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Instructions for use

Intended use

The standard laryngoscope handle is an accessory used with compatible
rigid standard laryngoscope blades.

Rigid laryngoscopes are intended to be used by healthcare professionals
during emergency and planned medical procedures.

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 Allyn reusable standard
laryngoscope handles 60200, 60300, 60400, 60305. Welch Allyn reusable
standard laryngoscope handles may be used with Welch Allyn standard
laryngoscope blades Macintosh 6904X, English Macintosh 6924X, and Miller
6804X and 68470.

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 Humidity limitation

I::E Consult Instructions for use

GTIN Global Trade Item Number

Temperature limit

Separate collection of Electrical and Electronic Equipment. Do not
dispose as unsorted municipal waste.
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Ry onLy  Prescription only or "For Use by or on the order of a licensed
medical professional”

[REp] Authorized Representative in the European Community
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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 grey 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.

Warnings

WARNING Reusable standard laryngoscope handles 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
handle. Follow inspection procedures to assure damage has not
occurred to the handle.

WARNING High-level disinfection and/or sterilization are not
achieved by these methods.

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.

Cautions

CAUTION Failure to follow these instructions may cause damage to
this handle.

CAUTION Do not immerse/soak handle, damage to handle may
occur.

CAUTION If the device will be unused for several months or longer,
remove the batteries prior to storing the device.

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 intermediate-level
disinfection. Standard laryngoscope handles must be reprocessed before
first use and between each use according to the following method outlined
in this document:

« Cleaning and intermediate-level disinfection
Welch Allyn has validated these instructions as being capable of preparing
the handles for re-use. You must ensure that the reprocessing as performed
by your facility’s personnel, using the facility’s equipment and materials,
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achieves the desired results. This may require validation and routine
monitoring of your facility’s actual process. This also may require validation
and routine monitoring of the user's actual process.

!-_I NOTE The main handle and bottom cap components of handles

T marked “AUTOCLAVE" are compatible with the autoclave methods
identified which are provided for facilities who wish to perform either
method after cleaning and intermediate-level disinfection.

Cleaning and intermediate-level disinfection

Point of use

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

2. Prevent the handle from drying (i.e., wrap/cover in moist germicidal wipe).

Preparation for decontamination

1. Select an appropriate quaternary ammonium isopropanol-based
germicidal cleaner labeled suitable for use on healthcare equipment and
capable intermediate-level disinfection. Reference EPA-registered
disinfectants: https://www.epa.gov/pesticide-registration/selected-epa-
registered-disinfectants. Outside of the U.S., consult applicable regulatory
body for equivalent quaternary ammonium isopropanol germicidal
cleaner.

2. Remove batteries. See Figure 2.

Cleaning and intermediate-level disinfection

1. Follow the germicidal wipe manufacturer’s instructions to clean all
exposed surfaces of the main handle and end cap.

2. If necessary, brush with a dry, soft-bristled brush and re-wipe to loosen/
remove excessive visible soil.

3. After all visible soil is removed, re-wipe to wet all surfaces and allow
adequate contact time for disinfection as directed by the germicidal wipe
manufacturer.

CAUTION Only use quaternary ammonium isopropanol-based
germicidal wipes.

Drying
Allow components to air dry.
Maintenance, inspection, and testing
1. Inspect each component area for damage or deterioration. Inspect (1)
handle REF number, (2) main handle, (3) batteries, and (4) bottom cap. See
Figure 3.
WARNING Discard any component that shows evidence of damage or
deterioration. Contact Hillrom Technical Support for component
replacement.
2. Reassemble handle with new or batteries in known good condition. See
Figure 4.
3. Attach handle to a clean and disinfected test blade in known working
condition. Verify the following:
« Blade assembly engages and locks onto handle.
« Blade assembly deploys into its locked position on handle AND lamp
illuminates.
« Light output is satisfactory.
If the lamp fails to light or output is low, check or replace the lamp and/or
batteries.
Storage
Store handle per facility practice to allow device to remain clean, dry, and
ready for service.
End of reprocessing instructions for intermediate-level cleaning.

Avutoclave
£ NOTE The main handle and bottom cap components of handles

T marked “AUTOCLAVE" are compatible with the autoclave methods
identified which are provided for facilities who wish to autoclave after
cleaning and intermediate-level disinfection.

Disassembly

1. Remove batteries and set aside. See Figure 2.

2. After battery removal, select ONE of the following autoclave methods

below for the main handle and bottom cap (only).

Gravity autoclave

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: 3 minutes (unwrapped)
« Minimum dry time: 1 minute

Pre-vacuum avutoclave

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: 3 minutes (unwrapped)
« Minimum dry time: 1 minute

Maintenance, inspection, and testing

1. Inspect each component area for damage or deterioration. See Figure 3.
WARNING Discard any component that shows evidence of damage or
deterioration. Contact Hillrom Technical Support for component
replacement.

2. Reassemble with new or batteries in known good condition. See Figure 4.

3. Attach handle to a clean and disinfected test blade assembly in known

working condition. Verify the following:

« Blade assembly engages and locks onto handle.

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

« Light output is satisfactory.

If the lamp fails to light or output is low, check or replace the lamp and/or

batteries.

Storage

Store handle per facility practice to allow device to remain clean, dry, and

ready for service.

Maintenance

Replace the batteries
1. Unscrew bottom cap of handle and remove batteries. See Figure 2.
2. Insert batteries and reinstall bottom cap. See Figure 4.
NOTE Alkaline batteries are supplied with your handle for maximum
performance and are recommended as replacements; however
carbon-zinc batteries may also be used.

« Large handle, REF 60200 uses two “D" size

« Medium handle, REF 60300 uses two “C" size

« Penlight handle, REF 60400 uses two “AA” size

« Stubby handle, REF 60305 model, use two “AA” size
3. 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

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:

€.

1S0 7376-1 o
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

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 electromagnetic 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

Der Standard-Laryngoskop-Griff ist ein Zubehor zur Verwendung mit
kompatiblen starren Standard-Laryngoskop-Spateln. Er dient zur
Untersuchung und Visualisierung des Patientenluftwegs sowie als Hilfe bei
der Platzierung eines Luftréhrentubus.

Starre Laryngoskope sind fiir den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal
im Notfall und bei geplanten medizinischen Verfahren vorgesehen.

Die GroBe der Spatel und die Art des Griffs konnen entsprechend den
GroBenanforderungen des Patienten ausgewdhlt 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 Zugehérigkeiten und Geschlechtern sowie im
Notfall und bei geplanten medizinischen Verfahren vorgesehen.

Uber dieses Dokument

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die wiederverwendbaren Standard-
Laryngoskop-Griffe 60200, 60300, 60400, 60305 von Welch Allyn. Die
wiederverwendbaren Standard-Laryngoskop-Griffe von Welch Allyn kénnen
mit den Standard-Laryngoskop-Spateln Maclntosh 6904X, Maclntosh 6924X
(Englisch) und Miller 6804X und 68470 verwendet werden.

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

Nachbestellnummer Produkt-ID
Medizinprodukt Chargen-Code

Zulassige Luftfeuchtigkeit

Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Zulassiger
Temperaturbereich

GTIN GTIN (Global Trade Item Number)

Separate Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten. Nicht
als unsortierten Hausmiill entsorgen.
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Ry onLy Nur Verschreibung oder "Fur die Verwendung durch oder im
Auftrag einer lizenzierten medizinischen Fachkraft".

Autorisierter Handler in der Européischen Gemeinschaft

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umstande oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tode fiihren konnen. Warnsymbole
werden in Schwarz-Wei-Dokumenten auf grauem Hintergrund
wiedergegeben.

ACHTUNG Die so bezeichneten Hinweise in diesem Handbuch
bezeichnen Umstande oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschddigung des Geréts, anderen Sachschaden oder zum Verlust
von Daten fiihren kénnen.

>

>

Warnungen
WARNUNG Wiederverwendbare Standard-Laryngoskop-Griffe von
Welch Allyn mussen nach jedem Gebrauch wiederaufbereitet werden.
WARNUNG Das beschriebene Wiederaufbereitungsverfahren und die
beschriebenen Ausriistungsgegenstdnde und Materialien miissen
von Personen eingesetzt werden, die in der Wiederaufbereitung
medizinischer Geréte geschult und erfahren sind.
WARNUNG Bei Desinfektionsmitteln sind die Anweisungen des
Herstellers fiir deren ordnungsgemaBe Zubereitung und Anwendung
zu beachten.
WARNUNG Durch haufige Wiederaufbereitung konnen Elemente des
Griffs verschlissen werden. Anhand der entsprechenden Prufverfahren
sicherstellen, dass der Griff unbeschadigt ist.
WARNUNG Mit den hier beschriebenen Methoden lasst sich keine
hochwirksame Desinfektion/ oder Sterilisation erzielen.
WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil3
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 Gerit kdnnen zur Verletzung des Patienten
fiihren. Jede Anderung an diesem Gerit fiihrt zum Erléschen der
Produktgarantie.
WARNUNG Beim Umgang mit kontaminierter Ausriistung missen
die ausfihrenden 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.

VorsichtsmaBnahmen

ACHTUNG Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Schaden an
diesem Griff fiihren.

ACHTUNG Griff nicht eintauchen/einweichen, andernfalls konnen
Beschadigungen des Griffs auftreten.

ACHTUNG Falls das Gerét tiber mehrere Monate nicht verwendet
wird, mussen die Batterien vor der Einlagerung des Geréts
entnommen werden.

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 vollstandig ausgeschlossen werden:

« Verletzungen oder Gerateschaden im Zusammenhang mit

elektromagnetischen Gefahren
« Verletzungen durch mechanische Gefahren

« Verletzungen durch Nichtverfiigbarkeit von Geréten, Funktionen oder
Parametern

« Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende Reinigung
und/ oder

« Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Auslosern, die zu einer
schweren systemischen allergischen Reaktion fiihren kénnen.

Wiederaufbereitung
Wiederaufbereitung bezieht sich auf Verfahren zur Reinigung und
mittelwirksamen Desinfektion. Standard-Laryngoskop-Griffe missen vor der
erstmaligen Nutzung und zwischen jeder Nutzung mithilfe der nachfolgend
in diesem Dokument beschriebenen Methode wiederaufbereitet werden:

« Reinigung und mittelgradige Desinfektion
Die hier gegebenen Anweisungen wurden von Welch Allyn als geeignet fur
die Aufbereitung seiner Laryngoskop-Spatel vor der Wiederverwendung
validiert. Sie mussen sicherstellen, dass die Wiederaufbereitung, die durch
das Personal der Einrichtung und mit der Ausristung und den Materialien
der Einrichtung durchgefiihrt wird, das gewiinschte Ergebnis erzielt. In
diesem Zusammenhang kann die Validierung und routinemaBige
Uberwachung des tatsdchlichen Prozesses Ihrer Einrichtung erforderlich sein.
Es kann die Validierung und routineméaBige Uberwachung des tatsichlichen
Prozesses des Benutzers erforderlich sein.
HINWEIS Die mit der Kennzeichnung ,AUTOCLAVE" versehenen
Bestandteile von Hauptgriff und Bodenteil sind kompatibel mit den
angegebenen Autoklavierungsmethoden fiir Einrichtungen, die nach
dem Reinigen und der mittelwirksamen Desinfizierung eine der
genannten Methoden vornehmen méchten.

Reinigung und mittelgradige Desinfektion

Nach der Verwendung

1. Spateleinheit vom Griff trennen und Griff in geeigneten Behalter zur

anschlieBenden Wiederaufbereitung geben. Siehe Abbildung . Griff nicht
mit scharfen Geraten zusammen platzieren.

2. Trocknen des Griffs verhindern (z. B. durch Einwickeln/Abdecken mit

desinfektionsmittelgetranktem Wischtuch).

Vorbereitung zur Dekontaminierung

1. Zu verwenden ist ein Wischtuch mit einem Desinfektionsmittel auf der

Basis von quartaren Ammoniumverbindungen in Isopropanol, das fir die
Verwendung an medizinischen Geréten geeignet ist und zur
mittelwirksamen Desinfektion geeignet ist. Siehe EPA-registrierte
Desinfektionsmittel: https://www.epa.gov/pesticide-registration/selected-
epa-registered-disinfectants. AuBerhalb der USA kann die zustandige
Regulierungsbehorde Auskunft tiber ein gleichwertiges desinfizierendes
Reinigungsmittel auf der Basis von quartdren Ammoniumverbindungen in
Isopropanol erteilen.

2. Batterien entfernen. Siehe Abbildung 2.

Reinigung und mittelgradige Desinfektion

1. Alle exponierten Oberflachen von Griff und Endkappe mit einem
Wischtuch mit einem Desinfektionsmittel gemaf Herstelleranweisung
reinigen.

. Erforderlichenfalls mit einer trockenen, weichborstigen Birste behandeln
und erneut abwischen, um tiberméaBige sichtbare Verschmutzung zu
l6sen/beseitigen.

. Nach der Entfernung aller sichtbaren Verschmutzungen alle Oberflaichen
durch erneutes Abwischen befeuchten und fiir den vom Hersteller des
Desinfektionstuchs vorgeschriebenen Zeitraum einwirken lassen.

ACHTUNG Nur Desinfektionstticher auf der Basis von quartaren
Ammoniumverbindungen in Isopropanol verwenden.

N
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Trocknen
Komponenten an der Luft trocknen lassen.
Wartung, Inspektion und Test
1. Jeden Komponentenbereich auf Anzeichen von Beschadigung oder
VerschleiB priifen. Uberpriifung von (1) Griff REF-Nummer, (2) Hauptgriff,
(3) Batterien, (4) Bodenteil durchfiihren. Siehe Abbildung 3.
WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil3
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie
sich bitte an den technischen Support von Hillrom.
2. Griff mit neuen Batterien oder Batterien von bekannt gutem Zustand
wieder zusammensetzen. Siehe Abbildung 4.
3. Griff an einem sauberen und desinfizierten Test-Spatel von bekannt
funktionierendem Zustand anbringen. Uberpriifen Sie Folgendes:
« Spateleinheit lasst sich auf Griff aufsetzen und verriegeln.
« Spateleinheit greift in ihrer verriegelten Position am Griff ein UND Lampe
leuchtet.
« Lichtausgangsleistung ist zufriedenstellend.
Falls Lampe nicht oder nicht ausreichend leuchtet, die Lampe und/oder
Batterien prifen oder ersetzen.
Lagerung
Griff gemaR der Praxis der Einrichtung lagern, damit das Gerat sauber,
trocken und gebrauchsfertig bleibt.
Ende der Wiederaufbereitungsanweisung fiir mittelgradige
Desinfektion.

Avutoklavieren

HINWEIS Die Hauptbestandteile von Griff und Bodenteil sind
kompatibel mit dieser Methode zur Kaltlésungsdesinfektion fur
Einrichtungen, die eine Desinfektionsldsung nach dem Reinigen und
der mittelwirksamen Desinfektion anwenden méochten.

Demontage

1. Batterien entnehmen und beiseite legen. Siehe Abbildung 2.

2. Nach dem Herausnehmen der Batterie EINE der nachfolgend
beschriebenen Autoklaviermethoden fir den Hauptgriff und das
Bodenteil (nur) auswéhlen:

Schwerkraft-Autoklav

Die vom Geratehersteller und der Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren

flr Vorbreitung und Einsatz der Autoklavierausriistung befolgen. Die

Einstellungen

fur Schwerkraft-Autoklav sind wie folgt:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)
« Einwirkzeit: 3 Minuten (uneingepackt)
« Mindest-Trockenzeit: 1 Minute

Vorvakuum-Autoklav

Die vom Geratehersteller und der Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren

fir Vorbereitung und Durchfiihrung der Autoklaviereinrichtung befolgen.

Die Einstellungen fir Vorvakuum-Autoklav sind wie folgt:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)
« Einwirkzeit: 3 Minuten (uneingepackt)
« Mindest-Trockenzeit: 1 Minute

Wartung, Inspektion und Test

1. Jeden Komponentenbereich auf Anzeichen von Beschadigung oder
Verschlechterung prifen. Siehe Abbildung 3.

WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil3
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie
sich bitte an den technischen Support von Hillrom.

2. Griff mit neuen Batterien oder Batterien von bekannt gutem Zustand
wieder zusammensetzen. Siehe Abbildung 4.

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

« Spateleinheit Iasst sich auf Griff aufsetzen und verriegeln.

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

« Lichtausgangsleistung ist zufriedenstellend.

Falls Lampe nicht oder nicht ausreichend leuchtet, die Lampe oder Batterien

ersetzen.

Lagerung

Griff gemaR der Praxis der Einrichtung lagern, damit das Gerat sauber,
trocken und gebrauchsfertig bleibt.

Wartung

Avustauschen der Batterien
1. Bodenteil vom Griff abschrauben und Batterien herausnehmen. Siehe
Abbildung 2.
2. Batterien einsetzen und Bodenteil wieder aufsetzen. Siehe Abbildung 4.
HINWEIS Die mit dem Griff gelieferten Alkali-Batterien gewdhrleisten
maximale Leistung. Dieser Batterietyp wird auch zum Austausch
empfohlen, wobei jedoch auch Kohle-Zink-Batterien verwendet
werden kénnen.
« GroBer Griff, REF 60200, benétigt zwei Batterien der GroBe ,D”
« Mittelgrof3er Griff, REF 60300, bendtigt zwei Batterien der GroBe ,C*
« Stiftlampengriff, REF 60400, benétigt zwei Batterien der GroBe ,AA”
« Stummelgriff, REF 60305, benotigt zwei Batterien der GroBe ,AA”
3. Reparierte Einheit nach Bedarf anhand der vorliegenden Anweisung
wiederaufbereiten.

Entsorgung

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

PATENT/PATENTE
hillrom.com/patents
Méglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschiitzt. Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter der unten stehenden Internetadresse.
Die Unternehmen von Hill-Rom sind Inhaber von Patenten und
Patentantrégen in Europa, den USA und anderen Landern.

Hillrom Technischer Kundendienst

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

Hinweis fir Anwender und/oder Patienten in der EU
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Bezug auf das Geréat aufgetreten sind,
sollten dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des Mitgliedslandes
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist.
Technische Daten
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:

1SO 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

Landerspezifische Normen sind in der entsprechenden
Konformitétserklarung enthalten.

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

Richtlinien und Herstellererkldrung

Informationen zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit (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

Le manche pour laryngoscope standard est un accessoire utilisé avec les
lames rigides de laryngoscope standard compatibles, destinées a examiner
et a visualiser les voies aériennes du patient et a faciliter le placement d'un
tube trachéal.

Les laryngoscopes rigides sont congus pour étre utilisés par des
professionnels de la santé lors des procédures médicales d'urgence et
planifiées.

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 manches pour laryngoscope
standard réutilisables Welch Allyn 60200, 60300, 60400 et 60305. Les
manches pour laryngoscope standard réutilisables Welch Allyn peuvent étre
utilisés avec les lames de laryngoscope standard Welch Allyn

Macintosh 6904X, English MacIntosh 6924X, et Miller 6804X et 68470.
Description des symboles

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

symbolsglossary
Identifiant du produit

Code de lot

Numéro de
commande

Dispositif médical

Fabricant Plage d'humidité
Plage de Se reporter au mode d'emploi
température

Référence de commerce international

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

IEX‘EE*‘ E B

Ry onLy  Sur prescription uniquement ou « Ne doit étre utilisé que par un
praticien médical dipldmé ou sur prescription de celui-ci

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 décés. 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.

> Bj

Avertissements

AVERTISSEMENT Les manches pour laryngoscope standard
réutilisables Welch Allyn doivent étre retraités 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 manche. Suivre les procédures d'inspection pour
s'assurer que le manche n'a pas été endommagé.

AVERTISSEMENT Ces méthodes ne permettent pas d'obtenir une
désinfection de haut niveau et/ou une stérilisation.
AVERTISSEMENT Jeter tout composant montrant des signes de
dommage ou de détérioration. Contacter I'assistance technique de
Hillrom pour le remplacement d'un composant.

