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L'aspiratore di secreti manuale KYOLING® & un dispositivo
portatile leggero che viene alimentato con una mano con-
sentendo all'altra mano libera di svolgere altri compiti im-
portanti. Il livello di vuoto e facilmente regolato per adulti e
bambini. Il dispositivo e stata progettata per avere un funzio-
namento e una manutenzione semplice.

USO PREVISTO

Si tratta di un'apparecchiatura di é trova in situazioni al di
fuori delle strutture sanitarie spesso descritte come uso sul
campo o uso nel trasporto.

MODELLO E SPECIFICHE TECNICHE

Ci sono 4 modelli disponibili. Due tipi di modalita vuoto
sono disponibili: potenza di vuoto unico oppure livello di
vuoto regolabile per adulti o bambini. Il filtro microbico di
tipo HEPA* puo essere selezionato come mezzo di protezio-
ne contro la contaminazione e puo prevenire la contamina-
zione batterica o virale della pompa. Le composizioni della
struttura per tutti i modelli di apparecchiature di aspirazione
manuali sono elencate come segue.

Tabella 1 Struttura dei dispositive di aspirazione manuale

Structure composition
Disegno ® | @ ® @ ®
Tubo aspirazione Adattatore Vaso raccolta Pompa
Pgd|atr|co Adulto diametro Regolabile
. (diametro (diametro ey o b
Assemblaggio esternodella | esterno della : Senza filtro Con filtro N
N N connessione . . X N Normale | PerAdulto &
connessione connessione microbica microbica
catetere: catetere: UG 2
6.5mm) 13mm) 6.5mm) Pediatrico @ ]
Linea 1311 normale
senza filtro microbica ® ® O L4 L4
Linea1312 regolabile () O [ )
senza filtro microbica ® ®
Linea 1313 normale
con filtro microbica L ® O © ®
Linea 1314 Regolabile
normale con filtro [ L O ® [ )
microbica

*e caratteristiche tipiche del HEPA

@ Applicazione

O selezionabile

EN13274-7 Penetrazione NaCl (0.611m): 1.1% a 9.5m/min velocita media; Resistenza all'aria: 27.9Pa a 8.2m/min velocita media.

DISEGNI DI ASSEMBLAGGIO
® @

3 > \ ®
¢~ \.

| componenti (m/m/m/m) possano essere sostituite
dall' utilizzatore.

INDICAZIONI

| dispositivi di aspirazione manuali possono essere utilizza-
te da una persona addestrata e non richiedono la presenza
di un alimentatore. Sono utilizzate nella tecnologia medica,
specialmente nella medicina di emergenza, per I'aspirazione
di accumuli di sangue, muco, saliva, ecc. cosi come anche
componenti alimentari viscosi.

Tabella 2 Configurazione dei Componenti
fornite ai clienti

Ml Item descrizione Product code
) Tubi di aspirazione monouso 13112003
per bambini
@ Tubi di aspirazione monouso 13112002
per adulto
® Adattatore monouso per 13112040
catetere con connettore a
imbuto
@ Contenitore di raccolta 13111001/
monouso con/senza filtro 13141001
microbico
® La pompa e normale o 13113001/
regolabile 13123001
CONTROINDICAZIONE

Gli studi clinici attuali confermano che non ci sono controin-
dicazioni.
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PRECAUZIONI

Tabella 3 Problemi e procedure per la risoluzione

Problema

Valutazione del problema

Correzione

Non & possibile
spremere la maniglia per
un'ulteriore aspirazione

(una resistenza
estremamente elevata &

rilevato tentando di farlo).

A.1 Il tubo dell'aspirazione & bloccato

Sostituire il tubo di aspirazione

A.2 La cavita che collega la pompa e il contenitore di raccolta
e bloccata

pulire il blocco nella cavita o sostituire la
pompa

A.3 Il meccanismo di protezione da sovrappieno & azionato

Se accade prima dell'aspirazione, prestare

attenzione al articolo 9 di questo manuale

di e regolare la posizione del contenitore di
raccolta

Se accade durante I'aspirazione, prestare
attenzione al articolo 10 di questo manuale e
sostituire il vaso raccolto

A4 Anello del pistone interno & deformato (flanging)

Se non é possibile per A.1-A.3, sostituire la
pompa

A.5 Consumo di lubrificante e riduzione della pompa

Se non é possibile per A.1-A.3, sostituire la
pompa

E difficile aspirare e
I'aspirazione & inferiore
agli aspettativi

B.1 La cavita del tubo di aspirazione é bloccata

Se & corretto, sostituire tubo di aspirazione

B.2 La cavita che collega la pompa e il contenitore di raccolta
& bloccata

Se corretto, pulire il blocco nella cavita o
sostituire la pompa

B.3 Liquido o solido & stato prelevato nella pompa per vuoto

Se non é possibile per B.1-B.2, Posizionare
in un ambiente asciutto per un periodo di
tempo o sostituire la pompa

Il processo di aspirazione
& normale, ma
I'aspirazione é ridotta

C.1 Liquido o solido & stato prelevato nella pompa per vuoto

Se & corretto. Sostituire il tubo adulto

C.2 La manopola non e regolata in base alla posizione
dell'aspirazione dell'adulto

Se corretto, regolare la manopola alla
posizione adulto

C.3 La cavita che collega la pompa e il contenitore di raccolta
non é sigillata

Se non é possibile per C.1-C.2, ri assemblare o
fare riferimento alle misure D.1-D.5

C4 Anello pistone all'interno della pompa deformato (non
sigillato)

Se non é possibile per C.1-C.2, sostituire la
pompa

Il processo di aspirazione
& normale ma non si crea
la pressione negativa

D.1 Difetto di raccolta del contenitore stesso (valvola di
inalazione e / o guarnizione per contenitore non sono
assemblati correttamente)

Se non é possibile per C.1-C.2, sostituire la
pompa

D.2 Difetto del contenitore di raccolta (valvola di inalazione e
/ 0 guarnizione per contenitore sono danneggiati)

Se corretto, sostituire il contenitore di raccolta

D.3 La pompa e il contenitore di raccolta non sono collegati
correttamente (non sigillati)

Se corretto, ri assemblare nuovamente

D.4 L'anello della pompa non & assemblato in posizione

Se corretto, ri assemblare nuovamente

D.5 L'anello della pompa € danneggiata

Se corretto, sostituire |'anello oppure la
pompa

D.6 Guasto della struttura interna della pompa (meccanismo
di azionamento rotto)

Se non é possibile per D.1-D.5, sostituire la
pompa

C'@ un'attrazione che

scorre verso il pezzo

finale nel processo di
aspirazione

E.1 La valvola quadrata del contenitore di raccolta &
danneggiata

Sostituire il vaso contenitore

Il ritorno elastico del
grilletto é lento nel
processo di aspirazione

F.1 Liquido o solido & stato prelevato nella pompa per vuoto,
influenzano il processo di aspirazione

Se corretto, posizionare in un ambiente
asciutto per un periodo di tempo o sostituire
la pompa

F.2 Guasto della struttura interna della pompa(guasto a
molla, flangia ad anello del pistone, carenza o consumo di
lubrificante, blocco della valvola di scarico)

Se non é possibile per F.1, sostituire la pompa
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G.1 Se si tratta di una pompa regolabile, la manopola non &
in posizione corretta

Trattandosi di questo problema, regolare la
manopola nella posizione corretta

Il processo di aspirazione

énormale, ma la correttamente

G.2 La pompa e il contenitore di raccolta non sono collegati

Trattandosi di questo problema, ri assemblare

pressione negativa
instabile

G.3 Se si tratta di una pompa regolabile, guasto del
regolatore (slittamento interno della struttura fissa)

Se non é possibile per G.1-G.2, sostituire la
pompa

G.4 Guasto della struttura interna della pompa (carenza di
lubrificante o irregolare)

Se non e possibile per G.1-G.2, sostituire la
pompa

e della pompa

H.1 Mancata corrispondenza dell'assemblaggio del giunto,
direzione di assemblaggio errata del contenitore di raccolta

Trattandosi di questo problema, controllare
che la direzione di assemblaggio e corretto.

La pompa e il contenitore
di raccolta non possono

H.2 L'assemblaggio & troppo stretto, I'anello della pompa &
deformato (ingrandito)

Trattandosi di questo problema, sostituire
anello oppure pompa

essere assemblati in modo

H.3 Il prodotto assemblato non é fissato saldamente e il

Trattandosi di questo problema, sostituire il

corretto morso del contenitore di raccolta installato sulle pompa si "
vaso di raccolta
rompe
H.4 1l prodotto assemblato non & fissato saldamente & |'anello |  Trattandosi di questo problema, sostituire
della pompa é deformato (piu piccolo) oppure mancante anello oppure pompa
AVVERTENZE

1. Leggere le istruzioni prima dell'uso. Questo dispositivo
deve essere utilizzato da persone con formazione nelle
tecniche di aspirazione.

2. Seil liquido e stato inavvertitamente prelevato nella aspi-
ratore, la rimozione deve essere effettuata secondo la gui-
da sezione - Manutenzione.

3. per prevenire le contaminazioni incrociate durante l'uso,
adeguate precauzioni, tramite la pulizia del dispositivo e
lo smaltimento dei tubi e del contenitore devono essere
adottate.

4. | valori delle prestazioni indicati sono stabiliti in condizio-
ni di test. Possano variare durante I'uso effettivo.

5. Non riutilizzare i pezzi di ricambio (vedere la sezione —
Modello & Specifiche mwww) altrimenti potrebbe essere
causa di inquinamento biologico.

6. Il prodotto contiene sostanze in acciaio, quindi l'uso in
un ambiente di risonanza magnetica deve essere evitato,
altrimenti puo causare guasti alla risonanza magnetica.

7. Quando il meccanismo di protezione da sovrappieno &
attivato, la spremitura della maniglia per proseguire con
I'aspirazione puo causare la rottura della struttura interna
della pompa e potrebbe impedire la corretta funziona-
mento del prodotto.

8. Quando il prodotto viene utilizzato per I'aspirazione con
pazienti pediatrici, si consiglia I'uso di una pompa regola-
bile posizionando la manopola nella posizione CHILD (vedi
Fig. 2), e di selezionare i tubi di aspirazione.

9. per uso pediatrico per evitare danni al tessuto orale dei
bambini durante l'aspirazione.

10. Se il liquido o il solido € stato prelevato nella pompa di
aspirazione (causando bolle nel contenitore di aspirazio-
ne o altri motivi) puo causare un errore di funzionamento
del prodotto.

11. Si prega di seguire il consigliato temperatura ambientale
operativa e la temperatura ambientale di stoccaggio per
evitare eventuali malfunzionamenti del dispositivo.

12.  Se la pompa viene stoccata a lungo (pitu di 5 anni)
o utilizzata ripetutamente (piu di 30 volte), deve essere
controllato lo stato generale della pompa prima dell'uso.

La pompa potrebbe avere subire danni a causa dell'invec-
chiamento della struttura interna, che potrebbero causa-
re il malfunzionamento del prodotto.

13. Lapparecchiatura & destinata solo all'aspirazione farin-
gea. Non puo essere utilizzata come altri dispositivi per
esempio con : a)pezzi terminali come cateteri di aspira-
zione, ventosa Yankauer e punte di aspirazione; b) ap-
parecchi per l'aspirazione dentale; c)estrattori di muco,
compresi gli estrattori neonatale di muco.

ISTRUZIONI D'USO

INDICAZIONI

1. Selezionare i tubi di aspirazione delle dimensioni appro-
priate (in base alle dimensioni del paziente). Se si utilizza

un altro catetere anziché il tubo di aspirazione fornito, con-

trollare che sia attaccato saldamente all'adattatore.

2. Inserire |'adattatore nel contenitore di aspirazione.

3. Fissare il contenitore di aspirazione alla pompa.

Attenzione: E particolarmente importante assicurarsi che il

contenitore sia montato correttamente sull'alloggiamento

della pompa per evitare trafughi d' aria e di consentire la

creazione del vuoto.

4. Selezionare il vuoto appropriato per adulti o bambini.
(Vedi sotto cifre). (solo per le serie 1312 e 1314).

Fig. 1 Fig.2

Attenzione: La manopola di regolazione consente la varia-

zione del volumi di aspirazione. La pompa nello stato prede-

finito & per adulti (vedi Fig. 1). Se la pompa viene utilizzata

per il bambino, girare la manopola di 90 gradi in senso an-

tiorario (vedere fig. 2).

5. Il prodotto viene azionato tirando ripetutamente il grillet-
to verso la maniglia della pompa.

6.La bassa pressione & prodotta dai continuo azionamento
del grilletto e il liquido viene aspirato dalla bocca e dalla
gola del paziente attraverso il tubo di aspirazione nel con-
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tenitore di aspirazione.

7. Il trigger ritorna automaticamente ogni volta alla posizio-
ne iniziale.

Attenzione: l'azione di premere il grilletto diventera piu

difficile quando il contenitore viene riempito o il catetere &

intasato.

8. Sangue, secrezioni e muco, nonché componenti alimen-
tari viscosi possono essere estratti direttamente tramite i
tubi di aspirazione o collegando direttamente un catetere
di aspirazione tramite I'adattatore in dotazione con con-
nettori a imbuto.

9. Il contenitore di aspirazione ha una capacita di 300 ml.
E dotato di un meccanismo di protezione sovrappieno
(protegge la pompa dalla contaminazione) e di una val-
vola (impedisce il flusso inverso al paziente). Questi mec-
canismi impediscono a liquidi e particelle di entrare nella
pompa per vuoto o di tornare al paziente.

Attenzione: se la pompa viene capovolta, la protezione da

sovrappieno viene attivata immediatamente rendendo im-

possibile 'aspirazione. La maniglia della pompa e la super-

ficie inferiore del contenitore di aspirazione devono sempre
essere rivolta verso il basso e non verso l'alto.

10. Durante il funzionamento, il meccanismo di protezione
del sovrappieno (valvola galleggiante) inibisce I'aspirazio-
ne prima che il contenitore possa traboccare. La protezio-
ne da sovrappieno viene disattivata rimuovendo il vaso
di raccolta dalla pompa, svuotandolo dove necessario e
quindi riallacciandolo sulla pompa. Quando la protezione
da sovrappieno € attivata, la resistenza impedisce l'uso
della maniglia della pompa.

Attenzione: quando il meccanismo di protezione del so-

vrappieno € attivato, non & possibile premere il grilletto per

continuare I' aspirazione (tentando di farlo, si sentira una re-
sistenza estremamente elevata).

0
()

”
Sovrappieno Valvola Adattatore
protezione Evitailritomodel  per catetere di
Protegge la flusso al paziente aspirazione
pompa da

contaminazione

11. Nota: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'au-
torita competente dello Stato membro in cui & stabilito
I'utente e/o il paziente.

PULIZIA / DISINFEZIONE

1. Nota: i tubi di aspirazione, il contenitore di aspirazione
e |'adattatore (vedere la sezione — Modello & Specifiche
mm\m) sono solo per uso singolo. Non pulire / disinfet-
tare e non riutilizzare. Il riutilizzo pu6 causare infezioni
incrociate e ridurre I'affidabilita e la funzionalita del pro-
dotto.

2.1l contenitore di aspirazione deve essere rimosso dalla

pompa dopo l'uso.

3. Scartare il contenitore, I'adattatore e il tubo di aspirazione
in modo appropriato.

Attenzione: se richiesto, posizionare l'etichetta sul conteni-

tore per il trasporto in laboratorio.

4. La pompa (compresa la maniglia) puo essere pulita e di-
sinfettata pulendo l'intera superficie con acqua saponato
calda, detergente delicato o una soluzione di candeggina.

Attenzione: non immergere mai il dispositivo in acqua o altri

liquidi in quanto cid danneggera la pompa.

5. Controllare la pompa per eventuali danni o usura.

6. Testare la funzione della pompa (vedi sezione - Controllo
funzionale).

7. La pompa pud ora essere stoccato assemblato.

CONTROLLO FUNZIONALE

Attenzione: eseguire un controllo funzionale prima di ogni

utilizzo e dopo ogni pulizia e disinfezione.

1. Controllare le condizioni della maniglia e il funzonamento
della pompa.

2. Fissare il contenitore alla pompa.

3. Ostruire il collegamento del tubo di aspirazione con il pol-
lice o il palmo della mano mentre si preme il grilletto sulla
maniglia della pompa. In questo modo si puo verificare
che il vuoto sia creato.

MANUTENZIONE

La manutenzione speciale della pompa:

1. Dopo l'uso e prima dello stoccaggio, deve essere pulita
e disinfettata, vedere la sezione —Pulizia / Disinfezione.

2. Seilliquido é stato prelevato inawertitamente nella pom-
pa, ruotare la pompa fino posizionalre la porta di scarico
verso il basso (vedere fig. 3) e spremere la maniglia per
I'aspirazione fino a quando non spruzza piu il liquido dalla
porta di scarico.Testare la funzione della pompa (vedere
sezione - Controllo Funzionale) prima dell'uso.

3. Se un oggetto solido & stato estratto inavvertitamente
nella pompa, continuare a soffiare verso la porta di aspira-
zione con aria compressa fino a quando il solido non ven-
ga espulso dalla pompa. Testare la funzione della pompa
(vedere sezione - Controllo Funzionale) prima dell'uso.

Attenzione: Durante le fasi di aspirazione/pompaggio, non

indirizzare la punta d'aspirazione oppure lo scarico della

pompa verso le persone

Lo scarico indirizzato verso basso
=

Fig.3
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SPECIFICHE TECNICHE
Tabella 4 Specifiche tecniche degli attrezzatura di aspirazione manuale KYOLING®
Linea 1311 Linea1312 regolabile Linea 1313 Linea 1314 Regolabile
Modello normale senza H X normale con N .
N Ny senza filtro microbica . X normale con filtro microbica
filtro microbica filtro microbica
regolabile / /
Vuoto -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
entro10s entro10's entro10's entro10s entro 10's entro10s
Flusso aria libera >0,331/s >0,331/s >0,1651/s >0,33 /s >0,331/s >0,1551/s
(201/min) (20 I/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
Aspirazione di Aspirazione di Aspirazione di Aspirazione di Aspirazione di Aspirazione di
Pharyngeal 200 ml di vomito | 200 ml di vomito [ 100 ml di vomito | 200 ml di vomito | 200 ml di vomito | 100 ml di vomito
aspirazione simulato in non simulato in simulato in simulato in simulato in simulato in
pitdi10s. non piudi 10s. non piudi 10s. non pit di 10s. non piudi 10s. non pitdi10s.
Volume 300 ml

contenitore

Connessione
catetere
(diametro est.)

13mm (per adulti) and 6.5mm (uso pediatrico)

Connessione
vuoto (diametro
est.)

17 mm

Sovrappieno

Valvola galleggiante

protezione
Temperatura -18eto+50e
funzionamento
Temperatgra -40 e to +60 e
stoccaggio
Dimensioni 180 mm x 220 mm x 80 mm
Peso 2759

MONO USO O RIUTILIZZABILE

| pezzi di ricambio dei dispositivi come tubi di aspirazione,
adattatore e contenitore di raccolta sono destinati all'uso
solo in un'unica procedura. La pompa puo essere riutilizza-
ta dopo essere stata pulita per tutto il periodo di validita. Si
consiglia di non riutilizzare piu di 30 volte.

REGOLAMENTI PER ALTRI DISPOSITIVI CHE SI
CONNETTONO CON IL PRODOTTO

La pompa puo essere collegata con altri dispositivi come il
catetere con connettore a imbuto dall'adattatore.
Attenzione: testare la funzione della connessione (vedere la

sezione - Controllo funzionale) prima dell'uso.
STOCCAGGIO E TRASPORTO

Deve essere conservato in un luogo asciutto e ventilato. Du-
rante il trasporto, deve essere maneggiato con attenzione e
cura e in condizioni prive di 'umidita. Mantenere la tempera-
tura di conservazione compresa tra -40°C e 60°C.

PERIODO DI VALIDITA

Si consiglia che il prodotto non venga conservato per piu di
5 anni e non venga usato per pit di 30 volte.
CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

Attenzione: Legg?re e seguire attentamente le istruzioni Fabbricante Leggere le istruzioni
(avvertenze) per l'uso per l'uso
Rappresentante E);;;g?rl:;/zlmedlco
d‘ Data di fabbricazione Codice prodotto autorizzato nella c €
Comunita europea regolamento (U)
2017/745

3
N

S

Conservare al riparo
dalla luce solare

\.
/

Conservare in luogo
fresco ed asciutto

Non sterile Limite di temperatura

Dispositivo medico Numero di lotto
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KYOLING® manually powered suction equipments are light
portable units that can be powered by one hand leaving the
other hand free to do other important duties. The vacuum
level for adult or child can be adjusted easily when using
adjustable pump. This unit was designed for simple opera-
tion and maintenance.

INTENDED USE
It is a manually powered suction equipment intended for
oro-pharyngeal suction, the commonest use of manual-

ly powered suction is in situations outside of health care
structures often described as field use or transport use.

MODEL & SPECIFICATION

There are 4 models for choice. Two types of vacuum mode
are available as single vacuum level or adjustable vacuum
level for adult or child. HEPA* type microbial filter can be se-
lected as a contamination protection means which can pre-
vent bacterial or viral contamination of the pump. Structure
compositions for all models of manually powered suction
equipment are listed as follow.

Table 1 Structure composition of manually powered suction equipments

Structure composition
lllustration O) ‘ @ 3 O) ®
Suction tubing Adapter Collection container Pump
For Child For Adult .
(External (External E_xternal " " Adjustable
Assembly diameter diameter LI Without Without P
of catheter of catheter of catheter microbial microbial Normal | ForAdult &
o o connection: filter filter ~
5.5mm) 13mm) 5.5mm ForChild (W=
1311 series normal
without microbial filter ® o O ® o
1312 series adjustable [ ) O [ )
without microbial filter ® e
1313 series normal
with microbial filter o o O o o
1314 series adjustable [ ] [ ) O [ ] ®
with microbial filter
*The typical characteristics of HEPA @ Application O selectable
EN13274-7 NaCl Penetation(0.6pm): 1.1% at 9.5m/min media velocity; Air Flow Resistance: 27.9Pa at 8.2m/min media velocity.
ASSEMBLY FIGURE
® @ Table 2 The parts to customers in the form
- of packaging units
3 '}/ M1l Item description Product code
. @ Disposable suction tubing 13112003
for child
® @ Disposable suction tubing 13112002
4 for adult
® Disposable adapter for 13112040
catheter with funnel connector
Following parts (......) can be replaced by the user @ Disposable collection 13111001/
container with/without 13141001
microbial filter
® The pump is normal or 13113001/
INDICATIONS adjustable 13123001
Manually powered suction equipment can be used by a trai-
ned person without the need for a power supply, and used
in medical technology, especially in emergency medicine, CONTRAINDICATION

for suction accumulated blood, mucus, saliva, etc. as well as
viscous food components.

According to the current clinical experience, there is no con-
traindications.
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PRECAUTIONS

Table 3 Fault-finding and Correction Procedures

Phenomenon

Fault analysis

Correction procedures

Itis not possible to
squeeze the handle
for further suctioning
(extremely high resistance
will be felt when trying
to do so).

Al The cavity of the suction tubing is blocked

If correct, replace the suction tubing

A.2The cavity connecting the pump and the collecting
container is blocked

If correct, clean up the blockage in the cavity
or replace the pump

A.3 The overfill protection mechanism is engaged

If it happens before suctioning, pay attention
to the 9 article of Directions for Use and
adjust the location of the collection container

If it happens in the suctioning process, pay
attention to 10 article of Directions for Use
and replace the collection container

A.4 Piston ring inside pump deformed (flanging)

If not possible for A.1-A.3, replace the pump

A.5 Lubricant consumption and reduction in pump

If not possible for A.1-A.3, replace the pump

It is difficult to suctioning,
and emerge lesser suction

B.I The cavity of the suction tubing is blocked

If correct, replace the suction tubing

B.2 The cavity connecting the pump and the collecting
container is blocked

If correct, clean up the blockage in the cavity
or replace the pump

B.3 Liquid or solid has been drawn into the vacuum pump

If not possible for B.1-B.2, Place in a dry
environment for a period of time or replace
the pump

Suction process is normal,
but emerge lesser suction

C.I The Selected suction tubing is not for adult

If correct, replace the suction tubing for adult

C.2 The knob is not adjusted to the position of adult's suction

If correct, adjust the knob to the position of
adult's suction

C.3 The cavity connecting the pump and the collecting
container is not sealed

If not possible for C.1-C.2, Reassemble or refer
to D.1-D.5 measures

C.4 Piston ring inside pump deformed (unsealed)

If not possible for C.1-C.2, replace the pump

Suction process is normal,
but no negative pressure

D.I Defect of collecting container itself (Inhalation valve and /
or Gasket for container are not assembled in place)

If correct, reassemble the Inhalation valve
and/or Gasket for container, or replace the
collection container

D.2 Defect of collecting container itself (Inhalation valve and
/ or Gasket for container are damaged)

If correct, replace the collection container

D.3 The pump and the collection container are not
connected properly (unsealed)

If correct, reassembly

D.4The ringofthe pump is not assembled in place

If correct, reassembly

D.5 The ring of the pump is damaged

If correct, replace the ring or pump

D.5 Failure of internal structure of pump(drive mechanism
broken)

If not possible for D.1-D.5, replace the pump

Thereis an
attraction that
flows to the
end-piece in
suctioning process

E.I The square valve of the collection container is damaged

Replace the collection container

Springback of
the trigger is
slow in
suctioning process

FI Liquid or solid has been drawn into the vacuum pump,
affect suctioning process

If correct, place in a dry environment for a
period of time or replace the pump

F.2 Failure of internal structure of pump (spring failure, piston
ring flanging, lubricant shortage or consumption, exhaust
valve block)

If not possible for F., replace the pump

Suction process is normal,
but unstable negative
pressure

G.lIfitis an adjustable pump, the knob is not adjusted in
place

If correct, adjust the knob to the correct
position

G.2The pump and collection container are not connected
properly

If correct, reassembly

G.3 Ifitis an adjustable pump, regulator failure (internal fixed
structure slipping)

If not possible for G.1-G.2, replace the pump

G.4 Failure of internal structure of pump (lubricant shortage
or uneven)

If not possible for G.1-G.2, replace the pump
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H.I Mismatching of joint assembly, wrong assembly direction
of the collecting container and the pump

If correct, make sure the assembly direction
is correct

The pump and collection (enlarged)

H.2 Assembly is too tight, the ring of the pump is deformed

If correct, replace the ring or pump

container cannot be
assembled effectively

H.3 Assembly shaking, the clamp structure of the collection
container which installed on the pump breaks

If correct, replace the collection container

H.4 Assembly shaking, the ring of the pump is deformed
(smaller) or missing

If correct, replace the ring or pump

WARNINGS

N —

- Maintenance.

w

device and disposal of the tubing and the container.

. Read instructions before use. This equipment should be used by persons with training in suction techniques.
. Ifliquid has been inadvertently drawn into the vacuum pump, removal should be done according to the advise in section

. The use of suction device requires that appropriate infections disease precautions be taken during use, cleaning of the

4. Performanee values given are achievable under test conditions. It may vary during actual use.
5. Please do not reuse the spare parts (see section - Model & Specification......... ) again, otherwise biological pollution

may be caused.

6. The product contains steel substances, so using in a ma-
gnetic resonance imaging environment must be avoided,
otherwise it may cause MRI failure.

. When the overfill protection mechanism is engaged,
squeezing the handle for further suctioning may cause
the internal structure of the pump to be broken, otherwi-
se it may cause product function failure.

. When the product is used for child's suction, it is recom-
mended to select an adjustable pump to adjust the knob
to the position of child's suction(See Fig. 2), and select the
suction tubing for child, otherwise the oral tissue of the
child may be damaged during the suction.

9. If liquid or solid has been drawn into the vacuum pump
(caused by attracting bubbles in the suction container or
other reasons) it may cause product function failure.

10. Please follow the recommendations about operating
environmental temperature and storage environmental
temperature, otherwise it may cause product function
failure.

11. If the pump is stored for a long time (more than 5 years)
or repeatedly used (more than 30 times), the correct fun-
ctioning of the pump should be checked before use. The
pump could risk fractures due to the aging of the inter-
nal driving structure, which may cause product function
failure.

12. The equipment is intended for pharyngeal suction only,
and it can not be used as other types of device such as the
following: a)end pieces such as suction catheters, Yankau-
er sucker and suction tips; b)dental suction equipment; c)
mucus extractors, including neonatal mucus extractors.

INSTRUCTIONS FOR USE

DIRECTIONS FOR USE

1. Select appropriate size suction tubing (according to the
size of the patient). If using other catheter instead of
suction tubing, firmly attach it to the adapter.

2. Fit the adapter to the suction container.

3. Fix the suction container to the pump.

Caution: It is particularly important to ensure that the con-
tainer is properly fitted to the housing of the pump to make

~N

o]

the system airtight and allow a vacuum to be created.
4. Select the appropriate vacuum for adult or child. (See be-
low figures), (only for 1312 and 1314 series).

Fig. 1 \% Fig.2
L For adult

Caution: The adjustment stroke knob enables the pro-

duction of various suction volumes. The pump in the default

state is for adult (See Fig. 1). If the pump is used for child, turn

the knob 90 degrees anticlockwise (See Fig. 2).

5. It is operated by pulling the trigger repeatedly towards
the handle of the pump.

6. A low pressure condition is produced by the pumping
movements and the liquid is sucked out of the patient's
mouth and throat through the suction tube into the
suction container.

7. The trigger automatically returns each time to the starting
position.

Caution: The squeezing action of the trigger will become
harder when the container is filled or the catheter is clogged.
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1. Blood, secretions and mucus as well as viscous food com-
ponents can be extracted directly via the suction

2. The suction container has a capacity of 300 ml. It is equip-
ped with an overflow protection mechanism (which pro-
tects the pump from contamination) and a valve (preven-
ts reverse flow to the patient). These mechanisms prevent
liquids and particles from getting into the vacuum pump
or returning to the patient.

Caution: If the pump is turned upside down, overflow pro-
tection is activated immediately making suction impossible.

The pump handle and the lower surface of the suction con-
tainer should always face downwards and not towards you.
tubing or by directly connecting a suction catheter by me-
ans of the supplied adapter for funnel connectors.

