M57991-M-Rev.1-11.25

GINA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

LAME E MANICI MONOUSO (STERILI)

SINGLE USE BLADES AND HANDLES (STERILE)

LAMES ET POIGNEES JETABLES (STERILES)

HOJAS Y MANGOS DESECHABLES (ESTEBILES)

LAMINAS E CABOS DESCARTAVEIS (ESTEREIS)
EINWEGSPATELN UND -GRIFFE (STERIL)

AETIAEZ KAINABEZ MIAZ XPHZHZ (ATTOZTEIPQOMENEZ)
LAME SI MANERE DE UNICA FOLOSINTA (STERILE)
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Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur - Guia de uso - Guia para utilizagao
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung - Odnyieg xpfiong - Manual de utilizare - .l Jis

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual

before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollsténdig
verstanden werden.

TMPOXOXH: O1 xelpIoTEC auTOoU TOU TTPOIOVTOS TTPETTEl va diafBdaouv Kai va kataAdBouv mARpwg

TIC 00NYiES TOU EyXEIPIGIOU TTPIV QTTO TNV XPHON TOU.

ATENTIE: Operatorii trebuie sé citeascé si s& inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.
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810-411-00S (Gima 57991)  810-401-04S (Gima 57999)
810-411-01S (Gima 57992)  810-401-05S (Gima 58000)
810-401-01S (Gima 57996)  810-459-25S (Gima 58018)
810-401-02S (Gima 57997)  810-457-25S (Gima 58019)
810-401-03S (Gima 57998)
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Lame si ménere de unica folosinta (sterile)

Atentie: Operatorul trebuie sa citeascé si sa infeleagd cu atentie acest manual pentru a garanta
performanta durabilé si fiabila a produsului pe o perioadé predeterminata.
Dupa deschiderea ambalajelor, se recomanda sé se verifice daca toate componentele sunt prezente
si in conditii perfecte
Utilizare prevazuta:
Un laringoscop este un dispozitiv care ajuta la efectuarea intubatiei in timpul administrarii anesteziei
generale sau ventilatiei mecanice. Orice pacient cu probleme respiratorii si care are nevoie de ventilatie
trebuie intubat cu ajutorul laringoscopului, ceea ce permite o vizualizare mai buna si o procedurd mai
rapida. Laringoscopia poate fi efectuata pentru a facilita intubarea traheala in timpul anesteziei generale
sau resuscitarii cardiopulmonare ori pentru proceduri chirurgicale la laringe sau alte parti ale arborelui
traheobronsic superior. Laringoscopul este destinat utilizarii temporare.
Lamele de unica folosinta (laringoscop iluminat cu fibra optica) sunt utilizate cu manerul cu fibra optica
pentru laringoscopul de unica folosinta. Lamele laringoscopului de unica folosinta au un ghidaj acrilic usor,
care este utilizat pentru a transmite lumina de la o sursa de lumina la capatul distal al lamei. Manerul cu
fibra optica de unica folosinta actioneaza ca o sursa de energie atat pentru sine cat si pentru lamele de
unica folosinta. LED-ul este folosit in manerul de unica folosinta ca sursa de lumina.
Populatie de pacienti:
Laringoscopul este conceput si destinat sa fie utilizat pentru intubare, in vederea facilitarii utilizarii acestuia
pe toate tipurile de pacienti tinta.
In functie de necesitati, manerul laringoscopului este folosit cu lama corespunzatoare si actioneaza ca
o sursa de putere sau de lumina.

Caracteristici:

Lamele sunt realizate din otel inoxidabil nemagnetic rezistent la coroziune si plastic acetal rezistent la
impacturi puternice. Rezistenta acestor lame este comparabila cu toate lamele metalice reutilizabile si
poate fi utilizata in toate tipurile de proceduri de intubare. Lamele sunt proiectate pentru a fi lame cu
profil redus, reducand astfel riscul de traumatisme dentare si imbunatatind vizualizarea corzilor vocale.
Manerele de unica folosinta sunt fabricate din plastic ABS rezistent la impacturi puternice si otel inoxidabil
AISI 303/304

Standardul aplicabil:
ISO 7376:2020 (Echipamente anestezice si respiratorii - Laringoscoape pentru intubarea traheala)

Instructiuni de utilizare

1. Angajati lama prin alinierea fantei acesteia cu stiftul carligului manerului. Dupa cum se indica in Fig. 1
. Aplicati suficienta forta (10N-45N) pentru a cupla. Dupa cum se indica in Fig. 2

. Aplicati forta in sus pentru a aduce lama in pozitia de functionare. Dupa cum se indica in Fig. 3

. Verificati ca lama sa fie pozitionata si fixata corect.

. Aduceti lama in pozitia de asteptare, apoi aplicati forta in jos.

