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Instructions for use

Intended use

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

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

Indications for use

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

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

Performance characteristics

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

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

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

Product Identifier
Lot code

% Humidity limitation
—
[E Consult Instructions for use

Global Trade Item Number

Reorder number

Medical device

Manufacturer

Temperature limit
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Separate collection of Electrical and Electronic Equipment. Do not
dispose as unsorted municipal waste.

Prescription only or "For Use by or on the order of a licensed medical
professional"
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Authorized Representative in the European Community

WARNING The warning statements in this manual identify
conditions or practices that could lead to illness, injury, or death.
Warning symbols will appear with a 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.
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WARNING Reusable fiber-optic laryngoscope blade assemblies must be
reprocessed after each use.

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

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

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

WARNING Only trained personnel shall use a laryngoscope for intubation.

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

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

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

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

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

CAUTION Failure to follow these instructions may cause damage or poor
performance of this device.
CAUTION Only use neutral pH (6.0-8.0) enzymatic type cleaners.

CAUTION Only use neutral pH (6.0-8.0) ortho-phthalahyde (OPA) or
glutaraldehyde disinfectants.
CAUTION Do not use other cleaners or disinfectants.
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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 resultin a severe

systemic allergic reaction.

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

« Cleaning and cold solution high-level disinfection

« Cleaning and gravity autoclave sterilization

« Cleaning and pre-vacuum autoclave sterilization

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

« Cleaning and STERRAD® hydrogen peroxide gas plasma sterilization
Welch Allyn has validated these instructions as being capable of preparing its
laryngoscope blade for re-use. You must ensure that the reprocessing as performed
by your facility’s personnel, including the facility’s equipment and materials,
achieves the desired results. This may require validation and routine monitoring of
your facility’s actual process.

Cleaning

Point of use

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

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

Preparation for decontamination

1. Disassemble the blade assembly. See Figure 2.

2. Keep all blade components together to prevent loss.

3. Select a neutral pH enzymatic cleaner.

4. Prepare cleaning solution per cleaning solution manufacturer instructions.

Manual cleaning process

. Immerse all components in a neutral pH enzymatic cleaning solution as directed
by solution manufacturer’s instructions.

. While components are immersed in the cleaning solution, use a soft-bristled
brush to clean all component surfaces (the blade, retaining screw, and fiber-
optic light carrier) until all visible contamination is removed.

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

Drying
After cleaning, dry all components with a clean cloth or allow to air dry.
Maintenance, inspection, and testing prior to disinfection or
sterilization
1. Inspect each component area for damage or deterioration. Inspect (1)
laryngoscope blade, (2) fiber-optic light carrier, and (3) locking screw. See Figure
3. Also, inspect the following areas for deterioration:
« hooks of laryngoscope blade (1) and fiber-optic light carrier (2)
- light fiber of light carrier (2)
« threads of blade (1) and screw (3)
WARNING Discard any component that shows evidence of damage or
deterioration. Contact Hillrom Technical Support for component
replacement.
2. Reassemble the blade assembly by reversing steps illustrated in Figure 2.
3. Attach blade assembly to a clean and disinfected test handle in known working
condition. Verify the following:
« Blade assembly engages and locks onto handle.
- Blade assembly deploys into its locked position on handle AND the handle
lamp illuminates.
« Light output is satisfactory.
If the lamp fails to light or output is low, check or replace the fiber-optic light
carrier.
After cleaning, choose either cold solution high-level disinfection method or one of
four sterilization methods.
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Cold solution high-level disinfection

Preparation for decontamination

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

2. Prepare disinfecting solutions per disinfectant solution manufacturer
instructions.

Cold solution high-level disinfection

. Disassemble the blade. See Figure 2.

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

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

Drying

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

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

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

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

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

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

« Temperature: 132 °C (270 °F)

« Exposure time: 15 minutes (wrapped)

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

« Temperature: 132 °C (270 °F)

« Exposure time: 4 minutes (wrapped)

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

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

« V-PRO 1: Lumen cycle

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

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

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

« STERRAD 100S: Standard (short) cycle

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

« STERRAD NX: Standard, Advanced cycles

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

End of reprocessing instructions for sterilization.
Maintenance

Replace the fiber-optic light carrier

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

To replace the fiber-optic light carrier

. Remove the locking screw by rotating counterclockwise with a standard

screwdriver.

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

3. Position new carrier and replace locking screw.

4. Rotate locking screw clockwise until secure.

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

6. Reprocess repaired assembly as appropriate per these instructions.

Disposal

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

PATENT/PATENTS

hillrom.com/patents

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

Hillrom Technical Support

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

Notice to users and/or patients in the EU

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

Specifications

Electrical

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

Temperature limits

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

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

Standards and compliance

The device complies with the following standards:

1SO 7376
IEC 60601-1 | ('", X
IEC 60601-1-2 k
1SO 10993-1 Ir}tf{;;k

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
Julianyear.

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

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

Die GréBe der Spatel und die Art des Griffs kdnnen entsprechend den
GroRenanforderungen des Patienten ausgewahlt werden.

Hinweise fir die Verwendung

Laryngoskope dienen zur Untersuchung und Visualisierung des Patientenluftwegs sowie
zur Unterstltzung 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 fur die wiederverwendbaren Fiberoptik-
Laryngoskop-Spateleinheiten Maclntosh 6906X, Maclntosh 6921X (Englisch) und
Miller 6806X. Wiederverwendbare Fiberoptik-Laryngoskop-Spateleinheiten von
Welch Allyn sind einsetzbar mit Welch Allyn Fiberoptik-Laryngoskop-Griffen 60813,
60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 und 60835.
Leistungsmerkmale

Die Spatel sind in verschiedenen GroBen und Ausfiihrungen erhdltlich, um die
Anforderungen von Endbenutzern und Patienten zu erfiillen.

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

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

Nachbestellnummer Produkt-1D
Medizinprodukt Chargen-Code

Hersteller % Zulassige Luftfeuchtigkeit
AN
Gebrauchsanweisung
beachten

GTIN (Global Trade Item Number)

Zulassiger
Temperaturbereich

Separate Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten. Nicht als
unsortierten Hausmll entsorgen.

ek 3

Rx onLy NurVerschreibung oder "Fir die Verwendung durch oder im Auftrag
einer lizenzierten medizinischen Fachkraft".

Autorisierter Handler in der Europdischen Gemeinschaft

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umsténde oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tode fiihren kénnen. Warnsymbole werden in
Schwarz-Weif3-Dokumenten auf grauem Hintergrund
wiedergegeben.

ACHTUNG Die so bezeichneten Hinweise in diesem Handbuch
bezeichnen Umstédnde oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschadigung des Gerats, anderen Sachschaden oder zum Verlust
von Daten fiihren kénnen.
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WARNUNG Wiederverwendbare FiberOptik-Laryngoskop-Spateleinheiten
miissen nach jedem Gebrauch wiederaufbereitet werden.

WARNUNG Das beschriebene Wiederaufbereitungsverfahren und die
beschriebenen Ausriistungsgegenstande und Materialien mussen von
Personen eingesetzt werden, die in der Wiederaufbereitung medizinischer
Gerdte geschult und erfahren sind.

WARNUNG Bei Desinfektionsmitteln sind die Anweisungen des Herstellers
fiir deren ordnungsgemaBe Zubereitung und Anwendung zu beachten.
WARNUNG Wiederholte Wiederaufbereitung kann zur Verschlechterung
von Elementen des Geréts fiihren. Anhand der entsprechenden
Prifverfahren sicherstellen, dass die Spatelgruppe unbeschadigt ist.
WARNUNG Die Verwendung eines Laryngoskops zur Intubation darf nur
durch geschultes Personal erfolgen.

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

WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschlei3
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.
Ande[ungen an diesem Gerat konnen zur Verletzung des Patienten fiihren.
Jede Anderung an diesem Gerat fihrt zum Erloschen der Produktgarantie.
WARNUNG Beim Umgang mit kontaminierter Ausriistung miissen die
ausfiihrenden Personen die Richtlinien und Verfahren der Einrichtung
befolgen sowie geeignete personliche Schutzausriistung tragen.
WARNUNG Laryngoskop-Ausriistung eignet sich nicht fiir den Einsatzin
intensiven Magnetfeldern.
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VorsichtsmaBnahmen
ACHTUNG Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Schaden an diesem
Gerét fuhren.

ACHTUNG Nur enzymatische Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert
(6,0-8,0) verwenden.

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

ACHTUNG Keine anderen Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
verwenden.

Restrisiko
Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische
Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitdt. Folgende
potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders kénnen jedoch nicht
vollstdndig ausgeschlossen werden:
- Verletzungen oder Gerateschaden im Zusammenhang mit elektromagnetischen
Gefahren
« Verletzungen durch mechanische Gefahren
- Verletzungen durch Nichtverfiigbarkeit von Geraten, 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 fuhren konnen.

Wiederaufbereitung

Wiederaufbereitung bezieht sich auf Verfahren zum Reinigen und Desinfizieren

oder Sterilisieren von Gerdten. Die FiberOptik-Laryngoskop-Spateleinheiten

mussen vor der erstmaligen Nutzung und zwischen jeder Nutzung mithilfe einer
nachfolgend in diesem Dokumen beschriebenen Methoden wiederaufbereitet
werden:

« Reinigung und hochwirksame Kaltlésungsdesinfektion

« Reinigung und Sterilisierung im Schwerkraft-Autoklaven

« Reinigung und Sterilisierung im Vorvakuum-Autoklaven

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

« Reinigung und Sterilisierung mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma nach STERRAD®

Die hier gegebenen Anweisungen wurden von Welch Allyn als geeignet fiir die

Aufbereitung seiner Laryngoskop-Spatel vor der Wiederverwendung validiert. Sie

mussen sicherstellen, dass die Wiederaufbereitung, die durch das Personal der

Einrichtung und mit der Ausriistung und den Materialien der Einrichtung

durchgefiihrt wird, das gewlinschte Ergebnis erzielt. In diesem Zusammenhang

kann die Validierung und routinemaBige Uberwachung des tatséachlichen

Prozesses Ihrer Einrichtung erforderlich sein.

Reinigung

Nach der Verwendung

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

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

Vorbereitung zur Dekontaminierung

. Die Spateleinheit demontieren. Siehe Abbildung 2.

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

3. Ein pH-neutrales enzymatisches Reinigungsmittel auswahlen.

4. Reinigungslosung geméal Herstelleranweisung zubereiten.

Manueller Reinigungsvorgang

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

2. Die in der Reinigungslésung befindlichen Komponenten mit einer
weichborstigen Burste an allen Oberflachen reinigen (Spatel,
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Befestigungsschraube und FiberOptik-Lichttrager), bis alle sichtbaren
Verunreinigungen beseitigt sind.

. Alle Teile grindlich in einer der folgenden Flussigkeiten spilen: gefiltertes
Trinkwasser, enthdrtetes Wasser oder gemaf3 Anweisung des
Reinigungsmittelherstellers bzw. Anweisung der Einrichtung, um die
Reinigungslosung zu entfernen.

Trocknen

Nach dem Reinigen alle Komponenten mit einem sauberen Tuch trocknen oder an
der Luft trocknen lassen.
Wartung, Inspektion und Test vor der Desinfektion oder Sterilisation
. Jeden Komponentenbereich auf Anzeichen von Beschadigung oder
Verschlechterung priifen. Uberpriifung von (1) Laryngoskop-Spatel (2)
FiberOptik-Lichttrager und (3) Arretierschraube durchfihren. Siehe Abbildung .
Ferner auch die nachfolgenden Bereiche auf Verschleil tiberpriifen:
« Haken von Laryngoskop-Spatel (1) und Fiberoptik-Lichttrager (2)
« Lichtfaser von Lichttrager (2)
« Gewinde von Spatel (1) und Schraube (3)
WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschlei
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie sich
bitte an den technischen Support von Hillrom.
2. Spateleinheit in umgekehrter Reihenfolge von Abbildung 2 wieder
zusammenbauen.
3. Spateleinheit an einem sauberen und desinfizierten Test-Griff von bekannt
funktionierendem Zustand anbringen. Uberpriifen Sie Folgendes:
- Spateleinheit lasst sich auf Griff aufsetzen und verriegeln.
- Spateleinheit greift in ihrer verriegelten Position am Griff ein UND Lampe des
Griffs leuchtet.
« Lichtausgangsleistung ist zufriedenstellend.
Falls Lampe gar nicht oder nicht ausreichend leuchtet, den Fiberoptik-Lichttrager
Uberprifen oder ersetzen.
Nach dem Reinigen entweder hochwirksame Kaltlosungsdesinfektion oder eine
von vier Sterilisationsmethoden wahlen.
Hochwirksame Kaltlosungsdesinfektion
Vorbereitung zur Dekontaminierung
1. Ein pH-neutrales Desinfektionsmittel auf der Basis von Ortho-Phthalaldehyd
(OPA) oder Glutaraldehyd auswahlen.
2. Desinfektionslosungen gemal Anweisung des betreffenden Herstellers
zubereiten.

Hochwirksame Kaltiosungsdesinfektion

1. Den Spatel demontieren. Siehe Abbildung 2.

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

. Alle Teile grtindlich in einer der folgenden Flussigkeiten spulen: Trinkwasser,
enthdrtetes Wasser, entionisiertes Wasser oder hochreines Wasser (z. B. RO-
Wasser oder destilliertes Wasser) oder gemaf3 Anweisung des Herstellers des
Desinfektionsmittels bzw. gemaR Anweisung der Einreichung, um die
Desinfektionslésung griindlich zu entfernen.

Trocknen

Nach dem Reinigen alle Komponenten mit einem sauberen Tuch trocknen oder an
der Luft trocknen lassen.

Zusammenbau

Spateleinheit in umgekehrter Reihenfolge von Abbildung wieder
zusammenbauen.

Verpacken

Die gereinigte und desinfizierte Spateleinheit gemaR der Praxis der Einrichtung zur
Wiederinbetriebnahme verpacken.

Lagerung

Die verpackte Spateleinheit gemaR der Praxis der Einrichtung lagern, damit das
Gerét sauber, trocken und gebrauchsfertig bleibt.

Ende der Wiederaufbereitungsanweisung fiir hochwirksame
Kaltlésungsdesinfektion.

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

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Einwirkzeit: 15 Minuten (eingepackt)

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

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Einwirkzeit: 4 Minuten (eingepackt)

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

« V-PRO 1: Lumen-Zyklus

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

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

Wartung

Den Fiberoptik-Lichttrager ersetzen

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

Ersetzen des Fiberoptik-Lichttragers

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

2. Lichttrager von der Basis des Laryngoskops wegziehen und fernes Ende des
Trégers aus dem Spatel ziehen. Siehe Abbildung 2.

3. Neuen Trdger positionieren und Arretierschraube ersetzen.

4. Arretierschraube im Uhrzeigersinn bis zum festen Sitz eindrehen.

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

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

Entsorgung

Die Benutzer miissen 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 zundchst an den technischen Support von Hillrom wenden,
um Anweisungen zu sicheren EntsorgungsmafBnahmen zu erhalten.

PATENT/PATENTE

hillrom.com/patents

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

Hillrom Technischer Kundendienst

Weitere Informationen zu sémtlichen Produkten von Hillrom erhalten Sie Gber 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 Gerat aufgetreten sind, sollten
dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedslandes gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist.

Technische Daten

Elektrische
Nur zur Verwendung mit Griffen gemaB ISO 7376-3 (griine Kennzeichnung).

Temperaturbegrenzung
Betrieb: 0 °C bis +40 °C (32 °F -bis 104 °F)
Lagerung/Transport: -20 °C bis 49 °C (-4 °F bis 120 °F)

Einhaltung von Normen

Das Gerat entspricht den folgenden Normen:

1SO 7376-3

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landerspezifische Normen sind in der entsprechenden Konformitatserklarung
enthalten

Chargen-Code
Fir den Chargencode JJ-TTT gelten JJ = Jahr und TTT = aufeinanderfolgender Tag
des julianischen Jahres.

Richtlinien und Herstellererklarung

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

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

Garantie
Ein Jahr
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Instructions d'utilisation

Utilisation prévue

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

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

Indications d'utilisation

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

A propos de ce document

Ces consignes d'utilisation s'appliquent aux lames de laryngoscope a fibre optique
réutilisables Welch Allyn MacIntosh 6906X, English Maclntosh 6921X et

Miller 6806X. Les lames de laryngoscope a fibre optique réutilisables Welch Allyn
peuvent étre utilisées avec les manches pour laryngoscope a fibre optique

Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 et
60835.

Caractéristiques de performances

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

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

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

IE] Identifiant du produit

Code de lot

% Plage d'humidité
~

Plage de température I:E Se reporter au mode d'emploi

Numéro de
commande

Dispositif médical

Fabricant

Référence de commerce international

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

IXE~KE[FE

Rx ONLy Surprescription uniqguement ou « Ne doit étre utilisé que par un
praticien médical diplomé 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.

> B

Avertissements

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT Ne pas modifier cet équipement. Toute modification
apportée a cet équipement risque de blesser le patient. Toute modification
apportée a cet équipement annule la garantie du produit.
AVERTISSEMENT Le personnel est tenu de suivre les réglementations et
procédures en vigueur dans son établissement, et de porter un équipement
de protection lors de la manipulation de matériel potentiellement
contaminé.

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

ses en garde

ATTENTION Le non-respect de ces instructions risque d'endommager le
dispositif.

ATTENTION Utiliser exclusivement des produits de nettoyage
enzymatique au pH neutre (6,0-8,0).

ATTENTION Utiliser exclusivement des désinfectants ortho-phthalahyde
(OPA) ou glutaraldéhyde au pH neutre (6,0 - 8,0).

ATTENTION Ne pas utiliser d'autres produits nettoyants ou désinfectants.

> PP PE PP
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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 parameétre ;

« Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un nettoyage inapproprié, et/ou

« Blessure due a I'exposition du dispositif a des déclencheurs biologiques
pouvant entrainer une réaction allergique systémique grave.

Retraitement

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

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

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

- Nettoyage et désinfection de haut niveau par solution a froid

« Nettoyage et stérilisation par autoclave gravitationnel

« Nettoyage et stérilisation par autoclave pré-vide

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

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

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

de laryngoscope en vue de leur réutilisation. Vous devez vous assurer que le

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

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

souhaités. La validation et la surveillance de routine du processus actuel de votre

établissement pourront étre dés lors nécessaires.

Nettoyage

Point d'uvtilisation

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

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

Préparation a la décontamination

1. Désassembler la lame. Voir Figure 2.

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

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

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

Processus de nettoyage manuel

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

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

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

Séchage

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

sécher al'air.

Maintenance, inspection et test avant la désinfection ou la

stérilisation

. Inspecter chaque composant afin de détecter tout dommage ou toute
détérioration. Inspecter (1) la lame de laryngoscope, (2) le support de lampe a
fibre optique et (3) la vis de verrouillage. Voir Figure 3. Inspecter également les
éléments suivants afin de détecter toute détérioration :

« crochets de lalame de laryngoscope (1) et support de lampe a fibre optique (2)
« fibre optique du support de lampe (2)
- filetage de la lame (1) et vis (3)

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

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

3. Fixer lalame a un manche test propre et désinfecté, réputé en bon état de
fonctionnement. Vérifier les points suivants :

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

« La lame se déploie en position verrouillée sur le manche ET la lampe du
manche s'allume.

- Lintensité lumineuse est satisfaisante.

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

support de lampe a fibre optique.

Apres le nettoyage, choisir soit une méthode de désinfection de haut niveau par

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

Désinfection de haut niveau par solution a froid

Préparation a la décontamination

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

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

Désinfection de haut niveau par solution a froid

. Désassembler la lame. Voir Figure 2.

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

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

Séchage

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

sécher al'air.

Montage

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

Emballage

Emballer la lame propre et désinfectée selon le protocole de I'établissement avant
sa réutilisation.

