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Instructions for use
Intended use

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

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

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

Indications for use

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

About this document

These instructions for use apply to WELCH ALLYN reusable standard
laryngoscope handles 60200, 60300, 60400, 60305. WELCH ALLYN reusable
standard laryngoscope handles may be used with WELCH ALLYN standard
laryngoscope blades MacIntosh 6904X, English MacIntosh 6924X, and
Miller 6804X and 68470.

Symbol descriptions

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

Reorder number Product Identifier
Medical device Lot code

Manufacturer Humidity limitation

/ﬂ/ D:ﬂ Consult Instructions for use
GTIN Global Trade Item Number
——

Temperature limit

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

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

[Ec]REP]
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.

Warnings

é WARNING Reusable standard laryngoscope handles must be
reprocessed after each use.

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

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

& WARNING Repeated reprocessing may degrade elements of the
handle. Follow inspection procedures to assure damage has not
occurred to the handle.

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

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

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

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

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

Cautions

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

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

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

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

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

+ Harm from mechanical hazards,

« Harm from device, function, or parameter unavailability,

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

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

severe systemic allergic reaction.

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

+ Cleaning and intermediate-level disinfection
Welch Allyn has validated these instructions as being capable of preparing
the handles for re-use. You must ensure that the reprocessing as performed
by your facility’s personnel, using the facility’s equipment and materials,
achieves the desired results. This may require validation and routine
monitoring of your facility’s actual process. This also may require validation
and routine monitoring of the user's actual process.
NOTE The main handle and bottom cap components of handles
marked “AUTOCLAVE" are compatible with the autoclave methods
identified which are provided for facilities who wish to perform
either method after cleaning and intermediate-level disinfection.

Cleaning and intermediate-level disinfection

Point of use

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

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

Preparation for decontamination

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

2. Remove batteries. See Figure 2.

Cleaning and intermediate-level disinfection

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

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

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

CAUTION Only use quaternary ammonium isopropanol-based
germicidal wipes.

Drying

Allow components to air dry.

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

Avutoclave
L‘I NOTE The main handle and bottom cap components of handles
T marked “AUTOCLAVE" are compatible with the autoclave methods
identified which are provided for facilities who wish to autoclave
after cleaning and intermediate-level disinfection.
Disassembly
1. Remove batteries and set aside. See Figure 2.
2. After battery removal, select ONE of the following autoclave methods
below for the main handle and bottom cap (only).
Gravity avtoclave
Follow equipment manufacturer and facility procedures in the setup and
operation of autoclave equipment. Gravity autoclave settings are as follows:
« Temperature: 132 °C (270 °F)
« Exposure time: 3 minutes (unwrapped)
« Minimum dry time: 1 minute
Pre-vacuum avtoclave
Follow equipment manufacturer and facility procedures in the setup and
operation of autoclave equipment. Pre-vacuum autoclave settings are as
follows:
« Temperature: 132 °C (270 °F)
« Exposure time: 3 minutes (unwrapped)
« Minimum dry time: 1 minute
Maintenance, inspection, and testing
1. Inspect each component area for damage or deterioration. See Figure 3.
WARNING Discard any component that shows evidence of damage
or deterioration. Contact Hillrom Technical Support for component
replacement.
2. Reassemble with new or batteries in known good condition. See
Figure 4.
3. Attach handle to a clean and disinfected test blade assembly in known
working condition. Verify the following:
- Blade assembly engages and locks onto handle.
« Blade assembly deploys into its locked position on handle AND lamp
illuminates.
« Light output is satisfactory.
If the lamp fails to light or output is low, check or replace the lamp and/or
batteries.
Storage
Store handle per facility practice to allow device to remain clean, dry, and
ready for service.

Maintenance

Replace the batteries

1. Unscrew bottom cap of handle and remove batteries. See Figure 2.
2. Insert batteries and reinstall bottom cap. See Figure 4.

NOTE Alkaline batteries are supplied with your handle for maximum
performance and are recommended as replacements; however
carbon-zinc batteries may also be used.

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

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

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

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

3. Reprocess repaired assembly as appropriate per these instructions.

Disposal

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

PATENT/PATENTS

hillrom.com/patents
May be covered by one or more patents. See above Internet address. The

Hill-Rom companies are the proprietors of European, US, and other patents
and pending patent applications.

Hillrom Technical Support

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

Notice to users and/or patients in the EU

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

Temperature limits

Operating: 32°F to 104°F (0° Cto 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 Intertek
IEC 60601-1-2 1271

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

Lot code

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

Guidance and manufacturer's declaration

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

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

Warranty

One year

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

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

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

Die GroBe der Spatel und die Art des Griffs kdnnen 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 fuir den Einsatz bei Patienten aller
Altersgruppen, ethnischen Zugehorigkeiten und Geschlechtern sowie im
Notfall und bei geplanten medizinischen Verfahren vorgesehen.

Uber dieses Dokument

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

Symbolbeschreibungen

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

Nachbestellnummer Produkt-ID
Medizinprodukt Chargen-Code

I Hersteller
Zulassiger Gebrauchsanweisung
Temperaturbereich beachten

GTIN GTIN (Global Trade Item Number)

Zulassige Luftfeuchtigkeit

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

Ry onwy  Nur Verschreibung oder "Fiir die Verwendung durch oder im
Auftrag einer lizenzierten medizinischen Fachkraft".
Autorisierter Handler in der Europaischen Gemeinschaft

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
& Umsténde oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tode fiihren kdnnen. Warnsymbole
werden in Schwarz-Wei3-Dokumenten auf grauem Hintergrund
wiedergegeben.
ACHTUNG Die so bezeichneten Hinweise in diesem Handbuch
& bezeichnen Umsténde oder Vorgehensweisen, die zu einer
Beschddigung des Geréts, anderen Sachschaden oder zum
Verlust von Daten fiihren kénnen.

Warnungen

WARNUNG Wiederverwendbare Standard-Laryngoskop-Griffe von
Welch Allyn miissen nach jedem Gebrauch wiederaufbereitet
werden.

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

WARNUNG Bei Desinfektionsmitteln sind die Anweisungen des
Herstellers fur deren ordnungsgeméle Zubereitung und
Anwendung zu beachten.

WARNUNG Durch haufige Wiederaufbereitung kdnnen Elemente
des Griffs verschlissen werden. Anhand der entsprechenden
Prifverfahren sicherstellen, dass der Griff unbeschadigtist.
WARNUNG Mit den hier beschriebenen Methoden lasst sich keine
hochwirksame Desinfektion/oder Sterilisation erzielen.
WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil3
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie
sich bitte an den technischen Support von Hillrom.

WARNUNG Nehmen Sie keine Anderungen an diesem 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 miissen
die ausfiihrenden Personen die Richtlinien und Verfahren der
Einrichtung befolgen sowie geeignete personliche
Schutzausristung tragen.

WARNUNG Laryngoskop-Ausriistung eignet sich nicht fir den
Einsatz in intensiven Magnetfeldern.

VorsichtsmaBnahmen

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

ACHTUNG Griff nicht eintauchen/einweichen, andernfalls kénnen
Beschddigungen des Griffs auftreten.

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

Restrisiko

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf
elektromagnetische Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung und
Biokompatibilitdt. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten oder
Anwenders kdnnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden:
« Verletzungen oder Gerédteschdden im Zusammenhang mit
elektromagnetischen Gefahren
« Verletzungen durch mechanische Gefahren
« Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geréten, Funktionen oder
Parametern
« Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende
Reinigung und/ oder
« Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Auslosern, die zu einer
schweren systemischen allergischen Reaktion fiihren kénnen.

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

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

Reinigung und mittelgradige Desinfektion

Nach der Verwendung

. Spateleinheit vom Griff trennen und Griff in geeigneten Behdlter zur

anschlieBenden Wiederaufbereitung geben. Siehe Abbildung 1. Griff

nicht mit scharfen Geraten zusammen platzieren.

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

desinfektionsmittelgetranktem Wischtuch).

Vorbereitung zur Dekontaminierung

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

2. Batterien entfernen. Siehe Abbildung 2.

Reinigung und mittelgradige Desinfektion

1. Alle exponierten Oberflichen von Griff und Endkappe mit einem
Wischtuch mit einem Desinfektionsmittel gemaR Herstelleranweisung
reinigen.

2. Erforderlichenfalls mit einer trockenen, weichborstigen Buirste
behandeln und erneut abwischen, um tbermaBige sichtbare
Verschmutzung zu |6sen/beseitigen.

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

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

Trocknen

Komponenten an der Luft trocknen lassen.

Wartung, Inspektion und Test

1. Jeden Komponentenbereich auf Anzeichen von Beschddigung oder
VerschleiB priifen. Uberpriifung von (1) Griff REF-Nummer,

(2) Hauptgriff, (3) Batterien, (4) Bodenteil durchfiihren.

Siehe Abbildung 3.
WARNUNG Teile, die Anzeichen von Beschadigung oder Verschleifl
aufweisen, sind zu entsorgen. Bei Austausch von Teilen wenden Sie
sich bitte an den technischen Support von Hillrom.

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

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

« Spateleinheit lasst sich auf Griff aufsetzen und verriegeln.
« Spateleinheit greift in ihrer verriegelten Position am Griff ein UND
Lampe leuchtet.
« Lichtausgangsleistung ist zufriedenstellend.
Falls Lampe nicht oder nicht ausreichend leuchtet, die Lampe und/oder
Batterien priifen oder ersetzen.
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Lagerung

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

Ende der Wiederaufbereitungsanweisung fiir mittelgradige
Desinfektion.

Autoklavieren

:_—l HINWEIS Die Hauptbestandteile von Griff und Bodenteil sind

T kompatibel mit dieser Methode zur Kaltlésungsdesinfektion fiir

Einrichtungen, die eine Desinfektionslésung nach dem Reinigen und
der mittelwirksamen Desinfektion anwenden mochten.

Demontage

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

2. Nach dem Herausnehmen der Batterie EINE der nachfolgend
beschriebenen Autoklaviermethoden fiir den Hauptgriff und das
Bodenteil (nur) auswahlen.

Schwerkraft- Autoklav

Die vom Geratehersteller und der Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren

fur Vorbreitung und Einsatz der Autoklavierausriistung befolgen. Die

Einstellungen fir Schwerkraft-Autoklav sind wie folgt:

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

Vorvakuum-Autoklav

Die vom Geratehersteller und der Einrichtung vorgeschriebenen Verfahren

fur Vorbereitung und Durchfiihrung der Autoklaviereinrichtung befolgen.

Die Einstellungen fiir Vorvakuum-Autoklav sind wie folgt:

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

Wartung, Inspektion und Test

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

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

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

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

+ Spateleinheit lasst sich auf Griff aufsetzen und verriegeln.

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

+ Lichtausgangsleistung ist zufriedenstellend.

Falls Lampe nicht oder nicht ausreichend leuchtet, die Lampe oder

Batterien ersetzen.

Lagerung

Griff gemal der Praxis der Einrichtung lagern, damit das Gerat sauber,

trocken und gebrauchsfertig bleibt.

Wartung

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

Entsorgung

Die Benutzer 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 Zubehér beziehen. Im Zweifelsfall
muss sich der Benutzer des Medizinprodukts zundchst an den technischen
Support von Hillrom wenden, um Anweisungen zu sicheren
EntsorgungsmaBnahmen zu erhalten.

PATENT/PATENTE

hillrom.com/patents

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

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

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

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

Das Gerét entspricht den folgenden Normen:

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

Landerspezifische Normen sind in der entsprechenden
Konformitatserklarung enthalten.
Chargen-Code

Fur den Chargencode JJ-TTT gelten JJ = Jahrund TTT =
aufeinanderfolgender Tag des julianischen Jahres.
Richtlinien und Herstellererklarung

Informationen zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit (EMV) finden Sie
auf der Hillrom-Website: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.
Eine gedruckte Version der Informationen zu EMV-Emissionen und
Storfestigkeit kann bei Hillrom zur Lieferung innerhalb von

7 Kalendertagen bestellt werden.

Garantie
Ein Jahr

FRANCAIS

Instructions d'utilisation

Utilisation prévue

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

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

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

Indications d'utilisation

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

A propos de ce document

Ces consignes d'utilisation s'appliquent aux manches pour laryngoscope
standard réutilisables WELCH ALLYN 60200, 60300, 60400 et 60305. Les
manches pour laryngoscope standard réutilisables WELCH ALLYN peuvent
étre utilisés avec les lames de laryngoscope standard WELCH ALLYN
Maclntosh 6904X, English Maclntosh 6924X, et Miller 6804X et 68470.
Description des symboles

Pour obtenir des informations concernant I'origine de ces symboles,
consulter le glossaire des symboles Welch Allyn :

welchallyn.com/symbolsglossary
Identifiant du produit

Numéro de
Code de lot

commande
Dispositif médical

Fabricant % Plage d'humidité

pn
Plage de Se reporter au mode d'emploi
température

Référence de commerce international

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

I?XEE%L E

 ONLY Sur prescription uniquement ou « Ne doit étre utilisé que par un
praticien médical diplomé ou sur prescription de celui-ci
Représentant autorisé dans la Communauté européenne

AVERTISSEMENT Les messages Avertissement de ce manuel
indiquent les conditions ou pratiques susceptibles d'entrainer
des blessures, une maladie ou le décés. Les symboles
d'avertissement apparaissent sur fond gris dans un document en
noir et blanc.

ATTENTION Les mises en garde dans ce manuel décrivent des
situations ou pratiques susceptibles d'endommager
I'équipement ou tout autre appareil, ou d'entrainer la perte de
données.

>

>

Avertissements

AVERTISSEMENT Les manches pour laryngoscope standard
réutilisables WELCH ALLYN doivent étre retraités apres chaque
utilisation.

AVERTISSEMENT L'équipement et le matériel décrits doivent étre

respectés et la procédure de retraitement doit étre suivie et

effectuée par des personnes formées et familiarisées avec le
retraitement des dispositifs médicaux.

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

AVERTISSEMENT Le retraitement répété risque de détériorer les
éléments du manche. Suivre les procédures d'inspection pour
s'assurer que le manche n'a pas été endommagé.
AVERTISSEMENT Ces méthodes ne permettent pas d'obtenir une
désinfection de haut niveau et/ou une stérilisation.
AVERTISSEMENT Jeter tout composant montrant des signes de
dommage ou de détérioration. Contacter I'assistance technique de
Hillrom pour le remplacement d'un composant.

& AVERTISSEMENT 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 concu pour étre utilisé dans
des champs magnétiques intenses.

Mises en garde

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

ATTENTION Ne pas immerger/tremper le manche sous peine de
I'endommager.

ATTENTION Si I'appareil n'est pas utilisé pendant plusieurs mois ou
plus longtemps encore, retirer les piles avant de le ranger.

Risque résiduel
Ce produit est conforme aux normes relatives aux interférences
électromagnétiques, a la sécurité mécanique, aux performances et a la
biocompatibilité. Cependant, le produit ne peut pas éliminer
complétement le risque de blessures potentielles pour le patient ou
I'utilisateur, parmi lesquelles :

« Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques
électromagnétiques ;
Blessure due a des risques mécaniques ;
Blessure due a I'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 désigne les procédures de nettoyage et de désinfection

intermédiaire. Les manches pour laryngoscope standard doivent étre

retraités avant la premiére utilisation et entre chaque utilisation en

respectant la méthode suivante décrite dans le présent document :

« Nettoyage et désinfection intermédiaire

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

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

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

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

d'obtenir les résultats souhaités. La validation et la surveillance de routine

du processus actuel de votre établissement pourront étre dés lors

nécessaires.

La validation et la surveillance de routine du processus actuel de

I'utilisateur pourront aussi étre dés lors nécessaires.

':‘l REMARQUE Les composants du manche principal et du capuchon

i inférieur portant la mention « AUTOCLAVE » sont compatibles avec
les méthodes de stérilisation en autoclave spécifiées et proposées
aux établissements qui souhaitent procéder a I'une des méthodes
apres le nettoyage et la désinfection intermédiaire.

Nettoyage et désinfection intermédiaire

Point d'utilisation

1. Séparer le dispositif de lame du manche et placer le manche dans un

conteneur adapté au retraitement ultérieur. Voir Figure 1. Ne pas placer
le manche avec des objets tranchants.

2. Bviter que le manche ne séche (envelopper/couvrir, par ex., au moyen

d'un tissu germicide humide).

Préparation & la décontamination

1. Choisir un nettoyant germicide a base d'isopropanol d'ammonium

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

2. Enlever les piles. Voir Figure 2.

Nettoyage et désinfection intermédiaire

. Suivre lesinstructions du fabricant de nettoyant germicide pour nettoyer
toutes les surfaces exposées du manche et du capuchon d'extrémité.

. Si nécessaire, brosser a l'aide d'une brosse séche a poils souples et
réessuyer pour détacher/éliminer les souillures excédentaires visibles.

. Une fois toutes les saletés visibles éliminées, réessuyer pour humidifier
toutes les surfaces et assurer un temps de contact adéquat pour la
désinfection conformément aux instructions du fabricant de tissus
germicides.

ATTENTION Utiliser exclusivement des tissus germicides a base
d'isopropanol d'ammonium quaternaire.

Séchage

Laisser les composants sécher a I'air libre.

Maintenance, inspection et test

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

détérioration. Inspecter (1) le numéro REF du manche, (2) le manche
principal, (3) les piles et (4) le capuchon inférieur. Voir figure 3.
AVERTISSEMENT Jeter tout composant montrant des signes de
dommage ou de détérioration. Contacter I'assistance technique de
Hillrom pour le remplacement d'un composant.
2. Remonter le manche avec de nouvelles piles ou des piles réputées en
bon état. Voir Figure 4.
3. Fixer le manche a une lame test propre et désinfectée, réputée en bon
état de fonctionnement. Vérifier les points suivants :
« Le dispositif de lame s'engage et se verrouille sur le manche.
« Le dispositif de lame se déploie en position verrouillée sur le manche
ET la lampe s'allume.
« L'intensité lumineuse est satisfaisante.

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

lampe et/ou les piles.

Stockage

Stocker le manche selon le protocole de I'établissement pour veiller a ce

qu'il reste propre, sec et prét a I'emploi.

Fin des instructions de retraitement pour le nettoyage intermédiaire.

