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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 standard laryngoscope
blade assemblies MacIntosh 6904X, English MacIntosh 6924X, and Miller 6804X.
Welch Allyn reusable standard laryngoscope blade assemblies may be used with
Welch Allyn standard laryngoscope handles 60200, 60300, 60400, 60305, and
60710.

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
RAS
I::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.

Rx oNLy Prescription only or "For Use by or on the order of a licensed medical
professional."

Authorized Representative in the European Community

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

CAUTION The caution statements in this manual identify conditions
or practices that could result in damage to the equipment or other
property, or loss of data.
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WARNING Reusable standard 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.
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WARNING Laryngoscope equipment is not suitable for use in intense
magnetic fields.

WARNING Lamps, if left illuminated, could generate sufficient heat to
cause burns.

Cautions

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

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

CAUTION Do not remove lamp during reprocessing. Damage to device
could occur.

Residual risk
This product complies with relevant electro-magnetic interference, mechanical
safety, performance, and biocompatibility standards. However, the product
cannot completely eliminate potential patient or user harm from the following:
- Harm or device damage associated with electro-magnetic hazards,
« Harm from mechanical hazards,
« Harm from device, function, or parameter unavailability,
« Harm from misuse error, such as inadequate cleaning, and/or
« Harm from device exposure to biological triggers that may result in a severe
systemic allergic reaction.

Reprocessing
Reprocessing refers to procedures for cleaning and disinfection or sterilization of
devices. The standard 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, using the facility’s equipment and
materials, achieves the desired results. This may require validation and routine
monitoring of your facility’s actual process.

Cleaning

CAUTION Do not remove lamp during reprocessing. Damage to device
could occur.

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 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
. Inspect each component area for damage or deterioration. Inspect
(1) laryngoscope blade, (2) light assembily, (3) lamp and (4) locking screw. See
Figure 3. Also, inspect the following areas for deterioration:
« hooks of laryngoscope blade (1) and light assembly (2)
« lamp (3)
- threads of blade (1) and screw (4)
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 lamp
illuminates.
- Light output is satisfactory.
If the lamp fails to light or output is low, check or replace the lamp.
After cleaning, choose either cold solution high-level disinfection method for any
blade or one of four sterilization methods.

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); per disinfectant solution manufacturer instructions; or per
facility instructions to thoroughly remove disinfection solution.
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Drying

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

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

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

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

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

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

« Temperature: 132 °C (270 °F)

« Exposure time: 15 minutes (wrapped)

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

« Temperature: 132 °C (270 °F)

« Exposure time: 4 minutes (wrapped)

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

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

« V-PRO 1: Lumen cycle

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

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

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

« STERRAD 100S: Standard (short) cycle

« STERRAD 1008S: 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 lamp and/or light assembly

(REF: 6904X, 6924X, and 6804X)
CAUTION Only use lamp specified. Failure to follow these instructions may
cause damage or poor performance of the handle.

« Use lamp REF 04700 for: 69041, 2, 69241, 2, 68045, 0, 1 blade/light
assemblies.
- Use lamp REF 04800 for: 69043, 4, 69243, 4, and 68042, 3, 4 blade/light
assemblies.
. Remove the locking screw by rotating counterclockwise with a standard
screwdriver.
. Pull light assembly away from base of laryngoscope blade and slide distal end
out of blade. See Figure 2.
. To replace lamp: Rotate lamp counterclockwise until free and insert a new
lamp and tighten.
Position new or re-lamped light assembly the reverse order of step 2.
5. Replace locking screw and rotate clockwise until secure.
. Verify lamp and blade engagement/operation using a known working test
handle.
7. 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,
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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 ISO 7376 (directly illuminating) standard type 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 7376-1

IEC 60601-1 | ('I‘l, .
IEC 60601-1-2 1

1SO 10993-1 In7t4e2r;3k

Country-specific standards are included in the applicable Declaration of
Conformity.

Lot code

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

Guidance and manufacturer’s declaration

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

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

Warranty

One year

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

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

Die GroRBe der Spatel und die Art des Griffs konnen entsprechend den
GroBenanforderungen des Patienten ausgewéhlt werden.

Hinweise fir die Verwendung

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

Uber dieses Dokument

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die wiederverwendbaren Standard-
Laryngoskop-Spateleinheiten MacIntosh 6904X, Maclntosh 6924X (Englisch) und
Miller 6804X. Die wiederverwendbaren Standard-Laryngoskop-Spateleinheiten
von Welch Allyn kdnnen mit den Standard-Laryngoskop-Griffen 60200, 60300,
60400, 60305 und 60710 von Welch Allyn verwendet werden.

Leistungsmerkmale

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

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

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

Nachbestellnummer @ Produkt-ID

Medizinprodukt Chargen-Code
Hersteller @ Zulassige Luftfeuchtigkeit
A

Zulassiger

Gebrauchsanweisung
beachten

GTIN (Global Trade Item Number)

Temperaturbereich

Separate Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten. Nicht als
unsortierten Hausmull entsorgen.
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Rx onry NurVerschreibung oder "Fur die Verwendung durch oder im Auftrag
einer lizenzierten medizinischen Fachkraft".

Autorisierter Handler in der Europdischen Gemeinschaft

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umstande oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen, Verletzungen
oder zum Tode fiihren kdnnen. Warnsymbole werden in Schwarz-
WeiB-Dokumenten auf grauem Hintergrund wiedergegeben.
ACHTUNG Die so bezeichneten Hinweise in diesem Handbuch
bezeichnen Umstdnde oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschadigung des Geréts, anderen Sachschaden oder zum Verlust von
Daten fihren kénnen.
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WARNUNG Wiederverwendbare Standard-Laryngoskop-Spateleinheiten
miussen nach jedem Gebrauch wiederaufbereitet werden.

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

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

WARNUNG Wiederholte Wiederaufbereitung kann zur Verschlechterung
von Elementen des Geréts fiihren. Anhand der entsprechenden
Priifverfahren 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 Verschleif3
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 Gerit vor.
Anderungen an diesem Gerat kénnen zur Verletzung des Patienten
fiihren. Jede Anderung an diesem Gerét fiihrt zum Erléschen der
Produktgarantie.

WARNUNG Beim Umgang mit kontaminierter Ausriistung mussen die
ausfiihrenden Personen die Richtlinien und Verfahren der Einrichtung
befolgen sowie geeignete personliche Schutzausriistung tragen.
WARNUNG Laryngoskop-Ausriistung eignet sich nicht fiir den Einsatz in
intensiven Magnetfeldern.

WARNUNG Wenn die Lampen langere Zeit eingeschaltet bleiben,
koénnen sie Verbrennungen verursachen.

VorsichtsmaBnahmen

ACHTUNG Nur spezifizierte Lampen verwenden. Nichtbeachtung dieser
Anweisung kann zu Beschadigungen oder LeistungseinbufBen dieses
Geréts 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.

ACHTUNG Lampe wahrend der Wiederaufbereitung nicht
herausnehmen. Schaden am Gerét kdnnten auftreten.

P> DPPPP PP PP
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Restrisiko
Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische
Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitat. Folgende
potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders kénnen jedoch nicht
vollstandig ausgeschlossen werden:
- Verletzungen oder Gerdteschdden im Zusammenhang mit
elektromagnetischen Gefahren
« Verletzungen durch mechanische Gefahren
« Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geraten, Funktionen oder
Parametern
- Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende Reinigung
und/ oder
« Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Ausldsern, die zu einer
schweren systemischen allergischen Reaktion fihren kénnen.

Wiederaufbereitung
Wiederaufbereitung bezieht sich auf Verfahren zum Reinigen und Desinfizieren
oder Sterilisieren von Geréaten. Die Standard-Laryngoskop-Spateleinheiten
miissen vor der erstmaligen Nutzung und zwischen jeder Nutzung mithilfe einer
der nachfolgend in diesem Dokument beschriebenen Methoden
wiederaufbereitet werden:

« Reinigung und hochwirksame Kaltl6sungsdesinfektion

« 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 missen sicherstellen, dass die Wiederaufbereitung, die durch das Personal der
Einrichtung und mit der Ausriistung und den Materialien der Einrichtung
durchgefiihrt wird, das gewtlinschte Ergebnis erzielt. In diesem Zusammenhang
kann die Validierung und routinemaBige Uberwachung des tatsichlichen
Prozesses lhrer Einrichtung erforderlich sein.

Reinigung
ACHTUNG Lampe wahrend der Wiederaufbereitung nicht
herausnehmen. Schaden am Gerét konnten auftreten.

Nach der Verwendung

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

. DasTrocknen der Spateleinheit anhand der Praxis der Einrichtung verhindern
(z. B. durch Eintauchen, enzymatischen, pH-neutralen Vorreiniger oder
Schaum oder Abdecken mit einem feuchten Tuch).
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Vorbereitung zur Dekontaminierung

. Die Spateleinheit demontieren. Siehe Abbildung 2.

2. Alle Spatelkomponenten zusammenhalten, um zu verhindern, dass sie

verloren gehen kénnten.

3. Ein pH-neutrales enzymatisches Reinigungsmittel auswéhlen.

4. Reinigungslésung gemél Herstelleranweisung zubereiten.

Manueller Reinigungsvorgang

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

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

. Alle Teile griindlich in einer der folgenden Fliissigkeiten spiilen: gefiltertes
Trinkwasser, enthartetes Wasser oder gemaf3 Anweisung des
Reinigungsmittelherstellers bzw. Anweisung der Einrichtung, um die
Reinigungslésung zu entfernen.

Trocknen

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

Wartung, Inspektion und Test vor der Desinfektion oder
Sterilisation
1. Jeden Komponentenbereich auf Anzeichen von Beschadigung oder
Verschlechterung priifen. Uberpriifung von (1) Laryngoskop-Spatel, (2)
Lichteinheit, (3) Lampe und (4) Arretierschraube vornehmen. Siehe Abbildung
. Ferner auch die nachfolgenden Bereiche auf Verschlechterung tiberprifen:
« Haken von Laryngoskop-Spatel (1) und Lichteinheit (2)
« Lampe (3)
« Gewinde von Spatel (1) und Schraube (4)
WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil3
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie sich
bitte an den technischen Support von Hillrom.
2. Spateleinheit in umgekehrter Reihenfolge von Abbildung 2 wieder
zusammenbauen.
3. Spateleinheit an einem sauberen und desinfizierten Test-Griff von bekannt
funktionierendem Zustand anbringen. Uberpriifen Sie Folgendes:
- Spateleinheit ldsst sich auf Griff aufsetzen und verriegeln.
- Spateleinheit greift in ihrer verriegelten Position am Griff ein UND Lampe
leuchtet.
« Lichtausgangsleistung ist zufriedenstellend.
Falls Lampe gar nicht oder nicht ausreichend leuchtet, die Lampe Uberpriifen
oder ersetzen.
Nach dem Reinigen entweder hochwirksame Kaltlosungsdesinfektion oder eine
von vier Sterilisationsmethoden wahlen.

Hochwirksame Kaltlésungsdesinfektion

Vorbereitung zur Dekontaminierung

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

2. Desinfektionslésungen gemaR Anweisung des betreffenden Herstellers
zubereiten.

Hochwirksame Kaltidsungsdesinfektion

. Den Spatel demontieren. Siehe Abbildung 2.

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

. Alle Teile griindlich 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 grindlich 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 2 wieder
zusammenbauen.

Verpacken

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

Lagerung

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

Ende der Wied isung fiir hochwirksame
Kaltlosungsdesinfektion.

Sterilisation
Im Anschluss an Wartung, Inspektion und Test eine der nachfolgenden vier
Methoden zum Verpacken, Sterilisieren und Lagern auswahlen.
Sterilisierung im Schwerkraft-Autoklaven
Verpacken: Die Spateleinheit in einer Tasche geeigneter Groe oder
Verpackungsmaterialien verpacken, die fiir 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 Gerdtehersteller und der
Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren fiir Vorbereitung und Durchfiihrung 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: GemaR Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte Spateleinheit
sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Sterilisierung im Vorvakuum-Autoklaven
Verpacken: Die Spateleinheit in einer Tasche geeigneter Groe oder
Verpackungsmaterialien verpacken, die fiir die unten stehenden Vorvakuum-
Autoklavier-Expositionsparameter geeignet sind; die Spateleinheit gemaf Praxis
der Einrichtung zur Vorbereitung fur das Autoklavieren verpacken.
Sterilisierung im Vorvakuum-Autoklaven: Die vom Gerétehersteller und der
Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren fiir Vorbereitung und Durchfiihrung 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: GemaR Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte Spateleinheit
sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Niedertemperatur-Sterilisierung mit Steris® Amsco® V-PRO®
Verpackung: Die Spateleinheit gemé&R Praxis der Einrichtung in einer Tasche
geeigneter GroBe oder in Verpackungsmaterialien verpacken, die fir die
Sammlung von Niedertemperatur-Sterilisierungsausristung und die
Expositionsparameter nach Steris Amsco V-PRO geeignet sind.
Steris Amsco V-PRO Niedrigtemperatursterilisation: Befolgen Sie die Verfahren
des Gerdteherstellers und der Einrichtung bei der Einrichtung und beim Betrieb
von Steris Amsco V-PRO Niedrigtemperatur-Sterilisationsgeraten. Die
Einstellungen fir die V-PRO Sterilisierung lauten wie folgt:

« V-PRO 1: Lumen-Zyklus

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

« V-PRO maX: Lumen-Zyklus, Nicht-Lumen-Zyklus, flexibler Zyklus
Lagerung: GemaR Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte Spateleinheit
sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Sterilisierung mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma nach STERRAD®
Verpackung: Die Spateleinheit gemé&R Praxis der Einrichtung in eine fir die
Expositionsparameter von STERRAD Wasserstoffperoxid-Gasplasma zuldssig
gekennzeichnete Tasche, Fach oder Behdlter geeigneter GroRe 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: GemaB Praxis der Einrichtung lagern, um die verpackte Spateleinheit
sauber, trocken und gebrauchsbereit zu halten.
Ende der Wied g fiir die Sterilisierung.

Wartung
Lampe und/oder Lichteinheit ersetzen
(REF: 6904X, 6924X, und 6804X)

ACHTUNG Nur sperzifizierte Lampen verwenden, um die
ordnungsgemaBe Leistung sicherzustellen.
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- Lampe REF 04700 verwenden fiir: Spatel/Lichteinheiten 69041, 2, 69241, 2,

68045, 0, 1 und 68470

Lampe REF 04800 verwenden fiir: Spatel/Lichteinheiten 69043, 4, 69243, 4 und

68042, 3,4

. Arretierschraube gegen den Uhrzeigersinn mit einem handelsiiblichen
Schraubendreher entfernen.

. Lichteinheit von der Basis des Laryngoskop-Spatels wegziehen und fernes
Ende des Tragers aus dem Spatel ziehen. Siehe Abbildung .

. Ersetzen der Lampe: Lampe im Gegenuhrzeigersinn herausdrehen, neue
Lampe einsetzen und festziehen.

4. Neue oder mit neuer Lampe versehene Lichteinheit in umgekehrter
Reihenfolge von Schritt 2 positionieren.

. Arretierschraube wieder einsetzen und im Uhrzeigersinn bis zum festen Sitz

eindrehen.

Einrasten/Betrieb von Lampe und Spatel anhand eines als funktionierend

bekannten Testhandgriffs prifen.

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 zunachst an den technischen Support von Hillrom
wenden, um Anweisungen zu sicheren Entsorgungsma3nahmen zu erhalten.

PATENT/PATENTE

hillrom.com/patents

Mdglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschltzt. 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 Gerdt aufgetreten sind,
sollten dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedslandes
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansdssig ist.
Technische Daten

Elektrische

Nur zur Verwendung mit Standard-Griffen gemaB ISO 7376 (direkte
Beleuchtung).

Temperaturbegrenzung

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

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

Einhaltung von Normen

Das Gerat entspricht den folgenden Normen:

1SO 7376-1
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Intertek
IEC60601-1 74221
IEC 60601-1-2
1SO 10993-1

Landerspezifische Normen sind in der entsprechenden Konformitatserklarung
enthalten.

Chargen-Code

Fir Chargen-Code JJTTT, wobei JJ = letzte 2 Ziffern des Jahres, 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

FRANCAIS

Instructions d'utilisation

Utilisation prévue

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

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

Indications d'utilisation

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

A propos de ce document

Ces consignes d'utilisation s'appliquent aux lames de laryngoscope standard
réutilisables Welch Allyn Maclntosh 6904X, English Macintosh 6924X et

Miller 6804X. Les lames de laryngoscope standard réutilisables Welch Allyn
peuvent étre utilisées avec les manches pour laryngoscope standard Welch Allyn
60200, 60300, 60400, 60305 et 60710.

Caractéristiques de performances

Les lames sont disponibles en plusieurs tailles et styles pour s'adapter aux besoins
de l'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 I'origine de ces symboles, consulter le
glossaire des symboles Welch Allyn : welchallyn.com/symbolsglossary

Numéro de E Identifiant du produit

commande
Code de lot

% Plage d'humidité
25

Plage de température [jﬂ Se reporter au mode d'emploi

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 [ F

Rx ONLY Surprescription uniquement ou “Ne doit étre utilisé que par un
praticien médical diplémé 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.
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AVERTISSEMENT Les lames de laryngoscope standard 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 lalame 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 l'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.

AVERTISSEMENT Si elles restent allumées, les lampes peuvent générer
suffisamment de chaleur pour causer des brlures.

ses en garde

ATTENTION Utiliser uniqguement les ampoules spécifiées. Le dispositif
risque d'étre endommagé ou de ne pas fonctionner correctement si ces
instructions ne sont pas respectées.

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

ATTENTION Utiliser uniquement un désinfectant ortho-phthalahyde
(OPA) ou glutaraldéhyde au pH neutre (6,0 - 8,0).

ATTENTION Ne pas utiliser d'autres produits nettoyants ou
désinfectants.
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ATTENTION Ne pas retirer 'ampoule en cours de retraitement. Le
dispositif risque d'étre endommagé.

P> B

Risque résiduel

Ce produit est conforme aux normes relatives aux interférences

électromagnétiques, a la sécurité mécanique, aux performances et a la

biocompatibilité. Cependant, le produit ne peut pas éliminer complétement le

risque de blessures potentielles pour le patient ou I'utilisateur, parmi lesquelles :

« Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques électromagnétiques;

« Blessure due a des risques mécaniques;

« Blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une fonction ou d'un
parametre;

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

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

Refraitement
Le retraitement se référe aux procédures de nettoyage et de désinfection ou de
stérilisation des dispositifs. Les lames de laryngoscope standard doivent étre
retraitées avant la premiére utilisation et entre chaque utilisation en suivant I'une
des méthodes décrites dans la 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 @ 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
ATTENTION Ne pas retirer I'ampoule en cours de retraitement. Le
dispositif risque d'étre endommagé.

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.

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

Préparation & la décontamination

1. Désassembler la lame. Voir Figure 2.

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

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

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

Processus de nettoyage 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) jusqu'a ce que la contamination

visible soit éliminée.

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

Séchage

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

sécher a l'air.

Maintenance, inspection et test avant la désinfection ou la

stérilisation

1. Inspecter chaque composant afin de détecter tout dommage ou toute

détérioration. Inspecter (1) lalame de laryngoscope, (2) le dispositif de lampe
et (3) 'ampoule et (4) la vis de verrouillage. Voir Figure 3. Inspecter également
les éléments suivants afin de détecter toute détérioration :
- crochets de la lame de laryngoscope (1) et dispositif de lampe (2)
« ampoule (3)
- filetage de la lame (1) et vis (4)
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.
« Le dispositif de lame se déploie en position verrouillée sur le manche ET la
lampe s'allume.
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« L'intensité lumineuse est satisfaisante.
Silalampe ne s'allume pas ou si I'intensité est faible, vérifier ou remplacer la
lampe.
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 & froid

1. Désassembler la lame. Voir Figure 2.

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

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 I'établissement afin
d'éliminer rigoureusement la solution désinfectante.

Séchage

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

sécher a l'air.

Montage

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

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

Stockage
Stocker la lame emballée selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce
qu'elle reste propre, seche et préte a I'emploi.
Fin des instructions de retraitement pour la désinfection de haut niveau par
solution a froid.
Stérilisation
Aprés 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 parametres d'exposition a I'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 I'autoclave. Les paramétres de l'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 l'emploi.
Stérilisation par autoclave pré-vide
Emballage : emballer la lame dans un sachet unique de taille adéquate ou dans
une enveloppe compatible avec les parametres 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 I'autoclave. Les paramétres de |'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 l'emploi.
Stérilisation basse température Steris® Amsco® V-PRO®
Emballage : emballerla lame selon le protocole de I'établissement dans un sachet
individuel 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
parameétres d'exposition.
Stérilisation a 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 a basse
température Steris Amsco V-PRO. Les paramétres 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 l'emploi.
Stérilisation par plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD®
Emballage : emballer la lame selon le protocole de |'établissement dans un sachet
individuel de taille adéquate, dans un plateau ou un conteneur compatible avec
les paramétres d'exposition au plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD.
Stérilisation par plasma de peroxyde d'hydrogéene STERRAD : suivre les
procédures du fabricant de I'équipement et les procédures de I'établissement
pour la configuration et le fonctionnement du matériel de stérilisation par plasma
de peroxyde d'hydrogéne STERRAD. Les systéemes de stérilisation par plasma de
peroxyde d'hydrogene 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 l'emploi.
Fin des instructions de retraitement pour la stérilisation.

Entretien

Remplacement de 'ampoule et/ou du dispositif de lampe
(REF : 6904X, 6924X, et 6804X)

ATTENTION Utiliser uniquement les ampoules spécifiées pour garantir
A le fonctionnement correct.

- Utiliser la lampe REF 04700 pour : dispositifs de lame/lampe 69041, 2, 69241, 2,
68045, 0, 1.
« Utiliser I'ampoule REF 04800 pour : dispositifs lame/lampe 69043, 4, 69243, 4,
et 68042, 3,4
1. Enlever la vis de verrouillage en la tournant dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre a l'aide d'un tournevis standard.
2. Ecarter le dispositif de lampe de la base de la lame du laryngoscope et faire
glisser I'extrémité distale en dehors de la lame. Voir Figure .
3. Pour remplacer I'ampoule : dévisser I'ampoule dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre ; insérer une nouvelle ampoule et serrer.
4. Placer le nouveau dispositif de lampe ou la nouvelle ampoule selon la
séquence inverse au point 2.
5. Replacer la vis de verrouillage et serrer dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce qu'elle se bloque.
6. Vérifier le bon positionnement/fonctionnement de lalampe et de la lame a
I'aide d'un manche test fonctionnant correctement.
7. Retraiter le dispositif réassemblé conformément a ces instructions.

Mise au rebut

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

BREVET/BREVETS

hillrom.com/patents

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

Support technique Hillrom
Pour plus d'informations sur un produit Hillrom, contacter l'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 & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient se trouve.

Spécifications

Electriques

A utiliser avec les manches standard 1SO 7376 (& éclairage direct) exclusivement.
Limites de température
Fonctionnement : de 0°Ca +40°C
Stockage/transport : de -20 °C a +49 °C
Normes et conformité

Le dispositif est conforme aux normes suivantes :
ISO 7376-1

€.

vt

Intertek
CEI 60601-1 74227
CEI 60601-1-2
1SO 10993-1

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

Code de lot

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

Recommandations et déclaration du fabricant

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

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

Garantie
Unan

ITALIANO

Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso

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

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

Indicazioni per I'uso

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

Informazioni sul documento

Queste istruzioni per I'uso si applicano ai gruppi lame per laringoscopio standard
riutilizzabili Welch Allyn Macintosh 6904X, English MacIntosh 6924X e Miller
6804X. | gruppi lame per laringoscopio standard riutilizzabili Welch Allyn possono
essere utilizzati con le impugnature per laringoscopio standard Welch Allyn
60200, 60300, 60400, 60305 e 60710.

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/symbolsglossar

@ Identificativo del prodotto

Numero di rinnovo
ordine

Dispositivo medico

Codice lotto

Limiti di umidita

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

Produttore

Numero articolo per il com

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

IXE~KE[FF

Rx ONLY Solo su prescrizione o "Per |'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 standard 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 |a 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 l'intubazione.

AVVERTENZA non riprocessare i gruppi lame per laringoscopio utilizzati
con pazienti affetti dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob. Tali strumenti
devono essere smaltiti.

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

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

AVVERTENZA il personale deve seguire le procedure e le norme previste
dalla propria struttura e indossare dispositivi di protezione individuali
appropriati quando utilizza apparecchiature potenzialmente
contaminate.

AVVERTENZA l'apparecchiatura per laringoscopio non é adatta per I'uso
in campi magnetici intensi.

AVVERTENZA le lampade, se lasciate accese, possono generare calore
sufficiente a causare ustioni.

B> B PP PDPPk

Messaggi di aftenzione

ATTENZIONE utilizzare solo le lampade specificate. La mancata
osservanza di queste istruzioni potrebbe causare danni o prestazioni
insoddisfacenti di questo dispositivo.

ATTENZIONE utilizzare solo detergenti di tipo enzimatico a pH neutro
(6,0-8,0).

ATTENZIONE utilizzare esclusivamente disinfettanti a pH neutro (6,0-
8,0) a base di orto-ftalaldeide (OPA) o a base di glutaraldeide.

ATTENZIONE non utilizzare altri detergenti o disinfettanti.

ATTENZIONE non rimuovere la lampada durante la riprocessazione. Il
dispositivo potrebbe danneggiarsi.

>R >

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

- Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

« Danni causati da pericoli meccanici,

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

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

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

che possono provocare una grave reazione allergica sistemica.

Riprocessazione

La riprocessazione fa riferimento alle procedure di pulizia e disinfezione o
sterilizzazione dei dispositivi. | gruppi lame per laringoscopio standard devono
essere riprocessati prima dell'utilizzo iniziale e tra un uso e l'altro tramite i
seguenti metodi descritti nel presente documento:

« Pulizia e disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

- Pulizia e sterilizzazione in autoclave a gravita

« Pulizia e sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto

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

« Pulizia e sterilizzazione al gas plasma di perossido di idrogeno STERRAD®
Welch Allyn ha convalidato queste istruzioni per la preparazione della lama per
laringoscopio al riutilizzo. E necessario garantire che la riprocessazione, eseguita
dal personale della propria struttura con materiali e dispositivi forniti dalla
struttura, raggiunga i risultati desiderati. Cio potrebbe richiedere la convalida e il
monitoraggio di routine del processo effettivo eseguito dalla struttura.

Pulizia

ATTENZIONE non rimuovere la lampada durante la riprocessazione. Il

& dispositivo potrebbe danneggiarsi.

Punto di utilizzo

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

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

Preparazione per la decontaminazione

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

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

3. Scegliere un detergente enzimatico a pH neutro.

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

soluzione.

Processo di pulizia manuale

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

neutro secondo le istruzioni del produttore della soluzione.

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

. Sciacquare abbondantemente tutti i componenti tramite uno dei seguenti
metodi: 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.

Manvutenzione, 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) la lama del laringoscopio,
(2) il gruppo luce, (3) la lampada e (4) 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 gruppo luce (2)

« lampada (3)

- filettature dellalama (1) e vite (4)
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 di blocco sull'impugnatura E la
lampada si illumini.

- L'emissione luminosa sia soddisfacente.

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

lampada.

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

soluzione a freddo o uno dei quattro metodi di sterilizzazione.

Disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

Preparazione per la decontaminazione

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

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

Disinfezione di livello elevato con soluzione a freddo

1. Smontare la lama. Vedere la Figura 2.

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

3. 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 2.
Imballaggio

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

Conservazione

Conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della struttura in modo
da mantenere il dispositivo pulito, asciutto e pronto per I'utilizzo.

Fine delle istruzioni sulla riproc per la disinfezione di livello
elevato con soluzione a freddo.

Sterilizzazione

Dopo la manutenzione, I'ispezione e i test, selezionare uno dei quattro seguenti
metodi per I'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
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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 seguito;
imballare il gruppo lame secondo la pratica della struttura per la preparazione per
la sterilizzazione in autoclave.
Sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto: attenersi alle procedure della struttura
o del produttore dell'apparecchiatura nella configurazione e nell'utilizzo dei
dispositivi per la sterilizzazione in autoclave. Le impostazioni per la sterilizzazione
in autoclave con pre-vuoto sono riportate di sequito:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tempo di esposizione: 4 minuti (impacchettato)

« Tempo di asciugatura minimo: 20 minuti
Conservazione: conservare il gruppo lame imballato secondo la pratica della
struttura in modo da mantenerlo pulito, asciutto e pronto per 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
abassa 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 di idrogeno STERRAD: seguire le
procedure del produttore e della struttura per quanto riguarda l'impostazione e
I'uso dell'apparecchiatura di sterilizzazione a gas plasma con perossido di
idrogeno STERRAD. | sistemi di sterilizzazione al gas plasma con perossido di
idrogeno STERRAD e i cicli vengono indicati di seguito:

« STERRAD 100S: ciclo standard (corto)

« STERRAD 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 l'utilizzo.
Fine delle istruzioni sulla riprocessazione per la sterilizzazione.