Stockage
Stocker la lame emballée selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce
qu'elle reste propre, seche et préte a I'emploi.
Fin des instructions de retraitement pour la désinfection de haut niveau par
solution a froid.
Stérilisation
Apreés les procédures de maintenance, inspection et test, sélectionner I'une des
quatre méthodes suivantes d'emballage, stérilisation et stockage.
Stérilisation par autoclave gravitationnel
Emballage : emballer la lame dans un sachet unique de taille adéquate ou dans une
enveloppe compatible avec les paramétres d'exposition a l'autoclave a vapeur
repris ci-dessous ; emballer la lame selon le protocole de I'établissement en
préparation a la stérilisation.
Stérilisation par autoclave gravitationnel : suivre les procédures du fabricant de
I'équipement et les procédures de I'établissement pour la configuration et le
fonctionnement de l'autoclave. Les parametres de |'autoclave gravitationnel sont
les suivants :

« Température : 132 °C (270 °F)

« Durée d'exposition : 15 minutes (emballé)

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

- Température : 132 °C (270 °F)

« Durée d'exposition : 4 minutes (emballé)

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

« V-PRO 1: cycle lumen

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

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

« STERRAD 100S : cycle (standard) court

« STERRAD 100S : cycle long (en dehors des Etats-Unis uniquement)

« STERRAD NX: cycles avancés, standard

« STERRAD 100NX : cycle express, standard
Stockage : stocker selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce que la
lame emballée reste propre, séche et préte a I'emploi.
Fin des instructions de retraitement pour la stérilisation.
Entretien
Remplacer le support de lampe a fibre optique
(REF : 6906X, 6921X et 6806X)
Pour remplacer le support de lampe a fibre optique
. Enlever la vis de verrouillage en la tournant dans le sens inverse des aiguilles

d'une montre a l'aide d'un tournevis standard.
. Ecarter le support de lampe de la base du laryngoscope et faire glisser
I'extrémité distale du support en dehors de la lame. Voir Figure 2.
Placer le nouveau support et réinsérer la vis de verrouillage.
. Tourner la vis de verrouillage dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce

qu'elle se bloque.
. Vérifier le bon positionnement/fonctionnement de la lampe et de la lame a l'aide

d'un manche test fonctionnant correctement.
. 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, I'utilisateur du dispositif
doit d'abord contacter I'assistance technique Hillrom pour obtenir des conseils sur
les protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

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

Support technique Hillrom

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

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

Spécifications

Electriques

A utiliser avec les manches I1SO 7376-3 (code vert) exclusivement.
Limites de température

Fonctionnement : de 0 °C & +40 °C

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

Normes et conformité

Le dispositif est conforme aux normes suivantes :
1SO 7376-3
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Intertek
IEC60601-1 74227
IEC60601-1-2
1SO 10993-1

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

Code de lot

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

Recommandations et déclaration du fabricant

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

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

Garantie
Unan
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Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso

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

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

Indicazioni per l'uso

| 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 etd, razze e sesso durante
le procedure mediche sia di emergenza che pianificate.

Destinazione d'uso

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

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

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

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

Numero di rinnovo Identificativo del prodotto
ordine -

Dispositivo medico

Codice lotto

Limiti di umidita

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

Produttore

Numero articolo per il com

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

X [g = K [5 3

Rx oNLy Solosu prescrizione o "Per I'uso da parte di o su prescrizione di
medici o di personale sanitario qualificato"

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.
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AVVERTENZA i gruppi lame per laringoscopio a fibra ottica riutilizzabili
devono essere riprocessati dopo ogni utilizzo.

AVVERTENZA la procedura di riprocessazione, le apparecchiature e i
materiali descritti devono essere utilizzati da personale specializzato e
esperto della riprocessazione dei dispositivi medici.

AVVERTENZA per la pulizia e la disinfezione, consultare le istruzioni del
produttore per una corretta preparazione e utilizzo.

AVVERTENZA la riprocessazione ripetuta potrebbe rovinare gli elementi
del dispositivo. Attenersi alle procedure di ispezione per assicurarsi che il
gruppo lame non sia stata danneggiato.

AVVERTENZA solo il personale adeguatamente formato puo utilizzare un
laringoscopio per I'intubazione.
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AVVERTENZA non riprocessare i gruppi lame per laringoscopio utilizzati
con pazienti affetti dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob. Tali strumenti
devono essere smaltiti.

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

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

AVVERTENZA il personale deve seguire le procedure e le norme previste
dalla propria struttura e indossare dispositivi di protezione individuali
appropriati quando utilizza apparecchiature potenzialmente contaminate.
AVVERTENZA l'apparecchiatura per laringoscopio non & adatta per I'uso in
campi magnetici intensi.

B> DBP

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

iz ATTENZIONE non utilizzare altri detergenti o disinfettanti.

Rischio residuo
Questo prodotto e conforme agli standard relativi a interferenza elettromagnetica,
sicurezza meccanica, prestazioni e biocompatibilita. Tuttavia, il prodotto non puod
eliminare completamente i potenziali danni al paziente o all'utente seguenti:

- Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

« Danni causati da pericoli meccanici,

« Danni causati da dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei parametri,

- Danni causati da uso improprio, ad esempio pulizia inadeguata e/o

« Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a fattori scatenanti biologici

che possono provocare una grave reazione allergica sistemica.

Riprocessazione

La riprocessazione fa riferimento alle procedure di pulizia e disinfezione o

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

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

- Pulizia e disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

« Pulizia e sterilizzazione in autoclave a gravita

« Pulizia e sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto

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

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

Welch Allyn ha convalidato queste istruzioni per la preparazione della lama per

laringoscopio al riutilizzo. E necessario garantire che la riprocessazione, eseguita dal

personale della propria struttura con materiali e dispositivi forniti dalla struttura,
raggiunga i risultati desiderati. Cid potrebbe richiedere la convalida e il monitoraggio

di routine del processo effettivo eseguito dalla struttura.

Pulizia

Punto di utilizzo

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

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

Preparazione per la decontaminazione

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

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

3. Scegliere un detergente enzimatico a pH neutro.

4. Preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore della
soluzione.

Processo di pulizia manuale

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

neutro secondo le istruzioni del produttore della soluzione.

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

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

Asciugatura

Dopo la pulizia, asciugare tutti i componenti con un panno morbido o lasciarli
asciugare all'aria.

Manutenzione, ispezione e test prima della disinfezione o

sterilizzazione

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

danneggiamento o deterioramento. Controllare (1) lalama del laringoscopio, (2)
il supporto per fibre ottiche e (3) la vite di bloccaggio. Vedere la Figura 3.
Ispezionare anche le seguenti aree per verificare se sono presenti segni di
deterioramento:

- ganci per la lama del laringoscopio (1) e il supporto per fibre ottiche (2)

« supporto per fibra luminosa (2)

- filettature della lama (1) e vite (3)

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

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

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

funzionante. Verificare quanto segue:

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

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

- L'emissione luminosa sia soddisfacente.

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

per fibre ottiche.

Dopo la pulizia, scegliere il metodo per la disinfezione dilivello elevato con soluzione

a freddo o uno dei quattro metodi di sterilizzazione.

Disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

Preparazione per la decontaminazione

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

glutaraldeide.

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

soluzione disinfettante.

Disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

. Smontare la lama. Vedere la Figura 2.

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

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

Asciugatura

Dopo la pulizia, asciugare tutti i componenti con un panno morbido o lasciarli
asciugare all'aria.

Montaggio
Rimontare il gruppo lame invertendo i passaggi illustrati nella Figura .
Imballaggio

Imballare il gruppo lame pulito e disinfettato secondo la pratica della struttura per
restituirlo all'assistenza.

Conservazione

Conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della struttura in modo da
mantenere il dispositivo pulito, asciutto e pronto per 'utilizzo.
Fine delle istruzioni sulla riprocessazione per la disinfi
con soluzione a freddo.

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

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tempo di esposizione: 15 minuti (impacchettato)

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

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tempo di esposizione: 4 minuti (impacchettato)

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

« V-PRO 1:ciclo lume

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

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

- STERRAD 100S: ciclo standard (corto)

« STERRAD 100S: ciclo lungo (solo per i paesi non USA)

- STERRAD NX: ciclo standard, avanzato

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

Manutenzione

Sostituzione del supporto per fibre ottiche
(REF: 6906X, 6921X e 6806X)

Per sostituire il supporto per fibre ottiche

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

w

w

dilivello at

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

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

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

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

6. 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, 'utente del dispositivo deve prima contattare il supporto
tecnico Hillrom per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

BREVETTO/BREVETTI

hillrom.com/patents

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

Assistenza tecnica Hillrom
Per informazioni sui prodotti Hillrom, rivolgersi all'assistenza tecnica Hillrom
all'indirizzo hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE

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

Specifiche
Dati elettrici
Da utilizzare solamente con le impugnature I1SO 7376-3 (codice verde).

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

Standard e conformita

Il dispositivo & conforme ai seguenti standard:
1SO 7376-3

IEC60601-1

IEC60601-1-2

1SO 10993-1

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

Codice lotto

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

Direttive e dichiarazione del produttore

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

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

Garanzia
Un anno

Intertek
74227

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Beoogd gebruik

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

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

Indicaties voor gebruik

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

Informatie over dit document

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

Prestatiekenmerken

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

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

Verklaring van de symbolen

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

Productidentificatie
Partijcode
Fabrikant % Vochtigheidsbereik
pA
[:E_] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Global Trade Item Number (internationaal uniek artikelnummer)

Nabestelnummer

Medisch hulpmiddel

Temperatuurgrens

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

EShad MO

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

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

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

WAARSCHUWING Alleen getraind personeel mag een laryngoscoop
gebruiken voor intubatie.

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

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

WAARSCHUWING Breng geen veranderingen aan de apparatuur aan. Elke
verandering aan het apparaat kan tot letsel bij de patiént leiden. Elke
verandering aan het apparaat maakt de garantie ongeldig.
WAARSCHUWING Bij het hanteren van mogelijk besmette instrumenten
dient het personeel de richtlijnen en procedures van hun instelling te
volgen en geschikt persoonlijk beschermingsmateriaal te dragen.
WAARSCHUWING Instrumenten voor laryngoscopie zijn niet geschikt voor
gebruik in sterk magnetische velden.

P

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

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

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

LET OP Gebruik geen andere reinigings- of ontsmettingsmiddelen.
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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 of

sterilisatie van instrumenten. Het laryngoscoopblad met glasvezelverlichting moet

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

« Reiniging en desinfectie van hoog niveau met koude oplossing

- Reiniging en sterilisatie met zwaartekrachtautoclaaf

« Reiniging en sterilisatie met pre-vaculim autoclaaf

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

« Reiniging en STERRAD®-waterstofperoxidegas(plasma)sterilisatie

Deze instructies zijn door Welch Allyn gevalideerd voor het voorbereiden van

Welch Allyn laryngoscoopbladen voor hergebruik. U dient ervoor te zorgen dat de

herverwerking zoals die wordt uitgevoerd door het personeel van uw instelling,

inclusief de apparatuur en materialen van de instelling, het gewenste resultaat
bereikt. Hiervoor kan validatie en regelmatige controle van de door uw instelling
gebruikte processen noodzakelijk zijn.

Reiniging

Gebruikslocatie

1. Koppel het blad los van de handgreep en leg het blad in een geschikte bak voor

de herverwerking. Zie afbeelding 1. Leg het blad niet bij scherpe voorwerpen.

2. Voorkom dat het blad droogt volgens de standaardprocedures van de instelling

(gebruik bijvoorbeeld onderdompeling, pH-neutrale enzymatische voorreiniger
of schuim of dek af met een vochtige doek).

Voorbereiding voor ontsmetting

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

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

kwijtraakt.

3. Selecteer een pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel.

. Bereid de reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant van die
oplossing.

Proces voor handmatige reiniging

1. Dompel alle onderdelen onder in een pH-neutrale enzymatische

reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant van die oplossing.

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

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

Drogen

Droog na het reinigen alle onderdelen af met een schone doek of laat ze drogen
aan de lucht.

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

Desinfectie van hoog niveau met koude oplossing

1. Haal het blad uit elkaar. Zie afbeelding 2.

2. Dompel alle onderdelen onder in het ontsmettingsmiddel voor de duur die door
de fabrikant van het middel is aangegeven voor desinfectie van hoog niveau.

3. Spoel alle onderdelen grondig in een van het volgende: drinkwater, onthard
water, gedeioniseerd water of sterk gezuiverd water (bijv. RO of gedestilleerd
water), volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel of
volgens de instructies van de instelling om het ontsmettingsmiddel grondig te
verwijderen.

Drogen

Droog na het reinigen alle onderdelen af met een schone doek of laat ze drogen
aan de lucht.

Montage
Zet het blad weer in elkaar door de in afbeelding 2 geillustreerde stappen in
omgekeerde volgorde uit te voeren.

Verpakken

Verpak het gereinigde en gedesinfecteerde blad volgens de standaardprocedures
van de instelling zodat het weer in gebruik kan worden genomen.

Opslag

Berg het verpakte blad op volgens de standaardprocedures van de instelling zodat
het instrument schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.

Einde instructies voor herverwerking voor desinfectie van hoog ni met
koude oplossing.

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

« Temperatuur: 132 °C (270 °F)

« Blootstellingstijd: 15 minuten (verpakt)

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

« Temperatuur: 132 °C (270 °F)

« Blootstellingstijd: 4 minuten (verpakt)

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

« V-PRO 1: cyclus voor onderdelen met lumen

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

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

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

« STERRAD 100S: Standaardcyclus (kort)

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

- STERRAD NX: Standaard, geavanceerde cycli

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

Onderhoud

De geleider van de glasvezelverlichting vervangen
(REF: 6906X, 6921X en 6806X)

De geleider van de glasvezelverlichting vervangen

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

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

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

Draai de borgschroef rechtsom vast.

Controleer de koppeling/werking van het lampje en laryngoscoopblad met
behulp van een werkende testhandgreep.

6. Het gemonteerde geheel opnieuw verwerken volgens deze instructies.

Afvoeren

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

OCTROOI/OCTROOIEN

hillrom.com/patents

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

Technische ondersteuning van Hillrom

Neem voor meer informatie over een Hillrom-product contact op met de
technische ondersteuning van Hillrom via hillrom.com/en-us/about-us/locations.
Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Specificaties

Elekirisch

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

In bedrijf: 0 °C tot 40 °C (32 °F tot 104 °F)
Opslag/transport: -20 °C tot +49 °C (-4 °F - +120 °F)
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Normen en naleving \
Het apparaat voldoet aan de volgende normen: c (“’ us
150 7376-3 Int::;ek
IEC 60601-1 74221
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landspecifieke normen zijn opgenomen in de van toepassing zijnde
conformiteitsverklaring

Partijcode

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

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

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

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

Garantie
Eén jaar

DANSK

Brugerhdndbog
Tilsigtet brug

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

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

Indikationer for brug

Laryngoskoper bruges til at undersgge og visualisere en patients ovre luftveje og til
at hjaelpe med at anleegge en trakealtube. Disse laryngoskoper er beregnet til brug
pa patienter i alle aldre og af alle racer og ken under bade akutte og planlagte
medicinske indgreb.

Om dette dokument

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

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

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

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

Iz] Produkt-id
Lotkode

Greenser for luftfugtighed

Temperaturgraenser I::Ii_] Se til brugsanvisningen

Bestillingsnummer

Medicinsk udstyr

Producent

Globalt varenummer

Gescheiden inzameling van elektrische apparatuur. Gooi dit product
niet weg als ongesorteerd gemeentelijk afval
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Rx onLy Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre fra af en autoriseret
|eege”
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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 i denne brugervejledning

angiver forhold eller praksis, der kan skade udstyret eller andre ting
eller forarsage tab af data.
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ADVARSEL Genanvendelige fiberoptiske laryngoskopvingedele skal
klargeres til genanvendelse efter hver brug.

ADVARSEL Klargering til genanvendelse skal foregd 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 vedrgrende korrekt klargering og brug.

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

ADVARSEL Kun uddannet personale ma anvende et laryngoskop til
intubering.

ADVARSEL Undlad at klargare laryngoskopvingedele til genanvendelse,
hvis de har veeret anvendt pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom.
Sadanne instrumenter skal kasseres.

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

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

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

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

> PPk PP

Forholdsregler

FORSIGTIG Huvis disse instruktioner ikke falges, kan det medfere
beskadigelse eller ringe ydeevne for enheden.

FORSIGTIG Brug kun enzymatiske rengeringsmidler med neutral pH-veerdi
(6,0-8,0).

FORSIGTIG Brug kun OPA- (ortho-phthalahyd) eller glutaraldehyd-
desinfektionsmidler med neutral pH-veerdi (6,0-8,0).

FORSIGTIG Brug ikke andre rengaringsmidler eller desinfektionsmidler.

PP

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

Klargering til genanvendelse

Klargering til genanvendelse omhandler rengering og desinfektion eller

sterilisering af enheder. Fiberoptiske laryngoskopvingedele skal klargeres til

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

- Rengering og desinfektion pa hgjniveau med kold oplasning

« Rengering og sterilisation med tyngdekraftautoklave

« Rengering og sterilisering med preevakuumautoklave

« Rengering og sterilisering ved lave temperaturer med Steris® Amsco® V-PRO®

- Rengering og sterilisering med STERRAD®-hydrogenperoxidgasplasma

Welch Allyn har valideret disse anvisninger og har fundet dem tilstraekkelige til at

klarggre laryngoskopvingerne til genanvendelse. Du skal sikre, at den klarggring til

genanvendelse, der udferes af dit personale med jeres udstyr og materialer, opnar
de gnskede resultater. Dette kan kraeve validering og rutinemaessig overvagning af
jeres faktiske proces.

Rengering

P& anvendelsesstedet

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

. Forebyg, at vingedelen bliver ter, iht. geeldende praksis (eksempelvis
ibledsatning, indledende rengering med enzymatisk renggringsmiddel eller
skum med neutral pH-veerdi eller tildeekning med et fugtigt kleede).

Klargering til dekontaminering

1. Skil vingedelen ad. Se figur 2.

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

3. Veaelg et enzymatisk renggringsmiddel med neutral pH-vaerdi.

4. Klarger rengeringsoplgsning i henhold til anvisningerne fra producenten af

renggringsoplasningen.

Manvel renggringsproces

. Laeg alle komponenter i blad i en enzymatisk rengeringsoplasning med neutral
pH-veerdi som angivet i anvisningerne fra producenten af oplasningen.

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

. Skyl alle komponenter grundigt i et af felgende: Filtreret drikkevand, blgdt vand
eller ifalge anvisningerne fra producenten af rengeringsoplasningen eller i
henhold til institutionens instruktioner om fjernelse af renggringsopl@sning.

Terring

Efter rengering skal du terre alle komponenter med en ren klud eller lade dem
lufttorre.
Vedligeholdelse, konfrol og test for desinfektion eller sterilisering
1. Kontrollér alle komponentomrader for tegn pa beskadigelse eller edelaeggelse.
Kontrollér (1) laryngoskopvingen, (2) den fiberoptiske lysleder og (3) Iaseskruen.
Se figur 3. Kontrollér ogsa felgende omrader for edelaeggelse:
« kroge til laryngoskopvinge (1) og fiberoptisk lysleder (2)
« lyslederfiber (2)
- vingens gevind (1) og skrue (3)
ADVARSEL Kassér alle komponenter, der udviser tegn pa beskadigelse
eller gdelaeggelse. Kontakt Hillroms tekniske support vedrarende
udskiftning af komponenter.
2. Saml vingedelen igen ved at fglge trinnene i figur 2 i omvendt raekkefglge.
3. Saet vingedelen pa et rent og desinficeret testhandtag, som du ved fungerer.
Kontrollér falgende:
- Vingedelen gar i indgreb med handtaget.
- Vingedelen gar i den laste position pa handtaget, OG lampen i handtaget lyser.
+ Lampen lyser tilstreekkeligt.
Hvis lampen ikke lyser eller kun lyser svagt, skal du kontrollere eller udskifte den
fiberoptiske lysleder.
Efter rengering skal du vaelge enten metoden med desinfektion pa hgjniveau med
kold oplasning eller en af fire steriliseringsmetoder.

Desinfektion pd hgjniveau med kold oplgsning

Klargering til dekontaminering

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

2. Klarger desinfektionsoplgsninger i henhold til anvisningerne fra producenten af
desinfektionsopl@sningen.

Desinfektion pd hgjniveau med kold oplasning

. Skil vingen ad. Se figur 2.

2. Nedsenk alle komponenter i desinfektionsopl@sningen i den tid, der er angivet
af producenten af desinfektionsmidlet, for at opna desinfektion pa hgjniveau.

3. Skyl alle komponenter grundigt i en af falgende: Drikkevand, bledt vand,
deioniseret vand eller vand med hgj renhed (f.eks. RO eller destilleret vand), eller
ifelge anvisningerne fra producenten af desinfektionsoplasningen eller i
henhold til institutionens instruktioner om grundig fjernelse af
desinfektionsopl@sning.

Torring

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

Samling
Saml vingedelen igen ved at fglge trinnene i figur 2 i omvendt raekkefelge.
Emballering

Indpak den rengjorte og desinficerede vingedel i henhold til geeldende praksis for
returnering til service.

Lager

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

Slut pa instruktioner vedrgrende klargering med desinfektion pa hgjniveau
med kold oplgsning.

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

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 15 minutter (indpakket)

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

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

- Eksponeringstid: 4 minutter (indpakket)

- Korteste tarretid: 20 minutter
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde den
indpakkede vingedel ren, tor og brugsklar.
Sterilisering ved lave temperaturer med Steris® Amsco® V-PRO®
Emballering: Indpak vingedelen i henhold til gaeldende praksis i en enkelt pose i
passende starrelse eller i en indpakning, der er maerket som egnet til Steris Amsco
V-PRO-serien af udstyr til sterilisering ved lave temperaturer og
eksponeringsparametre.
Sterilisering ved lave temperaturer med Steris Amsco V-PRO: Fglg anvisningerne fra
producenten af udstyret og geeldende procedurer vedregrende opsatning og
betjening af Steris Amsco V-PRO-udstyr til sterilisering med lave temperaturer.
Steriliseringsindstillingerne for V-PRO er som falger:

« V-PRO 1: Lumen-cyklus

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

+ V-PRO maX: Lumen-cyklus, ikke-lumen-cyklus, fleksibel cyklus
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde den
indpakkede vingedel ren, tor og brugsklar.