Autoclave

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

N

w

Démontage

1. Retirer les piles et les mettre de c6té. Voir Figure 2.

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

Autoclave gravitationnel

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

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

Les parametres de I'autoclave gravitationnel sont les suivants :

« Température : 132 °C (270 °F)
« Durée d'exposition : 3 minutes (non emballé)
« Temps de séchage minimum : 1 minute

Autoclave pré-vide

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

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

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

- Température: 132 °C (270 °F)
« Durée d'exposition : 3 minutes (non emballé)
« Temps de séchage minimum : 1 minute

Maintenance, inspection et test

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

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

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

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

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

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

- Lintensité lumineuse est satisfaisante.

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

lampe ou les piles.

Stockage

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

Entretien

Remplacement des piles

1. Dévisser le capuchon inférieur du manche et retirer les piles. Voir
Figure 2.

2. Des piles alcalines sont fournies avec le manche pour une performance
maximum et sont conseillées comme piles de rechange ; des piles
carbone-zinc peuvent étre cependant aussi utilisées.

REMARQUE Des piles alcalines sont fournies avec le manche pour

une performance maximum et sont conseillées comme piles de

rechange ; cependant, des piles carbone-zinc peuvent aussi étre
utilisées.

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

- Le dispositif de lame se déploie en position verrouillée sur le

manche ET la lampe s'allume.

« Lintensité lumineuse est satisfaisante.

« Silalampe ne s'allume pas ou si l'intensité est faible, vérifier ou

remplacer les piles.

3. Retraiter le dispositif réassemblé conformément a ces instructions.

Mise au rebut

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

BREVET/BREVETS

hillrom.com/patents

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

Support technique Hillrom

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

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

Spécifications

Limites de température

Fonctionnement : de 0 °Ca +40 °C

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

Normes et conformité

Le dispositif est conforme aux normes suivantes :

1SO 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 14221

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

Code de lot

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

Recommandations et déclaration du fabricant

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

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

Garantie
Unan

ITALIANO

Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso

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

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

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

Indicazioni per l'uso

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

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

Numero di rinnovo Identificativo del prodotto
ordine
Codice lotto

Dispositivo medico
Limiti di umidita

Consultare le Istruzioni per
l'uso

Produttore

Limite di temperatura

GTIN Numero articolo per il com

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

|§4I"?L 5}

Ry onLy Solo su prescrizione o "Per |'uso da parte di o su prescrizione di
medici o di personale sanitario qualificato”
[Ec[REP] Representante autorizzato nella Comunita europea

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

ATTENZIONE | messaggi di attenzione nel presente manuale
& indicano condizioni o comportamenti che potrebbero
danneggiare il sistema o altre apparecchiature, oppure provocare
la perdita di dati.

>

Avvertenze

AVVERTENZA le impugnature per laringoscopio standard
riutilizzabili WELCH ALLYN devono essere riprocessate dopo ogni
utilizzo.

AVVERTENZA la procedura diriprocessazione, le apparecchiature e
i materiali descritti devono essere utilizzati da personale
specializzato e esperto della riprocessazione dei dispositivi medici.
AVVERTENZA per la pulizia e la disinfezione, consultare le istruzioni
del produttore per una corretta preparazione e utilizzo.
AVVERTENZA la riprocessazione ripetuta potrebbe rovinare gli
elementi dell'impugnatura. Attenersi alle procedure diispezione per
garantire che I'impugnatura non sia stata danneggiata.
AVVERTENZA con questi metodi non si raggiunge un alto livello di
disinfezione e/o sterilizzazione.

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

AVVERTENZA smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento.

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

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

Messaggi di attenzione

ATTENZIONE |a mancata osservanza di queste istruzioni pud
causare danni all'impugnatura.

ATTENZIONE non immergere/bagnare l'impugnatura poiché
potrebbe danneggiarsi.

ATTENZIONE se il dispositivo non viene utilizzato per molti mesi,
rimuovere le batterie prima di riporre il dispositivo.

Rischio residuo

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

Riprocessazione
La riprocessazione fa riferimento alle procedure di pulizia e disinfezione di
livello intermedio. Le impugnature per laringoscopio standard devono
essere riprocessate prima dell'utilizzo iniziale e tra un uso e I'altro tramite il
metodo seguente come descritto nel presente documento:

« Pulizia e disinfezione di livello intermedio
Welch Allyn ha convalidato queste istruzioni per la preparazione della lama
per laringoscopio al riutilizzo. E necessario garantire che la riprocessazione,
eseguita dal personale della propria struttura con materiali e dispositivi
forniti dalla struttura, raggiunga i risultati desiderati. Cio potrebbe
richiedere la convalida e il monitoraggio di routine del processo effettivo
eseguito dalla struttura.
Cio potrebbe inoltre richiedere la convalida e il monitoraggio di routine del
processo effettivo eseguito dall'utente.
::I NOTA Limpugnatura principale e i componenti del tappo inferiore

T delle impugnature contrassegnati con "AUTOCLAVE" sono
compatibili con i metodi di sterilizzazione in autoclave identificati
forniti per le strutture che desiderano seguire uno dei metodi dopo
la pulizia e la disinfezione di livello intermedio.

Pulizia e disinfezione di livello intermedio

Punto di utilizzo

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

2. Evitare che l'impugnatura si asciughi (ovvero avvolgendola/coprendola
con un panno germicida umido).

Preparazione per la decontaminazione

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

2. Rimuovere le batterie. Vedere la Figura 4.

Pulizia e disinfezione di livello intermedio

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

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

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

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

Asciugatura

Lasciare asciugare i componenti.

Manutenzione, ispezione e test

1. Ispezionare l'area di ciascun componente per verificare se sono presenti
danneggiamento o deterioramento. Ispezionare (1) il numero REF
dell'impugnatura, (2) I'impugnatura principale, (3) le batterie e
(4) il tappo inferiore. Vedere la figura 3.

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

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

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

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

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

« Lemissione luminosa sia soddisfacente.

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

lalampada e/o le batterie.

Conservazione

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

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

Fine delle istruzioni sulla riprocessazione per la pulizia di livello

intermedio.

Avutoclave
:—I NOTA Limpugnatura principale e il tappo inferiore sono compatibili
;:_] con questo metodo di disinfezione con soluzione a freddo, fornito
per le strutture che desiderano disinfettare con soluzione dopo la
pulizia e la disinfezione di livello intermedio.

Smontaggio

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

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

Autoclave a gravita

Attenersi alle procedure della struttura o del produttore

dell'apparecchiatura nella configurazione e nell'utilizzo dei dispositivi per la

sterilizzazione in autoclave. Le impostazioni per la sterilizzazione in
autoclave sono riportate di seguito:

« Temperatura: 132 °C (270 °F)

« Tempo di esposizione: 3 minuti (non impacchettata)

« Tempo di asciugatura minimo: 1 minuto

Sterilizzazione in autoclave con pre-vuoto
Attenersi alle procedure della struttura o del produttore
dell'apparecchiatura nella configurazione e nell'utilizzo dei dispositivi per la
sterilizzazione in autoclave. Le impostazioni per la sterilizzazione in
autoclave con prevuoto sono riportate di seguito:
« Temperatura: 132 °C (270 °F)
« Tempo di esposizione: 3 minuti (non impacchettata)
« Tempo di asciugatura minimo: 1 minuto
Manutenzione, ispezione e test
1. Ispezionare I'area di ciascun componente per verificare se sono presenti
danneggiamento o deterioramento. Vedere la Figura 3.
AVVERTENZA Smaltire qualsiasi componente con segni di
danneggiamento o deterioramento. Per la sostituzione dei
componenti, contattare il supporto tecnico Hillrom.
2. Rimontare I'impugnatura con batterie nuove o in buone condizioni
accertate. Vedere la Figura 4.
3. Collegare l'impugnatura a un gruppo lame per test pulito, disinfettato e
funzionante. Verificare quanto segue:
« Il gruppo lame venga montato e bloccato sull'impugnatura.
« Il gruppo lame venga fissato in posizione di blocco sull'impugnatura E
la lampada si illumini.
« L'emissione luminosa sia soddisfacente.
Se la lampada non funziona o I'emissione e ridotta, controllare o sostituire
lalampada o le batterie.

Conservazione

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

Manvutenzione

Sostituzione delle batterie

1. Svitare il tappo inferiore dell'impugnatura e rimuovere le batterie.
Vedere la Figura 2.

2. Inserire le batterie e reinstallare il tappo inferiore. Vedere la Figura 4.

NOTA Insieme allimpugnatura vengono fornite batterie alcaline per

garantire massime prestazioni e sono consigliate come batterie di

sostituzione. Tuttavia, € possibile utilizzare anche le batterie al

carbonio-zinco.

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

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

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

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

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

Smaltimento

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali,

regionali e/o locali in quanto si riferiscono allo smaltimento sicuro di

dispositivi e accessori medicali. In caso di dubbi, I'utente del dispositivo

deve prima contattare il supporto tecnico Hillrom per indicazioni sui

protocolli di smaltimento sicuri.

BREVETTO/BREVETTI

hillrom.com/patents

Puo essere coperto da uno o piu brevetti. Vedere I'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 WELCH ALLYN, rivolgersi all'assistenza tecnica
Hillrom all'indirizzo hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE

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

Specifiche

Limiti di temperatura

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

Il dispositivo &€ conforme ai seguenti standard:

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

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

Codice lotto

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

Direttive e dichiarazione del produttore

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

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

Garanzia
Un anno

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

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

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

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

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

Informatie over dit document

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op WELCH ALLYN herbruikbare
laryngoscoophandgrepen 60200, 60300, 60400, 60305. De WELCH ALLYN
herbruikbare standaard laryngoscoophandgrepen kunnen worden
gebruikt in combinatie met de WELCH ALLYN standaard
laryngoscoopbladen MacIntosh 6904X, Engelse MacIntosh 6924X en Miller
6804X en 68470.

Verklaring van de symbolen

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

Nabestelnummer Productidentificatie

Medisch hulpmiddel Partijcode

Fabrikant
Temperatuurgrens Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Global Trade Item Number (internationaal uniek artikelnummer)

Vochtigheidsbereik

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

IME%‘ BlH

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

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

WAARSCHUWING De waarschuwingen met dit symbool in deze
handleiding wijzen op omstandigheden of handelingen die
kunnen leiden tot ziekte, letsel of overlijden. In een zwart-
witdocument worden waarschuwingssymbolen weergegeven
met een grijze achtergrond.

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

WAARSCHUWING Herbruikbare standaard
laryngoscoophandgrepen van WELCH ALLYN moeten na elk gebruik
opnieuw worden verwerkt.

WAARSCHUWING De herverwerkingsprocedure en herverwerking
van de beschreven instrumenten en materialen moeten worden
gevolgd en uitgevoerd door personen die opgeleid zijn voor en
vertrouwd zijn met herverwerking van medische instrumenten.

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

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

WAARSCHUWING Desinfectie en/of sterilisatie van hoog niveau
worden met deze methoden niet bereikt. "

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 Gooi onderdelen die sporen van schade of
slijtage vertonen weg.

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

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

Let Op

& LET OP Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot ernstige

schade aan deze handgreep.

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

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

Restrisico

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

Herverwerking
Herverwerking verwijst naar de procedures voor reiniging en desinfectie
van gemiddeld niveau. Standaard laryngoscoophandgrepen moeten
voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elk volgende gebruik
opnieuw worden verwerkt volgens de in dit document beschreven
methode:

« Reiniging en desinfectie van gemiddeld niveau
Deze instructies zijn door Welch Allyn gevalideerd voor het voorbereiden
van WELCH ALLYN laryngoscoopbladen voor hergebruik. U dient ervoor te
zorgen dat de herverwerking zoals die wordt uitgevoerd door het
personeel van uw instelling, inclusief de apparatuur en materialen van de
instelling, het gewenste resultaat bereikt. Hiervoor kan validatie en
regelmatige controle van de door uw instelling gebruikte processen
noodzakelijk zijn.
Hiervoor kan ook validatie en regelmatige controle van de door u gebruikte
processen noodzakelijk zijn.
OPMERKING De handgreep en de onderste dop van handgrepen
die zijn gemarkeerd met “AUTOCLAVE" zijn geschikt voor gebruik
met de aangegeven autoclaveringsmethoden voor instellingen die
een van beide methoden willen toepassen na reiniging en
desinfectie van gemiddeld niveau.

Reiniging en desinfectie van gemiddeld niveau

Gebruikslocatie

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

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

vochtige kiemdodende doekjes).

Voorbereiding voor ontsmetting

1. Selecteer een geschikt kiemdodend middel met quaternair ammonium

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

2. Verwijder de batterijen. Zie afbeelding 2.

Reiniging en desinfectie van gemiddeld niveau

1. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de kiemdodende doekjes
voor het schoonmaken van alle blootliggende oppervlakken van de
handgreep en de onderste dop.

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

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

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

Drogen

Laat de onderdelen aan de lucht drogen.

Onderhoud, inspectie en testen

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

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

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

Zie afbeelding 4.

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

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

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

« De lichtopbrengst naar tevredenheid is.

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

Het blad openklapt naar de vergrendelde positie op de handgreep EN of

het lampje gaat branden.

Opslag

Berg de handgreep op volgens de standaardprocedures van de instelling

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

Einde instructies voor herverwerking van gemiddeld niveau.

Avutoclaaf

l OPMERKING De handgreep en de onderste dop zijn geschikt voor
gebruik met deze methode voor desinfectie met koude oplossing

voor instellingen die na reiniging en desinfectie van gemiddeld

niveau willen desinfecteren met een oplossing.

Demontage

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

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

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: 3 minuten (onverpakt)
« Minimale droogtijd: 1T minuut

Pre-vacuim avtoclaaf

Volg bij het instellen en bedienen van autoclaven de procedures van de

fabrikant van het toestel en van de instelling. De instellingen voor pre-

vaculim autoclavering zijn als volgt:
« Temperatuur: 132 °C (270 °F)
« Blootstellingstijd: 3 minuten (onverpakt)
« Minimale droogtijd: 1 minuut
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Onderhoud, inspectie en testen
1. Inspecteer de omgeving van elk onderdeel op schade of slijtage.
Zie afbeelding 3.
WAARSCHUWING Gooi onderdelen die sporen van schade of
slijtage vertonen weg. Neem contact op met de afdeling Technische
ondersteuning van Hillrom voor vervanging van onderdelen.
. Zet de handgreep weer in elkaar met nieuwe batterijen of met batterijen
waarvan bekend is dat deze nog voldoende capaciteit hebben.
Zie afbeelding 4.
. Bevestig de handgreep op een schoon, gedesinfecteerd en goed
functionerend testblad. Controleer het volgende:
+ Het blad goed op de handgreep kan worden gekoppeld en
vergrendeld.
« Het blad openklapt naar de vergrendelde positie op de handgreep EN
of het lampje gaat branden.
+ De lichtopbrengst naar tevredenheid is.
Controleer of vervang het lampje of de batterijen als het lampje niet of te
zwak brandt.

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

Onderhoud
De batterijen vervangen
1. Schroef de onderste dop van de handgreep los en verwijder de
batterijen. Zie afbeelding 2.
2. Plaats de batterijen en schroef de onderste dop er weer op. Zie
afbeelding 4.
::'1] OPMERKING Bij de handgreep worden alkalinebatterijen geleverd
€ voor optimale prestaties en deze worden ook aanbevolen bij
vervanging; zink-koolbatterijen kunnen echter ook worden gebruikt.
+ Grote handgreep, REF 60200 vereist twee “D” batterijen
+ Medium handgreep, REF 60300 vereist twee “C” batterijen
« Penlight-handgreep, REF 60400 vereist twee “AA” batterijen
« Korte handgreep, REF 60305 vereist twee “AA” batterijen
3. Het gemonteerde geheel opnieuw verwerken volgens deze instructies.

Afvoeren

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

OCTROOI/OCTROOIEN

hillrom.com/patents

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

Technische ondersteuning van Hillrom

Neem voor meer informatie over een WELCH ALLYN-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
Temperatuurgrenzen

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

Normen en naleving
Het apparaat voldoet aan de volgende normen:

1SO 7376-1
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 127

Landspecifieke normen zijn opgenomen in de van toepassing zijnde
conformiteitsverklaring

Partijcode

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

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

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

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

Garantie
Eén jaar

DANSK

Brugerhdndbog

Tilsigtet brug

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

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

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

Indikationer for brug

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

Om dette dokument

Denne brugervejledning gzelder for genanvendelige
standardlaryngoskophandtag fra WELCH ALLYN 60200, 60300, 60400,
60305. Genanvendelige standardlaryngoskophandtag fra WELCH ALLYN
kan bruges sammen med standardlaryngoskopvinger Macintosh 6904X,
English Maclntosh 6924X og Miller 6804X og 68470 fra WELCH ALLYN.
Symbolbeskrivelser

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

Bestillingsnummer Produkt-id

Medicinsk udstyr Lotkode

Producent Graenser for luftfugtighed
] ®

Temperaturgraenser I:Ii] Se til brugsanvisningen

Globalt varenummer

ﬁ Seerskilt indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr. Ma ikke
bortskaffes som usorteret husholdningsaffald.
—_——

Ry onwy Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre fra af en
autoriseret leege"
[Ec[rer] Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

ADVARSEL Advarslerne i denne brugsanvisning angiver forhold
& eller praksis, der kan medfere sygdom, personskade eller
dedsfald. Advarselssymboler vil blive vist med gra baggrund i et
sort og hvidt dokument.
FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i denne
& brugervejledning angiver forhold eller praksis, der kan skade
udstyret eller andre ting eller forarsage tab af data.

Advarsler

ADVARSEL Genanvendelige standardlaryngoskophéndtag skal
klargeres til genanvendelse efter hver brug.

ADVARSEL Klargering til genanvendelse skal foregd med den
procedure, det udstyr og de materialer, der er beskrevet, og det ma
kun udfgres 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
héndtagets komponenter. Fglg kontrolprocedurerne for at sikre, at
handtaget ikke er blevet beskadiget.

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

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

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

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

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

Forholdsregler

& FORSIGTIG Huvis disse instruktioner ikke folges, kan det medfere

beskadigelse af handtaget.

& FORSIGTIG Héndtaget ma ikke nedsaenkes/leegges i bled, da dette
kan beskadige handtaget.