3. During operation, the overflow protection mechanism
(float valve) inhibits suction before the container threa-
tens to overflow. Overflow protection is deactivated by
removing the suction container from the pump, emp-
tying it where necessary and then fitting it back on the
pump. When overflow protection is activated, resistance
prevents the pump handle from being used.

Caution: When the overfill protection mechanism is en-

gaged, it is not possible to squeeze the handle for further

suctioning (extremely high resistance will be felt when
trying to do so).

o

H o
Overflow Valve Adapter
Protection Prevents reverse for suction
Protects the flow to the patient catheter
pomp from

contamination

4. Note: Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

CLEANING/DISINFECTING

1. Note: The suction tubing, suction container and adapter
(see section - Model & Specification (....... ) are for single
use only. Do not clean / disinfect and do not reuse. Reuse
may cause cross infection and reduce product reliability
and functionality.

2. The suction container must be removed from the pump
after use.

3. Discard the container, the adapter and the suction tubing
appropriately.

Caution: If required, place label on the container for tran-

sportation to the laboratory.

4. The pump (including handle) can be cleaned and disin-
fected by wiping the entire surface with warm soapy wa-
ter, mild detergent or a bleach solution.

Caution: Caution: Never immerse the device in water or
other liquids as this will damage the pump.

5. Check the pump for damage or wear.

6. Test the function of the pump (see section - Functional
Check).

7. The pump can now be stored away again assembled..

FUNCTIONAL CHECK

Caution: Perform a functional check before each use and

after each cleaning and disinfection.

1. Check the condition of the handle and the pump function.

2. Fix the container to the pump.

3. Obstruct the suction tube connection with your thumb or
the palm of your hand while squeezing the handle of the
pump. This way you can check that a vacuum is created.

MAINTENANCE

The special maintenance of the Pump:

1. After use and before storage, it needs to be cleaned and
disinfected, see section - Cleaning/Disinfecting.

2. Ifliquid has been inadvertently drawn into the pump, turn
round the pump till the exhaust port is in the downwards
position (See Fig. 3), and squeeze the handle for suctio-
ning until there is no liquid spraying out from the exhaust
port. Test the function of the pump (see section - Functio-
nal Check) before use.

3. If solid has been drawn into the pump inadvertently, keep
blowing towards the suction port with compressed air
until there is no solid ejected out of the pump. Test the
function of the pump (see section - Functional Check)
before use.

Caution: Do not point the suction port and exhaust port of
the pump towards anyone when blowing air.

1) The exhaust port at downwards

position
\' Fig.3
SINGLE USE OR REUSE

This spare parts of the devices like Suction tubing, Adapter
and Collection container are intended for use in a Single
procedure only. The pump can be reused after cleaning for
the validity period. It is advised not be reuse the pump more
than 30 times.

REGULATIONS TO OTHER DEVICES CON-
NECTING WITH PRODUCT

The pump can be connected with other devices such as
catheter with funnel connector by the adapter.

Caution: Test the function of the connection (see section -
Functional Check) before use.

STORAGE AND TRANSPORTATION

It should be stored in a dry and ventilated place. When tran-
sporting, it should be handled with care in a moisture proof
way. Keep the storage temperature between-40°C to 60°C.

TECHNICAL SPECIFICATION
Table 4 Technical specification about KYOLING®manually
powered suction equipments
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1311 series 1312 series 1313 series .
. . . . 1314 series
Model normal without adjustable without normal with iustable with microbial filter
microbial filter microbial filter microbial filter J
Adjustable / /
Vacuum level -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
within 10's within 10's within 10's within 10's within 10's within 10's
Free air flowrate >0,331/s >0,331/s >0,165 /s >0,331/s >0,331/s >0,1551/s
(20 1/min) (20 1/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
evacuate 200 evacuate 200 evacuate 100 evacuate 200 evacuate 200 evacuate 100
Pharyngeal ml of simulated | ml of simulated ml of simulated | ml of simulated ml of simulated | ml of simulated
suction vomitus in not vomitus in not vomitus in not vomitus in not vomitus in not vomitus in not
more than 10s. more than 10s. more than 10s. more than 10s. more than 10s. more than 10s.
Disposable
container 300 ml
volume
Catheter
connection 13mm (for adult) and 6.5mm (for child)
(outside diameter)
Suction
connection 17 mm
(outside diameter)
Overflow
: float valve
protection
Operating
environmental -18eto+50e
temperature
Storage
environmental -40eto+60e
temperature
Dimensions 180 mm x 220 mm x 80 mm
Weight 2759
PERIOD OF VALIDITY

Itis suggested that the product should not be stored for more than 5 years and no more than 30 times of repeated use.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

Caution: read instructions (warnings) carefully

Manufacturer

BH

Consult instructions
for use

Authorized

&>

Date of manufacture

Product code

representative in the
European community

]

Medical Device
compliant with
Regulation (EU)
2017/745

4
S

) 5\.
g

Keep away from
sunlight

Keep in a cool, dry
place

Non-sterile

Temperature limit

Medical Device

Lot number

SIENTIN 1

Expiration date

Not safe for MRI

@8

Imported by

=
g ||
— N

Unique Device
Identifier
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KYOLING® manuell betriebene Absauggerdte sind leichte,
tragbare Geréte, die mit einer Hand betrieben werden kénn-
en und die andere Hand fiir andere wichtige Aufgaben frei
lassen. Das Vakuumniveau flir Erwachsene oder Kinder kann
mit der einstellbaren Pumpe leicht eingestellt werden. Die-
ses Gerat wurde entwickelt, um eine einfache Bedienung
und Wartung zu ermdglichen.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Es handelt sich um ein manuell betriebenes Absauggerat, das
fur die oropharyngeale Absaugung bestimmt ist. Die haufigs-
te Verwendung des manuell betriebenen Absauggerats findet

auBerhalb des Gesundheitswesens statt und wird oft als Einsatz
vor Ort oder beim Transport bezeichnet.

MODELL & SPEZIFIKATION

Es gibt 4 Modelle zur Auswahl. Zwei Arten von Vakuummo-
dus stehen zur Verfligung, als einzelne Vakuumstufe oder
einstellbare Vakuumstufe fir Erwachsene oder Kinder. Der
mikrobielle HEPA*-Filter kann als Kontaminationsschutz
ausgewahlt werden, um eine bakterielle oder virale Konta-
mination der Pumpe zu verhindern. Die Strukturzusammen-
setzung fiir alle Modelle der manuell betriebenen Absaug-
gerate ist wie folgt

Tabelle 1 Aufbau von manuell betriebenen Absauggeraten

Structure composition
Abbildung @ ‘ ) ® ) ®
Absaugschlauch Adapter Sammelbehalter Pumpe
Fir Kinder Fiir Erwachsene S L
AuBendurch-
(AuBendurch- (AuBendurch- . .
Montage messer des Ohne Mit . T
g messer des messer des . . . . Fr .
Katheteran- | mikrobiellen | mikrobiellem| Normal
Katheteransch- | Katheternsch- hl . i i Erwachsene
[— [ schlusses: Filter Filter >
6,5mm) 13 mm) 65 mm) Firkinder 928
Reihe 1311
normal ohne ( o O o o
mikrobiellen Filter
Serie 1312
einstellbar ohne ® ( O ® o
mikrobiellen Filter
Serie 1313
normal mit o o O ® ®
mikrobiellem Filter
Serie 1314
einstellbar mit ® ® O ® o
mikrobiellem Filter
*Die typischen Merkmale von HEPA @® Anwendung O wihlbar

EN13274-7 NaCl-Durchdringung (0,6km): 1,1% bei 9,5m/min Mediengeschwindigkeit; Luftstrdmungswiderstand: 27,9Pa bei 8,2m/min

Mediengeschwindigkeit.
MONTAGEFIGUR
® ©)

e 7 N\
0] R
> d \ ®

Die folgenden Teile(~/~/./~) kénnen vom Benutzer

ersetzt werden.

INDIKATIONEN

Manuell betriebene Absauggerdte kdnnen von einer ge-
schulten Person ohne Stromanschluss verwendet

werden und werden in der Medizintechnik, insbesondere
in der Notfallmedizin, zum Absaugen von angesammeltem
Blut, Schleim, Speichel usw. sowie von zahfliissigen Nahrun-
gsbestandteilen eingesetzt.

Tabelle 2 Die Teile fiir die Kunden in Form von Ver-

packungseinheiten
118 Beschreibung des Artikels Produkt-Code
@ Einweg-Saugschlauch fir 13112003
Kinder
®@ Einweg-Saugschlauch fur 13112002
Erwachsene
® Einwegadapter fiir Katheter 13112040
mit Trichteranschluss
@ Einweg-Sammelbehalter mit/ 13111001/
ohne mikrobiellem Filter 13141001
® Die Pumpe ist normal oder 13113001/
einstellbar 13123001
KONTRAINDIKATION

Nach den derzeitigen klinischen Erfahrungen gibt es keine
Kontraindikationen.
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Tabelle 3 Verfahren zur Fehlersuche und -behebung

Phé@nomen

Storungsanalyse

Berichtigungsverfahren

Es ist nicht mdglich,
den Griff zu driicken,
um weiter zu saugen
(beim Versuch, dies zu
tun, ist ein extrem hoher
Widerstand zu
splren).

A.1 Der Hohlraum des Saugschlauchs ist verstopft

Wenn dies der Fall ist, ersetzen Sie den
Saugschlauch.

A.2 Der Hohlraum, der die Pumpe mit dem Sammelbehélter
verbindet, ist verstopft

Wenn dies der Fall ist, die Verstopfung
im Hohlraum beseitigen oder die Pumpe
austauschen.

A.3 Der Uberfiillungsschutzmechanismus ist aktiviert

Wenn dies vor dem Absaugen geschieht,
beachten Sie den Artikel 9 der
Gebrauchsanweisung und passen Sie die
Position des Sammelbehalters an

Sollte dies wéhrend des Absaugens
passieren, beachten Sie bitte 10 Artikel der
Gebrauchsanweisung und wechseln Sie den
Sammelbehilter

A.4 Kolbenring in der Pumpe verformt (Bérdelung)

Wenn dies bei A. 1-A. 3 nicht mdoglich ist, ist
die Pumpe auszutauschen.

A.5 Schmiermittelverbrauch und Reduzierung der Pumpe

Wenn dies bei A. 1-A. 3 nicht moglich ist, ist
die Pumpe auszutauschen.

Es ist schwierig
zu saugen, und
es entsteht eine

B.1 Der Hohlraum des Saugschlauchs ist verstopft

Wenn dies der Fall ist, ersetzen Sie den
Saugschlauch.

B.2 Der Hohlraum, der die Pumpe mit dem Sammelbehlter
verbindet, ist verstopft

Wenn dies der Fall ist, die Verstopfung
im Hohlraum beseitigen oder die Pumpe
austauschen.

geringere
Absaugung B.3 Fluissigkeit oder Feststoff wurde in die Vakuumpumpe Wenn d{l}es I.Oe' B'1'B.'2 mch_t T“°9"Ch ist, die
Pumpe fiir eine gewisse Zeit in eine trockene
gesaugt
Umgebung stellen oder austauschen.
C.1 Der ausgewdhlte Saugschlauch ist nicht fir Erwachsene Wenn dies der Fall ist, ersetzen Sie den
geeignet. Saugschlauch fiir Erwachsene
Der C.2 Der Drehknopf ist nicht auf die Position der Absaugung Wenn dies dgr FaII'is‘t, stellen Sie dgn
Absaugvorgang des Erwachsenen eingestellt Drehknopf auf die Position der Saugleistung

ist normal, aber es
entsteht eine
geringere
Absaugung

fuir Erwachsene ein.

C.3 Der Hohlraum, der die Pumpe mit dem Sammelbehélter
verbindet, ist nicht abgedichtet

Wenn dies bei C.1-C.2 nicht mdglich ist,
wieder zusammenbauen oder auf die
MaBnahmen D.1-D.5 verweisen

C.4 Kolbenring in der Pumpe verformt (nicht abgedichtet)

Wenn dies bei C.1-C.2 nicht mdglich ist, die
Pumpe austauschen.

Saugvorgang ist
normal, aber
kein Unterdruck

D.1 Defekt des Sammelbehélters selbst (Inhalationsventil und
/ oder Dichtung fiir den Behélter sind nicht richtig montiert)

Falls korrekt, montieren Sie das
Inhalationsventil und/ oder die Dichtung fiir
den Behélter wieder, oder ersetzen Sie den
Sammelbehélter

D.2 Defekt am Sammelbehdlter selbst(Inhalationsventil und /
oder Dichtung des Behélters sind beschadigt)

Wenn dies der Fall ist, ersetzen Sie den
Sammelbehilter.

D.3 Die Pumpe und der Sammelbehdlter sind nicht richtig
verbunden (undicht)

Falls korrekt, Wiedereinbau

D.4 Der Ring der Pumpe ist nicht richtig montiert

Falls korrekt, Wiedereinbau

D.5 Der Ring der Pumpe ist beschadigt

Wenn ja, den Ring oder die Pumpe ersetzen.

D.6 Defekt der inneren Struktur der Pumpe
(Antriebsmechanismus gebrochen)

Wenn dies bei D.1-D.5 nicht mdglich ist, die
Pumpe austauschen.

Es gibt eine
Anziehungskraft,
die beim
Saugvorgang zum
Endstiick flieBt

E.1 Das Vierkantventil des Sammelbehilters ist beschadigt

Ersetzen Sie den Sammelbehalter
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Die Riickfederung
des Abzugs ist

F.1 Flissigkeit oder Feststoff wurde in die Vakuumpumpe
gesaugt, und beeintrachtigt den Ansaugvorgang

Wenn dies der Fall ist, bringen Sie die Pumpe
fur eine gewisse Zeit in eine trockene
Umgebung oder tauschen Sie sie aus.

beim Saugvorgang
langsam

F.2 Fehlfunktion der inneren Struktur der Pumpe
(Federbruch, Kolbenringflansch, Schmiermittelmangel oder
-verbrauch, Blockierung des Auslassventils)

Wenn dies bei F.1 nicht moglich ist, die
Pumpe austauschen.

G.1 Wenn es sich um eine verstellbare Pumpe handelt, ist der
Drehknopf nicht richtig eingestellt

Wenn dies der Fall ist, stellen Sie den
Drehknopf in die richtige Position.

Saugvorgang ist

G.2 Die Pumpe und der Sammelbehalter sind nicht richtig

Falls korrekt, Wiedereinbau

normal, aber angeschlossen
Uinsta(l;ilerk G.3 Wenn es sich um eine verstellbare Pumpe handelt, Ausfall Wenn dies bei G.1-G.2 nicht méglich ist,
nterdruc

des Reglers (interne feste Struktur rutscht)

ersetzen Sie die Pumpe.

G.4 Fehlfunktion der inneren Struktur der Pumpe
(Schmiermittelmangel oder ungleichméfig)

Wenn dies bei G.1-G.2 nicht mdglich ist,
ersetzen Sie die Pumpe.

H.1 Falsche Montage der Gelenke, falsche Montagerichtung
des Sammelbehdlters und der Pumpe

Wenn ja, stellen Sie sicher, dass die
Montagerichtung korrekt ist.

Die Pumpe und der
Sammelbehdlter
kénnen nicht

H.2 Die Montage ist zu fest, der Ring der Pumpe ist
deformiert (vergroBert)

Wenn ja, den Ring oder die Pumpe ersetzen.

effektiv H.3 Montage wackelt, die Klemmkonstruktion des Wenn dies der Fall ist, ersetzen Sie den
zusammzngebaut Sammelbehalters, der auf der Pumpe installiert ist, bricht. Sammelbehlter.
werden - - -
H.4 Montage wackelt, Qer Ring der Pumpe ist deformiert Wenn ja, den Ring oder die Pumpe ersetzen.
(kleiner) oder fehlt
WARNUNGEN

—

. Lesen Sie die Anweisungen vor dem Gebrauch. Dieses
Gerét sollte von Personen verwendet werden, die in Ab-
saugtechniken geschult sind.

. Wurde versehentlich Flissigkeit in die Vakuumpumpe ge-

saugt, ist diese gemal den Hinweisen im Abschnitt - War-

tung - zuentfernen.

Die Verwendung eines Absauggerats kann es erforderli-

ch machen, dass bei der Verwendung, der Reinigung des

Geréts und der Entsorgung der Schlduche und des Behalt-

ers angemessene VorsichtsmaBnahmen gegen Infektion-

skrankheiten getroffen werden.

4. Die angegebenen Leistungswerte sind unter Testbe-

dingungen erzielbar. Sie konnen bei der tatsachlichen

Verwendung variieren.

Bitte verwenden Sie die Ersatzteile (siehe Abschnitt - Mo-

dell & Spezifikation \\L\L) nicht wieder, da sonst eine bio-

logische Verschmutzung verursacht werden kann.

Das Produkt enthélt stahlhaltige Substanzen, sodass die

Verwendung in einer Magnetresonanztomographie-Umg-

ebung vermieden werden sollte, da es sonst zu MRT-Au-

sfallen kommen kann.

Wenn der Uberfiillungsschutzmechanismus aktiviert ist,

kann das Driicken des Griffs zum weiteren Saugen dazu

fuhren, dass die interne Struktur der Pumpe beschadigt
wird, andernfalls kann es zu einem Ausfall der Produktfun-
ktion kommen.

. Wenn das Produkt fiir die Absaugung von Kindern verwen-
det wird, wird empfohlen, eine einstellbare Pumpe zu
wahlen, um den Knopf auf die Position der Kinderabsau-
gung einzustellen (siehe Abb.2), und den Saugschlauch fir
Kinder zu wahlen, da sonst das Mundgewebe von Kindern
wahrend der Absaugung beschadigt werden kann.

.Wenn Flussigkeit oder Feststoffe in die Vakuumpumpe ein-
gezogen sind (z.B. durch Anziehen von Luftblasen im Sau-
gbehélter oder aus anderen Griinden), kann dies zu Fun-

N

w

u

Il

~

[or]

o

ktionsstérungen des Produkts fihren.

10. Bitte beachten Sie die empfohlenen Betriebs- und Lager-
temperaturen, da es sonst zu Funktionsstérungen des Pro-
dukts kommen kann.

11. Wenn die Pumpe Uber einen langeren Zeitraum (mehr
als 5 Jahre) oder wiederholt (mehr als 30 Mal) verwendet
wird, muss der Zustand der Pumpe vor der Verwendung
Uberpruft werden. Aufgrund der Alterung der internen An-
triebsstruktur besteht die Gefahr, dass die Pumpe bricht,
was zu einem Ausfall der Produktfunktion fiihren kann.

12. Das Gerét ist nur fur die pharyngeale Absaugung bestim-
mt und kann nicht als andere Gerate verwendet werden,
wie z. B. folgende Geréte: a)Endstiicke wie Absaugkatheter,
Yankauer-Sauger und Absaugspitzen; b) zahnarztliche Ab-
sauggerate; c)Schleimabsauger, einschlieflich neonataler
Schleimabsauger.

ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Wahlen Sie die geeignete GroRe des Saugschlauchs (en-
tsprechend der GroBe des Patienten). Wenn Sie einen
anderen Katheter anstelle des Saugschlauchs verwenden,
befestigen Sie ihn fest am Adapter.

2. Bringen Sie den Adapter am Saugbehélter an.

3. Befestigen Sie den Saugbehélter an der Pumpe.

Achtung: Es ist besonders wichtig, darauf zu achten, dass
der Behdlter richtig in das Pumpengehduse eingesetzt wird,
damit das System luftdicht ist und ein Vakuum erzeugt wer-

den kann.

Abb. 1 Abb. 2

4. Wahlen Sie das passende Vakuum fiir Erwachsene oder
Kinder. (Siehe Abbildungen unten). (nur fir die Serien
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1312 und 1314).

Achtung: Mit dem Hubeinstellknopf lassen sich verschiede-

ne Saugvolumen erzeugen. In der Standardeinstellung ist

die Pumpe fiir Erwachsene vorgesehen (siehe Abb. 1). Wenn
die Pumpe fuir Kinder verwendet wird, drehen Sie den Drehk-

nopf um 90 Grad gegen den Uhrzeigersinn (siehe Abb. 2).

5. Sie wird durch wiederholtes Ziehen des Abzugshebels
zum Griff der Pumpe hin betatigt.

6. Durch die Pumpbewegungen wird ein Unterdruck erzeu-
gt und die Flussigkeit aus dem Mund und Rachen des
Patienten durch den Saugschlauch in den Saugbehélter
gesaugt.

7. Der Abzug kehrt jedes Mal automatisch in die Ausgang-
sposition zurtick.

Achtung: Die Quetschwirkung des Auslosers wird harter,

wenn der Behalter gefillt ist oder der Katheter verstopft ist.

8. Blut, Sekrete und Schleim sowie zahfllissige Nahrung-
sbestandteile konnen direkt tGiber den Saugschlauch oder
durch den direkten Anschluss eines Saugkatheters mittels
des mitgelieferten Adapters fur Trichteranschliisse abge-
saugt werden.

9. Der Absaugbehdlter hat ein Fassungsvermogen von 300
ml. Er ist mit einem Uberlaufschutzmechanismus (schiitzt
die Pumpe vor Verunreinigungen) und einem Ventil
(verhindert den Riickfluss zum Patienten) ausgestattet.
Diese Mechanismen verhindern, dass Flissigkeiten und
Partikel in die Vakuumpumpe gelangen oder zum Patien-
ten zuriickflieBen.

Achtung: Wenn die Pumpe umgedreht wird, wird der Ub-

erlaufschutz sofort aktiviert und ein Saugen ist nicht mehr

moglich. Der Pumpengriff und die Unterseite des Saug-
behalters sollten immer nach unten und nicht zu Ihnen ge-
richtet sein.

10. Wahrend des Betriebs verhindert der Uberlaufschutz
(Schwimmerventil) das Saugen, bevor der Behélter tiberz-
ulaufen droht. Der Uberlaufschutz wird deaktiviert, indem
der Saugbehélter von der Pumpe abgenommen, ggf. ent-
leert und anschlieBend wieder auf die Pumpe aufgesetzt
wird. Wenn der Uberlaufschutz aktiviert ist, verhindert der
Widerstand, dass der Pumpengriff benutzt werden kann.

Achtung: Wenn der Uberfiillungsschutz aktiviert ist, ist es

nicht moglich, den Griff zu driicken, um weiter zu saugen

(beim Versuch, dies zu tun, ist ein extrem hoher Widerstand

zu spuren).

o

H 4 -
Uberfiillun- Ventil Adapter fiir
gsschutz verhindert Absaug-
schiitzt die Pumpe Ruckfluss zum Kkatheter
vor Patienten

Kontamination

11. Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusam-
menhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender
und/oder Patient gemeldet ist, gemeldet werden..

REINIGUNG/DESINFIZIERUNG

1. Hinweis: Der Saugschlauch, der Saugbehélter und der
Adapter (siehe Abschnitt — Modell & Spezifikation i\i\i\i)
sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen
nicht gereinigt/desinfiziert und nicht wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektio-
nen fihren und die Zuverlassigkeit und Funktionalitat des
Produkts beeintrachtigen.

2. Der Saugbehélter muss nach dem Gebrauch von der Pu-
mpe entfernt werden.

3. Entsorgen Sie den Behdlter, den Adapter und den Saug-
schlauch ordnungsgemag.

Achtung: Falls erforderlich, Etikett auf dem Behalter fiir den

Transport zum Labor anbringen.

4. Die Pumpe (einschlieBlich Griff) kann gereinigt und de-
sinfiziert werden, indem die gesamte Oberflache mit war-
mem Seifenwasser, mildem Reinigungsmittel oder einer
Bleichlosung abgewischt wird.

Achtung: Tauchen Sie das Gerdt niemals in Wasser oder

andere Flussigkeiten ein, da dies die Pumpe beschéddigen

wiirde.

5. Uberpriifen Sie die Pumpe auf Schiden oder VerschleiB.

6. Testen Sie die Funktion der Pumpe (siehe Abschnitt - Fun-
ktionskontrolle).

7. Die Pumpe kann nun wieder zusammen gelagert werden.

FUNKTIONSPRUFUNG

Achtung: Fiihren Sie vor jedem Gebrauch und nach jeder

Reinigung und Desinfektion eine Funktionskontrolle durch.

1. Uberpriifen Sie den Zustand des Griffs und die Funktion
der Pumpe.

2. Befestigen Sie den Behalter an der Pumpe.

3. VerschlieBen Sie den Anschluss des Saugrohrs mit dem
Daumen oder der Handfldche, wéhrend Sie den Griff der
Pumpe zusammendriicken. Auf diese Weise konnen Sie
Uberprifen, ob ein Vakuum erzeugt wird.

WARTUNG
Die spezielle Pflege / Wartung der Pumpe:
1. Nach dem Gebrauch und vor der Lagerung muss das
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1. Gerat gereinigt und desinfiziert werden, siehe Abschnitt
—Reinigung/Desinfektion.

2. Sollte versehentlich Flussigkeit in die Pumpe gesaugt
worden sein, drehen Sie die Pumpe um, bis die Auslas-
soffnung nach unten zeigt (siehe Abb. 3), und driicken Sie
den Griff zum Saugen, bis keine Flussigkeit mehr aus der
Auslassoffnung spritzt. Testen Sie die Funktion der Pumpe
(siehe Abschnitt - Funktionspriifung) vor dem Gebrauch.

3.Wenn versehentlich Feststoffe in die Pumpe gesaugt wur-
den, blasen Sie so lange mit Druckluft in Richtung der Sau-

ten. Testen Sie die Funktion der Pumpe (siehe Abschnitt
- Funktionskontrolle) vor dem Einsatz.
Achtung: Richten Sie die Saug- und Auslassoffnungen der
Pumpe nicht auf Personen, wenn Sie Luft ausblasen.

1) Die Auslasséffnung in der unteren Position
=)

,\ Fig.3

goffnung, bis keine Feststoffe mehr aus der Pumpe austre-  TECHNISCHE DATEN
Tabelle 4 Technische Daten der KYOLING® Manuellen betriebenen Absauggeraten
. Serie 1313
Modell nzerlr:glff:rle Serie 1312 normal mit Serie 1314
. . - einstellbar ohne mikrobiellen Filter [ mikrobiellem | einstellbar mit mikrobiellem Filter
mikrobiellen Filte Filter
einstellbar / /
-450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg 450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
Vakuumgrad innerhalb von innerhalb von innerhalb von innerhalb von innerhalb von innerhalb von
10s 10s 10s 10s 10s 10s
. >0,331/s >0,331/s >0,165 /s >0,331/s >0,331/s >0,1551/s
Freier Luftdurchsatz (201/min) (20 1/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
200 ml 200 ml 100 ml 200 ml 100 ml
. . . . Lo . . 200 ml R
simuliertes simuliertes simuliertes simuliertes simuliertes simuliertes
Pharyngeale Absaugung | Erbrochenesin | Erbrochenesin | Erbrochenesin | Erbrochenesin Erbrochenes in Erbrochenes in
hochstens 10 s hochstens 10s | hochstens 10s | hdchstens 10's N hochstens 10's
R . B . evakuieren. .
evakuieren. evakuieren. evakuieren. evakuieren. evakuieren.
Volumen des 300 ml

Einwegbehdlters

Katheteranschluss
(AuBendurchmesser)

13 mm (fiir Erwachsene) und 6,5 mm (fiir Kinder)

Katheteranschluss
(AuBendurchmesser)

17 mm

Betriebsumg-
ebungstemperatur

Schwimmerventil

Umgebungstemperatur
bei der Lagerung

-18°C bis +50°C

Abmessungen

180 mm x 220 mm x 80 mm

Gewicht

2759

EINMALIGE VERWENDUNG ODER WIEDERVERWENDUNG

Diese Ersatzteile der Gerate wie Saugschlauch, Adapter und
Sammelbehdlter sind nur fiir die Verwendung in

einem einzigen Verfahren bestimmt, und die Pumpe kann
wiederverwendet werden, nachdem sie vor der Giiltigkeit-
sdauer gereinigt wurde. Es wird empfohlen, dass die Pumpe
nicht mehr als 30 Mal wiederverwendet werden sollte.

VORSCHRIFTEN FUR ANDERE GERATE, DIE MIT
DEM PRODUKT VERBUNDEN SIND

Die Pumpe kann liber den Adapter m mit anderen Geraten
wie Kathetern mit Trichteranschluss verbunden werden.
Achtung: Priifen Sie vor der Benutzung die Funktion des An-
schlusses (siehe Abschnitt - Funktionsprifung).

LAGERUNG UND TRANSPORT

Das Gerat sollte an einem trockenen und beliifteten Ort ge-

lagert werden. Beim Transport sollte es leicht und behutsam
behandelt werden, beachten Sie die feuchtigkeitsbestand-
igkeit. Halten Sie die Lagertemperatur zwischen -40°C bis
60°C.

GULTIGKEITSDAUER
Es wird empfohlen, das Gerat nicht langer als 5 Jahre zu la-
gern und es nicht mehr als 30 Mal zu verwenden.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima ge-
boten.
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| . . Gebrauchsanweisung

A Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen “ Hersteller EE beachten
Autorisierter Medizinprodukt im
&I Herstellungsdatum Erzeugniscode Vertreter in der EG C E Sinne der Verordnung
(EV) 2017/745
el | Vor . | An einem kihlen und
//It Sonneneinstrahlung ‘T trgcellgrf;nn (L)th lean :rnn Nicht steril /ﬂ/ Temperaturgrenzwert
’.\ geschiitzt lagern 9
Dispositivo medico LOT Chargennummer g Ablaufdatum @ Nicht sicher fir MRT
. . Eindeutige

@ Eingefiihrt von Gerétekennung

FRANCAIS

Les appareils d'aspiration manuelle KYOLING® sont des uni-
tés portables légéres qui peuvent étre actionnées d'une
seule main, laissant I'autre main libre pour d'autres taches
importantes. Le niveau de vide pour un adulte ou un enfant
peut étre ajusté facilement en utilisant une pompe réglable.
Cet appareil a été congu pour une utilisation et une mainte-
nance simples.

USAGE PREVU
Il s'agit d'un appareil d'aspiration manuel destiné a l'aspira-
tion oro-pharyngée, I'utilisation la plus courante de

I'aspiration manuelle se fait en dehors des structures de
soins de santé, souvent décrite comme une utilisation sur le
terrain ou dans le cadre du transport.

MODELE ET SPECIFICATIONS

Il existe 4 modeéles au choix. Deux types de mode d'aspiration
sont disponibles : niveau d'aspiration unique ou niveau d'aspi-
ration réglable pour I'adulte ou I'enfant. Le filtre microbien de
type HEPA* peut étre sélectionné comme moyen de protection
contre la contamination, ce qui permet d'éviter la contamina-
tion bactérienne ou virale de la pompe. La composition des
structures de tous les modeéles d'appareils d'aspiration manuel-
le est indiquée ci-dessous.

Tableau 1 Composition de la structure des appareils d'aspiration a moteur manuel

Composition de la structure
lllustration @ ’ @ @ @ @
Tuyau d'aspiration Adaptateur Récipient de collecte Pompe
Pour enfant Pour adulte Diamé Réglable
o o jamétre
(diamétre (diameétre e P
Montage externe du externe du Sans filtre Sans filtre e
raccord du . ) . ] Normal | adulte
raccord du raccord du . microbien microbien
. . cathéter:5,5
cathéter:5,5 cathéter:13 — Pour
mm) mm) enfant
Série 1311 normal sans
filtre microbien  J o O o o
Série 1312 réglable
sans filtre microbien o ([ O ® (
Série 1313 normal avec
filtre microbien o o O o o
Série 1314 réglable avec
filtre microbien o o O o o
*Les caractéristiques typiques de HERAE @ Application O sélectionnable

EN13274-7 NaCl Pénétration (0,6pm) : 1,1 % a une vitesse de 9,5 m/min. Résistance a I'écoulement de 'air : 27,9 Pa a une vitesse moyenne

de 8.2 m/min.
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FIGURE D’ASSEMBLAGE

® @

e

Les piéces suivantes (.....

par l'utilisateur.

INDICATIONS

Tableau 2 Les piéces aux clients sous forme d'unités

de conditionnement

: ®
\ M. Description de l'article Code produit
<
@ Tubulure d'aspiration jetable 13112003
pour enfant
. @) Tubulure d'aspiration jetable 13112002
\ pour adulte
® [©) Adaptateur jetable pour 13112040
cathéter avec connecteur
entonnoir
....) peuvent étre remplacées
@ Récipient de collecte jetable 13111001/
avec/sans filtre microbien 13141001
® La pompe est normale ou 13113001/
réglable 13123001

L'équipement d'aspiration a commande manuelle peut étre
utilisé par une personne formée sans avoir besoin d'une ali-

mentation électrique et utilisé dans la technologie médicale,
en particulier dans la médecine d'urgence, pour aspirer le
sang accumulé, le mucus, la salive, etc. ainsi que les compo-

dications.

sants alimentaires visqueux.

PRECAUTIONS

CONTRE-INDICATION

Selon l'expérience clinique actuelle, il n'y a pas de contre-in-

Tableau 3 Procédures de recherche de pannes et de correction

Phénoméne

Analyse des défauts

Procédures de correction

Il n'est pas possible
de presser la poignée
pour une aspiration
supplémentaire (une
résistance extrémement
élevée sera ressentie en
essayant de le faire).

A.l La cavité de la tubulure d'aspiration est bouchée

Si correct, remplacer le tuyau d'aspiration

A.2 La cavité reliant la pompe et le récipient collecteur est
bouchée

Si correct, nettoyer le blocage dans la cavité
ou remplacer la pompe

A.3 Le mécanisme de protection anti-débordement est
engagé

Si cela se produit avant l'aspiration, faites
attention a l'article 9 du mode d'emploi
et ajustez I'emplacement du récipient de
collecte

Si cela se produit pendant le processus
d'aspiration, faire attention a I'article 10 du
mode d'emploi et remplacer le récipient de

collecte

A.4 Segment de piston a l'intérieur de la pompe déformé
(bridage)

Si ce n'est pas possible pour A.1-A.3,
remplacer la pompe

A.5 Consommation de lubrifiant et réduction de la pompe

Si ce n'est pas possible pour A.1-A.3,
remplacer la pompe

C'est difficile a aspirer, et
il émerge une aspiration
moindre

B.I La cavité de la tubulure d'aspiration est bouchée

Si correct, remplacer le tuyau d'aspiration

B.2 La cavité reliant la pompe et le récipient collecteur est
bouchée

Si correct, nettoyer le blocage dans la cavité
ou remplacer la pompe

B.3 Du liquide ou de la matiéere solide ont été aspirés dans la
pompe a vide

Si ce n'est pas possible pour B.1-B.2, placer
dans un environnement sec pendant un
certain temps ou remplacer la pompe

Le processus d'aspiration
est normal, mais une
aspiration moindre
émerge

C.l Le tube d'aspiration sélectionné n'est pas destiné aux
adultes

S'il est correct, remplacer le tuyau d'aspiration
pour adulte

C.2 Le bouton n'est pas ajusté a la position d'aspiration de
I'adulte

S'il est correct, régler le bouton a la position
d'aspiration de l'adulte

C.3 La cavité reliant la pompe et le récipient collecteur n'est
pas étanche

Si cela n'est pas possible pour C.1-C.2,
remonter ou se référer aux mesures D.1-D.5

C.4 Segment de piston a l'intérieur de la pompe déformé
(non scellé)

Si ce n'est pas possible pour C.1-C.2,
remplacer la pompe
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Le processus d'aspiration
est normal, mais pas de
pression négative

D.I Défaut du récipient collecteur lui-méme (la valve
d'inhalation et/ou le joint du récipient ne sont pas
assemblés)

Si elles sont correctes, remonter la valve
d'inhalation et/ou le joint pour le récipient,
ou remplacer le récipient de collecte

D.2 Défaut du récipient collecteur lui-méme (la valve
d'inhalation et/ou le joint du récipient sont endommagés)

Si correct, remplacer le récipient de collecte

D.3 La pompe et le récipient de collecte ne sont pas
correctement connectés (non scellés)

Si correct, remonter

D.4 La bague de la pompe n'est pas montée en place

Si correct, remonter

D.5 La bague de la pompe est endommagée

Si correct, remplacer la bague ou la pompe

D.5 Défaillance de la structure interne de la pompe
(mécanisme d'entrainement cassé)

Si ce n'est pas possible pour D.1-D.5,
remplacer la pompe

Il'y a une attraction qui
s'écoule vers I'embout lors
du processus d'aspiration

E.I La valve carrée du récipient de collecte est endommagée

Remplacer le récipient de collecte

Le retour du ressort de la
gachette est lent dans le
processus d'aspiration

F.I Du liquide ou du solide a été aspiré dans la pompe a vide,
affecte le processus d'aspiration

Si cela est correct, le placer dans un
environnement sec pendant un certain temps
ou remplacer la pompe

F.2 Défaillance de la structure interne de la pompe
(défaillance du ressort, bridage du segment de piston,
manque ou consommation de lubrifiant, blocage des

soupapes d'échappement)

Si pas possible pour F.l, remplacer la pompe

Le processus d'aspiration
est normal, mais la
pression négative est
instable

G.| S'il s'agit d'une pompe réglable, le bouton n'est pas ajusté
en place

Si c'est correct, régler le bouton a la bonne
position

G.2 La pompe et le récipient de collecte ne sont pas
correctement connectés

Si correct, remonter

G.3 S'il s'agit d'une pompe réglable, panne du régulateur
(glissement de la structure fixe interne)

Si ce n'est pas possible pour G.1-G.2,
remplacer la pompe

G.4 Défaillance de la structure interne de la pompe (manque
de lubrifiant ou irrégularité)

Si ce n'est pas possible pour G.1-G.2,
remplacer la pompe

La pompe et le récipient
de collecte ne peuvent
pas étre assemblés

H.l Inadéquation du montage du joint, mauvais sens de
montage du bac collecteur et de la pompe

Si correct, s'assurer si le sens de montage est
correct

H.2 Le montage est trop serré, la bague de la pompe est
déformée (agrandie)

Si correct, remplacer la bague ou la pompe

H.3 Assemblage secouant, la structure de serrage du

Si correct, remplacer le récipient de collecte

efficacement récipient de collecte installé sur la pompe se brise
H.4 Assemblage tremblant, I'anneau de la pompe est .
. ) . Si correct, remplacer la bague ou la pompe
déformé (plus petit) ou manquant
AVERTISSEMENTS

1.Lire les instructions avant utilisation. Cet équipement doit étre utilisé par des personnes formées aux techniques d'aspiration.

2. Sidu liquide a été aspiré par inadvertance dans la pompe
avide, le retrait doit étre effectué conformément aux con-
seils de la section - Maintenance.

plémentaire peut provoquer la rupture de la structure
interne de la pompe, sinon cela peut entrainer une défaill-
ance du fonctionnement du produit.

8. Lorsque le produit est utilisé pour I'aspiration chez l'en-

3. Lutilisation d'un dispositif d'aspiration nécessite que des

précautions appropriées contre les maladies infectieuses
soient prises lors de I'utilisation, du nettoyage du disposi-
tif et de I'élimination de la tubulure et du récipient.

. Les valeurs de performance indiquées sont réalisables

dans des conditions d'essai. Il peut varier lors de I'utilisa-
tion réelle.

. Veuillez ne pas réutiliser les pieces de rechange (voir la

section - Modéle & Spécification......... ) sinon une pol-
lution biologique pourrait étre causée.

. Le produit contient des substances en acier, donc I'utili-

sation dans un environnement d'imagerie par résonance
magnétique doit étre évitée, sinon cela pourrait entrainer
une défaillance de I'IRM.

7.Lorsque le mécanisme de protection anti-débordement

est engagé, presser la poignée pour une aspiration sup-

fant, il est recommandé de sélectionner une pompe rég-
lable pour ajuster le bouton a la position d'aspiration de
I'enfant (voir Fig. 2), et de sélectionner le tube d'aspiration
pour enfant, sinon le tissu buccal du I'enfant peut étre en-
dommagé pendant I'aspiration.

. Si un liquide ou un solide a été aspiré dans la pompe a

vide (causé par l'attraction de bulles dans le récipient
d'aspiration ou pour d'autres raisons), cela peut entrainer
une défaillance du fonctionnement du produit.

10. Veuillez suivre les recommandations concernant
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1. la température ambiante de fonctionnement et la tem-
pérature ambiante de stockage, sinon cela pourrait en-
trainer une défaillance du fonctionnement du produit.

2. Sila pompe est stockée pendant une longue période (plus
de 5 ans) ou utilisée de maniére répétée (plus de 30 fois),
le bon fonctionnement de la pompe doit étre vérifié avant
utilisation. La pompe risque de se fracturer en raison du
vieillissement de la structure d'entrainement interne, ce
qui peut entrainer une défaillance du fonctionnement du
produit.

3. L'équipement est destiné a l'aspiration pharyngée uni-
quement et ne peut pas étre utilisé comme d'autres types
d'appareils tels que les suivants : a) embouts tels que
cathéters d'aspiration, ventouse Yankauer et embouts
d'aspiration ; b) équipement d'aspiration dentaire ; c) les
extracteurs de mucus, y compris les extracteurs de mucus
néonataux.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

MODE D'EMPLOI

1. Sélectionner une tubulure d'aspiration de taille appro-
priée (en fonction de la taille du patient). Si vous utilisez
un autre cathéter au lieu du tube d'aspiration, le fixer fer-
mement a l'adaptateur.

2. Monter I'adaptateur sur le récipient d'aspiration.

3. Fixer le récipient d'aspiration a la pompe.

Attention: |l est particulierement important de s'assurer que

le récipient est bien ajusté au boitier de la pompe pour as-

surer I'étanchéité du systéme et permettre la création d'une

dépression.

4. Sélectionner l'aspiration appropriée pour adulte ou en-
fant. (Voir les figures ci-dessous), (uniquement pour les
séries 1312 et 1314).

Fig. 1

Attenzion: Le bouton de réglage de la course permet de
produire différents volumes d'aspiration. La pompe dans
I'état par défaut est pour adulte (Voir Fig. 1). Si la pompe est
utilisée pour un enfant, tourner le bouton de 90 degrés dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre (voir Fig. 2).

5. Il est actionné en tirant a plusieurs reprises sur la gachette
vers la poignée de la pompe.

6. Une condition de basse pression est produite par les mou-
vements de pompage et le liquide est aspiré hors de la
bouche et de la gorge du patient a travers le tube d'aspi-
ration dans le récipient d'aspiration.

7. La gachette revient automatiquement a chaque fois a la
position de départ.

Attention: L'action de pression de la gachette deviendra

plus dure lorsque le récipient est rempli ou que le cathéter

est obstrué.

8.Le sang, les sécrétions et le mucus ainsi que les composan-

ts alimentaires visqueux peuvent étre extraits directement
via l'aspiration 9. Le récipient d'aspiration a une capacité
de 300 ml. Il est équipé d'un mécanisme de protection

contre les débordements (qui protege la pompe de la con-
tamination) et d'une valve (empéche I'écoulement inverse
vers le patient). Ces mécanismes empéchent les liquides
et les particules de pénétrer dans la pompe a vide ou de
revenir vers le patient.
Attention: Sila pompe est renversée, la protection anti-déb-
ordement s'active immédiatement, rendant I'aspiration im-
possible.

9. La poignée de la pompe et la surface inférieure du récip-
ient d'aspiration doivent toujours étre orientées vers le
bas et non vers vous, vers la tubulure ou en connectant
directement un cathéter d'aspiration au moyen de I'adap-
tateur fourni pour les raccords d'entonnoir.

10. Pendant le fonctionnement, le mécanisme de protection
anti-débordement (soupape a flotteur) empéche I'aspi-
ration avant que le conteneur ne menace de déborder.
La protection anti-débordement est désactivée en reti-
rant le récipient d'aspiration de la pompe, en le vidant si
nécessaire, puis en le remontant sur la pompe. Lorsque la
protection anti-débordement est activée, une résistance
empéche I'utilisation de la poignée de la pompe.

Attention: Lorsque le mécanisme de protection anti-déb-

ordement est engagé, il n'est pas possible de presser la poi-

gnée pour une aspiration supplémentaire (une résistance
extrémement élevée sera ressentie en essayant de le faire).

0
@

H
Protection anti- Valve Adaptateur
débordement Empéche le flux pour cathéter
Protege la inverse vers le d'aspiration
pompe de la patient

contamination

11. Remarque: Tout accident grave survenu en relation avec
I'appareil doit étre signalé au fabricant et a I'autorité com-
pétente de |'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

NETTOYAGE/DESINFECTION

1. Remarque: Le tuyau d'aspiration, le récipient d'aspiration
et I'adaptateur (voir la section - Modeéle & Spécification
(cernee ) sont a usage unique uniquement. Ne pas nettoyer/
désinfecter et ne pas réutiliser. La réutilisation peut provo-
quer une infection croisée et réduire la fiabilité et la fon-
ctionnalité du produit.

2. Lerécipient d'aspiration doit étre retiré de la pompe apreés
utilisation.

3. Jeter le récipient, I'adaptateur et le tuyau d'aspiration de
maniére appropriée.

Attention: Si nécessaire, placer une étiquette sur le récipient

pour le transport au laboratoire.

4. La pompe (y compris la poignée) peut étre nettoyée et
désinfectée en essuyant toute la surface avec de Il'eau
chaude savonneuse, un détergent doux ou une solution
javellisante.

Attention: Ne jamais plonger I'appareil dans l'eau ou d'au-
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tres liquides car cela endommagerait la pompe.

5. Vérifier que la pompe n'est pas endommagée ou usée.

6. Tester le fonctionnement de la pompe - (voir section -
Controle fonctionnel).

7. La pompe peut maintenant étre rangée a nouveau assem-
blée.

CONTROLE FONCTIONNEL

Attention: Attention : Effectuer un contréle fonctionnel

avant chaque utilisation et apres chaque nettoyage et dés-

infection.

1. Vérifier I'état de la poignée et le fonctionnement de la
pompe.

2. Fixer le récipient a la pompe.

3. Obstruer la connexion du tube d'aspiration avec votre
pouce ou la paume de votre main tout en serrant la poi-
gnée de la pompe. De cette fagon, vous pouvez vérifier
qu'un vide est créé.

ENTRETIEN

L'entretien particulier de la Pompe :

1. Aprés utilisation et avant stockage, il doit étre nettoyé et
désinfecté, voir section - -Nettoyage/Désinfection.

2.Sidu liquide a été aspiré par inadvertance dans la pompe,
tournez la pompe jusqu'a ce que l'orifice d'échappement

soit en position vers le bas (voir Fig. 3) et serrer la poignée
pour aspirer jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de liquide qui sorte
de l'orifice d'échappement. Tester le fonctionnement de la
pompe (voir section - Contrdle fonctionnel) avant utilisa-
tion.

. Si de la matiere solide a été aspirée dans la pompe par
inadvertance, continuer a souffler vers l'orifice d'aspira-
tion avec de l'air comprimé jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de
solide éjecté de la pompe. Tester le fonctionnement de la
pompe (voir section - Controle fonctionnel) avant utilisa-
tion.

Attention: Ne pas diriger l'orifice d'aspiration et I'orifice

d'échappement de la pompe vers qui que ce soit lorsque

vous soufflez de 'air.

w

) L'orifice d'échappement en position
vers le bas

Fig.3

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Tableau 4 Spécifications techniques des équipements
d'aspiration manuelle KYOLING®

récipient jetable

300 ml

. Série 1311 Série 1312 réglable sans filtre Série 1313 Série 1314 réglable avec filtre
Modele normal sans filtre ) ) normal avec filtre . !
: . microbien ) . microbien
microbien microbien
réglable / /
. . -450 mmHg dans | -450 mmHg dans | -225 mmHg dans | -450 mmHg dans | -450 mmHg dans | -225 mmHg dans
Niveau de vide
les10s les10s les10s les10s les10s les10s
Débit d'air libre >0,331/s >0,331/s >01551/s >0,331/5(201/ >0,331/s(201/ >01551/s(101/
(20 I/min) (20 1/min) (10 1/min) min) min) min)
Aspiration Evacuer 200 ml de | Evacuer 200 ml de | Evacuer 100 ml de | Evacuer 200 ml de | Evacuer 200 ml de | Evacuer 100 ml de
hgr nade vomi simulé dans | vomi simulé dans | vomi simulé dans | vomi simulé dans | vomi simulé dans | vomi simulé dans
pharyng les 10 s maximum. | les 10 s maximum. | les 10 s maximum. | les 10 s maximum. | les 10 s maximum. | les 10 s maximum.
Volume du

Raccord cathéter
(diamétre
extérieur)

13 mm (pour adulte) et 5,5 mm (pour enfant)

Raccord
d'aspiration
(diamétre
extérieur)

17 mm

Protection anti-
débordement

Vanne a flotteur

Température
ambiante de
fonctionnement

-18°Cto +50°C

Température
ambiante de
stockage

-40 °Cto +60 °C

Dimensions

180 mm x 220 mm x 80 mm

Poids

2759
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USAGE UNIQUE OU REUTILISATION

Ces piéces de rechange des appareils comme le tube d'aspi-
ration, I'adaptateur et le récipient de collecte sont destinées
a étre utilisées dans une procédure unique uniquement.
La pompe peut étre réutilisée apres nettoyage pendant
la période de validité. Il est conseillé de ne pas réutiliser la
pompe plus de 30 fois.

REGLEMENTATIQNS POUR LES AUTRES APPA-
REILS CONNECTES AU PRODUIT

La pompe peut étre connectée a d'autres dispositifs tels
qu'un cathéter avec connecteur en entonnoir par l'adapta-
teur.

Attention: Tester le fonctionnement de la connexion (voir
section - Contréle fonctionnel) avant utilisation.

STOCKAGE ET TRANSPORT

Il doit étre stocké dans un endroit sec et aéré. Lors du tran-
sport, il doit étre manipulé avec soin et a I'abri de I'humidité.
Maintenir la température de stockage entre -40 °C et 60

PERIODE DE VALIDITE
Si consiglia che il prodotto non venga conservato per piu di
5 anni e non venga usato per piu di 30 volte.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

Identifiant unique de

Importé par I'appareil

&\ [F |2}

Attention: lisez attentivement les instructions ) _Consultfer les
(avertissements) Fabricant instructions
d'utilisation
Représentant Dispositif médical
Date de fabrication Code produit autorise dansl la C € cgnforme au
Communauté réglement (UE)
européenne 2017/745
- ) P -
® A conserver a l'abri < A conserver dans un Pas stérile Limite de
de la lumiére du soleil endroit frais et sec. température
Dispositif médical Numéro de lot g Date d'échéance @ Pas sar pour I''lRM

ESPANOL

Los equipos de aspiracion de accionamiento manual
KYOLING® son unidades ligeras y portatiles que pue-
den accionarse con una sola mano, dejando la otra
libre para realizar otras tareas importantes. El nivel de
vacio para adultos o infantes puede ajustarse facilm-
ente utilizando una bomba regulable. Esta unidad ha
sido disefada para un funcionamiento y mantenimien-
to sencillos.

USO PREVISTO

Se trata de un equipo de aspiracion de accionamiento ma-
nual destinado a la aspiracion buco-faringea, el uso mas
comun de aspiracion de accionamiento manual es en situa-
ciones fuera de las estructuras de atencion de salud a me-
nudo descrito como el uso de campo o el uso de transporte.

MODELOS & ESPECIFICACIONES

Hay 4 modelos para elegir. Hay dos tipos de modo de aspira-
cién disponibles: nivel de aspiracion tnico o nivel de aspira-
cion ajustable para adultos o infantes. Se puede seleccionar
un filtro microbiano de tipo HEPA* como medio de protec-
cién contra la contaminacion que puede evitar la contami-
nacion bacteriana o viral de la bomba. La composicién de la
estructura de todos los modelos de equipos de aspiracion de
accionamiento manual es la siguiente.
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Tabla 1 Composicion de la estructura de los equipos de aspiracion de accionamiento manual
Composicion de la estructura
llustracion @ | @ ® @ ®
Tubo de aspiracién Adaptador Recipiente de recoleccién Bomba
Para Infantes Para Adultos " Ajustable
" " Didmetro
. (Didmetro (Didmetro e —_y P &
Montaje externodela | externodela = Sin filtro Sin filtro o i
by Vi la conexion ; h . h Normal | Adultos !
conexiéon conexion del catéter: microbiano | microbiano
del catéter: 5,5 | del catéter: 13 5 5mm ' Para // -
mm) mm) " Infantes
Serie 1311 normal sin
filtro microbiano o o O o
Serie 1312 ajustable [ ) O
sin filtro microbiano o o
Serie 1313 normal con
filtro microbiano o o O ® o
Serie 1314 ajustable con [ ] [ ) O [ ] ®
filtro microbiano

*Las caracteristicas tipicas de HERA

media de 8,2m/min.

FIGURA DE MONTAJE

® ® — o

@ ‘ \
po -

Las siguientes piezas (......) pueden ser sustituidas por
el usuario.

INDICACIONES

El equipo de aspiracion de accionamiento manual

de ser manejado por una persona capacitada sin nece-
sidad de fuente de alimentacién, y se utiliza en tecno-
logia médica, especialmente en medicina de urgencias,
para la aspiracion de sangre acumulada, mucosidad,

@ Aplicacion
EN13274-7 Penetraciéon de NaCl (0.6pm): 1,1% a una velocidad media de 9,5m/min; Resistencia al Flujo de Aire: 27,9Pa a una velocidad

O Sseleccionable

Tabla 2 Las piezas para los clientes en forma de uni-

dades de embalaje
M. Descripcion del articulon | Cédigo de producto
@ Tubo de aspiracion 13112003
desechable para infantes
@) Tubo de aspiracion 13112002
desechable para adultos
® Adaptador desechable 13112040
para catéter con conector
de embudo
@ Recipiente de recoleccién 13111001/
desechable con/sin filtro 13141001
microbiano
® La bomba es normal o 13113001/
ajustable 13123001

pue- saliva, etc, asi como de componentes viscosos de los ali-

mentos.

CONTRAINDICACION
Segun la experiencia clinica actual, no existen contraindica-
ciones.
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Analisis de fallos

PRECAUCIONES Tabla 3 Procedimientos de Blisqueda de Fallos y Correcciones

No se pue

el mango para seguir
succionando (se

sentird una resistencia

extremadamente alta al
intentar hacerlo).

A.l La cavidad del tubo de aspiracién esta obstruida
A.2 La cavidad que conecta la bomba y el recipiente de

Procedimientos de correccion

recoleccion esta obstruida

Si es correcto, sustituir el tubo de aspiracion

de apretar

Si es correcto, limpie el bloqueo en la cavidad
o sustituya la bomba

activado

deformado (rebordeado)

A.3 El mecanismo de proteccion contra sobrellenado esta

A.4 El anillo del pistdn del interior de la bomba esta

Si ocurre antes de la aspiracion, preste

atencion al articulo 9 de las Instrucciones de
uso y ajuste la ubicacion del recipiente de

recoleccidn
Si ocurre durante el proceso de aspiracion,
preste atencion al articulo 10 de las
Instrucciones de Uso y sustituya el recipiente
de recolecciéon

Sino es posible para A.1-A.3, sustituya la
bomba
A.5 Consumo y reduccién de lubricante en la bomba Sino es posible r:;ranﬁ; -A3, sustituya la
B.| La cavidad del tubo de aspiracién esté obstruida Si es correcto, sustituir el tubo de aspiracién
B.2 La cavidad que conecta la bomba y el recipiente de Si es correcto, limpie el bloqueo en la cavidad
Es dificil succionar, y recoleccidn esta obstruida
emerge menos succion

El proceso de succion es
normal, pero la succién es

o sustituya la bomba

B.3 Se ha aspirado liquido o sélido en la bomba de vacio

C.| El tubo de aspiracion seleccionado no es para adultos

Sino es posible para B.1-B.2, Colocar en un
ambiente seco durante un periodo de tiempo
o sustituir la bomba

menor

C.2 La perilla no estd ajustada a la posicion de succién de adultos

Si es correcto, sustituya el tubo de aspiracion
para adultos

recoleccion no estd sellada

C.3 La cavidad que conecta la bombay el recipiente de

Sies correcto, ajuste la perilla a la posicion de succion
de adultos

C.4 El anillo del pistén dentro de la bomba esté deformado (no sellado)

Sino es posible para C.1-C.2, vuelva a montar o
consulte las medidas D.1-D.5

D.1 Defecto del propio recipiente de recoleccion ( La valvula

El proceso de aspiracion
es normal, pero no hay

presién negativa

Hay una atraccion que fluye
hacia la pieza final en el

proceso de aspiracion

en su sitio)

de inhalacién y/o la junta del recipiente estdn dafnadas)

de inhalacién y/o la junta del recipiente no estan montadas

D.2 Defecto del propio recipiente de recoleccion ( La vélvula

Sino es posible para C.1-C.2, sustituya la bomba
Si es correcto, vuelva a montar la vélvula
de inhalacién y/o la junta del recipiente,
sustituya el recipiente de recogida

D.3 La bomba y el recipiente de recoleccién no estan

Si es correcto, sustituir el recipiente de
recoleccion

conectados correctamente (sin sellar)
D.4 El anillo de la bomba no estd montado en su sitio

Si es correcto, vuelva a montarlo

D.5 El anillo de la bomba esté dafado

Si es correcto, vuelva a montarlo

accionamiento roto)

D.5 Fallo de la estructura interna de la bomba(mecanismo de

E.l La vélvula cuadrada del recipiente de recoleccion esta
danada

Si es correcto, sustituir el anillo o la bomba
Si no es posible para D.1-D.5, sustituya la
bomba

En el proceso de aspiracion,

el gatillo se recupera
lentamente

F.I Se ha introducido liquido o sélido en la bomba de vacio, lo

Sustituir el recipiente de recoleccién

El proceso de aspiracion

que afecta al proceso de aspiracion

F.2 Fallo de la estructura interna de la bomba (fallo del

Si no es correcto, colocar en un ambiente seco
durante un periodo de tiempo o sustituir la
bomba

resorte, reborde del anillo del piston, escasez o consumo de
lubricante, bloqueo de la valvula de escape)

G.| Si se trata de una bomba ajustable, la perilla no esta
ajustada en su lugar

Sino es posible para F.1, sustituya la bomba

es normal, pero la presion
negativa es inestable

G.2 Labombay el recipiente de recoleccién no estén
conectados correctamente

Sies correcto, ajuste la perilla a la posicion correcta

G.3 Si se trata de una bomba ajustable, fallo del regulador

Si es correcto, vuelva a montarlo
Sino es posible para G.1-G.2, sustituya la
(deslizamiento de la estructura fija interna) bomba
G.4 Fallo de la estructura interna de la bomba (falta lubricante Sino es posible para G.1-G.2, sustituya la
o desnivel) bomba
H.| Desajuste del montaje de las juntas, direccién de montaje

La bombay el recipiente de
recoleccién no se pueden

H.2 El montaje estd demasiado apretado, el anillo de la bomba

erronea del recipiente de recoleccion y de la bomba

se deforma (agranda)

Si es correcto, asegurese de que la direccién de

montaje sea la correcta

ensamblar eficazmente

H.3 Sacudidas de montaje, se rompe la estructura de la

Si es correcto, sustituir el anillo o la bomba

abrazadera del recipiente de recoleccidn que esta instalada
en la bomba

H.4 Montaje agitado, el anillo de la bomba esta deformado

(mds pequeno) o falta

Si es correcto, sustituir el recipiente de
recoleccion

Si es correcto, sustituir el anillo o la bomba
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ADVERTENCIAS

1. Lea las instrucciones antes del uso. Este equipo debe ser utilizado por personas con formacion en técnicas de aspiracion.

2. Siinadvertidamente se ha introducido liquido en la bomba de vacio, la extraccién debe realizarse de acuerdo con los con-
sejos de la seccion - Mantenimiento.

3. Eluso del dispositivo de aspiracion requiere que se tomen las precauciones adecuadas contra las enfermedades infeccio-
sas durante el uso, la limpieza del dispositivo y la eliminacién de los tubos y el recipiente.

4. Los valores de rendimiento indicados son alcanzables en condiciones de prueba. Pueden variar durante el uso real.

5. Por favor no reutilice las piezas de repuesto (vuelva a consultar la seccién - Modelos & Especificaciones......... ), de lo
contrario se puede producir contaminacién bioldgica.

