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Instructiuni importante privind utilizarea

1 Instructiuni importante privind utilizarea

Citifi manualul in intregime si informati-va despre modul de deservire si
functionare al aparatului si al accesoriilor Thainte de a utiliza aparatul in sala de
operatii. Nerespectarea indicatjilor din manual poate avea ca

* urmare Tn anumite cazuri chiar si periclitarea vietii pacientului,

» accidentarea grava a echipei operatorii sau a personalului de ingrijire,
respectiv service, sau

« deteriorarea, respectiv defectarea aparatului si a accesoriilor.

In urma dezvoltérii ulterioare a produselor, producétorul isi rezerva dreptul ca
figurile si datele tehnice sa prezinte diferente minore fata de produsul livrat.

Paragrafele marcate prin termenii PERICOL, ATENTIE si INDICATIE au o
importan{a deosebita. Citi{i aceste paragrafe cu mare atentie.

PERICOL!

Siguranta pacientului, utilizatorului sau a unei terte persoane este
periclitata. Respectaii aceasta avertizare pentru a evita ranirea
pacientului, utilizatorului sau a unei terte persoane.

ATENTIE!
Aceste paragrafe contin informatii care servesc operatorului in vederea
utilizarii aparatului sau accesoriilor conform scopului destinat.

INDICATIE!
In acest loc cititi informatii privind intretinerea aparatului sau a
accesoriilor.

Ne rezervam dreptul
modificari tehnice

Aveti in vedere

= [>

de a efectua
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2 Instructiuni privind siguranta
Legea federala americana (numai pentru  Conform legilor americane, utilizarea aparatului este permisa numai unui medic
piata SUA) sau sub supravegherea unui medic.
Declinarea responsabilitatii Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru pagube imediate sau

ulterioare, iar pretentia la garantie isi pierde valabilitatea, daca

» aparatul si/sau accesorile au fost utilizate, preparate sau intretinute
necorespunzator,

« instructiunile si regulile din manual nu au fost respectate,

» persoane neautorizate efectueaza reparatii, reglaje sau modificari la aparat
sau accesorii,

+ persoane neautorizate deschid aparatul,

* intervalele prescrise de inspeciie si intretinere nu sunt respectate.

fnmanarea unei documentatii tehnice nu echivaleazd cu autorizarea de
efectuare a reparatjilor, reglajelor sau modificarilor la aparat sau accesorii.

Tehnicieni de service autorizati Numai tehnicienilor de service SurgiQuest le este permisa efectuarea de
reparatii, reglaje sau modificari la aparat sau accesorii si utilizarea
meniului de service. Actiunile care contravin acestor specificatii exclud
orice responsabilitate a producatorului.

Utilizarea in conformitate cu destinatia Aparatul poate fi utilizat numai in conformitate cu destinatia sa.

ingrijire si intretinere Tngrijirea aparatului si accesoriilor conform regulilor specificate este neaparat
necesara pentru a asigura deservirea in siguranta. Pentru protectia pacientului
si a echipei chirurgicale, Tnainte de fiecare utilizare verificati daca aparatul este
conectat corespunzator si daca este functional.

Contaminare Decontaminati aparatul si accesoriile pentru protectia personalului de service
fnainte de expediere. Orientati-va in functie de instructiunile din acest manual
de utilizare. Daca acest lucru nu este posibil,

* marcati Tn mod vizibil produsul contaminat atasdnd o indicatie privind
contaminarea si
* sudati-l de doua ori intr-o folie de siguranta.

Producatorul poate refuza preluarea reparatiei produselor contaminate.

Casare
Acest simbol semnifica faptul ca deseurile provenite de la aparate electrice si
electronice nu trebuie aruncate in gunoiul menajer netriat, ci trebuie colectate
separat. Pentru casarea aparaturilor va rugam contactati producatorul sau o
firma specializata, care detine o autorizatie corespunzatoare.
I 2.1 Pericole

PERICOL!

Picaturi de apa

Feriti aparatul de umezeala. Nu utilizati aparatul daca in acesta a patruns
un lichid sau umezeala.

>

PERICOL!

Tehnica si procedura

Doar medicul poate decide daca din punct de vedere clinic este indicata
utilizarea aparatului pentru pacient. Medicul trebuie sa decida ce tehnica
si ce procedura trebuie aplicata pentru a obtine efectul clinic dorit.

>
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PERICOL!

Verifcati toate setarile din fabrica

Setarile din fabrica nu sunt prescriptii pentru medic. Medicul este
responsabil de toate setarile implicate de conditiile operatiei.

PERICOL!

Accesorii originale

Pentru propria dumneavoastra siguranta si pentru cea a pacientului,
utilizati exclusiv accesorii originale.

PERICOL!

Neprotejat impotriva exploziilor

Aparatul nu este protejat impotriva exploziilor. Nu puneti aparatul in
functiune in proximitatea gazelor anestezice explozibile.

PERICOL!

Electrocutare

La deschiderea aparatului exista pericol de electrocutare. De aceea nu
deschideti niciodata dumneavoastra insiva aparatul. Daca este necesara
o reparatie, va rugam contactati tehnicianul de service autorizat.

PERICOL!

Calificare specifica de specialitate

Acest manual nu confine descrieri sau instructiuni de procedura pentru
tehnici de operare. incercarea de a initia un medic in tehnici de operare nu
este justificata. Instrumentele si aparatele medicale trebuie utilizate numai
in centrele prevazute pentru aceasta, de catre medici sau personal
medical care dispun de calificarea specifica de specialitate
corespunzatoare.

> > > > P>

PERICOL!

Verificarea functionarii

Verificarea functionarii trebuie efectuata inaintea inceperii fiecarei
operatii. Pe parcursul autotestului, aparatul realizeaza un control al
functionarii. De aceea, aparatul trebuie oprit si repornit inainte de fiecare
operatie.

>

PERICOL!
Medii sterile si accesorii sterile
Lucrati exclusiv cu medii sterile, lichid steril si accesorii sterile.

>

PERICOL!

Aparate si accesorii de rezerva
Tineti la indemana un aparat de rezerva si accesorii de rezerva pentru a

putea incheia operatia in siguranta, in caz ca acest aparat sau accesoriile
se defecteaza.
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PERICOL!
Curatarea aparatului
Aparatul nu are voie sa fie sterilizat.

PERICOL!
inlocuirea sigurantei
La schimbarea sigurantei va rugam aveti grija sa instalati tipul specificat.

PERICOL!

Pericole specifice aparatului

Respectati avertizarile specifice aparatului din capitolul 3.1 "Pericole
specifice aparatului”.

ATENTIE!

Pentru a evita riscul unui soc electric se permite racordarea acestui aparat
numai la un cablu de alimentare cu conductor de protectie.

ATENTIE!

Endoscoape

Aparatul trebuie combinat numai cu endoscoape a caror destinatie si ale
caror date tehnice permit o aplicare comuna. Endoscoapele trebuie sa

corespunda conditiilor specificate in ultima versiune a normelor
IEC 60601-2-18 si ISO 8600.

PERICOL!

Reconditionarea produselor de unica folosinta sterile

Prin reutilizare exista pericol de infectare pentru pacienti si/sau utilizatori
si de diminuare a capacitatii de functionare a produselor. Contaminarea
si/sau functionarea prejudiciata a produselor pot conduce la ranire,
imbolnavire sau deces! Nu reconditionati produsul.
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3 Scopul utilizarii

Sistemul SurgiQuest AirSeal® i.F.S. Intelligent Flow (pe scurt numit si AirSeal®
i.F.S.) se utilizeaza la interventiile endoscopice diagnostice si/sau terapeutice,
pentru a dilata cavitatea peritoneala prin insertie de gaz in vederea asigurarii si
mentinerii accesului pentru instrumentele endoscopice, precum si pentru
aspirarea gazelor arse rezultate Tn timpul procedurii chirurgicale. Trocarul
sistemului AirSeal® i.F.S. poate fi utilizat cu sau fara control optic.

Nu este permisa utilizarea aparatului pentru umplerea abdomenului cu CO,
atunci cand laparoscopia este contraindicatd. Respectati instructiunile de
utilizare ale laparoscopului dumneavoastra in ceea ce priveste contraindicatiile
absolute si relative. Aparatul nu este adecvat pentru insuflatie histeroscopica,
de ex. nu este permisa utilizarea pentru dilatarea uterului.

3.1 Pericole specifice aparatului

PERICOL!

Asezarea pacientului

Asezati pacientul mai jos decat aparatul pentru a impiedica curgerea
lichidelor corpului in furtunul de insuflatie. La rearanjarea intraoperativa
a pacientului, presiunea actuala se poate ridica si lichidul poate ajunge in
furtunul de insuflatie.

PERICOL!
Detasati furtunul de insuflatie

Daca insuflatia nu trebuie continuata, apasati pe ,,Stop” si deconectati,
eventual, furtunul de insuflatie.

PERICOL!

Reflux/Curgere in sens invers

Secretiile corpului si gazul contaminat pot patrunde in aparat prin
intermediul setului de furtunuri de insuflatie daca

¢ nu este utilizat un filtru,

* presiunea curenta este mai mare decat presiunea nominala

» este activata supapa de evacuare.

PERICOL!

Debitul de gaz

Un debit de gaz ridicat poate indica pierderi in interiorul dispozitivului
chirurgical. Aceasta poate avea ca urmare o masurare eronata a presiunii
curente, de la care poate rezulta o periclitare a pacientului. De aceea in
cazul unui debit de gaz neintrerupt controlati prompt aparatul, furtunul si
instrumentele. Se recomanda efectuarea interventiilor chirurgicale cu un
debit de gaz de 4-10 I/min. in scopuri diagnostice se recomand& un debit
de gaz si mai mic.

PERICOL!
Alimentare cu gaz
Asigurati in permanenta o alimentare suficienta cu gaz.

Utilizarea in conformitate cu destinatia

Contraindicatii

> >
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PERICOL!

Contaminare

Nu utilizati niciodata aparatul si/sau accesoriile la indicarea unei
contaminari. Asigurati aparatul impotriva unei alte utilizari pana cand are
loc verificarea efectuata de catre un tehnician de service.

PERICOL!

Aparitia oboselii

Aveti grija sa asigurati alimentare suficienta cu aer curat la un consum de
CO2 ridicat, deoarece continutul in crestere de CO2 in aer poate conduce
la aparitia oboselii la personalul medical, slabirea concentrarii, pierderea
cunostintei precum si la deces.

PERICOL!

Rata de evacuare a sistemului de evacuare automat este limitata.
Respectati permanent, la implementarea de surse de insuflatie
suplimentare, presiunea curenta.

PERICOL!

Filtru contaminat

Intraoperativ schimbati un filtru contaminat complet cu furtunul, pentru a
asigura un debit de gaz nestanjenit.

PERICOL!

Racordarea furtunului

Aparatul este permis sa fie folosit numai cu un set furtun prevazut pentru
aceasta. lesirea furtunului este permis sa fie racordata numai la
instrumente care sunt destinate pentru insuflatia intraabdominala a CO2.

PERICOL!

Reglarea electronica a aparatului

Robinetul de pe teava trocarului nu are voie sa fie inchis intraoperator.
Comanda electronica a aparatului regleaza presiunea curenta dorita.

PERICOL!

CO2 pur de uz medical

Aveti grija sa lucrati exclusiv numai cu CO2 pur de uz medical. Nu utilizati
alte gaze (de ex. heliu, N20, argon) amestecuri de gaze, gaze sub
presiune, amestecuri gaz-lichid sau gaze impure.

PERICOL!

Racord de service

Aparatele conectate trebuie sia corespundi standardului EN 60950. in
timpul operatiei nu este voie sa se conecteze nici un aparat la racordul de
service.
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ATENTIE!

Influenta electrica
Acest aparat a fost testat cu privire la siguranta electrica si

compatibilitatea electromagnetica. Daca suspectati influente de acest

gen, le puteti elimina cu ajutorul masurilor urmatoare:

* modificarea pozitionarii aparatului sau a celorlalte aparate in incapere,
respectiv a ambelor,

* marirea distantei dintre aparatele utilizate,

» consultarea unui specialist in electromedicina.

PERICOL!

Aparate periferice
Echipamentele suplimentare care se conecteaza la interfetele sistemului

AirSeal® i.F.S. trebuie sa corespunda cerintelor specificatiilor urmatoare:
IEC 60601-2-18 /| EN 60601-2-18 pentru aparate de endoscopie si IEC
60601-1 / EN 60601-1 pentru aparate medicale electrice. Toate
configuratiile trebuie sa indeplineasca cerintele standardului IEC 60601-1
| EN 60601-1. Cine conecteaza aparate suplimentare la intrarile
semnalului, respectiv la iegirile semnalului, este configurator de sistem si
raspunde din aceasta cauza de respectarea standardului IEC 60601-1/ EN

60601-1.

PERICOL!