. Urmati instructiunile in ordine inversa pentru a scoate lama.
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Fig. 1) Atasati lama Fig. 2) Prindeti lama cu Fig. 3) Ridicati lama in
la maner manerul aplicand o forta sus pana se blocheaza cu

suficienta manerul

Observatii: Lamele de fibra optica trebuie utilizate cu ménere de fibra optica. Lamele si manerele din
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fibra optica pot fi identificate prin ,culoarea verde”.

AAceste lame si manere sunt de unica folosinta. Nu reutilizati, nici nu reconditionati aceste lame si
manere. Verificati functionarea laringoscopului inainte de intubare. Pastrati intotdeauna lame si manere
suplimentare disponibile in caz de defectiune sau urgenta.

Procedura de utilizare a lamei (fibra optica):

Lamele trebuie asamblate pe manerul corespunzator din fibra optica, in conformitate cu procedura de
mai sus. Pentru a actiona varful, apasati maneta din spatele manerului. Nu atingeti maneta in timpul
utilizarii initiale, pana cand varful laringoscopului nu este introdus n valecula. Dupa ce ati ajuns in pozitia
de actiune vizuala, apasati maneta in directia manerului pentru a ridica varful lamei; prin urmare, ridicati
epiglota, fara a fi nevoie sa folositi forta exercitata de partea principala a lamei. Eliberati maneta inainte
de a trage lama inapoi.

O e ¢ A Nu prindeti maneta in timp ce scoateti lama. Nu aplicati presiune

B in directiile prezentate in Fig. 4. Procedand astfel, lama si maneta

y se vor separa. Aceasta actiune ar putea duce la deteriorarea

l ) conexiunii, ducand la o functionare incorecta sau la o rigiditate a
4, varfului reglabil.

Observatii: Laringoscopul este destinat tratamentului temporar <
5 minute, cu un interval de 5 minute intre aplicatii. Pentru lamele

TE= de fibra optica ale laringoscopului de unica folosinta, temperatura
l maxima la locul de aplicare, la temperatura camerei de 40 °C, este
X de 44,4 °C.

A Laringoscopul poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat si in institutile medicale
profesionale.

Mediu de functionare: Conditii de depozitare/transport:
40C 75% 1060hPa +60°C 95% 1060hPa
10C 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Limita de Limita de Limita de presiune Limita de Limita de Limita de presiune
temperatura umiditate atmosferica temperatura umiditate atmosferica

A Utilizarea dispozitivului fara a respecta conditiile de operare recomandate poate afecta negativ
performanta si poate cauza deteriorarea dispozitivului si/sau afectarea pacientului sau a personalului
medical.

intretinere:
Dispozitivul nu necesita intretinere.

Suport:
Dispozitivul nu contine componente care sa poata fi reparate de catre utilizatorul final.

Precautii/Avertismente generale:

Aceste produse sunt concepute pentru a fi de unica folosinta. Nu reutilizati sau reconditionati.

Aceste produse sunt concepute ca produse de unica folosinta care pot fi utilizate pe un singur pacient
o singura data intr-o perioada de 1 ora.

Cititi eticheta Tnainte de a scoate produsul din ambalaj. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este
deteriorat. Nu utilizati echipamentul daca este deteriorat. Contactati-va dealerul/distribuitorul.

Testarea repetata a acestui echipament inainte de utilizare ar putea reduce semnificativ durata de viata a
acestuia sau poate duce la defectiuni operationale. Exista posibilitatea s& montati incorect lama. Aceasta
actiune ar putea cauza functionarea defectuoasa sau deteriorarea lamei si/sau a manerului.

Varugam sa va asigurati ca lamele uzate sunt aruncate ca deseuri clinice in conformitate cu politicile locale.

Daca lumina este intermitenta sau nu se aprinde, verificati bateriile si contactele electrice.
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Acest produs nu trebuie introdus sau utilizat in zone cu campuri magnetice puternice, de exemplu langa

scanerele RMN.
Durata de depozitare:

Lamele si manerele de unica folosinta au o durata de viata de 5 ani. Doar manerele RTU au o durata

de viata de 3 ani.
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Consultati instructiunile de utilizare
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A se pastra ferit de lumina soarelui
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Numarul lotului

Data fabricatiei
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Dispozitiv medical conform Directivei
93/42/CEE

Cod produs

Dispozitiv de unica folosinta,
a nu se refolosi

Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Data expirarii

Componenta aplicata de tip B

[STERILE[EO]

Sterilizat cu oxid de etilena

Respectati instructiunile de utilizare

Nu contine latex

Limita de umiditate

Dispozitiv medical

Q6 0>®

Limita de presiune atmosferica
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Limita de temperatura

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni






