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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ASPIRATORE MANUALE GIMA CON FILTRO

GIMA MANUAL SUCTION PUMP WITH FILTER
ASPIRATEUR A MAIN GIMA AVEC FILTRE

BOMBA ASPIRADORA MANUAL GIMA CON FILTRO
BOMBA DE SUCCAO MANUAL GIMA COM FILTRO
GIMA MANUELLE SAUGPUMPE MIT FILTER
XEIPOKINHTH ANTAIA ANAPPOOHXZHX GIMA ME OIATPO
RECZNA POMPA SSACA GIMA Z FILTREM

POMPA MANUALA DE ASPIRARE GIMA CU FILTRU
GIMA KEZI SZIVOSZIVATTYU SZUROVEL

GIMA RUCNA USISNA PUMPA S FILTROM

IT - E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e
all’'autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

EN - All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and competent
authority of the member state where your registered office is located.

FR - Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a 'autorité
compétente de I'état membre ou on a le siége social.

ES - Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre
cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos suministrado.

PT - E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer acidente
grave verificado em relagdo ao dispositivo médico fornecido por nos.

DE - Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerdt muss unbedingt dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.
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TPETEL VAL TO OVOLDEPETE OTOV KATALOKEUAOTH KOL 0TNV apdSLa apxr Tou Kpdtoug HéAoug oto omoio BpiokeoTe.

HR - Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s isporu¢enim medicinskim proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj se nalazi.
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altalunk szallitott orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban tortént.
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Echipamentele de aspirare alimentate manual KY-
OLING® sunt unitati portabile usoare care pot fi alimen-
tate cu o mana, lasand cealaltd mana libera pentru alte
sarcini importante. Nivelul de vid pentru adulti sau copii
poate fi reglat cu usurinta atunci cand utilizati o pompa
reglabilda. Aceasta unitate a fost proiectatd pentru opera-
re si intretinere simple.

UTILIZARE PREVAZUTA

Exista un echipament de aspirare alimentat manual, de-
stinat aspiratiei oro-faringiene, cea mai obisnuita utilizare
a aspiratiei cu alimentare manuala fiind in situatii in afara

structurilor de ingrijire a sanatatii descrise adesea ca uti-
lizare pe teren sau utilizare in transport.

MODEL SI SPECIFICATII

Existd 4 modele la alegere. Douad tipuri de mod tip vid
sunt disponibile ca nivel de vid unic sau nivel de vid
reglabil pentru adulti sau copii. Filtrul microbian de tip
HEPA* poate fi selectat ca mijloc de protectie impotriva
contamindrii, care poate preveni contaminarea bacte-
riand sau viralda a pompei. Compozitiile structurii pentru
toate modelele de echipamente de aspiratie cu alimenta-
re manuala sunt enumerate dupa cum urmeaza.

Tabelul T Compozitia structurii echipamentelor de aspiratie alimentate manual

EN13274-7 Penetrare NaCl (0,6pm): 1,1% la viteza media de 9,5 m/min;
Rezistenta la fluxul de aer: 27,9 Pa la viteza media de 8,2 m/min

Structura compozitiei
llustrare @ ‘ @ @ @ @
Teava de aspirare Adaptor Recipient de colectare Pompa
Pentru copil Pentru adult Diametrul Ajustabila
(Diametrul (Diametrul ior al
Asamblare extern al extern al exterior al Fara filtru Fara filtru , | Pentru
conexiunii conexiunii conexiunit microbian microbian Normala | adult 2
cateterului: cateterului: cateterului: Pentru /
5,5mm) 13mm) 35 mm copil @—J
Seria 1312 reglabila
fara filtru microbian ® ® O ® ®
Seria 1313 normalp o O o
cu filtru microbian ® ®
Seria 1314 reglabila
cu filtru microbian ® ® O ® ®
1314 series adjustable ) ) O ) ®
with microbial filter
*Caracteristicile tipice HERA ® Aplicare O Selectabila
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FIGURA DE ASAMBLARE