Sterilisering med STERRAD®-hydrogenperoxidgasplasma
Emballering: Indpak vingedelen i henhold til gaeldende praksis en enkelt pose,
bakke eller beholder af passende storrelse, der er meerket som egnet til
eksponeringsparametrene for STERRAD-hydrogenperoxidgasplasma.
Sterilisering med STERRAD-hydrogenperoxidgasplasma: Falg anvisningerne fra
producenten af udstyret og geeldende procedurer vedrgrende opsatning og
betjening af STERRAD-udstyr til sterilisering med hydrogenperoxidgasplasma.
STERRAD-systemer til sterilisering med hydrogenperoxidgasplasma og cyklusser er
som folger:

« STERRAD 100S: Standardcyklus (kort)

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

+ STERRAD NX: Standardcyklus og avanceret cyklus

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

Vedligeholdelse

Udskift den fiberoptiske lysleder

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

Sadan udskiftes den fiberoptiske lysleder

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

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

3. Anbring den nye lysleder, og szet laseskruen pa plads.

4. Drej laseskruen med uret, indtil den sidder fast.

5. Bekraeft, at lampen og vingen sidder fast og fungerer, ved at bruge et
testhandtag, som du ved fungerer.

6. Klarger den reparerede enhed som relevant ifslge anvisningerne i dette
dokument.

Bortskaffelse

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

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Er muligvis beskyttet af et eller flere patenter. Se nedenstdende internetadresse.
Hill-Rom-virksomhederne ejer europzeiske,

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 opstaet i forbindelse med enheden, skal

rapporteres til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
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Specifikationer
Elekiriske

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

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

Drift: 0 °C til 40 °C (32 °F til 104 °F)
Opbevaring/transport: -20 °C til 49 °C (-4 °F til 120 °F)
Standarder og overensstemmelse

Enheden lever op til felgende standarder:
1SO 7376-3

€.

Intertek
IEC 60601-1 74221
IEC 60601-1-2
1SO 10993-1

Landespecifikke standarder er inkluderet i den geeldende
overensstemmelseserklaering

Lotkode

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

Oényieg xpRong
MNpoopi{opevn xprion

Ta dkapmta AapuyyooKkoma mpoopifovTal yla Xprion amé emayyeAHATIEG TOU TOpéA
UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAPNG 0TN SIAPKELD EKTAKTWV Kt TIPOYPOMHATIOHEVWY
LOTPIKWVY SLaSIKACIWV yia TNV £€£TACN KAl TNV OTTTIKOTIOINON TOU QVWTEPOU
agpaywyou Tou aoBevouc, KaBwg Kat yia tn SteukoAuvon Tng TomoBetnong
ev8oTpaxelakol CwAva.

H emoyn Tou pey£Boug T Aemidag kat Tou oTUA TG AaPng umopei va gival TEtola
(WOTE VA AVTATIOKPIVETAL OTIC OTTAITHOELG SIOOTACEWY TOU aoBevVoUG.

Evdeieig xpriong

Ta Aapuyyookdmia xpnolgomolodvTal yla Ty €£€Tacn Kat TV OmTIKoMmoinon Tou
AVWTEPOL agpaywyol Tou acBevoug, kaBwg Kal yia T SleukdAuvon TG
TomoB£tnong evéotpayelakol cwAnva. Autd Ta Aapuyyookomia mpoopifovtal yia
Xprion o€ acBeveic kABe nAikiag, GUANRG kat GUAOL 0N SIAPKELD TOOO EKTAKTWY 600
Kal TTPOYPOUUATIOHEVWY LATPIKWY SIaSIKACLWV.

MAnpogopieg yia auto to éyypago

AUTEG o1 08nYieg XPrionG IOXUOULV Yia Ta EMAVAXPNOIHOTTORCIUA CUYKPOTHHATA
Aemidwv Aapuyyookomiwv onTiKWV vwv Macintosh 6906X, English Macintosh
6921X kat Miller 6806X tng Welch Allyn. Ta emavaypnotpomonolpa CUYKpOTHaTA
Aemidwv Aapuyyookomiwv omtikwv vwv Welch Allyn givat Suvatoé va
xpnotpormoinBouv pe Tig AaBég Aapuyyookomiwy ontikwv vwv Welch Allyn 60813,
60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 Kot 60835.

Xapaktnplotika anédoong

Ot hemideg givat S1abéoipeg og Siapopa PeyEBN Kat OTUA yla va avtamokpivovtat
OTIG aVAYKEG TOU TEAIKOU XProTn Kal Tou aoBevoug.

Ot Aemideg gival pia eviaia kataokeur amd avogeidwto xaAuPa (xwpig
GUYKOANPEVEG EVWIOELC).

Mepiypa@ég cupporwv

Mo MANPOPOPIEC OXETIKA PE TNV TTPOENEVOT AUTWV TWV CUHBOAWY, avaTtpé&Te oTo
YAwoodpt oupBodwv Tne Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

ApBpog AvayvwploTIKO TTPOTOVTOG
EMAVOANTITIKAG

mapayyehiag
latpotexvoloyikn
OUOKEUN

Kwdikdg maptidag

% ‘Opta vypaaiag
A

‘Oplo Beppokpaciag [E Avatpé€te oTig 08nyieg xpriong

Kataokevaotng

MayKOoHI0G EUMTOPIKOG aplBpOC gidoug

NAEKTPIKOV Kal NAEKTPOVIKOU EE0MAIGHOU. MV amoppinTtete padi pe
Ta pn tagivopnpéva aoTikd amoBAnTa.

Mévo katdmiv ouvtayng 1y "Ma xprion andé emayyeApatia vyeiog pe
Aadela Xpriong 1 KaTomv VToAng autol”

E€ouaiodotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwmaikri Kotvétnta

MPOEIAOMNOTHEH O1 nAwoglg mpogidomoinong autol Tou
£yxelp1Siou uOSEIKVUOUV GUVBNKEG 1 TIPAKTIKEG TTOU Ba prmopovoav
va eMm@épouv aoBévela, Tpavpatiopd fy Bavato. Ta cupBoia
nipogidomoinong epgavifovtal HE YKPL OVTO OE AoTIpOHaUPa
£yypaga.

MPOZOXH O18nAwoelg mpo@UAa&ng autoul Tou eyxelpidiou
uTToSEIKVUOUV CUVBNKEG I TIPAKTIKEG TTOU Ba prmopovoav va
TPOKAAECoOLV BAABN OTOV EEOTTMIGHO 1) AANO QVTIKEIUEVO /) amWAEla
Sedopévwv.
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Mposidonoiroeig

MPOEIAOMNO'IHEH Ta emavayEnotHOMOICIHA CUYKPOTAKATA AeTidwv
AQPUYYOOKOTTIWV OTITIKWV VWV TIPETEL VAl TTOBAAOVTAL O
enavene€epyaoia YETA amo KABe xpron.

MPOEIAONO'IHEH H Siadikaoia emavene§epyaoiag, kaBWG Kat n xprion
Tou €§OTMAIOHOU Kal TV UAIKWV TTOU TIEPIYpApovTal, TTPETTEL VA TNPEITAL KAt
Va TIPAYUATOTTOLEITAL ATIO ATOUA EKTTAISEVPEVA Kat EEOIKEIWUEVA PE TV
enavene€epyaoia LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV.

MPOEIAOMNOIHEIH XupBouleuTeite TIC 0ONYiEC TOU KATACKELACTH TOU
KaBapLoTIKOU Kal ATTOAUPAVTIKOU HECOU Yla TNV KATAANAN TipoETOoIpasia
Kat Xprion Toug.

MPOEIAONO'IHEH H emavelAnupévn emavene€epyaoia evééxetal va
POeipel Ta oTOIKEID TNG CLUOKELNC. AKOAOUBNOTE TIG S1adIKasieg ENEYXOU yia
va BeBaiwbeite 0Tt Sev €xel MPokANBOEei {nuid 0To oUYKPOTNUA AeTidag.
MPOEIAOMNOIHEH Mbvo ekmaiSeUHEVO TIPOCWTTIKG TIPETEL VAL
XPNOIUOTOLEl A\APUYYOOKOTIO Yia SIacwAvVWaon.

MNPOEIAOMNOIHIH Mnv enavene€epydleote cuyKpoT AT AeTidwv
Aapuyyookortiou ou xpnotponor|fnkav og acBeveic pe vooo Creutzfeldt-
Jakob. Autd ta dpyava Ba pénel va amoppinmtovTal.

MPOEIAONO'IHEH Amoppiyte omolodrmote oTolxeio eppavilel evSeielg
{nuiag N @Bopdc. EmkovwvioTe e Ty Texvikn umootnpién tne Hillrom yia
QVTIKATAoTACH TOU OTOIXEIOU.

MPOEIAOMNO'IHEH Mnv tpomoroleite Tov mapovTa e§0mAIoHO. Tuxdv
TPOTIOTIOINCN TOU TTAPOVTOG £OTAIOHOU EVEEXETAL VO TIPOKOAEDEL
TPAUMATIOO TOL aoBevoUG. TuXOV TPOTOTToINGN TOU MAPOVTOG EEOTTAIGHOU
KaB1oTd Akupn TNV £yyLNON TOU TIPOIOVTOG.

MPOEIAONO'THEH To mpoowikd MPETEel va aKOAOUBE TIC TTONITIKEG Kall TIG
S1081kaoieg TOU VOONAEUTIKOU I6pUHATOG KAt VA GOpd KATAANNAa péoa
OTOUIKIG TTPOOTAG{AG KATA TOV XEIPIONS SuvnTikd HoAuopEVou eE0MAICHOU.

>

MPOEIAONOIHZH O e§omAiopog Aapuyyookomiou Sev givat KATAANAOG
yla Xprion o€ payvnTika media peyaing évraong.

> D> PP DP

Mpowulageig

MPOXOXH H pn mpnon autwv Twv odnytwv evEEXETAL VA TTIPOKANEDEL
& {nuia n Kakn anédoon auTrg TG CUOKEUNG.

MPOXOXH MNPOXOXH Xpnotpomoleite povo ev{UUIKA KaBOpIoTIKA HE
A oudétepo pH (6,0-8,0).

MPOXOXH NPOZOXH XpnolUOTOIETE HOVO ATTOAUHAVTIKA ME
& 0pB0o@BaNSelSN (OPA) 1) yhouTtapalSelion pe oudétepo pH (6,0-8,0).

MPOXOXH MPOXOXH Mn xpnotpomoleite GANA KABAPIOTIKA 1y

{ \ amolupavtika.

YmoA&Irouevog Kivbuvog
AUTO TO TIPOIOV CUHHOPPWVETAL LIE TA OXETIKA TIPOTUTIA NAEKTPOUAYVNTIKWV
TapEUPBOAWY, UNXAVIKAG aopalelag, anddoong kat BlocupBatdtntac. Qotdoo, 1o
TPOi6V Sev umopei va e€aleiPel MAMPWE T0 EVEEKOUEVO TPAUHATIOHO TOL acBevouq iy
Tou XPNoTN oL oeileTal oTa £§RG:
« Tpavpatiopdg 1) BAABN TNG CUOKEUNG TTOU OXETICETA e NAEKTPOUAYVNTIKOUG
Kivduvoug,
+ Tpaupatiopd amoé pnxavikoug Kivduvoug,
« Tpavpatiopd Ayw pn S1aBecuoTNTAG CUOKEUNG, AElToupYiag fy TAapAPETPOU,
+ TPaupATIOHO AOyw GOANUATOG KAKAG XPONG, OTIWGE UN EMAPKAG KaBaplopog i/
Kat
+ Tpavpatiopd AMyw €kBeoNG TNG CUOKEUNG O€ BloAoyIKoUG KIVOUVOUG TTou
umopei va mpokaAéoouv coBapr cuoTnUIKr aMepyIKA avTidpaon.

Enaveneepyacia
H emavenefepyaoia avagépetal oTic Stadikaoieg kaBaplopov Kat amoAupavong n
QMOCTEIPWONG TWV CUOKEVWV. Ta cUYKpPOTAHATA AeTiS WV AapuyyooKoTiwv
OTITIKWV VWV TIPETEL va urioBAANovTal O emavene€epyacia mpiv amod Ty mpwtn
XPrion Kat oTa MECOSIAoTAHATA HETAEY TWV XPHOEWV XPNOIMOTIOIVTAG
omoladimote ané Tig akdhoubeg peBdSouG Tou meptypdpovTal 6To mapdv
£yypago:

+ KaBapiopog kat ugniot Babpol amolpavon pe kpuo SidAupa

+ KaBaplopdg kal amooTteipwaon o€ autokavoTo KABavo petatdmong Baputntag

+ KaBaploudg kal anooteipwaon o€ autokavoTo KAiBavo pe Snuioupyia kevou

+ KaBaplopog kat amooteipwon o€ xapnAr Beppokpaaia Steris® Amsco® V-PRO®

+ KaBaplopdg kat amooteipwaon pe aépto maopa urepoéeidiov Tov udpoyodvou

STERRAD®

H Welch Allyn éxel emkupwoel 6Tt ot 08nyieg auTég mapéxouv T Suvatdtnta
TpoETOLHAciag TG Aemidag AapuyyooKomiou TG yla emavaxpnaolponoinon. Mpénet
va Slao@aNioeTe 6L N emavene€epyaoia, OTTWG TPAYHATOTOLETaL amd To
TIPOCWTIKO TOU VOONAEUTIKOU 0ag ISPUHATOG, KABWE Kal n Xprion Tou eomAiopol
KAl TWV UMKWV TOU VOONAEUTIKOU 18pUpatog, §ac@ahifouv Ta embuuntd
anotedéopata. Auto pmopei va amaitei emaArfeuon Kat TAKTIKA TapakoAouBnon
¢ Sladikaciag mou akoAouBeital amd To voonAeuTikd iSpupa.

KaBapiopog

Inueio xpriong

. AlaxwpioTe To cuykpOTNUA AemiSag amd tn Aafr) Kat TomoBeTroTe To
OLYKPOTNHA AeTiSaG og KATAMNNAO SOXE(O Yia HETAYEVETTEPN EMaveNEEEPYaTiaL.
BAéme Eikova 1. Mnv TtomoBeTeite To ouykpotnpa Aemidag padi He atxunpeg
OUOKEUEC.

ATIOTPEYTE TO OTEYVWHA TOU CUYKPOTAHATOG AEMISAG CUUPWVA UE TNV TIPOKTIKN
Tou voonAeuTikoU 18pUpatog (yia mapadetypa, epBubiote og ev(UpKO
TIPOKABAPIOTIKO 1 AP pE ouSETEPO PH 1} KANUYTE PE LYPH TTIETOETA).
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Mpostopacia yia amoAvpavon

1. AmmoouvappoloynoTe To ouyKpOTNUa Aemidag. BAéme Eikdva 2.

2. Alatnpeite Ta otolxeia Tng Aemidag OAa padi yia va pn xabouvv.

3. EmAé€Te éva evupiko kaBaploTiko pe oudétepo pH.

4. TMpogeTtolpdoTe To kKaBapIoTIKO SIAAUPA CUPPWVA HE TIG 08nyieg Tou
KATOOKELOOTH Tou KaBaptotikol StaAupatog.

Awadikacia pn avtépatov kabapiopov

1. BuBioTe 0Aa ta oTolxeia o€ ev(UMIKO KaBaploTiko Siahupa pe oudétepo pH

oUHPWVA PE TIG 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH Tou SIOAUHATOG.

2. Evw ta otoixeia eivat BuBiopéva oto kabaploTiko SidAupa, XpNOIHOTTooTE pia
poAaKr Tpixivn BoupToa yia va KaBapioeTe ONEG TIG EMPAVEIEG TWV OTOIXEIWV
(tn Aemida, Tn Bida oUYKPATNONG KAl TOV POPEA PWTOG OTITIKWY VWV) WOTTOU va
a@alpebovv OAa Ta 0paATA CTOLXEIA EMPOAUVONG.

. Zem\Uvete S1e€081kA OAa Ta OTOIXElR OF éva amo Ta €81 PINTPAPIOUEVO TTOCIHO
VEPO, AMOOKANPUHEVO VEPS 1} CUUPWVA HE TIC 08NYiEG TOU KATAOKEVAOTH TOU
KaBaploTIKOU SIGAUMATOG, 1) CUHPWVA HE TIG 08NYiEG TOU VOO AEUTIKOU
16pVHATOC yla TNV APaipeDN TOu KABAPLOTIKOU SIaAUpHATOG.

w

Itéyvwpua
MeTd Tov KaBaplopno, OTEyVWOoTe O Ta OTOIKEID PE €va kKaBapd mavi 1 aPrioTE Ta
Va GTEYVWOOULV OTOV aépa.

Tuvtiipnon, EAeyxog Kat SokKiun mptv amd tnv amoAVpaven i tv
amooteipwon

1. EAéy&te kGBe meploxn oToixeiou yia {nida 1 @Bopa. EAEyETe (1) Tn AemiSa Tou
Aapuyyookoriou, (2) Tov @opéa GWTAG OTITIKWY V@V Kal (3) Tn Bida acedhiong.
BAéme Eikova 3. Emiong, eAéy&te Tig akdAouBeg meploxég yia pBopa:

« aykiotpa Aemidag Aapuyyookoriou (1) Kat QOPEAG GWTOG OTITIKWV VWV (2)

+ {VEG QWTOC Popéa PWTAG (2)

- onelpduata Aemidag (1) kat Bidag (3)
MPOEIAONO'IHEH Amoppiyte omolodrmote oTolxeio eppavilel evSeielg
{nuiag N @Bopdc. EmkovwvioTe e Ty Texvikn umootnpién tne Hillrom yia
QAVTIKATAoTACH TOU OTOIXEIOU.

2. Juvappoloynote Eavd To ouykpoTtnpa Aemidag akoloubwvtag avtiotpopa ta
Bripata mou ameikoviCovtal otnv Eikéva 2.

3. NPooapPTHOTE TO CUYKPATNHA Aemidag o€ pia Kabapr Katl ammoAUHAoHEVN
SokipaoTikr) Aafr) mou givat yvwotd OTL Aettoupyei owoTd. EmainBevote ta
akolouba:

+ To ouykpoTnHa Aemidag Koupmwvel Kat ao@alilel mavw otn Aapn.

« To ouykpoTtnHa Aemidag avantyooetal oTnv ac@aliopévn Béon Tov otn Aan
KAI n Auyvia tng AaBrc avdBeL.

+ H ££080¢ WTOG gival LKavoTIOINTIKY.

Av n Auxvia ev avaBet iy n €€060¢ ival XapnAr, eEAéyETE I} QVTIKATAOTHOTE TOV

(POPEQ OTITIKWV IVWV.

Metd Tov KaBaplopo, emAéSTe gite T péBodo amoAvpavong upnAou Babuou pe

KpUo Stdhupa gite pia amo TG téooepig peBOSoug amooteipwong.

YynAou BaBpol amoAUpavon pe Kpvo StaAuvpa

Mpoeroiyacia yia amoAbuavon

1. EmAé€te éva amolupavTiko pe opBo@Bardelidn (OPA) ri y\outapahSelidn pe
oudétepo pH.

2. MpoeTolpdoTe Ta SIaAUpATA ATOAUHAVONG CUHPWVA HE TIG 08nyieg Tou
KATAOKEUAOTH TOU SIGAUHATOG AOAUHAVONG.

Yynlov Babupov amoAvpavon e Kpuo SitdAvpa

. AmoouvappoloyrioTte Tn Aemida. BAéme Eikdva 2.

BuBioTe 6\a Ta oTolxEi OE AMOAUPAVTIKO SIGAUHA YO TO XPOVIKO S1A0TNa TTou

KaBopileTtal amd TOV KATAOKEVAOTH TOU ATOAUHAVTIKOU, TIPOKEIEVOU vVa

€MTUXETE UYPNAOU BaBpov amoAvpavon.

ZenAUvete S1€€001KA OAa Ta OTOIXEIQ OE €va amd Ta €§AG: TTOOIHO VEPD,

ATTOOKANPUHEVO VEPO, ATTIOVICHEVO VEPO 1) VEPO LYNARG KaBapdTNTAG (Yia

TapAdelypa, VEPS avAoTPOPNG WONWONG I} AMECTAYUEVO), I} CUUPWVA LE TIG

0dnyieg TOU KATAOKELAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU SIaAUPATOG, 1} CUMQWVA UE TIG

0dnyieg Tou voonAeuTikoU 18pupatog yia tn Sie€odikn agaipeon Tou

amoAupavTIkoU SIaAUPATOG.
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Itéyvwpua
MeTd Tov KaBaplopod, OTEYVWOTE OAa TA OTOIXEID HE éva KaBapod mavi f aprote Ta
Va GTEYVWOOULV OTOV aépa.

