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GIMA

ASPIRATOR CHIRURGIC VEGA UNOeste un dispozitiv medical alimentat cu energie electrica de 230V ~ 50Hz, pentru a fi utilizat
pentru aspiratia nazala, orald, traheald a fluidelor corporale, precum mucus, flegma si sdnge, la adulti sau copii. Corp de iluminat
conceput pentru a oferi usurinta in transport si utilizare continua.

Datoritd acestor caracteristici si performantelor sale, acest produs este deosebit de potrivit pentru utilizarea n sectiile de spital,
pentru aplicatii chirurgicale minore si tratamente postoperatorii la domiciliu. Construit cu un corp din plastic cu izolatie termica si
electrica ridicata in conformitate cu reglementarile europene de siguranta, aparatul este furnizat cu rezervor complet de
aspiratie din policarbonat sterilizabil, cu supapa de preaplin, si este echipat cu regulator de aspiratie si vacuometru amplasat pe
panoul frontal. .

A AVERTISMENT GENERAL

Cititi cu atentie manualul de instructiuni nainte de utilizare.
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Aparatul este destinat utilizarii de catre personal calificat (chirurg / asistent medical profesionist / asistent)

Utilizarea dispozitivului la domiciliu este limitatd la un adult aflat in posesia deplina a facultatilor mintale si/sau ingrijitorilor la
domiciliu

Instrumentul nu trebuie dezasamblat. Pentru service tehnic contactati intotdeauna Gima SpA

REGULI IMPORTANTE DE SIGURANTA

1. Verificati starea unitatii Tnainte de fiecare utilizare. Suprafata unitatii trebuie inspectata cu atentie pentru deteriorari
vizuale.Verificati cablul de alimentare si nu conectati la curent daca sunt evidente deteriorari;

2. Inainte de a conecta aparatul verificati intotdeauna ca datele electrice indicate pe eticheta de date si tipul de
stecher utilizat, corespund cu cele ale retelei electrice la care urmeaza a fi conectat;

3. Respectati regulile de sigurantd indicate pentru aparatele electrice si in special:

- Folositi componente si accesorii originale furnizate de producator pentru a garanta cea mai mare eficienta
si siguranta a dispozitivului;

- Aparatul poate fi folosit doar cu filtrul bacteriologic;

- Nu scufundati niciodata aparatul in apg;

- Nu asezati si nu depozitati aspiratorul in locuri unde poate cidea sau poate fi tras in cada sau lavoar. in cazul in care
acesta cade accidental, nu Tncercati sa scoateti dispozitivul din apa n timp ce stecherul este inca conectat:
deconectati intrerupatorul de alimentare, scoateti stecherul de la sursa de alimentare si contactati departamentul
de service tehnic GIMA. Nu incercati sa faceti dispozitivul sa functioneze Tnainte de a fi verificat complet de catre
personal calificat si/sau departamentul de service tehnic GIMA.

- Pozitionati dispozitivul pe suprafete stabile si plane, astfel incat prizele de aer din spate sa nu fie obturate;

- Pentru a evita incidente, nu asezati aspiratorul pe suprafete instabile, care ar putea cauza caderea accidentald a
acestuia si duce la o defectiune si/sau spargere. In cazul in care existd semne de deteriorare a pieselor din plastic,
care pot expune partile interioare ale dispozitivului alimentat, nu conectati stecherul la priza electrica. Nu incercati
sa faceti dispozitivul sa functioneze Tnainte ca acesta sa fi fost verificat complet de catre personal calificat si/sau
departamentul de service tehnic GIMA.

- Nu utilizati n prezenta unor substante inflamabile precum anestezice, oxigen sau protoxid de azot;

- Nu atingeti aparatul cu mainile ude si impiedicati intotdeauna aparatul sa intre in contact cu lichide;

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

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

- Depozitati si utilizati dispozitivul in locuri ferite de intemperii si departe de orice sursa de caldura. Dupa fiecare
utilizare, se recomanda depozitarea dispozitivului in cutia proprie ferit de praf si lumina soarelui.

-In general, este inacceptabil s& folositi adaptoare si/sau extensii unice sau multiple. In cazul in care
utilizarea lor este necesara, trebuie sa folositi altele care sa respecte normele de siguranta, avand grija
insa sa nu depasiti sursa de alimentare maxima tolerata, care este indicata pe adaptoare si extensii.

