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Instructions for use

Intended use

Rigid laryngoscopes are intended to be used by healthcare professionals
during emergency and planned medical procedures to examine and
visualize a patient’s upper airway and aid placement of a tracheal tube.

The size of the blade and style of the handle can be selected to meet the size
requirements of the patient.

Indications for use

Laryngoscopes are used to examine and visualize a patient’s upper airway
and aid placement of a tracheal tube. These laryngoscopes are intended for
use on patients of all ages, races, and genders during both emergency and
planned medical procedures.

About this document

These instructions for use apply to Welch AIIyn® reusable fiber-optic
laryngoscope blade assemblies Maclntosh 6906X, English MacIntosh 6921X,
and Miller 6806X. Welch Allyn reusable fiber-optic laryngoscope blade
assemblies may be used with Welch Allyn fiber-optic laryngoscope handles
60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713, and 60835.

Performance characteristics

Blades are available in various sizes and styles to accommodate needs of end
user and patient.

Blades have a single piece stainless steel construction (no solder joints).

Symbol descriptions
For information on the origin of these symbols, see the Welch Allyn symbols
glossary: welchallyn.com/symbolsglossary.

Reorder number Product Identifier

Medical device Lot code

Manufacturer %
A
Temperature limit I:Ii] Consult Instructions for
use

Humidity limitation

Global Trade Item Number
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Separate collection of Electrical and Electronic Equipment. Do not
dispose as unsorted municipal waste.

Rx ONLY Prescription only or "For Use by or on the order of a licensed
medical professional"
[EC]REP] Authorized Representative in the European Community

WARNING The warning statements in this manual identify
conditions or practices that could lead to illness, injury, or death.
Warning symbols will appear with a gray background in a black and
white document.

CAUTION The caution statements in this manual identify

conditions or practices that could result in damage to the
equipment or other property, or loss of data.
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WARNING Reusable fiber-optic laryngoscope blade assemblies must
be reprocessed after each use.

WARNING The reprocessing procedure and the equipment and
materials described must be followed and conducted by persons
trained and familiar with medical device reprocessing.

WARNING Consult cleaning and disinfecting agent manufacturer
instructions for their proper preparation and use.

WARNING Repeated reprocessing may degrade elements of the
device. Follow inspection procedures to assure damage has not
occurred to the blade assembly.

WARNING Only trained personnel shall use a laryngoscope for
intubation.

WARNING Do not reprocess laryngoscope blade assemblies used on
patients with Creutzfeldt-Jakob disease. These instruments should be
discarded.

WARNING Discard any component that shows evidence of damage
or deterioration. Contact Hillrom Technical Support for component
replacement.

WARNING Do not modify this equipment. Any modification of this
equipment can lead to patient injury. Any modification of this
equipment voids the product warranty.

WARNING Personnel shall follow their facility policies and procedures
and wear appropriate personal protective equipment when handling
potentially contaminated equipment.

WARNING Laryngoscope equipment is not suitable for use in intense
magnetic fields.

> D> DDk Pk P>

Cautions

CAUTION Failure to follow these instructions may cause damage or
poor performance of this device.

& CAUTION Only use neutral pH (6.0-8.0) enzymatic type cleaners.

CAUTION Only use neutral pH (6.0-8.0) ortho-phthalaldehyde (OPA)
or glutaraldehyde disinfectants.
& CAUTION Do not use other cleaners or disinfectants.

Residual risk
This product complies with relevant electro-magnetic interference,
mechanical safety, performance, and biocompatibility standards. However,
the product cannot completely eliminate potential patient or user harm from
the following:

« Harm or device damage associated with electro-magnetic hazards,

+ Harm from mechanical hazards,

« Harm from device, function, or parameter unavailability,

+ Harm from misuse error, such as inadequate cleaning, and/or

« Harm from device exposure to biological triggers that may result in a

severe systemic allergic reaction.

Reprocessing
Reprocessing refers to procedures for cleaning and disinfection or
sterilization of devices. The fiber-optic laryngoscope blade assemblies must
be reprocessed prior to first use and between each use using any of the
following methods outlined in this document:

« Cleaning and cold solution high-level disinfection

« Cleaning and gravity autoclave sterilization

« Cleaning and pre-vacuum autoclave sterilization

« Cleaning and Steris® Amsco® V-PRO® low temperature sterilization

« Cleaning and STERRAD® hydrogen peroxide gas plasma sterilization
Welch Allyn has validated these instructions as being capable of preparing
its laryngoscope blade for re-use. You must ensure that the reprocessing as
performed by your facility’s personnel, including the facility’s equipment and

materials, achieves the desired results. This may require validation and

routine monitoring of your facility’s actual process.

Cleaning

Point of use

1. Separate blade assembly from handle and place the blade assembly into
suitable containment for subsequent reprocessing. See Figure 1. Do not
place the blade assembly with sharp devices.

2. Prevent the blade assembly from drying per facility practice (for example,
use immersion, neutral pH enzymatic pre-cleaner or foam, or cover with a
moist towel).

Preparation for decontamination

1. Disassemble the blade assembly. See Figure 2.

2. Keep all blade components together to prevent loss.

3. Select a neutral pH enzymatic cleaner.

4. Prepare cleaning solution per cleaning solution manufacturer
instructions.

Manual cleaning process

. Immerse all components in a neutral pH enzymatic cleaning solution as

directed by solution manufacturer’s instructions.

While components are immersed in the cleaning solution, use a soft-

bristled brush to clean all component surfaces (the blade, retaining screw,

and fiber-optic light carrier) until all visible contamination is removed.

. Thoroughly rinse all components in one of the following: potable filtered
water, softened water, or per cleaning solution manufacturer instructions,
or per facility instructions to remove cleaning solution.

Drying

After cleaning, dry all components with a clean cloth or allow to air dry.

Maintenance, inspection, and testing prior to disinfection or

sterilization

1. Inspect each component area for damage or deterioration. Inspect (1)
laryngoscope blade, (2) fiber-optic light carrier,and (3) locking screw. See
Figure 3. Also, inspect the following areas for deterioration:

« hooks of laryngoscope blade (1) and fiber-optic light carrier (2)

« light fiber of light carrier (2)

« threads of blade (1) and screw (3)
WARNING Discard any component that shows evidence of damage
or deterioration. Contact Hillrom Technical Support for component
replacement.

2. Reassemble the blade assembly by reversing steps illustrated in Figure 2.

3. Attach blade assembly to a clean and disinfected test handle in known
working condition. Verify the following:

- Blade assembly engages and locks onto handle.

« Blade assembly deploys into its locked position on handle AND the
handle lamp illuminates.

« Light output is satisfactory.

If the lamp fails to light or output is low, check or replace the fiber-optic light

carrier.

After cleaning, choose either cold solution high-level disinfection method or

one of four sterilization methods.

Cold solution high-level disinfection

Preparation for decontamination

1. Select a neutral pH ortho-phthalaldehyde (OPA) or glutaraldehyde
disinfectant.

2. Prepare disinfecting solutions per disinfectant solution manufacturer
instructions.

Cold solution high-level disinfection

1. Disassemble the blade. See Figure 2.

2. Immerse all components in disinfectant solution for the time duration
specified by the disinfectant manufacturer to achieve high-level disinfection.

3. Thoroughly rinse all components in one of the following: potable water,
softened water, deionized water, or high purity water (for example, RO or
distilled water); or per disinfectant solution manufacturer instructions; or
per facility instructions to thoroughly remove disinfection solution.
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Drying

After cleaning, dry all components with a clean cloth or allow to air dry.
Assembly

Reassemble the blade assembly by reversing steps illustrated in Figure 2.
Packaging

Package the clean and disinfected blade assembly per facility practice for
return to service.

Storage

Store packaged blade assembly per facility practice to allow device to remain
clean, dry, and ready for service.

End of reprocessing instructions for cold solution high-level disinfection.

Sterilization
After maintenance, inspection, and testing, select one of the following four
packaging, sterilization, and storage methods.
Gravity autoclave sterilization
Packaging: Package the blade assembly in an appropriately sized single
pouch or in a wrap labeled as appropriate for the steam autoclave exposure
parameters outlined below; package the blade assembly per facility practice
in preparation for autoclave.
Gravity autoclave sterilization: Follow equipment manufacturer and facility
procedures in the setup and operation of autoclave equipment. Gravity
autoclave settings are as follows:

« Temperature: 132 °C (270 °F)

« Exposure time: 15 minutes (wrapped)

« Minimum dry time: 30 minutes
Storage: Store per facility practice to allow the packaged blade assembly to
remain clean, dry, and ready for service.
Pre-vacuum autoclave sterilization
Packaging: Package the blade assembly in an appropriately sized single
pouch or in a wrap labeled as appropriate for the pre-vacuum autoclave
exposure parameters outlined below; package the blade assembly per
facility practice in preparation for autoclave.
Pre-vacuum autoclave sterilization: Follow equipment manufacturer and
facility procedures in the setup and operation of autoclave equipment. Pre-
vacuum autoclave settings are as follows:

« Temperature: 132 °C (270 °F)

« Exposure time: 4 minutes (wrapped)

« Minimum dry time: 20 minutes
Storage: Store per facility practice to allow the packaged blade assembly to
remain clean, dry, and ready for service.

steris® Amsco® V-PRO® low temperature sterilization
Packaging: Package the blade assembly per facility practice in an
appropriately sized single pouch or in a wrap labeled as appropriate for the
Steris Amsco V-PRO collection of low temperature sterilization equipment
and exposure parameters.
Steris Amsco V-PRO low temperature sterilization: Follow equipment
manufacturer and facility procedures in the set-up and operation of Steris
Amsco V-PRO low temperature sterilization equipment. V-PRO sterilization
settings are as follows:

« V-PRO 1: Lumen cycle

« V-PRO 1 PLUS: Lumen cycle, non-Lumen cycle

« V-PRO maX: Lumen cycle, non-Lumen cycle, Flexible cycle
Storage: Store per facility practice to allow the packaged blade assembly to
remain clean, dry, and ready for service.

STERRAD® hydrogen peroxide gas plasma sterilization
Packaging: Package the blade assembly per facility practice in an
appropriately sized single pouch, tray, or in a container labeled as
appropriate for the STERRAD hydrogen peroxide gas plasma exposure
parameters.
STERRAD hydrogen peroxide gas plasma sterilization: Follow equipment
manufacturer and facility procedures in the setup and operation of the
STERRAD hydrogen peroxide gas plasma sterilization equipment. STERRAD
hydrogen peroxide gas plasma sterilization systems and cycles are as follows:

- STERRAD 100S: Standard (short) cycle

« STERRAD 100S: Long cycle (outside of US only)

« STERRAD NX: Standard, Advanced cycles

« STERRAD 100NX: Express, Standard cycles
Storage: Store per facility practice to allow the packaged blade assembly to
remain clean, dry, and ready for service.

End of reprocessing instructions for sterilization.

Maintenance

Replace the fiber-optic light carrier

(REF: 6906X, 6921X, and 6806X)

To replace the fiber-optic light carrier

. Remove the locking screw by rotating counterclockwise with a standard

screwdriver.

2. Pull light carrier away from base of laryngoscope and slide distal end of
carrier out of blade. See Figure 2.

3. Position new carrier and replace locking screw.

4. Rotate locking screw clockwise until secure.

5. Verify lamp and blade engagement/operation using a known working test
handle.

6. Reprocess repaired assembly as appropriate per these instructions.

Disposal

Users must adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and
regulations as they pertain to the safe disposal of medical devices and
accessories. If in doubt, the user of the device should first contact Hillrom
Technical Support for guidance on safe disposal protocols.

PATENT/PATENTS

hillrom.com/patents

May be covered by one or more patents. See above Internet address. The
Hill-Rom companies are the proprietors of European, US, and other patents
and pending patent applications.

Hillrom Technical Support

For information about any Hillrom product, contact Hillrom Technical
Support at hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Notice to users and/or patients in the EU

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.

Specifications

Electrical

For use with I1SO 7376-3 (green code) handles only.

Temperature limits

Operating: 32 °F to 104°F (0 °C to 40 °C)

Storage/Transport: -4 °F to 120 °F (-20 °C to 49 °C)

Standards and compliance

The device complies with the following standards:
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Country-specific standards are included in the applicable Declaration of
Conformity.

Lot code

For lot code YY-JJJ, YY= Last 2 digits of the year, and JJJ=consecutive day of
the Julian year.

Guidance and manufacturer’s declaration

For information about electro-magnetic compatibility (EMC), see the Hillrom
website: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

A printed copy of EMC Emissions and immunity information can be ordered
from Hillrom for delivery within 7 calendar days.

Warranty

One year

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Starre Laryngoskope sind fiir den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal
bei Notfallen und geplanten medizinischen Verfahren vorgesehen, um die
oberen Atemwege eines Patienten zu untersuchen und zu visualisieren und
die Platzierung eines Trachealtubus zu erleichtern.

Die GroBe der Spatel und die Art des Griffs konnen entsprechend den
GroBenanforderungen des Patienten ausgewahlt werden.

Hinweise fir die Verwendung

Laryngoskope dienen zur Untersuchung und Visualisierung des
Patientenluftwegs sowie zur Unterstiitzung bei der Platzierung eines
Trachealtubus. Diese Laryngoskope sind fiir den Einsatz bei Patienten aller
Altersgruppen, ethnischen Zugehorigkeiten und Geschlechtern sowie im
Notfall und bei geplanten medizinischen Verfahren vorgesehen.

Uber dieses Dokument

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die wiederverwendbaren Fiberoptik-
Laryngoskop-Spateleinheiten Maclntosh 6906X, Maclntosh 6921X (Englisch)
und Miller 6806X. Wiederverwendbare Fiberoptik-Laryngoskop-
Spateleinheiten von Welch Allyn sind einsetzbar mit Welch Allyn Fiberoptik-
Laryngoskop-Griffen 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-
LED, 60713 und 60835.

Leistungsmerkmale

Die Spatel sind in verschiedenen GréBen und Ausfihrungen erhdltlich, um
die Anforderungen von Endbenutzern und Patienten zu erfillen.

Die Spatel bestehen aus einem einzigen Stiick Edelstahl (ohne Lotstellen).
Symbolbeschreibungen

Informationen zum Ursprung dieser Symbole finden Sie im Symbolglossar
von Welch Allyn unter welchallyn.com/symbolsglossary.

Nachbestellnummer Produkt-ID
Medizinprodukt Chargen-Code

I Hersteller % Zulassige Luftfeuchtigkeit
25
Zulassiger Gebrauchsanweisung
/H/ Temperaturbereich beachten

GTIN GTIN (Global Trade Item Number)

ﬁ Separate Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten. Nicht als
unsortierten Hausmiill entsorgen.
—
Rx ONLY Nur Verschreibung oder "Fiir die Verwendung durch oder im Auftrag
einer lizenzierten medizinischen Fachkraft".

[EC[REP] Autorisierter Handler in der Europdischen Gemeinschaft

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
& Umstande oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen, Verletzungen
oder zum Tode fiihren kénnen. Warnsymbole werden in Schwarz-Weif3-
Dokumenten auf grauem Hintergrund wiedergegeben.
ACHTUNG Die so bezeichneten Hinweise in diesem Handbuch
& bezeichnen Umstédnde oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschadigung des Gerats, anderen Sachschaden oder zum Verlust von
Daten fiihren konnen.

Warnungen

WARNUNG Wiederverwendbare FiberOptik-Laryngoskop-
Spateleinheiten mussen nach jedem Gebrauch wiederaufbereitet
werden.

WARNUNG Das beschriebene Wiederaufbereitungsverfahren und
die beschriebenen Ausristungsgegenstande und Materialien missen
von Personen eingesetzt werden, die in der Wiederaufbereitung
medizinischer Gerate geschult und erfahren sind.

>

WARNUNG Bei Desinfektionsmitteln sind die Anweisungen des
Herstellers fiir deren ordnungsgemafe Zubereitung und Anwendung
zu beachten.

WARNUNG Wiederholte Wiederaufbereitung kann zur
Verschlechterung von Elementen des Geréts fihren. Anhand der
entsprechenden Prifverfahren sicherstellen, dass die Spatelgruppe
unbeschadigt ist.

WARNUNG Die Verwendung eines Laryngoskops zur Intubation darf
nur durch geschultes Personal erfolgen.

WARNUNG Laryngoskop-Spateleinheiten, die an Patienten mit
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit angewendet wurden, nicht
wiederaufbereiten. Diese Geréate sind zu entsorgen.

WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschleifl
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie
sich bitte an den technischen Support von Hillrom.

WARNUNG Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gerét vor.
Anderungen an diesem Gerat kénnen zur Verletzung des Patienten
fiihren. Jede Anderung an diesem Gerét fiihrt zum Erldschen der
Produktgarantie.

WARNUNG Beim Umgang mit kontaminierter Ausriistung miissen
die ausfiihrenden Personen die Richtlinien und Verfahren der
Einrichtung befolgen sowie geeignete personliche Schutzausriistung
tragen.

WARNUNG Laryngoskop-Ausriistung eignet sich nicht fiir den
Einsatz in intensiven Magnetfeldern.
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VorsichtsmaBnahmen
ACHTUNG Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Schaden an

A diesem Gerét fuhren.

ACHTUNG Nur enzymatische Reinigungsmittel mit neutralem pH-

& Wert (6,0-8,0) verwenden.

& ACHTUNG Nur neutrales (pH 6,0-8,0) Desinfektionsmittel auf der Basis
von Ortho-Phthalaldehyd (OPA) oder Glutaraldehyd-
Desinfektionsmittel verwenden.

ACHTUNG Keine anderen Reinigungs- oder Desinfektionsmittel

& verwenden.

Restrisiko
Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf
elektromagnetische Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung und
Biokompatibilitat. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten oder
Anwenders kdnnen jedoch nicht vollstdndig ausgeschlossen werden:
« Verletzungen oder Gerédteschaden im Zusammenhang mit
elektromagnetischen Gefahren
+ Verletzungen durch mechanische Gefahren
« Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geraten, Funktionen oder
Parametern
« Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende
Reinigung und/ oder
+ Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Auslésern, die zu einer
schweren systemischen allergischen Reaktion flihren kdnnen.

Wiederaufbereitung

Wiederaufbereitung bezieht sich auf Verfahren zum Reinigen und

Desinfizieren oder Sterilisieren von Geréten. Die FiberOptik-Laryngoskop-

Spateleinheiten miissen vor der erstmaligen Nutzung und zwischen jeder

Nutzung mithilfe einer nachfolgend in diesem Dokumen beschriebenen

Methoden wiederaufbereitet werden:

+ Reinigung und hochwirksame Kaltldsungsdesinfektion

+ Reinigung und Sterilisierung im Schwerkraft-Autoklaven

+ Reinigung und Sterilisierung im Vorvakuum-Autoklaven

+ Reinigung und Niedertemperatur-Sterilisierung mit Steris® Amsco® V-
PRO®

« Reinigung und Sterilisierung mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma nach
STERRAD®

Die hier gegebenen Anweisungen wurden von Welch Allyn als geeignet fiir

die Aufbereitung seiner Laryngoskop-Spatel vor der Wiederverwendung

validiert. Sie mussen sicherstellen, dass die Wiederaufbereitung, die durch
das Personal der Einrichtung und mit der Ausriistung und den Materialien
der Einrichtung durchgefiihrt wird, das gewiinschte Ergebnis erzielt. In
diesem Zusammenhang kann die Validierung und routinemaBige

Uberwachung des tatséchlichen Prozesses Ihrer Einrichtung erforderlich

sein.

Reinigung

Nach der Verwendung

1. Spateleinheit vom Griff trennen und in geeigneten Behalter zur
anschlieBenden Wiederaufbereitung geben. Siehe Abbildung 1. Die
Spateleinheit nicht mit scharfen Geraten zusammen platzieren.

2. Das Trocknen der Spateleinheit anhand der Praxis der Einrichtung
verhindern (z. B. durch Eintauchen, enzymatischen, pH-neutralen
Vorreiniger oder Schaum oder Abdecken mit einem feuchten Tuch).

Vorbereitung zur Dekontaminierung

1. Die Spateleinheit demontieren. Siehe Abbildung 2.

2. Alle Spatelkomponenten zusammenhalten, um zu verhindern, dass sie
verloren gehen konnten.

3. Ein pH-neutrales enzymatisches Reinigungsmittel auswahlen.

4. Reinigungslésung gemaf Herstelleranweisung zubereiten.

Manvueller Reinigungsvorgang

. Alle Komponenten in eine pH-neutrale enzymatische Reinigungslésung
tauchen. Dabei die Anweisungen des Losungsherstellers beachten.

. Die in der Reinigungsldsung befindlichen Komponenten mit einer
weichborstigen Birste an allen Oberflachen reinigen (Spatel,
Befestigungsschraube und FiberOptik-Lichttrdger), bis alle sichtbaren
Verunreinigungen beseitigt sind.

. Alle Teile griindlich in einer der folgenden Flissigkeiten spiilen: gefiltertes
Trinkwasser, enthartetes Wasser oder gema8 Anweisung des
Reinigungsmittelherstellers bzw. Anweisung der Einrichtung, um die
Reinigungslésung zu entfernen.

Trocknen

Nach dem Reinigen alle Komponenten mit einem sauberen Tuch trocknen

oder an der Luft trocknen lassen.

Wartung, Inspektion und Test vor der Desinfektion oder Sterilisation

1. Jeden Komponentenbereich auf Anzeichen von Beschadigung oder
Verschlechterung priifen. Uberpriifung von (1) Laryngoskop-Spatel (2)
FiberOptik-Lichttrager und (3) Arretierschraube durchfiihren. Siehe
Abbildung . Ferner auch die nachfolgenden Bereiche auf Verschleil3
Uberprufen:

+ Haken von Laryngoskop-Spatel (1) und Fiberoptik-Lichttréager (2)

« Lichtfaser von Lichttrager (2)

+ Gewinde von Spatel (1) und Schraube (3)
WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschddigung oder Verschleil3
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie
sich bitte an den technischen Support von Hillrom.

2. Spateleinheit in umgekehrter Reihenfolge von Abbildung 2 wieder
zusammenbauen.

3. Spateleinheit an einem sauberen und desinfizierten Test-Griff von
bekannt funktionierendem Zustand anbringen. Uberpriifen Sie
Folgendes:

+ Spateleinheit ldsst sich auf Griff aufsetzen und verriegeln.

« Spateleinheit greift in ihrer verriegelten Position am Griff ein UND Lampe
des Griffs leuchtet.

+ Lichtausgangsleistung ist zufriedenstellend.

Falls Lampe gar nicht oder nicht ausreichend leuchtet, den Fiberoptik-

Lichttrager Gberprifen oder ersetzen.

Nach dem Reinigen entweder hochwirksame Kaltlésungsdesinfektion oder

eine von vier Sterilisationsmethoden wahlen.

Hochwirksame Kaltldsungsdesinfektion

Vorbereitung zur Dekontaminierung

1. Ein pH-neutrales Desinfektionsmittel auf der Basis von Ortho-
Phthalaldehyd (OPA) oder Glutaraldehyd auswahlen.

2. Desinfektionslosungen gemdl Anweisung des betreffenden Herstellers
zubereiten.

Hochwirksame Kaltldsungsdesinfektion

. Den Spatel demontieren. Siehe Abbildung 2.

2. Zur Erzielung einer hochwirksamen Desinfektion alle Komponenten in
Desinfektionslésung eintauchen fiir die vom jeweiligen Hersteller der
Desinfektionslésung vorgeschriebene Zeitdauer.

. Alle Teile grtindlich in einer der folgenden Fliissigkeiten spilen:
Trinkwasser, enthértetes Wasser, entionisiertes Wasser oder hochreines
Wasser (z. B. RO-Wasser oder destilliertes Wasser) oder gemaR Anweisung
des Herstellers des Desinfektionsmittels bzw. gemaB Anweisung der
Einreichung, um die Desinfektionslésung griindlich zu entfernen.

Trocknen

Nach dem Reinigen alle Komponenten mit einem sauberen Tuch trocknen

oder an der Luft trocknen lassen.

Zusammenbau

Spateleinheit in umgekehrter Reihenfolge von Abbildung wieder

zusammenbauen.

Verpacken

Die gereinigte und desinfizierte Spateleinheit gemaR der Praxis der

Einrichtung zur Wiederinbetriebnahme verpacken.

Lagerung

Die verpackte Spateleinheit gemaf der Praxis der Einrichtung lagern, damit

das Gerdt sauber, trocken und gebrauchsfertig bleibt.

Ende der Wiederaufbereitungsanweisung fiir hochwirksame

Kaltlésungsdesinfektion.
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Sterilisation
Im Anschluss an Wartung, Inspektion und Test eine der nachfolgenden vier
Methoden zum Verpacken, Sterilisieren und Lagern auswéhlen.
Sterilisierung im Schwerkraft-Autoklaven
Verpacken: Die Spateleinheit in einer Tasche geeigneter Grof3e oder
Verpackungsmaterialien verpacken, die fir die unten stehenden
Dampfautoklavier-Expositionsparameter geeignet sind; die Spateleinheit
gemal Praxis der Einrichtung zur Vorbereitung fiir das Autoklavieren verpacken.
Sterilisierung im Schwerkraft-Autoklaven: Die vom Geratehersteller und der
Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren fiir Vorbreitung und Einsatz der
Autoklaviereinrichtung befolgen. Die Einstellungen fiir Schwerkraft-
Autoklav sind wie folgt:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

+ Einwirkzeit: 15 Minuten (eingepackt)

+ Mindest-Trockenzeit: 30 Minuten
Lagerung: GemaB Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte
Spateleinheit sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Sterilisierung im Vorvakuum-Autoklaven
Verpacken: Die Spateleinheit in einer Tasche geeigneter Groe oder
Verpackungsmaterialien verpacken, die flr die unten stehenden
Vorvakuum-Autoklavier-Expositionsparameter geeignet sind; die
Spateleinheit gemaf Praxis der Einrichtung zur Vorbereitung fiir das
Autoklavieren verpacken.
Sterilisierung im Vorvakuum-Autoklaven: Die vom Geratehersteller und der
Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren fiir Vorbreitung und Einsatz der
Autoklaviereinrichtung befolgen. Die Einstellungen flr Vorvakuum-Autoklav
sind wie folgt:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Einwirkzeit: 4 Minuten (eingepackt)

+ Mindest-Trockenzeit: 20 Minuten
Lagerung: GemaR Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte
Spateleinheit sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Niedertemperatur-Sterilisierung mit Steris® Amsco® V-PRO®
Verpackung: Die Spateleinheit gemaB Praxis der Einrichtung in einer Tasche
geeigneter GroBe oder in Verpackungsmaterialien verpacken, die fiir die
Sammlung von Niedertemperatur-Sterilisierungsausriistung und die
Expositionsparameter nach Steris Amsco V-PRO geeignet sind.
Steris Amsco V-PRO Niedrigtemperatursterilisation: Befolgen Sie die Verfahren
des Gerateherstellers und der Einrichtung bei der Einrichtung und beim
Betrieb von Steris Amsco V-PRO Niedrigtemperatur-Sterilisationsgeraten. Die
Einstellungen fiir die V-PRO Sterilisierung lauten wie folgt:

+ V-PRO 1: Lumen-Zyklus

+ V-PRO 1 PLUS: Lumen-Zyklus, Nicht-Lumen-Zyklus

+ V-PRO maX: Lumen-Zyklus, Nicht-Lumen-Zyklus, flexibler Zyklus
Lagerung: GemaR Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte
Spateleinheit sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Sterilisierung mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma nach STERRAD®
Verpackung: Die Spateleinheit gemaR Praxis der Einrichtung in eine fiir die
Expositionsparameter von STERRAD Wasserstoffperoxid-Gasplasma zuldssig
gekennzeichnete Tasche, Fach oder Behilter geeigneter GroRe geben.
STERRAD Wasserstoffperoxid-Gasplasma-Sterilisation: Befolgen Sie die
Verfahren des Gerateherstellers und der Einrichtung und bei der Einrichtung
des Betriebs der STERRAD Wasserstoffperoxid-Gasplasma-
Sterilisationsausriistung. STERRAD Wasserstoffperoxid-Gasplasma-
Sterilisationssysteme und -zyklen lauten wie folgt:
STERRAD 100S: StandardmaBiger (kurzer) Zyklus
STERRAD 100S: Langer Zyklus (nur auBerhalb der USA)
STERRAD NX: Standardmafige, erweiterte Zyklen
STERRAD 100NX: Express-, Standardzyklen
Lagerung: GemaR Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte
Spateleinheit sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Ende der Wiederaufbereitungsanweisung fiir Sterilisierung

Wartung

Den Fiberoptik-Lichttrdger ersetzen

(REF: 6906X, 6921X und 6806X)

Ersetzen des Fiberoptik-Lichttragers

1. Arretierschraube gegen den Uhrzeigersinn mit einem handelsiiblichen
Schraubendreher entfernen.

2. Lichttrager von der Basis des Laryngoskops wegziehen und fernes Ende

des Tragers aus dem Spatel ziehen. Siehe Abbildung 2.

. Neuen Trager positionieren und Arretierschraube ersetzen.

. Arretierschraube im Uhrzeigersinn bis zum festen Sitz eindrehen.

5. Einrasten/Betrieb von Lampe und Spatel anhand eines als funktionierend
bekannten Testhandagriffs prifen.

6. Reparierte Einheit nach Bedarf anhand der vorliegenden Anweisung
wiederaufbereiten.

Entsorgung

Die Benutzer missen alle Gesetze und Vorschriften des Bundes, des Landes,
der Region und/oder der Kommune einhalten, die sich auf die sichere
Entsorgung von Medizinprodukten und Zubehdr beziehen. Im Zweifelsfall
muss sich der Benutzer des Medizinprodukts zunéchst an den technischen
Support von Hillrom wenden, um Anweisungen zu sicheren
EntsorgungsmafBnahmen zu erhalten.

PATENT/PATENTE

hillrom.com/patents

Maoglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschitzt. Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter der unten stehenden Internetadresse.
Die Unternehmen von Hill-Rom sind Inhaber von Patenten und
Patentantragen in Europa, den USA und anderen Landern.

Hillrom Technischer Kundendienst

Weitere Informationen zu samtlichen Produkten von Hillrom erhalten Sie
Uber den technischen Kundendienst von Hillrom, unter:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Hinweis fir Anwender und/oder Patienten in der EU
Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Bezug auf das Gerat aufgetreten sind,
sollten dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedslandes
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist.
Technische Daten

Elektrische

Nur zur Verwendung mit Griffen gemaB I1SO 7376-3 (griine Kennzeichnung).
Temperaturbegrenzung

Betrieb: 0 °C bis +40 °C (32 °F -bis 104 °F)

Lagerung/Transport: -20 °C bis 49 °C (-4 °F bis 120 °F)

Einhaltung von Normen

Das Gerét entspricht den folgenden Normen:

A w

150 7376-3
IEC 60601-1 . ([ll s
|IEC 60601-1-2 Intertek
150 10993-1 T

Landerspezifische Normen sind in der entsprechenden
Konformitatserklarung enthalten

Chargen-Code
Fur den Chargencode JJ-TTT gelten JJ = Jahrund TTT =
aufeinanderfolgender Tag des julianischen Jahres.

Richtlinien und Herstellererklarung

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) finden Sie auf
der Hillrom-Website: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Eine gedruckte Version der Informationen zu EMV-Emissionen und
Storfestigkeit kann bei Hillrom zur Lieferung innerhalb von 7 Kalendertagen
bestellt werden.

Garantie
Ein Jahr

FRANCAIS

Instructions d'utilisation

Utilisation prévue

Les laryngoscopes rigides sont congus pour étre utilisés par des
professionnels de la santé lors des procédures médicales d'urgence et
planifiées pour examiner et visualiser les voies aériennes supérieures d'un
patient et faciliter le placement d'un tube trachéal.

La taille de la lame et le style du manche peuvent étre sélectionnés en
fonction des critéres de taille du patient.

Indications d'utilisation

Les laryngoscopes sont utilisés pour examiner et visualiser les voies
aériennes supérieures du patient et faciliter le placement d'un tube trachéal.
Ces laryngoscopes sont congus pour étre utilisés sur des patients de tous
ages, races et sexes lors des procédures médicales d'urgence et planifiées.

A propos de ce document

Ces consignes d'utilisation s'appliquent aux lames de laryngoscope a fibre
optique réutilisables Welch Allyn Macintosh 6906X,

English MacIntosh 6921X et Miller 6806X. Les lames de laryngoscope a fibre
optique réutilisables Welch Allyn peuvent étre utilisées avec les manches
pour laryngoscope a fibre optique Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814,
60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 et 60835.

Caractéristiques de performances

Les lames sont disponibles en plusieurs tailles et styles pour s'adapter aux
besoins de I'utilisateur final et du patient.

Les lames sont constituées d'une seule piéce en acier inoxydable (pas de
joints de soudure).

Description des symboles

Pour obtenir des informations concernant l'origine de ces symboles,
consulter le glossaire des symboles Welch Allyn :
welchallyn.com/symbolsglossary

E Numéro de @ Identifiant du produit

commande
Dispositif médical Code de lot

% Plage d'humidité
A

I Fabricant
/R/ Plage de température EE Se reporter au mode d'emploi

Référence de commerce international
GTIN

Tri sélectif des équipements électriques et électroniques. Ne pas
jeter ce produit avec les déchets ménagers non triés.

——

Rx ONLY Sur prescription uniquement ou « Ne doit étre utilisé que par un
praticien médical diplémé ou sur prescription de celui-ci

[EC[REP] Représentant autorisé dans la Communauté européenne

AVERTISSEMENT Les messages Avertissement de ce manuel
& indiquent les conditions ou pratiques susceptibles d'entrainer des
blessures, une maladie ou le déces. Les symboles d'avertissement
apparaissent sur fond gris dans un document en noir et blanc.
ATTENTION Les mises en garde dans ce manuel décrivent des
& situations ou pratiques susceptibles d'endommager I'équipement
ou tout autre appareil, ou d'entrainer la perte de données.

Avertissements

AVERTISSEMENT Les lames de laryngoscope a fibre optique réutilisables
doivent étre retraitées aprés chaque utilisation.

AVERTISSEMENT L'équipement et le matériel décrits doivent étre
respectés et la procédure de retraitement doit étre suivie et effectuée
par des personnes formées et familiarisées avec le retraitement des
dispositifs médicaux.

AVERTISSEMENT Consulter les instructions du fabricant du produit
nettoyant et du désinfectant en vue de leur préparation et utilisation
adéquates.

AVERTISSEMENT Le retraitement répété risque de détériorer les
éléments du dispositif. Suivre les procédures d'inspection pour
s'assurer que la lame n'a pas été endommagée.

AVERTISSEMENT Seul le personnel formé peut utiliser le
laryngoscope a des fins d'intubation.

AVERTISSEMENT Ne pas retraiter les lames de laryngoscope utilisées
chez les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob. Ces

instruments doivent étre éliminés.

>

AVERTISSEMENT Jeter tout composant montrant des signes de
dommage ou de détérioration. Contacter |'assistance technique de
Hillrom pour le remplacement d'un composant.

AVERTISSEMENT Ne pas modifier cet équipement. Toute
modification apportée a cet équipement risque de blesser le patient.
Toute modification apportée a cet équipement annule la garantie du
produit.

AVERTISSEMENT Le personnel est tenu de suivre les
réglementations et procédures en vigueur dans son établissement, et
de porter un équipement de protection lors de la manipulation de
matériel potentiellement contaminé.

AVERTISSEMENT Ce matériel n’est pas congu pour étre utilisé dans
des champs magnétiques intenses.

Mises en garde
ATTENTION Le non-respect de ces instructions risque d'endommager
le dispositif.
ATTENTION Utiliser exclusivement des produits de nettoyage
enzymatique au pH neutre (6,0-8,0).
ATTENTION Utiliser exclusivement des désinfectants ortho-
phthalahyde (OPA) ou glutaraldéhyde au pH neutre (6,0 - 8,0).
ATTENTION Ne pas utiliser d'autres produits nettoyants ou
désinfectants.

Risque résiduel
Ce produit est conforme aux normes relatives aux interférences
électromagnétiques, a la sécurité mécanique, aux performances et a la
biocompatibilité. Cependant, le produit ne peut pas éliminer complétement
le risque de blessures potentielles pour le patient ou I'utilisateur, parmi
lesquelles :
« Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques
électromagnétiques ;
« Blessure due a des risques mécaniques ;
« Blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une fonction ou d'un
parametre ;
« Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un nettoyage inapproprié,
et/ou
« Blessure due a I'exposition du dispositif a des déclencheurs biologiques
pouvant entrainer une réaction allergique systémique grave.

Retraitement

Le retraitement se référe aux procédures de nettoyage et de désinfection ou

de stérilisation des dispositifs. Les lames de laryngoscope a fibre optique

doivent étre retraitées avant la premiére utilisation et entre chaque
utilisation en suivant I'une des méthodes suivantes décrites dans le présent
document :

« Nettoyage et désinfection de haut niveau par solution a froid

« Nettoyage et stérilisation par autoclave gravitationnel

« Nettoyage et stérilisation par autoclave pré-vide

« Nettoyage et stérilisation basse température Steris® Amsco® V-PRO®

« Nettoyage et stérilisation par plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD®

Welch Allyn a validé ces instructions comme étant a méme de préparer les

lames de laryngoscope en vue de leur réutilisation. Vous devez vous assurer

que le retraitement réalisé par le personnel de votre établissement, y

compris de I'équipement et du matériel de I'établissement, permet d'obtenir

les résultats souhaités. La validation et la surveillance de routine du
processus actuel de votre établissement pourront étre dés lors nécessaires.

Nettoyage

Point d'utilisation

1. Séparer le dispositif de lame du manche et placer la lame dans un
conteneur adapté au retraitement ultérieur. Voir Figure 1. Ne pas placer la
lame avec des objets tranchants.

2. Bviter que la lame ne séche en suivant le protocole de I'établissement
(utiliser, par exemple, une mousse ou un pré-nettoyant enzymatique pH
neutre d'immersion, ou couvrir d'une serviette humide).

Préparation & la décontamination

1. Désassembler la lame. Voir Figure 2.

2. Garder tous les composants de la lame ensemble pour éviter toute perte.

3. Choisir un produit de nettoyage enzymatique au pH neutre.

4. Préparer la solution de nettoyage selon les instructions du fabricant.

Processus de nettoyage manvel

. Immerger tous les composants dans une solution nettoyante
enzymatique au pH neutre en suivant les instructions du fabricant de la
solution.

. Tandis que les composants sontimmergés dans la solution nettoyante,
utiliser une brosse a poils souples pour nettoyer toutes les surfaces des
composants (lame, vis de fixation et support de lampe a fibre optique)
jusqu'a ce que toute contamination visible soit éliminée.

. Rincer minutieusement tous les composants comme suit : a I'eau potable
filtrée, a I'eau adoucie ou suivant les instructions du fabricant de la
solution nettoyante, ou selon les instructions de I'établissement pour
éliminer la solution nettoyante.

Séchage
Apreés le nettoyage, sécher tous les composants avec un chiffon propre ou
faire sécher a l'air.

Maintenance, inspection et test avant la désinfection ou la
stérilisation
1. Inspecter chaque composant afin de détecter tout dommage ou toute
détérioration. Inspecter (1) la lame de laryngoscope, (2) le support de
lampe a fibre optique et (3) la vis de verrouillage. Voir Figure 3. Inspecter
également les éléments suivants afin de détecter toute détérioration :
« crochets de la lame de laryngoscope (1) et support de lampe a fibre
optique (2)
- fibre optique du support de lampe (2)
« filetage de lalame (1) et vis (3)
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AVERTISSEMENT Jeter tout composant montrant des signes de
dommage ou de détérioration. Contacter I'assistance technique de
Hillrom pour le remplacement d'un composant.

2. Rassembler la lame en suivant en sens inverse les étapes illustrées a la

Figure 2.
3. Fixer lalame a un manche test propre et désinfecté, réputé en bon état de
fonctionnement. Vérifier les points suivants :
« Le dispositif de lame s'engage et se verrouille sur le manche.
« La lame se déploie en position verrouillée sur le manche ET la lampe du
manche s'allume.
« L'intensité lumineuse est satisfaisante.

Sila lampe ne s'allume pas ou si l'intensité est faible, vérifier ou remplacer le

support de lampe a fibre optique.

Aprés le nettoyage, choisir soit une méthode de désinfection de haut niveau

par solution a froid, soit I'une des quatre méthodes de stérilisation.

Désinfection de haut niveau par solution a froid

Préparation a la décontamination

1. Sélectionner un désinfectant ortho-phthalahyde (OPA) ou glutaraldéhyde

au pH neutre.

2. Préparer la solution désinfectante selon les instructions du fabricant.

Désinfection de haut niveau par solution a froid

1. Désassembler la lame. Voir Figure 2.

2. Immerger tous les composants dans la solution désinfectante pendant la
durée spécifiée par le fabricant de la solution pour obtenir une
désinfection de haut niveau.

. Rincer minutieusement tous les composants comme suit : a I'eau potable,
a l'eau adoucie, a I'eau déminéralisée ou a I'eau tres pure (eau purifiée par
Ol ou distillée, par exemple) ; ou suivant les instructions du fabricant de la
solution désinfectante, ou encore selon les instructions de I'établissement
afin d'éliminer rigoureusement la solution désinfectante.

Séchage

Aprés le nettoyage, sécher tous les composants avec un chiffon propre ou

faire sécher a l'air.

Montage

Rassembler la lame en suivant en sens inverse les étapes illustrées a la

Figure 2.

Emballage

Emballer la lame propre et désinfectée selon le protocole de I'établissement

avant sa réutilisation.

Stockage

Stocker la lame emballée selon le protocole de I'établissement pour veiller a

ce qu'elle reste propre, séche et préte a I'emploi.

Fin des instructions de retraitement pour la désinfection de haut niveau

par solution a froid.
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Stérilisation
Aprés les procédures de maintenance, inspection et test, sélectionner l'une
des quatre méthodes suivantes d'emballage, stérilisation et stockage.
Stérilisation par autoclave gravitationnel
Emballage : emballer la lame dans un sachet unique de taille adéquate ou
dans une enveloppe compatible avec les paramétres d'exposition a
l'autoclave a vapeur repris ci-dessous ; emballer la lame selon le protocole de
|'établissement en préparation a la stérilisation.
Stérilisation par autoclave gravitationnel : suivre les procédures du fabricant
del'équipement et les procédures de I'établissement pour la configuration et
le fonctionnement de l'autoclave. Les paramétres de I'autoclave
gravitationnel sont les suivants :

« Température : 132 °C (270 °F)

« Durée d'exposition : 15 minutes (emballé)

« Temps de séchage minimum : 30 minutes
Stockage : stocker selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce que
la lame emballée reste propre, seche et préte a I'emploi.
Stérilisation par autoclave pré-vide
Emballage : emballer la lame dans un sachet unique de taille adéquate ou
dans une enveloppe compatible avec les paramétres d'exposition a
l'autoclave pré-vide repris ci-dessous ; emballer la lame selon le protocole de
I'établissement en préparation a la stérilisation.
Stérilisation par autoclave pré-vide : suivre les procédures du fabricant de
I'équipement et les procédures de I'établissement pour la configuration et le
fonctionnement de l'autoclave. Les parametres de l'autoclave pré-vide sont
les suivants :

« Température : 132 °C (270 °F)

« Durée d'exposition : 4 minutes (emballé)

« Temps de séchage minimum : 20 minutes
Stockage : stocker selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce que
la lame emballée reste propre, séche et préte a I'emploi.
Stérilisation basse température Steris® Amsco® V-PRO®
Emballage : emballer la lame selon le protocole de |'établissement dans un
sachet unique de taille adéquate ou dans une enveloppe compatible avec le
matériel de stérilisation basse température de la série Steris® Amsco® V-PRO®
ainsi qu'avec les parametres d'exposition.
Stérilisation basse température Steris® Amsco® V-PRO® : suivre les procédures
du fabricant de I'équipement et les procédures de I'établissement pour la
configuration et le fonctionnement du matériel de stérilisation basse
température Steris® Amsco® V-PRO®. Les parameétres de stérilisation V-PRO®
sont les suivants :

« V-PRO 1 : cycle lumen

« V-PRO 1 PLUS : cycle lumen, cycle non lumen

« V-PRO maX : cycle lumen, cycle non lumen, cycle flexible
Stockage : stocker selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce que
la lame emballée reste propre, seche et préte a I'emploi.
Stérilisation par plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD®
Emballage : emballer la lame selon le protocole de I'établissement dans un
sachet individuel de taille adéquate, dans un plateau ou un conteneur
compatible avec les parametres d'exposition au plasma de peroxyde
d'hydrogéne STERRAD.
Stérilisation par plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD : suivre les
procédures du fabricant de I'équipement et les procédures de
I'établissement pour la configuration et le fonctionnement du matériel de
stérilisation par plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD. Les systémes de
stérilisation par plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD et les cycles sont
comme suit :

« STERRAD 100S : cycle (standard) court

« STERRAD 1005 : cycle long (en dehors des Etats-Unis uniquement)

« STERRAD NX: cycles avancés, standard

« STERRAD 100NX : cycle express, standard
Stockage : stocker selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce que
la lame emballée reste propre, seche et préte a I'emploi.
Fin des instructions de retraitement pour la stérilisation.

Entretien

Remplacer le support de lampe a fibre optique

(REF : 6906X, 6921X et 6806X)

Pour remplacer le support de lampe a fibre optique

1. Enlever la vis de verrouillage en la tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre a l'aide d'un tournevis standard.

. Ecarter le support de lampe de la base du laryngoscope et faire glisser

I'extrémité distale du support en dehors de la lame. Voir Figure 2.

Placer le nouveau support et réinsérer la vis de verrouillage.

. Tourner la vis de verrouillage dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce qu'elle se bloque.

. Vérifier le bon positionnement/fonctionnement de la lampe et de la lame
a l'aide d'un manche test fonctionnant correctement.

6. Retraiter le dispositif réassemblé conformément a ces instructions.

Mise au rebut

Les utilisateurs doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales,
nationales, régionales et/ou locales relatives a la mise au rebut en toute
sécurité des dispositifs et accessoires médicaux. En cas de doute, l'utilisateur
du dispositif doit d'abord contacter I'assistance technique Hillrom pour
obtenir des conseils sur les protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

BREVET/BREVETS

hillrom.com/patents

Peut étre couvert par un ou plusieurs brevets. Voir I'adresse Internet ci-
dessous. Les sociétés Hill-Rom sont propriétaires des brevets européens,
américains et des autres brevets, ainsi que des demandes de brevets en
instance.

Support technique Hillrom
Pour plus d'informations sur un produit Hillrom, contacter I'assistance
technique Hillrom a I'adresse hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients au sein de I'UE
tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient se trouve.

Spécifications

Electriques

A utiliser avec les manches ISO 7376-3 (code vert) exclusivement.
Limites de température

Fonctionnement: de 0 °Ca +40 °C

Stockage/transport : de -20 °C a +49 °C

Normes et conformité
Le dispositif est conforme aux normes suivantes : c G[I’ us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 T
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Les normes spécifiques au pays sont incluses dans la déclaration de
conformité correspondante

Code de lot
Pour le code de lot AA-JJJ, AA = année et JJJ= jour consécutif de I'année
julienne.

Recommandations et déclaration du fabricant

Pour plus d'informations sur la compatibilité électromagnétique (CEM),
consultez le site Web de Hillrom a I'adresse suivante :
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Une version imprimée des informations relatives aux émissions et a
I'immunité électromagnétique peut étre commandée aupres de Hillrom et
sera livrée dans un délai de 7 jours calendaires.

Garantie
Unan
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ITALIANO

Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso

I laringoscopi rigidi sono destinati all'uso da parte di personale sanitario
durante le procedure mediche di emergenza e programmate per esaminare
e visualizzare le vie aeree superiori del paziente e facilitare il posizionamento
del tubo tracheale.

E possibile selezionare la misura della lama e lo stile della maniglia per
soddisfare i requisiti di corporatura del paziente.

Indicazioni per I'uso

I laringoscopi vengono utilizzati per esaminare e rendere visibili le vie aeree
superiori del paziente e agevolare il posizionamento del tubo tracheale.
Questi laringoscopi sono destinati all'uso su pazienti di tutte le eta, razze e
sesso durante le procedure mediche sia di emergenza che pianificate.

Destinazione d'uso

Queste istruzioni per I'uso si applicano ai gruppi lame per laringoscopio a
fibra ottica riutilizzabili Welch Allyn Macintosh 6906X, English MacIntosh
6921X e Miller 6806X. | gruppi lame per laringoscopio a fibra ottica
riutilizzabili Welch Allyn possono essere utilizzati con le impugnature per
laringoscopio a fibra ottica Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED,
60815, 60815-LED, 60713 e 60835.

Caratteristiche prestazionali

Le lame siano disponibili in varie misure e stili per soddisfare le esigenze
dell'utente finale e del paziente.

Le lame abbiano una struttura monopezzo in acciaio inox (senza giunti a
saldare).

Descrizione dei simboli

Per informazioni sull'origine di questi simboli, consultare il glossario dei
simboli di Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Numero di rinnovo
ordine
Dispositivo medico Codice lotto

Produttore @
~

Limite di temperatura I:E:I Consultare le Istruzioni per l'uso

Identificativo del prodotto

Limiti di umidita

Numero articolo per il com

Raccolta separata di attrezzatura elettrica. Non smaltire come rifiuti
urbani indifferenziati.

IXE=~KE[FE

Rx ONLY Solo su prescrizione o "Per I'uso da parte di o su prescrizione di medici o
di personale sanitario qualificato”

[EC[REP] Representante autorizzato nella Comunita europea

AVVERTENZA | messaggi di avvertenza nel presente manuale indicano
condizioni o comportamenti che potrebbero causare malattie, lesioni
personali o morte. | simboli di avvertenza vengono visualizzati con uno
sfondo grigio in un documento in bianco e nero.

C ATTENZIONE | messaggi di attenzione nel presente manuale indicano

>

condizioni o comportamenti che potrebbero danneggiare il sistema o
altre apparecchiature, oppure provocare la perdita di dati.

Avvertenze

AVVERTENZA | gruppi lame per laringoscopio a fibra ottica
riutilizzabili devono essere riprocessati dopo ogni utilizzo.
AVVERTENZA La procedura di riprocessazione, le apparecchiature e i
materiali descritti devono essere utilizzati da personale specializzato e
esperto della riprocessazione dei dispositivi medici.

AVVERTENZA Per la pulizia e la disinfezione, consultare le istruzioni
del produttore per una corretta preparazione e utilizzo.
AVVERTENZA La riprocessazione ripetuta potrebbe rovinare gli
elementi del dispositivo. Attenersi alle procedure di ispezione per
assicurarsi che il gruppo lame non sia stata danneggiato.
AVVERTENZA Solo il personale adeguatamente formato pud
utilizzare un laringoscopio per l'intubazione.
AVVERTENZA Non riprocessare i gruppi lame per laringoscopio
utilizzati con pazienti affetti dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob. Tali
strumenti devono essere smaltiti.
AVVERTENZA Smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento. Per la sostituzione dei
componenti, contattare il supporto tecnico Hillrom.

& AVVERTENZA Non apportare modifiche all'apparecchiatura.
Qualsiasi modifica puo causare lesioni al paziente. Qualsiasi modifica
puo annullare la garanzia del prodotto.

& AVVERTENZA Il personale deve seguire le procedure e le norme

previste dalla propria struttura e indossare dispositivi di protezione
individuali appropriati quando utilizza apparecchiature
potenzialmente contaminate.

& AVVERTENZA L'apparecchiatura per laringoscopio non & adatta per
I'uso in campi magnetici intensi.

Messaggi di attenzione
ATTENZIONE La mancata osservanza di queste istruzioni pud
causare danni al dispositivo.
ATTENZIONE Utilizzare solo detergenti di tipo enzimatico a pH
neutro (6,0-8,0).
ATTENZIONE Utilizzare esclusivamente disinfettanti a base di orto-
ftalaldeide (OPA) o glutaraldeide a pH neutro (6,0-8,0).

& ATTENZIONE Non utilizzare altri detergenti o disinfettanti.

Rischio residuo
Questo prodotto & conforme agli standard relativi a interferenza
elettromagnetica, sicurezza meccanica, prestazioni e biocompatibilita.
Tuttavia, il prodotto non puo eliminare completamente i potenziali danni al
paziente o all'utente seguenti:
« Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,
«» Danni causati da pericoli meccanici,
« Danni causati da dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei
parametri,
« Danni causati da uso improprio, ad esempio pulizia inadeguata e/o
«» Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a fattori scatenanti
biologici che possono provocare una grave reazione allergica sistemica.

Riprocessazione

La riprocessazione fa riferimento alle procedure di pulizia e disinfezione o

sterilizzazione dei dispositivi. | gruppi lame per laringoscopio a fibra ottica

devono essere riprocessati prima dell'utilizzo iniziale e tra un uso e l'altro
tramite i seguenti metodi descritti nel presente documento:

« Pulizia e disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

« Pulizia e sterilizzazione in autoclave a gravita

« Pulizia e sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto

« Pulizia e sterilizzazione a bassa temperatura Steris® Amsco® V-PRO®

« Pulizia e sterilizzazione al gas plasma di perossido di idrogeno STERRAD®

Welch Allyn ha convalidato queste istruzioni per la preparazione della lama

per laringoscopio al riutilizzo. E necessario garantire che la riprocessazione,

eseguita dal personale della propria struttura con materiali e dispositivi
forniti dalla struttura, raggiunga i risultati desiderati. Cid potrebbe richiedere
la convalida e il monitoraggio di routine del processo effettivo eseguito dalla
struttura.

Pulizia

Punto di utilizzo

1. Separare il gruppo lame dall'impugnatura e posizionarlo nel contenitore
adatto per una riprocessazione successiva. Vedere la Figura 1. Non
posizionare il gruppo lame insieme a dispositivi affilati.