TuvappoAdynon

Suvappohoynote {avd To ouykpoTna Aemidag akoAouBwvTag avtiotpopa ta
Bripata mou ameikoviCovtal otny Eikova 2.

Tuokevacia

ST UOKEUAOTE TO KABaPO Kal AMOAUHACHEVO CUYKPOTNHA AeTiSag cUp@Wva PE TV
TIPAKTIKT) TOU VOONAEUTIKOU I6pUHATOG yia EMOTPOPH 0TO 0épPIC.

®UAagn

AMoBnKeVOTE TO CUCKEVAOHEVO CUYKPATNHA AEMISAG CUMPWVA HE TNV TIPOKTIKH
TOU VOONAEUTIKOU 18pUHATOG WOTE N CUCKEUN va Trapapeivel kaBapr, oteyvi Kat
£TO1UN YIa XPrion.

TéNog Twv 0dnywv emavene§epyaciag yia upniou Babpov amoAUpavon pe
KpUo StaAvpa.

Amnooteipwon
MeTd TN ouvTrpno, Tov €AeyX0 Kat T SOKIUr, EMAEETE pia amd TG TECOEPIG
aKkOAoube¢ peBdS0UG CUOKEVATIAC, AMOOTEIPWONG KAl UAAENG.

Amocoteipwon o autoKkavoTo KAiavo petatomong fapvtntag

S UOKeVAOia: SUOKEUAOTE TO OUYKPOTNUA AemTiSag oe pia Brikn kKatdAAnhou
HEYEBOUG 1 OE TEPITUAYHA HE OripaVON TTOU Va UTTOSNAWVEL OTI Eival CUPPWVO HE
TIG TAPAUETPOUG EKOEONG O AUTOKAVOTO KAIBavo pe Snutoupyia atpou mou
TIEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW. ZUOKEUAOTE TO CUYKPOTNHA AemiSag oUWV PE TRV
TIPAKTIKI| TOU VOONAEUTIKOU I8PUHATOG YO VA TO TIPOETOIUACETE YId TOV
autokauoTo KAiBavo.

AnooTeipwon o€ AUTOKAVOTO KAIBavo petatomong Baputntag: AKoAoubnoTe Tig
S1081Kaoieg TOU KATAOKELAOTH TOU €§OMAIGHOU Kal TOU VOONAEUTIKOU I8pUATOG
KATA T PUBION Kat TN Aettoupyia Tou e§omhiopoy autdkauoTou kKNiBavou. Ot
PUBHIoEIG TOU AUTOKAUOTOU KAIBAVoU HETaTtomong BaputnTag ival ol ARG

« Ogppokpaaoia: 132 °C

+ Xpdvog ékBeong: 15 Aemtd (pe mepItuNypa)

« EAax1otn S1apKela oTeyvpaTog: 30 Aemta

OVAagn: AmoBnKeVLOTE CUHPWVA HE TNV TTPAKTIKY) TOU VOONAEUTIKOU 18pUATOG
(WOTE TO CUOKEUOOUEVO OUYKPOTNHA AeTiSag va mapapeivel KabBapd, oTeyvo Kat
£TOLMO YIO Xprion.

AmooTteipwon o€ auTOKauoTo KAiavo pe Snpiovpyia kevou

Juokevaoia: ZUOKEVAOTE TO CUYKPOTNHA AeTTidag o pia Brjkn KatdAAnAou
HEYEBOUG 1 OE TEPITUALYHA E OriAVOT TTOU VA UTTOSNAWVEL OTL €ival CUUPWVO UE
TIG TTAPAUETPOUG EKBEONG O AUTOKAVOTO KAIBavo pe Snutoupyia Kevou Tou
TIEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW. SUOKEUAOTE TO CUYKPOTNHA AemiSag oUPPWVaA pE TRV
TIPAKTIKI| TOU VOONAEUTIKOU I8PUHATOG YIO VO TO TIPOETOIUACETE YIa TOV
auTtoKaAUaTO KAiBavo.
AnooTeipwon og auTOKauoTo KAiBavo pe Snuoupyia kevou:

+ Ogpuokpaoia: 132 °C

+ Xpdvog £€kBeanG: 4 NemTd (Ue TTEQITUALY Q)

« EAaxiotn S1dpkela oteyvwuatog: 20 Aenta



DUNagN: AMOBNKEVOTE CUMPWVA HE TNV TTPOKTIKK TOU VOONAEUTIKOU I8PUHATOG
WOTE TO CUOKEUOOHEVO CUYKPOTNHA Aemidag va mapapeivel kabapo, oTeyvo Kal
£TOLMO YIO XPrioN.
Anocteipwon og xapunArn Oeppokpacia Steris® Amsco® V-PRO®
SUOKEVAOIA: UOKEVAOTE TO OUYKPOTNHA AEMISAG CUPPWVA LE TNV TIPAKTIKN TOU
VOONAEUTIKOU 18pUHATOG O€ pia Brikn KATAAANAoU peyEBOUG 1) O TTEPITUAIY A ME
orjpavon mou va urodnAwvel 4Tt givat KataAAnAo yla T cuA\oyn Steris Amsco V-
PRO e€om\iopol amooteipwong og XapnAr Beppokpacia Kal CUMPWVO YE TIG
TIOPApETPOUG €KBEONG.
AnooTeipwon o€ xapunAn Beppokpaoia Steris Amsco V-PRO: AkoAouBroTe Tig
S1a81KACiES TOU KATAOKEUAOTH) TOU EEOTAIGHOU Kal TOU VOGNAEUTIKOU I6pUHATOC KATA
™ pUBUION Kal TN A&ttoupyia Tou e€oMAIoOU amOoTEIPWONG O XapnAr Beppokpacia
Steris Amsco V-PRO. Ot puBuioeig anmooteipwong tou V-PRO eivat ot €A

+ V-PRO 1: KUkAoG epyaleiwv pe auld

« V-PRO 1 PLUS: KUkhog epyaleiwv pe auld, KUKAoG epyaleiwv xwpig aulo

+ V-PRO maX: KOkAog epyaleiwv pe aulo, KUKAOG epyaleiwv Xwpig aulo,

EUéAIKTOC KUKAOG

OUAagn: AoBNKeVLOTE CUHPWVA PE TNV TTPAKTIKY) TOU VOONAEUTIKOU 16pUHATOG
(DOTE TO CUOKEVAOUEVO CUYKPOTNHA AeTTiSag va mapapeivel KabBapo, oTeyvo Kal
£TOLHO YIa Xprion.

AmnooTteipwon pe aéplo mAdopa urepo&eidiov Tov udpoyovou STERRAD®

Juokevaoia: ZUOKEVAOTE TO CUYKPATNHA AETTIGAC CUMPWVA HE TNV TTPOKTIKH TOU
VOONAEUTIKOU I8pUHMATOG O€ pia Brikn katdAAnAou peyéBoug, Sioko 1y Soxeio pe
orjuavon 1mou va UoSnNAWVEL ATt Eival CUUPWVO HE TIG TTAPARETPOUG EKBEONG
aéplov mMdaopatog umepoéeldiou Tou udpoyovou STERRAD.

AnooTeipwon pe aéplo mAaopa urrepo&eidiov Tou udpoyovou STERRAD:

AkoAoUONOTE TIG S1a5IKAGIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU £E0TTAIOHOU Kal TOU

VOONAEUTIKOU I8pUHATOG KATA T pUBUION Kal Tn A&ttoupyia Tou e§omAiopol

aAmooTEipWOnNG pe aépto Mdaopa unepo&eidiou Tou udpoydvou STERRAD. Ta

CUCTHHATA KAl Ol KUKAOL AITOCTEIPWONG HE a€plo TAAoua uriepogeldiou Tou

udpoyovou STERRAD eival ta €€i¢:

« STERRAD 100S: Tumikdg (0OvVTOpO0G) KUKAOG
« STERRAD 100S: Meydhog KUKAOG (LOVO eKTOG Twv HIMA)
+ STERRAD NX: Turikdg, Mponypévog KOKAoG
« STERRAD 100NX: Mpriyopog, TUTTKOG KUKAOG

DUNagN: AOBNKEVOTE CUMPWVA E TNV TTPOKTIKK TOU VOONAEUTIKOU I8PUHATOG

(WOTE TO CUOKEUOOHEVO CUYKPOTNHA Aemidag va mapapeivel kabapo, oTeyvo Kal

£TOLO YIO XPrioN.

TéNog Twv 0dnyiwv emavene§epyaciag yia anocteipwon.

Tuvtpnon

AVTIKATACTACT POPEN PWTOG OTTIKWYV VWV \

(Ap. ANAD: 6906X, 6921X kat 6806X) ¢ (Tb us

AVTIKATACTAGT TOU (POPEA PWTOG OTITIKWY VWV Intertek

. Apaipéote T Bida acPANong TEPIOTPEPOVTAG OPLOTEPOCTPOPA HE 74227
€va Kovo katoafidt.

. Tpapnr&te Tov popéa wTog pakptd amé ) Bdon tng Aemidag tou
Aapuyyookoriou Kal CUPETE TNV amdAnén Tou gopéa éEw amd t Aemida. BAéme
Eikova 2.

3. TomoBEeTAOTE TOV KAVOUPYIO POPEX Kal AVTIKATAOTAOTE TN Bida ao@dAiong.

4. Meplotpéyte  Rida acpahong Se€lO0TPoPa WOTIOU VA AcPANoEL

5. EmaAnBeVoTe 1o KoUUMwpa/Tn Aettoupyia Tng Auxviag kat tng Aemidag

XPNOIHOTIOIVTAG Hia SOKIHACTIKN AaBr| TTou €ival yvwoTo ATt Aeltoupyei KaAd.

6. Emavene€epyaoTeite TO EMOKEVAOUEVO CUYKPOTNHA KATA TTEPITITWON CUHEWVA

HE QUTEG TIG 0OnyieG.

Amoppiyn

O XPHOTEG TIPETIEL VA TNPOVV TO GUVOAO TWV OHOCTIOVSIOKWY, TTOMTEIOKWY,
TIEPIPEPEIOKWV 1/KAll TOTIKWV VOUOBECIWV KAl KAVOVIOHWY OG0V apopd TNV
ACPAAN AMOPPLPN TWV LATPOTEXVONOYIKWV CUCKEUWV Kal EEAPTNUATWY. Z€
TepIMTWon ap@IBoAiag, o XprioTngG TG CUCKEUNG Ba IPEMEL TPWTA Va
EMKOWWVACEL HE TO TUAMA TexViKg umootrpiéng tne Hillrom yia odnyieg oxetikd
HE TPWTOKOAND AGPANOUG amdppIyPng.

AINAQMA EYPEZITEXNIAL/AINAQMATA EYPEXITEXNIAX
hillrom.com/patents

Mrmopei va kahUmteTat and éva f eplocdTepa SIMwuaTa eupeottexviag. BA.
mapakatw SievBuvon Internet. Ot etaupeieg Hill-Rom givat katoxot Smiwpdtwy
EVPECITEXVIOG KAl AITAHOEWV yla SIMAWHATA EVPECITEXVIAG TTOU Eival O
EKKPEUOTNTA, 0TNV Eupwirn, Tig H.M.A. kat o€ GANEG XWPEG.

Texvikn vrooTtnEIEn Hillrom

o mMAnpo@opieg OXETIKA e omoloSHmoTe and ta mpoidvta tng Hillrom,
eMKOWWVAOTE pe v Texvikn umooTtrpign g Hillrom oto hillrom.com/en-us/
about-us/locations.

EiSomoinon mpog XPnoTeg i/kai acOeveig otnv EE
Onolodnmote coPapd MEPICTATIKO TIOU £XEL TPOKUYEL OE OXEON HE TN OUOKEUN Ba
TIPETTEL VO AVOPEPDEL OTOV KATAOKELAOTH KAl 0TNV appodia apxn Tou KpAToug
HéNOUG OO oTToio BPICKETAL O XPHOTNG /KAl O AoBEVAC.

Mpodiaypagég
HAeKktpika
lMa xprion povo pe Aaféc ISO 7376-3 (mpdotvo Xpwua).

N

‘Opia Beppokpaciag
Aerroupyia: 0 °C éwg 40 °C
DUNagn/Metagopd: -20 °C éwg 49 °C

MpodTuma Kat cuppdpPwWon

H ouoKeLr CUPHOPPWVETAL PE TA TTAPAKATW TTPATUTIA:

1SO 7376-3

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Ta ouYKEKpPIPEVA YIa KABE XWpa TTPOTUTTA cUPITEPIAAUBAVOVTAL OTNV IoXUoUoa
Anwon cuppopewong

Kwd8ikog maptidag
lMa kwdikoé maptidag YY-J1J, YY=Etog kat JJJ=A1adoxIKn nuépa tou louhiavou étoug.

0dnyig¢ kat SHAWGCN TOU KATAGKEVAOTH

la MAnpo@opieg OXETIKA e TNV NAEKTpopayvnTIKA cupBatdtnta (HME),
emoke@Oeite T Siadiktuakr TomoBecia tng Hillrom: welchallyn.com/en/service-
support/emc.html.

Mrmopeite va mapayyeiAeTe éva EVTUTIO QvTiypag@o Twv MANPOQOPLWV yid TIG
EKTTOUTTEG NAEKTPOMAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG KAl TNV atpwaia and tn Hillrom pe
TapAdoon VTG 7 NUEPONOYIAKWY NUEPWV.

Eyyonon

‘Eva £tog
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Instrucciones de uso

Uso previsto

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

El tamano de la palay el estilo del mango se pueden elegir para cumplir con los
requisitos de tamano 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 disenados para su uso en pacientes de cualquier edad, raza o sexo durante
procedimientos médicos de emergenciay planificados.

Acerca de este documento

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

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

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

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

Identificador de producto
Cddigo de lote

Numero de
reposicion
Dispositivo médico

Fabricante @ Limite de humedad

=
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.

X [g = K (5 3

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

Representante autorizado en la Comunidad Europea

m
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ADVERTENCIA las advertencias de este manual indican
é 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 blancoy
negro.

PRECAUCION Los avisos de precaucion de este manual indican
& condiciones o procedimientos que pueden danar el equipo u otros
dispositivos, o causar la pérdida de datos.
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ADVERTENCIA los conjuntos de pala de laringoscopio de fibra 6ptica
deben reprocesarse después de cada uso.

ADVERTENCIA el procedimiento de reprocesamiento del equipo y los
materiales descrito debe ser seguido y realizado por personal capacitado y
familiarizado con el reprocesamiento de dispositivos sanitarios.
ADVERTENCIA consulte las instrucciones del fabricante del agente de
limpieza y desinfeccion para conocer su preparacion y uso adecuados.
ADVERTENCIA un reprocesamiento repetido puede degradar los
elementos del dispositivo. Siga los procedimientos de inspeccion para
asegurar que no se han producido dafios en el conjunto de espatula.
ADVERTENCIA solamente personal capacitado debe utilizar un
laringoscopio para intubacion.

ADVERTENCIA no reprocese los conjuntos de espatula de laringoscopio
utilizados en pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Estos
instrumentos deben desecharse.

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

ADVERTENCIA no modifique este equipo. Cualquier modificacion
realizada en este equipo puede ocasionar lesiones a los pacientes.
Cualquier modificacion realizada en este equipo anula la garantia del
producto.

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

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

Precauciones

PRECAUCION el no seguimiento de estas instrucciones puede causar
dafios a este dispositivo.

PRECAUCION utilice Gnicamente limpiadores de tipo enzimético de pH
neutro (6,0-8,0).

PRECAUCION utilice Unicamente desinfectantes de ortoftalahido (OPA) o
glutaraldehido de pH neutro (6,0-8,0).

PRECAUCION no utilice otros limpiadores o desinfectantes.

> DDk Pk PP

PR

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 daios al paciente o
al usuario derivados de lo siguiente:
« daio o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;
« daios por riesgos mecanicos;
- daios derivados de la falta de disponibilidad de parametros, funciones o del
dispositivo;
« dafnos por un uso indebido, como un limpieza insuficiente, o
« daios por la exposicion del dispositivo a factores bioldgicos que pueden dar
lugar a una reaccion alérgica sistémica grave.

Reprocesamiento

El reprocesamiento se refiere a los procedimientos de limpieza y desinfeccion o

esterilizacion de los dispositivos. Los conjuntos de pala de laringoscopio de fibra

Sptica deben reprocesarse antes del primer uso y entre cada uso mediante

cualquiera de los siguientes métodos descritos en este documento:

« Limpieza y desinfeccion de alto nivel con solucion fria

« Limpieza y esterilizacién en autoclave por gravedad

« Limpieza y esterilizacion en autoclave de prevacio

« Limpieza y esterilizacion a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®

- Limpieza y esterilizacion con plasma de peréxido de hidrogeno STERRAD®

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

de laringoscopio para su reutilizacion. Debe asegurarse de que el reprocesamiento,

taly 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 validaciéon y

la supervision rutinaria del proceso real de su centro.

Limpieza

Punto de utilizaciéon

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

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

Preparacién para la descontaminacién

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

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

3. Elija un limpiador enzimatico de pH neutro.

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

Proceso de limpieza manual

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

. Mientras estan sumergidos en la solucion limpiadora, utilice un cepillo de cerdas
suaves para limpiar todas las superficies de los componentes (la pala, el tornillo
de retencion y el soporte de luz de fibra 6ptica) hasta eliminar toda la suciedad
visible.

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

Secado

Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pafio limpio o
déjelos secar al aire.

Mantenimiento, inspeccién y pruebas antes de la desinfeccién o
esterilizacion
. Examine el rea de cada componente en busca de dafos o deterioro. Examine
(1) la espatula de laringoscopio, (2) el soporte de la luz de fibra 6ptica y (3) el
tornillo de bloqueo. Vea la Figura 3. Examine también si las areas siguientes
presentan deterioro:
« ganchos de pala de laringoscopio (1) y soporte de luz de fibra dptica (2)
« fibra de luz del soporte de la luz (2)
« roscas de la espatula (1) y tornillo (3)
ADVERTENCIA: Deseche cualquier componente que muestre signos de dafnos o
deterioro. Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Hillrom para
la sustitucion de componentes.
2. Reassemble the blade assembly by reversing steps illustrated in Figure 2.
3. Conecte un conjunto de pala a un mango de prueba limpio y desinfectado bajo
las condiciones de funcionamiento establecidas. Verifique lo siguiente:
« El conjunto de espatula se acopla y bloquea en el mango.
« El conjunto de la pala se despliega hasta la posicion de bloqueo en el mango
Y la bombilla del mango se ilumina.
« La salida de luz es satisfactoria.
Si la bombilla no se enciende o la salida es baja, compruebe o sustituya el soporte
de luz de fibra optica.
Después de la limpieza, elija el método de desinfeccion de alto nivel con solucién
fria o uno de los cuatro métodos de esterilizacion.
Desinfeccion de alto nivel con solucién fria
Preparacién para la descontaminacién
1. Elija un desinfectante de ortoftalahido (OPA) o glutaraldehido de pH neutro.
2. Prepare las soluciones de desinfeccién siguiendo las instrucciones de sus
fabricantes.
Desinfeccién de alto nivel con solucién fria
. Desmonte la espatula. Vea la Figura 2.
2. Sumerja todos los componentes en una solucién desinfectante durante el
tiempo especificado por el fabricante para lograr una desinfeccion de alto nivel.
. Enjuague afondo todos los componentes en uno de los siguientes tipos de
agua: agua potable, agua suavizada, agua desionizada o agua de alta pureza
(por ejemplo, 6smosis inversa o agua destilada); o seguin las instrucciones del
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fabricante de la solucién desinfectante o las instrucciones del centro para
eliminar completamente la solucién de desinfeccion.

Secado

Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pafo limpio o
déjelos secar al aire.

Montaje

Para volver a montar el conjunto de espétula, invierta el orden de los pasos que se
muestran en la Figura 2.

Embalaje

Embeale el conjunto de espatula limpio y desinfectado siguiendo la practica del
centro para su nueva puesta en servicio.

Almacenamiento

Guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la practica del centro para que
el dispositivo se mantenga limpio, secoy listo para funcionar.
Fin de las instrucciones de reproc to para la desinfi
con solucion fria.

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

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tiempo de exposicidn: 15 minutos (envuelto)

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

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

- Tiempo de exposicion: 4 minutos (envuelto)

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

« V-PRO 1: ciclo con luz

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

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

« STERRAD 100S: ciclo estandar (corto)

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

« STERRAD NX: ciclos estdndar y avanzado

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

Mantenimiento

Sustituya el soporte de la luz de fibra éptica

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

Para sustituir el soporte de la luz de fibra éptica

. Quite el tornillo de bloqueo girdndolo hacia la izquierda con un destornillador

estandar.