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

Restrisiko

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

Klargering til genanvendelse

Klargering til genanvendelse omhandler rengering og desinfektion pa

mellemniveau. Standardlaryngoskophandtag skal klargeres til

genanvendelse inden forste ibrugtagning og efter hver brug ved hjeelp af

den folgende metode, der er beskrevet i dette dokument:

+ Rengering og desinfektion pa mellemniveau

Welch Allyn har valideret disse anvisninger og har fundet dem

tilstraekkelige til at klargere laryngoskopvingerne til genanvendelse. Du

skal sikre, at den klargering til genanvendelse, der udfgres af dit personale

med jeres udstyr og materialer, opnar de gnskede resultater. Dette kan

kraeve validering og rutinemaessig overvagning af jeres faktiske proces.

Dette kan desuden kraeve validering og rutinemaessig overvagning af

brugerens faktiske proces.

L‘I BEMARK Komponenterne i det primaere handtag og bunddaekslet

t for handtag maeerket ""AUTOCLAVE"" er kompatible med de
identificerede metoder til autoklave, som anfores for steder, der
onsker at udfere en af metoderne efter rengering og desinfektion pa
mellemniveau.

Rengering og desinfektion pd mellemniveau

P& anvendelsesstedet

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

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

Klargering til dekontaminering

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

2. Fjern batterierne. Se figur 2.

Rengering og desinfektion pa mellemniveau

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

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

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

FORSIGTIG Der ma kun bruges servietter med kvaternzert
ammoniumisopropanolbaseret bakteriedraebende middel.

Terring

Lad komponenterne luftterre.

Vedligeholdelse, kontrol og test

1. Kontrollér alle komponentomrader for tegn pa beskadigelse eller

odelaeggelse. Kontrollér (1) handtagets REF-nummer, (2) det primaere
héndtag, (3) batterierne og (4) bunddaekslet. Se figur 3.
ADVARSEL Kassér alle komponenter, der udviser tegn pa
beskadigelse eller gdelzeggelse. Kontakt Hillroms tekniske support
vedrgrende udskiftning af komponenter.
2. Saml hdndtaget igen med nye batterier eller batterier, som du ved
fungerer. Se figur 4.
3. Saet handtaget pé en ren og desinficeret testvinge, som du ved fungerer.
Kontrollér felgende:
« Vingedelen gér i indgreb med handtaget.
« Vingedelen gar i den laste position pa handtaget, OG lampen lyser.
+ Lampen lyser tilstraekkeligt.

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

lampen og/eller batterierne.

Lager

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

Slut pa instruktioner vedrgrende klargoring med rengering pa
mellemniveau.

Autoklave

BEMARK Det primzere handtag og bunddaekslet er kompatible

med denne metode til desinfektion med kold oplgsning, som

anfares for steder, der gnsker at udfgre desinfektion med oplgsning
efter rengering og desinfektion pa mellemniveau.

Adskillelse

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

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

Tyngdekraftsautoklave

Folg anvisningerne fra producenten af udstyret og geeldende procedurer i

forbindelse med opsatning og betjening af autoklaveudstyr.

Indstillingerne for tyngdekraftsautoklave er som folger:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)
« Eksponeringstid: 3 minutter (uindpakket)
- Korteste torretid: 1 minut

Sterilisering med prcevakuumavutoklave

Folg anvisningerne fra producenten af udstyret og geeldende procedurer i

forbindelse med opsaetning og betjening af autoklaveudstyr.

Indstillingerne for praevakuumautoklave er som folger:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)
+ Eksponeringstid: 3 minutter (uindpakket)
« Korteste torretid: 1 minut

Vedligeholdelse, konfrol og test

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

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

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

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

+ Vingedelen gér i indgreb med handtaget.
» Vingedelen gar i den laste position pa handtaget, OG lampen lyser.
« Lampen lyser tilstreekkeligt.

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

lampen og/eller batterierne.

Lager

Opbevar handtaget i henhold til geeldende praksis for at holde det rent, tort

og brugsklart.

N

w

Vedligeholdelse

Udskift batterierne
1. Skru hadndtagets bunddzeksel af, og fjern batterierne. Se figur 2.
2. Seet batterierne i, og seet bunddaekslet pa igen. Se figur 4.
s BEMARK Der folger alkaliske batterier med dit handtag, da disse
‘_] sikrer maksimal ydelse. Vi anbefaler, at der ogsa bruges alkaliske
batterier, nar du udskifter batterierne, men det er ogsa muligt at
bruge carbon-zink-batterier.
« Det store handtag, REF 60200, bruger to D-batterier
«+ Det mellemstore handtag, REF 60300, bruger to C-batterier
« "Penlight"-handtaget, REF 60400, bruger to AA-batterier
« Det korte handtag, REF 60305, bruger to AA-batterier
3. Klarger den reparerede enhed som relevant ifalge anvisningerne i dette
dokument.

Bortskaffelse

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

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

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

Hillroms tekniske support

For oplysninger om alle WELCH ALLYN-produkter kan du kontakte Hillroms
tekniske support pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.
Bemcerkning til brugere og/eller patienter i EU
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Specifikationer

Temperaturgreenser

Drift: 0 °C il 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
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74221

Landespecifikke standarder er inkluderet i den gaeldende
overensstemmelseserkleering

Lotkode

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

Vejledning og oplysninger fra producenten

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

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

Garanti
Et &r

EAAHNIKA

Zuvtipnon
AvVTIKATAOTACH TWV HITATAPIWV
1. ZeBIOWOTE TO MWMA TOU KATW PEPOUG TNG AABNAG KAt APALPEDTE TIG
umatapieg. BAéme Eikova 2.
2. Eloaydyete TI¢ pmatapieg Kat TomoBeToTe ava To MWHA KATW PEPOUC.
BAéme Eikdva 4.
l IHMEIQZIH Me tn Aafr oag mapéxovtal aAKAAIKESG purmatapieg yia
:—_] uéylotn andSoon Kal CUVIOTWVTAL YIa TNV AVTIKATACTACH TWV
moAwv. QoTo00, gival emiong duvatd va xpnotuomnoinbolv
umatapieg dvBpaka-Peuddpyupou.
« Meydhn Aafy, o ap. ANAD 60200 xpnotuomolei 500, peyéboug «D»
+ Meoaia AP, o ap. ANAD 60300 xpnotporolei 500, peyEBoug «C»
- NaPn-eakdg, o ap. ANAD 60400 xpnotpomolei 0o pmatapieg
peyéoug «<AA»
+ Kovtr Aafn, povtého pe ap. ANAD 60305, xpnotpormolei SUo
umatapieg peyéboug «<AA»
3. Emavene€epyaoTeite T EMOKEVACUEVO CUYKPATNHA KATA TTEPITTTWON
OUMPWVA HE AUTEG TIG 0ONyiEg.

Anéppipn

OL XPNOTEG TPETIEL VA TNPOUV TO CUVONO TWV OLOCTIOVSIOKWY, TIONITELAKWVY,
TIEPIPEPEIOKWV /KA TOTIIKWY VOUOBESIWVY KAl KAVOVIOUWY OGOV aPopda TV
ao@air amdéppupn TwV LATPOTEXVONOYIKWY CUCKEUWV Kal e§apTNUATWV. X
mepIMTwon ap@IBoAiag, o xprioTng TNG CUCKEUNG Ba TPEMEL TPWTA va
EMKOIVWVAOEL PE TO TUApa TexvikAg umooTtrpEng Tng Hillrom yia odnyieg
OXETIKA HE TTPWTOKOMNA ao@alolg amdppng.

AINAQMA EYPEZITEXNIAZ/AINMAQMATA EYPEZITEXNIAZ
hillrom.com/patents

Mmopei va KaAUmTTeTal amo éva fj epLoooTEPA SIMAWUATA EVPECITEXVIAC.
BA. mapakdtw Sievbuvon Internet. Ot etaipeieg Hill-Rom givat kdtoyot
SIMMWUATWY EVPESITEXVIAC KAl AITAOEWV Yl SUTAWUATA EUPESITEXVIAG TTOU
gival o€ ekkpeUdTNTA, oTNV Eupwirn, Tig H.M.A. Kat og AANEG XWPEG.

Texviki umootipién Hillrom

Ma MANPoPopieg OXETIKA HE omoloSHMoTE amd Ta mpoidvta Tng WELCH
ALLYN, emkowvwvAoTe pe v Texvikn umootripién tng Hillrom oto
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Eidomoinon npog Xproteg in/kat acOeveic otnv EE
Omolo8rimote ooBapd MEPIOTATIKS TIOU £XEL IPOKUYEL OE OXEOT HE TN
OUOKEeUN Ba Pémel va avagepBOei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal oTnv appddia
apxr Tou Kpdtoug PéAoug oTo omoio BpiokeTal 0 xprioTng ry/Kat o aoBevic.

Mpodiaypapég
‘Opla Beppokpaciag

Aertoupyia: 0 °C éwg 40 °C
DOuha&n/Metagopd: -20 °C éwg 49 °C

Mpodtuna kar cuppdpPwWON

H ouoKeUH CUMHOPPWVETAL PE TA TIAPAKATW TTPOTUTIA: C@Us
I1SO 7376-1 usreo

IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74221

Ta ouykekpIUéva yia KEBe xwpa mpdTuma cuumepAapBdvovtat
otnV 1oxUouoa ANAWCN CUHHOPPWONG

Kwdikog maptidag
MNa kwdiké maptidag YY-J1J, YY=Etog kat JJJ=AadoxkA nuépa Tou
louhlavov £touc.

0dnyisg kat SAWGCN TOU KATAGKEVAOTH

la MANPOPOpPIEG OXETIKA PE TNV NAeKTPOopayvnTIKA cuppatdtnta (HME),
emokepOeite Tn Stadiktuakn tonobeoia tng Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Obnyigc xprong
MNpoopilopevn xprion

H tumiki Aapr A\apuyyookomiou ival éva eApTna TOU XPNOIUOTIOLE{TAL UE
TIG CUUPBATEG AeMIEC AKAUTTTOU TUTTIIKOU AOPUYYOOKOTTOU.

Ta dkapmta Aapuyyookoria mpoopifovTal yia Xpron amo emayyeApaTie
TOU TOpEQ UYEIOVOMIKAG TIEPIBAAPNG 0TN SIGPKEIN EKTAKTWY Kal
TIPOYPAUUATICUEVWV LATPIKWY S1aSIKACIWV.

H emAoyn Tou peyéBoug Tng Aemidag kat Tou oTUA TG AaPnG puropei va givat
TETOLlO WOTE VA AVTATTOKPIVETAL OTIG AMMAITHOELG S1A0TACEWY TOU aoBevol.

Evéeieig xpriong

Ta Aapuyyookdmia xpnotdomololvTal yia tnv §€taon Kat tnv
OTITIKOTIOINGON TOU AVWTEPOU aEPAYWYOU Tou acBevoug, KaBwg Kal yia Tn
SleukoluvoN TG TomoBETNONG EvEoTpayelaKoU owArva. Autd Ta
Aapuyyookoria mpoopilovTal yia xprion o€ acBeveic KABe NAKiag, GUARG
Kal @UAOL 0T SIAPKEID TOOO EKTAKTWY OO0 KAl TIPOYPAUMATIOUEVWY
1ATPIKWV S1a8IKACIWV.

MAnpo@opisg yia auto to éyypago

AUTEG 01 08nYiEC XPioNG LOXVUOULV YA TIG ETTAVOXPNOIUOTTOINOIUES TUTTIKES
Aafég Aapuyyookormiwv WELCH ALLYN 60200, 60300, 60400, 60305. Ot
ETTAVAX PN OIHOTTOIOIUES TUTTIKEG A €G Aapuyyookomiwv WELCH ALLYN
gival Suvatd va xpNnoIHomoINBouV HE TIG TUTTIKEG AemTiGeg AapuyyooKoTTiwy
WELCH ALLYN Maclntosh 6904X, English Maclntosh 6924X kat Miller 6804X
ka1 68470.

Neprypa@ég cuppoAwv

T TANPOQPOPIEG OXETIKA ME TNV TTPOEAELDN AUTWV TWV CUUBOAWY,
avatpéfte 0to YAwoodpt cupBoiwv tng Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary

Ap1Budg AvayvwploTIKO TTPOIdVTOG
EMAVAANTITIKAG

mapayyehiag

latpotexvoloyikn Kwdikog maptidag
OUOKEUN

Kataokeuaotig

‘Opla vypaciag

‘Opto Beppuokpaciag Ijjil Avatpé€Te oTig 0dnyieg xpriong

MaykoouIog epumopikdg aptBudc eidoug

NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU e€omAiopou. Mnv amoppimtete padi
UE Ta pn Tagivopunuéva acTikd amopBAnTa.

IEKEE“?L 5 A

Mévo katémv cuvtayng ) "Tia xprion amd emayyeApatia vysiag

HE ddeta xpriong 1 KATomy eVTOAnG autou”

[Ec[Rer] E€ouciodotnuévog avtimpoownog oty Eupwndikn Kowétnta
MPOEIAOMNOTHIH O1 8nA\woelg poeldomoinong autou Tou

& £yXeP15iov uUMTOSEIKVUOUV GUVONKEG I} TTPAKTIKEG TTOU Bal
umopovoav va emeépouv acBévela, TPAuPaTIoNO 1) Bdvato. Ta
oupBoAa mpoetdomoinong epgavifovral e yKpL 9OVTO O
acmpduavpa éyypagpa.

é MPOZOXH O1 Sn\woelg mpoeUAagng autol Tou eyxelpidiou

=
x
[=]
2
=<

UTTOSEIKVUOLV CUVORKEG 1 TTPAKTIKEG TToL Ba umopovoav va
mpokahéoouv BAARN otov e§0mMoNO 1 A0 QVTIKEIPEVO 1y
anwAela dedopévwv.

Mpogidomouoeig
MPOEIAOMOTHEIH Ot emavaypnotUOTOIOIHES TUTTIKEG AaBES
Aapuyyookoriwv mpémel va umoailovtal o€ emavenedepyaoia Heta
amo k&be xpnon.

& MPOEIAOMNOTHEH H Siadkaoia emavene€epyaoiag, KaBwe kai n
XPrion Tou e§0MNIGHOU Kal TwV UNIKWV TTou TIEpLypagovTal, TTPETEL va
TNPEiTal Kal va Tpaypatomoleital and dropa ekmatdeupéva kat
€EOIKEIWHEVA HIE TNV EMAVETIEEEPYATIA IATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIGVTWV.

& MPOEIAONO'HEIH XupBouleuteite TIC 08NYieg TOU KATAOKELAOTH
TOU KABaPIOTIKOU Kal AMTOAUMAVTIKOU HECOU Yl TNV KATAANAN
TIPOETOIPACTIA Kal XPrion TOuG.

MPOEIAOMNOTHEH H emavelAnppévn enavenegepyaoia evoéxetal va
@Oeipel Ta otoixeia TG AaBric. AkodouBroTe Tig Stadikaoieg eEéyxou
yia va BeBaiwdeite o1 Sev éxel mpokAnOei {nuia otn Aapn.
MPOEIAOMOTHEIH Agv emrtuyxavetat upniol Babuol amolduavon
/KAl aImooTEIPWON HE AUTEG TIG HEBOSOUC.

MPOEIAOMNOTHIH Amoppiyte onolodrimote oTolxeio eppavilel
evleifelg {nuidg n eOopdc. EmkovwvioTe pe Tnv Texvikn
unootiipiEn e Hillrom yia avtikatdotaon tou oTolkeiou.
MPOEIAOMOTHIH Mnv TpOMOTOIEITE TOV TAPOVTA EOTTMOUO.
Tuxdv Tpomomoinon Tou MapovTog eEOMAIOHOU eVEEXETAL va
TIPOKOAEDEL TPAUMATIONO Tou aoBevoUg. Tuxdv Tpomomoinon Tou
AP OVTOG EEOTTAIGHOU KABIOTA AKupN TNV £yyUNON TOU TIPOIOVTOG.

& MPOEIAOMOTHEIH To mpoowmiko MPEMEL va aKOAOUBEL TIG TTOMTIKEG
Kalt TiG S1a81KaCiEG TOU VOONAEUTIKOU I§PUHATOC Kal va popd
KOTAMNAQ P€oa ATOUIKNG TIPOOTAGIAG KATA TOV XEIPIopS SuvnTikd
poAuopévou e€OMAIGUOU.

A MPOEIAOMOTHZIH O g€omhiopdg Aapuyyookomiou Sev ival
KATAMNAOG yla Xprion o€ payvntika media peydAng évraong.

Mpogulageig
MPOXZOXH H pn Tipnon autwv Twv odnytwv evééxetal va
mipokaAéoel {nuid og autr T Aapn.
MPOXOXH Mn Bubilete/pouhidlete o€ Lyp6 TN Aafn, yati
evdéxeTal va mpokAnBei {npa otn Aapn.
MPOXOXH Av n cuokeun Sgv MPOKELTAL va XpNnoIUomoIndei yia
QPKETOUG UAVEG 1 TTIEPICOOTEPO, APAIPECTE TIG UITATAPIEG TTPOTOU
NV anmoBnKeVOETE.

YmoA&eimopevog Kivéuvog
AuTd TO TIPOTOV CUPHOPPWVETAL LE TA OXETIKA TTPOTUTTA
NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUPBOAWY, UNXAVIKAG ao@dAelag, amddoong Kat
BlooupPatdétntag. Qotdoo, To MPoidv dev umopei va e€aleiPel MARPwG TO
£vOeXOUEVO TPAUHATIONS TOU AGBEVOUC I} TOU XPNOTN TIOU OPEINETAL OTA
€€nG
« Tpavpatiopdg f BAARN TNG CUCKEUNG TTOU OXETICETAL PE
NAEKTPOUAYVNTIKOUG KIVOUVOUC,
« TpaAupaTIoUS amod pNXavikoUg Kivauvoug,
« TPAUHATIONO AOYW Hn S1a0ECINATNTAG GUOKEUNG, AetToupyiag iy
TTapapéTpovu,
« Tpaupatiopd Aoyw o@AANUATOG KAKAG XPHoNG, OTIWG N EMOPKAG
KaBaplopog i/kat
« Tpavpatiopd Aoyw €KBEONG TNG CUOKEUNG O€ BIOAOYIKOUG KIVOUVOUG
IOV Umopei va TPoKaAéoouv oo apr cUSTNUIKA aANEPYIKN avTidpaon.