Manutenzione

Sostituzione della lampada e/o del gruppo luce
(REF: 6904X, 6924X e 6804X)

ATTENZIONE utilizzare solo le lampade specificate per garantire
& prestazioni adeguate.

- Utilizzare la lampada REF 04700 per: gruppi lame/luce 69041, 2, 69241, 2,
68045,0, 1.
- Utilizzare la lampada REF 04800 per: gruppi lame/luce 69043, 4, 69243, 4 e
68042,3,4
1. Rimuovere la vite di bloccaggio ruotandola in senso antiorario con un
cacciavite standard.
. Estrarre il gruppo luce dalla base del laringoscopio ed far scivolare I'estremita
distale estraendolo dalla lama. Vedere la Figura .
. Per sostituire la lampada: Ruotare la lampada in senso antiorario finché non
viene estratta, quindi inserire una nuova lampada e avvitarla.
. Posizionare la nuova lampada o il gruppo luce riparato invertendo I'ordine del
passaggio 2.
. Riposizionare la vite di bloccaggio e ruotarla in senso orario fino a serrarla.
. Verificare la lampada e l'inserimento/funzionamento delle lame utilizzando
un'impugnatura per test funzionante.
. Riprocessare il gruppo riparato come appropriato, sequendo le istruzioni di
seguito.

Smaltimento

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

BREVETTO/BREVETTI

hillrom.com/patents

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

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

Avviso agli utenti e/o pazienti nellUE

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 di tipo standard ISO 7376 (a
illuminazione diretta).

Limiti di temperatura

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

Il dispositivo & conforme ai seguenti standard:
1SO 7376-1
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Intertek
IEC 60601-1 74221
IEC 60601-1-2
1SO 10993-1

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

Codice lotto

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

Direttive e dichiarazione del produttore

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

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

Garanzia
Un anno

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 gebruiksinstructies zijn van toepassing op Welch Allyn herbruikbare
standaard laryngoscoopbladen; MacIntosh 6904X, Engelse MacIntosh 6924X en
Miller 6804X. Welch Allyn herbruikbare standaard laryngoscoopbladen kunnen
worden gebruikt met Welch Allyn standaard laryngoscoophandgrepen; 60200,
60300, 60400, 60305 en 60710.

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/symbolsglossar
- Productidentificatie

-E Nabestelnummer
Medisch hulpmiddel LOT

Fabrikant Vochtigheidsbereik
I:Ii_] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

GTIN Global Trade Item Number (internationaal uniek artikelnummer)

Partijcode

Temperatuurgrens

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

X[~ E

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.

>f

LET OP De 'let op'-aanwijzingen in deze handleiding geven
omstandigheden of handelingen aan die kunnen leiden tot schade
aan de hulpmiddelen of andere eigendommen of verlies van
gegevens.

>

Waarschuwingen

WAARSCHUWING Herbruikbare standaard laryngoscoopbladen moeten
na elk gebruik opnieuw worden verwerkt.
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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.

WAARSCHUWING De lampjes kunnen, indien deze blijven branden,
voldoende warmte genereren om brandwonden te veroorzaken.

p

LET OP Gebruik alleen de aangegeven lampjes. Het niet naleven van
deze instructies kan leiden tot schade aan of slecht functioneren van 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) ontsmettingsmiddellen of ontsmettingsmiddellen op basis van
glutaaraldehyde.

LET OP Gebruik geen andere reinigings- of ontsmettingsmiddelen.
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LET OP Het lampje niet verwijderen tijdens herverwerking. Hierdoor
kan schade aan het instrument ontstaan.
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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 standaard laryngoscoopblad 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

LET OP Het lampje niet verwijderen tijdens herverwerking. Hierdoor kan

& schade aan het instrument ontstaan.

Gebruikslocatie

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

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

Voorbereiding voor ontsmetting

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

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

kwijtraakt.

3. Selecteer een pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel.

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

oplossing.

Proces voor handmatige reiniging

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

. Gebruik terwijl de onderdelen zijn ondergedompeld in de reinigingsoplossing
een borstel met zachte haren om alle oppervlakken van de onderdelen te
reinigen (blad, borgschroef en lichtgeleider) 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 lichtgeleider, (3) het lampje en (4) de
borgschroef. Zie afbeelding 3. Inspecteer tevens de volgende gebieden op
slijtage:
« haken van het laryngoscoopblad (1) en de lichtgeleider (2)
- lampje (3)
« schroefdraad van het blad (1) en de schroef (4)
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 openklapt naar de vergrendelde positie op de handgreep EN of het
lampje gaat branden.
« De lichtopbrengst naar tevredenheid is.
Controleer of vervang het lampje als het 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

. 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.

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

Drogen

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

Montage

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

Verpakken

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

Opslag

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

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

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

« Temperatuur: 132 °C (270 °F)

- Blootstellingstijd: 15 minuten (verpakt)

+ Minimale droogtijd: 30 minuten
Opslag: opbergen volgens de standaardprocedures van de instelling zodat het
verpakte blad schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.
Sterilisatie met pre-vacuiim 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-vacutim autoclaaf; verpak het blad volgens de
standaardprocedures van de instelling ter voorbereiding op het autoclaveren.
Sterilisatie met pre-vaculim autoclaaf: Volg bij het instellen en bedienen van
autoclaven de procedures van de fabrikant van het toestel en van de instelling.
De instellingen voor pre-vacutim autoclavering zijn als volgt:

« Temperatuur: 132 °C (270 °F)

- Blootstellingstijd: 4 minuten (verpakt)

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

Het lampje en/of de lichtgeleider vervangen
(REF: 6904X, 6924X, en 6804X)

LET OP Gebruik voor een optimale werking alleen de aangegeven
& lampjes.

« Gebruik lamp voor blad/verlichting REF 04700 voor: 69041, 2, 69241, 2,
68045, 0, 1.

« Gebruik lampje REF 04800 voor: bladen/lichtgeleiders 69043, 4, 69243,
4en 68042, 3,4

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

. Trek de lichtgeleider van de basis van het laryngoscoopblad af en schuif het
distale uiteinde uit het blad. Zie afbeelding 2.

. Het lampje vervangen: Draai het lampje linksom totdat het los is, plaats een

nieuw lampje en draai dat vast.

Plaats de nieuwe lichtgeleider of de lichtgeleider met het nieuwe lampje terug

door de handelingen van stap 2 in omgekeerde volgorde uit te voeren.

. Zet de borgschroef terug en draai deze rechtsom vast.

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

7. 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
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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 standaard handgrepen (direct verlichte).
Temperatuurgrenzen

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

Het apparaat voldoet aan de volgende normen:
1SO 7376-1

Intertek
IEC60601-1 74227
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

Brugerhandbog
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 anlaegge en trakealtube.

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

Indikationer for brug

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

Om dette dokument

Denne brugervejledning gaelder for genanvendelige
standardlaryngoskopvingedele Macintosh 6904X, Engelsk Macintosh 6924X og
Miller 6804X fra Welch Allyn. Genanvendelige standardlaryngoskopvingedele fra
Welch Allyn kan anvendes sammen med standardlaryngoskophéndtag 60200,
60300, 60400, 60305 og 60710 fra Welch Allyn.

Funktionsegenskaber

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

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

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

Produkt-id
Lotkode

@ Graenser for luftfugtighed
RAS
EIE Se til brugsanvisningen

Bestillingsnummer

Medicinsk udstyr

Producent

Temperaturgraenser

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
leege”
Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

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

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i denne brugervejledning
angiver forhold eller praksis, der kan skade udstyret eller andre ting
eller forarsage tab af data.
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ADVARSEL Genanvendelige standardlaryngoskopvingedele skal
klargeres til genanvendelse efter hver brug.

ADVARSEL Klargering til genanvendelse skal forega med den procedure,
det udstyr og de materialer, der er beskrevet, og det mé 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. Fglg kontrolprocedurerne for at sikre, at
vingedelen ikke er blevet beskadiget.

ADVARSEL Kun uddannet personale ma anvende et laryngoskop til
intubering.

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

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

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

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

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

ADVARSEL Hvis lamperne efterlades teendt, kan de blive sa varme, at
man kan braende sig pa dem.

Forholdsregler

FORSIGTIG Brug kun den foreskrevne lampe. Hvis disse instruktioner
ikke folges, kan det medfere beskadigelse eller ringe ydeevne for
handtaget.

FORSIGTIG Brug kun enzymatiske renggringsmidler med neutral
pH-vaerdi (6,0-8,0).

FORSIGTIG Brug kun OPA- (ortho-phthalahyd) eller
glutaraldehyd-desinfektionsmidler med neutral pH-vaerdi (6,0-8,0).
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ij FORSIGTIG Brug ikke andre renggringsmidler eller desinfektionsmidler.

FORSIGTIG Fjern ikke lampen under klargeringen til genanvendelse.
Enheden kan blive beskadiget.

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
folgende:

- Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske risici

- Skade som felge af mekaniske risici

- Skade som fglge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter

+ Skade som fglge af forkert brug, sésom utilstraekkelig rengering og/eller

- Skade som folge 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. Standardlaryngoskopvingedele skal klarggres til
genanvendelse inden forste ibrugtagning og efter hver brug ved hjeelp afen afde
metoder, der er beskrevet i dette dokument:

- Rengering og desinfektion pa hgjniveau med kold oplasning

+ Rengering og sterilisation med tyngdekraftautoklave

« Rengering og sterilisering med praevakuumautoklave

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

Rengering
FORSIGTIG Fjern ikke lampen under klargeringen til genanvendelse.
Enheden kan blive beskadiget.

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 tor, iht. gaeldende praksis (eksempelvis
ibledseetning, indledende rengering med enzymatisk renggringsmiddel eller
skum med neutral pH-veerdi eller tildeekning med et fugtigt kleede).

Klargering il dekontaminering

1. Skil vingedelen ad. Se figur 2.

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

3. Velg et enzymatisk rengeringsmiddel med neutral pH-vaerdi.

4. Klarger renggringsoplesning i henhold til anvisningerne fra producenten af

renggringsoplasningen.

Manuel renggringsproces

. Leeg alle komponenter i blgd i en enzymatisk rengeringsoplgsning med

N

neutral pH-veerdi som angivet i anvisningerne fra producenten af oplasningen.

N

. Mens komponenterne ligger i bled i rengeringsoplasningen, skal du bruge en
blad berste til at renggre alle komponentoverflader (vingen, holdeskruen og
lyslederen), indtil al synlig kontaminering er fjernet.

. Skyl alle komponenter grundigt i et af felgende: Filtreret drikkevand, bledt
vand eller ifglge anvisningerne fra producenten af rengeringsoplgsningen
eller i henhold til institutionens instruktioner om fjernelse af
renggringsoplasning.

Torring

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

lufttorre.

Vedligeholdelse, kontrol og test far desinfektion eller sterilisering
. Kontrollér alle komponentomrader for tegn pa beskadigelse eller adelaeggelse.
Kontroller (1) laryngoskopvingen, (2) lysenheden, (3) lampen og (4) laseskruen.
Se figur 3. Kontrollér ogsa felgende omrader for edelaeggelse:
- kroge til laryngoskopvinge (1) og lysenhed (2)
« lampe (3)
« vingens gevind (1) og skrue (3)
ADVARSEL Kassér alle komponenter, der udviser tegn pa beskadigelse
eller gdeleeggelse. Kontakt Hillroms tekniske support vedrgrende
udskiftning af komponenter.

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

3. Saetvingedelen pa et rent og desinficeret testhandtag, som du ved fungerer.

Kontrollér folgende:

- Vingedelen gér i indgreb med handtaget.

« Vingedelen gar i den |aste position pa handtaget, OG lampen lyser.
- Lampen lyser tilstreekkeligt.

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

lampen.

Efter rengering skal du vaelge enten metoden med desinfektion pa hgjniveau

med kold opl@sning eller en af fire steriliseringsmetoder.

Desinfektion pa hajniveau med kold oplgsning

Klargering il dekontaminering

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

neutral pH-veerdi.

2. Klarger desinfektionsoplasninger i henhold til anvisningerne fra producenten

af desinfektionsoplasningen.

Desinfektion pa hgjniveau med kold oplasning

. Skil vingen ad. Se figur 2.

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

. Skyl alle komponenter grundigt i en af felgende: Drikkevand, blgdt vand,
deioniseret vand eller vand med hgj renhed (f.eks. RO eller destilleret vand),
eller ifglge anvisningerne fra producenten af desinfektionsoplesningen 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 geeldende praksis for at holde
den ren, tgr og brugsklar.

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

Sterilisering
Efter vedligeholdelse, kontrol og test skal du vaelge en af falgende 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 felger:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 15 minutter (indpakket)

- Korteste torretid: 30 minutter
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde den
indpakkede vingedel ren, ter og brugsklar.
Sterilisering med preevakuumautoklave
Emballering: Indpak vingedelen i en enkelt pose af passende starrelse eller i en
indpakning, der er maerket som egnet til eksponeringsparametrene for
praevakuumautoklave, som er beskrevet nedenfor. Indpak vingedelen i henhold
til geeldende praksis ved klargering til autoklave.
Sterilisering med praevakuumautoklave
Folg anvisningerne fra producenten af udstyret og geeldende procedurer i
forbindelse med opsaetning og betjening af autoklaveudstyr. Indstillingerne for
preevakuumautoklave er som felger:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 4 minutter (indpakket)

- Korteste torretid: 20 minutter
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde den
indpakkede vingedel ren, ter og brugsklar.
Sterilisering ved lave temperaturer med Steris® Amsco® V-PRO®
Emballering: Indpak vingedelen i henhold til geeldende praksis i en enkelt pose i
passende 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 vedrgrende opsaetning og
betjening af Steris Amsco V-PRO-udstyr til sterilisering med lave temperaturer.
Steriliseringsindstillingerne for V-PRO er som felger:

+ V-PRO 1: Lumen-cyklus

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

« V-PRO maX: Lumen-cyklus, ikke-lumen-cyklus, fleksibel cyklus
Opbevaring: Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde den
indpakkede vingedel ren, ter og brugsklar.
Sterilisering med STERRAD®-hydrogenperoxidgasplasma
Emballering: Indpak vingedelen i henhold til geeldende praksis en enkelt pose,
bakke eller beholder af passende starrelse, der er maerket som egnet til
eksponeringsparametrene for STERRAD-hydrogenperoxidgasplasma.
Sterilisering med STERRAD-hydrogenperoxidgasplasma: Felg anvisningerne fra
producenten af udstyret og gaeldende 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, tor og brugsklar.
Slut pa anvisninger vedrerende klargering til genbehandling med
sterilisering.

Vedligeholdelse

Udskift lampen og/eller lysenheden

(REF: 6904X, 6924X og 6804X)
FORSIGTIG Brug kun den foreskrevne lampe. Hvis disse instruktioner
ikke folges, kan det medfgre beskadigelse eller ringe ydeevne for
handtaget.

w
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+ Brug lampen med REF 04700 til: 69041, 2, 69241, 2, 68045, 0, 1 vinge/lysdele.

« Brug lampen med REF 04800 til: vinge/lysenheder 69043, 4, 69243,
40968042, 3, 4.

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

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

. Udskiftning af lampen: Drej lampen mod uret, indtil den er Igs, set en ny

lampe i, og tilspaend den.

Anbring lysenheden med ny eller udskiftet lampe i omvendt reekkefolge

af trin 2.

. Seet laseskruen iigen, og drej den med uret, indtil den sidder fast.

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

. Klarger den reparerede enhed som relevant ifglge anvisningerne i dette
dokument.
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Bortskaffelse

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

hillrom.com/patents

Er muligvis beskyttet af et eller flere patenter. Se 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 pé 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.

Specifikationer

Elekiriske specifikationer

Kun til brug sammen med héndtag af ISO 7376-standardtypen (direkte lysende).
Temperaturgreenser

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

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

).

Intertek
IEC 60601-1 74227
IEC60601-1-2
1SO 10993-1

Landespecifikke standarder er inkluderet i den geeldende
overensstemmelseserklaering.

Lotkode

For lot-koder af typen AA-DDD er AA=4r og DDD=juliansk betegnelse for dagens
nummer.

Vejledning og oplysninger fra producenten

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

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

Garanti

Et&r
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Odnyiec xpriong
Mpoopi{opevn xprion

Ta dkaumta Aapuyyookdmia mpoopilovtal yia Xprion amé emayyeApatieg Tou
TOPEA UYEIOVOUIKNAG TTEPIBAAPNG 0TN SIAPKELD EKTAKTWV KAl TTPOYP AUHOTICHEVWY
LOTPIKWV SIaSIKACIWV yia TNV €€£TACN Kal TNV OTTTIKOTIOINGN TOU QVWTEPOU
agpaywyou Tou aoBevoug, kaBwG Kat yla tn SleukoAuvon TG TomoBétnong
£vSOTPAXEIOKOU CWARVA.

H emoyn Tou peyéBoug Tng Aemidag kat Tou 6TUA TNG AP puropei va ivat
TETOLA WOTE VA AVTATIOKPIVETAL OTIC OMAITHOELG SIAOTACEWY TOU aoBEVOUC.

Evéeieig xpriong

Ta Aapuyyookdmia Xpnaotpomolodvtal yla Ty e£€Taon Kat TV OmTIKomoinon Tou
AVWTEPOL agpaywyoL Tou acBevolg, KaBwg Kal yia T SteukdAuvon TG
TomoB£TNoNG evdoTpayelakol cwAriva. Autd Ta Aapuyyookdria mpoopilovtal yia
Xpron o€ aoBeveic KaBe nAKiag, GUANG kat GUAOUL OTN SIAPKEIA TOTO EKTAKTWV
400 Kal TIPOYPAUUATIOUEVWY LATPIKWY SLASIKACIWV.

MAnpo@opieg yia auto to éyypago

AUTEC ot 08nyigg XProng IoXUOoLV YIa Ta ETAVAYPNGCIKOTIOGIUA TUTTIKA
ouykpotripata Aemidwv Aapuyyookomiwv Welch Allyn Macintosh 6904X, English
Maclntosh 6924X kat Miller 6804X. Ta emavayenoOTOIRCIUA TUTTIKA
ouykpotipata Aemidwv Aapuyyookoriwv Welch Allyn givat Suvato va
XpnotpomotnBouv pe TG TurikéG AaRég Aapuyyookomiwv Welch Allyn 60200,
60300, 60400, 60305 ka1 60710.

Xapaktnplotika anédoong

Ot Aemideg ivan S1aBéoipeg o Sidpopa PeyEDN Kat GTUA yla va avtamokpivovTal
OTIG AVAYKEG TOU TEAIKOU XPrOTN Kal Tou aoBevoug.

Ot Aemideg eival pia eviaia kataokeur amod avoeidwto xdAufBa (xwpig
OUYKONNUEVEG EVWOELS).

Nepiypa@ég cupporwv
o MANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV TIPOEAELON AUTWV TwV CUHBOAWY, avaTpéTe 0TO
YAwoodpt cupBéAwv g Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Ap1Buog AvayvwploTikd TPoidvTog
EMAVOANTITIKAG

mapayyeAiag

latpotexvoloyikn Kwdikog maptidag
OUOKEUN

Kataokevaotrig

‘Opta vypaciag

‘Opto Beppokpaciag @ Avatpé€Te oTIG 08NyiEC xpriong

MayKOOUI0G EUMOPIKOG aptBpoC idoug

NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOU €EOTIAIGHOV. MV anoppimnteTe padi pe ta
un ta&ivopnuéva aotikd andBAnta.

IXE~KE[F @

Rx ONLy Movo katémv cuvtaynig A "a xprion ané enayyehpartia vyeiag pe
ade1a xpriong 1) Katomv eVIoArig autol”

E€ouotodotnuévog avtmpdowmnog otnv Evpwraikr Kowvotnta

MPOEIAOMNOTHEH O1 dnAwoelg mpogidomoinong autol Tou
£yXELPISiov UTTOSEIKVUOUV GUVBIKEG I TIPAKTIKEG TTOL Ba umopovoav
va em@épouv aoBévela, Tpavpatiopd fi Bavato. Ta cupBola
mpogidomnoinong epgavifovtal Pe YKPL OVTO OE aoTIpOHAUPA
gyypaga.

MPOXOXH O18nAwoelg mpo@UAagng autol Tou eyxelpidiou
UTOSEIKVUOUV GUVONKEG 1} TIPAKTIKEG TTOL Ba purmopovoav va
mpokaréoouv BAABN oTov eEOMMOHO 1} ANNO QVTIKEIUEVO 1) AMTWAELR
SeSopévwv.
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Mposidomomosig

MPOEIAOMOIHZH Ta emavaypnolomolcla TUTIIKA CUYKPOTAHATA
Aemidwv Aapuyyookomiwv mpénel va umodMovtal og emaveneéepyacia
peta and kabe xprion.

MPOEIAOMNOTHZIH H Siadikacia emavenegepyaoiag, kabwg Kat n xprion
Tou £€0MAICHOU Kal TwV UNIKWV TTOU TIEPLYpAPOVTAL, TIPETIEL Va TP EITAl KAl
va TTpaypatomnoleital amd dropa ekmaideupéva Kat EE0IKEIWUEVA PE TNV
EMAVEMEEEPYATIA LOTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV.

MPOEIAONO'HEIH SupBoUAEUTEITE TIG 0SNYIEC TOU KATACKELAOTH TOU
kaBapIoTIKOU Kal AIMOAUHAVTIKOU HECOU Yyla TNV KATAAANAN TipogTopasia
Kal Xpron Toug.

MPOEIAOMO'THEH H emavel\npuuévn emavene€epyaoia evoéxetal va
POeipel Ta OTOIKEIR TNG OUOKELNG. AKOANOUONOTE TIG SladiKaoieg ENEyxou
yla va BeBaiwbeite ot Sev éxel mpokAnBei {nuid oto cuykpdTnua Aemidag.
MPOEIAOMOTHIH M&vo eKTaISEUPEVO TIPOCWTTIKO TIPETTEL VAL
XPNOIUOTOLEI APUYYOOKOTIO Yia SIacwAvwaon.

MPOEIAONO'HIH Mnv emavene€epydleote CUYKpOTHATA AeTTidWwV
Aapuyyookortiou Tou xpnotgomoOnkav og acbeveiq pe vooo
Creutzfeldt-Jakob. Autd ta 6pyava Ba mpémet va amoppintovtat.
MPOEIAONO'THIH Amoppiyte omoloSnmote oTolxeio epgavilel voeifelg
{nudag 1 Bopac. EmkovwvrioTte pe T Texvikn umootripi€n g Hillrom
YlQ QVTIKATAOTACT TOU OTOIXEIOU.

MPOEIAOMNO'THIH Mnv tpomonoleite Tov mapdvta eE0NAIOHO. TuxoV
TPOTIOMOINGN TOU MTAPOVTOG EOMAICHOU EVEEXETAL VA TTIPOKANEDEL
TPAUHATIONO Tou acBevouc. TuxGV TPOTOTOINGN TOU APOVTOG
e€omAiopoU kaBloTd Akupn TNV £yyUnon Tou mPoIOVTOC.
MPOEIAOMNO'IHIH To mpoowmikd MPEMel va aKOAOUBEI TIG TTONTIKEG Kall
11§ S1adikacieg Tou VOonAeUTIKOU I8pUHATOG KAl va 9Oopd KATAMNAa péoa
OTOHIKNG TTPOOTACIAG KATA TOV XEIPIOHO SUVNTIKA HOAUCHEVOU
e€omAiopov.

MPOEIAONO'IHEIH O §omA\iopdg Aapuyyookomiou Sev givat KAatdAAnAog
yla xprion o€ payvnTikda media peyding évtaong.

MPOEIAOMO'THEH Ot Auyvieg, av peivouv avappéveg, evoéxetal va
mapaydyouv BeppdTnTa Tou givat Suvatd va IPOKAAEDEL EyKAUMATA.
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Mpoula&eig

MPOZOXH Xpnotuomolgite pévo tnv kabBopiopévn Auyvia. H un tipnon
AUTWV TWV odNYIWV evéxeTal va mpokaléoel {npid 1y kakn amoédoong
™meAaBnc.

MPOXOXH Xpnotuoroteite povo eviupikda kabapiotikd pe oudétepo pH
(6,0-8,0).

MPOXOXH Xpnotporoleite povo amoAupavTiKd pe opBopBarSelion
(OPA) 1) YAoutapaldelidn pe oudétepo pH (6,0-8,0).

MPOXOXH Mn xpnotpormolgite GANa KaBapIOTIKA 1} AMOAUHAVTIKA.

MPOXOXH Mnv agaipeite Tn Auyvia Katd tnv enavenegepyaaia.
Evoéxetal va mpokAnBei {nuid oTn cuokeun.
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YmoA&mopevog Kivéuvog
AUTO TO TTPOIOV CUMMOPPWVETAL HIE TA OXETIKA TTPOTUTIA NAEKTPOUAYVNTIKWV
mapepBoAbY, UNXavikng aceaelag, amddoong kat BlooupBatdtnrac. Qot600, TO
TPoidV Sev umopei va e§aleipel AP To EVEEXOUEVO TPAUMATIONS TOU aoBevolc i
Tou XPrOTN TIou oeileTal oTa £€AG:
« Tpavpatiopdg 1} BPAABN TNG CUOKEUNG TTOU OXETI(ETAL PE NAEKTPOUAYVNTIKOUG
Kivéuvoug,
+ TPaupaTIoHO amd HNXavIKoUg KIvSUvoug,
« Tpavpatiopd Myw pn SlaBeciudTNTAG CUOKEUNG, AetToupyiag 1 Tapapétpou,
« Tpavpatiopd Myw oQANIATOG KAKAE XPNONG, OTIWG 1N EMTAPKNG KABapIopog
n/kat
«» Tpavpatiopd Myw €kBeong TnG CUOKEUNG O BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG TIOU
umopei va mpokalécouv coBapr) cUSTNHIKY AANEPYIKA avTidpaon.
Enmavenefepyacia
H emavenefepyaoia avagépetal otig Stadikaoieg kabBapiopou kat amoAvpavong iy
QATOCTEIPWONG TWV CUCKEVWV. Ta TUTTIKA CUYKPOTAHATA AETTiSwv
Aapuyyookoriwv mpérmel va urtoaANovTal oe emavenegepyasia mpw ano tnv
TIPWTN XPrON KAl OTA HECOSIACTANATA HETAEY TWV XPHOEWV XPNOILOTTOIDVTAG
omoladnmoTe and Tig akdAoube¢ ueBdSouG TTou TeptypdpovTal oTo TapoV
£yypago:
« KaBapiopdg kat upnAot Babuol amohbpavon pe kpvo Sidhupa
+ KaBaptopog kat amooTeipwaon og autokauoTo KAiBavo petatomong
Baputntag
+ KaBapioudg kat anooteipwaon o€ autokauoTo KAiBavo pe Snuioupyia kevou
+ KaBaplopog kat amooteipwon og XapnAry Beppokpacia Steris® Amsco® V-PRO®
+ KaBapiopdg kat amooteipwon pe aépto mdopa umepoéeidiov Tou udpoyovou
STERRAD®
H Welch Allyn éxel emkupwoel 4T ot 08nyieg auTtég mapéxouv T Suvatotnta
TIPOETOIHAG{aG TNG AeMiSag AapuyyooKoriou TG yla Emavaxpnotpomnoinon.
Mpémel va Slao@alioeTe 6T1 N emMaveNEEEPYATia, OTIWE TTPAYHATOTIOIETAL OTTO TO
TIPOCWTTIKO TOU VOONAEUTIKOU 00 I6pUHATOC, KABWG Kal n XPrion Tou eE0TAICHOU
Kal TwV UAKWV Tou VOonAeuTIKoU 18pUpatog, eac@alifouv ta embuuntd
anoteAéopata. Auto pmopei va amartei emaArBeuon Kat TAKTIKE Tapakohoudnon
¢ Sadikaaciag mou akohouBeital amd To VOONAEUTIKO iSpupa.

KaBapiopog
MPOXZOXH nv agaipeite T Auxvia katd tnv emaveneéepyaoia. Evééxetat
va mpokAnB&i {nuid otn CUOKELN.

Znpeio xpriong

1. AlaxwpioTe To ouykpoTnua Aemidag amd tn Adafr kat TomoBeTHoTE TO

ouyKpOTNUa Aemidag o€ katdAnho Soxeio yla petayevéotepn

enavenegepyaoia. BAéme Eikova 1. Mnv tomobeteite 1o ouykpotnua Aemidag
padi pe agunNPEC CUOKEVEG.

ATIOTPEYPTE TO OTEYVWHA TOU OUYKPOTHHATOC AeTTidag cUpPwva PE TNV

TTPAKTIKI) TOU VOONAEUTIKOU 18pUpaToc (yia mapadetyua, epBubiote oe

ev{uIKO TPoKaBapLoTikd 1 appd pe oudétepo pH i KAAUWTE pe vypn

TIETOETA).

