune relativd 1 bar — 15 min).

SPEQTUS ENTERPRISE SRL - Golden Protect - contact@goldenprotect.ro Pagina 4



GOLDEN PROTECT

MANUAL DE UTILIZARE

Echipamente si consumabile medicale - www.goldenprotect.ro Cod produs: 28211 / 28212 - SUPER VEGA

VERIFICARI PERIODICE DE iNTRE'[INERE

Aspiratorul Super Vega nu necesitd intretinere sau lubrifiere. Este Tnsd necesard inspectarea aparatului inainte
de fiecare utilizare. In privinta instruirii, avand in vedere informatiile din manualul de utilizare si simplitatea
dispozitivului, aceasta nu apare ca necesard. Despachetati instrumentul si verificati intotdeauna integritatea
pieselor din plastic si a cablului de alimentare — acestea ar fi putut fi deteriorate la utilizarea anterioard.
Conectati cablul la reteaua electricd si porniti intrerupétorul. Inchideti orificiul de aspiratie cu degetul si, cu
regulatorul de aspiratie la maximum, verificati cd indicatorul de vacuum atinge cel putin -80 kPa (-0.80 bar).
Rotiti butonul de la dreapta la stdnga — indicatorul de vacuum trebuie sd coboare la -40 kPa (-0.40 bar).
Verificati sd nu existe zgomote puternice. O sigurantd fuzibild de protectie (F 1 x 1.6 A L 250 V), accesibil& din
exterior si situatd in stecher, protejeazd instrumentul. La hlocuirea sigurantelor, respectati intotdeauna tipul si
valorile nominale. inainte de a schimba siguranta, deconectati stecherul de la priza de alimentare.

Tip defectiune

1. Unitatea de aspiratie nu
functioneazd

2. Nu aspird

3. Nu aspird

4. Puterea de vacuum pe
partea pacientului este
foarte micd sau absentd

5. Plutitorul nu inchide

6. Plutitorul nu inchide
7. Aspiratie slabd

8. Nu aspird din cauza
scurgerii de mucus

Defectiunile 1-8

Cablu deteriorat - pand a sursei externe
de alimentare

Capacul borcanului nu este insurubat
corect

Garnitura capacului nu este in locasul
ei

Regulator de vacuum setat la
minimum - filtru de protectie blocat sau
deteriorat - tuburi de leg&turd blocate,
indoite sau deconectate - supapd de
inchidere blocatd sau deteriorata -
motor pompd defect

Dacd capacul a fost spdlat, verificati
ca plutitorul s& nu fie partial desprins

Plutitorul este acoperit de reziduuri
Spuma in interiorul borcanului

Filtru blocat

Niciuna dintre proceduri nu a dat
rezultatele dorite

Inlocuiti cablul - verificati sursa externd de
alimentare

Desurubati capacul si insurubati-1 din nou
corect

Desurubati capacul si asezati garnitura corect
in locas

Rotiti regulatorul de vacuum in sens orar si
verificati valoarea pe vacuummetru - inlocuiti
filtrul - inlocuiti sau reconectati tuburile,
verificati racordurile borcanului - goliti borcanul
sau deconectati tubul de la borcan si deblocati
supapa de inchidere (aparatul functioneazd
numai in pozitie vertical&) - adresati-vé
personalului de service autorizat

Fixati plutitorul la locul lui

Desurubati capacul, curdtati si autoclavati
Umpleti borcanul cu apé obisnuitd péné la 1/3

Inlocuiti filtrul

Contactati serviciul clienti GIMA

Dacd sistemul de sigurantd la preaplin s-a activat, nu continuati aspirarea lichidului. Dacd sistemul de
sigurantd la preaplin nu functioneazd, existd doud cazuri: cazul 1 — dacd sistemul de preaplin nu functioneazg,
aspiratia va fi opritd de filtrul bacteriologic, care impiedicd pdtrunderea lichidului in dispozitiv; cazul 2 — dacd
ambele sisteme de sigurantd nu functioneazd, existd posibilitatea ca lichidul s& patrundd in dispozitiv; h acest
caz returnati dispozitivul la serviciul tehnic GIMA.