Enmavenefepyacia

H enavenefepyaoia avagépetal otig Sladikacieg kabapiopol Kat pécou

BaBpov amoAupavonc. Ot Tumikég A£G AapuyyooKomiwv mPEmeL va

unoBdA\ovtal og emavenegepyaaia mpv amd TNV TPWTN XPron Kal oTa

HECOBIO0TANATA HETAEY TWV XPHOEWV CUPPWVA PE TNV akdAoudn pébodo

TTOU TIEPLYPAPETAL GTO TIAPOV £YYPAPO:

+ KaBapiopog kat péoou Babuou amolvuavon

H Welch Allyn éxet emkupwogl OTt 01 08nYiEG AUTEG TTAPEXOLY TN

Suvatdtnta mpoeTolpaciag Tng Aemidag Aapuyyookoriou Tng yia

emavaypnotponoinon. Mpémnet va Slacpalioste OTi n emavene€epyacia,

OMw¢ mpayuatomoleital anmd To MPOCWTTIKG TOU VOONAEUTIKOU 0aG

18pUHATOC, KABWGE Kat N Xprion Tou €£0MMOHOU KAl TwV UAKWVY TOU

VOoNAeUTIKOU 1I8pUaTog, eEac@aifouv Ta emOUUNTA anmoteNéopata. Auto

umopei va amaitei emaAfiBeuon kat TAKTIKA TapakoAolBnon tng

Siadikaciag mou akohouBeital amd To VOONAEUTIKO iSpupa.

AuTO unopei va amaitei emiong emaAfiBevon Kal TAKTIKK TapakoAoudnon

¢ dadikaciag mou akoAouBeital amd Tov Xprotn.

THMEIQZIH Ta eaptipata TnG KUPIag Aafnig Kal Tou TWHATOG KATW

pépoug Twv Aapwv pe ofjpavon <KAUTOCLAVE» gival cupBatd Je Tig

peBOSouGg amooTeipwOoNG 0g AUTOKAUCTO KAiBavo mou

TPOO10pioTNKAY, Ol OTIOIEG TTAPEXOVTAL YIA VOONAEUTIKA ISpUpaTa

mou emMBUKOLV va Xpnalomnolrjoouy onoladimote and Tig dvo

peBOSoUG PETA TOV KABAPIoHO Kat TN péoou Babuou amolpavon.

KaBapiopog kat pécov Babpou amoAvpavon

Znpeio xpriong

1. AlaxwpioTe T0 ouykpAdTNHa Aemidag amod tn AaPr) Kal TOmoBeTHoTE T
Aapn og katdAn)o Soxeio yia petayevéotepn enaveneepyacia. BAéme
Ewéva 1. Mnv tonoBeteite Tn Aapn padi pe axpunp£G CUOKEUEG.

2. AToTpEYTE TO OTEYVWHA TNG AAPAG (T1.X., TUNETE/KAAOYTE TN pE €va uypd
UIKPOPBIOKTOVO HaVTNAAKL).

Mpostopacia yia ammoAbpavon

1. EmAéETe éva KataAANAO HIKPOBIOKTOVO KABAPIOTIKO HE IOOTTPOTTIAVOAN
/KAl TETAPTOTAYEG AUUWVIO PE CARAVON TToU va umoSnAWvel 6Tt ival
KATAAANAO yia Xprion o€ eE0TTAIOUO UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG Kat yia
uéoou Babpov amoAvpavon. ATOAUHAVTIKA ava@opds SnAwpéva otnv
Ynnpeoia MepiBaMovTiknc Mpootaciag (EPA): https://www.epa.gov/
pesticide-registration/selected-epa-registered-disinfectants. Ektd¢ twv
Hvwpuévwy Molitewwy, amguBuvBeite otov KAtdANAo puBUIOTIKO popéa
Y10 TO avTioTOIXO HIKPOBIOKTOVO KABaPIOTIKG e loompomavoln R/kalt
TETAPTOTAYEG OHHWVIO.

2. ApaipéoTte Tig patapie. BAéme Eikdva 2.

KaBapiopog kat péoouv Babpou anolvpavon

1. AKOAOUBNOTE TIC 08NYIEC TOU KATAGKEVAOTH TOU UIKPOBIOKTOVOU
HavTNAoL yia va KaBapioeTe ONEG TIG EKTEOEINEVES EMPAVELEG TNG KUPLAG
AaPRG Kal TOU TEPUATIKOU TTWHATOG,

. Av gival amapaitnto, BoupToioTe HE pia OTEYVH, HaAAKH, TRiXIvn
Bouptoa kai okourtioTe Eavd yia va XaAApWOETE/APAIPECETE TTEPICOELQ
opaATWV PUTTIWV.

. A@ou agaipebouv Olot ot opatoi pUToL, OKouTToTE avd yia va UYPAVETE
ONEG TIG EMPAVELES KAL APROTE VA TIEPATEL APKETOG XPOVOG EMAPHE TOU
UAIKOU Y1a TNV amoAUpavon, cUUPWVA LE TIG 08nYieg TOU KATAOKEVAOTH
TOU MIKPOBIOKTOVOU pavTnALoU.

MPOXZOXH XpnOIUOTIOIEITE HOVO UIKPOPBIOKTOVA HaVTNAAKIA
EUTIOTIOUEVA IE LOOTTPOTTAVOAN /KAl TETAPTOTAYEG AU UWVIO.

Iréyvwpa

APOTE TA OTOIXEID VO GTEYVWOOUV OTOV aépa.

ZuvTtiipnon, éAeyxog Kat Sokipn

1. ENéy€te KdBe meploxri ototxeiou yia {nuia ry eBopa.

ENéy€te (1) Tov ap1Bpd ANAD tng AaPng, (2) tnv kVpta Aapr,

(3) Ti¢ prmatapieg kat (4) To MWHa KATW PéPoug. BAEme Eikdva 3.
MPOEIAONOTHEH Amoppiyte omolodrmote oTolxeio eppavifel
evleifelg {nuidg 1 eOopdAc. EmkovwvioTe e TNy TeEXVIKN
umooTtipIEn ¢ Hillrom yla avtikatdotaon Tou oTolxgiou.

. Emavacuvappoloyiote tn Aapr He KavoUpYILEG Umatapieg i Le
Umatapieg mou gival yvwotd 6Tt Bpiokovtal o€ KO Katdotaon. BAéme
Eikéva 4.

. Npooaptriote Tn Aapn) o€ pa kabBapr kat amoAupacpévn SOKIHAOTIKN
Aemida mov gival yvwotd 6Tt Aettoupyei owotd. EmalnBevote ta
akoouBa:

« To ouykpOTNUA AemiSag KOUPTWVEL Kat ao@alilel mdvw otn Aafn.

+ To ouykpOTNUA AemiSag avantuooetal oTnv ac@alicpévn Béon Tou
otn Aafri KAl n Auxvia avapel.

« H €€060¢ pwTdC givat IKAVOTTOINTIKN.

Av n Auyvia dev avapel i n €€060¢ givat XapnAry, EAéyETE R aVTIKATAOTHOTE

N Auxvia f/Kat TG pmatapieg.

®ulaén

OUAa&n: ATOBNKEVOTE GUUPWVA PE TNV TIPAKTIKH TOU VOGNAEUTIKOU

18PUHATOC WOTE TO CUOKEVAOHEVO CUYKPOTN A AEMiSag va mOpapEivel

KaBapo, OTEYVO Kal £TOIUO yia Xprion.

TéNo¢ Twv odnyiwv emavene§epyaaiag yia pésov Badpov amoAvpavan.

AutékauoTog KAifavog

THMEIQZH H kOpia Aapr) Kal To mipa KaTw pépoug givat cuppata

pe auth Tn péBodo amoAlpavong pe kpuo SidAupa, n omoia

TIAPEXETAL YA VOONAEUTIKA I8pUHaTa TTou EMOUPOUY va

mpaypatomnorjoouv anmoAbpavon pe SiaAupa HETE Tov KaBaplopd

Kal TN péoou Babuou amoAvuavaon.

Amocouvappoldynon

1. AQIPEDTE TIC UMTATAPIEG KAl APHOTE TIC OTNV AKPN. BAEme Ewkova 2.

2. Metda v agaipeon tng pmatapiag, emAégte MIA amo Tig akdAouBeg

ueBdS0UC amooTEipWONG 0 AUTOKAUOTO KAiBavo yia Tnv Kupta Aafn kat
TO TOMA KETW PEPOUC (LOVO).

AutokauaTog kAifavog peraromong faputnrag

AKOAOUOAOTE TIG S108IKATIEG TOU KATAOKEVAOTH TOU €EOTAIOUOU KAl TOU

VOONAEUTIKOU I5pUHATOG KATA TN pUBUION Kal Tn A&lToupyia Tou

£§0mMMoMOU aUTOKAUOTOU KAIBAVou. Ot pUBUICELC TOU AUTOKAUCTOU

KMBA&vou petatomong Baputntag ivat ot €€1G:

- Ogppokpaoia: 132 °C

+ Xpdvog €kBeonG: 3 AemTd (xwpig mePITUAYUQ)

« EAax1otn S1dpkela oTeyvwpaTog: 1 Aemtod

Amooteipwon og autéKauaTo KAifavo pe Snuiovpyia Kevou

AKONOUOAOTE TIG S10SIKATIES TOU KATAOKEVAOTH TOU EEOTAIOUOU Kalt TOU

VOONAEUTIKOU I5pUATOG KATA TN pUBUIoN Kat Tn A&lToupyia Tou

£§0MMOMOU aUTOKAUGTOU KAIBAVOU. Ot pUBUICELC TOU AUTOKAUGTOU

KMBdvou pe Snuioupyia kevou gival ot §AG:

« Ogppokpacia: 132 °C

+ Xpovog €kBeonc: 3 Aemtd (xwpic mepITUAypa)

« EAAx1oTn S1dpkela oteyvwpaTog: 1 Aemtd

TuvTtipnon, é\eyxog Kat Sokipn

1. ENéy€te kdBe meploxri otoixeiou yia {nuia ri @Bopd. BAéme Eikdva 3.

MPOEIAOMNOTHEIH Amoppiyte onolodrimote oTolxeio eppavilel
evleifelg {nuidg 1 eBopdc. EmkovwvioTe pe TNy TEXVIKN
unootipign Tne Hillrom yia avtikatdotaon tou oToixgiou.

. EmavacuvappoloynoTe pe KAVOUPYLEG MITATAPIES ) IE UTTATAPIES TTOU
givat yvwoTo ot Bpiokovtal o€ Kahr katdotaon. BAéme Eikdva 4.

. NpooaptrioTte Tn Aapr| o€ éva kaBapo Kal AmOAUHACUEVO SOKIHAOTIKO
OUYKPAOTNHA AeMiSag MoV gival yvwoTtd 0TI AelToupyei owoTd.
EnaAnBevote Ta akdouBa:

+ To ouykpOTNUA AemiSag KOUPTWVEL Kat ao@alilel mdvw otn Aafn.

« To ouykpOTNUA AemiSag avantuooeTal oTnv ac@aliopévn Béon tou
otn Aafri KAl n Augvia avapet.

+ H é€060¢ pwToC €ival IKAVOTTOINTIKN.

Av n hyvia Sev avdpet i n €£080¢ gival apnAr, ENéyETe 1 avTIKATAOTAOTE

™ Auyxvia i/kal TG Pmatapieg.

®ulaén

AmoBnkeVOTE TN AaPr) CUUEWVA PE TNV TIPAKTIKI TOU VOONAEUTIKOU

16 PUHATOC WOTE N CUOKELN VA TTOPAPEIVEL KOBAPT, OTEYVA Kal £TOLUN Yid

xenon.

N

w

N

w

N

w

Mmopeite va mapayyeilete éva évTumo avtiypago Twv TANPOQOPLWY YIA TIG
EKTTOUTTEG NAEKTPOHAYVNTIKAG CUPBATOTNTAG KAl TNV ATPWaia amo
Hillrom pe mapdadoon eviog 7 NUEPONOYIAKWY NUEPWV.

Eyyunon

‘Eva éto¢

ESPANOL

Instrucciones de uso

Uso previsto

El mango de laringoscopio estandar es un accesorio que se utiliza con
espatulas de laringoscopio estandar rigidas compatibles empleadas para
examinar y visualizar la via aérea de un paciente, asi como para ayudar a
colocar un tubo traqueal.

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

El tamaro de la pala y el estilo del mango se pueden elegir para cumplir con
los requisitos de tamaro del paciente.

Indicaciones de uso

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

Acerca de este documento

Estas instrucciones de uso se aplican a los mangos de laringoscopio
estandar reutilizables de WELCH ALLYN 60200, 60300, 60400, 60305. Los
mangos de laringoscopio estandar reutilizables de WELCH ALLYN pueden
usarse con las palas de laringoscopio estandar de WELCH ALLYN MacIntosh
6904X, English MacIntosh 6924X y Miller 6804X 'y 68470.

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

Ndmero de Identificador de producto

reposicion

Dispositivo médico Cédigo de lote

Fabricante

Limite de [:l'i] Consulte las instrucciones de
uso

temperatura
Numero mundial de articulo comercial

Limite de humedad

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

IME%L E

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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Advertencias

ADVERTENCIA los mangos de laringoscopio estandar reutilizables
de WELCH ALLYN deben reprocesarse después de cada uso.
ADVERTENCIA el procedimiento de reprocesamiento del equipo y
los materiales descrito debe ser seguido y realizado por personal
capacitado y familiarizado con el reprocesamiento de dispositivos
sanitarios.

ADVERTENCIA consulte las instrucciones del fabricante del agente
de limpieza y desinfeccion para conocer su preparacién y uso
adecuados.

ADVERTENCIA un reprocesamiento repetido puede degradar los
elementos del mango. Siga los procedimientos de inspeccion para
asegurar que no se han producido dafios en el mango.
ADVERTENCIA estos métodos no permiten la desinfeccion o
esterilizacion de alto nivel.

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

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

Precauciones

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

PRECAUCION no sumerja/empape el mango porque podria
danarse.

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

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

Reprocesamiento

El reprocesamiento se refiere a los procedimientos de limpieza y

desinfeccion de nivel intermedio. Los mangos de laringoscopio estandar

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

siguiente método descrito en este documento:

« Limpieza y desinfeccién de bajo nivel

Welch Allyn ha confirmado que estas instrucciones son aptas para preparar

la pala de laringoscopio para su 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 validacion y la supervision rutinaria del proceso real

de su centro.

También puede requerir la validacion y la supervision rutinaria del proceso

real del usuario.

"l NOTA El mango principal y los componentes de la tapa inferior de

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

Limpieza y desinfeccion de bajo nivel
Punto de utilizacién
1. Separe el conjunto de espatula del mango y ponga este ultimo en un
recipiente adecuado para su posterior reprocesamiento. Vea la Figura 1.
No ponga el mango junto con dispositivos afilados.
2. Impida que el mango se seque (por ejemplo, utilice un envoltorio/
cubierta humedecido con limpiador germicida).
Preparacién para la descontaminacién
1. Seleccione un limpiador germicida a base de isopropanol de amonio
cuaternario clasificado como adecuado para utilizarse en equipos
sanitarios y para la desinfeccion de nivel intermedio. Referencia de los
desinfectantes registrados por la EPA: https://www.epa.gov/pesticide-
registration/selected-epa-registered-disinfectants. Fuera de los EE. UU.,
consulte al organismo regulador correspondiente para obtener un
limpiador germicida de isopropanol de amonio cuaternario equivalente.
2. Extraiga las pilas. Vea la Figura 2.
Limpieza y desinfeccion de bajo nivel
. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador germicida para limpiar
todas las superficies que quedan al descubierto del mango y la tapa
inferior.
2. Si es necesario, utilice un cepillo de cerdas blandas y secas y vuelva a
enjuagar para soltar/eliminar la suciedad visible restante.
Una vez eliminada toda la suciedad visible, vuelva a enjuagar para
humedecer todas las superficies y permita el tiempo de contacto adecuado
para la desinfeccion siguiendo las instrucciones del fabricante del limpiador
germicida.
PRECAUCION Utilice inicamente toallitas germicidas a base de
isopropanol de amonio cuaternario.
Secado
Deje secar al aire los componentes.
Mantenimiento, inspeccién y pruebas
1. Inspeccione el area de cada componente en busca de dafios o deterioro.
Inspeccione (1) el nimero de referencia del mango, (2) el mango
principal, (3) las pilas y (4) la tapa inferior. Consulte la figura 3.
ADVERTENCIA Deseche cualquier componente que muestre signos
de dafios o deterioro. Péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom para la sustitucion de componentes.
2. Vuelva a montar el mango con pilas nuevas o que se sepa que estan en
buenas condiciones. Vea la Figura 4.
3. Conecte el mango a una pala de prueba limpia y desinfectada bajo las
condiciones de funcionamiento establecidas. Verifique lo siguiente:
« El conjunto de espatula se acopla y bloquea en el mango.
« El conjunto de espatula se despliega en su posicion bloqueada en el
mango Y se enciende la lampara.
+ La salida de luz es satisfactoria.
Si la lampara no emite luz o la intensidad es baja, compruebe o sustituya la
ldmpara y/o las baterias.
Almacenamiento
Guarde el mango siguiendo la practica del centro para que el dispositivo se
mantenga limpio, seco y listo para funcionar.
Fin de las instrucciones de reprocesamiento para la limpieza de nivel
intermedio.

Esterilizacion en autoclave

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

x método de desinfeccién con solucién fria que se proporciona a los

centros que desean desinfectar con una solucion después de la
limpieza y desinfeccion de nivel intermedio.

Desmontaje

1. Extraiga las pilas y péngalas a un lado. Vea la Figura 2.

2. Después de extraer las pilas, elija UNO de los métodos de autoclave
siguientes para el mango principal y la tapa inferior (solamente):

Avutoclave 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: 3 minutos (sin envolver)
« Tiempo de secado maximo: 1 minuto

Autoclave de prevacio

Siga los procedimientos indicados por el fabricante del equipo y el centro

para la configuracién y el funcionamiento del equipo de autoclave. La

configuracién del autoclave de prevacio es la siguiente:
« Temperatura: 132 °C (270 °F)
« Tiempo de exposicion: 3 minutos (sin envolver)
« Tiempo de secado méaximo: 1 minuto

Mantenimiento, inspeccién y pruebas

1. Examine el drea de cada componente en busca de dafios o deterioro.
Vea la Figura 3.

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

2. Vuelva a montar el mango con pilas nuevas o que se sepa que estan en
buenas condiciones. Vea la Figura 4.

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

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

« El conjunto de espatula se despliega en su posicion bloqueada en el
mango Y se enciende la [ampara.