Mposgtolpacia yia amoAvpavon

1. AmoouvappoloyoTe To ouykpdTnua Aemibag. BAéme Eikova 2.

2. Awtnpeite 1a otoixeia Tng Aemidag 6Aa padi yia va pn xabouv.

3. EmAé€te éva ev{upIko kaBaploTiko pe oudétepo pH.

4. MpogtodoTe 1o KaBapLoTiko StaAupa CUPPWVA PE TIG 0Snyieg Tou

KATOOKELAOTH TOU KaBaploTiKkoU SIaAUATOG.

Aadikacia pn avtépatov Kabapiopov

. BuBiote 6Aa Ta otoixeia og ev(upIkO kaBaploTikd Siahupa pe ovdétepo pH

oUWV HE TI 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU SIAAUATOG.

Evw ta otoixeia givat BuBiopéva oto kabapiotikd Siahupa, Xpnotpomoliote

Wa palakn Tpixivn Bouptoa yia va KaBapioeTe ONEG TIG EMPAVELEG TWV

otolxeiwv (tn Aemida, T Bida cLYKPAETNONG KAl TOV POPEX PWTOC) WOTIOU Va

agaipebolv Oha Ta opatd oTolxeia emuoAuvongG.

. Zem\Uvete 81e€061Kd ONa Ta oToIKEI O€ éva amd Ta €ERAG: PINTPAPIOPEVO
TOOIHO VEPO, ATOOKANPUHEVO VEPOD 1) CULPWVA HE TIG 08NYiEG TOU
KATAOKELAOTH TOU KaBaploTikoU SIaAUMATOG, 1} CUHPWVA HE TIG 0dnyieg Tou
VOONAEUTIKOU I5PUHATOG YIa TNV apaipeon Tou KaBapioTikol SlaAUpaToG.

Iréyvwpa

MeTd Tov kaBapiopo, oTeyVWOTE OAA Ta oTolXEld pe éva kaBapd mavi i aprioTe Ta

Va OTEYVWOOULV OToV aépa.

ZuvTtpnon, £AeyXog Kat SOKIMN Tipv and tThv amoAvpavon R Thv

anooteipwon

1. ENéy€re kaBe mepioxni otoixeiov yia {nuid ry Bopa. ENéyére (1) Tn Aemida Tou
Aapuyyookortiou, (2) To CUYKPOTNHA WTOG, (3) Tn Auyvia Kat (4) Tn Bida
aopahionc. BAéme Ewdva 3. Emiong, eNéyETe Tig akONouBeg mepLoxEq yia @Bopd:
« aykiotpa Aemidag Aapuyyookomiou (1) Kat CUYKPOTNHA QWTOG (2)

« Auyvia (3)

- onelpapata Aemidag (1) kau idag (3)
MPOEIAONOTHEIH Amoppite omolodnmoTe oTolxeio eppavilel evdeifelg
{nmiag 1 eBopac. Emkovwvnote pe Tnv Texvikn unmooTtipién tng Hillrom
YOl QVTIKATACTAGT TOU OTOIXEIOU.

2. Tuvappoloynote Eavd To ouykpotnua Aemidag akohouBwvtag avtiotpopa Ta
Brinata mou aneikovi{ovtat otny Etkova 2.

3. NpooapTroTe To CUYKPATNHA AeTidag o€ pia kaBapr Kat amoAupacpévn
SokipaoTikr Aafr mou gival yvwotd 6ti Aettoupyei owotd. EmaAnBevote ta
akoéhouvba:

« To ouykpoOTna Aemidag koupmwvel kat ac@alilel mavw otn Aapn.

« To ouykpoTtna Aemidag avamtuooeTal oTnv ac@alopévn Béon Tou otn
Aapri KAl n Auxvia avapet.

« H é§080¢ pwtdg €ival IKAVOTTOINTIKN.

Av n Auyvia Sev avdfet fi n ££080g eivat xapnAr), EAEYETE 1) AVTIKATAOTAOTE TN

Auyvia.

Metd Tov KaBaplopd, emAéSTe gite Tn uéBodo amoAvpavong upniou Babpou pe

KpUo Stdupa gite pia amd Tig Téooepig LeBOSoUG amooTeipwong.
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YyPnAoV Baduou amoAbpavon pe Kpvo StaAvpa

MposeTopacia yia amoAvpavon

1. EmAé€te éva amolupavtikd pe opBo@Bardelion (OPA) ri YAoutapalSelidn pe

oudétepo pH.

2. MNpostolpdoTe Ta SlaAvpATa amoAUHavong cUPPWVA HE TIC 0dnyieg Tou

KATAOKELAOTH TOU S1aAUHATOG amoAUHaAvVONG.

YynAov Babpov amoAbpavon pe KpuUo StaAvpa

. Amoouvappoloynrote Tn Aemida. BAéme Eikdva 2.

2. BuBiote 6Aa ta oTolxgia og amolupavTikd Sidhupa yia To Xpoviko Stdotnua
mou kaBopiletal amd Tov KATAOKEVOOTH TOU AMOAUHAVTIKOU, TIPOKEIUEVOU va
emTUXETE LYNAOL Babpov amoAvpavon.

. Zem\Uvete 51e€081Kd OMa Ta oTolxEia O€ éva amd Ta €§RG: TOOIUO VEPO,
ATOOKANPUUEVO VEPO, ATIOVIOHEVO VEPO 1} VEPS LYNAIG KaBapdTnTag (Yia
mapAdelyua, vepo avaoTpoeng WOUWONG i} AMECTAYHEVO), 1) CULQWVA LE TIG
0dnyieg TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU SIGAUHATOG, 1 CUMPWVA HE TIG
0odnyieg Tou voonAeuTikoU 18pUATOG yia Tn Sie€odIkn apaipeon Tou
AMOAUHAVTIKOU SIaAUHATOG.

Iréyvwpa

Metd tov kaBapiopo, oTeyvoTe OAa Ta OToIKEa e éva kaBapd mavi i aproTte Ta

Va OTEYVWOOUV OToV aépa.

TuvappoAoynon

Juvappoloyrote favd To ouykpotnpa Aemidag akodouBwvTag avtiotpopa Ta

Bripata mou ameikovi{ovtat otnyv Eikdva 2.

TuoKevaoia

S UOKEUAOTE TO KABaPO KAl AMOAUMAOUEVO CUYKPOTNHA AeMiSag cUQWVA LE TNV

TIPAKTIKI| TOU VOONAEUTIKOU 18pUaATOC yia EMOTpor} 0T0 GépPIC.

®UAa&n

ATOBNKEVOTE TO CUOKEUAOHEVO OUYKPOTNHA AEMBAg CUUPWVA HE TNV TTPAKTIKY

TOU VOONAEUTIKOU I8PUHATOG WOTE N OUCKEUN va Tapapeivel kaBapr), oTeyvr) Kat

£T01UN yla xpron.

TéMNog Twv odnyiwv emavene§epyaciag yia upniou Babuov amoAvpavon pe

KpUo SidAvpa.
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Amocteipwon
MeTda Tn cuvtipnon, Tov éAeyXo Kat Tn Sokiur, EMAEETE pia amd Tig TE0oEPIg
AKONOUBOEC uEBOSOUG CUOKELAGING, AMOCTEIPWONG KAl PUAAENG.
Amooteipwon o€ autékavoTo KAifavo peraromong Baputnrag
JUOKeUOOia: ZUOKEUAOTE TO OUYKPOTNHA Aemidag og pia Brikn katdAAnAou
UEey£Boug 1 Og TIEPITUAY A LE OFAVON TIOU VA UTTOSNAWVEL OTL Eival CUPPWVO HE
TIC TAPAPETPOUG €KBEONG O AUTOKAUOTO KAiBavo pe Snuioupyia atpou mou
TIEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW. SUOKEUAOTE TO OUYKPOTNUA Aemidag cUUPwva UE TV
TTPAKTIKI) TOU VOONAEUTIKOU 18pUATOC VIO VA TO TIPOETOACETE YId TOV
QauTOKaAUOTO KABavo.
Amooteipwon og autokauoTo KAiBavo petatdomong Baputntag: AKOAOUBROTE TIg
S1a81Ka0iEG TOU KATAOKEUAOTH TOU EE0TTMIGHOU KAl TOU VOONAEUTIKOU I5pUUATOG
Katd Tn pUBUIoN Kat Tn A&ttoupyia Tou eomAiopol autdkauaTou KABAavou. Ot
puBUioEL TOou AUTOKAUOTOU KNBAvou peTatomong Baputntag ivat ot €RG:

« Oeppokpaoia: 132 °C

« Xpovog ékBeong: 15 Aemtd (pe mepItuNypa)

« EAdxiotn Sidpkeia oteyvpatog: 30 Aemtd
DUNaEN: AMOBNKEVOTE CUPPWVA HE TNV TIPAKTIKH TOU VOONAEUTIKOU 16pUHaTOC
WOTE TO CUCKEVAOHEVO OUYKPOTNHA Aemidag va mapapeivel kaBapd, oTeyvo Kat
£TOIpO yla Xprion.
AmocTteipwon o€ autokavoTo KAifavo pe Snpovpyia kevou
JuoKevaoia: ZUOKEUAOTE TO CUYKPOTNHA Aemidag o€ pia Brikn katdAAnAou
uey€Boug 1 Og EPITUAY A LE OAVON TIOU Va UTToSNAWVEL OTL Eival GUPPWVO e
TIG TTOPAMETPOUG £KBEONG O AUTOKAUGTO KAiBavo pe Snuioupyia Kevou mou
TIEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW. SUOKEUAOTE TO OUYKPOTNHA Aemidag cUpwva PE TNV
TIPAKTIKI) TOU VOONAEUTIKOU I8pUATOC YIO VA TO TIPOETOLUACETE YIa TOV
QAUTOKAUOTO KABavo.
Amooteipwon og autdkauoTo KAiBavo pe dnuioupyia kevou
AKOMNoOUBNOTE TIG S1081KACIEG TOU KATAOKEVAOTH ToU £OTAIGHOU Kal TOU
VOONAEUTIKOU I8pUHATOC KATA TN pUBUION Kat T A&ltoupyia Tou e€0mAlopol
QAuTOKaUoTou KABA&vou. Ot pubpiocelg Tou autdkauoTtou KABAavou pe dnutoupyia
KevoU givat ot €A

« Oeppokpaoia: 132 °C

« Xpovog ékBeonG: 4 AemTd (Ue mePITUNYQ)

« ENAX10Tn S1ApKEIa OTEYVWHATOG: 20 NeMTd
OUNagn: AmOBNKEVOTE CUPPWVA UE TNV TIPAKTIKH TOU VOONAEUTIKOU 16pUpaTog
WOTE TO CUOKEVAOHEVO CUYKPOTNHA Aemidag va mapapeivel kaBapd, oTeyvo Kat
£TO110 yla Xprion.
AmnocTteipwon o€ xapnAn Ogppokpacia Steris® Amsco® V-PRO®
TUOKELOOIa: ZUOKEUAOTE TO CUYKPOTNHA AEMTISag CUPPWVA HE TNV TIPOKTIKI| TOU
VOONAEUTIKOU 18pUpATOG O€ pia Brikn KatdMnAou pey£0oug i og TEPITUALYHA LE
orjpavon mou va umodnAwvel OTt ivat KatdAAnAo yia tn culloyr Steris Amsco V-
PRO g€omA\iopiovl anooteipwong og xapnAr Oeppokpacia kat GUPPWVO UE TIG
mapapétpoug €kBeong.
AmooTteipwon og xapnAr) Beppokpacia Steris Amsco V-PRO: AkoAouBrRoTe Tig
S1081Ka0iEC TOU KATAOKEVAOTH TOU £§OTTAIGHOU KAt TOU VOGNAEUTIKOU 18pUpaTOC
KaTA TN pUBUION Kal TN AeToupyia Tou 0MAIOHOU AOOTEIPWONG O€ XaUNAN
Beppokpaoaia Steris Amsco V-PRO. Ot puBuioeig amooteipwong tou V-PRO &ivat ot
2414

« V-PRO 1: KUkAo¢ epyaleiwv pe aulod

« V-PRO 1 PLUS: KUkAog epyaleiwv pe aulod, KUKAoG epyaleiwv xwpic auho

« V-PRO maX: KUkAog epyaeiwv pe auld, KUkhog epyaleiwv Xwpig auld,

EuéNIKTOC KUKAOG

DUNagN: ATOBNKEVOTE CUPPWVA HE TNV TIPAKTIKI} TOU VOONAEUTIKOU I8pUHATOG
(OTE TO CUOKEVAOHEVO OUYKPOTNHA AeTidag va mapapeivel kaBapd, oTeyvo Kat
£TO1U0 yla Xprion.
Anooteipwon pe aéplo maopa unepo&eldiov Tov udpoyovou
STERRAD®
S UOKELOOIO: SUOKEUAOTE TO CUYKPOTNHA AeTTiSag CUPPWVA HE TNV TIPOKTIKT| TOU
VOONAEUTIKOU 18pUpaTOG o€ pia Brikn katdMnhou peyéBoug, Sioko 1 Soxeio pe
orfjpavon mou va umoSnAWVEL Tt ivat CUUPWVO UE TIG TTAPAUETPOUG EKBEONG
aéplou mhaopatog unepogeidiou Tou udpoydvou STERRAD.
Amnooteipwon pe aéplo mdopa unepoeidiou Tou udpoyovou STERRAD:
AKOMoUBNOTE TIG S1081KACIEC TOU KATAOKEVAOTH TOU £OTAIGHOU Kal TOU
VOONAEUTIKOU I8pUHATOC KATA TN pUBUION Kat T A&ltoupyia Tou e§0mAIopol
anooteipwong pe aéplo mdopa umiepogeidiou tou uSpoyovou STERRAD. Ta
OUOTHHATA Kal Ot KUKAOL aTTOOTEIpwong HE aépto MAdopa unepo&eidiov Tou
udpoydvou STERRAD eival ta e€A¢:

« STERRAD 100S: Tumikdg (0UVTOpOG) KUKAOG

« STERRAD 100S: Meydhog KUKAOG (uOvo eKTOG Twv HIA)

« STERRAD NX: Tumikdg, Mponypévog kUkAog

« STERRAD 100NX: lpriyyopog, Tumikdg KUKAOG
DUNagN: ATOBNKEVOTE CUPPWVA LIE TNV TIPOKTIKI TOU VOONAEUTIKOU I8PUHATOG
()OTE TO CUOKEUAOHEVO OUYKPOTNHA Aemidag va mapapeivel kaBapd, oTeyvo Kat
£TOIpO yla Xpron.
TéMNog Twv odnyiwv emavenefepyaoiag yia amooteipwon.

ZuvTtiipnon

Avtikaraotacn Tng Auxviag rj/Kat Tou cuykpotrpatog Avxviag
(Ap. ANAD: 6904X, 6924X kat 6804X)
MPOXOXH Xpnotpomoleite pdvo tnv kaboptopévn Auxvia. H pn mpnon
AUTWVY Twv odnylwv evdéxetat va mpokaléoel {nuid ry kakn amodoong
me¢Aapne.
« Xpnotponotjote Auxvia pe ap. ANA® 04700 yla: cuykpotApata Aemidwv/
QWG 69041, 2,69241, 2,68045,0, 1.
« Xpnotponorjote Auxvia pe ap. ANA® 04800 yia: cuykpotipata Aemidwv/
PWTOG 69043, 4,69243, 4 kau 68042, 3, 4.
. ApaipéoTe Tn Bida aceANONG MEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA HE £VA KOIVO
katoapidt.
TpaPri&te To ouyKPATNHA PWTOG HaKpLd amd Tn Baon Tne Aemidag Tou
Aapuyyookoriou Kal GUPETE TNV amoAnén £€w amo tn Aemida. BAéne Ewdva 2.
. Na va avtikataotroete ) Auyvia: MeplotpéPte tn Auyvia apiotepdotpopa
WOTOU va ENeUBEPWOE, EI0aYAYETE pia Kavoupyta Auxvia kat o@i€te Tnv.
4. TomoBEeTOTE TO KAVOUPYI0 CUYKPATNHA AUXViag 1} TO OUYKPOTNHA Auxviag Me
Tn véa Auxvia akoAouBwvtag Tnv avtiotpo®n oglpd and autrv oto Bripa 2.
TonoBetriote Eavatn Bida acpahiong kat meplotpéWte T Se§ldoTPOPa WomMoU
va ao@OAioEL
EmaAnBevote To kouumwpa/tn Aerroupyia Tng Auxviag kat tng Aemidag
XPNOWOTOIVTAG Hia SoKIHaoTikr AaBr Tmou gival yvwoTo OTt Aertoupyei Kald.
Enavene€epyaoTEiTe TO EMOKEVACUEVO CUYKPOTNUA KATA TIEPITTWON
OUPWVA PE QUTEG TIG O8NyiEG.

Amnéppupn

OLXPrOTEG TTPEMEL VA TNPOUVV TO GUVOAO TWV OPOCTIOVSIAKWY, TTONTEIAKWY,
TIEPIPEPEIAKWY /KAl TOTIIKWV VOHOBESIWV KAl KAVOVIOHWY OO0V apopd TV
ao@alr amdppPn TWV IATPOTEXVOAOYIKWY CUOKEUWV Kal E£apTNUATWY. I
nepimtwon ap@iBoliag, o XprioTng TnNG CUCKEUNG Ba pémel mpwta va
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EMKOWWVACEL PE TO TUApA TeEXVIKAG umooTtrptEng T Hillrom yia o8nyieg oxetika
HE TTPWTOKOAAD aGPAAOUG amdppIPnG.

AINAQMA EYPEZITEXNIAZ/AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ
hillrom.com/patents

Mmopei va kahUmtetatl and éva fy meplocdTepa SIMwpaTa eupeotTeXviag. BA.
mapakdtw Sievbuvon Internet. Ot etaupeieg Hill-Rom givat katoxot SimAwpdTwy
EUPECITEXVIOG KAl AITHOEWV yla SITAWHATA EUPESITEXVIAG TTOU Eival O
EKKPEUOTNTA, 0TNV Eupwirn, Tig H.M.A. kat o€ GANEG XWPEG.

Texvikn umrootipi§n Hillrom

Ma mMAnpo@opieg OXETIKA e omoloSrmoTe and ta mpoidvta Tng Hillrom,
EMKOWWVNAOTE PE TNV Texvikn umootptén g Hillrom oto
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Eidonoinon npog xprioteg ri/kat acOeveic otnv EE
Omolodrnote 0oBapod MePIOTATIKS TTOU £XEl TTPOKUYEL OE OXE0N UE TN CUOKEUN Ba
TIPEMEL Va avapePBEl 0TOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxri Tou KpAToug
péNouG oo omoio BpioKeTal 0 XPROTNG iY/Kat 0 AoBEVG.

Mpodiaypagpég
HAekTpikd
Ma xprion povo pe Tumikég Aapég 1SO 7376 (Apuecou gwtiopou).

‘Opia Beppokpaaciag
Aerroupyia: 0 °C éwg 40 °C
DUNagn/Metagopa: -20 °C éwg 49 °C
Mpodtunma kat cuppdpPwon

H cuokeur} CUMHOPPWVETAL PE Ta TTAPAKATW TTPSTUTTAL
1SO 7376-1

€.

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

Ta OUYKEKPIPEVA Yia KABE XWPa TTPOTUTIA CUPTEPIAAPBAVOVTAL OTNV IoXUoUsa
ARAWON CUPHOPPWONG.

Kwdikog maptidag
MNa kwdiké maptidag YY-11J, YY=Etog kat JJJ=Aadoxikn nuépa tou louAiavol
£TOUG.

0dnyis¢ kat SHAWGCN TOU KATACKEVAGTH

MNa MANPoOpPIEC OXETIKA PE TNV NAEKTPOMAYVNTIKT cupBatdtnta (HME),
emoke@Oeite T SladikTuakn TomoBeoia Tng Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Mropeite va mapayyeiAeTe éva EVTUTIO avTiypa@o Twv MANPOPOPIWV YIa TIG
EKTTOMITEG NAEKTPOMAYVNTIKAG CUPBATOTNTAG KAl TNV atpwaia amod tn Hillrom pe
TaPAdooN EVTOG 7 NUEPOAOYIAKWY NUEPWV.

Eyyonon

‘Eva €tog

ESPANOL

Instrucciones de uso

Uso previsto

Los laringoscopios rigidos estan disenados 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 ala
colocacién de un tubo de traqueotomia.

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

Indicaciones de uso

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

Acerca de este documento

Estas instrucciones de uso se aplican a los conjuntos de palas de laringoscopio
estandar reutilizables de Welch Allyn MacIntosh 6904X, English MacIntosh 6924X
y Miller 6804X. Los conjuntos de palas de laringoscopio estandar reutilizables de
Welch Allyn pueden usarse con los mangos de laringoscopio estandar de Welch
Allyn 60200, 60300, 60400, 60305y 60710.

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 informacion sobre el significado de estos simbolos, consulte el
glosario de simbolos de Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossar

Numero de reposicion El Identificador de producto

Dispositivo médico

Codigo de lote

‘ Limite de humedad

Limite de temperatura I:E Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

NUmero mundial de articulo comercial

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

Para uso por profesionales sanitarios autorizados o por prescripcion
médica.
Representante autorizado en la Comunidad Europea

ADVERTENCIA las advertencias de este manual indican condiciones o
procedimientos que podrian producir lesiones, enfermedad o incluso
la muerte del paciente. Los simbolos de advertencia aparecen con
fondo gris en los documentos en blanco y negro.

PRECAUCION Los avisos de 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 espétula de laringoscopio estandar
reutilizables deben reprocesarse después de cada uso.

ADVERTENCIA el procedimiento de reprocesamiento del equipoy 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 desinfeccidn 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 espétula.
ADVERTENCIA solamente personal capacitado debe utilizar un
laringoscopio para intubacion.

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

ADVERTENCIA deseche cualquier componente que muestre signos de
daios o deterioro. Pongase 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 centroy llevar ropa de proteccién personal adecuada cuando manipule
equipos potencialmente contaminados.

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

ADVERTENCIA silas lamparas se dejan encendidas, podrian generar
calor suficiente para causar quemaduras.

Precauciones

PRECAUCION utilice solamente las ldmparas especificadas. El no
seguimiento de estas instrucciones puede causar dafios o un
rendimiento deficiente de este dispositivo.

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

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

PRECAUCION no utilice otros limpiadores o desinfectantes.

> DR PP

PRECAUCION no extraiga la ldmpara durante el reprocesamiento
porque podrian producirse dafios en el dispositivo.
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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 dafos al paciente
o al usuario derivados de lo siguiente:
- daino o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;
« dafos por riesgos mecénicos;
« dafos derivados de la falta de disponibilidad de parametros, funciones o del
dispositivo;
- dainos por un uso indebido, como un limpieza insuficiente, o
- dafos por la exposicién del dispositivo a factores biolégicos que pueden dar
lugar a una reaccion alérgica sistémica grave.

Reprocesamiento
El término reprocesamiento hace referencia a los procedimientos de limpieza y
desinfeccion o esterilizacion de los dispositivos. Los conjuntos de espatula de
laringoscopio estandar deben reprocesarse antes del primer usoy entre un uso y
el siguiente mediante cualquiera de los métodos siguientes tal como se describe
en este documento:

« Limpiezay desinfeccion de alto nivel con solucion fria

« Limpiezay esterilizacion en autoclave por gravedad

« Limpiezay esterilizacion en autoclave de prevacio

- Limpiezay esterilizacion a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®

- Limpiezay 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, tal y como lo realiza el personal de su centro, incluidos el
equipo y los materiales de la instalacion, obtenga los resultados deseados. Esto
puede requerir la validacién y la supervision rutinaria del proceso real de su
centro.

Limpieza
PRECAUCION no extraiga la ldmpara durante el reprocesamiento
& porque podrian producirse dafios en el dispositivo.

Punto de utilizacién

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

2. Impida que el conjunto de espétula 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. Mantenga juntos todos los componentes de la espatula para que no se

pierdan.

3. Elija un limpiador enzimatico de pH neutro.

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

Proceso de limpieza manual

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

. Con los componentes sumergidos en la solucion de limpieza, utilice un cepillo
de cerdas blandas para limpiar las superficies de todos los componentes (la
espatula, el tornillo de retencidn y el soporte de la luz) hasta que se elimine
toda la contaminacion 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 solucion de limpieza o las instrucciones de los centros para
eliminar la solucion limpiadora.

Secado

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

Mantenimiento, inspeccién y pruebas antes de la desinfeccidén
o esterilizacion
1. Examine el 4rea de cada componente en busca de daios o deterioro. Examine
(1) la espatula de laringoscopio, (2) el conjunto de luz, (3) laldamparay (4) el
tornillo de bloqueo. Vea la Figura 3. Examine también si las areas siguientes
presentan deterioro:
« ganchos de la espatula de laringoscopio (1) y conjunto de luz (2)
« lampara (3)
- roscas de la espatula (1) y tornillo (4)
ADVERTENCIA deseche cualquier componente que muestre signos de
danios o deterioro. Pongase en contacto con el servicio de asistencia
técnica de Hillrom para la sustitucién de componentes.
2. Para volver a montar el conjunto de espéatula, invierta el orden de los pasos que
se muestran en la Figura 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 espétula se acopla y bloquea en el mango.
- El conjunto de espéatula se despliega en su posicidon bloqueada en el mango
Y se enciende la ldampara.
- La salida de luz es satisfactoria.
Si la bombilla no se enciende o la salida es baja, compruebe o sustituya la
bombilla.
Después de la limpieza, elija el método de desinfeccion de alto nivel con solucion
fria 0 uno de los cuatro métodos de esterilizacion.

Desinfeccién de alto nivel con solucién fria
Preparacion 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.

Desinfeccion de nivel alto en solucién fria

1. Desmonte la espatula. Vea la Figura 2.

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

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

Secado

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

Montaje

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

Embalaje

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

Almacenamiento

Guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la practica del centro para
que el dispositivo se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.

Fin de las instrucciones de reprocesamiento para la desinfeccion de alto
nivel con solucion fria.

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

- Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tiempo de exposicion: 15 minutos (envuelto)

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

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tiempo de exposicion: 4 minutos (envuelto)

« Tiempo de secado méximo: 20 minutos
Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la practica
del centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.
Esterilizacion 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 temperatura
y 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 tamafo adecuado y clasificado
como apropiado para los parametros de exposicion al plasma con peréxido de
hidrégeno de STERRAD.
Esterilizacion de plasma con perdxido de hidrégeno de STERRAD: siga los
procedimientos del fabricante del equipo y de los centros durante la
configuracion y el funcionamiento del equipo de esterilizacion de plasma con
peroxido de hidrégeno STERRAD. Los sistemas y ciclos de esterilizacion de plasma
con perdxido de hidrégeno de STERRAD son los siguientes:

« STERRAD 100S: ciclo estandar (corto)

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

« STERRAD NX: ciclos estandar y avanzado

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

Mantenimiento
Sustitucion de la ldmpara y/o el conjunto de luz

(REF: 6904X, 6924X y 6804X)
2 PRECAUCION utilice solamente las ldmparas especificadas para asegurar
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el funcionamiento adecuado.

« Utilice la bombilla con nimero de referencia 04700 para: conjunto de
iluminacién/pala 69041, 2, 69241, 2, 68045, 0, 1.

« Utilice la ldmpara REF 04800 para: conjuntos de espétula/luz 69043, 4,

69243,4y 68042, 3,4

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

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

. Para sustituir la ldAmpara: gire la ldmpara hacia la izquierda hasta que se suelte,
introduzca una nueva lampara y apriete.

4. Coloque un conjunto de luz nuevo o con una ldmpara nueva siguiendo el paso
2 en orden inverso.

. Vuelva a colocar el tornillo de bloqueo y girelo hacia la derecha hasta que esté
apretado.

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

. Reprocese el conjunto reparado como sea apropiado siguiendo estas
instrucciones.

Eliminacién

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

regionales o locales relativas a la eliminacién 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 direccién
de Internet siguiente. Las empresas Hill-Rom son las propietarias de patentes
europeas, estadounidenses y otras patentes, asi como de las solicitudes de
patente pendientes.

Servicio de asistencia técnica de Hillrom

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

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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 de tipo estandar 1SO 7376 (de iluminacién
directa).

Limites de temperatura

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

El dispositivo cumple las siguientes normas:
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1SO 7376-1 Intertek
IEC 60601-1 4221
IEC 60601-1-2

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 = afo, JJJ = dia consecutivo del aio.

Guia y declaracién del fabricante

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

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

Garantia
Un ano

PORTUGUES (PT)

Instrugoes de utilizagao

Utilizagdo prevista

Os laringoscépios rigidos destinam-se a ser utilizados por profissionais de satde
durante procedimentos médicos de urgéncia e planeados para examinar e
visualizar as vias aéreas superiores de um paciente, e para auxiliar a colocacéo 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 laringoscdpios sao utilizados para examinar e visualizar as vias aéreas
superiores de um paciente, e para auxiliar a colocacdo de um tubo traqueal. Estes
laringoscoépios destinam-se a ser utilizados em pacientes de todas as idades,
racas e sexo, durante procedimentos médicos de urgéncia e planeados.

Acerca deste documento

Estas instrucoes de utilizagdo aplicam-se as unidades de lamina padrao
reutilizaveis para laringoscopio da Welch Allyn: Macintosh 6904X, English
Maclntosh 6924X e Miller 6804X. As unidades de lamina padrao reutilizaveis para
laringoscépio da Welch Allyn podem ser utilizadas com pegas padréo para
laringoscépio da Welch Allyn 60200, 60300, 60400, 60305 e 60710.
Caracteristicas de desempenho

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

As laminas tém uma construcédo de peca Unica em ago inoxidavel (sem unides de
soldadura).

Descricoes de simbolos

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

Identificador do produto
Cddigo de lote

Fabricante % Limites de humidade
AAS
Consultar as instrucdes de
utilizacdo

Numero de Artigo Comercial Global

Numero de
encomenda

Dispositivo médico

Limites de
temperatura

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

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

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

AVISO As declaragoes de aviso presentes neste manual identificam
condigdes ou praticas que podem conduzir a doengas, lesdes ou
morte. Os simbolos de aviso sao 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 padréo reutilizaveis 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 formacéao 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 utilizagao
correctas.

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

AVISO Um laringoscépio sé pode ser utilizado para intubagao por
pessoas com a formacao 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 deterioragdo. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom para obter
componentes de substituicao.

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

AVISO O pessoal deve cumprir as politicas e procedimentos da
instalacdo, utilizando equipamento de proteccao pessoal adequado
durante a manipulagao de equipamento potencialmente contaminado.
AVISO O equipamento do laringoscépio ndo é adequado para ser
utilizado na presenca de campos magnéticos intensos.

AVISO Caso fiquem acesas, as lampadas podem gerar calor suficiente
para causar queimaduras.

vidados

CUIDADO Utilize apenas as lampadas especificadas. O incumprimento
destas instru¢des pode causar danos ao dispositivo ou levar ao seu mau
desempenho.

CUIDADO Utilize apenas solugoes 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 Nao utilizar outras solugdes de limpeza ou desinfectantes.

DD PP D PP
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CUIDADO Néo retire a lampada durante o reprocessamento. Podem
ocorrer danos ao dispositivo.

BB B

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

Reprocessamento
Por reprocessamento entende-se os procedimentos de limpeza e desinfecgdo ou
esterilizacdo dos dispositivos. As unidades de lamina padréo para laringoscépio
devem ser reprocessadas antes da primeira utilizacéo e entre cada utilizacao,
aplicando qualquer dos métodos descritos neste documento:

« Limpeza e desinfecao de alto nivel com solugao fria

- Limpeza e esterilizacdo 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 peréxido de hidrogénio STERRAD®.
A Welch Allyn validou estas instrugdes como apropriadas a preparagao da lamina
de laringoscopio para reutilizagéo. Devera assegurar que o reprocessamento
conforme executado pelo pessoal da sua instalacao, incluindo o equipamento e
os materiais da instalacdo, conduz aos resultados desejados. Isto pode exigir a
validagéo e monitorizagéo de rotina do processo efetivo da sua instalagao.

Limpeza
CUIDADO Néo retire alampada durante o reprocessamento. Podem
ocorrer danos ao dispositivo.

Objectivo da utilizagdo

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

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

Preparagdo para descontaminagdo

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

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

perca.

3. Seleccione um detergente enziméatico com pH neutro.

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

fabricante.

Processo de limpeza manual.

1. Mergulhe todos os componentes na solucao de limpeza enzimética com pH

neutro, conforme ditado pelas instrugées do fabricante.

2. Enquanto os componentes estdo imersos na solugdo de limpeza, utilize uma
escova macia para limpar as superficies de todos os componentes (a lamina, o
parafuso de fixacao e o foco de iluminagao) até que toda a contaminagéo
visivel tenha sido removida.

. Enxague minuciosamente todos os componentes de uma das seguintes
formas: 4gua potavelfiltrada, 4gua desmineralizada, segundo as instrugoes do
fabricante da solucao de limpeza, ou segundo as instrugdes da instalagao para
remover a solu¢do de limpeza.

Secagem

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

Manutengdo, inspecdo e teste antes da desinfegdo ou
esterilizagdo
1. Inspeccione a area de cada componente, procurando sinais de danificacao ou
deterioracéo. Inspeccione (1) lamina de laringoscépio, (2) unidade de
iluminacao, (3) lampada e (4) parafuso de fixacao. Ver a Figura 3. Inspeccione
também as seguintes areas, procurando sinais de deterioracao:
« ganchos dalamina de laringoscépio (1) e unidade de iluminagéo (2).
« lampada (3).
- roscas da lamina (1) e parafuso (4).
é AVISO Elimine todos os componentes que apresentem sinais de danos
ou deterioragdo. Contacte a assisténcia técnica da Hillrom para obter
componentes de substituicéo.
. Volte a montar a unidade da lamina invertendo a ordem dos passos ilustrados
na Figura 2.
. Coloque a unidade da lamina numa pega de teste limpa e desinfetada que
tenha a certeza que funciona corretamente. Verifique os seguintes aspetos:
« A unidade da lamina se encaixa com segurancga a pega.
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« A unidade dalamina reverte a posicéo de bloqueio na pega E a lampada se
ilumina.
+ A emisséo de luz é satisfatoria.
Se alampada ndo se acender ou se a emissdo de luz for baixa, verifique ou
substitua a mesma.
Depois da limpeza, selecione exclusivamente o método de desinfecdo de alto
nivel com solugao fria ou um dos quatro métodos de esterilizagéo.
Desinfe¢do de alto nivel com solugdo fria
Preparagdo para descontaminagdo
1. Seleccione um desinfectante com pH neutro de ortoftaldeido (OPA) ou
glutaraldeido.

2. Prepare as solugdes de desinfeccdo em conformidade com as instrucdes do
fabricante.

Desinfe¢do de alto nivel com solugédo fria

. Desmonte a lamina. Ver a Figura 2.

2. Mergulhe todos os componentes em solugdo 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: dgua potavel, 4gua desmineralizada, 4gua desionizada ou 4gua com
elevado nivel de pureza (por exemplo, 4gua oriunda de um sistema de osmose
reversa ou agua destilada); segundo as instrugoes do fabricante da solucéo
desinfetante, ou segundo as instru¢des da instalagao para remover
completamente a solugao desinfetante.

Secagem

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

Montagem

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

Empacotamento

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

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

Fim das instru¢des de reprocessamento para desinfecao de alto nivel com
solugao fria.

Esterilizagcdo
Apos a manutengao, inspecéo e teste, selecione um dos quatro métodos
seguintes de empacotamento, esterilizacao e armazenamento.
Esterilizagao por autoclave gravitacional
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 a vapor delineados abaixo;
coloque a unidade da lamina na embalagem de acordo com as pratica aplicadas
na instalagdo como preparagéo para o autoclave.
Esterilizacao por autoclave gravitacional: Siga os procedimentos do fabricante do
equipamento e da instalagdo durante a configuragéo e funcionamento do
equipamento de autoclave. As configuracdes para autoclave gravitacional sao as
seguintes:

« Temperatura: 132 °C (270 °F).

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

« Tempo de secagem minimo: 30 minutos.
Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalacao 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 ldmina na embalagem de acordo com as prética
aplicadas na instalagdo como preparacgao para o autoclave.
Esterilizagdo por autoclave de pré-vacuo: Siga os procedimentos do fabricante do
equipamento e da instalacdo durante a configuracéo e funcionamento do
equipamento de autoclave. As configuragdes para autoclave de pré-vacuo sao as
seguintes:

« Temperatura: 132 °C (270 °F).

« Tempo de exposic¢ao: 4 minutos (dento do invélucro).

« Tempo de secagem minimo: 20 minutos.
Armazenamento: Armazene em conformidade com as praticas aplicadas na
instalagao de forma que a unidade da ldmina se mantenha limpa, seca e pronta a
ser utilizada.

EsterilizagGo a baixas temperaturas Steris® Amsco® V-PRO®
Empacotamento: coloque a unidade da lamina, em conformidade com as préticas
aplicadas pela instalacdo, numa bolsa individual de tamanho correto ou num
involucro cuja informagdo no rétulo indique ser adequado ao equipamento de
esterilizagdo 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 instalagdo durante a configuracao e
funcionamento do equipamento de esterilizagéo a baixas temperaturas Steris
Amsco V-PRO. As definicoes de esterilizacao V-PRO sdo as seguintes:

+ V-PRO 1: Ciclo de lumen.

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

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

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

« STERRAD 100S: Ciclo (curto) padrao.

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

+ STERRAD NX: Ciclos padrao avangados.

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

Manutengdo

Substitua a lampada e/ou a unidade de iluminagdo
(REF: 6904X, 6924X e 6804X)
C CUIDADO Utilize apenas as lampadas especificadas de forma a

assegurar um bom desempenho.

- Utilize a lampada REF 04700 para: unidades de lamina/iluminacéo 69041, 2,
69241, 2, 68045, 0, 1.
« Utilize a lampada REF 04800 para: unidades de lamina/iluminagéo 69043, 4,

69243,4e68042,3,4

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

2. Afaste a unidade de iluminagéo da base da lamina de laringoscopio e desloque
a extremidade distal da mesma de forma a sair da lamina. Ver a Figura 2.

3. Para substituir a lampada: Rode a ldmpada no sentido contrario aos ponteiros
do reldgio até se soltar e insira uma nova lampada, enroscando-a.

4. Coloque a nova unidade de iluminagéo, invertendo a ordem do passo 2.

5. Substitua o parafuso de fixagao e rode-o no sentido dos ponteiros do relégio
até estar fixo.

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

7. Reprocesse a unidade reparada conforme estas instrugoes.

Eliminagdo

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

regionais e/ou locais, na medida em que sao responsaveis pela eliminacéo 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 orienta¢Oes sobre os protocolos de eliminagdo segura.

PATENTE/PATENTES
hillrom.com/patents

Pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte o endereco de Internet
abaixo. As empresas Hill-Rom sao as proprietarias das patentes europeias, norte-
americanas e de outras patentes e de pedidos de patentes pendentes.
Assisténcia técnica da Hillrom

Para obter mais informacdes sobre qualquer produto da Hillrom, contacte a
assisténcia técnica da Hillrom em_hillrom.com/en-us/about-us/locations/.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Ualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Especificagoes

Caracteristicas eléctricas

Para utilizagdo exclusiva com as pegas ISO 7376 (iluminar diretamente) padrao.
Limites de temperatura

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

O dispositivo estd em conformidade com as seguintes normas:

€.

1SO 7376-1 intertek
IEC 60601-1 221
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

As normas especificas do pais estao incluidas na Declaragéo de conformidade
aplicavel.
Cédigo de lote

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

Orientagdo e declaragdo do fabricante

Para obter 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

Um ano

SUOMI

Kaytoohjeet

Kayttotarkoitus

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

Kielen koon ja varren mallin voi valita potilaan koon mukaan.

Kayttoaiheet

Laryngoskooppeja kdytetadn potilaan ylempia hengitysteitd tutkittaessa ja
visualisoitaessa seka intubaatioputkea asetettaessa. Nama laryngoskoopit on
tarkoitettu kaytettavaksi kaikenikaisilla potilailla |ddketieteellisten
hétatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden aikana.

Asiakirjaa koskevia tietoja

Nama kayttoohjeet koskevat Welch Allynin uudelleenkaytettavia vakiomallisia
laryngoskoopin kielikokoonpanoja MacIntosh 6904X, English MacIntosh 6924X ja

Miller 6804X. Welch Allynin uudelleenkéytettéavia vakiomallisia laryngoskoopin
kielikokoonpanoja voi kéyttda yhdessa seuraavien Welch Allynin vakiomallisten
laryngoskoopin varsien kanssa: 60200, 60300, 60400, 60305 ja 60710.

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

Symbolien kuvaukset
Symbolien alkuperétietoja on Welch Allynin symboliluettelossa:

welchallyn.com/symbolsglossar
- Tuotetunnus

Eratunnus

Tilausnumero

Laaketieteellinen laite LOoT

Sallittu ilmankosteus
@
I:E Tutustu kdyttoohjeeseen

Kansainvalinen tuotenumero

Valmistaja

Sallittu lampétila

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

IXE~KE[FJ

Rx oNLy Vain lddkdrin médrayksestd tai “Vain laillistetun ladketieteen
ammattihenkilon kdyttoon tai maarayksesta”

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella

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

HUOMIO Varotoimimerkinnat tassa kéyttoohjeessa viittaavat tiloihin
tai kdytantoihin, jotka voivat vahingoittaa laitteistoja tai muuta
aineellista omaisuutta tai aiheuttaa tietojen katoamista.
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VAROITUS Uudelleenkaytettavat vakiomalliset laryngoskoopin
kielikokoonpanot on kasiteltéva uudelleen jokaisen kéyttokerran jalkeen.
VAROITUS Henkiloiden, jotka kayttavat kuvattua uudelleenkasittelya
seka laitteita ja materiaaleja, on oltava koulutettuja ja perehtyneita
lagkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn, ja heidan on myos
noudatettava annettuja ohjeita.

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

VAROITUS Toistuva uudelleenkésittely voi heikentéd laitteen osia. Noudata
tarkistusohjeita varmistaaksesi, etta kielikokoonpano on vahingoittumaton.
VAROITUS Vain koulutettu henkilokunta saa kayttda laryngoskooppia
intubointiin.

VAROITUS Al kasittele uudelleen laryngoskoopin kielikokoonpanoja, joita
on kéytetty Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavalla potilaalla. Téllaiset
instrumentit on havitettava.

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

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

VAROITUS Henkil6ston tulee noudattaa laitoksen kédytantoja ja
menettelytapoja sekd kdyttaa asianmukaisia henkilokohtaisia suojaimia
mahdollisesti kontaminoituneita laitteita késiteltdessa.

VAROITUS Laryngoskooppia ei voi kdyttaa tilassa, jossa on voimakkaita
magneettikenttid.

VAROITUS Jos polttimot palavat liian pitkdan, ne voivat kuumentua ja
aiheuttaa palovammoja.

Huomiot

HUOMIO Kayta ainoastaan maaritettya polttimoa. Jos néita ohjeita ei
noudateta, varsi voi vaurioitua tai sen suorituskyky voi heikentya.

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

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

HUOMIO Al kdytd muita puhdistus- tai desinfiointiaineita.

HUOMIO Alj irrota polttimoa uudelleenkisittelyn aikana. Laite voi
vaurioitua.

BREEE PP B D P PP PP

Jaannosriski
Tama tuote on asiaankuuluvien sahkémagneettisia hairioita, mekaanista
turvallisuutta, suorituskykya ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien
mukainen. Tuotteen kdytossa ei kuitenkaan voida tdysin poistaa seuraavista syista
potilaalle tai kayttajalle aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

« sahkdmagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot

« mekaaniset vaarat

- laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

- vaarinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

- laitteen altistuminen biologisille drsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan

systeemiseen allergiseen reaktioon.

Uudelleenkasittely
Uudelleenkasittelylld tarkoitetaan laitteiden puhdistusta ja desinfiointia tai
sterilointia koskevia toimenpiteitd. Vakiomalliset laryngoskoopin
kielikokoonpanot on kasiteltava uudelleen ennen ensimmaista kdyttokertaa ja
aina kédyttokertojen vélilla jollain seuraavista téssa asiakirjassa kuvatuista
menetelmista:

« Puhdistus ja vahva desinfiointi kylméassa liuoksessa

« Puhdistus ja sterilointi painovoima-autoklaavissa

« Puhdistus ja sterilointi esityhjidautoklaavissa

- Puhdistus ja Steris® Amsco® V-PRO® -matalaldampdsterilointi

« Puhdistus ja STERRAD®-plasmasterilointi vetyperoksidikaasulla
Welch Allyn on validoinut nédmé ohjeet ja varmistanut, ettd laryngoskoopin kielen
voi valmistella ndiden ohjeiden mukaisesti uudelleenkayttoa varten. Kéyttavan
laitoksen tulee varmistaa, ettd henkilokunnan suorittama uudelleenkasittely,
mukaan lukien laitoksen laitteet ja materiaalit, tuottaa toivotun tuloksen. Tama

saattaa edellyttaa laitoksen kdytdnnon prosessin validointia ja jatkuvaa valvontaa.

Puhdistaminen
HUOMIO Al irrota polttimoa uudelleenkisittelyn aikana. Laite voi
vaurioitua.

Kayttétilanne

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

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

Puhdistuksen valmistelu

1. Pura kielikokoonpano. Katso kuva 2.

2. Esta kielen osien katoaminen sdilyttamalla niitd yhdessa.

3. Valitse neutraalin pH:n entsymaattinen puhdistusaine.

4. Valmistele puhdistusliuos puhdistusliuoksen valmistajan antamien ohjeiden

mukaisesti.

Manvuaadlinen 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 valon ohjain) pehmeélld harjalla, kunnes kaikki nékyva lika on
poistettu.

. Poista puhdistusliuos huuhtelemalla kaikki osat huolellisesti suodatetulla
juomakelpoisella vedelld, pehmennetylla 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) valokokoonpano, (3) polttimo ja
(4) lukitusruuvi. Katso kuva 3. Tarkasta myos seuraavat pinnat heikkenemisen
varalta:
« laryngoskoopin kielen koukut (1) ja valokokoonpano (2)
« polttimo (3)
« kielen langat (1) ja ruuvi (3)
VAROITUS Havita kaikki osat, joissa on merkkeja vaurioitumisesta tai
heikkenemisesta. Ota yhteyttd Hillromin tekniseen tukeen osien
vaihtamista varten.
2. Kokoa kielikokoonpano uudelleen suorittamalla kuvan 2 vaiheet kdénteisessa
jarjestyksessa.
3. Liita kielikokoonpano puhtaaseen ja desinfioituun toimintakuntoiseen
testivarteen. Varmista seuraavat asiat:
« Kielikokoonpano kiinnittyy ja lukittuu varteen.
« Kielikokoonpano asettuu varressa lukitusasentoon, JA polttimo syttyy.
- Valon maara on riittava.
Jos polttimo ei syty tai se ei valaise riittévasti, tarkista tai vaihda polttimo.
Valitse puhdistuksen jélkeen joko vahva desinfiointi kylmdssa liuoksessa tai jokin
neljdsta sterilointimenetelmasta.
Vahva desinfiointi kylmdéssd livoksessa
Puhdistuksen valmistelu
1. Valitse neutraalin pH:n orto-ftaalialdehydipohjainen (OPA) tai
glutaarialdehydipohjainen desinfiointiaine.
2. Valmistele desinfiointiliuokset desinfiointiliuoksen valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

Vahva desinfiointi kylmdssa livoksessa

. Pura kieli. 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 kadnteisosmoosivesi tai tislattua vesi) tai
desinfiointiliuoksen valmistajan antamien ohjeiden tai laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

Kuivaus

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 kaytantojen mukaisesti.

Sailytys

Sailyta pakattu kielikokoonpano laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan

siten, ettd laite pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttévalmiina.

Uudelleenkasittelyn loppuvaiheen ohjeet vahvaan desinfiointiin kylméassa

liuoksessa.

Sterilointi

Valitse huollon, tarkastuksen ja testauksen jalkeen jokin seuraavista neljasta

pakkaus-, sterilointi- ja sailytysmenetelmasta.

Sterilointi painovoima-autoklaavissa

Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin tai

kadreeseen, joka on merkitty alla maaritettyjen hdyryautoklaavin
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altistumisparametrien mukaisesti. Valmistele kielikokoonpano autoklaavia varten
pakkaamalla se laitoksen kaytantojen mukaisesti.
Sterilointi painovoima-autoklaavissa: noudata autoklaavilaitteiston
kayttoonotossa ja kaytossa laitteiston valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen
kaytantoja. Painovoima-autoklaavin asetukset ovat seuraavat:

« Lampétila: 132 °C (270 °F)

« Altistusaika: 15 minuuttia (kddreessd)

« Vahimmaiskuivumisaika: 30 minuuttia
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, ettd pakattu
kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kéyttovalmiina.
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 kdytantojen mukaisesti.
Sterilointi esityhjidautoklaavissa
Noudata autoklaavilaitteiston kdyttonotossa ja kaytossa laitteiston valmistajan
antamia ohjeita ja laitoksen kdytantoja. Esityhjidautoklaavin asetukset ovat
seuraavat:

« Lampétila: 132 °C (270 °F)

« Altistusaika: 4 minuuttia (kaareessd)

« Vahimmaiskuivumisaika: 20 minuuttia
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, ettd pakattu
kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttovalmiina.
Steris® Amsco® V-PRO® -matalaldmpésterilointi
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano laitoksen kdytantojen mukaisesti
oikeankokoiseen yksittaiseen pussiin tai kaareeseen, joka on merkitty Steris
Amsco V-PRO -matalalampdsterilointilaitteiden ja altistumisparametrien
mukaisesti.
Steris Amsco V-PRO -matalalamposterilointi: noudata Steris Amsco V-PRO -
matalaldmpdosterilointilaitteen kayttdonotossa ja kdytossa laitteen valmistajan
antamia ohjeita ja laitoksen kaytantoja. V-PRO-steriloinnin asetukset ovat
seuraavat:

« V-PRO 1:luumenjakso

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

+ V-PRO maX: luumenjakso, muu kuin luumenjakso, joustava jakso
Sailytys: sailyta laitoksessa noudatettavan kdytannon mukaan siten, ettd pakattu
kielikokoonpano pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttovalmiina.
STERRAD®-plasmasterilointi vetoperoksidikaasulla
Pakkaaminen: Pakkaa kielikokoonpano laitoksen kdytantojen mukaisesti
oikeankokoiseen yksittdiseen pussiin, alustaan tai astiaan, joka on merkitty
vetoperoksidikaasua kayttavan STERRAD-plasmasteriloinnin
altistumisparametrien mukaisesti.
STERRAD-plasmasterilointi vetyperoksidikaasulla: noudata vetyperoksidikaasua
kayttavan STERRAD-plasmasterilointilaitteen kayttoonotossa ja kaytossa laitteen
valmistajan antamia ohjeita ja laitoksen kdytantoja. Vetyperoksidikaasua
kayttavat STERRAD-plasmasterilointijarjestelmét ja -jaksot ovat seuraavat:

« STERRAD 100S: vakiojakso (lyhyt)

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

+ STERRAD NX: vakio-, lisdjaksot

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

Huolto

Polttimen ja/tai valokokoonpanon vaihtaminen
(viitenumero: 6904X, 6924X ja 6804X)

HUOMIO Kayta ainoastaan madritettya polttimoa. Jos ndita ohjeita ei
& noudateta, varsi voi vaurioitua tai sen suorituskyky voi heikentya.

- Kéyta polttimon viitenumeroa 04700 kieli-/valokokoonpanoille: 69041, 2,
69241, 2,68045,0, 1.

- Kéyta polttimon viitenumeroa 04800 kieli-/valokokoonpanoille: 69043, 4,
69243, 4 ja 68042, 3,4.

. Irrota lukitusruuvi kiertdmalla vastapaivéaan tavallisella ruuvitaltalla.

. Veda valokokoonpano pois laryngoskoopin kielen rungosta ja liu'uta
distaalinen paa kielesta. Katso kuva 2.

. Polttimon vaihtaminen: vapauta polttimo kiertamalla sita vastapaivaan, aseta
uusi polttimo ja kirista.

4. Aseta uusi tai uudella polttimolla varustettu valokokoonpano suorittamalla
vaihe 2 kdannetyssa jarjestyksessa.

. Aseta lukitusruuvi paikoilleen ja kiinnita se kiertdmalla myotapaivaan.

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

. Kasittele korjattu kokoonpano uudelleen tassa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Havittdminen

Kayttajien on noudatettava kaikkia ladkinnallisten laitteiden ja lisdvarusteiden
turvallista havittamista koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja
saannoksia. Epaselvissa tapauksissa laitteen kdyttdjan on otettava ensisijaisesti
yhteytta Hillromin tekniseen tukeen, josta saa ohjeistusta turvalliseen
havittamiseen.

PATENTTI/PATENTIT

hillrom.com/patents

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

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

Huomautus kayttdjille ja/tai potilaille EU:ssa

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

Sahkoiset ominaisuudet

Kéyta vain standardin ISO 7376 (suoraan valaiseva) mukaisten varsien kanssa.
Sallittu Iampéotila

Kaytto: 32-104 °F (0-40 °C)

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

Standardit ja vaatimustenmukaisuus
Laite on seuraavien standardien vaatimusten mukainen:
1SO 7376-1
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Intertek
IEC 60601-1 74221
IEC 60601-1-2
1SO 10993-1

Maakohtaiset standardit siséltyvat sovellettavaan
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Eratunnus

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

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

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

Takuu

Yksi vuosi

SVENSKA

Bruksanvisning

Anvandningsomrade

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

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

Indikationer fér anvdndning

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

Om detta dokument

Dessa anvisningar galler for Welch Allyn dteranvandbara standardbladenheter for
laryngoskop Macintosh 6904X, English MacIntosh 6924X och Miller 6804X. Welch
Allyn &teranvéandbara standardbladenheter for laryngoskop kan anvandas med
Welch Allyn standardhandtag for laryngoskop 60200, 60300, 60400, 60305 och
60710.

Prestandaegenskaper

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

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

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

Bestallningsnummer @ Produktidentifierare
Medicinteknisk produkt Partikod

Tillverkare Luftfuktighetsgréns
@
m] Las bruksanvisningen

Temperaturgrans

GTIN-artikelnummer

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

X[~ K

Rx ONLy Endast recept eller “Fér anvéndning av eller pé bestallning av en
legitimerad lékare.”

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen

VARNING Texter med denna symbol i manualen anger férhallanden
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 dataférlust.

> B

Varningar

VARNING Ateranvindbara laryngoskopbladenheter av standardtyp
maste bearbetas efter varje anvandning.

VARNING Beskrivningen av bearbetning, utrustning och material maste
féljas och utforas av personer som ér utbildade och inforstédda med
bearbetning av medicintekniska apparater.

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

BB BB PP

VARNING Utfér inte dndringar pa den hér utrustningen. Andringar som
utfors pa den har utrustningen kan leda till patientskador. Garantin for
den har produkten upphor att galla om utrustningen utsatts for andringar.
VARNING Personal maste folja klinikens policy och procedurer och
anvénda lamplig skyddsutrustning vid hantering av potentiellt smittad
utrustning.

VARNING Laryngoskoputrustning &r inte ldmpad for anvdndning i
narheten av kraftiga magnetfalt.

VARNING Lampor kan, om de ldmnas tdnda, generera avsevérd hetta och
orsaka brénnskador.

Forsiktighetsatgdrder

FORSIKTIGHET Anvind endast specificerade lampor. Underlatelse att
folja anvisningarna kan skada apparaten eller forsamra dess prestanda.
FORSIKTIGHET Anvind endast neutrala, pH (6,0-8,0), enzymbaserade
rengdringsmedel.

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

FORSIKTIGHET Ta inte ut lampan under bearbetningen. Det kan skada
enheten.
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Ovriga risker
Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk
interferens, mekanisk sékerhet, prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan
dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvéndarskador av féljande typ
och orsak:

- personskada eller skada pa utrustning som &r forknippade med
elektromagnetiska risker
skador pa grund av mekaniska risker
skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte &r tillgangliga
skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel otillrécklig rengéring
skador fran exponering for biologiska utlosare som kan resultera i en allvarlig
systemisk allergisk reaktion.

Ombearbetning
Bearbetning avser atgarder for rengoring och desinfektion eller sterilisering av
apparater. Laryngoskopbladenheten av standardtyp maste bearbetas fore forsta
anvandning och mellan varje anvandningstillfélle med nagon av de metoder som
beskrivs i detta dokument:

« Rengoring och desinfektion pa hog niva med kall desinfektionslsning

- Rengoring och sterilisering med gravitationsautoklav

- Rengoring och sterilisering med forvakuumautoklav

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

« Rengdring och STERRAD® sterilisering med véteperoxidgasplasma
Welch Allyn har godkéant dessa anvisningar som tillréckliga for bearbetning av
laryngoskopblad for ateranvandning. Anvandaren maste kontrollera att
ombearbetningen, som utférs av anldggningens personal med anldggningens
utrustning och material, far dnskat resultat. Detta kanske kraver validering och
rutinmassig 6vervakning av anldaggningens metoder.

Rengoring
C FORSIKTIGHET Ta inte ut lampan under bearbetningen. Det kan skada

enheten.

POU (Point of use)

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

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

Forberedelse for dekontaminering

1. Montera isér bladenheten. Se figur 2.

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

3. Valj ett enzymbaserade rengéringsmedel med neutralt pH.

4. Preparera rengdringslosningen enligt anvisningarna fran tillverkaren av

rengdringslésningen.

Manvell rengéring

. Sénk ner alla komponenter i en enzymatisk rengdringslésning med neutralt
pH, i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren av rengéringslosningen.

. Anvand, med komponenterna nedsénkta i rengéringslésningen, en mjuk
borste for att rengéra komponentytorna (bladet, dtdragningsskruven och
lamphaéllaren) tills all synlig smuts &r borta.