Tabelul 2 Piesele catre clienti sub formd de unitati

® 1 @ de ambalare
m Descriere articol Codul
& 3 ‘ produsului
X Tub de aspiratie de unica 13112003
folosinta pentru copil
X Tub de aspiratie de unica 13112002
. folosinta pentru adult
Adaptor de unica folosinta 13112040
. . . . . - X pentru cateter cu conector
Urmadtoarele piese (......) pot fiinlocuite de catre utilizator. tip palnie
Recipient de colectare de 13111001/
X unica folosinta cu/fara filtru 13141001
microbian
Pompa este normala sau 13113001/
INDICAT“ X reglabila 13123001

Echipamentul de aspirare alimentat manual poate fi folo-
sit de o persoana instruita fara a fi nevoie de o sursa de
alimentare si poate fi utilizat in tehnologia medicals, in CONTRAINDICATII

special in medicina de urgenta, pentru aspirarea sange- Conform experientei clinice actuale, nu exista contrain-
lui acumulat, a mucusului, salivei etc,, precum si a com- dicatii.

ponentelor alimentare vascoase.

MASURI DE PRECAUTIE

Tabelul 3 Fenomenul procedurilor de identificare si de corectare a

Erorilor Analiza defectiunii Proceduri de corectare

A.l Cavitatea tubului de aspirare este blocata Dacd este corect, inlocuifi tubul de

aspirare
A.2 Cavitatea care conecteaza pompa si recipientul Daca este corect, curatati blocajul din
colector este blocata cavitate sau inlocuiti pompa
L ) Daca se intampld inainte de aspirare,
Nu puteti sa strangei acordati atentie articolului 9 din
mangrul pe.ntruvo Instructiunile de utilizare si ajustati locatia
aspiratie ulterioara (se _ ' recipientului de colectare
va simti o rezistenta A.3 Mecanismul de protectie la supraumplere este cuplat

Daca se intampld in procesul de
aspirare, acordati atentie arrticolului 10
din Instructiunile de utilizare si inlocuiti

recipientul de colectare

extrem de mare atunci
cand incercati sa faceti
acest lucru).

A4 Inelul pistonului din interiorul pompei este deformat Daca nu este posibil pentru A.1-A.3,
(flansare) inlocuiti pompa

Daca nu este posibil pentru A.1-A.3,

A.5 Consum de lubrifiant si reducere in cadrul pompei . -
’ inlocuiti pompa

B.| Cavitatea tubului de aspirare este blocata Daca este corect, inlocuiti tubul de

aspirare
Este dificil de aspirat si B.2 Cavitatea care conecteazd pompa si recipientul Daca este corect, curatati blocajul din
se remarcad o aspiratie colector este blocata cavitate sau inlocuiti pompa
mai mica - o
B.3 A fost aspirat material lichid sau solid in pompa de Daca nu este p05|b.|I pentru B.1-B.2,
vid asezati intr-un mediu uscat pentru o
perioada de timp sau inlocuiti pompa
C.I Tubul de aspiratie selectat nu este pentru adulti Daca este Forect, fnlocuifi tgbul de
’ ; aspirare pentru adulti
o C.2 Butonul nu este reglat pentru pozitia de aspirare a Daca este corect, reglati butonul in pozitia
Procesul de aspiratie unui adult de aspirare a adultului
este normal, dar se Daca e Cica
remarca o aspiratie mai C.3 Cavitatea care conecteaza pompa si recipientul aca nu este posibil pentru C.1-C.2,
mics colector nu este etanss reasamblati sau consultati masurile
’ D.1-D.5
C.4 Inelul pistonului din interiorul pompei este deformat Daca nu este posibil pentru C.1-C.2,

(desigilat) inlocuiti pompa
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Procesul de aspiratie
este normal, dar nu
exista presiune negativa