. Evitare che il gruppo lame si asciughi attenendosi alla pratica della
struttura (ad esempio immergendolo, utilizzando una schiuma o un
detergente di pre-lavaggio enzimatico a pH neutro o coprendolo con un
panno umido).

Preparazione per la decontaminazione

1. Smontare il gruppo lame. Vedere la Figura 2.

2. Conservare insieme i componenti delle lame per evitare di perderli.

3. Scegliere un detergente enzimatico a pH neutro.

4. Preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore

della soluzione.

Processo di pulizia manuale

1. Immergere tutti i componenti in una soluzione detergente enzimatica a

pH neutro secondo le istruzioni del produttore della soluzione.

2. Mentre i componenti sono immersi nella soluzione detergente, utilizzare
una spazzola a setole morbide per pulire tutte le superfici dei componenti
(lama, vite di serraggio e supporto per fibre ottiche) finché non vengono
rimossi tutti i segni di contaminazione.

. Sciacquare abbondantemente tutti i componenti in uno dei metodi
seguenti: acqua filtrata potabile, acqua addolcita secondo le istruzioni del
produttore della soluzione detergente o la pratica della struttura per
rimuovere la soluzione detergente.

Asciugatura

Dopo la pulizia, asciugare tutti i componenti con un panno morbido o

lasciarli asciugare all'aria.

Manutenzione, ispezione e test prima della disinfezione o

sterilizzazione

1. Ispezionare I'area di ciascun componente per verificare se sono presenti

danneggiamento o deterioramento. Controllare (1) la lama del
laringoscopio, (2) il supporto per fibre ottiche e (3) la vite di bloccaggio.
Vedere la Figura 3. Ispezionare anche le seguenti aree per verificare se
sono presenti segni di deterioramento:
+ ganci per lalama del laringoscopio (1) e il supporto per fibre ottiche (2)
« supporto per fibra luminosa (2)
- filettature della lama (1) e vite (3)
AVVERTENZA Smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento. Per la sostituzione dei
componenti, contattare il supporto tecnico Hillrom.

2. Rimontare il gruppo lame invertendo i passaggi illustrati nella Figura 2.

3. Collegare il gruppo lame a un'impugnatura per test disinfettata, pulita e

funzionante. Verificare quanto segue:

« Il gruppo lame venga montato e bloccato sull'impugnatura.

« Il gruppo lame venga fissato in posizione sull'impugnatura E la lampada
dell'impugnatura si illumini.

« L'emissione luminosa sia soddisfacente.

Se la lampada non funziona o I'emissione é ridotta, controllare o sostituire il

supporto per fibre ottiche.

Dopo la pulizia, scegliere il metodo per la disinfezione di livello elevato con

soluzione a freddo o uno dei quattro metodi di sterilizzazione.

Disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

Preparazione per la decontaminazione

1. Scegliere un disinfettante a pH neutro a base di orto-ftalaldeide (OPA) o a

base di glutaraldeide.

2. Preparare le soluzioni detergenti secondo le istruzioni del produttore della

soluzione disinfettante.

Disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

1. Smontare la lama. Vedere la Figura 2.

2. Immergere tutti i componenti nella soluzione disinfettante per il tempo
specificato dal produttore del disinfettante per raggiungere una
disinfezione di alto livello.

. Sciacquare abbondantemente tutti i componenti tramite uno dei seguenti
metodi: acqua potabile, acqua addolcita, acqua deionizzata, acqua ad
elevata purezza (ad esempio acqua a osmosi inversa o distillata) oppure
seguendo le istruzioni del produttore della soluzione disinfettante o la
pratica della struttura per rimuovere completamente la soluzione
disinfettante.

Asciugatura

Dopo la pulizia, asciugare tutti i componenti con un panno morbido o

lasciarli asciugare all'aria.

Montaggio

Rimontare il gruppo lame invertendo i passaggi illustrati nella Figura .

Imballaggio

Imballare il gruppo lame pulito e disinfettato secondo la pratica della

struttura per restituirlo all'assistenza.

Conservazione

Conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della struttura in

modo da mantenere il dispositivo pulito, asciutto e pronto per I'utilizzo.

Fine delle istruzioni sulla riprocessazione per la disinfezione di livello

elevato con soluzione a freddo.
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Sterilizzazione
Dopo la manutenzione, l'ispezione e i test, selezionare uno dei quattro
seguenti metodi per I'imballaggio, |a sterilizzazione e la conservazione.
Sterilizzazione in autoclave a gravita
Imballaggio:imballare il gruppo lame in un singolo astuccio dalle dimensioni
appropriate o con un rivestimento etichettato come adeguato per i
parametri di esposizione alla sterilizzazione in autoclave con vapore indicati
di seguito; imballare il gruppo lame secondo la pratica della struttura per la
preparazione per la sterilizzazione in autoclave.
Sterilizzazione in autoclave a gravita: attenersi alle procedure della struttura
o del produttore dell'apparecchiatura nella configurazione e nell'utilizzo dei
dispositivi per la sterilizzazione in autoclave. Le impostazioni per la
sterilizzazione in autoclave sono riportate di seguito:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

» Tempo di esposizione: 15 minuti (impacchettato)

« Tempo di asciugatura minimo: 30 minuti
Conservazione: conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della
struttura in modo da mantenerlo pulito, asciutto e pronto per l'utilizzo.
Sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto
Imballaggio:imballare il gruppo lame in un singolo astuccio dalle dimensioni
appropriate o con un rivestimento etichettato come adeguato per i
parametri di esposizione alla sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto
indicati di seguito; imballare il gruppo lame secondo la pratica della struttura
per la preparazione per la sterilizzazione in autoclave.
Sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto: attenersi alle procedure della
struttura o del produttore dell'apparecchiatura nella configurazione e
nell'utilizzo dei dispositivi per la sterilizzazione in autoclave. Le impostazioni
per la sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto sono riportate di sequito:

+ Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tempo di esposizione: 4 minuti (impacchettato)

» Tempo di asciugatura minimo: 20 minuti
Conservazione: conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della
struttura in modo da mantenerlo pulito, asciutto e pronto per l'utilizzo.
Sterilizzazione a bassa temperatura Steris® Amsco® V-PRO®
Imballaggio: imballare il gruppo lame secondo la pratica della struttura in un
singolo astuccio dalle dimensioni appropriate o con un rivestimento
etichettato come adeguato per i parametri di esposizione e per i dispositivi
di sterilizzazione a bassa temperatura Steris Amsco V-PRO.
Sterilizzazione a bassa temperatura Steris Amsco V-PRO: seguire le procedure
del produttore e della struttura per quanto riguarda I'impostazione e il
funzionamento dell'apparecchiatura di sterilizzazione a bassa temperatura
Steris Amsco V-PRO. Le impostazioni per la sterilizzazione V-PRO sono
riportate di seguito:

« V-PRO 1:ciclo lume

+ V-PRO 1 PLUS: ciclo lume, ciclo non lume

« V-PRO maX: ciclo lume, ciclo non lume, ciclo flessibile
Conservazione: conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della
struttura in modo da mantenerlo pulito, asciutto e pronto per l'utilizzo.
Sterilizzazione al gas plasma di perossido di idrogeno STERRAD®
Imballaggio: imballare il gruppo lame secondo la pratica della struttura in un
singolo astuccio dalle dimensioni appropriate, vassoio o contenitore
etichettato come adeguato per i parametri di esposizione al gas plasma di
perossido di idrogeno STERRAD.
Sterilizzazione a gas plasma con perossido di idrogeno STERRAD: seguire le
procedure del produttore e della struttura per quanto riguarda
I'impostazione e I'uso dell'apparecchiatura di sterilizzazione a gas plasma
con perossido di idrogeno STERRAD. | sistemi di sterilizzazione al gas plasma
con perossido di idrogeno STERRAD e i cicli vengono indicati di seguito:

+ STERRAD 100S: ciclo standard (corto)

+ STERRAD 1008S: ciclo lungo (solo per i paesi non USA)

- STERRAD NX: ciclo standard, avanzato

« STERRAD 100NX: ciclo standard, rapido
Conservazione: conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della
struttura in modo da mantenerlo pulito, asciutto e pronto per I'utilizzo.
Fine delle istruzioni sulla riprocessazione per la sterilizzazione.

Manutenzione

Sostituzione del supporto per fibre ottiche

(REF: 6906X, 6921X e 6806X)

Per sostituire il supporto per fibre ottiche

1. Rimuovere la vite di bloccaggio ruotandola in senso antiorario con un

cacciavite standard.

2. Estrarre il supporto per fibre ottiche dalla base del laringoscopio e far
scivolare l'estremita distale del supporto estraendolo dalla lama. Vedere la
Figura 2.

. Posizionare il nuovo supporto e ricollocare la vite di bloccaggio.

. Ruotare la vite di bloccaggio in senso orario fino a serrarla.

. Verificare la lampada e l'inserimento/funzionamento delle lame
utilizzando un'impugnatura per test funzionante.

. Riprocessare il gruppo riparato come appropriato, seguendo le istruzioni
di seguito.

Smaltimento

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali,
regionali e/o locali in quanto si riferiscono allo smaltimento sicuro di
dispositivi e accessori medicali. In caso di dubbi, I'utente del dispositivo deve
prima contattare il supporto tecnico Hillrom per indicazioni sui protocolli di
smaltimento sicuri.

BREVETTO/BREVETTI

hillrom.com/patents

Puo essere coperto da uno o piu brevetti. Vedere l'indirizzo Internet riportato
di seguito. Le societa Hill-Rom sono proprietarie di brevetti europei e
statunitensi nonché di altri brevetti e richieste di brevetto in corso di
concessione.

Assistenza tecnica Hillrom
Per informazioni sui prodotti Hillrom, rivolgersi all'assistenza tecnica Hillrom
all'indirizzo hillrom.com/en-us/about-us/locations.
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Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE

eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
residente l'utente e/o il paziente.

Specifiche

Dati elettrici

Da utilizzare solamente con le impugnature ISO 7376-3 (codice verde).
Limiti di temperatura

Funzionamento: da 0 °C a 40 °C (da 32 °F a 104 °F)
Conservazione/trasporto: da -20 °C a 49 °C (da -4 °F a 120 °F)

Standard e conformita
Il dispositivo & conforme ai seguenti standard: o (Il’ us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 T
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Gli standard specifici per ciascun paese sono inclusi nella Dichiarazione di
conformita applicabile

Codice lotto
Per il codice lotto AA-GGG, AA=Anno e GGG=Giorni consecutivi del
calendario giuliano.

Direttive e dichiarazione del produttore

Per informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC), visitare il sito
Web di HillRom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Una copia cartacea delle informazioni relative alle EMC Emissions (Emissioni
EMC) e all'immunita puo essere richiesta a Hillrom e verra consegnata entro 7
giorni di calendario.

Garanzia
Unanno

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Beoogd gebruik

Vaste laryngoscoophandgrepen zijn bedoeld voor gebruik door
zorgprofessionals tijdens noodsituaties en geplande medische procedures
om de bovenste luchtweg van een patiént te onderzoeken en visualiseren en
als hulpmiddel bij het inbrengen van een tracheale buis.

De grootte van het blad en de stijl van de handgreep kunnen worden
uitgekozen om te voldoen aan vereisten voor de omvang van de patiént.

Indicaties voor gebruik

Laryngoscopen worden gebruikt voor onderzoek en visualisatie van de
luchtweg van een patiént en zijn een hulpmiddel bij het inbrengen van een
tracheale buis. Deze laryngoscopen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten
van alle leeftijden, rassen en geslachten tijdens zowel spoedeisende als
geplande medische procedures.

Informatie over dit document

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de Welch Allyn herbruikbare
laryngoscoopbladen met glasvezelverlichting; Macintosh 6906X, Engelse
Maclintosh 6921X en Miller 6806X. Welch Allyn herbruikbare
laryngoscoopbladen met glasvezelverlichting van kunnen worden gebruikt
met Welch Allyn-laryngoscoophandgrepen met glasvezelverlichting; 60813,
60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 en 60835.
Prestatiekenmerken

Bladen zijn verkrijgbaar in verschillende maten en stijlen om te voldoen aan
de behoeften van de eindgebruiker en de patiént.

Bladen hebben een roestvrijstalen constructie bestaande uit één stuk (geen
soldeerverbindingen).

Verklaring van de symbolen

Bekijk de symbolenlijst van Welch Allyn voor meer informatie over de
symbolen: welchallyn.com/symbolsglossary.

Nabestelnummer Productidentificatie
Medisch hulpmiddel Partijcode

I Fabrikant % Vochtigheidsbereik
AAS
/H/ Temperatuurgrens I::Ii] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

GTIN Global Trade Item Number (internationaal uniek artikelnummer)

Gescheiden inzameling van elektrische apparatuur. Gooi dit product

niet weg als ongesorteerd gemeentelijk afval
—

Rx oNLy Alleen op voorschrift of "voor gebruik door of op voorschrift van
bevoegd medisch personeel"

[EC[REP] Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

WAARSCHUWING De waarschuwingen met dit symbool in deze
& handleiding wijzen op omstandigheden of handelingen die kunnen
leiden tot ziekte, letsel of overlijden. In een zwart-witdocument worden
waarschuwingssymbolen weergegeven met een grijze achtergrond.
LET OP De 'let op'-aanwijzingen in deze handleiding geven
& omstandigheden of handelingen aan die kunnen leiden tot schade aan
de hulpmiddelen of andere eigendommen of verlies van gegevens.

Waarschuwingen
WAARSCHUWING Herbruikbare laryngoscoopbladen met
glasvezelverlichting moeten na elk gebruik opnieuw worden
verwerkt.
WAARSCHUWING De herverwerkingsprocedure en herverwerking
van de beschreven instrumenten en materialen moeten worden
gevolgd en uitgevoerd door personen die opgeleid zijn voor en
vertrouwd zijn met herverwerking van medische instrumenten.

WAARSCHUWING Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de
reinigings- en desinfectieoplossingen voor aanwijzingen voor de
juiste bereiding en toepassing.

WAARSCHUWING Door herhaaldelijke herverwerking kunnen
onderdelen van het instrument worden aangetast. Volg de
inspectieprocedures om schade aan het blad en onderdelen ervan uit
te sluiten.

WAARSCHUWING Alleen getraind personeel mag een laryngoscoop
gebruiken voor intubatie.

WAARSCHUWING Laryngoscoopbladen die zijn gebruikt bij
patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob mogen niet opnieuw
worden verwerkt. Gooi dergelijke instrumenten weg.

WAARSCHUWING Gooi onderdelen die sporen van schade of slijtage
vertonen weg. Neem contact op met de afdeling Technische
ondersteuning van Hillrom voor vervanging van onderdelen.

WAARSCHUWING Breng geen veranderingen aan de apparatuur
aan. Elke verandering aan het apparaat kan tot letsel bij de patiént
leiden. Elke verandering aan het apparaat maakt de garantie
ongeldig.

WAARSCHUWING Bij het hanteren van mogelijk besmette
instrumenten dient het personeel de richtlijnen en procedures van
hun instelling te volgen en geschikt persoonlijk
beschermingsmateriaal te dragen.

WAARSCHUWING Instrumenten voor laryngoscopie zijn niet
geschikt voor gebruik in sterk magnetische velden.

> > bbb PP

Let op

LET OP Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot ernstige
schade aan dit instrument.

LET OP Gebruik uitsluitend pH-neutrale (6,0-8,0) enzymatische
reinigingsmiddelen.

LET OP Gebruik uitsluitend pH-neutrale (6,0-8,0) ortho-ftaalaldehyde
(OPA) ontsmettingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen op basis van
glutaaraldehyde.

LET OP Gebruik geen andere reinigings- of ontsmettingsmiddelen.

> PP

Restrisico
Dit product voldoet aan de relevante normen voor elektro-magnetische
interferentie, mechanische veiligheid, prestaties en biocompatibiliteit. Het
product kan potentieel letsel of potentiéle schade voor de patiént of
gebruiker door de onderstaande oorzaken echter niet volledig wegnemen:
« letsel of schade aan het hulpmiddel in verband met elektro-magnetische
risico's;
« letsel door mechanischerisico's;
« letsel door onbeschikbaarheid van het hulpmiddel, functies of
parameters;
- letsel door verkeerd gebruik, zoals ontoereikende reiniging, en/of
- letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan biologische triggers die
kunnen leiden tot een ernstige systemische allergische reactie.

Herverwerking

Herverwerking verwijst naar de procedures voor reiniging en desinfectie of

sterilisatie van instrumenten. Het laryngoscoopblad met glasvezelverlichting

moet voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elk volgende gebruik
opnieuw worden verwerkt volgens een van de methoden die in dit
document worden beschreven:

« Reiniging en desinfectie van hoog niveau met koude oplossing

« Reiniging en sterilisatie met zwaartekrachtautoclaaf

« Reiniging en sterilisatie met pre-vacuiim autoclaaf

« Reiniging en Steris® Amsco® V-PRO®-sterilisatie bij lage temperatuur

« Reiniging en STERRAD®-waterstofperoxidegas(plasma)sterilisatie

Deze instructies zijn door Welch Allyn gevalideerd voor het voorbereiden

van Welch Allyn laryngoscoopbladen voor hergebruik. U dient ervoor te

zorgen dat de herverwerking zoals die wordt uitgevoerd door het personeel
van uw instelling, inclusief de apparatuur en materialen van de instelling, het
gewenste resultaat bereikt. Hiervoor kan validatie en regelmatige controle
van de door uw instelling gebruikte processen noodzakelijk zijn.

Reiniging

Gebruikslocatie

1. Koppel het blad los van de handgreep en leg het blad in een geschikte
bak voor de herverwerking. Zie afbeelding 1. Leg het blad niet bij scherpe
voorwerpen.

. Voorkom dat het blad droogt volgens de standaardprocedures van de
instelling (gebruik bijvoorbeeld onderdompeling, pH-neutrale
enzymatische voorreiniger of schuim of dek af met een vochtige doek).

Voorbereiding voor ontsmetting

1. Haal de onderdelen van het blad uit elkaar. Zie afbeelding 2.

2. Houd alle onderdelen van het blad bij elkaar om te voorkomen dat u deze

kwijtraakt.

3. Selecteer een pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel.

4. Bereid de reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant van

die oplossing.

Proces voor handmatige reiniging

1. Dompel alle onderdelen onder in een pH-neutrale enzymatische
reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant van die
oplossing.

. Gebruik terwijl de onderdelen zijn ondergedompeld in de
reinigingsoplossing een borstel met zachte haren om alle oppervlakken
van de onderdelen te reinigen (blad, borgschroef en geleider van de
glasvezelverlichting) totdat alle zichtbare verontreiniging is verwijderd.

. Spoel alle onderdelen grondig in een van het volgende: met gefilterd
drinkwater, onthard water, of volgens de instructies van de fabrikant van
de reinigingsoplossing of de instructies van de instelling om de
reinigingsoplossing te verwijderen.

Drogen

Droog na het reinigen alle onderdelen af met een schone doek of laat ze

drogen aan de lucht.

Onderhoud, inspectie en testen voorafgaand aan desinfectie of
sterilisatie
1. Inspecteer de omgeving van elk onderdeel op schade of slijtage.
Inspecteer (1) het laryngoscoopblad, (2) de geleider van de
glasvezelverlichting en (3) de borgschroef. Zie afbeelding 3. Inspecteer
tevens de volgende gebieden op slijtage:
« haken van het laryngoscoopblad (1) en de geleider van de
glasvezelverlichting (2)
« geleider van de glasvezelverlichting (2)
« schroefdraad van het blad (1) en de schroef (3)
WAARSCHUWING Gooi onderdelen die sporen van schade of slijtage
vertonen weg. Neem contact op met de afdeling Technische
ondersteuning van Hillrom voor vervanging van onderdelen.
2. Zet het blad weer in elkaar door de in afbeelding 2 geillustreerde stappen
in omgekeerde volgorde uit te voeren.
3. Bevestig het blad op een schone, gedesinfecteerde en goed
functionerende testhandgreep. Controleer het volgende:
« Het blad goed op de handgreep kan worden gekoppeld en vergrendeld.
« Het blad klapt open naar de vergrendelde positie op de handgreep EN het
lampje in de handgreep gaat branden.
« De lichtopbrengst naar tevredenheid is.
Controleer of vervang de geleider van de glasvezelverlichting als het lampje
niet of te zwak brandt.
Kies na het reinigen ofwel de methode voor desinfectie van hoog niveau met
koude oplossing of een van de vier sterilisatiemethoden.
Desinfectie van hoog niveau met koude oplossing
Voorbereiding voor ontsmetting
1. Selecteer een pH-neutrale ortho-ftaalaldehyde (OPA) ontsmettingsmiddel
of een ontsmettingsmiddel op basis van glutaaraldehyde.
2. Bereid ontsmettingsmiddelen volgens de instructies van de fabrikant van
dat middel.
Desinfectie van hoog niveau met koude oplossing
1. Haal het blad uit elkaar. Zie afbeelding 2.
2. Dompel alle onderdelen onder in het ontsmettingsmiddel voor de duur
die door de fabrikant van het middel is aangegeven voor desinfectie van
hoog niveau.
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3. Spoel alle onderdelen grondig in een van het volgende: drinkwater,
onthard water, gedeioniseerd water of sterk gezuiverd water (bijv. RO of
gedestilleerd water), volgens de instructies van de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel of volgens de instructies van de instelling om het
ontsmettingsmiddel grondig te verwijderen.

Drogen

Droog na het reinigen alle onderdelen af met een schone doek of laat ze

drogen aan de lucht.

Montage

Zet het blad weer in elkaar door de in afbeelding 2 geillustreerde stappen in

omgekeerde volgorde uit te voeren.

Verpakken

Verpak het gereinigde en gedesinfecteerde blad volgens de

standaardprocedures van de instelling zodat het weer in gebruik kan worden

genomen.

Opslag

Berg het verpakte blad op volgens de standaardprocedures van de instelling

zodat het instrument schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.

Einde instructies voor herverwerking voor desinfectie van hoog niveau

met koude oplossing.

Sterilisatie
Selecteer na onderhoud, inspectie en testen een van de volgende vier
methoden voor verpakking, sterilisatie en opslag.
Sterilisatie met zwaartekrachtautoclaaf
Verpakken: Verpak het blad in een enkele zak of wikkel van een geschikte
maat die geschikt is voor de hieronder genoemde blootstellingsparameters
voor stoomsterilisatie; verpak het blad volgens de standaardprocedures van
de instelling ter voorbereiding op het autoclaveren.
Sterilisatie met zwaartekrachtautoclaaf: Volg bij het instellen en bedienen
van autoclaven de procedures van de fabrikant van het toestel en van de
instelling. De instellingen voor autoclavering met zwaartekracht zijn als
volgt:

« Temperatuur: 132 °C (270 °F)

+ Blootstellingstijd: 15 minuten (verpakt)

« Minimale droogtijd: 30 minuten
Opslag: opbergen volgens de standaardprocedures van de instelling zodat
het verpakte blad schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.
Sterilisatie met pre-vacuim autoclaaf
Verpakken: Verpak het blad in een enkele zak of wikkel van een geschikte
maat die geschikt is voor de hieronder genoemde blootstellingsparameters
voor sterilisatie met pre-vaculim autoclaaf; verpak het blad volgens de
standaardprocedures van de instelling ter voorbereiding op het
autoclaveren.
Sterilisatie met pre-vacutim autoclaaf: Volg bij het instellen en bedienen van
autoclaven de procedures van de fabrikant van het toestel en van de
instelling.
De instellingen voor pre-vacutim autoclavering zijn als volgt:

« Temperatuur: 132 °C (270 °F)

« Blootstellingstijd: 4 minuten (verpakt)

« Minimale droogtijd: 20 minuten
Opslag: opbergen volgens de standaardprocedures van de instelling zodat
het verpakte blad schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.
Steris® Amsco® V-PRO®-sterilisatie bij lage temperatuur
Verpakken: verpak het blad volgens de standaardprocedures van de
instelling in één zak of wikkel van een geschikte maat die geschikt is voor de
Steris Amsco V-PRO-serie toestellen voor sterilisatie bij lage temperatuur en
de daarbij behorende blootstellingsparameters.
Steris Amsco V-PRO-sterilisatie bij lage temperaturen: volg bij het instellen
en bedienen van toestellen voor Steris Amsco V-PRO-sterilisatieapparatuur
voor lage temperaturen de procedures van de fabrikant en van de instelling.
De instellingen voor V-PRO-sterilisatie zijn als volgt:

« V-PRO 1: cyclus voor onderdelen met lumen

+ V-PRO 1 PLUS: cyclus voor onderdelen met lumen, cyclus voor onderdelen

zonder lumen
« V-PRO maX: cyclus voor onderdelen met lumen, cyclus voor onderdelen
zonder lumen, flexibele cyclus

Opslag: opbergen volgens de standaardprocedures van de instelling zodat
het verpakte blad schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.
STERRAD®-waterstofperoxidegas(plasma)sterilisatie
Verpakking: verpak het blad volgens de standaardprocedures van de
instelling in één zak, tray of in een bak van een geschikte maat die geschikt is
voor de blootstellingsparameters voor STERRAD-
waterstofperoxidegas(plasma)sterilisatie.
STERRAD-waterstofperoxidegas(plasma)sterilisatie: volg bij het instellen en
bedienen van toestellen voor STERRAD-
waterstofperoxidegas(plasma)sterilisatie de procedures van de fabrikant en
van de instelling. De systemen en cycli voor STERRAD-
waterstofperoxidegas(plasma)sterilisatie zijn als volgt:

« STERRAD 100S: Standaardcyclus (kort)

« STERRAD 100S: Lange cyclus (alleen buiten VS)

+ STERRAD NX: Standaard, geavanceerde cycli

« STERRAD 100NX: Spoedcyclus, geavanceerde cycli
Opslag: opbergen volgens de standaardprocedures van de instelling zodat
het verpakte blad schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.
Einde instructies voor herverwerking voor sterilisatie.

Onderhoud

De geleider van de glasvezelverlichting vervangen

(REF: 6906X, 6921X en 6806X)

De geleider van de glasvezelverlichting vervangen

. Verwijder de borgschroef door deze met een standaard schroevendraaier
linksom te draaien.

. Trek de geleider van de basis van de laryngoscoop af en schuif het distale
uiteinde van de geleider uit het blad. Zie afbeelding .

. Plaats een nieuwe geleider in het blad en zet de borgschroef terug.

. Draai de borgschroef rechtsom vast.

5. Controleer de koppeling/werking van het lampje en laryngoscoopblad

met behulp van een werkende testhandgreep.
6. Het gemonteerde geheel opnieuw verwerken volgens deze instructies.

Afvoeren

Gebruikers moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften zoals deze gelden voor het veilig afvoeren
van medische hulpmiddelen en accessoires. In geval van twijfel dient de
gebruiker van het apparaat eerst contact op te nemen met de technische
ondersteuning van Hillrom voor advies over protocollen voor veilig afvoeren.

OCTROOI/OCTROOIEN

hillrom.com/patents

Kan beschermd zijn door één of meer octrooien. Raadpleeg de
onderstaande website. De Hill-Rom-ondernemingen zijn eigenaar van
Europese, Amerikaanse of andere octrooien en aangevraagde octrooien.

Technische ondersteuning van Hillrom

Neem voor meer informatie over een Hillrom-product contact op met de
technische ondersteuning van Hillrom via
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het
hulpmiddel dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Specificaties
Elekirisch
Uitsluitend voor gebruik met ISO 7376-3-handgrepen (groene code).

Temperatuurgrenzen
In bedrijf: 0 °C tot 40 °C (32 °F tot 104 °F)
Opslag/transport: -20 °C tot +49 °C (-4 °F - +120 °F)

Normen en naleving \
Het apparaat voldoet aan de volgende normen: o (“’ us
I1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 n
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landspecifieke normen zijn opgenomen in de van toepassing zijnde
conformiteitsverklaring

Partijcode
Voor partijcode YY-JJJ: YY = jaar en JJ = de opeenvolgende dag van het
Juliaanse jaar.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Voor informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC) raadpleegt u
de website van Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

U kunt bij Hillrom ook een papieren exemplaar van de informatie over EMC-
emissies en immuniteit bestellen. Deze wordt binnen 7 kalenderdagen
bezorgd.

Garantie
Eén jaar

N
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Brugerhandbog
Tilsigtet brug

Stive laryngoskoper er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale
under akutte og planlagte medicinske indgreb til undersegelse og
visualisering af en patients gvre luftveje og som hjzelp til at anleegge en
trakealtube.

Storrelsen af vingen og handtagets stil kan vaelges for at opfylde patientens
storrelseskrav.

Indikationer for brug

Laryngoskoper bruges til at undersege og visualisere en patients gvre
luftveje og til at hjeelpe med at anlaegge en trakealtube. Disse laryngoskoper
er beregnet til brug pa patienter i alle aldre og af alle racer og ken under
bade akutte og planlagte medicinske indgreb.

Om dette dokument

Denne brugervejledning gzelder for de genanvendelige fiberoptiske
laryngoskopvingedele Macintosh 6906X, English Macintosh 6921X og Miller
6806X fra Welch Allyn. Genanvendelige fiberoptiske laryngoskopvingedele
fra Welch Allyn kan bruges sammen med fiberoptiske laryngoskophédndtag
60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 og 60835 fra
Welch Allyn.

Funktionsegenskaber

Vingerne fas i forskellige storrelser og typer, sa de passer til slutbrugerens og
patientens behov.

Vingerne har en konstruktion i ét stykke i rustfrit stal (ingen loddede
samlinger).

Symbolbeskrivelser
For information om disse symbolers oprindelse henvises til Welch Allyns
symbolforklaring: welchallyn.com/symbolsglossary

Bestillingsnummer Produkt-id
Medicinsk udstyr Lotkode

I Producent % Graenser for luftfugtighed
o
/E/ Temperaturgraenser I:III Se til brugsanvisningen

GTIN Globalt varenummer

Gescheiden inzameling van elektrische apparatuur. Gooi dit product niet
weg als ongesorteerd gemeentelijk afval

Rx onLy Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre fra af en autoriseret lege"
Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

ADVARSEL Advarslerne i denne brugsanvisning angiver forhold eller

& praksis, der kan medfere sygdom, personskade eller dgdsfald.
Advarselssymboler vil blive vist med gra baggrund i et sort og hvidt
dokument.

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i denne brugervejledning
angiver forhold eller praksis, der kan skade udstyret eller andre ting eller
forarsage tab af data.

>

Advarsler

ADVARSEL Genanvendelige fiberoptiske laryngoskopvingedele skal
klargeres til genanvendelse efter hver brug.

ADVARSEL Klargering til genanvendelse skal forega med den
procedure, det udstyr og de materialer, der er beskrevet, og det ma
kun udferes af personer, der er uddannet i og fortrolige med
klargering af medicinsk udstyr til genanvendelse.

ADVARSEL Se anvisningerne fra producenten af renggrings- og
desinfektionsmidlerne vedrgrende korrekt klargering og brug.

ADVARSEL Gentagen klargering til genanvendelse kan forringe
enhedens komponenter. Fglg kontrolprocedurerne for at sikre, at
vingedelen ikke er blevet beskadiget.

ADVARSEL Kun uddannet personale mé anvende et laryngoskop til
intubering.

ADVARSEL Undlad at klargere laryngoskopvingedele til
genanvendelse, hvis de har veeret anvendt pé patienter med
Creutzfeldt-Jakobs sygdom. Sddanne instrumenter skal kasseres.

ADVARSEL Kassér alle komponenter, der udviser tegn pa
beskadigelse eller adelaeggelse. Kontakt Hillroms tekniske support
vedrgrende udskiftning af komponenter.

> > Db PP

ADVARSEL Undlad at @endre dette udstyr. Enhver aendring af dette
udstyr kan fore til skade pa patienten. Enhver eendring af dette udstyr
vil ugyldiggere produktgarantien.

ADVARSEL Personalet skal overholde alle gaeldende regler og
procedurer og bzere relevante personlige vaernemidler ved
héndteringen af potentielt kontamineret udstyr.

ADVARSEL Laryngoskopudstyr er ikke egnet til brug i nserheden af
kraftige magnetfelter.


http://www.hillrom.com
http://welchallyn.com/symbolsglossary
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://www.hillrom.com/patents
http://www.hillrom.com/patents
http://hillrom.com/patents
http://www.hillrom.com/patents
http://www.hillrom.com/patents
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http//welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http//www.hillrom.com
http://www.hillrom.com
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://www.hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/patents
http://hillrom.com/patents
http://hillrom.com/patents
http://hillrom.com/patents
http://hillrom.com/patents
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http//welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
http://welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
https://www.welchallyn.com/symbolsglossary
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://www.welchallyn.com/en/service-support/emc.html
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations

Forholdsregler
FORSIGTIG Huvis disse instruktioner ikke falges, kan det medfere
beskadigelse eller ringe ydeevne for enheden.
FORSIGTIG Brug kun enzymatiske renggringsmidler med neutral pH-
veerdi (6,0-8,0).
FORSIGTIG Brug kun OPA- (ortho-phthalahyd) eller glutaraldehyd-
desinfektionsmidler med neutral pH-vaerdi (6,0-8,0).
FORSIGTIG Brug ikke andre rengaringsmidler eller
desinfektionsmidler.

Restrisiko
Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk
interferens, mekanisk sikkerhed, ydeevne og biokompatibilitet. Produktet
kan dog ikke helt eliminere potentielle skader pa patient eller bruger pa
grund af falgende:
« Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske
risici
« Skade som fglge af mekaniske risici
« Skade som folge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter
« Skade som fglge af forkert brug, sdsom utilstraekkelig rengering og/eller
+ Skade som fglge af, at enheden eksponeres for biologiske triggere, som
kan resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaktion.

Klargering til genanvendelse

Klargering til genanvendelse omhandler rengering og desinfektion eller

sterilisering af enheder. Fiberoptiske laryngoskopvingedele skal klargares til

genanvendelse inden forste ibrugtagning og efter hver brug ved hjzelp af en
af de metoder, der er beskrevet i dette dokument:

« Rengearing og desinfektion pa hgjniveau med kold oplgsning

+ Rengering og sterilisation med tyngdekraftautoklave

+ Rengering og sterilisering med praevakuumautoklave

«+ Rengearing og sterilisering ved lave temperaturer med Steris® Amsco®

V-PRO®

+ Rengering og sterilisering med STERRAD®-hydrogenperoxidgasplasma

Welch Allyn har valideret disse anvisninger og har fundet dem tilstreekkelige

til at klargere laryngoskopvingerne til genanvendelse. Du skal sikre, at den

klargering til genanvendelse, der udferes af dit personale med jeres udstyr
og materialer, opnar de @nskede resultater. Dette kan kreaeve validering og
rutinemaessig overvagning af jeres faktiske proces.

Rengering

P& anvendelsesstedet

1. Fjern vingedelen fra handtaget, og anbring vingedelen i en passende
beholder til efterfelgende klargering til genanvendelse. Se figur 1.
Anbring ikke vingedelen sammen med skarpe genstande.

2. Forebyg, at vingedelen bliver ter, iht. geeldende praksis (eksempelvis
ibledsaetning, indledende rengering med enzymatisk renggringsmiddel
eller skum med neutral pH-vaerdi eller tildeekning med et fugtigt klaede).

Klargering til dekontaminering

1. Skil vingedelen ad. Se figur 2.

2. Hold alle vingekomponenter sammen for at undga, at de bliver veek.

3. Veelg et enzymatisk renggringsmiddel med neutral pH-veerdi.

4. Klarger renggringsoplesning i henhold til anvisningerne fra producenten
af rengeringsoplasningen.

Manvel renggringsproces

. Leeg alle komponenter i bled i en enzymatisk renggringsoplgsning med
neutral pH-vaerdi som angivet i anvisningerne fra producenten af
oplasningen.

. Mens komponenterne er nedsaenket i renggringsoplgsningen, skal du
bruge en blad berste til at rengere alle komponentoverflader (vingen,
holdeskruen og den fiberoptiske lysleder), indtil al synlig kontaminering
er fjernet.

. Skyl alle komponenter grundigt i et af falgende: Filtreret drikkevand, bledt
vand eller ifalge anvisningerne fra producenten af renggringsoplasningen
eller i henhold til institutionens instruktioner om fjernelse af
rengeringsoplasning.

Terring

Efter rengering skal du terre alle komponenter med en ren klud eller lade

dem luftterre.

Vedligeholdelse, kontrol og test for desinfektion eller sterilisering

1. Kontrollér alle komponentomrader for tegn pa beskadigelse eller
odelaeggelse. Kontrollér (1) laryngoskopvingen, (2) den fiberoptiske
lysleder og (3) Iaseskruen. Se figur 3. Kontrollér ogsa felgende omrader for
odelaeggelse:

« kroge til laryngoskopvinge (1) og fiberoptisk lysleder (2)

« lyslederfiber (2)

« vingens gevind (1) og skrue (3)
ADVARSEL Kassér alle komponenter, der udviser tegn pa
beskadigelse eller gdelzeggelse. Kontakt Hillroms tekniske support
vedrgrende udskiftning af komponenter.

2. Saml vingedelen igen ved at fglge trinnene i figur 2 i omvendt raekkefolge.

3. Sat vingedelen pa et rent og desinficeret testhandtag, som du ved
fungerer. Kontrollér folgende:

« Vingedelen gariindgreb med handtaget.

« Vingedelen gar i den Iaste position pa handtaget, OG lampen i handtaget
lyser.

+ Lampen lyser tilstraekkeligt.

Hvis lampen ikke lyser eller kun lyser svagt, skal du kontrollere eller udskifte

den fiberoptiske lysleder.

Efter rengering skal du veaelge enten metoden med desinfektion pa

hejniveau med kold oplgsning eller en af fire steriliseringsmetoder.

Desinfektion pda hgjniveau med kold oplgsning

Klargering til dekontaminering

1. Veelg et OPA- (ortho-phthalahyd) eller glutaraldehyd-desinfektionsmiddel
med neutral pH-veerdi.

2. Klarger desinfektionsoplgsninger i henhold til anvisningerne fra
producenten af desinfektionsoplasningen.

Desinfektion pa& hgjniveau med kold opl@sning

1. Skil vingen ad. Se figur 2.

2. Nedszenk alle komponenter i desinfektionsoplgsningen i den tid, der er
angivet af producenten af desinfektionsmidlet, for at opna desinfektion
pa hajniveau.

3. Skyl alle komponenter grundigt i en af felgende: Drikkevand, blgdt vand,
deioniseret vand eller vand med hgj renhed (f.eks. RO eller destilleret
vand), eller ifalge anvisningerne fra producenten af
desinfektionsoplasningen eller i henhold til institutionens instruktioner
om grundig fjernelse af desinfektionsoplasning.

Terring

Efter rengering skal du terre alle komponenter med en ren klud eller lade

dem luftterre.

Samling

Saml vingedelen igen ved at falge trinnene i figur 2 i omvendt raekkefglge.

Emballering

Indpak den rengjorte og desinficerede vingedel i henhold til geeldende

praksis for returnering til service.

Lager

Opbevar den indpakkede vingedel i henhold til gaeldende praksis for at

holde den ren, ter og brugsklar.

Slut pa instruktioner vedrgrende klargering med desinfektion pa

hgjniveau med kold oplgsning.
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Sterilisering
Efter vedligeholdelse, kontrol og test skal du vaelge en af felgende fire
emballerings-, steriliserings- og opbevaringsmetoder.
Sterilisation med tyngdekraftsautoklave
Emballering: Indpak vingedelen i en enkelt pose af passende starrelse eller i
en indpakning, der er maerket som egnet til eksponeringsparametrene for
dampautoklave, som er beskrevet nedenfor. Indpak vingedelen i henhold til
gaeldende praksis ved klargering til autoklave.
Tyngdekraftsautoklave: Falg anvisningerne fra producenten af udstyret og
lokale procedurer i forbindelse med opsaetning og betjening af
autoklaveudstyr. Indstillingerne for tyngdekraftsautoklave er som falger:

- Temperatur: 132 °C (270 °F)

+ Eksponeringstid: 15 minutter (indpakket)

« Korteste torretid: 30 minutter
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde
den indpakkede vingedel ren, tgr og brugsklar.
Sterilisering med preevakuumautoklave
Emballering: Indpak vingedelen i en enkelt pose af passende starrelse eller i
en indpakning, der er maerket som egnet til eksponeringsparametrene for
praevakuumautoklave, som er beskrevet nedenfor. Indpak vingedelen i
henhold til geeldende praksis ved klargering til autoklave.
Sterilisering med praevakuumautoklave:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

+ Eksponeringstid: 4 minutter (indpakket)

« Korteste torretid: 20 minutter
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde
den indpakkede vingedel ren, ter og brugsklar.
Sterilisering ved lave temperaturer med Steris® Amsco® V-PRO®
Emballering: Indpak vingedelen i henhold til geeldende praksis i en enkelt
pose i passende sterrelse eller i en indpakning, der er maerket som egnet til
Steris Amsco V-PRO-serien af udstyr til sterilisering ved lave temperaturer og
eksponeringsparametre.
Sterilisering ved lave temperaturer med Steris Amsco V-PRO: Falg
anvisningerne fra producenten af udstyret og geeldende procedurer
vedrgrende opsaetning og betjening af Steris Amsco V-PRO-udstyr til
sterilisering med lave temperaturer. Steriliseringsindstillingerne for V-PRO er
som folger:

+ V-PRO 1: Lumen-cyklus

+ V-PRO 1 PLUS: Lumen-cyklus, ikke-lumen-cyklus

+ V-PRO maX: Lumen-cyklus, ikke-lumen-cyklus, fleksibel cyklus
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde
den indpakkede vingedel ren, ter og brugsklar.
Sterilisering med STERRAD®-hydrogenperoxidgasplasma
Emballering: Indpak vingedelen i henhold til geeldende praksis en enkelt
pose, bakke eller beholder af passende storrelse, der er maerket som egnet til
eksponeringsparametrene for STERRAD-hydrogenperoxidgasplasma.
Sterilisering med STERRAD-hydrogenperoxidgasplasma: Falg anvisningerne
fra producenten af udstyret og geeldende procedurer vedrgrende opsaetning
og betjening af STERRAD-udstyr til sterilisering med
hydrogenperoxidgasplasma. STERRAD-systemer til sterilisering med
hydrogenperoxidgasplasma og cyklusser er som folger:

« STERRAD 100S: Standardcyklus (kort)

« STERRAD 100S: Lang cyklus (kun uden for USA)

« STERRAD NX: Standardcyklus og avanceret cyklus

« STERRAD 100NX: Ekspres- og standard-cyklusser
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde
den indpakkede vingedel ren, ter og brugsklar.
Slut pa anvisninger vedrgrende klargering til genbehandling med
sterilisering.

Vedligeholdelse

Udskift den fiberoptiske lysleder

(REF: 6906X, 6921X 0og 6806X)

Sadan udskiftes den fiberoptiske lysleder

. Fjern ldseskruen ved at dreje den mod uret med en almindelig
skruetraekker.

. Treek lyslederen veek fra bunden af laryngoskopet, og skub den distale
ende af lyslederen ud af vingen. Se figur 2.

. Anbring den nye lysleder, og szt laseskruen pa plads.

. Drej laseskruen med uret, indtil den sidder fast.

. Bekreeft, at lampen og vingen sidder fast og fungerer, ved at bruge et

testhandtag, som du ved fungerer.

Klarger den reparerede enhed som relevant ifglge anvisningerne i dette

dokument.

Bortskaffelse

Brugere skal overholde alle federale, statslige, regionale og/eller lokale love
og regler vedrgrende sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. |
tvivisspergsmal skal brugeren af enheden forst kontakte Hillroms tekniske
support for at fa vejledning angaende protokoller for sikker bortskaffelse.

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Er muligvis beskyttet af et eller flere patenter. Se nedenstaende
internetadresse. Hill-Rom-virksomhederne ejer europaeiske,
amerikanske og andre patenter samt patentansggninger.

Hill-Roms tekniske support
For oplysninger om alle Hillrom-produkter kan du kontakte Hillroms tekniske
support pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Bemcerkning til brugere og/eller patienter i EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Specifikationer

Elektriske
Kun til brug sammen med handtag af ISO 7376-3-standardtypen (gren kode).

Elektriske specifikationer
Kun til brug sammen med handtag af ISO 7376-3-standardtypen (gren kode).

Temperaturgreenser

Drift: 0 °C til 40 °C (32 °F til 104 °F)
Opbevaring/transport: -20 °C til 49 °C (-4 °F til 120 °F)
Standarder og overensstemmelse \
Enheden lever op til felgende standarder: o (“’ us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 o
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landespecifikke standarder er inkluderet i den geeldende
overensstemmelseserklaering

Lotkode
For lot-koder af typen AA-DDD er AA=3r og DDD=juliansk betegnelse for
dagens nummer.

Vejledning og oplysninger fra producenten

For information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se Hillroms
hjemmeside: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Et trykt eksemplar af EMC-emissions- og immunitetsoplysningerne kan
bestilles hos Hillrom med levering inden for 7 dage.

Garanti
Et ar
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EAAHNIKA

Oényieg xpnong
MNpoopilopevn xprion

Ta dkaumta Aapuyyookoma mpoopilovTal yia xprion and emayyeAatieg Tou
TOMEX UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAPNG 0T SIAPKELD EKTAKTWV Kal
TTPOYPAUHATIOUEVWV LATPIKWV S1adIKaowy yia Tnv £€Taon Kat tnv
OTITIKOTIOINGT TOU AVWTEPOU AEPAYWYOU Tou acBevoug, KaBwg Kal yia tTn
S1eukdAuvon TNG TomoBETNONG EVEOTPaXEIAKOU CwARva.

H emMoyn Tou peyéBoug tng Aemidag kat Tou oTul TG AaPng pmopei va givat
TETOLO WOTE VA AVTATTOKPIVETAL OTIG ATTAITHOELG SIA0TACEWY ToU aoBevol.

Evéeieig xpriong

Ta Aapuyyookdmia xpnotlomololvTal yia Tnv e6€Taon Kal TV OmnTIKoTmoinon
TOU QVWTEPOU AEPAYWYOU TOu aoBevoug, KaBwG Kat yia tn SteukdAuvon g
TomoBETNONG EVEOTPaxEIOKOU OwArva. AUTd Ta AapuyyOoKOTa
npoopilovrtal yia xprion og aoBeveig kdBe nAikiag, @UARG Kal UAOL OTN
S1dpKela TOOO EKTAKTWY GO0 KAl TIPOYPAUUATIOUEVWY LOTPIKWVY S1adIKACIWV.
NMAnpo@opisg yta auto to éyypago

AUTEG 01 08NYiEC XPrioNG LOXVUOULV YIa TA EMAVAXPNCIOTTONCIUA
OUYKPOTHHATA AeTTISWV AapuyyooKoTiwy omTiKwyY vwv Maclntosh 6906X,
English MacIntosh 6921X kat Miller 6806X tng Welch Allyn. Ta
EMTAVAYPENOIUOTIONOIHA CUYKPOTAMATA AETIG WV AapUYYOOKOTTIWV OTTTIKWV
wwv Welch Allyn givat Suvato va xpnopomoinBouv pe Tig Aapég
Aapuyyookomiwv onTikwv viv Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814, 60814-
LED, 60815, 60815-LED, 60713 kot 60835.

Xapaktnplotika anédoong

Ot Aemideg eivat S1abéo1eg og Sidpopa peyéOn Kat OTUA yla va
QAVTAIMOKP{VOVTAL 0TI AVAYKEG TOU TENIKOU XPrOTN Kal TOU aoBevoug.

Ot \emideg givat pia eviaio Kataokeun amd avogeidwto xahuBa (xwpic
OUYKOANUEVEG EVWOELG).

Neprypa@ég cupfoAwv

a MANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV TTPOEAELON AUTWY TWV CUUBOAWY,
avatpé€te 0to y\woodpt cupBoAwv tng Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossary
AvayvwploTiko TPoIdvTog

ApBuog
EMAVAANTITIKAG
mapayyeAiag

latpotexvoloyikn
OUOKEUN

Kwdikog mapTtidag

@ ‘Opta vypaoiag
pA
I:Iij Avatpé&re oTig odnyieg xprong

MayKOOUI0G EUTOPIKOG aplBuoG idoug

Kataokevaotrig

‘Opto Beppokpaciag

NAEKTPIKOU Kal NAeKTPOVIKOU e€omAopol. Mnv amoppimntete padi ue Ta
un ta§ivounuéva aoTikd andBAnta.

IXE~KE[F [

Rx ONLY Mévo katomiv cuvtayrig A "Tia xprion arné enayyehpatia vyeiag pe adea
XProNG 1 Katomy evioAng autol”

[EC[REP] E€ouolodotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwraikr Kowvotnta
MPOEIAOMNOTHEH O1 SnA\woelg mpoeidomoinong autol Tou eyxelpLdiou
UMOSEIKVUOUV GUVONRKEG 1} TIPAKTIKEG TTOU Ba UITOPOUCAV VA EMPEPOUV

aoBévela, Tpavpatiopo r Bavaro. Ta cupBoAa mpogidomoinong
gupavilovtal Ue YKPL 9OVTO O aoTipduaupa éyypaga.

>

MPOXOXH O18nAwoelg mpo@UAagng autol Tou eyxelpidiou
UMOSEIKVUOUV CUVONRKEG 1} TTPAKTIKEG TTOL Ba purmopovoav va
npokaléoouv BAAPN otov e€0mAIoUS 1) AANO QVTIKEIPEVO 1) aMWAEL
SeSopévwv.

>

Mpogidomoujoeig

MPOEIAONO'THEH Ta £MavaypnOIUOTIOOIA CUYKPOTHHATA AEMiS WV
AOPUYYOOKOTTIWV OTTTIKWVY VWV TIPEMEL va umoBdANovTal o
enavene€epyacia HeTd amd Kabe xpron.

MPOEIAONO'THEH H Sadikacia emavene€epyaciag, KaBWE Kat n
XPrion Tou €E0TMAIGHOU Kal TWV UAIKWV TIOU TIEPIYPAPOVTAL, TTPETIEL VA
TNEEiTalL Kal va Tpaypatomoleital amd dropa ekmatdeupéva Kat
€€OIKEIWPEVA E TNV EMAVETTEEEPYATIA LATPOTEXVOAOY KWV TIPOIOVTWV.

MPOEIAONO'THEH ZuPBOUAEUTEITE TIC 0ONYiEC TOU KATAOKELAOTH TOU
KaBapIoTIKOU KAl ATTOAUMAVTIKOU HEGOU yia TNV KATAAANAN
TIPOETOIPATIA KAl XPrioN TOUG.

MPOEIAONO'THEH H emavelAnupévn emavenegepyaoia evdéxetal va
@Oeipel Ta oToIXEl TNG OUOKELNG. AKoAouBnoTE TG Sladikaoie
eNéyxou yla va BeBaiwbeite 1 Sev €xel mpokAnBei {nuid oto
OLYKPOTNUA AemTidag.

MPOEIAONOTHEH M&vo ekTAISEVHEVO TIPOCWTTIKO TIPEMEL VAl
XPnotpomotei \apuyyooKamio yia SlacwArivwon.

MPOEIAONO'THEH Mnv emavene&epyaleoTe oUYKPOTAHATA AeTTiGWV
Aapuyyookoriou ou xpnaotpomor|Onkav og aoBeveic ue vooo
Creutzfeldt-Jakob. Autd ta 6pyava Ba mpénel va amoppimtovtat.

MPOEIAONO'THEIH Amoppiyte omolodimote oTolxEio Eppavilel
evleifelq {nuidg 1 @Bopdc. EmkolvwvnoTe pe T TeXVIKR umooTipién
¢ Hillrom yia avtikatdotaon Tou otolyegiou.

MPOEIAOMO'HIH Mnv TPOTOTIOLEITE TOV MTAPOVTA EE0TTNOHO. TUXOV
TPOTIOTIOINGN TOU TTAPOVTOC EOTTMOHOU EVOEXETAL VA TIPOKONEDEL
TPAUHATIOUO TOu acBevoug. TUXOV TPOTTOTOINGN TOU TTAPOVTOG
e€omAlopov KabloTd akupn TV €yyunon Tou TPoidvToG.

MPOEIAOMO'HEH To MPoowmKS MPETEL va aKOAOUBET TIG TTONITIKES
Kat Ti¢ 81a81Kacieg Tou VOonAEUTIKOU I8pUHATOC Kal va popd
KATAAANAO HéCa ATOMIKNG TTPOOTACIAG KATA TOV XEIPIOHO SuvnTIKA
poAuopévou e€omhiopov.

MPOEIAONO'THEIH O e§omMioudg Aapuyyookoriou Sev givat
KATAANNAOG yia Xprion o€ payvnTikd media peyaAng évtaonc.
Mpogulageig

MPOXZOXH H pn Tipnon autwv Twv odnytwv evdéxetal va
TpoKaAéoel {nuLd 1 Kakr andé8oon auTrG TNG CUCKEUNG.

MPOXOXH MPOXOXH Xpnoipormoleite pévo ev{UUIKA KaBaploTIKA pe
oubétepo pH (6,0-8,0).

MPOZOXH MNPOXOXH XpnOIUOMOIEITE HOVO ATTOAUHAVTIKA ME
0pBopOarSelidn (OPA) ri yAoutapalSelidn pe oudétepo pH (6,0-8,0).
MPOZOXH MNMPOXOXH Mn xpnotpormoleite AANa KaBaploTikd i
amoAupavTIKA.