. Skolj noga alla komponenter i ndgot av féljande: filtrerat kranvatten, avhardat
vatten eller enligt anvisningarna fran tillverkaren av reng6ringsldsningen for
att skolja bort rengoringslosningen.

Torkning

Torka alla komponenter med en ren duk eller |at lufttorka efter reng6ring.

Underhdll, inspektion och test fére desinfektion eller sterilisering

1. Kontrollera visuellt att varje komponentomrade &r fritt fran skador och slitage.

Inspektera (1) laryngoskopbladet, (2) lampenheten, (3) lampan och (4)
lasskruven. Se figur 3. Inspektera ocksa att foljande omréden ér fria fran slitage:
- hakar pa laryngoskopblad (1) och lampenheten (2)
« lampa (3)
« gangor pa blad (1) och skruv (4)
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage. Kontakta
Hillroms tekniska support for byte av komponenter.
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2. Satt ihop 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:

- Bladenheten faster pa plats och fixeras pa handtaget.
« Bladenheten placeras i last lage pa handtaget OCH lampan ténds.
« Ljuset ar tillrackligt.

Om lampan inte ténds eller ljuset &r otillréckligt kontrollerar du eller byter ut

lampan.

Efter reng6ring véljer du antingen desinfektion pa hog niva med kall

desinfektionslosning eller en av fyra steriliseringsmetoder.

Desinfektion pa hég niva med kall desinfektionslésning

Forberedelse fér dekontaminering

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

2. Preparera desinfektionslésningar enligt anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionsldsningen.

Desinfektion pa hég niva med kall desinfektfionslsning

. Montera isar bladet. Se figur 2.

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

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

Torkning

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

Satt ihop bladenheten genom att utféra momenten i figur 2 i motsatt ordning.
Forpacka

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

Forvaring

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

Slut pa ombearbetning isningarna for desinfektion pa hég niva med kall
desinfektionslosning.

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

« Temperatur: 132 °C

« Exponeringstid: 15 minuter (med omslag)

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

« Temperatur: 132 °C

« Exponeringstid: 4 minuter (med omslag)

« Minsta torktid: 20 minuter
Forvaring: Forvara den forpackade bladenheten, i enlighet med klinikens praxis,
sa att den forblir ren, torr och klar for anvandning.
Sterilisering med Steris® Amsco® V-PRO® vid Iag temperatur
Forpackning: Forpacka bladenheten, enligt klinikens praxis, i engangspase 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 lag temperatur: Folj tillverkarens och
anlaggningens rutiner vid installation och drift av Steris Amsco V-PRO
steriliseringsutrustning for Idg temperatur. Instéliningar for V-PRO-sterilisering:

« V-PRO 1: Lumencykel

«+ V-PRO 1 PLUS: Lumencykel, ingen lumencykel

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

« 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 bearbetningsanvi: garna for sterilisering.
Underhadll
Byta ut lampan och/eller lampenheten

(Art.nr 6904X, 6924X och 6804X)
c FORSIKTIGHET Anvind endast specifika lampor for att sikerstilla god

prestanda.

« Anvénd lampa REF 04700 for: 69041, 2, 69241, 2, 68045, 0, 1 blad-/ljusenheter.
« Anvand lampa 04800 for: 69043, 4, 69243, 4 och 68042, 3, 4 blad/lampenheter
1. Lossa lasskruven genom att rotera moturs med en vanlig skruvmejsel.
2. Dra ut enheten ur laryngoskopbladet och skjut ut den bortre dnden ur bladet.
Se figur 2.
3. Byta lampa: Rotera lampan moturs tills den lossnar och sétt in den nya lampan
och dra at.

4. Sattin den nya lampan eller lampenheten med ny lampa i omvand ordning i
moment 2.

5. Skruva fast lasskruven medurs tills den sitter ordentligt.

6. Kontrollera lamp- och bladinsittningen/-funktionen med ett vélfungerande
testhandtag.

7. Bearbeta reparerad enhet pa lampligt satt i enlighet med anvisningarna.

Kassering

Anvandarna maste folja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och

forordningar som galler séker kassering av medicinsk utrustning och tilloehor. Vid

tveksamhet ska anvéndaren av enheten i férsta 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 anvédndare och/eller patienter i EU
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och berérd myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Specifikationer

Elekiriska

Endast for anvdndning med 1SO 7376-handtag av standardtyp (Lyser upp direkt).
Temperaturgrdnser

0°Ctill 40°C

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

Standarder och 6verensstdmmelse
Enheten 6verensstammer med foljande standarder:

150 7376-1 Intertek
IEC 60601-1 74221
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landsspecifika standarder finns i tillamplig forsakran om 6verensstaimmelse.
Partikod

For partikod YY-JJJ &r YY=3ar och JJJ=dag enligt den julianska kalendern.

Vagledning och tiliverkarens férsdkran

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

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

Garanti
Ettar

POLSKI

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

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

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

Wskazania do stosowania

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

Informacje na temat niniejszego dokumentu

Niniejsza instrukcja obstugi ma zastosowanie do wielorazowych, standardowych
zespotéw tyzki do laryngoskopu Welch Allyn, Macintosh 6904X, English
Macintosh 6924X i Miller 6804X. Standardowe zespoty tyzki do laryngoskopu
wielokrotnego uzytku firmy Welch Allyn moga by¢ stosowane z uchwytami
laryngoskopu standardowego 60200, 60300, 60400, 60305 i 60710.
Charakterystyka dziatania

Lyzki sa 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/symbolsglossar

Izl Identyfikator produktu

Numer ponownego
zamowienia

Urzadzenie medyczne

Kod partii

% Dopuszczalna wilgotnos¢
5
[Ii:l 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.

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

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

OSTRZEZENIE ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji okreslaja
warunki lub dziafania, ktére moga prowadzi¢ do choroby, uszkodzenia
ciata lub zgonu. Symbole ostrzezen sa widoczne na szarym tle w
dokumencie czarno-biatym.

PRZESTROGA Przestrogi w niniejszym podreczniku identyfikuja
warunki lub praktyki, ktére moga spowodowac uszkodzenie sprzetu
lub innego mienia badz utrate danych.

> PEIXE=EFH

Ostrzezenia

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

OSTRZEZENIE procedury dekontaminacji z wykorzystaniem opisanego
sprzetu i materiatéw musza by¢ przestrzegane i wykonywane przez osoby
przeszkolone oraz zaznajomione z procesem dekontaminacji.
OSTRZEZENIE nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami
producentéw $rodkdw do czyszczenia i dezynfekcji w celu ich
prawidtowego przygotowania i stosowania.

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

OSTRZEZENIE tylko przeszkolony personel powinien uzywac
laryngoskopu do intubacji.

OSTRZEZENIE nie nalezy dekontaminowac zespotow 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.
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 placéwce i stosowac odpowiedni sprzet ochrony
osobistej podczas pracy z potencjalnie skazonym sprzetem.
OSTRZEZENIE laryngoskop nie nadaje sie do stosowania w silnym polu
magnetycznym.

OSTRZEZENIE wiaczone lampy moga wygenerowac wystarczajaca ilos¢
ciepta, aby spowodowac oparzenia.

Przestrogi

PRZESTROGA nalezy stosowac tylko okreslone lampy.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac uszkodzenie lub
nieprawidtowe dziatanie uchwytu.

PRZESTROGA nalezy stosowac wylgcznie srodki czyszczace
enzymatyczne o neutralnym pH (6.0-8.0).

PP PP PPPEDPPE

PRZESTROGA stosowac wytgcznie srodki dezynfekujace na bazie
ortoftalahydu (OPA) lub aldehydu glutarowego o neutralnym pH (6,0-
8,0).

PRZESTROGA nie nalezy uzywac innych $rodkéw czyszczacych ani
srodkow dezynfekujacych.

PRZESTROGA nie nalezy wyjmowac lampy podczas dekontaminacji.
Moze to spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.
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Ryzyko resztkowe
Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczacych
zaktocen elektromagnetycznych, bezpieczeristwa mechanicznego, wydajnosci
oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata
pacjenta lub uzytkownika, ktérych przyczyng moga by¢:
- zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem wyrobu;
- zagrozenia mechaniczne;
- zagrozenia zwigzane z niedostepnoscia wyrobu, funkcji lub parametru;
- niewtasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub
- narazenie wyrobu na dziatanie czynnikdw biologicznych, ktére moga wywotac
ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Dekontaminacja
Dekontaminacja odnosi sie do procedur czyszczenia i dezynfekgji lub sterylizacji
wyroboéw. Uchwyt laryngoskopu $wiattowodowego nalezy dekontaminowac
przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu korzystajac z jednej z
nastepujacych metod opisanych w niniejszym dokumencie:

« Czyszczenie i dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztworem

- Czyszczenie i sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym

- Czyszczenie i sterylizacja w autoklawie z préznig wstepng

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

« Czyszczenie i sterylizacja plazma nadtlenku wodoru STERRAD®
Firma Welch Allyn zwalidowata niniejsze instrukcje jako umozliwiajace
przygotowanie tyzki laryngoskopowej do ponownego uzycia. Uzytkownik musi
okresli¢, czy wykonywana przez niego dekontaminacja przy uzyciu dostepnego
sprzetu i materiatéw pozwala osiagna¢ zamierzony rezultat. Moze to wymagac
walidacji i rutynowego monitorowania stosowanych proceséw.

Czyszczenie

PRZESTROGA nie nalezy wyjmowac lampy podczas dekontaminacgji.
Moze to spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.

W miejscu uzycia

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

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

Przygotowanie do dekontaminaciji

. Rozmontowac zespot tyzki. Patrz Rysunek 2.

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

potaczone.

Wybrac srodek enzymatyczny o obojetnym pH.

Przygotowac roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjami producenta roztworu

czyszczacego.

Proces czyszczenia recznego

. Zanurzy¢ wszystkie sktadniki w roztworze enzymatycznym o obojetnym pH,

zgodnie z instrukcjami producenta roztworu.

Podczas zanurzania elementow w roztworze czyszczacym, do czyszczenia

wszystkich powierzchni podzespotow (tyzki, sSruby mocujacej i swiattowodu)

uzywac szczotki z migkkim wiosiem, az do usuniecia wszystkich widocznych

zanieczyszczen.

Dokfadnie wyptukac wszystkie elementy w jednym z nastepujacych ptynéw:

woda filtrowana, woda zmiekczona, lub zgodnie z instrukcjami producenta

roztworu czyszczacego, lub zgodnie z instrukcjami producenta danego

urzadzenia, aby usunac roztwor czyszczacy.

Suszenie

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

Konserwacja, kontrola i testowanie przed dezynfekcjqg lub
sterylizacjq
1. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen lub pogorszenia stanu.
Sprawdzic (1) tyzke laryngoskopu, (2) zespét oswietlenia , (3) lampe i (4) srube
blokujaca. Patrz Rysunek 3. Ponadto nalezy sprawdzi¢ nastepujace obszary
pod katem pogorszenia stanu:
« haki tyzki laryngoskopu (1) i zesp6t oswietlenia (2)
« lampa (3)
- gwint tyzki (1) i Sruby (3)

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

2. Zmontowac zesp6t tyzki, wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci niz
przedstawiono na Rysunku 2.
3. Dofaczy¢ uchwyt do czystego i zdezynfekowanego testowego zespotu tyzki, o
ktérym wiadomo, ze dziata. Sprawdzi¢ nastepujace elementy:
« Zespot tyzki zaczepia sie i blokuje na uchwycie.
« Zespottyzkiznajduje sie w potozeniu zablokowanym na uchwycie i zapala sie
lampka.
» Moc swietlna jest zadowalajaca.
Jedli lampka nie zapala lub pali sie stabym swiattem nalezy sprawdzi¢ lub
wymieni¢ lampke.
Po czyszczeniu nalezy wybra¢ metode dezynfekcji wysokiego poziomu zimnym
roztworem lub jedna z czterech metod sterylizacji.
Dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roztworem
Przygotowanie do dekontaminaciji
1. Wybrac srodek dezynfekujacy z ortoftalahydem (OPA) lub aldehydem
glutarowym o obojetnym pH.
2. Przygotowac roztwory odkazajace zgodnie z instrukcjami producenta
roztworu dezynfekujgcego.
Dezynfekcja wysokiego poziomu zimnym roziworem
. Rozmontowac tyzke. Patrz Rysunek 2.
2. Zanurzy¢ wszystkie elementy w roztworze srodka dezynfekujacego na czas
okreslony przez producenta srodka dezynfekujacego, aby osiggnacé wysoki
poziom dezynfekgji.
Dokfadnie 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 dezynfekujacego; lub zgodnie z instrukcjami placowki
dotyczacymi doktadnego usuniecia roztworu dezynfekujgcego.

Suszenie

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

Montaz

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

Owijanie

Owinac¢ w folie czysty i zdezynfekowany zespét tyzki zgodnie z praktyka zaktadu
w celu ponownego uzycia.

Przechowywanie

Aby utrzymac zespot fyzki w czystosci, w stanie suchym i gotowy do pracy nalezy
przechowywac urzadzenie zgodnie z praktykami obowigzujacymi w placéwce.
Instrukcje dotyczace zakornczenia dekontaminacji dla dezynfekgji
wysokiego poziomu zimnym roztworem.

Sterylizacja
Po konserwacji, kontroli i testach wybrac jedna z nastepujacych czterech metod
pakowania, sterylizacji i przechowywania.
Sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym
Owijanie: Owina¢ zesp 6t tyzki w jedng folie o odpowiedniej wielkosci lub w folie
oznaczone odpowiednio do parametréw ekspozycji przed sterylizacjg z préznig
wstepna podanych ponizej; owing¢ zespét tyzki zgodnie z praktyka zaktadu w
celu przygotowania do sterylizacji w autoklawie.
Sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym: nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami producenta sprzetu i procedurami obowigzujacymi w danej
instytucji w trakcie konfiguracji i korzystania z autoklawdw. Parametry autoklawu
grawitacyjnego sg nastepujace:

« Temperatura: 132°C (270°F)

« Czas ekspozycji: 15 minut (owiniete)

+ Minimalny czas schniecia: 30 minut
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do
pracy nalezy przechowywa¢ go zgodnie z praktykami obowigzujacymi w
placowce.
Sterylizacja w autoklawie z prézniq wstepnq
Owijanie: Owina¢ zespdt tyzki w jedna folie o odpowiedniej wielkosci lub w folie
oznaczone odpowiednio do parametréw ekspozycji przed sterylizacja prézniowg
podanych ponizej; owing¢ zespdt tyzki zgodnie z praktyka zaktadu w celu
przygotowania do sterylizacji w autoklawie.
Sterylizacja w autoklawie z préznig wstepna
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu i procedurami
obowigzujacymi w danej instytucji w trakcie konfiguracji i korzystania z
autoklawow. Parametry autoklawu z préznig wstepna sa nastepujace:

« Temperatura: 132°C (270°F)

« Czas ekspozycji: 4 minut (owinigte)

« Minimalny czas schnigcia: 20 minut
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do
pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami obowigzujacymi w
placéwce.
Sterylizacja w niskiej temperaturze STERIS® Amsco® V-PRO®
Opakowanie: owing¢ zespot tyzki zgodnie z praktyka stosowana w placéwce w
opakowanie jednorazowe o odpowiedniej wielkosci lub w folie odpowiednio
oznakowana dla zestawu Steris Amsco V-PRO, sprzetu do sterylizacji w niskiej
temperaturze i parametréw ekspozycji.
Sterylizacja niskotemperaturowa STERIS Amsco V-PRO: Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami producenta i 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 kanatow

«+ V-PRO 1 PLUS: cykl do kanatéw, cykl bez kanatow

« V-PRO Max: cykl do kanatow, cykl bez kanatéw, cykl elastyczny
Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do
pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami obowigzujacymi w
placowce.
Sterylizacja plazmg nadtlenku wodoru STERRAD®
Opakowanie: umiesci¢ zespdt tyzki zgodnie z praktyka stosowang w placowce w
opakowaniu jednorazowym, na tacy lub w pojemniku oznaczonym jako
odpowiedni dla parametréw narazenia na dziatanie plazmy nadtlenku wodoru w
procedurze STERRAD.
Sterylizacja plazma nadtlenku wodoru STERRAD: Nalezy postepowac zgodnie z
procedurami producenta sprzetu i placéwki w zakresie konfiguracji i dziatania
sprzetu do sterylizacji plazma nadtlenku wodoru STERRAD. Systemy i cykle
sterylizacji plazma nadtlenku wodoru STERRAD sa nastepujace:

« STERRAD 100S: Cykl standardowy (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 obowiazujgcymi w
placéwee.
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Instrukcje dotyczace zakonczenia dekontaminacji dla procedury sterylizacji.

Konserwacja

Wymiana zespotu lampy i/lub oswietlenia
(Nr kat.: 6904X, 6924X i 6804X)
PRZESTROGA nalezy stosowac tylko okreslone lampy.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac uszkodzenie lub
nieprawidtowe dziatanie uchwytu.
« Uzy¢ lampy o Nr kat. 04700 dla: 69041, 2, 69241, 2, 68045, 0, 1 zespotdw
oswietlenia/tyzki.
« Uzy¢ lampy o Nr kat. 04800 do: 69043, 4, 69243, 41 68042, 3, 4 zespotow
oswietlenia/tyzki.
. Wykrecic¢ srube blokujaca, obracajac ja w lewo za pomocg standardowego
Srubokretu.
Wyciggnac zespdt oswietlenia z podstawy tyzki laryngoskopu i wysunaé
dystalny koniec z tyzki. Patrz Rysunek 2.
Aby wymienic¢ lampe: obréci¢ lampe w lewo, az do jej zwolnienia, a nastepnie
wiozy¢ nowa lampe i dokrecic.
4. Ustawi¢ nowy lub ponownie zmontowany zespét o$wietlenia w kolejnosci
odwrotnej do czynnosci 2.
Wymienic srube blokujacg i obrdcic jg w prawo, az do zablokowania.
Sprawdzi¢ kontakt/dziatanie lampy i tyzki korzystajac z dziatajgcego uchwytu
testowego.
Zdekontaminowac naprawiony zespét zgodnie z instrukcjami.

Utylizacja

Uzytkownicy muszg 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 patentoéw. Patrz ponizsza
strona internetowa. Firmy nalezace do grupy Hill-Rom sg wiascicielami patentéw 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 sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie
UE

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Dane techniczne
Elektryczne

Do uzytku wytgcznie z uchwytami standardowymi ISO 7376 (z oswietleniem
bezposrednim).
Ograniczenia dotyczqgce 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)
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Normy i zgodnosé
Wyrdb ten jest zgodny z nastepujacymi normami:
1SO 7376-1

Intertek
IEC60601-1 74221
IEC 60601-1-2
1SO 10993-1

Normy obowigzujace w danym kraju sg zawarte w stosownej deklaracji
zgodnosci.

Kod partii

Kod partii RR-JJJ, gdzie RR = rok, a JJJ = kolejny dziert wg kalendarza julianiskiego.
Wskazéwki i deklaracja producenta

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

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

Gwarancja
Jeden rok

CESKY

Ndavod k pouiziti

Uréené pouiiti

Pevné laryngoskopy jsou urceny k pouziti zdravotnickymi pracovniky pfi
urgentnich a planovanych Iékafskych zékrocich pro vysetieni 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 pouiziti

Laryngoskopy se pouzivaji k vysetieni a vizualizaci hornich dychacich cest
pacienta a k usnadnéni umisténi trachealni trubice. Tyto laryngoskopy jsou
uréeny k poutziti u pacientli véech vékovych kategorii, ras a pohlavi béhem
urgentnich i planovanych lékaiskych zakrokd.

O tomto dokumentu

Tento navod k pouziti se vztahuje na opakované pouzitelné standardni sestavy
laryngoskopické Izice Welch Allyn Macintosh 6904X, English Macintosh 6924X a
Miller 6804X. Standardni opakované pouzitelné sestavy laryngoskopické zice
Welch Allyn Ize pouzivat se standardnimi laryngoskopickymi rukojetmi Welch
Allyn 60200, 60300, 60400, 60305 a 60710.

Vykonnostni charakteristika

LZice jsou k dispozici v riiznych velikostech a stylech, aby vyhovovaly potiebdm
koncového uZivatele a pacienta.

Lzice maji jednodilnou konstrukci z nerezové oceli (bez pajecich spojt).
Popisy symbolu

Informace o plivodu téchto symbold najdete ve slovni¢ku symboll spole¢nosti
Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossar

Cislo pro dalsi - Identifikator vyrobku
objednavku #

Zdravotnicky Kéd sarze
prostiedek

Vyrobce

@ Omezeni vihkosti
AN
I::Ii_] Nahlédnéte do navodu k pouziti

Mezinarodni ¢islo obchodni polozky

Omezeni teploty

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

X [g = K [5 3

Rx ONLy Pouze nalékafsky pfedpis nebo ,k pouZiti odbornym lékafem nebo na
jeho objednavku”

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

VAROVANI Varovani uvedend 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 uvedena v tomto manudlu oznacuiji
podminky nebo postupy, které mohou vést k poskozeni zafizeni nebo
jinych véci nebo ke ztraté dat.
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VAROVANI opakované pouzitelné standardni sestavy IZice laryngoskopu
musi byt po kazdém pouziti znovu zpracovény.

VAROVANI Musi se dodrzet postup znovuzpracovani a popsané vybaveni
a materialy a musi jej provadét vyskolené osoby, které jsou dobie
obeznameny se znovuzpracovanim zdravotnickych prostfedku.
VAROVANI Nahlédnéte do pokynd vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho
prostiedku, kde naleznete informace o spravné pfipravé a pouziti.
VAROVANI Opakované znovuzpracovani méize poskodit prvky nastroje.
Provedte kontrolni postupy, abyste se uijistili, Ze sestava Izice nebyla
poskozena.

VAROVANI pro intubaci smi pouzivat laryngoskop pouze vyskoleny
personal.

VAROVANI Nezpracovavejte znovu sestavy |Zice laryngoskopu pouzivané
u pacientt s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou. Tyto néstroje je tfeba
zlikvidovat.

VAROVANI soucést, ktera vykazuje zndmky pogkozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potfebujete-li vyménu soucésti, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Hillrom.

VAROVANI Toto vybaveni neupravuijte. Jakakoliv Giprava tohoto vybaveni
mUze zpUsobit zranéni pacienta. Jakdkoliv Gprava tohoto vybaveni
zneplatni zéruku vyrobku.

VAROVANI Pfi manipulaci s potenciélné kontaminovanym vybavenim se
musi persondl fidit postupy prislusného zdravotnického zatizeni a pouzivat
vhodné osobni ochranné prostredky.

VAROVANI Vybaveni laryngoskopu neni vhodné k pouziti v intenzivnim
magnetickém poli.

VAROVANI Pokud jsou zérovky ponechény rozsvicené, mohou
vyprodukovat dostatek tepla pro zplisobeni popélenin.

zornéni

UPOPOZORNENI Pouzivejte pouze specifikovanou zarovku. Nedodrzeni
téchto pokynd muize zplsobit poskozeni nebo $patny vykon rukojeti.
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UPOPOZORNENI pouzivejte pouze enzymatické ¢istici prostiedky

s neutralnim pH (6.0-8.0).

UPOPOZORNENI pouzivejte pouze dezinfekéni prostredky s neutralnim
pH (6.0-8.0) ortoftalahyd (OPA) nebo dezinfekcni prostredky

z glutaraldehydu.

UPOPOZORNENI nepouzivejte jiné ¢istici nebo dezinfekéni prostiedky.

UPOPOZORNENI Béhem opétovného zpracovani nevyjimejte zarovku.
Mobhlo by dojit k poskozeni prostfedku.

> PP

Zbytkové riziko
Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni,
mechanické bezpecnosti, vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku viak
nelze uplné vyloudit potencialni moznost nasledujicich poskozeni pacienta nebo
uzivatele:

« Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky,
- Poskozeni zpUsobené mechanickymi riziky,

« Poskozeni zpusobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo parametrd,

« Poskozeni zpUsobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostate¢né ¢isténi a/
nebo

- Poskozeni zpUsobené vystavenim zafizeni biologickym faktordm, které mohou
vést k zavazné systémové alergické reakci.

Opétovné zpracovani

Opétovné zpracovani se tyka postupt ¢isténi a dezinfekce nebo sterilizace
prostiedkd. Standardni rukojeti laryngoskopu se musi pfed prvnim pouzitim a
mezi kazdym pouzitim znovuzpracovat metodou uvedenou v tomto dokumentu:
- Cisténi a dezinfekce vysoké trovné chladnym roztokem

. Ci$téni a gravitacni sterilizace v autoklavu

« Cisténi a predvakuova sterilizace v autoklavu

- Citéni a sterilizace pfi nizké teploté Steris® Amsco® V-PRO®

- Ciéténi a sterilizace plazmatem peroxidu vodiku STERRAD®

Spole¢nost Welch Allyn validovala tyto pokyny jako pokyny umoziujici pfipravu
téchto rukojeti k laryngoskopu pro opétovné pouziti. Musite zajistit, aby
znovuzpracovani tak, jak jej skute¢né provadi persondl zafizeni, za pouziti
vybaveni a materialli zafizeni, vedlo k pozadovanému vysledku. To muze
vyzadovat validaci a rutinni monitorovani aktualniho postupu ve vadem zafizeni.
Cisténi

UPOPOZORNENI B&hem opétovného zpracovani nevyjimejte zarovku.

A Mohlo by dojit k poskozeni prostredku.

V misté pouiiti

1. Oddélte sestavu Izice od rukojeti a umistéte sestavu Izice do vhodné nadoby
pro nasledné znovuzpracovani. Viz obrazek 1. Nedavejte sestavu Izice mezi
ostré predméty.

. Zabrante zaschnuti sestavy Izice podle praxe v zafizeni (napfiklad pouzijte
ponofeni, pH neutrdlni enzymaticky pfedcisti¢ nebo pénu nebo zakryjte
vlhkou utérkou).

Piiprava na dekontaminaci

1. Rozeberte sestavu IZice. Viz obrazek 2.

2. Udrzujte vechny soucasti Izice pohromadé, aby nedoslo ke ztraté.

3. Vyberte pH neutralni enzymaticky Cistic.

4. Pripravte Cistici roztok podle pokynu vyrobce ¢isticiho roztoku.

Postup ruéniho &isténi

1. Ponofte viechny soucésti do pH neutralniho enzymatického (isticiho roztoku

podle pokyn(i vyrobce roztoku.

2. Zatimco jsou soucasti ponoreny do ¢isticiho roztoku, vycistéte pomoci
kartacku s mékkymi stétinami vsechny povrchy soucasti (IZici, pridrzny Sroub a
svételny nosic¢), dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.

. Diikladné opléchnéte viechny souéasti jednim z nasledujicich postup: pitnou
filtrovanou vodou, zmékéenou vodou nebo podle pokynt vyrobce ¢isticiho
roztoku nebo podle pokyni vaseho zafizeni k odstranéni cisticiho roztoku.

Osuseni

Po vycisténi osuste vsechny komponenty ¢istym hadfikem a nechte je na

vzduchu oschnout.

Udriba, kontrola a testovani pred dezinfekci nebo sterilizaci

1. Zkontrolujte viechny ¢asti kazdé komponenty, zda nejsou poskozené nebo

opotiebované. Zkontrolujte (1) IZici laryngoskopu, (2) sestavu svétla, (3)

Zzarovku a (4) zajistovaci Sroub. Viz obrazek 3. Zkontrolujte také nésledujici

oblasti, zda se nezhor3il jejich stav:

« héacky Izice laryngoskopu (1) a sestava svétla (2)

« zarovka (3)

- zavity lzice (1) a Sroubu (3)
VAROVANI soucést, kterd vykazuje zndmky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potiebujete-li vyménu soucasti, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Hillrom.

2. Sestavte sestavu lzice opacnym sledem krokud 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 Zice zaujme na rukojeti uzamcenou pozici A Zarovka se rozsviti.
- Vydavané svétlo je dostatecné.
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Pokud Zérovka nesviti, nebo je vydavané svétlo slabé, zkontrolujte nebo vymérite
Zérovku.

Po vycisténi zvolte bud' metodu pro dezinfekci vysokého stupné studenym
roztokem, nebo jednu ze ¢tyf metod sterilizace.

Dezinfekce vysoké Grovné chladnym roztokem
Pfiprava na dekontaminaci
1. Vyberte pH neutralni dezinfek¢ni prostiedek na bazi orto ftalaldehydu (OPA)

nebo glutaraldehydu.
2. Piipravte dezinfekéni roztoky podle pokynl vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Dezinfekce vysoké Grovné chladnym roztokem

. Rozeberte IZici. Viz obrazek 2.

2. Ponoite viechny soucésti do dezinfek¢niho roztoku na dobu stanovenou
vyrobcem dezinfekéniho prostiedku, aby bylo dosazeno dezinfekce vysoké
drovné.