Reactii idiosincretice

La pacientii cu anemie falciforma sau insuficienta pulmonara exista riscul

ridicat de instalare a unui dezechilibru metabolic prin absorbtie ridicata de
CO2 (Reactii idiosincretice).

PERICOL!

Absorbtia de CO2
n timpul insuflatiei se ajunge la o absorbtie de CO2 (Intravazatie). Corpul

preia in acest caz o parte din gazul CO2 folosit la insuflatie. Concentratia
prea mare de CO2 in sange sau in caile respiratorii poate conduce in
cazuri extreme la decesul pacientului. Prin urmare observati cu atentie
deosebita, pe toata durata insuflatiei, functiile vitale ale pacientului si
aveti grija pentru o respiratie suficienta a acestuia. O respiratie suficienta
poate impiedica sau diminua problemele cauzate de CO2. Presiunea
ridicata sau un debit de gaz ridicat stimuleaza absorbtia de CO2. Puteti
umple abdomenul suficient cu o presiune de 10-15 mm Hg. Valori ale
presiunii peste 15 mm Hg sunt necesare numai in putine cazuri, dar cresc
riscul unei intravazatii. Nu are voie sa fie depasita o presiune
intraabdominala mai mare de 30 mm Hg.

PERICOL!
Insuflatia de CO2 trebuie realizata cu atentie si in conditiile monitorizarii
reactiei pacientului. Utilizatorul, in special anestezistul, trebuie sa se

informeze cu privire la problemele cardio-circulatorii si respiratorii ale
pacientului si, in cazul existentei acestora, sa monitorizeze pacientul
intraoperator.

PERICOL!

Reactii metabolice si cardiale
La insuflatia de CO2 exista pericolul unei acidoze metabolice. De aici pot
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rezulta neregularitati cardiologice. Acestea se pot concretiza in
* Diminuarea respiratiei cu functionarea limitata a diafragmei

¢ Hipercapnie

¢ Diminuarea refluxului venos

¢ Diminuarea debitului cardiac

* Acidoze metabolice

PERICOL!

Hiportermie/Supravegherea temperaturii corpului

in timpul insuflatiei se poate ajunge, datorita debitului de gaz, la o scidere
a temperaturii corpului pacientului. O racire in timpul insuflatiei poate
conduce la perturbarea funcitiilor cardiace si circulatorii. Pentru a diminua
acest risc, minimizati debitele de gaz ridicate cauzate de pierderi
importante si utilizati solutii de spalare si perfuzie preincalzite.
Monitorizati de aceea temperatura corpului pacientului pe durata intregii
operatii.

PERICOL!

Debit si presiune minime

in functie de varsta si de starea de sidnatate a pacientului se impune
selectarea  debitului si  presiunii  minime pentru realizarea
pneumoperitoneului.

PERICOL!
La copiii cu probleme cardio-circulatorii nu este permisa realizarea unei
laparoscopii cu CO2.

PERICOL!

Deshidratare

La o insuflatie se poate ajunge la o deshidratare (uscare) a tesutului.
Aceasta poate conduce la deteriorari ale tesutului organelor si la reactii
circulatorii ale pacientului. Pericol de deshidratare apare in cazul
duratelor prelungite ale operatiilor si in caz de scurgeri importante (in
special in punctele de perforare ale trocarelor, respectiv la schimbarea
instrumentelor).

PERICOL!

Embolial/insuflatia organelor interne

O embolie cu gaz, respectiv insuflatia organelor interne poate surveni
daca, in urma unei pozitii eronate a instrumentului de insuflatie, intr-un
vas de sange, respectiv organ intern patrunde gaz. Pentru a reduce riscul,
la prima insuflatie verificati daca instrumentul de insuflatie a fost
pozitionat corect si utilizati o rata mai scazuta a debitului. Cand presiunea
curentd ajunge repede la presiunea nominala, verificati imediat pozitia
instrumentului de insuflatie. Emboliile cu gaz pot aparea si ca urmarea a
unei presiuni intraabdominale ridicate. Evitati valorile de presiune ridicate
si obturati imediat vasele sanguine lezate.

PERICOL!
Emfizeme
Plasarea gresita a unei canule, respectiv a unui trocar in fesutul

10
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subcutanat poate conduce la formarea unui emfizem. Verificati de aceea,
la prima insuflatie, daca instrumentul dedicat este pozitionat corect si
folositi un debit redus de gaz. Formarea emfizemului poate fi favorizatade
ex. si prin durate prelungite ale interventiilor (> 200 min.), utilizarea
punctelor multiple de acces, durata si amploarea scurgerilor la punctele
de acces. inchideti de aceea neintarziat scurgerile la punctele de acces ale
trocarului.

PERICOL!

Surse de insuflatie suplimentare

Prin implementarea unor surse de insuflatie suplimentare se creste
presiunea intraabdominala. Observati in acest caz pe toata durata
insuflatiei presiunea intraabdominala.
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Prima punere in functiune

Verificarea la receptie

Amplasarea

A\

Racord la retea

Contactul de protectie

Numai pentru utilizatorul din SUA

Compensare de potential

A\

4 Prima punere in functiune

Verificati imediat dupa receptie daca aparatul si accesoriile sunt complete si nu
prezinta eventuale deteriorari. Producatorul onoreaza doar revendicarile de
nlocuire care sunt adresate unui reprezentant de vanzari sau unui reprezentant
autorizat.

Amplasati aparatul pe o suprafatd plana intr-un mediu uscat. Temperatura
ambianta si umiditatea aerului trebuie sa corespunda specificatiilor din capitolul
13 "Date tehnice", pagina 47.

Atentie la buna ventilare a aparatului. Fantele de aerisire se gasesc pe partea
inferioara si pe cea posterioara (vezi 5.2 "Partea din spate a aparatului" si 5.3
"Partea inferioara a aparatului").

PERICOL!

Neprotejat impotriva exploziilor

Aparatul nu este protejat impotriva exploziilor. Nu puneti aparatul in
functiune in proximitatea gazelor anestezice explozibile.

ATENTIE!

Verificati daca tensiunea de retea disponibila corespunde cu tensiunea de
retea indicata pe placuta de fabricatie de pe peretele din spate al carcasei.
O tensiune gresita poate conduce la functii gresite si la deteriorarea
aparatului.

Asigurati-va ca datele de racordare ale alimentarii cu curent electric corespund
reglementarilor DIN VDE sau celor nationale. Cablul de conectare la retea
poate fi introdus numai intr-o priza cu impaméantare montata profesional
(consultati DIN VDE 0100-710). Uitati-va pe partea din spate a aparatului
(placuta de fabricatie) pentru a afla tensiunea de exploatare a acestuia.

Racordul la retea trebuie sa dispuna de un contact de protectie. Stabiliti, prin
intermediul cablului original de racordare la retea (daca este inclus in livrare), o
conexiune intre priza de retea si mufa de conectare de pe partea din spate a
aparatului de racire.

Utilizati exclusiv un conductor de racordare la retea verificat (listat UL),
detasabil, tip SJT, minim 18 AWG, cu 3 fire. Contactele trebuie sa corespunda
reglementarilor NEMA 5-15 respectiv IEC 60320. Racordul conductorului de
protectie este numai atunci garantat, cand aparatul este conectat la o priza de
spital instalata conform prescriptiilor (clasa de spital).

Integrati aparatul, corespunzator prescriptiilor de securitate locale in vigoare, la
sistemul de compensare de potential.

4.1 Racordul de gaz

PERICOL!

CO2 pur de uz medical

Aveti grija sa lucrati exclusiv numai cu CO2 pur de uz medical. Nu utilizati
alte gaze (de ex. heliu, N20, argon) amestecuri de gaze, gaze sub
presiune, amestecuri gaz-lichid sau gaze impure.

La racordul de gaz de pe partea posterioara, cu ajutorul unui furtun de Tnalta
presiune, conectati o butelie de CO,sau realizati conexiunea la o retea de
alimentare centrala cu CO,.

12



Prima punere in functiune

4.1.1 Racordarea unei butelii de gaz

ATENTIE!

Legati butelia de gaz si aparatul intotdeauna prin intermediul unui furtun
de inalta presiune.

Butelia de gaz trebuie sa stea perpendicular. Presiunea buteliei de gaz nu poate
depasi 80 bar. Pentru pornirea aparatului, presiunea buteliei de gaz trebuie sa
aiba minimum 25 bar.

ATENTIE!

Buteliile de gaz cu conducta sub presiune pot livra in aparat impuritati si
lichide uleioase. Nu se permite utilizarea unei butelii cu conducta sub

presiune.

4.1.2 Conectarea la alimentarea centrala cu gaz

Pentru conectarea la o alimentare centrala cu gaz este necesara utilizarea
racordurilor de aparat si a furtunurilor de Tnalta presiune:

* pentru alimentarea cu gaz de la retea NIST sau

* pentru alimentarea cu gaz de la retea DISS, disponibile ca accesorii.
1. Conectatj furtunul de nalta presiune la racordul de gaz.

2. Fixati furtunul de Tnalta presiune cu piulita olandeza.

3. Strangeti piulita olandeza.

INDICATIE!

Setarile implicite pentru gaz sunt configurate din fabrica si trebuie
modificate de catre utilizator daca acest lucru este necesar. Daca la aparat
se conecteaza o alimentare cu gaz de peste 15 bar, indiferent daca setarea
implicita este pe gaz de butelie sau alimentare cu gaz de la retea, aparatul
comuta automat pe gaz de butelie.

Pressure

4.1.3 Afisaj consum gaz

Indicatorul de consum gaz indica, in litri, volumul de CO, insuflat de la ultima
resetare a indicatorului. Pe indicator sunt afisate valori cuprinse intre 0 si 999
litri.

Puteti reseta indicatorul de consum de gaz prin apasarea tastei RESETARE.
Indicatorul revine apoi la 0.

Starea alimentarii cu gaz este monitorizata de catre dispozitiv si afisata prin  Afisaje alimentare cu gaz
intermediul simbolurilor si al semnalelor acustice.
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Prima punere in functiune

Alimentare cu gaz de la butelie de gaz

Alimentare cu gaz de retea

Vor fi indicate urmatoarele presiuni ale buteliei de gaz:

a > 40 bar
a 30 - 40 bar
a 15 - 30 bar

5 - 15 bar; Este afisat mesajul de avertizare: ,Alimentare cu gaz
scazuta. Pregatiti inlocuirea buteliei de gaz” si se aud semnale
acustice.

Daca insuflatia este oprita, este afisat mesajul de avertizare
»inlocuiti butelia de gaz!”; insuflatia poate fi repornita cand
presiunea este > 15;

< 5 bar; Daca insuflatia este pornita este afisat mesajul de
avertizare ,Inlocuiti butelia de gaz!” si se aud semnale acustice.
Inlocuiti imediat butelia de gaz.

Daca insuflatia este oprita, este afisat mesajul de avertizare
»inlocuiti butelia de gaz!”; insuflatia nu poate fi repornita.

Comutati pe treapta | de aspirare a gazelor arse pana la inlocuirea
buteliei de gaz.

Tn modul AirSeal este afisatd o numaratoare inversa de 100
secunde. In acest interval, butelia goala de gaz poate fi inlocuita
fara pierderi la nivelul presiunii abdominale.

i

0 bar; Daca insuflatia este pornita este afisat mesajul de
avertizare ,Inlocuiti butelia de gaz! Insuflatie oprita!” si se aud
semnale acustice. Inlocuiti imediat butelia de gaz.

Daca insuflatia este oprita, este afisat mesajul de avertizare
»inlocuiti butelia de gaz!”; insuflatia nu poate fi repornita.

Vor fi indicate urmatoarele presiuni de gaz ale alimentarii cu gaz de la retea:

g
|

Presiunea alimentarii cu gaz de retea OK

Presiunea alimentarii de la retea prea scazuta
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Deservirea aparatului

5 Deservirea aparatului
5.1 Partea frontala a aparatului

Familiarizati-va cu elementele de deservire si afisaj de pe partea frontala a
aparatului.
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5.2 Partea din spate a aparatului

Familiarizati-va cu elementele de racordare de pe partea din spate a aparatului.
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5.3 Partea inferioara a aparatului

O O

PERICOL!