YOO uevog Kivéuvog
AUTO TO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL LIE TA OXETIKA TPATUTIA NAEKTPOUAYVNTIKWY
TOAPEUBOAWY, UNXAVIKNAG aCPAAELaG, amodoong Kat BlooupBatdTnTag.
QoT600, To MPOoidv Sev pnopei va ealeipel MAPwG To EvOEXOUEVO
TpauuaTiopd Tou aoBevoug i Tou XProTn ou ogeiletal ota e§AG:
« Tpavpatiopdg ry BAARN TNG CUCKEUNG TTOU OXETICETAL PE
NAEKTPOAYVNTIKOUG KIVOUVOUC,
+ TPAUMATIOO aTO PNXAVIKOUG KIVOUVOUG,
« Tpavpatiopd Ayw pn S1aBeotudTnTag CUOKEUNG, AelToupyiag iy
TOPAPETPOU,
+ TPaUHATIOPO AOyw GPANUATOG KAKAE XPONG, OTIWG 1N EMOPKAG
KaBaplopog fi/kat
« Tpavpatiopd Myw €kBeong TNG CUOKEUNG O BLOAOYIKOUG KIVEUVOUC TToU
umopei va mpokahéoouv coBapr) CUOTNUIKY AMEPYIKA avTidpaon.
Enmavenefepyacia
H enavenefepyaoia avagépetal otig Sladikaoieg kabapiopov kat
AmOAUHAVONG 1} AMOCTEIPWONG TV CUOKEVWV. Ta GUYKPOTHHATA AEMiSwv
AQPUYYOOKOTTiWVY OTITIKWV VWV TTPETEL va uTToBAANovTal o€ emavenegepyacia
TIPLV amd TNV MPWTN XPrion Kat 0Ta HECOSIAOTAHATA HETAEY TWV XPrOEWV
XPNOIHOTIOIVTAG omoladAmoTe amd TG akOAouBeg pebdSoug mou
TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPOV EYYPAPO:
« KaBapiopdg kat upniov Babpuol amoAvpavon pe kpuo SidAupa
+ KaBapiopog kal amooTteipwaon o€ autokauoTo KABavo JeTatdmong
Baputntag
« KaBapiopdg kal amooteipwaon o€ autdékauoTo KAiBavo pe Snuioupyia
KEVOU
« KaBapiopog kat amooteipwaon o€ xapnAr) Beppokpacia Steris® Amsco® V-
PRO®
+ KaBaplopog kal amooteipwaon pe aéplo MAopa urepogeldiou Tou
udpoydvou STERRAD®
H Welch Allyn éxe1 emkupwoel 6Tt o1 08nyieg auTtég mapéxouv ) duvatdtnta
TPOETOIHAciag TNG AemiSag AapuyyooKoTTiou TNG yla emavaypnotpomnoinon.
MNpénetva Slac@alioeTe OTI N emaveneéepyaoia, OTwG mpayuatomnoletal and
TO TPOOWTTIKO TOU VOONAEUTIKOU 0ag¢ I5pUHATOG, KaBwg Kat n Xprion Tou
£EOMNIOHOU Kal TwV UAIKWV TOU VOGNAEUTIKOU 1I8pUpaTog, e§acgalifouv ta
emBupNnTd amoteAéopata. Auto pmopei va amaitei emaAifeuon Kat TOKTIKEA
mapakoAouBnon Tng Stadikaciag mou akohouBeital amd To VOONAEUTIKO
iSpupa.
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KaBapiopog

Znpeio xpriong

1. AlaxwpioTe To ouykpdTNUA Aemidag amd tn Aafri kat TomoBeTHoTE TO
oLUYKPOTNHA Aemidag og KaTtAAANAo Soxeio yla PETAYEVETTEPN
enaveneéepyaoia. BAéme Eikdva 1. Mnv TomoBeTEiTE TO GUYKPOTNHA
Aemidag padi pe agunpEG CUOKEVEG.

2. ATIOTPEYTE TO OTEYVWHA TOU OUYKPOTHUATOG AEMiSag cUM@wvA HE TV
TIPAKTIKF TOU VOONAEUTIKOU 18pUHaTOG (yia mapadetyua, eppubiote oe
ev{UUIKO TIPOKaBaPIoTIKO 1y appd pe oudétepo pH 1 KAAUYTE pe vypr
TIETOETA).

Mpostopacia yia amoAvpavon

1. AmoouvappoAoyroTeE To OUYKPOTNHa Aemidag. BAéme Eikova 2.

2. Aatnpeite Ta otolxeia TG Aemidag dAa padi yia va pn xabouv.

3. EmAé€Te éva ev{upikd kaBaploTiko pe oudétepo pH.

4. TIPOETOINAOTE TO KABAPIOTIKO SIAAUPA CUUPWVA HE TIC 0SNyie Tou
KATAOKEUAOTH TOU KaBaptoTikou S1aA0uatog.

Aadikacia pn autépatov Kabapiopuov

. BuBioTte 6ha Ta otoixeia o€ ev{upikd KaBaploTiko Stahupa pe oudétepo pH

OUPWVA HE TIC 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH TOU SIaAUATOG.

Ev Ta otoixeia givat Bublopéva oto KaBaploTtikd StaAuua,

XPNOIHOTIOINOTE pia HaAaKN Tpixivn Bolptoa yia va KaBapioeTe OAEG TIG

EMPAVELEG TwV OToIXEIWV (TN Aemida, Tn Bida cuyKpdTNONG Kal Tov Popéa

PWTOC OTTTIKWV IVWV) WOTIOU Va agalpeBouv 6Aa Ta opatd oToIXEd

emuéAuvong.

. ZemNUvete S1e€081Kd OMa Ta oTolkeia o€ éva amd Ta €1G: PINTPAPIOUEVO
TIOOIHO VEPO, ATTOOKANPUUEVO VEPO 1} CUMPWVA UE TIG 08NYiES TOU
KATAOKEUAOTH TOU KaBaploTikou SIaANUUATOG, ) CUUPWVA HE TIG 0dnyieg
TOU VOONAEUTIKOU I5pUUATOG YIa TNV AQaipeon Tou KaBaploTikou
StoAvpatoc.
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Itéyvwpa
MeTd Tov kaBaplopo, oTEYyVWOTE OAA Ta OTOIXEIA e éva kaBapo mavi i
QAPROTE TA VA OTEYVWOOUV OTOV aépa.

Tuvtpnon, £Aeyxog Kat SOKIpN Tiplv and tTnv anoAvpavon 1y Thv

amocteipwon

. ENéy€te kaBe meployn otolxeiou yia {nuid i @Bopd. ENéyEte (1) Tn Aemida
TOU AaPUYYOOKOTTIOU, (2) TOV pOpEa GWTOG OTITIKWVY VWV Kat (3) Tn Bida
ao@aAione. BAéme Eikova 3. Emiong, eNéyETe Tic akOAouBEeg TePIoXEG yia
®Bopd:

« AyKIoTpa AemiSag Aapuyyookoriou (1) Kal popEag WTAG OTTIKWY VWV (2)
« IVEC QWTOG POpPEa GWTOG (2)
« onelpduata Aemidag (1) kat Bidag (3)
& MPOEIAONOTHEIH Amoppiyte omolodAmote oToIXElO EpPavilel
evleifelq {nuidg 1 @Bopdg. EmkolvwvnoTe pe T TeXVIKR umooTipién
¢ Hillrom yia avtikataotaon Tou otolyeiou.

STuvapuoAoyroTe ava To cUYKPATNUa Aemidag akohoubBwvTag

avtioTpoga ta Bripata mou ameikovifovtat otnv Eikdéva 2.

. NpooaptroTe To CUYKPOTNUA AemTidag o€ pia kabapr| Kal amoAUHAoUéVn
SokipaoTikr) Aafr Tou ival yvwotd 6Tt Aettoupyei owotd. EmaknBevote
Ta akoéouBa:

« To ouykpoTNUa Aemidag Koupmwvel Kat ac@alilel mavw otn Aapn.

« To ouykpoTtNUa Aemidag avantuooetal 6Tnv ac@ahiopévn Béon Tou otn
Aapry KAI n Auyvia T Aapnc avaBet.

+ H ¢€080¢ QwTdC ival IKAVOTTOINTIKN.

Av n Auyvia dev avaBel i n €€060¢ givat XapnAry, EAEyETE 1 aVTIKATAOTHOTE

TOV (POPEA OTITIKWY IVWV.

Méetd Tov KaBaptopo, emAéETe gite T uEB0SO amoAupaveng uPnAou Babuou

He KpLO S1dAupa gite pia amo Tig Téooepig peBOSoUg amooTeipwaong.
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YynAou BaBuou amoAbpavon pe KpUo StaAvpa

Npogroiyacia yia amoAbpavon

1. EmAé€Te éva amohupavTikd pe opBo@Bardelion (OPA) ri yAoutapahSelidn
He oudétepo pH.

2. MpoeToludoTe Ta SlaAupata amoAUavong cUM@wVA HE TIG oSnyieg Tou
KOTAOKEVAOTH TOU SIOAUHATOC ATOAUHAVONG.

YynAovU Babpov anoAvpavon pe Kpuo SiaAupa

1. Amoouvappoloyriote tn Aemida. BAéme Eikova 2.

2. Bubiote 6M\a Ta OTOIKEIQ O ATTOAUMAVTIKO SIAAUMA YIa TO XPOVIKO
Siaotnua mou kabopiletal amd ToV KATACKEVAOTH TOU ATTOAUHAVTIKOU,
TIPOKEIPEVOU va EMTUXETE uPNAOL BaBpol amoAvpavon.

3. Zem\Uvete S1e€o81ka ONa Ta oToIKElQ OE éva amo Ta €€G: Moo vepod,
AMOOKANPUHEVO VEPD, ATTIOVIOHEVO VEPO 1 VEPO LPNANE KaBapoTNTAG
(yia mapadetypa, vepod avaoTpopng WOHWONG I AECTAYUEVO), 1
OUPPWVA PE TIC 08NYiEC TOU KATAOKEUAOTH TOU AIMOAUHAVTIKOU
SIOAUHATOC, F} CUUPWVA UE TIG OSNYIEG TOU VOONAEUTIKOU I8pUHATOC YIa TN
S81e€081KN aaipgon Tou amoAUHAVTIKOU SIAANUUATOG,.

Itéyvwpa

MeTd Tov kaBaplopo, oTEYVWOTE OAA Ta OToIXEIa e éva kaBapo mavi i
QAPROTE TA VA OTEYVWOOUV OTOV aépa.

Tuvappoloynon

STuvappoloynoTe Eavd To ouyKPOTNUa Aemidag akohouBwvtag avtioTpopa
Ta Brypata mou amneikovifovtat otnv Eikéva 2.

TuoKevacia

JUOKEVAOTE TO KABapd Kat AMOAUUACHEVO CUYKPOTNUA AeTTiSag ouupwva
UE TNV TTPAKTIKH TOU VOONAEUTIKOU ISpUHATOG YIA EMOTPOPN OTO GEPPIG.
®uAaén

ATTOBNKEVOTE TO CUOKEUAOUEVO OUYKPOTNUA AETTIGAG OUPPWVA PE TNV
TIPAKTIKF TOU VOONAEUTIKOU ISP UHATOG WOTE N CUOKEUN VO TIOPAMEIVEL
kaBapr), oTeyVA Kal £ToIUn yla xprion.

TéAog Twv 0dnyiwv emaveneepyaaciag yia upniov Badpouv amoAvpavon
HE KpUo SiaAvpa.

Amnooteipwon
MeTd tn ouvtripnon, Tov éNeyxo Kat T Sokiur, EMAEETE pia amo TG TECOEPIC
akdAoubeg peBdSouC cuoKeLATIag, AmooTEipWONG Kal GUAAENG.

AmooTteipwon o€ auTOKaVoTo KAiBavo petaromong Baputnrag

JUOKELaoia: ZUCKEVAOTE TO OUYKPOTNUa Aemidag o€ pia Brikn katdAnAou
pey€BouG 1) o€ TEPITUNYHA LE O LAvVON TTOU va UTTOSNAWVEL OTL gival
OUUPWVO HE TIG TTAPAMETPOUG €KBEONC O€ AUTOKAUOTO KAIBavo pe
Snuioupyia atpov TToU TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW. ZUCKEUAOTE TO
OUYKPOTNUA AeMiSag cUUPWVA PE TNV TIPAKTIKH TOU VOONAEUTIKOU
16pUUATOC Y1 VA TO TIPOETOIUACETE Yl TOV AUTOKAUOTO KAiBavo.
AmooTteipwon og autdkauoTo KAiBavo petatomong BaputnTag:
AKOAOUBNOTE TIG S1A8IKATIEG TOU KATACKEUATTH TOU £OMAGHOU Kal TOU
VOONAEUTIKOU 18pUHATOG KATA TN pUBUION Kat TN Agttoupyia Tou e§omAicpoy
avtdkauoTtou KAiBavou. Ot pubpicelg Tou autokauoTou KABAvou
METATOMIONG BaputnTag eival ot €/G:

+ Ogppokpaoia: 132 °C

« Xpovog ékBeong: 15 Aemtd (Ue mepITOMY Q)

+ ENayiotn Sidpkela oteyvwpatog: 30 Aentd
®UAa€N: AMoBNKEVOTE CUPPWVA LIE TNV TIPAKTIKE) TOU VOONAEUTIKOU
18PV ATOC WOTE TO CUCKEUAOUEVO OUYKPOTNUA AeTTiSag va Tapapeivel
KaBapd, oTeYVO Kal £TOIUO yla Xprion.

AmooTteipwon o€ auTOKaVoTo KAiBavo pe Snuioupyia kevou

STUOKELAOIA: JUCKEVAOTE TO CUYKPOTNUA Aemidag oe pia Brikn KatdAnAou
peyEBoUG 1) o€ TEPITUNY A LE OjHavon TToU va UTTodNAWVEL 0Tt gival
OUMPWVO UE TIG TAPAUETPOUC €KBEONG 08 auTtdkauoTo KAiBavo pe
Snuoupyia KEVOU TTOU TIEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW. SUCKEVAOTE TO
OUYKPOTNUA AemiSag cUPPWVA PE TNV TIPAKTIKH TOU VOGNAEUTIKOU
16p0ATOC V1A VA TO TTPOETOIPACETE Yia TOV autdkauaTo KAiBavo.
AnooTeipwon o€ autdkauaTo KABavo pe dSnuioupyia Kevou:

» Ogppokpaoia: 132 °C

+ Xpdvog ékBeong: 4 Aemtd (Ue rePITUALY Q)

+ ENayiotn Sidpkela oteyvpatog: 20 Aemtd
DUNaEN: AMOBNKEVOTE CUPPWVA HIE TNV TIPAKTIKE) TOU VOONAEUTIKOU
16pUHATOG WOTE TO CUCKEUAOHEVO OUYKPOTNHA AETTISAG VA TTApapEVEL
kaBapd, oTeyVO Kal ETOIHO yia Xprion.
Anoocteipwon og xapnAn Oeppokpacia Steris® Amsco® V-PRO®
JUOKELAOIa: ZUOKEVAOTE TO OUYKPATNHA AEMISAG CUMPWVA PE TNV TIPAKTIKH
TOU VOONAEUTIKOU 18pUpaTOC O pia Brikn katdAAnAou peyéboug ) o
TEPITUAY O IE OTjaVOT TTOU va UTTOSNAWVEL 0TI givat KATAAANAo yia tn
ouMNoyH Steris Amsco V-PRO e§omAiopol anooTeipwong o€ xapnAr
Bepuokpaacia Kat CUPPWVO HE TIC TAPAPETPOUG KBEONC.
Anooteipwon o€ XapnA Beppokpacia Steris Amsco V-PRO: AkoAouBroTe Tig
S1a81ka0ieG TOU KATAOKEUAOTH TOU 0TTAIOUOU KAl TOU VOONAEUTIKOU
16p0ATOC KATA TN PUBUION Kal TN A&lToupyia Tou E£0MAICHOU amooTEipWang
o€ XapnAn Beppokpacia Steris Amsco V-PRO. Ot puBuioelg amooteipwong
Tou V-PRO givai ot €€R¢:

+ V-PRO 1: KUKANOG gpyaleiwv pe auld

+ V-PRO 1 PLUS: KikAog epyaleiwv pe aulod, KUKAog epyaleiwv xwpic auho

+ V-PRO maX: KUkAog epyaleiwv pe auld, KUkAog epyaleiwv Xwpig aulo,

EUENIKTOC KUKAOG

DUNagN: ATTOBNKEVOTE CUPPWVA UE TNV TTPAKTIKH) TOU VOONAEUTIKOU
16pVATOC WOTE TO CUCKEUAOUEVO OUYKPOTNUA AeTidag va mapapeivel
KaBapd, oTeYVO Kal £TOIHO yla Xprion.

Amnooteipwon pe aéplo mhdopa vepo&eidiov Tou udpoyovouv STERRAD®

JUOKEVAOIA: JUOKEUAOTE TO OUYKPATNHA AEMISAG CUMPWVA LE TNV TIPAKTIKN
Tou VoonAeuTikoU 18pUHaToG o€ pia Orikn KatdAAnhou peyéBoug, Sioko 1y
Soxeio pe orjpavon mou va umoSnAwvel ATt eival CUPPWVO UE TIG
TaPApETPOUG éKBEONC aéplou MAdopaTog urepogeldiou Tou uSpoydvou
STERRAD.
AmooTteipwon pe aéplo mMAdopa unepo&eidiou Tou udpoyovou STERRAD:
AKOAOUBNOTE TIG S1ASIKAGIES TOU KATACKEUATTH) TOU £OMAGHOU Kal TOU
VOONAEUTIKOU I8pUHATOG KATA TN pUBUION Kat TN Agttoupyia Tou eE0MAIoHOU
anooteipwon  pe aépto mhdopa unepo&eidiou Tou uSpoyovou STERRAD. Ta
OUOCTHUATA KAl Ol KUKAOL amooTeipwong He aéplo mMaopa urrepofeldiou Tou
udpoydvou STERRAD eival Ta €§R¢:

« STERRAD 100S: Tumikdg (CUVTOHOG) KUKAOG

+ STERRAD 100S: MeydAog KUKAOG (H6VO ekTdG Twv HIMA)

+ STERRAD NX: Tumkog, Mponypévog KUKAOG

« STERRAD 100NX: Mprjyopog, TUMKOG KUKAOG
®UNagN: ATTOBNKEVOTE CUPPWVA UE TNV TTPAKTIKH) TOU VOONAEUTIKOU
16pUATOC WOTE TO CUCKEUAOUEVO OUYKPOTNUA AemTidag va Tapapeivel
KaBapd, oTEYVO Kal £TOIHO yla Xpron.
TéNog TwV 0dnywwv emavene§epyaoiag yia amooteipwon.

Zuvtipnon

AvTiKataotacn Popéa PWTOG OMTIKWV IVWV \
(Ap. ANAD: 6906X, 6921X Kat 6806X) c 6“’ s
AVTIKATACTAGH TOU POPEA (PWTOG OTTIKWV VWV In7t4ezr§$k

. AgaipéoTe Tn Bida aoedNiong mepIoTpéPovTag
aplotepdotpopa pe éva kovd katoaBidl.

. TpaPr&te Tov Qopéa GTOC HAKPIA ammod T BAon Tng Aemidag Tou

AapUYYOOKOTTIOU Kal GUPETE TNV amdAnén Tou gopéa £§w amod t Aemida.

BAéme Eikova 2.

TomoBETAHOTE TOV KAIVOUPYIO YOPEX KAl AVTIKATAOTHOTE TN Bida ac@dAiong.

MNeplotpéYte n Bida aoedhiong Se€l60TPOPa WOTTOU VA AGPONICEL.

. EmaAnBevoTte To kovumwpa/Tn Aettoupyia TG Auxviag Kat tng Aemidag
XPNOIHOTIOIWVTAG piat SOKIHACTIKY Aapr TTou gival yvwoTo &t Aerroupyei
KOAQ.

6. Emavene€epyaoTeite TO EMOKEVACUEVO OUYKPOTNHA KATA TTEPITITWON

oUMPWVA PE QUTEG TIG 08NYieg.

Amoppiyn

OLXpriOTEC TPEMEL VA TNPOUV TO GUVOAO TWV OHOCTIOVOIAKWY, TTONTEIOKWY,
TIEPIPEPELAKWV }/KAL TOTIIKWY VOUOBESIWV Kal KAVOVIOUWY OGOV agopd TV
ao@alr andppuPn TwV LATPOTEXVOAOYIKWV CUCKEUWV Kal E§apTNUATWY. X
mepimTwon ap@BoAiag, o xprioTng TNG CUCKEUNG Ba TPEMEL TTPWTA va
EMKOWVWVAOEL UE TO TURHa TexVIKNG umooTtripiéng tng Hillrom yia odnyieg
OXETIKA HE TPWTOKOMNA aoParoVg amdoppIPng.

AINAQMA EYPEZITEXNIAL/AINAQMATA EYPEZITEXNIAX
hillrom.com/patents

Mmopei va KaAUTTTETAL amo €va 1 TTEPIoCATEPA SIMAWHATA EVPESITEXVIAG. BA.
mapakdtw dievbuvon Internet. Ot etatpeieg Hill-Rom gival katoxot
SIMWUATWV EVPECITEXVIAC KAl AITAOEWV YIa SIMAWUATA EUPECITEXVIOG TTOU
gival o€ ekkpepdTNTa, 0NV ELpWN, TIg H.MN.A. Kat 08 AMNEG XWPEC.
Texvikn vrootnei§n Hillrom

la mAnpo@opieg oxeTIKd pe omotodnmote amod ta mpoidvta tng Hillrom,
EMKOWVWVNAOTE pe TNV Texvikn umootripién tng Hillrom oto
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

EiSotroinon mpog XpPRoTeg n/Kal acOeveig otnv EE
Omnolodrmote 0o apo MEPIOTATIKO TTOU €XEL TTPOKUWEL O OXEON UE TN
OUOKEUN Ba pémel va avagepBei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal 0Tnv apuodia
apxr Tou KpAToug uéNOUG oTo omoio Bpioketatl o xpriotng r/kat o acBevig.
Mpodiaypapég

HAektpika

la xprion pévo pe AaBég 1SO 7376-3 (mpdcivo Xpwua).

N

N

‘Opla Beppokpaaciag

Aertovpyia: 0 °C éwg 40 °C

Duhagn/Metagpopd: -20 °C éwg 49 °C

MNpoétuna kot GuppépPwaon

H ouoKeur CUPHOPPWVETAL PE TA TTAPAKATW TTPATUTIA:

1SO 7376-3

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Ta ouykekpipéva yla kdbe xwpa mpdtuma cupmepidapfavovral otnv
1oxVoUCa AAWGCN CUUHOPPWANG

Kwdikog maptidag

Na kwdiké maptidag YY-J1J, YY=Etog kat JJJ=AadoxkA nuépa tou lovAtavol
£TOUC.

0dnyieg kat SHAWGCN TOU KATAOKEVAGTN

la mMAnpo@opieg OXETIKA e TNV NAekTpopayvnTikh cuppatétnta (HMI),
emokepOeite tn Stadiktuakn tomobeoia tng Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Mmnopeite va mapayyeilete éva £VTUTTO QVTiYPAPO TWV TTANPOPOPIWV YIa TIG
EKTTOUTTEG NAEKTPOUAYVNTIKAG oupPatdTnTag Kat tTnv atpwaia anmd tn Hillrom
UE TAPAdo0n EVTOG 7 NUEPOAOYIAKWY NUEPWV.

Eyyonon

‘Eva étog

ESPANOL

Instrucciones de uso

Uso previsto

Los laringoscopios rigidos estan disefiados para ser utilizados por
profesionales de la salud durante emergencias y procedimientos médicos
planificados para examinar y visualizar las vias respiratorias altas de un
paciente y ayudar a la colocacién de un tubo de traqueotomia.

El tamaio de la palay el estilo del mango se pueden elegir para cumplir con
los requisitos de tamafo del paciente.

Indicaciones de uso

Los laringoscopios se utilizan para examinary visualizar las vias respiratorias
altas de un paciente y ayudar a colocar un tubo de traqueotomia. Estos
laringoscopios estan diseflados para su uso en pacientes de cualquier edad,
raza o sexo durante procedimientos médicos de emergencia y planificados.
Acerca de este documento

Estas instrucciones de uso se aplican a los conjuntos de pala de
laringoscopio de fibra 6ptica de Welch Allyn Macintosh 6906X, English
Maclntosh 6921Xy Miller 6806X. Los conjuntos de pala de laringoscopio de
fibra 6ptica de Welch Allyn se pueden utilizar con los mangos de
laringoscopio de fibra 6ptica de Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814,
60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 y 60835.

Caracteristicas de rendimiento

Las palas estan disponibles en varios tamaiios y estilos para adaptarse a las
necesidades del usuario final y el paciente.

Las palas estan hechas de acero inoxidable de una sola pieza (sin juntas de
soldadura).

Descripciones de los simbolos

Para obtener informacién sobre el significado de estos simbolos, consulte el
glosario de simbolos de Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Numero de reposicion IE] Identificador de producto
Dispositivo médico LOT

I Fabricante @ Limite de humedad
AN
/Q/ Limite de temperatura I:E Consulte las instrucciones de uso

Ndmero mundial de articulo comercial
GTIN

Cddigo de lote

ﬁ Recogida selectiva de equipos eléctricos y electrénicos. No lo elimine
como residuo urbano sin clasificar.
——
Rx onLy Parauso por profesionales sanitarios autorizados o por prescripcion
médica.
[Ec[REP] Representante autorizado en la Comunidad Europea

ADVERTENCIA Las advertencias de este manual indican condiciones o
& procedimientos que podrian producir lesiones, enfermedad o incluso la
muerte del paciente. Los simbolos de advertencia aparecen con fondo
gris en los documentos en blanco y negro.
PRECAUCION Los avisos de precaucién de este manual indican
& condiciones o procedimientos que pueden danar el equipo u otros
dispositivos, o causar la pérdida de datos.

Advertencias

ADVERTENCIA Los conjuntos de pala de laringoscopio de fibra 6ptica
deben reprocesarse después de cada uso.

ADVERTENCIA El procedimiento de reprocesamiento del equipo y los
materiales descrito debe ser seguido y realizado por personal
capacitado y familiarizado con el reprocesamiento de dispositivos
sanitarios.

ADVERTENCIA Consulte las instrucciones del fabricante del agente de
limpieza y desinfeccion para conocer su preparacion y uso adecuados.
ADVERTENCIA Un reprocesamiento repetido puede degradar los
elementos del dispositivo. Siga los procedimientos de inspeccion para
asegurar que no se han producido dafos en el conjunto de espétula.
ADVERTENCIA Solamente personal capacitado debe utilizar un
laringoscopio para intubacion.

ADVERTENCIA No reprocese los conjuntos de espatula de
laringoscopio utilizados en pacientes con la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob. Estos instrumentos deben desecharse.
ADVERTENCIA Deseche cualquier componente que muestre signos
de daiios o deterioro. Péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom para la sustitucion de componentes.
ADVERTENCIA No modifique este equipo. Cualquier modificacion
realizada en este equipo puede ocasionar lesiones a los pacientes.
Cualquier modificacion realizada en este equipo anula la garantia del
producto.

ADVERTENCIA El personal debe seguir las politicas y procedimientos
de su centro y llevar ropa de proteccion personal adecuada cuando
manipule equipos potencialmente contaminados.

ADVERTENCIA El equipo de laringoscopio no es adecuado para
utilizarse en campos magnéticos intensos.

Precauciones
PRECAUCION El no seguimiento de estas instrucciones puede causar
danos a este dispositivo.
PRECAUCION Utilice inicamente limpiadores de tipo enzimético de
pH neutro (6,0-8,0).
PRECAUCION Utilice Gnicamente desinfectantes de ortoftalahido
A (OPA) o glutaraldehido de pH neutro (6,0-8,0).

> Dbk Pkb Pk

Q PRECAUCION No utilice otros limpiadores o desinfectantes.

Riesgo residual
Este producto cumple las normas correspondientes de interferencia
electromagnética, seguridad mecénica y biocompatibilidad. Sin embargo, el
producto no puede eliminar por completo el riesgo de posibles dafios al
paciente o al usuario derivados de lo siguiente:
« dafo o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;
« dafos por riesgos mecanicos;
« danos derivados de la falta de disponibilidad de parametros, funciones o
del dispositivo;
« dafos por un uso indebido, como un limpieza insuficiente, o
« danos por la exposicion del dispositivo a factores bioldgicos que pueden
dar lugar a una reaccion alérgica sistémica grave.

Reprocesamiento

El reprocesamiento se refiere a los procedimientos de limpieza y

desinfeccion o esterilizacion de los dispositivos. Los conjuntos de pala de

laringoscopio de fibra éptica deben reprocesarse antes del primer uso y

entre cada uso mediante cualquiera de los siguientes métodos descritos en

este documento:
« Limpieza y desinfeccion de alto nivel con solucién fria
- Limpieza y esterilizacién en autoclave por gravedad
« Limpieza y esterilizacion en autoclave de prevacio
« Limpieza y esterilizacion a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®
- Limpieza y esterilizacién con plasma de peréxido de hidrégeno STERRAD®

Welch Allyn ha confirmado que estas instrucciones son aptas para preparar

la pala de laringoscopio para su reutilizacion. Debe asegurarse de que el

reprocesamiento, tal y como lo realiza el personal de su centro, incluidos el
equipo y los materiales de la instalacion, obtenga los resultados deseados.

Esto puede requerir la validacién y la supervision rutinaria del proceso real

de su centro.

Limpieza

Punto de utilizacion

1. Separe el conjunto de espatula del mango y péngalo en un recipiente
adecuado para su posterior reprocesamiento. Vea la Figura 1. No ponga el
conjunto de espatula junto con dispositivos afilados.

2. Impida que el conjunto de espatula se seque siguiendo las practicas del
centro (por ejemplo, mediante inmersion, usando un prelimpiador o
espuma enziméticos de pH neutro, o tapandolo con una toalla himeda).

Preparacién para la descontaminacion

1. Desmonte el conjunto de espatula. Vea la Figura 2.

2. Mantenga juntos todos los componentes de la espatula para que no se
pierdan.

3. Elija un limpiador enzimatico de pH neutro.

4. Prepare la solucion de limpieza siguiendo las instrucciones de su
fabricante.

Proceso de limpieza manual

1. Sumerja todos los componentes en una solucién de limpieza enzimatica
de pH neutro siguiendo las instrucciones del fabricante de la solucion.

2. Mientras estan sumergidos en la solucién limpiadora, utilice un cepillo de
cerdas suaves para limpiar todas las superficies de los componentes (la
pala, el tornillo de retencion y el soporte de luz de fibra dptica) hasta
eliminar toda la suciedad visible.

3. Enjuague a fondo todos los componentes en uno de los siguientes tipos
de agua: agua potable filtrada, agua suavizada, o segun las instrucciones
del fabricante de la solucién de limpieza o las instrucciones de los centros
para eliminar la solucién limpiadora.

Secado

Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pano limpio o

déjelos secar al aire.

Mantenimiento, inspeccién y pruebas antes de la desinfeccién o

esterilizacion

1. Examine el drea de cada componente en busca de dafnos o deterioro.
Examine (1) la espatula de laringoscopio, (2) el soporte de la luz de fibra
opticay (3) el tornillo de bloqueo. Vea la Figura 3. Examine también si las
areas siguientes presentan deterioro:

« ganchos de pala de laringoscopio (1) y soporte de luz de fibra 6ptica (2)
« fibra de luz del soporte de la luz (2)
« roscas de la espatula (1) y tornillo (3)

ADVERTENCIA: Deseche cualquier componente que muestre signos de

daios o deterioro. Pngase en contacto con el servicio de asistencia técnica

de Hillrom para la sustitucién de componentes.

2. Reassemble the blade assembly by reversing steps illustrated in Figure 2.

3. Conecte un conjunto de pala a un mango de prueba limpio y desinfectado
bajo las condiciones de funcionamiento establecidas. Verifique lo
siguiente:

« El conjunto de espatula se acopla y bloquea en el mango

« El conjunto de la pala se despliega hasta la posicion de bloqueo en el
mango
Y la bombilla del mango se ilumina

« Lasalida de luz es satisfactoria

Si la bombilla no se enciende o la salida es baja, compruebe o sustituya el

soporte de luz de fibra dptica.

Después de la limpieza, elija el método de desinfeccién de alto nivel con

solucion fria o uno de los cuatro métodos de esterilizacion.

Desinfeccion de alto nivel con solucion fria

Preparacién para la descontaminacién

1. Elija un desinfectante de ortoftalahido (OPA) o glutaraldehido de pH
neutro.

2. Prepare las soluciones de desinfeccion siguiendo las instrucciones de sus
fabricantes.

Desinfeccién de alto nivel con solucién fria

1. Desmonte la espétula. Vea la Figura 2.

2. Sumerja todos los componentes en una solucién desinfectante durante el
tiempo especificado por el fabricante para lograr una desinfeccién de alto
nivel.

3. Enjuague a fondo todos los componentes en uno de los siguientes tipos
de agua: agua potable, agua suavizada, agua desionizada o agua de alta
pureza (por ejemplo, 6smosis inversa o agua destilada); o segun las
instrucciones del fabricante de la solucion desinfectante o las
instrucciones del centro para eliminar completamente la solucién de
desinfeccion.

Secado

Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pano limpio o

déjelos secar al aire.

Montaje

Para volver a montar el conjunto de espatula, invierta el orden de los pasos

que se muestran en la Figura 2.

Embalaje

Embale el conjunto de espatula limpio y desinfectado siguiendo la practica

del centro para su nueva puesta en servicio.

Almacenamiento

Guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la practica del centro

para que el dispositivo se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.

Fin de las instrucciones de reprocesamiento para la desinfeccion de alto

nivel con solucion fria.

Esterilizacion
Después del mantenimiento, la inspeccidn y las pruebas, seleccione uno de
los siguientes cuatro métodos de embalaje, esterilizacién y almacenamiento.
Esterilizacion en autoclave por gravedad
Embalaje: embale el conjunto de espatula en una bolsa individual del
tamafo adecuado o en un envoltorio etiquetado del modo apropiado para
los parametros de exposicion al autoclave por vapor que se indican a
continuacion; embale el conjunto de espatula siguiendo la practica del
centro para prepararlo para el autoclave.
Esterilizacion en autoclave por gravedad: siga los procedimientos indicados
por el fabricante del equipo y el centro para la configuracion y el
funcionamiento del equipo de autoclave. La configuracién del autoclave por
gravedad es la siguiente:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tiempo de exposicion: 15 minutos (envuelto)

+ Tiempo de secado maximo: 30 minutos
Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la
practica del centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.
Esterilizacién en autoclave de prevacio
Embalaje: embale el conjunto de espatula en una bolsa individual del
tamafo adecuado o en un envoltorio etiquetado del modo apropiado para
los parametros de exposicién al autoclave de prevacio que se indican a
continuacion; embale el conjunto de espatula siguiendo la practica del
centro para prepararlo para el autoclave.
Esterilizacion en autoclave de prevacio: siga los procedimientos indicados
por el fabricante del equipo y el centro para la configuracion y el
funcionamiento del equipo de autoclave. La configuracion del autoclave de
prevacio es la siguiente:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tiempo de exposicion: 4 minutos (envuelto)

+ Tiempo de secado maximo: 20 minutos
Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la
practica del centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.
Esterilizacién a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®
Embalaje: embale el conjunto de la pala segun las instrucciones del centro
en una bolsa de tamaio adecuado o un envoltorio clasificado como
apropiado para la obtencién de Steris Amsco V-PRO de equipos de
esterilizacion a baja temperatura y pardmetros de exposicion.
Esterilizacién a baja temperatura de Steris Amsco V-PRO: siga los
procedimientos del fabricante del equipo y del centro durante la instalacion
y el funcionamiento del equipo de esterilizacion a baja temperatura Steris
Amsco V-PRO. Los ajustes de esterilizacién V-PRO son los siguientes:

« V-PRO 1:ciclo con luz

« V-PRO 1 PLUS: ciclo con luz, ciclo sin luz

« V-PRO maX: ciclo con luz, ciclo sin luz, ciclo flexible
Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la
practica del centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.
Esterilizacion con plasma de peréxido de hidrogeno STERRAD®
Embalaje: embale el conjunto de la pala segun las instrucciones del centro,
en una bolsa, una bandeja o un recipiente con el tamafio adecuado y
clasificado como apropiado para los parametros de exposicion al plasma con
peroxido de hidrogeno de STERRAD.
Esterilizacién de plasma con peréxido de hidrégeno de STERRAD: siga los
procedimientos del fabricante del equipo y de los centros durante la
configuracion y el funcionamiento del equipo de esterilizacion de plasma
con peroxido de hidrégeno STERRAD. Los sistemas y ciclos de esterilizacion
de plasma con perdxido de hidrégeno de STERRAD son los siguientes:

« STERRAD 100S: ciclo estadndar (corto)

« STERRAD 100S: ciclo largo (solo fuera de EE.UU.)

« STERRAD NX: ciclos estandar y avanzado

« STERRAD 100NX: ciclos express y estandar
Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la
practica del centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.
Fin de las instrucciones de reprocesamiento para esterilizacion.

Mantenimiento

Sustituya el soporte de la luz de fibra éptica

(REF: 6906X, 6921X 'y 6806X)

Para sustituir el soporte de la luz de fibra 6ptica

. Quite el tornillo de bloqueo girandolo hacia la izquierda con un

destornillador estandar.

2. Tire del soporte de la luz para sacarlo de la base del laringoscopio y deslice
el extremo distal del soporte fuera de la espéatula. Vea la Figura 2.

3. Coloque un nuevo soporte y vuelva a poner el tornillo de bloqueo.

4. Gire el tornillo de bloqueo hacia la derecha hasta que esté apretado.

5. Compruebe la lampara y el engranaje/funcionamiento de la espatula
utilizando un mango de prueba que sepa que funciona correctamente.

Reprocese el conjunto reparado como sea apropiado siguiendo estas

instrucciones.

Eliminacién

Los usuarios deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales,

regionales o locales relativas a la eliminacion segura de los dispositivos y

accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe, en

primer lugar, ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de

Hill-Rom para que le orienten sobre los protocolos de eliminacion segura.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes. Consulte la
direccion de Internet siguiente. Las empresas Hill-Rom son las propietarias
de patentes europeas, estadounidenses y otras patentes, asi como de las
solicitudes de patente pendientes.

Servicio de asistencia técnica de Hillrom

Para obtener informacién sobre cualquier producto de Hill-Rom, pdngase en
contacto con el servicio de asistencia técnica de Hill-Rom en la web
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentra el usuario o el paciente.

Especificaciones

Eléctricas

Solamente para uso con mangos I1SO 7376-3 (codigo verde).
Limites de temperatura

Funcionamiento: de 0 °C a 40 °C (de 32 °F a 104 °F)
Almacenamiento/transporte: de -120° C a 49° C (de -4°F a 20 °F)

Normas y cumplimiento \
El dispositivo cumple las siguientes normas: c (IJ’ us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Las normas especificas de cada pais se incluyen en la Declaraciéon de
conformidad correspondiente.

Cédigo de lote

Para cédigos de lote YY-JJJ: YY = afio, JJJ = dia consecutivo del afio.
Guia y declaracién del fabricante

Si desea informacion sobre compatibilidad electromagnética (EMC),
consulte la pagina web de Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Es posible pedir una copia impresa de la informacién sobre emisiones e
inmunidad electromagnética a Hillrom, que se entregara en un plazo de
7 dias naturales.

Garantia
Un afno

PORTUGUES (PT)

Instrugoes de utilizagdo

UtilizagGo prevista

Os laringoscépios rigidos destinam-se a ser utilizados por profissionais de
saude durante procedimentos médicos de urgéncia e planeados para
examinar e visualizar as vias aéreas superiores de um paciente, e para auxiliar
a colocagdo de um tubo traqueal.

O tamanho da lamina e o estilo da pega podem ser selecionados para
satisfazer os requisitos de tamanho do paciente.

Indicagoes de utilizagao

Os laringoscépios séo utilizados para examinar e visualizar as vias aéreas
superiores de um paciente, e para auxiliar a colocacao de um tubo traqueal.
Estes laringoscépios destinam-se a ser utilizados em pacientes de todas as
idades, racas e sexo, durante procedimentos médicos de urgéncia e
planeados.

Acerca deste documento

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se as unidades de lamina reutilizaveis
de fibra ética para laringoscdpio da Welch Allyn: Macintosh 6906X, English
MacIntosh 6921X e Miller 6806X. As unidades de lamina reutilizaveis de fibra
Gtica para laringoscépio da Welch Allyn podem ser utilizadas com pegas de
fibra 6tica para laringoscépio da Welch Allyn: 60813, 60813-LED, 60814,
60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 e 60835.

Caracteristicas de desempenho

As laminas estdo disponiveis em varios tamanhos e estilos para atender as
necessidades do utilizador final e do paciente.

As laminas tém uma construgdo de peca Unica em aco inoxidavel (sem
unides de soldadura).

Descricoes de simbolos
Para obter informagoes relativas a origem destes simbolos, consulte o
glossario de simbolos da Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

E NuUmero de Identificador do produto

encomenda

Dispositivo médico Cddigo de lote

I Fabricante @ Limites de humidade
AN
Limites de Consultar as instrugdes de
temperatura utilizagéo

GTIN Numero de Artigo Comercial Global

O equipamento elétrico deve ser recolhido separadamente.
Nao eliminar como lixo urbano indiferenciado.

—

Rx ONLY Suieito a receita médica ou "Para utilizacdo por ou sob
autoriza¢ao de um profissional médico autorizado"

[Ec[REP] Representante Autorizado na Comunidade Europeia

identificam condigoes ou praticas que podem conduzir a
doencas, lesdes ou morte. Os simbolos de aviso sao
apresentados com um fundo cinzento num documento a
preto e branco.

iz AVISO As declaragoes de aviso presentes neste manual

CUIDADO As declaragées de cuidado neste manual
identificam condigoes ou procedimentos que podem resultar
em danos ao equipamento ou a outras propriedade, ou na
perda de dados.

>
<.
»
[o]
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AVISO As unidades de lamina reutilizéveis de fibra 6tica para
laringoscépio devem ser reprocessadas apds cada utilizagdo.

AVISO O procedimento de reprocessamento, bem como as
caracteristicas do equipamento e materiais descritos, devem ser
cumpridos e aplicados por técnicos com a formacao adequada e
familiarizados com o reprocessamento de dispositivos médicos.
AVISO Consulte as instrugdes de fabrico da solucéo de limpeza e
desinfecgao para obter informagdes sobre a sua preparacao e
utilizagdo correctas.

AVISO O reprocessamento repetido pode degradar os elementos do
dispositivo. Siga os procedimentos de inspecc¢do para assegurar que
nédo ocorrem danos na unidade de lamina.

AVISO Um laringoscépio sé pode ser utilizado para intubagédo por
pessoas com a formacgao adequada.
AVISO Nao reprocessar as unidades de lamina para laringoscépio
utilizadas em pacientes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob. Estes
instrumentos devem ser eliminados.

AVISO Elimine todos os componentes que apresentem sinais de
danos ou deterioracao. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom para
obter componentes de substituicao.

AVISO Nao modifique este equipamento. Qualquer modificacdo a
este equipamento pode resultar em lesdes no paciente. Qualquer
modificagdo deste equipamento resulta na anulagdo da garantia do
produto.

AVISO O pessoal deve cumprir as politicas e procedimentos da
instalacdo, utilizando equipamento de proteccéo pessoal adequado
durante a manipulacdo de equipamento potencialmente
contaminado.

AVISO O equipamento do laringoscépio nao é adequado para ser
utilizado na presenca de campos magnéticos intensos.

Cuidados

CUIDADO O incumprimentos destas instru¢des pode causar danos
ao dispositivo.

CUIDADO Utilize apenas solucdes de limpeza enziméatica com pH
neutro (6,0-8,0).

CUIDADO Utilize apenas desinfectantes com pH neutro (6,0-8,0) de
ortoftaldeido (OPA) ou glutaraldeido.

CUIDADO Néo utilizar outras solugdes de limpeza ou desinfectantes.

> > DDk PP

>>>>

Risco residual
Este produto esta em conformidade com as normas relevantes de
interferéncia eletromagnética, seguranca mecanica, desempenho e
biocompatibilidade. No entanto, o produto néo pode eliminar
completamente a possibilidade de ferimentos no paciente ou no utilizador
decorrente do seguinte:
- Ferimentos ou danos no dispositivo associados a perigos
eletromagnéticos;
« Ferimentos devido a perigos mecanicos;
« Ferimentos devido a indisponibilidade do dispositivo, fungao ou
parametro;
« Ferimentos devido a utilizagdo incorreta, como limpeza inadequada e/ou
- Ferimentos devido a exposi¢do do dispositivo a estimulos bioldgicos que
podem resultar numa reacao alérgica sistémica grave.

Reprocessamento

Por reprocessamento entende-se os procedimentos de limpeza e desinfecdo

ou esterilizagdo dos dispositivos. As unidades de lamina de fibra dtica para

laringoscépio devem ser reprocessadas antes da primeira utilizacéo e entre
cada utilizagao, aplicando qualquer dos métodos descritos neste
documento:

« Limpeza e desinfecdo de alto nivel com solucao fria

- Limpeza e esterilizacdo por autoclave gravitacional.

« Limpeza e esterilizagéo por autoclave de pré-vacuo.

« Limpeza e esterilizacdo a baixas temperaturas Steris® Amsco® V-PRO®.

- Limpeza e esterilizagdo com plasma de perdxido de hidrogénio

STERRAD®.

A Welch Allyn validou estas instru¢des como apropriadas a preparacao da

lamina de laringoscoépio para reutilizacdo. Deverd assegurar que o

reprocessamento conforme executado pelo pessoal da sua instalacéo,

incluindo o equipamento e os materiais da instalagdo, conduz aos resultados
desejados. Isto pode exigir a validacdo e monitorizacdo de rotina do
processo efetivo da sua instalagao.

Limpeza

Objectivo da utilizagdo

1. Separe a unidade de ldmina da pega e coloque a unidade de lamina no
involucro adequado para posterior reprocessamento. Ver a Figura 1. Nao
guarde a unidade de lamina junto com dispositivos agucados.

. Aplique medidas que impecam que a unidade de lamina seque, em
conformidade com os métodos da instalagdo (recorrendo, por exemplo a
imerséo, pH neutro, pré-detergente ou espuma enzimética, ou cobrindo
com uma toalha humida).

Preparagdo para descontaminagdo

1. Desmonte a unidade de lamina. Ver a Figura 2.

2. Mantenha todos os componentes da lamina juntos para evitar que algum

se perca.

3. Seleccione um detergente enzimatico com pH neutro.

4. Prepare a solugao de limpeza em conformidade com as instrucdes do

fabricante.

Processo de limpeza manual

1. Mergulhe todos os componentes na solucdo de limpeza enzimética com

pH neutro, conforme ditado pelas instru¢des do fabricante.

2. Enquanto os componentes estao imersos na solucdo de limpeza, utilize
uma escova macia para limpar as superficies de todos os componentes (a
lamina, o parafuso de fixacdo e o foco de iluminacéo de fibra 6tica) até
que toda a contaminacéo visivel tenha sido removida.

. Enxague minuciosamente todos os componentes de uma das seguintes
formas: 4gua potavel filtrada, agua desmineralizada, segundo as
instrucoes do fabricante da solugao de limpeza, ou segundo as instrugdes
da instalagdo para remover a solucédo de limpeza.

Secagem

Depois da limpeza, seque todos os componentes com um pano limpo ou
deixe secar ao ar.

Manutengdo, inspecgdo e teste antes da desinfegdo ou

esterilizagdo

1. Inspeccione a drea de cada componente, procurando sinais de danificacdo
ou deterioragéo. Inspeccione (1) Lamina de laringoscépio, (2) Foco de
iluminacao de fibra éptica e (3) Parafuso de fixagao. Ver a Figura 3.
Inspeccione também as seguintes areas, procurando sinais de
deterioracao:

« ganchos da lamina para laringoscépio (1) e foco de iluminacéo de fibra
dtica (2)
« fibra leve do foco de iluminagéo (2).
« roscas da lamina (1) e parafuso (3).
AVISO Elimine todos os componentes que apresentem sinais de
danos ou deterioragao. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom para
obter componentes de substituicao.

. Volte a montar a unidade da lamina invertendo a ordem dos passos
ilustrados na Figura 2.

. Coloque a unidade da lamina numa pega de teste limpa e desinfetada que
tenha a certeza que funciona corretamente. Verifique os seguintes
aspetos:

« Aunidade dalamina se encaixa com seguranca a pega.

« Aunidade dalamina reverte a posicao de bloqueio na pega E a lampada
da pega acende.

« A emissao de luz é satisfatdria.

Se a lampada nao se acender ou se a emissdo de luz for baixa, verifique ou

substitua o foco de iluminagéo de fibra ética.

Depois da limpeza, selecione exclusivamente o método de desinfecdo de

alto nivel com solugéo fria ou um dos quatro métodos de esterilizagéo.

Desinfe¢cdo de alto nivel com solugdo fria

Preparagdo para descontaminagdo

1. Seleccione um desinfectante com pH neutro de ortoftaldeido (OPA) ou

glutaraldeido.

2. Prepare as solugdes de desinfeccdo em conformidade com as instrugoes

do fabricante.

Desinfe¢do de alto nivel com solugdo fria

1. Desmonte a lamina. Ver a Figura 2.

2. Mergulhe todos os componentes em solucdo desinfetante durante o
tempo especificado pelo fabricante para obter uma desinfecéo de alto
nivel.

. Enxague minuciosamente todos os componentes de uma das seguintes
formas: 4gua potavel, agua desmineralizada, dgua desionizada ou 4gua
com elevado nivel de pureza (por exemplo, dgua oriunda de um sistema
de osmose reversa ou dgua destilada); segundo as instru¢des do
fabricante da solugao desinfetante, ou segundo as instrugées da
instalacdo para remover completamente a solugéo desinfetante.

Secagem

Depois da limpeza, seque todos os componentes com um pano limpo ou

deixe secar ao ar.

Montagem

Volte a montar a unidade da lamina invertendo a ordem dos passos

ilustrados na Figura 2.

Empacotamento

Coloque a unidade da lamina limpa e desinfectada na embalagem em

conformidade com as préticas da instalacdo para a enviar para reparagao.

Armazenamento

Armazene a unidade da lamina na embalagem em conformidade com as

praticas da instalacdo de forma que o dispositivo se mantenha limpo, seco e

pronto a ser utilizado.

Fim das instrucées de reprocessamento para desinfecao de alto nivel

com solugao fria.
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Esterilizagdo

Apos a manutencdo, inspecao e teste, selecione um dos quatro métodos
seguintes de empacotamento, esterilizacdo e armazenamento.
Esterilizagdo por autoclave gravitacional

Empacotamento: Coloque a unidade da lamina numa bolsa individual de
tamanho correcto ou num invélucro cuja informagéo no rétulo indique ser
adequado aos parametros de exposicao de autoclave a vapor delineados

abaixo; coloque a unidade da lamina na embalagem de acordo com as
pratica aplicadas na instalagdo como preparagdo para o autoclave.
Esterilizagdo por autoclave gravitacional: Siga os procedimentos do
fabricante do equipamento e da instalagdo durante a configuracéo e
funcionamento do equipamento de autoclave. As configura¢des para
autoclave gravitacional sdo as seguintes:

+ Temperatura: 132 °C (270 °F).

» Tempo de exposi¢ao: 15 minutos (dento do invélucro).

+ Tempo de secagem minimo: 30 minutos.

Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalagcdo de forma que a unidade da ldmina se mantenha limpa, seca e
pronta a ser utilizada.

Esterilizagdo por autoclave de pré-vacuo

Empacotamento: Coloque a unidade da lamina numa bolsa individual de
tamanho correcto ou num invélucro cuja informacéo no rétulo indique ser
adequado aos parametros de exposicao de autoclave de pré-vacuo
delineados abaixo; coloque a unidade da lamina na embalagem de acordo
com as prética aplicadas na instalacdo como preparacao para o autoclave.
Esterilizagdo por autoclave de pré-vacuo: Siga os procedimentos do
fabricante do equipamento e da instalacao durante a configuracao e
funcionamento do equipamento de autoclave. As configuragdes para
autoclave de pré-vécuo sdo as seguintes:

» Temperatura: 132 °C (270 °F).

» Tempo de exposicdo: 4 minutos (dento do invélucro).

+ Tempo de secagem minimo: 20 minutos.

Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalagdo de forma que a unidade da lamina se mantenha limpa, seca e
pronta a ser utilizada.

Esterilizagdo a baixas temperaturas Steris® Amsco® V-PRO®
Empacotamento: coloque a unidade da ldmina, em conformidade com as
praticas aplicadas pela instalagdo, numa bolsa individual de tamanho correto
ou num invélucro cuja informacgéo no rétulo indique ser adequado ao
equipamento de esterilizacao a baixas temperaturas Steris Amsco V-PRO e
respetivos parametros de exposicao.

Esterilizacao a baixas temperaturas Steris Amsco V-PRO: siga os
procedimentos do fabricante do equipamento e da instalagao durante a
configuragdo e funcionamento do equipamento de esterilizacdo a baixas
temperaturas Steris Amsco V-PRO. As definicdes de esterilizacdo V-PRO sdao
as seguintes:

+ V-PRO 1: Ciclo de limen.

+ V-PRO 1 PLUS: Ciclo de limen, ciclo ndo-limen.

+ V-PRO maX: Ciclo de limen, ciclo ndo-ltimen, ciclo flexivel.
Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalagdo de forma que a unidade da lamina se mantenha limpa, seca e
pronta a ser utilizada.