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 asistentd tehnicd la repararea produsului.

INAINTE DE ORICE OPERATIUNE DE VERIFICARE, IN CAZ DE ANOMALII SAU FUNCTIONARE DEFECTUOASA,
1 CONTACTATI SERVICIUL TEHNIC GIMA. GIMA NU ACORDA GARANTIE DACA INSTRUMENTUL, IN URMA VERIFICARII
DE CATRE SERVICIUL TEHNIC, PREZINTA URME DE INTERVENTIE NEAUTORIZATA.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SPEQTUS ENTERPRISE SRL - Golden Protect - contact@goldenprotect.ro Pagina 5



MANUAL DE UTILIZARE
Cod produs: 28211 / 28212 - SUPER VEGA

GOLDEN PROTECT

Echipamente si consumabile medicale

- www.goldenprotect.ro

Dispozitivul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare, pentru a detecta defectiuni si/sau deteriordri cauzate de

transport si/sau depozitare.
Pozitia de lucru trebuie s permitd accesul la panoul de comandd si o bund vizibilitate asupra vacuummetrului,

a borcanului si a filtrului antibacterian.
Se recomandd sd nu tineti dispozitivul in méini si/sau s& evitati contactul prelungit cu corpul aparatului.

AVERTISMENT: Pentru o utilizare corectd, asezati aspiratorul pe o suprafatd pland si stabild, pentru a

I beneficia de volumul complet de utilizare al borcanului si de o eficientd mai bund a dispozitivului de
L]

preaplin.

Conectati un capdat al tubului scurt de silicon, cu filtrul antibacterian, la racordul de aspiratie de pe capacul

borcanului.
Celdlalt tub, conectat la filtru la un capdt, trebuie atasat la racordul de pe capacul vasului, in interiorul cdruia

este fixat plutitorul (dispozitivul de preaplin). Dispozitivul de preaplin intr& in functiune (plutitorul inchide racordul
de pe capac) atunci cénd se atinge volumul maxim de lichid, astfel incat lichidul s& nu poatd patrunde in aparat

(90% din volumul total al vasului). Dispozitivul trebuie utilizat pe un blat de lucru plan.

Asamblarea filtrului — directia fluxului de aspiratie:

Aspiration flow direction

Asigurati-va cé filtrul este montat cu sdgetile orientate spre partea dinspre pacient.

AVERTISMENT: Interiorul dispozitivului medical trebuie verificat periodic pentru prezenta lichidelor sau a altor
contamindri vizibile (secretii). in prezenta lichidelor sau a altor contamindri vizibile, inlocuiti imediat
dispozitivul medical (filtrul), 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 perioadd de

maximum 24 de ore.

Conectati tubul lung de silicon la iesirea ,PATIENT" a borcanului. Conectati celdlalt capdt al tubului lung de
silicon la conectorul de plastic al sondei, apoi conectati sonda de aspiratie la acesta.

Conectati cablul de alimentare la dispozitiv, apoi introduceti stecherul in priza de retea.

Apdsati intrerupdtorul pe pozitia | pentru a porni aspiratia.

Desurubati capacul borcanului si umpleti borcanul cu apé obisnuitd péné la 1/3 (aceasta ajutd aparatul s&
atingd performanta maximd de vacuum si usureaz& curdtarea), apoi insurubati la loc capacul in mod corect.
Tn timpul functiondrii, borcanul trebuie sd stea in pozitie verticald, pentru a evita ca supapa de preaplin s&
intrerup& aspiratia. Dacd totusi se intdmpld, opriti dispozitivul si deconectati tubul de la capacul borcanului (de

la iesirea ,VACUUM").

La final, apdsati intrerupdatorul pe pozitia O si scoateti din prizd.

Indepdrtati accesoriile si curdtati-le.