V3echny soucasti dtikladné oplachnéte jednim z nasledujicich postupu: pitnou
vodou, zmékcenou vodou, deionizovanou vodou nebo vodou o vysoké Cistoté
(napfiklad RO nebo destilovanou vodou) nebo podle pokynt vyrobce
dezinfekéniho roztoku nebo podle pokynt vyrobce daného zafizeni

k dtikladnému odstranéni dezinfek¢niho roztoku.

Osuseni

Po vycisténi osuste vsechny komponenty cistym hadiikem a nechte je na
vzduchu oschnout.

Montéz

Sestavte sestavu IZice opa¢nym sledem krokl znazornénych na obrazku 2.
Baleni

Zabalte ¢istou a dezinfikovanou sestavu Izice podle postupt zafizeni pro navrat
do provozu.

Uchovavani

Uchovévejte zabalenou IZici dle postupu daného zdravotnického zafizeni tak, aby
prostiedek zUstal cisty, suchy a pfipraveny k poutziti.

Konec pokynii pro opétovné zpracovani pro vy u i
studenym roztokem.

Sterilizace
Po udrzbé, kontrole a testovani vyberte jednu z nasleduijicich ¢tyf metod baleni,
sterilizace a skladovani.

Sterilizace gravitaénim autokldvem
Baleni: Sestavu Izice zabalte do jednoho sacku odpovidajici velikosti nebo do
obalu oznaceného podle parametrii expozice parniho autoklavu uvedenych nize;
sestavu IZice zabalte podle praxe v zafizeni pfi pfipravé na autoklavovani.
Sterilizace gravita¢nim autoklavem: Pfi nastavovani a obsluze autoklavu se fidte
pokyny vyrobce autoklavu a postupy daného zdravotnického zafizeni. Nastaveni
gravitacniho autoklavu:

« Teplota: 132°C (270 °F)

« Doba expozice: 15 minut (zabaleno)

« Minimalni doba schnuti: 30 minut
Uchovavani: Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni
tak, aby prostredek zlstal Cisty, suchy a pfipraveny k pouZiti.
Sterilizace v prevakuovém autoklavu
Baleni: Sestavu Izice zabalte do jednoho sacku odpovidajici velikosti nebo do
obalu ozna¢eného podle nize uvedenych parametr(i expozice prevakuového
autoklavovani; sestavu Izice zabalte podle praxe v zafizeni pfi pfipravé na
autoklavovani.
Sterilizace v prevakuovém autoklavu
Pfi nastavovani a obsluze autoklavu se fidte pokyny vyrobce autoklavu a postupy
daného zdravotnického zafizeni. Nastaveni prevakuového autoklavu:

- Teplota: 132°C (270 °F)

« Doba expozice: 4 minuty (zabaleno)

« Minimalni doba schnuti: 20 minut
Uchovavani: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni
tak, aby prostredek zlstal Cisty, suchy a pripraveny k pouziti.
Sterilizace pii nizké teploté STERIS® Amsco® V-PRO®
Baleni: Zabalte sestavu Izice podle praxe v zafizeni do jednoho sacku odpovidajici
velikosti nebo do obalu vhodné oznaceného pro Steris Amsco V-PRO
shromazdovani vybaveni pro sterilizaci nizkou teplotou a parametry expozice.
Sterilizace pfi nizké teploté Steris Amsco V-PRO: Dodrzujte postupy vyrobce
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: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni
tak, aby prostiedek ztstal ¢isty, 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
pokynU vyrobce zafizeni a provoznich postupd. 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: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni
tak, aby prostiedek zustal ¢isty, suchy a pfipraveny k pouZiti.
Konec pokynii pro opétovné zpracovani pro sterilizaci.
Udrzba
Vyméiite Zarovku a/nebo sestavu svétla
(REF: 6904X, 6924X a 6804X)

UPOPOZORNENI Pouzivejte pouze specifikovanou zarovku. Nedodrzeni

& téchto pokyni mize zpisobit poskozeni nebo $patny vykon rukojeti.

w

« Pouzijte zarovku REF 04700 pro: sestavy |zice/svétla 69041, 2, 69241, 2, 68045, 0,
1.
- Poutzijte Zarovku REF 04800 pro: sestavy |zice/svétla 69043, 4,69243,4 a 68042,
3,4.
1. Pomoci standardniho Sroubovaku vysroubujte pojistny Sroub otocenim proti
sméru hodinovych rucicek.
. Vytdhnéte sestavu svétla ze zakladny IZice laryngoskopu a vysurite distalni
konec ze IZice. Viz obrazek 2.
. Chcete-li zarovku vyménit: Otocte ji proti sméru hodinovych rucicek, az se
uvolni, vloZte novou zarovku a utdhnéte ji.
. Umistéte novou sestavu nebo sestavu s novou zarovkou v opacném pofadi
kroku 2.
. Namontujte zpét zajistovaci Sroub a otacejte jim ve sméru hodinovych rucicek,
dokud neni zajistén.
6. Ovéite si zapadnuti/funkénost Zarovky a IZice pomoci funkéni testovaci
rukojeti.
7. Opravenou sestavu dle potieby znovu zpracujte dle téchto pokyn(.

Likvidace

Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, narodnimi a/nebo regionalnimi zakony
a smérnicemi, které se tykaji bezpe¢né likvidace zdravotnickych prostiedku

a pfisluenstvi.V pfipadé pochybnosti se uzivatel zafizeni musi nejprve obrétit na
technickou podporu spole¢nosti Hillrom, aby ziskal pokyny ohledné protokol

o bezpecné likvidaci.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Na tento vyrobek se mlze vztahovat jeden nebo vice patentd. Viz vy3e uvedenou
internetovou adresu. Spole¢nosti skupiny Hill-Rom jsou drZziteli evropskych,
americkych a jinych patentd a predkladateli projednavanych patentovych
prihlasek.

Technickd Podpora Hillrom

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

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

Technické Udaje

Elektrické Udaje

Pouze pro poutziti se standardni rukojeti podle normy ISO 7376 (Pfimo svitici).
Teplotni limity

Provozni: 0 °Caz 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 standardam:

1SO 7376-1
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Intertek
IEC 60601-1 74221
IEC 60601-1-2
1SO 10993-1

Standardy specifické pro jednotlivé zemé nejsou zahrnuty v pfislusném
prohlaseni o shodé.

Kod sarze

Pro kod 3arze YY-J1J, YY=rok a JJJ=po sobé jdouci den julidnského roku.
Pokyny a prohldseni vyrobce

Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC) naleznete na webovych
strankéch spolec¢nosti Hillrom: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.
Vytisk informaci o emisich a odolnosti EMC si miizete objednat od spolecnosti
Hillrom a bude védm dodéan do 7 kalendainich dna.

Zaruka

Jeden rok

NORSK

Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

Stive laryngoskoper skal brukes av helsepersonell i ngdssituasjoner og planlagte
medisinske prosedyrer for @ undersgke og visualisere pasientens gvre luftveier og
som en hjelp ved plassering av en trakealtube.

Storrelsen pa 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 dette dokumentet

Disse brukerinstruksjonene gjelder for gjenbrukbare Welch Allyn standard
laryngoskopbladenheter av typen MacIntosh 6904X, English MacIntosh 6924X og
Miller 6804X. Gjenbrukbare Welch Allyn standard laryngoskopbladenheter kan
brukes med Welch Allyn standard laryngoskophandtak av typen 60200, 60300,
60400, 60305 og 60710.

Ytelsesegenskaper

Bladene er tilgjengelige i ulike starrelser og stiler for @ imgtekomme behovene til
sluttbrukeren og pasienten.

Bladene har en konstruksjon i ett stykke av rustfritt stal (ingen loddeskjater).

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

Nummer for ny

Produkt-ID
bestilling
Medisinsk utstyr Partikode



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

Produsent

Luftfuktighetsgrenser
%
I:IEI Se bruksanvisningen

Globalt handelsartikkelnummer

Temperaturgrense

Separat kassering av elektrisk og elektronisk utstyr. Skal ikke kastes
som usortert kommunalt avfall.
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Kun ordinasjon eller "for bruk av eller etter anvisning fra lisensiert lege
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Autorisert representant i EU

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

FORSIKTIG Forsiktighetsreglene i denne handboken angir forhold
eller bruk som kan fare til skader pé utstyret eller annen eiendom eller
tap av data.
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ADVARSEL Gjenbrukbare standardlaryngoskopbladenheter ma
reprosesseres etter hver bruk.

ADVARSEL Reprosesseringsprosedyren samt utstyret og materialene
som er beskrevet, ma folges og utferes av personer som kjenner til og har
opplaering i reprosessering av medisinsk utstyr.

ADVARSEL Folg instruksjonene fra leveranderen av rengjerings-/
desinfiseringsmiddelet for & sikre riktig klargjering og bruk.

ADVARSEL Gjentatt reprosessering kan svekke elementer pa enheten.
Folg inspeksjonsprosedyrene for & kontrollere at skade ikke har oppstatt
pa bladenheten.

ADVARSEL Et laryngoskop skal bruke til intubering kun av kvalifisert
personell.

ADVARSEL Laryngoskopbladenheter som er brukt pa pasienter med
Creutzfeldt-Jakobs sykdom, skal ikke reprosesseres. Disse instrumentene
skal kasseres.

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

ADVARSEL Gjor ikke endringer pa dette utstyret. Endringer pa utstyret
kan medfgre pasientskade. Produktets garanti vil opphere a gjelde hvis
det utferes endringer pé dette utstyret.

ADVARSEL Personellet skal fglge 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.

ADVARSEL Pzrene kan avgi nok varme til a gi forbrenningsskade hvis de
blir vaerende paslatt.

Forsiktig

FORSIKTIG Bruk kun de spesifiserte paerene. Hvis denne
bruksanvisningen ikke falges, kan det medfgre skade pa enheten eller
darlig ytelse.

FORSIKTIG Bruk kun enzymbaserte rengjeringsmidler med neytral pH
(6,0-8,0).

FORSIKTIG Bruk kun pH-ngytrale (6,0-8,0) ortoftalaldehydbaserte (OPA)
eller glutaraldehydbaserte desinfeksjonsmidler.
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FORSIKTIG Bruk ikke andre rengjerings- eller desinfeksjonsmidler.

FORSIKTIG Fjern ikke paeren under reprosessering. Det kan oppsta
skade pa apparatet.
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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 falgende:

« Skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,

- Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,

« Skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering, og/eller

« Skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan resultere i

en alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

Reprosessering
Med reprosessering menes prosedyrer for rengjering og desinfisering/
sterilisering av utstyr. Standardlaryngoskopbladenhetene ma reprosesseres for
forste gangs bruk og mellom hver bruk ved hjelp av en av metodene som er
beskrevet i dette dokumentet:

- Rengjering og desinfisering pa heyt niva med kald opplgsning

- Rengjering og sterilisering ved gravitasjonsautoklavering

« Rengjoring og sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering

« Rengjering og Steris® Amsco® V-PRO® sterilisering ved lav temperatur

« Rengjering og STERRAD® gassplasma-sterilisering med hydrogenperoksid
Welch Allyn har validert disse instruksjonene og funnet dem tilstrekkelige for
klargjering av laryngoskopblad for gjenbruk. Du ma forsikre deg om at
reprosesseringen som utfgres 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

FORSIKTIG Fjern ikke paeren under reprosessering. Det kan oppsta
skade pa apparatet.

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 torker ved & folge institusjonens prosedyrer (bruk f.eks.
nedsenking, et enzymbasert forvaskemiddel- eller skum med ngytral pH, eller
dekk med et fuktig handkle).

Klargjering for dekontaminasjon

1. Demonter bladenheten. Se figur 2.

2. Hold alle bladkomponentene samlet for 8 unngé at noen blir borte.

3. Velg et enzymbasert rengjgringsmiddel med ngytral pH.

4. Klargjer rengjeringsopplasningen i henhold til produsentens instruksjoner.

Manvell rengjeringsprosess

. Senk alle komponentene i et enzymbasert rengjeringsmiddel med ngytral pH i
henhold til rengjeringsmiddelprodusentens instruksjoner.

. Mens komponentene er nedsenket i rengjeringsopplgsningen, rengjer du alle
overflater med en myk bgrste (bladet, Iaseskruen og lysbaereren) slik at all
synlig smuss blir fjernet.

. Skyll alle delene grundig i ett av felgende: filtrert springvann, blatt vann eller i
henhold til rengjeringsmiddelprodusentens instruksjoner eller institusjonens
prosedyrer for  fjerne rengjeringsopplasning.

Terking
Etter rengjering terkes alle komponentene med en ren klut, eller de lufttarkes.

Vedlikehold, inspeksjon og testing fer desinfisering eller
sterilisering
1. Inspiser hvert komponentomrade for skade eller forringelse. Inspiser (1)
laryngoskopbladet, (2) lysenheten og (3) pzaeren og (4) laseskruen. Se figur 3.
Inspiser ogsa falgende omrader med tanke pa forringelse:
« krokfestene pa laryngoskopbladet (1) og lysenheten (2)
« peeren (3)
« bladets gjenger (1) og skruen (4)
ADVARSEL Kasser alle deler som viser tegn pa skade eller forringelse. Ta
kontakt med Hillroms avdeling for teknisk statte hvis du trenger a bytte ut
endel.
2. Monter bladenheten igjen ved a fglge trinnene i figur 2 i motsatt rekkefalge.
3. Fest bladenheten til et rent og desinfisert testhandtak som du vet er i god
stand. Kontroller fglgende:
« Bladenheten griper riktig inn og er festet pa handtaket.
- Bladenheten festes i last stilling pa handtaket, OG lampen tennes.
« Lysstyrken er tilfredsstillende.
Hvis lampen ikke lyser eller lysstyrken er lav, ma du kontrollere og eventuelt skifte
ut lampen.
Etter rengjering velger du enten metoden for desinfisering pa hgyt niva med kald
opplesning eller én av fire steriliseringsmetoder.

Desinfisering pa hayt nivd med kald oppl@sning
Klargjering for dekontaminasjon
1. Bruk kun et pH-ngytralt ortoftalaldehydbasert (OPA) eller glutaraldehydbasert

desinfeksjonsmiddel.

2. Klargjer desinfeksjonsopplasningene i henhold til produsentens instruksjoner.

Desinfisering pa hgyt nivd med kald opplgsning

. Demonter bladet. Se figur 2.

2. Senk alle komponentene i desinfeksjonsoppl@sningen, og la dem ligge sa
lenge som det fremgar av produsentens instruksjoner, for 8 oppna
desinfisering pa hoyt niva.

. Skyll alle delene grundig i ett av felgende: springvann, blatt vann, avionisert
vann eller hgyrent vann (f.eks. RO eller destillert vann) eller i henhold til
desinfeksjonsopplasningsprodusentens instruksjoner eller institusjonens
prosedyrer for a fjerne all desinfiseringsopplgsning.

Terking

Etter rengjering terkes alle komponentene med en ren klut, eller de lufttorkes.

Montering
Monter bladenheten ved & folge trinnene i figur 2 i motsatt rekkefelge.

Innpakking

Pakk inn den rengjorte og desinfiserte bladenheten i henhold til institusjonens
prosedyrer for videre bruk.

Oppbevaring

Oppbevar den innpakkede bladenheten i henhold til institusjonens prosedyrer,
slik at enheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.

Slutt pa reprosesseringsinstruksjoner for desinfisering pa hoyt niva med
kald oppl@sning.

Sterilisering
Etter vedlikehold, inspeksjon og testing velger du én av felgende 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 fglgende:

« 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 a klargjere for autoklavering.
Sterilisering ved pre-vakuum-autoklavering: Falg utstyrsprodusentens og
institusjonens prosedyrer for oppsettet og bruken av autoklaveringsutstyret.
Innstillingene for pre-vakuum-autoklavering er felgende:

«» Temperatur: 132 °C (270 °F)

« Eksponeringstid: 4 minutter (innpakket)

+ Minste torketid: 20 minutter
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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: Folg 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
folger:

- STERRAD 100S: Standardsyklus (kort)

« STERRAD 100S: Lang syklus (kun utenfor USA)

- STERRAD NX: Standard, hayere sykluser

- STERRAD 100NX: Hurtig, standardsykluser
Oppbevaring: Oppbevar i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at den
innpakkede bladenheten holdes ren og terr og er klar for videre bruk.

Slutt pa repr ruksj for sterilisering.

Vedlikehold
Skift ut pceren og/eller lysenheten

(REF: 6904X, 6924X, 0g 6804X)
/_\ FORSIKTIG Bruk kun spesifiserte paerer for & sikre riktig ytelse.

« Bruk lampen REF 04700 for blad-/lampeenhetene 69041, 2, 69241, 2,
68045, 0, 1.

« Bruk paeren REF 04800 for: blad/lys-enhetene 69043, 4, 69243, 4 og 68042, 3, 4

. Fjern laseskruen ved a skru mot klokken med en vanlig skrutrekker.

2. Trekk lysenheten av laryngoskopbladbasen, og skyv den distale enden ut av
bladet. Se figur 2.

. Slik skifter du paeren: Vri paeren mot klokken til den er lgs, sett i en ny paere og

stram.

Sett i en ny lysenhet eller en lysenhet med utskiftet paere ved & folge trinn 2 i

motsatt rekkefalge.

. Sett inn laseskruen, og skru den med klokken til den er festet.

. Kontroller paerens og bladets feste/funksjon ved a bruke et handtak som du
vet erigod stand.

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

Kassering

Brukere ma folge alle faderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og
forskrifter som gjelder for sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbeher. Hvis det
foreligger tvil, m& brukeren av utstyret forst ta kontakt med teknisk stotte for
veiledning angaende 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 statte hos Hillrom
Hvis du @nsker informasjon om et Hillrom-produkt, kan du ta kontakt med teknisk
stette pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU

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

Spesifikasjoner

Elekirisk

Kun for bruk med standardhandtak iht. ISO 7376-1 (direkte lysende).
Temperaturgrenser

Betjening: 0 °C til 40 °C

Oppbevaring/transport: 20 °C til 49 °C

Standarder og samsvar

Enheten er i samsvar med folgende standarder:
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1S0 7376-1 intertek
IEC 60601-1 74227
IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

Landsspesifikke standarder er inkludert i den aktuelle samsvarserkleeringen.
Partikode

| partikoden YY-JJJ er YY=4r 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

PYCCKNI

MHCTPYKUMHK NO 3KCNAYATALUMU

HasHa4veHue

)Kecmmenapw—arocmnbl npeaHa3HayvyeHbl 4nA NCnonb3oBaHNA KBa)‘IVI(bVIL[VIpOBaHHbIMI/I
MeAUUNHCKUMN pa6OTHI/IKaMI/I npn NPoBeAEHNN SKCTPEHHbIX 1 3aNIaHNPOBAHHbIX
MeanUNHCKMX npoueayp C Lefblo OCMOTpa W BU3yanusaynn BepxXHUX AblXaTeNnbHbIX
ny'relh NaLMeHTa, a TakxKe B KayecTBe BCNOMOoraTesibHOro MHCTpyMeHTa npu MHTy6aLLMM
Tpaxeu.

Pa3mep KNMHKa 1 TUN PYKOATKU MOXXHO Bbl6paTb B COOTBETCTBUN C UHAVBUAYANTbHbIMU
XapakTepuncTukamu nauneHTa.

MoKAa3saHMA K UCNOAb3OBAHUIO

ﬂapMHI’OCKOI‘IbI NCNONb3yTCA AN1A OCMOTPA U BU3yanm3aunmn BepPXHUX AbIXaTeNbHbIX
nyTel NaLMeHTa 1 B KauecTBe BCOMOraTelbHOrO MHCTPYMeHTa npiu NHTy6aumm
Tpaxen. ﬂaHHbIe NapuHrockonbl NpeaHa3HayeHbl ANA NPOBeAEHNA SKCTPEHHbIX 1
3annaHNpoBaHHbIX MeAMLNHCKKX Npoueayp nauneHtTam m060r0 BO3pacTa, pacbl n
nonosoi npuHagnexHocTn.

O HacToAWL.EeM AOKYMEHTe

JlaHHble MHCTPYKLMK MO SKCMTyaTaLmn OTHOCATCA K MHOFOPasoBbiM
CTaHAAPTHBIM KNMHKaM B cbope Ana napuHrockona Maclntosh 6904X, English
Maclntosh 6924X n Miller 6804X komnanuu Welch Allyn. MHoropasoBble
CTaHAapTHble KNVHKM B cbope AnsA napuHrockona komnanum Welch Allyn moxHo
MCNonb30BaTh CO CTaHAAPTHBIMU PYKOATKaMM napuHrockona 60200, 60300,
60400, 60305 1 60710 komnaHum Welch Allyn.

PaGouune xa PAKTePUCTUKHU

KAnHKM JOCTYMHbI B Pa3nnuHbIX pasmepax n dopmarax, uto no3sosiseT co3fatb
BCe Heo6XoAVMbIEe YCNIOBUA 1A NOMb30BaTeNA N NauueHTa.

KAMHKM UMEIOT LieNbHYI0 KOHCTPYKLIMIO 13 HepXaBetoLeil cTany (6e3 nasHbix
COoefiMHeHNI).

OnucaHue CUMMBOAOB

CBefieHVA O MPOUCXOXKAEHNM JAHHBIX CUMBOJIOB CM. B CIPABOYHUKE MO
cnmBonam komnaHum Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

@ NpoeHnTtudukartop nspenna

Homep nosropHoro
3aKasa

MegunumHckoe
nsgenve

Kog napTtun

MpowuzsoanTens [onyctumbii guana3oH
BIaXKHOCTU

[Llonyctumbiii

TemnepaTypHbIii I::Iﬂ

AnanasoH

Cm. NHCTPYKUMW MO 3KCnyaTaunum

[Mo6anbHblii HOMEpP TOBaPHOW euHNLbI

PasaenbHblii C60p OTXOA0B INEKTPUYECKOTO N SNEKTPOHHOrO
o6opyaoBaHuaA. He yTunusupyiite BMeCTe C HEOTCOPTUPOBAHHBIMM
6bITOBBIMM OTXOAAMU.

1X[g ~KE[FF

Rx ONLy TonbKO Mo npeAnucanyio Bpada (paspeluaeTcs ncnonb3osaxme
TOJIbKO MEAVLIMHCKMMU CreLannctam, UMeioLwmmm
COOTBETCTBYHOLLYIO NLEH3UIO, U NO KX 3aKasy)

YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTenb B EBponeickom cooblyectse

NPEAYNPEXAEHUE! TekcT € Takum 0603HaYEHVEM COLEPXKUT
onncaHune yCﬂOBVIVI nwnn ,Elel;lCTBVII;I, KOTOpble MOryT NpUBEeCTUN K
60nesHu, TpaBMe UNK NeTanbHOMY ncxoay. B uepHo-6enbix
[OKYMEHTax CMMBOJIbI NpeaynpexaeHna npeacTaBieHbl Ha cepom
doHe.

>

MPEAOCTEPEMEHUE! TekcT  TakvM 0603HaYeHNeM COaepXunT
onncaHune yCHOBVII?I nwnn ,EleI7ICTBVII7I, KOTOpble MOryT NPpUBECTU K
noBpexaeHno 060pyA0BaHNA NN APYrOro UMYyLeCTBa M6o K
nortepe AaHHbIX.

>

MpeaocTepexeHus

MPEAYNPEXAEHUE! MHoropasosble ctaHgapTHble KNUHKY B c6ope ans
NapUHrockona noanexar noBTopHoON 06paboTKe Nocne Kaxaoro
NCMNoNb30BaHWA.

& NPEAYMPEXAEHUE! NMpouesypa nostopHo 06paGoTku ¢
MCMo/b30BaHUEM ONMUCAHHOTO 0GOPYAOBAHA 1 MATEPUANOB AOMKHA
NPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUN C NPEACTABNEHHBIMU B JAHHOM AOKYMEHTE
VNHCTPYKLMAMY COTPYAHNKaMY, MPOLUEALIMU COOTBETCTBYIOLLEE
o6yueHVe U UMEIOLYMMI COOTBETCTBYIOLYMI OMbIT.

MPEAYNPEXAEHUE! Cnocobbl npurotoBneHrs n ncnonb3oBaHua
YUCTAWWX 1 AE3NHPULMPYIOLUX CPEACTB CM. B MHCTPYKLMAX,
npesoCTaBAeMbIX MPOV3BOAUTENAMY COOTBETCTBYIOLMX CPEACTB.
MPEAYNPEXAEHUE! MHorokpaTtHas noBTopHaa 06paboTka MoXeT
NPUBECTM K U3HOCY 3IeMEHTOB yCTpoiicTea. CrieayiiTe npoueaypam
NPOBEPKY, YTOBbI YAOCTOBEPUTLCA B OTCYTCTBIM MOBPEXAEHNI KNMHKA B
cbope.

MPEAYNPEXAEHUE! HTy6auma ¢ noMoLLbIo NapyHrockona MoxeT
NPOBOAUTLCA TOMbKO COTPYAHMKAaMM, MPOLLEALLNMI COOTBETCTBYIOLEE
obyueHne.

MPEAYNPEXAEHUE! He nogsepraiite noBTOpHOM 06paboTKe KIIMHOK B
c6ope Ans NapUHIOCKONa, KOTOPbIN UCMOMb30BANCA ANA NPOBEAEHUS
npouenyp nauyueHtam c 6onesHolo Kpentudenbga-Akoba. laHHble
VNHCTPYMEHTbI ClieAyeT yTUAU3nNpoBaTh.

MPEAYNPEXAEHUE! YTunusupyiite niobble KOMMNOHEHTbI C NPU3HaKamMn
noBpeXAeHNIn UK n3Hoca. [1nA 3aMeHbl KOMMOHeHTa o6paTnTeCh

B CNY>KOY TEXHMYECKO Noaaepx Ky Komnanum Hillrom.

MPEAYNPEXAEHUE! 3anpetyaeTcsa 3MeHATb KOHCTPYKLMIO JAHHOTO
npubopa. Slio6as MoandUKaLmsa KOHCTPYKLMM NPMGOpa MOXET MPUBECTU K
TpaBMe nauveHTa. Jliobasa moandmkaLma gaHHoro npubopa aHHynMpyet
rapaHTVIio Ha n3genve.

MPEAYNPEXAEHWUE! Mpu paboTe ¢ noTeHUManbHoO 3arpa3HeHHbIM
obopyaoBaHueM cneayeT cobnoaaTb NPaswna v NpoLeaypbl, MPUHATbLIE B
YUPEXAEHNN, @ TAKKE UCMONb30BaTb HEOGXOAMMbIE CPEACTBA
VIHAUBMAYaNbHOW 3aLyMTbI.

MPEAYNPEXAEHMUE! NlapuHrockonuueckoe obopyfnoBaHvie He
npegHasHauYeHo AnA NCMONb30BaHMA B MPUCYTCTBUM CUIIbHBIX MAarHUTHbBIX
nonei.

MPEAYNPEXAEHMUE! Ecnu ocTaBuTb namnbl BKIOYEHHbIMY,
reHepupyeMoe VMU TEMMIO MOXET Bbi3BaTb OXOTU.

NMpeaocTepexeHus

MPEAOCTEPEXEHUE! Vicnonb3yiite ToNbKo peKoMeHA0BaHHble
& namnbl. HecobnofeHNe AaHHBIX UHCTPYKLNI MOXKET NPUBECTU

K MOBPEXAEHMIO UMN CHKEHMNIO 3GGEKTUBHOCTM PaboTbl faHHOTO

npubopa.

MPEAOCTEPEXEHMUE! Vicnonb3yiiTe ToNbKo uncTALME CPEACTBa HA
& OCHOBe GepPMEHTOB C HelTpasbHbiM pH (6,0-8,0).

MPEAOCTEPEXXEHME! Vicnonb3yiiTe TonbKo fe3nHouumpyione
A cpencTea Ha ocHose opTo-¢Tananbgernga (ODA) unu ryTtapanbaernga

C HelTpanbHbIM pH (6,0-8,0).

NPEAOCTEPEXEHME! He ncnonb3yiite apyrue yncrsawe nam
A Ae3nHOMUMpYlowme cpeacTaa.

MNPEAOCTEPEXXEHMUE! He n3snekaiite namny 8o Bpems NOBTOPHOWN
& 06paboTKN. ITO MOXKET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA.