AVERTISSEMENT Jeter tout composant montrant des signes de
dommage ou de détérioration.

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.

Mises en garde
ATTENTION Le non-respectde ces instructions risque d'endommager
le manche.
ATTENTION Ne pas immerger/tremper le manche sous peine de
'endommager.
ATTENTION Si I'appareil n'est pas utilisé pendant plusieurs mois ou
plus longtemps encore, retirer les piles avant de le ranger.

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
paramétre ;
« 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 désigne les procédures de nettoyage et de désinfection
intermédiaire. Les manches pour laryngoscope standard doivent étre
retraités avant la premiere utilisation et entre chaque utilisation en
respectant la méthode suivante décrite dans le présent document :
« Nettoyage et désinfection intermédiaire
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.
La validation et la surveillance de routine du processus actuel de |'utilisateur
pourront aussi étre des lors nécessaires.
£ REMARQUE Les composants du manche principal et du capuchon
;_] inférieur portant la mention « AUTOCLAVE » sont compatibles avec les
méthodes de stérilisation en autoclave spécifiées et proposées aux
établissements qui souhaitent procéder a I'une des méthodes aprés le
nettoyage et la désinfection intermédiaire.

Nettoyage et désinfection intermédiaire

Point d'uvtilisation

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

2. Eviter que le manche ne séche (envelopper/couvrir, par ex., au moyen d'un
tissu germicide humide).

Préparation a la décontamination

1. Choisir un nettoyant germicide a base d'isopropanol d'ammonium
quaternaire approprié, réputé compatible avec I'équipement médical et
pouvant faire I'objet d'une désinfection intermédiaire. Liste des
désinfectants homologués par I'EPA : https://www.epa.gov/pesticide-
registration/selected-epa-registered-disinfectants. En dehors des Etats-
Unis, consulter I'organisme de réglementation pour trouver un équivalent
au nettoyant germicide a base d'isopropanol d'ammonium quaternaire.

2. Enlever les piles. Voir Figure 2.

Nettoyage et désinfection intermédiaire
1. Suivre les instructions du fabricant de nettoyant germicide pour nettoyer
toutes les surfaces exposées du manche et du capuchon d'extrémité.
2. Sinécessaire, brosser a I'aide d'une brosse seche a poils souples et
réessuyer pour détacher/éliminer les souillures excédentaires visibles.
3. Une fois toutes les saletés visibles éliminées, réessuyer pour humidifier
toutes les surfaces et assurer un temps de contact adéquat pour la
désinfection conformément aux instructions du fabricant de tissus
germicides.
ATTENTION Utiliser exclusivement des tissus germicides a base
d'isopropanol d'ammonium quaternaire.

Séchage
Laisser les composants sécher a l'air libre.
Maintenance, inspection et test
1. Inspecter chaque composant afin de détecter tout dommage ou toute
détérioration. Inspecter (1) le numéro REF du manche, (2) le manche
principal, (3) les piles et (4) le capuchon inférieur. Voir figure 3.
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. Remonter le manche avec de nouvelles piles ou des piles réputées en bon
état. Voir Figure 4.
3. Fixer le manche a une lame test propre et désinfectée, réputée en bon état
de fonctionnement. Vérifier les points suivants :
« Le dispositif de lame s'engage et se verrouille sur le manche.
« Le dispositif de lame se déploie en position verrouillée sur le manche ET
lalampe s'allume.
« Lintensité lumineuse est satisfaisante.
Sila lampe ne s'allume pas ou si l'intensité est faible, vérifier ou remplacer la
lampe et/ou les piles.
Stockage
Stocker le manche selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce qu'il
reste propre, sec et prét a I'emploi.
Fin des instructions de retraitement pour le nettoyage intermédiaire.

Avutoclave

REMARQUE Le manche principal et le capuchon inférieur sont
compatibles avec cette méthode de désinfection par solution a froid,
proposée aux établissements qui souhaitent désinfecter a l'aide d'une
solution aprés le nettoyage et la désinfection intermédiaire.

Démontage

1. Retirer les piles et les mettre de coté. Voir Figure 2.

2. Apres le retrait des piles, sélectionner UNE des méthodes de stérilisation
en autoclave ci-dessous pour le manche principal et le capuchon inférieur
(uniquement) :

Autoclave gravitationnel

Suivre les procédures du fabricant de I'équipement et les procédures de

I'établissement pour la configuration et le fonctionnement de I'autoclave. Les

paramétres de l'autoclave gravitationnel sont les suivants :

« Température : 132 °C (270 °F)
« Durée d'exposition : 3 minutes (non emballé)
« Temps de séchage minimum : 1T minute

Autoclave pré-vide

Suivre les procédures du fabricant de I'équipement et les procédures de

I'établissement pour la configuration et le fonctionnement de I'autoclave. Les

paramétres de l'autoclave pré-vide sont les suivants :

« Température : 132 °C (270 °F)
« Durée d'exposition : 3 minutes (non emballé)
« Temps de séchage minimum : 1T minute

Maintenance, inspection et test

1. Inspecter chaque composant afin de détecter tout dommage ou toute
détérioration. Voir Figure 3.

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

2. Remonter le manche avec de nouvelles piles ou des piles réputées en bon
état. Voir Figure 4.

3. Fixer le manche a une lame test propre et désinfectée, réputée en bon état
de fonctionnement. Vérifier les points suivants :

« Le dispositif de lame s'engage et se verrouille sur le manche.

« Le dispositif de lame se déploie en position verrouillée sur le manche ET
lalampe s'allume.

« L'intensité lumineuse est satisfaisante.

Si la lampe ne s'allume pas ou si l'intensité est faible, vérifier ou remplacer la

lampe ou les piles.

Stockage
Stocker le manche selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce qu'il
reste propre, sec et prét a I'emploi.

Entretien

Remplacement des piles
1. Dévisser le capuchon inférieur du manche et retirer les piles. Voir Figure 2.
2. Des piles alcalines sont fournies avec le manche pour une performance
maximum et sont conseillées comme piles de rechange ; des piles
carbone-zinc peuvent étre cependant aussi utilisées.
REMARQUE Des piles alcalines sont fournies avec le manche pour
une performance maximum et sont conseillées comme piles de
rechange ; cependant, des piles carbone-zinc peuvent aussi étre
utilisées.
« Le dispositif de lame s'engage et se verrouille sur le manche.
« Le dispositif de lame se déploie en position verrouillée sur le manche ET
lalampe s'allume.
« L'intensité lumineuse est satisfaisante.
« Silalampe ne s'allume pas ou si l'intensité est faible, vérifier ou
remplacer les piles.
3. 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, |'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 |'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 l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient se trouve.

Spécifications

Limites de température

Fonctionnement : de 0 °C a +40 °C
Stockage/transport : de -20 °C a +49 °C
Normes et conformité

Le dispositif est conforme aux normes suivantes :

150 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

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 aupreés de Hillrom et
sera livrée dans un délai de 7 jours calendaires.

Garantie
Unan

ITALIANO

Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso

L'impugnatura per laringoscopio standard & un accessorio utilizzato con lame
per laringoscopio rigido standard, usate per esaminare e rendere visibili le vie
aeree del paziente e agevolare il posizionamento del tubo tracheale.

| laringoscopi rigidi sono destinati all'uso da parte di personale sanitario
durante le procedure mediche di emergenza e programmate.

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

Indicazioni per l'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.
Informazioni sul documento

Queste istruzioni per I'uso si applicano alle impugnature del laringoscopio
standard riutilizzabili Welch Allyn 60200, 60300, 60400, 60305. Le
impugnature del laringoscopio standard riutilizzabili Welch Allyn possono
essere utilizzate con le lame per laringoscopio standard Welch Allyn
Macintosh 6904X, English MacIntosh 6924X e Miller 6804X e 68470.
Descrizione dei simboli

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

Identificativo del prodotto
Codice lotto

Numero di
rinnovo ordine
Dispositivo

medico

Produttore % Limiti di umidita

-
Limite di Consultare le Istruzioni per
temperatura l'uso

GTIN Numero articolo per il com

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

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 e impugnature per laringoscopio standard
riutilizzabili Welch Allyn devono essere riprocessate 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 dell'impugnatura. Attenersi alle procedure diispezione per
garantire che l'impugnatura non sia stata danneggiata.
AVVERTENZA con questi metodi non si raggiunge un alto livello di
disinfezione e/o sterilizzazione.
AVVERTENZA smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento. Per la sostituzione dei
componenti, contattare il supporto tecnico Hillrom.
AVVERTENZA smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento.
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.
Messaggi di attenzione
ATTENZIONE la mancata osservanza di queste istruzioni puo causare
danni
all'impugnatura.
ATTENZIONE nonimmergere/bagnare l'impugnatura poiché
potrebbe danneggiarsi.
ATTENZIONE se il dispositivo non viene utilizzato per molti mesi,
rimuovere le batterie prima di riporre il dispositivo.

Rischio residuo
Questo prodotto e 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 di
livello intermedio. Le impugnature per laringoscopio standard devono essere
riprocessate prima dell'utilizzo iniziale e tra un uso e l'altro tramite il metodo
seguente come descritto nel presente documento:

« Pulizia e disinfezione di livello intermedio
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.
Cio potrebbe inoltre richiedere la convalida e il monitoraggio di routine del
processo effettivo eseguito dall'utente.
NOTA Limpugnatura principale e i componenti del tappo inferiore
delle impugnature contrassegnati con "AUTOCLAVE" sono compatibili
con i metodi di sterilizzazione in autoclave identificati forniti per le
strutture che desiderano seguire uno dei metodi dopo la pulizia e la
disinfezione di livello intermedio.

Pulizia e disinfezione di livello intermedio

Punto di utilizzo

1. Separare il gruppo lame dall'impugnatura e posizionare quest'ultima nel

contenitore adatto per una riprocessazione successiva. Vedere la Figura 1.
Non posizionare I'impugnatura insieme a dispositivi affilati.

. Evitare che l'impugnatura si asciughi (ovvero avvolgendola/coprendola

con un panno germicida umido).

Preparazione per la decontaminazione

1. Selezionare un detergente germicida a base di isopropanolo e ammonio
quaternario appropriato, dotato dell'etichetta indicante I'idoneita
all'utilizzo con le apparecchiature sanitarie e per la disinfezione di livello
intermedio. Riferimento per i disinfettanti autorizzati EPA: https://
www.epa.gov/pesticide-registration/selected-epa-registered-
disinfectants. Per i paesi non USA, consultare I'ente normativo applicabile
per il detergente germicida a base di isopropanolo e ammonio
quaternario appropriato.

2. Rimuovere le batterie. Vedere la Figura 4.

Pulizia e disinfezione di livello intermedio

1. Attenersi alle istruzioni del produttore del panno germicida per pulire
tutte le superfici esposte dell'impugnatura e il tappo terminale.

2. Se necessario, pulire con una spazzola a setole morbide asciutta, quindi
pulire nuovamente per rimuovere lo sporco visibile in eccesso.

3. Dopo aver rimosso tutto lo sporco visibile, pulire nuovamente con un
panno umido tutte le superfici per il tempo necessario per la disinfezione
come indicato dal produttore del panno germicida.

ATTENZIONE Utilizzare solo panni germicidi a base di isopropanolo e
ammonio quaternario.

N

Asciugatura
Lasciare asciugare i componenti.
Manutenzione, ispezione e test
1. Ispezionare l'area di ciascun componente per verificare se sono presenti
danneggiamento o deterioramento. Ispezionare (1) il numero REF
dell'impugnatura, (2) I'impugnatura principale, (3) le batterie e (4) il tappo
inferiore. Vedere la figura 3.
AVVERTENZA Smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento. Per la sostituzione dei
componenti, contattare il supporto tecnico Hillrom.
2. Rimontare I'impugnatura con batterie nuove o in buone condizioni
accertate. Vedere la Figura 4.
3. Collegare l'impugnatura a un gruppo lame per test pulito, disinfettato e
funzionante. Verificare quanto segue:
« Il gruppo lame venga fissato in posizione di blocco sull'impugnatura E la
lampada si illumini.
« L'emissione luminosa sia soddisfacente.
« L'emissione luminosa sia soddisfacente.
Se lalampada non funziona o I'emissione é ridotta, controllare o sostituire la
lampada e/o le batterie.
Conservazione
Conservare |'impugnatura secondo la pratica della struttura in modo da
mantenere il dispositivo pulito, asciutto e pronto per ['utilizzo.
Fine delle istruzioni sulla riprocessazione per la pulizia di livello
intermedio.

Autoclave
w NOTA Limpugnatura principale e il tappo inferiore sono compatibili
t con questo metodo di disinfezione con soluzione a freddo, fornito per
le strutture che desiderano disinfettare con soluzione dopo la pulizia e
la disinfezione di livello intermedio.

Smontaggio

1. Rimuovere le batterie e metterle da parte. Vedere la Figura 4.

2. Dopo larimozione delle batterie, selezionare UNO dei metodi di
sterilizzazione in autoclave seguenti per I'impugnatura principale e il
tappo inferiore (soltanto):

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: 3 minuti (hon impacchettata)
« Tempo di asciugatura minimo: 1 minuto

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 prevuoto
sono riportate di seguito:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tempo di esposizione: 3 minuti (non impacchettata)

« Tempo di asciugatura minimo: 1 minuto

Manvutenzione, ispezione e test

1. Ispezionare I'area di ciascun componente per verificare se sono presenti
danneggiamento o deterioramento. Vedere la Figura 3.

AVVERTENZA Smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento. Per la sostituzione dei
componenti, contattare il supporto tecnico Hillrom.

2. Rimontare I'impugnatura con batterie nuove o in buone condizioni
accertate. Vedere la Figura 4.

3. Collegare I'impugnatura a un gruppo lame per test pulito, disinfettato e
funzionante. Verificare quanto segue:

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

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

« L'emissione luminosa sia soddisfacente.

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

lampada o le batterie.

Conservazione

Conservare |'impugnatura secondo la pratica della struttura in modo da

mantenere il dispositivo pulito, asciutto e pronto per ['utilizzo.

Manutenzione

Sostituzione delle batterie
1. Svitare il tappo inferiore dell'impugnatura e rimuovere le batterie. Vedere
la Figura 2.
2. Inserire le batterie e reinstallare il tappo inferiore. Vedere la Figura 4.
l NOTA Insieme all'impugnatura vengono fornite batterie alcaline per
garantire massime prestazioni e sono consigliate come batterie di

sostituzione. Tuttavia, & possibile utilizzare anche le batterie al
carbonio-zinco.

+ Impugnatura grande, REF 60200 utilizza due batterie di tipo "D"

+ Impugnatura media, REF 60300 utilizza due batterie di tipo "C"

+ Impugnatura sottile, REF 60400 utilizza due batterie di tipo "AA"

« Impugnatura robusta, REF 60305 utilizza due batterie di tipo "AA"
3. 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 pil 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.

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 e
residente l'utente /0 il paziente.

Specifiche

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:

1S0 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

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
Un anno

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Beoogd gebruik

De standaard laryngoscoophandgreep is een accessoire voor gebruik met
compatibele vaste standaard laryngoscoopbladen die worden gebruikt voor
het onderzoeken en visualiseren van de luchtweg van een patiént en als
hulpmiddel bij het inbrengen van een tracheale buis.

Vaste laryngoscoophandgrepen zijn bedoeld voor gebruik door
zorgprofessionals in noodsituaties en geplande medische procedures.

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 Welch Allyn herbruikbare
laryngoscoophandgrepen 60200, 60300, 60400, 60305. De Welch Allyn
herbruikbare standaard laryngoscoophandgrepen kunnen worden gebruikt
in combinatie met de Welch Allyn standaard laryngoscoopbladen MacIntosh
6904X, Engelse MacIntosh 6924X en Miller 6804X en 68470.

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

Nabestelnummer Productidentificatie

Medisch hulpmiddel

Fabrikant
Temperatuurgrens Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Global Trade Item Number (internationaal uniek artikelnummer)

Partijcode

Vochtigheidsbereik

GTIN

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

Xg~EEB

Ry onLy  Alleen op voorschrift of "voor gebruik door of op voorschrift van
bevoegd medisch personeel”

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 standaard
laryngoscoophandgrepen van Welch Allyn moeten na elk gebruik
opnieuw worden verwerkt.

& WAARSCHUWING 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 WAARSCHUWING Raadpleeg de instructies van de
fabrikant van de reinigings- en desinfectieoplossingen voor
aanwijzingen voor de juiste bereiding en toepassing.
WAARSCHUWING WAARSCHUWING Door herhaaldelijke
herverwerking kunnen onderdelen van de handgreep worden
aangetast. Volg de inspectieprocedures om schade aan de handgreep
en onderdelen ervan uit te sluiten.

WAARSCHUWING "WAARSCHUWING Desinfectie en/of sterilisatie
van hoog niveau worden met deze methoden niet bereikt. "
WAARSCHUWING 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 WAARSCHUWING Gooi onderdelen die sporen
van schade of slijtage vertonen weg.

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

WAARSCHUWING 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.

Let Op

A LET OP Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot ernstige
schade aan deze handgreep.

A LET OP De handgreep niet onderdompelen/weken; de handgreep
kan daardoor beschadigd raken.

& LLET OP Als het instrument gedurende meerdere maanden of langer
niet wordt gebruikt, verwijdert u de batterijen voordat u het
instrument opslaat.

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 mechanische risico'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 van

gemiddeld niveau. Standaard laryngoscoophandgrepen moeten

voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elk volgende gebruik opnieuw

worden verwerkt volgens de in dit document beschreven methode:

+ Reiniging en desinfectie van gemiddeld niveau

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.

Hiervoor kan ook validatie en regelmatige controle van de door u gebruikte

processen noodzakelijk zijn.

m OPMERKING De handgreep en de onderste dop van handgrepen die

T zijn gemarkeerd met “AUTOCLAVE" zijn geschikt voor gebruik met de
aangegeven autoclaveringsmethoden voor instellingen die een van
beide methoden willen toepassen na reiniging en desinfectie van
gemiddeld niveau.

Reiniging en desinfectie van gemiddeld niveau

Gebruikslocatie

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

2. Voorkom dat de handgreep droogt (bijv. door wikkelen in/afdekken met

vochtige kiemdodende doekjes).

Voorbereiding voor ontsmetting

. Selecteer een geschikt kiemdodend middel met quaternair ammonium op
basis van isopropanol dat volgens het etiket geschikt is voor gebruik voor
medische apparatuur en desinfectie van gemiddeld niveau. Zie informatie
over EPA-geregistreerde ontsmettingsmiddelen: https://www.epa.gov/
pesticide-registration/selected-epa-registered-disinfectants. Neem buiten
de VS contact op met de desbetreffende regelgevende instantie voor een
vergelijkbaar kiemdodend reinigingsmiddel met quaternair ammonium.

2. Remove batteries. See Figure 2.

Reiniging en desinfectie van gemiddeld niveau

. Follow the germicidal wipe manufacturer’s instructions to clean all
exposed surfaces of the main handle and end cap.

. Borstel de onderdelen zo nodig af met een borstel met zachte haren en
veeg ze dan opnieuw af om overmatig en zichtbaar vuil los te maken/te
verwijderen.

. Veeg de onderdelen nadat al het zichtbare vuil is verwijderd nogmaals af
om alle oppervlakken te bevochtigen en voldoende contacttijd te laten
voor desinfectie, zoals de fabrikant van de kiemdodende doekjes
voorschrijft.

LLET OP Gebruik uitsluitend kiemdodende doekjes met quaternair
ammonium op basis van isopropanol.

N
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Drogen

Laat de onderdelen aan de lucht drogen.

Onderhoud, inspectie en testen

1. Inspecteer de omgeving van elk onderdeel op schade of slijtage.
Inspecteer (1) het REF-nummer van de handgreep, (2) de handgreep, (3)
de batterijen en (4) de onderste dop. Zie afbeelding 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.

. Zet de handgreep weer in elkaar met nieuwe batterijen of met batterijen
waarvan bekend is dat deze nog voldoende capaciteit hebben. Zie
afbeelding 4.