La sfarsitul fiecarei utilizari, asezati dispozitivul in cutia sa, ferit de praf.
AVERTISMENT: Stecherul cablului de alimentare este elementul de separare de reteaua electricd: chiar dacd
aparatul este echipat cu buton special de pornire/oprire, stecherul trebuie sd rédmand accesibil céat timp
dispozitivul este in uz, pentru a permite o metodd suplimentard de deconectare de la retea.
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GOLDEN PROTECT MANUAL DE UTILIZARE

Echipamente si consumabile medicale - www.goldenprotect.ro Cod produs: 28211 / 28212 - SUPER VEGA

Componentele aparatului:

—

Filtru antibacterian

Port VACUUM (pe capacul borcanului)
Port PATIENT (cé&tre sonda de aspiratie)
Racorduri conice

Buton regulator de vacuum
vacuummetru (kPa / bar)

Tub de silicon autoclavabil

0 N o o b W DN

Intrerup&tor ON/OFF

NU UTILIZATI NICIODATA DISPOZITIVUL FARA BORCAN SI/SAU FARA FILTRUL DE PROTECTIE. ASIGURATI-VA CA
1 DISPOZITIVUL NU ESTE UTILIZAT DE COPII SI/SAU PERSOANE CU AFECTIUNI PSIHICE FARA SUPRAVEGHEREA UNUI
ADULT.

RISCUL DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA $1REMEDII POSIBILE

Aceastd sectiune contine informatii privind conformitatea cu standardul EN 60601-1-2 (2015). Aspiratorul
chirurgical SUPER VEGA este un dispozitiv electro-medical care necesitd precautii speciale privind
compatibilitatea electromagneticd si care trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor de
compatibilitate electromagnetica furnizate. Dispozitivele de comunicatii radio portabile si mobile (telefoane
mobile, emitdtoare-receptoare etc.) pot interfera cu dispozitivul medical si nu trebuie utilizate in imediata
apropiere, adiacent sau deasupra dispozitivului medical. Dacd o astfel de utilizare este necesard si inevitabilg,
trebuie luate precautii speciale pentru ca dispozitivul electro-medical s& functioneze corect in configuratia de
operare prevdzutd (de exemplu, verificarea constant& si vizuald a absentei anomaliilor sau defectiunilor).
Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele specificate, cu exceptia celor véndute de
producdator ca piese de schimb, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitdtii dispozitivului sau a
sistemului.

Emisii electromagnetice — dispozitivul este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos:

Conformitate Mediu electromagnetic — recomanddri

Emisii radiate / conduse CISPR 11 Grupal 1 SUPER VEGA utilizeaz& energie RF numai pentru functionarea
internd. Emisiile RF sunt foarte scdzute si nu pot cauza
interferente cu aparatele electronice din apropiere.

Emisii radiate [ conduse CISPR 11 Clasa [B] SUPER VEGA poate fi utilizat in toate mediile, inclusiv cele
casnice si cele conectate direct la reteaua publicd de joasd
tensiune care alimenteazd clddirile cu destinatie casnicd.

Emisii armonice EN 61000-3-2 Clasa [A] Idem.

Fluctuatii de tensiune [ emisiide Conform Idem.
flicker EN 61000-3-3

Imunitate electromagneticd (niveluri conform EN 60601-1-2):
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GOLDEN PROTECT
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www.goldenprotect.ro

MANUAL DE UTILIZARE
Cod produs: 28211 / 28212 - SUPER VEGA

Test de imunitate

Descarcare electrostaticd
(ESD) EN 61000-4-2

Tranzitii electrice rapide /
burst EN 61000-4-4

Supratensiuni (Surge) EN
61000-4-5

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

Camp magnetic la
frecventa retelei (50/60 Hz)
EN 61000-4-8

Imunitate condusd EN
61000-4-6

Imunitate radiatd EN
61000-4-3

Nivel EN 60601-1-2 [ conformitate Mediu electromagnetic — recomanddri

+8 kV la contact, £15 kV in aer -
dispozitivul nu isi schimbd starea

+2 kV pe liniile de alimentare, +1kV
pe liniile de intrare/iesire -
dispozitivul nu 1si schimbd starea