Aparatul este echipat cu un sistem de aerisire performant. Orificiul pentru
alimentarea cu aer se gaseste pe partea inferioara a aparatului. Forfa de
aspiratie poate fi atat de puternica incat hartia sau impuritatile aflate
dedesubt pot fi trase inauntru. Pentru a asigura o racire optima a

Fig. 5-1 Partea frontala a aparatului
Tntrerupatorul PORNIT/OPRIT

Monitorul cu taste tactile
(Touchscreen)

Racordul de furtun pentru AirSeal
si Smoke Evacuation

Parghie pentru blocarea setului
de furtunuri

© 0 8 00

Racordul de furtun de insuflatie
pentru Standard Insufflation
(conector striat)

Fig. 5-2 Partea din spate a aparatului

(®  Mufa USB (numai pentru
personalul de service)

@ Conectorul pentru compensarea
de potential

Racordul de gaz

(® Fantele de aerisire (orificiu de
evacuare aer uzat)

Placuta de identificare
Placuta cu specificatiile aparatului

Stecar aparat cu suport de
siguranta

Fig. 5-3 Partea inferioara a

aparatului
Fantele de aerisire (orificiu de
admisie aer)

A\
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Deservirea aparatului

Fig. 5-4 Indicator

CEERCEEERCEEEEEEEEELE

Debit nominal de gaz treapta 1
Indicator de debit efectiv

Debit nominal de gaz treapta 2
Debit nominal de gaz treapta 3
Micgsorarea presiunii nominale
Indicator presiune curenta
Indicator presiune nominala
Marirea presiunii nominale
Afisajul alimentarii cu gaz
Afisaj consum gaz

Tasta de resetare pentru
indicatorul de consum

Aspirare gaze arse treapta |
Starea aspirarii gazelor arse
Aspirare gaze arse treapta Il

Afisaj stare/Mesaje de eroare si
avertizare

Mod

Tasta START/STOP
Tasta MENIU
Tasta ACASA

aparatului, aveti grija ca fantele de aerisire sa nu se infunde si sa nu se
murdareasca.

54 Indicator

Actual
mmHg

Device ready

HOME ' MENU START AirSeal Mode

Afisajul reprezentat mai sus prezinta toate indicatoarele si tastele. Explicatii
suplimentare referitoare la elementele individuale gasiti in descrierea atagata
elementelor functionale corespunzatoare.

Nu toate afisajele si funciiile sunt disponibile in toate modurile.

5.5 Pornirea aparatului

1. Conectati aparatul la racordul de retea.

2. Racordati alimentarea de gaz la racordul de gaz si deschideti alimentarea
cu gaz.

3. Aveti grija sa nu fie montat niciun set de furtunuri inainte de a porni
aparatul.

4. Apasati comutatorul PORNIT/OPRIT (vezi Fig. 5-1 "Partea frontala a
aparatului"). Aparatul efectueaza acum o initializare si un autotest. Pe afigaj
apar un indicator de pornire si o bara care indica progresul autotestului.

Daca un autotest nu se incheie cu rezultat pozitiv, este afisat un mesaj de
eroare cu propuneri pentru rezolvarea problemei. Se declanseaza un
semnal de avertizare (vezi 12 "Mesaje de eroare si de avertizare", pagina
44).

5. Mesajul Aparat pregatit este afisat la finalul unui autotest reusit. Se aude
un semnal si pe afisaj apare Selectie mod.

INDICATIE!

Dupa un autotest reusit, aparatele noi solicita utilizatorului sa selecteze o
limba. Apasati pe limba dorita.

6. Apasati tasta corespunzatoare pentru a selecta modul de functionare dorit
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Deservirea aparatului

(de ex. Smoke Evacuation).

Apasati simbolul Informatii, pentru a beneficia de afisarea unei scurte
instructiuni cu privire la modul selectat. Exista texte informative pentru toate

cele trei moduri de insuflatie.

Apasati pe ACASA, pentru a reveni la selectia modurilor.

5.5.1

n Selectie moduri, ap&sati tasta corespunzétoare pentru a selecta un mod.

Selectarea modului de functionare

Aparatul poate fi utilizat in trei moduri de insuflatie diferite:

1. Standard Insufflation: Insuflatie conventionala cu Single Lumen Filtered

Tube Set si trocar conventional.

2. Smoke Evacuation: Insuflatie conventionald si aspirare gaze arse cu
Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set pentru doua trocare

conventionale.

3. AirSeal: Insuflatie cu Tri-Lumen Filtered Tube Set si trocar AirSeal®.

5.5.2 Set furtunuri de insuflatie

Utilizati accesoriile corespunzatoare, in functie de modul selectat.

‘ Standard Insufflation Tulorial

MEMNU

Pentru Standard Insufflation se conecteaza un set de furtunuri conventional
pe partea frontala a aparatului (vezi Fig. 5-1 "Partea frontala a aparatului”,
pagina 15 (8)). Seturile de furtunuri pentru modurile Smoke Evacuation si
AirSeal se conecteaza la mufa cu filtru de pe partea frontala a aparatului (vezi
Fig. 5-1 "Partea frontala a aparatului”, pagina 15 (3)).

Single Lumen Filtered
Tube Set (pe scurt tub cu
un singur lumen)

» Furtun conventional de unica folosinta, cu
un lumen si un filtru de insuflatie standard

Filtru

Single Lumen Tube

Bifurcated Smoke Evac
Filtered Tube Set (pe scurt
tub bifurcat)

Set de furtunuri de insuflatie de unica
folosinta, cu filtru

» Set de furtunuri cu doua lumene si
bifurcatie; furtun transparent pentru
insuflatie, furtun albastru pentru aspirarea
gazelor arse

Bifurcated Tube Filtru

Tri-Lumen Filtered Tube
Set (pe scurt tub trilumen)

Set de furtunuri de insuflatie de unica
folosinta, cu filtru, pentru utilizarea impreuna
cu

¢ furtunul trilumen cu trocar AirSeal®

Tri-Lumen Tube
Filtru

SurgiQuest Veress Needle
Adapter Tube Extension
(pe scurt Veress Needle
Tube Extension)

Adaptor canula Veress AirSeal®

» Bucata mica de furtun pentru utilizarea
fmpreuna cu o canula Veress sau cu un
trocar conventional si cu Tri-Lumen Filtered
Tube Set

Veress Needle Tube Extension

Conectare
Conectare la | bul
canula Veres % a tubu
Y i
® , trilumen
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Deservirea aparatului

Surgiquest AirSeal®
Bladeless Optical Tip
Obturator (pe scurt
Optical Obturator)

SurgiQuest AirSeal® Blunt
Tip Obturator (pe scurt
Blunt Tip Obturator)

Trocar SurgiQuest
AirSeal® (pe scurt trocar
AirSeal®)

Port de acces AirSeal® si
obturator cu profil jos cu
varf optic fara lama

Pressure

Dupa ce ati apasat tasta pentru modul dorit, este afisata o fereastra de
informare cu privire la setul de furtunuri necesar (numai pentru AirSeal si
Smoke Evacuation). Montati setul de furtunuri prin introducerea carcasei
filtrului Tn AirSeal® i.F.S. si tragerea in jos a parghiei (AirSeal si Smoke
evacuation), respectiv impingeti partea deschisa a setului de furtunuri peste
conectorul striat (Standard Insufflation ).

5.5.3 Pornireal/oprirea insuflatiei
Pornire insuflatie:

Apasati START, pentru a porni insuflatia.

Insuflatie activa:

in bara de stare apare afisajul Insuflatie initiala. Faza de Insuflatie initiala
dureaza pana cand presiunea nominala setata este atinsa pentru prima data
prin insuflatie.

ATENTIE!

Pentru a mari siguranta pacientului, umpleti setul de furtunuri cu gaz
COjinainte de a porni insuflatia. in acest sens, activati insuflatia pentru
cateva secunde si opriti-o apoi din nou inainte de a introduce aparatul de
insuflatie in abdomen si de inceperea interventiei.
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Deservirea aparatului

Oprirea insuflatiei:

Apasati STOP, pentru a opri insuflatia.

5.5.4 Oprirea aparatului

Apasati comutatorul PORNIT/OPRIT pentru a opri aparatul.

Pressure

= I

Initial insuff
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

Capat distal

Jpm=s] sy |
HOME = MENU

Standard Insufflation Mode -

Capat proximal

6

Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele
moduri

Aparatul poate fi utilizat in trei moduri de insuflatie diferite (vezi 5.5.2 "Set
furtunuri de insuflatie"):

1.

2.

3.
6.1

Standard Insufflation: Insuflatie conventionala cu Single Lumen Filtered
Tube Set si trocar conventional.

Smoke Evacuation: Insuflatie conventionala si aspirare gaze arse cu
Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set pentru doua trocare
conventionale.

AirSeal: Insuflatie cu Tri-Lumen Filtered Tube Set si trocar AirSeal®.

Mod Standard Insufflation

Tn modul Standard Insufflation se folosesc Single Lumen Filtered Tube Set
si trocare conventionale.

1.

2.

Porniti aparatul (consultati capitolul 5.5 "Pornirea aparatului’, pagina 16
pentru informatii suplimentare).
Apasati tasta Standard Insufflation pentru a selecta acest mod.

3. Conectati Single Lumen Filtered Tube Set.

Montarea Single Lumen Filtered Tube Set

Activitate efectuata de catre personalul nesteril:

» Deschideti ambalajul Single Lumen Filtered Tube Set.

» Lasati ambalajul din interior al setului furtun in grija personalului steril
pentru preluare.

Activitate efectuata de catre personalul steril:

» Pastrati capatul distal al furtunului cu racordul Luer-Lock in zona sterila si
predati capatul proximal al furtunului, cu filtrul, personalului nesteril.

» Conectati racordul Luer-Lock la instrument (de ex. canula inflow).
Tnchideti robinetul de admisie al instrumentului (robinetul de inflow).

Activitate efectuata de catre personalul nesteril:

« Introduceti setul de furtunuri de insuflatie in racordul dedicat de pe partea
frontala a aparatului (conectorul striat).

G
LO

Selectati setarile dorite.

Setarea debitului si presiunii nominale (micsorare/marire) este posibila in
timpul insuflatiei in curs sau al insuflatiei oprite.

Setarea debitului nominal:

Aparatul dispune de 3 trepte de debit diferite, care pot fi adaptate ih meniul
utilizatorului (consultati capitolul 8 "Meniul utilizatorului" pentru informatji
suplimentare):

Treapta 1 -> 5 I/min.

Treapta 2 -> 20 I/min.

Treapta 3 -> 40 I/min.

 Apasati tastele (O, sau (4), pentru a seta treapta de debit.

Setarea presiunii nominale:

Apasati tasta v sau a ((B) sau (8)), pentru a seta presiunea nominala.
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

Valorile se pot incadra in intervalul cuprins intre 5 si maximum 20 mmHg
si pot fi setate in incremente de cate 1 mmHg. Valoarea incipienta pentru
presiune poate fi setata pentru intervalele 5 - 15 mmHg Tn meniul
utilizatorului.

+ Apasarea tastei ¥ sau o mai mult de 1,5 secunde activeaza derularea.
Limita de siguranta:

Daca incercati sa mariti presiunea nominala la > 15 mmHg, in bara de stare
apare mesajul Prag de siguranta: > 15 mmHg. In acest loc se termina
domeniul recomandat pentru presiunea intraabdominala. O noua actionare
a tastei apentru presiunea nominala nu conduce la o crestere suplimentara
a presiunii. Eliberati tasta timp de 2 secunde. Apoi puteti seta o valoare de
pana la 20 mmHg.

ATENTIE!
O depasire a limitei de siguranta sta la latitudinea utilizatorului si este
responsabilitatea acestuia.

5. Porniti insuflatia cu tasta START.

in bara de stare apare afisajul Insuflatie initiala. Insuflatia initiala se
termina in momentul Tn care valoarea presiunii nominale este atinsa pentru
prima data. Dupa insuflatia inifiala treapta de debit creste automat la
presiunea nominald a gazului corespunzatoare treptei 3. In bara de stare
apare afigajul Standard Insufflation activa.

INDICATIE!

Pentru a garanta siguranfa pacientului se recomanda pornirea insuflatiei
cu o canula Veress si cea mai mica treapta de debit (treapta 1, tasta (1)).
inlocuiti canula Veress cu un trocar conventional imediat ce presiunea
nominala este atinsa si faza insuflatiei initiale este incheiata.

ATENTIE!
Utilizati intotdeauna Single Lumen Filtered Tube Set cu filtru (vezi 5.5.2
"Set furtunuri de insuflatie").

PERICOL!

Asezarea pacientului

Asezati pacientul intotdeauna mai jos decat aparatul, pentru a impiedica
patrunderea lichidelor din corp in furtunul de insuflatie. La rearanjarea
intraoperativa a pacientului, presiunea actuala se poate ridica si lichidul
poate ajunge in furtunul de insuflatie. Atunci detasati imediat furtunul de
insuflatie. Daca mutati pacientul in pozitia pe o parte, tesutul intern poate
conduce la o blocare a canalului de insuflatie. Insuflati intotdeauna
asupra partii intoarse in sus.

PERICOL!

Reflux/Curgere in sens invers

Secretiile corporale sau gazul contaminat pot patrunde in aparat prin
furtunul de insuflatie, cand

¢ nu este utilizat un filtru,

* presiunea curenta este mai mare decat presiunea nominala

» este activata supapa de evacuare.