- Preveniti copiii sa foloseasca dispozitivul fara supraveghere adecvata;

- Nu lasati niciodata aparatul 1anga apa, nu-l scufundati in niciun lichid. Daca dispozitivul a cazut in apa, deconectati-|
inainte de a-l tine. Nu utilizati aparatul dacd stecherul sau sursa de alimentare AC/DC este deterioratd sau umeda
(trimiteti-l imediat la un centru de service sau service tehnic autorizat).

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

5. Utilizati numai in scopul prevazut. Nu utilizati pentru altceva decat utilizarea definita de producator. Producatorul nu
va fi responsabil pentru daune cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau conectarea la un sistem electric care nu
respectd reglementarile in vigoare.
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6. Dispozitivul medical necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si
trebuie instalat si utilizat in conformitate cu informatiile furnizate cu documentele insotitoare: dispozitivul
VEGA UNO SUCTION UNIT trebuie instalat si utilizat departe de dispozitivele de comunicatie RF mobile si
portabile (telefoane mobile). , transceiver etc.) care pot interfera cu dispozitivul mentionat.

7.Descarcarea instrumentelor si a accesoriilor trebuie efectuata conform reglementarilor in vigoare din tara de
utilizare.

8.AVERTIZARE:Nu schimbati acest echipament fara permisiunea producatorului GIMA SpA Nicio piesd electrica
sau mecanica nu a fost proiectata pentru a fi reparata de clienti sau utilizatori finali. Nu deschideti
dispozitivul, nu manipulati gresit piesele electrice/mecanice. Contactati intotdeauna asistenta tehnica

9. Utilizarea dispozitivului in conditii de mediu diferite de cele indicate in acest manual poate dduna
grav sigurantei si caracteristicilor tehnice ale acestuia.

10. Dispozitivul medical este in contact cu pacientul prin intermediul unei sonde de unica folosinta (nu este furnizata impreuna cu
dispozitivul). Tuburile de aspiratie pentru introducerea in corpul uman achizitionate separat de masina trebuie sa respecte
standardele ISO 10993-1 privind biocompatibilitatea materialelor.

11. Produsul si piesele sale sunt biocompatibile ih conformitate cu cerintele regulamentului EN 60601-1.

12. Operarea dispozitivului este foarte simpla si, prin urmare, nu sunt necesare alte explicatii decat cele
indicate iIn urmatorul manual de utilizare.

13. Utilizare In ingrijirea la domiciliu: Nu lasati toate accesoriile dispozitivului la Tndemana copiilor sub 36 de
luni, deoarece contin piese mici care pot fi inghitite.

14. Nu lasati aparatul nesupravegheat in locuri accesibile copiilor si/sau persoanelor care nu detin deplina
facultati mintale, deoarece acestea se pot sugruma cu tubul pacientului si/sau cablul de alimentare.

A Producatorul nu poate fi facut raspunzator pentru daune accidentale sau indirecte in cazul in care
dispozitivul este modificat, reparat fara autorizatie sau daca oricare dintre componentele acestuia este
deteriorata din cauza unui accident sau a unei utilizari gresite. Orice modificare/reparare minima a
dispozitivului anuleaza garantia si nu garanteaza conformitatea cu cerintele tehnice prevazute de MDD 93/42/
EEC (si modificarile ulterioare) si normativele acestuia.

CONTRAINDICATIT

-Inainte de a utiliza VEGA UNO, consultati instructiunile de utilizare: necitirea tuturor instructiunilor din acest manual
poate fi ddunatoare pentru pacient.

- Dispozitivul nu poate fi folosit pentru drenarea lichidelor toracice;

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

- VEGA UNO nu este potrivit pentru RMN. Nu introduceti dispozitivul Tn medii RMN.