+1 kV mod diferential, +2 kV mod
comun - dispozitivul nu isi schimba
starea

Sub 5% Ut (0.5 cicluri) - 40% Ut (5
cicluri) - 70% Ut (25 cicluri) - sub 5%
Ut (5s)

30 A/m - dispozitivul nu isi schimb&
starea

3 Vrms, 150 kHz—80 MHz (V1 =3
vrms)

10 V/m, 80 MHz-2.7 GHz (E1 =10 V/m)

Pardoselile trebuie sd fie din lemn, beton sau
gresie ceramicd. Dacd sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativd trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Calitatea retelei de alimentare trebuie sd fie
cea a unui mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

Calitatea retelei de alimentare trebuie sd fie
cea a unui mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

Calitatea retelei trebuie sd fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Dacd este
necesard functionarea continug, se
recomandd utilizarea unei surse
neintreruptibile (UPS).

Campul magnetic la frecventa retelei trebuie
mdsurat in locatia de instalare prevazutd,
pentru a verifica dacd este suficient de scazut.

Dispozitivele de comunicatii RF portabile si
mobile, inclusiv cablurile, nu trebuie utilizate
mai aproape de SUPER VEGA decdt distanta de
separare calculatd cu ecuatia aplicabild
frecventei emit&torului.

Distante de separare recomandate: d = 1.2:/P
(150 kHz-800 MHz) - d = 2.3-/P (800 MHz-2.7
GHz), unde P este puterea nominald maximd a
emitatorului in W.

Distante de separare recomandate intre dispozitivele de radiocomunicatii portabile/mobile si aparat, in functie
de puterea maximd a emitatorului:

150 kHz — 80 MHz 80 - 800 MHz 800 MHz — 2.7 GHz

0.01
0.1

1

10
100

0.12m 0.12m
0.38 m 0.38 m
12m 1.2m
38m 3.8m
12m 12m

023 m
0.73m
23 m
73 m
23 m

Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplicd intervalul cu frecventa mai inaltd. Nota 2: aceste recomanddri pot sd nu fie aplicabile in toate
situatiile — propagarea electromagneticd este influentatd de absorbtia si reflexia clddirilor, obiectelor si persoanelor. Intensitatea
campului in intervalul 150 kHz — 80 MHz trebuie sd fie sub 10 V/m.

SIMBOLURI

Atentie: cititi cu atentie instructiunile
(avertismentele)

Umbreld
Fabricd Producator
REF Cod produs

A se pastra la loc rGcoros si uscat

Carte +
deget

Fabrica +
data

LOT

SPEQTUS ENTERPRISE SRL - Golden Protect - contact@goldenprotect.ro

Soare barat

Urmati instructiunile de utilizare

A se feri de lumina soarelui

Data fabricatiei

Numar de lot
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GOLDEN PROTECT

Echipamente si consumabile medicale - www.goldenprotect.ro

MANUAL DE UTILIZARE
Cod produs: 28211 / 28212 - SUPER VEGA

Pubeld
baratd

SN
Fuzibil
P21

|

O

Dispozitiv medical conform Directivei
93/42/CEE

Eliminare DEEE (WEEE)

Numdr de serie

Sigurantd fuzibild

Grad de protectie al carcasei
Pornit (ON)

Oprit (OFF)

Siluetd in
pdtrat

Patrat dublu

Termometru

Manometru

Hz

Picaturd %

Parte aplicatd de tip BF

Clasa Il de protectie electrica

Limite de temperaturd

Limite de presiune atmosferica
Curent alternativ

Frecventa retelei

Limite de umiditate

Eliminare: produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie s& elimine acest
echipament preddndu-I la un punct de reciclare specific pentru echipamente electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA: se aplicd garantia standard B2B Gima de 12 luni.

Traducere in limba roménd realizatd de Golden Protect (SPEQTUS ENTERPRISE SRL) dup& manualul producétorului Gima S.p.A.
(M28211-M-Rev.1-11.20, sectiunea in limba englezd). in caz de divergente, prevaleazd manualul original al producdtorului. Specificatiile
pot fi modificate fard notificare prealabild.
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