. Bevestig de handgreep op een schoon, gedesinfecteerd en goed
functionerend testblad. Controleer het volgende:

N

w

+ Het blad goed op de handgreep kan worden gekoppeld en vergrendeld.

« Het blad openklapt naar de vergrendelde positie op de handgreep EN of
het lampje gaat branden.

+ De lichtopbrengst naar tevredenheid is.
Het blad goed op de handgreep kan worden gekoppeld en vergrendeld. Het
blad openklapt naar de vergrendelde positie op de handgreep EN of het
lampje gaat branden.
Opslag
Berg de handgreep op volgens de standaardprocedures van de instelling
zodat het instrument schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.
Einde instructies voor herverwerking van gemiddeld niveau.

Autoclaaf

OPMERKING De handgreep en de onderste dop zijn geschikt voor

gebruik met deze methode voor desinfectie met koude oplossing

voor instellingen die na reiniging en desinfectie van gemiddeld
niveau willen desinfecteren met een oplossing.

Demontage

1. Verwijder de batterijen en leg deze apart. Zie afbeelding 2.

2. Kies na het verwijderen van de batterij en de lamppatroon EEN van de
volgende autoclaveringsmethoden voor (uitsluitend) de handgreep en de
onderste dop:

Iwaartekrachtautoclaaf

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: 3 minuten (onverpakt)
+ Minimale droogtijd: 1 minuut

Pre-vacuim 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-

vaculim autoclavering zijn als volgt:
« Temperatuur: 132 °C (270 °F)
« Blootstellingstijd: 3 minuten (onverpakt)
+ Minimale droogtijd: 1 minuut

Onderhoud, inspectie en testen

1. Inspecteer de omgeving van elk onderdeel op schade of slijtage. Zie
afbeelding 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.

. Zet de handgreep weer in elkaar met nieuwe batterijen of met batterijen
waarvan bekend is dat deze nog voldoende capaciteit hebben. Zie
afbeelding 4.

. Bevestig de handgreep op een schoon, gedesinfecteerd en goed
functionerend testblad. Controleer het volgende:

N
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« Het blad goed op de handgreep kan worden gekoppeld en vergrendeld.

« Het blad openklapt naar de vergrendelde positie op de handgreep EN of
het lampje gaat branden.

« De lichtopbrengst naar tevredenheid is.
Controleer of vervang het lampje of de batterijen als het lampje niet of te
zwak brandt.
Opslag
Berg de handgreep op volgens de standaardprocedures van de instelling
zodat het instrument schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.

Onderhoud

De batterijen vervangen

1. Schroef de onderste dop van de handgreep los en verwijder de batterijen.
Zie afbeelding 2.

2. Plaats de batterijen en schroef de onderste dop er weer op. Zie afbeelding 4.

L‘l OPMERKING Bij de handgreep worden alkalinebatterijen geleverd
‘_] voor optimale prestaties en deze worden ook aanbevolen bij
vervanging; zink-koolbatterijen kunnen echter ook worden gebruikt.
+ Grote handgreep, REF 60200 vereist twee “D” batterijen
+ Medium handgreep, REF 60300 vereist twee “C” batterijen
« Penlight-handgreep, REF 60400 vereist twee “AA” batterijen
+ Korte handgreep, REF 60305 vereist twee “AA” batterijen
3. 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

Temperatuurgrenzen

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

Het apparaat voldoet aan de volgende normen:

1SO 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

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

DANSK

Brugerhdandbog
Tilsigtet brug

Standardlaryngoskophéndtaget er tilbeher, der bruges sammen med
kompatible stive standardlaryngoskopvinger.

Stive laryngoskoper er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale
under akutte og planlagte medicinske indgreb.

Sterrelsen 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
béade akutte og planlagte medicinske indgreb.

Om dette dokument

Denne brugervejledning geelder for genanvendelige
standardlaryngoskophandtag fra Welch Allyn 60200, 60300, 60400, 60305.
Genanvendelige standardlaryngoskophandtag fra Welch Allyn kan bruges
sammen med standardlaryngoskopvinger MacIntosh 6904X, English
Maclntosh 6924X og Miller 6804X og 68470 fra Welch Allyn.
Symbolbeskrivelser

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

Produkt-id
Lotkode

Graenser for luftfugtighed

Temperaturgraenser Uﬂ Se til brugsanvisningen

Bestillingsnummer

Medicinsk udstyr

Producent

Globalt varenummer

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

IEXEE*L 5

Ry onwy  Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre fra af en autoriseret

®ge
Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

ADVARSEL Advarslerne i denne brugsanvisning angiver forhold
eller praksis, der kan medfare sygdom, personskade eller dgdsfald.
Advarselssymboler vil blive vist med gra baggrund i et sort og
hvidt dokument.

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne idenne brugervejledning
angiver forhold eller praksis, der kan skade udstyret eller andre
ting eller forarsage tab af data.
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ADVARSEL Genanvendelige standardlaryngoskophandtag 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 rengerings- og
desinfektionsmidlerne vedrerende korrekt klargering og brug.
ADVARSEL Gentagen klargering til genanvendelse kan forringe
handtagets komponenter. Falg kontrolprocedurerne for at sikre, at
handtaget ikke er blevet beskadiget.

ADVARSEL Desinfektion pa hgjniveau eller sterilisering kan ikke
opnas med disse metoder.

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

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

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

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

Forholdsregler

& FORSIGTIG Huvis disse instruktioner ikke folges, kan det medfere
beskadigelse af handtaget.

& FORSIGTIG Handtaget mé ikke nedsaenkes/laegges i blgd, da dette
kan beskadige handtaget.

& FORSIGTIG Hvis enheden ikke skal bruges i flere méneder eller
laengere, skal batterierne tages ud, inden enheden lzegges til
opbevaring.

Restrisiko
Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk
interferens, mekanisk sikkerhed, ydeevne og biokompatibilitet. Produktet
kan dog ikke helt eliminere potentielle skader pé patient eller bruger pa
grund af falgende:
+ Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske
risici
- Skade som fglge af mekaniske risici
+ Skade som fglge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter
+ Skade som falge af forkert brug, sasom utilstreekkelig 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 pa
mellemniveau. Standardlaryngoskophandtag skal klargeres til
genanvendelse inden forste ibrugtagning og efter hver brug ved hjeelp af
den felgende metode, der er beskrevet i dette dokument:

+ Rengering og desinfektion pa mellemniveau
Welch Allyn har valideret disse anvisninger og har fundet dem tilstraekkelige
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 enskede resultater. Dette kan kraeve validering og
rutinemaessig overvagning af jeres faktiske proces.
Dette kan desuden krzeve validering og rutinemaessig overvagning af
brugerens faktiske proces.
BEMARK Komponenterne i det primaere handtag og bunddaekslet
for handtag maerket ""AUTOCLAVE"" er kompatible med de
identificerede metoder til autoklave, som anfgres for steder, der
onsker at udfere en af metoderne efter rengering og desinfektion pa
mellemniveau.

Rengering og desinfektion pa mellemniveau

P& anvendelsesstedet

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

2. Handtaget ma ikke blive tort (leeg f.eks. en fugtig klud med
bakteriedreebende middel omkring eller over det).

Klargering til dekontaminering

1. Veelg et passende kvaternaert ammoniumisopropanolbaseret
bakteriedreebende middel, der er maerket som egnet til brug pa
hospitalsudstyr og giver desinfektion pd mellemniveau. Der henvises til
EPA-registrerede desinfektionsmidler: https://www.epa.gov/pesticide-
registration/selected-epa-registered-disinfectants. Hvis ikke du befinder
dig i USA, skal du kontakte den relevante kontrolmyndighed, som kan
oplyse dig om et tilsvarende kvaternaert ammoniumisopropanolbaseret
bakteriedraebende renggringsmiddel.

2. Fjern batterierne. Se figur 2.

Rengering og desinfektion pd mellemniveau

1. Felg anvisningerne fra producenten af servietter med bakteriedraebende
middel vedrgrende rengering af alle eksponerede overflader pa det
primaere handtag og bunddaekslet.

2. Hvis det er ngdvendigt, skal du berste efter med en blad berste og terre
efter igen for at lgsne/fjerne overskydende synligt snavs.

3. Nar al synligt snavs er blevet fjernet, skal du terre efter igen, sa alle
overflader er fugtige. Derefter skal du give overfladerne tid til at blive
desinficeret som anvist af producenten af servietterne med
bakteriedraeebende middel.

FORSIGTIG Der ma kun bruges servietter med kvaternaert
ammoniumisopropanolbaseret bakteriedraebende middel.
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Torring
Lad komponenterne luftterre.
Vedligeholdelse, kontfrol og test
1. Kontrollér alle komponentomrader for tegn pa beskadigelse eller
odelaeggelse. Kontrollér (1) hdndtagets REF-nummer, (2) det primaere
héndtag, (3) batterierne og (4) bunddaekslet. Se figur 3.
ADVARSEL Kassér alle komponenter, der udviser tegn pa
beskadigelse eller adelaeggelse. Kontakt Hillroms tekniske support
vedrgrende udskiftning af komponenter.
2. Saml handtaget igen med nye batterier eller batterier, som du ved
fungerer. Se figur 4.
3. Seet handtaget pa en ren og desinficeret testvinge, som du ved fungerer.
Kontrollér fglgende:
+ Vingedelen gariindgreb med handtaget.
« Vingedelen gar i den laste position pa handtaget, OG lampen lyser.
+ Lampen lyser tilstreekkeligt.
Hvis lampen ikke lyser eller kun lyser svagt, skal du kontrollere eller udskifte
lampen og/eller batterierne.

Lager

Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til gaeldende praksis for at holde
den indpakkede vingedel ren, ter og brugsklar.

Slut pa instruktioner vedrgrende klargering med renggring pa
mellemniveau.

Autoklave

BEMARK Det primaere handtag og bunddaekslet er kompatible med

denne metode til desinfektion med kold oplgsning, som anfares for

steder, der @nsker at udfere desinfektion med oplasning efter
rengering og desinfektion pa mellemniveau.

Adskillelse

1. Fjern batterierne, og laeg dem til side. Se figur 2.

2. Nar batterierne er blevet fjernet, skal du vaelge EN af nedenstéende
autoklavemetoder til det primaere handtag og bunddaekslet (kun disse
dele).

Tyngdekraftsautoklave

Folg anvisningerne fra producenten af udstyret og geeldende procedurer i

forbindelse med opsaetning og betjening af autoklaveudstyr. Indstillingerne

for tyngdekraftsautoklave er som folger:
+ Temperatur: 132 °C (270 °F)
+ Eksponeringstid: 3 minutter (uindpakket)
« Korteste torretid: 1 minut

Sterilisering med preevakuumautoklave

Folg anvisningerne fra producenten af udstyret og geeldende procedurer i

forbindelse med opsaetning og betjening af autoklaveudstyr. Indstillingerne

for preevakuumautoklave er som folger:
« Temperatur: 132 °C (270 °F)
+ Eksponeringstid: 3 minutter (uindpakket)
« Korteste torretid: 1 minut

Vedligeholdelse, kontrol og test

1. Kontrollér alle komponentomrader for tegn pa beskadigelse eller
odelaeggelse. Se figur 3.

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

2. Brug nye batterier eller batterier, som du ved fungerer. Se figur 4.

3. Seet handtaget pa en ren og desinficeret testvingedel, som du ved
fungerer. Kontrollér folgende:

+ Vingedelen gariindgreb med handtaget.
« Vingedelen gari den laste position pa handtaget, OG lampen lyser.
+ Lampen lyser tilstraekkeligt.

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

lampen og/eller batterierne.

Lager

Opbevar hidndtaget i henhold til gaeldende praksis for at holde det rent, tort

og brugsklart.

Vedligeholdelse

Udskift batterierne
1. Skru handtagets bunddaeksel af, og fjern batterierne. Se figur 2.
2. Seet batterierne i, og seet bunddaekslet pa igen. Se figur 4.

BEMARK Der folger alkaliske batterier med dit handtag, da disse
sikrer maksimal ydelse. Vi anbefaler, at der ogsa bruges alkaliske
batterier, nar du udskifter batterierne, men det er ogsa muligt at bruge
carbon-zink-batterier.

« Det store handtag, REF 60200, bruger to D-batterier

«+ Det mellemstore handtag, REF 60300, bruger to C-batterier

« "Penlight"-handtaget, REF 60400, bruger to AA-batterier

« Det korte handtag, REF 60305, bruger to AA-batterier
3. Klarger den reparerede enhed som relevant ifalge anvisningerne i dette

dokument.

Bortskaffelse

Brugere skal overholde alle foderale, statslige, regionale og/eller lokale love
og regler vedrgrende sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. |
tvivlsspergsmal 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 nedenstdende
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

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 falgende standarder:
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1SO 7376-1 e
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

Landespecifikke standarder er inkluderet i den gzaeldende
overensstemmelseserklaering

Lotkode

For lot-koder af typen AA-DDD er AA=ar 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

Etar

EAAHNIKA

Odnyiec xpong
Mpoopi{opevn xprion

H tumikr Aapr Aapuyyocokoriou eival éva e€ApTnA TOU XPNCIUOTTOLEITAL ME
TIG oUPPBATEG AeMiBEC AKAUMTOU TUTIIKOU AApUYYOOKOTTOU.

Ta dkaumta Aapuyyookomia poopilovTal yia xprion and emayyeAaTieg Tou
TOMEQ UYEIOVOUIKA G TIEPIBAMPNG 0TN SIAPKELD EKTOKTWV KAl
TIPOYPOUUATIOUEVWV LATPIKWY S1adIKACIWV.

H emAoyn Tou peyéBouc tng Aemidag kat Tou oTUA TN AaPr¢ umopei va givat
TETOLO WOTE VA AVTATIOKPIVETAL OTIC AMAITH OEIG S100TACEWY TOU aoBevoUC.

Evéei&eig xpriong

Ta AapuyyookaTia XpnotomololvTal yia Thv £££Taon Kal TNV OTIKoToinon
TOU AVWTEPOU aEPAYwWYOU Tou aoBevoug, kaBwg Kat yia tn SieukdAuvon Tng
TOmoB£TNONG EVEOTPAXEIOKOU CWARVA. AUTA T AapUYYOOKOTIA
nipoopiCovral yia xprion o€ aoBeveiq KABe nAIKiag, QUARG Kat @UAOU OTN
S1apkela TG00 EKTAKTWVY GCO KAl TIPOYPAUUATIOUEVWY LOTPIKWY S1aSIKACIWV.
MAnpo@opieg yia auto to éyypago

AUTEC 01 08nyieg Xpriong LoXUOULV yla TIG EMAVOXPN CIUOTOINCLUES TUTTIKEG
Aafég Aapuyyookomiwv Welch Allyn 60200, 60300, 60400, 60305. Ot
EMTAVAXPNOILOTIOINCIHES TUTTIKEG AaBEC Aapuyyookomiwv Welch Allyn givat
Suvato va xpnotpomotnfouv UE TIG TUTIKEG AemTiSeG AapuyyOOoKoTTiwV

Welch Allyn MacIntosh 6904X, English Maclntosh 6924X kat Miller 6804X kat
68470.

Neprypapéc cupPOAwV
[0 MANPOPOPIEC OXETIKA E TNV TTPOEAELCT AUTWV TWV CUUBOAWY, avaTtpé€Te
o710 yA\woodpt cupBoAwv tng Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Ap1Budg AvayvwpLoTIKO TIPOIOVTOG
EMAVAANTITIKAG

mapayyehiag

latpotexvoloyikn Kwdikog maptidag
OUOKeUN

Kataokevaotrg

‘Opla vypaciag

‘Op1o Beppokpaciag [ji] Avatpé€te oTig odnyieg xpnong

MayKkOOUIOG EUTTOPIKOG aPIOUOG €idoug

NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EOMAIOUOU. MnVv anoppintete padi
UE Ta pn Tagivopnpéva aoTika andBAnTa.

|WE*£ 5

Rx ONLY Movo katomy cuvtayic A "Ma xprion and emayyeAuatia vyeiag pe
adeta xpriong fi katdmiv eVtoAg auvtol”

E€ouciodotnuévog avtimpdowmnog otnv Eupwmaikr Kowvotnta

MPOEIAOMNOTHIH Ot dnAwoaelg mpoegidomoinong autol Tou
eyxelpidiou umoSelkvuouV CUVONKEG i} TPOKTIKEG TToL Bal
umopovoav va em@épouv aoBévela, Tpavpatiopo 1y Bdvaro. Ta
oUuPoAa mpoedomnoinong epgavifovtal e yKplL OvVTo o€
acmpéuaupa £yypapa.

>

MPOXOXH O1 dn\woelg mpo@UAagng autol Tou eyxelpidiou
UMOSEIKVUOUV CUVONKEG 1) TTPAKTIKEG TTOL Ba pmopovcav va
mpokaAécouv BAARN oTov eEOMAICUOS 1) ANNO QVTIKEIMEVO 1
anwAela SeSopévwv.

>

Mposidomomoseig

MPOEIAOMNOTHZIH Ot emavaypnolUOTOINCIUES TUTTIKEG AaBEG
Aapuyyookomiwv mpémel va umodA\ovTal o€ emaveneéepyacia Hetd
amnd kAaBe xprion.

MPOEIAOMNO'THEH H Siadikacia emavene€epyaoiag, kabwg kat n
XPron Tou e0MAIGHOU Kal TWV UAIKWV TIOU TIEPLyPA@pOovTal, TTPETEL VA
TnpPEital Kal va mpaypatomnoleital and dtopa ekmaideupéva kat
£€OIKEIWNPEVA PIE TNV ETTAVETTEEEPYATIA LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOTOVTWV.
MPOEIAOMNOTHIH TuuBouleuteite TIG 08NnYieg TOU KATAOKELAOTH
TOU KaBaPIoTIKOU KAl ATOAUHAVTIKOU HECOU yla TNV KATAAANAN
TIPOETOIAC(A Kal XpoN TOUG.

MPOEIAONOTHIH H enmavel\nupévn enavene€epyaaoia evoéxetal va
@Beipel Ta oTOIKEIQ TNG AAPrG. AKOAOUBNOTE TIG S1a8IKATIEC ENEYXOU
yia va BeBaiwdeite o1 Sev £xel mpokAnBei {npid otn AaPn.
MPOEIAONOTHIH Agv gmtuyxavetat ugniov Babuol amoAvpavon
/Kal amooTeipwaon PE auTég TIG peBddouc.

MPOEIAONOTHIH Amoppiyte omolodrimote oTolxEio eppavilel
evdeigelg Inuiac iy eBopac. Emkovwviote pe Ty Texviki umooTnpién
¢ Hillrom yia avtikatdotaon Tou oTolxgiou.

MPOEIAONOTHIH Mnv Tpomomnolgite Tov mapdvta e€0mAopO. Tuxov
TPOTIOTOINCN TOU TTAPAVTOG EEOTTAIOHOU EVOEXETAL VA TIPOKOAEDEL
TPAVHATIONS Tou doBevouc. TuXOV TPOTTOTOINGN TOU TTAPOVTOG
£€omMMopMOU KABIOTA dKupN TNV EYyUNON TOU TIPOIOGVTOG.
MPOEIAOMO'THIH To mpoowKO MPETEL VA AKONOUBEL TIG TTOAITIKEG
Kal TIG S1a81KasiEC TOU VOONAEUTIKOU I8pUHATOG Kal VA gopd
KATAAANAa H€Ca ATOUIKAG TTPOCTACIAG KATA TOV XEIPIoUS SuvnTIKA
HoAuopévou eEomAlopOU.

MPOEIAONOTHIH O e§omhiopdg Aapuyyookomiou Sev ivat
KATAAANAOG yla Xprion o€ payvnTika media peyaing évraong.