6. Opriti insuflatia cu tasta STOP.

Device ready

e
HOME = MENU STAR

>
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

Capat distal

Device ready

HOME = MENU

Capat proximal

6.2 Modul Smoke Evacuation

Modul Smoke Evacuation este utilizat pentru insuflatia standard cu aspirare
continua a gazelor arse din abdomen. Gazele arse pot aparea in urma utilizarii
instrumentelor chirurgicale uzuale cu ultrasunete, laser sau electrochirurgicale.
Atunci cand lucrati in acest mod, utilizati Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube
Set cu trocare uzuale. Modul Smoke Evacuation este activat automat atunci
cand setul de tuburi bifurcate (furtun albastru) este conectat la un al doilea
trocar deschis.

1. Porniti aparatul.
2. Apasati tasta Smoke Evacuation.
3. Montati Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set.

Montarea Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set

Activitate efectuata de catre personalul nesteril:

» Deschideti ambalajul Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set.

» Lasati ambalajul din interior al setului furtun in grija personalului steril
pentru preluare.

Activitate efectuata de catre personalul steril:

» Pastrati capatul distal al setului de tuburi bifurcate cu racorduri Luer-Lock
in zona sterila si predati capatul proximal al furtunului, cu filtrul,
personalului nesteril.

» Conectati racordul Luer-Lock transparent la tubul bifurcat cu trocarul
conventional. Deschideti robinetul de admisie (robinetul inflow).

» Conectati racordul Luer-Lock de la tubul bifurcat cu celdlalt trocar
conventional, pentru a activa Smoke Evacuation.

Activitate efectuata de catre personalul nesteril:

» Conectati filtrul evac. fum In mufa de pe partea frontald a aparatului.
Folositi parghia pentru a fixa filtrul. Daca doriti sa deblocati si sa demontati
filtrul, eliberati parghia.

[

LO

4. Selectati setarile dorite.

Setarea debitului si presiunii nominale (micsorare/marire) este posibila in
timpul insuflatiei Tn curs sau al insuflatiei oprite.

Setarea debitului nominal:

Aparatul dispune de 3 trepte de debit diferite, care pot fi adaptate ih meniul
utilizatorului (consultati capitolul 8 "Meniul utilizatorului" pentru informatji
suplimentare):

Treapta 1 -> 5 I/min.

Treapta 2 -> 20 I/min.

Treapta 3 -> 40 I/min.

 Apasati tastele (O, sau (4), pentru a seta treapta de debit.

Setarea presiunii nominale:

Apasati tasta v sau a ((B) sau (8)), pentru a seta presiunea nominala.
Valorile se pot incadra in intervalul cuprins intre 5 i maximum 20 mmHg
si pot fi setate in incremente de cate 1 mmHg. Valoarea incipienta pentru
presiune poate fi setatd pentru intervalele 5 - 15 mmHg in meniul
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

utilizatorului.

* Apasarea tastei ¥ sau A mai mult de 1,5 secunde activeaza derularea.
Limita de siguranta:

Daca incercati sa mariti presiunea nominala la > 15 mmHg, in bara de stare
apare mesajul Prag de siguranta: > 15 mmHg. In acest loc se termina
domeniul recomandat pentru presiunea intraabdominala. O noua actionare
a tastei apentru presiunea nominala nu conduce la o crestere suplimentara
a presiunii. Eliberati tasta timp de 2 secunde. Apoi puteti seta o valoare de
pana la 20 mmHg.

ATENTIE!
O depasire a limitei de siguranta sta la latitudinea utilizatorului si este
responsabilitatea acestuia.

5. Porniti insuflatia cu tasta START.

In bara de stare apare afisajul Insuflatie initiala. Insuflatia initiala se
termina in momentul in care valoarea presiunii nominale este atinsa pentru
prima data. Dupa insuflatia initiala treapta de debit creste automat la
presiunea nominala a gazului corespunzatoare treptei 3. n bara de stare vi
se solicita sa conectati cel de-al doilea lumen, pentru a permite aspirarea
gazelor arse.

Pentru a activa aspirarea gazelor arse, conectati furtunul albastru al setului
de tuburi bifurcate la un al doilea trocar.

INDICATIE!

Pentru a garanta siguranfa pacientului se recomanda pornirea insuflatiei
cu o canula Veress si cea mai mica treapta de debit (treapta 1, tasta (7).
inlocuiti canula Veress cu un trocar conventional imediat ce presiunea
nominala este atinsa si faza insuflatiei initiale este incheiata.

6. Opriti insuflatia cu tasta STOP.

Daca lucrati in modul Smoke Evacuation, este posibil ca lichidele corporale sa
fie extrase din campul operator prin circuitul de aspiratie. Pentru a preveni
contaminarea aparatului, aceste lichide sunt captate in vasul dedicat al filtrului
din setul de furtunuri evac fum. Capacitatea acestui vas de captare a lichidelor
este limitata. La atingerea nivelului de umplere Treapta | este afisat un mesaj
de avertizare corespunzator si se aude un semnal acustic. Verificati pozitia
trocarului si a furtunului, astfel incat, pe cat posibil in filtru sa nu mai poata
ajunge lichid. Tnlocuiti acum setul de furtunuri. Insuflatia poate fi continuaté la o
functionalitate maxima. La atingerea nivelului de umplere Treapta Il, aspiratia
gazelor arse se dezactiveaza, insa insuflatia este inca activa.

6.3 AirSeal

Modul AirSeal se utilizeaza pentru realizarea si mentinerea unui acces la zona
operatorie pentru instrumentele laparoendoscopice in timpul unei interventii
laparoscopice. Presiunea din abdomen este mentinuta printr-o bariera de aer in
sistemul de trocar, ceea ce permite un acces fara ventilatie in cavitatea
corporald, care nu este afectata nici la introducerea instrumentelor.

PERICOL!
Cititi instructiunile de utilizare inainte de a utiliza un trocar AirSeal®.

A\
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

Fig
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.6-1  Obturator optic AirSeal®
Obturator cu varf optic fara lama
Canula
Stecar multifunctional

Blocare canula

.6-2 Obturator bont AirSeal® cu
copca de sutura

Obturator bont
Canula

Stecar multifunctional
Copca de sutura

.6-3 Port de acces AirSeal® si
obturator cu profil jos cu
varf optic fara lama

Obturator cu varf optic fara lama
Canula

Stecar multifunctional

Blocare canula

6.3.1 Sistemul de trocar si obturator optic AirSeal®

Sistemul de trocar si obturator optic AirSeal® poate fi livrat in trei configuratii:

» Obturator optic

Sistemul de obturator optic si trocar AirSeal® este un instrument steril, care
poate fi utilizat la un singur pacient, compus dintr-un obturator (@) si un trocar
(@ (vezi Fig. 6-1, Fig. 6-2 si Fig. 6-3). Obturatorul poate fi utilizat ca acces
primar sau secundar, cu sau fara control optic.

Daca obturatorul este utilizat cu sistemul optic drept acces primar, se
recomanda utilizarea unui laparoscop pentru control optic, pentru a sustine
accesul in conditii de siguranta in abdomen.

1. Scoatefi instrumentul din ambalaj in conformitate cu tehnica sterila
consacrata.

2. Obturatorul @) si trocarul (2) (vezi Fig. 6-1, Fig. 6-2 si Fig. 6-3) se gasesc
in acelasi ambala;.

3. La utilizarea unui obturator optic
» Conectati un endoscop 0° adecvat la sursa de lumina si la monitor

(consultati instructiunile producatorului).

« Introduceti endoscopul in orificiul de la capatul proximal al obturatorului
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

pana cand acesta a atins varful distal al obturatorului. Fixati endoscopul
n obturator cu blocatorul.

6.3.2 Insuflatie initiala

Daca lucrati in modul AirSeal, puteti incepe insuflatia fie prin intermediul
trocarului deschis, al trocarului cu obturator introdus sau prin intermediul unei
canule Veress.

ATENTIE!
Producatorul recomanda insistent inceperea insuflatiei cu canula Veress.

Insuflatia initiala cu acces prin canula Veress

1.

4.

Porniti aparatul (consultati capitolul 5.5 "Pornirea aparatului”, pagina 16
pentru informatii suplimentare).

Dupa finalizarea autotestului, apasati tasta AirSeal pentru a selecta acest
mod.
Montati Tri-Lumen Filtered Tube Set.

Montarea Tri-Lumen Filtered Tube Set

Activitate efectuata de catre personalul nesteril:

» Deschideti ambalajul Tri-Lumen Filtered Tube Set.

+ Lasati ambalajul din interior al setului furtun in grija personalului steril
pentru preluare.

Activitate efectuata de catre personalul steril:

» Pastrati capatul distal al Tri-Lumen Filtered Tube Set cu racorduri Luer-
Lock in zona sterila si predati capatul proximal al furtunului, cu filtrul,
personalului nesteril.

Optiunea a) Insuflatie inifiala cu canula Veress sau trocar
conventional (recomandat)

Utilizati adaptorul canulei Veress pentru a conecta tubul filtrat trilumen cu
racordul Luer-Lock al unei canule Veress sau al unui trocar conventional
(vezi 5.5.2 "Set furtunuri de insuflatie"). La livrare, adaptorul canulei
Veress este deja conectat la Tri-Lumen Filtered Tube Set.

Optiunea b) Insuflatie initiala cu trocar AirSeal®

Conectati Tri-Lumen Filtered Tube Set cu trocarul AirSeal® (vezi 6.3.1
"Sistemul de trocar si obturator optic AirSeal®").

Activitate efectuata de catre personalul nesteril:

» Conectati Tri-Lumen Filtered Tube Set in mufa de pe partea frontala a
aparatului. Folositi parghia pentru a fixa filtrul. Daca doriti sa deblocati si
sa demontati filtrul, eliberati parghia.

[

Introduceti canula Veress sau trocarul AirSeal® in conformitate cu regulile
recunoscute ale tehnicii laparoscopice.

Selectati setarile dorite.

Setarea debitului si presiunii nominale (micsorare/marire) este posibila in
timpul insuflatiei in curs sau al insuflatiei oprite.

Setarea debitului nominal:

Aparatul dispune de 3 trepte de debit diferite, care pot fi adaptate in meniul

Standard Insufflation Made
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

Flow

Pressure

Actual 0
mmHg

Pressure

Actual 1 ! ;
mmHg

Gas

Supply

utilizatorului:

Treapta 1 -> 5 I/min.

Treapta 2 -> 20 I/min.

Treapta 3 -> 40 I/min.

 Apasati tastele (1), (3) sau (@), pentru a seta treapta de debit.

Setarea presiunii nominale:

Apasati tasta ¥ sau a (sau), pentru a seta presiunea nominala. Valorile se
pot ihcadra in intervalul cuprins intre 5 si maximum 20 mmHg si pot fi
setate n incremente de cate 1 mmHg. Valoarea incipientd pentru presiune
poate fi setata pentru intervalele 5 - 15 mmHg in meniul utilizatorului.

* Apasarea tastei v sau A mai mult de 1,5 secunde activeaza derularea.
Limita de siguranta:

In cazul unei mariri a presiunii nominale la > 15 mmHg, in bara de stare
apare mesajul Prag de siguranta: > 15 mmHg. In acest loc se termina
domeniul recomandat pentru presiunea intraabdominald. O noua actionare
a tastei apentru presiunea nominala nu conduce la o crestere suplimentara
a presiunii. Eliberati tasta timp de 2 secunde. Este posibila apoi setarea
pana la 20 mmHg.

ATENTIE!
O depasire a limitei de siguranta sta la latitudinea utilizatorului si este
responsabilitatea acestuia.

Porniti insuflatia cu tasta START.

7. Inbara de stare apare afisajul AirSeal in curs de initiere. Insuflatia initiala
se termina atunci cand sistemul AirSeal® este activ.
Aveti In vedere faptul ca utilizarea canulei Veress este detectata automat de
catre aparat. Debitul de gaz de recirculare AirSeal® NU ESTE ACTIVAT
daca insuflatia initiala este realizata cu o canuld Veress in modul AirSeal.

INDICATIE!
Pentru a garanta siguranta pacientului se recomanda pornirea insuflatiei
cu o canula Veress si cea mai mica treapta de debit (treapta 1, tasta ().

Insuflatia initiala cu canula Veress

I. Imediat ce presiunea nominald este atinsa (fereastra informativa din
afisaj), scoateti Tri-Lumen Filtered Tube Set din prelungirea canulei Veress.
indepartati canula Veress si introduceti trocarul AirSeal® cu obturatorul
montat. Indepértati dopurile de pe partea carcasei trocarului, aduceti Tri-
Lumen Filtered Tube Set la racordul trocarului AirSeal® si fixati-I.

Apasati tasta AirSeal de pe aparat pentru a activa debitul de gaz de
recirculare pentru a activa generarea barierei de aer. Urmati instructiunile de
pe afisaj pana cand vi se solicita sa indepartati obturatorul.

ATENTIE!

Daca tasta pentru modul AirSeal nu este apasata inainte ca obturatorul sa
fie extras din trocar, presiunea in abdomen nu poate fi mentinuta la
valoarea corecta. Aveti grija ca debitul de gaz de recirculare sa fie activat
inainte de a indeparta obturatorul.