D.| Defectiune a recipientului de colectare in sine
(Supapa de inhalare si/sau Garnitura pentru recipient nu
sunt asamblate la locul lor)

Daca este corect, reasamblati supapa de
inhalare si/sau garnitura pentru recipient
sau inlocuiti recipientul de colectare

D.2 Defectiune a recipientului de colectare in sine
(Supapa de inhalare si/sau Garnitura pentru recipient
sunt deteriorate)

Daca este corect, inlocuiti recipientul de
colectare

D.3 Pompa si recipientul de colectare nu sunt conectate
corect (desigilate)

Dacd este corect, reasamblati

D.4 Inelul pompei nu este asamblat la locul sdu

Dacd este corect, reasamblati

D.5 Inelul pompei este deteriorat

Daca este corect, inlocuiti inelul sau
pompa

D.5 Defectiunea structurii interne a pompei (mecanismul
de antrenare este rupt)

Daca nu este posibil pentru D.1-D.5,
inlocuiti pompa

Exista o atractie care

curge cétre piesa de

capat in procesul de
aspirare

E.I Supapa patrata a recipientului de colectare este
deteriorata

Inlocuiti recipientul de colectare

Declansatorul este lent
in procesul de aspirare

F.I Materialul lichid sau solid a fost aspirat in pompa de
vid si afecteaza procesul de aspiratie

Daca este corect, puneti-l intr-un mediu
uscat pentru o perioadd de timp sau
inlocuiti pompa

F.2 Defectiunea structurii interne a pompei (defectiunea
arcului, flansarea inelului pistonului, deficitul sau
consumul de lubrifiant, blocul supapei de evacuare)

Daca nu este posibil pentru Fl, inlocuiti
pompa

Procesul de aspirare
este normal, dar
presiunea negativa este
instabila

G.I Daca este o pompa reglabila, butonul nu se afla la
locul lui

Dacd este corect, reglati butonul in pozitia
corecta

G.2 Pompa si recipientul de colectare nu sunt conectate
corect

Daca este corect, reasamblati

G.3 Daca este o pompad reglabild, regulatorul este defect
(alunecarea structurii fixe interne)

Daca nu este posibil pentru G.1-G.2,
inlocuiti pompa

G.4 Defectiunea structurii interne a pompei (lipsd de
lubrifiant sau lubrifiant neregulat)

Daca nu este posibil pentru G.1-G.2,
inlocuiti pompa

Pompa si recipientul
de colectare nu pot fi
asamblate eficient

H.I Nepotrivirea ansamblului imbindrii, directie gresita de
asamblare a recipientului de colectare si a pompei

Daca este corect, asigurati-va ca directia
de asamblare este corectd

H.2 Ansamblul este prea strans; inelul pompei este
deformat (madrit)

Daca este corect, inlocuiti inelul sau
pompa

H.3 Ansamblul tremurg; structura clemei recipientului de
colectare instalat pe pompa se rupe

Daca este corect, inlocuiti recipientul de
colectare

H.4 Ansamblul tremurg; inelul pompei este deformat (mai
mic) sau lipseste

Daca este corect, inlocuiti inelul sau
pompa

AVERTIZARI

RMN gresit.

1.

Cititi instructiunile nainte de utilizare. Acest echipa-
ment trebuie utilizat de persoane cu pregatire in tehni-
cile de aspirare.

. Daca lichidul a fost aspirat din neatentie in pompa de
vid, indepartarea trebuie efectuata conform recoman-
darilor din sectiunea - Intretinere.

. Utilizarea dispozitivului de aspirare necesitda luarea
masurilor de precautie adecvate impotriva infectiilor
in timpul utilizarii, curatarea dispozitivului si eliminarea
tubului si a recipientului.

. Valorile de performanta indicate sunt realizabile in
conditii de testare. Acestea pot varia in timpul utilizarii
efective.