Reesterilizagdo com plasma de peréxido de hidrogénio
STERRAD®

Empacotamento: coloque a unidade da lamina, em conformidade com as
praticas aplicadas pela instalacdo, numa bolsa ou tabuleiro individual de
tamanho correto ou num recipiente cujo rétulo indique ser adequado aos
parametros de exposicao de plasma de peroxido de hidrogénio STERRAD.
Esterilizacdo com plasma de perdxido de hidrogénio STERRAD: siga os
procedimentos do fabricante do equipamento e da instalagao durante a
configuragéo e funcionamento do equipamento de esterilizagdo com plasma
de perdxido de hidrogénio STERRAD. Os sistemas e ciclos de esterilizagao
com plasma de peréxido de hidrogénio STERRAD séo os seguintes:

« STERRAD 100S: Ciclo (curto) padrao.

» STERRAD 1008S: Ciclo longo (apenas fora dos EUA).

« STERRAD NX: Ciclos padrao avancados.

» STERRAD 100NX: Ciclos expressos padrao.

Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalagao de forma que a unidade da lamina se mantenha limpa, seca e
pronta a ser utilizada.

Fim das instrucdes de reprocessamento para esterilizacao.

Manvutengao

Substituir o foco de iluminagdo de fibra dtica

(REF: 6906X, 6921X e 6806X)

Para substituir o foco de iluminacgao de fibra ética

1. Retire o parafuso de fixacdo, rodando no sentido contrario aos ponteiros
do relégio com uma chave de fendas normal.

2. Afaste o foco de iluminagao da base do laringoscépio e desloque a
extremidade distal do mesmo de maneira a sair da lamina. Ver a Figura 2.

3. Coloque o novo foco de iluminagdo e substitua o parafuso de fixagao.

4. Rode o parafuso de fixagdo no sentido dos ponteiros do reldgio até estar
fixo.

5. Verifique o encaixe e o funcionamento da lampada e da lamina utilizando
uma pega de teste que se saiba funcionar.

6. Reprocesse a unidade reparada conforme estas instrugoes.

Eliminagdo

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais,

estatais, regionais e/ou locais, na medida em que séo responséveis pela

eliminagdo segura de acessorios e dispositivos médicos. Em caso de duvida,

o utilizador do dispositivo deve contactar, em primeiro lugar, a assisténcia

técnica da Hillrom para obter orientagdes sobre os protocolos de eliminacao

segura.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

Pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte o endereco de
Internet abaixo. As empresas Hill-Rom séo as proprietérias das patentes
europeias, norte?americanas e de outras patentes e de pedidos de patentes
pendentes.

Assisténcia técnica da Hillrom
Para obter mais informagdes sobre qualquer produto da Hillrom, contacte a
assisténcia técnica da Hillrom em hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Ualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Especificagoes

Caracteristicas eléctricas

Para utilizagdo exclusiva com as pegas ISO 7376-3 (cédigo verde).
Limites de temperatura

Funcionamento: 0 °C a 40 °C (32 °F a 104 °F)
Armazenamento/transporte: -20 °C a 49 °C (-4 °F a 120 °F)

Normas e conformidade
O dispositivo esta em conformidade com as seguintes normas: o €Il’ us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

As normas especificas do pais estdo incluidas na Declaragao de
conformidade aplicavel

Cédigo de lote
Para o cédigo de lote com a data AA-JJJ, onde AA corresponde ao ano, JJJ
corresponde ao dia consecutivo do ano juliano.

Orientagdo e declaragdo do fabricante

Para obter informacdes sobre compatibilidade eletromagnética (CEM),
consulte o website da Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

E possivel encomendar uma cépia impressa das informagées sobre
imunidade e emissdes de CEM a Hillrom para entrega no prazo de 7 dias.

Garantia
Umano

SUOMI

Kaytoohjeet

Kayttotarkoitus

Jaykat laryngoskoopit on tarkoitettu hoitohenkilkunnan kayttoon
laaketieteellisten hatatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden
aikana potilaan ylempid hengitysteita tutkittaessa ja visualisoitaessa seka
intubaatioputkea asetettaessa.

Kielen koon ja varren mallin voi valita potilaan koon mukaan.

Kayttéaiheet

Laryngoskooppeja kdytetdan potilaan ylempia hengitysteita tutkittaessa ja
visualisoitaessa sekd intubaatioputkea asetettaessa. Nama laryngoskoopit
on tarkoitettu kaytettavéksi kaikenikaisilla potilailla Iddketieteellisten
hétatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden aikana.
Asiakirjaa koskevia tietoja

Nama kayttoohjeet koskevat Welch Allynin uudelleenkaytettavia
kuituoptisia laryngoskoopin kielikokoonpanoja Maclntosh 6906X, English
MaclIntosh 6921X ja Miller 6806X. Welch Allynin uudelleenkaytettavia
kuituoptisia laryngoskoopin kielikokoonpanoja voi kdyttaa yhdessa
seuraavien Welch Allynin kuituoptisten laryngoskoopin varsien kanssa:
60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 ja 60835.

Suorituskykytiedot

Saatavana on erikokoisia ja -tyylisia kielia loppukayttdjan ja potilaan
tarpeisiin.

Kielet ovat yksiosaisia ja niiden rakenne on ruostumatonta terasta (ei
juotoksia).

Symbolien kuvaukset
Symbolien alkuperatietoja on Welch Allynin symboliluettelossa:
welchallyn.com/symbolsglossary.

Tilausnumero
Laéketieteellinen laite

I Valmistaja % Sallittu ilmankosteus
pAS
/E/ Sallittu lampéatila DE Tutustu kdyttoohjeeseen

Kansainvélinen tuotenumero
GTIN

ﬁ Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen keréyspiste. Ald havita tuotetta
lajittelemattomana yhdyskuntajatteena.

Tuotetunnus

Rx ONLy Vain lddkarin madrdyksestd tai "Vain laillistetun laaketieteen
ammattihenkilon kdyttoon tai maarayksesta

[Ec[REP] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella

VAROITUS Varoitusmerkinnat téssa kdyttohjeessa viittaavat

& olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa sairauden,
loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit nakyvat harmaalla
pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

HUOMIO Varotoimimerkinnat tassa kayttoohjeessa viittaavat tiloihin tai
kaytantoihin, jotka voivat vahingoittaa laitteistoja tai muuta aineellista
omaisuutta tai aiheuttaa tietojen katoamista.

Vaarailmoitukset

VAROITUS Uudelleenkaytettavat kuituoptiset laryngoskoopin
kielikokoonpanot on késiteltédva uudelleen jokaisen kayttokerran
jalkeen.

& VAROITUS Henkiloiden, jotka kayttavat kuvattua uudelleenkasittelya
seka laitteita ja materiaaleja, on oltava koulutettuja ja perehtyneita
ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelyyn, ja heidan on myds
noudatettava annettuja ohjeita.

& VAROITUS Tarkista puhdistus- ja desinfiointiaineen asianmukaista

valmistelua ja kdyttoa koskevat tiedot aineen valmistajalta.
VAROITUS Toistuva uudelleenkasittely voi heikentaa laitteen osia.
Noudata tarkistusohjeita varmistaaksesi, etta kielikokoonpano on
vahingoittumaton.

& VAROITUS Vain koulutettu henkilokunta saa kayttaa laryngoskooppia
intubointiin.

& VAROITUS Al kasittele uudelleen laryngoskoopin kielikokoonpanoja,
joita on kaytetty Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavalla potilaalla.
Tallaiset instrumentit on havitettava.

VAROITUS Havita kaikki osat, joissa on merkkeja vaurioitumisesta tai
heikkenemisesta. Ota yhteytta Hillromin tekniseen tukeen osien
vaihtamista varten.

VAROITUS Al tee laitteeseen muutoksia. Kaikki laitteeseen tehdyt
muutokset voivat aiheuttaa potilaalle vamman. Kaikki laitteeseen
tehdyt muutokset johtavat takuun purkautumiseen.

VAROITUS Henkil6ston tulee noudattaa laitoksen kdytantoja ja
menettelytapoja seka kdyttaa asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia mahdollisesti kontaminoituneita laitteita kasiteltaessa.
VAROITUS Laryngoskooppia ei voi kdyttaa tilassa, jossa on
voimakkaita magneettikenttia.

Huomiot
HUOMIO Jos niita ohjeita ei noudateta, laite voi vaurioitua tai sen
suorituskyky voi heikentya.
HUOMIO Kayta vain neutraalin pH:n (6,0-8,0) entsymaattisia
puhdistusaineita.
HUOMIO Kayta vain neutraalin pH:n (6,0-8,0) orto-
ftaalialdehydipohjaisia (OPA) tai glutaarialdehydipohjaisia
desinfiointiaineita.

& HUOMIO Als kdytd muita puhdistus- tai desinfiointiaineita.

Jadnnosriski
Tama tuote on asiaankuuluvien séhkémagneettisia hairioita, mekaanista
turvallisuutta, suorituskykya ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien
mukainen. Tuotteen kaytdssa ei kuitenkaan voida téysin poistaa seuraavista
syista potilaalle tai kdyttéjalle aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

+ sahkdmagneettiset vaarat tai niistd johtuvat laitevauriot

+ mekaaniset vaarat

- laitteen, toiminnon tai parametrin kdytén estyminen

« vadrinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

« laitteen altistuminen biologisille drsykkeille, jotka saattavat johtaa

vakavaan systeemiseen allergiseen reaktioon.

Uudelleenkasittely

Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan laitteiden puhdistusta ja desinfiointia tai

sterilointia koskevia toimenpiteitd. Kuituoptiset laryngoskoopin

kielikokoonpanot on késiteltdva uudelleen ennen ensimmaistd kayttokertaa
ja aina kayttokertojen vélilld jollain seuraavista tdssa asiakirjassa kuvatuista
menetelmista:

« Puhdistus ja vahva desinfiointi kylméssa liuoksessa

« Puhdistus ja sterilointi painovoima-autoklaavissa

« Puhdistus ja sterilointi esityhjidautoklaavissa

« Puhdistus ja Steris® Amsco® V-PRO® -matalaldmpdsterilointi

« Puhdistus ja STERRAD®-plasmasterilointi vetyperoksidikaasulla

Welch Allyn on validoinut ndmé ohjeet ja varmistanut, etta laryngoskoopin

kielen voi valmistella ndiden ohjeiden mukaisesti uudelleenkayttoa varten.

Kayttavan laitoksen tulee varmistaa, etta henkilokunnan suorittama

uudelleenkasittely, mukaan lukien laitoksen laitteet ja materiaalit, tuottaa

toivotun tuloksen. Tamé saattaa edellyttaa laitoksen kdytannon prosessin
validointia ja jatkuvaa valvontaa.

Puhdistaminen

Kayttotilanne

1. Irrota kielikokoonpano varresta ja aseta kielikokoonpano sopivaan astiaan
uudelleenkasittelya varten. Katso kuva 1. Al3 aseta kielikokoonpanoa
samaan astiaan terdvien esineiden kanssa.

. Esté kielikokoonpanon kuivuminen laitoksen kdytantojen mukaisesti
(kayta esimerkiksi upotusta, neutraalin pH:n entsymaattista
esipuhdistusainetta tai vaahtoa, tai peita kostealla pyyhkeelld).

Puhdistuksen valmistelu

1. Pura kielikokoonpano. Katso kuva 2.

2. Esté kielen osien katoaminen sailyttamalla niitd yhdessa.

3. Valitse neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine.

4. Valmistele puhdistusliuos puhdistusliuoksen valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus

1. Upota kaikki osat neutraalin pH:n entsymaattiseen puhdistusliuokseen
liuoksen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

2. Kun osat on upotettu puhdistusliuokseen, puhdista osien kaikki pinnat
(kieli, kiinnitysruuvi ja kuituvalon ohjain) pehmedlla harjalla, kunnes kaikki
nakyva lika on poistettu.

3. Poista puhdistusliuos huuhtelemalla kaikki osat huolellisesti suodatetulla
juomakelpoisella vedelld, pehmennetylld vedelld tai puhdistusliuoksen
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

Kuivaus

Puhdistuksen jalkeen kuivaa kaikki osat puhtaalla kankaalla tai anna osien

kuivua huoneilmassa.

Huolto, tarkastus ja testaus ennen desinfiointia tai sterilointia

1. Tarkasta komponenttien kaikki pinnat vaurioitumisen tai heikkenemisen
varalta. Tarkasta (1) laryngoskoopin kieli, (2) kuituvalon ohjain ja (3)
lukitusruuvi. Katso kuva 3. Tarkasta my0s seuraavat pinnat heikkenemisen
varalta:

« laryngoskoopin kielen koukut (1) ja kuituvalon ohjain (2)

« Valon ohjaimen valokuitu (2)

« kielen langat (1) ja ruuvi (3)
VAROITUS Havita kaikki osat, joissa on merkkeja vaurioitumisesta tai
heikkenemisestd. Ota yhteytta Hillromin tekniseen tukeen osien
vaihtamista varten.

2. Kokoa kielikokoonpano uudelleen suorittamalla kuvan 2 vaiheet
kadnteisessa jarjestyksessa.

3. Liita kielikokoonpano puhtaaseen ja desinfioituun toimintakuntoiseen
testivarteen. Varmista seuraavat asiat:

« Kielikokoonpano kiinnittyy ja lukittuu varteen.

« Kielikokoonpano asettuu varressa lukitusasentoon, JA varren polttimo
syttyy.

« Valon méara on riittava.

Jos polttimo ei syty tai se ei valaise riittavasti, tarkista tai vaihda kuituvalon

ohjain.

Valitse puhdistuksen jélkeen joko vahva desinfiointi kylmdssa liuoksessa tai

jokin neljasta sterilointimenetelmasta.

Vahva desinfiointi kylmdssa livoksessa

Puhdistuksen valmistelu

1. Valitse neutraalin pH:n orto-ftaalialdehydipohjainen (OPA) tai
glutaarialdehydipohjainen desinfiointiaine.

2. Valmistele desinfiointiliuokset desinfiointiliuoksen valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

Vahva desinfiointi kylmassa livoksessa

1. Pura kieli. Katso kuva 2.

2. Suorita vahva desinfiointi upottamalla kaikki osat desinfiointiliuokseen ja
pitdmalla niitd liuoksessa desinfiointiaineen valmistajan ilmoittama aika.

3. Poista desinfiointiliuos huuhtelemalla kaikki osat huolellisesti
juomakelpoisella vedelld, pehmennetylld vedelld, deionisoidulla vedelld
tai erittdin puhtaalla vedella (esimerkiksi kddnteisosmoosivesi tai tislattua
vesi) tai desinfiointiliuoksen valmistajan antamien ohjeiden tai laitoksen
ohjeiden mukaisesti.

Kvivaus

Puhdistuksen jalkeen kuivaa kaikki osat puhtaalla kankaalla tai anna osien

kuivua huoneilmassa.

Kokoaminen

Kokoa kielikokoonpano uudelleen suorittamalla kuvan 2 vaiheet

kadnteisessa jarjestyksessa.

Pakkaaminen

Palauta kielikokoonpano huoltoa varten pakkaamalla se puhtaana ja

desinfioituna laitoksen kdytantojen mukaisesti.

Sdilytys

Sailyta pakattu kielikokoonpano laitoksessa noudatettavan kaytannon

mukaan siten, ettd laite pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttdvalmiina.

Uudelleenkisittelyn loppuvaiheen ohjeet vahvaan desinfiointiin

kylmassa liuoksessa.

N

Sterilointi
Valitse huollon, tarkastuksen ja testauksen jalkeen jokin seuraavista neljasta
pakkaus-, sterilointi- ja sdilytysmenetelmasta.

Sterilointi painovoima-autoklaavissa
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin
tai kadreeseen, joka on merkitty alla maaritettyjen hoyryautoklaavin
altistumisparametrien mukaisesti. Valmistele kielikokoonpano autoklaavia
varten pakkaamalla se laitoksen kdytéantojen mukaisesti.
Sterilointi painovoima-autoklaavissa: noudata autoklaavilaitteiston
kayttdonotossa ja kdytossa laitteiston valmistajan antamia ohjeita ja
laitoksen kdyténtoja. Painovoima-autoklaavin asetukset ovat seuraavat:

« Lampétila: 132 °C (270 °F)

« Altistusaika: 15 minuuttia (kaareessa)

« Vahimmaiskuivumisaika: 30 minuuttia
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannén mukaan siten, etta
pakattu kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kayttovalmiina.
Sterilointi esityhjioautoklaavissa
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin
tai kadreeseen, joka on merkitty alla madritettyjen esityhjidautoklaavin
altistumisparametrien mukaisesti. Valmistele kielikokoonpano autoklaavia
varten pakkaamalla se laitoksen kdytantojen mukaisesti.
Sterilointi esityhjidautoklaavissa:

« Lampotila: 132 °C (270 °F)

« Altistusaika: 4 minuuttia (kddreessa)

« Vahimmaiskuivumisaika: 20 minuuttia
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannén mukaan siten, etta
pakattu kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kayttdvalmiina.
Steris® Amsco® V-PRO® -matalaldmpdosterilointi
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano laitoksen kadytantojen mukaisesti
oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin tai kddreeseen, joka on merkitty Steris
Amsco V-PRO -matalaldmpdsterilointilaitteiden ja altistumisparametrien
mukaisesti.
Steris Amsco V-PRO -matalaldmpdsterilointi: noudata Steris Amsco V-PRO -
matalaldmpédsterilointilaitteen kdyttdonotossa ja kdytossa laitteen
valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen kaytantoja. V-PRO-steriloinnin
asetukset ovat seuraavat:

« V-PRO 1: luumenjakso

«+ V-PRO 1 PLUS: luumenjakso, muu kuin luumen jakso

« V-PRO maX: luumenjakso, muu kuin luumenjakso, joustava jakso
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdaytannon mukaan siten, etta
pakattu kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttévalmiina.
STERRAD®-plasmasterilointi vetoperoksidikaasulla
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano laitoksen kdytdntdjen mukaisesti
oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin, alustaan tai astiaan, joka on merkitty
vetoperoksidikaasua kayttavan STERRAD-plasmasteriloinnin
altistumisparametrien mukaisesti.
STERRAD-plasmasterilointi vetyperoksidikaasulla: noudata
vetyperoksidikaasua kdyttdvan STERRAD-plasmasterilointilaitteen
kayttoonotossa ja kdytdssa laitteen valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen
kaytantoja. Vetyperoksidikaasua kayttavat STERRAD-
plasmasterilointijarjestelmat ja -jaksot ovat seuraavat:

« STERRAD 100S: vakiojakso (lyhyt)

« STERRAD 100S: pitka jakso (vain Yhdysvaltojen ulkopuolella)

« STERRAD NX: vakio-, lisdjaksot

« STERRAD 100NX: Express-, vakiojaksot
Sailytys: sdilyta laitoksessa noudatettavan kdytannén mukaan siten, etta
pakattu kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttovalmiina.
Uudelleenkasittelyn loppuvaiheen ohjeet sterilointia varten.

Huolto

Kuituvalon ohjaimen vaihtaminen

(viitenumero: 6906X, 6921X ja 6806X)

Kuituvalon ohjaimen vaihtaminen

1. Irrota lukitusruuvi kiertamalla vastapaivaan tavallisella ruuvitaltalla.

2. Veda valon ohjain pois laryngoskoopin rungosta ja liu'uta ohjaimen
distaalinen paa kielesta. Katso kuva 2.

3. Aseta uusi ohjain ja lukitusruuvi paikoilleen.

4. Kierra lukitusruuvia myotapaivaan, kunnes se on kunnolla paikoillaan.

5. Varmista polttimon ja kielen kiinnitys ja toiminta kdyttamalla tunnettua
testivartta.

6. Kasittele korjattu kokoonpano uudelleen tassa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Hdvittdminen

Kayttdjien on noudatettava kaikkia ladkinnallisten laitteiden ja
lisdvarusteiden turvallista havittamista koskevia kansallisia, alueellisia ja
paikallisia lakeja ja sé@nnoksid. Epdselvissd tapauksissa laitteen kayttajan on
otettava ensisijaisesti yhteyttd Hillromin tekniseen tukeen, josta saa
ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

PATENTTI/PATENTIT

hillrom.com/patents

Tuotetta voi koskea yksi tai useampi patentti. Katso lisatietoja alla mainitusta
verkko-osoitteesta. Hill-Rom-yhtiét ovat eurooppalaisten ja
yhdysvaltalaisten sekd muiden patenttien ja vireilld olevien
patenttihakemusten omistajia.

Hillromin tekninen tuki
Lisatietoja Hillromin tuotteista saa ottamalla yhteytta Hill-Romin tekniseen
tukeen: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Huomautus kaytdijille ja/tai potilaille EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
ja kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.
Sdhkoiset ominaisuudet

Kayta vain standardin 1SO 7376-3 (vihred koodi) mukaisten varsien kanssa.
Sallittu Idmpétila

Kaytto: 32-104 °F (0-40 °C)

Sailytys/kuljetus: -20...49 °C (-4...120 °F)

Standardit ja vaatimustenmukaisuus \
Laite on seuraavien standardien vaatimusten mukainen: ¢ (Il' us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 T
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Maakohtaiset standardit siséltyvat sovellettavaan
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Eratunnus

Erdkoodissa YY-JJJ:YY = vuosi ja JJJ = juliaanisen vuoden paiva.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Tietoja sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) on Hillromin
verkkosivustossa osoitteessa welchallyn.com/en/service-support/emc.html.
Sahkomagneettisia padstoja ja hairionsietoa koskevien tietojen painetun
version voi tilata Hillromilta, ja se toimitetaan 7 kalenteripdivén kuluessa.

Takuu
Yksi vuosi

SVENSKA

Bruksanvisning

Anvandningsomrade

Styva laryngoskop ar avsedda att anvandas av vardpersonal under akuta och
planerade medicinska ingrepp for att underséka och visualisera patientens
ovre luftvagar, samt for att underlatta placering av trakealrér.

Storleken pa bladet och handtagets utformning kan valjas sa att de uppfyller
patientens storlekskrav.

Indikationer fér anvdndning

Laryngoskop anvénds for att undersoka och visualisera patientens 6vre
luftvagar, samt for att underlatta placering av trakealror. Laryngoskopen ar
avsedda att anvandas pa alla patienter oavsett alder, etnicitet och kon under
bade akuta och planerade medicinska ingrepp.

Om detta dokument

Dessa instruktioner géller for Welch Allyn-blad for flergangsbruk med
fiberoptiska laryngoskop, Macintosh 6906X, English Macintosh 6921X och
Miller 6806X. Welch Allyn &teranvandbara fiberoptiska
laryngoskopbladenheter kan anvandas med Welch Allyn fiberoptiska
laryngoskophandtag 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815,
60815-LED, 60713 och 60835.

Prestandaegenskaper

Blad finns i olika storlekar och utformningar for att tillgodose
slutanvandarens och patientens behov.

Bladen &r konstruerade i rostfritt stal i ett stycke (inga svetsfogar).

Beskrivning av symboler
Om du vill ha information om ursprunget for de hér symbolerna kan du ga till
symbolordlistan fér Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Bestallningsnummer Produktidentifierare
Medicinteknisk produkt Partikod

I Tillverkare % Luftfuktighetsgrans
=
/ﬂf Temperaturgrans l::]:i_] Lés bruksanvisningen

GTIN GTIN-artikelnummer

ﬁ Separat sortering av elektrisk och elektronisk utrustning. Kassera inte
som osorterat avfall. Innehaller litiumbatterier.

Rx onLy Endastrecept eller "Fér anvdndning av eller pad bestéllning av en
legitimerad ldkare.”

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen

VARNING Texter med denna symbol i manualen anger férhallanden
eller forfaranden som kan leda till sjukdom, skada eller dodsfall.
Varningsmeddelanden visas med gra bakgrund i svartvita dokument.
FORSIKTIGHET Texter med denna symbol i handboken anger

forhallanden eller forfaranden som kan orsaka skada pa utrustningen
eller annan egendom eller dataforlust.

> B

Varningar

VARNING Ateranvindbara fiberoptiska laryngoskopbladenheter
maste ombearbetas efter varje anvandning.

VARNING Beskrivningen av bearbetning, utrustning och material
maste foljas och utféras av personer som ar utbildade och inférstadda
med bearbetning av medicintekniska apparater.

VARNING Las igenom anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionslosningen for korrekt beredning och anvandning.
VARNING Upprepad bearbetning kan férsamra delar av apparaten.
Folj inspektionsanvisningarna for att kontrollera att bladenheten inte
ar skadad.

VARNING Endast utbildad personal fér anvanda ett laryngoskop for
intubation.

VARNING Bearbeta inte laryngoskopbladenheter som anvants pa
patienter med Creutzfeldt-Jakob sjukdom. Dessa instrument ska
kasseras.

VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage.
Kontakta Hillroms tekniska support for byte av komponenter.
VARNING Utfor inte &ndringar pa den hér utrustningen. Andringar
som utfors pa den har utrustningen kan leda till patientskador.
Garantin for den har produkten upphor att gélla om utrustningen
utsatts for andringar.

VARNING Personal méste folja klinikens policy och procedurer och
anvénda lamplig skyddsutrustning vid hantering av potentiellt
smittad utrustning.

VARNING Laryngoskoputrustning ar inte limpad for anvandning i
narheten av kraftiga magnetfalt.

> > b PPk PP PP

Forsiktighetsatgdrder

FORSIKTIGHET Underlatelse att folja anvisningarna kan skada
apparaten.

FORSIKTIGHET Anvind endast neutrala, pH (6,0-8,0),
enzymbaserade rengdringsmedel.

FORSIKTIGHET Anvind endast neutrala, pH (6,0-8,0),
desinfektionsmedel med ortophtalaldehyd (OPA) eller glutaraldehyd.
FORSIKTIGHET Anvind inga andra rengéringsmedel eller
desinfektionsmedel.

Ovriga risker
Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk
interferens, mekanisk sakerhet, prestanda och biokompatibilitet. Produkten
kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador av
foljande typ och orsak:
« personskada eller skada pa utrustning som &r forknippade med
elektromagnetiska risker
- skador pa grund av mekaniska risker
« skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte ar
tillgangliga
« skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel otillrdcklig rengéring
« skador fran exponering for biologiska utldsare som kan resultera i en
allvarlig systemisk allergisk reaktion."

Ombearbetning

Ombearbetning avser atgarder for rengdring och desinfektion eller

sterilisering av apparater. De fiberoptiska laryngoskopbladenheterna méste

ombearbetas fore forsta och mellan varje anvandningstillfalle med nagon av
de metoder som beskrivs i detta dokument:

« Rengoring och desinfektion pa hog niva med kall desinfektionslosning

« Rengoring och sterilisering med gravitationsautoklav

+ Rengoring och sterilisering med férvakuumautoklav

« Rengoring och Steris® Amsco® V-PRO® sterilisering vid l1dg temperatur

+ Rengdring och STERRAD® sterilisering med vateperoxidgasplasma

Welch Allyn har godként dessa anvisningar som tillrackliga for bearbetning

av laryngoskopblad for dteranvandning. Anvandaren maste kontrollera att

ombearbetningen, som utfors av anldaggningens personal med
anldaggningens utrustning och material, far 6nskat resultat. Detta kanske
kraver validering och rutinmassig dvervakning av anldggningens metoder.

Rengoring

POU (Point of use)

1. Separera bladenheten fran handtaget och placera bladenheten i lamplig
behallare for vidare bearbetning. Se figur 1. Placera inte bladenheten
tillsammans med vassa verktyg.

2. Skydda bladenheten fran uttorkning i enlighet med klinikens praxis
(anvand exempelvis immersion, enzymatiskt forrengéringsmedel eller
skum med neutralt pH eller tdck med en fuktig duk).

Forberedelse for dekontaminering

1. Montera isar bladenheten. Se figur 2.

2. Forvara alla bladdelarna tillsammans for att forhindra att nagon
forsvinner.

3. Vélj ett enzymbaserade rengéringsmedel med neutralt pH.

4. Preparera rengdringslosningen enligt anvisningarna fran tillverkaren av
rengdringsldsningen.

Manvell rengdring

. Sank ner alla komponenter i en enzymatisk reng6ringslésning med
neutralt pH, i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren av
rengdringsldsningen.

. Anvand, med komponenterna nedsankta i rengéringslosningen, en mjuk
borste for att rengéra komponentytorna (bladet, dtdragningsskruven och
hallaren till fiberoptiklampan) tills all synlig smuts &r borta.

. Skolj noga alla komponenter i ndgot av foljande: filtrerat kranvatten,
avhérdat vatten eller enligt anvisningarna fran tillverkaren av
rengoringslésningen for att skdlja bort rengdringslésningen.

Torkning

Torka alla komponenter med en ren duk eller Iat lufttorka efter rengéring.

Underhall, inspektion och test fére desinfektion eller sterilisering

. Kontrollera visuellt att varje komponentomrade ar fritt fran skador och
slitage. Inspektera (1) Laryngoskopbladet, (2) Hallaren till
fiberoptiklampan och (3) Lasskruven. Se figur 3. Inspektera ocksa att
foljande omraden ar fria fran slitage:

« hakar pa laryngoskopblad (1) och héllaren till fiberoptiklampan (2)
« lampfiber pa lamphallare (2)
« gangor pé blad (1) och skruv (3)
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage.
Kontakta Hillroms tekniska support for byte av komponenter.
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2. Sétt ihop bladenheten genom att utféra momenten i figur 2 i motsatt
ordning.

3. Fast bladenheten pé ett rent och desinfekterat testhandtag i fungerande
skick. Kontrollera foljande:
« have
« Bladenheten placeras i last Idge pé handtaget OCH handtagets lampa

ténds.

« Ljuset ar tillrackligt.

Om lampan inte tands eller ljuset &r otillrackligt kontrollerar du eller byter ut

héllaren for fiberoptiklampan.

Efter rengodring valjer du antingen desinfektion p& hog niva med kall

desinfektionsldsning eller en av fyra steriliseringsmetoder.

Desinfektion pa hég niva med kall desinfektionslésning

Forberedelse for dekontaminering

1. Valj ett desinfektionsmedel med neutralt pH med ortophtalaldehyd (OPA)
eller glutaraldehyd.

2. Preparera desinfektionslésningar enligt anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionsldsningen.

Desinfektion pa hég nivd med kall desinfektionsldsning

. Montera isér bladet. Se figur 2.

2. Sank ned alla komponenter i desinfektionsldsning under sa lang tid som
tillverkaren av desinfektionsldsningen anger for desinfektion pa hog niva.

3. Skolj noga alla komponenter i nagot av féljande: kranvatten, avhardat
vatten, avjoniserat vatten eller hdgrenat vatten (exempelvis RO eller
destillerat vatten) eller enligt anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionslosningen eller kliniken, for att noga skolja bort
desinfektionsldsningen.

Torkning

Torka alla komponenter med en ren duk eller Iat lufttorka efter rengéring.
Montering

Sattihop bladenheten genom att utféra momentenii figur i motsatt ordning.
Férpacka

Forpacka den rena och desinfekterade bladenheten, i enlighet med klinikens
praxis, for atergang till anvandning.

Forvaring

Forvara den forpackade bladenheten, i enlighet med klinikens praxis, sa att
enheten forblir ren, torr och klar for anvéandning.

Slut pa ombearbetningsanvisningarna for desinfektion pa hog niva
med kall desinfektionslésning.

Sterilisering
Efter underhall, inspektion och test véljer du en av féljande fyra forpacknings,
steriliserings- och forvaringsmetoder.
Sterilisering med gravitationsautoklav
Forpackning: Forpacka bladenheten i engéngspase av lamplig storlek eller i
ett omslag, markt med nedanstaende exponeringsparametrar for
angautoklav. Férpacka bladenheten i enlighet med klinikens praxis for
forberedelse for autoklav.
Sterilisering med gravitationsautoklav: Folj tillverkarens och klinikens
anvisningar vid montering och arbete med autoklavutrustning. Instéllningar
for gravitationsautoklav:

« Temperatur: 132 °C

+ Exponeringstid: 15 minuter (med omslag)

+ Minsta torktid: 30 minuter
Forvaring: Férvara den férpackade bladenheten, i enlighet med klinikens
praxis, sa att den forblir ren, torr och klar fér anvandning.
Sterilisering med férvakuumavutoklav
Forpackning: Férpacka bladenheten i engéngspase av lamplig storlek eller i
ett omslag, mérkt med nedanstaende exponeringsparametrar for
forvakuumautoklav. Férpacka bladenheten i enlighet med klinikens praxis
for forberedelse for autoklav.
Sterilisering med férvakuumautoklav: Folj tillverkarens och klinikens
anvisningar vid montering och arbete med autoklavutrustning. Instéliningar
for autoklav med forvakuum:

» Temperatur: 132 °C

« Exponeringstid: 4 minuter (med omslag)

« Minsta torktid: 20 minuter
Forvaring: Forvara den forpackade bladenheten, i enlighet med klinikens
praxis, sa att den forblir ren, torr och klar fér anvandning.
Sterilisering med Steris® Amsco® V-PRO® vid lag temperatur
Forpackning: Forpacka bladenheten, enligt klinikens praxis, i engangspése
av lamplig storlek eller i ett omslag, mérkt som lamplig fér Steris Amsco V-
PRO-uppsamling av steriliseringsutrustning och exponeringsparametrar for
lag temperatur.
Steris Amsco V-PRO sterilisering vid Iag temperatur: Folj tillverkarens och
anldaggningens rutiner vid installation och drift av Steris Amsco V-PRO
steriliseringsutrustning for 1ag temperatur. Instéllningar for V-PRO-
sterilisering:

« V-PRO 1: Lumencykel

+ V-PRO 1 PLUS: Lumencykel, ingen lumencykel

« V-PRO maX: Lumencykel, ingen lumencykel, flexibel cykel
Forvaring: Forvara den forpackade bladenheten, i enlighet med klinikens
praxis, sa att den forblir ren, torr och klar fér anvandning.
STERRAD®-sterilisering med vdteperoxidgasplasma
Forpackning: Férpacka bladenheten, enligt klinikens praxis, i engangspése
av lamplig storlek pa bricka eller i en behallare, mérkt som lamplig for
STERRAD exponeringsparametrar for vateperoxidgasplasma.
STERRAD-sterilisering med vateperoxidgasplasma: Folj tillverkarens och
anlaggningens rutiner vid installation och drift av STERRAD
steriliseringsutrustning med vateperoxidgasplasma. STERRAD
steriliseringssystem och -cykler med vateperoxidgasplasma:

+ STERRAD 100S: Standardcykel (kort)

« STERRAD 100S: Lang cykel (endast utanfor USA)

« STERRAD NX: Standard, avancerade cykler

« STERRAD 100NX: Express, standardcykler
Forvaring: Férvara den férpackade bladenheten, i enlighet med klinikens
praxis, sa att den forblir ren, torr och klar fér anvéandning.
Slut pa bearbetningsanvisningarna for sterilisering.

Underhall

Byta fiberoptisk lamphallare

(Art.nr 6906X, 6921X och 6806X)

For att byta fiberoptisk lamphallare

1. Lossa lasskruven genom att rotera moturs med en vanlig skruvmejsel.

2. Dra bort lamphallaren fran laryngoskopkroppen och skjut ut héllarens
bortre énde ur bladet. Se figur 2.

3. Sattin den nya héllaren och skruva fast lasskruven.

4. Rotera lasskruven medurs tills den sitter fast.
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5. Kontrollera lamp- och bladinsattningen/-funktionen med ett
vélfungerande testhandtag.
6. Bearbeta reparerad enhet pa lampligt satt i enlighet med anvisningarna.

Kassering

Anvéandarna maste f6lja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och
férordningar som galler saker kassering av medicinsk utrustning och
tillbehor. Vid tveksamhet ska anvandaren av enheten i forsta hand kontakta
Hillroms tekniska support fér rad om séker kassering.

PATENT

hillrom.com/patents

Kan omfattas av ett eller flera patent. Se internetadressen ovan. Hill-Rom-
foretagen drinnehavare av europeiska, amerikanska och andra patent och
patentansokningar under utredning.

Hillroms Tekniska Support

Om du vill ha information om en Hillrom-produkt kontaktar du Hillroms
tekniska support: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Meddelande fill anvandare och/eller patienter i EU
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska
rapporteras till tillverkaren och berérd myndighet i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Specifikationer

Elektriska
Endast fér anvéandning med ISO 7376-3-handtag (gron kod).

Temperaturgrénser

0°Ctill 40 °C

Forvaring/transport: -20 °C till 49 °C

Standarder och 6verensstammelse

Enheten 6verensstimmer med foljande standarder: o (l[!’ us
1SO 7376 Intertek
IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landsspecifika standarder finns i tillamplig forsakran om Gverensstammelse

Partikod
For partikod YY-JJJ &r YY=ar och JJJ=dag enligt den julianska kalendern.

Vdgledning och fillverkarens férsdkran

Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) finns pa Hillroms
webbplats: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Du kan bestalla en tryckt kopia av informationen om EMC-emissioner och
immunitet fran Hillrom. Den levereras inom 7 kalenderdagar.

Garanti
Ettar

POLSKI

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Sztywne krtanie sa przeznaczone do stosowania przez pracownikéw stuzby
zdrowia podczas procedur awaryjnych i planowanych w celu zbadania i
wizualizacji gérnych drég oddechowych pacjenta oraz umieszczenia rurki
dotchawiczej.

Rozmiar tyzki i rodzaj uchwytu mozna wybra¢, aby spetniaty wymagania
dotyczace wielkosci ciata pacjenta.

Wskazania do stosowania

Laryngoskopy sa uzywane do badania i wizualizacji gérnych drég
oddechowych pacjenta oraz do wspomagania umieszczenia rurki
dotchawiczej. Te laryngoskopy sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw
w kazdym wieku, kazdej rasy i ptci, zaréwno w nagtych przypadkach, jak i w
planowanych procedurach medycznych.

Informacje na temat niniejszego dokumentu

Niniejsza instrukcja obstugi ma zastosowanie do wielorazowych,
Swiattowodowych zespotdw tyzki do laryngoskopu Welch Allyn, Macintosh
6906X, English Macintosh 6921X i Miller 6806X. Zespoty tyzki do
laryngoskopu swiattowodowego Welch Allyn moga by¢ stosowane z
uchwytami 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED,

60713 60835.

Charakterystyka dziatania

Lyzki sg dostepne w réznych rozmiarach i stylach dostosowanych do potrzeb
uzytkownika koricowego i pacjenta.

Lyzki majg jednoczesciowa konstrukcje ze stali nierdzewnej (bez potaczen
lutowniczych).

Opis symboli
Informacje o pochodzeniu tych symboli mozna znalez¢ w stowniczku
symboli firmy Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Identyfikator produktu
Kod partii

% Dopuszczalna wilgotnos¢
25
l::[ﬂ Zapoznac sie z instrukcja obstugi

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)

Numer ponownego
zamowienia

Urzadzenie medyczne

Producent

Dopuszczalna
temperatura

Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego | elektronicznego. Nie
wyrzucac razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi.

X [g = K (5 3

Rx ONLy Sujeito areceita médica ou "Para utilizagao por ou sob autorizacao de
um profissional médico autorizado"

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
OSTRZEZENIE Ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukgji okreslaja
warunki lub dziatania, ktére mogg prowadzi¢ do choroby, uszkodzenia

ciata lub zgonu. Symbole ostrzezen sa widoczne na szarym tle w
dokumencie czarno-biatym.

>

PRZESTROGA Przestrogi w niniejszym podreczniku identyfikuja
warunki lub praktyki, ktére moga spowodowac uszkodzenie sprzetu lub
innego mienia badz utrate danych.

>

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE Po kazdym uzyciu nalezy zdekontaminowa¢
wielorazowe standardowe zespoty tyzki laryngoskopu.
OSTRZEZENIE Procedury dekontaminacji z wykorzystaniem
opisanego sprzetu i materiatdw musza by¢ przestrzegane i
wykonywane przez osoby przeszkolone oraz zaznajomione z
procesem dekontaminacji.

OSTRZEZENIE Nalezy zapoznac sie zodpowiednimi instrukcjami
producentéw $rodkéw do czyszczenia i dezynfekcji w celu ich
prawidtowego przygotowania i stosowania.

OSTRZEZENIE Powtarzana dekontaminacja moze pogorszyc stan
elementéw uchwytu. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami
kontroli, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia uchwytu.
OSTRZEZENIE Tylko przeszkolony personel powinien uzywaé
laryngoskopu do intubacji.

OSTRZEZENIE Nie nalezy dekontaminowac zespotéw fyzki
laryngoskopu uzywanych u pacjentéw z choroba Creutzfeldta-
Jakoba. Instrumenty te nalezy wyrzucic.

OSTRZEZENIE Wszystkie elementy wykazujace oznaki uszkodzenia
lub pogorszenia stanu nalezy wyrzuci¢. W celu uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom.

OSTRZEZENIE Nie wolno modyfikowa¢ tego urzadzenia. Jakiekolwiek
modyfikacje tego urzadzenia moga prowadzi¢ do obrazen pacjenta.
Jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia powodujg uniewaznienie
gwarancji produktu.

OSTRZEZENIE Pracownicy musza przestrzegac zasad i procedur
obowiazujacych w danej placéwce i stosowac odpowiedni sprzet
ochrony osobistej podczas pracy z potencjalnie skazonym sprzetem.

& OSTRZEZENIE Laryngoskop nie nadaje sie do stosowania w silnym
polu magnetycznym.

> > Ppb PP
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Przestrogi
PRZESTROGA Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac
uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie uchwytu.
PRZESTROGA Nalezy stosowac wytacznie srodki czyszczace
enzymatyczne o neutralnym pH (6.0-8.0).
PRZESTROGA Stosowac wytacznie srodki dezynfekujace na bazie
ortoftalahydu (OPA) lub aldehydu glutarowego o neutralnym pH (6,0-
8,0).
PRZESTROGA Nie nalezy uzywac innych srodkéw czyszczacych ani
Srodkow dezynfekujacych.

Ryzyko resztkowe
Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach
dotyczacych zaktécen elektromagnetycznych, bezpieczerstwa
mechanicznego, wydajnosci oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak
wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, ktorych
przyczyng moga by¢:
« zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem wyrobu;
« zagrozenia mechaniczne;
« zagrozenia zwigzane z niedostepnoscia wyrobu, funkgji lub parametru;
« niewlasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub
« narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga
wywotac ciezkie ogolnoustrojowe reakcje alergiczne.

Dekontaminacja

Dekontaminacja odnosi si¢ do procedur czyszczenia i dezynfekgji lub

sterylizacji wyrobéw. Uchwyt laryngoskopu $wiattowodowego nalezy

dekontaminowac przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu korzystajac

z jednej z nastepujacych metod opisanych w niniejszym dokumencie:

« Czyszczenie i dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztworem

+ Czyszczenie i sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym

« Czyszczenie i sterylizacja w autoklawie z pr6znia wstepng

« Czyszczenie i sterylizacja w niskiej temperaturze Steris® Amsco® V-PRO®
« Czyszczenie i sterylizacja plazma nadtlenku wodoru STERRAD®

Firma Welch Allyn zwalidowata niniejsze instrukcje jako umozliwiajace

przygotowanie tyzki laryngoskopowej do ponownego uzycia. Uzytkownik

musi okresli¢, czy wykonywana przez niego dekontaminacja przy uzyciu
dostepnego sprzetu i materiatéw pozwala osiggnac¢ zamierzony rezultat.

Moze to wymagac walidacji i rutynowego monitorowania stosowanych

procesoéw.

Czyszczenie

W miejscu uzycia

1. Oddzieli¢ zespot tyzki od uchwytu i umiesci¢ uchwyt w odpowiednim
miejscu zabezpieczonym przed szkodliwym oddziatywaniem w celu
dekontaminacji. Patrz Rysunek 1. Nie umieszczac zespotu tyzki w miejscu,
gdzie bytby narazony na kontakt z ostrymi przedmiotami.

2. Nie dopusci¢ do wyschniecia zespotu tyzki zgodnie z praktyka placéwki
(na przyktad uzy¢ srodka zanurzeniowego, enzymatycznego srodka
czyszczacego o obojetnym pH, pianki lub przykry¢ wilgotnym
recznikiem).

Przygotowanie do dekontaminaciji

1. Rozmontowac zespét tyzki. Patrz Rysunek 2.

2. Aby zapobiec uszkodzeniom, wszystkie elementy tyzki powinny by¢ ze
sobg pofaczone.

3. Wybrac srodek enzymatyczny o obojetnym pH.

4. Przygotowac roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjami producenta
roztworu czyszczacego.

Proces czyszczenia recznego

1. Zanurzy¢ wszystkie sktadniki w roztworze enzymatycznym o obojetnym
pH, zgodnie z instrukcjami producenta roztworu.

2. Podczas zanurzania elementéw w roztworze czyszczacym, do czyszczenia
wszystkich powierzchni podzespotéw (tyzki, Sruby mocujacej i
Swiattowodu) uzywac szczotki z miekkim wtosiem, az do usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszczen.

3. Dokfadnie wyptukac wszystkie elementy w jednym z nastepujacych
ptynéw: woda filtrowana, woda zmiekczona, lub zgodnie z instrukcjami
producenta roztworu czyszczacego, lub zgodnie z instrukcjami
producenta danego urzadzenia, aby usunac¢ roztwor czyszczacy.

Suszenie

Po czyszczeniu osusz wszystkie elementy czystg szmatka lub pozostaw do
wyschniecia na powietrzu.

Konserwacja, kontrola i testowanie przed dezynfekcjqg lub
sterylizacjqg
1. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen lub pogorszenia
stanu. Sprawdzi¢ (1) tyzke laryngoskopu, (2) swiattowdd i (3) $rube
blokujaca. Patrz Rysunek 3. Ponadto nalezy sprawdzi¢ nastepujace
obszary pod katem pogorszenia stanu:
« haki tyzki laryngoskopu (1) i Swiattowodu (2)
« wiékno $wietlne Swiattowodu (2)
« gwint tyzki (1) i $ruby (3)
OSTRZEZENIE Wszystkie elementy wykazujace oznaki uszkodzenia
lub pogorszenia stanu nalezy wyrzuci¢. W celu uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom.
2. Zmontowac zesp6t tyzki, wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci niz
przedstawiono na Rysunku 2.
3. Dotaczy¢ uchwyt do czystego i zdezynfekowanego testowego zespotu
tyzki, o ktérym wiadomo, ze dziata. Sprawdzi¢ nastepujace elementy:
« Zespot tyzki zaczepia sie i blokuje na uchwycie.
« Zespdttyzki znajduje sie w potozeniu zablokowanym na uchwycie i zapala
sie lampka.
+ Moc $wietlna jest zadowalajaca.
Jesli lampka nie zapala lub pali sie stabym $wiattem nalezy sprawdzi¢ lub
wymieni¢ Swiattowdd.
Po czyszczeniu nalezy wybraé¢ metode dezynfekcji wysokiego poziomu
zimnym roztworem lub jedna z czterech metod sterylizacji.
Dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztiworem
Przygotowanie do dekontaminaciji
1. Wybra¢ srodek dezynfekujacy z ortoftalahydem (OPA) lub aldehydem
glutarowym o obojetnym pH.
2. Przygotowac roztwory odkazajace zgodnie z instrukcjami producenta
roztworu dezynfekujacego.

Dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztworem

1. Rozmontowac tyzke. Patrz Rysunek 2.

2. Zanurzy¢ wszystkie elementy w roztworze $rodka dezynfekujacego na
czas okreslony przez producenta $rodka dezynfekujacego, aby osiggnaé
wysoki poziom dezynfekgji.

3. Dokfadnie wyptukac¢ wszystkie elementy w jednym z nastepujacych
ptynéw: woda pitna, woda zmigkczona, woda dejonizowana lub woda o
wysokiej czystosci (np. woda RO lub destylowana) lub zgodnie z
instrukcjami producenta roztworu dezynfekujacego; lub zgodnie z
instrukcjami placéwki dotyczacymi doktadnego usuniecia roztworu
dezynfekujacego.

Suszenie

Po czyszczeniu osusz wszystkie elementy czysta szmatka lub pozostaw do

wyschniecia na powietrzu.

Montaz

Zmontowac zespét tyzki, wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci niz

przedstawiono na Rysunku 2.

Owijanie

Owina¢ w folie czysty i zdezynfekowany zespét tyzki zgodnie z praktyka

zaktadu w celu ponownego uzycia.

Przechowywanie

Aby utrzymac zespot tyzki w czystosci, w stanie suchym i gotowy do pracy

nalezy przechowywac urzadzenie zgodnie z praktykami obowigzujacymi w

placéwee.

Instrukcje dotyczace zakonczenia dekontaminacji dla dezynfekgji

wysokiego poziomu zimnym roztworem.

Sterylizacja
Po konserwacji, kontroli i testach wybra¢ jedna z nastepujacych czterech
metod pakowania, sterylizacji i przechowywania.
Sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym
Owijanie: Owingc zespdttyzki w jedng folie o odpowiedniej wielkosci lub w
folie oznaczone odpowiednio do parametréw ekspozycji przed sterylizacjg z
proznia wstepng podanych ponizej; owinaé zespét tyzki zgodnie z praktyka
zaktadu w celu przygotowania do sterylizacji w autoklawie.
Sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym: nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami producenta sprzetu i procedurami obowigzujacymi w danej
instytucji w trakcie konfiguracji i korzystania z autoklawéw. Parametry
autoklawu grawitacyjnego sa nastepujace:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Czas ekspozycji: 15 minut (owinigte)

« Minimalny czas schniecia: 30 minut
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i
gotowy do pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami
obowigzujacymi w placéwce.
Sterylizacja w autoklawie z prézniq wstepnq
Owijanie: Owingc zespdttyzki w jedng folie o odpowiedniej wielkosci lub w
folie oznaczone odpowiednio do parametréw ekspozycji przed sterylizacjg
prozniowa podanych ponizej; owinaé zespét tyzki zgodnie z praktyka
zaktadu w celu przygotowania do sterylizacji w autoklawie.
Sterylizacja w autoklawie z préznig wstepna:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Czas ekspozycji: 4 minut (owinigte)

« Minimalny czas schniecia: 20 minut
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i
gotowy do pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami
obowiazujacymi w placéwce.
Sterylizacja w niskiej temperaturze STERIS® Amsco® V-
PRO®
Opakowanie: owing¢ zespot tyzki zgodnie z praktyka stosowana w placéwce
w opakowanie jednorazowe o odpowiedniej wielkosci lub w folie
odpowiednio oznakowang dla zestawu Steris Amsco V-PRO, sprzetu do
sterylizacji w niskiej temperaturze i parametréw ekspozycji.
Sterylizacja niskotemperaturowa STERIS Amsco V-PRO: Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami producenta i placowki w zakresie konfiguracji i
obstugi sprzetu do sterylizacji niskotemperaturowej Steris Amsco V-PRO.
Parametry sterylizacji V-PRO sa nastepujace:

« V-PRO 1: cykl do kanatow

« V-PRO 1 PLUS: cykl do kanatéw, cykl bez kanatéw

« V-PRO Max: cykl do kanatéw, cykl bez kanatéw, cykl elastyczny
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i
gotowy do pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami
obowiazujacymi w placéwce.
Sterylizacja plazmg nadtlenku wodoru STERRAD®
Opakowanie: umiesci¢ zespot tyzki zgodnie z praktyka stosowang w
placdéwce w opakowaniu jednorazowym, na tacy lub w pojemniku
oznaczonym jako odpowiedni dla parametréw narazenia na dziatanie
plazmy nadtlenku wodoru w procedurze STERRAD.
Sterylizacja plazma nadtlenku wodoru STERRAD: Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami producenta sprzetu i placéwki w zakresie
konfiguracji i dziatania sprzetu do sterylizacji plazma nadtlenku wodoru
STERRAD. Systemy i cykle sterylizacji plazma nadtlenku wodoru STERRAD sa
nastepujace:

« STERRAD 100S: Cykl standardowy (krétki)

« STERRAD 100S: Cykl dtugi (tylko poza USA)

« STERRAD NX: Cykle standardowe, zaawansowane

« STERRAD 100NX: Cykle ekspresowe, standardowe
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i
gotowy do pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami
obowiazujacymi w placéwce.
Instrukcje dotyczace zakornczenia dekontaminacji dla procedury
sterylizacji.

Konserwacja

Wymiana swiattowodu

(Nr kat.: 6906X, 6921X i 6806X)

W celu wymiany swiattowodu

. Wykrecic¢ srube blokujaca, obracajac ja w lewo za pomoca standardowego

Srubokretu.

2. Wyciagnac $wiattowdd z podstawy laryngoskopu i wysuna¢ dystalny
koniec $wiattowodu z tyzki. Patrz Rysunek 2.

3. Umiesci¢ nowy element nosny i wkrecic srube blokujaca.

4. Obréci¢ srube blokujaca w prawo, az do zablokowania.

5. Sprawdzi¢ kontakt/dziatanie lampy i tyzki korzystajac z dziatajacego
uchwytu testowego.

6. Zdekontaminowac¢ naprawiony zespét zgodnie z instrukcjami.

Utylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac¢ wszystkich przepiséw krajowych,

wojewodzkich, regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznego

usuwania wyrobéw i akcesoriow medycznych. W razie watpliwosci

uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy

technicznej firmy Hillrom w celu uzyskania wskazéwek dotyczacych

protokotéw bezpiecznego usuwania.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Produkt moze by¢ objety jednym lub wigkszg liczba patentéw. Patrz ponizsza
strona internetowa. Firmy nalezace do grupy Hill-Rom sg wtascicielami
patentdw i rozpatrywanych wnioskéw patentowych w Europie, Stanach
Zjednoczonych i innych krajach.

Dzial pomocy technicznej firmy Hillrom

W celu uzyskania informacji na temat dowolnego produktu firmy Hillrom
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie UE
Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Dane techniczne

Elekiryczne

Do uzytku wytacznie z uchwytami ISO 7376-3 (kod zielony).
Ograniczenia dotyczqce temperatury

Praca: od 0 °C do 40 °C (od 32 °F do 104 °F)

Przechowywanie/transport: Od -4 °F do 120 °F (od -20 °C do 49 °C)

Normy i zgodnosé \
Wyréb ten jest zgodny z nastepujacymi normami: c@us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 T
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Normy obowiazujace w danym kraju s zawarte w stosownej deklaracji
zgodnosci.