Insuflatia initiala cu trocar AirSeal®
Il. Imediat ce debitul de gaz de recirculare este activat, obturatorul poate fi
indepartat. Urmati instructiunile de pe afigaj.
9. Dupa finalizarea interventiei, opriti insuflatia prin apasarea tastei STOP.
10. Daca lucrati in modul AirSeal, este posibil ca lichidele corporale sa fie
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Utilizarea si comandarea AirSeal® i.F.S. in diferitele moduri

extrase din campul operator prin circuitul de aspiratie in carcasa filtrului.
Pentru a preveni contaminarea aparatului, aceste lichide sunt captate in
vasul dedicat al carcasei. Capacitatea acestui vas de captare a lichidelor
este limitata. La atingerea nivelului de umplere Treapta | este afisat un
mesaj de avertizare corespunzator si se aude un semnal acustic. Verificati
pozitia trocarului si a furtunului, astfel incat, pe cat posibil in filtru s& nu mai
poatd ajunge lichid. Tnlocuiti acum setul de furtunuri. Insuflatia poate fi
continuata la o functionalitate maxima. La atingerea nivelului de umplere cu
lichid Treapta I, functia AirSeal este dezactivata. Introduceti obturatorul in
trocarul AirSeal pentru a mentine presiunea cu o insuflaie normala.
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Functii de siguranta

Sistemul de evacuare

A\

Suprapresiune

Obturatie

Contaminare

Flow

Actual Actual
Vmin mmHg

Oprirea insuflatiei / Calibrarea
sistemului

Conexiune cu furtun intrerupta

7 Functii de siguranta
71 Funciii de siguranta de ordin general

Aparatul este echipat cu un sistem de evacuare automat.

Daca insuflatorul stabileste ca presiunea nominala a fost depasitd mai mult de
3 secunde cu peste 3 mmHg, sistemul de evacuare se activeaza automat. In
bara de stare se afiseaza mesajul Supapa de evacuare actival.

PERICOL!

Rata de evacuare a sistemului de evacuare automat este limitata.
Respectati permanent, la implementarea de surse de insuflatie
suplimentare, presiunea curenta.

Daca se inregistreaza o suprapresiune mai mare de 3 mmHg timp de peste 5
secunde, in bara de stare este afisat un mesaj corespunzator si se aude un
semnal de avertizare.

ATENTIE!
Daca se produce o suprapresiune mai mare de 30 mmHg timp de peste 5
secunde, insuflatia este dezactivata.

Daca un furtun, canula Veress sau trocarul AirSeal® este infundat, este afisaj
mesajul Obturatie si se aude un semnal de avertizare. Indicatorul pentru
presiunea efectiva este la 0.

Semnalul de avertizare acustica poate fi dezactivat din meniul utilizatorului
(consultati capitolul 8 "Meniul utilizatorului"). Eliminati obturatia, daca nu ati
facut acest lucru cu intentie, de ex. prin inchiderea unui ventil. Verificati
furtunurile sau trocarele cu privire la pozitia corecta (nu in tesut) si cautati dupa
eventuale obturatii.

7.2 Alarma de contaminare

O contaminare se produce atunci cand in aparat a patruns lichid prin racordul
de furtun conventional striat. Se afiseaza un mesaj de contaminare si se aude
un semnal. Este posibila terminarea interventiei in curs cu acest aparat. Imediat
ce aparatul este oprit si repornit de la comutatorul PORNIT/OPRIT, insuflatia nu
mai este posibila. Astfel se urmareste evitarea unei contaminari incrucigate.

Daca porniti un aparat deja contaminat, pe afisaj apare mesajul Contaminare.
Aparatul nu mai poate fi utilizat. Aparatul trebuie marcat evident cu o indicatie
de contaminare si de doua ori sudat intr-o folie de siguranta. Asigurati aparatul
impotriva unei alte utilizari pana cand are loc verificarea efectuata de catre un
tehnician de service autorizat.

7.3 Functiile de siguranta in modul AirSeal

Daca insuflatia AirSeal® este oprita, presiunea scade lent inainte ca sistemul
sa se opreasca.

De aceasta procedura de oprire {ine si o calibrare automata, din cauza careia
aparatul continud sa mai functioneze timp de cateva secunde dupa apasarea
tastei STOP. Tn timpul acestei proceduri nu este generata presiune si nu are loc
insuflatia.

fn cazul in care conexiunea setului de furtunuri cu filtru AirSeal® la trocarul
AirSeal® este intrerupta, sistemul se opreste si este afisat mesajul Verificati
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Functii de siguranta

conexiunea cu Tri-Lumen Filtered Tube Set!.

Daca functia AirSeal® nu poate fi sustinuta din cauza unei scurgeri majore, este
afisat mesajul de avertizare Verificati cu privire la scurgeri majore!.

7.4 Afisarea nivelului de umplere

Seturile de tuburi filtrate trilumen si bifurcate sunt echipate cu un senzor de
lichid, care monitorizeaza nivelul in filtre si avertizeaza utilizatorul cu privire la
posibile contaminari ale aparatului.

Daca lucrati in modul AirSeal sau Smoke Evacuation este posibil ca lichidele
corporale sa se infiltreze din campul operator prin circuitul de aspiratie in
carcasa filtrului. Pentru a preveni contaminarea aparatului, aceste lichide sunt
captate in vasul dedicat al carcasei. Capacitatea acestui vas de captare a
lichidelor este limitata.

La atingerea nivelului de umplere Treapta | este afisat un mesaj de avertizare
corespunzator si se aude un semnal acustic. Verificati pozitia trocarului si a
furtunului, astfel incat, pe cat posibil in filtru s& nu mai poata ajunge lichid.
Tnlocuiti setul de tuburi filtrate si insuflatia poate fi continuata la functionalitate
maxima.

Daca nivelul de umplere Treapta Il este atins in modul Smoke Evacuation:
Aspiratia gazelor arse se opreste, insa insuflatia poate continua.

Daca nivelul de umplere Treapta Il este atins in modul AirSeal: Functia AirSeal
se opreste, Insa interventia poate continua cu insuflatia standard.

in acest sens, obturatorul trebuie reintrodus in trocarul AirSeal® sau Tri-Lumen
Filtered Tube Set trebuie conectat prin intermediul adaptorului de furtun la un
trocar conventional, care a fost introdus Tn prealabil. Dupa ce AirSeal® a fost
indepartat, prin acelasi punct de acces pot fi introduse trocare conventionale.

Introduceti un nou Tri-Lumen Filtered Tube Set pentru a continua insuflatia
AirSeal.

Daca se monteaza Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set, iar nivelul in
carcasa filtrului este deja scazut sau ridicat, este afigsat imediat un mesaj de
avertizare. Insuflatia nu incepe Tnhainte de a se introduce un nou set de furtunuri.

Avertisment cu privire la scurgeri

Flow Pressure

Volume

Nivelul de umplere Treapta | (AirSeal si
Smoke Evacuation)

Flow Pressure

]

Nivelul de umplere Treapta Il (modul
Smoke Evacuation)

Nivelul de umplere Treapta Il (modul
AirSeal)

Flow Pressure

C
Actual 3 Actual 1 5 '
¥min mmHg

Volume

8.9L

T S

Lichid in filtru inainte de interventie
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Meniul utilizatorului

8 Meniul utilizatorului

Tn timp ce insuflatia este oprita, apasati tasta MENIU (Fig. A), pentru a deschide
meniul utilizatorului (Fig. B).

Flow Pressure Flg A E<<4 User Menu
Strting Prossurs ArSesl 5- 15 menklg
> A - IS
Gas Flow Rates
AkSeal Smake Evacustion 5. 15 membg
= [ |
Gas Flow Fistes v A
Eﬁ Standard Insufflation 5- 15 mmbg
Gas Flow Fates [ v e

IWIMMI — —

Tn meniul utilizatorului puteti modifica parametrii aparatului. In continuare v&
este oferitd o prezentare de ansamblu, iar Tn paginile urmatoare gasiti o
descriere detaliata.

- Regim de lucru =setdri din fabrica

Tasta (MENIU)

Meniul utilizatorului

A
AirSeal 5 mmH| 15 mmH.

g 8

Inapoi la regimul de pri - Evacuare fum

- ma presiung
lucru: ”nonfirnalls | g it 15mmbe
Apdsali tasta (<<<)

. Insuflatie standard »{5 mmHg 15 mmHg

Treapta 1= 5 [/min;
™| Debit gaz 120 l/min |
Trepte debit de Treapta 2= 20 I/min;
> ar - Debit gaz 5-401/min |
Treapta 3= 40 1/min;
b 'F.S.éﬁ[f'g'é.z 20-401/min |

Aspirare gaze AlrSeal
- arse - Ly ! I
prima treapta .

Volum sonor
- Nivel 1-4

Luminozitate
> Audio/Afiga] - > Nivel1-4

Ton de avertizare la
obturatie - OPR

»  Gazdinrelea Gaz de butelie

Alimentare cu
Lt Bgaz e ®yalum sonor pentru alarma de
lipsd gaz Nivel 1-4
Setare din fabrica Nivel 1

>  English |

Limba .
(Language) »  Francais
- Deutsch
- Espafiol
- ltalianc
> AR
=]
- Portugués
= Pycorumi
X
i :’:frts\.i\::: el = Versiunea x.xx
* Resetare >  Resetare
Accesul la meniul Service Accesul la meniul Service este permis numai personalului de service instruit.
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Meniul utilizatorului

8.1 Setarea presiunii nominale initiale

In meniul utilizatorului, ap&sati tasta Presiune nominala initiala, pentru a
ajunge la setari.

Selectati Presiunea nominala initiala pentru modul de insuflatie curent.

E<<4 User Menu

Apasati tasta a sau v, pentru a mari sau a micsora presiunea nominala.

Modul de insuflatie Setare din fabrica Domeniu

AirSeal 15 mmHg 5-15 mmHg
Modul Smoke Evacuation 15 mmHg 5-15 mmHg
Mod Standard Insufflation 15 mmHg 5-15 mmHg

8.2 Trepte debit de gaz

n meniul utilizatorului, apasati tasta Trepte presiune gaz, pentru a ajunge la
setari. Pentru modul de insuflatie puteti selecta una dintre cele trei trepte de
debit de gaz.

E<cd User Menu

Gas Flow Rates
ArSeal

Flow Rate 1 1 - 19 Umin
£2 . IS
Flow Rate 2 6 - 39 U'min

£2 - Y

Apasati tasta a sau v, pentru a mari sau a micsora debitul de gaz.

Modul de insuflatie Domeniu Flow Rate 3 21-40 Umin
! vilJ -

AirSeal (Insuflare initiala) Debit de gaz intre 1 si 40 I/min. ——c——

Modul Smoke Evacuation Debit de gaz intre 1 si 40 I/min.

Mod Standard Insufflation Debit de gaz intre 1 si 40 I/min.

8.3 Setarea gradului de aspiratie a gazelor arse S ]

in meniul utilizatorului, apasati tasta Aspiratie gaze arse, prima treapta,
pentru a ajunge la setari. Pentru modul AirSeal puteti selecta o presetare.

AirSeal Treapta | (scazut)

Treapta Il (ridicat)

8.4 Setarea volumului

In meniul utilizatorului, apasati tasta Audio/Afigaj, pentru a ajunge la setirile

volumului sonor. P User Menu
Aici puteti seta patru intensitati pentru semnalele acustice de avertizare, Genersl Vaume
informative si de alarma. Setarea este valabila pentru toate modurile de : - L-L
insuflatie. ' Broh s

4. I
Apasati tasta a sau v, pentru a seta volumul sonor dorit. sl Audible Ocelusion Signal
Semnale de Semnale de alarma Semnale informative
avertizare
I (incet) | (incet) I (incet)
Il (mediu) Il (mediu) Il (mediu)
Il (tare) [l (tare) [l (tare)
Il (foarte tare) Il (foarte tare) Il (foarte tare)
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Meniul utilizatorului

8.5 Setarea luminozitatii

E<<4 User Menu

Tn meniul utilizatorului, apasati tasta Audio/Afisaj, pentru a ajunge la setarile
de luminozitate.

Cu ajutorul optiunii Luminozitate puteti adapta afisajul la conditiile de
luminozitate din sala de operatie.

8.6 Setarea tonului de avertizare la obturatie

Tn meniul utilizatorului, ap&sati tasta Audio/Afisaj, pentru a ajunge la setarile
tonului de avertizare in caz de obturatje.

Semnalul acustic declansat in cazul unei alarme de obturatie poate fi
dezactivat. Mesajul de avertizare va fi afisat totusi pe ecran.

8.7 Setarea alimentarii cu gaz

Tn meniul utilizatorului, ap&sati tasta Alimentare cu gaz, pentru a ajunge la
setarile dedicate acesteia.

R<<d Lser Menu

Srmoke Evacuation
Level o

Puteti opta intre reteaua si butelia de gaz.