« La salida de luz es satisfactoria.

Silaldmpara no emite luz o la intensidad es baja, compruebe o sustituya la

ldmpara o las pilas.

Almacenamiento

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

Mantenimiento

Sustitucion de las pilas
1. Desenrosque la tapa inferior del mango y extraiga las pilas.
Vea la Figura 2.
2. Introduzca las pilas y vuelva a colocar la tapa inferior. Vea la Figura 4.
[ NOTA Se suministran pilas alcalinas junto con el mango para
:—_] obtener el maximo rendimiento y se recomiendan como recambio.
No obstante, también se pueden utilizar pilas de zinc-carbono.
- Elmango grande, REF 60200, utiliza dos de tamafio “D".
+ El mango mediano, REF 60300, utiliza dos de tamario “C".
« El mango de linterna, REF 60400, utiliza dos de tamano “AA”".
- El mango corto, REF 60305, utiliza dos de tamario “AA".
3. Reprocese el conjunto reparado como sea apropiado siguiendo estas
instrucciones.
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Eliminacién

Los usuarios deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminacion segura de los dispositivos y
accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe, en
primer lugar, ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de
Hillrom para que le orienten sobre los protocolos de eliminacién segura.
PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

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

Servicio de asistencia técnica de Hillrom

Para obtener informacién sobre cualquier producto de WELCH ALLYN,
péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Hillrom en la
web: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE

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

Especificaciones

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

Normas y cumplimiento

@.
IS0 7376-1 N

El dispositivo cumple las siguientes normas:
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
Las normas especificas de cada pais se incluyen en la Declaracién de
conformidad correspondiente.

Cédigo de lote

Para cédigos de lote YY-JJJ: YY = afo, JJJ = dia consecutivo del aiio.

Guia y declaracion del fabricante

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

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

Garantia
Un afo

Intertek
74227

PORTUGUES (PT)

Instrugoes de utilizagdo

Utilizagdo prevista

A pega padréo para laringoscépio é um acessério utilizado com as laminas
padréo rigidas compativeis para laringoscépio, as quais servem para
examinar e visualizar a via respiratdria de um paciente, e para auxiliar a
colocagao de um tubo traqueal.

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

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

Indicagoes de utilizagdo

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

Acerca deste documento

Estas instrugdes de utilizagao aplicam-se as pegas reutilizdveis padrao para
laringoscépio da WELCH ALLYN: 60200, 60300, 60400, 60305. As pegas
reutilizaveis padrao para laringoscépio da WELCH ALLYN podem ser
utilizadas com laminas padrao para laringoscopio da WELCH ALLYN:
Maclntosh 6904X, English MacIntosh 6924X, Miller 6804X e 68470.
Descricoes de simbolos

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

Numero de Identificador do produto

encomenda
Cddigo de lote

Dispositivo médico

Fabricante % Limites de humidade

s
Limites de Consultar as instrugoes de
temperatura utilizagdo

Numero de Artigo Comercial Global

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

IE@E-‘?L ElH

Sujeito a receita médica ou "Para utilizagdo por ou sob
autorizacdo de um profissional médico autorizado"
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

ADVERTENCIA As declaracées de aviso presentes neste manual
identificam condicdes ou praticas que podem conduzir a
doencas, lesdes ou morte. Os simbolos de aviso sdo 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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ADVERTENCIA As pegas reutilizaveis padrao para laringoscépio da
WELCH ALLYN devem ser reprocessadas ap6s cada utilizagao.
ADVERTENCIA O procedimento de reprocessamento, bem como as
caracteristicas do equipamento e materiais descritos, devem ser
cumpridos e aplicados por técnicos com a formagao adequada e
familiarizados com o reprocessamento de dispositivos médicos.
ADVERTENCIA Consulte as instrucdes de fabrico da solucdo de
limpeza e desinfeccao para obter informagoes sobre a sua
preparacéo e utilizacao correctas.

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

ADVERTENCIA Estes métodos nio sdo adequados a uma
desinfecao e/ou esterilizagao de alto nivel.

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

ADVERTENCIA Elimine todos os componentes que apresentem
sinais de danificagao ou deterioragéo.

ADVERTENCIA Nao modifique este equipamento. Qualquer
modifica¢ao deste equipamento pode resultar em leses no
paciente. Qualquer modificacdo deste equipamento resulta na
anulagao da garantia do produto.

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

vidados
CUIDADO O incumprimentos destas instrucdes pode causar danos

a pega.
CUIDADO Néo mergulhe/molhe a pega; pode danificar-se.

> PP PP Pk

0

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

Risco residual
Este produto estd em conformidade com as normas relevantes de
interferéncia eletromagnética, seguranca mecanica, desempenho e
biocompatibilidade. No entanto, o produto ndo 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, fun¢do ou
parametro;
Ferimentos devido a utilizacdo incorreta, como limpeza inadequada
e/ou
Ferimentos devido a exposicdo do dispositivo a estimulos biolégicos
que podem resultar numa reacéo alérgica sistémica grave.

Reprocessamento
Por reprocessamento entende-se os procedimentos de limpeza e
desinfecao de nivel intermédio. As pegas padrao para laringoscépio devem
ser reprocessadas antes da primeira utilizagao e entre cada utilizagao, de
acordo com o seguinte método descrito neste documento:

« Limpeza e desinfecao de nivel intermédio
A Welch Allyn validou estas instru¢des como apropriadas a preparacdo da
lamina de laringoscopio para reutilizagdo. Devera assegurar que o
reprocessamento conforme executado pelo pessoal da sua instalagao,
incluindo o equipamento e os materiais da instalagdo, conduz aos
resultados desejados. Isto pode exigir a validacado e monitorizagdo de rotina
do processo efetivo da sua instalagao.
Tal pode também exigir a validagdo e monitorizacdo de rotina do processo
efetivo do utilizador.
fl NOTA A pega principal e os componentes da tampa inferior das

T pegas com a marca "AUTOCLAVE" sdo compativeis com os métodos
de autoclave identificados, que séo disponibilizados para instalagdes
que pretendem realizar um dos métodos depois da limpeza e
desinfecao de nivel intermédio.

Limpeza e desinfe¢do de nivel intermédio

Objectivo da utilizagdo

1. Separe a unidade de lamina da pega e coloque a pega no invélucro

adequado para posterior reprocessamento. Ver a Figura 1. Nao guarde a
pega junto com dispositivos agugados.

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

germicida himido).

Preparagdo para descontaminagdo

1. Selecione um germicida a base de isopropanos de amoénio quaternario

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

2. Remover as pilhas. Ver a Figura 2.

Limpeza e desinfe¢do de nivel intermédio

. Siga as instrugoes de fabrico do pano germicida para limpar todas as
superficies expostas da pega e da tampa da extremidade.

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

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

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

Secagem

Deixe 0os componentes secarem ao ar.

Manutengdo, inspegdo e teste

1. Inspecione a drea de cada componente quanto a danos ou deterioracao.

Inspecione (1) numero de REF. da pega, (2) pega principal, (3) pilhas e
(4) tampa inferior. Ver a Figura 3.
ADVERTENCIA Elimine todos os componentes que apresentem
sinais de danos ou deterioragdo. Contacte a assisténcia técnica da
Hillrom para obter componentes de substitui¢ao.
2. Volte a instalar a pega com pilhas novas ou que estejam funcionais.
Ver a Figura 4.
3. Coloque a pega numa lamina de teste limpa e desinfetada que tenha a
certeza que funciona corretamente. Verifique os seguintes aspetos:
+ A unidade da lamina se encaixa com seguranca a pega.
+ A unidade da lamina reverte a posicao de bloqueio na pega E a
lampada se ilumina.
+ A emissdo de luz é satisfatoria.

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

alampada e/ou as pilhas.

Armazenamento

Armazene a pega em conformidade com as praticas da instalacao de forma

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

Fim das instru¢des de reprocessamento para limpeza de nivel

intermédio.

Avutoclave

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

método de desinfecao a base de solucéo fria, que é disponibilizado

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

Desmontagem

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

2. Depois da remocdo da pilha e do dispositivo da ldmpada, seleccione UM
dos seguintes métodos de autoclave (apenas) para a pega principal e
para a tampa inferior.

Autoclave gravitacional

Siga os procedimentos do fabricante do equipamento e da instalacao

durante a configuragdo e funcionamento do equipamento de autoclave. As

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

Autoclave de pré-vacuo

Siga os procedimentos do fabricante do equipamento e da instalacdo

durante a configuracao e funcionamento do equipamento de autoclave. As

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

Manutengdo, inspegdo e teste

1. Inspeccione a drea de cada componente, procurando sinais de
danificagao ou deterioracgdo. Ver a Figura 3.

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

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

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

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

+ A unidade da lamina reverte a posicao de bloqueio na pega E a
lampada se ilumina.

+ A emissao de luz é satisfatoria.

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

alampada ou as pilhas.

Armazenamento

Armazene a pega em conformidade com as praticas da instalacao de forma
que o dispositivo se mantenha limpo, seco e pronto a ser utilizado.

Manutengdo

Substituir as pilhas

1. Desatarraxe a tampa inferior da pega e remova as pilhas. Ver a Figura 2.

2. Insira as pilhas e volte a instalar a tampa inferior. Ver a Figura 4.

NOTA Sao fornecidas pilhas alcalinas com a sua pega para garantir o

melhor desempenho, sendo recomendada a utilizagao de pilhas

deste tipo quando for necessério substituir as originais; no entanto,

também é possivel utilizar pilhas de zinco-carbono.

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

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

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

« A pega compacta, REF 60305, utiliza duas pilhas de tamanho “AA”.

3. Reprocesse a unidade reparada conforme estas instrugoes.

Eliminagao

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais,

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

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

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

técnica da Hillrom para obter orientagdes sobre os protocolos de

eliminagédo segura.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

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

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

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

Especificagoes

Limites de temperatura

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

Normas e conformidade

O dispositivo esta em conformidade com as seguintes normas: o Gllb s
1SO 7376-1 iseo!

IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 14221
As normas especificas do pais estdo 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 c6pia impressa das informagdes sobre
imunidade e emissdes de CEM a Hillrom para entrega no prazo de 7 dias.

Garantia
Umano
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Kayttéohjeet

Kayttétarkoitus

Vakiomallinen laryngoskoopin varsi on lisdvaruste, jota kdytetdan
yhteensopivien jaykkien vakiomallisten laryngoskooppien kielten kanssa.
Jaykat laryngoskoopit on tarkoitettu hoitohenkilokunnan kayttoon
ladketieteellisten hatatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden
aikana.

Kielen koon ja varren mallin voi valita potilaan koon mukaan.

Kaytoaiheet

Laryngoskooppeja kaytetaan potilaan ylempia hengitysteita tutkittaessa ja
visualisoitaessa seka intubaatioputkea asetettaessa. Néama laryngoskoopit
on tarkoitettu kaytettavaksi kaikenikaisilla potilailla Iadketieteellisten
hatatoimenpiteiden ja suunniteltujen toimenpiteiden aikana.

Asiakirjaa koskevia tietoja

Nama kdyttoohjeet koskevat WELCH ALLYNIN uudelleenkéytettavia
vakiomallisia laryngoskoopin varsia 60200, 60300, 60400, 60305. WELCH
ALLYNIN uudelleenkaytettavia vakiomallisia laryngoskoopin varsia voi
kayttaa yhdessa seuraavien WELCH ALLYNIN vakiomallisten
laryngoskoopin kielten kanssa: Maclntosh 6904X, English MacIntosh 6924X
ja Miller 6804X ja 68470.

Symbolien kuvaukset
Symbolien alkuperétietoja on Welch Allynin symboliluettelossa:

welchallyn.com/symbolsglossary
Tuotetunnus

Tilausnumero
Ladketieteellinen laite Erdtunnus
Valmistaja % Sallittu ilmankosteus
w2

/H/ Sallittu lampétila EE:I Tutustu kdyttdohjeeseen
—

Kansainvélinen tuotenumero

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerdyspiste. Ald havita
tuotetta lajittelemattomana yhdyskuntajatteena.

Ry onry  Vain ldékédrin médrayksestd tai "Vain laillistetun ladketieteen
ammattihenkilon kdyttoon tai maardyksesta

[Ec[rep] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
VAROITUS Varoitusmerkinnat tassa kayttoohjeessa viittaavat

& olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa
sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit
nakyvét harmaalla pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.
HUOMIO Varotoimimerkinnat téssa kdyttoohjeessa viittaavat

& tiloihin tai kdytantoihin, jotka voivat vahingoittaa laitteistoja tai
muuta aineellista omaisuutta tai aiheuttaa tietojen katoamista.

Vaarailmoitukset

VAROITUS Uudelleenkdytettavat vakiomalliset laryngoskoopin
varret on kasiteltava uudelleen jokaisen kayttokerran jalkeen.
VAROITUS Henkildiden, jotka kayttavat kuvattua
uudelleenkasittelya seka laitteita ja materiaaleja, on oltava
koulutettuja ja perehtyneita ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittelyyn, ja heidan on myds noudatettava annettuja
ohjeita.

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

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

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

VAROITUS Henkildston tulee noudattaa laitoksen kaytantoja ja
menettelytapoja seka kayttaa asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia mahdollisesti kontaminoituneita laitteita kasiteltdessa.
VAROITUS Laryngoskooppia ei voi kdyttda tilassa, jossa on
voimakkaita magneettikenttia.

Huomiot
& HUOMIO Jos niita ohjeita ei noudateta, varsi voi vaurioitua.
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HUOMIO Al3 upota vartta nesteeseen tai anna sen liota nesteess,
silld se voi vaurioittaa vartta.
HUOMIO Jos laitetta ei kdytetd moneen kuukauteen tai pidempaan
aikaan, poista akut ennen laitteen varastointia.
Jaannosriski
Témad tuote on asiaankuuluvien sdhkdmagneettisia hairiéita, mekaanista
turvallisuutta, suorituskykya ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien
mukainen. Tuotteen kaytossa ei kuitenkaan voida tdysin poistaa seuraavista
syistd potilaalle tai kayttajalle aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:
« sdhkdmagneettiset vaarat tai niistd johtuvat laitevauriot
« mekaaniset vaarat
« laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen
- vadrinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai
- laitteen altistuminen biologisille arsykkeille, jotka saattavat johtaa
vakavaan systeemiseen allergiseen reaktioon.

Uudelleenkadasittely
Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan puhdistusta ja keskivahvaa desinfiointia
koskevia toimenpiteitd. Vakiomalliset laryngoskoopin varret on kasiteltava
uudelleen ennen ensimmaista kdyttokertaa ja aina kdyttokertojen valilla
seuraavalla tassa asiakirjassa kuvatulla menetelmalla:
« Puhdistus ja keskivahva desinfiointi
Welch Allyn on validoinut ndmé ohjeet ja varmistanut, etta laryngoskoopin
kielen voi valmistella ndiden ohjeiden mukaisesti uudelleenkayttoa varten.
Kayttavan laitoksen tulee varmistaa, etta henkilokunnan suorittama
uudelleenkasittely, mukaan lukien laitoksen laitteet ja materiaalit, tuottaa
toivotun tuloksen. Tama saattaa edellyttaa laitoksen kdytannon prosessin
validointia ja jatkuvaa valvontaa.
Téama saattaa edellyttdad myos kdytdnnon prosessin validointia ja jatkuvaa
valvontaa.
HUOMAUTUS Varren rungon ja alapuolen kannen komponentit,
;—_] joissa on merkinta "AUTOCLAVE’, ovat yhteensopivia kuvattujen
autoklaavimenetelmien kanssa. Ohjeet on tarkoitettu laitoksille,
jotka haluavat kdyttaa jompaakumpaa menetelmaa puhdistuksen ja
keskivahvan desinfioinnin jalkeen.

Puhdistus ja keskivahva desinfiointi

Kayttotilanne

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

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

Puhdistuksen valmistelu

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

2. Poista paristot. Katso kuva 2.

Puhdistus ja keskivahva desinfiointi

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

2. Poista tarvittaessa nakyva lika harjaamalla kuivalla, pehmedlla harjalla ja
pyyhkimalla pinta uudelleen.

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

HUOMIO Kayta vain kvaternaarisia ammoniumyhdisteita tai
isopropanolia siséltavia pyyhkeita.

Kuivaus

Anna osien kuivua huoneilmassa.

Huolto, tarkastus ja testaus

1. Tarkasta komponenttien kaikki pinnat vaurioitumisen tai heikkenemisen
varalta. Tarkasta (1) varren viitenumero, (2) varren runko, (3) paristot ja
(4) alapuolen kansi. Katso kuva 3.

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

2. Kokoa varsi uudelleen ja vaihda tarvittaessa uudet paristot. Katso kuva 4.

3. Liitd varsi puhtaaseen ja desinfioituun toimintakuntoiseen testikieleen.
Varmista seuraavat asiat:

« Kielikokoonpano kiinnittyy ja lukittuu varteen.
« Kielikokoonpano asettuu varressa lukitusasentoon, JA polttimo syttyy.
« Valon mé&ara on riittava.

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

ja/tai paristot.

Sdilytys

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

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

Sdilytys
Sailyta varsi laitoksessa noudatettavan kdaytannon mukaan siten, etta laite
pysyy puhtaana, kuivana ja kdyttévalmiina.