6. El producto contiene sustancias de acero, por lo que debe evitarse su uso en un entorno de resonancia magnética, ya que
de lo contrario podria causar fallos en la misma.

7. Cuando el mecanismo de proteccion contra sobrellenado estd activado, si se aprieta el asa para seguir aspirando puede
romperse la estructura interna de la bomba, de lo contrario puede causar fallos en el funcionamiento del producto.

8. Cuando el producto se utiliza para la aspiracion de infantes, se recomienda seleccionar una bomba ajustable para adecuar
la perilla a la posicion de aspiraciéon de infantes (Véase Fig. 2), y seleccionar el tubo de aspiracion para infantes, de lo con-
trario el tejido bucal del infante puede dafnarse durante la aspiracion.

9. Si se ha introducido liquido o sélido en la bomba de vacio (debido a la atraccién de burbujas en el recipiente de aspira-

cién u otros motivos), puede provocar fallos en el funcio-
namiento del producto.

(seguin el tamano del paciente). Si utiliza otro catéter en lu-
gar del tubo de aspiracion, fijelo firmemente al adaptador.

10. Por favor, siga las recomendaciones sobre la temperatura
ambiente de funcionamiento y la temperatura ambiente
de almacenamiento, de lo contrario puede causar un fallo
de funcionamiento del producto.

11. Si la bomba se almacena durante un largo periodo de
tiempo (mas de 5 afos) o se utiliza repetidamente (mas de
30 veces), debe comprobarse su correcto funcionamiento
antes de utilizarla. La bomba podria sufrir fracturas debi-
do al envejecimiento de la estructura interna de acciona-
miento, lo que podria causar fallos en el funcionamiento
del producto.

12. El equipo esté4 destinado exclusivamente a la aspiracion
faringea, y no puede utilizarse como otros tipos de dispo-
sitivos, como los siguientes: a)piezas terminales, como
catéteres de aspiracién, ventosas Yankauer y puntas de
aspiracion; b)equipos de succion dental; c)extractores de
moco, incluidos los extractores de moco neonatales.

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO
1.Seleccionar el tubo de aspiracién del tamafo adecuado

2. Fije el adaptador al recipiente de aspiracién.
3. Fije el recipiente de aspiracion a la bomba.

Precaucion: Es especialmente importante asegurarse de

que el recipiente estd bien ajustado a la carcasa de la bomba

para hacer que el sistema sea hermético y permitir que se

cree el vacio.

4. Seleccione el vacio adecuado para adulto o infante.
(Véanse las figuras siguientes), (solo para las series 1312
y 1314).

Fig. 1

Precaucion: Precaucion: La perilla de ajuste de la carrera per-
mite la produccién de varios volimenes de succion. Por de-
fecto, la bomba es para adultos (véase la fig. 1). Si la bomba
se utiliza para infantes, gire el mando 90 grados en sentido
contrario a las agujas del reloj (Ver Fig. 2).
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1. Se acciona apretando repetidamente el gatillo hacia el
mango de la bomba.

2. Los movimientos de bombeo producen una condicién de
baja presién y el liquido es succionado de la boca y gar-
ganta del paciente a través del tubo de succién hacia el
recipiente de succion.

3. El gatillo vuelve autométicamente cada vez a la posicion
inicial.

Precaucion: La accion de apriete del gatillo se hard més dura cuan-

do el recipiente esté lleno o el catéter esté obstruido.

4. La sangre, las secreciones y las mucosidades, asi como los
componentes viscosos de los alimentos, pueden extraer-
se directamente mediante la succién

5. El recipiente de aspiracion tiene una capacidad de 300 ml.
Estd equipado con un mecanismo de proteccion contra el
desbordamiento (que protege la bomba de la contamina-
cién) y una valvula (impide el flujo inverso hacia el pacien-
te). Estos mecanismos impiden que liquidos y particulas
entren en la bomba de vacio o vuelvan al paciente.

Precaucion: Si la bomba se pone boca abajo, la proteccién
contra desbordamiento se activa inmediatamente haciendo
imposible la aspiracién.

El asa de la bomba y la superficie inferior del recipiente de

aspiracion deben estar siempre orientados hacia abajo y no

hacia usted, tuberia o conectando directamente un catéter
de aspiracion mediante el adaptador suministrado para co-
nectores de embudo.

6. Durante el funcionamiento, el mecanismo de proteccion
contra desbordamiento (vélvula de flotador) inhibe la
aspiraciéon antes de que el recipiente amenace con de-
sbordarse. La proteccién contra desbordamiento se de-
sactiva retirando el recipiente de aspiracion de la bomba,
vaciandolo en caso necesario y volviéndolo a montar en
la bomba. Cuando la proteccion contra desbordamiento
estd activada, la resistencia impide utilizar el asa de la
bomba.

Precaucion: Cuando el mecanismo de proteccion contra de-
sbordamiento esta activado, no se puede apretar el mango
para seguir succionando (se sentird una resistencia extrema-
damente alta al intentar hacerlo).

0
([

” - mm—
Proteccion Valvula Adaptador
contra Evitaelflujoinverso para catéter de
desborda- hacia el paciente aspiracion
miento

Protege la bomba de
la contaminacién

7. Nota: Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

8. LIMPIEZA/DESINFECCION

1. Nota: El tubo de aspiracion, el recipiente de aspiracion y
el adaptador (véase la seccién - Modelos & Especificacio-
nes (....... ) son de un solo uso. No limpiar / desinfectar
y no reutilizar. La reutilizacién puede causar infecciones
cruzadas y reducir la fiabilidad y funcionalidad del pro-
ducto.

2. El recipiente de aspiracion debe retirarse de la bomba de-
spués de su uso.

3. Deseche adecuadamente el recipiente, el adaptador y el
tubo de aspiracion.

Precaucion: Si se requiere, coloque una etiqueta en el reci-

piente para transportarlo al laboratorio.

4. La bomba (incluida el asa) puede limpiarse y desinfectar-
se limpiando toda la superficie con agua tibia jabonosa,
detergente suave o una solucién de lejia.

Precaucion: No sumerja nunca el dispositivo en agua u otros

liquidos, ya que se dafaria la bomba.

5. Compruebe si la bomba esta dafnada o desgastada.

6. Compruebe el funcionamiento de la bomba (véase la sec-
cién - Comprobacién del Funcionamiento).

7. La bomba ya puede guardarse montada.

COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO

Precaucion: Realice una comprobacién del funcionamiento

antes de cada uso y después de cada limpieza y desinfeccion.

1. Compruebe la condicién del asa y el funcionamiento de
la bomba.

2. Fije el recipiente a la bomba.

3. Obstruya la conexién del tubo de aspiracion con el pulgar
o la palma de la mano mientras aprieta el asa de la bom-
ba. De esta forma podra comprobar que se crea el vacio.

MANTENIMIENTO

Mantenimiento especial de la bomba:

1. Después de su uso y antes de su almacenamiento, es ne-
cesario limpiarla y desinfectarla, véase la secciéon -Limpie-
za/Desinfeccion.

2. Si ha entrado liquido en la bomba por descuido, gire la
bomba hasta que el orificio de escape esté en posicion
hacia abajo (Véase la Fig. 3), y apriete la manivela de
aspiracién hasta que no salpique liquido por el orificio
de escape. Compruebe el funcionamiento de la bomba
(véase la seccion - Comprobacion del Funcionamiento)
antes de utilizarla.

3. Si se ha introducido un sélido en la bomba por descuido,
siga soplando hacia el puerto de succién con aire com-
primido hasta que no salga ningun sélido de la bomba.
Compruebe el funcionamiento de la bomba (véase la
seccion - Comprobacion del Funcionamiento) antes de
utilizarla.

Precaucion: Al soplar aire, no dirija el puerto de succion ni el

puerto de escape de la bomba hacia nadie.

El puerto de escape en posicién hacia
abajo

Fig.3



27

ESPECIFICACION TECNICA

Tabla 4 Especificaciones técnicas de los equipos de aspiracion de accionamiento manual KYOLING®

ESPANOL GIMA

serie 1.31 ! Serie 1312 ajustable sin filtro serie 1313 Serie 1314 ajustable con filtro
Modelo normal sin filtro ; ) normal con filtro ) -
) ) microbiano ) ] microbiano
microbiano microbiano
ajustable / /
Nivel de Vacio -450 mmHg -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
en10s en10s en10s en10s en10s
Caudal de aire >0,331/s >0,331/s >0,165 /s >0,331/s >0,331/s >0,1551/s
libre (20 1/min) (20 1/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
Evacua 200 ml de | Evacua 200 mlde | Evacua 100 mlde | Evacua 200 ml de | Evacua 200 ml de | Evacua 100 ml de
Aspiracion vémito simulado | vomito simulado | vémito simulado | vomito simulado | vémito simulado | vomito simulado
faringea en no mas de en no mas de en no mas de en no mas de en no mas de en no mas de
10s. 10s. 10s. 10s. 10s. 10s.
Volumen del
recipiente 300 ml
desechable
Conexion de
catéter (diametro 13mm (para adultos) y 5.5mm (para infantes)
exterior)
Conexion de
aspiracion
(didmetro 17mm
exterior)
Proteccién contra float valve
desbordamiento
Temperatura
ambiente de -18eto+50e
funcionamiento
Temperatura
ambiente de -40eto+60e
almacenamiento
Dimensiones 180 mm x 220 mm x 80 mm
Peso 2759

USO UNICO O REUTILIZACION

Estas piezas de repuesto de los dispositivos, como el Tubo
de aspiracién, el Adaptador y el Recipiente de recoleccién,
estén destinadas a ser utilizadas en un Unico procedimiento.
La bomba puede reutilizarse después de limpiarla durante
el periodo de validez. Se recomienda no reutilizar la bomba
mas de 30 veces.

REGULACIONES PARA OTROS DISPOSITIVOS
CONECTADOS CON EL PRODUCTO

La bomba puede conectarse con otros dispositivos, como
un catéter con conector de embudo, mediante el adapta-
dor.

Precaucion: Compruebe el funcionamiento de la conexion

(véase la seccién - Comprobacion del Funcionamiento)
antes de utilizarla.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Debe almacenarse en un lugar seco y ventilado. Durante el
transporte, debe manipularse con cuidado y de manera a
prueba de humedad. Mantenga la temperatura de almace-
namiento entre -40X y 60K.

PERIODO DE VALIDEZ
Se sugiere que el producto no se almacene durante mas de 5
anos y no mas de 30 veces de uso repetido.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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Producto sanitario Numero de lote

Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) ) Consultar las
¥ Fabricante ) .
cuidadosamente instrucciones de uso
Producto sanitario
Representante
Fecha de - N conforme con el
o Codigo producto autorizado en la
fabricacion Comunidad Europea reglamento (UE)
P 2017/745
/\\*//\ Conservaral -~ Conservar en un
/|\ amparo de la luz @ No estéril Limite de temperatura
/.\ solar lugar fresco y seco

No es seguro para la

Fecha de caducidad g "
resonancia magnética

®

Identificador Unico

Importado por de dispositivo

-
& | [&] )
—

PORTUGUES

Os equipamentos de succdo acionados manualmente KYO-
LING® sdo unidades portateis leves que podem ser aciona-
das com uma méo deixando a outra méo livre para realizar
outras tarefas importantes. O nivel de vacuo para adulto ou
crianga pode ser ajustado facilmente ao utilizar a bomba
ajustavel. Esta unidade foi desenhada para operacdo e ma-
nutencao simples.

UTILIZACAO PRETENDIDA

E um equipamento de sucgdo acionado manualmente de-
stinado a sucgédo orofaringea, a utilizacdo mais comum de
succdo acionada manualmente é em situagdes

fora das estruturas de saude, muitas vezes descritas como
utilizacdo de campo ou utilizagdo de transporte.

MODELOE ESPECIFICACAO

Existem 4 modelos para escolha. Estao disponiveis dois tipos
de modo de vacuo, como nivel de vacuo unico ou nivel de
vacuo ajustavel para adulto ou crianca. O filtro microbiano
tipo HEPA* pode ser selecionado como um meio de pro-
tecdo contra contaminagao que pode prevenir a contami-
nacao bacteriana ou viral da bomba. As composi¢oes estru-
turais para todos os modelos de equipamentos de suc¢ao
acionados manualmente sao listadas a seguir.

Tabela 1 Composigao da estrutura de equipamentos de succao acionados manualmente

Composicao da estrutura
llustracéo @ | @ @ @ @
Tubagem de succao Adaptador Recipiente de recolha Bomba
Para criangas Para adultos Dia Ajustavel
A o iametro
(diametro (diametro e — P &
Montagem externo externo X Sem filtro Sem filtro clel (* ;
- M conexdo do ) ) ) ) Normal | adulto TN
daconexdo | daconexdodo . microbiano | microbiano
cateter: 5,5
do cateter: 5,5 cateter: mm Para A
mm) 13 mm) crianca T
Série 1311 normal sem
filtro microbiano ® o O o ®
Série 1312 ajustavel [ ) O [ )
sem filtro microbiano o L
Série 1313 normal com
filtro microbiano o o O o o
Série 1314 ajustavel [ ] [ ] O [ ] ®
com filtro microbiano
@ Aplicacao O  selecionavel

*As carateristicas tipicas da HEPA

EN13274-7 NaCl Penetracdo (0,6 pm): 1,1% a 9,5 m/min velocidade média; Resisténcia ao Fluxo de Ar: 27,9 Pa a 8,2 m/min velocidade

média



GINA

ser utilizado por uma pessoa treinada sem a necessidade de

uma alimentacdo elétrica e utilizado em tecnologia médica,
especialmente em medicina de emergéncia, para a succao
acumulada de sangue, muco, saliva etc., bem como compo-

dicagoes.

nentes de alimentos viscosos.

PRECAUCOES

29 PORTUGUES
FIGURA DA MONTAGEM
® @ Tabela 2 As pecas para clientes na forma de unidades
. ® de embalamento
“ 4 \ Descricao do item Cédigo do
8 A . produto
@ Tubagem de sucgéo 13112003
descartavel para crianca
o N @) Tubagem de sucgéo 13112002
® descartavel para adulto
® Adaptador descartavel para 13112040
As seguintes pecas (......) podem ser substituidas pelo cateter com conector de funil
utilizador. @ Recipiente de recolha 13111001/
descartavel com/sem filtro 13141001
microbiano
]ND[CACOES ® | Abomba é normal ou ajustavel 13113001/
O equipamento de succdo acionado manualmente pode 13123001

CONTRAINDICACOES

De acordo com a experiéncia clinica atual, ndo ha contrain-

Tabela 3 Procedimentos de detecao e correcéao de falhas

Fenémeno

Anilise de falhas

Procedimentos de correcao

Néo é possivel apertar
o punho para sucgédo
adicional (sera sentida
uma resisténcia
extremamente alta ao
tentar fazé-lo)

A.1 A cavidade da tubagem de succéo esta bloqueada

Se correto, substitua a tubagem de succdo

A.2 A cavidade que conecta a bomba e o recipiente de
recolha esté bloqueada

Se correto, limpe o bloqueio na cavidade ou
substitua a bomba

A.3 O mecanismo de protecao de transbordamento esta
engatado

Se acontecer antes da succao, preste atencdo
ao artigo 9 dos Modos de emprego e ajuste a
localizagdo do recipiente de recolha

Se acontecer no processo de suc¢do, preste
atencao ao artigo 10 dos Modos de emprego
e substitua o recipiente de recolha

A.4 0 aro do pistao estd deformado dentro da bomba
(flange)

Se néo for possivel para A.1-A.3, substitua a
bomba

A.5 Consumo de lubrificante e redugdo na bomba

Se nao for possivel para A.1-A.3, substitua a
bomba

E dificil sugar, e emergir
menor suc¢ao

B.1 A cavidade da tubagem de succéo esta bloqueada

Se correto, substitua a tubagem de succédo

B.2 A cavidade que conecta a bomba e o recipiente de
recolha esté bloqueada

Se correto, limpe o bloqueio na cavidade ou
substitua a bomba

B.3 Foi puxado um liquido ou um sélido para dentro da
bomba de vacuo

Se néo for possivel para B.1-B.2, coloque num
ambiente seco por um periodo de tempo ou
substitua a bomba

O processo de sucgao
é normal, mas emerge
menor succao

C.1 A tubagem de succéo selecionada ndo é para adulto

Se correto, substitua a tubagem de succdo
para adulto

C.2 O botdo néo esta ajustado para a posicao de sucgdo de
adulto

Se correto, ajuste o botao para a posicao de
succao de adulto

C.3 A cavidade que conecta a bomba e o recipiente de
recolha néo é vedada

Se ndo for possivel para C.1-C.2, remonte ou
consulte as medidas D.1-D.5

C.4 O aro do pistdo esta deformado dentro da bomba (néo
vedada)

Se néo for possivel para C.1-C.2, substitua a
bomba
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O processo de sucgao é
normal, mas sem presséo
negativa

D.1 Defeito do proprio recipiente de recolha (valvula de
inalacdo e/ou a junta de vedagdo para o recipiente ndo estdo
montadas no local)

Se correto, remonte a vélvula de inalagdo
e/ou a junta de vedacéo do recipiente ou
substitua o recipiente de recolha

D.2 Defeito do proprio recipiente de recolha (vélvula de
inalacéo e/ou a junta de vedacao do recipiente estao
danificadas)

Se correto, substitua o recipiente de recolha

D.3 A bomba e o recipiente de recolha nao estdo conectados
apropriadamente (nao vedados)

Se correto, remonte

D.4 O aro da bomba néo esta montado no lugar

Se correto, remonte

D.5 O aro da bomba esté danificado

Se correto, substitua o aro ou a bomba

D.5 Falha da estrutura interna da bomba (mecanismo de
acionamento quebrado)

Se nao for possivel para D.1-D.5, substitua a
bomba

H4a uma atracéo que
flui para a peca final no
processo de sucgao

E.1 A vélvula quadrada do recipiente de recolha esta
danificada

Substitua o recipiente de recolha

O retorno elastico
do gatilho é lento no
processo de sucgao

F.1 Foi puxado um liquido ou um sélido para dentro da
bomba de vacuo, a afetar o processo de sucgao

Se correto, coloque num ambiente seco por
um periodo de tempo ou substitua a bomba

F.2 Falha da estrutura interna da bomba (falha da mola,
flange do aro do pistéo, falta ou consumo de lubrificante,
bloqueio da vélvula de escape)

Se néo for possivel para F.1, substitua a
bomba

O processo de succédo é
normal, mas a pressao
negativa é instavel

G.1 Se for uma bomba ajustavel, o botdo nao estd ajustado
no lugar

Se correto, ajuste o botdo para a posicao
correta

G.2 Abomba e o recipiente de recolha nao estdo conectados
apropriadamente

Se correto, remonte

G.3 Se for uma bomba ajustével, falha do regulador
(deslizamento da estrutura fixa interna)

Se nao for possivel para G.1-G.2, substitua a
bomba

G.4 Falha da estrutura interna da bomba (falta de lubrificante
ouirregular)

Se néo for possivel para G.1-G.2, substitua a
bomba

A bomba e o recipiente
de recolha ndo podem ser
montados de forma eficaz

H.1 Incompatibilidade de montagem da junta, direcao de
montagem errada do recipiente de recolha e da bomba

Se correto, certifique-se de que a direcdo de
montagem estd correta

H.2 A montagem estd muito apertada, o aro da bomba esta
deformado (alargado)

Se correto, substitua o aro ou a bomba

H.3 Vibragédo da montagem, quebra da estrutura da
bragadeira do recipiente de recolha instalado nos travoes da
bomba

Se correto, substitua o recipiente de recolha

H.4 Vibracao da montagem, o aro da bomba esta deformado
(mais pequeno) ou em falta

Se correto, substitua o aro ou a bomba

AVISOS

magnética.

1.

Leia as instrucdes antes de utilizar. Este equipamento
deve ser utilizado por pessoas com treino em técnicas de
sucgao.

. Se foi puxado um liquido ou um sélido para dentro da

bomba de vacuo inadvertidamente, a remocao deve ser
feita de acordo com as recomendacgdes na seccao - Ma-
nutencao.

. A utilizacdo do dispositivo de succdo requer que sejam

tomadas precaucdes adequadas contra doencas infecio-
sas durante a utilizacdo, a limpeza do dispositivo e a elimi-
nacgao da tubagem e do recipiente.

. Os valores de desempenho dados séo alcancéveis sob con-

digbes de teste. Pode variar durante a utilizagéo real.

. Néo reutilize as pecas sobressalentes novamente (veja a

seccao - Modelo e Especificacéo......... ) caso contrario,
podera causar poluicdo bioldgica.

6.0 produto contém substancias de aco, portanto, deve ser

evitada a utilizacdo num ambiente de ressonancia ma-
gnética, caso contrario, pode causar falha na ressonancia

A

©

©°

Quando o mecanismo de protecdo de transbordamento
estiver engatado, ao apertar o punho para succédo adicio-
nal pode causar a quebra da estrutura interna da bomba,
caso contrério, pode causar falha na fungdo do produto.
Quando o produto for utilizado para sucgdo para crianca,
é recomendavel selecionar uma bomba ajustével para
ajustar o botdo para a posicdo de succdo para crianca
(veja a Fig. 2) e selecionar a tubagem de succdo para
crianga, caso contrario, o tecido oral da crianga pode ser
danificado durante a sucgdo.

Se foi puxado um liquido ou um sélido para dentro da
bomba de véacuo (causado pela atragdo de bolhas no reci-
piente de succdo ou por outras razdes), pode causar falha
na fun¢ao do produto.

10. Siga as recomendacdes sobre temperatura ambiente

11.

operacional e a temperatura ambiente de armazenamen-
to, caso contrério, pode causar falha na fungao do produ-
to.

Se a bomba for armazenada por um longo periodo
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- GIMA

(mais de 5 anos) ou utilizada repetidamente (mais de
30 vezes), o funcionamento correto da bomba deve ser
verificado antes da utilizacdo. A bomba pode sofrer
fraturas devido ao envelhecimento da estrutura inter-
na de acionamento, o que pode causar falha na funcao
do produto.

12.0 equipamento destina-se apenas a succdo faringea,
nao podendo ser utilizado como outros tipos de apa-
relhos como os seguintes: a) pontas como cateteres
de succgdo, canulas de succdo Yankauer e pontas de
succdo; b) equipamento de succdo dentdria; c) ex-
tratores de muco, incluindo extratores de muco de
recém-nascidos.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

MODOS DE EMPREGO

1. Selecione a tubagem de sucg¢do de tamanho apropria-
do (de acordo com o tamanho do paciente). Se estiver
a utilizar outro cateter em vez do tubo de sucgao, co-
necte-o firmemente ao adaptador.

2. Ajuste o adaptador ao recipiente de succao.

3. Fixe o recipiente de suc¢do a bomba.

Cuidado: E particularmente importante garantir que o

recipiente esteja devidamente ajustado no alojamento

da bomba para tornar o sistema hermético e permitir

que o vacuo seja criado.

4. Selecione o aspirador apropriado para adulto ou
criancga. (veja as figuras abaixo), (apenas para as séries
1312 e 1314).

Fig.1 Fig.2

Cuidado: O botdo de ajuste do curso permite a pro-

ducdo de varios volumes de succdo. A bomba no esta-

do padrao é para adultos (veja a Fig. 1). Se a bomba for
utilizada para crianca, rode o botdo 90 graus no sentido

anti-horério (veja a Fig. 2).

5. E operado puxando o gatilho repetidamente em di-
rec¢do ao punho da bomba.

6. Uma condicao de baixa pressdo é produzida pelos
movimentos de bombagem e o liquido é sugado para
fora da boca e da garganta do paciente através do
tubo de sucgédo para o recipiente de sucgdo.

7. O gatilho retorna automaticamente a cada vez para a
posicéo inicial.

Cuidado: A acdo de aperto do gatilho ficara mais dificil

quando o recipiente estiver cheio ou o cateter estiver

entupido.

8. Sangue, secre¢des e muco, bem como componentes
de alimentos viscosos, podem ser extraidos direta-
mente através da succao

9. O recipiente de succdo tem capacidade para 300
ml. E equipado com um mecanismo de protecdo de
transbordamento (que protege a bomba de contami-
nagao) e uma valvula (evita fluxo reverso para o pa-
ciente). Estes mecanismos impedem que os liquidos
e particulas entrem na bomba de vacuo ou retornem
para o paciente.

Cuidado: Se a bomba for virada de cabeca para baixo, a pro-
tecdo de transbordamento é ativada imediatamente impos-
sibilitando a sucgao.

O punho da bomba e a superficie inferior do recipiente de

succao devem estar sempre voltadas para baixo e ndo vol-

tadas para si.

10. Durante a operacdo, o mecanismo de protecao de tran-
sbordamento (vélvula de boia) inibe a succao antes que
o recipiente ameace transbordar. A protecao de transbor-
damento é desativada removendo o recipiente de sucgao
da bomba, esvaziando-o quando necessério e voltando a
ajusta-lo na bomba. Quando a protegao de transborda-
mento é ativada, a resisténcia impede que o punho da
bomba seja utilizado.

Cuidado: Quando o mecanismo de protecdo de transbor-

damento estiver engatado, ndo é possivel apertar o punho

para succao adicional (serd sentida uma resisténcia extrema-

mente alta ao tentar fazé-lo).

(1]

U H
Protecdo de Vélvula Adaptador para
transborda- Evitao fluxoreverso  cateter de sucgdo
mento para o paciente

Protege a bomba da

contaminagao
Nota: Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao di-
spositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente estd estabelecido.

LIMPEZA/DESINFECAO

1. Nota: A tubagem de succdo, o recipiente de sucgao e o
adaptador (veja a seccdo - Modelo e especificagéo (....... )
sdo apenas para utilizagdo Unica. Nao limpe/desinfete e
nao reutilize. A reutilizagdo pode causar infe¢do cruzada e
reduzir a fiabilidade e a funcionalidade do produto.

2. Orecipiente de sucgao deve ser removido da bomba apds
a utilizacdo.

3. Elimine o recipiente, o adaptador e a tubagem de sucgao
adequadamente.

Cuidado: Se necessario, coloque a etiqueta no recipiente

para o transporte para o laboratério.

4. A bomba (incluindo o punho) pode ser limpa e desinfeta-
da esfregando toda a superficie com dgua morna e sabéo,
detergente neutro ou solugao de lixivia.

Cuidado: Nunca mergulhe o dispositivo em dgua ou noutros

liquidos, pois isso danificara a bomba.

5. Verifique a bomba relativamente a danos ou desgaste.

6. Teste a funcdo da bomba (veja a seccao - Verificagdo Fun-
cional).

7. A bomba agora pode ser armazenada novamente mon-
tada.
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VERIFICAGAO FUNCIONAL

Cuidado: Realize uma verificagdo funcional antes de cada

utilizacdo e apds cada limpeza e desinfecao.

1. Verifique o estado do manipulo e o funcionamento da
bomba.

2. Fixe o recipiente a bomba.

3. Obstrua a conexao do tubo de suc¢do com o polegar ou
a palma da sua mao enquanto aperta o punho da bomba.
Desta forma, pode verificar se foi criado um vécuo.

MANUTENGAO

A manutencgao especial da Bomba:

4. 1) Apos a utilizacdo e antes do armazenamento, precisa
de ser limpa e desinfetada, veja a secgao - Limpeza/De-
sinfecao.

5.2) Se foi puxado um liquido para dentro da bomba ina-
dvertidamente, rode a bomba até que a porta de esca-
pe esteja na posicao para baixo (veja a Fig. 3) e aperte o
punho para sucgao até que nao haja liquido a pulverizar

pela porta de escape. Teste a funcdo da bomba (veja a
seccao - Verificagao Funcional) antes de utilizar.

6. 3) Se foi puxado um soélido para dentro da bomba inad-
vertidamente, continue a soprar em direcdo a porta de
succdo com ar comprimido até que nenhum sélido seja
ejetado para fora da bomba. Teste a fungdo da bomba
(veja a seccéo - Verificacao Funcional) antes de utilizar.

Cuidado: Quando soprar ar ndo aponte a porta de sucgdo e

a porta de escape da bomba para ninguém.

) Aporta de escape na posicao para
baixo

Fig.3

ESPECIFICACOES TECNICAS

Tabela 4 Especificagao técnica sobre os equipamentos de
succao acionados manualmente KYOLING®

Série 1311 Série 1312 ajustavel sem filtro Série 1313 Série 1314 ajustavel com filtro
Modelo normal sem filtro ) ’ normal com filtro ; "
) ) microbiano . ] microbiano
microbiano microbiano
Ajustével / /
Nivel de vécuo -450 mmHg -450 mmHg em -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
em10s 10s em10s em10s em10s em10s
Taxa de fluxo de >0,331/s >0,331/s >0,165 /s >0,331/s >0,331/s >0,165 /s
ar livre (20 1/min) (20 I/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
evacue 200 evacue 200 ml de | evacue 100 ml de evacuate 200 evacuate 200 evacue 100 ml de
< . ml de vémito vomito simulado | vémito simulado | ml of simulated ml of simulated | vomito simulado
Succao faringea . < N ] N . . . N ;
simulado em ndo | em ndo maisde | em nédo mais de vomitus in not vomitus in not em ndo mais de
mais de 10s. 10s. 10s. more than 10s. more than 10's. 10s.
Volume de
recipiente 300 ml
descartavel
Conexdo do cateter 13 mm (para adulto) e 5,5 mm (para crianca)
(didametro externo) P ! p <
Conexéo de
succdo (diametro 17 mm
externo)
Protecéo de . )
transbordamento valvula de boia
Temperatura
ambiente -18eto+50e
operacional
Temperatura
ambiente de -40eto+60e
armazenamento
Dimensoes 180 mm x 220 mm x 80 mm
Peso 2759

UTILIZACAO UNICAOU REUTILIZACAO
Estas pecas sobressalentes dos dispositivos, como tubagem de succédo, adaptador e recipiente de recolha, devem ser consi-
deradas para utilizacdo apenas num unico procedimento. A bomba pode ser reutilizada apds a limpeza durante o periodo
de validade. Aconselha-se a nao reutilizar a bomba mais de 30 vezes.
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REGULAMENTOS PARA OUTROS DISPOSITIVOS
CONECTADOS AO PRODUTO

A bomba pode ser conectada com outros dispositivos, tais
como cateter com conector de funil pelo adaptador.
Cuidado: Teste a funcdo da conexao (veja a seccao - Verifi-
cacao Funcional) antes de utilizar.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Deve ser armazenado em local seco e ventilado. Ao transpor-
tar, deve ser manuseado com cuidado num modo a prova
de humidade. Mantenha a temperatura de armazenamento
entre -40 °C a 60 °C

PERIODO DE VALIDADE

Sugere-se que o produto ndo seja armazenado por mais de 5

anos e a utilizagdo nao seja repetida mais de 30 vezes.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

magnética

Identificador Unico de

Importado por Dispositivo

@\ B

A Cuidados: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente “ Fabricante I:]E] g:':f;;lte asinstrucoes
Dot rédeo
ﬂ Data de fabrico Cédigo produto m autorizado na Unido C E |
Europeia com a regulamento
(UE) 2017/745
e dar ao abrigo d . local
//| S~ | Guardarao abrigo da Armazenar em local Naéo estéril Limite de temperatura
/.\ luz solar fresco e seco
Néo é seguro
Dispositivo médico Numero de lote Data de validade para ressonancia

EAAHNIKA

Ot xelpokivntol e§omiopoi avappopnong KYOLING © gival
ENAPPIEG POPNTEG HOVASEG TTOU PITOPOUV va TPopodotnOouv
He To éva X€PL aprivovTag To GO x€pL ENEVBEPO Va EKTENEDEL
dMa onuavtikd kabrikovta. To emimedo kevou yla Tov
evnAIKa 1) To maudi pmopei va pubuIoTED EUKOAA UE TN XPrion
puBILOPEVNG avTAiaG. AuTh N povada oxXeSIACTNKE Yia amin
Aettoupyia kat cuvtipnon.