Mpo@ulageig
MPOXZOXH H pin Tpnon autwv Twv o8nyiiv eVOEXETAL VO TIPOKONEDEL
{nua og auth TN Aan.
MPOXOXH Mn BuBilete/pouNidlete o€ Lypd TN AaPr, yiati evéxetal
va PokANBei {nuid otn Aafn.
MPOZOXH Av n cuokeuri v mpoOKeITal va Xpnotpomolnbei yia
QAPKETOUG MAVEG 1} TIEPIOCOTEPO, APAIPECTE TIG UITATAPIEG TTPOTOU TNV
amoBnKeVOoETE.

YmoAeimopevog Kivéuvog
AUTO TO TIPOIOV CUPHOPPWVETAL LIE TA OXETIKA TTPOTUTIA NAEKTPOUAYVNTIKWY
TAPEUBOAWV, UNXAVIKNG Ao@AAELag, amodoong Kat BlocupBatdtnrag.
Q0T600, T0o IPOIOV Sev umopei va e§aleipel MAPWG TO EVOEXOUEVO
TPAUUATIONO TOU aoBEVOUG 1) TOU XPrOTN TIOU OPeiNeTal OTA EEAG:
+ TpavpaTiopdg i BAAPN TNG CUCKEUNG TTOU OXETI(ETAL PE
NAEKTPOPAYVNTIKOUG KIVOUVOUG,
+ TpaupaTiopd amoé pnxavikoug Kivdivoug,
+ Tpavpatiopd Aoyw pn SiaBeciudtntag cUOKEURG, Aettoupyiag ry
TTApPAPETPOU,
+ TpavpaTiopd Aoyw GQANUATOG KAKAG XPONG, OTIWG N EMOPKAG
Kabapiopog f/kat
+ TpavpaTiopo Aoyw €kBeong TNG CUOKEUNG O BLoAOYIKOUG KIvEUvoug Tou
umopei va mpokaAéoouv cofapr) CUCTNUIKY AANEPYIKN avTidpaon.
Enmaveneepyacia
H enaveneepyaoia avagépetal oTig Sladikaoieg kaBapiopou Kal pécou
Babpou amoAUpavong. Ot tumikég Aapég AapuyyooKomiwv TPEmeL va
unofBaN\ovTal o€ emavene€epyaaia PV amod TNV TPWTN XPron Kat oTa
pecodlaoTipaTa HETAgD TwV XPoEWV CUPPWVA PE TNV akdAoubn uébodo
TTOU TIEPYPAPETAL OTO TTAPOV €YYPAPO:
+ KaBapiopdg kat pécou Babuou amolouavon
H Welch Allyn éxet emkupwoel 4Tt ol 0dnyieg autég mapéxouv tn Suvatotnta
TIPOETOIHAciag TNG AeTT{Gag AapUYYOOKOTTiOU TNG Yia EMAVAXPNOIHOTOINON.
Mpémnet va Slac@alioete 611 n emavenegepyacia, OMwG mpayuatomnoleital and
TO TIPOCWTTIKO TOU VOONAEUTIKOU 0ag I8pUHATOC, KABWGE Kal n Xpron Tou
€EOTMAIOHOU Kal TWV UAIKWV TOU VOONAEUTIKOU 18pUpatog, e§acpaliouv ta
emBuuNTA amotedéopata. Autd UMopEi va amaitei emaArjBeuon Kat TOKTIKN
mapakoAoUBnon tng Stadikaciag mou akohouBeital amod To VOGNAEUTIKO
{5pupa.
AuTO umopei va anaitei emiong emaliBeuon Kal TAKTIKA Tapakohoubnaon tng
Siadikaaoiag mou akolouBeital and Tov xprioTn.
THMEIQZH Ta e€apTripata tng KUpLag Aapng Kal Tou THUATOG KATW
Hépoug Twv Aafwv pe orjpavon «KAUTOCLAVE» gival cupatd pe Tig
uebddoug anmooteipwong og autdkauoTo KABavo mou
npocdlopioTnKav, ol OTToieg TApéXovTal yia VOGNAEUTIKA I6pupata
oV EMOUKOUV VA XPNOIPOTIO 0LV oToladHTTOTE amd TIg Vo
uebdS0u¢ peTd Tov KaBapilopo Kal tn péoou Babuol amoAvpavon.
KaBapiopog kat pécov Baduov amoAvpavon
ZInueio xpriong
1. Aloxwpiote To ouykpdTnua Aemidag and tn Aapr kat tomoBetrioTe Tn Aafn
o€ KatdMnAo Soxeio yia petayevéotepn emavenefepyaoia. BAéme
Ewdva 1. Mnv tomoBeteite Tn Aapn padi pe atxpunpég CUOKEVEG.
2. ATIOTPEYTE TO OTEYVWHA TNG AABAC (TT.X., TUNIETE/KAADYTE TN PE Eva LypPO
UIKPOBIOKTOVO HAVTNAAKI).
Mpogtopacia yia amoAvpavon
1. EmAé€Te éva KATAAANAO HIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKO UE IOOTTPOTAVOAN 1/
KAl TETOPTOTAYEG AUUWVIO PE GAAVON TTOU Va UTToSNAWVEL 0TI gival
KatdAAnho yia xprion o€ e§0TAIOUO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG Kat yia
péoou Babpou amoAlpavon. AMOAUMAVTIKA avagopdc SnAwpéva otnv
Ynnpeoia MepiBailovtikrc Mpootaciag (EPA): https://www.epa.gov/
pesticide-registration/selected-epa-registered-disinfectants. Ekto¢ Twv
Hvwpévwv MoNTelwy, ameuBuvBeite 6Tov KATAANNAO PUBUICTIKG Gopéa
Y10 TO QVTIGTOIXO HIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKG HE IGOTTPOTTAVOAN H/Kal
TETAPTOTAYEG APHWVIO.
2. Apaipéote Tig umatapieg. BAéme Ewkéva 2.

KaBapiopog kat pégouv Babpov amoAvpavon

1. AKOAOUBNOTE TIC 08NYIEG TOU KATACKEVATTH| TOU UIKPOBIOKTOVOU
pavTnALoL yia va KaBapioeTe ONEG TIG EKTEDEINEVEG EMPAVELEG TNG KUPLAG
Aafrig Kal Tou TEPUATIKOU TTIWUATOG.

. Av gival amapaitnTo, foupToioTe pe pia oTeyVH, HAAAK, TPixivn Bouptoa
Kal OKOUTT{OTE £avA yla va XOAOPWOETE/APAIPECETE TTEPICOELN OPATWV
pPUTIWV.

. ApoU agaipeBolv 6ol ol opatoi puTToL, okourtioTe §avd yia va UypAavete
OAEG TIG EMPAVEIEG KAl APHIOTE VA TIEPACEL APKETOC XPOVOG EMAPHIG TOU
UAIKOU Yla TNV amoAUpaveon, cUUGWVA HE TIG 08NnYieg TOU KATACOKEUAOTH
TOU UIKPOBLOKTOVOU pavTnAlov.

MPOZOXH XpnolUomoIETE HOVO HIKPOBIOKTOVA HavTNAAKIa
EUMOTIOUEVA UE LOOTTIPOTTAVOAN 1)/Kal TETAPTOTAYECG AUUWVIO.

N
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Itéyvwua
A@riOTE Ta OTOLXEID VO OTEYVWOOUV OTOV aépa.
Zuvtiipnon, EAeyxog Kat Sokiun
1. ENéy&re kdBe meploxny oTolxeiou yia {npid | eOopd. ENéyEte (1) Tov apBpo
ANAO® tng MaBng, (2) v kOpla AaBh, (3) Ti¢ umatapieg kat (4) To mwpa
Katw pépouc. BAéme Eikdva 3.
MPOEIAONOTHIH Amnoppiyte omolodimote oTolxEio eppavilel
evdeigelg Iniag i eBopac. Emkovwviote pe Ty TexvikA umooTnpién
¢ Hillrom yia avtikatdotaon Tou oTolxgiou.
2. Emavacuvappoloyrote Tn Aafr e KalvoUpYIEG UITATAPIEG Iy UE UTOTAPIES
mou gival yvwotd ot Bpiokovtal o€ Kahr katdotaon. BAéme Eikdva 4.
3. Mpooaptriote T AP o€ pia kaBapr Kal amoAUHACHEVN SOKIUAOTIKA
Aemida mou gival yvwoTté Ot AelToupyei owoTd. EmaAnBevote Ta akohouba:
+ To ouyKPAOTNUA AeMiSAg KOUUMWVEL Kat Ao@aAilel Tavw oTtn Aafi.
+ To ouykpoTnUa Aemidag avanTiooeTal oTnv ao@aAicpévn B¢on Tou oTn
AaBr KAl n Auyvia avdet.
« H €€080¢ pwTAoG ival IKavomoINTIKN.
Av n Auyvia dev avaper i n €€080¢ givat xapnAr, ENEyETE 1) AVTIKATACTAOTE TN
Auyvia ry/kal Tig pmatapiec.
(01 ¥. 3]
DUNagn: AMOBNKEVOTE CUNPWVA LE TNV TIPAKTIKK TOU VOONAEUTIKOU
16pVUHATOC WOTE TO CUCKEUACHEVO OUYKPOTNHA AeTidag va mapapeivel
KaBapo, OTEYVO Kal £TOIMO yla Xprion.
TéAog Twv 0dnyiwv emavene§epyaciag yia pécov Badpov amoAvpavon.
AuTtokavoTog KAipavog
THMEIQZH H kUpta AaBn Kat To TOHa KATw PéPoug gival oupBatd pe
auTh TN péBodo amoAvpavong pe KpUo StaAupa, n omoia mapéxeTal
Y10 VOONAEUTIKA I8pUpaTA TTOU EMOUUOVV VA TTPAYUATOTION|GOUV
amoAVpavon pe SIAAVpA HETA ToV KaBaPIoUd Kal Tn pécou Babuol
amoAUpavon.
AmocuvappoAdynon
1. AQaIPEOTE TIC PMATAPIEG KAt AP OTE TIG OTNV dKpn. BAéme Eikova 2.
2. Metd v agaipgon Tng umatapiag, emAégte MIA amo Tig akoAoubeg
ueBoSoug amooTeipwong og AUTOKAUGTO KAIBavo yia Tnv kUpta Aafn Kat
TO TIWHA KATW PEPOUC (HUOVO).




AutokavoTtog KAifavog petatémong Baputntag

AKONOUBAOTE TIG S108IKAGIES TOU KATAOKEUAOTH TOU €£0MMAIGHOU Kal TOU

VOONAEUTIKOU I8pUHATOC KATA TN pUBUIoN Kal TN Aeltoupyia Tou e§0mAIoHOU

aUTOKaUoToU KAIBAvou. Ot pubpicelg Tou autdkauvaTtou KANBavou

petatémong Baputntag givat ot e§AG:
« Ogppokpaocia: 132 °C
+ Xpovog ékBeonc: 3 Aemtd (xwpi mepITUAY Q)
+ ENaxlotn Sidpkela oteyvpatog: 1 Aemto

AnooTeipwon og auTOKaUaTo KAiBavo pe Snuiovpyia kevou

AkoAoUBROTE TIG 51081KATIES TOU KATAOKEUAOTH TOU €£0MAICHOU Kal TOU

VOONAEUTIKOU I8pUHATOC KATA TN pUBMIoN Kat TN Aeltoupyia Tou e§0mAIoHOU

autdKauoToL KAIBAvou. Ot pubuicElg TOU AUTOKAUOTOU KAIBAVOU HE

Snuioupyia kevou gival ot €€1G:

» Ogppokpaoia: 132 °C
+ Xpovog ékBeonG: 3 AemTd (Xwpig TEPITUAY Q)
+ ENaxlotn Sidpkela oteyvipatog: 1 Aemto
Zuvtipnon, €Aeyxog Kat SoKiun
1. ENéy&te kaBe meploxn oTolxeiov yia {npa i @Bopa. BAéme Eikova 3.
MPOEIAOMNOTHIH AmoppiyTe omolodAmote oTolxeio epgavidel
evdeielg {nuidg i @Bopag. EmkovwvAoTe pe Tnv TEXVIKR umooThpiEn
¢ Hillrom yia avtikatdotaon Tou oTolxgiou.

. EmavaouvappoloynoTe Pe KalVOUPYIEG UTTATAPIES 1 UE UTATAPIEG TTOU
gival yvwotd ot Bpiokovtal o€ KaAn katdotaon. BAéme Eikéva 4.

. MpooaptrioTe T AaPn o€ éva KabBapo Kal AMOAUHACHEVO SOKIUAOTIKO
OUYKPOTNUA AEMiSag Tou gival ywwoTo 6T Aertoupyei owotd. EmaAnBevote
Ta akdAouba:

+ To oUYKPOTNUA AeMiSag KOUUTIWVEL Kat ao@alilel mdvw otn Aafn.

+ To ouykpOTNUa AemiSag avanTuooeTal oTnv acPallcpévn Béon Tou oTn
Aafry KAl n Auxvia avapet.

+ H €€060¢ pwToC gival IKAVOTTOINTIKN.

Av n Auxvia dev avaper i n €€080¢ gival xapnAr, ENEYETE 1) AVTIKATACTAOTE TN

Auxvia ry/kat TIG pmatapiec.

®Uagn

AmoBnKeUoTE TN AaBr CUUEWVA UE TNV TIPAKTIKY) TOU VOONAEUTIKOU

16pUATOC WOTE N CUCKELN Va TTApApEVEL KaBapr, OTEYVH Kal £TOWN yla

Xenon.

Zuvtipnon

AVTIKATACTACT) TWV HITATAPIWV

1. ZePIOWOTE TO MWHA TOU KATW PEPOUG TNG ARG KAl APaIpEDTE TIG

umatapieg. BAéme Eikéva 2.
2. Eloaydyete Ti¢ umatapieg kat TomoBetiote Eavd To MWUA KATW HEPOUG.
BAéme Eikdva 4.

THMEIQZIH Me t Aafr) oag mapéxovtal aAKaAIKEG umatapieg yla

UéYLoTN amdS0o0n KAt GUVICTWVTAL VIO TNV AVTIKATACTACHN TWV TTOAIWV.

QoT600, gival emiong Suvato va xpnaotpomoinfouv pmatapie

GvBpaka-Peuddpyupou.

+ Meydhn Aapn, o ap. ANAD 60200 xpnaotpornotei S0o, peyéBoug «D»

+ Meoaia AaBr, o ap. ANAD 60300 xpnotporolei SUo, peyéBoug «C»

« Aapn-@akog, o ap. ANAD 60400 xpnotuomolei SUo pratapieg peyédoug
«AA»

« Kovtri Aaf, povtého pe ap. ANA® 60305, xpnotpomolei SUo umatapieg
peyéBoug «<AA»

3. Emavene€epyaoTEiTe TO EMOKEVAOUEVO CUYKPOTNHA KATA TTEPITITWON

oUUPWVA PE AUTEG TIG 0ONYiEC.

Anoppipn

O XpOTEG TTPETIEL VA TNPOUV TO GUVOAO TWV OHOCTIOVSIAKWY, TIONTEIOKWY,
TIEPIPEPELAKWV /KA TOTIIKWVY VOUOBETIWV Kal KAVOVIOUWY OGOV agopd TV
A0PANr andppIPn TWV LOTPOTEXVOAOYIKWY CUCKEUWV Kal e§apTNUATWV. X
TEPIMTWon ap@iBoAiag, o xproTng TNG CUCKEUNG Ba TTPEMEL TTPWTA va
EMIKOIVWVAOEL UE TO TURUa TeXVIKNAG umooTtrpiEng tng Hillrom yia obnyieg
OXETIKA PE TTPWTOKOANA A0PANOUG amOPPIPNG.

AINAQMA EYPEZITEXNIAZ/AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ
hillrom.com/patents

Mmopei va KaAUTITETAL Mo €va 1) IEPIOCOTEPA SIMAWUATA EVPECITEXVIAG. BA.
mapakdtw dievBuvon Internet. Ot etatpeieg Hill-Rom gival kdtoxot
SUTAWHATWY EVPECITEXVIOG KA AITACEWV Yia SIMAWUATA EVPEDITEXVIOG TTOU
€ival o eKKPeUdTNTA, oTNV ELpwn, Tig H.MN.A. Kat 0 AANEG XWPEC.
Texvikn urootipign Hillrom

o mAnpo@opieg oxeTikd pe omolodrmote amé ta mpoidvta tng Hillrom,
EMKOWVWVAOTE e TNV Texvikn umootriptén tng Hillrom oto hillrom.com/en-
us/about-us/locations.

Eidonoinon mpog xprioteg i/kat acOeveic otnv EE
Omnolodrmote coPapd TEPIOTATIKO TTOU £XEL TTPOKUYEL OE OXEON UE TN
OUOKeUN Ba TTPEMEL va ava@ePBEi 0TOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV appodia
apxr Tou Kpdtoug péNoug oto omoio BpiokeTal 0 xprioTng r)/kat o acBevic.
Mpodiaypagéc

‘Opta Bgppokpaciag

Aertoupyia: 0 °C éwg 40 °C

DUNagn/Metagopd: -20 °C éwg 49 °C

MpdTuma Kat CUPpOPPWON

1SO 7376-1 °@”5

H ouoKeLH CUPHOPPWVETAL PIE TA TIAPAKATW TIPOTUTIAL:
IEC 60601-1 Intertek

IEC 60601-1-2 74221
Ta ouykekpipéva yia Kabe xwpa mpdtumna cupmephappdavovtal

TNV IoxVouoa ARNAWGH CUHUOPPWONG

Kwdikog maptidag

Na kwdiké maptidag YY-JJJ, YY=Etoq kat JJJ=AadoxkA nuépa tou lovAtavol
£TOUuC.

0dnyiec kat SAWGCN TOU KATAGKEVAOTH

Mo mMAnpo@opieg OXETIKA e TNV NAekTpopayvnTIkh cupBatdtnta (HMT),
emokepOeite Tn Stadiktuakr TomoBeaia Tng Hillrom: welchallyn.com/en/
service-support/emc.html.

Mmopeite va mapayyeilete £va évTurmo avTiypa@o Twv TANPOQOPIWY YId TIG
EKTTOUMEG NAEKTPOMAYVNTIKAG CUUBATOTNTAG KAl TV atpwaia and tn Hillrom
UEe Tapddoon eViag 7 NUEPOAOYIOKWY NUEPWV.

Eyyunon

‘Eva éto¢

N

w

==

ESPANOL

Instrucciones de uso

Uso previsto

El mango de laringoscopio estandar es un accesorio que se utiliza con
espatulas de

laringoscopio estandar rigidas compatibles empleadas para examinary
visualizar la via aérea de un paciente, asi como para ayudar a colocar un tubo
traqueal.

Los laringoscopios rigidos estan disefiados para ser utilizados por
profesionales de la salud durante emergencias y procedimientos médicos
planificados.

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

Indicaciones de uso

Los laringoscopios se utilizan para examinar y visualizar las vias respiratorias
altas de un paciente y ayudar a colocar un tubo de traqueotomia. Estos
laringoscopios estan disefiados 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 mangos de laringoscopio estandar
reutilizables de Welch Allyn 60200, 60300, 60400, 60305. Los mangos de
laringoscopio estandar reutilizables de Welch Allyn pueden usarse con las
palas de laringoscopio estandar de Welch Allyn Maclntosh 6904X, English
Maclntosh 6924X y Miller 6804X y 68470.

Descripciones de los simbolos

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

Identificador de producto
Cddigo de lote

Numero de
reposicion

Dispositivo médico

Fabricante @ Limite de humedad

s
Limite de Consulte las instrucciones de uso
temperatura

Numero mundial de articulo comercial

Recogida selectiva de equipos eléctricos y electrénicos. No lo
elimine como residuo urbano sin clasificar.

IME*L & B

Rx oNLy Para uso por profesionales sanitarios autorizados o por
prescripcion médica.

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 dafiar el equipo u otros
dispositivos, o causar la pérdida de datos.

>

Advertencias

ADVERTENCIA los mangos de laringoscopio estandar reutilizables de
Welch Allyn 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 mango. Siga los procedimientos de inspeccién para
asegurar que no se han producido dafios en el mango.
ADVERTENCIA estos métodos no permiten la desinfeccion o
esterilizacion de alto nivel.