CARACTERISTICI TEHNICE
model ASPIRATOR VEGA UNO
Tipologie (MDD 93/42/EEC) Dispozitiv medical Clasa Ila

Clasificare UNI EN ISO 10079-1 Vacuum ridicat/debit scazut

tensiunea principala 230V ~/50Hz
Consumul de energie 184VA
Siguranta F1x1,6AL 250V
Aspiratie maxima (fara borcan) - 75 kPa (- 0,75 bar)
Ajustabil de la -75 kPa (-0,75 bar) la -10 kPa (-0,10 bar)
Debit maxim (fara borcan) 15 I/min
Greutate 2,2kg
Dimensiune

250 x 190 (inaltime) x 160 mm

Functionare

OPERATE NON-STOP

Precizia indicatorului de vid

+5%
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Conditie de lucru Temperatura camerei: 5 + 35°C
Procent de umiditate a camerei: 10 + 93% RH
Presiunea atmosferica: 700 + 1060 hPa

Stare de conservare si transport Temperatura camerei: -25 + 70°C Procent de
umiditate a camerei: 0 + 93% RH Presiune
atmosfericd: 500 + 1060 hPa

Specificatiile tehnice se pot modifica fara notificare prealabila.

CURATAREA DISPOZITIVULUI

Utilizati o carpa moale, uscata, cu detergenti neabrazivi si fara solventi. Pentru a curata partile externe ale dispozitivului, utilizati
intotdeauna o carpa de bumbac umezitd cu detergent. Nu folositi detergenti abrazivi sau solventi. Inainte de a efectua orice
operatiune de curatare si/sau intretinere, deconectati aparatul de la sursa de alimentare, deconectati-I sau opriti intrerupatorul
de pe dispozitiv.

A TREBUIE FARA OBSERVATI PARTICULE PENTRU A SE ASIGURA CA PARTELE INTERNE ALE
ECHIPAMENTULUI NU INTINTE CONTACT CU LICHIDE. NU CURATI NICIODATA ECHIPAMENTUL CU APA.

in timpul tuturor operatiunilor de curatare, folositi manusi si sort de protectie (dac este necesar, purtati si mascd de
fatd si ochelari) pentru a evita contactul cu substante contaminante (dupa fiecare ciclu de utilizare a masinii).

ACCESORITACCESORII

+ Borcan de aspiratie complet 1000ml

« Fixare conica

« Set tuburi 6mm x 10mm (silicon transparent)
+ Sonda de aspiratie CH20

« Filtru antibacterian si hidrofob

Disponibil la cerere cu diferite versiuni cu borcan complet 2000ml.

Filtru antibacterian si hidrofob:conceput pentru pacientul individual pentru a proteja pacientul si masina de
infectii incrucisate. impiedica trecerea lichidelor care intré in contact cu acesta. inlocuiti- ori de céte ori banuiti
ca poate fi contaminat si/sau devine umed sau decolorat. Inlocuiti filtrul de fiecare data cand este utilizat daca
pompa de aspiratie este utilizata la pacienti in situatii patologice necunoscute si in care nu este posibila
evaluarea contaminadrii indirecte. Filtrul nu este fabricat pentru a fi decontaminat, demontat si/sau sterilizat.
Daca totusi se cunoaste patologia pacientului si/sau nu exista riscul de contaminare indirecta, filtrul trebuie
Tnlocuit dupa fiecare tura de lucru sau o data pe luna chiar daca dispozitivul nu este utilizat.

Cateter de aspiratie:Dispozitiv de unica folosinta pentru a fi utilizat pe un singur pacient. Nu spalati si nu resterilizati dupa utilizare.
Reutilizarea poate provoca infectii incrucisate. Nu utilizati dupa expirarea termenului de vanzare

AVERTISMENT: Tuburile de aspiratie pentru introducerea in corpul uman achizitionate separat de masina trebuie sa
respecte standardele ISO 10993-1 privind biocompatibilitatea materialelor.

Borcan 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 prezenta semne de degradare. Prin
urmare, va recomandam sa il schimbati.

Tuburi din silicon:numarul de cicluri de sterilizare si/sau curatare este strict legat de utilizarea tubului mentionat. Prin urmare,
dupa fiecare ciclu de curdtare, este la latitudinea utilizatorului final sa verifice daca tubul este potrivit pentru reutilizare.
Componenta trebuie Tnlocuita daca exista semne vizibile de degradare a materialului care constituie componenta mentionata.