MPOBAEMNOMENH XPHXH

Mpodkertat yia xelpokivnto €§omMiopd avappdenong mou
TpoopifeTal  Yld  OTOUATOMAPUYYIKH avappdenon, n
ouvnBéoTtepn XProN TNG XEIPOKIVNTNG avappo®nong gival
O€ KATAOTAOELG EKTOG SOUWV UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAPNC TTou
OUXVA TIEPLYPAPOVTAL WG XPrion eSOV 1 Xprion HETAPOPAC.

MONTEAO & [TPOAIATPAQEX

Yndpyouv 4 povtéha mpog emhoyny. AlatiBevtal Svo tumol
Aeitoupyiag kevol wg eviaio eminedo kevoL 1 pubuIlduevo
enimedo kevoL yla evihikeg 1 maidid. To pikpofiako @iktpo
TUmou HEPA* pmopei va emeyei wg péco mpootaciag anod
TN MOAUVON, TO OTIOI0 UITOPEL VA aMOTPEPEL TN BAKTNPIAKA
i loyevi poAuvon tng avtAiag. Ot ouvBéoelg Sopwv yia
OAa Ta poVTENA XElPOKivNTOU €EOTAIOUOU avappo®nong
mapatiBevtal wg e€AG.
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Mivakag 1 20vOeon SOMNG XEIPOKIVTWV GUOKEVWV avappopnong

Aopn poidvtog
Aneikoévion @ ‘ @ @ @ @
SwArvag avappdenang Tpogodotikd Aoxeio cuNoyrg Avthia
Ta o maudi Ta eviihikeg , PUBLLTS
(E§wtepikn (E§wtepikn Eigrspu(n . . v WCOHEVO
Tuvappohéynon SiayETpOg SidyieTpog Biduetpoe Xwpig Xwpig | T 2
aovSEonC oovBEonC ouvSeong pikpoBiakd | pikpoPiakd | Kavovik | evihikec N
A R KaBetrhpa: oiktpo @iNtpo
KaBethpa: KaBethpa: 5. 5mm S A
5,5mm) 13mm) " lanadid
Zelpd 1311 Kavoviki
XWPIC pikpoPlakd [ ) o O o o
@iktpo
Zelpd 1312
PUBILOpEVO XWPIC o ([ ) O ® o
HiKpoPBiakd @iktpo
Telpd 1313 kavoviki
Ue pikpoPlakd eiktpo o o @) o o
Zelpd 1314
PUBUILOHEVO pE L ® O ® ()
MIKPOPLaKO @iNTtpo
*Ta TUTTIKA XAPAKTNPLOTIKA Tou HERA @ Egpappoyn O Me SuvatdTnta €mMAOYNG

Atgiobuon EN13274-7 NaCl(0,6pm): 1,1% og Taxutnta péoou 9,5m/min,Avtiotacn pong aépa: 27,9Pa o€ taxutnta péoou 8,2m/min.

EIKONA XYNAPMOAOIHXHX

® ® Mivakag 2 Ta avtaAAaKTIKA TIPOG TOUG TEAATEG ME TN
- ® HopPPR HOVASWV GuoKeEVaciag
} R Meptypaen otolxeiov Kwdikdg
* A TPOIOVTOC
@ ZwAvag avappo@nong piag 13112003
xpnong ya maidia
® @ TwArvag avappoéenong piag 13112002
af ® XPAONG yla eVAAIKEG
® MNpooappoyéag piag xpriong 13112040
Ta akdouBa pépn (......) LITOPOUV va avTikataoTabouv via KGGETr;(‘;‘;\t‘;CUUV&o“O
anmo Tov XprRoTn.
@ Aoxeio cuN\OYRG piag xpriong 13111001/
pe/Xwpig pikpoBlakd @iktpo 13141001
® H avtAia givat Kavovikn i 13113001/
pubuIlOpEVN 13123001
ENAEIZEIX

O xelpokivntog €€omNopdg avappdenong Hmopei va xpnolpomoinBei amd ekmaldevpévo ATOHO XwPIG TNV avaykn
TPOPOdo0oiag KAl va  Xpnolgomoinbei  oTnV  1ATPIKNA

Texvoloyia, €8IKA OTNV 1ATPIKA EKTOKTNG avAykng, yla

avappdPnon CUCOWPELPEVOL aipatog, BAévvag, odAiou

KATL, KaBW¢ Kat IEWSWV CUCTATIKWY TPOP{UwV.

ANTENAEIZEIX MPO®YAAZEIX
TOpQWVA HE TNV TPEXOUTA KAWVIKY eUTTElpia, SV UTTAPXOUV

QVTEVBEIELC, Mivakag 3 Aladikacieg evromopou Kat S10p8wong

G@ANpATWV
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@alvopEvo

Avaluon c@alpaTwv

Aadikacieg 510pOwaong

Aev gival Suvatodv va

méoete TN Aafi yla

TEPAITEPW AVOPPOPNON
(Ba aloBavbeite

£€aIpETIKA UYNAR
avtiotaon étav

mpoomnabeite va 1o

KAVETE)

Al H KoI\oTNTa TG CWARVWONE avappdenong ivat
UMAOKOPIOHEVN

Edv ival owoTo, avTIKaTaoTHoTE TN
OWAVWON avappdenong

A.2 H koNdtnTa mou cuvSéel Tnv avthia kat To Soxeio
OUN\OYN gival UMAOKAPIoPEVN

Edv ival owoTo, kabapioTe To umlokdpiopa
0TNV KOINOTNTA i} QVTIKATAOTAOTE TNV avTAia

A.3 O pnxaviouog mpootaciog amd umepMAPwWaon €ival
EVEPYOTIOINPEVOC

Edv ouppei mpv amo tnv avappoenon,
TmPooé€Te To ApBpo 9 Twv Odnylwv Xpriong
KAl TPOoapHOOTE Tn B€on Tou Soxeiou
UMy

Edv oupei katd ) Sadikacia avappdenong,
Swaote mpoooxr oto dpBpo 10 Twv Odnytwv
XpPAong Kat avTikataoTHoTe To SoxEio
ouMoyrig

A4 AakTONOG EPPBONOU OTO ECWTEPIKO TNE AVTAIOG
TIAPAUOPPWHEVOC (PAavTQ)

Edv Sev givat Suvatov yia 1o A.1-A.3,
QVTIKATAOTAOTE TNV avTAia

A.5 KatavaAwaon AmavTikou Kal Heiwon TG avtiiag

Edv Sev eival Suvatdv ya 1o A.1-A.3,
QAVTIKOTAOTAOTE TNV avTAia

Eivat 80okoAn n
avappoenaon Kat
TIPOKUTITEL HIKPOTEPN

B.I H koI\NOTNTa TG OWwARVWong avappdéenong ivat
UImMAOKAPIOpEVN

Edv eival owoTo, avTikataoThoTe T
owAVWOon avappdenong

B.2 H kotAéTnTa mou ouvSéel Tnv avTAia kat To Soxeio
GUANOYHG €ival LITAOKOPIOHEVN

Edv gival owoTo, kabapioTe To pmhokdpiopa
0TNV KOINOTNTA f} QVTIKATAOTACTE TNV avTAia

Edv dev givat Suvato yia to B.1-B.2,

QUOLONOYIKH, OANG
TIPOKUTITEL HIKPOTEPN
avappoéenon

avappoenon . . . .
\ . - . . . TomoBeToTE O PO mePIBANOV yia éva
B.3 Exel avappo@nBei uypo 1 oteped oTnV avthia kevou XpOVIKS SIACTNHA R QVTIKATATTAOTE TV
avthia
C.I H emAeypévn owhrjvwon avappdenong Sev gival yla Edv ival owoTo, avTIKaTaoTAOTE TN
EVANIKEG OWARVWON avappoPnong yla eVAMKES
H Sadkaoia C.2 O emMoyéag Sev pubpiletal ot Béon avappodenongtou | Edv eival owoTd, pubpioTe Tov emAoyéa oTn
avappdenonc evat eviAika Bon avappoenong eviiika

C.3 H kot\dtnTa mou ouvdéel Tnv avTAia kat To Soxeio
ouNoyng Sev gival oppaylopévn

Edv ev eivat Suvarto yia to C.1-C.2,
EMAVACUVOPHONOYNOTE 1) AVATPEETE OTA
pétpa D.1-D.5

C.4 AaKTUNIOG EPPBONOU OTO ECWTEPIKO TNG AVTAIAG
TIAPAHOPPWHEVOC (ATTOCPPAYICHEVOC)

Eav Sev eivai Suvatov yia 1o C.1-C.2,
QAVTIKATAOTAOTE TNV avTAia

H Siadikaoia
avappoenong eivat
@UOLONOYIKT, aANG Sev
UTTAPXEL APVNTIKH TTiEON

D.l ENdttwpa Tou {Stou Tou Soxeiou culoyrig (H BarBida
€10TVONG 1)/Kall To mapépBuopa yla To Soxeio Sev givat
ouvappoloynuéva otn B€on Toug)

Edv gival owoTo, EmavacuvappoloynoTe
™ BaABiba elomvonc fi/Kat To mapépBucpa
yla 1o Soxeio fi avTIKaTaoTAOTE To SoxEio
UMY

D.2 ENdTtwpa Tou idlou Tou Soxgiou culoyrig (n BarBida
£LOTIVONG i}/Kal To TTAPEUPBUOHA TOU SOXEIOU £XOUV UTTOOTEL
()

Edv gival owoTd, avtikataoTioTe To Soxeio
OUN\OYNAG

D.3 H avthia kat To oxgio cuNOyG Sev éxouv ouvSeDEi
owaoTd (Sev eival oppaylopéva)

Edv gival owoTo, EmavacuvappoloynoTe

D.4 O aktUAOG TG avTAiag dev givat cuvapHONOYNHEVOG
otn Béon Tou

Edv gival owoTo, emavacuvappoloynoTe

D.5 O dakTuNog TNG avTAIag €ival KATECTPAPUEVOG

Edv gival owoTd, avTikataoTthoTe Tov
SakTUAo 1) TNV avTAia

D.5 BAABN NG E0WTEPIKNAE SOUNG TNG avTAiag (omacpuévog
HNXaVIopOE kivnong)

Edv ev eivat Suvatov yia to D.1-D.5,
QVTIKATAOTAOTE TNV avTAia

Yndpxet pia ENEn
TIOU PEEL OTO TEAIKO
TuApa ot Sladikacia
avappdenong

E.I H tetpaywvn BaABida tou doxeiov cuNoyNG gival
KOTECTPAMPEVN

AVTIKATAOTAOTE TO SOXEI0 GUNOYIAG
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H avaménon g
okavSaAng givat apyn
katd tn Sadikacia

F.1 Yypo i oteped mou éxel Tpapnytei otnv avtAia Kevou,
emnpeadel ) Sladikacia avappoenong

Edv gival owoTo, TomoBeTroTe o€ ENpod
mepIBAAov yia éva xpovikd Sidotnua iy
QAVTIKATAOTAOTE TNV avTAia

F.2 BAGPBN tng eowtepikrig Sopng Tng avThiag (aoToxia

Eav Sev eival Suvatov yia 1o Fl,

QUOLONOYIKH), AANG
aoTabn¢ apvnTIKn Tieon

avappoenong ehatnpiou, Aavtla Saktuhiou epporov, ENewpn i . .
. . . ' X QVTIKATAOTAOTE TNV avTAia
Katavdlwaon MmavTikoU, pmokdptopa BaABidag eaywync)
G.| Edv mpdkertat yia puBpilopevn avihia, o emAoyéag Sev Edv gival owoTo, pubuioTe Tov emAoyéa otn
pubpiCetal on Béon Tou owoTn Béon
H Siadikaoia G.2 H avtAia kat To Soxeio cu)\)l\ovr']c Sev €xouv ouvOEBE( Edv £ival 6wOTS, EMQVacUVappoNoyAaTE
avappdenong ivat owaota

G.3 Eav mpokettal yia puBuilopevn avthia, BAafn tou
pLUBLIOTA (0AICONON TNG E0WTEPIKNAG 0TABEPNG SOUNC)

Edv Sev gival Suvatov yla 1o G.1-G.2,
AVTIKATAOTHOTE TNV avTAia

G.4 BAGPBN NG eowTePIKAG SOpNE TNG avTAiag (ENeIdN
AmavTikou iy avopolopop@ia)

Edv Sev givat Suvatdv ya 1o G.1-G.2,
QVTIKATAOTACTE TNV avTAia

H avthia kat To Soyeio
ouN\oyng Sev pmopouv
va cuvappoloynfoiv
QAMOTEAECUATIKA

H.I AkatdAnAn ouvappoAdynon tng dpBpwong, AavBaopévn
katevBuvon cuVaPHOAGYNONG Tou Soxeiou GUNOYNAG Kat TG
avtAiag

Edv gival owoTo, Befaiwbeite 6T n
KateLBLVoN CUVAPHOAOYNONG Eival owOTH

H.2 H cuvappoAdynon ivat ToAU o@ixTr, 0 SAKTUNOG TNG
avTAiag mapapop@wveTal (peyebuvetat)

Edv gival owoTo, aviikataotioTe Tov
SAKTUAIO /) TNV avTAia

H.3 KoUvnua cuvappoAdynong, n dopr o@iyktripa Tou
Soxeiou CUNOYIG TTou €xel eykataoTabei oTnv avTAia omdel

Edv gival owoTo, avtikataotiote To Soxeio
ouNoynig

H.4 KoOvnpa ouvappoAdynang, o Saktuhiog TG avThiag givat
TIAPALOPPWUEVOG (UIKPOTEPOC) 1 Agimel

Edv gival owoTo, avTiKkataoTHoTe ToV
SakTVNo 1§ TV avThia

MPOEIAOINOIHZEIX

1. AlaPaoTe Tig 0dnyieg mpiv amd tn xprion. AuTtog o eE0MAIGHOG Ba TIPETTEL va XpnOtoToLE(TaL amd AdTopa pe ekmaidevon o€

TEXVIKEG AvappOPNoNG.

2. Edv to uypo éxel Tpapnytei akolola oTnV avtAia Kevou,
n agaipeon MPEMEeL va yivel cUp@wva e TG odnyieg otnv
€vOTNTA - Zuvtpnon.

3. H xprion OUOKeURG avappdenong amattei TN ARYn
KATAMNAWV TTPo@UAAEeWV Katd tn SIdpKela TG Xpriong,
TOU KABAPIOPOU TNG CUCKEUNG KAl TNG amoppPng tng
OWARVWOoNG Kal Tou Soxeiou.

4. O Tipég amdédoong mou Sivovtal gival EQIKTEG UM
ouvOnkeg Sokiung. Evdéxetal va Slagépouv Katd Tnv
TIPAYHATIKA XPrioN.

5. Mnv emavoypnolUOTIOLEITE TA AVTAANAKTIKA (Seite evoTnTa
- Movtélo & Mpodiaypapé......... ) &avd, SlapopeTIkA
pmopei va mpokAnBei Blohoyikn pumavon.

6. To Tpoidv mepiéxel XaAURSIveG ouoieg, omdte mpémel va
amo@eUyeTal N XPrion Tou o€ TEPIBANOV ATIEIKOVIONG
HayvNTIKOU  OUVTOVIOHOU, Sla@opeTiKA  pmopei  va
TPOKANBEL amoTtuyia HayvnTIKAG TOHoypa®iag.

7.'0TQV O HPNXOVIOHOG TPOOTACIAG UTIEPTIANPWONG Eival
EVEPYOTIOINMEVOC, TO OQPIEIHO TNG AABAG Yyl TTEPAITEPW
avappdéenon umopei va  mpokaAéoel Bpavon TG
EOWTEPIKNG SOUNG TNG avTAiag, SlOPOPETIKA UMmopEi va
TPOKAAEDEL aoTOX{0 TNG AElTOVPYIAG TOU TTPOIOVTOG,.

8. ‘Otav To MPOoIdV XPNOIMOTIOLETAL VI TV avappdpnon oe
nmaudi, ouviotatal va emAé€ete pia puBulduevn avtiia
yla va puBuicete To Kouuri 0Tn B£0n NG avappoenong
Tou maudiov (Seite Eik. 2) kal va emAEEETE TOV CWARVA
avappdéenong yla 1o matdi, SlaQopeTIKA 0 OTOMATIKOG
1016¢ Tou Taudlov umopei va umooTei PAGBN katd Tn
S1dpkela TNG avappdenong.

9.Edv uypo 1} oTEPED €xel €10€NDEL TNV avTAia Kevol (Adyw

mPocéAkuonG @uooAidwv oto doxeio avappoenong n

yla dAoug Aoéyouq) pmopsi va mpokaAéoel BAAPN otn
A&elToupyia Tou mMPoidVTOoG.

10. AKONOUBAOTE TIG CUCTACEIG OXETIKA e TN BgpUokpaaia
mepBaNovtog  Aertoupyiag  kat T Beppokpacia
mepIBANOVTOC amoBrkeuong, SIAQOPETIKA pmopei va
TPOKANBEi BAGBN oTn AetToupyia Tou TPOIOVTOC.

11. Edv n avtAia amoBnkeveTal yia peyaho xpoviké Sidotnua
(mdvw amd 5 xpdvia) 1 XPNOILOTIOIEITAl EMAVEINNUUEVA
(mévw amod 30 @opéc), Ba mpémel va eNEyxeTal n owoTh
Aertoupyia ¢ avthiag mpwv and ™ xprion. H avtiia
evdéxetal va umootei Bpavon Adyw yrhpavong Tng
E0WTEPIKNG SOUNG Kivnong, n ommoia Umopei va TTPOKANEDEL
aoToyia TG A&ltoupyiag Tou mPoIovToG.

12.0 efomhiopdg  mpoopiletal pdvo  yla  QAPUYYIKA
avappopnon kKal Ogv  pmopsi va  XpnotpomoinOei
w¢ AN\ol TUTOl OUOKELWV, OMw¢ Ta akdlouba: a)
aKPOSEKTEG, OMwE KABeTpeG avappoenaong, Pevtoula
Yankauer kat akpeg avappdéenonc- B) odovtiatpikdg
eComhiopdg  avappopnong-  y)  e€aywyeic  PAévvag,
OUMTEPINAUBAVOUEVWV  TWV  VEOYVIKWV  €§aywyéwv
BAévvac.

OAHrFIEX XPHXHX

OAHFIEZ XPHXIHXZ

1. EmAé€Te owhrva avappdenong katdAnhou peyéBoug
(avahoya pe to péyebogTou acBevou). Eavxpnotpomnoleite
AdM\o kaBetrpa avTi yia cwArjva avappd®nong, cuvdéoTte
Tov 0T1aBePd OTOV TTPOCAPHOYEQ.

2. TomoBeTrioTE TOV IPOCApHOYEa 0To Soxeio avappdenong.

3. Z1epewoTe 1o Soxeio avappdenong otnv avtAia.

Mpogoxn: IEival dlaitepa onpavtikd va Slac@aloTei Ot
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T0 Soxeio €ival owotd Tomobetnuévo oTo TEPIPANMA TNG

avTAiag yla va KataoThoel To cUOTNUA AEPOOTEYVEG Kal va

EMTPEPEL TN Snuioupyia KeVOU.

4. EmAé€Te To KATAMNAO KeVO yla eVAAIKEG i Tatdid. (Agite
TA TTAPAKATW EIKOVEG), (LOVO Yia TIG OlpEG 1312 kat 1314).
E. 1 Ek.2

Mpogoxn: To koupmi SladpopnG PUBUIONG EMTPETEL TNV
mapaywyn Slapdpwv oykwv avappdenons. H avtiia otnv
npoemAgyuévn katdotaon eival yia evilikeg (Seite Eik. 1).

Eav n avthia xpnolpomoleital yia maudid, mepIoTpEPTE TOV

emAoyéa katd 90 poipeg aplotepootpoga (deite Eik. 2).

5. Aertoupyei Tpapwvtag emavelAnppéva tTn okavSAaAn mpog
™ Aafn Tng avtAiag.

6. Mia katdotaon XaunAng mieong mapdyetal amo TG
KIVAOEIS AVTANONG Kal To uypd avappo@dtal amd To
OTOMA Kal TO Ao Tou aoBevoug péow Tou CwARva
avappoenong oto Soxeio avappoenong.

7. H okavddAn emotpépel autdpata KAOe popd otnv apxIKn
B¢on.

Mpoooyxn: H Spdon oupmieong g okavdaAng Ba yivel mo

OKANPr) 6Tav TO SOXEIO YERIOEL I} 0 KABETPAG PPAEEL

8. To aiua, ol ekkpioelg Kat n PAévva kabwg kal ta 1€wdn
OUOTATIKA TWV TPOPipwv pmopouv  va  e§axBouv
amevBeiag péow TnG avappdenong

9. To doxeio avappdenong €xel xwpntikotnta 300 ml. Eivat
€EOTAIOUEVO PE PNXAVIOHO TTPOCTACIAG amd uTTEPXEIAion
(o omoiog¢ MpooTatevel TNV avtAia amd pdAuvon) Kat pa
BaABida (amotpémel TNV avtioTpo@n por otov acBeviy).
AuTtoi ot pnxaviopoi epmodifouv Ta uypd Kal Ta cwpatidla
va €10éABouv otnv avthia kevou 1 va eMOTPEYOLV GTOV
aoBevry.

Mpocoxn: 18. To aipa, ot ekkpioslg kat n BAévva kabwg

Kat ta 1€wdn ouoTATIKA TWV TPOYIHWV HImopolV va

e€axbolv amevBeiag péow NG avappdéenong 9. To

Soxeio avappognong éxel xwpntikétnta 300 ml. Eivat

e€OMNIOMEVO pE pnXaviopd mpooTaciag amod umepyeilion

(o omoio¢ mMpooTaTeVEl TNV AVTAIQ armd pOAuveon) Kal pia

BaABida (amotpémel TNV avTioTpo@n por; otov acBevhy).

Autoi ol pnxaviopoi epmodifouv Ta vypd Kal Ta cwpatidla

va €l0éNBouv otnv avtAia Kevou 1 va €MOTPEPOUV OTOV

aoBevn.

Mpoooxn: Eav n avthia yupicel avamoda, n mpootacia

uniepxeillong evepyomoleital apéows Kablotwvtag aduvatn

TNV avappognon.

H Aafry Tng avtAiag kat n KAtw em@avela Tou doxeiou

avappoéPnong MPETEL va gival Tavta OTPaupéva TTPOG Ta

KATW Kal OXl TTPOG TO HEPOG OAC.OWANVWOELS 1| cuvdéovTtag

ameuBeiag évav  kaBetipa avappdenong HECw TOu

TIAPEXOUEVOU TIPOCAPHOYEA YIA CUVEEGHOUG XOAVNG.

10. Katd tn Aertoupyia, O HNXAVIOUOG TPOOTACIAG
andé unepxeilion (BaABida mAwtipa) eumodilel TNV
avappdéenon mplv to doxeio mdoel oe umepyeidion. H
mpooTacia UTTEPXEINIONG QTTEVEPYOTIOIEITAl APAIPWVTAG
10 Soxeio avappo®nong amd v avtAia, adelalovtdg to
OTIOU €ival amapaitnTo Kal 0TN CUVEXELD TOTTOBETWVTAC TO

Eava otnv avthia. Otav evepyomoleital n MPooTacia amod
uniepxeilion, n avtiotaon gpmodilel Tn xprion tng AaBng
™¢ avtAiag.
Mpocoxn: Otav o pnNXaviopog mpooTaciag UTEPTIAPWONG
gival evepyormoinpévog, Sev gival Suvatdv va mECETE TN
Aapn ya mepaitépw avappdenon (6tav mpoomabeite va To
Kavete, Oa aioBavOeite e€alpeTikd peydin avtiotaon).

0

. [ ]

Npootacia amo BaABida Mpocappoyéag
unepyeilion A”OTDS'TTH mv yia kaBetipa
Mpootatevel tnv QVTIOTPOPN pon oTov avappoenong
avthia amd tn aobevry ppognen

uduvon

Inueiwon: Tuxov oofapd atvyxnua To Omoio agopd To
TPOoIdV Ba TPEMEL VA ava@EPETAl OTOV KATAOKELAOTH Kal
oTnV appodia apxr Tou KpAToug HEAOUG 0To omoio Bpioketal
0 XPNOoTNG ry/Kat aoBevic.

KAGAPIZMOZXZ/ANOANYMANZH

1. Znueiwon: Inpeiwon: H owArjvwon avappdenong, To
Soxeio avappdpnong Kal o mpooapuoyéag (deite evotnta
- Movtého & [Mpodiaypagéc (....... ) mpoopiCovtal yia
Hia pévo xprion. Mnv kaBapilete/amoAupaivete Kal pnv
enavaypnolporolegite. H emavayxpnaoipomnoinon pmopei va
mpokaAéoel Slactavpoupevn Aoipwén Kal va HEWWOEL TNV
a&lomoTia Kat Tn AETOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG,.

2. O mepléKTNG avappod@nonG TPETIEL va agalpeital amod tnv
avTAia HETA TN XPrion.

3. Amoppiyte KatdAnAa To Soxeio, Tov TPocapHoYEa Kal
Tov owAfjva avappdenong.

Mpoooxn: Edv amaiteital, TomoBetrote €TIkéTA 0TO SOXEID

yla HETAQOPA OTO EPYACTHPIO.

4. H avthia (ouvumepihapPavopévng tng AaPrig) umopsi
va kaBaplotel kal va amohupavOei  okoumifovtag
oAOKANpN TNV em@dvela pe (e0td oamouvovepo, MO
aAmopPUTTAVTIKO 1 StdAupa xAwpivng.

Mpocoxn: NMpoooxn: Moté pnv BuBilete Tn cuokeun o€ vepd

1 dM\a vypd, KaBwg auto Ba Tpokaléoel
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{nuid otnv avtAia.

1. EAéy&te TNV avTAia yia BAGRN i Bopa.

2. ENéy&te n Aettoupyia tng avihiag (Seite evotnta - EAeyxog
AerToupyiag).

3. H avthia pmopsi Ttwpa va amoBnkeutei kal  va
ouvappoloynBei Eava.

NEITOYPFIKOI EAETXOI

Mpocoxn: Mpoooxn: Mpaypatomoljote évav AEITOUPYIKO

€Neyxo Tptv amd KABE xprion Kal HETA amod KaBs kabaplopo

Kat amoAupavon.

1. EAéy€Te TNV katdotaon tng Aapng Kal tn Aertoupyia g
avthiag.

2. ZtepewoTe 1o Soxeio TNV avTAia.

3. Eprnodiote TN ouvdeon Tou cwAVa avappdPnong PE Tov
avTixelpd oag fi TV TOAAUN TOU XEPIOU OO EVW OPIYYETE TN
Aapr ¢ avihiag. Me autév Tov TpOTo Umopeite va eNéyEete
St dnpovpyeitat éva Kevo.

ZYNTHPHZIH

H g181kry cuvtpnon TG avtAiag:

1.MgT1d T Xpnon Kat mpwv and Tnv amobriKeuon, TPEMEL
va koBoptotel kat va amoAlupavlei, Seite evotnta -

Ka@apiopog/AmoAbpavaon.

2. Eav 1o uypd éxel TpaPnytei akolola péoca otnv avtAia,
yupioTe YUpw amd v avihia péxpl n Bupa efaywyng va
gival oTnv mpog Ta Katw Béon (Seite Eik. 3) katméote Tn Aafn
yla avappd@non HEXPL VA UNV UTTAPXEL PEKACHUOG LypoL amod
™ BUpa e€aywyric. EAéyEte Tn Aertoupyia tng avhiag (Seite
evonTa - EAeyxog Asrtoupyiag) mptv amé t xprion.

3. Eav éxel €10éNBel oTePed oTnV avthia katd Adbog,
OuveXioTe va @uodte TPo¢ TN BUpa avappdenong e
TIETMEOUEVO A€PA PEXPL VA PNV EKTOEEVETAL OTEPED AT
v avihia. EAéyEte ™ Aettoupyia Tng avthiag (Seite
evdTnTa - EAeyxocg Aettouvpyiag) mpwv amd tn xprion.

Mpocoxn: Mnv otpépete Tn BUpa avappdenong kat tn Bvpa

e€aywyng ™ avihiag mpog omolovOAMoTe OTav QUOATE

agpa.