ADVERTENCIA deseche cualquier componente que muestre signos
de dafios o deterioro. Péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom para la sustitucion de componentes.
ADVERTENCIA deseche cualquier componente que muestre signos
de danos o deterioro.

ADVERTENCIA no modifique este equipo. Cualquier modificaciéon
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 proteccién personal adecuada cuando
manipule equipos potencialmente contaminados.

Precauciones
PRECAUCION el no seguimiento de estas instrucciones puede causar
dafos a este mango.

& PRECAUCION no sumerja/empape el mango porque podria dafarse.

PRECAUCION si el dispositivo no se va a utilizar durante varios o mas,
extraiga las baterias antes de guardarlo.

Riesgo residual
Este producto cumple las normas correspondientes de interferencia
electromagnética, seguridad mecanica 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:
« dano o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;
« dafios por riesgos mecanicos;
« dafos derivados de la falta de disponibilidad de pardmetros, funciones o
del dispositivo;
« dafos por un uso indebido, como un limpieza insuficiente, o
« dafos por la exposicion del dispositivo a factores biolégicos que pueden
dar lugar a una reaccién alérgica sistémica grave.

Reprocesamiento

El reprocesamiento se refiere a los procedimientos de limpieza y desinfeccion

de nivel intermedio. Los mangos de laringoscopio estandar deben

reprocesarse antes del primer uso y entre cada uso de acuerdo con el

siguiente método descrito en este documento:

« Limpieza y desinfeccién de bajo nivel

Welch Allyn ha confirmado que estas instrucciones son aptas para preparar la

pala de laringoscopio para su reutilizacién. 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.

También puede requerir la validacién y la supervision rutinaria del proceso

real del usuario.

fl NOTA El mango principal y los componentes de la tapa inferior de los

T mangos etiquetados como "AUTOCLAVE" son compatibles con los
métodos de esterilizaciéon en autoclave identificados que se
proporcionan a los centros que desean poner en practica cualquiera
de los métodos después de la limpieza y la desinfeccion de nivel
intermedio.

Limpieza y desinfeccion de bajo nivel

Punto de utilizacién

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

2. Impida que el mango se seque (por ejemplo, utilice un envoltorio/cubierta
humedecido con limpiador germicida).

Preparacién para la descontaminacién

1. Seleccione un limpiador germicida a base de isopropanol de amonio
cuaternario clasificado como adecuado para utilizarse en equipos
sanitarios y para la desinfeccion de nivel intermedio. Referencia de los
desinfectantes registrados por la EPA: https://www.epa.gov/pesticide-
registration/selected-epa-registered-disinfectants. Fuera de los EE. UU.,
consulte al organismo regulador correspondiente para obtener un
limpiador germicida de isopropanol de amonio cuaternario equivalente.

2. Extraiga las pilas. Vea la Figura 2.

Limpieza y desinfeccion de bajo nivel

. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador germicida para limpiar

todas las superficies que quedan al descubierto del mango y la tapa
inferior.

2. Si es necesario, utilice un cepillo de cerdas blandas y secas y vuelva a
enjuagar para soltar/eliminar la suciedad visible restante.

Una vez eliminada toda la suciedad visible, vuelva a enjuagar para

humedecer todas las superficies y permita el tiempo de contacto adecuado

para la desinfecciéon siguiendo las instrucciones del fabricante del limpiador

germicida.

PRECAUCION Utilice unicamente toallitas germicidas a base de
isopropanol de amonio cuaternario.

Secado
Deje secar al aire los componentes.
Mantenimiento, inspeccién y pruebas
1. Inspeccione el drea de cada componente en busca de dafios o deterioro.
Inspeccione (1) el nimero de referencia del mango, (2) el mango principal,
(3) las pilas y (4) la tapa inferior. Consulte la figura 3.
ADVERTENCIA Deseche cualquier componente que muestre signos
de danos o deterioro. Pngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom para la sustitucion de componentes.
2. Vuelva a montar el mango con pilas nuevas o que se sepa que estén en
buenas condiciones. Vea la Figura 4.
3. Conecte el mango a una pala de prueba limpia y desinfectada bajo las
condiciones de funcionamiento establecidas. Verifique lo siguiente:
« El conjunto de espatula se acopla y bloquea en el mango.
« El conjunto de espatula se despliega en su posicion bloqueada en el
mango Y se enciende la [ampara.
« La salida de luz es satisfactoria.
Si la ldmpara no emite luz o la intensidad es baja, compruebe o sustituya la
ldmpara y/o las baterias.
Almacenamiento
Guarde el mango 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 limpieza de nivel
intermedio.

Esterilizacion en autoclave

El NOTA El mango principal y la tapa inferior son compatibles con el

€ método de desinfeccién con solucion fria que se proporciona a los
centros que desean desinfectar con una solucion después de la

limpieza y desinfeccién de nivel intermedio.
Desmontaje
1. Extraiga las pilas y péngalas a un lado. Vea la Figura 2.
2. Después de extraer las pilas, elija UNO de los métodos de autoclave
siguientes para el mango principal y la tapa inferior (solamente):
Autoclave por gravedad
Siga los procedimientos indicados por el fabricante del equipo y el centro
para la configuracién y el funcionamiento del equipo de autoclave. La
configuracion del autoclave por gravedad es la siguiente:
« Temperatura: 132 °C (270 °F)
« Tiempo de exposicidn: 3 minutos (sin envolver)
« Tiempo de secado maximo: 1 minuto
Autoclave de prevacio
Siga los procedimientos indicados por el fabricante del equipo y el centro
para la configuracién y el funcionamiento del equipo de autoclave. La
configuracion del autoclave de prevacio es la siguiente:
« Temperatura: 132 °C (270 °F)
« Tiempo de exposicidn: 3 minutos (sin envolver)
« Tiempo de secado méaximo: 1 minuto
Mantenimiento, inspeccién y pruebas
1. Examine el drea de cada componente en busca de dafnos o deterioro. Vea
la Figura 3.
ADVERTENCIA Deseche cualquier componente que muestre signos
de danos o deterioro. Pngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom para la sustitucion de componentes.
2. Vuelva a montar el mango con pilas nuevas o que se sepa que estan en
buenas condiciones. Vea la Figura 4.
3. Conecte el mango a un conjunto de pala de prueba limpio y desinfectado
bajo las condiciones de trabajo establecidas. Verifique lo siguiente:
« El conjunto de espatula se acopla y bloquea en el mango.
« El conjunto de espatula se despliega en su posicion bloqueada en el
mango Y se enciende la [ampara.
+ La salida de luz es satisfactoria.
Si la ldampara no emite luz o la intensidad es baja, compruebe o sustituya la
lampara o las pilas.

Almacenamiento

Guarde el mango siguiendo la practica del centro para que el dispositivo se
mantenga limpio, seco y listo para funcionar.

Mantenimiento

Sustitucién de las pilas
1. Desenrosque la tapa inferior del mango y extraiga las pilas. Vea la Figura 2.
2. Introduzca las pilas y vuelva a colocar la tapa inferior. Vea la Figura 4.
NOTA Se suministran pilas alcalinas junto con el mango para obtener
el méximo rendimiento y se recomiendan como recambio. No
obstante, también se pueden utilizar pilas de zinc-carbono.

« El mango grande, REF 60200, utiliza dos de tamario “D".

« El mango mediano, REF 60300, utiliza dos de tamafio “C".

« El mango de linterna, REF 60400, utiliza dos de tamafo “AA”".

« El mango corto, REF 60305, utiliza dos de tamao “AA".
3. Reprocese el conjunto reparado como sea apropiado siguiendo estas

instrucciones.
Eliminaciéon
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 eliminacién 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 informacion 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

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@Us
1SO 7376-1 e

IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 14277

Las normas especificas de cada pais se incluyen en la Declaracién

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 informaciéon 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

Unano

PORTUGUES (PT)

Instrugoes de utilizagdo

Utilizagdo prevista

A pega padréo para laringoscopio é um acessorio utilizado com as laminas
padrao

rigidas compativeis para laringoscopio, as quais servem para examinar e
visualizar a via respiratéria de um paciente, e para auxiliar a colocacdo de um
tubo traqueal.

Os laringoscépios rigidos destinam-se a ser utilizados por profissionais de
saude durante procedimentos médicos de urgéncia e planeados.

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

Indicagoes de utilizagdo

Os laringoscoépios sao 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 pegas reutilizdveis padrao para
laringoscépio da Welch Allyn: 60200, 60300, 60400, 60305. As pegas
reutilizaveis padrao para laringoscépio da Welch Allyn podem ser utilizadas
com laminas padrédo para laringoscépio da Welch Allyn: Macintosh 6904X,
English MacIntosh 6924X, Miller 6804X e 68470.

Descri¢oes de simbolos

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

Identificador do produto
Cédigo de lote

Numero de
encomenda

Dispositivo médico

Fabricante @ Limites de humidade

~
Limites de Consultar as instrugoes de
temperatura utilizagdo

Numero de Artigo Comercial Global

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

Sujeito a receita médica ou "Para utilizagdo por ou sob autorizagao
de um profissional médico autorizado"

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

ADVERTENCIA As declaraces de aviso presentes neste manual
identificam condigdes ou praticas que podem conduzir a doengas,
lesdes ou morte. Os simbolos de aviso sdo apresentados com um
fundo cinzento num documento a preto e branco.

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

> PEINE-EREER

Indicagoes de adverténcia

ADVERTENCIA As pegas reutilizaveis padrao para laringoscépio da
Welch Allyn devem ser reprocessadas ap6s cada utilizagao.
ADVERTENCIA O procedimento de reprocessamento, bem como as
caracteristicas do equipamento e materiais descritos, devem ser
cumpridos e aplicados por técnicos com a formacéao adequada e
familiarizados com o reprocessamento de dispositivos médicos.
ADVERTENCIA Consulte as instruces de fabrico da solucdo de
limpeza e desinfeccéo para obter informagdes sobre a sua preparagao
e utilizacdo correctas.

ADVERTENCIA O reprocessamento repetido pode degradar certos
elementos da pega. Cumpra os procedimentos de inspeccao para
assegurar que nao ocorrem danos na pega.

ADVERTENCIA Estes métodos nao sdo adequados a uma desinfecio
e/ou esterilizagdo de alto nivel.

ADVERTENCIA Elimine todos os componentes que apresentem sinais
de danos ou deterioracdo. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom
para obter componentes de substituicdo.

ADVERTENCIA Elimine todos os componentes que apresentem sinais
de danificacdo ou deterioragao.

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

ADVERTENCIA O pessoal deve cumprir as politicas e procedimentos
dainstalagao, utilizando equipamento de protecgao pessoal
adequado durante a manipulagéo de equipamento potencialmente
contaminado.

Cuidados

CUIDADO O incumprimentos destas instru¢des pode causar danos a
pega.
& CUIDADO N&ao mergulhe/molhe a pega; pode danificar-se.

CUIDADO Se o dispositivo nao for utilizado por um periodo de
diversos meses ou por um periodo de tempo superior, retire as pilhas
antes de proceder ao armazenamento do dispositivo

Risco residual
Este produto esta em conformidade com as normas relevantes de
interferéncia eletromagnética, seguranga mecanica, desempenho e
biocompatibilidade. No entanto, o produto nao 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, funcdo ou
parametro;
« Ferimentos devido a utilizagdo incorreta, como limpeza inadequada e/ou
« Ferimentos devido a exposicao do dispositivo a estimulos biolégicos que
podem resultar numa reacéo alérgica sistémica grave.

Reprocessamento

Por reprocessamento entende-se os procedimentos de limpeza e desinfegao

de nivel intermédio. As pegas padrao para laringoscépio devem ser

reprocessadas antes da primeira utilizacao e entre cada utilizacdo, de acordo

com o seguinte método descrito neste documento:

« Limpeza e desinfe¢do de nivel intermédio

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

lamina de laringoscopio para reutilizagao. Devera assegurar que o

reprocessamento conforme executado pelo pessoal da sua instalagao,

incluindo o equipamento e os materiais da instalagdo, conduz aos resultados

desejados. Isto pode exigir a validagao e monitorizagao de rotina do processo

efetivo da sua instalagdo.

Tal pode também exigir a validacao e monitorizacéo de rotina do processo

efetivo do utilizador.

::'1] NOTA A pega principal e os componentes da tampa inferior das

T pegas com a marca "AUTOCLAVE" sdo compativeis com os métodos de
autoclave identificados, que sao disponibilizados para instalagdes que

pretendem realizar um dos métodos depois da limpeza e desinfe¢do de nivel
intermédio.

Limpeza e desinfe¢do de nivel intermédio

Objectivo da utilizagdo

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

2. Previna a secagem da pega (ou seja, embrulhe/tape com um pano
germicida humido).

Preparag¢do para descontaminagao

1. Selecione um germicida a base de isopropanos de amoénio quaternario
cuja informacdo no rétulo indique ser adequado a utilizagdo em
equipamento clinico e que possibilite uma desinfecdo de nivel intermédio.
Desinfetantes de referéncia registados na EPA (Environmental Protection
Agency - Agéncia de protecdo ambiental dos Estados Unidos): https://
www.epa.gov/pesticide-registration/selected-epa-registered-
disinfectants. Os utilizadores de paises que ndo os EUA devem consultar o
6rgéo de regulagao aplicavel para obter informagdes sobre o produto de
limpeza germicida a base de isopropanos de aménio quaternario
equivalente.

2. Remover as pilhas. Ver a Figura 2.

Limpeza e desinfe¢do de nivel intermédio

1. Siga as instru¢des de fabrico do pano germicida para limpar todas as
superficies expostas da pega e da tampa da extremidade.

2. Se necessario, esfregue com uma escova seca e macia e volte a esfregar
para soltar/remover os detritos excedentarios visiveis.

3. Depois de remover todos os detritos visiveis, volte a esfregar de forma a
humidificar todas as superficies, deixando um tempo de contacto
adequado para a desinfecgao, em conformidade com as instrucdes do
fabricante do pano germicida.

CUIDADO Utilize apenas toalhetes germicidas a base de isopropanos
de amdnio quaternario.

Secagem
Deixe os componentes secarem ao ar.
Manutengao, inspegdo e teste
1. Inspecione a drea de cada componente quanto a danos ou deterioragdo.
Inspecione (1) nimero de REF. da pega, (2) pega principal, (3) pilhas e (4)
tampa inferior. Ver a Figura 3.
ADVERTENCIA Elimine todos os componentes que apresentem sinais
de danos ou deterioracdo. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom
para obter componentes de substituicdo.
2. Volte ainstalar a pega com pilhas novas ou que estejam funcionais. Ver a
Figura 4.
3. Coloque a pega numa lamina de teste limpa e desinfetada que tenha a
certeza que funciona corretamente. Verifique os seguintes aspetos:
« A unidade da lamina se encaixa com seguranca a pega.
« A unidade dalamina reverte a posicao de bloqueio na pega E a lampada
seilumina.
« A emisséao de luz é satisfatoria.
Se alampada ndo se acender ou se o débito for fraco, verifique ou substitua a
lampada e/ou as pilhas.
Armazenamento
Armazene a pega em conformidade com as préticas da instalacdo de forma
que o dispositivo se mantenha limpo, seco e pronto a ser utilizado.
Fim das instru¢des de reprocessamento para limpeza de nivel
intermédio.

Avutoclave

NOTA A pega principal e a tampa inferior sdo compativeis com este

método de desinfecéo a base de solugdo fria, que é disponibilizado

para instalagdes que pretendem realizar a desinfecdo a base de
solugdo depois da limpeza e desinfecao de nivel intermédio.

Desmontagem

1. Retire as pilhas e coloque-as de parte. Ver a Figura 2.

2. Depois da remogéo da pilha e do dispositivo da lampada, seleccione UM

dos seguintes métodos de autoclave (apenas) para a pega principal e para
a tampa inferior:

Autoclave gravitacional

Siga os procedimentos do fabricante do equipamento e da instalagao

durante a configuragao e funcionamento do equipamento de autoclave. As

configuragdes para autoclave gravitacional sao as seguintes:
« Temperatura: 132 °C (270 °F).
« Tempo de exposi¢do: 3 minutos (fora do invélucro).
« Tempo de secagem minimo: 1 minuto.

Autoclave de pré-vacuo

Siga os procedimentos do fabricante do equipamento e da instalacao

durante a configuragao e funcionamento do equipamento de autoclave. As

configuragdes para autoclave de pré-vacuo sao as seguintes:
« Temperatura: 132 °C (270 °F).
« Tempo de exposi¢do: 3 minutos (fora do invélucro).
« Tempo de secagem minimo: 1 minuto.

Manutengdo, inspegdo e teste

1. Inspeccione a area de cada componente, procurando sinais de danificagao
ou deterioracao. Ver a Figura 3.

ADVERTENCIA Elimine todos os componentes que apresentem sinais
de danos ou deterioragdo. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom
para obter componentes de substituicdo.

. Volte a instalar a pega com pilhas novas ou que estejam funcionais. Ver a
Figura 4.

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

« A unidade da lamina se encaixa com seguranca a pega.

« A unidade dalamina reverte a posicao de bloqueio na pega E a lampada
seilumina.

« A emissao de luz é satisfatoria.

Se alampada ndo se acender ou se o débito for fraco, verifique ou substitua a

lampada ou as pilhas.

Armazenamento

Armazene a pega em conformidade com as préticas da instalacdo de forma

que o dispositivo se mantenha limpo, seco e pronto a ser utilizado.

Manvutengdo

Substituir as pilhas
1. Desatarraxe a tampa inferior da pega e remova as pilhas. Ver a Figura 2.
2. Insira as pilhas e volte a instalar a tampa inferior. Ver a Figura 4.
NOTA Séo fornecidas pilhas alcalinas com a sua pega para garantir o
melhor desempenho, sendo recomendada a utilizagdo de pilhas deste
tipo quando for necessario substituir as originais; no entanto, também
é possivel utilizar pilhas de zinco-carbono.

- A pega grande, REF 60200, utiliza duas pilhas de tamanho “D".

- A pega média, REF 60300, utiliza duas pilhas de tamanho “C".

« A pega de caneta de luz, REF 60400, utiliza duas pilhas de tamanho “AA".

« A pega compacta, REF 60305, utiliza duas pilhas de tamanho “AA”.
3. 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 responsaveis pela
eliminagdo segura de acessérios 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 eliminagéao
segura.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

Pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte o endereco de
Internet abaixo. As empresas Hill-Rom sé&o as proprietarias 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 relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Especificacoes
Limites de temperatura

Funcionamento: 0° C a40° C (32°Fa 104°F)
Armazenamento/transporte: -20°Ca 49° C (-4°F a 120°F)

Normas e conformidade O
O dispositivo esta em conformidade com as seguintes normas: el[b
IS0 7376-1 N
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74221
As normas especificas do pais estdo incluidas na Declaragao de
conformidade aplicavel

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

Orientacdo e declaragao do fabricante

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

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

Garantia
Umano

N

w

SUOMI

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

Vakiomallinen laryngoskoopin varsi on lisévaruste, jota kdytetaan
yhteensopivien jaykkien vakiomallisten laryngoskooppien kielten kanssa.
Jaykat laryngoskoopit on tarkoitettu hoitohenkilokunnan kéyttéon
ladketieteellisten hatatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden
aikana.

Kielen koon ja varren mallin voi valita potilaan koon mukaan.
Kaytoaiheet

Laryngoskooppeja kdytetdan potilaan ylempia hengitysteita tutkittaessa ja
visualisoitaessa seka intubaatioputkea asetettaessa. Nama laryngoskoopit on
tarkoitettu kaytettavaksi kaikenikaisilla potilailla ladketieteellisten
hatatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden aikana.