Kod partii

Kod partii RR-JJJ, gdzie RR =rok, a JJJ = kolejny dzierr wg kalendarza
julianskiego.

Wskazoéwki i deklaracja producenta

Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) mozna
znalez¢ na stronie internetowej firmy Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Drukowang wersje informacji dotyczacych emisji elektromagnetycznych i
odpornosci mozna zaméwic w firmie Hillrom (dostawa w ciagu 7 dni
kalendarzowych).

Gwarancja
Jeden rok

—_

CESKY

Navod k pouiziti

Uréené pouiiti

Pevné laryngoskopy jsou uréeny k pouziti zdravotnickymi pracovniky pfi
urgentnich a planovanych Iékafskych zakrocich pro vy3etieni a vizualizaci
hornich dychacich cest pacienta a pro pomoc pfi umisténi trachealni trubice.
Velikost IZice a styl rukojeti Ize zvolit tak, aby vyhovoval pozadavkiim
pacienta na velikost.

Indikace k pouviziti

Laryngoskopy se pouzivaji k vysetfeni a vizualizaci hornich dychacich cest

pacienta a k usnadnéni umisténi trachealni trubice. Tyto laryngoskopy jsou
uréeny k poutziti u pacientli viech vékovych kategorii, ras a pohlavi béhem
urgentnich i planovanych lékaiskych zékroka.

O tomto dokumentu

Tento ndvod k poufZiti se vztahuje na sestavy IZice laryngoskopu s optickym
vlaknem Welch Allyn pro opakované pouziti Macintosh 6906X, English
Macintosh 6921X a Miller 6806X. sestavy |Zice laryngoskopu s optickym
vldknem Welch Allyn pro opakované poutziti Ize pouzit s rukojetmi
laryngoskopt s vlaknovou optikou Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814,
60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 a 60835.

Vykonnostni charakteristika

LZice jsou k dispozici v riiznych velikostech a stylech, aby vyhovovaly
potrebam koncového uzivatele a pacienta.

LZice maji jednodilnou konstrukci z nerezové oceli (bez péjecich spojt).
Popisy symbolu

Informace o plvodu téchto symbolli najdete ve slovnicku symbolt
spolec¢nosti Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Cislo pro dalsi Identifikator vyrobku
objednavku

Zdravotnicky Kéd sarze
prostredek

Vyrobce

Omezeni vlhkosti
I:Ii_] Nahlédnéte do navodu k pouziti

GTIN Mezinarodni ¢islo obchodni polozky

Omezeni teploty

Tridény odpad v podobé elektrickych a elektronickych zafizeni.
Neodhazujte do smésného komunalniho odpadu.

IXE~KE[FF

Rx oNLy Pouze na lékaisky pfedpis nebo ,k pouziti odbornym lékafem nebo na
jeho objednavku”

[EC[REP) Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

VAROVANI Varovani uvedend v tomto manuélu oznaéuji podminky
nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti.
Varovani se zobrazuje se $edym pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

UPOZORNENI Upozornéni uvedend v tomto manualu oznacuji
podminky nebo postupy, které mohou vést k poskozeni zafizeni nebo
jinych véci nebo ke ztraté dat.

> B

Varovani

VAROVANI Opakované pouZitelné sestavy IZice laryngoskopu

s optickym vldknem musi byt po kazdém pouziti znovu zpracovény.

VAROVANI Musi se dodrzet postup znovuzpracovani a popsané

vybaveni a materidly a musi jej provadét vyskolené osoby, které jsou

dobie obeznameny se znovuzpracovanim zdravotnickych prostredka.

VAROVANI Nahlédnéte do pokynti vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho

prostiedku, kde naleznete informace o spravné pfipravé a pouZziti.

VAROVANI Opakované znovuzpracovani maze poskodit prvky

nastroje. Provedte kontrolni postupy, abyste se ujistili, Ze sestava Izice

nebyla poskozena.

VAROVANI Pro intubaci smi pouzivat laryngoskop pouze vyskoleny

personal.

VAROVANI Nezpracovavejte znovu sestavy IZice laryngoskopu

pouzivané u pacient( s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou. Tyto

nastroje je tieba zlikvidovat.

VAROVANI Souéast, ktera vykazuje znamky poskozeni nebo

opotiebovani, zlikvidujte. Potfebujete-li vyménu soucasti, obratte se

na technickou podporu spolecnosti Hillrom.

VAROVANI Toto vybaveni neupravujte. Jakakoliv Gprava tohoto

vybaveni miize zpsobit zranéni pacienta. Jakékoliv Gprava tohoto

vybaveni zneplatni zaruku vyrobku.

& VAROVANI Pfi manipulaci s potencialné kontaminovanym vybavenim
se musi persondl fidit postupy prislusného zdravotnického zafizeni a
pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky.

> > PP PP

VAROVANI Vybaveni laryngoskopu neni vhodné k pouziti
v intenzivnim magnetickém poli.

Upozornéni

UPOPOZORNENI Nedodrzeni téchto pokyn( maze zpGsobit
poskozeni nebo Spatny vykon néstroje.

UPOPOZORNENI Pouzivejte pouze enzymatické ¢istici prostredky
s neutraInim pH (6.0-8.0).

UPOPOZORNENI Pouzivejte pouze dezinfekéni prostiedky

s neutralnim pH (6.0-8.0) ortoftalahyd (OPA) nebo dezinfekéni
prostredky z glutaraldehydu.

UPOPOZORNENI Nepouzivejte jiné &istici nebo dezinfekeni
prostredky.

Ibytkové riziko
Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni,
mechanické bezpecnosti, vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku viak
nelze Uplné vyloucit potencidlni moznost nasledujicich poskozeni pacienta
nebo uzivatele:
« Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi
riziky,
« Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,
+ Poskozeni zplisobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo parametrd,
+ Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostate¢né
cisténi a/nebo
« Poskozeni zplisobené vystavenim zafizeni biologickym faktoriim, které
mohou vést k zadvazné systémové alergické reakci.

Opétovné zpracovdani

Opétovné zpracovani se tyka postupt ¢isténi a dezinfekce nebo sterilizace

prostredk. Rukojeti k laryngoskopu s optickym vidknem se musi pred

prvnim pouzitim a mezi kazdym pouzitim znovuzpracovat metodou
uvedenou v tomto dokumentu:

. Cisténi a dezinfekce vysoké arovné chladnym roztokem

. Cisténi a gravita¢ni sterilizace v autoklavu

- Cisténi a predvakuova sterilizace v autoklavu

« Cisténi a sterilizace pfi nizké teploté Steris® Amsco® V-PRO®

- Cidténi a sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD®

Spole¢nost Welch Allyn validovala tyto pokyny jako pokyny umoznujici

pripravu téchto rukojeti k laryngoskopu pro opétovné pouziti. Musite zajistit,

aby znovuzpracovani tak, jak jej skutecné provadi personal zafizeni, za
pouziti vybaveni a materidlG zafizeni, vedlo k pozadovanému vysledku. To
mUze vyzadovat validaci a rutinni monitorovani aktualniho postupu ve
vasem zafizeni.

Cisténi

V misté pouiiti

1. Oddélte sestavu IZice od rukojeti a umistéte sestavu Izice do vhodné
nadoby pro nasledné znovuzpracovani. Viz obrazek 1. Nedavejte sestavu
[Zice mezi ostré predméty.

2. Zabrarite zaschnuti sestavy IZice podle praxe v zafizeni (napfiklad pouZijte
ponofeni, pH neutrdlni enzymaticky predcisti¢ nebo pénu nebo zakryjte
vihkou utérkou).

Pfiprava na dekontaminaci

1. Rozeberte sestavu IZice. Viz obrazek 2.

2. Udrzujte vSechny soucasti IZice pohromadé, aby nedoslo ke ztraté.

3. Vyberte pH neutrdlni enzymaticky cistic.

4. Pripravte Cistici roztok podle pokyn( vyrobce ¢isticiho roztoku.

Postup ruéniho &isténi

1. Ponorte viechny soucasti do pH neutralniho enzymatického ¢isticiho
roztoku podle pokynt vyrobce roztoku.

2. Zatimco jsou soucasti ponofeny do Cisticiho roztoku, vycistéte pomoci
kartacku s mékkymi stétinami viechny povrchy soucasti (Izici, pfidrzny
Sroub a svételny nosi¢ optického vldkna), dokud neodstranite veskeré
viditeIné necistoty.

3. Dukladné oplachnéte viechny soucasti jednim z nasledujicich postupu:
pitnou filtrovanou vodou, zmék¢éenou vodou nebo podle pokynt vyrobce
Cisticiho roztoku nebo podle pokyn( vaseho zafizeni k odstranéni
Cisticiho roztoku.

Osuseni

Po vycisténi osuste vsechny komponenty cistym hadfikem a nechte je na

vzduchu oschnout.

Udriba, kontrola a testovdni pred dezinfekei nebo sterilizaci

1. Zkontrolujte viechny ¢asti kazdé komponenty, zda nejsou poskozené
nebo opotfebované. Zkontrolujte (1) IZici laryngoskopu, (2) svételny nosi¢
optického vldkna a (3) zajistovaci Sroub. Viz obrazek 3. Zkontrolujte také
nasledujici oblasti, zda se nezhorsil jejich stav:

+ Hécky Izice laryngoskopu (1) a svételna nosnd lista optického vldkna (2)
« svételné vlakno svételného nosice (2)
« zavity Izice (1) a Sroubu (3)

& VAROVANI Soucast, ktera vykazuje znamky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potiebujete-li vyménu soucasti, obratte se
na technickou podporu spolec¢nosti Hillrom.

2. Sestavte sestavu Izice opa¢nym sledem krok(i znézornénych na obrazku 2.

3. Pripojte rukojet k Cisté a vydezinfikované testovaci sestavé Izice ve
funkénim stavu. Ovérte nésledujici:

« Sestava lzice zapadne do rukojeti a uzamkne se na ni.
« Sestava lzice zaujme na rukojeti uzam¢enou pozici A Zarovka se rozsviti.
+ Vydavané svétlo je dostatecné.

Pokud zarovka nesviti nebo je vydavané svétlo slabé, zkontrolujte nebo

vyménite svételny nosic¢ optického vldkna.

Po vycisténi zvolte bud metodu pro dezinfekci vysokého stupné studenym

roztokem, nebo jednu ze ¢tyi metod sterilizace.

Dezinfekce vysoké Urovné chladnym roztokem

Pfiprava na dekontaminaci

1. Vyberte pH neutrdlni dezinfek¢ni prostfedek na bazi orto ftalaldehydu
(OPA) nebo glutaraldehydu.

2. Pripravte dezinfekéni roztoky podle pokynd vyrobce dezinfekéniho
roztoku.

Dezinfekce vysoké Urovné chladnym roztokem

1. Rozeberte IZici. Viz obrazek 2.

2. Ponoite viechny soucasti do dezinfekéniho roztoku na dobu stanovenou
vyrobcem dezinfekéniho prostfedku, aby bylo dosazeno dezinfekce
vysoké trovné.

3. V8echny soucasti dikladné oplachnéte jednim z nasledujicich postupi:
pitnou vodou, zmékcenou vodou, deionizovanou vodou nebo vodou o
vysoké cistoté (napfiklad RO nebo destilovanou vodou) nebo podle
pokynti vyrobce dezinfekéniho roztoku nebo podle pokynt vyrobce
daného zafizeni k diikladnému odstranéni dezinfek¢niho roztoku.

Osuseni

Po vycisténi osuste vsechny komponenty cistym hadfikem a nechte je na

vzduchu oschnout.

Montéz

Sestavte sestavu Izice opac¢nym sledem krokl zndzornénych na obrazku 2.

Baleni

Zabalte cistou a dezinfikovanou sestavu IZice podle postupti zatizeni pro

navrat do provozu.

Uchovavani

Uchovavejte zabalenou IZici dle postupu daného zdravotnického zafizeni

tak, aby prostfedek zistal Cisty, suchy a pfipraveny k pouziti.

Konec pokynii pro opétovné zpracovani pro vysokotroviiovou

dezinfekci studenym roztokem.

> PP P

Sterilizace
Po udrzbé, kontrole a testovani vyberte jednu z nasledujicich ¢tyf metod
baleni, sterilizace a skladovani.
Sterilizace gravitaénim autokldvem
Baleni: Sestavu IZice zabalte do jednoho sa¢ku odpovidajici velikosti nebo do
obalu oznaceného podle parametr( expozice parniho autoklavu uvedenych
nize; sestavu lzice zabalte podle praxe v zafizeni pfi pfipravé na
autoklavovéni.
Sterilizace gravita¢nim autoklavem: Pfi nastavovani a obsluze autoklavu se
fidte pokyny vyrobce autoklavu a postupy daného zdravotnického zafizeni.
Nastaveni gravita¢niho autoklavu:
+ Teplota: 132 °C (270 °F)
+ Doba expozice: 15 minut (zabaleno)
+ MinimaIni doba schnuti: 30 minut
Uchovévani: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického
zatizeni tak, aby prostfedek zistal Cisty, suchy a pripraveny k pouziti.
Sterilizace v prevakuovém autoklavu
Baleni: Sestavu IZice zabalte do jednoho sacku odpovidajici velikosti nebo do
obalu oznaceného podle nize uvedenych parametrl expozice prevakuového
autoklavovani; sestavu IZice zabalte podle praxe v zatizeni pfi pfipravé na
autoklavovani.
- Sterilizace v prevakuovém autoklavu:
« Teplota: 132 °C (270 °F)
+ Doba expozice: 4 minuty (zabaleno)
Minimalni doba schnuti: 20 minut
Uchovavani: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického
zatizeni tak, aby prostfedek zlstal Cisty, suchy a pripraveny k pouziti.
Sterilizace pfi nizké teploté STERIS® Amsco® V-PRO®
Baleni: Zabalte sestavu IZice podle praxe v zafizeni do jednoho sacku
odpovidajici velikosti nebo do obalu vhodné oznaceného pro Steris Amsco
V-PRO shromazdovani vybaveni pro sterilizaci nizkou teplotou a parametry
expozice.
Sterilizace pfi nizké teploté Steris Amsco V-PRO: Dodrzujte postupy vyrobce
zarizeni a zdravotnického zafizeni pfi nastaveni a provozu steriliza¢niho
zatizeni Steris Amsco V-PRO o nizké teploté. Nastaveni sterilizace V-PRO je
nasledujici:
+ V-PRO 1: Lumen cyklus
+ V-PRO 1 PLUS: Lumen cyklus, non-lumen cyklus
+ V-PRO Max: Lumen cyklus, non-lumen cyklus, flexibilni cyklus
Uchovévani: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického
zafizeni tak, aby prostiedek zUstal Cisty, suchy a pfipraveny k pouZiti.
Sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD®
Baleni: Zabalte sestavu IZice podle praxe v zafizeni do jednoho sacku, tacku
nebo do nadoby oznacené jako vhodné pro parametry expozice plazmatu
peroxidu vodiku STERRAD.
Sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD: Pfi nastaveni a provozu
zatizeni pro plazmovou sterilizaci plynem peroxidu vodiku STERRAD
postupujte podle pokynt vyrobce zafizeni a provoznich postupt. Steriliza¢ni
systémy a cykly sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD jsou
nasledujici:
+ STERRAD 100S: Standardni (kratky) cyklus
+ STERRAD 100S: Dlouhy cyklus (pouze mimo USA)
+ STERRAD NX: Standardni, pokrocilé cykly
+ STERRAD 100NX: Expresni, standardni cykly
Uchovévani: Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického
zafizeni tak, aby prostiedek zUstal Cisty, suchy a pfipraveny k pouZiti.
Konec pokynti pro opétovné zpracovani pro sterilizaci.
Udrzba
Vyméiite svételny nosi¢ optického vidkna
(REF: 6906X, 6921X a 6806X)
Vyména svételného nosice optického vlakna
1. Pomoci standardniho Sroubovéku vysroubujte pojistny Sroub oto¢enim
proti sméru hodinovych rucicek.
2. Vytahnéte svételny nosic z laryngoskopu a vysuiite distalni konec nosice
ze Izice. Viz obrézek 2.
3. Umistéte novy drzdk a namontujte zajistovaci Sroub.
4. Otacejte zajistovacim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek, dokud se
nezajisti.
5. Ovérte si zapadnuti/funkénost Zarovky a Izice pomoci funkeni testovaci
rukojeti.
6. Opravenou sestavu dle potieby znovu zpracujte dle téchto pokynu.
Likvidace
Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regionalnimi
zakony a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych
prostiedku a pfislusenstvi. V pfipadé pochybnosti se uzivatel zafizeni musi
nejprve obrétit na technickou podporu spole¢nosti Hillrom, aby ziskal
pokyny ohledné protokoll o bezpe¢né likvidaci.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Na tento vyrobek se m{ize vztahovat jeden nebo vice patentd. Viz vyse
uvedenou internetovou adresu. Spole¢nosti skupiny Hill-Rom jsou drziteli
evropskych, americkych a jinych patent( a predkladateli projedndvanych
patentovych pfihlasek.

Technickd Podpora Hillrom

Informace o kterékoli produktu od spole¢nosti Hillrom mUzete ziskat od
technické podpory spole¢nosti HillRom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél
byt nahlasen vyrobci a ptislusnému organu ¢lenského statu, v némz se
uzivatel nebo pacient nachazi.

Technické Udaje

Elekfrické Udaje

Pouze pro poutziti s rukojeti podle normy ISO 7376-3 (zeleny kéd).
Teplotni limity

Provozni: 0 °C az 40 °C (32 °F az 104 °F)

Skladovani/pieprava: 20 °C az 49 °C (-4 °F az 120 °F)

Normy a kompatibilita \
Pfistroj odpovida nasledujicim standardim: f G[I’ us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 o
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Standardy specifické pro jednotlivé zemé nejsou zahrnuty v pfislusném
prohlaseni o shodé.

Kéd sarze

Pro kéd Sarze YY-J1J, YY=rok a JJJ=po sobé jdouci den julidnského roku.
Pokyny a prohldseni vyrobce

Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC) naleznete na webovych
strankach spole¢nosti Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Vytisk informaci o emisich a odolnosti EMC si mizete objednat od
spole¢nosti Hillrom a bude vam dodan do 7 kalendafnich dna.

Zdruka
Jeden rok

NORSK

Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

Stive laryngoskoper skal brukes av helsepersonell i ngdssituasjoner og
planlagte medisinske prosedyrer for 8 undersgke og visualisere pasientens
ovre luftveier og som en hjelp ved plassering av en trakealtube.

Sterrelsen pa bladet og utferelsen pa handtaket kan velges for & oppfylle
storrelseskravene for pasienten.

Indikasjoner for bruk

Laryngoskop er et apparat som brukes til undersgkelse og visualisering av
pasientens gvre luftveier og hjelper til med plassering av en trakealtube.
Disse laryngoskopene er beregnet for bruk pa pasienter i alle aldre, alle
etnisiteter og begge kjgnn under bade akuttmedisinske og planlagte
medisinske prosedyrer.

Om dette dokumentet

Disse brukerinstruksjonene gjelder for gjenbrukbare Welch Allyn
fiberoptiske laryngoskopbladenheter av typen Macintosh 6906X, English
Macintosh 6921X og Miller 6806X. Welch Allyn gjenbrukbare fiberoptiske
laryngoskopbladenheter kan brukes med Welch Allyn fiberoptiske
laryngoskophandtak 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815,
60815-LED, 60713 og 60835.

Ytelsesegenskaper

Bladene er tilgjengelige i ulike sterrelser og stiler for & imgtekomme
behovene til sluttbrukeren og pasienten.

Bladene har en konstruksjon i ett stykke av rustfritt stal (ingen loddeskjater).

Symbolforklaringer
Hvis du vil ha informasjon om opprinnelsen til disse symbolene, kan du ga til
Welch Allyns symbolliste: welchallyn.com/symbolsglossary.

Produkt-ID
Partikode

% Luftfuktighetsgrenser
S

Temperaturgrense EE Se bruksanvisningen

GTIN Globalt handelsartikkelnummer

Nummer for ny
bestilling

Medisinsk utstyr

Produsent

Separat kassering av elektrisk og elektronisk utstyr. Skal ikke
kastes som usortert kommunalt avfall.

LSkl MENE

Ry onty Kun ordinasjon eller "for bruk av eller etter anvisning fra
lisensiert lege"

[EC]REP] Autorisert representant i EU

ADVARSEL Advarslene i denne handboken identifiserer
betingelser eller praksis som kan fore til sykdom, skade eller
ded. Varselsymbolene vil vises med gré bakgrunn i et svart-
hvitt-dokument.

FORSIKTIG Forsiktighetsreglene i denne handboken angir
forhold eller bruk som kan fare til skader pa utstyret eller
annen eiendom eller tap av data.

>

Advarsler

f} ADVARSEL Gjenbrukbare fiberoptiske laryngoskopbladenheter ma
reprosesseres etter hver bruk.
f} ADVARSEL Reprosesseringsprosedyren samt utstyret og materialene
som er beskrevet, ma folges og utferes av personer som kjenner til og
har oppleering i reprosessering av medisinsk utstyr.

ADVARSEL Folg instruksjonene fra leveranderen av rengjerings-/
desinfiseringsmiddelet for a sikre riktig klargjering og bruk.
ADVARSEL Gjentatt reprosessering kan svekke elementer pa enheten.
Folg inspeksjonsprosedyrene for & kontrollere at skade ikke har
oppstatt pa bladenheten.

& ADVARSEL Et laryngoskop skal bruke til intubering kun av kvalifisert
personell.
ADVARSEL Laryngoskopbladenheter som er brukt pa pasienter med
Creutzfeldt-Jakobs sykdom, skal ikke reprosesseres. Disse
instrumentene skal kasseres.
ADVARSEL Kasser alle deler som viser tegn pa skade eller forringelse.
Ta kontakt med Hillroms avdeling for teknisk stotte hvis du trenger &
bytte ut en del.
ADVARSEL Gjor ikke endringer pa dette utstyret. Endringer pa
utstyret kan medfgre pasientskade. Produktets garanti vil opphere &
gjelde hvis det utferes endringer pa dette utstyret.

ADVARSEL Personellet skal falge institusjonens retningslinjer og
prosedyrer og ha pé seg egnet personlig verneutstyr ved handtering
av potensielt kontaminert utstyr.

ADVARSEL Laryngoskoputstyret er ikke egnet for bruk i naerheten av
kraftige magnetfelt.

Forsiktig
FORSIKTIG Hvis denne bruksanvisningen ikke falges, kan det
medfare skade pa enheten.
FORSIKTIG Bruk kun enzymbaserte rengjeringsmidler med noytral
pH (6,0-8,0).
FORSIKTIG Bruk kun pH-ngytrale (6,0-8,0) ortoftalaldehydbaserte
(OPA) eller glutaraldehydbaserte desinfeksjonsmidler.

A FORSIKTIG Bruk ikke andre rengjerings- eller desinfeksjonsmidler.

Restrisiko
Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for
elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og
biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke eliminere potensiell pasient-
eller brukerskade fra felgende:

« Skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,

- Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,

« Skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering, og/eller

« Skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan

resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

Reprosessering

Med reprosessering menes prosedyrer for rengjering og desinfisering/

sterilisering av utstyr. Fiberoptiske laryngoskopbladenheter ma

reprosesseres for farste gangs bruk og mellom hver bruk ved hjelp av en av
metodene som er beskrevet i dette dokumentet:

+ Rengjering og desinfisering pa heyt niva med kald opplgsning

« Rengjering og sterilisering ved gravitasjonsautoklavering

« Rengjering og sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering

+ Rengjering og Steris® Amsco® V-PRO® sterilisering ved lav temperatur

« Rengjering og STERRAD® gassplasma-sterilisering med hydrogenperoksid

Welch Allyn har validert disse instruksjonene og funnet dem tilstrekkelige for

klargjering av laryngoskopblad for gjenbruk. Du ma forsikre deg om at

reprosesseringen som utferes av institusjonens helsepersonell, ved hjelp av
institusjonens utstyr og materialer, oppnar gnsket resultatet. Dette kan kreve
validering og rutinemessig overvakning av institusjonens faktiske prosess.

Rengjering

Trinn

1. Ta bladenheten av handtaket, og plasser enheten i en egnet beholder for
videre reprosessering. Se figur 1. Plasser ikke enheten sammen med
skarpe gjenstander.

2. Unnga at bladenheten torker ved a folge institusjonens prosedyrer (bruk
f.eks. nedsenking, et enzymbasert forvaskemiddel- eller skum med ngytral
pH, eller dekk med et fuktig handkle).

Klargjering for dekontaminasjon

1. Demonter bladenheten. Se figur 2.

2. Hold alle bladkomponentene samlet for @ unngé at noen blir borte.

3. Velg et enzymbasert rengjeringsmiddel med neytral pH.

4. Klargjer rengjeringsopplesningen i henhold til produsentens
instruksjoner.

Manvell rengjaringsprosess

1. Senk alle komponentene i et enzymbasert rengjeringsmiddel med noytral
pH i henhold til rengjeringsmiddelprodusentens instruksjoner.

2. Mens komponentene er nedsenket i rengjeringsopplasningen, rengjer du
alle overflater med en myk borste (bladet, festeskruen og den fiberoptiske
lysholderen) slik at all synlig smuss blir fjernet.

3. Skyll alle delene grundig i ett av felgende: filtrert springvann, blgtt vann
eller i henhold til rengjeringsmiddelprodusentens instruksjoner eller
institusjonens prosedyrer for a fjerne rengjeringsopplesning.

Terking

Etter rengjoring torkes alle komponentene med en ren klut, eller de

lufttorkes.

Vedlikehold, inspeksjon og testing for desinfisering eller

sterilisering

1. Inspiser hvert komponentomrade for skade eller forringelse. Inspiser (1)
laryngoskopbladet, (2) den fiberoptiske lysbzereren og (3) laseskruen. Se
figur 3. Inspiser ogsa falgende omrader med tanke pa forringelse:

« krokene pa laryngoskopbladet (1) og den fiberoptiske lysholderen (2)

« lysfiberen pa lysbaereren (2)

« bladets gjenger (1) og skruen (3)
ADVARSEL Kasser alle deler som viser tegn pa skade eller forringelse.
Ta kontakt med Hillroms avdeling for teknisk stotte hvis du trenger a
bytte ut en del.

2. Monter bladenheten igjen ved & folge trinnene i figur 2 i motsatt
rekkefelge.

3. Fest bladenheten til et rent og desinfisert testhandtak som du vet er i god
stand. Kontroller falgende:

« Bladenheten griper riktig inn og er festet pa handtaket.

« Bladenheten festes i last stilling pa handtaket, OG handtakets lampe
tennes.

« Lysstyrken er tilfredsstillende.

Hvis lampen ikke lyser eller lysstyrken er lav, ma du kontrollere og eventuelt

skifte ut den fiberoptiske lysholderen.

Etter rengjoring velger du enten metoden for desinfisering pa hoyt nivd med

kald oppl@sning eller én av fire steriliseringsmetoder.

Desinfisering pa heyt nivd med kald opplasning

Klargjering for dekontaminasjon

1. Bruk kun et pH-ngytralt ortoftalaldehydbasert (OPA) eller
glutaraldehydbasert desinfeksjonsmiddel.

2. Klargjer desinfeksjonsopplesningene i henhold til produsentens
instruksjoner.

Desinfisering pa hgyt nivd med kald opplgsning

1. Demonter bladet. Se figur 2.

2. Senk alle komponentene i desinfeksjonsopplasningen, og la dem ligge sa
lenge som det fremgar av produsentens instruksjoner, for a oppna
desinfisering pa hoyt niva.

3. Skyll alle delene grundig i ett av falgende: springvann, blgtt vann,
avionisert vann eller hgyrent vann (f.eks. RO eller destillert vann) eller i
henhold til desinfeksjonsoppl@sningsprodusentens instruksjoner eller
institusjonens prosedyrer for a fjerne all desinfiseringsopplgsning.

Terking

Etter rengjoring torkes alle komponentene med en ren klut, eller de

lufttorkes.

Montering

Monter bladenheten ved a folge trinnene i figur 2 i motsatt rekkefelge.

Innpakking

Pakk inn den rengjorte og desinfiserte bladenheten i henhold til

institusjonens prosedyrer for videre bruk.

Oppbevaring

Oppbevar den innpakkede bladenheten i henhold til institusjonens

prosedyrer, slik at enheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.

Slutt pa reprosesseringsinstruksjoner for desinfisering pa hgyt niva

med kald opplgsning.

Sterilisering
Etter vedlikehold, inspeksjon og testing velger du én av falgende fire
metoder for innpakking, sterilisering og oppbevaring.
Sterilisering ved gravitasjonsautoklavering
Innpakking: Pakk inn bladenheten i en pose av passende storrelse eller i et
omslag som er merket som egnet for dampautoklavering i henhold til
eksponeringsparametrene nedenfor. Pakk inn bladenheten i henhold til
institusjonens prosedyre for a klargjere for autoklavering.
Sterilisering ved gravitasjonsautoklavering: Falg utstyrsprodusentens og
institusjonens prosedyrer for oppsettet og bruken av autoklaveringsutstyret.
Innstillingene for gravitasjonsautoklavering er falgende:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 15 minutter (innpakket)

+ Minste torketid: 30 minutter
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering
Innpakking: Pakk inn bladenheten i en pose av passende storrelse eller i et
omslag som er merket som egnet for pre-vakuum-autoklavering i henhold til
eksponeringsparametrene nedenfor. Pakk inn bladenheten i henhold til
institusjonens prosedyre for & klargjore for autoklavering.
Sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering: Falg utstyrsprodusentens og
institusjonens prosedyrer for oppsettet og bruken av autoklaveringsutstyret.
Innstillingene for pre-vakuum-autoklavering er felgende:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 4 minutter (innpakket)

+ Minste torketid: 20 minutter
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Steris® Amsco® V-PRO® sterilisering ved lav temperatur
Innpakking: Pakk inn bladenheten i henhold til institusjonens prosedyrer i en
pose av passende storrelse eller i et omslag som er merket som egnet for
Steris Amsco V-PRO-utvalget av steriliseringsutstyr og
eksponeringsparameterne for lav temperatur.
Steris Amsco V-PRO-sterilisering ved lave temperaturer: Fglg
utstyrsprodusentens og institusjonens prosedyrer ved oppsett av Steris
Amsco V-PRO-utstyr for sterilisering ved lave temperaturer. Innstillingene for
sterilisering med V-PRO er folgende:

« V-PRO 1: Lumensyklus

« V-PRO 1 PLUS: Lumensyklus, ikke-lumensyklus

« V-PRO maX: Lumensyklus, ikke-lumensyklus, fleksibel syklus
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
STERRAD® gassplasma-sterilisering med hydrogenperoksid
Innpakking: Pakk inn bladenheten i henhold til institusjonens prosedyre i en
pose, et brett eller en beholder som er merket som egnet for
eksponeringsparameterne for STERRAD gassplasma-sterilisering med
hydrogenperoksid.
STERRAD-gassplasmasterilisering med hydrogenperoksid: Felg
utstyrsprodusentens og institusjonens prosedyrer for oppsett og bruk av
utstyr for STERRAD-gassplasmasterilisering med hydrogenperoksid.
Systemene og syklusene for STERRAD-gassplasmasterilisering med
hydrogenperoksid er som fglger:

- STERRAD 100S: Standardsyklus (kort)

« STERRAD 100S: Lang syklus (kun utenfor USA)

« STERRAD NX: Standard, hgyere sykluser

« STERRAD 100NX: Hurtig, standardsykluser
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Slutt pa repr ruksjoner for sterilisering.

Vedlikehold

Sett tilbake den fiberoptiske lysholderen

(REF: 6906X, 6921X og 6806X)

Slik skifter du den fiberoptiske lysholderen

1. Fjern laseskruen ved & skru mot klokken med en vanlig skrutrekker.

2. Trekk lysbaereren av laryngoskopbasen, og skyv den distale enden av
baereren ut av bladet. Se figur 2.

3. Monter en ny baerer, og sett inn laseskruen igjen.

4. Skru fast laseskruen i retning med klokken.

5. Kontroller paerens og bladets feste/funksjon ved a bruke et handtak som
du vet erigod stand.

6. Reprosesser den reparerte enheten etter behov i henhold til disse
instruksjonene.

Kassering

Brukere ma folge alle federale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og
forskrifter som gjelder for sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbeheor.
Hvis det foreligger tvil, ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med teknisk
statte for veiledning angéende protokoller for sikker kassering.

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Kan veere dekket av én eller flere patenter. Se Internett-adressen nedenfor.
Hill-Rom-selskaper er eierne av europeiske, amerikanske og andre patenter
og patentsgknader.

Teknisk stette hos Hillrom
Hvis du ensker informasjon om et Hillrom-produkt, kan du ta kontakt med
teknisk statte pé hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Spesifikasjoner

Elektrisk

Kun for bruk med handtak iht. ISO 7376-3 (grenn kode).
Temperaturgrenser

Betjening: 0 °C til 40 °C

Oppbevaring/transport: -20 °C til 49 °C

Standarder og samsvar \
Enheten eri samsvar med felgende standarder: ¢ (Il’ us
1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 T
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landsspesifikke standarder er inkludert i den aktuelle samsvarserklaeringen.

Partikode
| partikoden YY-JJJ er YY=ér og JJJ=dagnummeret i det julianske aret.

Retningslinjer og produsentens erklcering

Hvis du vil ha informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMK), kan du
ga til nettstedet for Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.
Et trykt eksemplar av informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet for
utstraling og immunitet kan bestilles fra Hillrom med levering innen 7
kalenderdager.

Garanti
Ett ar
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TURKCE

Talimat kilavuzu

Kullanim amaci

Rijit laringoskoplar, bir hastanin tst hava yolunu muayene edip
gorsellestirmek ve bir trakeal tlp yerlestiriimesine yardimci olmak icin acil
durum ve planlanan tibbi prosedurler sirasinda saglik uzmanlari tarafindan
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Bigagin boyutu ve kolun stili, hastanin boyut gerekliliklerini karsilayacak
sekilde secilebilir.

Kullanim endikasyonlan

Laringoskoplar, hastanin hava yolunu muayene edip gorsellestirmek ve bir
trakeal tlip yerlestirilmesine yardimci olmak icin kullanilir. Bu laringoskoplar,
hem acil durum hem de planlanan tibbi proseddrler sirasinda her yastan,
irktan ve cinsiyetten hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Bu belge hakkinda

Bu kullanim talimatlari; Welch Allyn yeniden kullanilabilir fiberoptik
laringoskop bicagi tertibatlari MacIntosh 6906X, English Maclntosh 6921X ve
Miller 6806X icin gegerlidir. Welch Allyn'in yeniden kullanilabilir fiberoptik
laringoskop bicag tertibatlari su Welch Allyn fiberoptik laringoskop kollariyla
birlikte kullanilabilir: 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815,
60815-LED, 60713 ve 60835.

Performans ozellikleri

Bigaklar, son kullanicinin ve hastanin ihtiyaclarini karsilayacak cesitli
boyutlarda ve stillerde mevcuttur.

Bicaklar, tek parcali paslanmaz celik yapidadir (lehimli ekleri yoktur).

Sembol agiklamalarn
Bu sembollerin kaynagiyla ilgili bilgi icin Welch Allyn sembol sézligiine
bakin: welchallyn.com/symbolsglossary.

E Yeniden siparis

numarasi

Tibbi cihaz
I Uretici
/i/ Sicaklik sinin

GTIN Global Ticari Urtin Numarasi

Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlari ayr toplayin. Ayristirilmamis
belediye atigi olarak atmayin.

Urin Tanimlayici

Lot kodu

Nem sinirlamasi

Kullanim talimatlarina bagvurun

Do g

Ry onwy Regeteye tabi veya "Lisansli saghk uzmani tarafindan veya saglik
uzmani siparisi tizerine kullanim”

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

UYARI Bu kilavuzdaki uyari ifadeleri; hastaliga, yaralanmaya veya
olume neden olabilecek durumlari veya uygulamalari tanimlar. Uyari
sembolleri, siyah beyaz belgede gri arka plan ile goriinar.

iKAZ Bu kilavuzdaki ikaz ifadeleri; ekipmanin ya da diger nesnelerin
hasar gérmesine veya veri kaybina neden olabilecek durumlari veya
uygulamalari tanimlar.

> B

Uyarnilar

UYARI Yeniden kullanilabilir fiberoptik laringoskop bicagi tertibatlari,
her kullanimdan sonra yeniden isleme alinmaldir.

UYARI Aciklanan yeniden isleme prosediirii, ekipman ve malzemeler
dikkate alinmali ve tibbi cihaz yeniden isleme streci konusunda
egitimli ve bilgili kisiler tarafindan uygulanmalidir.

UYARI Temizlik ve dezenfeksiyon maddesinin uygun sekilde
hazirlanmasi ve kullanimi igin Gretici talimatlarina bakin.

UYARI Tekrarlayan yeniden isleme, cihazin 6gelerini bozabilir. Bicak
tertibatinda hasar olusmadigindan emin olmak icin kontrol
proseddrlerini izleyin.

UYARI Yalnizca egitimli personel, enttibasyon icin bir laringoskop
kullanmalidir.

UYARI Creutzfeldt-Jakob hastaligi olan hastalarda kullanilan
laringoskop bicadi tertibatlarini yeniden islemeyin. Bu aletlerin
atilmasi gerekir.

UYARI Hasar veya bozulma belirtisi sergileyen bilesenleri atin. Bilesen
degisimi icin Hillrom Teknik Destek departmant ile iletisime gecin.
UYARI Bu ekipmanda degisiklik yapmayin. Bu ekipmanda yapilan
herhangi bir degisiklik hastanin yaralanmasina yol acabilir. Bu
ekipmanda yapilan herhangi bir degisiklik Griin garantisini gegersiz
kilar.

UYARI Personel, kontamine hale gelmis olabilecek ekipmani
kullanirken tesis politikalarini ve prosedirlerini izleyecek ve uygun
kisisel koruyucu ekipman kullanacaktir.

UYARI Laringoskop ekipmani, yogun manyetik alanlarda kullanim icin
uygun degildir.

> > Db b Pk PP

ikazlar

iKAZ Bu talimatlara uyulmamasi bu cihazda hasara veya yetersiz
performansa neden olabilir.
& iKAZ Yalnizca nétr pH (6,0 ila 8,0) enzimatik tipi temizleyiciler kullanin.

iKAZ Yalnizca notr pH (6,0 ila 8,0) orto-fitalaldehit (OPA) veya
gluteraldehit dezenfektanlar kullanin.
A iKAZ Diger temizleyicileri veya dezenfektanlari kullanmayin.

RezidUel risk
Bu urtin; ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik gtivenlik, performans ve
biyolojik uyumluluk standartlarina uygundur. Ancak trlin; hastaya veya
kullaniciya yonelik asagidaki olasi zararlari tamamen ortadan kaldiramaz:
« Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz hasari,
« Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,
« Cihaz, fonksiyon veya parametre bulunmamasindan kaynaklanan zarar,
- Yetersiz temizleme gibi hatal kullanimdan kaynaklanan zarar ve/veya
« Cihazin biyolojik tetikleyicilere maruz kalmasindan kaynaklanan ve
siddetli sistemik alerjik reaksiyona neden olabilecek zarar.

Yeniden Isleme

Yeniden isleme, cihazlarin temizlik ve dezenfeksiyon veya sterilizasyon

prosedirleri anlamina gelir. Fiberoptik laringoskop bicagi tertibatlari, bu

belgede agiklanan asagidaki yontemlere gére ilk kullanimdan 6nce ve iki
kullanim arasinda yeniden islenmelidir:

« Temizlik ve soguk soluisyonla ytiksek diizey dezenfeksiyon

« Temizlik ve yercekimi otoklaviyla sterilizasyon

« Temizlik ve 6n vakumlu otoklavla sterilizasyon

« Temizlik ve Steris® Amsco® V-PRO® diislik sicaklik sterilizasyonu

« Temizlik ve STERRAD® hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyonu

Welch Allyn bu talimatlari laringoskop bigaginin yeniden kullanima

hazirlanmasi igin yeterli gérmustur. Tesisinizdeki personel tarafindan tesis

ekipmani ve malzemeleriyle gerceklestirilen yeniden islemenin, istenen
sonuglari elde ettiginden emin olmalisiniz. Bunun igin tesisinizde
gerceklestirilen islemin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi gerekebilir.

Temizleme

Kullanim noktasi

. Bicak tertibatini kol kismindan ayirin ve bicak tertibatini bir sonraki
yeniden isleme i¢in uygun muhafazaya yerlestirin. Bkz. Sekil 1. Bigak
tertibatini keskin cihazlarin yanina yerlestirmeyin.

. Tesis uygulamasina gore bigak tertibatinin kurumasini engelleyin (6rnegin
siviya batirma yontemi, notr pH enzimatik 6n temizleyici veya koptik
kullanin ya da nemli havluyla 6rtun).

Dekontaminasyon i¢in hazirhk

1. Bigak tertibatini sokiin. Bkz. Sekil 2.

2. Kaybolmalarini 6nlemek icin tim bigak bilesenlerini bir arada tutun.

3. Notr pH enzimatik temizleyici segin.

4. Temizlik sollisyonunu temizlik sollisyonu treticisinin talimatlarina gére

hazirlayin.

Manvel temizlik islemi

1. Soliisyon Ureticisinin talimatlarinda belirtildigi gibi tiim bilesenleri nétr pH
enzimatik temizlik sollisyonuna batirin.

. Bilesenler, temizlik soliisyonuna batirlmis durumdayken yumusak killi bir
fircayla tim bilesen ytizeylerini (bigak, tespit vidasi ve fiberoptik 1sik
tastyicisi) temizleyerek tim goriintir kontaminasyonun giderilmesini
saglayn.

. Temizlik soltsyonunu gidermek i¢in tim bilesenleri icme suyuyla,
yumusak suyla veya temizlik soliisyonu Ureticisinin talimatlarina gére ya
da tesis talimatlarina gore iyice durulayin.

Kurutma

Temizlikten sonra tiim bilesenleri temiz bir bez kullanarak kurulayin veya

havayla kurumaya birakin.

Dezenfeksiyon veya sterilizasyon éncesi bakim, kontrol ve test

1. Tim bilesen alanlarini hasar veya bozulma bakimindan kontrol edin.

Sunlari kontrol edin: (1) laringoskop bigag, (2) fiberoptik 1sik tasiyicisi ve
(3) kilitleme vidasi. Bkz. Sekil 3. Ayrica asagidaki alanlarda bozulma olup
olmadigini kontrol edin:

« laringoskop bigaginin kancalari (1) ve fiberoptik isik tastyicisi (2)

« 151k tastyicisinin isik fiberi (2)

« bicagin oyuk kisimlari (1) ve vida (3)

N
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UYARI Hasar veya bozulma belirtisi sergileyen bilesenleri atin. Bilesen
degisimi icin Hillrom Teknik Destek departmantile iletisime gegin.

2. Sekil 2'de gosterilen adimlari tersine uygulayarak bicak tertibatini yeniden

monte edin.

3. Bigak tertibatini iyi durumda oldugu bilinen, temiz ve dezenfekte edilmis

bir test koluna takin. Asagidakileri dogrulayin:

« Bigak tertibati, kol izerine oturdu ve kilitlendi.

+ Bigak tertibati, kol Gizerinde kilitli pozisyonda calisiyor VE kol lambasinin
151g1 yaniyor.

« Isik cikigi tatmin edici diizeyde.

Lamba 151k vermezse veya isik cikisi azsa fiberoptik 1sik tasiyicisini kontrol

edin ya da degistirin.

Temizlikten sonra soguk soliisyonla ytiksek dlizey dezenfeksiyon yontemini

veya dort sterilizasyon yonteminden birini segin.

Soguk solisyonla yuksek diizey dezenfeksiyon

Dekontaminasyon igin hazirik

1. N&tr pH orto-fitalaldehit (OPA) veya gluteraldehit dezenfektan segin.

2. Dezenfektan sollisyonu Ureticisinin talimatlarina gére dezenfeksiyon

soliisyonunu hazirlayin.

Soguk solisyonla yiiksek diizey dezenfeksiyon

1. Bigadi sokiin. Bkz. Sekil 2.

2. Ust diizey dezenfeksiyon elde etmek icin tiim bilesenleri, dezenfektan
Ureticisi tarafindan belirtilen siire boyunca dezenfektan soltisyonuna
batirin.

. Temizlik sollisyonunu gidermek icin tim bilesenleri igme suyuyla,
yumusak suyla, deiyonize suyla veya yliksek saflikta suyla (6rnegin RO
veya distile su) dezenfektan sollisyonu tireticisinin talimatlarina gore ya da
tesis talimatlarina gore iyice durulayin.

Kurutma

Temizlikten sonra tim bilesenleri temiz bir bez kullanarak kurulayin veya

havayla kurumaya birakin.

Tertibat

Sekil 2'de gosterilen adimlari tersine uygulayarak bigcak tertibatini yeniden

monte edin.

Ambalajlama

Servise geri gondermek icin temizlenip dezenfekte edilmis bicak tertibatini

tesis uygulamasina gére ambalajlayin.

Saklama

Ambalajlanmis bigak tertibatini cihazin temiz, kuru ve calismaya hazir halde

kalacagr bicimde tesis uygulamalarina uygun olarak saklayin.

w

Soguk soliisyonla yiiksek diizey dezenfeksiyon icin yeniden isleme
talimatlarinin sonu.

Sterilizasyon
Bakim, kontrol ve test islemlerinden sonra asagida verilen dért ambalajlama,
sterilizasyon ve saklama yonteminden birini secin.
Yergekimi otoklavi sterilizasyonu
Ambalajlama: Bigak tertibatini asagida belirtilen buharli otoklav maruziyet
parametreleri icin uygun sekilde etiketlenmis uygun boyuttaki tek bir poset
veya sargi malzemesi kullanarak ambalajlayin; bicak tertibatini otoklav
hazirligr igin tesis uygulamasina gore ambalajlayin.
Yercekimi otoklavi sterilizasyonu: Otoklav ekipmaninin kurulumu ve
kullaniminda ekipman Ureticisi ve tesis proseddirlerini izleyin. Yercekimi
otoklavi ayarlari asagidaki gibidir:

- Sicakhk: 132 °C (270 °F)

+ Maruziyet siresi: 15 dakika (sargili)

+ Minimum kuruma siresi: 30 dakika
Saklama: Ambalajlanmis bicak tertibatini temiz, kuru ve calismaya hazir
halde kalacagi bicimde tesis uygulamalarina uygun olarak saklayin.
&n vakumlu otoklav sterilizasyonu
Ambalajlama: Bigak tertibatini asagida belirtilen 6n vakumlu otoklav
maruziyet parametreleri icin uygun sekilde etiketlenmis uygun boyuttaki tek
bir poset veya sargi malzemesi kullanarak ambalajlayin; bicak tertibatini
otoklav hazirlidi icin tesis uygulamasina gére ambalajlayin.
On vakumlu otoklav sterilizasyonu: Otoklav ekipmaninin kurulumu ve
kullaniminda ekipman (reticisi ve tesis prosediirlerini izleyin. On vakumlu
otoklav ayarlari asagidaki gibidir:

« Sicaklik: 132 °C (270 °F)

+ Maruziyet suresi: 4 dakika (sargili)

+ Minimum kuruma suresi: 20 dakika
Saklama: Ambalajlanmis bicak tertibatini temiz, kuru ve calismaya hazir
halde kalacagdi bi¢imde tesis uygulamalarina uygun olarak saklayin.

steris® Amsco® V-PRO® diisiik sicaklik sterilizasyonu
Ambalajlama: Bicak tertibatini Steris Amsco V-PRO diistik sicaklik
sterilizasyon ekipmani koleksiyonu ve maruziyet parametreleri igin uygun
sekilde etiketlenmis uygun boyuttaki tek bir poset veya sargi malzemesi
kullanarak tesis uygulamasina gére ambalajlayin.
Steris Amsco V-PRO dusiik sicaklik sterilizasyonu: Steris Amsco V-PRO diistik
sicaklik sterilizasyon ekipmaninin kurulumu ve kullanimi sirasinda ekipman
Ureticisi ve tesis prosedurlerini izleyin. V-PRO sterilizasyon ayarlar asagidaki
gibidir:

+ V-PRO 1: Limen dongist

+ V-PRO 1 PLUS: Lumen d6ngus, Limen disi dongii

+ V-PRO maX: Limen donglist, Limen disi dongdi, Esnek dongi
Saklama: Ambalajlanmis bicak tertibatini temiz, kuru ve calismaya hazir
halde kalacagi bicimde tesis uygulamalarina uygun olarak saklayin.

STERRAD® hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyonu
Ambalajlama: Bigak tertibatini STERRAD hidrojen peroksit gaz plazma
maruziyet parametreleri icin uygun sekilde etiketlenmis uygun boyuttaki tek
bir poset, tepsi veya kap kullanarak tesis uygulamasina gére ambalajlayin.
STERRAD hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyonu: STERRAD hidrojen
peroksit gaz plazma sterilizasyon ekipmaninin kurulumu ve kullaniminda
ekipman Ureticisi ve tesis proseddirlerini izleyin. STERRAD hidrojen peroksit
gaz plazma sterilizasyon sistemleri ve dongdleri asagidaki gibidir:

» STERRAD 100S: Standart (kisa) dongui

« STERRAD 100S: Uzun déngii (sadece ABD disinda)

+ STERRAD NX: Standart, Gelismis donguiler

+ STERRAD 100NX: Ekspres, Standart dongler
Saklama: Ambalajlanmis bicak tertibatini temiz, kuru ve galismaya hazir
halde kalacagdi bicimde tesis uygulamalarina uygun olarak saklayin.

Sterilizasyon icin yeniden isleme talimatlarinin sonu.

Bakim

Fiberoptik i1sik tastyicisini degistirme

(REF: 6906X, 6921X ve 6806X)

Fiberoptik isik tasiyicisini degistirmek icin

1. Standart bir tornavidayla saat yon{nin tersi ydnde dondurerek kilitleme
vidasini ¢ikarin.

2. Isik tastyicisini laringoskopun althgindan disari gekin ve tastyicinin distal
ucunu bigagin disina kaydirin. Bkz. Sekil 2.

3. Yeni tastyiciyi yerlestirin ve kilitleme vidasini degistirin.

4. Kilitleme vidasini sabitlenene dek saat yoniinde donduriin.

5. Bilinen calisir durumda bir test kolu kullanarak lamba ve bigak
kavramasini/kullanimini dogrulayin.

6. Onarilan tertibati bu talimatlara uygun sekilde yeniden islemeye tabi
tutun.

Urini Atma

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin gtvenli bir sekilde atilmasina
iliskin tiim federal, bolgesel, yerel ve/veya eyalet diizeyindeki yasa ve
diizenlemelere uymalidir. Emin olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi,
glvenli atma protokolleriyle ilgili rehberlik icin 6ncelikle Hillrom Teknik
Destek birimi ile iletisime ge¢cmelidir.

PATENT/PATENTLER

hillrom.com/patents

Bir veya daha fazla patent kapsaminda olabilir. Yukaridaki internet adresine
bakin. Avrupa ve ABD'deki patentlerin, diger patentlerin ve bekleyen patent
bagvurularinin sahibi Hill-Rom sirketleridir.

Hillrom Teknik Destek Birimi

Hillrom drtinleriyle ilgili bilgi icin Hillrom Teknik Destek birimiyle iletisime
gecin: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Yénelik
Bildirim

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, lireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
Teknik Ozellikler

Elekirik

Sadece 1SO 7376-3 (yesil kod) kollarla kullanim i¢indir.

Sicakhik sinirlan

Calistirma: 0 °C - 40 °C (32 °F - 104 °F)

Depolama/Tagima: -20 °C - 49 °C (-4 °F - 120 °F)

Standartiar ve uyumluluk

Bu cihaz asagidaki standartlarla uyumludur:

I1SO 7376

IEC 60601-1 c €“l s
IEC 60601-1-2 Intertek
IS0 10993-1 T
Ulkeye 6zgi standartlar, ilgili Uygunluk Beyaninda yer almaktadir.

Lot kodu
Lot kodundaki YY-JJJ ifadesinde YY=Yilin son 2 hanesi ve JJJ=Julyen yilinda
ardisik glin anlamina gelmektedir.

Kilavuz ve Ureticinin beyani

Elektromanyetik uyumluluk (EMC) hakkinda bilgi icin Hillrom web sitesine
bakin: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

EMC Emisyonlari ve bagisiklik bilgilerinin basili bir kopyasi 7 takvim giin
icinde teslim edilecek sekilde Hillrom'dan siparis edilebilir.

Garanti

Bir yil

HRVATSKI

Upute za uporabu

Namjena

Rigidni laringoskopi namijenjeni su za uporabu zdravstvenim djelatnicima
tijekom hitnih i planiranih medicinskih zahvata za procjenu i pregled gornjeg
disnog sustava te kao pomo¢ pri postavljanju trahealne cijevi.

Postoji mogucnost odabira ostrica razlicitih veli¢ina i rucica razlicitih oblika
za potrebe prilagodbe zahtjevima veli¢ine za pacijenta.

Indikacije za uporabu

Laringoskopi se upotrebljavaju za procjenu i pregled gornjeg diSnog sustava
pacijenta te kao pomoc¢ pri postavljanju trahealne cijevi. Ovi su laringoskopi
namijenjeni za uporabu na pacijentima svih uzrasta, rasa i spolova tijekom
hitnih i planiranih medicinskih zahvata.