1) H Bupa e€aywync oe Béon mpog ta
KATW

\' E.3

TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA

Mivakag 4 TeXVikéG TPoSiaypa@E yia Toug Xelpokivntoug e§omiopoug avappopnong KYOLING ©

epd 1311 Zepd 1313
. KAVOVIKN XwPig Telpd 1312 pubildpevo Xwpic KAVOVIKN HE Telpd 1314 puBuilopevo pe
Movtélo iy P ) "
HikpoPiakd Hikpofiakd @iktpo HikpoBiakd HikpoPiakd @iktpo
@iNtpo @iNtpo
publopEvo / /
. . -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
Enimedo kevou . . . . . .
evtog10s evtog10s eviog10s evtog10s evtog10s evtog 10s
Porj eNelBepou >0,331/s >0,331/s >0,165 I/s >0,331/s >0,331/s >0,165 /s
agpa (20 I/min) (20 1/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
ekKevwoTe 200 ml ekKevwoTe 200 ml ekkevwoTe 100 ml eKkevwote 200 ml ekkevwoTe 200 ml ekkevwote 100 ml
DAPUYVIK TIPOCOHOIWHEVOU TIPOCOHOIWHEVOU TIPOCOLOIWHEVOU TIPOCOHOIWHEVOU TIPOCOLOIWWEVOU TIPOCOLOIWHEVOU
ava 0 ())/V 2 €EUETOU OF OX1 €EUETOU OF OX1 EUETOU OF OX! €UETO OF O)! EUETOU OF O €£UETOU OF OX!
ppoPnon TIEPIOCOTEPO AT TIEPIOOOTEPO AT TIEPIOCOTEPO ATTO TIEPIOCOTEPO AMO TIEPIOCOTEPO AMO TEPIOCOTEPO AMO
10s. 10s. 10s 10s 10s. 10s.
‘Oykog Soxeiou 300 ml
uiag xeriong
FOv8eon kabetripa
(e€wtepikn 13mm (yla eVANIKEC) Kat 5,5mm (yla maudid)
S1ApETPOC)
0Ovdeon
avappoPpnong 17 mm
(e€wTepikn
S1dpeTpog)
MNpootacia and . .
unepxeiion BalBida protép
Oepuokpacia
nepiBAaAlovTog -18eto+50e
Aettoupyiag
Oeppokpacia
mepIBANovTOC -40 eto +60 e
amoBrikevong
AlaoTdoElg 180 mm x 220 mm x 80 mm
Bapog 2759
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MIAZ XPHXZHZX H ETTANAXPHZIMOIIOIHXHX
AUTA T QVTOANGKTIKA TWV OUCKEUWV OTWG O CWARvag
avappo@nong, o MPooapuoyéag kKal To Soxeio cuAoyig
mpoopilovtal yla xprion o€ pia povo Sadikacia. H avtiia
Umopei va emavaypnoipomolndei HeTd Tov Kabaplopo yia tnv
TEPi0S0 10XVOG. TUVICTATAL VA PNV EMAVAXPNOCIUOTIOLETE TNV
avThia meploooTepeg amd 30 YopPE.

KANONIZMOITIA AAAEZ XYIKEYEX [10Y
ZYNAEONTAI ME TO ITPOION

H avtAia pmopei va ouvSeBei pe AAEG CUOKEVEG, OTTWG O
KABETAPAG PE CUVOECHO XWVIOU, HECW TOU TIPOCAPHOYEQ.
Mpoagoyn: EA¢y&te Tn Aertoupyia T ouvdeonc (Seite evotnta -
‘EAeyxog Aertoupyiag) mptv armd Tn xpron.

AIMOOHKEYXH KAl META®OPA

Oa mpémel va QUAACOoETal 0 ENPO Kal 0ePI{OMEVO UEPOG.

Katd tn petagopd, Ba mpémel va 1o xelpieote pe mpoooxn He
TPOTO AVOEKTIKO 0TNV Lypacia. AlatnprioTe Tn Bepuokpacia
amobrikevong petadu -40°C kat 60°C.

MEPIOAOX IZXYOX
Mporteivetal n amoBrikeuon Tou MPOIGVTOG va PNV umepPaivel
Ta 5 € kat n emavolapPBavopevn xprion Tou va pnv
unepBaivel Tig 30 Yopéc.

OPOI EITYHZHX GIMA
loxvel n Tumikn eyyunon B2B tng Gima Sidpkelag 12 pnvwv.

A Mpoooyn: S1afaoTe MPOOEKTIKA TIG 0dnYieg (EvoTaoec) “ MNapaywyog EE ﬁ?ggg\;i: )‘()g g?f(]? “
. E€ouaiodotnuévog |Cl:(ler] OUOKEUN
Huepopnvia Kwdikd¢ mpoiovtog QVTIMPOOWTIOG OTNV c € OUHPWVA e Ty
mapaywyng Euptwmiaiikd Evioon KANONIZMOX (EE)
2017/745
o= Kpatriote 1o . 0 | Aotnpeitaioe
N — . - . . - . - P n
/ |\ Hakptd amd nhiakn T\ S8poCEPO Kall OTEYVO OX1 AMOCTEIPWHEVO _,H/ Opto Beppokpaciag
“a akTivoPolia nepIBaAov
latpotexvoloyikd . . P Agv gival ao@alég yia
TIPOI6V Lot ApiBuoc napridac Hugpopnvia Mrigewe HayvNnTIKr Topoypagia
Movadikéd
% Ewoaywyn ané aAVaYVWPIOTIKO
OUOKEUNG

KYOLING® Usisna oprema koja se pokrece ru¢no predstavlja lagane prenosive jedinice koje se mogu pokrenuti jednom ru-

HRVATSKI

kom ¢ime druga ostaje slobodna kako bi radila druge vazne
duznosti. Razina vakuuma za odrasle ili za djecu moze se lako
podesiti kada koristite podesivu crpku. Jedinica je dizajnira-
na za jednostavan rad i odrzavanje.

NAMJENA

Radi se o usisnoj opremi koja se pokrece ru¢no a koja je na-
mijenjena za oro-faringealni usis, najuobicajeniju uporabu
ru¢nog usisavanja u situacijama izvan zdravstvenih struktura
cesto opisanu kao terenska uporaba ili transportna uporaba.

MODEL I SPECIFIKACIJE

Postoje 4 modela koja se mogu odabrati. Dvije vrste vaku-

umskog nacina raspolozive su kao jedna razina vakuuma
ili podesiva razina vakuuma za odrasle ili djecu. Mikrobni
HEPA* filtar mozZe se odabrati kao sredstvo za zastitu od za-
gadenja sto moze sprijeciti zagadenje crpke virusima ili bak-
terijama. Sastavi strukture za sve modele usisne opreme koja
se pokrece ru¢no navedeni su u nastavku.
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Tablica 1 Sastav strukture usisne opreme koja se pokrece ru¢no
Sastav strukture
llustracija @ ‘ @ @ @ @
Usisne cijevi Adapter Posuda za sakupljanje Pumpe
Zadjecu Za odrasle . .
(Vanjski (Vanjski Vaan'kl Podesivo
Sastavljanje promjer promjer promjer s L Za S
A A povezivanja | mikrobnog | mikrobnog | Normalno | odrasle N
povezivanja povezivanja katetera: 5,5 filtra filtra
katetera: katetera: mm. ! Zadi A
5.5mm) 13mm) adect ¥
1311 serija normalno
bez mikrobnog filtra ® ® O 1 o
1312 serija podesivo o O [ )
bez mikrobnog filtra o ®
1313 serijanormalno s
mikrobnim filtrom ® ® O ® L
1314 serija podesivo s o [ ) O [ ] ®
mikrobnim filtrom
*Uobicajene karakteristike HERA @ Primjena O Moguce odabrati

EN13274-7 NaCl Prodiranje (0.6pm): 1.1% pri brzini medija od 9.5m/min; Otpornost tijeka zraka: 27.9Pa pri brzini medija od 8.2m/min.

SLIKA SKLOPA
® @ Tablica 2 Dijelovi za klijente u obliku jedinica
e SN ® za pakiranje
J \ 1ll. Opis stavke Sifra proizvoda
" @ Jednokratne usisne cijevi za 13112003
djecu
- @ Jednokratne usisne cijevi za 13112002
0} \ odrasle
r ® ® Jednokratni adapter za kateter 13112040
s konektorom s lijevkom
Sljedece dijelove (.....) moze zamijeniti korisnik. @ Jednokratna posuda za 13111001/
sakupljanje s mikrobnim 13141001
filtrom/ bez mikrobnog filtra
® Crpka je normalna ili podesiva 13113001/
13123001
INDIKACIJE
Usisna oprema koja se pokrece ru¢no moze se koristiti od  kacija.
strane obucene osobe bez potrebe za napajanjem i koristi se
u medicinskoj tehnologiji, posebice kod medicinskih hitnih
slucajeva za krv nakupljenu usisavanjem, sluznice, pljuvacku
itd. kao i za viskozne komponente hrane.
KONTRAINDIKACIJE MJERE PREDOSTROZNOSTI

Sukladno trenuta¢nom klinickom iskustvu nema kontraindi-

Table 3 Fault-finding and Correction Procedures
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HRVATSKI

GINA

Fenomen

Analiza pogreske

Postupci ispravke

Nije moguce stisnuti
rucku za dalje usisavanje
(ako to uradite osjetit cete
veoma veliki otpor).

Al Supljina cijevi za usisavanje je blokirana

Ako je ispravno, zamijenite cijev za usis

A.2 Supljina koja povezuje crpku i posudu za sakupljanje
blokirana je

Ako je ispravno, ocistite blokadu u Supljini ili
zamijenite crpku

A.3 Mehanizam za zastitu od pretjeranog punjenja je
ukljucen

Ako se to dogodi prije usisa, obratite
pozornost na ¢lanak 9 Smjernica za uporabu i
podesite mjesto posude za sakupljanje

Ako se to dogodi u postupku usisa obratite
pozornost na ¢lanak 10 Smjernica za uporabu
i zamjenite posudu za sakupljanje

A4 Klipni prsten unutar crpke je deformiran (porubljivanje)

Ako nije moguce za A.1-A.3, zamijenite crpku

A.5 Potrosnja maziva i smanjenje u crpki

Ako nije moguce za A.1-A.3, zamijenite crpku

Tesko je vrsiti usisavanje i
usisavanje je slabije

B.I Supljina cijevi za usisavanije je blokirana

Ako je ispravno, zamijenite cijev za usis

B.2 Supljina koja povezuje crpku i posudu za sakupljanje
blokirana je

Ako je ispravno, ocistite blokadu u Supljini ili
zamijenite crpku

B.3 Tekucina ili ¢vrsta materija povucena je u vakuumsku
crpku

Ako nije moguce za B.1-B.2, stavite u suho
okruzenje na odredeno vremensko razdoblje
ili zamijenite crpku

Postupak usisavanja je
normalan ali je usisavanje
slabije

C.I Odabrana cijev za usis nije za odrasle

Ako je ispravno, zamijenite usisnu cijev za
odrasle

C.2 Gumb nije podesen za polozaj za usisavanje kod odraslih

Ako je ispravno, podesite gumb u polozaj
usisa za odrasle

C.3 Supljina koja povezuje crpku i posudu za sakupljanje nije
zabrtvljena

Ako nije moguce za C.1-C.2, ponovo sklopite
ili pogledajte mjere D.1-D.5

C.4 Klipni prsten unutar crpke je deformiran (nezabrtvljen)

Ako nije moguce za C.1-C.2, zamijenite crpku

Postupak usisa je
normalan ali nema
negativnog tlaka

D.1 Kvar same posude za sakupljanje (ventil za udisanje i/ili
brtva za posudu nisu sklopljeni na mjestu)

Ako je ispravno, sklopite ponovo ventil za
udisanje i7ili brtvu za posudu ili zamijenite
posudu za sakupljanje

D.2 Kvar same posude za sakupljanje (ventil za udisanje i/ili
brtva za posudu su osteceni)

Ako je ispravno, zamijenite posudu za
sakupljanje

D.3 Crpka i posuda za sakupljanje nisu ispravno povezani
(nema brtve)

Ako je ispravno, sklopite ponovo

D.4 Prsten crpke nije sklopljen na mjestu

Ako je ispravno, sklopite ponovo

D.5 Prsten crpke je oste¢en

Ako je ispravno, zamijenite prsten ili crpku

D.5 Kvar unutarnje strukture crpke (mehanizam pogona je
ostecen)

Ako nije moguce za D.1-D.5, zamijenite crpku

Postoji privlacenje koje
tece prema krajnjem
dijelu u procesu
usisavanja

E.| Kvadratni ventil posude za sakupljanje je oStecen

Zamijenite posudu za sakupljanje

Vracanje elasti¢nosti
pokretaca je sporo u
postupku usisavanja

F.I Tekucina ili ¢vrsta materija povucene su u vakuumsku
crpku, utjecu na postupak usisa

Ako je ispravno, stavite u suho okruzenje na
odredeno vremensko razdoblje ili zamijenite
crpku

F.2 Kvar unutarnje strukture crpke (kvar opruge, flangiranje
klipnog prstena, nedostatak ili potro$nja maziva, blokada
ispusnog ventila)

Ako nije moguce za F.l, zamijenite crpku
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mjestu

G.I Ako se radi o podesivoj crpki, gumb nije podesen na

Ako je ispravno, podesite gumb u ispravan
polozaj

Postupak usisa je

G.2 Crpka i posuda za sakupljanje nisu ispravno povezane

Ako je ispravno, sklopite ponovo

normalan ali postoji
nestabilan negativni tlak

G.3 Ako se radi o podesivoj crpki, kvar regulatora (unutarnja
fiksna struktura klizi)

Ako nije moguce za G.1-G.2, zamijenite crpku

G.4 Kvar unutarnje strukture cprke (nedostatak maziva ili je
mazivo nejednako)

Ako nije moguce za G.1-G.2, zamijenite crpku

H.I Nepodudaranje sklopa spoja, pogresan smjer sklopa
posude za sakupljanje i crpke

Ako je ispravno, pazite da je smjer sklapanja
ispravan

Crpka i posuda za (povecan)

H.2 Sklop je previse stisnut, prsten crpke je deformiran

Ako je ispravno, zamijenite prsten ili crpku

sakupljanje ne mogu se
ucinkovito sklopiti

H.3 Sklop se treska, struktura spojnice posude za sakupljanje
koja je postavljena na crpku se slomila

Ako je ispravno, zamijenite posudu za
sakupljanje

nedostaje

H.4 Sklop se treska, prsten crpke je deformiran (manji) ili

Ako je ispravno, zamijenite prsten ili crpku

UPOZORENJA

1. Procitajte upute prije uporabe. Ovu opremu trebaju kori-
stiti osobe obucene za tehnike usisavanja.

2. Ako se tekuéina nenamjerno uvuce u vakuumsku crpku,
uklanjanje se mora uraditi sukladno savjetu u dijelu - Odr-
Zavanje.

3. Uporaba usisnog uredaja zahtijeva poduzimanje odgo-
varajuc¢ih mjera predostroznosti protiv zaraznih bolesti,
¢is¢enje uredaja i bacanje cijevi i posude.

4. Date vrijednosti izvedbi mogu se postic¢i pod uvjetima is-
pitivanja. Mogu varirati tijekom stvarne uporabe.

5. Molimo nemojte ponovo koristiti rezervne dijelove (vidi
dio - Model i specifikacije......), inace moze nastati biolos-
ko zagadenje.

6. Proizvod sadrzi Celicne supstance tako da morate izbje-
gavati uporabu u okoliSu snimanja magnetske rezonance
inace moze uzrokovati kvar MR uredaja.

7. Kada se ukljuc¢i mehanizam za zastitu od prekomjernog
punjenja, stiskanje rucke za dalje usisavanje moze uzro-
kovati lom unutarnje strukture crpke, inace je moguc kvar
funkcije proizvoda.

8. Kada se proizvod koristi za usisavanje kod djece prepo-
ruca se odabrati podesivu crpku za podesavanje gumba
u polozaj usisa za djecu (vidi sl. 2) i odabrati cijev za usis
za djecu, inace ¢e usno tkivo djeteta biti ostec¢eno tijekom
usisa.

9. Tekucina ili ¢vrsta materija uvucena je u vakuumsku crpku
(uzrokovano mjehuri¢ima koji privlace u usisnu posuduili
drugim razlozima) moze uzrokovati kvar funkcioniranja.

10. Molimo pratite upute o radnoj temperaturi okolisa i okol-
noj temperaturi za pohranu inace je moguc kvar proizvo-
da.

11. Ako se crpka pohrani na dulje vremena (dulje od 5 go-
dina) ili se ponavljano koristi (vise od 30 puta) ispravan
rad je potrebno provjeriti prije uporabe crpke. Mogudi su
lomovi crpke zbog starenja unutarnje pogonske strukture
Sto moze uzrokovati var proizvoda.

12.  Oprema je namijenjena samo za zdrijelni usis i ne
moze se koristiti kao druge vrste uredaja poput sljedecih:

a) krajnji dijelovi poput katetera za usis, usisnog uredaja
Yankauer i vrhova za usis; b) zubna oprema za usisavanje;
) ekstraktori sluznice, ukljucujuéi neonatalna ekstraktore
sluznice.

UPUTE ZA UPORABU

UPUTE ZA UPORABU

1. Odaberite usisnu cijev odgovarajuce veli¢ine (sukladno
velic¢ini bolesnika). Ako koristite drugi kateter umjesto usi-
sne cijevi, ¢vrsto ga pricvrstite za adapter.

2. Prilagodite adapter posudi za usis.

3. Pricvrstite posudu za usis na crpku.

Oprez: Posebice je vazno osigurati da je posuda ispravno

pri¢vrscena na kuciste crpke kako bi sustav bio hermeticki

zatvoren i kako bi se dozvolilo da se stvori vakuum.

4. Odaberite odgovarajuc¢i vakuum za odrasle ili za djecu.
(Vidi slike ispod), (samo za serije 1312 1314).

SL1 sl .,
-
LS/ Zadjecu

Oprez: Gumb za podesavanje hoda omogucuje proizvodnju

razli¢itih volumena usisa. Crpka u zadanom stanju je za odra-

sle (vidi sl. 1). Ako se crpka koristi za djecu, okrenite gumb za

90 stupnjeva u smjeru suprotnom od kazaljke na ¢asovniku

(vidi sl. 2).

5. S njom se radi povlacenjem pokretaca prema rucki crpke.

6. Stanje niskog tlaka proizvodi se pokretima pumpanja i te-
kucina se izbacuje iz usta i grla bolesnika kroz usisnu cijev
i posudu za usis.

7. Pokretac se svaki put automatski vraca u pocetni polozaj.

Oprez: Radnja stiskanja pokretaca postat ce teza kada se po-

suda napuni ili se kateter zacepi

8. Krv, sekreti i sluznica, kao i viskozne komponente hrane
mogu se izvaditi izravno putem usisa.

9.Posuda za usis ima kapacitet od 300 ml. Oprema se meha-
nizmom zastite od preljeva (koji stiti crpku od zagadenja)
i ventilom (sprjecava obrnuti tijek prema bolesniku). Ovi
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mehanizmi sprjecavaju da tekucine i cestice dodu u vaku-
umsku crpku ili se vrate bolesniku.

Oprez: Ako se crpka okrene naopako, zastita od preljeva se
odmah aktivira ¢ime je usis nemoguc.

Rucka crpke i donja povrsina posude za usis trebaju uvijek
biti okrenuti na dolje a ne prema vama putem cijevi ili izrav-
nim povezivanjem usisnog katetera uz pomo¢ dostavljenog
adaptera za konektore s lijevkom.

Tijekom rada, mehanizam za zastitu od preljeva (plutajuci
ventil) sprjecava usisavanje prije nego spremnik zaprijeti
prelijevanjem. Zastita od prelijevanja deaktivira se uklanja-
njem posude za usis od crpke, njenim praznjenjem gdje je
potrebno i njenim ponovnim pri¢vri¢ivanjem na crpku. Kada
se aktivira zastita od prelijevanja, otpornik sprjecava upotre-
bu rucke crpke.

Oprez: Kada se ukljuc¢i mehanizam za zastitu od prelijevanja
nije moguce stisnuti rucku za dalji usis (izuzetno veliki otpor
osjetit ¢e se kada pokusavate to uraditi).

o
@

u - —
Zastita od Ventil Adapter za
prelijevanja Spriecavaobrnuti  ysisni kateter
Stiti crpku od tijek prema

bolesniku

zagadenja
Zabiljeska: Bilo koja ozbiljna nesreca koja se dogodi u svezi
s uredajem prijavljuje se proizvodacu i nadleznim vlastima
drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

CISCENJE/ DEZINFICIRANJE

1. Zabiljeska: Usisne cijevi, usisna posuda i adapter (vidi
dio - Model i specifikacije ... ) su samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte distiti/ dezinficirati niti ponovo koristi-
ti. Ponovna uporaba moze uzrokovati unakrsnu infekciju i
smanjiti pouzdanost i funkcionalnost proizvoda.

2. Posuda za usis mora se ukloniti iz crpke nakon uporabe.

3. Bacite posudu, adapter i usisnu cijev na odgovarajudi na-
¢in.

Oprez: Ako je potrebno, postavite etiketu na posudu za pri-

jenos u laboratorij.

4. Crpka (ukljucujuci rucku) moze se ocistiti i dezinficirati
brisanjem cijele povrsine toplom sapunicom, blagim de-

terdzentom ili otopinom izbjeljivaca.
Oprez: Oprez: Nikada ne uranjajte uredaj u vodu ili druge
tekucine jer ce to ostetiti crpku.
5. Provjerite moguca ostecenja i trodenja crpke.
6. Ispitajte funkciju crpke (vidi dio - Funkcionalna provjera).
7. Crpka se sada moze pohraniti dalje i ponovo sklopiti.
FUNKCIONALNA PROVJERA
Oprez: Obavite funkcionalnu provjeru prije svake uporabe i
nakon svakog ¢is¢enja i dezinficiranja.
1. Provjerite stanje rucke ili funkciju crpke.
2. Pric¢vrstite posudu na crpku.
3. Preprijecite konekciju usisne cijevi palcem ili dlanom svo-
je ruke dok stisc¢ete rucku crpke. Na ovaj na¢in mozete
provjeriti da je sav vakuum kreiran.

ODRZAVANJE

Posebno odrzavanje crpke:

1. Nakon uporabe i prije pohrane potrebno ju je ocistiti i de-
zinficirati, vidi dio - Ci$éenje/ dezinficiranje.

2. Ako se tekuc¢ina nenamjerno uvuce u crpku, okrenite crp-
ku dok ispusni otvor ne bude na dolje (vidi sl. 3) i stisnite
rucku za usis dok ne bude nikako tekucine koja prska iz
ispusnog otvora. Ispitajte rad crpke (vidi dio - Funkcional-
na provjera) prije uporabe.

3. Ako su c¢vrste materije nenamjerno povucene u crpku,
nastavite puhati prema usisnom otvoru komprimiranim
zrakom dok vise ne bude ¢vrstih materija izbacenih iz crp-
ke. Ispitajte rad crpke (vidi dio - Funkcionalna provjera)
prije uporabe.

Oprez: Nemojte okretati usisni otvor i ispusni otvor crpke

prema bilo kome kada pusete zrak.

Ispusni otvor u poloZaju prema dolje.

D
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TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Tablica 4 Tehnicke specifikacije o KYOLING® usisnoj opremi koja se pokrece ru¢no

" . 1313 serija
1312 serija 1312 series - . . .
. . . normalno s 1314 serija podesivo s mikrobnim
Model podesivo bez adjustable without " X
X ; N mikrobnim filtrom
mikrobnog filtra microbial filter
filtrom
Podesivo / /
Razina vakuuma -450 mmHg -450 mmHg u -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
urokuod 10s roku od 10 s urokuod10s urokuod10s urokuod10s urokuod10s
Stopa tijeka >0,331/s >0,331/s >0,165 /s >0,331/s >0,331/s >0,1551/s
slobodnog zraka (20 I/min) (20 I/min) (10 /min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
Izbacite 200 Izbacite 200 Izbacite 100 Izbacite 200 Izbacite 200 Izbacite 100
I ml simuliranog ml simuliranog ml simuliranog ml simuliranog ml simuliranog ml simuliranog
Zdrijelni usis X = X 2 X > X = X % N 2
vomitusa ako nije | vomitusa ako nije | vomitusa ako nije | vomitusa ako nije | vomitusa ako nije | vomitusa ako nije
duljeod 10s duljeod 10s duljeod 10s duljeod 10s duljeod 10s duljeod 10s
Volumen
jednokratne 300 ml
posude
Povezivanje
katetera (vanjski 13mm (za odrasle) i 5.5mm (za djecu)
promjer)

Povezivanje usisa

(vanjski promjer) 17mm
Zasflta oq Plovni ventil
prelijevanja
Radna
temperatura -18eto+50e
okolisa
Temperatura
okolisa za -40eto+60 e
pohranu
Dimenzije 180 mm x 220 mm x 80 mm
Tezina 2759

JEDNOKRATNA ILI VISEKRATNA UPORABA

Ovi rezervni dijelovi uredaja poput cijevi za usis, adaptera i posude za sakupljanje namijenjeni su za uporabu u samo jednom

postupku. Crpka se moze ponovo koristiti nakon cis¢enja za
razdoblje vazenja. Savjetuje se da se crpka ne koristi ponovo
vise od 30 puta.

PRAVILA ZA DRUGE UREDAJE KOJI SE POVEZU-
JUS PROIZVODOM

Crpka se moze povezati s drugim uredajima poput katetera
s konektorom s lijevkom putem adaptera.

Oprez: Ispitajte funkciju povezivanja (vidi dio - Funkcional-
na provjera) prije uporabe.

POHRANA | PRIJENOS

Potrebno je pohraniti na suhom i provjetrenom mjestu. Kada
prenosite potrebno je pozorno rukovanje na nacin da je za-

sticeno od vlage. Neka temperatura pohrane bude izmedu
-40°Ci60°C.
RAZDOBLJE VAZENJA

Predlaze se da se proizvod ne pohranjuje na dulje od 5 godina
i da se ponavljano ne koristi vise od 30 puta.

UVJETI JAMSTVA GIMA

Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.
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A KYOLING® kézi mikodtetésl szivoberendezések konnyd,
hordozhaté egységek, amelyek egy kézzel miikodtethetbek,
igy a masik kéz szabadon marad mas fontos feladatok elvég-
zésére. A vakuum megfelel$ szintje felnétt vagy gyermek
szamdra az allithaté szivoberendezés hasznalataval kénnyen
beallithato. Ezt a készuiléket Ugy tervezték, hogy mikodtetése
és karbantartasa egyszerti legyen.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez egy kézi miikodtetés(i szivoberendezés, garatszivas célja-
ra; a kézi leszivas leggyakoribb alkalmazasa az egészségugyi
létesitményeken kivili helyzetekben, példaul terepen vagy

szallitas kozben torténik.

MODELLEK ES JELLEMZOIK

4 modell kozul lehet vélasztani. Kétféle vdkuum tzemmad
all rendelkezésre: egyetlen vakuumszint vagy allithat6 va-
kuumszint felnétt, illetve gyermek szamara. Egy HEPA* tipu-
st mikrobidlis sz(iré vélaszthaté hozza szennyezédésvédel-
mi eszkdzként, amely megakadélyozza a szivoberendezés
bakterialis vagy virusos szennyezédését. A kézi miikodteté-
st szivoberendezések modelljeinek szerkezeti felépitése az
aldbbiak szerint alakul.

1. tablazat: A kézi miikodtetésii szivoberendezések

szerkezeti felépitése

Szerkezeti felépités
Abra ® | @ ® @ ®
Szivocsé Adapter Gyljtétartaly Szivattyu
ngmz‘:: s Felnéttek Katéter Allithaté
Osszeallitas (kateter | 2amara (katéter | csatlakozd |y opislis | Mikrobialis .| Felndttek 5%
L1 | csatlakozo kiilsé kiilsé S Sy Normdl P
csatlakozo kiilsé PN P szlré nélkdl | szdré nélkul szamara
atmérGje: 5,5 atmérdje: 13 atméréje: 5,5 (;&
mm)‘ . mm) mm Gyermekel apéra
1311 sorozat: normal,
mikrobialis sziré e (] O { L
nélkal
1312 sorozat: allithatd,
mikrobidlis sz(iré o [ ) O [ ] [ )
nélkul
1313 sorozat: normal,
mikrobialis sztrével o L O o L
1314 sorozat: allithato, [ ) [ ) O [ ] Y
mikrobidlis sz(irvel

*A HEPA tipikus jellemzéi

@ Tartozék

O Valaszthats

MSZ EN 13274-7 NaCl ateresztés (0,6 um): 1,1 % 9,5 m/min atlagos sebesség mellett;

Levegbéaramlasi ellendllds: 27,9 Pa 8,2 m/min atlagebesség mellett
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OSSZEALLITASIRAJZ

2. tablazat: Az iigyfelek altal rendelheto

® ® ==z ® alkatrészek csomagolasi egységenként
a "4 \ Abra Elem leirasa Termékkod
@ Eldobhaté szivocsé gyermekek 13112003
szdmdara
N Eldobhaté szivécsé felnsttek 13112002
o \ @ szamara
® ® Eldobhatd katéter adapter 13112040
tolcséresatlakozoval
Az alabbi alkatrészek (...) a felhasznalé éltal cserélheték. Eldobhaté gydjtétartaly 13111001/
® mikrobialis szlirével / sz(iré 13141001
nélkal
JAVALLAT @ A szivéberendezés lehet 13113001/
A kézi mikodtetésli szivoberendezés képzett személyek normal vagy éllithatd 13123001
altal, aramforras nélkal hasznalhato orvostechnikai eszkdz,
mely kiilonésen a siirgésségi orvoslasban a felgytilemlett ELLENJAVALLATOK

vér, valadék, nyal stb., valamint a viszkdzus élelmiszer-6ssze-
tevék elszivasara javasolt.

A jelenlegi klinikai tapasztalatok szerint nincs ellenjavallat.

OVINTEZKEDESEK
3. tablazat: Hibakeresési és -elharitasi miiveletek

Jelenség Hibakeresés

Elharitasi miivelet

A.1 A szivocsé lrege eltomodott

Ha igy van, cserélje ki a szivocsdvet

A.2 A szivoberendezést és a gy(jtétartalyt 6sszekotd treg
eltomodott

Ha igy van, tavolitsa el az tiregbdl
az eltomddést, vagy cserélje kia
szivoberendezést

A fogantyut nem lehet
Gdsszenyomni a tovabbi
szivas céljabdl (rendkivil
nagy ellendllas érezhetd,
amikor megkisérli).