Asiakirjaa koskevia tietoja

Nama kayttoohjeet koskevat Welch Allynin uudelleenkaytettavia
vakiomallisia laryngoskoopin varsia 60200, 60300, 60400, 60305. Welch
Allynin uudelleenkéytettavia vakiomallisia laryngoskoopin varsia voi kayttaa
yhdessa seuraavien Welch Allynin vakiomallisten laryngoskoopin kielten
kanssa: Maclntosh 6904X, English Maclntosh 6924X ja Miller 6804X ja 68470.
Symbolien kuvaukset

Symbolien alkuperétietoja on Welch Allynin symboliluettelossa:

welchallyn.com/symbolsglossary
Tuotetunnus

Tilausnumero
Erdtunnus

Laaketieteellinen
% Sallittu ilmankosteus
A

laite
I:[IJ Tutustu kayttdohjeeseen

Kansainvélinen tuotenumero

Valmistaja

Sallittu lampétila

GTIN

S&hko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerdyspiste. Ald havita
tuotetta lajittelemattomana yhdyskuntajatteena.

IEZﬁI-‘?L g

Rx onwy Vain lddkarin madrdyksesta tai "Vain laillistetun lddketieteen
ammattihenkilon kdyttoon tai maarayksesta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

VAROITUS Varoitusmerkinnat téssa kayttoohjeessa viittaavat
olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa
sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit
nakyvat harmaalla pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

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

> B

Vaarailmoitukset

VAROITUS Uudelleenkaytettavét vakiomalliset laryngoskoopin varret
on kasiteltava uudelleen jokaisen kayttokerran jalkeen.

VAROITUS Henkildiden, jotka kdyttavat kuvattua uudelleenkasittelya
sekad laitteita ja materiaaleja, on oltava koulutettuja ja perehtyneita
ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelyyn, ja heiddn on myos
noudatettava annettuja ohjeita.

VAROITUS Tarkista puhdistus- ja desinfiointiaineen asianmukaista
valmistelua ja kdyttoa koskevat tiedot aineen valmistajalta.
VAROITUS Toistuva sterilointi voi heikentéda varren osia. Noudata
tarkistusohjeita varmistaaksesi, ettd varsi on vahingoittumaton.
VAROITUS Nailla menetelmilld ei saavuteta vahvaa desinfiointia ja/tai
sterilointia.

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

VAROITUS Al3 tee laitteeseen muutoksia. Kaikki laitteeseen tehdyt
muutokset voivat aiheuttaa potilaalle vamman. Kaikki laitteeseen
tehdyt muutokset johtavat takuun purkautumiseen.

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

Huomiot
& HUOMIO Jos niitd ohjeita ei noudateta, varsi voi vaurioitua.

HUOMIO Al3 upota vartta nesteeseen tai anna sen liota nesteessé,
silld se voi vaurioittaa vartta.
HUOMIO Jos laitetta ei kdytetd moneen kuukauteen tai pidempdaan
aikaan, poista akut ennen laitteen varastointia.
Jaannosriski
Téama tuote on asiaankuuluvien sahkdmagneettisia hairioitd, mekaanista
turvallisuutta, suorituskykya ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien
mukainen. Tuotteen kéytdssd ei kuitenkaan voida tdysin poistaa seuraavista
syistd potilaalle tai kdyttajélle aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:
« sahkomagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot
» mekaaniset vaarat

- laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

- vadrinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

« laitteen altistuminen biologisille arsykkeille, jotka saattavat johtaa
vakavaan systeemiseen allergiseen reaktioon.

Uudelleenkasittely

Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan puhdistusta ja keskivahvaa desinfiointia

koskevia toimenpiteita. Vakiomalliset laryngoskoopin varret on kasiteltava

uudelleen ennen ensimmaista kdyttokertaa ja aina kdyttokertojen valilla

seuraavalla téssa asiakirjassa kuvatulla menetelmalla:

« Puhdistus ja keskivahva desinfiointi

Welch Allyn on validoinut néma ohjeet ja varmistanut, etté laryngoskoopin

kielen voi valmistella ndiden ohjeiden mukaisesti uudelleenkayttdd varten.

Kayttavan laitoksen tulee varmistaa, ettd henkilokunnan suorittama

uudelleenkasittely, mukaan lukien laitoksen laitteet ja materiaalit, tuottaa

toivotun tuloksen. Témé saattaa edellyttda laitoksen kdytannon prosessin

validointia ja jatkuvaa valvontaa.

Tama saattaa edellyttda myos kaytdnnon prosessin validointia ja jatkuvaa

valvontaa.

£ HUOMAUTUS Varren rungon ja alapuolen kannen komponentit,

;:_] joissa on merkinta "AUTOCLAVE’, ovat yhteensopivia kuvattujen
autoklaavimenetelmien kanssa. Ohjeet on tarkoitettu laitoksille, jotka
haluavat kédyttaa jompaakumpaa menetelmaa puhdistuksen ja
keskivahvan desinfioinnin jalkeen.

Puhdistus ja keskivahva desinfiointi

Kayttétilanne

1. Irrota kielikokoonpano varresta ja aseta varsi sopivaan astiaan
uudelleenkaésittelya varten. Katso kuva 1. Ala aseta vartta samaan astiaan
terdvien esineiden kanssa.

2. Estd varren kuivuminen (esimerkiksi peittdmalla se kostealla, bakteereja
tappavaa puhdistusainetta siséltavalla pyyhkeelld).

Puhdistuksen valmistelu

1. Valitse sopiva kvaternaarisia ammoniumyhdisteita tai isopropanolia
sisdltéava bakteereja tappava puhdistusaine, jota voi kayttaa
terveydenhuoltolaitteisiin ja joka pystyy keskivahvaan desinfiointiin. EPA-
rekisterdityjen desinfiointiaineiden luettelo on luettavissa seuraavassa
verkko-osoitteessa: https://www.epa.gov/pesticide-registration/selected-
epa-registered-disinfectants. Yhdysvaltain ulkopuolella saat tietoja
vastaavista kvaternaarisia ammoniumyhdisteita tai isopropanolia
sisdltavista bakteereja tappavista puhdistusaineista asianmukaiselta
valvontavirastolta.

2. Poista paristot. Katso kuva 2.

Puhdistus ja keskivahva desinfiointi

1. Puhdista kaikki varren rungon ja alapuolen kannen ulkopinnat bakteereja
tappavaa puhdistusainetta siséltdvan pyyhkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

2. Poista tarvittaessa nakyva lika harjaamalla kuivalla, pehmealla harjalla ja
pyyhkimélla pinta uudelleen.

3. Kun kaikki nakyva lika on poistettu, kostuta kaikki pinnat pyyhkimalla ne
uudelleen ja anna desinfiointiaineen vaikuttaa riittavan pitkaan bakteereja
tappavaa puhdistusainetta siséltdvan pyyhkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

HUOMIO Kayta vain kvaternaarisia ammoniumyhdisteita tai
isopropanolia siséltavia pyyhkeita.

Kuivaus
Anna osien kuivua huoneilmassa.

Huolto, tarkastus ja testaus
1. Tarkasta komponenttien kaikki pinnat vaurioitumisen tai heikkenemisen
varalta. Tarkasta (1) varren viitenumero, (2) varren runko, (3) paristot ja (4)
alapuolen kansi. Katso kuva 3.
VAROITUS Havita kaikki osat, joissa on merkkeja vaurioitumisesta tai
heikkenemisesta. Ota yhteytta Hillromin tekniseen tukeen osien
vaihtamista varten.
2. Kokoa varsi uudelleen ja vaihda tarvittaessa uudet paristot. Katso kuva 4.
3. Liitd varsi puhtaaseen ja desinfioituun toimintakuntoiseen testikieleen.
Varmista seuraavat asiat:
« Kielikokoonpano kiinnittyy ja lukittuu varteen.
« Kielikokoonpano asettuu varressa lukitusasentoon, JA polttimo syttyy.
« Valon méaara on riittava.
Jos polttimo ei syty tai se ei valaise riittavasti, tarkista tai vaihda polttimo ja/
tai paristot.

Sdilytys

Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, etta
pakattu kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttévalmiina.
Steriloinnin loppuvaiheen ohjeet keskivahvaa puhdistusta varten.

Avutoklaavi
HUOMAUTUS Varren runko ja alapuolen kansi ovat yhteensopivia
tdaman kylman liuoksen desinfiointimenetelméan kanssa. Ohjeet on
tarkoitettu laitoksille, jotka haluavat kayttaa desinfiointiliuosta
puhdistuksen ja keskivahvan desinfioinnin jalkeen.
Purkaminen
1. Poista paristot ja aseta ne sivuun. Katso kuva 2.
2. Kun akku on poistettu, valitse varren runkoa ja alapuolen kantta varten
YKSI seuraavista autoklaavimenetelmista.
Painovoima-autoklaavi
Noudata autoklaavilaitteiston kadyttoonotossa ja kdytossa laitteiston
valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen kaytédntoja. Painovoima-autoklaavin
asetukset ovat seuraavat:
« Lampotila: 132 °C (270 °F)
« Altistusaika: 3 minuuttia (ei kddreessa)
« Vahimmaiskuivumisaika: 1 minuutti
Sterilointi esityhjidautoklaavissa
Noudata autoklaavilaitteiston kadyttoonotossa ja kdytossa laitteiston
valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen kaytantoja. Esityhjidautoklaavin
asetukset ovat seuraavat:
« Lampétila: 132 °C (270 °F)
« Altistusaika: 3 minuuttia (ei kaareessa)
- Vahimmaiskuivumisaika: 1 minuutti
Huolto, tarkastus ja testaus
1. Tarkasta komponenttien kaikki pinnat vaurioitumisen tai heikkenemisen
varalta. Katso kuva 3.
VAROITUS Havita kaikki osat, joissa on merkkeja vaurioitumisesta tai
heikkenemisesta. Ota yhteytta Hillromin tekniseen tukeen osien
vaihtamista varten.
2. Kokoa uudelleen ja vaihda tarvittaessa uudet paristot. Katso kuva 4.
3. Liitd varsi puhtaaseen ja desinfioituun toimintakuntoiseen
testikielikokoonpanoon. Varmista seuraavat asiat:
« Kielikokoonpano kiinnittyy ja lukittuu varteen.
« Kielikokoonpano asettuu varressa lukitusasentoon, JA polttimo syttyy.
« Valon médérd on riittava.
Jos polttimo ei syty tai se ei valaise riittavasti, tarkista tai vaihda polttimo ja/
tai paristot.

Sailytys
Sailyta varsi laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, etta laite
pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttévalmiina.

Huolto

Paristojen vaihtaminen
1. Ruuvaa varren alapuolen kansi irti ja poista paristot. Katso kuva 2.
2. Aseta paristot ja alapuolen kansi paikoilleen. Katso kuva 4.
HUOMAUTUS Varren mukana toimitetaan suorituskykyiset
alkaliparistot, ja myos vaihtoparistoiksi suositellaan alkaliparistoja.
Kuitenkin my®ds hiili-sinkkiparistoja on mahdollista kayttaa.
« Suuri varsi, viitenumero 60200, kdyttda kahta D-kokoista paristoa
« Keskikokoinen varsi, viitenumero 60300, kdyttaa kahta C-kokoista paristoa
« Kyndlampun varsi, viitenumero 60400, kayttaa kahta AA-kokoista paristoa
« Lyhyt paksu varsi, viitenumero 60305, kdyté kahta AA-kokoista paristoa
3. Kasittele korjattu kokoonpano uudelleen téssa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Havittaminen

Kayttajien on noudatettava kaikkia ldgkinnallisten laitteiden ja
lisdvarusteiden turvallista hdvittamista koskevia kansallisia, alueellisia ja
paikallisia lakeja ja sé@nnoksia. Epédselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on
otettava ensisijaisesti yhteyttad Hillromin tekniseen tukeen, josta saa
ohjeistusta turvalliseen hévittamiseen.

PATENTTI/PATENTIT

hillrom.com/patents

Tuotetta voi koskea yksi tai useampi patentti. Katso lisétietoja alla mainitusta
verkko-osoitteesta. Hill-Rom-yhtiot 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 kayttdijille ja/tai potilaille EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
ja kéyttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.
Tekniset tiedot

Sallittu Ilampétila

Kaytto: 0...40 °C (32...104 °F)

Sailytys/kuljetus: —20...49 °C (-4...120 °F)
Standardit ja vaatimustenmukaisuus
Laite on seuraavien standardien vaatimusten mukainen:

1SO 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

Maakohtaiset standardit sisdltyvat sovellettavaan
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Eratunnus

Erdkoodissa YY-JJJ:YY = vuosi ja JJJ = juliaanisen vuoden pdiva.
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

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

Yksi vuosi

SVENSKA

Bruksanvisning

Anvandningsomrade

Laryngoskophandtaget av standardtyp é&r ett tillbehor, som anvénds med
kompatibla styva laryngoskopblad av standardtyp, och anvands vid
undersokning och visualisering av patientens luftvagar samt placering av ett
trakealror.

Styva laryngoskop ar avsedda att anvandas av vardpersonal under akuta och
planerade medicinska ingrepp.

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

Indikationer fér anvdandning

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 anvisningar géller for Welch Allyns ateranvandbara standardhandtag
for laryngoskop 60200, 60300, 60400, 60305. Welch Allyn ateranvandbara
standardhandtag for laryngoskop kan anviandas med Welch Allyn
standardblad fér laryngoskop MacIntosh 6904X, English Maclntosh 6924X
och Miller 6804X och 68470.

Beskrivning av symboler

Om du vill ha information om ursprunget for de har symbolerna kan du ga till
symbolordlistan for Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Bestallningsnummer
Medicinteknisk produkt Partikod

Tillverkare

Temperaturgrans [Ii] Las bruksanvisningen

Produktidentifierare

Luftfuktighetsgrans

GTIN GTIN-artikelnummer

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

Xg~EFH

Rx oNLy Endast recepteller “Fér anvdndning av eller pa bestallning av en
legitimerad lakare.”

Auktoriserad representant fér Europeiska gemenskapen

VARNING Texter med denna symbol i manualen anger
forhallanden eller férfaranden som kan leda till sjukdom, skada
eller dodsfall. Varningsmeddelanden visas med gré 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 dataférlust.
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Varningar

VARNING Welch Allyn ateranvéndbara laryngoskophandtag av
standardtyp maste bearbetas efter varje anvandning.
VARNING Beskrivningen av bearbetning, utrustning och material
méste foljas och utforas av personer som ar utbildade och inférstadda
med bearbetning av medicintekniska apparater.
VARNING Léas igenom anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionsldsningen for korrekt beredning och anvandning.
VARNING Upprepad bearbetning kan férsamra delar av handtaget.
Folj inspektionsanvisningarna for att kontrollera att handtaget inte &r
skadat.
VARNING Det gér inte att fa desinfektion eller sterilisering pa hog
nivé med dessa metoder.
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage.
Kontakta Hillroms tekniska support for byte av komponenter.

A VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage

VARNING Utfér inte andringar pa den hér utrustningen. Andringar
som utfors pa den har utrustningen kan leda till patientskador.
Garantin for den har produkten upphér att gélla om utrustningen
utsatts for andringar.

VARNING Personal maste folja klinikens policy och procedurer och
anvanda ldmplig skyddsutrustning vid hantering av potentiellt
smittad utrustning.

Forsiktighetsatgarder
FORSIKTIGHET Underlatelse att folja anvisningarna kan skada
handtaget.

FORSIKTIGHET Sink/blétlagg aldrig handtaget. Det kan skada
handtaget.

FORSIKTIGHET Om handtaget inte ska anvindas pa flera manader
eller langre, maste batterierna tas ut fére férvaring av enheten.

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 anvéandarskador av
foljande typ och orsak:
« personskada eller skada pé utrustning som &r forknippade med
elektromagnetiska risker
« skador pa grund av mekaniska risker
- skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte &r
tillgangliga
- skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel otillracklig rengéring
« skador frdn exponering for biologiska utldsare som kan resultera i en
allvarlig systemisk allergisk reaktion."

Ombearbetning

Ombearbetning avser atgarder for rengéring och desinfektion pa medelniva.

Laryngoskophandtag av standardtyp maste ombearbetas fore férsta och

mellan varje anvandningstillfélle med den metod som beskrivs i detta

dokument:

« Rengoring och desinfektion pa medelniva

Welch Allyn har godként dessa anvisningar som tillrdckliga for bearbetning

av laryngoskopblad for dteranvandning. Anvandaren maste kontrollera att

ombearbetningen, som utférs av anldggningens personal med

anldggningens utrustning och material, far 6nskat resultat. Detta kanske

kréaver validering och rutinmdssig 6vervakning av anldggningens metoder.

Detta kanske kraver validering och rutinmassig évervakning av anvéndarens

metoder.

l OBSERVERA Handtagsdelen och bottendelkomponenter pa handtag
markta “AUTOCLAVE’, & kompatibla med angivna autoklavmetoder

for kliniker som vill anvanda nagon av metoderna efter rengéring och

desinfektion pa medelniva.

Rengéring och desinfektion pa medelniva

POU (Point of use)

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

2. Skydda handtaget fran uttorkning (d.v.s. linda in/tack med fuktig
bakteriedédande torkduk).

Forberedelse fér dekontaminering

1. Valj ett lampligt kvartart ammoniumisopropanolbaserat bakteriedédande
rengoringsmedel med godkdnnandemérkning for anvandning pa
sjukvardsmaterial och duglig desinfektion pd medelniva. EPA-registrerade
desinfektionsmedel for referens: https://www.epa.gov/pesticide-
registration/selected-epa-registered-disinfectants. Utanfor USA - kontakta
lamplig myndighet fér motsvarande bakteriedédande rengéringsmedel
med kvartdr ammoniumisopropanol.

2. Ta ut batterierna. Se figur 2.

Rengéring och desinfektion pa medelniva

1. Folj anvisningarna fran tillverkaren av bakterieddédande torkduk for att
rengora alla exponerade ytor pé handtagsdelen och dndlocket.

2. Borsta, vid behov, med en torr, mjuk borste och torka en géng till for att
lossa/ta bort svér férorening.

3. Nérall synlig smuts &r borttagen torkar du en géng till for att vata alla ytor
och later vara under den desinfektionstid som anges av tillverkaren for
den bakteriedédande torkduken.

FORSIKTIGHET Anvind endast bakteriedédande torkdukar med
kvartdr ammoniumisopropanol.

Torkning
Lat komponenterna lufttorka.
Underhall, inspektion och test
1. Kontrollera visuellt att varje komponentomrade ér fritt fran skador och
slitage. Inspektera (1) handtagets art.nr, (2) handtagsdelen, (3) batterierna
och (4) bottendelen. Se bild 3.
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage.
Kontakta Hillroms tekniska support for byte av komponenter.

2. Montera ihop handtaget med nya batterier eller batterier i gott skick. Se
figur 4.
3. Fast handtaget pa ett rent och desinfekterat testblad i fungerande skick.
Kontrollera féljande:
« Bladenheten faster pa plats och fixeras pa handtaget.
« Bladenheten placeras i last ldge pa handtaget OCH lampan tands.
« Ljuset &r tillréckligt.
Om lampan inte ténds eller ljuset &r otillrackligt kontrollerar du eller byter ut
lampan och/eller batterierna.
Forvaring
Forvara handtaget, i enlighet med klinikens praxis, sa att enheten forblir ren,
torr och klar for anvandning.
Slut pa ombearbetningsanvisningarna for rengéring pa medelniva.

Autoklav
l OBSERVERA Handtagsdelen och bottendelen &r kompatibla med
desinfektion med kall desinfektionsldsning for kliniker som vill
I16sningsdesinfektera efter rengéring och desinfektion pa medelniva.
Isérmontering
1. Ta ut batterierna och ldgg dem at sidan. Se figur 2.
2. Nar batteriet och lampkassetten ar borttagna véljer du EN av foljande
autoklavmetoder for (endast) handtagsdelen och bottendelen:
Gravitationsautoklav
Folj tillverkarens och klinikens anvisningar vid montering och arbete med
autoklavutrustning. Installningar for gravitationsautoklav:
« Temperatur: 132 °C
« Exponeringstid: 3 minuter (utan omslag)
« Minsta torktid: 1 minut
Avutoklav med férvakuum
Folj tillverkarens och klinikens anvisningar vid montering och arbete med
autoklavutrustning. Instéllningar for autoklav med forvakuum:
« Temperatur: 132 °C
« Exponeringstid: 3 minuter (utan omslag)
- Minsta torktid: 1 minut
Underhall, inspektion och test
1. Kontrollera visuellt att varje komponentomrade ér fritt fran skador och
slitage. Se figur 3.
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage.
Kontakta Hillroms tekniska support for byte av komponenter.

