GOLDEN PROTECT FISA TEHNICA

Echipamente si consumabile medicale - www.goldenprotect.ro Cod produs: 28212 - SUPER VEGA 2 L

ASPIRATOR CHIRURGICAL SUPER VEGA 2L

Cod produs (GIMA) 28212

Denumire comerciald  Super-Vega Suction Unit — borcan 2 litri

L Model producdator Super Vega 2|
= Producdtor Gima S.p.A,, Via Marconi 1, 20060

Gessate (MI), Italia — Fabricat in Italia

Tip Dispozitiv medical

Clasd derisc lla (morccj CE 0476, conform Directivei
93/42/CEE)

Cod CND 7120105

Cod GMDN 36777

RDM (NSIS) 590729

EAN /[ UPC 8023279282122

GTIN 08023279282122

Duratd de viatd Peste 850 ore de functionare (sau 3 ani)
- valabilitate la depozitare: max. 5 ani de
la fabricatie

Unitate de vanzare 1 bucatd

DESCRIERE GENERALA

Super Vega face parte dintr-o linie de aspiratoare elegante, compacte si fiabile pentru mica chirurgie. Pompele
silentioase, cu debit ridicat si fard necesar de intretinere, asigurd o duratd de viatd si o durabilitate indelungate
ale produsului. Este recomandat pentru aspiratia nazald, orald si traheald a fluidelor corporale (mucus, secretii
catarale sau séinge) la adulti si copii. Carcasa din plastic este izolatd electric si termic, in conformitate cu
reglementdrile europene de sigurantd, iar aparatul este deosebit de potrivit pentru sectiile de spital, aplicatiile
de chirurgie minord si tratamentele post-operatorii la domiciliu.

Aparatul este echipat cu regulator de vacuum reglabil continuu si vacuummetru pe panoul frontal, borcan
incasabil de 2000 ml din Makrolon®, autoclavabil la 121 °C, si supapd de sigurantd cu plutitor pentru prevenirea
preaplinului. Optional sunt disponibile borcanul APEC® autoclavabil la 143 °C si sistemul de colectare Flovac® cu
pungi de unica folosintd (borcan rigid reutilizabil + pung& de polietilend cu capac etans si filtru hidrofob,
antireflux si antibacterian cu rol de supapd de preaplin).

DESTINATIE DE UTILIZARE

Dispozitiv medical destinat aspiratiei nazale, orale si traheale a fluidelor corporale (mucus, flegma, sange) la
pacienti adulti sau copii, In sectii de spital, aplicatii de chirurgie minord si tratamente post-operatorii la
domiciliu. Utilizare de cétre personal calificat (chirurg [ asistent medical / asistent); la domiciliu, numai de catre
adulti responsabili sau ingrijitori. Contraindicatii: nu se utilizeazd pentru drenajul fluidelor toracice, nici pentru
aspiratia lichidelor explozive, corozive sau usor inflamabile; nu este compatibil cu mediile RMN.

CARACTERISTICI PRINCIPALE

Vacuum inalt / debit scdzut (High Vacuum [ Low Flow) conform clasificdrii UNI EN ISO 10079-1
Regulator de vacuum reglabil continuu si vacuummetru (kPa/bar) pe panoul frontal, cu acuratete +5%

Functionare continud (NON-STOP) — pompd silentioasé (60.5 dBA), fard intretinere si fard lubrifiere
Borcan incasabil de 2000 ml din Makrolon®, autoclavabil la 121 °C (gqrqntot 30 de cicluri de sterilizare)
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Supapd de sigurantd cu plutitor impotriva preaplinului — opreste aspiratia la ~90% din volumul vasului
Dubld protectie: filtru antibacterian si hidrofob care blocheazd pdtrunderea lichidelor in aparat

Carcasd din plastic cu izolare electricd si termicd ridicatd - sigurantd fuzibild accesibild din exterior

Maner integrat, design compact (3.6 kg) pentru transport facil intre saloane sau la domiciliu

Compatibil cu sistemul de colectare de unicd folosintd Flovac® si cu borcanul optional APEC® (autoclavabil la

143 °C)

SPECIFICATII TEHNICE

Model

Clasificare UNI EN ISO 10079-1
Tensiune de alimentare
Putere consumatd
Siguranta fuzibila
Capacitate borcan
Aspiratie maxima

Aspiratie minima

Debit maxim de aer

Ciclu de functionare

Nivel de zgomot

Acuratetea vacuummetrului
Dimensiuni (L x | x h)
Greutate

Norme aplicabile

CLASIFICARE §I SIGURANTA

Protectie electrica
Grad de protectie carcasd

Compatibilitate
electromagneticd
Biocompatibilitate

Conditii de lucru

Conditii de pdstrare si transport

Super Vega 2| — aspirator chirurgical

Vacuum inalt / Debit sc&zut (High Vacuum / Low Flow)
220-230 V [ 50-60 Hz - la cerere: 110 V [ 60 Hz sau 110127 V [ 60 Hz
110 VA

F1x1.6 AL250V, accesibild din exterior

2000 ml (policarbonat Makrolon®, autoclavabil la 121 °C)
-0.80 bar [ -80 kPa (600 mmHg) — f&r& borcan

sub -40 kPa (-0.40 bar) — f&r& borcan

40 I/min — f&r& borcan

Continuu (NON-STOP)

60.5 dBA

+5%

350 x 180 x 210 mm (35 x 21 x 18 cm)

3.6 kg

EN 60601-1- EN 60601-1-1- EN 60601-1-2 - EN 60601-1-11 - UNI EN I1SO 10079-1- Directiva
93/42/CEE

Clasal Il - parte aplicatd tip BF
P21

CISPR 11 Grupa 1, Clasa B (utilizabil in toate mediile, inclusiv casnic) - imunitate
conform EN 60601-1-2:2015

Produsul si piesele sale sunt biocompatibile conform EN 60601-1- sondele
achizitionate separat trebuie sa fie conforme 1SO 10993-1

Temperaturd: 5-35 °C - umiditate relativd: 10-93% - presiune atmosfericd: 700-1060
hPa

Temperaturd: -25..+70 °C - umiditate relativa: 0-93% - presiune atmosfericd:
500-1060 hPa

ACCESORII STANDARD INCLUSE

Borcan autoclavabil 2 | cu sistem de supapd de Filtru antibacterian si hidrofob
preaplin
Set de tuburi de silicon 6 x 10 mm Racord conic pentru sonde

Notd: sonda de aspiratie pentru pacient (de ex. CH20) este de unicd folosintd si se achizitioneaz& separat; trebuie sd fie conformd ISO
10993-1. Filtrul antibacterian se inlocuieste conform indicatiilor din manual (pacient individual, maximum 24 de ore).

OPTIONAL | VARIANTE
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Cod 28211 — aceeasi unitate cu borcan complet de 1000 ml - borcan APEC® autoclavabil la 143 °C - sistem de
colectare Flovac® cu borcan rigid reutilizabil si pungi de unicd folosintd cu capac etans si filtru

hidrofob/antibacterian antireflux - manual multilingv (EN, FR, IT, ES, PT, DE, SE, PL, RO, GR, RU, TR). Garantie: 12 luni
(standard GIMA B2B).

Document informativ intocmit de Golden Protect pe baza fisei tehnice GIMA (cod 28212) si a manualului de utilizare al producétorului
(M28211-M-Rev.1-11.20). Specificatiile pot fi modificate de producdtor f&rd notificare prealabild. Imaginea este cu titlu de prezentare.
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