Huolto
Paristojen vaihtaminen
1. Ruuvaa varren alapuolen kansi irti ja poista paristot. Katso kuva 2.
2. Aseta paristot ja alapuolen kansi paikoilleen. Katso kuva 4.
HUOMAUTUS Varren mukana toimitetaan suorituskykyiset
T_] alkaliparistot, ja my6s vaihtoparistoiksi suositellaan alkaliparistoja.
Kuitenkin my®ds hiili-sinkkiparistoja on mahdollista kayttaa.
« Suuri varsi, viitenumero 60200, kdyttaa kahta D-kokoista paristoa
- Keskikokoinen varsi, viitenumero 60300, kdyttaa kahta C-kokoista
paristoa
« Kynalampun varsi, viitenumero 60400, kayttaa kahta AA-kokoista
paristoa
« Lyhyt paksu varsi, viitenumero 60305, kdytd kahta AA-kokoista
paristoa
3. Kaésittele korjattu kokoonpano uudelleen téssd annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Havittdminen

Kayttajien on noudatettava kaikkia ladkinnallisten laitteiden ja
lisdvarusteiden turvallista hdvittamista koskevia kansallisia, alueellisia ja
paikallisia lakeja ja sadnnoksid. Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on
otettava ensisijaisesti yhteyttd Hillromin tekniseen tukeen, josta saa
ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

PATENTTI/PATENTIT

hillrom.com/patents

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

Hillromin tekninen tuki

Lisatietoja WELCH ALLYNIN tuotteista saa ottamalla yhteytta Hillromin
tekniseen tukeen: hillrom.com/en-us/about-us/locations.
Huomautus kayttdijille ja/tai potilaille EU:ssa

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

Tekniset tiedot

Sallittu Idmpétila

Kaytto: 0...40 °C (32...104 °F)

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

Standardit ja vaatimustenmukaisuus
Laite on seuraavien standardien vaatimusten mukainen:

0.

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

Maakohtaiset standardit siséltyvat sovellettavaan
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Eratunnus

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

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Tietoja sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) on Hillromin
verkkosivustossa osoitteessa
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

Sahkdmagneettisia padstoja ja hairionsietoa koskevien tietojen painetun
version voi tilata Hillromilta, ja se toimitetaan 7 kalenteripdivéan kuluessa.

Takuu
Yksi vuosi

SVENSKA

Bruksanvisning

Anvéandningsomrade

Laryngoskophandtaget av standardtyp ar ett tillbehdr, som anvands med
kompatibla styva laryngoskopblad av standardtyp, och anvéands vid
undersokning och visualisering av patientens luftvagar samt placering av
ett trakealror.

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

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

Indikationer fér anvdndning

Laryngoskop anvands for att undersdka och visualisera patientens Gvre
luftvagar, samt for att underlatta placering av trakealrér. Laryngoskopen ar
avsedda att anvandas pa alla patienter oavsett alder, etnicitet och kon
under bade akuta och planerade medicinska ingrepp.

Om detta dokument

Dessa anvisningar galler for WELCH ALLYNs ateranvandbara
standardhandtag for laryngoskop 60200, 60300, 60400, 60305. WELCH
ALLYN &teranvandbara standardhandtag for laryngoskop kan anvéndas
med WELCH ALLYN standardblad fér laryngoskop Maclntosh 6904X,
English MacIntosh 6924X och Miller 6804X och 68470.

Beskrivning av symboler

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

Bestallningsnummer Produktidentifierare
Medicinteknisk produkt Partikod

Tillverkare

Temperaturgrans I::Ei:l Las bruksanvisningen

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

Luftfuktighetsgréns

GTIN-artikelnummer

IME*‘ Bl

Endast recept eller "For anvandning av eller pé bestéllning av en
legitimerad lakare.”

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

FORSIKTIGHET Texter med denna symbol i handboken anger
forhallanden eller forfaranden som kan orsaka skada pa
utrustningen eller annan egendom eller dataforlust.
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VARNING WELCH ALLYN ateranvandbara laryngoskophandtag av
standardtyp maste bearbetas efter varje anvandning.

VARNING Beskrivningen av bearbetning, utrustning och material
maste foljas och utféras av personer som &r utbildade och
inforstadda med bearbetning av medicintekniska apparater.
VARNING Lé&s igenom anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionslosningen for korrekt beredning och anvandning.
VARNING Upprepad bearbetning kan férsamra delar av handtaget.
Folj inspektionsanvisningarna for att kontrollera att handtaget inte
ar skadat.

VARNING Det gér inte att fa desinfektion eller sterilisering pa hog
niva med dessa metoder.

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

> B 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 gélla om utrustningen
utsatts for andringar.

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

>

Foérsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET Underlatelse att folja anvisningarna kan skada
handtaget.

FORSIKTIGHET Sank/blétldgg aldrig handtaget. Det kan skada
handtaget.

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

Ovriga risker
Den har produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk
interferens, mekanisk sékerhet, prestanda och biokompatibilitet. Produkten
kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador av
foljande typ och orsak:

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

Ombearbetning
Ombearbetning avser atgarder for rengéring och desinfektion pa
medelniva. Laryngoskophandtag av standardtyp maste ombearbetas fore
forsta och mellan varje anvandningstillfalle med den metod som beskrivs i
detta dokument:

+ Rengoring och desinfektion pd medelniva
Welch Allyn har godként dessa anvisningar som tillrdckliga for bearbetning
av laryngoskopblad for teranvandning. Anvandaren maste kontrollera att
ombearbetningen, som utférs av anlaggningens personal med
anlaggningens utrustning och material, far 6nskat resultat. Detta kanske
kraver validering och rutinmassig 6vervakning av anldaggningens metoder.
Detta kanske kréaver validering och rutinméssig évervakning av
anvdndarens metoder.
OBSERVERA Handtagsdelen och bottendelkomponenter pa
handtag markta "AUTOCLAVE’, &r kompatibla med angivna
autoklavmetoder for kliniker som vill anvéanda ndgon av metoderna
efter reng6ring och desinfektion pd medelniva.

Rengéring och desinfektion pd medelniva

Anvdandningspunkter

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

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

Forberedelse fér dekontaminering

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

2. Ta ut batterierna. Se figur 2.

Rengéring och desinfektion pa medelniva

1. Folj anvisningarna fran tillverkaren av bakteriedédande torkduk for att
rengora alla exponerade ytor pa handtagsdelen och andlocket.

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

3. Nar all synlig smuts ar borttagen torkar du en gang till for att vata alla
ytor och later vara under den desinfektionstid som anges av tillverkaren
for den bakteriedédande torkduken.

FORSIKTIGHET Anvind endast bakteriedédande torkdukar med
kvartar ammoniumisopropanol.

Torkning

Lat komponenterna lufttorka.

Underhall, inspektion och test

1. Kontrollera visuellt att varje komponentomrade ér fritt fran skador och
slitage. Inspektera (1) handtagets art.nr, (2) handtagsdelen,

(3) batterierna och (4) bottendelen. Se bild 3.
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage.
Kontakta Hillroms tekniska support for byte av komponenter.

2. Montera ihop handtaget med nya batterier eller batterier i gott skick.
Se figur 4.

3. Fast handtaget pa ett rent och desinfekterat testblad i fungerande skick.
Kontrollera féljande:

+ Bladenheten faster pa plats och fixeras pa handtaget.
« Bladenheten placeras i last lage pa handtaget OCH lampan tands.
« Ljuset &r tillrackligt.

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

ut lampan och/eller batterierna.

Forvaring

Forvara handtaget, i enlighet med klinikens praxis, sé att enheten forblir

ren, torr och klar for anvandning.

Slut pa ombearbetningsanvisningarna fér rengoring pa medelniva.

Autoklav
OBSERVERA Handtagsdelen och bottendelen &r kompatibla med
desinfektion med kall desinfektionsldsning for kliniker som vill
l6sningsdesinfektera efter reng6éring och desinfektion pa medelniva.
Isdrmontering
1. Ta ut batterierna och lagg dem &t sidan. Se figur 2.
2. Nar batteriet och lampkassetten ar borttagna véljer du EN av féljande
autoklavmetoder for (endast) handtagsdelen och bottendelen.
Gravitationsautoklav
Folj tillverkarens och klinikens anvisningar vid montering och arbete med
autoklavutrustning. Instéllningar for gravitationsautoklav:
« Temperatur: 132 °C
+ Exponeringstid: 3 minuter (utan omslag)
+ Minsta torktid: 1 minut
Autoklav med férvakuum
Folj tillverkarens och klinikens anvisningar vid montering och arbete med
autoklavutrustning. Installningar for autoklav med forvakuum:
» Temperatur: 132 °C
+ Exponeringstid: 3 minuter (utan omslag)
+ Minsta torktid: 1 minut
Underhdll, inspektion och test
1. Kontrollera visuellt att varje komponentomrade ér fritt fran skador och
slitage. Se figur 3.
VARNING Kassera alla komponenter med skador eller slitage.
Kontakta Hillroms tekniska support for byte av komponenter.
2. Montera ihop handtaget med nya batterier eller batterier i gott skick.
Se figur 4.
3. Fast handtaget pé en ren och desinfekterad testbladsenhet 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 tands eller ljuset &r otillrackligt kontrollerar du eller byter
ut lampan eller batterierna.
Forvaring
Forvara handtaget, i enlighet med klinikens praxis, sa att enheten forblir
ren, torr och klar for anvandning.

Underhall

Byta ut batterierna

1. Skruva av handtagets bottendel och ta ut batterierna. Se figur 2.

2. Satt in batterier och satt tillbaka bottendelen. Se figur 4.

OBSERVERA Alkaliska batterier medfdljer handtaget for maximal
prestanda och rekommenderas som utbyte. Det gar dven att
anvénda kolzinkbatterier.

« Stort handtag, art.nr 60200 anvander storleken tva “D"

+ Mellanstort handtag, art.nr 60300 anvander storleken tva “C"

+ Pennhandtag, art.nr 60400 anvénder storleken tva “AA”

« Stubbhandtag, art.nr 60305 anvander storleken tva “AA”

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

Kassering

Anvandarna maste folja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och
férordningar som galler saker kassering av medicinsk utrustning och
tillbehor. Vid tveksamhet ska anvandaren av enheten i férsta hand kontakta
Hillroms tekniska support for rad om sdker 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
patentansékningar under utredning.

Hillroms Tekniska Support

Om du vill ha information om en WELCH ALLYN-produkt kontaktar du
Hillroms tekniska support: hillrom.com/en-us/about-us/locations.
Meddelande till anvdandare 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

Temperaturgranser

Drift: 0 °C till 40 °C

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

Standarder och 6verensstammelse
Enheten 6verensstammer med foljande standarder:

€.

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

Landsspecifika standarder finns i tillamplig férsakran om
Overensstammelse

Partikod

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

Vdgledning och tillverkarens férsdkran

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

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

Garanti
Ett ar

POLSKI

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

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

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

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

Wskazania do stosowania

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

Informacje na temat niniejszego dokumentu

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy wielorazowych standardowych
uchwytéw laryngoskopu 60200, 60300, 60400, 60305 firmy WELCH ALLYN.
Standardowe uchwyty laryngoskopéw wielokrotnego uzytku WELCH
ALLYN mozna stosowac z tyzkami laryngoskopowymi WELCH ALLYN
Macintosh 6904X, English Macintosh 6924X oraz Miller 6804X i 68470.

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

Numer ponownego Identyfikator produktu

zamowienia

Urzadzenie - Kod partii
medyczne Lot

Producent

Dopuszczalna wilgotnos¢
Zapoznac sig z instrukcjg
obstugi

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)

Dopuszczalna
temperatura

GTIN
Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego | elektronicznego. Nie
wyrzucac razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi.
Tylko na recepte lub ,do uzytku przez uprawnionego lekarza
specjaliste lub na jego zlecenie”

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
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OSTRZEZENIE ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukgji
& okreslaja warunki lub dziatania, 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 identyfikujg
& warunki lub praktyki, ktére moga spowodowac uszkodzenie
sprzetu lub innego mienia badz utrate danych.

Ostrzezenia

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

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

OSTRZEZENIE nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami
producentéw srodkéw do czyszczenia i dezynfekeji w celu ich
prawidtowego przygotowania i stosowania.

OSTRZEZENIE powtarzana dekontaminacja moze pogorszy¢ stan
elementow uchwytu. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami
kontroli, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia uchwytu.
OSTRZEZENIE osiagniecie dezynfekdji i/lub sterylizacji wysokiego
poziomu nie jest mozliwe przy zastosowaniu tych metod.
OSTRZEZENIE wszystkie elementy wykazujace oznaki uszkodzenia
lub pogorszenia stanu nalezy wyrzuci¢. W celu uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hillrom.

OSTRZEZENIE nie wolno modyfikowac tego urzadzenia.
Jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia moga prowadzi¢ do
obrazen pacjenta. Jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia
powoduja uniewaznienie gwarancji produktu.

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

& PRZESTROGA nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac

uszkodzenie uchwytu.

A PRZESTROGA ie nalezy zanurza¢/namaczac¢ uchwytu, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie uchwytu.

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

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

Dekontaminacja

Dekontaminacja dotyczy procedur czyszczenia i dezynfekcji Sredniego

stopnia. Uchwyty laryngoskopu standardowego nalezy dekontaminowa¢

przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu korzystajac z nastepujacej
metody opisanej w niniejszym dokumencie:
« Czyszczenie i dezynfekcja $redniego stopnia

Firma Welch Allyn zwalidowata niniejsze instrukcje jako umozliwiajace

przygotowanie tyzki laryngoskopowej do ponownego uzycia. Uzytkownik

musi okresli¢, czy wykonywana przez niego dekontaminacja przy uzyciu
dostepnego sprzetu i materiatéw pozwala osiagnac¢ zamierzony rezultat.

Moze to wymagac walidacji i rutynowego monitorowania stosowanych

procesow.

Moze to wymagac walidacji i rutynowego monitorowania stosowanych

proceséw uzytkownika.

El UWAGA Uchwyt gtéwny oraz nasadka dolna oznaczone

T +AUTOKLAW" sg zgodne z roztworem do dezynfekgji i okreslonymi

metodami sterylizacji w autoklawie, ktére s przewidziane dla
instytucji, ktére chca uzy¢ dowolnej z metod po czyszczeniu i
dezynfekgji sredniego stopnia.

Czyszczenie i dezynfekcja sredniego stopnia

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 umieszcza¢ uchwytu w miejscu,
gdzie bytby narazony na kontakt z ostrymi przedmiotami.

2. Nie dopusci¢ do wyschniecia uchwytu (np. owina¢/przykry¢ uchwyt
chusteczka zwilzong srodkiem bakteriobdjczym).

Przygotowanie do dekontaminaciji

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

2. Wyjac¢ akumulatory. Patrz Rysunek 2.

Czyszczenie i dezynfekcja sredniego stopnia

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

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

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

PRZESTROGA uzywac wytacznie chusteczek bakteriobdjczych na
bazie czwartorzedowej soli amonowej izopropanolu.

Suszenie

Wysuszy¢ elementy na powietrzu.

Konserwacja, kontrola i testowanie

1. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen lub pogorszenia
stanu. Sprawdzi¢ (1) numer katalogowy uchwytu, (2) uchwyt gtéwny,
(3) akumulatory, (4) nasadke dolng. Patrz Rysunek 3.

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

2. Zmontowa¢ uchwyt z nowymi akumulatorami lub akumulatorami, o
ktorych wiadomo, ze sg natadowane. Patrz Rysunek 4.

3. Przymocowac uchwyt do czystej i zdezynfekowanej tyzki testowej w
znanym stanie roboczym. Sprawdzi¢ nastepujace elementy:

« Zespottyzki zaczepia sie i blokuje na uchwycie.

+ Zespottyzki znajduje sie w potozeniu zablokowanym na uchwycie i
zapala sie lampka.

+ Moc $wietlna jest zadowalajaca.

Jesli lampka nie zapala lub pali sie stabym $wiattem nalezy sprawdzi¢ lub

wymieni¢ lampke i/lub akumulatory.

Przechowywanie

Przechowywanie: aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i

gotowy do pracy nalezy przechowywac go zgodnie z praktykami

obowiazujacymi w placéwce.

Instrukcje dotyczace zakonczenia dekontaminacji dla procedury

czyszczenia Sredniego poziomu.

Avutoklaw
:_—I UWAGA uchwyt gtéwny oraz nasadka dolna sa zgodne z metoda
T dezynfekcji zimnym roztworem, ktéra jest przewidziana dla
instytucji, ktére chca wykonac dezynfekcje zimnym roztworem po
czyszczeniu i dezynfekgji sredniego stopnia.
Demontaz
1. Wyjac¢ akumulatory i odtozy¢ na bok. Patrz Rysunek 2.
2. Po usunieciu akumulatora wybrac jedna z ponizszych metod sterylizacji
w autoklawie dla uchwytu gtéwnego i nasadki dolnej.
Avutoklaw grawitacyjny
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu i
procedurami obowigzujacymi w danej instytucji w trakcie konfiguracji i
korzystania z autoklawéw. Parametry autoklawu grawitacyjnego sg
nastepujace:
« Temperatura: 132°C (270°F)
« Czas ekspozycji: 3 minut (nieowiniete)
« Minimalny czas schnigcia: 1 minuta
Sterylizacja w autoklawie z prézniq wstepnq
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu i
procedurami obowigzujacymi w danej instytucji w trakcie konfiguracji i
korzystania z autoklawdw. Parametry autoklawu z préznia wstepng sa
nastepujace:
- Temperatura: 132°C (270°F)
« Czas ekspozycji: 3 minut (nieowiniete)
« Minimalny czas schnigcia: 1 minuta
Konserwacja, kontrola i testowanie
1. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen lub pogorszenia
stanu. Patrz Rysunek 3.
OSTRZEZENIE wszystkie elementy wykazujace oznaki uszkodzenia
lub pogorszenia stanu nalezy wyrzuci¢. W celu uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hillrom.
2. Zmontowac z nowymi akumulatorami lub akumulatorami, o ktérych
wiadomo, ze sg natadowane. Patrz Rysunek 4.
3. Przymocowa¢ uchwyt do zespotu czystej i zdezynfekowanej tyzki
testowej w znanym stanie roboczym. Sprawdzi¢ nastepujace elementy:
« Zespottyzki zaczepia sie i blokuje na uchwycie.
« Zespottyzki znajduje sie w potozeniu zablokowanym na uchwycie i
zapala sie lampka.
+ Moc $wietlna jest zadowalajaca.
Jesli lampka nie zapala lub pali sie stabym $wiattem nalezy sprawdzi¢ lub
wymieni¢ lampke i/lub akumulatory.
Przechowywanie
Aby utrzymac uchwyt w czystosci, w stanie suchym i gotowy do pracy
nalezy przechowywac urzadzenie zgodnie z praktykami obowiazujacymi w
placéwce.