2. Montera ihop handtaget med nya batterier eller batterier i gott skick. Se
figur 4.
3. Fast handtaget pa en ren och desinfekterad testbladsenhet i fungerande
skick. Kontrollera foljande:
- Bladenheten faster pa plats och fixeras pa handtaget.
« Bladenheten placeras i last Idge pa handtaget OCH lampan tands.
« Ljuset ar tillrackligt.
Om lampan inte ténds eller ljuset &r otillrackligt kontrollerar du eller byter ut
lampan eller batterierna.
Forvaring
Forvara handtaget, i enlighet med klinikens praxis, sa att enheten forblir ren,
torr och klar for anvandning.

Underhall

Byta ut batterierna
1. Skruva av handtagets bottendel och ta ut batterierna. Se figur 2.
2. Sétt in batterier och satt tillbaka bottendelen. Se figur 4.
OBSERVERA Alkaliska batterier medfdljer handtaget for maximal
prestanda och rekommenderas som utbyte. Det gar dven att anvanda
kolzinkbatterier.
« Stort handtag, art.nr 60200 anvander storleken tva “D”
« Mellanstort handtag, art.nr 60300 anvander storleken tva “C”
« Pennhandtag, art.nr 60400 anvéander storleken tva “AA”
« Stubbhandtag, art.nr 60305 anvander storleken tva “AA”
3. Bearbeta reparerad enhet pa lampligt sétt i enlighet med anvisningarna.

Kassering

Anvandarna maste folja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och
forordningar som galler saker kassering av medicinsk utrustning och
tillbehor. Vid tveksamhet ska anvéndaren av enheten i forsta hand kontakta
Hillroms tekniska support for rad om séker kassering.

PATENT

hillrom.com/patents

Kan omfattas av ett eller flera patent. Se internetadressen ovan. Hill-Rom-
foretagen &r innehavare 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 till anvdndare och/eller patienter i EU
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska
rapporteras till tillverkaren och berérd myndighet i medlemsstaten déar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Specifikationer

Temperaturgrdnser

Drift: 0 °C till 40 °C

Forvaring/transport: -20 °C till 49 °C
Standarder och dverensstdmmelse
Enheten 6verensstaimmer med foljande standarder:

1SO 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

Landsspecifika standarder finns i tillamplig forsékran om
overensstammelse

Partikod

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

Vdgledning och tillverkarens forsakran

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
Ett ar

POLSKI

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Standardowy uchwyt laryngoskopu to akcesorium uzywane ze zgodnymi
sztywnymi, standardowymi tyzkami laryngoskopu.

Sztywne laryngoskopy sg przeznaczone do stosowania przez pracownikow
stuzby zdrowia w nagtych wypadkach i w planowanych procedurach
medycznych.

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

Wskazania do stosowania

Laryngoskopy sg 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 dotyczy wielorazowych standardowych
uchwytéw laryngoskopu 60200, 60300, 60400, 60305 firmy Welch Allyn.
Standardowe uchwyty laryngoskopdéw wielokrotnego uzytku Welch Allyn
mozna stosowac z tyzkami laryngoskopowymi Welch Allyn Macintosh 6904X,
English Macintosh 6924X oraz Miller 6804X i 68470.

Opis symboli

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

Numer ponownego Identyfikator produktu
zamoOwienia

Urzadzenie Kod partii

medyczne

Producent

Dopuszczalna wilgotnos¢
I:E Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)

Dopuszczalna
temperatura

Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego | elektronicznego. Nie
wyrzucac razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi.

I?ZQE“%‘ E [

Ry onLy  Sujeito a receita médica ou "Para utilizagao por ou sob autorizagao
de um profissional médico autorizado"

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

OSTRZEZENIE ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji okre$laja
warunki lub dziatania, ktére moga prowadzi¢ do choroby,
uszkodzenia ciata lub zgonu. Symbole ostrzezen sg 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.
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Ostrzezenia

OSTRZEZENIE uchwyty laryngoskopéw standardowych
wielokrotnego uzytku musza by¢ poddawane dekontaminacji po
kazdym uzyciu.

OSTRZEZENIE procedury dekontaminacji z wykorzystaniem
opisanego sprzetu i materiatdw musza by¢ przestrzegane i
wykonywane przez osoby przeszkolone oraz zaznajomione z
procesem dekontaminacji.

OSTRZEZENIE nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami
producentéw srodkéw do czyszczenia i dezynfekcji w celu ich
prawidtowego przygotowania i stosowania.

OSTRZEZENIE powtarzana dekontaminacja moze pogorszy¢ stan
elementéw uchwytu. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami
kontroli, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia uchwytu.
OSTRZEZENIE osiagniecie dezynfekgji i/lub sterylizacji wysokiego
poziomu nie jest mozliwe przy zastosowaniu tych metod.
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 modyfikowac tego urzadzenia. Jakiekolwiek
modyfikacje tego urzadzenia mogg prowadzi¢ do obrazen pacjenta.
Jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia powoduja uniewaznienie
gwarancji produktu.

PP PP

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.

Przestrogi

A PRZESTROGA nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac
uszkodzenie uchwytu.

& PRZESTROGA nie nalezy zanurza¢/namacza¢ uchwytu, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie uchwytu.

& PRZESTROGA jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez kilka
miesiecy lub diuzej, nalezy wyja¢ akumulatory przed
przechowywaniem urzadzenia.

Ryzyko resztkowe
Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczacych
zaktécen elektromagnetycznych, bezpieczenstwa mechanicznego,
wydajnosci oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych
obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, ktérych przyczyng moga by¢:
« zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowa¢ obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem wyrobu;
« zagrozenia mechaniczne;
« zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig wyrobu, funkgji lub parametru;
- niewtasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub
+ narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga
wywotac ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Dekontaminacja

Dekontaminacja dotyczy procedur czyszczenia i dezynfekgji Sredniego

stopnia. Uchwyty laryngoskopu standardowego nalezy dekontaminowac

przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu korzystajac z nastepujacej

metody opisanej w niniejszym dokumencie:

« Czyszczenie i dezynfekcja $redniego stopnia

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

proceséw.

Moze to wymagac walidacji i rutynowego monitorowania stosowanych

procesow uzytkownika.

[y UWAGA Uchwyt gtéwny oraz nasadka dolna oznaczone ,AUTOKLAW"

‘-_] sg zgodne z roztworem do dezynfekgji i okreslonymi metodami
sterylizacji w autoklawie, ktére sa przewidziane dla instytucji, ktére

chca uzy¢ dowolnej z metod po czyszczeniu i dezynfekeji $redniego stopnia.

Czyszczenie i dezynfekcja sredniego stopnia

W miejscu vzycia

1. Oddzieli¢ zespot tyzki od uchwytu i umiesci¢ uchwyt w odpowiednim

miejscu zabezpieczonym przed szkodliwym oddziatywaniem w celu
dekontaminacji. Patrz Rysunek 1. Nie umieszczac¢ uchwytu w miejscu,
gdzie bytby narazony na kontakt z ostrymi przedmiotami.

2. Nie dopusci¢ do wyschniecia uchwytu (np. owingé/przykry¢ uchwyt

chusteczka zwilzong $rodkiem bakteriobdjczym).

Przygotowanie do dekontaminaciji

. Wybra¢ odpowiedni bakteriobdjczy srodek czyszczacy na bazie
czwartorzedowych soli amonowych izopropanolu odpowiedni do
stosowania w przypadku sprzetu medycznego oraz umozliwiajacy
dezynfekcje sredniego stopnia. Wykaz srodkéw dezynfekujacych
zarejestrowanych przez Agencje Ochrony Srodowiska (EPA): https://
www.epa.gov/pesticide-registration/selected-epa-registered-
disinfectants. Poza terenem USA nalezy skontaktowac sie z odpowiednim
organem regulacyjnym w celu zasiegniecia informacji na temat
odpowiednika bakteriobdjczego srodka czyszczacego na bazie
czwartorzedowych soli amonowych izopropanolu.

2. Wyja¢ akumulatory. Patrz Rysunek 2.

Czyszczenie i dezynfekcja sredniego stopnia

. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja producenta chusteczek
zwilzonych srodkiem bakteriobdjczym, aby przetrze¢ wszystkie odstoniete
powierzchnie uchwytu gtéwnego i zaslepki.

. Jesli to konieczne, oczysci¢ sucha szczotka z miekkim wiosiem i ponownie
przetrze¢, aby oczysci¢/usuna¢ nadmiar widocznych zabrudzen.

. Po usunieciu wszystkich widocznych zabrudzen przetrze¢ ponownie
chusteczka, aby zwilzy¢ wszystkie powierzchnie i pozostawic¢ na
odpowiedni czas umozliwiajacy dezynfekcje zgodnie z zaleceniami
producenta chusteczek zwilzonych srodkiem bakteriobdjczym.

PRZESTROGA uzywac wylacznie chusteczek bakteriobdjczych na
bazie czwartorzedowej soli amonowej izopropanolu.
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Suszenie
Wysuszy¢ elementy na powietrzu.
Konserwacja, kontrola i testowanie
1. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzer lub pogorszenia
stanu. Sprawdzi¢ (1) numer katalogowy uchwytu, (2) uchwyt gtéwny, (3)
akumulatory, (4) nasadke dolna. Patrz Rysunek 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¢ uchwyt z nowymi akumulatorami lub akumulatorami, o
ktorych wiadomo, ze sg natadowane. Patrz Rysunek 4.
3. Przymocowac uchwyt do czystej i zdezynfekowanej tyzki testowej w
znanym stanie roboczym. Sprawdzi¢ nastepujace elementy:
« Zespottyzki zaczepia sie i blokuje na uchwycie.
« Zespot tyzki 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¢ lampke i/lub akumulatory.
Przechowywanie
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i
gotowy do pracy nalezy przechowywa¢ go zgodnie z praktykami
obowigzujacymi w placéwce.
Instrukcje dotyczace zakonczenia dekontaminacji dla procedury
czyszczenia Sredniego poziomu.

Autoklaw
::l UWAGA uchwyt gtéwny oraz nasadka dolna s3 zgodne z metodg

€ dezynfekgji zimnym roztworem, ktéra jest przewidziana dla instytucji,
ktore chcg wykonac dezynfekcje zimnym roztworem po czyszczeniu i
dezynfekgji $redniego stopnia.
Demontaz
1. Wyjac¢ akumulatory i odtozy¢ na bok. Patrz Rysunek 2.
2. Po usunieciu akumulatora wybra¢ jedna z ponizszych metod sterylizacji w
autoklawie dla uchwytu gtéwnego i nasadki dolne;j.
Avutoklaw grawitacyjny
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu i procedurami
obowigzujacymi w danej instytucji w trakcie konfiguracji i korzystania z
autoklawdw. Parametry autoklawu grawitacyjnego sa nastepujace:
» Temperatura: 132°C (270°F)
+ Czas ekspozycji: 3 minut (nieowiniete)
+ Minimalny czas schnigcia: 1 minuta
Sterylizacja w autoklawie z prézniq wstepng
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu i procedurami
obowigzujacymi w danej instytucji w trakcie konfiguracji i korzystania z
autoklawéw. Parametry autoklawu z préznig wstepna sa nastepujace:
«» Temperatura: 132°C (270°F)
+ Czas ekspozycji: 3 minut (nieowiniete)
+ Minimalny czas schnigcia: 1 minuta
Konserwacja, kontrola i testowanie
1. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen lub pogorszenia
stanu. Patrz Rysunek 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 z nowymi akumulatorami lub akumulatorami, o ktérych
wiadomo, ze sg natadowane. Patrz Rysunek 4.
3. Przymocowac uchwyt do zespotu czystej i zdezynfekowanejtyzki testowej
W znanym stanie roboczym. Sprawdzi¢ nastepujace elementy:
+ Zespottyzki zaczepia sig i blokuje na uchwycie.
« Zespottyzki znajduje sie w potozeniu zablokowanym na uchwycie i
zapala sie lampka.
+ Moc swietlna jest zadowalajaca.
Jesli lampka nie zapala lub pali sie stabym $wiattem nalezy sprawdzi¢ lub
wymieni¢ lampke i/lub akumulatory.
Przechowywanie
Aby utrzymaé uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do pracy nalezy
przechowywac urzadzenie zgodnie z praktykami obowiazujacymi w
placéwece.

Konserwacja

Wymiana akumulatoréw

1. Odkreci¢ nasadke dolng uchwytu i wyja¢ akumulatory. Patrz Rysunek 2.

2. Wiozy¢ akumulatory i ponownie zamontowac nasadke dolna. Patrz
Rysunek 4.

El UWAGA wraz z uchwytem dostarczane sg akumulatory alkaliczne w

+ celu zapewnienia maksymalnej wydajnosci uchwytu i sa one zalecane
jako czesci zamienne; jednakze, mozna takze stosowac akumulatory
cynkowo-weglowe.

« Duzy uchwyt, Nr kat. 60200 uzywa dwéch rozmiaréw ,D"

+ Uchwyt posredni — Nr kat. 60300 — uzywa dwdéch w rozmiarze ,C"

+ Uchwyt maty — Nr kat. 60400 — uzywa dwdch w rozmiarze ,AA”

« Uchwyt krétki typu stubby — Nr kat. 60305 — uzywa dwoch w rozmiarze
AR

3. Zdekontaminowac naprawiony zespét zgodnie z instrukcjami.

Utylizacja

Uzytkownicy muszg przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych,

wojewodzkich, regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznego

usuwania wyrobdw 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 wigksza liczba patentéw. Patrz ponizsza
strona internetowa. Firmy nalezace do grupy Hill-Rom sa wtascicielami
patentdéw i rozpatrywanych wnioskdw patentowych w Europie, Stanach
Zjednoczonych i innych krajach.

Dziat 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
E

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Dane techniczne
Ograniczenia dotyczgce 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 nastepujgcymi normami: c@us
150 7376-1 N
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

Normy obowigzujgce w danym kraju sa zawarte w stosownej
deklaracji zgodnosci.

Kod partii

Kod partii RR-JJJ, gdzie RR = rok, a JJJ = kolejny dziert wg kalendarza
juliariskiego.

Wskazéwki i deklaracja producenta

Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) mozna
znalez¢ na stronie internetowe;j firmy Hillrom: welchallyn.com/en/service-
support/emc.html.

Drukowana wersje informacji dotyczacych emisji elektromagnetycznych i
odpornosci mozna zaméwic¢ w firmie Hillrom (dostawa w ciggu 7 dni
kalendarzowych).

Gwarancja
Jeden rok

CESKY

Ndvod k pouiziti

Uréené poutziti

Standardni rukojet laryngoskopu je pfislusenstvi pouzivané s kompatibilnimi
rigidnimi laryngoskopickymi Izicemi.

Pevné laryngoskopy jsou urceny k pouziti zdravotnickymi pracovniky pfi
urgentnich a planovanych lékafskych zakrocich.

Velikost IZice a styl rukojeti Ize zvolit tak, aby vyhovoval pozadavkim
pacienta na velikost.

Indikace k pouZiti

Laryngoskopy se pouzivaji k vy3etieni a vizualizaci hornich dychacich cest

pacienta a k usnadnéni umisténi trachedlni trubice. Tyto laryngoskopy jsou
urceny k pouziti u pacientl vsech vékovych kategorii, ras a pohlavi béhem
urgentnich i planovanych lékaiskych zakrokd.

O tomto dokumentu

Tento navod k pouZziti se vztahuje na opakované pouzitelné standardni
laryngoskopické rukojeti Welch Allyn 60200, 60300, 60400, 60305.
Opakované pouzitelné standardni rukojeti k laryngoskopu s optickym
vldknem Welch Allyn Ize pouzit se standardnimi laryngoskopickymi |Zicemi
Welch Allyn MacIntosh 6904X, English MacIntosh 6924X a Miller 6804X a
68470.

Popisy symbolU

Informace o ptvodu téchto symboll najdete ve slovni¢ku symbol{
spolecnosti Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Identifikator vyrobku

Cislo pro dalsi

objednavku

Zdravotnicky Kéd sarze
prostiedek

Vyrobce

Omezeni vlhkosti
I:j"i] Nahlédnéte do navodu k pouziti

Mezinérodni ¢islo obchodni polozky

Omezeni teploty

Tridény odpad v podobé elektrickych a elektronickych zafizeni.
Neodhazujte do smésného komunalniho odpadu.

IME%L E F

Ry onLy  Pouze na lékaisky pfedpis nebo ,k pouZiti odbornym lékafem
nebo na jeho objednavku”

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

VAROVANI Varovéni uvedend v tomto manuélu oznacuji
podminky nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni
nebo smrti. Varovéni se zobrazuje se $edym pozadim v ¢ernobilém
dokumentu.

UPOZORNENI Upozorméni uvedend v tomto manualu oznacuji
podminky nebo postupy, které mohou vést k poskozeni zafizeni
nebo jinych véci nebo ke ztraté dat.
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Varovani

VAROVANI Opakované pouzitelné standardni rukojeti laryngoskopu
se musi po kazdém pouZiti znovu zpracovat.

VAROVANI Musi se dodrzet postup znovuzpracovéni a popsané
vybaveni a materialy a musi jej provadét vyskolené osoby, které jsou
dobie obezndmeny se znovuzpracovanim zdravotnickych prostfedkd.
VAROVANI Nahlédnéte do pokyn( vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho
prostiedku, kde naleznete informace o spravné piipravé a pouziti.
VAROVANI Opakované znovuzpracovani mize poskodit prvky
rukojeti. Provedte kontrolni postupy, abyste se ujistili, Ze rukojet
nebyla poskozena.

VAROVANI Témito metodami nelze dosahnout vysoké Grovné
dezinfekce a/nebo sterilizace.

VAROVANI Soucast, ktera vykazuje zndmky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potiebujete-li vyménu soucasti, obratte se
na technickou podporu spole¢nosti Hillrom.

VAROVANI Toto vybaveni neupravuijte. Jakakoliv Giprava tohoto
vybaveni mGze zpUsobit zranéni pacienta. Jakdkoliv tprava tohoto
vybaveni zneplatni zaruku vyrobku.

VAROVANI Pfi manipulaci s potencialné kontaminovanym
vybavenim se musi personal fidit postupy pfislusného zdravotnického
zafizeni a pouzivat vhodné osobni ochranné prostredky.

VAROVANI Vybaveni laryngoskopu neni vhodné k pouziti

v intenzivnim magnetickém poli.

Upozornéni
UPOZORNENI Nedodrzeni téchto pokyn(i mize zpdsobit poskozeni
nastroje.
UPOZORNENI Neponofujte/nenamécejte rukojet, mohlo by dojit
k poskozeni rukojeti.
UPOZORNENI Pokud se nastroj nebude nékolik mésicti ¢i déle
pouzivat, vyjméte pied jeho uskladnénim baterie.