Racord conic:numarul de cicluri de sterilizare si numarul de cicluri de curatare este strict legat de utilizarea
componentei mentionate. Prin urmare, dupd fiecare ciclu de curatare, este la latitudinea utilizatorului final sa verifice
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daca fitingul este potrivit pentru reutilizare. Componenta trebuie inlocuita daca exista semne vizibile de degradare a materialului
care constituie componenta mentionata.

Durata de viata a dispozitivului:Peste 850 de ore de functionare (sau 3 ani) in conformitate cu conditiile
standard de testare si functionare. Perioada de valabilitate: maxim 5 ani de la data fabricatiei.

CURATAREA ACCESORIILOR

Inainte de a utiliza aparatul, producatorul va sfituieste s curatati si/sau sa sterilizati accesoriile. Spalarea si/sau

curatarea borcanului autoclavabil se efectueazd dupa cum urmeaza:

« Purtati manusi si sort de protectie (ochelari si masca de fata daca este necesar) pentru a evita contactul cu substantele

contaminante.

+ Deconectati rezervorul de la dispozitiv si scoateti recipientul mentionat de pe suportul dispozitivului.

« Separati toate partile capacului (dispozitiv de preaplin, masina de spalat).

+ Deconectati toate tuburile de la borcan si filtrul de protectie.

* Golirea si eliminarea continutului vasului de aspiratie (respectati, de asemenea, reglementarile regionale);

« Spalati fiecare parte a recipientului de secretii sub jet de apa rece si apoi curdtati fiecare parte in apa fierbinte
(temperatura care nu depaseste 60°C).
inca o dats, spalati cu atentie fiecare piesa folosind, daca este necesar, o perie neabrazivé pentru a indepérta eventualele
depuneri.

« Clatiti cu apa curenta fierbinte si uscati toate piesele cu o carpa moale (neabraziva).

+ Aruncati cateterul de aspiratie in conformitate cu prevederile legilor si reglementdrilor locale.

Urciorul si capacul pot fi dezinfectate in continuare folosind un dezinfectant comun, urmand cu strictete instructiunile
si valorile de dilutie furnizate de producator. La sfarsitul operatiunilor de curatare, lasati sa se usuce la aer intr-un
mediu curat.

Tuburile de aspiratie din silicon si fitingul conic pot fi spalate cu grija in apa fierbinte (temperatura nu trebuie sa
depaseasca 60°C). Dupa curatare, lasati piesele sa se usuce intr-un mediu deschis si curat.
Cand curatarea este completa, reasamblati recipientul pentru aspiratii de lichid conform urmatoarei proceduri:

« Asezati supapa de preaplin in locasul sau din capac (sub conectorul VACUUM)

« Introduceti supapa plutitoare tindnd inelul O spre deschiderea custii

+ Asezati inelul O Tn locasul sau din jurul capacului

+ Dupé finalizarea operatiunilor de asamblare, asigurati-va intotdeauna cd capacul etanseaza perfect pentru a evita scurgerile de
vid sau iesirea de lichid

Borcanul si capacul pot fi autoclavate prin plasarea pieselor in autoclava si ruland un ciclu de sterilizare a tijei
la 121°C (1 bar presiune relativa - 15 min), asigurandu-va ca borcanul este pozitionat cu susul in jos. Rezistenta
mecanica a borcanului este garantata pana la 30 de cicluri de sterilizare si curatare in conditiile indicate (EN
ISO 10079-1). Dincolo de aceasta limitd, caracteristicile fizico-mecanice ale plasticului pot scadea si, prin
urmare, se recomanda nlocuirea piesei.

Dupa sterilizarea si racirea la temperatura ambiantd a pieselor asigurati-va ca acestea nu sunt deteriorate.
Tuburile de aspiratie pot fi sterilizate Tn autoclava folosind un ciclu de sterilizare la 121°C (1 bar presiune
relativa - 15 min).

Conectorul conic poate fi sterilizat la autoclava folosind un ciclu de sterilizare la 121°C (1 bar presiune relativa -
15 min).
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VERIFICARI PERIODICE DE INTRETINERE
ASPIRATORUL DE ASPIRARE VEGA UNO nu necesita intretinere sau lubrifiere.