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

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

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

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

Reprocese el conjunto reparado como sea apropiado siguiendo estas

instrucciones.

Eliminacion

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

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

médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe, en primer lugar, ponerse

en contacto con el servicio de asistencia técnica de Hill-Rom para que le orienten

sobre los protocolos de eliminacion segura.

PATENTE/PATENTES
hillrom.com/patents

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

Servicio de asistencia técnica de Hillrom

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

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE

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

Eléctricas

Solamente para uso con mangos ISO 7376-3 (cédigo verde).
Limites de temperatura

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

El dispositivo cumple las siguientes normas:
1SO 7376-3

cion de alto nivel

Intertek
IEC60601-1 74221
IEC60601-1-2
1SO 10993-1

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

Cédigo de lote

Para codigos de lote YY-JJJ: YY = ano, JJJ = dia consecutivo del aio.

Guia y declaracién del fabricante

Si desea informacidn 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 informacion sobre emisiones e inmunidad
electromagnética a Hillrom, que se entregara en un plazo de 7 dias naturales.
Garantia

Un afio

PORTUGUES (PT)

Instrugoes de utilizagdo

Utilizagdo prevista

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

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

Indicagoes de utilizagao

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

Acerca deste documento

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

Caracteristicas de desempenho

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

As laminas tém uma construgao de pega Unica em ago inoxidavel (sem unides de
soldadura).

Descricoes de simbolos

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

Identificador do produto

Cddigo de lote

Numero de
encomenda

Dispositivo médico

Fabricante @ Limites de humidade

A
Limites de Consultar as instrugdes de
temperatura utilizagado

Numero de Artigo Comercial Global

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

IXE~KE[FJ

Rx ONLY Sujeito a receita médica ou "Para utilizacao por ou sob autorizacdo de
um profissional médico autorizado"

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

AVISO As declaragoes de aviso presentes neste manual identificam
condigdes ou préticas que podem conduzir a doencas, lesdes ou
morte. Os simbolos de aviso sédo apresentados com um fundo
cinzento num documento a preto e branco.

CUIDADO As declaragdes de cuidado neste manual identificam

condigdes ou procedimentos que podem resultar em danos ao
equipamento ou a outras propriedade, ou na perda de dados.
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AVISO As unidades de lamina reutilizaveis de fibra 6tica para laringoscépio
devem ser reprocessadas apds cada utilizagao.

AVISO O procedimento de reprocessamento, bem como as caracteristicas
do equipamento e materiais descritos, devem ser cumpridos e aplicados
por técnicos com a formagao adequada e familiarizados com o
reprocessamento de dispositivos médicos.

AVISO Consulte as instrugdes de fabrico da solucéo de limpeza e
desinfeccao para obter informacdes sobre a sua preparacao e utilizacao
correctas.

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

AVISO Um laringoscopio sé pode ser utilizado para intubagéo por pessoas
com a formagao adequada.

AVISO Nao reprocessar as unidades de lamina para laringoscépio utilizadas
em pacientes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob. Estes instrumentos
devem ser eliminados.

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

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

AVISO O pessoal deve cumprir as politicas e procedimentos da instalagao,
utilizando equipamento de protec¢do pessoal adequado durante a
manipulacao de equipamento potencialmente contaminado.

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

DD PB PP

Cuidados
CUIDADO O incumprimentos destas instru¢des pode causar danos ao
dispositivo.
CUIDADO Utilize apenas solugdes de limpeza enzimatica com pH neutro
(6,0-8,0).

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

PP

Risco residual
Este produto estd em conformidade com as normas relevantes de interferéncia
eletromagnética, seguranga mecénica, 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, fungdo ou parametro;
- Ferimentos devido a utilizagao incorreta, como limpeza inadequada e/ou
- Ferimentos devido a exposicao do dispositivo a estimulos biologicos que
podem resultar numa reagao alérgica sistémica grave.

Reprocessamento

Por reprocessamento entende-se os procedimentos de limpeza e desinfe¢ao ou

esterilizacdo dos dispositivos. As unidades de Iamina de fibra 6tica para

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

« Limpeza e desinfe¢do de alto nivel com solugéo fria

- Limpeza e esterilizagdo por autoclave gravitacional.

« Limpeza e esterilizagdo por autoclave de pré-vacuo.

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

« Limpeza e esterilizagdo com plasma de perdxido de hidrogénio STERRAD®.

A Welch Allyn validou estas instrugées como apropriadas a preparacao da lamina de

laringoscépio para reutilizacao. 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

monitorizagdo de rotina do processo efetivo da sua instalacéo.

Limpeza

Objectivo da utilizagdo

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

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

Preparagdo para descontaminagao

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

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

perca.

3. Seleccione um detergente enzimatico com pH neutro.

N

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

Processo de limpeza manual

. Mergulhe todos os componentes na solucéo de limpeza enzimatica com pH
neutro, conforme ditado pelas instrugdes do fabricante.

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

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

Secagem

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

N
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Manutengdo, inspegdo e teste antes da desinfegao ou
esterilizagao
1. Inspeccione a area de cada componente, procurando sinais de danificagdo ou
deterioracao. Inspeccione (1) Lamina de laringoscépio, (2) Foco de iluminacao
de fibra optica e (3) Parafuso de fixagao. Ver a Figura 3. Inspeccione também as
seguintes areas, procurando sinais de deterioragao:
« ganchos da lamina para laringoscépio (1) e foco de iluminacéo de fibra 6tica (2)
- fibra leve do foco de iluminagao (2).
- roscas da lamina (1) e parafuso (3).
AVISO Elimine todos os componentes que apresentem sinais de danos ou
deterioragdo. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom para obter
componentes de substituicdo.
2. Volte a montar a unidade da ldmina invertendo a ordem dos passos ilustrados na
Figura 2.
3. Coloque a unidade da lamina numa pega 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 da lamina reverte a posi¢ao de bloqueio na pega E a lampada da
pega acende.
- A emissdo de luz é satisfatoria.
Se a lampada néo se acender ou se a emissao de luz for baixa, verifique ou substitua
o foco de iluminacgao de fibra dtica.
Depois da limpeza, selecione exclusivamente o método de desinfecdo de alto nivel
com solugéo fria ou um dos quatro métodos de esterilizagao.
Desinfe¢do de alto nivel com solugdo fria
Preparagdo para descontaminagao
1. Seleccione um desinfectante com pH neutro de ortoftaldeido (OPA) ou
glutaraldeido.

2. Prepare as solugoes de desinfeccao em conformidade com as instrugdes do
fabricante.

Desinfe¢do de alto nivel com solugdo fria

1. Desmonte alamina. Ver a Figura 2.

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

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

Secagem

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

Montagem

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

Empacotamento

Coloque a unidade da lamina limpa e desinfectada na embalagem em conformidade
com as praticas da instalagdo para a enviar para reparagao.

Armazenamento

Armazene a unidade da lamina na embalagem em conformidade com as praticas da
instalacdo de forma que o dispositivo se mantenha limpo, seco e pronto a ser
utilizado.

Fim das instrugdes de reprocessamento para desinfe¢do de alto nivel com
solugéo fria.

Esterilizagao
Apds a manutencdo, inspecao e teste, selecione um dos quatro métodos seguintes
de empacotamento, esterilizagdo e armazenamento.
Esterilizagao por autoclave gravitacional
Empacotamento: Coloque a unidade da Iamina numa bolsa individual de tamanho
correcto ou num invélucro cuja informagao no rétulo indique ser adequado aos
parametros de exposi¢ao de autoclave a vapor delineados abaixo; coloque a unidade
da lamina na embalagem de acordo com as pratica aplicadas na instalagdo como
preparagdo para o autoclave.
Esterilizagdo por autoclave gravitacional: Siga os procedimentos do fabricante do
equipamento e da instalagao durante a configuracao e funcionamento do
equipamento de autoclave. As configuragées para autoclave gravitacional sdo as
seguintes:

« Temperatura: 132 °C (270 °F).

« Tempo de exposicdo: 15 minutos (dento do invélucro).

« Tempo de secagem minimo: 30 minutos.
Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalagdo de forma que a unidade da lamina se mantenha limpa, seca e pronta a ser
utilizada.

EsterilizagGo por autoclave de pré-vacuo
Empacotamento: Coloque a unidade da lamina numa bolsa individual de tamanho
correcto ou num invélucro cuja informagao no rétulo indique ser adequado aos
parametros de exposicao de autoclave de pré-vacuo delineados abaixo; coloque a
unidade da lamina na embalagem de acordo com as pratica aplicadas na instalagao
como preparagao para o autoclave.
Esterilizagao por autoclave de pré-vacuo: Siga os procedimentos do fabricante do
equipamento e da instalagéo durante a configuragao e funcionamento do
equipamento de autoclave. As configuragdes para autoclave de pré-vécuo sao as
seguintes:

« Temperatura: 132 °C (270 °F).

« Tempo de exposicao: 4 minutos (dento do invélucro).

« Tempo de secagem minimo: 20 minutos.
Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalagcdo de forma que a unidade da lamina se mantenha limpa, seca e pronta a ser
utilizada.
Esterilizagdo a baixas temperaturas Steris® Amsco® V-PRO®
Empacotamento: coloque a unidade da lamina, em conformidade com as praticas
aplicadas pela instalacdo, numa bolsa individual de tamanho correto ou num
invélucro cuja informagao no rétulo indique ser adequado ao equipamento de
esterilizacdo a baixas temperaturas Steris Amsco V-PRO e respetivos parametros de
exposicao.
Esterilizagdo a baixas temperaturas Steris Amsco V-PRO: siga os procedimentos do
fabricante do equipamento e da instalagao durante a configuragéo e funcionamento
do equipamento de esterilizagdo a baixas temperaturas Steris Amsco V-PRO. As
defini¢oes de esterilizagdo V-PRO sao as seguintes:

« V-PRO 1: Ciclo de limen.

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

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

Reesterilizagdo com plasma de perdéxido de hidrogénio
STERRAD®
Empacotamento: coloque a unidade da ldmina, em conformidade com as praticas
aplicadas pela instalagéo, numa bolsa ou tabuleiro individual de tamanho correto ou
num recipiente cujo rétulo indique ser adequado aos parametros de exposicao de
plasma de perdxido de hidrogénio STERRAD.
Esterilizagdo com plasma de peréxido de hidrogénio STERRAD: siga os
procedimentos do fabricante do equipamento e da instalacdo durante a
configuragdo e funcionamento do equipamento de esterilizagdo com plasma de
perdxido de hidrogénio STERRAD. Os sistemas e ciclos de esterilizagdo com plasma
de peroxido de hidrogénio STERRAD sao os seguintes:

« STERRAD 100S: Ciclo (curto) padrao.

« STERRAD 100S: Ciclo longo (apenas fora dos EUA).

« STERRAD NX: Ciclos padrdo avangados.

« STERRAD 100NX: Ciclos expressos padrao.
Armazenamento: Armazene em conformidade com as préticas aplicadas na
instalagdo de forma que a unidade da lamina se mantenha limpa, seca e pronta a ser
utilizada.
Fim das instrugdes de reprocessamento para esterilizagao.

Manvutengdo

Substituir o foco de iluminagdo de fibra ética

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

Para substituir o foco de iluminacao de fibra ética

. Retire o parafuso de fixagao, rodando no sentido contrario aos ponteiros do

relégio com uma chave de fendas normal.

Afaste o foco de iluminagdo da base do laringoscopio e desloque a extremidade

distal do mesmo de maneira a sair da lamina. Ver a Figura 2.

. Cologue o novo foco de iluminagéo e substitua o parafuso de fixagao.

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

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

6. Reprocesse a unidade reparada conforme estas instrucoes.

Eliminagdo

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais,

regionais e/ou locais, na medida em que s&o responséveis pela eliminagdo segura

de acessorios e dispositivos médicos. Em caso de duvida, o utilizador do dispositivo

deve contactar, em primeiro lugar, a assisténcia técnica da Hillrom para obter

orientagdes sobre os protocolos de eliminagao 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 proprietérias das patentes europeias,
norte?americanas e de outras patentes e de pedidos de patentes pendentes.
Assisténcia técnica da Hillrom

Para obter mais informagoes 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 relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente estéo estabelecidos.
Especificagoes

Caracteristicas eléctricas

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

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

O dispositivo esta em conformidade com as seguintes normas:
1SO 7376-3
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Intertek
IEC60601-1 74227
IEC60601-1-2
1SO 10993-1

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

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

Orientacdo e declaragao do fabricante

Para obter informagdes 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
emissdes de CEM a Hillrom para entrega no prazo de 7 dias.

Garantia

Umano

SUOMI

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

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

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

Laryngoskooppeja kdytetaan potilaan ylempia hengitysteita tutkittaessa ja
visualisoitaessa sekéd intubaatioputkea asetettaessa. Nama laryngoskoopit on
tarkoitettu kdytettavaksi kaikenikaisilla potilailla |ddketieteellisten
hatatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden aikana.

Asiakirjaa koskevia tietoja

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

Suorituskykytiedot

Saatavana on erikokoisia ja -tyylisia kielid loppukdyttajan ja potilaan tarpeisiin.
Kielet ovat yksiosaisia ja niiden rakenne on ruostumatonta terdsta (ei juotoksia).
Symbolien kuvaukset

Symbolien alkuperétietoja on Welch Allynin symboliluettelossa: welchallyn.com/

symbolsglossary
Iz] Tuotetunnus

Erdtunnus

% Sallittu ilmankosteus
s
I:E Tutustu kdyttdohjeeseen

Kansainvalinen tuotenumero

Tilausnumero

Ladketieteellinen laite

Valmistaja

Sallittu lampatila

Séhkd- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerdyspiste. Ald havita
tuotetta lajittelemattomana yhdyskuntajétteena.

ES kel MENE

Rx onwy Vain ladkérin maardyksestd tai "Vain laillistetun ldéketieteen
ammattihenkilon kdyttoon tai maardyksesta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

VAROITUS Varoitusmerkinnat tassa kdyttoohjeessa viittaavat
olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa sairauden,
loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit nakyvét harmaalla
pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

HUOMIO Varotoimimerkinnat tassa kayttéohjeessa viittaavat tiloihin

tai kaytantoihin, jotka voivat vahingoittaa laitteistoja tai muuta
aineellista omaisuutta tai aiheuttaa tietojen katoamista.

> B

Vaarailmoitukset

VAROITUS Uudelleenkaytettavat kuituoptiset laryngoskoopin
kielikokoonpanot on kasiteltava uudelleen jokaisen kdyttokerran jalkeen.
VAROITUS Henkildiden, jotka kdyttavat kuvattua uudelleenkasittelya seka
laitteita ja materiaaleja, on oltava koulutettuja ja perehtyneita
lagkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn, ja heidan on myods
noudatettava annettuja ohjeita.

VAROITUS Tarkista puhdistus- ja desinfiointiaineen asianmukaista
valmistelua ja kdyttoa koskevat tiedot aineen valmistajalta.

VAROITUS Toistuva uudelleenkasittely voi heikentaa laitteen osia. Noudata
tarkistusohjeita varmistaaksesi, etta kielikokoonpano on vahingoittumaton.
VAROITUS Vain koulutettu henkil6kunta saa kéyttaa laryngoskooppia
intubointiin.

VAROITUS Al ksittele uudelleen laryngoskoopin kielikokoonpanoja, joita
on kaytetty Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavalla potilaalla. Téllaiset
instrumentit on hévitettava.

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

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

VAROITUS Henkiloston tulee noudattaa laitoksen kdyténtoja ja
menettelytapoja seka kdyttda asianmukaisia henkilokohtaisia suojaimia
mahdollisesti kontaminoituneita laitteita kdsiteltdessa.

VAROITUS Laryngoskooppia ei voi kdyttda tilassa, jossa on voimakkaita
magneettikenttia.

> D> PP bbb P>

I

uvomiot

HUOMIO Jos naita ohjeita ei noudateta, laite voi vaurioitua tai sen
suorituskyky voi heikentya.

HUOMIO Kéyta vain neutraalin pH:n (6,0-8,0) entsymaattisia
puhdistusaineita.

HUOMIO Kéyta vain neutraalin pH:n (6,0-8,0) orto-ftaalialdehydipohjaisia
(OPA) tai glutaarialdehydipohjaisia desinfiointiaineita.

HUOMIO Al3 kdytd muita puhdistus- tai desinfiointiaineita.

P>

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

« sahkdmagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot

- mekaaniset vaarat

- laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

- vadrinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

- laitteen altistuminen biologisille arsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan

systeemiseen allergiseen reaktioon.

Uudelleenkasittely

Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan laitteiden puhdistusta ja desinfiointia tai

sterilointia koskevia toimenpiteitd. Kuituoptiset laryngoskoopin kielikokoonpanot

on kasiteltava uudelleen ennen ensimmaista kdyttokertaa ja aina kdyttokertojen
valilld jollain seuraavista téssa asiakirjassa kuvatuista menetelmista:

« Puhdistus ja vahva desinfiointi kylmassa liuoksessa

« Puhdistus ja sterilointi painovoima-autoklaavissa

« Puhdistus ja sterilointi esityhjidautoklaavissa

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

« Puhdistus ja STERRAD®-plasmasterilointi vetyperoksidikaasulla

Welch Allyn on validoinut ndma ohjeet ja varmistanut, ettd laryngoskoopin kielen

voi valmistella ndiden ohjeiden mukaisesti uudelleenkdyttoa varten. Kayttavan

laitoksen tulee varmistaa, etta henkilokunnan suorittama uudelleenkdsittely,
mukaan lukien laitoksen laitteet ja materiaalit, tuottaa toivotun tuloksen. Tama
saattaa edellyttaa laitoksen kdytannon prosessin validointia ja jatkuvaa valvontaa.

Puhdistaminen

Kayttétilanne

. Irrota kielikokoonpano varresta ja aseta kielikokoonpano sopivaan astiaan
uudelleenkasittelya varten. Katso kuva 1. Al4 aseta kielikokoonpanoa samaan
astiaan terdvien esineiden kanssa.

. Estéd kielikokoonpanon kuivuminen laitoksen kadytantdjen mukaisesti (kdyta
esimerkiksi upotusta, neutraalin pH:n entsymaattista esipuhdistusainetta tai
vaahtoa, tai peita kostealla pyyhkeelld).

Puhdistuksen valmistelu

1. Pura kielikokoonpano. Katso kuva 2.

2. Estd kielen osien katoaminen sdilyttamalla niitd yhdessa.

3. Valitse neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine.

4. Valmistele puhdistusliuos puhdistusliuoksen valmistajan antamien ohjeiden

mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus

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

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

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

Kuivaus

Puhdistuksen jalkeen kuivaa kaikki osat puhtaalla kankaalla tai anna osien kuivua

huoneilmassa.

Huolto, tarkastus ja testaus ennen desinfiointia tai sterilointia

. Tarkasta komponenttien kaikki pinnat vaurioitumisen tai heikkenemisen varalta.

Tarkasta (1) laryngoskoopin kieli, (2) kuituvalon ohjain ja (3) lukitusruuvi. Katso

kuva 3. Tarkasta myds seuraavat pinnat heikkenemisen varalta:

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

« Valon ohjaimen valokuitu (2)

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

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

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

« Kielikokoonpano kiinnittyy ja lukittuu varteen.
- Kielikokoonpano asettuu varressa lukitusasentoon, JA varren polttimo syttyy.
- Valon maéra on riittava.

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

Valitse puhdistuksen jalkeen joko vahva desinfiointi kylmassa liuoksessa tai jokin

neljdsta sterilointimenetelmasta.

Vahva desinfiointi kylmdssa livoksessa

Puhdistuksen valmistelu

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

2. Valmistele desinfiointiliuokset desinfiointiliuoksen valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

Vahva desinfiointi kylmdéssa livoksessa

. Purakieli. Katso kuva 2.

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

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

Kvivaus
Puhdistuksen jalkeen kuivaa kaikki osat puhtaalla kankaalla tai anna osien kuivua
huoneilmassa.

Kokoaminen

Kokoa kielikokoonpano uudelleen suorittamalla kuvan 2 vaiheet kddnteisessa
jarjestyksessa.

Pakkaaminen

Palauta kielikokoonpano huoltoa varten pakkaamalla se puhtaana ja desinfioituna
laitoksen kdytédntojen mukaisesti.

Sailytys

Sailyta pakattu kielikokoonpano laitoksessa noudatettavan kdytannén mukaan
siten, etta laite pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttovalmiina.
Uudelleenkasittelyn loppuvaiheen ohjeet vahvaan desinfiointiin kylméassa
liuoksessa.

Sterilointi
Valitse huollon, tarkastuksen ja testauksen jélkeen jokin seuraavista neljasta
pakkaus-, sterilointi- ja sailytysmenetelmasta.