OcCTAaToO4HbIEe PUCKHU
[laHHOe n3fenne cooTBETCTBYET TPe6OBAHNAM YCTONUMBOCTM K
3NEeKTPOMArHUTHbLIM MOMEXam, MeXaHN4YecKomn 6e3onacHoCTy, 6roNorMyYecKon
COBMECTVIMOCTH, @ TaK>Ke SKCT/yaTaLMOHHbIM TPeOOBaHNAM, N3TOXKEHHBIM B
NPUMEHUMBIX CTaHAapTax. TeM He MeHee NPW NCNOMNb30BaHUN N3[ENNA HeNb3A
MONHOCTBIO UCKMIOUNTL BEPOATHOCTb NPUUMHEHNA BPEAa 340POBbIO MaLumneHTa
VN NONb30BaTENA B pe3ysibTaTe CEAyoLWMX NPUYNH:
« Bpen 300p0oBbIO MU NOBPEXKAEHME YCTPOCTBa B pe3ynbTate
3NEKTPOMArHUTHbIX BO3AENCTBNI
- Bpep 300poBbio B pe3ynbTate MeXaHNYeCKoro BO3AeNCTamnaA
« Bpea 300p0OBbIO, NPVUUYNHEHHDI YCTPONCTBOM UMW BCIEACTBME
HenpaBUbHOTO GYHKLVIOH/POBaHUA YCTPOVCTBA MU HEJOCTYMHOCTU
n3MepAemMoro napameTpa
+ Bpep 300poBbio BCNeACTBIE HEHAANEXALLETO UCMONb30BAHWA, HaNpUMep
HernpaBUIbHON YNCTKM n/unn
« Bpen 300poBbI0 BCeACTBUE KOHTaKTa YCTPOWCTBa C 61MONornyeckumm
BeLecTBamMu, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb TAXKENYIO CUCTEMHYIO annepruyeckyio
peakuuio

MNoBTOpHAsA o6paboTka

MoeTOopHan obpaboTka nogpasymeBaeT NpoLefypbl YACTKN U fe3nHeKLmMn unm
cTepunmnsauun yCTpOI?ICTB. CTaHﬂapTHbIE KNUHKN B C60pE ANA napuHrockona
noa/exar NoBTOpPHOM 06paboTke Nepes NepebIM UCMONb30BaHNEM 1 Nepef
KaxAblM nocrefyoLym ncnonbsosaHnem. MostopHaa 06paboTka AomKHa

BbIMOMHATLCA OQHUM U3 METOA 0B, NPUBEAEHHbIX fanee B HacToALeM AOKYMeHTe:

« Yncrkan ,EleSVIHd)eKLlVIﬂ BbICOKOTIO YPOBHA XONI0AHbIM PAaCcTBOPOM
+ YncTKa 1 rpaBUTaLIMOHHAnA CTepUNN3aLnA B aBTOKNaBe
+ YncTka n popeakyymHaa CTepununsauma B aBToKNase
+ Yucrka v cTepunmsauma Npu HU3KoM Temnepatype B cucteme Steris® Amsco®
V-PRO®
+ YncTKa 1 cTepunmnsaLva rasoBoi Nnasmoi nepokcuaa BOAopoaa B cucteme
STERRAD®
Komnanua Welch Allyn ytBepauna aaHHble MHCTPYKLMM 1A UCMO/b30BaHUA Npu
NoAroToBKe NPpoU3BOANMbIX KOMMaHWeN KNNHKOB JTapUHrockKona K NoOBTOpHOMY
npumeHeHunio. Heobxoanmo y6eauTbea, 4To Npu NpoBefeHUN NOBTOPHOMN
06paboTKM N3penunii NePCOHaNOM BALLETO yUpeXAeHUsA Ha 060py[0BaHUN N
C MPpYMeHeHeMmM MaTepuranos, NCNOJb3yeMblX B BalleM yupexaeHuu,
[OCTUraeTc Heo6XOAUMbIN pe3ynbTaT. ITO MOXKET NoTPe6oBaTh NPOBEPKU 1
perynsapHoro KOHTPons GpakTyeckon npoLeaypbl, MPOBOANMON B yUPEXAEHNN.

YucTka
MPEAOCTEPEXEHME! He n3Bnekaiite namny Bo Bpems noBTopHOMN
06paboTKM. ITO MOXKET MPUBECTMN K NOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA.

Ha mecTe UCNOAb30BAHUS

1. OTcoeanHUTE KIMHOK B cBOpe OT PYKOATKM 1 MOMECTUTE ero B MOAXOAALLYIO
eMKOCTb [N1A AarbHelilen NoBTOpHOM 06paboTkn. CM. pUCYHOK 1.

He pasmelyaiite KNMHOK B c6ope PAROM C OCTPLIMU NpeAMETaMU.

2. He fonyckaiiTe BbICbIXaHUA KNMHKa B c6Ope B COOTBETCTBIM C NPUHATLIMU B
yupexaeHun npasunamm (Hanprmep, Norpyaite KNMHOK B yKa3aHHbI
pacTBOp, UCMONb3YiiTe CPEACTBO ANA NPefBaPUTENbHON YMCTKU Ha OCHOBE
depMeHTOB ¢ HelTpanbHbIM PH YAK NEHY WU HAKPONTE KNMHOK BNAaXXHbIM
MONOTEHUEM).

NMoAroToBka K 06633GPG)KMBGHMIO

1. Pa3bepute KNUHOK B c6ope. CM. PUCYHOK 2.

2. Bo n3bexxaHne notepu XxpaHuTe BCe KOMMOHEHTbI KNMHKA B OBQHOM MecTe.

3. BblbepuTe uncTALiee CpeCTBO Ha OCHOBE GEPMEHTOB C HeNTpanbHbIM pH.

4. MoaroToBbTe YNCTALMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMMA
NPOV3BOAUTENA JaHHOTO PacTBOpa.

MpoLeaypd py4HON YUCTKU

1. Morpy3unTe Bce KOMMOHEHTbI B YNCTALLWI PaCTBOP Ha OCHOBE (pepPMEHTOB C
He/TpanbHbIM pH B COOTBETCTBMMN C UHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENA
pacTBopa.

2. C NOMOLLbIO LWETKMN C MATKOW LETUHOW OYMCTHTE NOBEPXHOCTUN BCEX
KOMIMOHEHTOB, MOrPY>KeHHbIX B YUNCTALMIA PAacTBOP (KMHOK, GUKCMPYIOLLMiA
BUHT 11 CBETOBOA), 10 NOJIHOTO yfaNeHNA BCEX BUAUMbIX 3arPA3HEHUN.

3. CmoliTe yncTallee CpeAcTso, TIWATENbHO NPOMbIB BCE KOMMOHEHTbI MUTbeBON
$MNLTPOBAHHOW BOAO NN YMATYEHHO BOAOMN MO0 Clefya MHCTPYKLUMAM
NPOU3BOANTENA YNCTALLErO PACTBOPA WU MHCTPYKLUUAM, yCTaHOBIEHHbIM B
yupexaeHnu.

Cyuwika
Mocne uncTkn npocywunTe BCe KOMMOHEHTbI, NPOTepeB UX yunctom Ca]‘ld)eTKOI;I uwnn
OCTaBMB Ha BO34yXxe.

OGCAYXUBAHME, OCMOTP U MPOBEPKA NepeA Ae3nHdeKkumen

HUAU CTepMAM3GLlMeﬁ

1. OcmOTpWTE BCE KOMMOHEHTbI Ha HaNMuMe MPU3HAKOB MOBPEXAEHUN U
n3Hoca. MpoeepbTe (1) KNMHOK NapuHrockona, (2) ceeToBo 610K, (3) namny 1
(4) cTonopHbIN BUHT. CM. pucyHOK 3. Takxe ocMoTpuTe cnegytowue obnactu
Ha npeameT n3Hoca:

+ KPIOYKM KJIMHKa napuHrockona (1) n ceeTtoBow 610K (2),

« namny (3),

« pe3bby KnuHKa (1) v BUHT (4).
MPEAYNPEXAEHUE! Ytunusunpyiite niobble KOMNOHEHTbI C MPU3HaKkamu
MOBPeXAeHUI 1nv U3Hoca. [ins 3ameHbl KOMMNOHeHTa obpaTnTech
B CNYOy TexHnuYeckomn noaaepxKu komnanum Hillrom.

2. CobepuTe KNNHOK, BbINMONHUB AENCTBUA, NPOUIIOCTPUPOBAHHbIE Ha
purCyHKe 2, B 06paTHOM NopsAKe.

3. MoacoeanHUTe KNMHOK B CHOpeE K 3aBEOMO UCMPaBHOW YNCTON 1
nNpope3nHPNLIMPOBAHHON PYKOATKE AN1A NPOBEPKU PaboTOCNOCOBHOCTU.
MpoBepbTe cnepyioLee:

« KnuHok B c60pe HapeXHO 3apUKCMPOBaH Ha PYKOATKe.

« KnuHok B c6ope nepeBoanTCA B NONMOXKeHNE G6IOKUPOBKU Ha pyKosTKe U
namna 3aropaeTca.

- CBeToOTAAaYa AOCTaTOYHA.

Ecnu namna He ropuT nnu CBETOOTAAYA CILLKOM HW3Kas, MPOBEPbLTE M

3aMeHuTe namny.

Mocne YNCTKYM BLINONHUTE NGO AE3NHGEKLIMIO BLICOKOTO YPOBHA XONOAHbLIM

PacTBOPOM, MOAXOAALLYIO ANA N06bIX KNUHKOB, TMG0 CTEPUAN3ALMIO, NCMONb3YA

OAVIH U3 YETbIPEX NPEACTaBNEHHbIX METOAOB.

Ae3nHd ek BbICOKOTO YPOBHSI XOAOAHBIM

pPAcTBOpPOM

NMoAroToBka K 06633dpd)KMBdHMIO

1. Bblbepute gesnHULMpYyloLLEee CPeacTBO Ha OCHOBe opTo-GTananbiernaa
(O®A) vnu ryTapanbfernaa ¢ HeTpanbHbIM pH.

2. MoaroToBbTe AE3MHPULMPYIOLLME PAaCTBOPbI B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMUN
NpPOV3BOAUTENA JaHHOTO PacTBOpa.

Ae3nHdeKkuUs BbICOKOro YPOBHSI XOAOAHbBIM PACTBOPOM

1. Pa3bepuTe KNMHOK. CM. PUCYHOK 2.

2. inA JOCTVXKeHUA BbICOKOTO YPOBHA Ae3HPEeKLMM NorpysuTe Bce
KOMIMOHEHTbI B A€3MHOMLIMPYIOLNIA PacTBOP Ha BPeMS, yKasaHHoe
npon3BoauTesiemM AJaHHOro CpeACTBa.

3. CmoiiTe ge3nHbMUMpYIOLWMiA pacTBOP, TILATESIbHO MPOMbIB BCE KOMMOHEHTbI
NUTbEBOW, yMATYEHHON 1IN AeVIOHN3MPOBaHHO BOAOM TG0 BOAO BbICOKO
CTeneHn OUYNCTKM (Hanpumep, AUCTUNNIMPOBaHHOW BOAON 1Ny BOJOWA,
OUMLLEHHON METOAOM 06PaTHOTO 0CMOCa), CNeAYA UHCTPYKLUAM
npon3BoAUTeNa Ae3NHOMLIMPYIOLLEro pacTBOPa UMW UHCTPYKLMAM,
YCTaHOBJIEHHBIM B yUpeXaeHUu.

Cyuwka

Mocne uncTkmn npocywnTe BCeé KOMMOHEHTbI, NpOoTepeB UX yuncTon Cal'ICbETKOI?I mwnn
OCTaBMB Ha BO3AyXxe.

C6opka

Cobepute KNNHOK, BbINMOMHNB AENCTBUA, NPOUANIOCTPUPOBAHHbIE HA PUCYHKE 2,
B 06paTHOM nopsake.

Ynakoska

MomecTnTe UNCTBIN 1 NPOAE3NHOULMPOBaHHBIN KIMHOK B COOpe B ynakoBky B
COOTBETCTBUN C MpaBuiamMmu BO3BpaTa n3genna B skcnayatayunto, NpUHATbLIMA B
yupexaeHun.

XpaHeHue

KnuHok B cbope cnepyeT XpaHUTb B yNakoBKe B COOTBETCTBUV C NMpaBuiaMu
yupexaeHva. YCTPOMCTBO BCeraa AOMKHO BbiTb YNCTLIM, CyXMM 1 FOTOBbLIM K
3KCnyaTaymn.

Ha 3Tom 3Tane npoueaypa noBTopHoil 06pa6oTkn nyTem AesuHdpeKuun
BbICOKOr0 YPOBHA X0/I0AHbIM PacTBOPOM 3aBepLIaeTca.
Ctepuausaums

Mocrne TexHUYeCKoro 06CyK1BaHKA, OCMOTPa 1 NPOBEPKY BbibepuTte 0fuH U3
caepyowmnx YetTbipex cnoco6os YNaKkoBKU, CTepUnusaun u XxpaHeHuA.
IpaBMTALMOHHAA CTEPUAU3ALUA B ABTOKAQBE

YnakoBKa: B COOTBETCTBUM C TpE6OBaHI/I$|MI/I yypexaeHua no noarotoBke K
06paboTKe B aBTOKNaBE MOMECTUTE KNMHOK B C60pe B OTAENbHbIN NakeT
COOTBETCTBYIOLLIETO pasmepa Unu B 06epTKY, UMEIOLLY0 MapKUPOBKY O

COOTBETCTBUM NapameTpam 06paboTKMN MapoM B aBTOK/NABE, NPUBEAEHHBIM HUXKE.

lpaBUTaUMOHHas CTepUNM3aLms B aBTOKMABE: NMPY HACTPOIIKe 1 SKCMyaTaumm
060pyaoBaHUA ANA aBTOKNABUPOBaHKA CrefynTe MHCTPYKLMAM Npov3BoauTens
obopyaosaHUsA 1 NpoLeaypam, NPUHATLIM B yupexaeHnn. 3apaiiTe cnegytowme
HACTPOWKM ANA rpaBUTaLYIOHHON 06paboTKy B aBTOKNaBe:

« Temneparypa: 132 °C (270 °F)

- Bpema 06paboTku: 15 MUHYT (NpU NCNONb30BaHNN 06epTKK)

« MyuHMManbHoe Bpemsa CyLKu: 30 MUHYT
XpaHeHUe: KNVHOK B C60pe, MOMELUEHHDI B YNAKOBKY, CIeAyeT XpaHUTb
B COOTBETCTBMU C MPaBWIaMU YUpexaeHus. YCTPONCTBO BCeraa AOMMKHO ObITb
YUCTBIM, CYXVM U TOTOBBIM K SKCMyaTaLmu.
POPBAKYYMHAA CTEPUAU3ALLUA B ABTOKAGBE
YnaKkoBKa: B COOTBETCTBUN C TPE6OBAHUAMM YUPEXAEHNA NO NOArOTOBKE K
06paboTKe B aBTOK/aBe MOMECTUTE KIIMHOK B COOPE B OTAESbHbIN MakeT
COOTBETCTBYIOLIETO pa3mepa Unu B 06epTKY, UMEIOLLYI0 MapKUPOBKY O
COOTBETCTBUM NapaMeTpam GpopBaKyyMHOW 06paboTKM B aBTOK/aBe,
NPUBEAEHHbIM HIXE.

®opBaKyyMHas cTepunnsalua B aBTOK/1aBe
lMpwn HacTpoiike 1 3KCMNyaTaLmMy 060pPyAOBaHNA 1A aBTOKNABNPOBaHWA
cnepyTe MHCTPYKLMAM NPOon3BoanTeNA 060pyAOBaHUA 1 NpoLeaypam,
NPUHATLIM B yupexaeHnn. 3apaiTe cnepytolme HacTPoOKu ansa GopeakyymHoON
06paboTKM B aBTOKNaBe:

- Temneparypa: 132 °C (270 °F)

« Bpema 06paboTku: 4 MUHYTbI (NPU NCNONb30BaHUN 06epPTKN)

« MyuHMManbHoe Bpems CyLKu: 20 MUHYT

XpaHeHue: KNMHOK B cbope, MOMeLLeHHbI B YNaKOBKY, ClleyeT XpaHUTb
B COOTBETCTBU C NMPaBWIaMi YUpexaeHUA. YCTPOMCTBO BCeraa AOSIKHO ObiTb
YNCTbIM, CyX1M ¥ FOTOBbIM K 3KCTTyaTaLum.
HuskoTemnepatypHas CTEPUAU3ALLUA C MOMOLLLbIO CUCTEMbI
steris® Amsco® v-PRO®
YnakoBKa: B COOTBETCTBIM C NpoLeaypamu, MPUHATLIMU B yupexaeHunm,
NOMeCTHTe KIIMHOK B C6OpE B OTAEbHbI MaKeT COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa nim
B 06epTKY, MMeloLLylo MapKUPOBKY O COOTBETCTBUN TPeBOBAHUAM CUCTEMbI
HY3KoTemnepaTypHo cTepunusauum Steris Amsco V-PRO n napameTtpam
06paboTKu.
HuskoTtemnepatypHas cTepunusauma B cucteme Steris Amsco V-PRO: npu
HaCTpoiiKe 1 SKCTUTyaTaLymn CUCTEMbI AJ1A HU3KOTeMMepaTypHOW CTepunn3aumm
Steris Amsco V-PRO cnepflyiiTe ykasaH1AM NPON3BOAUTENA JAHHOTO
o6opyaoBaHuMA 1 NpoLesypam, NPUHATLIM B yupexaeHun. B cucteme V-PRO
[OCTYMHbI CriefytoLLye HaCTPONKM CTepuansauum:

« V-PRO 1: yukn gna ctepunusaumm nsgenuii c npocseTom

« V-PRO 1 PLUS: uukn ans crepunmsauum U3gennin c NpocseTom 1 6e3 Hero

« V-PRO maX: umKn gnsa ctepunusaumm nsgenuni C npocBeTom 1 6e3 Hero, LUK

ANA CTepUAN3aLNN TMBKNX U3aennin
XpaHeHue: KNMHOK B cOope, MOMELLEHHbI B YNaKoBKY, ClleAyeT XpaHUTb
B COOTBETCTBMU C MPaBUAaMmn yupexaeHUa. YCTPONCTBO BCeraa fONKHO 6biTb
YNCTbIM, CYXUM ¥ TOTOBbIM K SKCrUTyaTaLum.
CTepuAM3ALLMA FTA30BOM NAG3MOM NEPOKCUAQ BOAOPOAQ B
cucteme STERRAD®
YnakoBKa: B COOTBETCTBIM C NpoLeaypamu, MPUHATLIMU B yUpexaeHunm,
rnomecTuTe KNMHOK B cbope B OTAeNbHbI NakeT COOTBETCTBYIOLIETO pasmepa unm
B KOHTelHep, MMeIoLL M MapKNPOBKY O COOTBETCTBUW NapameTpam
CTepunu3auymm rasoBoi NNasmoi nepokcnaa sogopoaa B cucteme STERRAD.
Crepunusaums ra3oBoi Nnasmoi nepokcmaa sogopopa B cucteme STERRAD: npu
HacTpoiike 1 akcnyataunm cuctembl STERRAD ans ctepunmsanymy rasoBomn
nnasmoi nepokcuaa BoAOPOAa CleayiiTe ykasaHWAM NPON3BOANTENA JaHHOMO
obopyaoBaHVA N NpoLesypam, NPUHATLIM B yupexaeHunu. ocTynHbl cneayioLyye
MOZeNN cMcTeMbl CTepUIM3aLM ra3oBol niasmMoi nepokcraa Bogoposa
STERRAD v LMKnbl CTepunvsaumm:

« STERRAD 100S: cTaHAapTHbIN (KOPOTKMI) LIMKN CTEPUAn3aLmnmn

« STERRAD 100S: npoAomiXUTeNbHbIN LKA CTepUr3aLmm (TonbKo 3a

npegenamm CLUA)

« STERRAD NX: cTaHZapTHbIN 1 PacLIMPEHHbIN LKA

« STERRAD 100NX: aKcnpecc-cTepunmsanyma u CTaHAapTHbIE LUKIbl
XpaHeHue: KNMHOK B c60pe, NOMELLEHHbI B YNakoBKY, CIeAyeT XpaHuTb
B COOTBETCTBUU C MPaBUIAMM yUpexaeHUA. YCTPONCTBO BCErAa JOMKHO 6biTh
YMCTbIM, CyXUM ¥ TOTOBbIM K SKCTUTyaTaLum.

Ha 3Tom sTane npoueaypa crtepunusayum B pamKkax noBTopHoi o6pa6oTku
3aBepuiaercs.

TexHu4yeckoe OGCAY)KMBCIHMe

3amMeHa AaMnbl AU CBETOBOro GAOKA

(Homep no Katanory: 6904X, 6924X 1 6804X)
n P EAOCTEP E)KE H M E! MCI'IOI'IbByVITE TONTIbKO peKoOMeHAOBaHHble
namnbl. HecobnoaeHne AaHHOM MHCTPYKLMM MOXeT NPUBECTH K
NOBPEXAEHVIIO NNV CHXKEHUIO SODEKTUBHOCTH PaboTbl PYKOATKU.

« Wcnonb3yiite namny ¢ Homepom no Katanory 04700 ana cnepyowmx
KOMMOHEHTOB: KNNHKIN/cBeTOBble 610K 69041, 2, 69241, 2, 68045,0, 1.

« Vicnonb3yinTe namny ¢ Homepom no Katanory 04800 ans cnepyowmx
KOMMOHEHTOB: KINHKW/CBEeTOBble 6110KMn 69043, 4,69243,4 1 68042, 3, 4.

1. CH/MMTE CTOMOPHbI BUHT, BbIKPYTUB €ro NPOTUB YacoBOW CTPENKM C
NOMOLLbIO 06bIYHON OTBEPTKM.

2. /13BnekmTe CBETOBOM 610K U3 OCHOBaHUA KAMHKa NapyHrockona n
[UCTanbHbI KOHeL 610Ka 13 KNnHKa. CM. pUCYHOK 2.

3. [ina 3ameHbl naMnbl BbINONHWTE ciedyolime AeiCTBIA: NOBOpaunBasn namny
NPOTVB YacOBOWA CTPENKM, BbIKPYTUTE ee, a 3aTeM BCTaBbTe U 3aTAHUTE HOBYIO
namny.

4. YcTaHOBMWTE HOBbIV CBETOBOW GNOK I CBETOBOW B/1I0K C 3aMEHeHHO
namnoii, AeicTByA B NopaKe, 06paTHOM ONMCaHHOMY B Luare 2.

5. BcTaBbTe CTOMOPHbBIN BUHT N NOBEPHWTE €ro Mo YacoBOW CTPesike 0 NOSIHOW
dukcaumm.

6. MpoBepbTe GYHKLMOHNPOBAHME 1 HAAEKHOCTb GUKCALMN Tambl U KIMHKa,

1Cnonb3yA 3aBeJOMO NCMPaBHYI0 TECTOBYIO PYKOATKY.

. NpoBepuTe NOBTOPHYI0 06PabOTKY COBPAHHOIO YCTPONCTBA B COOTBETCTBUN C

[aHHbIMW UHCTPYKLMAMM.

YTuausauus

YTunvsauma megMLMHCKUX YCTPONCTB U NPUHAANEXKHOCTEN AOSKHA
npoBoAnTbHCA 6e30MacHbIM CNOCO60M B COOTBETCTBUM CO BCEMU ¢e,qepaanb|M|/|,
rocyaapCcTBEHHbIMU, PETVOHaNbHBIMU U/ U MECTHBIMUN 3aKOHaMW 1
HOPMaTVBHbIMK NpaBunamu. Mpu HanMunM COMHEHNI NoNb3oBaTteslb YCTPONCTBa
AONMXKeH CHayana OﬁpaTVITbCﬂ B CHy)KGy TEXHUYECKOW noaaepKkKn

komnaHuu Hillrom 1 yTouHnTb Npasuna npoueaypbl 6e3onacHon yTunmsaumm.

MATEHT/NATEHTbI

hillrom.com/patents

M3nenve moxeT 6bITb 3aLWLEHO OAHNUM WU HECKONBKMI NaTeHTaMU.

CM. NprBefieHHY!I0 Bbillie CCbIIKY Ha MHTePHeT-CTpaHuLy. [pynna komnaHuia
Hill-Rom BnapeeT eBponecKUMYM, aMepUKaHCKMM 1 APYrMMUA MaTeHTaMu, a
TaKXe NaTeHTHbIMW 3aABKaMW.

CAyX6a TeXHU4eCKOM NOAAEPXKU KOMMNAHUMU
Hillrom

3a gononHuTenbHon nHpopmaumein o nbbix n3genuax komnanum Hillrom
obpatyaiiTech B cnyx0by TexHuueckon noaaepxku komnaxnum Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

MpuMevaHne AAS NOAb3OBATEAEN U (MAU) MALUEHTOB
B EC

060 BCcex Cepbe3HbIX NPONCLLIECTBUAX, CBA3AHHDIX C AdHHbIM yCTpOVICTBOM,
HeobXxoAVMo coobLLaTh NPOV3BOANTENIO, a TAKXKE COTPYAHUKaM
YNOMTHOMOYEHHOro OpraHa pernoHa, B KOTOPOM Haxoa4uUTCA NoNib3oBaTeNb

1 (Mnn) NaumeHT.

TexHu4eckue XAPAKTEPUCTUKHU

DAeKTpUYecKre XapakTepUcTUKH
Tonbko ANA MCNONb30BaHNA CO CTaHAAPTHBIMU PYKOATKaMU, COOTBETCTBYIOLLMMM
cTaHpapTy I1SO 7376-1 (pyKOATKM C NPAMbIM OCBeLLeHneM).

AonycTUMbIM TeMNepaTypPHbIA AUANA3OH
Skcnnyatauus: ot 0 4o 40 °C (o1 32 go 104 °F)
XpaHeHue/TpaHcnopTuposkKa: ot -20 Ao 49 °C (o1 -4 go 120 °F)

CTCIHACIprI U COOTBETCTBUE TpeﬁOBCIHMSIM
[laHHOe yCTPOICTBO COOTBETCTBYET TPe6GOBAHNAM ClieayloLLMX CTaHAAPTOB:
1S07376-1

IEC60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

CraHaapTbl OTAENbHbIX CTPaH BK/KOUEHbI B COOTBETCTBYIOLLEE 3aABNEeHNe O
COOTBETCTBUM HOPMATUBHBIM TPE6GOBAHUAM.

Koa naptuu
Kopg naptuu nmeet cnegytowmin popmart: YY-JJJ, rae YY — nocnegHme 2 undpbl
rofa, a JJJ — peHb o onnaHcKomy KaneHaapio.

YKAa3aHUA U 3a9BA€HUS NMPOU3BOAUTEAA

[ins nonyyeHns nHpopmaLmm o6 aneKTpomarH1THON coBmecTumocTy (SMC)
nocetute Be6-cainT Komnanuu Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

[JloctaBKa 3akasaHHo B komnaHuw Hillrom neuatHolt Bepcumn lokymeHTa

€O CBeIeHNAMM 06 3NEKTPOMArHUTHOM U3MTyYEHWI N MOMEXOYCTONUNBOCTN
3aHVMaeT 7 KafieHAapHbIX AHel.

FapaHTuUsa
OpuH rog

~N

YnonHoMoUeHHbI npeacTaBuTentb B KasaxctaHe:
TOO «Orthodox Gapm»
MpocnekT Ynbl [lana 7/4, ks. 136, Hyp-Cyntan 010000, KasaxctaH

KASAKLLA

MaiipganaHy HycKaynbiFbl

MakcaTTbl nanganaHy

KaTTbl napuHrockonTap LUyFbIN XaHe Xocnapnbl MeauLMHanslk npoueaypanap
KesiHAe eMaenyLUiHiH XOFapFbl ThIHbIC XONAapbIH kapay XeHe Bu3yanusauvsnay
XOHe KeHipaeK TYTirH opHaTyFa kKeMeKTecy YLLiH MeauLmMHanbik MaMaHaapra
apHarfaH.

Ky3 enwemi MeH cabblHbIH CTUNI emAaenyLiHiH enem GoMbIHLLA KOMbINAaTbIH
TananTapblHa CalKec TaHAanybl MyMKiH.

ManpanaHy kepceTtimaepi

TNapuvHrockonTap eMaenyLUiHiH )XofFapfbl ThIHbIC XXONAAPbIH kKapay xeHe
BU3yanusauuanay YLiH, COHalt-aK KeHipAeK TYTiriH OpHaTyFa KOMeKTecy YLUiH
naipanaHbinagbl. Byn napuHrockonTap kea KenreH xacrarbl, Hacingeri xsHe
XbIHbICTaFbl €MAENyLUInepre LWYFbIN XoHe )ocnaprbl MeauumHanbIk
npoueaypanap kesiHae naitganaHyra apHarfaH.

Ochbl KyXKaT Typanbl aknapar

Byn naiipanaHy GovblHwa Hyckaynap Maclintosh 6904X, English Macintosh
6924X xoHe Miller 6804X kaita naitgananbinateiH Welch Allyn ctaHgapTThl
TapUHIOCKON XY3iHiH XuUHakTapbiHa konaaxbinaasl. Welch Allyn kaita
nanpanaHbinatblH CTaH4apTThl TAPUHIOCKON XY3iHiH XuHakTapsiH 60200, 60300,
60400, 60305 xaHe 60710 Welch Allyn ctaHaapTTbl NapuHrockon TyTkanapbiMeH
naiipanadyra 6onagpl.

NanpanaHy cunaTTamacsl

JKy3pep coHgbl napanaHyLubl MeH emaenyLui KaXeTTiINIKTepiH kaHaFaTTaHabIpy
YLWiH TyYpni enilieMaep MeH CTUnbaepae KomkeTiMai.