Este, totusi, necesar sd inspectati unitatea fnainte de fiecare utilizare. in ceea ce priveste instruirea, avand in vedere
informatiile continute in manualul de utilizare si deoarece dispozitivul mentionat este usor de inteles, nu pare a fi

necesar.

Despachetati instrumentul si verificati intotdeauna integritatea pieselor din plastic si a cablului de alimentare, acestea ar putea fi
deteriorate Tn timpul utilizarii anterioare. Conectati cablul la reteaua electrica si porniti intrerupatorul.

inchideti orificiul de evacuare cu degetul si cu regulatorul de aspiratie la maxim verificati ca indicatorii de vid
sa atinga cel putin -75kPa (-0,75 bar). Rotiti butonul de la dreapta la stanga. Indicatorul de vid ar trebui sa

scada -25kPa (-0,25 bar).

Verificati sa nu fie prezente zgomote puternice. Sigurante de protectie(F 1 x 1,6 AL 250V)accesibil din exterior si situat
in mufa protejeaza instrumentul. Pentru inlocuirea sigurantelor, intotdeauna tipul si intervalul.
inainte de a schimba siguranta, deconectati stecherul de la priza de alimentare.

Tip de eroare

Cauza

Solutie

1. Unitatea de aspiratie nu

functioneaza

Cablul este deteriorat Defectiunea sursei de

alimentare externa

Inlocuiti cablul Verificati sursa de alimentare
externa

2. Fara aspiratie

Capacul borcanului nu este insurubat corect

Desurubati capacul si insurubati-l din nou

3. Fara aspiratie

Garnitura capacului nu este in locasul sau

Desurubati capacul si introduceti etansarea corect in

locasul sau

4. Puterea de aspirare pe partea

fie absenta

pacientului este fie foarte scazuta,

* Regulator de vid
setat la minim
« Filtrul de protectie blocat sau deteriorat
* Tuburi de conectare blocate, indoite
sau deconectate
« Supapa de inchidere blocata sau
deteriorata

+ Motorul pompei este deteriorat

* Rotiti regulatorul de vid in sensul acelor de ceasornic si
verificati valoarea vidului pe manometru

« Inlocuiti filtrul

« Inlocuiti sau reconectati tuburile, verificati
conexiunile borcanului

« Goliti borcanul sau deconectati tubul de la borcan si
deblocati supapa de inchidere. Unitatea va
functiona numai in pozitie verticala

« Consultati personalul de service autorizat

5. Plutitorul nu se inchide

Daca capacul a fost spalat, asigurati-va ca
plutitorul nu este partial desprins

Puneti flotorul la locul lui

6. Plutitorul nu se inchide

Plutitorul este acoperit cu material murdar

Desurubati capacul, lasati si puneti in
autoclava

7. Aspiratie scazuta

Spuma i interiorul borcanului

Umpleti borcanul pana la 1/3 plin cu apa obisnuita

8. Nicio aspiratie din cauza
scurgerii fluxului de mucus

Filtrul blocat

Inlocuiti filtrul

Greseli1-2-3-4-5-6
-7-8

Niciuna dintre proceduri nu a
obtinut rezultatele dorite

Contactati serviciul clienti GIMA

Daca sistemul de sigurantd la supraumplere este activat, nu continuati cu aspirarea lichidului. Daca sistemul
de securitate la supraumplere nu functioneaza exista doua cazuri:
Primul caz - Daca sistemul de siguranta la supraumplere nu functioneaza, aspiratia va fi oprita de filtrul bacteriologic
care evita patrunderea lichidului in interiorul aparatului.
Al doilea caz - Daca ambele sisteme de securitate nu functioneaza, exista posibilitatea ca lichid sa intre in interiorul dispozitivului,
in acest caz returnati aparatul la serviciul tehnic GIMA.

Gima SpA va pune la dispozitie la cerere scheme electrice, lista componente, descrieri, instructiuni de setare si
orice alte informatii care pot ajuta personalul de asistenta tehnica pentru repararea produsului.

A INAINTE DE FIECARE OPERATIUNE DE VERIFICARE, iN CAZ DE ANOMALII SAU DE .
FUNCTIONARE PROFECTA, VA ROG CONTACTATI SERVICIUL TEHNIC GIMA. GIMA NU OFERA
GARANTIE DACA INSTRU-MENTUL, DUPA VERIFICAREA SERVICIULUI TEHNIC, PARE A FIE BOTAT.