O ovom dokumentu

Ove upute za uporabu primjenjive su za visekratne sklopove ostrice za
laringoskope sa svjetlovodnim vlaknima Welch Allyn Maclntosh 6906X,
English MacIntosh 6921X i Miller 6806X. Visekratni sklopovi ostrice za
laringoskope sa svjetlovodnim viaknima Welch Allyn mogu se upotrebljavati
s ru¢icama za laringoskop sa svjetlovodnim vlaknima Welch Allyn 60813,
60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 i 60835.

Radne znacajke

Dostupne su ostrice razli¢itih veli¢ina i oblika za potrebe prilagodbe
potrebama krajnjih korisnika i pacijenata.

Ostrice su izradene od nehrdajuceg Celika u jednom komadu (nisu prisutni
lemljeni spojevi).

Opisi simbola

Informacije o podrijetlu ovih simbola potrazite u rje¢niku simbola tvrtke
Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Broj za Identifikator
narudzbu proizvoda
Medicinski Sifra partije
uredaj

Proizvodac Ogranicenje

vlaznosti

Ogranicenje
temperature

Pogledajte upute za
uporabu

oe B

Globalni broj trgovacke jedinice

Odvojeno prikupljanje elektri¢ne i elektronicke opreme. Nemojte
odloziti kao nesortirani komunalni otpad.

Dostupno samo na recept ili ,namijenjeno uporabi od strane ili po
nalogu licenciranog zdravstvenog struc¢njaka”
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

UPOZORENJE Upozorenja u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili
prakse koje mogu dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti. Simboli
upozorenja prikazuju se sa sivom pozadinom u crno-bijelom

dokumentu.

OPREZ Mjere opreza u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili
prakse koje mogu uzrokovati oste¢enje opremeiili druge imovine ili
gubitak podataka.

Upozorenja
UPOZORENJE Visekratni sklopovi ostrice za larignoskope sa
& svjetlovodnim vlaknima moraju se ponovno obraditi nakon svake
uporabe.
UPOZORENJE Potrebno je pridrzavati se postupka ponovne obrade
& i upotrebljavati opisanu opremu i materijale i to mora obavljati osoba
koja je obucena u ponovnoj obradi medicinskih uredaja i upoznata
s njom.
UPOZORENJE Ispravni nacin pripreme i uporabe potrazite u
& uputama proizvodaca sredstva za ¢isc¢enje i dezinfekciju.
UPOZORENJE Opetovana ponovna obrada moze ostetiti elemente
& uredaja. Pridrzavajte se postupaka za pregled kako biste osigurali da
sklop ostrice nije ostecen.
UPOZORENJE Uporaba laringoskopa za intubaciju dopustena je
& samo obuc¢enom zdravstvenom osoblju.
UPOZORENJE Nemojte ponovno obradivati sklopove ostrice
& laringoskopa upotrijebljene na pacijentima s Creutzfeldt-Jakobovom
bolesti. Te instrumente potrebno je odloziti u otpad.

UPOZORENJE Odlozite u otpad sve komponente na kojima su
vidljivi tragovi ostecenja ili propadanja. Zamjenu komponenti
zatrazite od tehnicke podrske tvrtke Hillrom.

UPOZORENJE Nemojte vrsiti izmjene na ovoj opremi. Bilo kakve
izmjene ove opreme mogu uzrokovati ozljedu pacijenta. Bilo kakve
izmjene ove opreme ponistavaju jamstvo proizvoda.
UPOZORENJE Osoblje je duzno pridrzavati se pravila i postupaka
svoje ustanove te nositi odgovarajucu osobnu zastitnu opremu pri
rukovanju potencijalno kontaminiranom opremom.

UPOZORENJE Oprema laringoskopa nije prikladna za uporabu u
snaznim magnetskim poljima.

Mjere opreza

OPREZ Nepridrzavanje ovih uputa moze uzrokovati ostecenje ili o3
radni uc¢inak ovog proizvoda.

OPREZ Upotrebljavajte samo enzimska sredstva za ¢is¢enje
neutralne pH vrijednosti (6,0 - 8,0).

OPREZ Upotrebljavajte samo sredstva za dezinfekciju s
ortoftalaldehidom (OPA) ili glutaraldehidom neutralne pH vrijednosti
(6,0 - 8,0).

OPREZ Nemojte upotrebljavati druga sredstva za ¢is¢enje ili
dezinfekciju.

Preostali rizik
Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim normama o elektromagnetskim
smetnjama, mehanickoj sigurnosti, radnom ucinku i biokompatibilnosti.
Medutim, pri upotrebi proizvoda nije moguce u potpunosti ukloniti moguce
opasnosti za pacijenta ili korisnika od sljedeceg:
- ozljeda ili oStec¢enja uredaja povezanih s elektromagnetskim opasnostima
- ozljeda povezanih s mehanic¢kim opasnostima
« ozljeda povezanih s nedostupnoscu uredaja, funkcije ili parametra
- ozljeda povezanih s nepropisnom upotrebom kao $to je neodgovarajuce
ciscenje
« ozljeda povezanih s izlaganjem uredaja bioloskim okidac¢ima, $to moze
dovesti do teske sistemske alergijske reakcije

Ponovna obrada

Ponovna obrada odnosi se na postupke za ¢is¢enje i dezinfekciju ili sterilizaciju

uredaja. Sklopovi ostrice laringoskopa sa svjetlovodnim vlaknima moraju se

ponovno obraditi prije prve uporabe i nakon svake naknadne uporabe s

pomocu bilo koje od opisanih metoda u nastavku u ovom dokumentu:

¢is¢enje i visoka razina dezinfekcije hladnom otopinom

¢iscenje i gravitacijska sterilizacija u autoklavu
« Ciscenje i predvakuumska sterilizacija u autoklavu
« CiScenje i sterilizacija niskom temperaturom Steris® Amsco® V-PRO®
« Cis¢enje i sterilizacija plazmom plina vodikova peroksida STERRAD®

Tvrtka Welch Allyn potvrdila je da su navedene upute prikladne za pripremu

ostrica laringoskopa za ponovnu uporabu. Morate se pobrinuti da je

ponovna obrada, kako je izvriava osoblje vase ustanove s pomocu opreme i

materijala vase ustanove, zadovoljavajuca i da se njom mogu postici Zeljeni

rezultati. To ¢e mozda zahtijevati provjeru valjanosti i redoviti nadzor
stvarnog postupka vase ustanove.

Ciséenje

Mjesto primjene

1. Odvojite sklop ostrice od rucice i postavite sklop ostrice u odgovarajuci
spremnik za naknadnu obradu. Pogledajte Sliku 1. Nemojte stavljati sklop
ostrice medu ostre uredaje.

. U skladu s pravilima ustanove sprijecite isusivanje sklopa ostrice
(primjerice, uranjanjem, enzimskim sredstvom prije ¢is¢enja ili pjenom
neutralne pH vrijednosti ili tako da pokrijete vlaznom krpom).

Priprema za dekontaminaciju

1. Rastavite sklop ostrice. Pogledajte Sliku 2.

2. Drzite sve komponente ostrice zajedno kako biste sprijecili gubitak.

3. Odaberite enzimsko sredstvo za ¢i§¢enje neutralne pH vrijednosti.

4. Pripremite otopinu za ¢is¢enje u skladu s uputama proizvodaca otopine za

ciscenje.

Postupak ruénog €is¢enja

1. Uronite sve komponente u enzimsko sredstvo za ¢i$¢enje neutralne pH

vrijednosti u skladu s uputama proizvodaca otopine.

2. Dok su komponente uronjene u otopinu za ¢is¢enje, s pomocu cetke
s mekim ¢ekinjama odistite sve povrsine komponenata (ostricu, pri¢vrsni
vijak i nosac svjetlovodnih kabela) dok nisu uklonjeni svi vidljivi ostaci
onediscenja.

. Kako biste uklonili otopinu za ¢is¢enje, temeljito isperite sve komponente
na jedan od sljedecih nacina: u pitkoj filtriranoj vodi, u omeksanoj vodi,

u skladu s uputama proizvodaca otopine za ¢is¢enje ili u skladu s uputama
ustanove.

Susenje

Nakon ¢iscenja obrisite sve komponente ¢istom krpom ili pustite da se osuse

na zraku.

Odrzavanje, pregled i ispitivanje prije dezinfekcije ili sterilizacije

1. Pregledajte svaki dio komponente i provjerite je li prisutno ostecenje ili

tragovi propadanja. Provjerite (1) ostricu laringoskopa, (2) nosac kabela

svjetlovodai (3) pri¢vrsni vijak. Pogledajte Sliku 3. Takoder, provjerite je li

na sljedecim dijelovima prisutno ostecenje:

« kuke ostrice laringoskopa (1) i nosac kabela svjetlovoda (2)

- svjetlovodna vlakna nosaca kabela svjetlovoda (2)

« navoji ostrice (1) i vijka (3)
UPOZORENJE Odlozite u otpad sve komponente na kojima su
vidljivi tragovi odtecenja ili propadanja. Zamjenu komponenti
zatrazite od tehnicke podrske tvrtke Hillrom.

2. Ponovno sastavite sklop ostrice obrnutim izvodenjem koraka prikazanih

u Slici 2.
3. Pricvrstite sklop ostrice na ¢istu i dezinficiranu probnu rucicu za koju ste
sigurni da radi ispravno. Provjerite sljedece:
« Zahvaca li sklop ostrice rucicu i je li zaklju¢an na nju.
« Ulazi li sklop ostrice u zaklju¢ani polozaj na rucici i svijetli li lampica na
rucici.
« Jeli svjetlo zadovoljavajuce jacine.

Ako lampica nije zasvijetlila ili je svjetlo preslabo, provjerite ili zamijenite

nosac svjetlovodnog kabela.

Nakon ¢iséenja odaberite hocete li upotrebljavati metodu visoke razine

dezinfekcije hladnom otopinomiili jednu od Cetiri metode sterilizacije.

Visoka razina dezinfekcije hladnom otopinom

Priprema za dekontaminaciju

1. Odaberite sredstvo za dezinfekciju s ortoftalaldehidom (OPA) ili

glutaraldehidom neutralne pH vrijednosti.

2. Pripremite otopine za dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca

otopine za dezinfekciju.

Visoka razina dezinfekcije hladnom otopinom

1. Rastavite ostricu. Pogledajte Sliku 2.

2. Uronite sve komponente u otopinu za dezinfekciju za vrijeme trajanja koje
propisuje proizvodac sredstva za dezinfekciju kako biste postigli visoku
razinu dezinfekcije.

. Kako biste temeljito uklonili otopinu za dezinfekciju, temeljito isperite sve
komponente na jedan od sljedecih nacina: u pitkoj vodi, u omeksanoj
vodi, u deioniziranoj vodi ili vodi velike ¢istoce (primjerice reverzna
osmoza ili destilirana voda) ili u skladu s uputama proizvodaca otopine za
dezinfekciju ili u skladu s uputama ustanove.

Susenje

Nakon ¢is¢enja obrisite sve komponente ¢istom krpom ili pustite da se osuse

na zraku.

Sastavljanje

Ponovno sastavite sklop ostrice obrnutim izvodenjem koraka prikazanih

u Slici 2.

Pakiranje

Pakirajte Cisti i dezinficirani sklop ostrice u skladu s praksom ustanove za

povratak u uporabu.

Skladistenje

Skladistite pakirani sklop ostrice u skladu s praksom ustanove kako biste

osigurali da uredaj ostaje Cist, suh i spreman za uporabu.

N
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Kraj uputa za ponovnu obradu za visoku razinu dezinfekcije hladnom
otopinom.

Sterilizacija
Nakon odrzavanja, pregleda i testiranja odaberite jednu od sljede¢ih metoda
pakiranja, sterilizacije i skladistenja.
Gravitacijska sterilizacija v autoklavu
Pakiranje: Pakirajte sklop ostrice u jednostrukoj vrecici odgovarajuce veli¢ine
ili u omotacu nazivne vrijednosti odgovarajuce za parametre izlaganja za
parni autoklav u nastavku. Pakirajte sklop ostrice u skladu s praksom
ustanove za pripremu za autoklav.
Gravitacijska sterilizacija u autoklavu: Pridrzavajte se postupaka proizvodaca
opreme i ustanove pri postavljanju autoklava i upravljanju njim. Postavke
gravitacijskog autoklava su sljedece:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Vrijeme izloZenosti: 15 minuta (omotano)

« Minimalno vrijeme susenja: 30 minuta
Skladistenje: Skladistite u skladu s praksom ustanove kako biste osigurali da
e sklop ostrice ostati ¢ist, suh i spreman za uporabu.
Predvakuumska sterilizacija u autoklavu
Pakiranje: Pakirajte sklop ostrice u jednostrukoj vrecici odgovarajuce veli¢ine
ili u omotacu nazivne vrijednosti odgovarajuce za parametre izlaganja za
predvakuumski autoklav u nastavku. Pakirajte sklop ostrice u skladu s
praksom ustanove za pripremu za autoklav.
Predvakuumska sterilizacija autoklavom: Pridrzavajte se postupaka
proizvodaca opreme i ustanove pri postavljanju autoklava i upravljanju njim.
Postavke prevakuumskog autoklava su sljedece:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Vrijeme izloZenosti: 4 minute (omotano)

« Minimalno vrijeme susenja: 20 minuta
Skladistenje: Skladistite u skladu s praksom ustanove kako biste osigurali da
e sklop ostrice ostati ¢ist, suh i spreman za uporabu.

Sterilizacija niskom temperaturom steris® Amsco® V-PRO®
Pakiranje: Pakirajte sklop ostrice u skladu s praksom ustanove u jednostrukoj
vrecici odgovarajuce veli¢ine ili u omotacu nazivne vrijednosti odgovarajuce
za parametre izlaganja za kolekciju opreme za sterilizaciju niskom
temperaturom Steris Amsco V-PRO.
Sterilizacija niskom temperaturom Steris Amsco V-PRO: Pridrzavajte se
postupaka proizvodaca opreme i ustanove pri postavljanju opreme za
sterilizaciju niskom temperaturom Steris Amsco V-PRO i upravljanju njom.
Postavke sterilizacije V-PRO su sljedece:

« V-PRO 1: ciklus za lumene

« V-PRO 1 PLUS: ciklus za lumene, ciklus bez lumena

« V-PRO maX: ciklus za lumene, ciklus bez lumena, fleksibilni ciklus
Skladistenje: Skladistite u skladu s praksom ustanove kako biste osigurali da
e sklop ostrice ostati Cist, suh i spreman za uporabu.

Sterilizacija plazmom plina vodikova peroksida STERRAD®
Pakiranje: Pakirajte sklop ostrice u skladu s praksom ustanove u jednostruku
vredicu, pliticu ili u spremnik nazivne vrijednosti odgovarajuce za parametre
izlaganja za plazmu plina vodikova peroksida STERRAD.
Sterilizacija plazmom plina vodikova peroksida STERRAD: Pridrzavajte se
postupaka proizvodaca opreme i ustanove pri postavljanju opreme za
sterilizaciju plazmom plina vodikova peroksida STERRAD i upravljanju njom.
Sustavi i ciklusi za sterilizaciju plazmom plina vodikova peroksida STERRAD
su sljededi:

« STERRAD 100S: standardni (kratki) ciklus

« STERRAD 100S: dugi ciklus (samo izvan SAD-a)

« STERRAD NX: standardni, napredni ciklusi

« STERRAD 100NX: brzi, standardni ciklusi
Skladistenje: Skladistite u skladu s praksom ustanove kako biste osigurali da
e sklop ostrice ostati ¢ist, suh i spreman za uporabu.

Kraj uputa za ponovnu obradu za sterilizaciju.

Odrzavanje

Zamjena nosaca kabela svjetlovoda

(REF: 6906X, 6921X i 6806X)

Za zamjenu nosaca kabela svjetlovoda

1. Uklonite pricvrsni vijak tako da ga okrecete u smjeru obrnutom od

kazaljke na satu s pomocu standardnog odvijaca.

2. Odvojite nosac kabela svjetlovoda od baze laringoskopa i izvucite distalni
kraj nosaca iz ostrice. Pogledajte Sliku 2.

. Postavite novi nosac i vratite pri¢vrsni vijak.

. Okrecite pri¢vrsni vijak u smjeru kazaljke na satu dok nije ¢vrsto zategnut.

. Provjerite pri¢vricenost/rad svjetiljke i ostrice s pomocu probne rucice za
koju ste sigurni da radi.

6. Ponovno obradite popravljeni sklop u skladu s ovim uputama.

Odlaganje v otpad

Korisnici se moraju pridrzavati svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili

lokalnih zakona i propisa koji se odnose na sigurno odlaganje medicinskih

proizvoda i dodatnog pribora u otpad. U slu¢aju nedoumica korisnik uredaja

najprije se mora obratiti tehnickoj podrsci tvrtke Hillrom radi uputa o

protokolima za sigurno odlaganje u otpad.

PATENT/PATENTI

hillrom.com/patents

Proizvod moze biti zasti¢en jednim patentom ili s viSe njih. Pogledajte

prethodno navedenu internetsku adresu. Tvrtke Hill-Rom vlasnici su

europskih, americkih i drugih patenata i prijava patenata na ¢ekanju.

Tehni¢ka podrska tvrtke Hillrom

Za informacije o proizvodima tvrtke Hillrom obratite se tehnickoj podrsci

tvrtke Hillrom na hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Napomena za korisnike i/ili pacijente unutar EU-a

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti

proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili

pacijent nalazi.

Specifikacije

Elektricna svojstva

Za uporabu samo s ru¢icama ISO 7376-3 (zelena Sifra).

Ograni¢enja temperature

Rad: od 32 °F do 104 °F (od 0 °C do 40 °C)

Skladistenje/transport: od -4 °F do 120 °F (od -20 °C do 49 °C)

Norme i sukladnost
Uredaj je sukladan sa sljede¢im normama:
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1S0 7376

IEC 60601-1 | (‘“, .,

IEC 60601-1-2 S
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Norme specifi¢ne za pojedinu drzavu uklju¢ene su u primjenjivu Izjavu o
sukladnosti.

Sifra partije

Za $ifru partije GG-JJJ, Gg=posljednje dvije znamenke godine i JJJ=dan
julijanske godine.

Smijernice i deklaracije proizvodaca

Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC) potrazite na web-
mjestu tvrtke Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.
Tiskani primjerak informacija o elektromagnetskom zracenju i otpornosti moze
se naruciti od tvrtke Hillrom s isporukom u roku od 7 kalendarskih dana.
Jamstvo

jedna godina

EESTI KEEL

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Jaiku larlingoskoope kasutavad meditsiinitootajad erakorraliste ja plaaniliste
meditsiiniliste protseduuride tegemisel, et uurida ja visualiseerida patsiendi
tlemisi hingamisteid ning aidata kaasa intubatsioonitoru paigaldamisele.
Keele suurus ja kdepideme tltlip oleneb konkreetse patsiendi vajadustest.

Kasutusjuhised

Lariingoskoope kasutatakse patsiendi Gilemiste hingamisteede uurimiseks ja
visualiseerimiseks ning intubatsioonitoru paigaldamise lihtsustamiseks.
Selliseid lariingoskoope saab kasutada mis tahes vanuses, rassist ja soost
patsientidel nii erakorraliste kui ka plaaniliste meditsiiniliste protseduuride
tegemiseks.

Teave selle dokumendi kohta

Need kasutusjuhised hélmavad Welch Allyni korduskasutatavaid kiudoptilisi
larlingoskoobi keeli MaclIntosh 6906X, English MacIntosh 6921X ja Miller
6806X. Welch Allyni korduskasutatavaid kiudoptilisi laringoskoobi keeli véib
kasutada koos Welch Allyni kiudoptiliste lariingoskoobi kdepidemetega
60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 ja 60835.

Toimivusnditajad
Keeled on saadaval eri suuruses ja tulipi, et vastata eri Idppkasutajate ja
patsientide vajadustele.

Keele konstruktsioon koosneb lihest roostevabast terasest osast (puuduvad
jootekohad).

Sumbolite kirjeldused
Lisateavet nende stimbolite algupéra kohta leiate Welch Allyni simbolite
sonastikust: welchallyn.com/symbolsglossary.

Tellimisnumber Tootenumber
Meditsiiniseade Partii kood
Tootja % Ohuniiskuse
“ A piirang
Temperatuuri Vaadake
piirang kasutusjuhendit
GTIN Globaalne kaubanimetuse number
ﬁ Elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmed tuleb viia
ettendhtud kogumiskohta. Mitte visata olmejaatmete hulka.
L}

Ainult retsepti alusel voi ,Kasutamiseks litsentsitud

Ry onwy ¢ retseptl alusel v !
meditsiinitootajale voi tema tellimusel”

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

HOIATUS Selles juhendis olevad hoiatused kasitlevad olukordi voi
tegevust, mille tulemuseks voib olla tervisekahjustus, kehavigastus
voi surm. Mustvalges dokumendis on hoiatustingmargi taust hall.
ETTEVAATUST Selles juhendis olevad ettevaatusteated kasitlevad

olukordi voi tegevust, mille tulemuseks voib olla seadme voi muu
vara kahjustus v6i andmete kaotsiminek.

> BF

Hoiatused

HOIATUS Korduskasutatavad kiudoptilised larlingoskoobi keeled
tuleb pérast igat kasutamiskorda taastéddelda.

HOIATUS Kirjeldatud taastotlemisprotseduuri jargimise ja
toimumise ning ettendhtud seadmete ja materjalide kasutamise
tagamise eest vastutavad isikud, kes on saanud meditsiiniseadmete
taastootlemise valjadppe.

HOIATUS Suuniseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendite
nduetekohase ettevalmistamise ja kasutamise kohta saab tootjate
juhenditest.

HOIATUS Korduv taasto6tlemine voib seadme osade seisukorda
halvendada. Kontrollige korrapéaraselt, ega keeled ei ole kahjustada
saanud.

HOIATUS Lariingoskoopi voivad intubeerimiseks kasutada tiksnes
véljadppega tootajad.

HOIATUS Arge taastdddelge keeli, mida on kasutatud Creutzfeldti-
Jakobi tovega patsientidel. Sellised instrumendid tuleb kasutuselt
kérvaldada.

HOIATUS Kérvaldage kasutuselt kdik komponendid, millel esineb
kahjustusi voi kulumist. Osade véljavahetamise kiisimuses po6rduge
Hillromi tehnilise toe poole.

HOIATUS Arge muutke seda seadet. Seadme mis tahes viisil
muutmine voib tekitada patsiendi vigastusi. Seadme mis tahes viisil
muutmine tihistab toote garantii.

HOIATUS Too6tajad peavad jargima oma asutuse tegevuseeskirju ja
tookorda ning kandma potentsiaalselt saastunud seadmeid
késitsedes sobivaid isikukaitsevahendeid.

HOIATUS Lariingoskoobi seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks
tugevates magnetvaljades.

> DD DPEPPE PP

Eftevaatusabinoud

ETTEVAATUST Nende juhiste eiramine voib seadet kahjustada voi
selle toimivust halvendada.

ETTEVAATUST Kasutage tiksnes neutraalse pH-ga (6,0-8,0)
enslimaatilisi puhastusvahendeid.

ETTEVAATUST Kasutage tiksnes neutraalse pH-ga (6,0-8,0)
desinfitseerimisvahendeid, mille toimeaine on ortoftaaladehiiiid
(OPA) voi glutaraldehdtid.

ETTEVAATUST Arge kasutage muid puhastus- ega
desinfitseerimisvahendeid.

Jadakrisk
See toode vastab asjakohastele elektromagnetiliste héirete, mehaanilise
ohutuse, toimivuse ja biotihilduvuse standarditele. Siiski ei saa toode
taielikult véltida patsiendi véi kasutaja kahjustamist jargmistel pohjustel:
« elektromagnetiliste ohtudega seotud kahjustused voi seadme kahjustus;
« kahjustused mehaaniliste ohtude tottu;
« kahjustused seadme, funktsiooni voi parameetri kattesaadamatuse tottu;
« kahjustused vaarkasutamise tottu, nt ebapiisav puhastamine, ja/voi
« kahjustused seadme kokkupuutest bioloogiliste paastikutega, mis voivad
kaasa tuua raske stisteemse allergilise reaktsiooni.

Taastootlemine

Taastootlemise all moistetakse seadmete puhastamise ja desinfitseerimise

Vi steriliseerimisega seotud toiminguid. Kiudoptilisi larlingoskoobi keeli

tuleb taastéddelda enne esimest ning pérast igat kasutuskorda, jargides

Ukskoik millist selles dokumendis allpool kirjeldatud meetodit.

« Puhastamine ja péhjalik desinfitseerimine kiilmas lahuses

« Puhastamine ja steriliseerimine gravitatsiooniga autoklaavis

- Puhastamine ja steriliseerimine vaakumiga autoklaavis

« Puhastamine ja madalal temperatuuril steriliseerimine stisteemiga
Steris® Amsco® V-PRO®

« Puhastamine ja vesinikperoksiidi gaasplasmaga steriliseerimine slisteemi
STERRAD® abil

Welch Allyn on kinnitanud, et nimetatud juhendite jargimine tagab

larlingoskoobi keele ettevalmistamise taaskasutamiseks. Olete kohustatud

veenduma, et taastootlemistoimingud, mida teevad teie asutuse todtajad

(sealhulgas asutuse seadmete ja materjalidega), toovad kaasa soovitud

tulemused. Selleks voib olla vaja kontrollida ja korrapéraselt jalgida teie

asutuse tegelikku téoprotsessi.

Puhastamine

Kasutuskoht

1. Eraldage keel kdepidemest ja paigutage keel jargnevaks taastoctlemiseks
sobivasse anumasse. Vt joonis 1. Arge pange keelt teravate esemete
juurde.

2. Valtige keele kuivamist, jargides asutuse tegevuskorda (nditeks kastke
tileni anumasse, kasutage neutraalse pH-ga enslimaatilist puhastusainet
vOi -vahtu véi katke kinni niiske ratikuga).

Ettevalmistused desinfitseerimiseks

1. Votke keel lahti. Vt joonis 2.

2. Hoidke koiki keele osi tihes kohas, et véltida nende kaotsiminekut.

3. Votke neutraalse pH-ga enstiimaatiline puhastusvahend.

4. Valmistage puhastuslahus, jargides puhastusvahendi tootja suuniseid.

Kdsitsi puhastamine

1. Kastke koik osad neutraalse pH-ga ensiimaatilisse puhastuslahusesse,
jargides puhastusvahendi tootja suuniseid.

2. Puhastage koik puhastuslahusesse kastetud osade (keel, kinnituskruvi,
kiudoptilise valgustusstisteemi kandur) pinnad pehmete harjastega
harjaga, kuni ndhtav saaste on eemaldatud.

. Puhastuslahuse eemaldamiseks loputage hoolikalt kéik komponendid
filtreeritud joogivees, pehmendatud vees véi puhastusvahendi tootja voi
asutuse suuniseid jargides.

Kuivatamine

Parast puhastamist kuivatage kdiki komponente puhta lapiga voi laske neil

6hu kdes kuivada.

Hooldus, ilevaatus ja katsetamine enne desinfitseerimist voi

steriliseerimist

. Kontrollige iga komponenti igast kiiljest, et poleks kahjustumist voi
kulumist. Vaadake Ule (1) larlingoskoobi keel, (2) kiudoptilise valgustuse
kandur ja (3) kinnituskruvi. Vt joonis 3. Kontrollige kahjustusi ka jargmistel
aladel:

« larlingoskoobi keele (1) ja kiudoptilise valgustuse kanduri (2) konksud;

« kanduri (2) valguskiud;

« keele (1) ja kruvi (3) sooned.
HOIATUS Korvaldage kasutuselt koik komponendid, millel esineb
kahjustusi voi kulumist. Osade véljavahetamise kiisimuses po6rduge
Hillromi tehnilise toe poole.

2. Pange keelekomplekt kokku tagasi, tehes joonisel 2 ndidatud toiminguid
vastupidises jarjekorras.

3. Kinnitage keel puhtale ja desinfitseeritud ning teadaolevalt téckorras
olevale katsekdepidemele. Kontrollige jargmist:

« keel kinnitub kdepidemele ja lukustub digesse asendisse;
« keel pusib kdepidemel lukustatud asendis JA kdepideme lamp stttib;
« valgustugevus on piisav.

Kui lamp ei valgusta voi valgustugevus ei ole piisav, kontrollige kiudoptilise

valgustuse kandjat voi vahetage see vilja.

Parast puhastamist desinfitseerige pohjalikult kiilmas lahuses voi kasutage

Uht neljast steriliseerimisviisist.

PShjalik desinfitseerimine kilmas lahuses

Ettevalmistused desinfitseerimiseks

1. Votke neutraalse pH-ga desinfitseerimisvahend, mille toimeaine on
ortoftaalaldehutid (OPA) vo6i glutaraldehtitd.

2. Valmistage desinfitseerimislahus, jargides desinfitseerimisvahendi tootja
suuniseid.

PShjalik desinfitseerimine kilmas lahuses

1. Vétke keel lahti. Vt joonis 2.

2. Pohjalikuks desinfitseerimiseks kastke koik osad desinfitseerimislahusesse
ja hoidke neid seal desinfitseerimisvahendi tootja méargitud aja jooksul.

3. Desinfitseerimisvahendi eemaldamiseks loputage koik osad hoolikalt
joogivees, pehmendatud, deioniseeritud vdi kérge puhtusastmega vees
(nt pé6rosmoosiga puhastatud voi destilleeritud vesi) voi jargige
desinfitseerimisvahendi tootja voi asutuse suuniseid.

Kuivatamine

Parast puhastamist kuivatage kdiki komponente puhta lapiga véi laske neil

6hu kédes kuivada.

Kokkupanek

Pange keelekomplekt kokku tagasi, tehes joonisel 2 ndidatud toiminguid

vastupidises jarjekorras.

Pakendamine

Asetage puhtad ja desinfitseeritud keeled asutuse tava jérgides

pakenditesse, et neid saaks kasutada.

Hoiustamine

Hoidke pakendatud keelekomplekte kooskolas asutuse tavadega, nii et

seade pusiks puhas, kuiv ja kasutusvalmis.

> PP
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infitseerimise kohta

Steriliseerimine
Kui hooldus, tilevaatus ja katsetamine on tehtud, valige tiks jargmisest
neljast pakendamise, steriliseerimise ja hoiustamise meetodist.
Steriliseerimine gravitatsiooniga autoklaavis
Pakendamine: pakkige keelekomplekt sobivas suuruses kotti voi taskusse,
mis sobib kasutamiseks allpool toodud parameetritega auruautoklaavis.
Keele pakendamisel jérgige asutuse tava autoklaavi kasutamise kohta.
Steriliseerimine gravitatsiooniga autoklaavis: jargige seadme tootja ja
asutuse protseduure autoklaavi ettevalmistamiseks ja kaitamiseks.
Gravitatsiooniga autoklaavi satted on jargmised.

« Temperatuur: 132 °C (270 °F)

+ Kokkupuuteaeg: 15 minutit (pakendatult)

+ Minimaalne kuivamisaeg: 30 minutit
Hoiustamine: hoidke pakendatud keelt kooskdlas asutuse tavadega, nii et
seade pusiks puhas, kuiv ja kasutusvalmis.
Steriliseerimine vaakumiga autoklaavis
Pakendamine: pakkige keelekomplekt sobivas suuruses kotti voi taskusse,
mis sobib kasutamiseks allpool toodud parameetritega vaakumautoklaavis.
Keele pakendamisel jérgige asutuse tava autoklaavi kasutamise kohta.
Steriliseerimine vaakumiga autoklaavis. jargige seadme tootja ja asutuse
protseduure autoklaavi ettevalmistamiseks ja kditamiseks. Vaakumiga
autoklaavi satted on jargmised.

« Temperatuur: 132 °C (270 °F).

« Kokkupuuteaeg: 4 minutit (pakendatult)

+ Minimaalne kuivamisaeg: 20 minutit
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Hoiustamine. hoidke pakendatud keelt kooskdlas asutuse tavadega, nii et
seade pusiks puhas, kuiv ja kasutusvalmis.

Madalal temperatuuril steriliseerimine sisteemiga Steris® Amsco®

V-PRO®
Pakendamine: pakkige keelekomplekt asutuse tava kohaselt sobivas
suuruses kotti voi taskusse, mis sobib kasutamiseks Steris Amsco V-PRO
madalal temperatuuril steriliseerimise seadmete ja nende
kokkupuuteparameetritega.
Madalal temperatuuril steriliseerimine stisteemiga Steris Amsco V-PRO:
jargige seadme tootja ja asutuse protseduure Steris Amsco V-PRO madalal
temperatuuril steriliseerimise seadmete ettevalmistamiseks ja kaitamiseks.
V-PRO steriliseerimise satted on jargmised.

+ V-PRO 1: luumeniga tstikkel.

+ V-PRO 1 PLUS: luumeniga ja luumenita tsikkel.

+ V-PRO maX: luumeniga, luumenita ja elastne tstikkel.
Hoiustamine: hoidke pakendatud keelt kooskdlas asutuse tavadega, nii et
seade pusiks puhas, kuiv ja kasutusvalmis.
Vesinikperoksiidi gaasplasmaga steriliseerimine sisteemi
STERRAD® abil
Pakendamine. pakkige keelekomplekt asutuse tava kohaselt sobivas
suuruses kotti, alusele véi konteinerisse, mis sobib kasutamiseks STERRAD-i
vesinikperoksiidi gaasplasmaga kokkupuute parameetritega.
Vesinikperoksiidi gaasplasmaga steriliseerimine stisteemi STERRAD abil.
Jargige seadme tootja ja asutuse protseduure vesinikperoksiidi
gaasplasmaga steriliseerimise stisteemi STERRAD seadmete
ettevalmistamiseks ja kditamiseks. STERRAD-i vesinikperoksiidi
gaasiplasmaga steriliseerimise stisteemid ja tstklid on jargmised.

« STERRAD 100S: standardtstikkel (lihitstikkel)

« STERRAD 1008S: pikk tstikkel (vaid véljaspool USA-d)

« STERRAD NX: standard- ja taiustatud tsukkel

« STERRAD 100NX: ekspress- ja standardtsikkel
Hoiustamine: hoidke pakendatud keelt kooskdlas asutuse tavadega, nii et
seade pusiks puhas, kuiv ja kasutusvalmis.

Taastootlemise suunised Ioppsteriliseerimise kohta

Hooldus

Kiudoptilise valgustuse kandja valjavahetamine

(REF: 6906X, 6921X ja 6806X)

Kiudoptilise valgustuse kandja viljavahetamiseks tehke jargmist.

1. Eemaldage kinnituskruvi, keerates seda tavalise kruvikeerajaga
vastupdeva.

2. Tdommake valgustuse kandja lartingoskoobi alusest eemale ja libistage
kandja kaugmine ots keelest vélja. Vt joonis 2.

3. Asetage uus kandja kohale ja pange kinnituskruvi tagasi.

4, Keerake kinnituskruvi péaripdeva kinni.

5. Veenduge, et lamp ja keel oleks paigas / toimiksid, kasutades teadaolevalt
tookorras katsekdepidet.

6. Taastoodelge parandatud seadmekoostet kooskdlas nende juhistega.

Korvaldamine

Kasutajad peavad meditsiiniseadmete ja lisatarvikute ohutul kérvaldamisel
jargima koiki foderaalseid, riiklikke, piirkondlikke ja/voi kohalikke seadusi ja
maarusi. Kahtluse korral peab seadme kasutaja kdigepealt vétma tihendust
Hillromi tehnilise toega, et saada juhiseid ohutu kdrvaldamise eeskirjade
kohta.

PATENT/PATENDID

hillrom.com/patents

Toode voib olla kaitstud (ihe v6i mitme patendiga. Vit tilaltoodud
internetiaadressi. Hill-Romi ettevétetele kuuluvad Euroopa, USA ja muud
patendid ning menetlemisel patenditaotlused.

Hillromi tehniline tugi

Koigi Hillromi toodete kohta lisateabe saamiseks poérduge Hillromi tehnilise
toe poole aadressil hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Madarkus kasutajatele ja/voi patsientidele ELis

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajérgse lilkmesriigi padevale asutusele.
Tehnilised andmed

Elektrilised nditajad

Kasutamiseks tiksnes koos ISO 7376-3 (roheline koodeks) kohaste
kadepidemetega

Temperatuuripiirangud

Kasutamine: 0 °C kuni 40 °C (32 °F kuni 104 °F)
Séilitamine/transport: -20 °C kuni 49 °C (-4 °F kuni 120 °F)

Standardid ja nouded

Seade vastab jargmistele standarditele:

1SO 7376

IEC 60601-1 @
IEC 60601-1-2 Intertek
1SO 10993-1 Tz
Kohaldatav vastavusdeklaratsioon holmab riigispetsiifilisi standardeid.
Partii kood

Partii koodis YY-JJJ, YY = aastanumbri kaks viimast numbrit ja JJJ = pdeva
jarjekorranumber Julianuse kalendri jargi.

Suunised ja tootja deklaratsioon

Teavet elektromagnetilise Gihilduvuse (EMU) kohta vt Hillromi veebisaidilt
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Elektromagnetilise kiirguse ja hairingukindluse teavet sisaldava triikise
koopia saab tellida Hillromilt ning see tarnitakse teile 7 kalendripdeva
jooksul.

Garantii
Uks aasta

MAGYAR

Haszndlati Otmutatd

Felhaszndlasi terilet

Az egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szant merev laringoszképok
a beteg felsé légutainak vizsgélatara és lathatova tételére, valamint a
légcsétubus behelyezésének elésegitésére szolgélnak a slirgésségi és a
tervezett orvosi beavatkozasok soran.

A lapoc mérete és a nyél tipusa a beteg méreteinek megfeleléen valaszthato.

Rendeltetésszer( felhaszndldas

A laringoszképok a beteg felsé Iégutainak vizsgélatara és lathatdva tételére,
valamint a légcs6tubus behelyezésének elGsegitésére hasznalatosak. Ezek a
laringoszkopok barmilyen kord, etnikumu és nemti betegnél hasznalhatdak
ugy a slirgésségi, mind a tervezett orvosi beavatkozasok soran.

E dokumentumrdl

Jelen hasznalati Utmutaté a Welch Allyn MacIntosh 6906X, angol Maclntosh
6921X és Miller 6806X Ujrafelhasznalhaté széloptikas laringoszképok
lapocszerelvényeire vonatkozik. A Welch Allyn Ujrafelhasznalhaté széloptikas
laringoszképok lapocszerelvényei a Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814,
60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 és 60835 szédloptikaslaringoszkdp-
nyelekhez hasznélhatok.

Teljesitményjellemzék

A végfelhasznal6 és a beteg igényeinek megfeleléen a lapocok kiilonféle
méretekben és tipusokban is elérheték.

A lapocok rozsdamentes acélbdl késziilt, egy darabbdl all6 szerkezetliek
(nem taldlhatok benniik forrasztasok).

Jelmagyardazat
A szimboélumok eredetével kapcsolatban lasd a Welch Allyn
szimboélumjegyzéket: welchallyn.com/symbolsglossary.

Elektromos és elektronikus berendezések szelektiv gy(ijtése. Ne
artalmatlanitsa kommunalis hulladékként.

Ujrarendelési - Termékazonositd
i
Orvostechnikai Tételkod
eszkoz LOT
Gyarto Paratartalomra
@ vonatkozo
hatarértékek
Hoémérsékleti Olvassaela
hatdrérték hasznélati utmutatot
GTIN Globélis kereskedelmi azonositészam
L1

Rx ONLY Vénykoteles, illetve ,kizardlag miikodési engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakember dltal vagy rendelésére hasznalhato”
Megbizott képvisel$ az Eurdpai K6zosségben
FIGYELEM! A jelen kézikonyvben szereplé figyelmeztetések olyan
korilményeket vagy gyakorlatokat mutatnak be, amelyek

betegséghez, sériiléshez vagy halalhoz vezethetnek. A
figyelmeztetd szimbolumok sziirke hattérrel jelennek meg a fekete-
fehér dokumentumban.

VIGYAZAT! A jelen kézikdnyvben szerepls 6vintézkedések olyan
kortlményeket vagy gyakorlatokat mutatnak be, amelyek a
késziilék vagy egyéb javak karosodasat, illetve adatok elvesztését
okozhatjak.

>

Figyelmeztetések

FIGYELEM! Az ujrafelhasznalhaté széloptikas laringoszképok
lapocszerelvényei minden hasznalat utan Ujrafeldolgozandok.
FIGYELEM! Az ujrafeldolgozasi eljaras, valamint a késziilék és az
anyagok esetében irtakat az orvostechnikai eszkdzok
Ujrafeldolgozasaban képzett és jartas személyeknek kell kdvetnitik és
végrehajtaniuk.

FIGYELEM! A tisztitd- és fertStlenitészerek megfelelé elkészitésével
és hasznalataval kapcsolatban tanulményozza a tisztito- és
fert6tlenitdszer gyartdjanak hasznalati utasitasat.

FIGYELEM! Azismételt tjrafeldolgozas megrongalhatja az eszkoz
elemeit. Az ellendrzési eljarasokat kdvetve bizonyosodjon meg arrol,
hogy a lapocszerelvény sériilésmentes.

FIGYELEM! Intubalashoz csak képzett személyzet hasznalhat
laringoszképot.

FIGYELEM! Ne dolgozza fel djra a Creutzfeldt-Jakob-korban
szenvedd betegeknél hasznélt laringoszképok lapocszerelvényeit.
Ezek az mUszerek leselejtezend6k.

FIGYELEM! Selejtezzen le minden olyan alkatrészt, ami sériilésre
vagy elhasznalédasra utal6 jeleket mutat. Alkatrészcsere céljabol
vegye fel a kapcsolatot a Hillrom m(iszaki Ggyfélszolgélataval.
FIGYELEM! Ne moédositsa jelen késziiléket. A késziiléken végzett
barmilyen modositas a beteg sériilését okozhatja. A késziiléken
végzett barmilyen moédositas érvényteleniti a jotallast.

FIGYELEM! A személyzetnek tartania kell magat az intézmény
irdnyelveihez és eljarasaihoz, és megfelel6 egyéni védéfelszerelést kell
viselnie az esetlegesen szennyezett késziilék kezelése soran.
FIGYELEM! A laringoszkdpos készllék nem alkalmas intenziv
mégneses mezékben vald hasznalatra.

>
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Ovintézkedések

VIGYAZAT! Jelen utasitasok be nem tartésa az eszkoz kérosodasat
vagy gyenge teljesitményét okozhatja.
VIGYAZAT! Csak semleges pH-értékd (6,0-8,0) enzimes
tisztitoszereket hasznaljon.
VIGYAZAT! Csak semleges pH-értéki (6,0-8,0) orto-ftalaldehid
(OPA) vagy glutaraldehid fertétlenitészereket hasznaljon.

& VIGYAZAT! Ne hasznéljon mas tisztit6- vagy fertétlenitészereket.

Fennmaradé kockdazat
Ez a termék megfelel az elektromagneses interferenciara, mechanikai
biztonsagra, teljesitményre és biokompatibilitasra vonatkozé kapcsolédd
szabvanyoknak. A termék hasznalata soran azonban nem zarhatok ki teljesen
az alabbiakbol szarmazé, a beteget vagy a felhasznalot éré lehetséges karok:
« elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sértilés vagy
eszkozkarosodas;
« mechanikai veszélyforrasokbdl szdrmazo sériilés;
« valamely eszkdz, funkcié vagy paraméter rendelkezésre nem allasabol
szarmazo sériilés;
« nem megfelelé hasznalatbdl, példaul elégtelen tisztitasbdl szarmazo
sérlilés; és/vagy
« olyan sériilés, amelyet az eszkoz sulyos szisztémas allergias reakciot
kivalté bioldgiai dgenseknek térténd kitétele okoz.

Ujrafeldolgozds

Az Ujrafeldolgozas kifejezés az eszk6zok tisztitasara és fertStlenitésére vagy

sterilizélasara szolgalo eljarasokra utal. A szaloptikas laringoszképok

lapocszerelvényeit az elsé hasznalat el6tt, valamint az egyes hasznalatok
kozott ujra fel kell dolgozni az ebben a dokumentumban ismertetett
kovetkez6 médszerek valamelyikével:

« tisztitds és magas szintli hidegoldatos fert6tlenités;

« tisztitas és gravitacios autoklavos sterilizalas;

- tisztitas és elévakuumos autoklavos sterilizalas;

« tisztitas és Steris® Amsco® V-PRO® alacsony hémérséklet( sterilizalas

« tisztitds és STERRAD® hidrogén-peroxidos gazplazma-sterilizalas.

A Welch Allyn ezen utasitasokat mint a laringoszképlapocai

Ujrafelhasznaldsra torténd el6készitésére alkalmasakat hitelesitette.

A felhasznaldnak biztositania kell, hogy intézményében a személyzet altal

végzett Ujrafeldolgozas, beleértve az intézmény berendezéseinek és

anyagainak Ujrafeldolgozasat is, elérje a kivant eredményt. Ehhez
intézménye aktualis folyamatainak validalaséra és rutinszerd ellenérzésére
lehet sziikség.

Tisztitas

Haszndlat helye

1. Vélassza le a lapocszerelvényt a nyélrél, és a késébbi tjrafeldolgozashoz
helyezze a lapocszerelvényt megfelel6 taroloba. Lasd az 1. dbrat. Ne
helyezze a lapocszerelvényt éles eszkozok mellé.

2. Az intézményi gyakorlatnak megfeleléen (példaul folyadékba meritéssel,
semleges pH-értéki enzimes el6tisztito, illetve hab alkalmazasaval vagy
nedves toriilkozével befedve azt) elézze meg a lapocszerelvény
kiszaradasat.

Felkészilés a fertStlenitésre

1. Szerelje szét a lapocszerelvényt. Lasd a 2. dbrat.

2. Azelvesztésiik elkeriilése érdekében tartsa egyiitt a lapoc dsszes
alkatrészét.

3. Valasszon ki egy semleges pH-értéki enzimes tisztitoszert.

4. Atisztitooldat gyartéjanak utasitasai szerint készitsen tisztitooldatot.

Kézi tisztitasi eljaras

1. Azoldat gyartdjanak utasitasai szerint meritsen minden alkatrészt
semleges pH-értékl enzimes tisztitdoldatba.

2. Mikozben az alkatrészeket a tisztitooldatba meriti, puha sortéji kefével
tisztitsa meg az Osszes alkatrész feltletét (a lapocot, a rogzitécsavart és a
széloptikas fénytovabbitdt), amig minden lathatd szennyezédést el nem
tavolit.

3. Alaposan Oblitse &t az &sszes alkatrészt a kovetkezok valamelyikével: ihato
sz(irt vizzel vagy lagyitott vizzel, illetve tavolitsa el a tisztitéoldatot a
tisztitooldalt gyartdjanak utasitasai szerint vagy az intézményi
utasitdsoknak megfeleléen.

Szdritas

Tisztitas utan tiszta torlékenddvel szaritsa meg az dsszes alkatrészt, vagy

hagyja azt megszaradni a levegén.

Karbantartds, ellendrzés és tesztelés fertétlenités vagy sterilizalds

elétt

1. Asériilések és az elhasznaldddas szempontjabdl ellendrizze az egyes
alkatrészeket. Ellendrizze (1) a laringoszkdplapocot, (2) a széloptikas
fénytovabbitot és (3) a rogzitécsavart. Lasd a 3. abrat. Tovabba a
kovetkezo teriileteken is vizsgélja meg az elhasznaléddas mértékét:

« alaringoszképlapoc ivelt részei (1) és a szaloptikas fénytovéabbitd (2)

« a fénytovabbité fényszala (2)

« alapoc (1) és a csavar (3) menete
FIGYELEM! Selejtezzen le minden olyan alkatrészt, ami sértilésre
vagy elhasznalédasra utalé jeleket mutat. Alkatrészcsere céljabol
vegye fel a kapcsolatot a Hillrom miiszaki tigyfélszolgalataval.

2. A 2. abran bemutatott Iépéseket forditott sorrendben elvégezve szerelje
Ossze a lapocszerelvényt.

3. Csatlakoztassa a lapocszerelvényt egy tiszta és fertétlenitett, ismert
muikddési dllapotban 1évé tesztnyélhez. Ellenérizze a kdvetkezdket:

« A lapocszerelvény beilleszkedik a nyélbe és rogzil abban.

- Alapocszerelvény a nyélen reteszelt helyzetbe &ll ES a nyél ldmpéja
kigyullad.

« A fénykibocsatas kielégitd.

Ha a lampa nem vilagit vagy a fénykibocsatas gyenge, ellenérizze vagy

cserélje ki a szaloptikas fénytovabbitot.

A tisztitds utan vélassza a magas szinti hidegoldatos fertétlenitési médszert

vagy a négy sterilizalasi modszer egyikét.

Magas szint hidegoldatos ferttlenités

Felkészilés a fertGtlenitésre

1. Vélasszon ki egy semleges pH-értéki orto-ftalaldehid (OPA) vagy
glutaraldehid fertétlenitészert.

2. Afertétlenitdszer gyartojanak utasitasai szerint készitsen tisztitéoldatot.

Magas szinti hidegoldatos fertétlenités

1. Szerelje szét a lapocot. Lasd a 2. dbrat.

2. A magas szint(i fert6tlenitéhatas elérése érdekében minden alkatrészt a
fertétlenitGszer gyartdja altal meghatarozott ideig meritsen a
fertétlenitéoldatba.

3. Alaposan Oblitse 4t az 6sszes alkatrészt a kovetkez6k valamelyikével: ihato
szlrt vizzel, lagyitott vizzel, ioncserélt vizzel vagy nagy tisztasagu (példaul
desztillalt vagy forditott ozmozissal sziirt) vizzel; illetve tavolitsa el
maradéktalanul a tisztitdoldatot a tisztitooldalt gyartojanak utasitasai
szerint vagy az intézményi utasitasoknak megfeleléen.

Szdritas

Tisztitas utan tiszta torlékendodvel szaritsa meg az 6sszes alkatrészt, vagy

hagyja azt megszaradni a levegén.

Osszeszerelés

A 2. abran bemutatott lépéseket forditott sorrendben elvégezve szerelje

Ossze a lapocszerelvényt.

Csomagolas

A tiszta és fertStlenitett lapocszerelvényt az intézményi gyakorlatnak

megfeleléen csomagolja vissza az Ujrahasznalatba vételhez.

Tarolas

A becsomagolt lapocszerelvényt az intézményi gyakorlatnak megfelel6en

tarolja, hogy az eszkdz tiszta, szaraz és lizemkész maradjon.

A magas szintii hidegoldatos fert6tlenitésre vonatkozo ujrafeldolgozasi
utasitasok vége.
Sterilizalas
A karbantartdst, ellen6rzést és tesztelést kovetéen valasszon egyet a
kovetkezé négy csomagolasi, sterilizalasi és tarolasi modszer kozil.
Gravitacids autoklavos sterilizalas
Csomagolés: Csomagolja a lapocszerelvényt egyetlen, megfelel6 méretd
tasakba vagy az aldbbiakban vézolt g6zautoklavos expoziciés
paramétereknek megfelelédnek minésitett burkoléanyagba; csomagolja a
lapocszerelvényt az autoklavozasra valé el6készités soran az intézményi
gyakorlatnak megfelelen.
Gravitacios autoklavos sterilizdlas: Kovesse a berendezés gyartdjanak és az
intézménynek az eljarasrendjét az autoklavberendezés beallitdsa és
muikddtetése soran. A gravitacids autoklavozésra vonatkozo bedllitasok a
kovetkezok:

« Hémérséklet: 132 °C (270 °F)

« Expozicios idé: 15 perc (beburkolva)

« Minimalis szaritasi id6: 30 perc
Tarolas: Tarolja az intézményi gyakorlatnak megfelel6en, hogy a csomagolt
lapocszerelvény tiszta, szaraz és izemkész maradjon.
Elévakuumos autoklavos sterilizalas
Csomagolés: Csomagolja a lapocszerelvényt egyetlen, megfelel6 méretd
tasakba vagy az aldbbiakban vézolt el6vakuumos autoklavos expoziciés
paramétereknek megfelelédnek minésitett burkoléanyagba; csomagolja a
lapocszerelvényt az autoklavozasra valé el6készités soran az intézményi
gyakorlatnak megfelelen.
Elévakuumos autoklavos sterilizalas: Kovesse a berendezés gyartdjanak és az
intézménynek az eljarasrendjét az autoklavberendezés beallitasa és
miikodtetése soran. Az elévakuumos autokldvozasra vonatkozo bellitdsok a
kovetkezok:

« Hémérséklet: 132 °C (270 °F)

« Expoziciés id6: 4 perc (beburkolva)

« Minimalis szaritasi id6: 20 perc
Térolas: Tarolja az intézményi gyakorlatnak megfelel6en, hogy a csomagolt
lapocszerelvény tiszta, szaraz és lizemkész maradjon.

steris® Amsco® V-PRO® alacsony h8mérsékletd sterilizalds
Csomagolés: Csomagolja a lapocszerelvényt az intézményi gyakorlatnak
megfelelen egyetlen, megfelelé méret(i tasakba vagy a Steris Amsco V-PRO
alacsony hémérséklet( sterilizaloberendezésének és az expozicids
paramétereknek megfelel6nek mindsitett burkoléanyagba.
Steris Amsco V-PRO alacsony hémérsékletd sterilizalas: A Steris Amsco V-PRO
alacsony hémérsékletd sterilizdloberendezés bedllitasa és miikodtetése
soran kdvesse a berendezés gyartdjanak és az intézménynek az eljarasait.
A V-PRO sterilizaciés bedllitasok a kovetkezk:

« V-PRO 1: lumenciklus

« V-PRO 1 PLUS: lumenciklus, nem-lumen ciklus

« V-PRO maX: lumenciklus, nem-lumen ciklus, rugalmas ciklus
Térolas: Tarolja az intézményi gyakorlatnak megfelel6en, hogy a csomagolt
lapocszerelvény tiszta, szaraz és izemkész maradjon.