A.3 A taltoltés elleni védémechanizmus bekapcsolt

Ha ez a szivas el6tt torténik, a hasznalati
utasitds 9. pontjanak megfeleléen éllitsa be a
gy(jtétartély elhelyezkedését

Ha ez a szivasi folyamat kdzben torténik,
cserélje ki a gydjtétartalyt a hasznalati
utasitds 10. pontja szerint

A.4 A dugattyugyir( a szivoberendezés belsejében
deformalddott (peremes)

Ha az A.1-A.3 m(ivelet nem hoz megoldast,
cserélje ki a szivéberendezést

A.5 Kendanyag-fogyas és csokkenés a szivoberendezésben

Ha az A.1-A.3 m(velet nem hoz megoldast,
cserélje ki a szivéberendezést

B.1 A szivocsé Urege eltomodott

Ha igy van, cserélje ki a szivocsovet

B.2 A szivoberendezést és a gyjtétartalyt 6sszekotd tireg
Nehezen megy a szivas, és eltomodott

kisebb szivoeré keletkezik

Ha igy van, tavolitsa el az tiregbdl
az eltomddést, vagy cserélje ki a
szivoberendezést

B.3 Folyadék vagy szilérd anyag keriilt a szivéberendezésbe

Ha a B.1-B.2 m(velet nem hoz megoldast,
helyezze egy idére széraz kérnyezetbe, vagy
cserélje ki a szivéberendezést

C.1 A kivalasztott szivocsé nem felnétteknek vald

Ha igy van, cserélje ki a szivocsovet egy
felnétteknek valdra

L C.2 A gomb nem a felnéttek szivasi pozicidjara van éllitva
A szivasi folyamat

Ha igy van, allitsa a gombot a felnéttek szivasi
pozicidjéra

normalis, de kisebb

szivoerd keletkezik C.3 Aszivoberendezést és a gy(ijtotartalyt 6sszekétd lireg

nem zar rendesen

Ha a C.1-C.2 m(ivelet nem hoz megoldast,
szerelje dssze Ujra, vagy alkalmazza a D.1-D.5
mUveleteket

C.4 A dugattyugyur( a szivoberendezés belsejében
deformalédott (nem tomit)

Ha a C.1-C.2 muivelet nem hoz megoldast,
cserélje ki a szivéberendezést
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A szivasi folyamat
normalis, de nincs negativ
nyomas

D.1 Maga a gy(jtétartaly hibas (a belégzdszelep és/vagy a
tartaly tomitése nincs a helyén)

Ha igy van, szerelje be a helyére a
belégzészelepet és/vagy a tartaly tomitését,
vagy cserélje ki a gyjtStartalyt

D.2 Maga a gyUjtétartaly hibas (a belégzészelep és/vagy a
tartaly tomitése sériilt)

Ha igy van, cserélje ki a gydjtétartalyt

D.3 A szivoberendezés és a gydjtétartaly nem megfeleléen
van csatlakoztatva (nem jol tomit)

Ha igy van, szerelje 0ssze Ujra

D.4 A szivoberendezés gy(irije nincs a helyére illesztve

Ha igy van, szerelje 6ssze Ujra

D.5 A szivoberendezés gyuir(ije sérilt

Ha igy van, cserélje ki a gydrtt vagy a
szivoberendezést

D.5 A szivéberendezés belsé szerkezete hibés (a
hajtészerkezet eltort)

Ha az D.1-D.5 muivelet nem hoz megoldast,
cserélje ki a szivéberendezést

Van egy szivéerd, amely a
szivasi folyamat kozben a
zéroelemhez dramlik

E.1 A gyUjtétartély zaroszelepe megsérilt

Cserélje ki a gyUjtétartalyt

A szivasi folyamat kozben
a kioldo visszacsapddasa
lassu

F.1 Folyadék vagy szildrd anyag keriilt a szivoberendezésbe,
ami akadalyozza a szivasi folyamatot

Ha igy van, helyezze egy idére szaraz
kornyezetbe, vagy cserélje ki a
szivoberendezést

F.2 A szivéberendezés belsé szerkezetének meghibasodasa
(rugohiba, dugattyugytirik peremesek, kenéanyaghiany
vagy -fogyas, kivezetészelep eltomdédése)

Ha az F.1 mUvelet nem hoz megoldast,
cserélje ki a szivdberendezést

A szivasi folyamat
normalis, de a negativ
nyomas nem stabil

G.1 Ha ez egy éllithat6 szivéberendezés, a gomb nincs a
megfelel6 helyzetbe allitva

Ha igy van, éllitsa a gombot a megfelelé
poziciéba

G.2 A szivéberendezés és gydjtotartaly nem megfeleléen
csatlakozik

Ha igy van, szerelje 0ssze Ujra

G.3 Ha allithato szivoberendezésrdl van szd, a beallitd
berendezés meghibasodhatott (belsé rogzitett szerkezet
csuszasa)

Ha az G.1-G.2 mUvelet nem hoz megoldast,
cserélje ki a szivéberendezést

G.4 A szivoberendezés belsé szerkezete meghibdsodhatott (a
kendanyag kevés vagy nem egyenletes)

Ha az G.1-G.2 mlvelet nem hoz megoldast,
cserélje ki a szivéberendezést

A szivéberendezést és a
gyUjtétartalyt nem lehet
megfeleléen 6sszeszerelni

H.1 A csatlakozok illesztése nem megfeleld, a gyujtotartaly és
a szivoberendezés sszeszerelési irdnya helytelen

Ha igy van, gy6z6djon meg a helyes
Osszeszerelési iranyrol

H.2 Az 6sszeszerelés tul szoros, a szivéberendezés gylir(ije
deformalédott (megnagyobbodott)

Ha igy van, cserélje ki a gyur(it vagy a
szivéberendezést

H.3 A készlilék rezeg, a szivoberendezésre szerelt
gyujtétartaly szoritdszerkezete eltorik

Ha igy van, cserélje ki a gydjtétartalyt

H.4 A késziilék rezeg, a szivdberendezés gydr(ije
deformalédott (kisebb) vagy hianyzik

Ha igy van, cserélje ki a gyur(t vagy a
szivéberendezést

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat. Ezt a berendezést csak a leszivasi technikdkban képzett személyek hasznélhat-

jék.

2.Ha véletlenl folyadék keriil a szivdberendezésbe, az eltavolitast a Karbantartas cimi fejezetben leirtak szerint kell el-

végezni.

. A szivoberendezés hasznalata megkoveteli, hogy az esz-
koz hasznélata és tisztitasa, valamint a csovek és a tartaly
artalmatlanitdsa sordan megfelelé ferté6zésmegel6zési
ovintézkedéseket alkalmazzanak.

4. A megadott teljesitményértékek a vizsgalati korilmények
kozott biztosithatok. A tényleges hasznélat soran eltér-
hetnek.

. Kérjlk, ne hasznalja fel Ujra a tartozékokat (lasd a Model-
lek és jellemzdik fejezetet), mert azzal bioldgiai szennye-
zést okozhat.

. A termék acél anyagokat tartalmaz, ezért magneses rezo-
nancias képalkotd kornyezetben valé hasznalata kerilen-

w

w

o

do, kilonben az MRI készulék meghibasodaséat okozhatja.

7.Ha a tultoltés elleni védémechanizmus be van kapcsolva, a
fogantyu lenyomasa tovabbi szivas céljabdl a szivéberen-
dezés belsé szerkezetének torését okozhatja, egyébként
pedig a termék meghibasodasahoz vezethet.

8. Ha a terméket gyermekeknél hasznaljak, ajanlott egy al-
lithato szivéberendezést valasztani, amelyen a gombot a
gyermekek szivd pozicidjaba kell dllitani (lasd a 2. abrat),
és a gyermekek szamdra ajanlott szivocsovet kell hasznal-
ni, kiilénben a gyermek szajiregi szévetei megsérilhet-
nek a szivas soran.

9. Ha folyadék vagy szilard anyag kertilt a szivoberendezés-
be (a tartalyban lévé buborékok vagy egyéb okok
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1. miatt), az a termék meghibasodésat okozhatja.

2. Kérjuk, tartsa be az tizemi kornyezeti hémérsékletre, vala-
mint a tarolasi kornyezeti hdmérsékletre vonatkozo ajan-
ldsokat, kiilonben a termék meghibasodhat.

3. Ha a szivéberendezést hosszabb ideig taroljak (tébb mint
5 évig) vagy tobbszor ismételten hasznaljak (tobb mint 30
alkalommal), hasznélat el6tt ellendrizni kell a megfelel
mukodését. A szivéberendezésnél a bels6 hajtdszerkezet
eloregedése miatt torés veszélye édllhat fenn, ami a termék
meghibasodasat okozhatja.

4. A berendezés kizérdlag garatszivasra szolgél, és nem
hasznalhaté mas tipusu eszkdzként, mint példaul: a) szi-
vokatéterként, Yankauer-szivoként vagy szivofejként; b)
fogdszati szivéberendezésként; c) nyélkaelszivoként, be-
leértve az Ujsziilottek nyalkaelszivasat is.

HASZNALATI UTASITAS

HASZNALATI UTMUTATASOK

1. Vélassza ki a megfelel6 méretli szivocsovet (a beteg
méretének megfeleléen). Ha szivocsé helyett mas ka-
tétert haszndl, szildrdan rogzitse azt az adapterhez.

2. Csatlakoztassa az adaptert a szivétartélyhoz.

3. Rogzitse a tartalyt a szivoberendezéshez.

Caution: Vigyazat: Kilondsen fontos, hogy a tartaly megfe-

lelGen illeszkedjen a szivéberendezés hazéhoz, hogy a rend-

szer [légmentesen zérjon és vakuumot tudjon létrehozni.

4. Vélassza ki a megfelel6 szivési erdsséget felnétt vagy
gyermek szamdra. (Lasd az alabbi dbrékat), (csak az 1312

és az 1314 sorozat esetében).
f//_
B2
) / Gyermekek

" zimara

dbra 1 abra 2

Feln6ttek

SZzamara

Vigyazat: A bedllitd gombbal kiilénb6zé szivasi erésségek

elééllitasa lehetséges. A szivéberendezés alapértelmezett

allapotban felnéttekhez van bedllitva (lasd az 1. dbrat). Ha

a berendezést gyermeknél hasznaljak, forditsa el a gombot

90 fokkal az dramutaté jaraséval ellentétes iranyba (ldsd a 2.

abrat).

5. A mUkodtetéshez hizza a kioldét ismételten a beren-
dezés fogantyujanak iranyaba.

6. A szivasi mozdulatok alacsony nyomasu allapotot hoznak
létre, igy a folyadék a beteg szajabol és torkabdl a sziv-
6csovon keresztll a szivétartalyba kerdil.

7. A kioldé minden alkalommal automatikusan visszatér a
kiindulé helyzetbe.

Vigyazat: A kioldé nyomoereje keményebbé valik, amikor a

tartaly megtelik vagy ha a katéter eltémédik.

8. A vér, a valadék és a nyélka, valamint a viszkézus élelmis-
zer-0sszetevék kozvetlendl a szivécsovon keresztiil, vagy
egy szivokatéternek a mellékelt tolcsércsatlakozd adapter
altali kdzvetlen csatlakoztatasaval szivhatok ki.

9. A szivotartaly kapacitdsa 300 ml. El van latva tulf-
olydsvédelmi mechanizmussal (amely megvédi a sziv-
Oberendezést a szennyezédéstdl) és szeleppel (amely
megakadélyozza a visszadramlast a beteghez). Ezek a
mechanizmusok megakadélyozzak, hogy folyadékok
vagy részecskék keriljenek a szivéberendezésbe, vagy

visszajussanak a beteghez.

Vigyazat: IHa a szivoberendezést fejjel lefelé forditjak, a tul-
folyasvédelem azonnal mukodésbe 1ép, ami lehetetlenné
teszi a szivast.

A szivéberendezés fogantyujanak és a szivotartaly alsé feli-
letének mindig lefelé kell néznie, nem pedig On felé.
Mikodés kdzben a tulfolyasvédelmi mechanizmus (Uszosze-
lep) ledllitja a szivast, miel6tt a tartaly tdlcsorduldsa beko-
vetkezne. A tulfolydsvédelmet tigy lehet kikapcsolni, hogy a
szivotartélyt levesszik a szivoberendezésrdl, sziikség esetén
kiuritjiik, majd visszahelyezziik a berendezésre. Amikor a tul-
folyasvédelem aktivalodik, az ellendlldas megakadélyozza a
szivoberendezés fogantyujanak hasznalatat.

Vigyazat: Amikor a tulfolyasvédelem aktiv, a fogantydt nem
lehet megnyomni tovabbi szivéas céljabdl (rendkivil nagy el-
lenallas érezhetd, amikor megkisérli).

0

” - —
Tulfolyasvédelem Szelep Adapter
Védia Megakadalyozza  szivékatéterhez
szivéberendezést a beteghez valo

a szennyez4déstdl visszaaramlast

Megjegyzés: Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett
minden sulyos balesetet jelenteni kell a gyarténak, valamint
azon tagallam illetékes hatésdganak, amelyben a felhasznalé
és/vagy a beteg tartézkodik.

TISZTITAS / FERTOTLENITES

1. Megjegyzés: A szivdcsé, a szivotartaly és az adapter (lasd
a Modellek és jellemzéik fejezetet) csak egyszer hasznal-
hato. Ne tisztitsa / fert6tlenitse, és ne hasznalja ismétel-
ten. Az Ujrafelhaszndlas keresztfertézést okozhat, és csok-
kentheti a termék megbizhatosagat és funkcionalitasat.

2. A szivétartélyt hasznalat utén el kell tavolitani a szivébe-
rendezésrol.

3. A tartélyt, az adaptert és a szivdcsovet megfeleléen art-
almatlanitsa.

Vigyazat: Vigyazat: Ha szlikséges, a laboratériumba torténé

szallitdashoz helyezzen el cimkét a tartalyon.

4. A szivoberendezés (a fogantyuval egyiitt) a teljes felulet
meleg szappanos vizzel, enyhe tisztitészerrel vagy fer-
tétlenité oldattal valé attorlésével tisztithatd és fertétl-
enithetd.

Vigyazat: Soha ne meritse a késztiléket vizbe vagy mas fo-

lyadékba, mert az kérositja a szivoberendezést.

5. Ellendrizze a szivoberendezés esetleges sériilését vagy
kopasat.

6. Ellendrizze a szivdberendezés miikodését
Miikodés ellendrzése cimli fejezetet).

7. A szivéberendezés ezutdn dsszeszerelve tarolhato.

MUKODES ELLENORZESE

Vigyazat: Minden hasznalat el6tt, valamint minden tisztitas és

(lasd a
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fertétlenités utan végezze el a m(ikodés ellendrzését.

1.Ellendrizze a fogantyl allapotat és a szivoberendezés
mukodését.

2. Rogzitse a tartalyt a szivoberendezéshez.

3. Zarja el a szivocsé csatlakozasat a hiivelykujjaval vagy a

a berendezésbdl nem 16kédik ki tobb szilard részecske.
Hasznalat el6tt ellenérizze a szivoberendezés miikddését
(lasd a Miikodés ellenérzése cimdi fejezetet).

Vigyazat: Levegébefuvas kdzben ne irdnyitsa a szivoberen-

tenyerével, és kozben nyomja meg a szivoberendezés
fogantyujat. igy ellenérizheti, hogy a vakuum létrejon-e.

KARBANTARTAS

A szivoberendezés speciélis karbantartasa:
1. Hasznélat utén és tarolas elétt meg kell tisztitani és fer-
tétleniteni - 1asd a Tisztitas / fertotlenités cimi fejezetet.

2. Ha véletleniil folyadék keril a szivoberendezésbe, for-
ditsa el a berendezést, hogy a kivezetdnyilas lefelé nézzen
(lasd 3. dbra), és addig nyomja a szivé fogantyut, amig a
nyilasbdl nem spriccel ki tobb folyadék. Hasznalat el6tt el-
lenérizze a szivoberendezés m(ikodését (lasd a Miikodés
ellenérzése cim(i fejezetet).
3.Ha véletlenul szildrd anyag keril a szivéberendezésbe,
fajjon s(ritett leveg6t a szivonyilasba folyamatosan, amig

MUSZAKI JELLEMZOK

dbra3

4. tablazat: A KYOLING® kézi miikodtetésii szivoberendezések miiszaki jellemz6i

dezés szivo-, illetve kivezetényilasat senki felé.

) A kivezetdnyilas lefelé nézzen
==

1311 sorozat:
normal,

1313 sorozat:

Modell 1312 sorozat: dllithato, normal, 1314 sorozat: éllithatd,
mikrobidlis sziiré mikrobidlis sziiré nélkul mikrobidlis mikrobidlis sztirével
nélkdl szlrével
Allithaté / /
Szivés eréssé -450 mmHg 10 -450 mmHg 10 -225 mmHg 10 -450 mmHg 10 -450 mmHg 10 -225 mmHg 10
zivas er@ssége i 2 = p 2 i
s-on beldl s-on bell s-on belil s-on beldl s-on bell s-on beldl
apad 033 /s >0331/s 50,165 I/s 033 V/s >0331/s 50155 /s
sgbesség (20 1/min) (20 I/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)

Garatszivas

200 ml szimulalt
hényadék uritése

200 ml szimulalt
hényadék uritése

100 ml szimulalt
hényadék uritése

200 ml szimulalt
hényadék uritése

200 ml szimulalt
hényadék uritése

100 ml szimulalt
hanyadék uritése

hémérséklet

sebessége legfeljebb 10 legfeljebb 10 legfeljebb 10 legfeljebb 10 legfeljebb 10 legfeljebb 10
masodperc alatt | masodpercalatt | masodpercalatt | masodpercalatt | masodperc alatt | masodperc alatt
Eldophato tartaly 300 ml
térfogata
Katéter csatlakozo P
(kills6 Atmeérd) 13 mm (felnétt) és 5,5 mm (gyerek)
Szivécso
csatlakozé (kiilsé 17 mm
4tméro)
Tulfolydsvédelem Uszoészelep
Uzemi kornyezeti 18eto+50e
hémérséklet
Tarolasi kdrnyezeti 40eto 460 e

Méret

180 mm x 220 mm x 80 mm

Suly

275¢
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EGYSZERI FELHA§Z[VALAS VAGY
UJRAFELHASZNALAS

A berendezés tartozékai, azaz a szivocsé, az adapter és a
gyUjtétartaly kizardlag egyetlen miivelet soran torténd
hasznélatra szolgalnak. A szivoberendezés tisztitas utan a
szavatossagi id6n belll Ujra felhasznalhato. Javasoljuk, hogy
a berendezést 30 alkalomndl tobbszor ne hasznalja Ujra.

A TERMEKHEZ CSATLAKOZTATOTT EGYEB ESZ-
KOZOKRE VONATKOZO

ELOIRASOK

A szivoberendezés az adapter segitségével mas eszko-
z6kkel, példaul télcsércsatlakozoval elldtott katéterrel is
osszekapcsolhato.

Vigyazat: Hasznalat el6tt ellendrizze a csatlakozas mikodé-
sét (lasd a M(ikodés ellenérzése cimi fejezetet).

TAROLAS ES SZALLITAS

Széraz és jol szell6z6 helyen kell tarolni. Szallitdskor 6v-
atosan, nedvességtdl védve kell kezelni. Tartsa a taroldsi
hémérsékletet -40 és 60 °C kdzott.

SZAVATOSSAGI IDO
Javasoljuk, hogy a terméket ne téroljék 5 évnél hosszabb ide-
ig, és legfeljebb 30 alkalommal hasznaljak.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK

A 12 hénapos Gima B2B standard jétallas érvényes.

Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kévesse a hasznalati
utasitasokat (figyelmeztetéseket)

Olvassa el a hasznélati

Gyarté utasitasokat

Gyartas datuma Termékkod

&[>

A 2017/745/EU
rendeletnek megfelelé
orvostechnikai eszkz

Meghatalmazott
képviseld az Eurdpai
Ko6z6sségben

Cce

a
\\

Szaraz, hivos
helyen taroland6

Napfénytél védve
tarolando

Nem steril és °C kozott térolandd

Orvostechnikai

SIEIE|

Nem biztonsagos az MRI

®

.)/>>
EhEIE ME

,. Tételszam Lejarati datum P
eszkoz szamara
Importélta Egyefil ol
eszkozazonositd

POLSKI

Urzadzenia ssace zasilane recznie KYOLING® to lekkie prze-
nosne urzadzenia, ktére mozna zasila¢ jedng reka, pozosta-
wiajac drugg reke wolng do wykonywania innych waznych
zadan. Poziom podcisnienia dla osoby dorostej lub dziecka
mozna tatwo dostosowac za pomoca regulowanej pompy.
To urzadzenie zostato zaprojektowane z myslg o prostej ob-
studze i konserwacji.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Jest to zasilany recznie sprzet ssacy przeznaczony do od-
sysania jamy ustno-gardtowej, najczestszym zastosowaniem
recznie zasilanego odsysania s3 sytuacje poza strukturami
opieki zdrowotnej, czesto okreslane jako zastosowanie w
terenie lub w transporcie.

MODEL | SPECYFIKACJA

Do wyboru sg 4 modele. Dostepne sa dwa rodzaje trybow
podcisnienia: pojedynczy poziom podcisnienia lub regulo-
wany poziom podcisnienia dla osoby dorostej lub dziecka.
Jako $rodek ochrony przed zanieczyszczeniami mozna wy-
brac filtr mikrobiologiczny typu HEPA*, ktéry moze zapo-
biega¢ bakteryjnemu lub wirusowemu zanieczyszczeniu
pompy. Kompozycje strukturalne dla wszystkich modeli
urzadzen ssacych z zasilanych recznie s3 wymienione po-
nizej.
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Tabela 1 Skiad konstrukcyjny recznie zasilanych urzadzen ssacych

Budowa
Rysunek ®© | @ ® @ ®
Rurka ssaca Adapter Pojemnik zbiorczy Pompa
. Dla osoby
. Regul
D(I:rg;:aizlga dorostej Srednica egulowany
Montaz zewnetrzna ($rednica zewnetrzna I?ez ﬁl.tra E'3ez ﬁI'tra Dla osoby NG ‘
e — zewnetrzna przytacza mikrobiolo- | mikrobiolo- | Normalny | dorostej g
przyla X pofaczenia cewnika: gicznego gicznego >
cewnika: ika: 55 Dla A
5,5 mm) cewnika: ,5mm drecka
! 13 mm)
Seria 1311
normalna bez filtra [ ] ] O o o
mikrobiologicznego
Seria 1312
regulowana bez filtra o [ ] O ® o
mikrobiologicznego
Seria 1313
normalna z filtrem [ o O o o
mikrobiologicznym
Seria 1314
regulowana z filtrem o ® O ® ( J
mikrobiologicznym

*Typowe cechy HERA

@ Zastosowanie

EN13274-7 Penetracja NaCl (0,6 pm): 1,1% przy predkosci medium 9,5 m/min;
Opdr przeptywu powietrza: 27,9 Pa przy predkosci medium 8,2 m/min

RYSUNEK MONTAZOWY

N

® @

astepujace czesci (...

) moga zostac

wymienione przez uzytkownika.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Recznie zasilane urzadzenie ssace moze by¢ uzywane przez
przeszkolona osobe bez koniecznosci zasilania pragdem, a

O Mozliwos¢ wyboru

Tabela 2 Czesci dla klientow w postaci jednostek opa-

kowaniowych

Opis przedmiotu Kod produktu
@ Jednorazowe rurki ssace dla 13112003
dziecka
@ Jednorazowe rurki ssace dla 13112002
osoby dorostej
[©) Jednorazowy adapter do 13112040
cewnika ze ztaczem lejkowym
@ Jednorazowy pojemnik 13111001/
zbiorczy z/bez filtra 13141001
mikrobiologicznego
® Pompa dziata normalnielubz | 13113001/
regulacja 13123001
PRZECIWWSKAZANIA

takze stosowane w technice medycznej, zwtaszcza w medy-
cynie ratunkowej, do odsysania nagromadzonej krwi, $luzu,
sliny itp. oraz lepkich sktadnikéw zywnosci.

Zgodnie z obecnym doswiadczeniem klinicznym nie ma
przeciwwskazan.
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Nie mozna $cisnac raczki
w celu dalszego odsysania
(przy probie bedzie
wyczuwalny bardzo duzy
opor).

A.l Wneka przewodu ssgcego jest zablokowana

Jesli tak jest, wymienic rurke ssaca

A.2 Wneka taczaca pompe i pojemnik zbiorczy jest
zablokowana

Jedli tak jest, oczysci¢ blokade we wnece lub
wymieni¢ pompe

A.3 Mechanizm zabezpieczajacy przed przepetnieniem jest

Jedli zdarzy sie to przed odsysaniem, nalezy
zwroci¢ uwage na punkt nr 9 instrukgji
uzytkowania i dostosowac potozenie
pojemnika zbiorczego

wiaczony

Jesli dojdzie do tego w procesie odsysania,
nalezy zapoznac sie z punktem nr 10
instrukcji obstugi i wymienic pojemnik

zbiorczy

A4 Pierscien ttokowy wewnatrz pompy jest zdeformowany | Jesli nie jest to mozliwe dla A.1-A.3, wymienié¢
(kotnierz) pompe

A.5 Zuzycie smaru i redukcja w pompie Jeslinie jest to mozFI)I;v:]g(I%a A1-A3, wymienic

It is difficult to suctioning,
and emerge lesser suction

B.I Wneka przewodu ssgcego jest zablokowana

Jesli tak jest, wymienic rurke ssaca

B.2 Wneka faczaca pompe i pojemnik zbiorczy jest
zablokowana

Jesli tak jest, oczyscic¢ blokade we wnece lub
wymieni¢ pompe

B.3 Do pompy prozniowej dostata sie ciecz lub ciato state

Jedlinie jest to mozliwe w przypadku B.1-B.2,
umiesci¢ na pewien czas w suchym miejscu
lub wymieni¢ pompe

Suction process is normal,
but emerge lesser suction

C.I Wybrana rurka ssaca nie jest przeznaczona dla osoby
dorostej

Jesli tak jest, wymienic rurke ssaca na rurke
dla osoby dorostej

C.2 Pokretto nie jest ustawione na pozycje ssania osoby
dorostej

Jedli tak jest, wyregulowac pokretto do
pozycji ssania dla osoby dorostej

C.3 Wneka taczaca pompe z pojemnikiem zbiorczym nie jest
uszczelniona

Jesli nie jest to mozliwe w przypadku C.1-C.2,
zmontowac ponownie lub zapoznac sie ze
$rodkami D.1-D.5

C.4 Pierécien tlokowy wewnatrz pompy jest zdeformowany
(rozszczelniony)

Jedlinie jest to mozliwe dla C.1-C.2, wymienic¢
pompe

Proces zasysania jest
normalny, ale nie ma

D.l Usterka samego pojemnika zbiorczego (zawér wdechowy
i/lub uszczelka pojemnika nie s3 zamontowane na miejscu)

Jesli tak jest, ponownie zamontowac zawor
wdechowy i/lub uszczelke pojemnika lub
wymieni¢ pojemnik zbiorczy

D.2 Usterka samego pojemnika zbiorczego (uszkodzony
zawor wdechowy i/lub uszczelka pojemnika)

Jedli tak jest, wymieni¢ pojemnik zbiorczy

D.3 Pompa i pojemnik zbiorczy nie sa prawidtowo potaczone
(rozszczelnione)

Jesli tak jest, zmontowac ponownie

suctioning process

podcisnienia
D.4 Piersciers pompy nie jest zamontowany na swoim miejscu Jedli tak jest, zmontowaé ponownie
D.5 Piersciert pompy jest uszkodzony Jedli tak jest, wymieni¢ pierscieni lub pompe
D.5 Uszkodzenie wewnetrznej struktury pompy (uszkodzony | Jesli nie jest to mozliwe dla D.1-D.5, wymieni¢
mechanizm napedowy) pompe
Thereis an
attraction that
flows to the E.I Kwadratowy zawér pojemnika zbiorczego jest uszkodzony Wymieni¢ pojemnik zbiorczy
end-piece in

Springback of
the trigger is
slow in
suctioning process

F.l Ciecz lub ciato state zostaty zassane do pompy prézniowej,
co wptywa na proces zasysania

Jedli tak jest, umiesci¢ w suchym miejscu na
pewien czas lub wymieni¢ pompe

F.2 Uszkodzenie wewnetrznej struktury pompy (awaria
sprezyny, wywiniecie pierscienia ttoka, brak lub zuzycie
smaru, zablokowanie zaworu wydechowego)

Jedlinie jest to mozliwe dla FI, wymieni¢
pompe

Proces zasysania

jest normalny, ale

podci$nienie jest
niestabilne

G.l Jedli jest to pompa regulowana, pokretto nie jest
ustawione na miejscu

Jesli tak jest, ustawi¢ pokretto we wiasciwej
pozycji

G.2 Pompa i pojemnik zbiorczy nie sg prawidtowo potaczone

Jedli tak jest, zmontowac ponownie

G.3 Jedli jest to pompa regulowana, awaria regulatora

Jedlinie jest to mozliwe dla G.1-G.2, wymieni¢

(poslizg wewnetrznej nieruchomej konstrukcji) pompe
G.4 Uszkodzenie wewnetrznej struktury pompy (brak lub Jesli nie jest to mozliwe dla G.1-G.2, wymienic
nieréwnomierne smarowanie) pompe
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H.I Niedopasowanie zespotu ztgcza, niewtasciwy kierunek
montazu pojemnika zbiorczego i pompy

Jedli tak jest, upewnic sie, ze kierunek
montazu jest prawidtowy

Nie mozna efektywnie

H.2 Montaz jest zbyt ciasny, pierécierr pompy jest
zdeformowany (powiekszony)

Jedli tak jest, wymienic pierscieni lub pompe

zmontowac pompy i
pojemnika zbiorczego

H.3 Wstrzasy montazowe, pekniecie konstrukcji zacisku
pojemnika zbiorczego zainstalowanego na pompie

Jesli tak jest, wymienic¢ pojemnik zbiorczy

H.4 Drgania montazowe, piersciert pompy jest
zdeformowany (mniejszy) lub go nie ma

Jesli tak jest, wymieni¢ pierécien lub pompe

OSTRZEZENIA

1. Przeczytac instrukcje przed uzyciem. To urzadzenie powinno by¢ uzywane przez osoby przeszkolone w zakresie technik

odsysania.