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

« Dispozitivul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare pentru a detecta defectiunile si/sau daunele cauzate de
transport si/sau depozitare.

« Pozitia de lucru trebuie sa fie astfel incat sa permita accesul la panoul de comanda si sa aiba o vedere buna asupra
indicatorului de gol, borcanul si filtrul antibacterian.

+ Se recomanda sa nu tineti dispozitivul in maini si/sau sa evitati contactul prelungit cu corpul

aparatului.

AVERTISMENT: Pentru o utilizare corecta, asezati aspiratorul pe o suprafata plana si stabilapentru a avea intregul volum de utilizare al
borcanului si o eficientd mai buna a dispozitivului de preaplin.

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

borcanului.

« Celalalt tub, conectat la filtru la un capat, trebuie atasat la conectorul de pe capacul balonului de care este fixat in
interior flotorul. (dispozitiv de preaplin). Dispozitivul de preaplin incepe sa functioneze (flotitorul inchide conectorul
de pe capac) cand se atinge volumul maxim de lichid, astfel incat niciun lichid nu poate patrunde in masina (90% din
volumul total al balonului), asigurandu-se astfel ca lichidul nu poate patrunde in interiorul masina. Aparatul trebuie
utilizat pe un blat plat.

Ansamblu filtru

Aspiration flow direction

Asigurati-va ca filtrul este asamblat cu sagetile de pe partea laterala a pacientului.

AVERTISMENT: Interiorul dispozitivului medical trebuie verificat periodic pentru prezenta lichidelor sau
a altor contaminari vizibile (secretii). in prezenta lichidelor sau a altor contaminari vizibile, inlocuiti
imediat dispozitivul medical din cauza riscului unui debit insuficient de vid.

Aceste produse au fost proiectate, testate si fabricate exclusiv pentru utilizarea unui singur pacient si pentru o
perioada de maximum 24 de ore.

+ Conectati tubul lung de silicon la priza borcanului ,,PACENT".

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

« Conectati cablul de alimentare la dispozitiv, apoi conectati stecherul la reteaua electrica.

« Apasati comutatorul in pozitia I pentru a porni aspiratia.

+ Desurubati capacul borcanului si umpleti borcanul cu 1/3 plin sau cu apa obisnuita (acest lucru ajuta unitatea sa atinga performanta
maxima a vidului si face curatarea mai usoara), apoi insurubati din nou capacul borcanului corect.

« In timpul functionarii borcanul trebuie sa fie in pozitie verticald pentru a evita ca supapa de preaplin sa opreasca aspiratia. Daca
se intdmpla acest lucru, opriti dispozitivul si deconectati tubul de la capacul borcanului (de la priza ,VACUUM").

+ Dupa ce ati terminat, apasati comutatorul in pozitia O si deconectati-I.

* Scoateti accesoriile si curatati.

+ La sfarsitul fiecdrei utilizari, asezati dispozitivul in cutia sa ferit de praf.

AVERTIZARE:Stecherul cablului de alimentare este elementul de separare de reteaua electrica: chiar daca unitdtile
echipate cu un buton special de pornire/oprire, stecherul de alimentare trebuie mentinut accesibil odata ce dispozitivul
este Tn functiune pentru a permite metoda de deconectare de la reteaua de alimentare.
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Filtru antibacterian

Port VACUUM

Portul pacientului

- q— bl
Fitinguri conice

Autoclavabil

tub de silicon

Vid

Butonul regulatorului

Indicator de vid
(kPa/bar)

Comutator ON/OFF

A NU UTILIZATI NICIODATA DISPOZITIVUL FARA BORCAL SI/SAU FILTRU DE PROTECTIE
ASIGURATI-VA CA COPIIII SI/SAU PERSOANEILE MINTALA NU UTILIZATI DISPOZITIVUL FARA
SUPRAVEGHEREA ADULTILOR

RISC DE INTERFERENTE ELECTROMAGNETICE SI POSIBILE REMEDIURI

Aceasta sectiune contine informatii privind conformitatea conformitatii cu Standardul EN 60601-1-2
(2015).