Konserwacja

Wymiana akumulatoréw
1. Odkreci¢ nasadke dolna uchwytu i wyja¢ akumulatory. Patrz Rysunek 2.
2. Wiozy¢ akumulatory i ponownie zamontowac nasadke dolna. Patrz
Rysunek 4.
UWAGA wraz z uchwytem dostarczane sa akumulatory alkaliczne w
celu zapewnienia maksymalnej wydajnosci uchwytu i s3 one
zalecane jako czesci zamienne; jednakze, mozna takze stosowac
akumulatory cynkowo-weglowe.
« Duzy uchwyt, Nr kat. 60200 uzywa dwdch rozmiaréw ,D”
« Uchwyt posredni — Nr kat. 60300 — uzywa dwéch w
rozmiarze ,C"
« Uchwyt maty — Nr kat. 60400 — uzywa dwoch w rozmiarze ,AA”
« Uchwyt krétki typu stubby — Nr kat. 60305 — uzywa dwéch w
rozmiarze ,AA”
3. Zdekontaminowac naprawiony zespét zgodnie z instrukcjami.
Utylizacja
Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych,
wojewodzkich, regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznego
usuwania wyrobdw i akcesoriéw medycznych. W razie watpliwosci
uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Hillrom w celu uzyskania wskazéwek dotyczacych
protokotéw bezpiecznego usuwania.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Produkt moze by¢ objety jednym lub wigksza liczba patentéw. Patrz
ponizsza strona internetowa. Firmy nalezace do grupy Hill-Rom sa
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 WELCH
ALLYN nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie
UE

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Dane techniczne

Ograniczenia dotyczgce temperatury
Praca: od 0°C do 40°C (od 32°F do 104°F)
Przechowywanie/transport: Od -4°F do 120°F (od -20°C do 49°C)

Normy i zgodnosé
Wyrdb ten jest zgodny z nastepujacymi normami:

.

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

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

Kod partii

Kod partii RR-JJJ, gdzie RR =rok, a JJJ = kolejny dzierr wg kalendarza
julianskiego.

Wskazéwki i deklaracja producenta

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

Drukowang wersje informacji dotyczacych emisji elektromagnetycznych i
odpornosci mozna zaméwic w firmie Hillrom (dostawa w ciagu 7 dni
kalendarzowych).

Gwarancja
Jeden rok

CESKY

Ndvod k pouiiti

Uréené pouiziti

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

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

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 trachedlni trubice. Tyto laryngoskopy jsou
urceny k pouziti u pacient(i vSech vékovych kategorii, ras a pohlavi béhem
urgentnich i planovanych lékaiskych zakroku.

O tomto dokumentu

Tento navod k pouZiti se vztahuje na opakované pouzitelné standardni
laryngoskopické rukojeti WELCH ALLYN 60200, 60300, 60400, 60305.
Opakované pouzitelné standardni rukojeti k laryngoskopu s optickym
vldknem WELCH ALLYN Ize pouzit se standardnimi laryngoskopickymi
IZicemi WELCH ALLYN Macintosh 6904X, English MacIntosh 6924X a Miller
6804X a 68470.

Popisy symbolU
Informace o plvodu téchto symbol(i najdete ve slovni¢ku symbol(
spolec¢nosti Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Cislo pro dalsi Identifikator vyrobku

objednavku
Zdravotnicky Kod 3arze
prostiedek

Omezeni vlhkosti
w2

Vyrobce

Nahlédnéte do navodu k
pouziti

Omezeni teploty

Mezinarodni ¢islo obchodni polozky

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

Pouze na lékafsky piedpis nebo ,k pouziti odbornym Iékairem
nebo na jeho objednavku”
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

VAROVANI Varovani uvedend v tomto manuélu oznacuji
podminky nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni,
zranéni nebo smrti. Varovani se zobrazuje se Sedym pozadim v
cernobilém dokumentu.

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

> Bf iE~EEE

A VAROVANI Opakované pouzitelné standardni rukojeti

laryngoskopu se musi po kazdém pouZziti znovu zpracovat.

A VAROVANI Musi se dodrzet postup znovuzpracovani a popsané

vybaveni a materidly a musi jej provadét vyskolené osoby, které jsou

dobie obezndmeny se znovuzpracovanim zdravotnickych
prostiedk.

A VAROVANI Nahlédnéte do pokyn( vyrobce ¢isticiho a

dezinfek¢niho prostredku, kde naleznete informace o spravné

pripravé a pouZziti.

A VAROVANI Opakované znovuzpracovani miize poskodit prvky

rukojeti. Provedte kontrolni postupy, abyste se ujistili, Ze rukojet

nebyla poskozena.

& VAROVANI Témito metodami nelze dosahnout vysoké drovné

dezinfekce a/nebo sterilizace.

A VAROVANI Soucést, ktera vykazuje znamky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potfebujete-li vyménu soucasti, obratte se
na technickou podporu spole¢nosti Hillrom.

& VAROVANI Toto vybaveni neupravuijte. Jakakoliv Giprava tohoto
vybaveni mdze zpusobit zranéni pacienta. Jakdkoliv Gprava tohoto

vybaveni zneplatni zaruku vyrobku.

VAROVANI Pii manipulaci s potencialné kontaminovanym

vybavenim se musi personal fidit postupy pfislusného

zdravotnického zafizeni a pouzivat vhodné osobni ochranné
prostredky.

VAROVANI Vybaveni laryngoskopu neni vhodné k pouziti

v intenzivnim magnetickém poli.

Upozornéni

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

Zbytkové riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni,

mechanické bezpecnosti, vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku

vsak nelze uplné vyloucit potencidlni moznost nasledujicich poskozeni

pacienta nebo uZivatele:

« Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s

elektromagnetickymi riziky,

Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,

Poskozeni zplsobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo parametrd,

Poskozeni zplsobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostatecné

cisténi a/nebo

Poskozeni zplisobené vystavenim zafizeni biologickym faktordm, které

mohou vést k zadvazné systémové alergické reakci.

Opétovné zpracovani

Tyto pokyny ke znovuzpracovani se tykaji postupt ¢isténi a stiedni Grovné

dezinfekce. Standardni rukojeti k laryngoskopu musi byt pfed prvnim

pouZzitim a mezi kazdym pouzitim znovuzpracovany podle nasledujici

metody uvedené v tomto dokumentu:

- Cidténi a stfedni troven dezinfekce

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 skutec¢né provéadi persondl zafizeni,

za pouziti vybaveni a materidlQ zafizeni, vedlo k pozadovanému vysledku.

To muze vyzadovat validaci a rutinni monitorovani aktualniho postupu ve

vasem zafizeni.

To mUze také vyzadovat validaci a rutinni monitorovani aktualniho postupu

uzivatele.

::fl] POZNAMKA Komponenty hlavni rukojeti a spodniho uzavéru

+ oznacené ,AUTOCLAVE" jsou kompatibilni s uvedenymi metodami
autoklavovani, které jsou urceny tém zafizenim, jez si preji provést
po cisténi a stiedni Urovni dezinfekce jednu z téchto metod.

Cisténi a stfedni Uroven dezinfekce
V misté pouziti
1. Oddélte sestavu IZice od rukojeti a umistéte rukojet do vhodné nadoby
pro nasledné znovuzpracovani. Viz obrazek 1. Nedévejte rukojet mezi
ostré predméty.
2. Zamezte zaschnuti rukojeti (tj. zabalte ji do vihkého germicidniho
ubrousku).
Pfiprava na dekontaminaci
1. Zvolte vhodny germicidni cistici prostfedek na bézi kvartérni amonné
slouceniny izopropanolu oznaceny jako vhodny pro pouziti na
zdravotnické vybaveni a umoziujici stfedni Uroven dezinfekce.
Referen¢ni dezinfekéni prostfedky registrované v EPA:
https://www.epa.gov/pesticide-registration/selected-epa-registered-
disinfectants. V zemich mimo USA se prosim obratte na pfislusny
regula¢ni orgéan pro ziskani informaci ohledné odpovidajiciho
germicidniho cisticiho prostiedku na bazi kvartérni amonné slouceniny
izopropanolu.
2. Vyjméte baterie. Viz obrazek 2.
Cisténi a stfedni Groven dezinfekce
1. Podle pokynt vyrobce germicidniho ubrousku ocistéte viechny
exponované povrchy hlavni rukojeti a koncového uzavéru.
2. V piipadé potieby ocistéte suchym kartackem s mékkymi stétinami a
znovu otfete ubrouskem, abyste uvolnili/odstranili viditelné necistoty.
3. Po odstranéni veskerych viditelnych necistot otfete znovu do mokra
viechny povrchy a nechte je po dostate¢nou dobu v kontaktu
s dezinfek¢nim prostfedkem dle pokynt vyrobce germicidniho
ubrousku.
UPOZORNENI Pouzivejte pouze germicidni ubrousky na bazi
kvartérni amonné slouceniny izopropanolu.
Osuseni
Nechte vsechny komponenty oschnout na vzduchu.
Udriba, kontrola a zkouseni
1. Zkontrolujte vSechny ¢asti kazdé komponenty, zda nejsou poskozené
nebo opotfebované. Zkontrolujte (1) REF &islo rukojeti, (2) hlavni rukojet,
(3) baterie a (4) spodni uzavér. Viz obrazek 3.
VAROVANI Soucést, ktera vykazuje znamky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potfebujete-li vyménu soucasti, obratte se
na technickou podporu spolec¢nosti Hillrom.
2. Znovu sestavte rukojet a pouZijte nové baterie nebo baterie, o nichz vite,
Ze jsou v dobrém stavu. Viz obrézek 4.
3. Pripojte rukojet k Cisté a vydezinfikované testovaci Izici ve funkénim
stavu. Ovérite nasledujici:
« Sestava Izice zapadne do rukojeti a uzamkne se na ni.
« Sestava Izice zaujme na rukojeti uzam¢enou pozici A Zzarovka se
rozsviti.
+ Vydavané svétlo je dostatecné.
Pokud Zarovka nesviti, nebo je vydavané svétlo slabé, zkontrolujte nebo
vyménte zarovku a/nebo baterie.
Uchovavani
Uchovavani: Uchovévejte rukojet dle postupu daného zdravotnického
zatizeni tak, aby prostiedek zdstal ¢isty, suchy a pripraveny k pouziti.
Konec pokynii pro opétovné zpracovani ¢isténim stiedni trovné.

Autoklavovani
POZNAMKA Hlavni rukojet a spodni uzavér jsou kompatibilni
s touto metodou dezinfekce studenym roztokem, kterd je ur¢ena
zdravotnickym zafizenim, jeZ si pieji po ¢isténi a stiedni Urovni
dezinfekce provést dezinfekci roztokem.
Rozebrdni
1. Vyjméte baterie a odloZte je stranou. Viz obrazek 2.
2. Po vyjmuti baterie vyberte JEDNU z nasledujicich metod autoklavovani
pro hlavni rukojet a spodni uzavér (pouze).
Gravitaéni autoklav
Pfi nastavovani a obsluze autoklavu se fidte pokyny vyrobce autoklavu a
postupy daného zdravotnického zafizeni. Nastaveni gravitacniho
autoklavu:
« Teplota: 132 °C (270 °F)
« Doba expozice: 3 minuty (nezabaleno)
« MinimalIni doba schnuti: 1 minuta
Sterilizace v prevakuovém autoklavu
Pfi nastavovani a obsluze autoklavu se fidte pokyny vyrobce autoklavu a
postupy daného zdravotnického zafizeni. Nastaveni prevakuového
autoklavu:
« Teplota: 132 °C (270 °F)
- Doba expozice: 3 minuty (nezabaleno)
« MinimalIni doba schnuti: 1 minuta
Udriba, kontrola a zkouseni
1. Zkontrolujte viechny ¢asti kazdé komponenty, zda nejsou poskozené
nebo opotiebované. Viz obrazek 3.
VAROVANI Soucast, ktera vykazuje zndmky poskozeni nebo
opotiebovani, zlikvidujte. Potiebujete-li vyménu soucasti, obratte se
na technickou podporu spolec¢nosti Hillrom.
2. Znovu sestavte a pouzijte nové baterie nebo baterie, o nichz vite, Ze jsou
v dobrém stavu. Viz obrazek 4.
3. Pfipojte rukojet k Cisté a vydezinfikované testovaci sestavé Izice ve
funkénim stavu. Ovéfte nasledujici:
- Sestava lZice zapadne do rukojeti a uzamkne se na ni.
« Sestava Izice zaujme na rukojeti uzamc¢enou pozici A zarovka se
rozsviti.
- Vydévané svétlo je dostatecné.
Pokud Zarovka nesviti, nebo je vydavané svétlo slabé, zkontrolujte nebo
vyménte zarovku a/nebo baterie.
Uchovavani
Uchovavejte rukojet dle postupu daného zdravotnického zafizeni tak, aby
prostiedek zustal ¢isty, suchy a pfipraven k pouziti.
Udrzba
Vyména baterii
1. Odsroubujte spodni uzavér rukojeti a vyjméte baterie. Viz obrazek 2.
2. Vlozte baterie a znovu pfipevnéte spodni uzavér. Viz obrazek 4.
POZNAMKA Rukojet se dodava s alkalickymi bateriemi, které
zajistuji maximalni vykon a doporucuji se také jako nahradni baterie.
Je viak mozné poutzit i zinkouhlikové baterie.
« Velka rukojet, REF 60200, pouziva dvé velikosti “D”
« Stiedné velka rukojet, REF 60300, pouzijte dvé baterie velikosti ,C"
« Rukojet k tuzkovym svitilnam, REF 60400, pouZijte dvé baterie
velikosti ,AA”
« Kratka a silna rukojet, REF 60305, pouzijte dvé baterie
velikosti ,AA"
3. Opravenou sestavu dle potieby znovu zpracujte dle téchto pokynd.

Likvidace

Uzivatelé by se méli fidit véemi mistnimi, narodnimi a/nebo regionalnimi
zakony a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych
prostiedki a prislusenstvi.V pfipadé pochybnosti se uzivatel zafizeni musi
nejprve obrétit na technickou podporu spole¢nosti Hillrom, aby ziskal
pokyny ohledné protokold o bezpec¢né likvidaci.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

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

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

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU
Jakykoli zévazny 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

Teplotni limity

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

Pristroj odpovida nasledujicim standardiim:

.

.

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

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

Kéd sarze

Pro kéd 3arze YY-JJJ, YY=rok a JJJ=po sobé jdouci den julianského roku.
Pokyny a prohldseni vyrobce

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

Vytisk informaci o emisich a odolnosti EMC si mUzete objednat od
spole¢nosti Hillrom a bude vdm dodén do 7 kalendéfnich dnt.
Zaruka

Jeden rok

Forsiktig
FORSIKTIG Hvis denne bruksanvisningen ikke falges, kan det
medfere skade pa handtaket.
FORSIKTIG Senk ikke handtaket i vaeske. Dette kan skade
handtaket.
FORSIKTIG Hvis apparatet ikke skal brukes over en lengre periode,
ma batteriene tas ut for du lagrer apparatet.

Restrisiko
Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for
elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og
biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke eliminere potensiell
pasient- eller brukerskade fra felgende:
+ Skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,
+ Skade fra mekanisk fare,
« Skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,
« Skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering, og/eller
« Skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan
resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

Reprosessering

Med reprosessering menes prosedyrer for rengjering og desinfisering pa

mellomhgyt niva. Standard laryngoskophandtak ma reprosesseres for

forste gangs bruk og mellom hver bruk ved hjelp av metoden som er
beskrevet i dette dokumentet:
+ Rengjering og desinfisering pa mellomhgyt niva

Welch Allyn har validert disse instruksjonene og funnet dem tilstrekkelige

for klargjering av laryngoskopblad for gjenbruk. Du ma forsikre deg om at

reprosesseringen som utfgres av institusjonens helsepersonell, ved hjelp av
institusjonens utstyr og materialer, oppnar ensket resultatet. Dette kan
kreve validering og rutinemessig overvakning av institusjonens faktiske
prosess.

Dette kan kreve validering og rutinemessig overvakning av brukerens

faktiske prosess.

MERK Hovedhandtaket og bunnlokket til handtak som er merket

med «<AUTOCLAVE», er kompatible med de autoklaveringsmetodene

som er oppgitt for institusjoner som gnsker a utfgre en av metodene
etter rengjering og desinfisering pa mellomheyt niva.

Rengjering og desinfisering pd mellomhgyt niva

Trinn

1. Ta bladenheten av handtaket, og plasser handtaket i en egnet beholder

for videre reprosessering. Se figur 1. Plasser ikke handtaket sammen med
skarpe gjenstander.

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

bakteriedrepende serviett).

Klargjering for dekontaminasjon

1. Velg et passende kvaternsert ammonium-isopropanolbasert

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

2. Ta ut batteriene. Se figur 2.

Rengjering og desinfisering pd mellomhgyt niva

1. Felg anvisningene til produsenten av de bakteriedrepende serviettene

nar du rengjer alle eksponerte flater av hdndtaket og bunnlokket.

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

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

FORSIKTIG Bruk kun kvaternaere ammonium-isopropanolbaserte
bakteriedrepende servietter.

Terking
La komponentene luftterke.
Vedlikehold, inspeksjon og testing
1. Inspiser hvert komponentomrade for skade eller forringelse.
Inspiser (1) handtakets REF-nummer, (2) hovedhandtaket, (3) batteriene
og (4) bunnlokket. Se figur 3.
ADVARSEL Kasser alle deler som viser tegn pa skade eller
forringelse. Ta kontakt med Hillroms avdeling for teknisk statte hvis
du trenger a bytte ut en del.
2. Sett sammen handtaket igjen med nye/gode batterier. Se figur 4.
3. Fest handtaket til et rent og desinfisert testblad som du vet eri god
stand. Kontroller felgende:
+ Bladenheten griper riktig inn og er festet pa handtaket.
« Bladenheten festes i last stilling pa handtaket, OG lampen tennes.
« Lysstyrken er tilfredsstillende.
Hvis paeren ikke lyser eller lysstyrken er lav, kontrolleres og ev. skiftes paeren
og/eller batteriene.
Oppbevaring
Oppbevar handtaket i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at enheten
holdes ren og terr og er klar for videre bruk.
Slutt pa reprosesseringsinstruksjoner for rengjoring pa mellomhgyt
niva.
Autoklavering
MERK Hovedhandtaket og bunnlokket er kompatible med denne
metoden for desinfisering med kald opplgsning, som er oppugitt for
institusjoner som gnsker a desinfisere med opplgsning etter
rengjering og desinfisering pa mellomheyt niva.