2. Jesli ciecz zostata przypadkowo zassana do pompy prézniowej, nalezy usunac jg zgodnie z zaleceniami w rozdziale —

Konserwacja.

3. Korzystanie z urzadzenia ssagcego wymaga podjecia odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie choréb zakaznych
podczas uzytkowania, czyszczenia urzadzenia oraz utylizacji przewodoéw i pojemnika.
4. Podane wartosci wydajnosci sa osiggalne w warunkach testowych. Moga sie rézni¢ podczas rzeczywistego uzytkowania.

5. Nie uzywac czesci zamiennych ponownie (patrz rozdziat
- Model i specyfikacja......... ), W przeciwnym razie moze
dojs$¢ do zanieczyszczenia biologicznego.

6. Produkt zawiera substancje stalowe, dlatego nalezy uni-
ka¢ uzywania go w Srodowisku rezonansu magnetyczne-
go, w przeciwnym razie moze to spowodowac awarie MRI.

7. Gdy mechanizm zabezpieczajacy przed przepetnieniem
jest wigczony, Scisniecie uchwytu w celu dalszego za-
sysania moze spowodowac uszkodzenie wewnetrznej
struktury pompy, co z kolei moze spowodowac awarie
produktu.

8. Jedli produkt jest uzywany do odsysania dziecka, zaleca
sie wybranie regulowanej pompy i w celu dostosowania
pokretta do pozycji odsysania dla dziecka (patrz rys. 2) i
wybranie przewodu ssacego dla dziecka, w przeciwnym
razie tkanka jamy ustnej dziecka moze zostac uszkodzona
podczas odsysania.

9. Zassanie cieczy lub ciata statego do pompy prézniowej
(spowodowane przycigganiem pecherzykéw powietrza
w pojemniku ssacym lub z innych przyczyn) moze spowo-
dowac awarie produktu.

10. Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych temperatury
Srodowiska pracy i temperatury przechowywania, w prze-
ciwnym razie moze to spowodowac awarie produktu.

11. Jesli pompa jest przechowywana przez dtuzszy czas
(ponad 5 lat) lub wielokrotnie uzywana (ponad 30 razy),
przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ jej prawidtowe dziatanie.
Pompa moze ulec peknieciu z powodu starzenia sie we-
wnetrznej struktury napedowej, co moze spowodowac
awarie funkgji produktu.

12. Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do odsysania
gardta i nie moze by¢ uzywane jako inne rodzaje urza-
dzen, takie jak: a) koricdwki, takie jak cewniki ssace, ssak
Yankauer i korncowki ssace; b) dentystyczny sprzet ssacy;
¢) odciggacze sluzu, w tym odciggacze $luzu dla noworod-
kow.

INSTRUKCJA OBSLUGI

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar rurki ssgcej (w zaleznosci od
wzrostu pacjenta). Jedli zamiast rurki ssacej uzywany jest

inny cewnik, nalezy mocno przymocowac go do adaptera.
2. Dopasowac adapter do pojemnika ssacego.
3. Zamocowac pojemnik zasysajacy do pompy.
Uwaga: Szczegdlnie wazne jest, aby pojemnik byt odpo-
wiednio dopasowany do obudowy pompy, aby zapewnic¢
szczelnos¢ uktadu i umozliwi¢ wytworzenie podcis$nienia.
4. Wybra¢ podcisnienie odpowiednie dla osoby dorostej
lub dziecka. (Patrz rysunki ponizej), (tylko dla serii 1312 i

Rys. 1
dorostej
Uwaga: Uwaga: Pokretto regulacji skoku umozliwia wytwa-
rzanie réznych objetosci ssania. Pompa w stanie domysl-
nym jest przeznaczona dla osoby dorostej (patrz rys. 1). Jesli
pompa jest uzywana dla dzieci, nalezy obrdci¢ pokretto o 90
stopni w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
(patrzrys. 2).
5. Jest ona obstugiwana poprzez wielokrotne pociggniecie
spustu w kierunku uchwytu pompy.
6. Ruchy pompujace wytwarzajg stan niskiego cisnienia, a
plyn jest zasysany z ust i gardfa pacjenta przez rurke ssaca
do pojemnika ssgcego.
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1. Spust za kazdym razem automatycznie powraca do pozy-
cji wyjsciowej.

Uwaga: Sciskanie spustu staje sie trudniejsze, gdy pojemnik

jest napetniony lub cewnik jest zatkany.

2. Krew, wydzieliny i $luz, a takze lepkie sktadniki zywnosci
mogg by¢ odsysane bezposrednio przez ssak nr

3. Pojemnik do odsysania ma pojemnos¢ 300 ml. Jest on
wyposazony w mechanizm zabezpieczajacy przed prze-
petnieniem (chronigcy pompe przed zanieczyszczeniem)
i zawor (zapobiegajacy przeptywowi zwrotnemu do pa-
cjenta). Mechanizmy te zapobiegaja przedostawaniu sie
cieczy i czastek statych do pompy prézniowej lub do pa-
cjenta.

Uwaga: Jesli pompa zostanie odwrécona do géry nogami,

zabezpieczenie przed przepetnieniem zostanie natychmiast

aktywowane, uniemozliwiajac zasysanie. Uchwyt pompy i

dolna powierzchnia pojemnika ssacego powinny by¢ zawsze

skierowane w dot, a nie w strone uzytkownika. rurki lub bez-
posrednio podtaczajac cewnik ssacy za pomocg dostarczo-
nego adaptera do ztaczy lejkowych.

4. Podczas pracy mechanizm zabezpieczajacy przed prze-
petnieniem (zawér ptywakowy) blokuje zasysanie, zanim
zbiornik zostanie przepetniony. Zabezpieczenie przed
przepetnieniem jest dezaktywowane poprzez zdjecie po-
jemnika ssacego z pompy, opréznienie go w razie potrze-
by, a nastepnie zatozenie go z powrotem na pompe. Gdy
zabezpieczenie przed przepetnieniem jest aktywne, opér
uniemozliwia uzycie uchwytu pompy.

Uwaga: Gdy wigczony jest mechanizm zabezpieczajacy

przed przepetnieniem, nie jest mozliwe scisniecie uchwytu

w celu dalszego zasysania (przy probie wykonania tej czyn-

nosci odczuwalny bedzie bardzo duzy opér).

o
®

i -
Ochrona przed Zawor Adapter do
przepetnieniem Zapobiega cewnika ssacego
Chroni pompe przed przeptywowi
zanieczyszczeniem zwrotnemu do
pacjenta

5. Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem
nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi pan-
stwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg miejsce zamieszkania.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

1. Uwaga: Rurka ssaca, pojemnik ssacy i adapter (patrz
rozdziat - Model i specyfikacja (....... ) s przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie czysci¢/dezyn-
fekowac i nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze
spowodowac infekcje krzyzowga i zmniejszy¢ niezawod-
nos¢ i funkcjonalnos¢ produktu.

2. Pojemnik do odsysania nalezy wyja¢ z pompy po uzyciu.

3. Pojemnik, adapter i rurke ssaca nalezy odpowiednio zu-
tylizowac.

Uwaga: W razie potrzeby umiescic etykiete na pojemniku do

transportu do laboratorium.

4. Pompe (w tym uchwyt) mozna czyscic¢ i dezynfekowac,
przecierajac catg powierzchnie ciepta woda z mydtem, ta-
godnym detergentem lub roztworem wybielacza.

Uwaga: Nigdy nie wolno zanurzac¢ urzadzenia w wodzie lub

innych ptynach, poniewaz spowoduje to uszkodzenie pom-

py-

5. Sprawdzi¢ pompe pod katem uszkodzen lub zuzycia.

6. Sprawdzi¢ dziatanie pompy (patrz rozdziat - Kontrola
dziatania).

7. Pompe mozna teraz przechowywac ponownie zmonto-
wana.

KONTROLA DZIALANIA

Uwaga: Przed kazdym uzyciem oraz po kazdym czyszczeniu

i dezynfekcji nalezy przeprowadzic¢ kontrole dziatania.

1. Sprawdzi¢ stan uchwytu i dziatanie pompy.

2. Przymocowac pojemnik do pompy.

3. Podczas Sciskania uchwytu pompy nalezy blokowac¢ po-
faczenie rurki ssacej kciukiem lub dtonia. W ten sposob
mozna sprawdzi¢, czy wytworzona zostata préznia.

KONSERWACJA

Specjalna konserwacja pompy:

1. Po uzyciu i przed przechowywaniem nalezy go wyczyscic
i zdezynfekowad, patrz rozdziat - Czyszczenie/dezynfek-
cja.

2. Jedli ciecz zostata przypadkowo zassana do pompy, nale-
zy obréci¢ pompe tak, aby kréciec wylotowy znalazt sie
w potozeniu dolnym (patrz rys. 3), a nastepnie $cisnaé
dzwignie zasysania, az z kré¢ca wylotowego nie bedzie
wyptywac ciecz. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziata-
nie pompy (patrz rozdziat - Kontrola dziatania) .

3. Jesli ciato state zostato przypadkowo zassane do pompy,
nalezy przedmuchiwac sprezonym powietrzem w kierun-
ku kré¢ca ssawnego, az ciato stafe nie zostanie wyrzucone
z pompy. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie pom-
py (patrz rozdziat - Kontrola dziatania).

Uwaga: Podczas wdmuchiwania powietrza nie nalezy kie-

rowac portu ssacego i wylotowego pompy w strone innych
0s06b.

1) Otwér wylotowy w pozycji skierowanej
w dot

\‘ Rys. 3
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POLSKY GIMA

SPECYFIKACJA TECHNICZNA
Tabela 4 Specyfikacja techniczna urzadzen ssacych KYOLING® zasilanych recznie

Seria 1311

Seria 1313

Seria 1312 regulowana bez filtra Seria 1314 regulowana z filtrem

Model normalna bez filtra . : . normalna z filtrem h - .
) . ) mikrobiologicznego : . h mikrobiologicznym
mikrobiologicznego mikrobiologicznym
Regulowany / /

Poziom -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg -450 mmHg -450 mmHg -225 mmHg
podcisnienia wciggu 10's wciggu 10's wciggu 10's wciggu 10's wciggu10s wciggu 10's
5"‘:25033‘)’ 50331/ >0,331/s >0,1651/s >0,331/s >0,331/s 50,1551/
§owiztrza (20 1/min) (20 /min) (10 /min) (201/min) (201/min) (10 /min)

usuna¢ 200 ml
symulowanych

usung¢ 200 ml
symulowanych

usung¢ 100 ml
symulowanych

usuna¢ 200 ml
symulowanych

usung¢ 100 ml

usuna¢ 200 ml
symulowanych

symulowanych

. L . wymiocin wymiocin - . wymiocin wymiocin
Ssanie gardtowe [ wymiocin w czasie S o wymiocin w czasie S A
f . o w czasie nie w czasie nie g . - w czasie nie W czasie nie
nie dtuzszym niz N - . - nie dtuzszym niz . o . o
dtuzszym niz dtuzszym niz dtuzszym niz dtuzszym niz
10s. 10s.
10s. 10s. 10s. 10s.
Pojemnos¢
pojemnika
jednorazowego 300 m|
uzytku

Ztacze cewnika

(Srednica 13mm (dla osoby dorostej) i 5,5mm (dla dziecka)
zewnetrzna)
Przytacze
ssace (Srednica 17 mm
zewnetrzna)

Ochrona przed
przepetieniem

zawor ptywakowy

przechowywania

Temperatura
$rodowiska pracy 18eto+50e
Temperatura
otoczenia
podczas -40 eto +60 e

Wymiary

180 mm x 220 mm x 80 mm

Ciezar

2759

JEDNORAZOWY LUB WIELOKROTNEGO UZYTKU

Te czedci zamienne urzadzen, takie jak rurka ssaca, adapter i
pojemnik zbiorczy, sg przeznaczone do uzytku wytacznie w
pojedynczej procedurze. Pompa moze by¢ ponownie uzy-
wana po oczyszczeniu w trakcie okresu waznosci. Zaleca sie,
aby nie uzywac pompy wiecej niz 30 razy.

PRZEPISY DOTYCZACE INNYCH

URZADZEN PODtLACZANYCH DO

PRODUKTU

Pompe mozna potaczy¢ z innymi urzadzeniami, takimi jak
cewnik ze ztaczem lejkowym za pomocg adaptera.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie pofacze-
nia (patrz rozdziat - Kontrola dziatania).

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

Przechowywac w suchym i przewiewnym miejscu. Podczas
transportu nalezy obchodzi¢ sie z urzadzeniem ostroznie i w
sposob zabezpieczajacy przed wilgocia. Temperatura prze-
chowywania powinna wynosi¢ od 40°C do 60°C.

OKRES WAZNOSCI

Sugeruje sig, aby produkt nie byt przechowywany dtuzej niz 5
lat i nie wiecej niz 30 razy wielokrotnego uzycia.

WARUNKI GWARANCJI GIMA

Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B
Gima.
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Przeczytaj instrukcje

A Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi “ Producent EII‘] . -
uzytkowania
Upowazniony Wyréb medyczny
) przedstawiciel c € zgodny z
@ Data produkcj Numer katalogowy we Wspdlnocie Rozporzadzenie (UE)
Europejskiej 2017/745
N/~ | Przechowywac L h )
o [ i
//|t zdala od $wiatta T ':L:Zcid:gvrx!{jccuw ‘@ Nie sterylne rnrzcechoww pomiedzy
/-\ stonecznego Y )
Wyréb medyczny LOT Kod partii g Data waznosci @ :f: :\:;T bezpieczny

Unikalny identyfikator
urzadzenia

Importowane przez

Echipamentele de aspirare alimentate manual KYOLING® sunt unitati portabile usoare care pot fi alimentate cu o mana,
lasand cealaltd méana libera pentru alte sarcini importante. Nivelul de vid pentru adulti sau copii poate fi reglat cu usurinta
atunci cand utilizati o pompa reglabila. Aceasta unitate a fost proiectata pentru operare si intretinere simple.

UTILIZARE PREVAZUTA

Exista un echipament de aspirare alimentat manual, destinat
aspiratiei oro-faringiene, cea mai obisnuitd utilizare a aspi-
ratiei cu alimentare manuala fiind in situatii in afara struc-
turilor de ingrijire a sanatatii descrise adesea ca utilizare pe
teren sau utilizare in transport.

MODEL SI SPECIFICATII

Existd 4 modele la alegere. Doua tipuri de mod tip vid sunt
disponibile ca nivel de vid unic sau nivel de vid reglabil pen-
tru adulti sau copii. Filtrul microbian de tip HEPA* poate fi
selectat ca mijloc de protectie impotriva contaminarii, care

poate preveni contaminarea bacteriand sau virala a pompei.
Compozitiile structurii pentru toate modelele de echipa-
mente de aspiratie cu alimentare manuald sunt enumerate
dupa cum urmeaza.

Tabelul 1 Compozitia structurii echipamentelor de aspi-
ratie alimentate manual

Structura compozitiei
llustrare @ | @ @ @ @
Teava de aspirare Adaptor Recipient de colectare Pompa
Pentru copil Pentru adult Diametrul Ajustabila
(Diametrul (Diametrul exterior al P .
Asamblare extern al extern al o Fara filtru Fara filtru o |l (‘t
- - conexiunii E X . X Normala | adult
conexiunii conexiunii cateterului: microbian microbian
cateterului: cateterului: S5mm Pentru A
5,5mm) 13mm) ’ copil
Seria 1312 reglabila
fara filtru microbian o o O o o
Seria 1313 normalp cu [ ) O [ )
filtru microbian e o
Seria 1314 reglabild cu
filtru microbian o ® O o ®
1314 series adjustable [ ] [ ] O [ ] ®
with microbial filter
*Caracteristicile tipice HERA @ Aplicare sdiextabils

EN13274-7 Penetrare NaCl (0,6pm): 1,1% la viteza media de 9,5 m/min;

Rezistentd la fluxul de aer: 27,9 Pa la viteza media de 8,2 m/min
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FIGURA DE ASAMBLARE
® @ Tabelul 2 Piesele catre clienti sub forma de unitati de
: ® ambalare
- 4 \ I Descriere articol Codul
& 3 . : produsului
@ Tub de aspiratie de unica 13112003
folosintd pentru copil
@ N @ Tub de aspiratie de unica 13112002
\ ) folosintd pentru adult
[©) Adaptor de unica folosintd 13112040
entru cateter cu conector
Urmatoarele piese (......) pot fi inlocuite de cdtre utilizator. P tip palnie
@ Recipient de colectare de 13111001/
unica folosinta cu/fara filtru 13141001
INDICAT” microbian
Echipamentul de aspirare alimentat manual poate fi folositde o[ ® Pompa este normala sau 13113001/
persoana instruité fara a fi nevoie de o sursa de alimentare si poate reglabila 13123001

fi utilizat in tehnologia medicala, in special in medicina de urgents,
pentru aspirarea sangelui acumulat, a mucusului, salivei etc., pre- CONTRAINDICATII

cum si a componentelor alimentare vascoase.

MASURI DE PRECAUTIE

Tabelul 3 Fenomenul procedurilor de identificare si de corectare a

Conform experientei clinice actuale, nu exista contraindicatii.

Erorilor

Analiza defectiunii

Proceduri de corectare

Nu puteti sa strangeti
manerul pentru o
aspiratie ulterioara (se va
simti o rezistentd extrem
de mare atunci cand
incercati sa faceti acest
lucru).

A.l Cavitatea tubului de aspirare este blocata

Daca este corect, inlocuiti tubul de aspirare

A.2 Cavitatea care conecteaza pompa si recipientul colector
este blocata

Daca este corect, curatati blocajul din cavitate
sau fnlocuiti pompa

A.3 Mecanismul de protectie la supraumplere este cuplat

Daca se intdmpla inainte de aspirare, acordati
atentie articolului 9 din Instructiunile de
utilizare si ajustati locatia recipientului de
colectare

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

A.4 Inelul pistonului din interiorul pompei este deformat
(flansare)

Dacé nu este posibil pentru A.1-A.3, inlocuiti
pompa

A.5 Consum de lubrifiant si reducere in cadrul pompei

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

Este dificil de aspirat si
se remarca o aspiratie
mai mica

B.| Cavitatea tubului de aspirare este blocata

Daca este corect, inlocuiti tubul de aspirare

B.2 Cavitatea care conecteaza pompa si recipientul colector
este blocata

Daca este corect, curatati blocajul din cavitate
sau inlocuiti pompa

B.3 A fost aspirat material lichid sau solid in pompa de vid

Daca nu este posibil pentru B.1-B.2, asezati
ntr-un mediu uscat pentru o perioada de
timp sau inlocuiti pompa

Procesul de aspiratie este
normal, dar se remarca o
aspiratie mai mica

CITubul de aspiratie selectat nu este pentru adulti

Daca este corect, inlocuiti tubul de aspirare
pentru adulti

C.2 Butonul nu este reglat pentru pozitia de aspirare a unui
adult

Daca este corect, reglati butonul in pozitia de
aspirare a adultului

C.3 Cavitatea care conecteaza pompa si recipientul colector
nu este etansa

Daca nu este posibil pentru C.1-C.2,
reasamblati sau consultati masurile D.1-D.5

C.4 Inelul pistonului din interiorul pompei este deformat
(desigilat)

Dacd nu este posibil pentru C.1-C.2, inlocuiti
pompa
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D.| Defectiune a recipientului de colectare in sine (Supapa de
inhalare si/sau Garnitura pentru recipient nu sunt asamblate
la locul lor)

Dacé este corect, reasamblati supapa de
inhalare si/sau garnitura pentru recipient sau
nlocuiti 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

Procesul de aspiratie este
normal, dar nu exista
presiune negativa

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

Dacé este corect, reasamblati

D.4 Inelul pompei nu este asamblat la locul sau

Daca 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.l Supapa patratd a recipientului de colectare este
deteriorata

Inlocuiti recipientul de colectare

Declansatorul este lent in

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

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

procesul de aspirare

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 F, inlocuiti
pompa

G.| Daca este o pompa reglabild, butonul nu se afla la locul lui

Daca este corect, reglati butonul in pozitia
corecta

Procesul de aspirare este

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

Dacé este corect, reasamblati

normal, dar presiunea
negativa este instabila

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

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

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

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

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

Dacé este corect, asigurati-va cd directia de
asamblare este corecta

Pompa si recipientul

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

Dacd este corect, inlocuiti inelul sau pompa

de colectare nu pot fi
asamblate eficient

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

Daca este corect, inlocuiti recipientul de
colectare

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

Dacd este corect, inlocuiti inelul sau pompa

AVERTIZARI

1. Cititi instructiunile inainte de utilizare. Acest echipament trebuie utilizat de persoane cu pregatire in tehnicile de aspirare.
2.Daca lichidul a fost aspirat din neatentie in pompa de vid, indepartarea trebuie efectuatd conform recomandarilor din

sectiunea - Intretinere.

3. Utilizarea dispozitivului de aspirare necesitd luarea
masurilor de precautie adecvate impotriva infectiilor in
timpul utilizdrii, curatarea dispozitivului si eliminarea tu-
bului si a recipientului.

4. Valorile de performantd indicate sunt realizabile in con-
ditii de testare. Acestea pot varia in timpul utilizarii efec-
tive.

5. Va rugam sa nu reutilizati piesele de schimb (consultati
sectiunea - Model si specificatii.........), intrucat se poate
produce o poluare biologica.

6. Produsul contine substante din otel, astfel ca trebuie
evitata utilizarea intr-un mediu de imagistica prin rezo-
nantd magneticd, altfel poate duce la un rezultat RMN
gresit.

7. Cand mecanismul de protectie la supraumplere este
cuplat, strangerea manerului pentru o aspirare ulterioara
poate duce la ruperea structurii interne a pompei; in caz
contrar, poate cauza defectiunea functiei produsului.

8.Cand produsul este utilizat pentru aspirarea in cazul unui
copil, se recomanda sa selectati o pompa reglabila pentru
a ajusta butonul la pozitia de aspirare a copilului (a se ve-
dea Fig. 2) si sa selectati tubul de aspirare pentru copil; in
caz contrar, tesutul bucal al copilul poate fi deteriorat in
timpul aspiratiei.

9. Dacd 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 de-
fectiunea functiei produsului.

10. Va rugdm sa respectati recomandarile privind tempera-
tura mediului de functionare si temperatura mediului de
depozitare; in caz contrar, se poate produce defectiunea
produsului.

11. Daca pompa este depozitata 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 corecta a pompei. Pompa ar
putea risca sa se rupd ca urmare a imbatranirii structurii
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interne de actionare, ceea ce poate duce la defectiunea
produsului.

12. Echipamentul este destinat numai aspiratiei faringiene si
nu poate fi utilizat ca alte tipuri de dispozitive, cum ar fi
urmatoarele: a) piese de capat precum catetere de aspi-
ratie, tub de aspiratie Yankauer si canule de aspiratie; b)
aparatura de aspiratie dentara; c) extractoare de mucus,
inclusiv extractoare de mucus neonatal.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII DE UTILIZARE

1. Selectati dimensiunea corespunzétoare a tubului de aspi-
ratie (in functie de marimea pacientului). Daca utilizati
alt cateter in loc de tubul de aspiratie, atasati-I 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 cd reci-

pientul este montat corespunzator pe carcasa pompei pen-

tru 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
5i1314).

Fig.. 1

Atentie: Atentie: Butonul de reglare a cursei permite produ-
cerea de diferite volume de aspiratie. In starea sa implicit,
pompa este setatd pentru adulti (a se vedea fig. 1). Daca
pompa este folosita pentru copii, rotiti butonul cu 90 de gra-
de in sens antiorar (a se vedea fig. 2).

5. Poate fi actionatd prin tragerea in mod repetat a de-
clansatorului spre méanerul pompei.

6. O conditie de presiune scazutd este produsa de miscarile
de pompare, iar lichidul este aspirat din gura si gatul pa-
cientului prin tubul de aspirare in recipientul de aspiratie.

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

Atentie: Atentie: Actiunea de strangere a declansatorului

devine mai dificila atunci cand recipientul este umplut sau

cateterul este blocat.

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

9. Recipientul de aspirare are o capacitate de 300 ml. Ace-
sta este echipat cu un mecanism de protectie de preaplin
(care protejeazd pompa de contaminare) si o supapa (pre-
vine curgerea in sens invers catre pacient). Aceste meca-
nisme impiedica lichidele si particulele sa intre in pompa
de vid sau sa se intoarca la pacient.

Atentie: Dacd pompa este intoarsa invers, protectia de pre-

aplin este activata imediat, facand imposibila aspiratia.

Manerul pompei si suprafata inferioara 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 conectorii tip palnie.

10.  In timpul function&rii, mecanismul de protectie de

preaplin (supapa cu plutitor) blocheaza aspiratia inainte

ca recipientul s ameninte sa se reverse. Protectia de pre-
aplin este dezactivata prin scoaterea recipientului de aspi-
ratie din pompa, golirea acestuia acolo unde este necesar
si apoi montarea din nou pe pompd. Cand protectia de
preaplin este activatd, rezistenta impiedica utilizarea man-
erului pompei.
Atentie: Cand mecanismul de protectie de preaplin este
cuplat, nu este posibila strangerea manerului pentru o aspi-
ratie ulterioara (se va simti o rezistentd extrem de mare atun-
ci cand incercati sa faceti acest lucru).

o
®

H - —

Protectie de Supapa 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 producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizato-
rul si/sau pacientul.

CURATARE/DEZINFECTARE

1. Observatii: 1. Observatii: Tubul de aspiratie, recipientul
de aspiratie si adaptorul (a se vedea sectiunea - Model
si specificatii (....... ) sunt de unica folosinta. Nu curatati/
dezinfectati si nu reutilizati. Reutilizarea poate provoca
infectii incrucisate si poate reduce fiabilitatea si functio-
nalitatea produsului.

2. Recipientul de aspiratie trebuie scos din pompa dupa uti-
lizare.

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

Atentie: Daca este necesar, asezati eticheta pe recipient pen-

tru a fi transportata la laborator.

4. Pompa (inclusiv ménerul) poate fi curatatd si dezinfectata
prin stergerea intregii suprafete cu apa calda si sapun, de-
tergent delicat sau o solutie pe baza de inélbitor.

Atentie: Atentie: Nu scufundati niciodata dispozitivul in apa

sau alte lichide, deoarece acest lucru va duce la deteriorarea

pompei.

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

6. Testati modul de functionare al pompei (a se vedea
sectiunea - Verificare functionald).
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1. Acum pompa poate fi depozitata din nou odata asambla-
ta.

VERIFICARE FUNCTIONALA

Atentie: Atentie: Efectuati o verificare functionala inainte de

fiecare utilizare si dupa fiecare procedura de curatare si dezin-

fectare.

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 pompei.
Astfel puteti verifica daca se creeaza un vid.

INTRETINERE

Intretinerea speciald a pompei:

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

2. Daca materialul lichid a fost atras din greseald in

3. pompa, intoarceti pompa pana cand orificiul de evacua-
re se afla in pozitia in jos (a se vedea Fig. 3) si strangeti
manerul pentru aspirare pana cand nu se mai vede iesind
lichid din orificiul de evacuare. Testati functionarea pom-
pei (a se vedea sectiunea - Verificare functionala) inainte
de utilizare.

4. Dacd materialul solid a fost atras din neatentie in pompg,
continuati sa suflati spre orificiul de aspiratie folosind aer
comprimat pana cand nu mai iese niciun material so-
lid din pompa. Testati functionarea pompei (a se vedea
sectiunea - Verificare functionald) inainte de utilizare.

Atentie: Nu indreptati spre nimeni orificiul de aspiratie si ori-

ficiul de evacuare al pompei atunci cand suflati cu aer.

) Orificiul de evacuare se afld in pozitia
in jos

Fig.3

SPECIFICATII TEHNICE
Tabelul 4 Specificatii tehnice cu privire la echipamentele de aspiratie KYOLING® alimentate manual
Model Seria 1311 normala Seria 1312 reglabila fara filtru Seria 1313 normalp Seria 1314 reglabila cu filtru
fara filtru microbian microbian cu filtru 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
’ . >0,331/s >0,331/s >0,165 /s >0,331/s >0,331/s >0,165 /s
Debit de aer liber (20 l/min) (20 1/min) (10 1/min) (201/min) (201/min) (10 1/min)
_— evacuati 200 ml de evacu?U ?OO < evacuz}tl ]00 « | evacuati 200 ml de evacusz ?OO < evacu{ntl ]00 <
Aspiratie UT <. | mldevarsatura | mlde varsatura P < | mldevarsatura | mlde varsatura
RIS varsatura simulatd in . < . < varsatura simulata . < . <2
faringiana celmult 10 s simulata in cel | simulatéin cel incel mult 10 s simulata in cel | simulatain cel
) mult 10s. mult10s. . mult 10s. mult10s.
Volumul
recipientului de 300 ml

unicé folosintd

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

-40 e to +60 e

Dimensiuni

180 mm x 220 mm x 80 mm

Greutate

2759

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 poate fi refolosita dupa curatare pentru perioada de valabilitate. Se recomanda
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sd nu reutilizati pompa de mai mult de 30 ori.
REGLEMENTARI PENTRU ALTE DISPOZITIVE DE
CONECTARE CU PRODUSUL

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

DEPOZITARE SI TRANSPORT

Produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat si ventilat. Tn
timpul transportului, acesta trebuie manipulat cu grijd si fe-
rit de umiditate. Mentineti temperatura de depozitare intre
-40 5i 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 aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile

Cititi instructiunile de

Data fabricatiei Cod produs

autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

A (avertismentele) de utilizare Producator [Iﬂ utilizare
Dispozitiv medical
[I Reprezentant realizat in conformitate

cu prevederile
regulamentul (UE)
2017/745

\
A

A se pastra ferit de
razele soarelui

A se pastra intr-un loc
rdcoros si uscat

)/>
.Y

Nesteril

Ase pastra la
temperaturi cuprinse
intre si °C

-
o
—

Dispozitiv medical Numar de lot

SN 3

Valabil pana la
data de

Nu este sigur pentru
RMN

Identificator unic de
dispozitiv

Importat de

@\ E|"