Aspiratorul chirurgical VEGA UNO este un dispozitiv electromedical care necesita precautii speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica si care trebuie instalat si pus n functiune conform informatiilor de compatibilitate
electromagnetica furnizate. Dispozitivele de comunicatii radio portabile si mobile (telefoane mobile, transceiver etc.)
pot interfera cu dispozitivul medical si nu trebuie utilizate n imediata apropiere, adiacent sau deasupra dispozitivului
medical. Daca o astfel de utilizare este necesara si inevitabild, trebuie luate masuri de precautie speciale pentru ca
dispozitivul electromedical sa functioneze corect in configuratia de functionare prevazuta (de exemplu, verificarea
constantd si vizuala pentru absenta anomaliilor sau a defectiunilor). Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor
diferite de cele specificate, cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de producatorul aparatului si sistemului ca
piese de schimb, poate duce la cresterea emisiilor sau la scdderea imunitétii dispozitivului sau sistemului. . Urmatoarele
tabele ofera informatii cu privire la caracteristicile EMC (Compatibilitate Electromagnetica) ale dispozitivului
electromedical.

Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice

UNITATEA DE ASPIRARE VEGA UNO este destinata utilizarii iIn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau utilizatorul
UNITATII DE ASPIRARE VEGA UNO trebuie s se asigure ci este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - ghidare
Iradiat/Condus Grupa 1 UNITATEA DE ASPIRARE VEGA UNO foloseste doar energie RF numai pentru
emisii CISPR11 functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu

provoaca interferente in apropierea niciunui aparat electronic.

Iradiat/Condus Clasa [B] UNITATEA DE ASPIRARE VEGA UNO poate fi utilizata in toate mediile,

emisii CISPR11 inclusiv cele domestice si cele conectate direct la reteaua de distributie
. . publica care furnizeaza energie in mediile utilizate pentru lunete

Emisii de armonici Clasa [A] casnice.

EN 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune / emisii Se conformeaza

de palpaire EN 61000-3-3
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Ghid si declaratie a producatorului - Emisii de imunitate

UNITATEA DE ASPIRARE VEGA UNO este destinatd utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau utilizatorul
UNITATII DE ASPIRARE VEGA UNO trebuie s se asigure c3 este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul indicat de EN
60601-1-2

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - ghidare

Electrostatic
descarcare (ESD)
EN 61000-4-2

+/-8kV la contact
+/-15kV in aer

Dispozitivul nu

schimba starea acestuia

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie
ceramica. Daca podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel putin
30%.

Electric rapid
tranzitorie/explozie

+ 2KV linii de
alimentare

Dispozitivul nu

schimba starea acestuia

Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie cea a unui
mediu comercial tipic sau a unui spital.

EN 61000-4-4 + 1KV pentru linii de

intrare/iesire
Surge + 1kV mod diferential Dispozitivul nu Calitatea alimentarii de la retea ar trebui s fie cea a unui
EN 61000-4-5 +/-2 kV modul obisnuit schimba starea acestuia mediu comercial tipic sau a unui spital.

Pierderea tensiunii, intreruperi
scurte de tensiune

si variatii

EN 61000-4-11

<5%Ut(>95% scadere Ur) --
pentru 0,5 cicluri
40%Ur(scadere de 60% Ur)
timp de 5 cicluri
70%Ur(scadere de 30% Ur)
pentru 25 de cicluri
<5%Ut(>95% scadere Ur)
timp de 5 sec

Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie
cea a unui mediu comercial tipic sau spital.
Dacé utilizatorul UNITATII DE ASPIRARE VEGA
UNO solicitd ca aparatul sa functioneze
continuu, se recomanda utilizarea unei unitati
de continuitate.

Camp magnetic cu
frecventa retelei
(50/60HZ)

EN 61000-4-8

30A/m Dispozitivul nu

schimba starea acestuia

Campul magnetic al frecventei de alimentare
trebuie mdsurat in locul de instalare prevazut
pentru a va asigura ca este suficient de scazut.