XKysnep ToT 6acnanTeiH GonaTTaH xacanfaH (4eHeKeprneHreH KoChInbicTaphbl
XOK) TyTac ToT 6acnanTblH KypbinbiMFa ue.

TaH6a cunaTramanapbl

Ocbl TaHbanapabiH naiiaa 6onysl Typansel aknapatTel Welch Allyn TaH6anap
rnoccapuiiHeH MbiHa MeKeHxali GoMbIHLLIA KapaHbl3:
welchallyn.com/symbolsglossar

KaiTa Tanceipbic
6epy Hemipi

OHIM naeHTUdMKaTOPbI

- TonTtama kogpl
% blnfanapinbik GobIHLLIA LWeKTey
S

I:E MaiinanaHy xeHinaeri
HyCKaynapmeH TaHbicy

[yHuexysinik cayga anemeHTiHiH HeMipi

MepanunHansik
KYPbInFb

OHaipyuwi

Temnepartypa Leri

OneKTpniK XaHe 3NeKTPOHAbIK XababIkTbl 6enek xuHay.
CypbinTanmaraH TYPMbICTbIK kanablk peTiHAe TacTamaHbi3.

1[g~~ K & [

Rx ONLY Tek peuenT GoiibiHLWa HeMece "nuLeH3nsicbl 6ap MeamumHa
KbI3METKEpIHiH NaiaanaHyblHa HeMece OHbIH Hyckaybl BoiibiHLLa
nanganaHyra apHanfaH"

Eypona KofamaacTbifblHAaFbl ©KINeTTi eKin

ECKEPTY byn HyckaynbIKTaFbl eckepTy Manimgemenepi aypy,
KapakaT Hemece eniMre akenyi MyMKiH LuapTTapabl Hemece
xarpanapgpl 6ingipeai. EckepTy TaH6anapsbl ak xeHe kapa TycTi
KyKaTTa cyp TycTi pOoHMEH naiina Gonaapl.
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A CAKTAHADBIPY Ocbl HyckaynblkTafbl CakTaHAbIPY XeHiHaeri
Manimaemenep xababIKTbiH Hemece 6acka MyniKTiH,
3aKpIMaanybiHa Hemece AepeKTepaiH XoranyblHa aKenyi MyMKiH
wapTTap MeH apekeTTepai 6ingipeai.

EckepTtynep

ECKEPTY KaiiTa naiiganaHbinatbiH CTaHAapTThbl NapUHIroCKom xy3i
XWHaKTapblH 9p NanfanaHyaaH KeviiH KaiTa eHaey Kepek.

ECKEPTY Kaiita eHgey npoueaypachlH, COHfait-ak cunatTanFaH
*abaplkTap MeH MaTepuangapAbl AaNbIHABIKTAH 8TKEH XoHe
MeAnUMHanNbIK KYPbINFbIHLI KaliTa eHAeYMeH TaHbIC agamaap cakrayra
XoHe opblHAayFa Tuic.

ECKEPTY OnapgblH Aypbic AaibiHAanybl MeH naiganaHbinybl yLiH
Tas3anafblLL XaHe 3apapCbi3AaHabIpFbill 3aT OHAIPYLUICIHIH
HyCKaynapbIMEH TaHbICbIHbI3.

ECKEPTY Kaiita eHaey kypbinfbl aNieMeHTTepiHiH HallapnaybiHa akenyi
MYMKIH. XKy3 )XUHaFbIHbIH 3aKbIMAanNMaraHblHa Ke3 KeTKi3y YLUiH Tekcepy
npoueaypanapblH OpbiHAAHbI3.

ECKEPTY INapuHrockonTbl UHTYyGaLust yLiH Tek AanblHABIKTaH ©TKeH
Kbl3MeTKep narpananybl TUic.

ECKEPTY Kpeitudenba-Akob aypyblHa ylubiparaH emaenyLinepae
navifanaHbinaTblH MapUHrocKon Xy3i XUHaKTapblH KaTa eHaeMeHi3. byn
KypangapAbl Kafiere xapary KaxeT.

ECKEPTY 3akbimpany Hemece To3y Genrinepi 6ap kes kenreH
KOMMOHEHTTI KOKbICKa TacTaHbl3. KOMNOHeHTTepAi aybicThIpy yiwiH Hillrom
TeXHUKanblK konaay kblameTiHe xabapnacbiHbi3.

ECKEPTY Byn xababiKTbl ©3repTneHi3. By xabablKTbiH ke3 kenreH
earepici emaenyLUiHiH xapakaT anyblHa akenyi MyMKiH. Byn xababiKTbiH
Ke3 KenreH e3repici eHiM keningiriH xosbl.

ECKEPTY KbiameTkep 63 kaCinopHbIHbIH casicaTbl MEH npoLeaypanapbiH
YCTaHybl XaHe bIKTUMan nacTaHFaH xababIKneH XyMbIC icTereH keaae
TWICTi Xeke KOpFaHbIC KypanaapblH K1Ki THiC.

ECKEPTY JlapuHrockon xabablfbl KapKbIHAblI MarHUT epicTepiHae
nanaanaHyFa xapamcbi3.
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ECKEPTY Erep wampap xaHbin TypraH KyiiHae kanbin korica, Kyiin
kanyra ceben 6onaTbiHAAN KETKINIKT Xbiny LWbiFapybl MyMKiH.

CakraHAablpynap

CAKTAHAODbIPY Tek kepceTinreH wamaapapl nanganaqbiHei3. Ocbl
Hyckaynapgabl cakramay KypblrbIHbIH XYMbICbIHA 3UsiH KENTIpYyi Hemece
OHIMAINIriH TOMeHAETYi MYMKiH.

CAKTAHABIPY bBeiitapan pH (6,0-8,0) 6ap dhepmeHTatnBTi TypAeri
TasapTKbILUTapAbl FaHa naiaanaHbiHbI3.

CAKTAHAObIPY Kypambinga opto-chranarug (OPA) Hemece rnyTtap
anbpaervai 6ap 6eiitapan pH (6,0-8,0) 3apapcbi3naHabIpfbilUTapAbl faHa
naipanaHbiHpI3.

CAKTAH[BIPY backa TasapTksiluTapabl Hemece
3apapcbl3ganaplprolluTapabl nanaanaH6anbI3.

CAKTAHObIPY Kaiita eHaey kesiHge Wwamabl anyra 6onmangbi.
Kypbinfbl 3aKkbiMaanybl MyMKiH.
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KanpbIKTbIK Kayin
Byn eHim anekTpmarHuTTiK keaepri, MexaHukanblk kayinciaaik, eHimainik xaHe
6uoyiinecimainik ctaHgapTTapbiHa calikec kenegi. Anaiiaa eHimze keneci
Xarfannap acepiHeH emaenyLuire Hemece nanaanaHyLUbifa TOHETIH KayinTepaiH
ToNbIKTaln anablH any MyMKiH emec:
* 3NEKTPMAarHUTTIK KayinTepMeH 6aiinaHbICTbl 3USIH HEMECe KYpPbINFbIHbIH
3akbiMaanybl;
* MexaHuKanblK KayinTeH TybIHAANTbIH 3UsiH;
* KypbInfFbiHbIH, (PYHKUMSHBIH HEMECe NapameTpaiH KOrmKeTimMci3
6onyblHaH TybIHAAWTBIH 3USiH;
* KETKINIKTI Typae Tasanamay cusikTbl Aypbic NaviaanaHbaynaH nanaa
6onFaH kaTeaeH TyblHAarFaH 3usiH aHe/Hemece
* KypbInfbiHbIK BronormsnbIk acepre ylibipayblHaH (HaTUXeciHAe aybIp
annepruanbik peakuns TybiHAaybl MyMKIH) TYbIHOAUTBIH 3USH.

Kanta eHpey
Kaitta eHaey Kypbinfbinapabl TasapTy xeHe Ae3nHdekumsnay Hemece
3apapcbi3gaHabipy NpoleaypanapbiHa xatagbl. CTaHaapTThl NapuHrockon
XKY3iHiH XUHaKTapbl arnFall naiaanaHap angblHaa )aHe ocbl KykaTTa
cunatTarnfaH Keneci ofiCTepAiH ke3 KenreHiH nanganada oTbipbin, 8p KorngaHy
apacblHia kanTta eHgenyi Tumic:
» Xorapbl AeHrengeri cybik epiTiHAIMEH Tasanay >eHe 3apapcbi3aaHabipy
» Tasanay »xaHe ayblprblK KyLLiHiH 8CepiHEeH aBTOKNaBTa
3apapcbi3aaHaplpy
+ Tasanay oHe aBTOKMaBTa anAablH ana BakyyMablK 3apapcbi3aanaplpy
» Tasanay xaHe Steris® Amsco® V-PRO® TemeHri Temnepatypaga
3apapcbi3aaHabipy
» Tasanay xxoHe STERRAD® cyTeri ackblH TOTbIFbIMEH ra3 nnasmacblHaa
3apapcbi3aaHapipy
Welch Allyn 6yn Hyckaynap napuHrockor xysiH kanta nanganaHyfa aablHgayra
MyMKiHAIK 6epeTiHiH pacTagel. Mekeme Kbl3MeTKepiHiH MekeMe xababifbl MeH
MaTepuaniapblH nanganaHbin opbIHAANTLIH KarTa eHAeY XYMbICh! apKbinbl
KaXeTTi HaTVKenepre Kon xeTkisyre GonaTblHbIHa k63 XeTki3iHi3. byn cisaiH
MeKeMeH3ZiH HaKTbl MPOLIECIH TEKCEpPYAi XaHe yHeMi Bakbinayabl KaxeT eTyi
MYMKiH.
Tasanay
CAKTAHObIPY Kaiita eHaey kesiHge Lwamabl anyra 6onmangbi.
Kypblinfbl 3aKkbiMaanybl MyMKiH.

ManpanaHy HykTeci

1. 2Ky3 XUHafbIH TYTKaAaH axblpaTbin, OHbl KaiTa eHAeY YLUiH Konansbl
KOPFaHbIC KabbiFblHa canblHbI3. 1-CypeTTi KapaHbI3. XKy3 XuHaFbIH eTkip
KypbInfeinapmeH Gipre opHanacTbipMaHbI3.

2. Mekeme TaxipubeciHe ColiKec Xy3 XWUHarbIH KypFaTnaHbl3 (Mbicansl,
6aTbipy, Gevitapan pH depmeHTaTMBTI Ta3apTKbILLTLI HeMece KeBIKTi
naiaanaHbiHbI3 HemMece AbIMKbIN CYNriMeH abblHbI3).

3apapcbizaaHabipyFa AaibliHoay

1. XKy3 )uHarblH GenLIekTeHi3. 2-CypeTTi kapaHbl3.

2. Xorfanbin kanmaybl yLWiH 6apnblk Xy3 KOMMNOHEHTTepiH Bipre cakTaHbI3.

3. Beitapan pH epmMeHTaTUBTI TazanarbIlThl TaHAAHbI3.

4. Tasanarblll epiTiHAIHI eHAIPYLUIHIH HYCkaynapblHa calikec fanbiHOaHbI3.

KonmeH Tasanay npoueci

1. Bapnblk KOMNOHEHTTEPAi epiTiHAi eHAIPYLUICIHIH HycKaynapbiHaa
KepceTinreHaew bertapan pH 6ap depmeHTaTUBTI Ta3apTy epiTiHaiciHe
BaTbipblHbI3.

2. KoMnoHeHTTep Tasanarbill epiTiHaire 6atbipbiiFaH kesae, 6aprnbik
KepiHeTiH NacTaHynap >oublnFaHLLa, KOMNOHEHTTepAiH 6apnblk 6eTTepiH
(nblwak, GekiTkilw GypaHaa xaHe Wam TacbiManaarblLlbl) TasapTy YLUiH
XyMcaK KbInLbIK LeTKaHbl NanganaHblHpI3.

. Bapnbik KOMNOHEHTTepAI kenecinepmin, GipiHae Xakcbinan WwWanblHpbI3:
iLuyre xxapaiTbiH Cy3rineHreH cyaa, XXymcapThinfaH Cyaa Hemece
TasanarblLW epiTiHAiI eHAIPYLUICiHIH HYCKaynapblHa Calikec HeMece
TasanarblLL epiTiHAIHI XOto Typarbl Hyckaynapfa cankec.

Kypraty
TasanaraHHaH KeiliH 6apnblk KOMMNOHEHTTepAi Tasa LWybepekneH KypraTbiHbI3
Hemece ayaaa KypraTbiHbI3.
3apapcbi3gaHabIpy HeMece cTepunbaey anablHaa TeXHUKanbIK
KbI3MeT KepceTy, TeKCepy XoHe CbIHaK XYpridy
1. KOMMOHEHTTIH ap aiMarbIH 3aKbiMAaHy HeMece TO3y YLUIH TEeKCepiHi3. (1)
JlapuHrockon Xy3iH, (2) wam XuHarbiH, (3) Wwamabl xaHe (4) kynbintay
BypaHaachkiH TekcepiHia. 3-cypeTTi kapaHbl3. CoOHbIMEH kaTap, keneci
aiMakTapAblH TO3Y KyWiH TEKCepiHi3:
* JIapuyHrockon xysi (1) MeH Wwam XuHafbIHbIH (2) inrexktepi
* wam (3)
* ky3 (1) xaHe GypaHaa (4) orblKTapbl
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ECKEPTY 3akbimMaany Hemece To3y 6enrinepi 6ap kes kenreH
KOMMOHEHTTi KOKbICka TacTaHbl3. KoMnoHeHTTep i aybICThIpy yLuiH Hillrom
TeXHUKanblK konaay KblameTiHe xabapnachiHbi3.

2. 2-cypeTTe KepCeTiNnreH Kepi apekeTTepai OpbiHAAY apKbiNbl XY3 XUHaFbIH
XUHaHBI3.

3. XKy3 xuHarblH 6enrini xxymbIC KyiHae Tasa xeHe 3apapcbl3gaHablpbiiFaH
CblHaK TyTkacblHa 6ekiTiHi3. Kenecinepai TekcepiHis:

» JKy3 xuHarbl TyTKara eHrisinin, 6ekitineai.
» JKy3 XuHafbl TyTkaAa KynbinTanfaH Kyre opHaTbINbIM, LWam XaHaasl.
+ XKapblk 6epy kaHaraTTaHapnbIK.

Erep wam xaH6aca Hemece KyaT a3 bonca, wamabl TeKCepiHi3 Hemece

aybICTbIPbIHbI3.

TasanayaaH KemiH, Ke3 KefireH Xy3 YLLiH CybIK epiTiHAiMeH Xorapbl AeHreiaeri

3apapcbi3gaHablpy aAiciH Hemece TepT 3apapcbl3aaHabIpy dAICIHIH GipiH

TaHOaHbI3.

CybIK epiTiHAiMeH XoFapbl aeHrenaeri

3apapchbi3faHablpy

3apapcbi3gaHablipyFa AanbiHpay

1. Bevitapan pH opto-pranarug (OPA) Hemece rnyTap anbaerna
3apapcbl3AaHabIPFbILLbIH TAHAAHBI3.

2. 3apapcbi3farabIpFbill epiTiHAIHI eHAIPYLLIHIH HycKaynapbiHa caiikec
OanblHOaHbI3.

CybIK epiTiHAIMeH Xofapbl AeHrenaeri 3apapcbi3aaHabipy

1. XKyani 6GenwekTeris. 2-CypeTTi kapaHbI3.

2. 3apapcbi3gaHablpyablH XKofFapbl AeHreriHe XeTy yLiH 6apnblk
KOMMOHEHTTEepAi 3apapcbl3faHabIPFbiLL epiTiHAIre eHAIpyLLi KepceTKeH
yakbITka 6aTbipbiHbI3.

3. Bapnblk kOMNOHEHTTepAi kenecinepain GipiHae Xakcbinan WwanblHpI3:
iLyre xapaWwTblH cyAa, XymcapTblfiFaH cyaa, AMCTUIAEHTeH cyAa Hemece
XOFapbl AAeHrenae TasapTbiFaH cy (Mbicansl, RO Hemece aucTunaeHreH
cy); Tasanarblll epiTiHAi eHAiIPYLUICIHIH HyCkaynapbiHa Colikec Hemece
3apapcbl3faHabIprbill epiTiHAIHI MYKUAT XOto Typankl Hyckaynapra
calkec.

Kypraty

TasanaraHHaH KeiliH 6apnblk KOMMNOHEHTTepAi Tasa LWybepekneH KypraTbiHbI3
Hemece ayaja KypfaTbiHbI3.

KypacTtbipy

2-cypeTTe KepceTinreH kepi apekeTTepAi opbiHAAY apKbifbl XY3 XWUHaFbIH
XKUHaHBI3.

Opay

MaiipanaHyra kaiitapy yLiH Mekeme TaxipubeciHe caiikec Tasa xoHe
3apapcbli3faHabIpbInfaH Xy3 XUHafbIH OpaHpI3.

Cakray

KypbinfbIHbIH Ta3a, Kyprak xeHe TeXHUKarbIK Kbl3MeT kepceTyre AanblH 6onybl
YLLiH OpanfaH Xy3 XUHarFbH MekeMe TaxipnbeciHe caiikec cakTaHbI3.
CankblIH epiTiHAIMEH XXoFapbl AeHrenaeri 3apapcbi3faHabIpy YLiH
KanTa eHAey HycKaynapbIHbIH asKTanybl.

Ctepunbaey

TexHuKanblk KbI3MET KepceTy, TEKCEpY XaHe CbiHaK XYPridyAeH KkeiiiH opay,
cTepunbAey XaHe cakTayablH Keneci TopT aiCiHiH BipiH TaHAaHbI3.
AybIpnbIK KYLWiHiH 9cepiHeH aBTOKNaBTa 3apapcbi3gaHabIpy
Opay: XKy3 xuHaFblH TUICTi MenLepaeri )Xeke kanTara Hemece TeMeHae
cunaTTanfaH 6y aBToKnaBTapblHbIH 8cep eTy napameTprnepiHe calkec
6enrineHreH opamara CanblHbI3; XY3 XWUHaFbIH aBTOKNaBTayFa AalbIHAbIK kediHae
Mekeme TaxipubeciHe corkec opaHbI3.

AybIpniblK KYLLiHIH 8CepiHeH aBTOKMaBTa 3apapcbi3gaHabipy: ABTOKNaBTbI
*abAbIKTbl OpHAaTY XaHe naaanaHy kesiHae xabaplk eHAipyLUici MeH Mekeme

HyckaynapbiH OpbiHAaHbI3. AybIpribiK KYLLi 9CepiHeH aBToknasTay napameTprepi
Kenecigen:

« Temnepatypa: 132°C (270°F)

* 3KCno3uums yakelTbl: 15 MUHYT (opanfaH)

* MuHumangpl kypraty yakpiTbl: 30 MUHYT
Cakray: OparnfaH Xy3 XuHarbl Ta3a, Kyprak xoHe Kbl3MeT kepceTyre faiblH
Gonybl yLLiH MekeMe TaxipubeciHe ColKeC CakTaHbI3.
ABTOKNaBTa anablH ana BakyymMAblK 3apapcbi3gaHabIpy
Opay: Xy3 XuHafbIH TUICTi MernLiepaeri xxeke kanTtara Hemece TemMeHae
cunaTTanfaH anfblH ana Bakyymaay aBToOKnaBTapblHbIH Scep eTy
napameTpnepiHe cenkec 6enrineHreH opamara carblHbI3; Ky3 XUHaFbIH
aBTOKNaBTayFa AalbiHAbIK kesiHAe Mekeme TaxipubeciHe caiikec opaHbI3.
ABTOKNaBTa anfblH ana BakKyyMmAbi? 3apapcbi3gaHabipy
ABTOKNaBTbI XabAbIKTbI OPHATY XaHe naiaanaHy kesinae xabablk eHAipyLuic
MEH MeKkeMe HyCkaynapblH OpblHAaHbI3. AnfblH ana BakyyMAablK aBToKnasTay
napamMeTprepi kenecigeu:

* Temnepartypa: 132°C (270°F)

+ OKCno3nUMS yakbITbl: 4 MUHYT (OpanfaH)

* MuHumangpl kypraTy yakbiTbl: 20 MUHYT
Cakray: OparnfaH Xy3 XuHafbl Ta3a, KypFaK XeHe Kbl3MeT KepceTyre AaiblH
6onybl yLiH MekeMe TaxipubeciHe Calikec cakTaHbl3.

steris® Amsco® V-PRO® tomen TeMnepatypanappa crepunbaey
Opay: Opbip eHAipicTik Taxipnbe yLUiH Xy3 XuHafFbIH TUICTi Menwwepgaeri 6ip
kanTara Hemece Steris Amsco V-PRO TemeH Temnepatypansl cTepunbaeyre
apHarfaH xabablKTap XUbIHTbIFbIHA XaHE AKCNO3ULMS NapameTprepiHe calikec
GenrineHreH opamara carblHbI3.
Steris Amsco V-PRO TemeH Temnepatypanappaa crepunbgey: Steris Amsco V-
PRO TemeH TeMnepatypaga ctepunbaeyre apHanfaH xabablKTbl OpHaTY XaHe
naaanany kesiHae xabablk OHAIPYLLICi MEH MeKkeMe HyckaynapbiH OpbIHAAHbI3.
V-PRO cTepunbgey napameTpnepi kenecigei:

* V-PRO 1: XapblIK umkni

* V-PRO 1 PLUS: XapblIK umkni, >xapbIKCbI3 LK

* V-PRO maX: XapblIK LKri, )KapbIKCbI3 LMK, MKEeMAi LK
Cakray: OpanfaH Xy3 XuHafbl Ta3a, KypFaK XaHe Kbl3MeT kepceTyre AanblH
Gonybl yLiH MekeMe TaxipubeciHe Colkec cakTaHbI3.

STERRAD® cyTeri ackblH TOTbIfbIMEH ra3 nnasmacbiHaa
3apapcbi3fgaHabipy
Opay: ©p6ip Mekeme Taxipubeci yLLiH xy3 xuHarbiH STERRAD cyTeri ackbiH
TOTbIFbIHBIH, NNa3manblk napameTprepiHe caikec GenrineHreH xxeke kanTtara,
Hayafa Hemece KOHTENHepre canbiHpI3.
STERRAD cyTeri ackblH TOTbIFbIMEH Fa3 NnasMackiHa 3apapchi3aaHabIipy
STERRAD cyTeri ackblH TOTbIfbIMEH Nna3Manblk CTepunbaeyre apHarnraH
*abapbIKTbl OPHATY XeHe NanaanaHy kesiHae xabapblk eHAipyLLicCi MeH Mekeme
HyckaynapbiH opbiHAaHbI3. STERRAD cyTeri ackblH TOTbIFbIMEH ra3
nnasmacblHaa cTepunbaey Xyenepi MeH Luknaepi kenecigen:

« STERRAD 100S: CtaHgapTTbl (Kbicka) LMK

+ STERRAD 100S: ¥3blH uvkn (Tek AKLL cbipTbiHaa)

+ STERRAD NX: CTaHOapTTbl, KEHEWTINreH Luuknaep

« STERRAD 100NX: Qkcnpecc, cTaHaapTTbl Luknaep
Cakray: OparnfaH Xy3 XuHafbl Ta3a, KypFaK XeHe Kbl3MeT kepceTyre AaiblH
Gonybl yLiH MekeMe TaxipubeciHe CONKEC CaKTaHbI3.

CTepunbpeyre apHanfaH KauTa eHAey HycKaynapbliHbIH asKTanybl.
TexHuKanbIK KbI3MeT KopceTy

LLlam xxaHe/Hemece LWaM KUHAFbIH aybICTbIPY
(CINTEME: 6904X, 6924X xaHe 6804X)

& CAKTAHIODbIPY Tek kepcetinreH wamasi naitaanaHbiHsla. Ocsl
Hyckaynap/abl opblHAaMay TYTKaHbIH XYMbICbIHA 3USH KenTipyi Hemece
OHIMAINIrH TOMEeHAETYi MYMKiH.
« WamHbig REF 04700 ynricik 69041, 2, 69241, 2, 68045, 0, 1 xy3a/wam
JKMHaKTapbl YLiH naiaanaHbiHbI3.
« LWawmHbiH REF 04800 ynriciH 69043, 4, 69243, 4, xaHe 68042, 3, 4 xy3/
LIaM XuHaKTapbl YLUiH nanganaHblHbI3.

1. Kynbintay 6ypaHaackiH cTaHAapTThl OyparbIlneH carat TiniHe Kapchbl
Bypan anbiHbI3.

2. LWam xuHaFblH NapUHrOCKON XXy3iHiH Heri3iHeH TapTbin anbin, AucTanabl
YLLUbIH XY3AEH CbIPFbIThIHBI3. 2-CypeTTi KapaHbI3.

3. Wamabl aybicTbipy yuiH: LWamabl 60oc 6onfaHwwa carart TiniHe Kkapcobl
Bypan, aHa Wamabl canbin, kaTauTblHbI3.

4. YXaHa Hemece KaiTa )apblKTaHAbIPbINFaH LWaM XUHaFbIH 2-KaaaMHbIH,
Kepi peTi 60/ibIHLLIA OpHaNacTbIPbIHbI3.

5. KynbinTay 6ypaHaachlH aybICTbIpbIN, KaTauTbinFaHWwa cafar Tini
BonblHLWa BypaHbI3.

6. Lam mMeH Xy3 iniHyiHAKYMBICBIH 6enrini yMbIC iCTENTIH CbiHaK
TYTKACbIMEH TEKCEPIHi3.

7. Ocbl HycKaynapfa CoNKeC XeHAENreH XNHaKTbl KaTa eHAEeHi3.

Kokbicka TacTay

MaipananyLwbinap MeanUMHanbiK KYpbirfbl XKoHe Kepek-kapakTapabiH kayincia
XOl0Fa KaTbICTbl 6apnblk heaepanabl, MeMNekeTTiK, aiMakTbIk XoHe/Hemece
XKePprinikTi 3aHaap MeH epexenepai cakraybl kaxeT. KymaHaj xarganaa,
KYpbINFbIHbI NaiiaanaHyLubl Kayincis oo npoTokongapbl 6oiibiHLLa HYCKaYMbIKTbI
any ywid angeiMen Hillrom TexHukanblk kongay kepceTy KblameTiHe
xabapnacybl kepek.

NATEHT/NATEHTTEP

hillrom.com/patents

Bip Hemece GipHelle NaTeHT KaMTbinybl MyMKiH. XKoFapblaarbl UHTEPHET
MekeHxXalbiH kapaHbI3. Hill-Rom komnanusanapsl — Eyponagarsl, AKLL-TaFbl
*oHe backa naTeHTTeppiH, COHAali-aK eTiHILLITEpPI KapacTbIpbINbIN XKaTkaH
nateHTTepAiH neci.

Hillrom TexHukanbIK Kongay Kbi3meTi

Kes kenreH Hillrom eHimi Typanel aknapat any ywiH Hillrom TexHukanelk kongay
KblameTiHe_hillrom.com/en-us/about-us/locations cintemeci 6oiibiHLAa
xabapnacblHbI3.

EO nanpanaHylwbinapbiHa XxaHe/Hemece
empenyuwinepiHe apHanfaH eckeprtne
KypranlFa KaTbICTbl KE3 KenreH aybIp XasatavibiM OKUFaHbl er.ipyLuire XoeHe

navganaHyLUbl XaHe/HeMece emaenyLli TypaTbiH MyLLe enpiH eKineTTi ekiniHe
xabapnay Kepek.

TexHuUKanbIK cunatramanapbi

AnekTpnik
Tek 1ISO 7376-1 (Tikeneit xxapblkTaHAbIpPbINaThIH) CTaHAapThl TypiHAer
TyTKanapMeH naviaanaHyfra apHanfaH.

TemnepaTypa LekTepi

XKymbic opTackl: 32°F - 104°F (0°C - 40°C)
Cakray/Taceimangay: -4°F — 120°F (-20°C — 49°C)
CTaHpapTTap XaHe yunecimainik
Byn KypbInfbl keneci ctaHgapTTapra caikec kenepi:
I1SO 7376-1

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10993-1

HakTbl MemniekeT yLiH CTangapTTap TWICTi COMKECTIK Typans! feknapaumsra
KOCbINFaH.

Tontama Koabl

YY-JJJ not koabl ywiH YY = XbingblH COHFbl 2 CaHbl xaHe JJJ = [xynuaH
KbIMbIHbIK AONEKTi KyHi.

Hyckaynblk xXaHe eHAipyLi AeKknapaumscbl
OnekTpmartuTTik yiinecimaik (SMY) Typanel aknapatTel Hillrom Be6 cantbiHaH
kapaHpI3: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

OMY xeHe UMMYHUTET Typanbl aknapaTtTblH 6ackin LWhbiFapbiiFaH KeLipMeciH
Hillrom xyWeciHeH 7 kyHTi36enik KyH iLliHAe XeTKi3y yLiH Tanckipeic 6epyre
6onagbl.

Keningik

Bip xbin

KasakcraHgarbl yokineTTi ekin

TOO «Orthodox ®apm»
¥nbl lana panebinel 7/4, 136 natep, Hyp-Cyntan 010000, KasakctaH
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