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 zptsobené mechanickymi riziky,
+ Poskozeni zplsobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo parametra,
« Poskozeni zpUsobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostate¢né
cisténi a/nebo
+ Poskozeni zplsobené vystavenim zafizeni biologickym faktorlim, které
mohou vést k zdvazné systémové alergické reakci.
Opétovné zpracovani
Tyto pokyny ke znovuzpracovani se tykaji postup( ¢isténi a stfedni Grovné
dezinfekce. Standardni rukojeti k laryngoskopu musi byt pred prvnim
pouzitim a mezi kazdym pouZzitim znovuzpracovany podle nasledujici
metody uvedené v tomto dokumentu:
. Cisténi a stfedni Groven dezinfekce
Spole¢nost Welch Allyn validovala tyto pokyny jako pokyny umoziujici
piipravu téchto rukojeti k laryngoskopu pro opétovné pouziti. Musite zajistit,
aby znovuzpracovani tak, jak jej skute¢né provadi personal zafizeni, za
pouziti vybaveni a materiald zafizeni, vedlo k pozadovanému vysledku. To
mize vyzadovat validaci a rutinni monitorovani aktualniho postupu ve
vasem zafizeni.
To muze také vyzadovat validaci a rutinni monitorovani aktualniho postupu
uzivatele.
POZNAMKA Komponenty hlavni rukojeti a spodniho uzavéru
oznacené ,AUTOCLAVE" jsou kompatibilni s uvedenymi metodami
autoklavovani, které jsou urceny tém zafizenim, jez si pfeji provést po
isténi a stiedni Urovni dezinfekce jednu z téchto metod.
Cisténi a sffedni Uroven dezinfekce
V misté pouziti
1. Oddélte sestavu IZice od rukojeti a umistéte rukojet do vhodné nadoby
pro nasledné znovuzpracovani. Viz obrazek 1. Nedavejte rukojet mezi
ostré predméty.
2. Zamezte zaschnuti rukojeti (tj. zabalte ji do vlhkého germicidniho
ubrousku).
Pfiprava na dekontaminaci
1. Zvolte vhodny germicidni Cistici prostfedek na bazi kvartérni amonné
slou¢eniny izopropanolu oznaceny jako vhodny pro pouziti na
zdravotnické vybaveni a umoziuijici stfedni Uroven dezinfekce. Referen¢ni
dezinfekeni prostredky registrované v EPA: https://www.epa.gov/
pesticide-registration/selected-epa-registered-disinfectants. V zemich
mimo USA se prosim obratte na pfislusny regulaéni orgén pro ziskani
informaci ohledné odpovidajiciho germicidniho ¢isticiho prostiedku na
bézi kvartérni amonné slouceniny izopropanolu.
2. Vyjméte baterie. Viz obrazek 2.
Cisténi a stfedni Urover dezinfekce
1. Podle pokyn( vyrobce germicidniho ubrousku ocistéte vsechny
exponované povrchy hlavni rukojeti a koncového uzavéru.
2. V pfipadé potieby ocistéte suchym kartackem s mékkymi Stétinami a
znovu otfete ubrouskem, abyste uvolnili/odstranili viditelné necistoty.
3. Po odstranéni veskerych viditelnych necistot otiete znovu do mokra
vsechny povrchy a nechte je po dostate¢nou dobu v kontaktu
s dezinfekénim prostiedkem dle pokyn( vyrobce germicidniho ubrousku.
UPOZORNENI Pouzivejte pouze germicidni ubrousky na bézi
kvartérni amonné slouceniny izopropanolu.
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Osuseni
Nechte vsechny komponenty oschnout na vzduchu.
Udriba, kontrola a zkouseni
1. Zkontrolujte viechny ¢asti kazdé komponenty, zda nejsou poskozené
nebo opottebované. Zkontrolujte (1) REF cislo rukojeti, (2) hlavni rukojet,
(3) baterie a (4) spodni uzavér. Viz obrazek 3.
VAROVANI Soucast, ktera vykazuje znamky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potfebujete-li vyménu soucasti, obratte se
na technickou podporu spole¢nosti Hillrom.
2. Znovu sestavte rukojet a pouZijte nové baterie nebo baterie, o nichz vite,
Ze jsou v dobrém stavu. Viz obrazek 4.
3. Pripojte rukojet k Cisté a vydezinfikované testovaci IZici ve funkénim stavu.
Ovérte nasledujici:
+ Sestava lzice zapadne do rukojeti a uzamkne se na ni.
« Sestava lzice zaujme na rukojeti uzaméenou pozici A zarovka se rozsviti.
+ Vyddvané svétlo je dostatecné.
Pokud zérovka nesviti, nebo je vydavané svétlo slabé, zkontrolujte nebo
vyménte zarovku a/nebo baterie.
Uchovavani
Uchovaévani: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického
zafizeni tak, aby prostiedek zUstal Cisty, suchy a pfipraveny k pouziti.
Konec pokynii pro opétovné zpracovani ¢isténim stiedni urovné.
Autoklavovani
POZNAMKA Hlavni rukojet a spodni uzavér jsou kompatibilni s touto
metodou dezinfekce studenym roztokem, ktera je uréena
zdravotnickym zafizenim, jezZ si preji po Cisténi a stiedni Urovni
dezinfekce provést dezinfekci roztokem.
Rozebrani
1. Vyjméte baterie a odloZte je stranou. Viz obrézek 2.
2. Po vyjmuti baterie vyberte JEDNU z nasledujicich metod autoklavovani
pro hlavni rukojet a spodni uzavér (pouze).
Gravitaéni autoklav
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: 3 minuty (nezabaleno)
+ MinimalIni doba schnuti: 1 minuta
Sterilizace v prevakuovém autoklavu
Pfi nastavovani a obsluze autoklavu se fidte pokyny vyrobce autoklavu a
postupy daného zdravotnického zafizeni. Nastaveni prevakuového
autoklavu:
« Teplota: 132 °C (270 °F)
+ Doba expozice: 3 minuty (nezabaleno)
+ Minimalni doba schnuti: 1 minuta
Udriba, kontrola a zkouseni
1. Zkontrolujte viechny casti kazdé komponenty, zda nejsou poskozené
nebo opotiebované. Viz obrazek 3.
VAROVANI Soucast, ktera vykazuje znamky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potiebujete-li vyménu soucasti, obratte se
na technickou podporu spole¢nosti Hillrom.
2. Znovu sestavte a pouzijte nové baterie nebo baterie, o nichz vite, Ze jsou
v dobrém stavu. Viz obrazek 4.
3. Pripojte rukojet k ¢isté a vydezinfikované testovaci sestavé Izice ve
funkénim stavu. Ovéfte nésledujici:
« Sestava lzice zapadne do rukojeti a uzamkne se na ni.
« Sestava lZice zaujme na rukojeti uzaméenou pozici A zarovka se rozsviti.
+ Vyddvané svétlo je dostatecné.
Pokud zérovka nesviti, nebo je vydavané svétlo slabé, zkontrolujte nebo
vyménte zarovku a/nebo baterie.
Uchovavani
Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zatizeni tak, aby
prostfedek zustal Cisty, suchy a pfipraven k pouZziti.
Udrzba
Vyména baterii
1. Odsroubujte spodni uzavér rukojeti a vyjméte baterie. Viz obrazek 2.
2. Vlozte baterie a znovu piipevnéte spodni uzavér. Viz obrazek 4.
::l POZNAMKA Rukojet se dodava s alkalickymi bateriemi, které zajistuji
T maximalni vykon a doporucuji se také jako nadhradni baterie. Je vSak
mozné pouzit i zinkouhlikové baterie.
« Velka rukojet, REF 60200, pouziva dvé velikosti “D”
« Stfedné velka rukojet, REF 60300, pouzijte dvé baterie velikosti ,C"
+ Rukojet k tuzkovym svitilnam, REF 60400, pouZijte dvé baterie velikosti
AR
« Kratka a silna rukojet, REF 60305, pouzijte dvé baterie velikosti ,AA"
3. Opravenou sestavu dle potfeby znovu zpracujte dle téchto pokyna.

Likvidace

Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regionalnimi
zakony a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych
prostiedk a pfislusenstvi. V piipadé pochybnosti se uzivatel zafizeni musi
nejprve obrétit na technickou podporu spole¢nosti Hillrom, aby ziskal
pokyny ohledné protokoll o bezpecné likvidaci.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Na tento vyrobek se muze vztahovat jeden nebo vice patentd. Viz vyse
uvedenou internetovou adresu. Spole¢nosti skupiny Hill-Rom jsou drziteli
evropskych, americkych a jinych patentl a pfedkladateli projednavanych
patentovych pfihlasek.

Technickd Podpora Hillrom

Informace o kterékoli produktu od spole¢nosti Hillrom mUzete ziskat od
technické podpory spolecnosti HillRom: hillrom.com/en-us/about-us/
locations.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU
Jakykoli zadvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél
byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz se
uzivatel nebo pacient nachazi.

Technické Udaje

Teplotni limity

Provozni: 0 °C az 40 °C (32 °F az 104 °F)
Skladovani/pfeprava: -20 °C az 49 °C (-4 °F az 120 °F)
Normy a kompatibilita

Pristroj odpovida nésledujicim standarddm:

€.

1SO 7376-1 e
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74227

Standardy specifické pro jednotlivé zemé nejsou zahrnuty

v prislusném prohlaseni o shodé.

Kéd sarze

Pro kéd Sarze YY-JJJ, YY=rok a JJJ=po sobé jdouci den julidnského roku.
Pokyny a prohl&seni vyrobce

Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC) naleznete na webovych
strankach spolec¢nosti Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/
emchtml.

Vytisk informaci o emisich a odolnosti EMC si muzete objednat od
spole¢nosti Hillrom a bude vam dodan do 7 kalendafnich dna.

Zaruka
Jeden rok

NORSK

Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

Standardlaryngoskophéndtaket er et tilbehgr som brukes med kompatible
stive standardlaryngoskopblader. Disse brukes til undersgkelse og
visualisering av pasientens luftveier og hjelper til med plassering av en
trakealtube.

Stive laryngoskoper skal brukes av helsepersonell i ngdssituasjoner og ved
planlagte medisinske prosedyrer.

Storrelsen pé bladet og utferelsen pa handtaket kan velges for a oppfylle
starrelseskravene 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 pé pasienter i alle aldre, alle
etnisiteter og begge kjenn under bade akuttmedisinske og planlagte
medisinske prosedyrer.

Om dette dokumentet

Disse brukerinstruksjonene gjelder for gjenbrukbare Welch Allyn standard
laryngoskophandtak av typen 60200, 60300, 60400, 60305. Gjenbrukbare
Welch Allyn standard laryngoskophandtak kan brukes med Welch Allyn
standard laryngoskopblader av typen Maclntosh 6904X, English MacIntosh
6924X samt Miller 6804X og 68470.

Symbolforklaringer
Hvis du vil ha informasjon om opprinnelsen til disse symbolene, kan du ga til
Welch Allyns symbolliste: welchallyn.com/symbolsglossary

Nummer for ny Produkt-ID

bestilling
Medisinsk utstyr

Partikode

Luftfuktighetsgrenser
[:Ii] Se bruksanvisningen

Globalt handelsartikkelnummer

Produsent

Temperaturgrense

Separat kassering av elektrisk og elektronisk utstyr. Skal ikke kastes
som usortert kommunalt avfall.

IME*‘ E R

Rx onry  Kunordinasjon eller "for bruk av eller etter anvisning fra lisensiert
lege"

Autorisert representant i EU

ADVARSEL Advarslene i denne hdndboken identifiserer
betingelser eller praksis som kan fore til sykdom, skade eller dod.
Varselsymbolene vil vises med gra bakgrunn i et svart-hvitt-
dokument.

FORSIKTIG Forsiktighetsreglene i denne handboken angir forhold
eller bruk som kan fere til skader pa utstyret eller annen eiendom
eller tap av data.

> B

Advarsler

ADVARSEL Welch Allyn gjenbrukbare standardlaryngoskophandtak
ma reprosesseres etter hver bruk.

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 Fglg instruksjonene fra leverandgren av rengjorings-/
desinfiseringsmiddelet for a sikre riktig klargjering og bruk.
ADVARSEL Gjentatt reprosessering kan svekke elementer pa
héndtaket. Fglg inspeksjonsprosedyrene for a kontrollere at skade ikke
har oppstatt pa handtaket.

ADVARSEL Desinfisering og/eller sterilisering pa hgyt niva oppnas
ikke med disse metodene.

ADVARSEL Kasser alle deler som viser tegn pa skade eller forringelse.
Ta kontakt med Hillroms avdeling for teknisk statte hvis du trenger a
bytte ut en del.

ADVARSEL Kasser enhver komponent som viser tegn pa skade eller
forringelse.

ADVARSEL Gjor ikke endringer pa dette utstyret. Endringer pa
utstyret kan medfgre pasientskade. Produktets garanti vil opphere &
gjelde hvis det utfgres endringer pa dette utstyret.

ADVARSEL Personellet skal falge institusjonens retningslinjer og
prosedyrer og ha pa seg egnet personlig verneutstyr ved handtering
av potensielt kontaminert utstyr.

Forsiktig
FORSIKTIG Hvis denne bruksanvisningen ikke folges, kan det
medfere skade pa handtaket.

A FORSIKTIG Senk ikke handtaket i vaeske. Dette kan skade handtaket.

FORSIKTIG Hvis apparatet ikke skal brukes over en lengre periode,
ma batteriene tas ut fer du lagrer apparatet.

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 falgende:
« 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 pa

mellomhgyt niva. Standard laryngoskophandtak ma reprosesseres for forste

gangs bruk og mellom hver bruk ved hjelp av metoden som er beskrevet i

dette dokumentet:

+ Rengjering og desinfisering pd mellomhgyt niva

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.

Dette kan kreve validering og rutinemessig overvakning av brukerens

faktiske prosess.

{I MERK Hovedhéndtaket og bunnlokket til handtak som er merket

T med «AUTOCLAVE», er kompatible med de autoklaveringsmetodene
som er oppgitt for institusjoner som ensker a utfere en av metodene
etter rengjering og desinfisering pa mellomheyt niva.

Rengjering og desinfisering pa mellomhgyt niva

Trinn

1. Tabladenheten av handtaket, og plasser handtaket i en egnet beholder for
videre reprosessering. Se figur 1. Plasser ikke handtaket sammen med
skarpe gjenstander.

2. Unnga at handtaket terker (pakk inn / dekk f.eks. med en fuktig
bakteriedrepende serviett).

Klargjering for dekontaminasjon

1. Velg et passende kvaternaert ammonium-isopropanolbasert
bakteriedrepende rengjeringsmiddel som er merket som egnet for bruk
pa utstyr i helsevesenet, og som stetter desinfisering pa mellomheyt niva.
Referanse for EPA-registrerte desinfeksjonsmidler: https://www.epa.gov/
pesticide-registration/selected-epa-registered-disinfectants. Utenfor USA:
Kontakt aktuelt offentlig organ for informasjon om rengjgringsmidler som
tilsvarer kvaternaert ammonium-isopropanolbasert bakteriedrepende
rengjoringsmiddel.

2. Ta ut batteriene. Se figur 2.

Rengjering og desinfisering pd mellomhgyt niva

1. Felg anvisningene til produsenten av de bakteriedrepende serviettene nar
du rengjer alle eksponerte flater av hdndtaket og bunnlokket.

2. Losne/fjern om nedvendig synlig smuss med en torr, myk berste, og terk
over med serviettigjen.

3. Nar all synlig smuss er fjernet, fuktes alle flater med serviett igjen. Falg
instruksjonene fra produsenten av de bakteriedrepende serviettene
angdende kontakttider for desinfisering.

FORSIKTIG Bruk kun kvaternaere ammonium-isopropanolbaserte
bakteriedrepende servietter.

Terking
La komponentene luftterke.
Vedlikehold, inspeksjon og testing
1. Inspiser hvert komponentomrade for skade eller forringelse. Inspiser (1)
héndtakets REF-nummer, (2) hovedhandtaket, (3) batteriene og (4)
bunnlokket. Se figur 3.
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.
2. Sett sammen handtaket igjen med nye/gode batterier. Se figur 4.
3. Fest handtaket til et rent og desinfisert testblad som du vet er i god stand.
Kontroller felgende:
« Bladenheten griper riktig inn og er festet pa handtaket.
« Bladenheten festes i last stilling pa handtaket, OG lampen tennes.
« Lysstyrken er tilfredsstillende.
Hvis paeren ikke lyser eller lysstyrken er lav, kontrolleres og ev. skiftes paeren
og/eller batteriene.
Oppbevaring
Oppbevar handtaket i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at enheten
holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Slutt pa reprosesseringsinstruksjoner for rengjering pa mellomhgyt
niva.
Autoklavering
MERK Hovedhandtaket og bunnlokket er kompatible med denne
metoden for desinfisering med kald opplgsning, som er oppygitt for
institusjoner som gnsker & desinfisere med opplgsning etter
rengjoering og desinfisering pa mellomhoyt niva.
Demontering
1. Ta ut batteriene, og legg dem til side. Se figur 2.
2. Etter at batteriet er fjernet, velger du EN av autoklaveringsmetodene
nedenfor for hovedhandtaket og bunnlokket (kun disse):
Gravitasjonsautoklavering
Folg utstyrsprodusentens og institusjonens prosedyrer for oppsettet og
bruken av autoklaveringsutstyret. Innstillingene for
gravitasjonsautoklavering er falgende:
+ Temperatur: 132 °C (270 °F)
+ Eksponeringstid: 3 minutter (utpakket)
+ Minste torketid: 1 minutt
Pre-vakuum-autoklavering
Felg utstyrsprodusentens og institusjonens prosedyrer for oppsettet og
bruken av autoklaveringsutstyret. Innstillingene for pre-
vakuumautoklavering er falgende:
« Temperatur: 132 °C (270 °F)
+ Eksponeringstid: 3 minutter (utpakket)
+ Minste torketid: 1T minutt
Vedlikehold, inspeksjon og testing
1. Inspiser hvert komponentomrade for skade eller forringelse. Se figur 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. Sett sammen handtaket igjen med nye/gode batterier. Se figur 4.
3. Fest handtaket til en ren og desinfisert bladenhet som du vet eri god
stand. Kontroller felgende:
« Bladenheten griper riktig inn og er festet pa handtaket.
« Bladenheten festes i last stilling pa handtaket, OG lampen tennes.
« Lysstyrken er tilfredsstillende.
Hvis paeren ikke lyser eller lysstyrken er lav, kontrolleres og ev. skiftes paeren
eller batteriene.
Oppbevaring
Oppbevar handtaket i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at enheten
holdes ren og terr og er klar for videre bruk.

Vedlikehold

Skifte ut batteriene

1. Skru av handtakets bunnlokk, og ta ut batteriene. Se figur 2.

2. Handtaket leveres med alkaliske batterier for  sikre optimal ytelse, og det
anbefales a bruke slike batterier ved utskiftning. Sink-karbon-batterier kan
imidlertid ogsa brukes.

MERK Handtaket leveres med alkaliske batterier for a sikre optimal

ytelse, og det anbefales & bruke slike batterier ved utskiftning. Sink-

karbon-batterier kan imidlertid ogsa brukes.
« Stort handtak, REF 60200, bruker to "D"-batterier
+ Medium handtak, REF 60300, bruker to "C"-batterier
« Penn-handtak, REF 60400, bruker to "AA"-batterier
+ Kort/bredt handtak, REF 60305, bruker to "AA"-batterier

3. Reprosesser den reparerte enheten etter behov i henhold til disse

instruksjonene.

Kassering

Brukere ma folge alle faderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og
forskrifter som gjelder for sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbehgr.
Hvis det foreligger tvil, ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med teknisk
statte for veiledning angdende protokoller for sikker kassering.

PATENT/PATENTER
hillrom.com/patents
Kan vaere dekket av én eller flere patenter. Se Internett-adressen nedenfor.
Hill-Rom-selskaper er eierne av europeiske, amerikanske og andre patenter
og patentsgknader.

Teknisk stotte hos Hillrom

Hvis du gnsker informasjon om et Hillrom-produkt, kan du ta kontakt med
teknisk stotte pd hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er opprettet.
Spesifikasjoner

Temperaturgrenser

Betjening: 0 °C til 40 °C
Oppbevaring/transport: —20 °C til 49 °C
Standarder og samsvar

Enheten er i samsvar med folgende standarder:

1SO 7376-1 oo
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74221

Landsspesifikke standarder er inkludert i den aktuelle
samsvarserkleeringen

Partikode
| partikoden YY-JJJ er YY=3ar og JJJ=dagnummeret i det julianske ret.

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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