Sterilointi painovoima-autoklaavissa
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin tai
kaareeseen, joka on merkitty alla maaritettyjen hoyryautoklaavin
altistumisparametrien mukaisesti. Valmistele kielikokoonpano autoklaavia varten
pakkaamalla se laitoksen kdyténtdjen mukaisesti.
Sterilointi painovoima-autoklaavissa: noudata autoklaavilaitteiston kdyttdonotossa
ja kdytossa laitteiston valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen kdytantgja.
Painovoima-autoklaavin asetukset ovat seuraavat:
« Lampatila: 132°C (270 °F)
- Altistusaika: 15 minuuttia (kaareessa)
« Véhimmaiskuivumisaika: 30 minuuttia
Sailytys: sdilyta laitoksessa noudatettavan kdytdnnon mukaan siten, etta pakattu
kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kayttévalmiina.
Sterilointi esityhjioautoklaavissa
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin tai
kaareeseen, joka on merkitty alla maaritettyjen esityhjidautoklaavin
altistumisparametrien mukaisesti. Valmistele kielikokoonpano autoklaavia varten
pakkaamalla se laitoksen kdyténtdjen mukaisesti.
Sterilointi esityhjidautoklaavissa:
« Lampétila: 132 °C (270 °F)
- Altistusaika: 4 minuuttia (kdareessa)
« Vahimmaiskuivumisaika: 20 minuuttia
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, ettd pakattu
kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttévalmiina.
Steris® Amsco® V-PRO® -matalaldmpdosterilointi
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano laitoksen kdytantojen mukaisesti
oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin tai kddreeseen, joka on merkitty Steris Amsco
V-PRO -matalaldamposterilointilaitteiden ja altistumisparametrien mukaisesti.
Steris Amsco V-PRO -matalalampdsterilointi: noudata Steris Amsco V-PRO -
matalaldmposterilointilaitteen kadyttoonotossa ja kaytossa laitteen valmistajan
antamia ohjeita ja laitoksen kdytantoja. V-PRO-steriloinnin asetukset ovat
seuraavat:
« V-PRO 1: luumenjakso
« V-PRO 1 PLUS: luumenjakso, muu kuin luumen jakso
« V-PRO maX: luumenjakso, muu kuin luumenjakso, joustava jakso
Sailytys: sdilytd laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, ettd pakattu
kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttévalmiina.
STERRAD®-plasmasterilointi vetoperoksidikaasulla
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano laitoksen kédytantojen mukaisesti
oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin, alustaan tai astiaan, joka on merkitty
vetoperoksidikaasua kdyttavan STERRAD-plasmasteriloinnin altistumisparametrien
mukaisesti.
STERRAD-plasmasterilointi vetyperoksidikaasulla: noudata vetyperoksidikaasua
kayttavan STERRAD-plasmasterilointilaitteen kdyttoonotossa ja kaytdssa laitteen
valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen kdytantoja. Vetyperoksidikaasua kdyttavét
STERRAD-plasmasterilointijarjestelmét ja -jaksot ovat seuraavat:
« STERRAD 100S: vakiojakso (lyhyt)
« STERRAD 1008S: pitka jakso (vain Yhdysvaltojen ulkopuolella)
« STERRAD NX: vakio-, lisajaksot
« STERRAD 100NX: Express-, vakiojaksot
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, ettd pakattu
kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kayttovalmiina.
Uudelleenkasittelyn loppuvaiheen ohjeet sterilointia varten.

Huolto

Kuituvalon ohjaimen vaihtaminen

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

Kuituvalon ohjaimen vaihtaminen

. Irrota lukitusruuvi kiertamalld vastapaivaan tavallisella ruuvitaltalla.

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

3. Aseta uusi ohjain ja lukitusruuvi paikoilleen.

4. Kierré lukitusruuvia myotédpdivaan, kunnes se on kunnolla paikoillaan.

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

6. Kasittele korjattu kokoonpano uudelleen tdssd annettujen ohjeiden mukaisesti.

Havittaminen

Kdyttdjien on noudatettava kaikkia ldakinnéllisten laitteiden ja lisdvarusteiden
turvallista havittamista koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja
saannoksia. Epdselvissa tapauksissa laitteen kayttajan on otettava ensisijaisesti
yhteytta Hillromin tekniseen tukeen, josta saa ohjeistusta turvalliseen
hévittamiseen.

PATENTTI/PATENTIT

hillrom.com/patents

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

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

Huomautus kayttdijille ja/tai potilaille EU:ssa

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

Kayta vain standardin ISO 7376-3 (vihred koodi) mukaisten varsien kanssa.
Sallittu Iampétila

Kaytto: 32-104 °F (0-40°C)

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

Standardit ja vaatimustenmukaisuus

Laite on seuraavien standardien vaatimusten mukainen:

N

N

w

€.

1SO 7376-3 Intertek
IEC 60601-1 22
IEC 60601-1-2

150 10993-1

Maakohtaiset standardit sisdltyvat sovellettavaan
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Eratunnus

Erdkoodissa YY-JJJ: YY = vuosi ja JJJ = juliaanisen vuoden péiva.
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 kalenteripdivan kuluessa.

Takuu

Yksi vuosi

SVENSKA

Bruksanvisning

Anvdéndningsomrade

Styva laryngoskop ar avsedda att anvandas av vardpersonal under akuta och
planerade medicinska ingrepp for att underséka och visualisera patientens Gvre
luftvdgar, samt for att underlatta placering av trakealror.

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

Indikationer fér anvdandning

Laryngoskop anvénds for att undersoka och visualisera patientens 6vre luftvagar,
samt for att underldtta placering av trakealrér. Laryngoskopen &r avsedda att
anvéndas pa alla patienter oavsett alder, etnicitet och kon under bade akuta och
planerade medicinska ingrepp.

Om detta dokument

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

Prestandaegenskaper

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

Bladen ar konstruerade i rostfritt stal i ett stycke (inga svetsfogar).
Beskrivning av symboler

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

Produktidentifierare
Partikod

@ Luftfuktighetsgrans
s
I::Ii_:l Lés bruksanvisningen

Bestallningsnummer

Medicinteknisk produkt

Tillverkare

Temperaturgrans

GTIN-artikelnummer

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

X[g = K [FE

Rx oNLy Endast recepteller "Fér anvandning av eller pd bestélining av en
legitimerad ldkare.”

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen

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

FORSIKTIGHET Texter med denna symbol i handboken anger
forhallanden eller forfaranden som kan orsaka skada pa utrustningen
eller annan egendom eller dataforlust.

> B

Varningar

VARNING Ateranvindbara fiberoptiska laryngoskopbladenheter maste
ombearbetas efter varje anvandning.

VARNING Beskrivningen av bearbetning, utrustning och material maste
féljas och utféras av personer som &r utbildade och inférstadda med
bearbetning av medicintekniska apparater.

VARNING Las igenom anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionslésningen for korrekt beredning och anvandning.

VARNING Upprepad bearbetning kan férsémra delar av apparaten. Folj
inspektionsanvisningarna for att kontrollera att bladenheten inte &r skadad.
VARNING Endast utbildad personal far anvanda ett laryngoskop for
intubation.

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

VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage. Kontakta
Hillroms tekniska support for byte av komponenter.

VARNING Utfér inte &ndringar pa den har utrustningen. Andringar som
utfors pa den hér utrustningen kan leda till patientskador. Garantin fér den
hér produkten upphoér att gélla om utrustningen utséatts fér andringar.
VARNING Personal maste félja klinikens policy och procedurer och
anvanda lamplig skyddsutrustning vid hantering av potentiellt smittad
utrustning.

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

Forsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgéarder

FORSIKTIGHET Underltelse att folja anvisningarna kan skada apparaten.

> D PP PP

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

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

>

FORSIKTIGHET Anvind inga andra rengéringsmedel eller
desinfektionsmedel.

Ovriga risker

Den har produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk

interferens, mekanisk sdkerhet, prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan

dockinte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador av féljande typ och

orsak:

« personskada eller skada pa utrustning som ar forknippade med
elektromagnetiska risker

« skador pa grund av mekaniska risker

« skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte ar tillgangliga

« skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel otillracklig rengdring

« skador fran exponering for biologiska utlosare som kan resultera i en allvarlig
systemisk allergisk reaktion."

Ombearbetning

Ombearbetning avser atgérder for rengéring och desinfektion eller sterilisering av

apparater. De fiberoptiska laryngoskopbladenheterna maste ombearbetas fore

forsta och mellan varje anvandningstillflle med nagon av de metoder som
beskrivs i detta dokument:
« Rengoring och desinfektion pa hog niva med kall desinfektionslosning
« Rengoring och sterilisering med gravitationsautoklav
« Rengoring och sterilisering med forvakuumautoklav
« Rengoring och Steris® Amsco® V-PRO® sterilisering vid lag temperatur
« Rengoring och STERRAD® sterilisering med vateperoxidgasplasma

Welch Allyn har godként dessa anvisningar som tillrackliga for bearbetning av

laryngoskopblad for dteranvandning. Anvandaren maste kontrollera att

ombearbetningen, som utférs av anldaggningens personal med anldaggningens
utrustning och material, far dnskat resultat. Detta kanske kréver validering och
rutinmdssig 6vervakning av anldaggningens metoder.

Rengoring

POU (Point of use)

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

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

Férberedelse fér dekontaminering

1. Montera isdr bladenheten. Se figur 2.

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

3. Vilj ett enzymbaserade rengéringsmedel med neutralt pH.

4. Preparera rengdringslosningen enligt anvisningarna fran tillverkaren av
rengoringslosningen.

Manvell rengéring

. Sank ner alla komponenter i en enzymatisk rengéringslésning med neutralt pH, i

enlighet med anvisningarna fran tillverkaren av rengéringslésningen.

Anvénd, med komponenterna nedsénkta i rengéringslésningen, en mjuk borste

for att rengdra komponentytorna (bladet, atdragningsskruven och hallaren till

fiberoptiklampan) tills all synlig smuts &r borta.

Skélj noga alla komponenter i ndgot av foljande: filtrerat kranvatten, avhardat

vatten eller enligt anvisningarna fran tillverkaren av rengéringslésningen for att

skolja bort rengoringslésningen.

Torkning

Torka alla komponenter med en ren duk eller 13t lufttorka efter rengéring.

Underhadill, inspektion och test fére desinfektion eller sterilisering

1. Kontrollera visuellt att varje komponentomrade ér fritt fran skador och slitage.
Inspektera (1) Laryngoskopbladet, (2) Hallaren till fiberoptiklampan och (3)
Lasskruven. Se figur 3. Inspektera ocksa att foljande omréden ar fria fran slitage:
« hakar pa laryngoskopblad (1) och hallaren till fiberoptiklampan (2)

« lampfiber pa lamphallare (2)

- gangor pa blad (1) och skruv (3)
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage. Kontakta
Hillroms tekniska support for byte av komponenter.
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2. Sattihop bladenheten genom att utféra momenten i figur 2 i motsatt ordning.

3. Fést bladenheten pa ett rent och desinfekterat testhandtag i fungerande skick.
Kontrollera foljande:
- have
- Bladenheten placeras i last ldge pa handtaget OCH handtagets lampa tands.
- Ljuset ar tillrackligt.

Om lampan inte tands eller ljuset ar otillrackligt kontrollerar du eller byter ut

haéllaren for fiberoptiklampan.

Efter rengoring véljer du antingen desinfektion pa hog niva med kall

desinfektionsldsning eller en av fyra steriliseringsmetoder.

Desinfektion pd hég niva med kall desinfektionslésning

Forberedelse fér dekontaminering

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

2. Preparera desinfektionslosningar enligt anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionslosningen.

Desinfektion p& hég niva med kall desinfektionslésning

. Montera isér bladet. Se figur 2.

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

3. Skolj noga alla komponenter i nagot av foljande: kranvatten, avhardat vatten,
avjoniserat vatten eller hégrenat vatten (exempelvis RO eller destillerat vatten)
eller enligt anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionslésningen eller
kliniken, for att noga skélja bort desinfektionslésningen.

Torkning

Torka alla komponenter med en ren duk eller 13t lufttorka efter rengéring.

Montering

Sattihop bladenheten genom att utféra momenten i figur i motsatt ordning.

Férpacka

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

Forvaring

Forvara den forpackade bladenheten, i enlighet med klinikens praxis, sa att
enheten forblir ren, torr och klar for anvéndning.
Slut pa ombearbetni i na ford
desinfektionsl6sning.

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

« Temperatur: 132°C

« Exponeringstid: 15 minuter (med omslag)

« Minsta torktid: 30 minuter
Forvaring: Forvara den forpackade bladenheten, i enlighet med klinikens praxis, sa
att den forblir ren, torr och klar for anvandning.
Sterilisering med férvakuumautoklav
Forpackning: Férpacka bladenheten i engangspase av lamplig storlek eller i ett
omslag, markt med nedanstaende exponeringsparametrar for forvakuumautoklav.
Forpacka bladenheten i enlighet med klinikens praxis for forberedelse for autoklav.
Sterilisering med férvakuumautoklav: Félj tillverkarens och klinikens anvisningar
vid montering och arbete med autoklavutrustning. Instéllningar for autoklav med
férvakuum:

« Temperatur: 132°C

« Exponeringstid: 4 minuter (med omslag)

« Minsta torktid: 20 minuter
Forvaring: Forvara den férpackade bladenheten, i enlighet med klinikens praxis, sa
att den forblir ren, torr och klar for anvéndning.
Sterilisering med Steris® Amsco® V-PRO® vid lag temperatur
Forpackning: Férpacka bladenheten, enligt klinikens praxis, i engadngspase av
lamplig storlek eller i ett omslag, markt som lamplig for Steris Amsco V-PRO-
uppsamling av steriliseringsutrustning och exponeringsparametrar for lag
temperatur.
Steris Amsco V-PRO sterilisering vid 13g temperatur: Folj tillverkarens och
anlaggningens rutiner vid installation och drift av Steris Amsco V-PRO
steriliseringsutrustning for Idg temperatur. Installningar for V-PRO-sterilisering:

« V-PRO 1: Lumencykel

« V-PRO 1 PLUS: Lumencykel, ingen lumencykel

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

- STERRAD 100S: Standardcykel (kort)

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

- STERRAD NX: Standard, avancerade cykler

« STERRAD 100NX: Express, standardcykler
Forvaring: Forvara den forpackade bladenheten, i enlighet med klinikens praxis, sa
att den forblir ren, torr och klar for anvéandning.
Slut pa bearbetni i na for sterilisering.

Underhall

Byta fiberoptisk lamphallare

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

For att byta fiberoptisk lamphallare

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

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

3. Séttin den nya hallaren och skruva fast lasskruven.

4. Rotera lasskruven medurs tills den sitter fast.

5. Kontrollera lamp- och bladinséttningen/-funktionen med ett vélfungerande
testhandtag.

6. Bearbeta reparerad enhet pa lampligt sétt i enlighet med anvisningarna.

Kassering

Anvdandarna maste folja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och
férordningar som géller saker kassering av medicinsk utrustning och tillbehér. Vid
tveksamhet ska anvandaren 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
ar 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 anvandare och/eller patienter i EU
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och berérd myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Specifikationer

Elektriska
Endast for anvandning med ISO 7376-3-handtag (gron kod).

Temperaturgrdnser

0°Ctill 40°C

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

Standarder och dverensstdmmelse
Enheten 6verensstammer med foljande standarder:
1SO 7376

IEC 60601-1 74221
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landsspecifika standarder finns i tillamplig forsakran om 6verensstimmelse

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

Vdgledning och tillverkarens férsakran

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

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

Garanti
Ettar

PPN

tion pa hog niva med kall

POLSKI

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie
Sztywne krtanie s przeznaczone do stosowania przez pracownikéw stuzby
zdrowia podczas procedur awaryjnych i planowanych w celu zbadania i wizualizacji
gornych drég oddechowych pacjenta oraz umieszczenia rurki dotchawiczej.
Rozmiar tyzki i rodzaj uchwytu mozna wybra¢, aby spetniaty wymagania dotyczace
wielkosci ciata pacjenta.
Wskazania do stosowania
Laryngoskopy sg uzywane do badania i wizualizacji gérnych drég oddechowych
pacjenta oraz do wspomagania umieszczenia rurki dotchawiczej. Te laryngoskopy
sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw w kazdym wieku, kazdej rasy i pici,
zaréwno w nagtych przypadkach, jak i w planowanych procedurach medycznych.
Informacje na temat niniejszego dokumentu
Niniejsza instrukcja obstugi ma zastosowanie do wielorazowych, swiattowodowych
zespotéw tyzki do laryngoskopu Welch Allyn, Macintosh 6906X, English Macintosh
6921X i Miller 6806X. Zespoty tyzki do laryngoskopu swiattowodowego Welch Allyn
moga by¢ stosowane z uchwytami 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815,
60815-LED, 60713 i 60835.
Charakterystyka dziatania
tyzki sg dostepne w réznych rozmiarach i stylach dostosowanych do potrzeb
uzytkownika koricowego i pacjenta.
Lyzki maja jednoczesciowa konstrukgje ze stali nierdzewnej (bez potaczen
lutowniczych).
Opis symboli
Informacje o pochodzeniu tych symboli mozna znalez¢ w stowniczku symboli firmy
Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Numer ponownego

Identyfikator produktu
E zamoéwienia EI
Urzadzenie medyczne Kod partii

@ Dopuszczalna wilgotnosé
s
I:Iﬂ Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)

Producent

Dopuszczalna
temperatura

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

X [g = E

Rx ONLY Sujeitoareceita médica ou "Para utilizacdo por ou sob autorizacdo de
um profissional médico autorizado"

Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie 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 identyfikujg
warunki lub praktyki, ktére moga spowodowac uszkodzenie sprzetu
lub innego mienia badz utrate danych.

> Bj

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE po kazdym uzyciu nalezy zdekontaminowac wielorazowe
standardowe zespoty tyzki laryngoskopu.

OSTRZEZENIE procedury dekontaminacji z wykorzystaniem opisanego
sprzetu i materiatdéw musza byc¢ przestrzegane i wykonywane przez osoby
przeszkolone oraz zaznajomione z procesem dekontaminacji.
OSTRZEZENIE nalezy zapozna¢ sig z odpowiednimi instrukcjami
producentéw srodkéw do czyszczenia i dezynfekgji w celu ich
prawidtowego przygotowania i stosowania.

OSTRZEZENIE powtarzana dekontaminacja moze pogorszy¢ stan
elementow uchwytu. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami kontroli,
aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia uchwytu.

OSTRZEZENIE tylko przeszkolony personel powinien uzywac
laryngoskopu do intubacji.

OSTRZEZENIE nie nalezy dekontaminowac¢ zespotéw tyzki laryngoskopu
uzywanych u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba. Instrumenty te
nalezy wyrzucic.

OSTRZEZENIE wszystkie elementy wykazujace oznaki uszkodzenia lub
pogorszenia stanu nalezy wyrzuci¢. W celu uzyskania pomocy nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom.

> PP D> PP

OSTRZEZENIE Nie wolno modyfikowa¢ tego urzadzenia. Jakiekolwiek
modyfikacje tego urzadzenia moga prowadzi¢ do obrazen pacjenta.
Jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia powodujg uniewaznienie
gwarancji produktu.

OSTRZEZENIE pracownicy musza przestrzegac zasad i procedur
obowigzujacych w danej placdwce i stosowaé odpowiedni sprzet ochrony
osobistej podczas pracy z potencjalnie skazonym sprzetem.
OSTRZEZENIE laryngoskop nie nadaje sie do stosowania w silnym polu
magnetycznym.

Przestrogi
PRZESTROGA nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac
A uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie uchwytu.
PRZESTROGA nalezy stosowac wytacznie srodki czyszczace enzymatyczne
A o neutralnym pH (6.0-8.0).
PRZESTROGA stosowac wylacznie srodki dezynfekujace na bazie
A ortoftalahydu (OPA) lub aldehydu glutarowego o neutralnym pH (6,0-8,0).
PRZESTROGA nie nalezy uzywac innych $rodkéw czyszczacych ani
A Srodkéw dezynfekujacych.

Ryzyko resztkowe
Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczacych
zaktdcen elektromagnetycznych, bezpieczenstwa mechanicznego, wydajnosci oraz
biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata pacjenta
lub uzytkownika, ktérych przyczyna moga by¢:

- zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem wyrobu;
zagrozenia mechaniczne;
zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig wyrobu, funkji lub parametru;
niewtasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub
narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga wywotaé
ciezkie ogdInoustrojowe reakgcje alergiczne.

Dekontaminacja

Dekontaminacja odnosi sie do procedur czyszczenia i dezynfekgji lub sterylizacji

wyrobéw. Uchwyt laryngoskopu swiattowodowego nalezy dekontaminowac przed

pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu korzystajac z jednej z nastepujacych metod
opisanych w niniejszym dokumencie:

« Czyszczenie i dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztworem

« Czyszczenie i sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym

- Czyszczenie i sterylizacja w autoklawie z préznia wstepna

« Czyszczenie i sterylizacja w niskiej temperaturze Steris® Amsco® V-PRO®

« Czyszczenie i sterylizacja plazma nadtlenku wodoru STERRAD®

Firma Welch Allyn zwalidowata niniejsze instrukcje jako umozliwiajgce

przygotowanie tyzki laryngoskopowej do ponownego uzycia. Uzytkownik musi

okredli¢, czy wykonywana przez niego dekontaminacja przy uzyciu dostepnego
sprzetu i materiatdbw pozwala osiggna¢ zamierzony rezultat. Moze to wymagac
walidacji i rutynowego monitorowania stosowanych proceséw.