. Va rugam sa nu reutilizati piesele de schimb (consul-
tati sectiunea - Model si specificatii......... ), Intrucat
se poate produce o poluare biologica.

. Produsul contine substante din otel, astfel ca trebuie

evitata utilizarea intr-un mediu de imagistica prin re-

zonanta magnetica, altfel poate duce la un rezultat

. Cand mecanismul de protectie la supraumplere este

cuplat, strangerea manerului pentru o aspirare ulte-
rioara poate duce la ruperea structurii interne a pom-
pei; in caz contrar, poate cauza defectiunea functiei
produsului.

. Cand produsul este utilizat pentru aspirarea in cazul

unui copil, se recomandd sa selectati o pompa regla-
bila pentru a ajusta butonul la pozitia de aspirare a
copilului (a se vedea Fig. 2) si sa selectati tubul de
aspirare pentru copil; in caz contrar, tesutul bucal al
copilul poate fi deteriorat in timpul aspiratiei.

. Daca materialul lichid sau solid a fost aspirat in pompa

de vid (cauzat de atragerea bulelor in recipientul de
aspiratie sau din alte motive), aceasta actiune poate
duce la defectiunea functiei produsului.

10. Va rugam sa respectati recomandarile privind tempe-

ratura mediului de functionare si temperatura mediului
de depozitare; in caz contrar, se poate produce de-
fectiunea produsului.
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11. Daca pompa este depozitatd pentru o perioada lunga
de timp (mai mult de 5 ani) sau este utilizata in mod
repetat (mai mult de 30 de ori), inainte de utilizare este
necesar sa verificati functionarea corectd a pompei.
Pompa ar putea risca sa se rupa ca urmare a imbatra-
nirii structurii interne de actionare, ceea ce poate duce
la defectiunea produsului.

12. Echipamentul este destinat numai aspiratiei faringie-
ne si nu poate fi utilizat ca alte tipuri de dispozitive,
cum ar fi urmatoarele: a) piese de capat precum ca-
tetere de aspiratie, tub de aspiratie Yankauer si canu-
le de aspiratie; b) aparatura de aspiratie dentara; )
extractoare de mucus, inclusiv extractoare de mucus
neonatal.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII DE UTILIZARE

1. Selectati dimensiunea corespunzatoare a tubului de
aspiratie (in functie de marimea pacientului). Daca
utilizati alt cateter in loc de tubul de aspiratie, atasati-|
strans la adaptor.

2. Montati adaptorul pe recipientul de aspiratie.

3. Fixati recipientul de aspiratie la pompa.

Atentie: Este deosebit de important sa va asigurati ca re-

cipientul este montat corespunzator pe carcasa pompei

pentru a face sistemul etans si pentru a permite crearea

unui vid.

4. Selectati aspiratorul de vid potrivit pentru adulti sau
copii. (A se vedea figurile de mai jos), (numai pentru
seriile 1312 5i 1314).

Fig.. 1 Fig. 2

Atentie: Atentie: Butonul de reglare a cursei permite pro-
ducerea de diferite volume de aspiratie. in starea sa im-
plicitd, pompa este setatd pentru adulti (a se vedea fig.
1). Dacd pompa este folositd pentru copii, rotiti butonul
cu 90 de grade in sens antiorar (a se vedea fig. 2).

5. Poate fi actionata prin tragerea in mod repetat a
declansatorului spre manerul pompei.

6. O conditie de presiune scazuta este produsa de
miscdrile de pompare, iar lichidul este aspirat din gura
si gatul pacientului prin tubul de aspirare in recipientul
de aspiratie.

7. Declansatorul revine automat de fiecare data la pozitia
initiala.

Atentie: Atentie: Actiunea de strangere a declansatoru-

lui devine mai dificila atunci cand recipientul este umplut

sau cateterul este blocat.

8. Sangele, secretiile si mucusul, precum si componen-
tele alimentare vascoase pot fi extrase direct prin
aspiratia.

9. Recipientul de aspirare are o capacitate de 300 ml.
Acesta este echipat cu un mecanism de protectie de
preaplin (care protejeaza pompa de contaminare) si
0 supapa (previne curgerea in sens invers catre pa-
cient). Aceste mecanisme impiedica lichidele si parti-
culele sa intre in pompa de vid sau sa se intoarca la
pacient.

Atentie: Dacd pompa este intoarsa invers, protectia de

preaplin este activata imediat, facand imposibila aspi-

ratia.

Manerul pompei si suprafata inferioard a recipientului

de aspiratie trebuie intotdeauna orientate in jos si nu

spre tub sau prin conectarea directa a unui cateter de

aspiratie prin intermediul adaptorului furnizat pentru co-

nectorii tip palnie.

10.1n timpul functionarii, mecanismul de protectie de
preaplin (supapa cu plutitor) blocheaza aspiratia inain-
te ca recipientul sa ameninte sa se reverse. Protectia
de preaplin este dezactivata prin scoaterea recipientu-
lui de aspiratie din pompd, golirea acestuia acolo unde
este necesar si apoi montarea din nou pe pompa.
Cand protectia de preaplin este activatd, rezistenta
impiedica utilizarea manerului pompei.

Atentie: Cand mecanismul de protectie de preaplin este
cuplat, nu este posibila strangerea manerului pentru o
aspiratie ulterioara (se va simti o rezistenta extrem de
mare atunci cand incercati sd faceti acest lucru).

L]
()

” — [ ]

Protectie de Supapd Adaptor pentru
preaplin Previne fluxul in cateter de
Protejeaza pompa sens invers catre aspiratie

de contaminare pacient
Observatii: Orice incident grav care a avut loc in legatura
cu dispozitivul trebuie raportat producdtorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utiliza-
torul si/sau pacientul.

CURATARE/DEZINFECTARE

1. Observatii: 1. Observatii: Tubul de aspiratie, recipien-
tul de aspiratie si adaptorul (a se vedea sectiunea -
Model si specificatii (....... ) sunt de unica folosinta.
Nu curdtati/dezinfectati si nu reutilizati. Reutilizarea
poate provoca infectii incrucisate si poate reduce fia-
bilitatea si functionalitatea produsului.

2. Recipientul de aspiratie trebuie scos din pompa dupa
utilizare.

3. Aruncati recipientul, adaptorul si tubul de aspiratie in
mod corespunzator.

Atentie: Daca este necesar, asezati eticheta pe recipient

pentru a fi transportata la laborator.

4. Pompa (inclusiv manerul) poate fi curatata si
dezinfectata prin stergerea intregii suprafete cu apa
calda si sapun, detergent delicat sau o solutie pe baza
de inalbitor.

Atentie: Atentie: Nu scufundati niciodata dispozitivul in

apa sau alte lichide, deoarece acest lucru va duce la de-

teriorarea pompei.

5. Verificati pompa pentru detectarea
semne de deteriorare sau uzura.

6. Testati modul de functionare al pompei (a se vedea
sectiunea - Verificare functionala).

eventualelor



GIMA ROMANA

7. Acum pompa poate fi depozitata din nou odata
asamblata.

VERIFICARE FUNCTIONALA

Atentie: Atentie: Efectuati o verificare functionald inainte

de fiecare utilizare si dupa fiecare procedura de curatare

si dezinfectare.

1. Verificati starea manerului si a modului de functionare
al pompei.

2. Fixati recipientul la pompa.

3. Blocati conexiunea tubului de aspiratie cu degetul mare
sau cu palma mainii in timp ce strangeti manerul pom-
pei. Astfel puteti verifica daca se creeaza un vid.

INTRETINERE

Intretinerea speciald a pompei:

1. Dupa utilizare si inainte de depozitare, este ncesar sd
curatati si sa dezinfectati pompa; a se vedea sectiunea
- Curatare/Dezinfectare.