STERRAD® hidrogén-peroxidos gézplazma-sterilizalas
Csomagolés: Csomagolja a lapocszerelvényt az intézményi gyakorlatnak
megfeleléen egyetlen, megfelel6 méretd tasakba vagy a STERRAD hidrogén-
peroxidos gazplazma-sterilizalas expozicidés paramétereinek megfelelének
mindsitett tartalyba.
STERRAD® hidrogén-peroxidos gazplazma-sterilizalas: A STERRAD hidrogén-
peroxidos gazplazma-sterilizal6 berendezés beéllitasa és miikodtetése soran
kdvesse a berendezés gyartojanak és az intézménynek az eljérasait. A
STERRAD hidrogén-peroxidos gazplazma-sterilizal6 rendszerek és ciklusok a
kovetkezok:

« STERRAD 100S: Szabvanyos (rovid) ciklus

« STERRAD 100S: Hosszu ciklus (csak az Egyesiilt Allamokon kiviil)

« STERRAD NX: Szabvéanyos, specialis ciklusok

« STERRAD 100NX: Expressz, szabvanyos ciklusok
Térolas: Tarolja az intézményi gyakorlatnak megfeleléen, hogy a csomagolt
lapocszerelvény tiszta, szaraz és izemkész maradjon.

A sterilizalasra vonatkoz6 ujrafeldolgozasi utasitasok vége.

Karbantartas

A szdloptikds fénytovdabbitd cseréje

(Cikkszam [REF]: 6906X, 6921X és 6806X)

A szaloptikas fénytovabbité kicseréléséhez

1. Egy szabvanyos csavarhuzdval az dramutato jarasaval ellentétes iranyban
elforgatva azt tavolitsa el a rogzitécsavart.

2. Huzza el a fénytovébbitot a laringoszkdptdl, és cstsztassa ki a tartd

disztalis végét a lapocbdl. Lasd a 2. dbrat.

. lllessze az Uj tovabbitot a helyére, és helyezze vissza a rogzitéesavart.

4. Forgassa el a rogzitécsavart az dramutaté jarasaval megegyezd iranyba,
amig rogzl.

5. Egy ismert, m(ikodé tesztnyél segitségével ellendrizze a lampa és a lapoc
bekapcsolhatésagat/mikodését.

6. A javitott szerelvényt a jelen utasitdsoknak megfeleléen dolgozza fel ujra.

Artalmatlanitas

A felhasznalok kotelesek az orvostechnikai eszk6zok és tartozékok
biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozé minden szévetségi, allami,
regiondlis és/vagy helyi torvénynek és szabélyozasnak megfeleléen eljarni.
Ha kétségei vannak, akkor az eszkoz felhasznaldjanak elséként fel kell vennie
a kapcsolatot a Hillrom m(iszaki Gigyfélszolgélataval a biztonsagos
artalmatlanitasi protokollokkal kapcsolatos utmutatasért.

SZIABADALOM/SZABADALMAK

hillrom.com/patents

A termékre egy vagy tobb szabadalom vonatkozhat. Lasd a fenti internetes
cimet. Az Eurépéban, az Egyesiilt Allamokban és mashol bejegyzett
szabadalmak, illetve szabadalmaztatés alatt allé elemek tulajdonosai a
Hill-Rom vallalatok.

Hillrom miszaki Ggyfélszolgalat

Béarmely Hillrom termékkel kapcsolatos informacidért keresse fel a Hillrom
miszaki tigyfélszolgélatét: hillrom.com/en-us/about-us/locations.
Tajékoztatas az EU-beli felhaszndlok és/vagy betegek
szamara

A jelen eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos balesetet jelenteni kell a
gyarténak, valamint annak a tagéllamnak az illetékes hatdséga felé,
amelyhez a felhasznélé és/vagy a beteg tartozik.

MdUszaki adatok

Elektromossagra vonatkozé adatok

Csak az ISO 7376-3 szabvanynak megfelel (zold kodu) nyelekkel
hasznalhato.

Hémérsékleti hatarértékek

Muikodési: 32-104 °F (0-40 °C)

Tarolasi és szallitasi: -4 és 120 °F kozott (-20 °C és 49 °C kozott)
Szabvanyok és megfelelGség

Az eszkdz megfelel a kovetkezé szabvanyoknak:

w

150 7376
IEC 60601-1 @D
IEC 60601-1-2 Intertek
150 10993-1 Tz

Az orszagspecifikus szabvanyok a vonatkozé megfeleléségi nyilatkozatban
talalhatok.

Tételkéd

Atételkod EE-JJJ formaban épill fel, ahol az EE az év utolsé 2 szamjegyét, a JJJ
pedig a Julianus-naptar szerinti év egymast kovetd napjait jeloli.
Utmutaté és gyanéi nyilatkozat

Az elektromagneses 6sszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatos informaciokért
latogasson el a Hillrom honlapjéra:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Az EMC emisszids és zavarttrési informacidinak nyomtatott példanya
megrendelheté a Hillrom cégtdl, 7 naptari napon beliil torténd leszallitassal.
Jotdllas

Egy év

KASAKLLA

MaiipanaHy xeHiHAeri Hyckaynap

MaiipganaHy Makcatbl

KaTTbl napuHrockonTap LUYFbIN XaHe Xocnapnbl MeanuuHanbIK
npoueaypanap KesiHae emaenyLuUiHiH XoFapFbl TbiHbIC XONAapblH kapay
XeHe Bu3yanuaauusinay xeHe KeHipek TyTiriH opHaTyFa kemekTecy
YWiH MeanumMHanblk MamaHaapra apHarFaH.

2Ky3 eniemi MeH cabblHbIH CTUNI eMaenyLwiHiK enwem 6olibiHwa
KOMbINaTblH TananTapbliHa Calikec Tandanybl MyMKiH.

NavinanaHy GoiibIHLLIA Hyckaynap

ﬂapMHFOCKOI'ITap eM,qu'IyLIJiHiH, XKOFapFbl TbiHbIC XKONAapbIH Kapay XsHe
BU3yanu3auusnay yLiH, coHaan-ak kKeHipAaek TYTiriH opHaTyFa kKeMekTecy
YUJiH naVI,ElaJ'IaHbIJ'Ia,ElbI. 5¥J'I NapUHrockonTap Ke3 KenreH Xacrtarbl,
HSCiJ'I,qui X8He XKblHbICTaFbl eM,qenyLuinepre LLYFbIN X8He XXocnapnbl
MeauLMHanbIK Npoleaypanap kesiHae naiganaHyra apHanfaH.

Octbl Ky>kaT Typanbl aKnapar

Byn naitganaHy 6olibiHwa Hyckaynap Maclntosh 6906X, English
Maclntosh 6921X xaHe Miller 6806X kaiTa naiganaHbinatelH
ONTOTanNLWbIKTbI NAPUHIOCKOM XY3iHiH XWHaKTapblHa konaaHbinaasl.
Welch Allyn karita nanganaHbinaTbiH ONTOTANLWbIKTbI TAPUHIOCKON
XY3iHiH xunHakTapel 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815,
60815-LED, 60713 xoaHe 60835 Welch Allyn ontoTaniubIkThl
TNapyHrockon TyTkanapbiMeH nainganaHbiybl MyMKiH.

O©OHiMainik cunatramanapsbi

2Ky3gep CoHfbl nariganaHylubl MeH eMaenyLi KaxeTTiniKTepiH
KaHaFaTTaHAbIpY YLUiH Typni enwemMaep MeH CTUNbAepAe KomKeTiMAi.
2Kyanep ToT GacnaiitbliH 6onaTTaH xacarnfaH (4oHeKeprieHreH
KOCbIMbICTapbl KOK) TyTac ToT 6acnanTbiH KypbinbiMFa ne.

TaHb6a cunartamanapsl
Ochbl TaH6anapabIH Naiaa 6onysl Typansl aknapat any ywid Welch Allyn
TaHbanapblHbIH rroccapuitii kapaHbia: welchallyn.com/symbolsglossary.

KanTa Tancoipbic OHIM naeHTUdUKaTopbl
*acay Hemipi
MepaununHanbIk LOT MapTtusa koabl
KYPbInFbI
OHaipyLi % blnfanabinbIk weri
A
Temnepatypa ManpanaHy xeHiHaeri
Lweri HyCKaynapMeH TaHbICy

YXKahanablk cayaa apTuKynblHbIH, HOMIpi

OneKTpnik XKeHe 3NeKTPoHAbI KabablKTapAblH XXEKe XKUbIHTbIFbI.
CypbinTanmvaraH KOMMyHanAbIK kangslktap cekingi kagere
XKapaTnaHbl3.

Tek peuenT GoiibiHIWa Hemece "fTuueH3uanaHFaH MeamumHa
KbI3METKEpIHIH Hemece OHbIH TancbipbICbIMEH NaraanaHyFa
apHanfan"

Eyponanbik KoFamaacTbIKTaFbl yaKineTTi ekin

ECKEPTY Ocbl HycKaynbIKTarbl eCkepTy ManimaemenepiHae
aypyra, )apakaTka Hemece enimre akenyi MyMKiH Xxargavinap
HeMmece agjicTep kepceTinreH. EckepTy TaH6anapbl kapa xaHe
akK KyxatTa cyp doHaa kepceTineai.

CAKTAHOBIPY Ocebl HyckaynblKTaFbl cakTaHablpy
Manimaemenepi xababiKTbiH Hemece 6acka MynikTiH ByniHyiHe
Hemece AepeKTep/iH XoFanyblHa akenyi MyMKiH wapTTap MeH
Taxipnbeneppai kepceteai.
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ECKEPTY Kaiita nainganaHbinaTbliH ONTOTanWbIKTbI
TIapUHIOCKON XY3iHiH X1HakTapbl apbip nanganaHynaH KewiH
KanTa eHgenyi Tmic.

ECKEPTY Kaiita enaey npoueaypacbiH, CoHAan-ak cunatranFaH
*abablkTap MeH MaTepuangapabl AaiblHAbIKTaH 6TKEH XKoHe
MeauUMHanbIK XabablKTbl KaiiTa eHaeyMeH TaHblC agamaap
cakrayFa XoHe opblHAayFa Tuic.

ECKEPTY OnapgablH AypbIC AaliblHAanybl MeH naiaanaHbinybl
YLWiH Tasanafbill XaHe 3apapChbl3AaHabIprbilL 3aT OHAIPYLUICIHIH
HyCKaynapblMeH TaHbICbIHbI3.

ECKEPTY Kaiita eHaey KypbinFbl dneMeHTTepiHiH
HallapnaybiHa akenyi MyMKiH. 2Ky3 XX1HaFbIHbIH,
3aKblMaanMaraHbiHa Ke3 XeTki3y YLUiH Tekcepy npoueaypanapbiH
OpblHAaHbI3.

ECKEPTY JlapuHrockonTbl MHTy6aLms YLWiH TeK AaiblHAbIKTaH
OTKEH Kbl3aMeTkep naiaanaHybl TUic.

ECKEPTY Kpelitudenba-Akob aypyblHa yLibiparaH
emaenyLinepae naiaanaHbinaTtbiH NapyHroCcKomn xyai
XWHaKTapbIH kariTa eHaeMeHi3. byn kypanaapabl kaaere xaparty
KaXxer.

ECKEPTY 3akbimaaHy Hemece To3y Genrinepi 6ap ke3 kenreH
KOMMOHEHTTI TacTaHbl3. KomnoHeHTTepai aybicTbipy yuiH Hillrom
TeXHUKanbIK kongay KelameTiHe xabapnacbiHbl3.

ECKEPTY Byn xabaplkTbl e3repTneHis. byn xababikTbl e3repty
apekeTi emaenyLui xxapakaTtbiH Tyablpybl MyMKiH. Byn xababIKTbl
e3repTy apekeTi eHIM Keninairi KyLwiH xoaabl.

ECKEPTY KbiameTkep €3 kaCinopHbIHbIH casicaTbl MeH
npoueaypanapblH YCTaHybl XaHe bIKTUMarn nacTaHFaH
XababIKNeH )XyMbIC iCTEreH ke3ae TUICTi )eke KOpFaHbIC
KypangapblH K1ioi Tuic.

ECKEPTY IapuvHrockon »xab6ablifbl KapKblHAbI MarHUT
epicTepiHAe nanaanaHyFra xxapamcbi3.
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CakraHgblpynap

CAKTAHABLIPY Ocbl Hyckaynapapl caktamay KypbirFblHbIH
XKYMbICbIHA 3USH KENTipyi HeMece eHIMAINIrH ToMeHAeTYi MYMKiH.

& CAKTAHAOBLIPY Beiitapan pH (6,0-8,0) 6ap depmeHTaTMBTI
TypAeri TazapTKplUTapAbl FaHa naiganaHbiHbI3.

A CAKTAHOBIPY KypambiHaa opTo-cbranarug (OPA) Hemece
rnytap anbgerungi 6ap 6entapan pH (6,0-8,0)
3apapcbi3fanblprbilLTapabl FaHa nanaanaHbiHbI3.

& CAKTAHAOBIPY Backa TasapTKbllTapabl Hemece
3apapcbi3faniblpFeiliTapabl nanganaHbaxbi3.

KangblKTbiK Kayin
Byn eHim anekTpoMarHuTTik Kegepri, MexaHukanblk kayinciagik,
eHiMAinik xaHe BuoyineciMainik ctaHgapTTapbiHa calikec kenegi.
Anaviga, eHim emaenyulire Hemece navganaHylubiFa bIKTUMan 3usHabl
TemMeHaerinepaeH TomMbFbIMEH X0s anvanab:
* OneKkTpoMarHuTTIK kayinTepre 6ainaHbICTbl XapakaT Hemece
KYPbINFbIHbIH 3aKbIMAAHYbI,
* MexaHwukanblk kayintepaeH 6onaTtbiH 3UsiH,
* KypbInfblHbIH, MYHKUMSHBIH HeMece napameTpaiH
KormkeTimciaairiHeH 6onaTbiH 3UsiH,
« [lypbiC emec TasapTy cekingi AypbiC eMec narganaHy kateniriveH
6onaTblH 3UsiH XaHe/Hemece
* AybIp Xynenik anneprusanbik peakyusira akenyi MyMkiH
GUONOrusNbIK TPUITEPNEPAIH KypbinFbiFa acepiHeH GonaTtbiH 3UsiH.

Kaiita eHgey

Kalita eHAey KypbinFbinapapl TasapTy XeHe AesvHdeKunsanay Hemece

3apapcbi3ganabipy npoueaypanapbiHa xatagbl. OnToTaniubIKTbl

NapVHroCKOMN XY3iHiH XWHaKTapbl anfallkel nanganadap anabiHaa xeHe

OCbl Ky>xaTTa cunatTanfsaH Keneci agictepaiH kes kenreHiH naviganasa

OTbIpbIN, 8P KonAaHy apacelHaa KanTa eHaenyi Tmic:

« Xorapbl geHreviaeri cyblk epiTiHaiMeH Tasanay xaHe
3apapcbi3gaHapipy
» Tasanay xaHe ayblprblK KYLLUiHiH oCepiHeH aBToknasTa
3apapcbl3gaHabipy

Tasanay >eHe aBTOKNaBTa anapblH ana BakyymablK

3apapcbi3gaHapipy

Tasanay xaHe Steris® Amsco® V-PRO® temetri TemnepaTtypaga

3apapcbi3gaHabipy

Tasanay xaHe STERRAD® cyTeri ackplH TOTbIFbIMEH a3

nnasmacblHfa 3apapcbi3aaHabipy

Welch Allyn 6yn Hyckaynap napvHrockon xysiH kavita nanganaHyra

favibiHaayFa MymMKiHAik 6epeTiHiH pacTagbl. Mekeme KbiameTkepi

apKbinbl OpbIHAANATLIH KaiTa eHaey, OHbIH iLiHAe MekeMe xababiFbl

MEH MaTepuangapbl KaXXeTTi HOTUXenepre XeTeTiHIHEe K3 XeTKi3iHi3.

Byn ci3aiH MekeMeHri3aiH HakKTbl NPOLECIH TeKcepyai XaHe YHeMi

Gakbinayabl KaXeT eTyi MyMKiH.

Tasanay

MaviganaHy Hykreci

1. 2Ky3 XuHaFbIH TYTKaaH axblpaTbin, OHbl kKalnTa eHaey YLiH Konawnbl
KOpFaHbIC KabblfblHa canbliHbI3. 1-cypeTTi kapaHbl3. XKy3 XuHarbIH
oTKIp KypbinFbinapmeH 6ipre opHanacTbipMaHbI3.

2. Mekeme ToxipubeciHe Calikec y3 XUHaFbIH KypFaTnaHbI3 (Mbicanbl,
6aTblpy, GeiTapan pH chepMeHTaTUBTI Ta3apTKbILLTLI HEMece KeBiKTi
naviganaHblHbl3 HeMece AbIMKbIN CYNriMeH XabbiHbI3).

BapapcbisfaaHabipyFa AavibiHaay

1. 2Ky3 XuHaFbIH BenLueKkTeRi3. 2-CypeTTi KapaHpl3.

2. YXoranbin kanvaybl yLUiH 6apnblK >Ky3 KOMNOHEHTTepIH Bipre cakTaHbI3.

3. beiitapan pH depmeHTaTUBTI TazanarblLTbl TaHAAHbI3.

4. Taszanafbill epiTiHAiIHI OHAIPYLUIHIH HycKaynapblHa Calikec
OavibiHAaHbI3.

KonmeH Taszanay npoueci

1. Bapnblk KOMNOHEHTTepAi epiTiHAI eHAIPYLWICIHIH HyCKaynapbiHaa
kepceTinreHaen 6evitapan pH 6ap dbepmeHTaTUBTI TasapTy
epiTiHAiCiHe 6aTbIPbIHbI3.

2. KomnoHeHTTep Tasanarblll epiTiHaire 6aTtbipbinFaH kesae, 6aprbik
KePIHETIH NacTaHynap »oWblrFaHLLua, KOMIOHEHTTEePAIH Gaprbik
6eTTepiH (Nbiwak, 6ekiTkil GypaHaa xeHe OnTOTanLUbIKThI LWam
TacblMangarbillbl) Ta3apTy YLiH )KyMCaK KblnLUbIK LLeTKaHbl
nanganaHbliHbI3.

3. Bapnbik koMnoHeHTTepAi kenecinepAin 6ipiHae Xakcblnan LanbiHbI3:
iLyre xxapanTbiH Cy3rineHreH cyaa, XXymcapTbifiFaH cyaa Hemece
Tasanarblll epiTiHAI eHAIPYLUICIHIH HyCKkaynapbiHa Conkec Hemece
TasanarbllL epiTiHAIHI X0 Typanbl HyckaynapFa Cakec.

Kypraty
TasanaraHHaH keviiH 6apnbik KOMMNOHEHTTepAi Ta3a wybepekneH
KypFaTbiHbI3 HeMece ayafa KypFaTbiHbl3.

3apapceizpganasipy Hemece CTepunbaey angbliHaa TEXHUKaIbIK KbiaMeT

KepceTy, TeKCepy XaHe ChiHaK Xyprisy

1. KOMNOHEeHTTIH ap aiiMaFblH 3akbiMAaHy Hemece TO3y YLUiH
TekcepiHi3. (1) NapuMHrocKon Xy3iH, (2) oNToTanLWbIKTbI LUam
TacbiManaarbllWbIH xaHe (3) KynbinTay 6ypaHaachiH TeKcepiHis. 3-

cypeTTi kapaHbl3. COHbIMEH KaTap, Keneci aimMakTapablH TO3y KyhiH
TeKCepiHi3:
* napyHrockon xya3i (1) MeH onToTanLbIKTbl LLIaM
TacbIManaarbIWbIHbIH (2) inrekTepi
* LIaM TacbiMangarblLUbIHbIH Xapblk TanwbiFbl (2)
* Xy3 (1) xxoHe 6ypaHaa (3) obIKTapbl
ECKEPTY 3akbiMaaHy Hemece To3y Genrinepi 6ap kes kenreH
KOMMOHEHTTi TacTaHbI3. KomnoHeHTTepai aybicTbipy yuiH Hillrom
TexHuKanblK kongay KblameTiHe xabapnacbiHbl3.

2. 2-cypeTTe KepcCeTinreH Kepi apekeTTepai opbliHAAYy apKblibl Xy3
KUHaFbIH XUHAHbI3.

3. XKy3 xuHarblH 6enrini XxymbIC KyiiiHae Tasa xaHe
3apapcbi3gaHablpbiniFaH chliHaK TyTkackliHa GekiTiHi3. Kenecinepai
TEKCepiHi3:

* XKy3 XuHarbl TyTKkara eHrisinin, GekiTtineai.

* 2Ky3 xuHarbl TyTKaAa KynbinTanFaH Kyire opHaTbinbIn, TYTKA
LIaMbl XxaHagpl.

* Xapblk 6epy KaHaraTTaHapIbIK.

Erep wam xxaH6aca Hemece KyaT a3 6ornca, onToTanbIKTbl Lam

TacbiMangarbillbiH TEKCEPIHi3 HeMece aybICTbIPbIHbI3.

TasanaynaH KemiH CyblK epiTiHAIMEH oFapbl AeHrenaeri

3apapcbi3gaHapbipy 94iCiH HeMece TepT 3apapcbi3aaHabIpy SAiCiHIH

6ipiH TaHAaHbI3.

CyblK epiTiHAIMEH XOFapbl AeHrenaeri 3aapapcbi3aaHabipy

3apapcbiapanabipyra faibiHaay

1. Beirtapan pH opTo-pTanarna (OPA) Hemece rnyTap anbaerva
3apapcbl3faHablpFbILLbIH TAHAAHbI3.

2. 3apapcbl3aanabiprbILL epiTiHAIHI OHAIPYLUIHIH HyCcKaynapbiHa caiikec
OalblHOaHbI3.

CyblIK epiTiHAiMeH xoFapbl AeHreiaeri 3apapcbiagaHabipy

1. XKy3gai 6eniuekTeH|s. 2-cypeTTi KapaHbI3.

2. 3apapchbl3gaHablpyablH KoFapbl AeHreitiHe XeTy yLliH 6aprblk
KOMMOHEHTTEepAi 3apapcbl3aaHabIpFbIlL epiTiHAIre eHaipyLi
KepCeTKeH yakbiTka 6aTbIpblHbI3.

3. Bapnblk KOMNOHeHTTepAj kenecinepain GipiHae >xakcbinan WanblHpI3:
iluyre xapaiTbIH cyaa, XymcapTbifiFaH cyAa, AUCTUNAEHTeH cyaa
Hemece XOFapbl AeHreviae TaszapTbinFaH cy (Mbicansl, RO Hemece

AVCTUNAEHTEH CY) HeMece Ta3anarbill epiTiHAI eHAIPYLLICIHIH,
HycKaynapblHa Colikec HeMece 3apapCbi3AaHabIPFbilL epiTiHAIHI
MYKWSIT KOt Typarnbl HyckaynapFa caikec.

Kypraty

TasanaraHHaH keriH 6apblk KOMNOHEHTTEpPAi Ta3a LWyGepekneH

KypFaTbiHbI3 HemMece ayafa KypraTbiHbl3.

Xunay

2-cypeTTe KepceTinreH kepi apekeTTepai opbiHAaY apKbinbl Xy3

XKUHaFbIH XUHAHbI3.

Opay

MarpanaHyFa kanuTapy yLiH Mekeme TaxipubeciHe calikec Tasa XaHe

3apapCbI3AaHabIpbIFaH Y3 XUHaFbIH OPaHbI3.

Cakray

KypbinFbiHbIH Ta3a, Kyprak )KeHe TeXHUKasbIK Kbl3MeT kepceTyre AaiiblH

6onybl YLUiH OpanFaH Xy3 XUHaFblH Mekeme TaxipubeciHe caiikec

caKTaHbl3.

CankplH epiTiHAIMEH )XOFapel AeHreviaeri 3apapcbiagaHabIpy YiiH kanTa

eHaey HyckaynapblHbIH asikranybl.

Crepunbgey
TexHuKanbIK KbI3BMET KepceTy, TEKCEPY XOHe CblHaK XXYPridyaeH KemiH

opay, CTepunbaey XeHe cakTayfpblH Keneci TepT aicCiHiH, OipiH TaHaaHbI3.

AybIpnbiK KyLWiHiH 8cepiHeH aBTokNaBTa 3apapchi3gaHabipy
Opay: Xy3 XunHaFblH TUICTi Menwepaeri )Xeke kantara Hemece TeMeHae
cunaTTanfaH 6y aBToOknNaBTapbIHbIH cep eTy NapaMmeTpriepiHe calkec
GenrineHreH opamara canblHpl3; Xy3 XWUHarblH aBTOKNaBTayFa
OalblHAbIK Ke3iHAe MekeMe TaxipubeciHe calikec opaHbl3.
AybIpnbIK KYLLiHIH 9CepiHeH aBToKNaBTa 3apapcbl3faHabipy:
ABTOKNaBTbI ababIKTbl OpHATY XoHe nanaanaHy KesiHae xabablk
OHAIPYLLICi MeH MekeMe HyCckaynapbiH OpbiHAAHbI3. AybIPMbIK KyLUi
acepiHeH aBTOKNaBTay napameTprnepi kenecigen:

« Temnepatypa: 132°C (270°F)

* OKCno3nums yakbiTbl: 15 MUHYT (OpanFaH)

* Munumanabl kypraTy yakbiTbl: 30 MUHYT
Cakray: OparFaH Xy3 XUHaFbl Tasa, Kyprak XeHe Kbl3MeT kepceTyre
AavibiH 6onybl YLWiH MekeMe TaxipubeciHe Calikec CakTaHpl3.
ABTOKNaBTa anbiH ana Bakyymablk 3apapcelagaHabipy
Opay: Xy3 XnHaFblH TUICTI MenLIepaeri )Xeke kanTara Hemece ToemeHae
cunaTTanfaH anabiH ana Bakyymaay aBToOKNaBTapblHbIH acep eTy
napameTpriepiHe caiikec GenrineHreH opamara canblHpl3; Xy3 XUHaFbIH
aBTOKNaBTayFa AalblHAbIK Ke3iHAe MekeMe TaxipubeciHe caiikec
opaHbI3.
ABTOKNaBTa anfblH ana BakyyMablK 3apapcbi3faHabIpy: ABTOKNABTbI
*ababIKTbl OpHATY XaHe nanaanaHy kesiHae xabablk eHaipyLUici MeH
MekeMe HyckaynapblH OpblHAAHbI3. AnAblH ana Bakyymablk
aBTOKNaBTay NapameTprepi kenecigen:

» Temnepatypa: 132°C (270°F)

« OKCNo3unums yakbiTbl: 4 MUHYT (OpanfaH)

* MuHumangp! KypFaTy yakbiTel: 20 MUHYT
Cakray: OparnFaH Xy3 XUHaFbl Tasa, Kyprak XeHe Kbl3MeT kepceTyre
AanblH 6onybl YLWIH Mekeme TaxipubeciHe Calkec cakTaHbl3.

Steris® Amsco® V-PRO® TemeH Temnepatypanapaa crepunsaey
Opay: ©pbip eHAipicTik Taxipnbe YLLIH Y3 XUHaFbIH TUICTI MenLepaeri
6ip kanTara Hemece Steris Amsco V-PRO TemeH Temnepatypansl
cTepunbaeyre apHanFaH xabablKTap XUbIHTbIFbIHA XXaHEe 9KCMo3nLms
napameTprnepiHe calikec 6enrineHreH opamara canbiHbI3.

Steris® Amsco® V-PRO® temeH Temnepatypanapaa crepunbaey:
Steris Amsco V-PRO TemeH TemnepaTtypaga ctepunbaeyre apHanfaH
*ababIKTbl OpHATY XaHe nanaanaHy kesiHae xabablk eHAIpyLUici MeH

MeKkeme HyckaynapbliH opbiHAaHbI3. V-PRO cTepunbaey napametpnepi
Kkenecigen:

« V-PRO 1: XKapblIK uukni

* V-PRO 1 PLUS: XapblIK LK, )XapbIKCbI3 LMK

* V-PRO maX: YXapblK L1Kni, )apblKCbI3 LUK, MKEMAI LK
Cakray: OparfaH Xy3 XUHaFbl Ta3a, KypFak xeHe Kbl3aMeT kepceTyre
AaiibiH 6onybl yLWiH Mekeme TaxipubeciHe Calikec cakTaHbI3.

STERRAD® cyTeri ackblH TOTbIFLIMEH ra3 nnasMacbiHga
3apapcblafaHabipy
Opay: ©pbip MekeMe Taxipnbeci yLiH xy3 xuHarbiH STERRAD cyTeri
acKplH TOTbIFbIHBIH Na3Manblk napameTprepiHe conkec benrineHreH
Xeke KanTara, Hayara Hemece KOHTelHepre canbiHblI3.
STERRAD cyTeri ackplH TOTbIFbIMEH ra3 nna3macbiHaa
3apapcbi3ganHablipy STERRAD cyTeri ackblH TOTbIFbIMEH Nna3mansbik,
cTepunbaeyre apHanFaH xabablKTbl OPHaTY XoHe nanaanaHy kesiHae
*abaplk eHaipyLlici MeH Mekeme HyckaynapbliH opbiHAaHbi3. STERRAD
cyTeri acKblH TOTbIFbIMEH a3 NnasmacbelHAa CTepunbaey Xynenepi MeH
LUmMKnaepi kenecigewn:

« STERRAD 100S: CtaHgapTThl (KbiCKa) LMK

* STERRAD 100S: ¥3bIH uykn (Tek AKLL cbipTeiHAa)

* STERRAD NX: CTaHgapTTbl, KEHEUTINreH uuknaep

« STERRAD 100NX: 3kcnpecc, ctaHgapTTbl Luknaep
Cakray: OpanFaH >y3 X1Harbl Ta3a, Kyprak xaHe KbI3MeT kepceTyre
fAaiibiH 6onybl yLWiH Mekeme TaxipubeciHe Calikec CaKTaHbI3.

CTepunbjeyre apHarFaH KaiiTa eHaey HyckaynapbiHblH asKTanybl.

TexHuKkanbIK KbI3MeT KepceTy

OI'ITOTanLIJbIKTbI LWaM TacbiManaarbillblH aybICTbIpY

(CINTEME: 6906X, 6921X xaHe 6806X)

OnToTanwbIKTbl WaM TacbiManaarbilbiH aybICTbIpY YLUiH

1. Kynbintay 6ypaHaacbiH CTaHAapTThl OyparbllLneH caFaT TiniHe Kapcbl
6ypan anblHbI3.

2. Wam TacbiManaarblLlbliH NAPUHICOKON HEridiHeH TapTbin anbim,
TacbIManaarbIWTbiH ANCTanabl YLbIH XY34EH CbIPFbIThIHbI3. 2-
CypeTTi KapaHpl3.

3. XaHa TacbimangarbILTbl OpHanacTbipbin, KynbinTay 6ypaHaacsiH
aybICTbIPbIHBI3.

4. bekiTkilw 6ypaHaaHbl caFarT TiniMeH ToKkTaraHLa GypaHpl3.

5. LLlam meH xy3 iniHyiHAKYMbICbIH 6enrini )yMbIC iCTENTIH CbiHaK
TYTKacbIMEH TEKCEepiHi3.

6. Ocbl HycKaynapfa ConKec XeHAENreH XUHaKTbl KanTa eHOeHi3.

Kapere xapaty

ManganaHylwbinap MeanUMHanbIK KypbinFbinap MeH kepek-xapakrapap!
Kayincia Typae XotoFa KaTbiCTbl 6apnblk deaepanpl, WTaTTbIK,
anMaKkTbIK XXaHe/HeMece XeprinikTi 3aHaap MeH epexenepai cakray
KaxeT. KymaH TyblHOaFaH )araaiiaa, Kypbinfbl NakaanaHyLbichl
angblMeH Kayincia x)oto xaTTamanapsbl Typanbl Hyckaynap any yLi
Hillrom TexHukanblk kongay KbismeTiHe xabapnacybl Tuic.

MATEHT/MNATEHTTEP

hillrom.com/patents

Bip Hemece GipHelle naTeHTNeH KamTbinybl MyMKiH. IHTepHeTTeri
XOFapblaarbl MekeHxanabl kapaHbi3. Hill - Rom komnanusanapbl
eyponanblk, amepukaHablK xaHe 6acka naTeHTTep MeH NaTeHTTiK
eTiHiMaepaiH nenepi 6onbin Tabbinagbl.

Hillrom TexHukanblK kongay kepceTy

Ke3s kenren Hillrom eHimi Typanbl aknapat any ywiH Hillrom TexHukanbik
Konpaay KblameTiHe xabapnacblHpl3:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

EO naiipanaHyLibinapsbl xsHe/Hemece emaenyiinepiHe
apHarFaH xabapnama

KypbinfbiFa 6aiinaHbicTbl 6onFaH ke3 KenreH eneyni okura Typansbl
OHAIPYLLI MeH naiaanaHylubl XaHe/Hemece emaenyLui OpHaTbIFaH
MyLLE MEeMIEeKeTTiH Ky3blpeTTi opraHbiHa xabapnay Kepek.

Cwunattamanap

dnekTpnik

Tek ISO 7376-3 TyTKanapbiMeH (>kacbln koA) NaiganaHy yLuiH.
Temnepatypa LiekTepi

XKymbic: 32°F - 104°F (0°C - 40°C)

Cakray/Taceimangay: -4°F - 120°F (-20°C - 49°C)
CraHpapTtTap XeHe CoMKeCcTik

KypblniFbl kKeneci ctaHaapTTapra Cakec Kkeneai:

ISO 7376

IEC 60601-1 d (lll s
IEC 60601-1-2 Ir|7taezr§$k
ISO 10993-1

HakTbl engep YLiH cTaHaapTTap ConkecTik Typanbl TUICTi
[eKknapaumsFa eHrisinrex.

MapTus koAbl
YY-JJJ not kogpbl YWiH YY = XbiNAblH COHFbI 2 CaHbl XXaHe
JJJ = [IKynuaH XbinblHbIH 4OAEKTI KYHI.

Hyckaynblk >xeHe eHAipyLui Aeknapayysachl
OnekTpomarHuTTik yinecimainik (GMC) Typanbl aknapat any yLiH
Hillrom Beb6-caiiTblH kapaHbI3:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

OMY xaHe UMMYHWUTET Typanbl aknapaTTbiH 6ackin LWbiFapbliFaH
kewipmeciH Hillrom xyiieciHeH 7 KyHTi3benik KyH iLiHAe XeTKi3y yLUiH
Tancelpbic 6epyre Gonaabl.

Keningik
Bip xbin

KasakcTanaarbl yokineTTi ekin
TOO «Orthodox ®apm»
¥nol Jana gadrbinel 7/4, 136 netep, Hyp-Cyntan 010000, KasakcTaH

LATVIESU

Lietosanas pamaciba

Paredzétais lietojums

Stingros laringoskopus ir paredzéts izmantot veselibas aprapes specialistiem
neatliekamas palidzibas un planoto medicinisko procedaru laika, lai
parbauditu un apskatitu pacienta augséjos elpcelus un atvieglotu trahejas
caurulites ievietosanu.

Lapstinas izméru un roktura veidu var izvéléties atbilstosi pacientam
nepiecieSamajam izméram.

LietoSanas indikacijas

Laringoskopi tiek izmantoti pacienta augséjo elpcelu parbaudisanai un
apskati$anai, ka ari, lai atvieglotu trahejas caurulites ievietosanu. Sie
laringoskopi ir paredzéti izmantosanai jebkada vecuma, rases un dzimuma
pacientiem neatliekamas palidzibas un planoto medicinisko procedaru laika.

Par So dokumentu

Sie lietosanas noradijumi attiecas uz Welch Allyn atkartoti izmantotajamajam
optiskas skiedras laringoskopu lapstinu iericém Maclntosh 6906X, English
Macintosh 6921X un Miller 6806X. Welch Allyn atkartoti izmantojamas
optiskas skiedras laringoskopu lapstinu ierices var izmantot ar Welch Allyn
optiskas skiedras laringoskopu rokturiem 60813, 60813-LED, 60814,
60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 un 60835.

Veikispéjas raksturlielumi

Ir pieejamas dazadu izméru un veidu lapstinas, kas Jauj apmierinat gala
lietotaju un pacientu vajadzibas.

Lapstinas ir veidotas viengabala nertséjosa térauda konstrukcija (nav
lodésanas savienojumu).

Simbolu apraksti
Informaciju par o simbolu izcelsmi skatiet Welch Allyn simbolu glosarija:
welchallyn.com/symbolsglossary.

Produkta
identifikators

Atkartota pasatijuma
numurs

[

Mediciniska ierice Partijas kods

o
-

Razotajs Mitruma
% ierobezojumi
A
Temperataras Skatiet lietosanas
ierobezojumi instrukciju
GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

Elektrisko un elektronisko iekartu atseviska savaksana. Nedrikst
izmest ka neskirotus sadzives atkritumus.

ES el MERE

Rx ONLY Tikai ar recepti vai “Lietosanai licencétam medicinas specialistam vai
péc medicinas specialista pasatijuma”

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

BRIDINAJUMS Bridinajumu pazinojumi $aja rokasgramata norada
uz apstakliem vai darbibam, kas var izraisit saslimsanu, traumas vai
navi. Melnbalta dokumenta bridinajuma simboli ir attéloti uz peléka
fona.

UZMANIBU! Pazinojumi ar noradi “Uzmanibu!” $aja rokasgramata
norada uz apstakliem vai darbibam, kas var izraisit aprikojuma vai
cita jpasuma bojajumus vai datu zudumu.

> Bj

Bridinajumi
BRIDINAJUMS Péc katras izmantosanas reizes veiciet optiskas
skiedras laringoskopa lapstinu ieri¢u atkartotu apstradi.
BRIDINAJUMS Ir jaizmanto aprakstitais apfikojums un materiali, ka
arf jaievéro atkartotas apstrades procedra; to drikst veikt personas,
kas ir apmacitas un parzina medicinisko iericu atkartotu parstradi.

BRIDINAJUMS levérojiet tirisanas un dezinfekcijas lidzek|u razotaja
sniegtos noradijumus par 3o lidzeklu pareizu sagatavosanu un
izmantosanu.

BRIDINAJUMS Atkartota apstrade var pasliktinat ierices elementu
stavokli. levérojiet noradijumus par parbaudém, lai parliecinatos, ka
lapstinas detalai nav radusies bojajumi.

BRIDINAJUMS Laringoskopu intubé&sanai drikst izmantot tikai
apmaciti darbinieki.

BRIDINAJUMS Neveiciet atkartotu apstradi laringoskopu lapstinu
iericém, kas ir izmantotas ar pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu.
Sie instrumenti ir janodod utilizacijai.

BRIDINAJUMS Utilizéjiet komponentus, kuriem ir bojajumi vai
nodiluma pazimes. Sazinieties ar Hillrom tehniska atbalsta dienestu,
lai nomainitu komponentus.

BRIDINAJUMS Neveiciet 3i aprikojuma modifikacijas. Jebkada veida
modifikacijas $aja aprikojuma var izraisit pacienta savainojumus.
Jebkada veida modifikacijas $aja aprikojuma padara izstradajuma
garantiju par spéka neesosu.

BRIDINAJUMS Darbiniekiem ir jaievéro savas iestades politika un
procedras, ka ari darba ar potenciali kontaminétu aprikojumu ir
jaizmanto individualas aizsardzibas aprikojums.

BRIDINAJUMS Laringoskopa aprikojums nav piemérots
izmantosanai intensivos magnétiskos laukos.

Piesardzibas pasakumi

UZMANIBU! Neievérojot $0s noradijumus, ir iespéjami ierices
bojajumi vai slikta veiktspéja.
UZMANIBU! Izmantojiet tikai tirianas lidzeklus ar enzimiem, ar
neitralu pH (6,0-8,0).
UZMANIBU! Izmantojiet tikai orto ftalaldehida (OPA) vai
glutaraldehida dezinfekcijas lidzek|us ar neitralu pH (6,0-8,0).

A UZMANIBU! Neizmantojiet citus tifidanas vai dezinfekcijas lidzek|us.

Atlikusais risks
Sis produkts atbilst saisto3o elektromagnétisko traucé&jumu, mehaniskas
drosibas, veiktspéjas un biosaderibas standartu prasibam. Tomér
izstradajums nevar pilniba novérst talak noradito potencialo pacienta vai
lietotaja apdraudé&jumu.
« Kaitéjumu vai ierices bojajumus, kas saistiti ar elektromagnétisko
apdraudéjumu.
» Mehaniska apdraudéjuma raditu kaitéjumu.
« lerices, funkciju vai parametru nepieejamibas raditu kaitéjumu.
« Nepareizas lietosanas, pieméram, nepienacigas tirisanas, raditu kaitéjumu
un/vai
« Kaitéjumu, ko rada ierices paklausana biologiskiem rosinatajiem, kas var
izraisit spécigu sistémisku alergisku reakciju.

Atkartota apstrade

Atkartota apstrade nozimé iericu tiriSanas un dezinficésanas vai

sterilizéSanas proceduras. Pirms pirmas izmantosanas reizes un péc katras

izmantos$anas reizes optiskas skiedras laringoskopa lapstinu iericém ir javeic
atkartota apstrade, izmantojot kadu no 3aja dokumenta talak aprakstitajam
metodém.

« TiriSana un augsta limena dezinficésana auksta skiduma

- Tirisana un sterilizéSana gravitacijas autoklava

« Tirdana un sterilizésana pirms vakuuma autoklava

« Tirsana un sterilizésana zema temperatara ar Steris® Amsco® V-PRO®

- Tirdana un sterilizésana ar STERRAD® Gidenraza peroksida gazes plazmu

Welch Allyn ir apstiprinajis Sos noradijumus ka piemérotus savas

laringoskopa lapstinas sagatavosanai atkartotai izmantosanai. Jums

janodrosina, lai atkartota apstrade, ko veic jasu iestades darbinieki, ietverot
arl iestades aprikojumu un materialus, sasniedz nepiecieSamos rezultatus.
lespéjams, $im noltkam bas nepiecie$ama jusu iestades faktiska procesa
validésana un regulara uzraudziba.

TiriSana

Izmantosanas vieta

1. Atvienojiet lapstinas detalu no roktura un novietojiet lapstinas detalu
piemérota tvertnég, lai veiktu atkartotu apstradi. Skat. 1. attélu.
Nenovietojiet lapstinas detalu kopa ar asam iericém.

2. Izmantojot iestades praksé izmantotas metodes, nelaujiet lapstinas
detalai nozat (piem., izmantojiet iegremdésanu, iepriek$éjas tirisanas
lidzekli vai putas ar enzimiem un neitralu pH, vai ari parklajiet ar mitru
dvieli).

Sagatavosana dekontaminésanai

1. 1zjauciet lapstinas detalu. Skat. 2. attélu.

2. Raugiet, lai visi lapstinas komponenti atrastos kopa un netiktu nozaudéti.

3. Izvélieties tirisanas lidzekli ar enzimiem un neitralu pH.

4. Sagatavojiet tirisanas sSkidumu saskana ar tiridanas $kiduma raZotaja
noradijumiem.

Manuailas firiSanas process

1. legremdgjiet visus komponentus tirisanas skiduma ar enzimiem un
neitralu pH, ka noradits $kiduma razotaja instrukcijas.

2. Laika, kad detalas iriegremdétas tirisanas $kiduma, izmantojiet suku ar
mikstiem sariem un notiriet visu detalu virsmas (lapstinu, fiksésanas skravi
un optiskas skiedras gaismas vadu), lidz ir notiriti visi redzamie netirumi.

3. Lai notiritu tiranas skidumu, rapigi noskalojiet visus komponentus ar
kadu no talak noraditajiem skidrumiem: filtréts dzeramais tdens,
mikstinats Gdens, vai ari saskana ar tirisanas lidzekla razotaja
noradijumiem, vai saskana ar iestades noradijumiem.

Zavésana

Péc tirisanas nosusiniet visus komponentus ar tiru dranu vai laujiet nozat

gaisa.

Tehniska apkope, parbaude un testésana pirms dezinficésanas

vai sterilizéSanas

1. Parbaudiet katra komponenta apkartni: parbaudiet vai nav bojajumu vai
nodiluma. Parbaudiet (1) laringoskopa lapstinu, (2) optiskas Skiedras vadu
un (3) fiksésanas skravi. Skat. 3. attélu. Parbaudiet, vai nav nodiluma talak
noraditajas vietas:

« laringoskopa lapstinas aki (1) un optiskas skiedras gaismas vads (2);

- gaismas vada Skiedra (2);

« lapstinas (1) un skraves (3) vitnes.
BRIDINAJUMS Utilizéjiet komponentus, kuriem ir bojajumi vai
nodiluma pazimes. Sazinieties ar Hillrom tehniska atbalsta dienestu,
lai nomainitu komponentus.

2. Atkal salieciet lapstinas detalu, veicot 2. attéla noraditas darbibas pretéja
veida.

3. Pievienojiet lapstinas detalu tiram un dezinficetam parbaudes rokturim,
par kuru ir zinams, ka tas darbojas. Parbaudiet talak noradito.

« Lapstinas detala ievietojas vieta un nofikséjas uz roktura.

« Lapstinas detala parvietojas fiksétaja pozicija uz roktura, UN roktura
gaismas indikators iedegas.

« Gaismas intensitate ir pietiekama.

Ja gaisma nedeg vai ari intensitate ir nepietiekama, parbaudiet vai nomainiet

optiskas skiedras vadu.

Péc tirisanas izvélieties vai nu augsta limena dezinficésanas metodi ar aukstu

$kidumu vai kadu no ¢etram sterilizé3anas metodém.

Augsta limena dezinficéSanas metode ar aukstu Skidumu

Sagatavosana dekontaminésanai

1. Izvélieties orto ftalaldehida (OPA) vai glutaraldehida dezinfekcijas lidzekli

ar neitralu pH.

2. Sagatavojiet dezinficéSanas skidumus saskana ar dezinficé$anas skiduma

razotaja noradijumiem.

Augsta limena dezinficéSanas metode ar aukstu skidumu

1. Izjauciet lapstinu. Skat. 2. attélu.

2. legremdéjiet visus komponentus dezinficésanas skiduma uz laiku, ko
noradijis dezinficésanas lidzekla razotajs, lai sasniegtu augsta limena
dezinficésanu.

. Lai rapigi notiritu dezinficésanas $kidumu, rapigi noskalojiet visus
komponentus ar kadu no talak noraditajiem skidrumiem: dzeramais
udens, mikstinats Gdens, dejonizéts tdens vai ipasi tirs Gdens (piem., RO
(reversas osmozes) vai destiléts Gdens), vai ari saskana ar dezinficésanas
lidzekla raZotaja noradijumiem, vai saskana ar iestades noradijumiem.

Iavésana

Péc tirisanas nosusiniet visus komponentus ar tiru dranu vai |aujiet nozat

gaisa.

Saliksana

Atkal salieciet lapstinas detalu, veicot 2. attéla noraditas darbibas pretéja

veida.

lepakosana

Atbilstosi iestades praksei iepakojiet tiru un dezinficétu lapstinas detalu, lai

nosutitu to atpakal izmantosanai.

Glabasana

Glabajiet lapstinas detalu saskana ar iestades praksi, lai ierice vienmér batu

tira, sausa un gatava darbam.

w

Noradijumi par atkartotas apstrades pabeigSanu ar augsta limena
dezinficésanas metodi ar aukstu skidumu.

Sterilizésana
Péc tehniskas apkopes, parbaudes un testésanas izvélieties kadu no cetram
talak noraditajam iepakosanas, sterilizésanas un glabasanas metodém.
Sterilizésana gravitacijas autoklava
lepako3ana: iepakojiet lapstinas detalu atbilstosa izméra atseviska maisina
vai ietinamaja materiala, kas ir apziméts ka piemérots talak noraditajiem
tvaika autoklava apstrades parametriem; lai sagatavotu lapstinas ierici
autoklavam, iepakojiet to saskana ar iestades praksi.
Sterilizésana gravitacijas autoklava: iestatot un darbinot autoklava
aprikojumu, ievérojiet aprikojuma razotaja noradijumus un iestades
proceddras. Gravitacijas autoklava iestatijumi ir noraditi talak:

« Temperatdra: 132 °C (270 °F)

« ledarbibas laiks: 15 mindtes (ietits)

« Minimalais zavésanas laiks: 30 minGtes
Glabasana: glabajiet saskana ar iestades praksi, lai iepakota lapstinas detala
paliktu tira, sausa un gatava izmantosanai.
SterilizéSana pirms vakuuma autoklava
lepakosana: iepakojiet lapstinas detalu atbilstosa izméra atseviska maisina
vai ietinamaja materiala, kas ir apziméts ka piemérots talak noraditajiem
pirms vakuuma autoklava apstrades parametriem; lai sagatavotu lapstinas
ierici autoklavam, iepakojiet to saskana ar iestades praksi.
Sterilizé3ana pirms vakuuma autoklava: iestatot un darbinot autoklava
aprikojumu, ievérojiet aprikojuma razotaja noradijumus un iestades
proceddras. Pirms vakuuma autoklava iestatijumi ir noraditi talak:

« Temperatara: 132 °C (270 °F)

- ledarbibas laiks: 4 minates (ietits)

« Minimalais Zavésanas laiks: 20 minates
Glabasana: glabajiet saskana ar iestades praksi, lai iepakota lapstinas detala
paliktu tira, sausa un gatava izmantosanai.

Sterilizé$ana ar Steris® Amsco® V-PRO® zema temperatira

lepakosana: iepakojiet lapstinas detalu saskana ar iestades praksi atbilstosa
izméra atseviska maisina vai ietinamaja materiala, kas ir apziméts ka
piemérots zemas temperatiras sterilizé3anas aprikojuma Steris Amsco V-
PRO savaksanai un apstrades parametriem.
Steris Amsco V-PRO sterilizéSana zema temperatara: sagatavojot un
izmantojot Steris Amsco V-PRO sterilizéSanas aprikojumu zema temperatara,
ievérojiet aprikojuma razotaja noradijumus un iestades procediras. V-PRO
sterilizé3anas iestatijumi:

« V-PRO 1:lamenu cikls

« V-PRO 1 PLUS: lamenu cikls, ne lamenu cikls

« V-PRO maX: limenu cikls, ne [imenu cikls, elastigais cikls
Glabasana: glabajiet saskana ar iestades praksi, lai iepakota lapstinas detala
paliktu tira, sausa un gatava izmanto3anai.

Sterilizé$ana ar STERRAD® Udenraia peroksida gazes plazmu
lepakosana: iepakojiet lapstinas detalu saskana ar iestades praksi atbilstosa
izméra atseviska maisina vai trauka, kas ir apziméts ka piemérots STERRAD
udenraza peroksida gazes plazmas apstrades parametriem.
Sterilizésana ar STERRAD Udenraza peroksida gazes plazmu: iestatot un
darbinot STERRAD udenraza peroksida gazes plazmas sterilizé3anas
aprikojumu, ievérojiet aprikojuma razotaja noradijumus un iestades
procedras. Talak noraditi STERRAD tdenraza peroksida gazes plazmas
sterilizésanas sistémas un cikli:

- STERRAD 100S: standarta (isais) cikls

- STERRAD 100S: garais cikls (tikai arpus ASV)

- STERRAD NX: standarta, papildu cikli

« STERRAD 100NX: ekspres, standarta cikli
Glabasana: glabajiet saskana ar iestades praksi, lai iepakota lapstinas detala
paliktu tira, sausa un gatava izmantosanai.

Noradijumi par atkartotas apstrades pabei sterili

Apkope

Nomainiet optiskas Skiedras vadu

(ATS.: 6906X, 6921X un 6806X)

Optiskas skiedras vada nomaina

1. Ar standarta skravgriezi izskraveéjiet fiksésanas skravi, griezot pretéji
pulkstenraditaju virzienam.

. Atvienojiet gaismas vadu no laringoskopa pamatnes un izbidiet vada
distalo galu ara no lapstinas. Skat. 2. attélu.

. levietojiet jauno vadu un ieskravéjiet atpakal fiksésanas skravi.

4. Grieziet fiksé$anas skravi pulkstenraditaju virziena, lidz ta ir stingri
ieskravéta.

. Izmantojot parbaudes rokturi, kas darbojas, parbaudiet lampas un
lapstinas stiprinajumu/darbibu.

6. Atkartoti apstradajiet saremontéto detalu saskana ar noradijumiem Saja

instrukcija.

Utilizacija

Lietotajiem ir jaievéro visi federalie, valsts, regionalie un/vai vietgjie tiesibu

akti un reguléjumi, kas attiecas uz medicinas iericu un piederumu drosu

utilizaciju. Saubu gadijuma ierices lietotajam vispirms ir jasazinas ar

uznémuma Hillrom tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu noradijumus par

drosu utilizaciju.

PATENTS/PATENTI

hillrom.com/patents

Uz izstradajumu var attiekties viens vai vairaki patenti. Skatiet ieprieks

minéto interneta adresi. Hill-Rom uznémumi ir Eiropas, ASV un citu patentu,

ka ari izskatisanai iesniegto patentu pieteikumu ipasnieki.

Hillrom tehniska atbailsta dienests

Lai sanemtu informaciju par jebkuru Hillrom izstradajumu, sazinieties ar

Hillrom tehniska atbalstu dienestu vietné

hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES

Par jebkuru ar ierici saistitu nopietnu incidentu ir jazino razotajam un

kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Specifikacijas

Elekiriskie parametri

Tikai izmantosanai ar ISO 7376-3 (zalais kods) rokturiem.

Temperatiras ierobezojumi

Ekspluatacija: No 32 °F lidz 104 °F (no 0 °C lidz 40 °C)

Glabasana/transportésana: No -4 °F lidz 120 °F (no -20 °C lidz 49 °C)

Standarti un saderiba

lerice atbilst talak noradito standartu prasibam.