Czyszczenie

W miejscu vzycia

1. Oddzieli¢ zespét tyzki od uchwytu i umiesci¢ uchwyt w odpowiednim miejscu
zabezpieczonym przed szkodliwym oddziatywaniem w celu dekontaminacji.
Patrz Rysunek 1. Nie umieszczac zespotu tyzki w miejscu, gdzie bytby narazony
na kontakt z ostrymi przedmiotami.

2. Nie dopusci¢ do wyschniecia zespotu tyzki zgodnie z praktyka placéwki (na
przyktad uzyc srodka zanurzeniowego, enzymatycznego srodka czyszczacego o
obojetnym pH, pianki lub przykry¢ wilgotnym recznikiem).

Przygotowanie do dekontaminacji

1. Rozmontowac zespot tyzki. Patrz Rysunek 2.

2. Aby zapobiec uszkodzeniom, wszystkie elementy tyzki powinny by¢ ze sobg
potaczone.

3. Wybrac $rodek enzymatyczny o obojetnym pH.

4. Przygotowac roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjami producenta roztworu
czyszczacego.

Proces czyszczenia recznego

1. Zanurzy¢ wszystkie sktadniki w roztworze enzymatycznym o obojetnym pH,
zgodnie z instrukcjami producenta roztworu.

2. Podczas zanurzania elementéw w roztworze czyszczacym, do czyszczenia
wszystkich powierzchni podzespotow (tyzki, Sruby mocujacej i $wiattowodu)
uzywac szczotki z miekkim wtosiem, az do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen.

. Doktadnie wyptukac wszystkie elementy w jednym z nastepujacych ptynéw:
woda filtrowana, woda zmiekczona, lub zgodnie z instrukcjami producenta
roztworu czyszczacego, lub zgodnie z instrukcjami producenta danego
urzadzenia, aby usungc roztwor czyszczacy.

Suszenie

Po czyszczeniu osusz wszystkie elementy czystg szmatkg lub pozostaw do
wyschniecia na powietrzu.

Konserwacja, kontrola i testowanie przed dezynfekcjq lub

sterylizacjq

1. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen lub pogorszenia stanu.

Sprawdzi¢ (1) tyzke laryngoskopu, (2) Swiattowod i (3) srube blokujaca. Patrz

Rysunek 3. Ponadto nalezy sprawdzi¢ nastepujace obszary pod katem

pogorszenia stanu:

« haki tyzki laryngoskopu (1) i $wiattowodu (2)

« widkno $wietlne $wiattowodu (2)

- gwint tyzki (1) i Sruby (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 zespét tyzki, wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci niz

przedstawiono na Rysunku 2.
3. Dotaczy¢ uchwyt do czystego i zdezynfekowanego testowego zespotu tyzki, o
ktorym wiadomo, ze dziata. Sprawdzi¢ nastepujace elementy:
« Zespot tyzki 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 wymienié¢

Swiattowdd.

Po czyszczeniu nalezy wybra¢ metode dezynfekcji wysokiego poziomu zimnym

roztworem lub jedng z czterech metod sterylizacji.

Dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztiworem

Przygotowanie do dekontaminaciji

1. Wybra¢ srodek dezynfekujacy z ortoftalahydem (OPA) lub aldehydem

glutarowym o obojetnym pH.

2. Przygotowac roztwory odkazajace zgodnie z instrukcjami producenta roztworu

dezynfekujacego.

Dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztworem

1. Rozmontowac tyzke. Patrz Rysunek 2.

2. Zanurzy¢ wszystkie elementy w roztworze srodka dezynfekujacego na czas
okreslony przez producenta srodka dezynfekujacego, aby osiagna¢ wysoki
poziom dezynfekgji.

. Doktadnie wyptukac wszystkie elementy w jednym z nastepujacych ptynéw:
woda pitna, woda zmiekczona, woda dejonizowana lub woda o wysokiej
czystosci (np. woda RO lub destylowana) lub zgodnie z instrukcjami producenta
roztworu dezynfekujgcego; lub zgodnie z instrukcjami placowki dotyczacymi
dokfadnego usuniecia roztworu dezynfekujacego.

Suszenie

Po czyszczeniu osusz wszystkie elementy czystg szmatkg lub pozostaw do
wyschniecia na powietrzu.

Montaz

Zmontowac zespottyzki, wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci niz
przedstawiono na Rysunku 2.

Owijanie

Owina¢ w folie czysty i zdezynfekowany zespédt tyzki zgodnie z praktyka zaktadu w
celu ponownego uzycia.

Przechowywanie

Aby utrzymac zespot tyzki w czystosci, w stanie suchym i gotowy do pracy nalezy
przechowywac urzadzenie zgodnie z praktykami obowiazujacymi w placéwce.
Instrukcje dotyczace zakonczenia dekontaminacji dla dezynfekcji wysokiego
poziomu zimnym roztworem.

Sterylizacja
Po konserwacji, kontroli i testach wybra¢ jedng z nastepujacych czterech metod
pakowania, sterylizacji i przechowywania.
Sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym
Owijanie: Owina¢ zespdt tyzki w jedng folie o odpowiedniej wielkosci lub w folie
oznaczone odpowiednio do parametréw ekspozycji przed sterylizacjg z préznig
wstepna podanych ponizej; owing¢ zespot tyzki zgodnie z praktyka zaktadu w celu
przygotowania do sterylizacji w autoklawie.
Sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym: nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami producenta sprzetu i procedurami obowigzujgcymi w danej instytucji
w trakcie konfiguracji i korzystania z autoklawéw. Parametry autoklawu
grawitacyjnego sg nastepujace:

« Temperatura: 132°C (270°F)

« Czas ekspozycji: 15 minut (owinigte)

« Minimalny czas schniecia: 30 minut
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do
pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami obowiazujgcymi w placéwce.
Sterylizacja w autoklawie z prézniq wstepnaq
Owijanie: Owinac zespdt tyzki w jednga folie o odpowiedniej wielkosci lub w folie
oznaczone odpowiednio do parametréw ekspozycji przed sterylizacjg prézniowg
podanych ponizej; owinac zespét tyzki zgodnie z praktyka zaktadu w celu
przygotowania do sterylizacji w autoklawie.
Sterylizacja w autoklawie z préznig wstepna:

« Temperatura: 132°C (270°F)

« Czas ekspozycji: 4 minut (owiniete)

« Minimalny czas schniecia: 20 minut
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do
pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami obowiazujacymi w placowce.

Sterylizacja w niskiej temperaturze STERIS® Amsco® V-
PRO®
Opakowanie: owina¢ zespét tyzki zgodnie z praktyka stosowana w placéwce w
opakowanie jednorazowe o odpowiedniej wielkosci lub w folie odpowiednio
oznakowang dla zestawu Steris Amsco V-PRO, sprzetu do sterylizacji w niskiej
temperaturze i parametrow ekspozycji.
Sterylizacja niskotemperaturowa STERIS Amsco V-PRO: Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami producenta i placéwki w zakresie konfiguracji i obstugi
sprzetu do sterylizacji niskotemperaturowej Steris Amsco V-PRO. Parametry
sterylizacji V-PRO sg nastepujace:

« V-PRO 1: cykl do kanatéw

« V-PRO 1 PLUS: cykl do kanatéw, cykl bez kanatow

« V-PRO Max: cykl do kanatéw, cykl bez kanatéw, cykl elastyczny
Przechowywanie: aby utrzyma¢ uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do
pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami obowiazujgcymi w placéwce.
Sterylizacja plazmg nadtlenku wodoru STERRAD®
Opakowanie: umiesci¢ zespot tyzki zgodnie z praktyka stosowang w placéwce w
opakowaniu jednorazowym, na tacy lub w pojemniku oznaczonym jako
odpowiedni dla parametréw narazenia na dziatanie plazmy nadtlenku wodoru w
procedurze STERRAD.
Sterylizacja plazma nadtlenku wodoru STERRAD: Nalezy postepowac zgodnie z
procedurami producenta sprzetu i placéwki w zakresie konfiguracji i dziatania
sprzetu do sterylizacji plazma nadtlenku wodoru STERRAD. Systemy i cykle
sterylizacji plazma nadtlenku wodoru STERRAD s3 nastepujace:

« STERRAD 100S: Cykl standardowy (krotki)

- STERRAD 100S: Cykl dtugi (tylko poza USA)

« STERRAD NX: Cykle standardowe, zaawansowane

« STERRAD 100NX: Cykle ekspresowe, standardowe
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do
pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami obowigzujacymi w placéwce.
Instrukcje dotyczace zakonczenia dekontaminacji dla procedury sterylizacji.

Konserwacja

Wymiana swiattowodu

(Nr kat.: 6906X, 6921X i 6806X)

W celu wymiany swiattowodu

1. Wykreci¢ srube blokujaca, obracajac jg w lewo za pomoca standardowego
srubokretu.

2. Wyciggna¢ $wiattowdd z podstawy laryngoskopu i wysuna¢ dystalny koniec
Swiattowodu z tyzki. Patrz Rysunek 2.

3. Umiesci¢ nowy element nosny i wkreci¢ srube blokujaca.

4. Obrdci¢ srube blokujaca w prawo, az do zablokowania.

5. Sprawdzi¢ kontakt/dziatanie lampy i tyzki korzystajac z dziatajagcego uchwytu
testowego.

6. Zdekontaminowac naprawiony zespot zgodnie z instrukcjami.

Utylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych, wojewddzkich,

regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobow 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 liczbg patentéw. Patrz ponizsza
strona internetowa. Firmy nalezace do grupy Hill-Rom sg wiascicielami patentow i
rozpatrywanych wnioskéw 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 si¢ z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom: hillrom.com/en-us/
about-us/locations.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie
UE

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

Dane techniczne

Elektryczne
Do uzytku wytacznie z uchwytami ISO 7376-3 (kod zielony).

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 zgodnos¢

Wyrdb ten jest zgodny z nastepujgcymi normami:

I1SO 7376-3

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

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

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

Wskazéwki i deklaracja producenta

Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) mozna znalezé
na stronie internetowej firmy Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/
emc.html.

Drukowang wersje informacji dotyczacych emisji elektromagnetycznychii
odpornosci mozna zamoéwic w firmie Hillrom (dostawa w ciagu 7 dni
kalendarzowych).

Gwarancja
Jeden rok
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w
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74227

CESKY

Navod k pouiziti

Uréené pouiiti

Pevné laryngoskopy jsou urceny k pouZziti zdravotnickymi pracovniky pfi
urgentnich a planovanych lékafskych zékrocich pro vysetfeni a vizualizaci hornich
dychacich cest pacienta a pro pomoc pii umisténi trachealni trubice.

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

Indikace k pouZiti

Laryngoskopy se pouzivaji k vysetieni a vizualizaci hornich dychacich cest pacienta
ak usnadnéni umisténi trachealni trubice. Tyto laryngoskopy jsou urceny k pouziti
u pacient( viech vékovych kategorii, ras a pohlavi béhem urgentnich

i planovanych lékaiskych zakrokd.

O tomto dokumentu

Tento navod k poutZiti se vztahuje na sestavy Izice laryngoskopu s optickym
vladknem Welch Allyn pro opakované pouziti Macintosh 6906X, English Macintosh
6921X a Miller 6806X. sestavy Izice laryngoskopu s optickym vliaknem Welch Allyn
pro opakované pouziti Ize pouzit s rukojetmi laryngoskopt s vldknovou optikou
Welch Allyn 60813, 60813-LED, 60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 a
60835.

Vykonnostni charakteristika

Lzice jsou k dispozici v rliznych velikostech a stylech, aby vyhovovaly potiebdm
koncového uzivatele a pacienta.

Lzice maji jednodilnou konstrukci z nerezové oceli (bez péjecich spoju).

Popisy symboly
Informace o plvodu téchto symbolt najdete ve slovni¢ku symboll spole¢nosti
Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Cislo pro dalsi

Identifikator vyrobku
objednavku
Zdravotnicky Kod 3arze
prostiedek

I Vyrobce Omezeni vlhkosti

Omezeni teploty

I:ji_:l Nahlédnéte do navodu k pouziti

Mezinarodni ¢islo obchodni polozky

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

(g~

Rx oNLy Pouze nalékafsky predpis nebo ,k pouZiti odbornym lékafem nebo na
jeho objednavku”

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

VAROVANI Varovani uveden4 v tomto manualu oznacuji podminky
nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti.
Varovani se zobrazuje se $edym pozadim v ¢ernobilém dokumentu.
UPOZORNENI Upozornéni uvedend v tomto manualu oznaéuji
podminky nebo postupy, které mohou vést k poskozeni zafizeni nebo
jinych véci nebo ke ztraté dat.
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VAROVANI opakované pouzitelné sestavy Izice laryngoskopu s optickym
vldknem musi byt po kazdém pouziti znovu zpracovany.

VAROVANI Musi se dodrzet postup znovuzpracovéni a popsané vybavenia
materialy a musi jej provadét vyskolené osoby, které jsou dobie
obeznameny se znovuzpracovanim zdravotnickych prostiedkd.
VAROVANI Nahlédnéte do pokyni vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho
prosttedku, kde naleznete informace o spravné pfipravé a pouziti.
VAROVANI Opakované znovuzpracovéani méize poskodit prvky néstroje.
Provedte kontrolni postupy, abyste se ujistili, Ze sestava |Zice nebyla
poskozena.

VAROVANI pro intubaci smi pouzivat laryngoskop pouze vyskoleny
personal.

VAROVANI Nezpracovavejte znovu sestavy Izice laryngoskopu pouzivané
u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou. Tyto néstroje je tieba
zlikvidovat.

VAROVANI soutést, ktera vykazuje zndmky poskozeni nebo opotfebovani,
zlikvidujte. Potfebujete-li vyménu soucasti, obratte se na technickou
podporu spole¢nosti Hillrom.

VAROVANI Toto vybaveni neupravuijte. Jakakoliv Gprava tohoto vybaveni
muze zpUsobit zranéni pacienta. Jakakoliv tprava tohoto vybaveni
zneplatni zaruku vyrobku.

VAROVANI P manipulaci s potencidlné kontaminovanym vybavenim se
musi personal fidit postupy pfislusného zdravotnického zafizeni a pouzivat
vhodné osobni ochranné prostiedky.

VAROVANI Vybaveni laryngoskopu neni vhodné k pouziti v intenzivnim
magnetickém poli.

> D PP Pk Pk PP

ozornéni

UPOPOZORNENI Nedodrzeni téchto pokynti méze zptisobit poskozeni
nebo $patny vykon nastroje.

UPOPOZORNENI pouzivejte pouze enzymatické ¢istici prostredky

s neutralnim pH (6.0-8.0).

UPOPOZORNENI pouzivejte pouze dezinfekéni prostiedky s neutralnim
pH (6.0-8.0) ortoftalahyd (OPA) nebo dezinfekéni prostiedky

z glutaraldehydu.

UPOPOZORNENI nepouzivejte jiné cistici nebo dezinfekéni prostiedky.
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Ibytkové riziko
Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni,
mechanické bezpecnosti, vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku viak nelze
uplné vyloucit potencialni moznost nasledujicich poskozeni pacienta nebo
uZivatele:
« Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky,
- Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,
« Poskozeni zplisobené nedostupnosti zatizeni, funkci nebo parametrd,
+ Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostatecné ¢isténi a/
nebo
« Poskozeni zplisobené vystavenim zafizeni biologickym faktorm, které mohou
vést k zdvazné systémové alergické reakci.

Opétovné zpracovani

Opétovné zpracovani se tykd postupt cisténi a dezinfekce nebo sterilizace

prostfedkd. Rukojeti k laryngoskopu s optickym vlaknem se musi pred prvnim

pouzitim a mezi kazdym pouZitim znovuzpracovat metodou uvedenou v tomto
dokumentu:

- Cisténi a dezinfekce vysoké urovné chladnym roztokem

. Ci$téni a gravita¢ni sterilizace v autoklavu

. Cisténi a predvakuova sterilizace v autoklavu

. Cisténi a sterilizace pii nizké teploté Steris® Amsco® V-PRO®

- Ci$téni a sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD®

Spolecnost Welch Allyn validovala tyto pokyny jako pokyny umozniujici pfipravu

téchto rukojeti k laryngoskopu pro opétovné pouziti. Musite zajistit, aby

znovuzpracovani tak, jak jej skute¢né provadi personal zafizeni, za poutziti vybaveni

a materiall zatizeni, vedlo k pozadovanému vysledku. To mGze vyzadovat validaci a

rutinni monitorovani aktualniho postupu ve vasem zafizeni.

Cisténi

V misté pouziti

. Oddélte sestavu Izice od rukojeti a umistéte sestavu Izice do vhodné nadoby pro
nésledné znovuzpracovani. Viz obrazek 1. Nedavejte sestavu IZice mezi ostré
predméty.

. Zabrante zaschnuti sestavy |Zice podle praxe v zafizeni (naptiklad pouzijte
ponofeni, pH neutralni enzymaticky predcisti¢ nebo pénu nebo zakryjte vihkou
utérkou).

Piiprava na dekontaminaci

1. Rozeberte sestavu lzice. Viz obrazek 2.

2. Udrzujte viechny soucasti Izice pohromadé, aby nedoslo ke ztraté.

3. Vyberte pH neutralni enzymaticky cistic.

4. Pripravte Cistici roztok podle pokyn( vyrobce cisticiho roztoku.

Postup ruéniho &isténi

. Ponoite vsechny soucasti do pH neutralniho enzymatického cisticiho roztoku
podle pokyn vyrobce roztoku.

. Zatimco jsou soucasti ponofeny do ¢isticiho roztoku, vycistéte pomoci kartacku
s mékkymi stétinami vSechny povrchy soucasti (Izici, pfidrzny Sroub a svételny
nosic¢ optického vlakna), dokud neodstranite veskeré viditeIné necistoty.

. Dlikladné oplachnéte viechny soucasti jednim z nasledujicich postupt: pitnou
filtrovanou vodou, zmékéenou vodou nebo podle pokynti vyrobce ¢isticiho
roztoku nebo podle pokynti vaseho zatizeni k odstranéni ¢isticiho roztoku.

Osuseni

Po vycisténi osuste vsechny komponenty ¢istym hadfikem a nechte je na vzduchu

oschnout.

Udriba, kontrola a testovani pred dezinfekci nebo sterilizaci

. Zkontrolujte vechny casti kazdé komponenty, zda nejsou poskozené nebo

opotiebované. Zkontrolujte (1) |Zici laryngoskopu, (2) svételny nosi¢ optického
vldkna a (3) zajistovaci Sroub. Viz obrazek 3. Zkontrolujte také nasledujici oblasti,
zda se nezhorsil jejich stav:

« Hacky IZice laryngoskopu (1) a svételna nosna lista optického vlakna (2)

- svételné vldkno svételného nosice (2)

« zavity Izice (1) a Sroubu (3)

& VAROVANI soucast, ktera vykazuje zndmky poskozeni nebo opottebovani,
zlikvidujte. Potfebujete-li vyménu soudasti, obratte se na technickou
podporu spole¢nosti Hillrom.

2. Sestavte sestavu |Zice opacnym sledem krokti znazornénych na obrazku 2.

3. Pripojte rukojet k ¢isté a vydezinfikované testovaci sestavé Izice ve funkénim

stavu. Ovéfte nasledujici:

+ Sestava lzice zapadne do rukojeti a uzamkne se na ni.

« Sestava lzice zaujme na rukojeti uzamcenou pozici A zarovka se rozsviti.
- Vydavané svétlo je dostatecné.

Pokud Zarovka nesviti nebo je vydavané svétlo slabé, zkontrolujte nebo vyménte

svételny nosic optického vlakna.

Po vycisténi zvolte bud metodu pro dezinfekci vysokého stupné studenym

roztokem, nebo jednu ze ¢tyf metod sterilizace.

Dezinfekce vysoké Urovné chladnym roztokem

Pfiprava na dekontaminaci

1. Vyberte pH neutrélni dezinfekéni prostfedek na bazi orto ftalaldehydu (OPA)

nebo glutaraldehydu.

2. Pripravte dezinfekéni roztoky podle pokyn(i vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Dezinfekce vysoké Urovné chladnym roztokem

. Rozeberte |Zici. Viz obrazek 2.

2. Ponoite viechny souéasti do dezinfekéniho roztoku na dobu stanovenou
vyrobcem dezinfekéniho prostiedku, aby bylo dosazeno dezinfekce vysoké
urovné.