2. Daca materialul lichid a fost atras din greseala in

SPECIFICATH TEHNICE

3. pompa, intoarceti pompa pana cand orificiul de eva-

cuare se afla in pozitia in jos (a se vedea Fig. 3) si
strangeti manerul pentru aspirare pand cand nu se
mai vede iesind lichid din orificiul de evacuare. Testati
functionarea pompei (a se vedea sectiunea - Verifica-
re functionald) inainte de utilizare.

. Daca materialul solid a fost atras din neatentie in

pompa, continuati sa suflati spre orificiul de aspiratie
folosind aer comprimat pana cand nu mai iese niciun
material solid din pompa. Testati functionarea pompei
(@ se vedea sectiunea - Verificare functionald) finain-
te de utilizare.

Atentie: Nu indreptati spre nimeni orificiul de aspiratie si
orificiul de evacuare al pompei atunci cand suflati cu aer.

Orificiul de evacuare se afld in
pozitia in jos

Fig.3

Tabelul 4 Specificatii tehnice cu privire la echipamentele de aspiratie KYOLING® alimentate manual

unica folosinta

Seria 1311 normala Seria 1312 reglabila fara filtru Seria 1313 Seria 1314 reglabild cu filtru
Model < x . - . . normalp cu filtru . .
fara filtru microbian microbian . . microbian
microbian
Reglabil / /
Nivel de vid -450 mmHg -450 mmHg w -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
in 10s in10s in10s in10s in10s in10s
Debit de aer >0,33 /s >0,33 /s >0,1651/s >0,33 /s >0,33 /s >0,165 /s
liber (20 I/min) (20 I/min) (10 I/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
evacuati evacuati . . evacuati
L evacuati 200 ml de 200 ml de 100 ml de evacu§t| ?OO « evacua}p ?00 “ 100 ml de
Aspiratie < kg s s “ < xp s < xp ml de varsdtura ml de varsatura fxa
faringi S varsatura simulata varsatura varsatura - < . < varsatura
aringiand . . < . < simulatd in cel simulatd in cel . <
in celmult 10's. simulatd in cel simulata in cel simulata in cel
mult 10's. mult 10s.
mult 10's. mult 10's. mult 10's.
Volumul
recipientului de 300 ml

Conexiune
cateter (diametrul
exterior)

13 mm (pentru adulti) si 5,5 mm (pentru copii)

Conexiune

de aspirare

(diametrul
exterior)

17 mm

Protectie de
preaplin

supapa cu plutitor

Temperatura
mediului de
functionare

-18eto+50e

Temperatura
mediului de
depozitare

-40eto+60e

Dimensiuni

180 mm x 220 mm x 80 mm

Greutate

2759
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UNICA FOLOSINTA SAU REUTILIZARE

Aceste piese de schimb ale dispozitivelor, cum ar fi tubul
de aspiratie, adaptorul si recipientul de colectare, sunt
destinate unei singure utilizari per procedura. Pompa po-
ate fi refolosita dupa curatare pentru perioada de valabi-
litate. Se recomanda sa nu reutilizati pompa de mai mult
de 30 ori. 5

REGLEMENTARI PENTRU ALTE DISPOZITI-

VE DE CONECTARE CU PRODUSUL

Pompa poate fi conectata cu alte dispozitive, cum ar fi ca-
teterul cu conector tip palnie prin intermediul adaptorului.
Atentie: Testati functionarea conexiunii (a se vedea
sectiunea - Verificare functionald) inainte de utilizare.

DEPOZITARE SITRANSPORT

Produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat si ventilat. In
timpul transportului, acesta trebuie manipulat cu grija si
ferit de umiditate. Mentineti temperatura de depozitare
intre -40 si 60 °C

PERIOADA DE VALABILITATE
Se recomanda ca produsul sa nu fie pastrat mai mult de 5
ani si nu mai mult de 30 ori de utilizare repetata.

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