Nota Urteste valoarea tensiunii de alimentare

Ghid si declaratie a producatorului - Emisii de imunitate

UNITATEA DE ASPIRARE VEGA UNO este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientii sau utilizatorul UNITATII DE ASPIRARE VEGA UNO trebuie sa se asigure c& este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul indicat de EN

Conformitate

Mediu electromagnetic - ghidare

60601-1-2 Nivel
Dirijata 3Vrms 150kHz V1=3Vrms Dispozitivele de comunicatie RF portabile si mobile,
Imunitate la 80Mhz inclusiv cablurile, nu trebuie utilizate mai aproape de
EN 61000-4-6 (pentru dispozitive care nu dispozitivul VEGA UNO SUCTION UNIT, decét distanta de
sustin viata) separare calculata prin ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
Radiat 10V/m 80MHz E1=10V/m a= FLVIP
Imunitate la2,7 GHz 2
EN 61000-4-3 (pentru dispozitive care nu de la 80MHz la 800MHz

sustin viata)

d-{zg;} B

d=[§ P~

de la 800MHz la 2,7GHz




UndePeste tensiunea nominald maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W), in functie de producatorul
emitatorului si de distanta de separare recomandata in
metri (m). Intensitatea cdmpului de la transmitatoarele RF
fixe, determinata de un studiu electromagnetic al
amplasamentuluic, ar putea fi mai mic decat nivelul de
conformitate al fiecarui interval de frecventar. Este
posibil sa se verifice interferenta in apropiere

dispozitivelor identificate prin urmatorul sim o((.)))

Nota 1:La 80 MHz si 800 MHz se aplicd intervalul cu cea mai mare frecventa
Nota 2:Este posibil ca aceste linii directoare sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
influentata de absorbtia si de reflexia de la cladiri, obiecte si oameni.

a) Intensitatea cdmpului pentru emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (mobile si fara fir) si radio mobile
terestre, dispozitive radio amator, emitdtoare radio AM si FM si emitdtoare TV nu poate fi prevazuta teoretic si cu acuratete. Pentru a
stabili un mediu electromagnetic generat de transmitatoare RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al
amplasamentului. Daca intensitatea cdmpului masuratd in locul in care va fi utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate
aplicabil mentionat mai sus, trebuie monitorizata functionarea normala a dispozitivului. Daca apar performante anormale, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea directiei sau pozitionarea dispozitivului. b) Intensitatea cdmpului 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 ntre dispozitivele de radiocomunicatii portabile si mobile si monitor

Aspiratorul chirurgical VEGA UNO SUCTION UNIT este destinat sa functioneze intr-un mediu electromagnetic in care
interferentele radiate RF sunt sub control. Clientul sau operatorul dispozitivului VEGA UNO SUCTION UNIT poate ajuta la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre dispozitivele de comunicatie RF
portabile si mobile (transmitatoare) si dispozitivul VEGA UNO SUCTION UNIT, asa cum se recomanda mai jos, in legatura cu
putere maxima de iesire de comunicatii radio.

Maxim nominal Distanta de separare fata de transmitétorul de frecventa (m)
puterea de iesire a .
transmitatorului W 150KHz pana la 80MHz 80MHz pana la 800MHz 800 MHz pana la 2,7 GHz
a= F;iqpf d= ]1/,3 d=[§ P
Z K74 ST
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere nominald maxima de iesire care nu este indicata mai sus, distanta de separare
recomandata in metri (m) poate fi calculata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde Peste puterea maxima
nominald de iesire a transmitatorului in wati (W), in functie de producatorul emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai mare frecventa

Nnota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
influentata de absorbtia si de reflexia de la cladiri, obiecte si oameni.




22

SIMBOLULE

A Atentie: cititi cu atentie instructiunile (avertismente).

Urmati instructiunile de utilizare

A se pastra intr-un loc racoros si uscat

A se pastra departe de lumina soarelui

Data fabricatiei

M producator

Cod produs

Numarul lotului

Dispozitivul medical este in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE

Piesa aplicata tip BF

eliminarea DEEE

Clasa Il aplicata

limita de temperatura

Siguranta

Limita presiunii atmosferice

i

[SN] | numar de serie
+—

1P21

Acoperire Rata de protectie

Curent alternativ

PE

Frecventa principala

OFF

Limita de umiditate

echipament aducandu-I la un punct de reciclare specific pentru echipamente electrice si electronice.

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni.

E Eliminare:Produsul nu trebuie aruncat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest
|