N

w

w

1507376
IEC 60601-1 d (“’ s
IEC 60601-1-2 intertek
15O 10993-1 T

Valsti noteiktie standarti ir ieklauti piemérojamaja Atbilstibas deklaracija.

Partijas kods

Partijas koda “GG-JJJ" GG apzimé gada pédéjos 2 ciparus un JJJ apzimé
secigo dienu péc Julija kalendara.

Noradijumi un razotaja deklaracija

Informaciju par elektromagnétisko savietojamibu (EMS) skatiet Hillrom
timek|a vietné: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Drukatu informativo materialu par EMS emisijam un traucéjumnoturibu var
pasatit no Hillrom un sanemt 7 kalendaro dienu laika.

Garantija
Viens gads

ROMANA

Instructiuni de utilizare

Domeniu de utilizare

Laringoscoapele rigide sunt destinate a fi utilizate de profesionistii din
domeniul sanatatii in timpul procedurilor medicale de urgenta si planificate,
pentru a examina si vizualiza cdile respiratorii superioare ale pacientilor si a
ajuta la plasarea tuburilor traheale.

Mérimea lamei si stilul manerului pot fi selectate pentru a satisface cerintele
de dimensiune ale pacientului.

Indicatii de utilizare

Laringoscoapele sunt utilizate pentru a examina si vizualiza caile respiratorii
superioare ale pacientilor si a ajuta la plasarea tuburilor traheale. Aceste
laringoscoape sunt destinate utilizarii pentru pacienti de toate varstele,
rasele si sexele, atat in timpul procedurilor medicale de urgent, cat si in cele
planificate.

Despre acest document

Aceste instructiuni de utilizare se aplica ansamblurilor de lame de
laringoscop reutilizabile din fibra optica Welch Allyn Macintosh 6906X,
MaclIntosh 6921X si Miller 6806X. Ansamblurile de lame de laringoscop
reutilizabile din fibra optica Welch Allyn pot fi utilizate cu manerele de
laringoscop din fibra optica Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814,
60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 si 60835.

Caracteristici de performanta

Lamele sunt disponibile in diferite dimensiuni si stiluri pentru a satisface
nevoile utilizatorului final si ale pacientului.

Lamele au o constructie din otel inoxidabil dintr-o singurd bucata (féra
imbinari lipite).

Descrieri ale simbolurilor

Pentru informatii despre originea acestor simboluri, consultati glosarul de
simboluri Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Numar comanda
noud

Identificator de produs

Dispozitiv medical Codul lotului

Producator %
A

Limita de
temperatura

Limita de umiditate

Consultatiinstructiunile
de utilizare

Cod articol comercial global

Colectie separata de echipamente electrice si electronice. Nu
aruncati produsul cu deseurile municipale nesortate.

XG>~ K g7

Numai pe baza de retetd sau ,Pentru utilizare de catre sau pe baza
unei comenzi date de un profesionist care detine autorizatie de
practica in domeniul medical”

Ry onty

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

AVERTIZARE Avertizarile din acest manual identifica practicile sau
conditiile care ar putea conduce la boala, ranire sau deces.
Simbolurile de avertizare apar pe un fundal gri intr-un document
alb-negru.

ATENTIE Atentionarile din acest manual identifica practicile sau
conditiile care ar putea duce la deteriorarea echipamentelor sau a
altor bunuri sau la pierderea datelor.
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Avertizari

AVERTIZARE Ansamblurile de lame de laringoscop reutilizabile din
fibra optica trebuie reprocesate dupa fiecare utilizare.

AVERTIZARE Procedura de reprocesare si echipamentele si
materialele descrise trebuie respectate si gestionate de persoane
instruite si familiarizate cu reprocesarea dispozitivelor medicale.

AVERTIZARE Consultati instructiunile producatorului agentului de
curatare si dezinfectare pentru pregatirea si utilizarea lor
corespunzatoare.

AVERTIZARE Reprocesarea repetata poate degrada elementele
dispozitivului. Urmati procedurile de inspectie pentru a va asigura ca
nu a avut loc deteriorarea ansamblului lamei.

AVERTIZARE Numai personalul instruit va utiliza laringoscoape
pentru intubatie.

AVERTIZARE Nu reprocesati ansamblurile de lame de laringoscop
utilizate la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob. Aceste instrumente
trebuie eliminate.

AVERTIZARE Aruncati orice componenta care prezintd semne de
deteriorare sau defectare. Contactati departamentul de asistenta
tehnica Hillrom pentru inlocuirea componentelor.

AVERTIZARE Nu modificati acest echipament. Orice modificare a
acestui echipament poate conduce la vatamarea pacientului. Orice
modificare a acestui echipament anuleaza garantia produsului.
AVERTIZARE Personalul trebuie sa urmeze politicile si procedurile
centrului si sé poarte echipament individual de protectie adecvat
atunci cand manipuleaza echipamente potential contaminate.

AVERTIZARE Laringoscopul nu este potrivit pentru utilizarea in
campuri magnetice intense.
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Atentionari

ATENTIE Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca
deteriorari sau performante slabe ale acestui dispozitiv.

ATENTIE Folositi numai agenti de curdtare de tip enzimatic cu pH
neutru (6,0-8,0).

ATENTIE Folositi numai dezinfectanti pe baza de orto-ftalhida (OPA)
sau glutaraldehida cu pH neutru (6,0-8,0).

ATENTIE Nu folositi alti agenti de curatare sau dezinfectanti.
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Riscuri reziduale
Acest produs respecta standardele relevante privind interferenta
electromagneticd, siguranta mecanica, performanta si biocompatibilitatea.
Cu toate acestea, produsul nu elimina complet urmatoarele pericole
potentiale pentru pacient sau utilizator:
+ vdtdmarea sau deteriorarea dispozitivului in asociere cu pericolele
electromagnetice,
« vatamarea cauzata de pericole mecanice,
« vatamarea cauzata de dispozitiv, functionare sau indisponibilitatea
parametrilor,
« vatamarea cauzata de erori legate de utilizarea gresitd, cum ar fi curatarea
inadecvata si/sau
« vatamarea cauzata de expunerea dispozitivului la factori declansatori
biologici, ce poate conduce la o reactie alergica sistemica severa.

Reprocesare

Reprocesarea se refera la procedurile de curatare si dezinfectare sau

sterilizare a dispozitivelor. Ansamblurile de lame de laringoscop din fibra

optica trebuie reprocesate inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare,
folosind oricare dintre urmatoarele metode prezentate in acest document:

« Curatare si dezinfectare profunda cu solutie rece

« Curatare si sterilizare in autoclava cu dislocare gravitationald

« Curatare si sterilizare in autoclava cu pre-vid

« Curatare si sterilizare in Steris® Amsco® V-PRO® la temperatura scazuta

« Curatare si sterilizare cu plasma de peroxid de hidrogen in faza gazoasa

STERRAD®

Welch Allyn a validat aceste instructiuni ca fiind capabile sa pregateasca lama

laringoscopului pentru reutilizare. Trebuie sa va asigurati ca reprocesarea

efectuata de personalul centrului dvs., inclusiv echipamentele si materialele
centrului, obtine rezultatele dorite. Acest lucru poate necesita validarea si
monitorizarea de rutina a procesului real al centrului dvs.

Curatare

Punct de utilizare

1. Separati ansamblul lamei de maner si asezati ansamblul lamei intr-un
container adecvat pentru reprocesare ulterioara. Consultati Figura 1. Nu
amplasati ansamblul lamei cu dispozitive ascutite.

2. Impiedicati uscarea ansamblului lamei, conform cu practica centrului (de
exemplu, utilizati imersie, pre-curatator enzimatic cu pH neutru sau
spuma sau acoperiti cu un prosop umed).

Pregatirea pentru decontaminare

1. Demontati ansamblul lamei. Consultati Figura 2.

2. Pastrati toate componentele lamei impreuna pentru a preveni pierderea.

3. Selectati un agent de curatare enzimatic cu pH neutru.

4. Pregatiti solutia de curatare conform instructiunilor producatorului
solutiei de curdtare.

Procesul de curdtare manuala

1. Scufundati toate componentele intr-o solutie de curdtare enzimatica cu
pH neutru, conform instructiunilor producétorului solutiei.

2. In timp ce componentele sunt scufundate in solutia de curétare, utilizati o
perie cu par moale pentru a curata toate suprafetele componentelor
(lama, surubul de fixare si suportul din fibra optica al sursei de lumina)
pana cand se elimina toatd contaminarea vizibila.

3. Clatiti temeinic toate componentele, folosind dintre urmatoarele: apa
potabil filtratd, apa dedurizata sau conform instructiunilor
producatorului solutiei de curdtare sau instructiunilor centrului, pentru a
indeparta solutia de curatare.

Uscarea

Dupa curatare, uscati toate componentele cu o lavetd curatd sau lasati sa se

usuce la aer.

intretinere, inspectie si testare inainte de dezinfectare sau

sterilizare

1. Inspectati fiecare zond a componentelor pentru deteriorari sau defectiuni.
Inspectati (1) lama laringoscopului, (2) suportul din fibra optica al sursei
de lumina si (3) surubul de fixare. Consultati Figura 3. De asemenea,
inspectati urmdtoarele zone pentru deteriorare:

« carligele lamei de laringoscop (1) si suportul din fibra optica al sursei de
lumina (2)
« fibra optica a suportului sursei de lumina (2)
- filetele lamei (1) si surubul (3)
AVERTIZARE Aruncati orice componentd care prezintd semne de
deteriorare sau defectare. Contactati departamentul de asistenta
tehnica Hillrom pentru inlocuirea componentelor.

2. Reasamblati ansamblul lamei inversand etapele ilustrate in Figura 2.

3. Atasati ansamblul lamei la un maner de testare curat si dezinfectat, in
stare de functionare cunoscuta. Verificati urmatoarele:

+ Ansamblul lamei se cupleaza si se blocheaza pe maner.

+ Ansamblul lamei se instaleaza in pozitia blocata pe maner Sl lampa
manerului se aprinde.

« Puterea luminii este satisfacatoare.

Daca lampa nu se aprinde sau lumina este redusa, verificati sau inlocuiti

suportul din fibrd optica al sursei de lumina.

Dupa curatare, alegeti fie metoda de dezinfectare profunda cu solutie rece,

fie una dintre cele patru metode de sterilizare.

Dezinfectarea profunda cu solutie rece

Pregatirea pentru decontaminare

1. Selectati un dezinfectant pe baza de orto-ftalhida (OPA) sau

glutaraldehida cu pH neutru.

2. Pregatiti solutiile dezinfectante conform instructiunilor producatorului

solutiei dezinfectante.

Dezinfectarea profunda cu solutie rece

1. Dezasamblati lama. Consultati Figura 2.

2. Scufundati toate componentele intr-o solutie dezinfectanta pe durata
specificata de producatorul dezinfectantului, pentru a realiza o
dezinfectare profunda.

. Clatiti temeinic toate componentele, folosind una dintre urmatoarele: apa
potabild, apa dedurizatd, apa deionizata sau apa de inalta puritate (de
exemplu, RO sau apa distilata); sau conform instructiunilor producétorului
solutiei dezinfectante; sau conform instructiunilor centrului, pentru a
indeparta complet solutia dezinfectanta.

Uscarea

Dupa curatare, uscati toate componentele cu o lavetd curatd sau lasati sa se

usuce la aer.

Asamblarea

Reasamblati ansamblul lamei inversand etapele ilustrate in Figura 2.

Ambalarea

Impachetati ansamblul lamei curate si dezinfectate in functie de practica

centrului privind returnarea pentru service.

Depozitarea

Pastrati ansamblul ambalat al lamei in functie de practica centrului, pentru a

permite dispozitivului sa ramana curat, uscat si pregatit pentru service.
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Sfarsitul instructiunilor de reprocesare pentru dezinfectarea profunda
cu solutie rece.

Sterilizarea
Dupa intretinere, inspectie si testare, selectati una dintre urmatoarele patru
metode de ambalare, sterilizare si depozitare.
Sterilizarea in autoclava cu dislocare gravitationala
Ambalare: Ambalati ansamblul lamei intr-o punga unicé de dimensiuni
adecvate sau intr-o folie etichetata corespunzator pentru parametrii de
expunere la abur in autoclava, descrisi mai jos; impachetati ansamblul lamei
in functie de practica centrului in pregatirea pentru autoclava.
Sterilizarea in autoclava cu dislocare gravitationala: Urmati procedurile
producatorului echipamentului si ale centrului in configurarea si operarea
autoclavei. Setdrile autoclavei cu dislocare gravitationala sunt dupa cum
urmeaza:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Timp de expunere: 15 minute (in folie)

« Timp minim de uscare: 30 de minute
Depozitare: Depozitati in functie de practica centrului, pentru a permite
ansamblului ambalat al lamei sa rdmana curat, uscat si pregatit pentru
service.
Sterilizarea in autoclava cu pre-vid
Ambalare: Ambalati ansamblul lamei intr-o punga unicé de dimensiuni
adecvate sau intr-o folie etichetata corespunzator pentru parametrii de
expunere in autoclava cu pre-vid, descrisi mai jos; impachetati ansamblul
lamei in functie de practica centrului in pregatirea pentru autoclava.
Sterilizarea in autoclava cu pre-vid: Urmati procedurile producétorului
echipamentului si ale centrului in configurarea si operarea autoclavei.
Setarile pentru autoclava cu pre-vid sunt dupa cum urmeaza:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Timp de expunere: 4 minute (in folie)

+ Timp minim de uscare: 20 de minute
Depozitare: Depozitati in functie de practica centrului, pentru a permite
ansamblului ambalat al lamei sa ramana curat, uscat si pregatit pentru
service.

Sterilizarea in Steris® Amsco® V-PRO® la temperaturd scazutd
Ambalare: Ambalati ansamblul lamei conform practicii centrului, intr-o
punga unica de dimensiuni adecvate sau intr-o folie etichetata
corespunzator pentru colectia Steris Amsco V-PRO de echipamente de
sterilizare la temperatura scazuta si pentru parametrii de expunere.
Sterilizarea in Steris® Amsco® V-PRO® la temperaturd scazutd: Urmati
procedurile producatorului echipamentului si ale centrului in configurarea si
operarea echipamentului de sterilizare Steris Amsco V-PRO la temperatura
scazuta. Setarile de sterilizare V-PRO sunt dupd cum urmeaza:

+ V-PRO 1: Ciclul lumenului

+ V-PRO 1 PLUS: Ciclul lumenului, ciclul non-lumenului

+ V-PRO maX: Ciclul lumenului, Ciclul non-lumenului, Ciclul flexibil
Depozitare: Depozitati in functie de practica centrului, pentru a permite
ansamblului ambalat al lamei sa ramana curat, uscat si pregatit pentru
service.
Sterilizarea cu plasma de peroxid de hidrogen in faza gazoasa
STERRAD®
Ambalare: Ambalati ansamblul lamei conform practicii centrului, intr-o
pungd unica de dimensiuni adecvate, o tava sau intr-un recipient etichetat
corespunzator pentru parametrii de expunere la plasma de peroxid de
hidrogen in faza gazoasa STERRAD.
Sterilizarea cu plasma de peroxid de hidrogen in faza gazoasa STERRAD:
Urmati procedurile producatorului echipamentului si ale centrului in
configurarea si operarea echipamentului de sterilizare cu plasma de peroxid
de hidrogen in fazd gazoasa STERRAD. Sistemele si ciclurile de sterilizare cu
plasma de peroxid de hidrogen in faza gazoasa STERRAD sunt dupa cum
urmeaza:

« STERRAD 100S: Ciclu standard (scurt)

« STERRAD 100S: Ciclu lung (numai in afara SUA)

+ STERRAD NX: Cicluri standard, avansate

+ STERRAD 100NX: Cicluri expres, standard
Depozitare: Depozitati in functie de practica centrului, pentru a permite
ansamblului ambalat al lamei sa ramana curat, uscat si pregatit pentru
service.

Sfarsitul instructiunilor de reprocesare pentru sterilizare.

intretinerea

Tnlocuirea suportului din fibra optica al sursei de lumina

(REF: 6906X, 6921X si 6806X)

Pentru a inlocui suportul din fibra optica al sursei de lumina

1. Scoateti surubul de fixare rotindu-l inspre stdnga cu o surubelnita
standard.

2. Trageti suportul sursei de lumina de la baza laringoscopului si glisati
capatul distal al suportului in afara lamei. Consultati Figura 2.

3. Pozitionati suportul nou si repozitionati surubul de fixare.

4., Rotiti surubul de fixare inspre dreapta pana cand este fixat.

5. Verificati cuplarea/functionarea ldmpii si a lamei folosind un maner de
testare in stare de functionare cunoscuta.

6. Reprocesati ansamblul reparat conform instructiunilor.

Eliminarea

Utilizatorii trebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, de stat,
regionale si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in siguranta a
dispozitivelor si accesoriilor medicale. In caz de nelamuriri, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze mai intdi departamentul de asistenta
tehnica Hillrom pentru indrumdri privind protocoalele de eliminare in
conditii de siguranta.

BREVET/BREVETE

hillrom.com/patents

Poate fi protejat de unul sau mai multe brevete. Consultati adresa de internet
de mai sus. Companiile Hill-Rom sunt proprietarii brevetelor europene,
americane si ai altor brevete si solicitari de brevete in curs.

Asistenta tehnica Hillrom

Pentru informatii despre orice produs Hillrom, contactati departamentul de
asistentd tehnica Hillrom la adresa hillrom.com/en-us/about-us/locations.
Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor

din UE

Orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie raportat
producétorului si autoritatii competente din statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Specificatii

Electrice

Pentru utilizare numai cu manerele I1SO 7376-3 (cod verde).

Limite de temperatura

Tn timpul functionrii: 32 °F - 40 °C (0 °C - 104 °F)

Depozitare/Transport: -4 °F — 49 °C (-20 °C - 120 °F)

Standarde si conformitate

Dispozitivul respecta cerintele urméatoarelor standarde:

IS0 7376

IEC 60601-1 @
IEC 60601-1-2 Intertek
150 10993-1 Tz

Standardele specifice pentru fiecare tara sunt incluse in Declaratia de
conformitate aplicabila.

Codul lotului

Pentru codul lotului YY-JJJ, YY = Ultimele 2 cifre ale anului si JJJ = ziua
consecutiva a anului iulian.

Recomandarile si declaratia producatorului

Pentru informatii despre compatibilitatea electromagnetica (CEM), consultati
site-ul web Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

O copie tiparita a informatiilor privind emisiile CEM si imunitatea poate fi
comandata de la Hillrom, cu livrare in termen de 7 zile calendaristice.
Garantie

Unan
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UHCTPYKUMHU MO 3KCNAYATALUU

HasHayeHue

KecTkne NAapUHrockonbl NpeaHasHayeHbl ANnA NCNoib3oBaHNA
KBanMOULMPOBAHHBIMY MEANLIMHCKUMU PabOTHUKaMV NP NpoBeseHnn
SKCTPEHHbIX N 3anJlaHNPOBaHHbIX MeANLIMHCKNX npouenyp C Lesbio
OCMOTpa 1 BU3yanusaunuv BePXHUX AblXaTesIbHbIX ny'rel7| naumneHTa, a Takxe
B KauecTBe BCMOMOraTeNlbHOro MHCTPYMeHTa NPV MHTY6aLMK Tpaxeu.
PasMep KINHKa U TN PYKOATKU MOXXHO Bbl6paTb B COOTBETCTBUU C
nHanBMAyanbHbIMU XapakTepPUCTUKaMU NaymeHTa.

MoKAa3aHUA K UCMOAb3OBAHMIO

ﬂapVIHFOCKOI'IbI Nncnonb3yTca And OCMOTpa 1 BU3yanunsaunm BepXHUX
AblXaTeNnbHbIX I'IyTeI7I nauneHTa 1 B KavecCTBe BCMOMoraTe/slbHOro
MNHCTPYMEHTa Npu HTy6aumm Tpaxen. laHHble TapYHrOCKOMbI
npefgHa3Ha4vyeHbl AnAa NpoBeAeHNA SKCTPEHHDbIX U 3arlaHNPOBaHHbIX
MeaNLUNHCKUX npoueayp nayneHTam noboro BO3pacTa, pacbl 1 nonoson
NPUHAANEXHOCTN.

O HacTofuLeM AOKYMEHTe

JlaHHble UHCTPYKLMM MO SKCMTyaTaLym OTHOCATCA K MHOrOPa3oBbIM
KnvHKam B coope Maclntosh 6906X, English Macintosh 6921X n Miller 6806X,
npeaHasHayeHHbIM [/ NCMOMb30BaHWA C BONOKOHHO-OMTUYECKMI
napunrockonamu Welch Allyn. MHoropasosble KNnHKM B cb6ope s
BOJIOKOHHO-ONTNYECKMX NapuHrockonos Welch Allyn moryT ncnonb3sosatbca
c pykoaTkamm 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED,
60713 1 60835 BONIOKOHHO-ONTUYECKKX NapuHrockonos Welch Allyn.

Pa6o4une xapakTepucTmKu

KAWHKM BOCTYNHbI B pa3nnuHbIx pa3mepax 1 popmarax, 4to no3sonset
CO34aTb BCE HEOBXOAMMBIE YCIIOBYS Af1S MOfb30BATENSA U NaLMeHTa.

KNMHKM MeIoT LieNibHYI0 KOHCTPYKLIMIO 13 HepiKaBeloLLeit cTanu (6e3 nasHbix
coefinHeHNN).

OnucaH1e cMMBOAOB
CBeAeHl/Iﬂ O NPOUNCXOXKAEHUN faHHbIX CUMBOJTIOB CM. B CMpaBOYHMKe MO
cumsonam komnanun Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Honyctumbiii
TemneparypHblii
[AvanasoH

CM. MHCTPYKLMK MO
aKCnyataummn

Homep nostopHoro WpeHTndukatop
3aKasa nsgenua
MepnymHckoe Kop naptun
YCTPOWCTBO
Mpoussogutenb % [LonycTtumbiin
£ AvanasoH
BN@XHOCTU

[no6anbHblii HOMEP TOBAPHOW €AVHULIbI

Pa3penbHbIi C60p OTXO[I0B INEKTPUUECKOrO U 3N1eKTPOHHOTO
obopyaoBaHusA. He yTunusnpyiite kak HecopTupyemble 6bITOBble
oTXoAbl
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Tonbko no npeanncaHuio Bpava (pa3pemaETcn ncnonb3oBaHue
TONIbKO MeAUUNHCKUMU cneynannuctamu, umerwmnmmmn
COOTBETCTBYIOLLYIO INLIEH3UIO, U MO MX 3aKa3y)

YnonHomoueHHbIN NpeacTaBuTensb B EBponeickom cooblyectse

m
]

NPEAYNPEXAEHUE! — TeKCT C TakuM 0603HAUEHVIEM CO[EPKUT
onvicaHune ycnoBUm Uy [eNCTBUN, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTM K
60ne3Hu, TpaBMe UK NeTanbHOMy ncxoay. B uepHo-6enbix
OKYMEHTaX CUMBOJIbI NPeAYNPEXAeHNA NPeACTaBNeHbl Ha CEpOM
doHe

>

BHUMAHMUE! — TeKcT ¢ TakuM 0603HaueHneM CoaepuT
onucaHwune yC!'IOBI/II?I mwnn FlEI?ICTBI/II?I, KOTOpble MOTYT NPUBECTU K
noBpexaeHnio 060pyaoBaHNA UKW [PYroro UMyLeCTBa M6o K
notepe AaHHbIX
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MpeaynpexaeHus

MPEAYNPEXAEHUE! MHoropasosbie KnuHkm B cbope ans
BOJIOKOHHO-OMTUYECKUX TAPUHTOCKOMOB NOAIeXaT NOBTOPHOM
obpaboTke Nocne KaxAaoro UCnosb3oBaHuA.

NPEAYNPEXAEHWUE! Npouepypa nosTopHO 06paboTkm ¢
MCMonb30BaHMEM OMUCaHHOTO 060PYAOBaHA N MaTepUanos AOMKHa
NPOBOANTLCA B COOTBETCTBUM C NPEACTAaBAEHHBIMU B JAHHOM
AOKYMEHTE MHCTPYKLMAMY COTPYAHUKaMMU, NPOLLEAW UMM
COOTBETCTBYlOLIEE 0GYUEeHNE N UMEIOLINMI COOTBETCTBYIOLLINIA OMbIT.
MPEAYNPEXXAEHUE! Crocobbl npuroToBfieHust 1 NCMOSb30BaHMs
YNCTAWMX U Ae3VHOVLIMPYIOLLVX CPEACTB CM. B MHCTPYKLMAX,
NpeAoCTaBAEMbIX MPOV3BOANTENAMN COOTBETCTBYIOLLNX CPEACTB.
MNPEAYNPEXAEHWUE! MHorokpatHas noBTopHas o6paboTka MoxeT
NpYBECTN K U3HOCY 3NeMeHTOB ycTpoicTea. CnefyiTe npoLeaypam
NpoBEpPKM, YTOBbI YAOCTOBEPUTLCA B OTCYTCTBIV NOBPEXAEHNI
K/MHKa B cbope.

MPEAYNPEXAEHUE! NHTy6aumsa ¢ NOMOLLbIO NTAPUHIOCKOMa MOXeT
NPOBOANTLCA TONbKO COTPYAHUKAMY, MPOLLEALINMMI
COOTBETCTBYIOLLIeE 06yUeHMe.

MPEAYNPEXAEHUE! He noasepraiite nosropHoii 06paboTke
KIVHOK AN1A NapUHrockomna B cbope, KOTOPbI MCNonb3oBanca Ana
npoBeAeHUA NpoLeayp naumeHTam ¢ 6onesHbio Kpentudenbpa-
Alko6a. [laHHble NHCTPYMEHTbI CieflyeT yTUNIM3NPOBaTb.
MPEAYNPEXAEHUE! Ytunusnpyiite niobble KOMNOHEHTbI C
Npri3HaKamyi MOBPEXAEHNI UK n3Hoca. [1na 3amMeHbl KOMMOHEHTa
obpaTuTech B OTAEN TEXHNYECKON noaAepKy komnanuu Hillrom.
MPEAYNPEXAEHUE! 3anpelyaetca n3meHATb KOHCTPYKLMIO
faHHoro npubopa. Jlioban MoandrKaumsa KOHCTpyKUuUM npubopa
MOXET NPVBECTMN K TpaBMe nauvieHTa. Jllobas moavrduKauma faHHOro
nprbopa aHHYIMPYeT rapaHTUIo Ha u3genve.

MPEAYNPEXAEHMUE! NMpw paboTe ¢ noTeHuManbHO 3arpA3HEHHbIM
obopyaoBaHuem creflyeT cobnioaaTb Npasuna 1 npoLeaypbl,
NPVHATBIE B YUPEXAEHUM, a TAKKE UCMONb30BaTb HEOGXOAVMbIE
CpeAcTBa MHAVBUAYaNbHOW 3aLMTI.

MPEAYNPEXAEHUE! NTaprHrockonnueckoe o6opyaoBaHue He
npeAHa3HayeHo /1A UCMOMb30BaHUA B MPUCYTCTBUN CUIbHBIX
MarHuTHbIX Nonen.
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MpeaocTepexeHus

BHUMAHME! HecobniopgeHwne gaHHbIX MHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECTH
K MOBPEXAEHMIO VNN CHUXKEHUIO 3GPEKTUBHOCTU paboTbl AAHHOTO
npubopa.

BHUMAHME! Vicnonb3yiiTe TonbKo UncTALLME CPeacTBa Ha OCHOBE
depmeHTOB C HelTpanbHbiM pH (6,0-8,0).

BHUMAHME! Vicnonb3yiite TonbKo fe3nHbuULmpytowme cpeacTsa Ha
ocHose opTo-pTananbaernaa (ODA) unwv rnyTapanbaermaa c
HenTpanbHbiM pH (6,0-8,0).

BHUMAHME! He ncnonb3yiite apyrue uncrawme unm
AesnHOULMpYioLVe CPeacTBa.

> PP P

OcCTaTO4YHbIE€ PUCKHU
[laHHOe n3penve cooTBETCTBYET TPe6OBaHUAM YCTOMUNBOCTY K
3N1eKTPOMAarHUTHbIM NOMeXxaM, MexaHu4Yeckoi 6e30nacHoCTy,
6110N10rNYeCKO COBMECTUMOCTY, a TaKXKe 3KCMJTyaTaL MIOHHbIM
TPe6oBaHVAM, U3NIOKEHHBIM B MPUMEHKMBbIX CTaHAAPTax. TeM He MeHee npu
MCMOMb30BaHNMN N3AeNNA HeNb3A NONHOCTbIO UCKIOUNTL BEPOATHOCTb
NpUYMHEHUA Bpea 3[0POBbIO NaLMeHTa UK Nofb30BaTeNs B pesyfbrare
CnepyoLWmnX NPUYNH:
- Bpen 3p0poBblo nnv noBpexaeHmne yCTponcTBa B pesynbrate
3/1eKTPOMarHUTHbIX BO3/eNCTBIN
- Bpep 300poBbIo B pe3ynibTaTe MexaHUYeCKnx BO3AeNCTBUIN
- Bpen 380p0oBbI0, NPUUNHEHHBIV YCTPONCTBOM WY BCeCTBrE
HenpaBWIbHOrO GYHKLIMOHMPOBAHWA YCTPOWNCTBA UM HEJOCTYMHOCTH
n3mepAemoro napameTpa
« Bpep 300poBblo BCeACTBME HEHAaANEXaLLEero NCNosb30BaHNs,
HanpuMep HenpaBWIbHON YNCTKK, U/unn
- Bpep 300poBblo BCNeACTBIE KOHTaKTa YCTPOICTBa C 61ionormyecknmm
BeLeCcTBaMm, KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb TAXKENYI0 CUCTEMHYIO
annepruyecKyo peakLuo

MosTOopHAas o6paboTka

MosTopHas obpaboTka noapasymeBaeT NpoLeypbl YACTKN 1 ie3nHdeKLnm

VAN CTEPUAMN3ALINN YCTPOICTB. KNMHOK B c60pe AN BONIOKOHHO-OMTUYECKUX

NAPUHIOCKOMOB MOANIEXNT MOBTOPHOW 06paboTKe Nepep nepsbiM

MCMOMb30BaHNeM 1 Nepef KaxabiM NOCieAyioLMM NCMNONb30BaHNEM.

MoBTOpHasA 06paboTKa AOMKHA BbINMOMHATLCA OfHUM U3 METOAOB,

npviBeieHHbIX Aanee B HaCTOALLEM JOKyMeHTe:

« Yucrka v fesnHbeKLma BbICOKOrO YPOBHA XONIOAHBIM PacTBOPOM

«+ Yuctka v rpaBuTaLMOHHaA CTePUK3aLMA B aBTOKNIaBe

« Ynctka 1 popBaKyymHas cTepunvsauma B aBToKNaBe

- YucTka n ctepunmsauyma npy HU3KOM Temneparype B cucteme Steris®
Amsco® V-PRO®

« Yucrka v cTepunmnsaLlma ra3osoii Na3moii nepokcmaa Boaopoaa B
cucteme STERRAD®

Komnanua Welch Allyn yTBepauna aaHHble MHCTPYKLMM ANA UCMONb30BaHNA

Npu NOAroTOBKe NPOV3BOANMbIX KOMMNaHWe KNMHKOB lapyHrockona

K MOBTOPHOMY NpuMeHeHwI0. Heobxonumo ybeanTbCs, 4To Npy NpoBeaeHnm

NOBTOPHOI 06PabOTKM NePCOHANOM BaLUEro yUpexaeHna Ha Ballem

060pyAOBaHNN 1 C NPUMEHEHKEM BaLLX MaTepranos AOCTUraeTca

HeobX0AMMblIii pe3ynbTaT. 3To MOXeT NoTpeboBaTh NPOBEPKM 1

perynapHoro KOHTpona ¢akTnyeckon npoLiefypbl, NPOBOAVNMON B

yupexaeHnu.

YucTtka

Ha mecTe ncnoabsoBaHus

1. OTcoeAnHUTE KNNHOK B COOpe OT PyKOATKM 1 NOMeCTUTE ero B
NOAXOAALLYI0 eMKOCTb ANA AaNibHeliLell NOBTOPHOM 06paboTku. Cm.
pUCyHOK 1. He pasmelyaiiTte KIMHOK B c6ope pAAOM C OCTPbIMMI
npeameTamu.

2. He ponyckaiiTe BbICbIXaHWA KSIMHKa B C6Ope B COOTBETCTBUMN C MPUHATHIMU
B yUpeXAeHNM NpaBunamm (Hanpumep, Norpy>kanTe KIMHOK B yKa3aHHbIN
pacTBOp, NCNONb3yiiTe CPEACTBO AN1A NPeABapUTENbHOM YACTKN Ha
ocHoBe GepMEHTOB C HENTPanbHbIM PH MK NeHy UK HaKPOWTe KIIMHOK
BJIaXKHbIM MOJIOTEHLIEM).

MoAroToBka Kk 06e33apaXuBaHmio

1. Pa3bepuTe KNMHOK B cbope. CM. PUCYHOK 2.

2. Bo n3bexaHue notepu xpaHyTe BCe KOMMOHEHTbI KIMHKa B OAHOM MecTe.

3. BbibepuiTe uncTALLee CPeACTBO Ha OCHOBE GpEePMEHTOB C HETPabHbIM
pH.

4. ToAroToBbTE YNCTALYMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMU
NpoV3BOAUTENA AaHHOTO pPacTBopa.

MpoueAypa py4HON YUCTKH

1. Morpy3uTe Bce KOMMOHEHTbI B YUCTALLMI PAaCTBOP Ha OCHOBE GpepPMEHTOB
C HEeNTpasnbHbIM PH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMM NPOU3BOAUTENA
pactsopa.

2. C NOMOLLbIO LLIETKN C MATKOW LETUHOW OUYNCTITE MOBEPXHOCTU BCEX
KOMMOHEHTOB, MOTPYKEHHbIX B YACTALLWIA pacTBOp (ne3suA,
SUKCUPYIOLWNIA BUHT N BONOKOHHO-ONTNYECKM A CBETOBOA), A0 NOJTHOTO
yAaneHnsa Bcex BUAVMbIX 3arpA3HeHn.

3. CmoliTe yncTALlee CPeACTBO, TLATENbHO NPOMbIB BCE KOMMOHEHTbI
NUTbEBOW GUBTPOBAHHON BOAON UM YMArYeHHOW BOAON NN6o cnepys
VNHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENA YNCTALLETO PacTBOPa WIN UHCTPYKLUAM,
YCTaHOBNEHHbIM B yUpexaeHNn.

Cyuwka
Mocne uncTKM NpocyLInTe BCe KOMMOHEHTbI, NPOTEPEB UX YNCTON
candeTKoli UNK 0CTaBUB Ha BO3AyXe.

O6cAyXMBaHUE, OCMOTP M NPOBEPKA Nepea AesnHdekumen nam

cTepuAUMsauUen

1. OcMOTpUTE BCE KOMMOHEHTbI Ha HaNNUVe NPU3HAKOB MOBPEXAEHUIA NN
n3Hoca. OcMoTpuTeE KNMHOK NnapuHrockona (1), BONOKOHHO-OMTUYECKMIA
cBeToBOf (2) 1 dUKCHpyoLWMIA BUHT (3). CM. pucyHOK 3. Takxke ocmoTpute
cnepylowme obnacTvi Ha NpeaMeT n3Hoca:

+ 3aLen KIHKa napuHrockona (1) 1 BONOKOHHO-ONTUYECKNIn CBETOBOA (2);

+ ONTUYECKOEe BONIOKHO cBeToBOAa (2);

+ pe3bby KnnHKa (1) 1 BUHT (3).
NPEAYNPEXAEHUE! YTunusnpyiite niobble KOMNOHEHTbI C
NpU3HaKamu NoBpeXaeHnin Unmn n3Hoca. [1na 3ameHbl KOMNOHEHTa
obpaTuTech B OTAEN TEXHNYECKOW NOAAePKKIM KomnaHum Hillrom.

2. CobepuTe KNMHOK, BbIMONHUB AENCTBUA, MPOUTIOCTPUPOBAHHbIE HA
pUCyHKe 2, B 06paTHOM nopsagke.

3. MNopcoennHMTe KIMHOK B COOpe K 3aBeAOMO MCMPaBHOMN YNCTON 1
npoae3nHGMLMPOBAHHON PYKOATKE ANA MPOBEPKK paboTocnocobHoCTU.
MposepbTe cnepytouee:

+ KnmHOK B cbope HafiexxHO 3apUKCMPOBaH Ha PyKoATKe.

« Mpu nepeBope KNnHKa B cbope B NONOXKeHVe 6NIOKMPOBKMN Ha PYKOATKe
namna pyKoATKM 3aropaetcs.

« CBeTOOTAAYA OCTATOUHA.

Ecnv namna He roput unv cBeTooTAauva CNLKOM cnabas, nposepbTe Unu

3aMeHUTe BOJIOKOHHO-ONTNYECKMIA CBETOBOA,.

Mocne YACTKM BbINONHUTE NGO AE3NHPEKLMIO BBICOKOTO YPOBHA XONOAHbBIM

pacTBOpPOM, MO CTEPUNM3ALMIO, NCMONb3YA OAWH W3 YeTblipex

npeAcTaBneHHbIX METOf0B.

AesnHdeKuus BbICOKOro ypoBHA XOAOAHbIM PACTBOPOM

MoAroToBka k 06e33apaXXMBAHUIO

1. BbibepuTe fieanHouLmpyoLiee cpecTBO Ha OCHOBE opTo-dTananbaernaa
(O®A) unu rnyTapanbaeruga c HenTpanbHbIM pH.

2. MoproToBbTe Ae3MHOULMPYIOLLME PAaCTBOPbI B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMAMM NPOV3BOAUTENA JaHHOTO pacTBopa.

Ae3unHdekumns BbICOKOro YPOBHS XOAOAHBIM PACTBOPOM

1. Paz6epute KnHOK. CM. pUCYHOK 2.

2. [inA ROCTMKEHMA BbICOKOTO YPOBHSA ie3UHdEKLMMN NOrpy3uTe Bce
KOMMOHEHTbI B A€3UHGULMPYIOLMIA PacTBOP Ha Bpems, yKasaHHoe
npou3sBoAnTeNeM aHHOro CPeAcTBa.

3. TwaTenbHO CMoNTe Ae3VHOULMPYIOLLMIA PAaCTBOP, MPOMbIB BCe
KOMMOHEHTbI MUTbEBON, yMATYEHHOW UV AENOHU3NPOBAHHON BOAOW
6o BOAOW BbICOKOW CTEMEHM OUUCTKM (Hanprmep, ANCTUNNIMPOBAHHOM
BOJOW WY BOAOW, OUNLLEHHON METOAOM 06PaTHOrO 0CMoca), 6o
cnepys MHCTPYKLUMAM NPOU3BOANTENA U MHCTPYKLNAM,
YCTaHOB/NEHHBIM B YUPEXAEHUN.

Cywka

lMocne YACTKM NpOCyLINTE BCE KOMMOHEHTbI, IPOTEPEB VX YNCTON

candeTKon Unn ocTaBMB Ha BO3AyXe.

C6opka

CobepuTe KNMHOK, BbINOMHUB AeCTBUA, MPOUNIOCTPUPOBAHHbIE Ha

pUCyHKe 2, B 06paTHOM nopsagke.

Ynakoska

MomecTUTe YNCTBIN M NPOAE3UHONLIMPOBAHHBIN KITMHOK B COOpE B yNakoBKy

B COOTBETCTBUY C NpaBUIamMyi BO3BpaTa U3Aenua B SKCNnyaTaumio,

NPUHATBIMW B YUpeXaeHuu.

XpaHeHue

KnuHok B cbope cneflyet XpaHWTb B YNaKoBKe B COOTBETCTBUM C NpaBUnamu

yupexaeHnA. YCTPONCTBO Bceraa OMKHO ObITb YACTbIM, CyX M U FOTOBbLIM K

3KCNNyaTaumu.

Ha atom 3Tane npoueaypa noBTopHoi 06pa6oTkn nyTem AesnHdpekuun
BbICOKOI0 YPOBHSA XONOAHBIM PacTBOPOM 3aBepLUaeTCs.

Ctepuausauus
Mocne TexHNYECKOro 06C/yKMBaHKA, OCMOTPa 1 NPOBEPKN BbibeprTe oanH
13 CleAyIoWuX YeTbipex cnocoboB yNakoBKY, CTEPUNM3aLMUMN 1 XPaHEHUA.
IpaBMTALMOHHAA CTEPUAM3ALIUA B ABTOKAGBE
YnakoBKa: B COOTBETCTBUM C TPeBOBaHUAMY yupexaeHNA No NoAroToBke K
06paboTke B aBTOK/1aBe NOMeCTUTE KIMHOK B COOpe B OTAENbHbIN NakeT
COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa Unv B 06epTKy, UMEIOLLYI0 MapKUPOBKY O
COOTBETCTBUM NapameTpam 06paboTKn Napom B aBTOKaBe, NpUBeAeHHbIM
HUXe.
[paBUTaLMOHHaA CTepunn3auua B aBTOKNABE: MPY HAaCTPOIKe U
3KCNNyaTaumm o60pyaoBaHNA ANA aBTOKNABUPOBaHUA creayiiTe
VHCTPYKUMAM Npou3BoanTens 060pyaoBaHus U Npoueaypam, MprHATbIM
B yupexaeHuu. 3agaiite cnepayiowve HaCTPONKM ANA rpaBUTaLVIOHHON
06paboTKN B aBTOKNaBe:

« Temneparypa: 132 °C (270 °F)

+ Bpema 06paboTku: 15 MUHYT (Mpwv MCNonb3oBaHWM 06epTKI)

« MuHnmanbHoe Bpema cywwku: 30 MUHYT
XpaHeHue: KNMHOK B c60pe, MOMELLEHHbIN B YNAKOBKY, C/IEAYET XPaHWUTb
B COOTBETCTBMU C NPaBUNamMu yupexxaeHna. YCTPONCTBO Bceraa AOMKHO
6bITb YNCTBIM, CYXVM 1 FOTOBbIM K SKCTTyaTaLum.
POpBAKYYMHASA CTEPUAU3ALUA B OBTOKAGBE
YnaKkoBKa: B COOTBETCTBUM C TPe6OBAHUAMM YUPEXKAEHNA MO NOJTOTOBKE K
0bpaboTKe B aBTOK/1aBe NOMECTUTE KNMHOK B cOOpe B OTAENbHbBIN NakeT
COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa Unv B 06epTKy, UMEIoLLYI0 MapKUPOBKY O
COOTBETCTBMW NapameTpam GpopBaKyyMHO 06paboTKM B aBTOKNaBe,
npuBeAEHHbIM HIXKe.
(DopBaKyyMHas CTepuM3aLys B aBTOKNaBe: NPy HACTPOMKE 1 3KCnyaTaumm
obopyaoBaHVA ANA aBTOKABNPOBaHWA CeAyTe MHCTPYKLUUAM
npoussoanTena 060pyaoBaHMA 1 NpoLeaypam, MPUHATLIM B yUPEXAeHUN.
3apalTe cnepytolme HaCTPOWKU Ans GopBaKyyMHON 06paboTKM
B aBTOK/aBe:

+ Temneparypa: 132 °C (270 °F)

+ Bpema 06paboTKu: 4 MUHYTbI (MPY MCNONb30BaHNN 06epPTKM)

« MuHumanbHoe Bpemsa CyLKu: 20 MUHYT
XpaHeHue: KNMHOK B c6ope, NOMeLLEeHHbIN B YNaKoBKyY, CieflyeT XpaHuTb
B COOTBETCTBUV C NPpaBUNamy yupexeHus. YCTpONCTBO BCeraa AOMKHO
6bITb YNCTBIM, CYXV M 1 FOTOBbIM K dKCyaTauum.
HuskoTemnepaTypHas CTEPUAU3ALMA C MOMOLLLBIO CUCTEMbI
steris® Amsco® v-PRO®
YnakoBKa: B COOTBETCTBUM C NPOLeAypPamu, MPUHATBIMY B yUpexaeHnu,
MoMeCTUTE KIIMHOK B C60pe B OTAENbHbIV NMakeT COOTBETCTBYOLLEMO
pa3mepa unu B 06epTKy, MMEIOLLYI0 MapKUPOBKY O COOTBETCTBUN
Tpe6oBaHVAM CUCTEMbI HU3KOTEMMNEPATYPHON cTepunu3auum Steris Amsco
V-PRO v napameTtpam o6paboTku.
Hu3skoTemnepatypHaa ctepunusauma B cucteme Steris Amsco V-PRO: npu
HaCTpouKe 1 3KCNyaTaLmy CUCTEMb iNA HU3KOTeMMNepaTypHOI
ctepunusauyun Steris Amsco V-PRO cnepyiite ykasaHvam npoussoanTens
faHHOro obopyaoBaHWA 1 Npoueaypam, MPUHATBIM B yUpexaeHnn.
B cncteme V-PRO focTynHbl cieaytoLme HaCTPOMKU CTepunmnsaymm:

+ V-PRO 1: umkn gna ctepunmnsanmmn n3gennin C NpocsBeTom

« V-PRO 1 PLUS: umkn ansa ctepunmsaLymn u3gennii C NpocBeTom 1 6e3 Hero

« V-PRO maX: uvKn ans cTepunmsanum nsgenuii C NpocBeTom n 6e3 Hero

UMKA ANA cTepunusaumnm rmbkux nsgenui

XpaHeHue: KNMHOK B c60pe, MOMELLEeHHbIV B YNIAKOBKY, ClieayeT XpaHUTb
B COOTBETCTBMM C NPaBUNamMu yupexxaeHna. YCTponCTBO Bceraa AOMKHO
6bITb YNCTBIM, CYXVM U FOTOBbIM K SKCrTyaTauum.
CTepMuAU3ALLUA TA30BOM MAG3MON NEPOKCUAC BOAOPOAD B
cucreme STERRAD®
YnakoBKa: B COOTBETCTBUV C NPOLeAypamu, MPUHATBIMY B yUYpexaeHnu,
NoMeCcTUTE KNIMHOK B C60pe B OTAEbHbIN NakeT COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa
VW B KOHTENHEP, UMEIOLLMIA MapKMPOBKY O COOTBETCTBUM NapameTpam
cTepunusaumuy ra3oBol nnasmon nepokcraa Bogopoaa B cucteme STERRAD.
Crepunusauma rasoBo nnasmon nepokcnaa sogopoda B cucteme STERRAD:
npw HacTpowiKe 1 sKkcnnyaTauum cuctemol STERRAD ana ctepunusauyun
ra3oBoW NiasMol NepoKcraa BOAOPOAA CleayiTe yKazaHAM
npou3BoOANTENA JaHHOrO 060PYAOBaHUA U NpoLeaypam, MPUHATHIM
B yupexaeHuun. IocTynHbl ciefytolime MOAENN CMCTeMbI CTEPUAN3aLK
rasoBoi nnasmon nepokcunaa sogopoaa STERRAD v umknbl ctepunmnsaymm:

+ STERRAD 100S: cTaHAaPTHbIN (KOPOTKWI) LKA CTepunmnsauum

« STERRAD 100S: NnpofomKuTeNbHbIN LMK cTepunm3aumnm (TonbKko 3a

npepenamm CLLA)

« STERRAD NX: cTaHAapTHbIV 1 pacluMpPeHHbIN LKA

« STERRAD 100NX: aKcnpecc-cTepunvsaumna u CTaHAapTHbIE LUKIb
XpaHeHue: KNMHOK B c6ope, NOMeELLEHHbIN B YNaKoBKyY, CieflyeT XpaHuTb
B COOTBETCTBMU C NPaBUIaMu yupexxaeHuns. YCTPOMCTBO Bceraa AOMKHO
6bITb UMCTBIM, CYXVIM 1 FOTOBbIM K SKCyaTaLuu.

Ha 3Tom 3Tane npoueaypa crepunusauymn B pamkax noBTOPHOI
06paboTKM 3aBepluaeTca.

TexHu4yeckoe o6 CAyXUBAHUE

3amMeHda BOAOKOHHO-ONTHYECKOro CBETOBOAQ

(Homep no Katanory: 6906X, 6921X n 6806X)

[AnA 3ameHbl BOJIOKOHHO-ONTNYECKOro CBETOBO/a BbINONHUTE

cnepyowme aencTemnA:

1. CHMMTE CTOMOPHbI BUHT, BbIKPYTUB €r0 NPOTUB YaCOBOW CTPENKM C

MOMOLLbIO 06bIYHOW OTBEPTKM.

2. BbITAHUTE BONIOKOHHO-ONTUYECKMiA CBETOBOZ U3 OCHOBaHMA
NapUHrockona u u3BnekunTe AMCTabHbIA KOHeL, CBETOBOAA 13 KNNHKA.
CM. pUCYHOK 2.

. YcTaHOBWTE HOBbI CBETOBOA, 1 QUKCUPYIOLLNIA BUHT.

. 3aKpyTrTe GUKCUPYIOLLMIA BUHT MO YaCOBOW CTPeSKe A0 yrnopa.

. MpoBepbTe GYHKLNOHMPOBAHME N HAAEXKHOCTb GUKCALUM Tamnbl
KNMHKA, UCNOSb3ys 3aBEOMO UCMPaBHYIO TECTOBYIO PYKOATKY.

6. MpoBeauTe NOBTOPHYIO 06PabOTKY COGPaHHOTrO YCTPOICTBa B

COOTBETCTBUM C LAHHBIMU UHCTPYKLMUAMM.

YTuamsauus

YTunusauma meguuUMHCKUX YCTPONCTB U MPUHAANIEXHOCTEN AOMKHa
npoBOANTbLCA 6e30MacHbIM CMOCOOOM B COOTBETCTBIM CO BCEMM
depepanbHbIMK, FOCyAaPCTBEHHBIMU, PETVIOHANbHBIMU W/ MECTHbIMU
3aKOHamMu " HOpMaTUBHbIMW NpaBUamMmn. |-|pl/l HaNM4YnM COMHEHUIA
nosib3oBaTelb YCTPOWCTBa AOMKEH CHauana o6paTuTbCA B CIyXOy
TeXHUYECKO NoaaepKKn Komnanum Hillrom 3a pasbacHeHnem npasun
6e30macHo yTunamsaumm.

MNATEHT/NATEHTbI

hillrom.com/patents

Vi3penme MoxeT 6biTb 3aLULLEHO OAHUM UV HECKONBKUMY NaTeHTaMu.

CM. NpvBefieHHYI0 Bblllie CCbIKY Ha VIHTepHeT-cTpaHuLy. [pynna komnaHuii
Hill-Rom BnageeT eBponenckrmu, amepmKaHCKUMM 1 APYTMI NaTeHTamMu,
a TakXKe MaTeHTHbIMY 33aABKaMM.

CAyx6a TexHU4eckon NoAAEpPXKHU KomnaHuu Hillrom
3a pononHuTENbHON MHbOPMaLmel o Nbbix n3gennax komnaHum Hillrom
obpalyaiitech B cnyx6y TeXHUYeCcKon nogaepKkn komnaHum Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

MpuMeyaHHe AASl NOAb3OBATEAEN U/UAU NALUEHTOB
B EC

060 Bcex cepbe3HbiX NPOVCILECTBIAX, CBA3AHHBIX C AaHHBIM YCTPONCTBOM,
Heo6X0AMMO COO6LATb NPON3BOAUTENIO, a TAKKe COTPYAHMKAM
YNONTHOMOYEHHOTO OpraHa PermoHa, B KOTOPOM HaxoAMTCA Nonb3oBaTenb n/
VNN NaLUMEeHT.

TexHu4eckue xa PAKTepPUCTUKU

SDAEKTpU4YECKHE XAPAKTEPUCTUKHN

TonbKo AnA 3KCNayaTaumm ¢ PyKoATKamu, COOTBETCTBYIOLWMMM CTaHAAPTY
ISO 7376-3 (pyKoATKamu C 3e1eHON MapK1pPOBKOW).

AonycTUMbIN TEMNepAaTypHbIIM AMANA3OH

SkcnnyaTaums: ot 0 go 40 °C (ot 32 go 104 °F)
XpaHeHve/TpaHcnopTupoBsKa: oT -20 ao 49 °C (o1 -4 go 120 °F)
CTGHAGprI U cooTseTcTeue TpesoBGHMﬂM

[laHHOe YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET TPeOOBaHNAM CleayoWwmx CTaHAAPTOB:

ISO 7376
€.

v b w

IEC 60601-1 Y
IEC 60601-1-2 Intertek
150 10993-1 T

CTaHﬂaprI OTAeNIbHbIX CTPAH BK/TIOYEHbI B MPUMEHNMYIO AeKnapauunio o
COOTBETCTBMUN HOPMATUBHbIM Tpe6OBaHI/|$|M.

KoaA napTuu

Kog naptun B dopmare: YY-J1J, rae YY — pgBe nocnegHue umopbl roga, a
JJJ — peHb no onnaHcKkoMy KaneHaapio.

YKA3aHUS U 3a9BA€HUSA NMPOU3IBOAUTEAA

[inAa nonyuyeHna nHpopmaumy 06 sneKTpoMarHUTHoON coBmectTmoct (AMC)
nocetuTe Be6-cainT komnaHum Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

[locTaBka 3aKa3aHHoi B KomnaHum Hillrom neuaTHo Bepcum fJOKyMeHTa

€O cBefileHMAMY 06 3NEeKTPOMArHUTHOM V3JTyYeHM 1 TOMEXOYCTONUMBOCTH
3aHUMaeT 7 KaneHAapHbIX AHen.

FapaHTHusa
OpuH rop,

YnonHoMoueHHbI NpeacTaBuTent B KasaxctaHe:
TOO «Orthodox ®apm»
MpocnekT Ynol [lana 7/4, k8. 136, Hyp-Cyntan 010000, KasaxctaH
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