Tasta pentru reteaua de gaz nu este activa daca presiunea este > 15 bar.
Pentru a putea selecta alimentarea cu gaz de la retea, deconectati butelia de
gaz si decuplati-o de la aparat.

Apasati tasta corespunzatoare pentru a selecta alimentarea dorita.

Apasati tastele a sau v in acest nivel de meniu, pentru a selecta volumul sonor
dorit pentru alarma Lipsa gaz.

E<Cd User Menu 8.8 Setare limba
Tn meniul utilizatorului, ap&satj tasta Limbé, pentru a ajunge la setarile de limba.
Level |
Audio | Display Selectati una dintre cele zece limbi disponibile.

Limba
Engleza (setare implicita din Japoneza
fabricatie)
Franceza Coreeana

R<<d Lser Menu
Germana Portugheza

Please select your languags! . - ~
R e | 5 Spaniola Rusa
ltaliana Chineza

Apasati tasta pentru limba dorita sau tasta cu sageata pentru a ajunge la alte
selectii pentru limba.

8.9 Verificarea versiunii software-ului

User Menu

n meniul utilizatorului, ap&sati tasta Versiune software.

SR b Software Version

XX

Este afisata versiunea de software.
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Meniul utilizatorului

8.10 Restaurarea setarilor implicite din fabricatie

In meniul utilizatorului, ap&sati tasta Resetare. Cu aceastd functie, toate RSSq User Menu
modificarile efectuate in meniul utilizatorului sunt resetate la setarile implicite
din fabricatie. S"‘““’”“""""
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ingrijire si intretinere

Tehnicieni de service autorizati

Prescriptiile producatorului

Interval de intretinere o data la doi ani

Tehnicieni de service autorizati

Tehnicieni neautorizati

Responsabilitati

Documentatia tehnica

Adeverinta

9 ingrijire si intretinere

La ingrijirea, intretinerea si depozitarea aparatului si a accesoriilor este
necesara o grija deosebita pentru a mentine performanta acestora.

Numai tehnicienilor de service SurgiQuest le este permisa efectuarea de
reparatii, reglaje sau modificari la aparat sau accesorii si utilizarea
meniului de service. Actiunile care contravin acestor specificatii exclud
orice responsabilitate a producatorului.

9.1 Curatarea aparatului

1. Deconectati aparatul cu intrerupatorul PORNIT/OPRIT.

2. Indepértati cablul de retea.

3. S$tergeti suprafata aparatului cu o laveta umezita cu dezinfectant pentru
suprafete adecvat (ex. Meliseptol® rapid). Concentratia dezinfectantului
utilizat se stabileste in functie de specificatile producatorului acestuia.
Patrunderea umiditatii in aparat trebuie neaparat impiedicata.

INDICATIE!
Aparatul nu are voie sa fie sterilizat.

9.2 Inspectia anuala

Producatorul prescrie ca o persoana specializata sau un tehnician al spitalului
trebuie sa supuna aparatul periodic unei inspeciii in privinta aspectelor tehnice
de functionare si sigurantd. Efectuati anual inspectia pentru acest aparat.
Verificarile sunt descrise in capitolul 10 "Inspectia anuala", pagina 36.

Inspecitiile periodice contribuie la identificarea din timp a eventualelor defectiuni
si astfel la cresterea sigurantei si duratei de viata ale aparatului.

9.3 intretinere efectuata de citre tehnicianul de service
autorizat

Pentru a asigura siguranta exploatarii aparatului, intretinerea trebuie realizata
de catre un tehnician de service autorizat, la intervale adecvate. in functie de
frecventa si durata utilizarii, aceasta trebuie realizata cel putin o data la doi ani.
in caz contrar, producatorul nu-si asumé responsabilitatea pentru siguranta
exploatarii aparatului.

Un autocolant amplasat pe peretele din spate al carcasei aminteste utilizatorului
termenul cel mai tarziu pentru urmatoarea intretinere.

Tehnicienii de service autorizati pot fi instruiti si certificati exclusiv de catre
producator.

Toate activitatile de service, precum modificarile, reparatiile, calibrarile etc.,
trebuie efectuate numai de catre producator sau de catre tehnicieni autorizati
de catre acesta.

Daca activitatile de intretinere sau de service sunt efectuate de catre tehnicieni
neautorizati, producatorul nu isi asuma raspunderea pentru siguranta in
functionare a aparatului.

Deschiderea arbitrara a aparatului, precum si reparatiile si/sau modificarile
efectuate de catre persoane straine, il absolva pe producator de orice
responsabilitate privind siguranta exploatarii aparatului.

fnmanarea unei documentatii tehnice nu echivaleazd cu autorizarea de
efectuare a reparatiilor, reglajelor sau modificarilor la aparat sau accesorii.

Dupa verificare sau reparatie, solicitafi tehnicianului de service eliberarea unei
adeverinte. Aceasta adeverinfa trebuie sa cuprinda volumul prestatiei
efectuate, data executiei, precum si datele firmei executante, cu semnatura.
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9.4 Schimbarea sigurantei

ATENTIE!
inainte de a schimba siguranta, verificati valorile sigurantei care trebuie
inlocuite conform capitolului 13 "Date tehnice"”, pagina 47.

Siguranta este defecta si trebuie schimbata, daca

+ Afisajele si display-ul (in caz ca sunt disponibile pe aparat) nu lumineaza,
+ aparatul nu functioneaza.

Verificati, daca:

+ cablul de conectare la retea conecteaza corect fisa aparatului cu o priza cu
contact de protectie,
+ siguranta retelei imobilului functioneaza.

PERICOL!
Scoateti cablul de conectare la retea din aparat inainte de a verifica
siguranta.

Pentru schimbarea sigurantei aparatul nu trebuie deschis.

Opriti aparatul.

Deconectati aparatul de la retea.

Scoateti cablul de racordare la retea din figsa aparatului.

Suportul de sigurante se afla nemijlocit pe fisa.

Scoatefi suportul de sigurante dupa cum este prezentat in Fig. 9-1
"Deschiderea suportului de sigurante”.

A Deblocati opritorul suportului siguranfei cu o surubelnita mica.

B Scoateti suportul sigurantei.

C Verificati siguranta.

Introduceti o noua siguranta. Utilizati numai sigurantele prescrise (vezi
capitolul 13 "Date tehnice", pagina 47).

10. impingeti suportul sigurantei pana la punctul de asezare care se aude.

11. Restabiliti, prin intermediul cablului de racordare la retea, conexiunea intre
priza cu contact de proteciie si fisa de pe partea din spate a aparatului.

abrwd =

© XN

Fig. 9-1 Deschiderea suportului de
sigurante
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Valori de masurare si tolerante

10

Inspectia anuala

Fiecare verificare trebuie documentata pe protocolul testului cu data si
semnatura.

Producatorul a determinat valorile de masurare si tolerantele utilizand
urmatoarele instrumente de masurare si materiale auxiliare:

Manometru Interval 0-100 mmHg, clasa erori = 1,6%

Seringa 60 ml

Furtun de silicon 8 mmx2m
Adaptor T 8-8-8 mm
Canula Veress Lungime 100 mm

Diametru deschidere 1,4 mm,

Diametru conducta interioara 1,6 mm

Daca valorile de masurare si tolerantele prescrise nu sunt respectate, chemati
pentru verificarea aparatului un tehnician de service autorizat.

10.1  Verificarea sigurantei electrice

1.

Efectuati o verificare vizuala. Aveti in vedere mai ales urmatoarele:
 siguranta corespunde valorii date de producator,

« inscriptionarile si autocolantele de pe aparat sa fie lizibile,

 starea mecanica sa permita o functionare sigura,

* sa nu fie prezente impuritati care pot afecta siguranta.

Efectuati masurarea curentului de scurgere la impamantare (max. 500 pA)
si a curentului de contact (max.100 pA in stare normala si max 500 pA la
prima eroare) in baza IEC 60601-1 / EN 60601-1.

Executati masurarea rezistentei conductorului de protectie in baza IEC
60601-1 / EN 60601-1. Rezistenta conductorului de protectie trebuie
masurata cu conductorul de retea conectat. Valoarea maxima este de 0,2 Q.

Alternativ poate fi executat testul de siguranta in baza DIN EN 62353.

10.2 Testul functionarii de baza

1.

2.

Efectuati acest test fara sa fi conectat Single Lumen Filtered Tube Set la
AirSeal® i.F.S.

Apasati tasta PORNIT/OPRIT pentru a porni aparatul. Aparatul efectueaza
acum un autotest. Se declanseaza un semnal scurt. Apasati tasta Standard
Insufflation pentru a selecta acest mod.

Din fabrica sunt setate o presiune nominala de 15 mmHg si un debit de gaz
nominal de 5 I/min.

Sunt afisate urmatoarele valori:

Presiune nominala 15 mmHg

Debit de gaz nominal 5 I/min. [Tasta 1]

Presiune efectiva 0 mmHg

Indicator consum de gaz 0 |

Pornire insuflatie:

Apasati tasta START.

Sunt afisate urmatoarele valori: Presiune efectiva 0 mmHg

Este afisat mesajul Insuflatie initiala.

Auziti pe racordul furtun insuflatie gaz ce curge.

Selectati debitul nominal de gaz maxim.

Sunt afisate urmatoarele valori:

Debitul de gaz efectiv este identic cu debitul nominal

Presiune efectiva 0 mmHg

Insuflatia initiala este afisata.

Pe racordul furtunului de insuflatie (conectorul striat) auziti gazul curgand.
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7. Oprirea insuflatiei:
Apasati tasta STOP.
Sunt afisate urmatoarele valori:
Presiune efectiva 0 mmHg
Indicator consum de gaz> 0,0 |
8. Apasati tasta RESETARE.
Indicator consum de gaz 0,0 |

Controlul functionarii de baza a aparatului este incheiat.

10.3 Testul senzorului de presiune

1. Apasati tasta Standard Insufflation pentru a selecta acest mod.
2. Nu apasati tasta START/STOP.

ATENTIE!

Nu aspirati niciodata gaz din aparat cu seringa.

3. Conectati un manometru (1) si o seringa umpluta cu aer la racordul
furtunului de insuflatie (2).

4. Cu seringa, generati o presiune de min. 10 mmHg, ce poate fi citita pe
manometru.
Indicator presiune efectiva: 10 £2 mmHg

5. Cu seringa, generati o presiune de min. 20 mmHg, ce poate fi citita pe
manometru.
Indicator presiune efectiva: 20 +2 mmHg

6. Cu seringa, generati o presiune de min. 30 mmHg, ce poate fi citita pe
manometru.

Indicator presiune efectiva: 30 £2 mmHg

10.4 Testul monitorizarii presiunii

1. Apasati tasta Standard Insufflation pentru a selecta acest mod.

2. Selectati o presiune nominalad de 15 mmHg si, in meniul utilizatorului, setati
treapta de debit de gaz 1.

3. Cu seringa, generati o presiune de min. 19 mmHg, ce poate fi citita pe
manometru.

La o presiune de peste 19 mmHg (timp de 5 s) se declangeaza un ton de

37



Inspectia anuala

avertizare si pe ecran se afiseaza Suprapresiune.

4. Reduceti presiunea.

Avertismentul se incheie Tn momentul scaderii presiunii sub 19 mmHg
(presiunea nominala plus 4 mmHg).

10.5 Testul presiunilor maxime de aparat

P

:

. Apasati tasta Standard Insufflation pentru a selecta acest mod.

Selectati debitul nominal de gaz maxim.

Conectati un manometru (@) si o canula Veress deschisa la racordul
furtunului de insuflatie (2).

Selectati debitul de gaz maxim.

Pornire insuflatie:

Apasati tasta START.

Pe manometru se recunoaste o presiune pulsativa. Dupa ce presiunea s-a
stabilizat, manometrul indica o presiune maxima cuprinsa intre 65 si 75
mmHg.

Oprirea insuflatiei:

Apasati tasta STOP.

10.6 Testul ratei debitului de gaz

Derulare test cu racord deschis, fara furtun de insuflatie racordat.

1.
2.
3.

n meniul utilizatorului, setati treapta debitului de gaz 2 (20 litri).
Pornire insuflatie: Apasati tasta START.

Apasati tasta RESETARE (valoarea afisata trebuie sa fie 0,0 I).
Lansati masurarea si lasati sa functioneze timp de un minut.
Opriti insuflatia dupa un minut. Apasati tasta STOP.

Consumul de gaz trebuie sa fie de minimum 17,5-22,5 litri.
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Compatibilitatea electromagnetica

1 Compatibilitatea electromagnetica

Aparatele electrice medicale se supun unor masuri de securitate speciale cu
privire la compatibilitatea electromagnetica CEM (numite pe scurt in continuare
CEM)

Acest aparat este destinat exclusiv scopului descris in acest manual. La
amplasare si punerea in functiune trebuie respectate neaparat indicatiile privind
CEM.

11.1  Influenta dispozitivelor mobile si portabile de comunicare
care emit unde de inalta frecventa

Emisiile de energie de nalta frecventa ale dispozitivelor mobile de comunicare
pot influenta modul de functionare al aparatului medical electric. Nu se
recomanda utilizarea acestor dispozitive (de ex. telefoane mobile, telefoane
GSM) in apropierea aparaturii medicale electrice.

11.2 Racorduri electrice

Racordurile electrice marcate cu acest indicator de avertizare nu trebuie atinse.
Nu este permisa stabilirea de conexiuni intre aceste fise si bucse, fara sa fi fost
luate masuri de protectie impotriva ESD (Electrostatic Discharge = descarcari
electrostatice).

Masurile de protectie impotriva ESD sunt:

» Conectarea conductorului de echilibrare a potentialului (PE), in caz ca este
disponibil, la toate aparatele conectate
+ Utilizarea exclusiva a accesoriilor specificate

Personalul tehnic din spital trebuie informat, respectiv instruit in privinta
masurilor de protectie impotriva ESD.

Masuri preventive

Masuri de protectie impotriva ESD
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11.3  Orientari si declaratia producatorului - Emisii

Electromagnetice

Aparatul AirSeal® i.F.S. este destinat exploatarii intr-un mediu ca cel specificat
mai jos. Utilizatorul aparatului AirSeal® i.F.S. trebuie sa se asigure ca acesta

este exploatat intr-un astfel de mediu.

Masuratori privind Conformitate |Mediu electromagnetic - orientari

emisiile

perturbatoare

Emisii de Thalta Grupa 1 Aparatul AirSeal® i.F.S. utilizeaza

frecventa conform energia de Tnalta frecventa exclusiv

CISPR 11 pentru pentru functionarea sa
interna. Prin urmare emisiile sale de
inalta frecventa sunt foarte reduse si
este improbabil ca aparatele
electronice invecinate sa fie
perturbate.

Emisii de Thalta Clasa B Aparatul AirSeal® i.F.S. este

frecventa conform adecvat pentru utilizarea in toate

CISPR 11 spatiile amenajate, inclusiv cele din

o —— spatiul locativ si cele care sunt

Emisiile de oscilafii Clasa A racordate direct la o retea publicd

armonice superioare de alimentare, care alimenteaza si

gonform IEC 61000-3- cladiri utilizate n scop locativ.

Emisiile de variatjii de |Se

tensiune/fluctuatii conformeaza

conform IEC 61000-3-

3
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11.4 Orientarile si declaratia producatorului - Stabilitatea la
perturbatii electromagnetice

Aparatul AirSeal® i.F.S. este destinat pentru functionarea intr-un mediu ca cel
descris mai jos. Utilizatorul aparatului AirSeal® i.F.S. trebuie sa se asigure ca
acesta este exploatat intr-un astfel de mediu.

Verificari privind
stabilitatea la

Nivel de testare

Nivel de
conformitate

Mediu
electromagnetic -

si variatji ale
tensiunii de
alimentare
conform

IEC 61000-4-11

pentru “ perioada

40% Ut (60%
caderea Ur)
pentru 5
perioade

70% Ut (30%
caderea Ur)
pentru 25
perioade

<5% Uyt (> 95%
caderea Ur)

perturbatii orientari

Descarcari Descarcare prin |Se Podelele trebuie sa

electrostatice contact+ 6 kV, |conformeaza |fie fabricate din lemn

(ESD) conform descarcare prin sau beton sau sa fie

IEC 61000-4-2 aert 8kV acoperite cu gresie
ceramica. Daca
podeaua este
acoperita cu material
sintetic, umiditatea
relativa a aerului
trebuie sa fie de
minim 30%.

Supratensiuni cu |Pentru Se Calitatea tensiunii de

regim tranzitoriu  |conductori de conformeaza |alimentare trebuie sa

rapid/tensionari retea = 2 kV, corespunda celei

conform pentru specifice unui mediu

IEC 61000-4-4 conductori de comercial sau unui

intrare si iesire spital tipic.
+1kV

Impulsuri de Tensiune Tn Se Calitatea tensiunii de

tensiune (surges) |contratimp * 1 conformeaza |alimentare trebuie sa

conform kV, tensiune in corespunda celei

IEC 61000-4-5 faza £ 2 kV specifice unui mediu
comercial sau unui
spital tipic.

Caderi, intreruperi |<5% Ut* (> 95% |Se Calitatea tensiunii de

de scurtd duratd  |caderea U) conformeaza |alimentare trebuie sa

corespunda celei
specifice unui mediu
comercial sau unui
spital tipic. Daca
utilizatorul aparatului
solicita o functionare
continua si in cazul
aparitiei de
intreruperi, se
recomanda
alimentarea
aparatului printr-o
sursa de curent ce nu

alimentare (50/60
Hz) conform
IEC 61000-4-8

pentru5s poate fi intrerupta.
Céampul magnetic |3 A/m Se Céampurile magnetice
la frecventa de conformeaza |la frecventa retelei

trebuie sa
corespunda celor
specifice unui mediu
comercial sau unui
spital tipic.

*Observatie: Ut este tensiunea alternativa a retelei inainte de aplicarea
nivelurilor de verificare.

41



Compatibilitatea electromagnetica

11.5 Orientari si declaratia producatorului - Imunitatea la
perturbatii electromagnetice - pentru aparatul AirSeal®

i.F.S.
Verificari Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic -
privind testare conformitate orientari
stabilitatea la
perturbatii
Marimi 3 Veff Se conformeaza |Aparatele de radioemisie -
perturbatoare de | 150 kHz receptie portabile si mobile
inalta frecventd |panala nu trebuie utilizate la o
emise conform 80 MHz _ |distanta mai mica fata de
IEC 61000-4-6 Se conformeaza | aparatul AirSeal® i.F.S.
o 3V/m inclusiv conductori, decat
Marimi 80 MHz distanta de protectie
perturbatoare de |pana la recomandatd, care se
inalta frecventa 2,5 GHz calculeaza in functie de
emise conform ecuatia aplicabila
IEC 61000-4-3 frecventei de emisie.
Distanta de protectie
recomandata:
d = 1,2VP pentru 150 KHz
pana la 80 MHz
d = 1,2VP pentru 80 MHz
pana la 800 MHz

d = 2,3VP pentru 800
MHz panala 2,5 GHz

Cu P ca putere nominala a
emitatorului Tn wati [W],
conform datelor
specificate de catre
producatorul emitatorului,
si d ca distanta de
protectie recomandata in
metri [m].

Intensitatea campului
radioemitatoarelor
stationare trebuie sa fie la
toate frecventele, conform
unei investigatii la fata
locului®, mai mica decét
nivelul de conformitate®.

n preajma aparatelor care

poarta urmatorul semn
sunt posibile perturbatii.

(@)

Observatie 1: La 80 MHz si 800 MHz se ia in considerare domeniul de frecventa
mai ridicat.

Observatie 2: Aceste orientari se poate sa nu fie aplicabile in toate cazurile.
Expansiunea marimilor electromagnetice este influentata de catre absorbfiile si
reflexiile cladirilor, obiectelor si oamenilor.

@ Intensitatea cadmpului emitatoarelor stationare, ca de ex. statii de baza ale
radiotelefoanelor si aparatelor mobile, stafii terestre de radioemisie - receptie,
statii de emisie ale amatorilor, posturi de radio AM si FM si posturi de
televiziune, teoretic nu poate fi prestabilita cu exactitate. Pantru a stabili mediul
electromagnetic in ce priveste emitatoarele stafionare, trebuie luat n
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considerare un studiu al locatiei. Daca intensitatea cadmpului, masurata in
respectiva locatie in care se utilizeaza aparatul AirSeal® i.F.S., depaseste
nivelele de corespondenta de mai sus, aparatul AirSeal® i.F.S. ar trebuie
supravegheat pentru a verifica functionarea corespunzatoare. Daca se observa
caracteristici neobisnuite Tn functionare, pot fi necesare masuri suplimentare, ca
de ex. modificarea pozitionarii sau o alta locatie a aparatului AirSeal® i.F.S..

b peste domeniul de frecventia de la 150 kHz pana la 80 MHz intensitatea
campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

11.6 Distante de siguranta recomandate intre dispozitivele
portabile si mobile de telecomunicatii de inalta frecventa si
AirSeal® i.F.S.

Distante de siguranta recomandate intre dispozitivele portabile si mobile de
telecomunicatii de inalta frecventa si AirSeal® i.F.S.

Produsul AirSeal® i.F.S. este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic
in care variabilele de perturbatii de Tnalta frecventa sunt controlate.
Utilizatorul AirSeal® i.F.S. poate contribui la evitarea interferentelor
electromagnetice prin respectarea distantei minime dintre dispozitivele
portabile si mobile de telecomunicatii de inalta frecventa (emitatoare) si
AirSeal® i.F.S. in functie de puterea de iesire a aparatului de comunicatie,
asa cum este indicat mai jos.

Putere nominala |Distanta de proteciie in functie de frecventa de emisie [m]

a emitatorului P = =

W] 150 kHz pana la |80 MHz pana la 800 MHz pana la
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pentru emitatoarele a caror putere nominald maxima nu este specificatd in
tabelul de mai sus, distanta de protectie recomandata d in metri [m] poate fi
calculata printr-o ecuatie care apartine coloanei corespunzatoare, unde P este
puterea nominala maxima a emitatorului in wati [W] conform specificatiilor
producatorului emitatorului.

Observatie 1: La 80 MHz si 800 MHz se ia in considerare domeniul de frecventa
mai ridicat.

Observatie 2: Acest ghid se poate sa nu fie aplicabil in toate cazurile.
Expansiunea marimilor electromagnetice este influentata de catre absorbtiile si
reflexiile cladirilor, obiectelor si oamenilor.
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Mesaje de eroare si de avertizare

Afigare in bara de stare

Mesajele informative, de eroare si de

avertizare

AirSeal se opreste. Calibrarea
automata este in curs.

12 Mesaje de eroare si de avertizare

Informatiile pentru utilizator apar doar pentru scurt timp in bara de stare si dispar
din nou dupa cateva secunde.

Tn functie de tipul mesajului (informativ, de avertizare, de eroare), ferestrele sunt
afigsate in chenare verzi, portocalii sau rosii.

Chenar verde

Mesaj informativ
Mesaj de avertizare
Mesaj de eroare
Mesaj critic

Chenar portocaliu
Chenar rosu
Chenar rosu

Presiunea este redusa lent. Pompa continua sa mai functioneze timp de cateva
secunde. Nu se mai genereaza presiune.

Nu opriti aparatul. Asteptati calibrarea.

Conectati furtunul albastru.
Aspirarea gazelor arse este initiata...

Pentru a utiliza functia de aspiratie a gazelor arse, conectati furtunul albastru la un

trocar si deschideti robinetul.

Demontati obturatorul.

AirSeal este initiat.

Verificati cu privire la scurgeri
majore!

Aspirare prelungitd sau scurgere.

Cautati potentialele scurgeri. Utilizati cu
atentie aspiratia.

Lichid in filtru! Verificati pozitia
trocarului! Aspirarea gazelor arse se
opreste in momentul in care nivelul
lichidului continua sa creasca.

Nivel scazut de lichid in vasul de
colectare din carcasa filtrului in timpul
modului Smoke Evacuation.

Montati un nou set de furtunuri.

Lichid in filtru! Verificati pozitia
trocarului! Insuflatia AirSeal se
opreste in momentul in care nivelul
lichidului continua sa creasca.

Nivel scazut de lichid in vasul de
colectare din carcasa filtrului in timpul
modului AirSeal.

Montati un nou set de furtunuri.

Aspirare gaze arse oprita. Insuflatie
activa.

Scurgeri sau presiune scazuta in
abdomen.

Cautati potentiale scurgeri. Utilizati cu
atentie aspiratia.

Aspirare gaze arse oprita. Furtun de
aspirare blocat!

Aspirare blocata.

Verificati functionarea sistemului de
aspiratie.

Limita de siguranta: Presiune > 15
mmHg!

Valoarea setata de 15 este atinsa, iar
utilizatorul Tncearca sa mareasca
presiunea.

Eliberati tasta timp de 2 secunde. Este
posibila apoi setarea pana la 20 mmHg.

Porniti... in timpul autotestului nu
montati niciun set de furtunuri!

Autotestul este in curs.

Asteptati pana cand autotestul s-a
incheiat.

Obturatie!

Furtunul sau canula Veress sunt
infundate.

Cautati cauza si eliminati obturatia.

Lasati obturatorul montat.

AirSeal este initiat

Lasati obturatorul conectat.
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Supapa de evacuare defecta!
Reporniti aparatul. Daca defectiunea
reapare, aduceti faptul la cunostinta
departamentului de service tehnic.

Supapa de evacuare este defecta.

Reporniti aparatul. Daca eroarea
reapare, aduceti faptul la cunostinta
departamentului de service tehnic.

Sistem electronic defect! Reporniti
aparatul. Daca defectiunea reapare,
aduceti faptul la cunostinta

departamentului de service tehnic.