3. V8echny soudasti diikladné oplachnéte jednim z nasledujicich postupt: pitnou
vodou, zmékcenou vodou, deionizovanou vodou nebo vodou o vysoké cistoté
(napfiklad RO nebo destilovanou vodou) nebo podle pokyn(i vyrobce
dezinfek¢niho roztoku nebo podle pokynt vyrobce daného zafizeni
k dikladnému odstranéni dezinfekéniho roztoku.

Osuseni

Po vy¢isténi osuste viechny komponenty ¢istym hadfikem a nechte je na vzduchu
oschnout.

Montaz
Sestavte sestavu |zice opa¢nym sledem krokl znazornénych na obrazku 2.
Baleni

Zabalte ¢istou a dezinfikovanou sestavu Izice podle postupli zafizeni pro navrat do
provozu.

Uchovavani

Uchovavejte zabalenou IZici dle postupu daného zdravotnického zafizeni tak, aby
prostiedek zdstal ¢isty, suchy a pfipraveny k pouZiti.

Konec pokynii pro opétovné zpracovani pro vysokouroviiovou dezinfekci
studenym roztokem.

Sterilizace
Po udrzbé, kontrole a testovani vyberte jednu z nasledujicich ¢tyi metod baleni,
sterilizace a skladovani.

Sterilizace gravitacnim autoklavem
Baleni: Sestavu |Zice zabalte do jednoho sacku odpovidajici velikosti nebo do obalu
oznaceného podle parametr(i expozice parniho autoklavu uvedenych nize; sestavu
|zice zabalte podle praxe v zafizeni pfi pfipravé na autoklavovani.
Sterilizace gravita¢nim autoklavem: Pfi nastavovani a obsluze autoklavu se fidte
pokyny vyrobce autokldvu a postupy daného zdravotnického zafizeni. Nastaveni
gravita¢niho autoklavu:

- Teplota: 132°C (270 °F)

- Doba expozice: 15 minut (zabaleno)

+ Minimélni doba schnuti: 30 minut
Uchovavani: Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni tak,
aby prostiedek zlstal ¢isty, suchy a pripraveny k pouziti.
Sterilizace v prevakuovém autoklavu
Baleni: Sestavu Izice zabalte do jednoho sacku odpovidajici velikosti nebo do obalu
oznaceného podle nize uvedenych parametr(i expozice prevakuového
autoklavovani; sestavu Izice zabalte podle praxe v zafizeni pfi pfipravé na
autoklavovani.

« Sterilizace v prevakuovém autoklavu:

- Teplota: 132°C (270 °F)

+ Doba expozice: 4 minuty (zabaleno)
Minimalni doba schnuti: 20 minut
Uchovavani: Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni tak,
aby prosttedek zUstal ¢isty, suchy a pfipraveny k pouziti.
Sterilizace pii nizké teploté STERIS® Amsco® V-PRO®
Baleni: Zabalte sestavu |Zice podle praxe v zafizeni do jednoho sa¢ku odpovidajici
velikosti nebo do obalu vhodné oznaceného pro Steris Amsco V-PRO
shromazdovani vybaveni pro sterilizaci nizkou teplotou a parametry expozice.
Sterilizace pfi nizké teploté Steris Amsco V-PRO: Dodrzujte postupy vyrobce
zafizeni a zdravotnického zafizeni pfi nastaveni a provozu steriliza¢niho zafizeni
Steris Amsco V-PRO o nizké teploté. Nastaveni sterilizace V-PRO je nasledujici:

« V-PRO 1: Lumen cyklus

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

« V-PRO Max: Lumen cyklus, non-lumen cyklus, flexibilni cyklus
Uchovavani: Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni tak,
aby prostfedek zlistal Cisty, suchy a pfipraveny k pouZiti.
Sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD®
Baleni: Zabalte sestavu IZice podle praxe v zafizeni do jednoho sacku, tacku nebo
do nadoby oznacené jako vhodné pro parametry expozice plazmatu peroxidu
vodiku STERRAD.
Sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD: Pfi nastaveni a provozu zafizeni
pro plazmovou sterilizaci plynem peroxidu vodiku STERRAD postupujte podle
pokyni vyrobce zafizeni a provoznich postup. Steriliza¢ni systémy a cykly
sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD jsou nasledujici:

+ STERRAD 100S: Standardni (kratky) cyklus

« STERRAD 100S: Dlouhy cyklus (pouze mimo USA)

« STERRAD NX: Standardni, pokrocilé cykly

+ STERRAD 100NX: Expresni, standardni cykly
Uchovavani: Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni tak,
aby prostiedek zlstal ¢isty, suchy a pripraveny k pouziti.
Konec pokynti pro opétovné zpracovani pro sterilizaci.
Udrzba
Vyméiite svételny nosi¢ optického vidkna
(REF: 6906X, 6921X a 6806X)
Vyména svételného nosice optického vlakna
. Pomoci standardniho $roubovéku vysroubuijte pojistny Sroub otocenim proti
sméru hodinovych rucicek.
Vytdhnéte svételny nosic z laryngoskopu a vysurite distalni konec nosice ze IZice.
Viz obrazek 2.
Umistéte novy drzék a namontujte zajistovaci $roub.
Otacejte zajistovacim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek, dokud se nezajisti.
Ovéite si zapadnuti/funk¢nost Zarovky a Izice pomoci funkéni testovaci rukojeti.
Opravenou sestavu dle potfeby znovu zpracujte dle téchto pokynu.

Likvidace

Uzivatelé by se méli fidit vsemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regiondlnimi zakony
a smérnicemi, které se tykaji bezpe¢né likvidace zdravotnickych prostredk(

a prislusenstvi.V pipadé pochybnosti se uZivatel zafizeni musi nejprve obratit na
technickou podporu spole¢nosti Hillrom, aby ziskal pokyny ohledné protokolt

o bezpe¢né 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 patentt a predkladateli projednavanych patentovych
prihlasek.

Technickd Podpora Hillrom

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

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU

Jakykoli zavazny 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

Elektrické Udaje

Pouze pro pouziti s rukojeti podle normy ISO 7376-3 (zeleny kod).
Teplotni limity

Provozni: 0 °C az 40 °C (32 °F az 104 °F)

Skladovani/preprava: -20 °C az 49 °C (-4 °F az 120 °F)

Normy a kompatibilita

Pfistroj odpovida nasledujicim standardiim:

I1SO 7376-3

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

ISO 10993-1

Standardy specifické pro jednotlivé zemé nejsou zahrnuty v pfislusném prohlaseni
oshodé.

Kéd sarze

Pro koéd sarze YY-JJJ, YY=rok a JJJ=po sobé jdouci den julidnského roku.
Pokyny a prohldseni vyrobce

Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC) naleznete na webovych
strankach spolec¢nosti Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.
Vytisk informaci o emisich a odolnosti EMC si mUzete objednat od spole¢nosti
Hillrom a bude vam dodén do 7 kalendainich dndi.
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Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

Stive laryngoskoper skal brukes av helsepersonell i ngdssituasjoner og planlagte
medisinske prosedyrer for 8 undersgke og visualisere pasientens gvre luftveier og
som en hjelp ved plassering av en trakealtube.

Storrelsen pé bladet og utfarelsen pa handtaket kan velges for & oppfylle
storrelseskravene for pasienten.

Indikasjoner for bruk

Laryngoskop er et apparat som brukes til undersgkelse og visualisering av
pasientens gvre luftveier og hjelper til med plassering av en trakealtube. Disse
laryngoskopene er beregnet for bruk pa pasienter i alle aldre, alle etnisiteter og
begge kjgnn under bade akuttmedisinske og planlagte medisinske prosedyrer.
Om deite dokumentet

Disse brukerinstruksjonene gjelder for gjenbrukbare Welch Allyn fiberoptiske

laryngoskopbladenheter av typen Maclntosh 6906X, English MacIntosh 6921X og
Miller 6806X. Welch Allyn gjenbrukbare fiberoptiske laryngoskopbladenheter kan

brukes med Welch Allyn fiberoptiske laryngoskophandtak 60813, 60813-LED,
60814, 60814-LED, 60815, 60815-LED, 60713 og 60835.

Ytelsesegenskaper

Bladene er tilgjengelige i ulike sterrelser og stiler for a imgtekomme behovene til
sluttbrukeren og pasienten.

Bladene har en konstruksjon i ett stykke av rustfritt stal (ingen loddeskjater).

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

Produkt-ID
Partikode

@ Luftfuktighetsgrenser
A
[Ii_] Se bruksanvisningen

Globalt handelsartikkelnummer

Nummer for ny
bestilling

Medisinsk utstyr

Produsent

Temperaturgrense

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

IXE~KE[FF

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

Autorisert representant i EU

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

FORSIKTIG Forsiktighetsreglene i denne handboken angir forhold
eller bruk som kan fore til skader pé utstyret eller annen eiendom
eller tap av data.
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ADVARSEL Gjenbrukbare fiberoptiske laryngoskopbladenheter ma
reprosesseres etter hver bruk.

ADVARSEL Reprosesseringsprosedyren samt utstyret og materialene som
er beskrevet, ma fglges og utfares av personer som kjenner til og har
oppleering i reprosessering av medisinsk utstyr.

ADVARSEL Fglg instruksjonene fra leveranderen av rengjerings-/
desinfiseringsmiddelet for 4 sikre riktig klargjering og bruk.

ADVARSEL Gjentatt reprosessering kan svekke elementer pa enheten. Falg
inspeksjonsprosedyrene for a kontrollere at skade ikke har oppstatt pa
bladenheten.

ADVARSEL Et laryngoskop skal bruke til intubering kun av kvalifisert
personell.

ADVARSEL Laryngoskopbladenheter som er brukt pa pasienter med
Creutzfeldt-Jakobs sykdom, skal ikke reprosesseres. Disse instrumentene
skal kasseres.

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

ADVARSEL Gjor ikke endringer pa dette utstyret. Endringer pa utstyret kan
medfere pasientskade. Produktets garanti vil opphere a 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.

ADVARSEL Laryngoskoputstyret er ikke egnet for bruk i naerheten av
kraftige magnetfelt.

Forsiktig

FORSIKTIG Hvis denne bruksanvisningen ikke fglges, kan det medfere
skade pa enheten.

FORSIKTIG Bruk kun enzymbaserte rengjoringsmidler med ngytral pH
(6,0-8,0).

FORSIKTIG Bruk kun pH-ngytrale (6,0-8,0) ortoftalaldehydbaserte (OPA)
eller glutaraldehydbaserte desinfeksjonsmidler.

FORSIKTIG Bruk ikke andre rengjgrings- eller desinfeksjonsmidler.
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Restrisiko
Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for elektromagnetiske
forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og biokompatibilitet. Produktet kan
imidlertid ikke eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra felgende:

« Skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,

+ Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,

- Skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering, og/eller

- Skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan resultere i en

alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

Reprosessering

Med reprosessering menes prosedyrer for rengjering og desinfisering/sterilisering

av utstyr. Fiberoptiske laryngoskopbladenheter ma reprosesseres fer forste gangs

bruk og mellom hver bruk ved hjelp av en av metodene som er beskrevet i dette
dokumentet:

+ Rengjering og desinfisering pa heyt nivé med kald opplgsning

« Rengjering og sterilisering ved gravitasjonsautoklavering

- Rengjering og sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering

« Rengjoring og Steris® Amsco® V-PRO® sterilisering ved lav temperatur

« Rengjoring og STERRAD® gassplasma-sterilisering med hydrogenperoksid

Welch Allyn har validert disse instruksjonene og funnet dem tilstrekkelige for

klargjering av laryngoskopblad for gjenbruk. Du ma forsikre deg om at

reprosesseringen som utferes av institusjonens helsepersonell, ved hjelp av
institusjonens utstyr og materialer, oppnar gnsket resultatet. Dette kan kreve
validering og rutinemessig overvakning av institusjonens faktiske prosess.

Rengjering

Trinn

. Ta bladenheten av handtaket, og plasser enheten i en egnet beholder for videre

reprosessering. Se figur 1. Plasser ikke enheten sammen med skarpe

gjenstander.

Unnga at bladenheten terker ved a falge institusjonens prosedyrer (bruk f.eks.

nedsenking, et enzymbasert forvaskemiddel- eller skum med neytral pH, eller

dekk med et fuktig handkle).

Klargjering for dekontaminasjon

1. Demonter bladenheten. Se figur 2.

2. Hold alle bladkomponentene samlet for & unnga at noen blir borte.

3. Velg et enzymbasert rengjeringsmiddel med naytral pH.

4. Klargjer rengjeringsopplasningen i henhold til produsentens instruksjoner.

Manvell rengjeringsprosess

1. Senk alle komponentene i et enzymbasert rengjoringsmiddel med ngytral pHi

henhold til rengjgringsmiddelprodusentens instruksjoner.

2. Mens komponentene er nedsenket i rengjgringsoppl@sningen, rengjer du alle
overflater med en myk barste (bladet, festeskruen og den fiberoptiske
lysholderen) slik at all synlig smuss blir fjernet.

. Skyll alle delene grundig i ett av felgende: filtrert springvann, blgtt vann eller i
henhold til rengjeringsmiddelprodusentens instruksjoner eller institusjonens
prosedyrer for & fjerne rengjeringsopplesning.

Terking
Etter rengjering terkes alle komponentene med en ren klut, eller de luftterkes.

Vedlikehold, inspeksjon og testing for desinfisering eller
sterilisering
1. Inspiser hvert komponentomrade for skade eller forringelse. Inspiser (1)
laryngoskopbladet, (2) den fiberoptiske lysbaereren og (3) laseskruen. Se figur 3.
Inspiser ogsé felgende omréder med tanke pé forringelse:
« krokene pa laryngoskopbladet (1) og den fiberoptiske lysholderen (2)
- lysfiberen pa lysbeereren (2)
- bladets gjenger (1) og skruen (3)
ADVARSEL Kasser alle deler som viser tegn pa skade eller forringelse. Ta
kontakt med Hillroms avdeling for teknisk statte hvis du trenger & bytte ut
en del.
2. Monter bladenheten igjen ved a felge trinnene i figur 2 i motsatt rekkefglge.
3. Fest bladenheten til et rent og desinfisert testhandtak som du vet er i god stand.
Kontroller felgende:
- Bladenheten griper riktig inn og er festet pa handtaket.
« Bladenheten festes i Iast stilling pa handtaket, OG handtakets lampe tennes.
- Lysstyrken er tilfredsstillende.
Hvis lampen ikke lyser eller lysstyrken er lav, ma du kontrollere og eventuelt skifte
ut den fiberoptiske lysholderen.
Etter rengjering velger du enten metoden for desinfisering pa heyt niva med kald
opplasning eller én av fire steriliseringsmetoder.

Desinfisering pa hgyt niva med kald opplgsning

Klargjering for dekontaminasjon

1. Bruk kun et pH-ngytralt ortoftalaldehydbasert (OPA) eller glutaraldehydbasert

desinfeksjonsmiddel.

2. Klargjer desinfeksjonsopplgsningene i henhold til produsentens instruksjoner.

Desinfisering pa heyt nivd med kald opplgsning

1. Demonter bladet. Se figur 2.

2. Senk alle komponentene i desinfeksjonsoppl@sningen, og la dem ligge sa lenge
som det fremgér av produsentens instruksjoner, for 8 oppna desinfisering pa
hoyt niva.

. Skyll alle delene grundig i ett av falgende: springvann, blgtt vann, avionisert
vann eller hgyrent vann (f.eks. RO eller destillert vann) eller i henhold til
desinfeksjonsopplesningsprodusentens instruksjoner eller institusjonens
prosedyrer for a fjerne all desinfiseringsopplasning.

Terking

Etter rengjering torkes alle komponentene med en ren klut, eller de luftterkes.
Montering

Monter bladenheten ved & fglge trinnene i figur 2 i motsatt rekkefelge.
Innpakking

Pakk inn den rengjorte og desinfiserte bladenheten i henhold til institusjonens
prosedyrer for videre bruk.
Oppbevaring
Oppbevar den innpakkede bladenheten i henhold til institusjonens prosedyrer, slik
at enheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Slutt pa reprosesseringsinstruksjoner for desinfisering pa hoyt nivd med kald
opplosning.
Sterilisering
Etter vedlikehold, inspeksjon og testing velger du én av falgende fire metoder for
innpakking, sterilisering og oppbevaring.
Sterilisering ved gravitasjonsautoklavering
Innpakking: Pakk inn bladenheten i en pose av passende storrelse eller i et omslag
som er merket som egnet for dampautoklavering i henhold til
eksponeringsparametrene nedenfor. Pakk inn bladenheten i henhold til
institusjonens prosedyre for a klargjere for autoklavering.
Sterilisering ved gravitasjonsautoklavering: Falg utstyrsprodusentens og
institusjonens prosedyrer for oppsettet og bruken av autoklaveringsutstyret.
Innstillingene for gravitasjonsautoklavering er felgende:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 15 minutter (innpakket)

« Minste torketid: 30 minutter
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering
Innpakking: Pakk inn bladenheten i en pose av passende storrelse eller i et omslag
som er merket som egnet for pre-vakuum-autoklavering i henhold til
eksponeringsparametrene nedenfor. Pakk inn bladenheten i henhold til
institusjonens prosedyre for & klargjere for autoklavering.
Sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering: Fglg utstyrsprodusentens og
institusjonens prosedyrer for oppsettet og bruken av autoklaveringsutstyret.
Innstillingene for pre-vakuum-autoklavering er falgende:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 4 minutter (innpakket)

« Minste torketid: 20 minutter
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Steris® Amsco® V-PRO® sterilisering ved lav temperatur
Innpakking: Pakk inn bladenheten i henhold til institusjonens prosedyrer i en pose
av passende storrelse eller i et omslag som er merket som egnet for Steris Amsco V-
PRO-utvalget av steriliseringsutstyr og eksponeringsparameterne for lav
temperatur.
Steris Amsco V-PRO-sterilisering ved lave temperaturer: Fglg utstyrsprodusentens
og institusjonens prosedyrer ved oppsett av Steris Amsco V-PRO-utstyr for
sterilisering ved lave temperaturer. Innstillingene for sterilisering med V-PRO er
folgende:

« V-PRO 1: Lumensyklus

+ V-PRO 1 PLUS: Lumensyklus, ikke-lumensyklus

+ V-PRO maX: Lumensyklus, ikke-lumensyklus, fleksibel syklus
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
STERRAD® gassplasma-sterilisering med hydrogenperoksid
Innpakking: Pakk inn bladenheten i henhold til institusjonens prosedyre i en pose,
et brett eller en beholder som er merket som egnet for eksponeringsparameterne
for STERRAD gassplasma-sterilisering med hydrogenperoksid.
STERRAD-gassplasmasterilisering med hydrogenperoksid: Fglg
utstyrsprodusentens og institusjonens prosedyrer for oppsett og bruk av utstyr for
STERRAD-gassplasmasterilisering med hydrogenperoksid. Systemene og syklusene
for STERRAD-gassplasmasterilisering med hydrogenperoksid er som fglger:

« STERRAD 100S: Standardsyklus (kort)

« STERRAD 100S: Lang syklus (kun utenfor USA)

« STERRAD NX: Standard, hgyere sykluser

« STERRAD 100NX: Hurtig, standardsykluser
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Slutt pa reprosesseringsinstruksjoner for sterilisering.

Vedlikehold

Sett tilbake den fiberoptiske lysholderen

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

Slik skifter du den fiberoptiske lysholderen

. Fjern laseskruen ved a skru mot klokken med en vanlig skrutrekker.

Trekk lysbaereren av laryngoskopbasen, og skyv den distale enden av beaereren ut
av bladet. Se figur 2.

Monter en ny baerer, og sett inn |laseskruen igjen.

Skru fast laseskruen i retning med klokken.

Kontroller paerens og bladets feste/funksjon ved & bruke et handtak som du vet
erigod stand.

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

Kassering

Brukere mé folge alle foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og forskrifter
som gjelder for sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbeher. Hvis det foreligger tvil,
ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med teknisk stotte for veiledning angéende
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 @nsker informasjon om et Hillrom-produkt, kan du ta kontakt med teknisk
stgtte pa 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

Elektrisk

Kun for bruk med handtak iht. ISO 7376-3 (grenn kode).
Temperaturgrenser

Betjening: 0 °C til 40 °C

Oppbevaring/transport: -20 °C til 49 °C
Standarder og samsvar

Enheten er i samsvar med fglgende standarder:
I1SO 7376-3
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IEC 60601-1-2
1SO 10993-1

Landsspesifikke standarder er inkludert i den aktuelle samsvarserkleaeringen.

Partikode

| partikoden YY-JJJ er YY=ér og JJJ=dagnummeret i det julianske aret.

Retningslinjer og produsentens erklcering

Hvis du vil ha informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMK), kan du ga til
nettstedet for Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Et trykt eksemplar av informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet for
utstraling og immunitet kan bestilles fra Hillrom med levering innen 7
kalenderdager.

Garanti
Ett ar
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