Functie eronata in sistemul electronic.

Reporniti aparatul. Daca defectiunea
reapare, aduceti faptul la cunostinta
departamentului de service tehnic.

Senzor defect! Reporniti aparatul.
Daca defectiunea reapare, aduceti
faptul la cunostinta departamentului
de service tehnic.

Functionare defectuoasa a senzorului.

Reporniti aparatul. Daca defectiunea
reapare, aduceti faptul la cunostinta
departamentului de service tehnic.

Eroare de temperatura a aparatului!
Nu utilizati aparatul. Notificati
departamentul de service tehnic.

Temperatura in aparat este prea mare.

Eroare grava. Nu utilizati aparatul.
Notificati departamentul de service
tehnic.

Eroare de calibrare! Aparatul trebuie
recalibrat. Notificati departamentul
de service tehnic.

Aparatul nu este calibrat corect.

Aparatul trebuie recalibrat. Notificati
departamentul de service tehnic.

Contaminare! In aparat a patruns
lichid! Operatia in curs poate fi inca
terminata! Pentru operatia urmatoare
aparatul nu mai poate fi utilizat!
Notificati departamentul de service
tehnic!

Aparatul este contaminat cu lichid.

Aparatul trebuie controlat de un tehnician
de service autorizat, sau trebuie marcat
evident si sudat de doua ori intr-o folie de
siguranta si trimis producatorului pentru
reparatie.

Verificati conexiunea Tri-Lumen
Filtered Tube Set!

Setul de furtunuri nu este conectat
corect.

Conectati corect setul de furtunuri.

Trocar infundat! Asigurati-va ca
liniile negre de la capatul distal al
trocarului sunt vizibile in abdomen!

Furtunul sau trocarul este infundat.

Stabiliti cauza obturatiei. Verificati
pozitionarea trocarului.

Filtru contaminat! Montati noul set
de furtunuri!

Nivel ridicat de lichid in vasul de
colectare din carcasa filtrului

Montati un nou set de furtunuri.

Filtru contaminat! AirSeal oprit!
Introduceti obturatorul in trocar
pentru a continua sa insuflati! Pentru
a continua sa lucrati cu functia
AirSeal, inlocuiti setul de furtunuri!

Nivel ridicat de lichid in vasul de
colectare din carcasa filtrului in timpul
modului AirSeal.

Terminati procedura si contactati
departamentul de service.

Filtru contaminat! Aspirare gaze arse
oprita! Pentru a continua sa lucrati
cu functia, inlocuiti setul de
furtunuri!

Nivel ridicat de lichid in vasul de
colectare din carcasa filtrului in timpul
modului Smoke Evacuation.

Terminati procedura si contactati
departamentul de service.

Inlocuiti butelia de gaz! Insuflatie
oprita!

Alimentare scazuta cu gaz de insuflatie
in timpul insuflatiei.

Verificati alimentarea cu gaz.

inlocuiti butelia de gaz!

Alimentare redusa cu gaz de insuflatie.

Verificati alimentarea cu gaz.

inlocuiti butelia de gaz! Insuflatia
AirSeal se opreste in 100 s!
Presiunea este limitata la 12 mmHg!

Alimentare scazuta cu gaz de insuflatie
in timpul insuflatiei AirSeal®.

Verificati alimentarea cu gaz.

Alimentare cu gaz insuficienta!
Verificati si reporniti aparatul!

Aparatul nu are alimentare cu gaz.

Verificati alimentarea cu gaz.

Verificati alimentarea cu gaz!

Aparatul nu are alimentare cu gaz.

Verificati alimentarea cu gaz.

Verificati alimentarea cu gaz!
Insuflatia este oprita!

Alimentare redusa cu gaz de insuflatie
(de la butelie sau de la retea) in timpul
insuflatiei.

Verificati alimentarea cu gaz.

Verificati alimentarea cu gaz!
Insuflatia AirSeal se va opri in 100 s!
Presiunea este limitata la 12 mmHg!

Alimentare cu gaz de insuflatie (de la
butelie sau de la retea) in timpul
insuflatiei AirSeal®.

Verificati alimentarea cu gaz.
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Mesaje de eroare si de avertizare

Alimentare cu gaz redusa. Pregatiti
inlocuirea buteliei de gaz.

Alimentare scazuta cu gaz de insuflatie
n timpul insuflatiei.

Verificati alimentarea cu gaz.

Suprapresiune!

Presiunea efectiva depaseste cu peste
3 mmHg presiunea nominala mai mult
de 5 secunde.

Stabiliti cauza depasgirii presiunii
nominale. In cazul unei suprapresiuni
prelungite, controlati indicatoarele
electronice ale aparatului.

Suprapresiune! Evacuare activa!

Presiunea efectiva depaseste
presiunea nominala.

Stabiliti cauza depasirii presiunii
nominale. In cazul unei suprapresiuni
prelungite, controlati indicatoarele
electronice ale aparatului.
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13 Date tehnice

Model

AirSeal® i.F.S. Sistem debit inteligent

Interval tensiune de retea

100V/115V/230V

Interval de frecventa alimentare [Hz]

UE: 230 V 50 Hz / 230 V 60 Hz

SUA: 115V 60 Hz / 100 V 60 Hz/ 100 V 50 Hz

Descrierea sigurani;ei2

2xT 10 A, 250 VCA, UL-recognized (recunoscuta)

Consum de putere Intensitate curent Tensiune nominala |Consum de putere
UE: 230 V 50 Hz V] [VA]
Functionare normala |2.5 230 575
Sarcina maxima 4.0 230 920
UE: 230 V 60 Hz
Functionare normala 2.9 230 667
Sarcina maxima 4.5 230 1035
SUA: 115V 60 Hz
Functionare normala |5.5 115 633
Sarcina maxima 7.6 115 874
SUA: 100 V 50 Hz
Functionare normala 5.9 100 590
Sarcina maxima 6.9 100 690
SUA: 100 V 60 Hz
Functionare normala |6.6 100 660
Sarcina maxima 7.8 100 780
Clasa de protectie (I, II, 111) |
Tip componenta de utilizare (B, BF, CF) BF
Tip protectie (IP Code3) 21
Clasificare* (1, lla, b, 1) lla

Conformitate cu standardele

DIN EN 60601-1:2007 / IEC 60601-1:2005
EN 60601-1-2:2007 / IEC 60601-1-2:2007

Conditii de exploatare

10 pana la 30 °C/50 pana la 86 °F
Umiditate relativa a aerului 30 pana la 75%

Presiune aer 700 pana la 1060 hPa

3000 m inalfimea medie de aplicare peste NN

Conditii de depozitare si transport

-25 pana la +70 °C/-13 pana la 158 °F
Umiditate relativa a aerului 10 pana la 95%

Presiune aer 700 pana la 1060 hPa

Nivel de presiune acustica max.

71db

Interval presiune de intrare 3,4 - 80 bar
Debit (interval) 40 sl/min
Valori setabile Presiune [mmHg] 5-20
Debit [I/min] 1-40
Precizie® Presiune [mmHg] + 1 mmHg
Debit [I/min] * 2,5 sl/min
Precizie® Presiune [mmHg] + 1 mmHg
Debit [I/min] * 2,5 sl/min
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Date tehnice

Dimensiuni Latime x Tnaltime x /420 x 220 x 470
adancime [mm®]
Greutate [kg] 26
Interfete: Interfata de service (USB)
Conexiune de retea (IEC-60320-1 C14)
Versiune software: vezi meniul utilizatorului

1. Marcaj conform IEC 61293; de ex. 100-240V sau 110V/220V

2. Marcaj necesar, daca este o componenta bazata pe tablou de sigurante; specificatii cu privire la tensiune, curent, viteza de
reactie si comportament de comutare necesar; exemplu: 2x T 3,15 AH, 250 V, UL-recognized (recunoscuta)

3. Vezi DIN EN 60529, Partea 9
4. conform 93/42/CEE

5. Cunoscuta anterior sub numele de ,precizie a repetabilitatii”, descrie reproductibilitatea unei masuratori (,precizie interna”)

6. Gradul de corespondenta dintre valoarea afisata si valoarea corecta; specificatie tipica ,x% Full Scale”
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Garantia AirSeal®iFS si garantia

14 Garantia AirSeal®iFS si garantia

Garantia

SurgiQuest, Inc. (,Compania”) garanteaza faptul ca, la momentul achiziiei,
aparatul a fost incredintat utilizatorului inregistrat fara deficiente la nivel de
material si manopera. Garantia acopera toate componentele aparatului pe o
perioada de un an de la data achizitiei. Pe perioada de garantie, compania va
remedia gratuit deficientele aparute la nivel de material sau manopera.

Garantia nu se aplica pentru aparatele care au fost deteriorate ca urmare a
utilizarii necorespunzatoare, prin lezarea obligatiei de manipulare atenta si/sau
instalare incorecta si nici pentru aparatele modificate, adaptate si/sau
manipulate de catre persoane neautorizate.

Daca dupa verificarea de catre personalul de specialitate autorizat se determina
o functionare defectuoasa cauzata de utilizarea necorespunzatoare sau de alte
conditii numite la paragraful anterior, garantia este exclusa in acest caz. Intr-o
astfel de situatie, Tnainte de intrefinerea si repararea aparatului clientului i va fi
transmisa o oferta de pret.

SurgiQuest, Inc. suporta toate cheltuielile asociate reparatiilor acoperite de
garantie, precum si costurile de expediere a aparatului defect si a eventualelor
aparate de schimb puse la dispozitie. Dupa expirarea perioadei de garantie sau
in legatura cu reparatiile care nu sunt acoperite de garantie, clientul este cel
care suporta costurile de expediere a aparatelor defecte. Compania sau
reprezentantul sau va intretine aparatul, va repara sau inlocui componentele
defecte si va returna aparatul la client.

Daca in timpul verificarii se stabileste ca defectiunea nu este acoperita de
garantie, aceasta va fi facturata clientului. Pentru aparatele care sunt reparate
n conditiile garantiei, termenul de garantie se prelungeste cu 30 de zile sau cu
durata necesara efectuarii reparatiei, care dintre aceste intervale este mai lung.

Garantia si masurile descrise aici sunt exclusive si inlocuiesc toate celelalte
mijloace legale, obligatii si raspunderea din partea SurgiQuest, Inc., inclusiv
garantiile tacite de vandabilitate si de adecvare pentru un anumit scop. in toate
situatiile, cuantumul raspunderii pentru deficiente asumat de catre SurgiQuest,
Inc. se limiteaza la preful de achizitie al produsului.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al SurgiQuest, Inc. nu are permisiunea
de a oferi confirmari sau explicatii care depasesc sfera prezentelor reglementari
in legatura cu vreun aparat.

Garantia este valabila numai pentru cumparatorii initiali ai produselor
SurgiQuest, Inc., achizitionate direct de la SurgiQuest, Inc. sau de la unul dintre
distribuitorii autorizati ai SurgiQuest, Inc. Garantia nu poate fi transmisa sau
predata tertilor de catre cumparator.

Garantia extinsa

La achizitionarea unei ,garaniii extinse”, perioada inifiala de garantie este
prelungita cu alte doudasprezece luni, pentru o protectie exhaustiva de doi ani in
total. Achizitionarea ,garantiei extinse” trebuie sa aiba loc in intervalul initial de
garantie.

Garantia Premium

La achizitionarea unei ,garantii Premium”, perioada iniiala de garantie este
prelungita cu alte 24 de luni, pentru o protectie exhaustiva de trei ani in total.
Achizitionarea ,garantiei Premium” trebuie sa aiba loc in intervalul initial de
garantie.

Contactati reprezentantul local SurgiQuest
pentru informatii suplimentare cu privire la ,,garantia extinsa” si la
»garantia Premium”
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Garantia AirSeal®iFS si garantia

Service si revendicari:
Tn cazuri de service, fie in timpul sau dupa perioada de garantie:

« in Statele Unite, contactati SurgiQuest, Inc. la
+1-414-434-6634 sau reprezentantul dvs. local SurgiQuest, Inc.,

» ambalati toate componentele cu atentie in ambalajul original. Daca ambalajul
original nu este disponibil, este necesara obtinerea unui ambalaj
corespunzator de la SurgiQuest, Inc.

* imprimati formularul de returnare a marfii pus la dispozitie de catre
SurgiQuest, Inc. si pregatiti coletul pentru preluare.
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Protocol de verificare

15 Protocol de verificare
15.1 Protocol de verificare
Data Rezultat Observatie Semnatura
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15.2 Formular de returnare

La returnarea aparatului, completati acest formular si atasati-l aparatului:

Numele proprietarului:

Partener distributie:

Adresa persoanei care face returnarea

Strada:

Cod postal: Localitatea:

Tara:

IMPORTANT!

Numar de serie ( SN, vezi placuta de fabricatie):

Numar articol:

Descrierea defectului sau operatiunea de service dorita:

Partener de contact Semnatura Data
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