Demontering

1. Ta ut batteriene, og legg dem til side. Se figur 2.

2. Etter at batteriet er fijernet, velger du EN av autoklaveringsmetodene
nedenfor for hovedhandtaket og bunnlokket (kun disse):

Gravitasjonsautoklavering
Folg utstyrsprodusentens og institusjonens prosedyrer for oppsettet og
bruken av autoklaveringsutstyret. Innstillingene for
gravitasjonsautoklavering er felgende:

« Temperatur: 132 °C (270 °F)

+ Eksponeringstid: 3 minutter (utpakket)

+ Minste torketid: 1 minutt

Pre-vakuum-autoklavering
Felg utstyrsprodusentens og institusjonens prosedyrer for oppsettet og
bruken av autoklaveringsutstyret. Innstillingene for pre-
vakuumautoklavering er felgende:

+ Temperatur: 132 °C (270 °F)

+ Eksponeringstid: 3 minutter (utpakket)

+ Minste torketid: 1 minutt

Vedlikehold, inspeksjon og testing
1. Inspiser hvert komponentomrade for skade eller forringelse. Se figur 3.
ADVARSEL Kasser alle deler som viser tegn pa skade eller
forringelse. Ta kontakt med Hillroms avdeling for teknisk stette hvis
du trenger a bytte ut en del.
2. Sett sammen handtaket igjen med nye/gode batterier. Se figur 4.
3. Fest handtaket til en ren og desinfisert bladenhet som du vet er i god
stand. Kontroller felgende:
+ Bladenheten griper riktig inn og er festet pa handtaket.
« Bladenheten festes i Iast stilling pa handtaket, OG lampen tennes.
« Lysstyrken er tilfredsstillende.
Hvis paeren ikke lyser eller lysstyrken er lav, kontrolleres og ev. skiftes paeren
eller batteriene.
Oppbevaring
Oppbevar handtaket i henhold til institusjonens prosedyrer, slik at enheten
holdes ren og terr og er klar for videre bruk.

Vedlikehold

Skifte ut batteriene

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

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

MERK Héndtaket leveres med alkaliske batterier for a sikre optimal

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

karbon-batterier kan imidlertid ogsa brukes.

« Stort handtak, REF 60200, bruker to "D"-batterier

+ Medium héndtak, REF 60300, bruker to "C"-batterier

« Penn-handtak, REF 60400, bruker to "AA"-batterier

« Kort/bredt handtak, REF 60305, bruker to "AA"-batterier

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

Kassering

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

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Kan vaere dekket av én eller flere patenter. Se Internett-adressen nedenfor.
Hill-Rom-selskaper er eierne av europeiske, amerikanske og andre patenter
og patentsoknader.

Teknisk stette hos Hillrom
Hvis du gnsker informasjon om et WELCH ALLYN-produkt, kan du ta
kontakt med teknisk stotte pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU

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

Spesifikasjoner
Temperaturgrenser

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

w

Standarder og samsvar O
Enheten er i samsvar med felgende standarder: ( b
1SO 7376-1 N
IEC 60601-1 Intertek
IEC 60601-1-2 74221
Landsspesifikke standarder er inkludert i den aktuelle samsvarserklaeringen
Partikode

| partikoden YY-JJJ er YY=ar 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
Ettar

PYCCKWMM

MHCTPYKUMM NO IKCNAYATALUM

HasHaveHue

CTaH,qapTHaﬂ PYKOATKA NapMHrockona — 3TO NPpUHagNeXHOoCTb, KoTopaa
NCNONb3yeTcA C COBMECTUMbIMUN XKECTKUMIN CTaHAAPTHbIMW KNTUHKaMn
NapuHrockona.

Kectkue JTAPUHIrocKonbl NpefgHa3Ha4vyeHbl ANA NCNoJsib30BaHUA
MegUUNHCKUMN cneyannuctaMmn npu npoBefeHN SKCTPEHHbIX U
3anaHMpPOBaHHbIX MeANLIMHCKIMX npoLeayp.

Pa3mep KINNHKa 1 TUN PYKOATKN MOXHO Bbl6paTb B COOTBETCTBUN C
NHAMBUAYaNbHbIMN XapaKTEPUCTUKaMN NaLNEHTa.

MokasaHUsa K UICMOAb3OBAHUIO

JlapuyHrockonbl UCMONb3YOTCA ANA OCMOTPA Y BU3yanmn3aLnm BepXHMX
AblXaTeNbHbIX rlyTe|7| nayneHTa 1 B KayeCcTBe BCNOMOraTe/ibHOro
NHCTPyMeHTa npun I/IHTyGaLLIAIA Tpaxewn. ﬂaHHbIe NTAPUHrockonbl
npegHasHayeHbl 4NA NpoBeAeHNA SKCTPEHHbIX U 3an/1aHMPOBAHHbIX
MeAVLMHCKUX NpOoLeAyp NalyeHTam loboro Bo3pacTa, pacbl 1 NOoBOMN
NPUHaQNeXHOCTN.

O HacToAWeM AOKYMEHTe

[laHHble MHCTPYKLMM MO 3KCMTyaTaLum OTHOCATCA K MHOrOPa3oBbIM
CTaHAapTHbIM pyKoATKam napuHrockona 60200, 60300, 60400, 60305
komnaHun WELCH ALLYN. MHoropa3oBble CTaHAapTHble PyKOATKN
napuHrockona komnaHum WELCH ALLYN moxHo ncnonb3oBatb

CO CTaHAAPTHBIMM KIMHKaMK napuHrockona Maclntosh 6904X v English
Maclntosh 6924X, a Takxe Miller 6804X 1 68470.

OnucaHne CUMBOAOB
CBEHEHI/Iﬂ O NPOUCXOXKAEHUU AaHHbIX CAMBOJIOB CM. B CMPaBOYHMKE NO
cmonam komnanumn Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Homep noetopHoro 3akasa WpeHtndumkatop
n3genva
MepuunHckoe nsgenve Kog naptun

MpownssogunTens [onycTumblii AranasoH
BIaKHOCTV

JlonycTMbI TeMnepaTypHbIn CM. HCTPYKLMK MO

AnanasoH I:[ZJ 3KcnayaTaumm

NORSK

Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

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

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

Sterrelsen pé bladet og utferelsen pa handtaket kan velges for & oppfylle
starrelseskravene for pasienten.

Indikasjoner for bruk

Laryngoskop er et apparat som brukes til undersgkelse og visualisering av
pasientens gvre luftveier og hjelper til med plassering av en trakealtube.
Disse laryngoskopene er beregnet for bruk 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 laryngoskophandtak av typen 60200, 60300, 60400, 60305.
Gjenbrukbare WELCH ALLYN standard laryngoskophdndtak kan brukes
med WELCH ALLYN standard laryngoskopblader av typen Maclntosh
6904X, English MacIntosh 6924X samt Miller 6804X og 68470.
Symbolforklaringer

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

Nummer for n Produkt-ID
Y

bestilling
Partikode

Medisinsk utstyr
Produsent Luftfuktighetsgrenser

RAS

I:[IJ Se bruksanvisningen

Globalt handelsartikkelnummer

Temperaturgrense

GTIN

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

IXE~E

Kun ordinasjon eller "for bruk av eller etter anvisning fra lisensiert
lege"
Autorisert representant i EU

ADVARSEL Advarslene i denne handboken identifiserer
betingelser eller praksis som kan fore til sykdom, skade eller 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 pa utstyret eller annen
eiendom eller tap av data.
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ADVARSEL WELCH ALLYN gjenbrukbare
standardlaryngoskophandtak ma reprosesseres etter hver bruk.
ADVARSEL Reprosesseringsprosedyren samt utstyret og
materialene som er beskrevet, ma falges og utferes av personer som
kjenner til og har opplaering i reprosessering av medisinsk utstyr.
ADVARSEL Fglg instruksjonene fra leverandgren av rengjerings-/
desinfiseringsmiddelet for a sikre riktig klargjering og bruk.
ADVARSEL Gjentatt reprosessering kan svekke elementer pa
handtaket. Fglg inspeksjonsprosedyrene for & kontrollere at skade
ikke har oppstatt pa handtaket.

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

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

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

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

ADVARSEL Laryngoskoputstyret er ikke egnet for bruk i naerheten
av kraftige magnetfelt.

B> B PP

Tno6anbHblii HOMepP TOBaPHOW eAUHULbI

GTIN

PasaenbHblil C6Op OTXOLOB 3NEKTPUUYECKOTO U INEKTPOHHOIO
obopynoBaHuA. He yTunnsnpyinte BMmecTe C HEOTCOPTUPOBAH-
HbIMV GbITOBBIMI OTXOZAMM.

Rx ONLY TONbKO MO Npeanu1caHnio Bpada (paspeLwaeTca NCnonb3osaHme
TONIbKO MEANLIMHCKMMM CeLyanucTamm, UMeoLWMm COOTBET-
CTBYIOLLYIO JIMLIEH3UIO, W MO UX 3aKa3y)

[EC[REP] YnonHOMoueHHbI NpefcTaBuTens B EBponeiickom coobujectse

MPEAYNPEXAEHUE TekcT C TaknM 0603HaueHNeM COAePXUT
onuncaHue ycaoBnin N JeNCTBUIA, KOTOPble MOTYT MPUBECTU K
60ne3HU, TPaBMe U NIeTaibHOMY UCXoAy. B uepHo-6enbix
[IOKYMEHTax CMBOJIbI NpeAynpexXAeHUA npefcTaBneHbl Ha
cepom doHe.

/_\ NMPEAOCTEPEXXEHUE TeKCT C TaknM 0603HaYeHEM COAePXKUT

<g~E§

>

onuncaHue ycaoBuin N JeNCTBUIA, KOTOPble MOTYT NPUBECTU K
noBpexgeHnto 060pyoBaHNA UK APYrOro UMYLLECTBa 6o K
notepe flaHHbIX.

MpeaocTepexeHus

NPEAYNPEXXAEHME MHoropa3oBble CTaHAAPTHbIE PYKOATKM
NapUHrockKona noasiexat NoBTOPHON 06paboTke nocne Kaxaoro
MCMNOMb30BaHMUA.

NPEAYNPEXAEHUE Mpoueaypa NOBTOPHO 06paboTKu ¢
MCMNoMb30BaHKeM ONCaHHOro 060pyAOBaHKA U MaTepranos
[LOMKHa MPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUM C NPEACTaBIEHHbIMU B
[laHHOM [JOKYMEHTE MHCTPYKLMAMMN COTPYAHMKAMM, MPOLUEALIMMIA
COOTBETCTBYIOLLEe OOyUeHe 1 MMEIOLL MM COOTBETCTBYIOLMI ONbIT.
NPEAYNPEXAEHUE Cnocobbl NpUroToBNeHUsA 1 NCNONb30BaHWA
YUCTALWMX 1 Ae3UHOULIMPYIOLLNX CPEACTB CM. B MHCTPYKLIMAX,
npefocTaBAeMbIX NPOU3BOAUTENAMMN COOTBETCTBYIOLLMX CPEACTB.
NPEAYNPEXAEHUE MHorokpaTHas NoBTOpHas 06paboTka MoXeT
NPUBECTY K N3HOCY 31eMEeHTOB pyKoATKW. OcMaTpriBaiiTe pyKOATKN
Ha NpeAMeT HalMunA NMOBPEXAEHWNIA B COOTBETCTBIM C
yCTaHOBNEHHOM NpoLiefypoi.

NPEAYNPEXAEHUE O6ecneuntb Npyi NOMOLLM AAHHbBIX METOLOB
ne3nHdeKLMIio 1 (Mn) CTEPUAN3ALIMIO BbICOKOTO YPOBHS
HEBO3MOXHO.

NPEAYNPEXAEHUE YTunusupyiite ntobble KOMNOHEHTbI C
npvi3HaKkamu NoBpeXAeHN namn nsHoca. [1na 3ameHbl KOMNOHEHTa
obpaTuTech B Cnyx0Oy TeXHUYeCKon noaaepxku komnanum Hillrom.
NPEAYNPEXAEHUE 3anpeluyaetca U3sMeHATb KOHCTPYKLMIO
faHHoro npubopa. Jllobasa mogndurKauma KOHCTPYKLMIU Npnbopa
MOXeT NPUBEeCTN K TpaBMe navueHTa. Jliobasa moandukauma
[laHHOrO Nprbopa aHHYNMPYeT rapaHTUIo Ha U3genve.
NPEAYNPEXAEHUE Mpu paboTe C NOTEHLMANBHO 3arpsA3HEHHbIM
obopyaoBaHveM criefyeT coboAaTh NpaBuia U npoLesypbl,
NPUHATbIE B yUpeXAEHNI, @ TaKXKe 1CMNOMb30BaTb HEO6XOAMMbIE
CpeAcTBa HANBWAYaNbHON 3aLUTbI.

NPEAYNPEXAEHUE NapurHrockonuyeckoe o6opyaoBaHue He
npefHa3sHa4yeHo ANA NCNoNb30BaHUA B NPUCYTCTBUN CUMbHBIX
MarHWUTHbIX Nonew.

MpeaocTepexeHus
MPEQOCTEPEXEHUE HecobnioaeHne AaHHbIX MHCTPYKLUIA MOXET
NPVIBECTY K NMOBPEXAEHUIO PYKOATKU.
MPEAOCTEPEXXEHUE He norpy»alite B XnAKOCTb U He
3aMauuBanTe PyKOATKY, 3TO MOXET NPUBECTM K ee MOBPEXAEHMIO.
NMPEAOCTEPEXXKEHUE Ecnv ycTpoicTBO He nnaHupyeTca
MCNONb30BaTh B TeUEHWE HECKONTbKMX MeCALLEB 1N [ONbLUE,
npexae yem yompatb ero Ha XpaHeHue, U3BNeKnTe U3 yCTponcTea
6atapenku.

OCTATOYHbIE PUCKH

[laHHOe n3aenve cooTBeTCTBYET TPe6OBAHMAM YCTONUNBOCTMI K
SN1eKTPOMArHUTHbIM NomMexam, MexaHn4ecKom 6EBOI'IaCHOCTI/I,
61onorMyYecKon COBMECTUMOCTM, @ TakxkKe KCMyaTaLiOHHbIM
TpeﬁOBaHVIHM, MN3/T0XEHHbIM B MPUMEHUMbIX CTaHAApPTaXx. Tem He meHee
Npn NCNONb30BaHNN U3AENNA HeJb3A NOJIHOCTbIO NCKITIOYNTD BEPOATHOCTb
NPUYNHEHNA BPeAa 340POBbI0 NaLieHTa UK Nosib3oBaTens B pesysbraTe
cnepyoLwmx NPUYNH:

Bpen 310p0BbI0 M NOBPeXAeHME yCTPOCTBA B pe3ynbraTte
3/1eKTPOMarHNTHbIX BO3AENCTBUN

Bpen 300poBbI0 B pe3ynbTaTe MexaHUYeCKOro BO3AeNcTBna

Bpe,q 300POBbIO, HpI/IL‘II/IHEHHbIIh yCTpOIhCTBOM nnun BcnencTene
HenpasWIbHOro GYHKLMOHMPOBAHWA YCTPOWCTBA MW HELOCTYMHOCTH
n3MepAemMoro napameTpa

Bpen 310p0BbI0 BCIEACTBYE HEHAANEXALLETO NCMONb30BaHNA,
HanpumMep HenpasWIbHON YNCTKN U/UNn

Bpen 300poBbio BCNeACTBIE KOHTAKTa YCTPOCTBA C G1ONormyeckumm
BelecTBaMu, KOTOpble MOTyT Bbi3BaTb TAXENY0 CUCTEMHYIO
annepruyeckyo peakLmio.
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MoBTOpHAasA o6paboTka
MNoBTOpHasA 06paboTka NoagpasymeBaeT Npoueaypbl YACTKA 1
ne3vHdeKumn cpeHero ypoBHA. CTaHaapTHble PYKOATKMU NapuHrockona
noAnexar NOBTOPHOM 06paboTke nepep NepBbiM NCMNOb30BaHNEM U
nepeg KaxabiM MocieayoLwmmM ncnonb3osaxunem. MosropHas obpaboTka
[0/MKHa BbIMOMHATLCA METOAOM, NPVBEAEHHBIM Aaiee B HaCTOALLEM
[IOKyMeHTe:
« Ynctka v ge3nHdeKums CpeaHero ypoBHs
Komnanua Welch Allyn yteepavna faHHble MHCTPyKUun ana
MCNONb30BaHWA NP NOATOTOBKE NPOV3BOANMbIX KOMMAHMEN PYKOATOK
K MOBTOPHOMY NpuMeHeHuto. Heobxoanmo ybenutbces, 4to npu
NpoBeAeHNI NOBTOPHO 06PaboTKM N3NNI NePCOHANIOM BaLLEero
yupexaeHna Ha 060pyAoBaHUM 1 C NPUMEHEHNEM MaTepuanos,
MCNOJb3yeMbliX B BalLEM YUPEXAEHNY, LOCTUTAeTCs HEOOXOANMDbIIA
pe3ynbTat. 3To MOXeT NoTpeboBaTh NPOBEPKM 1 PEryNIAPHOTO KOHTPONA
daKTyecKkon npoueaypbl, NPOBOAVMON B yUPEXAEHN M. ITO TaKKe MOXET
noTpe6oBaTb NPOBEPKY U PErYNAPHOTO KOHTPOSNA GAKTUUECKUX AeCTBUN,
BbINOIHAEMbIX NOJSIb30BaTeNEM NP YNCTKE U fie3nHbeKLnK.
£ MPUMEYAHMUE [1nA 0OCHOBHOW PYKOATKW 11 KOMMNOHEHTOB HUKHEN
:_] KPbILIKN PYKOATKW, Ha KOTOpble HaHeceHa MapKUpoBKa
«AUTOCLAVE» (ABTOKNaB), MOTYT NPUMEHATLCA METOAbI
ABTOKNaBVPOBAHWSA, NPUBELEHHbIE HUXKE ANIA YUPEeXAeHWiA,
KOTOpble XOTAT UCMOMb30BaTb TOT U UHOW MeTOA Ae3nHbeKLN
nocne NpoBeAeHNA NpoLeayp YACTKN 1 fie3nHdeKLnn cpesHero
YPOBHS.

YucTka u AesmHd ek s CpeAHEro ypoBHs

Ha mecTe ncnoabsosanms

1. OTCcoeAnHUTE KNNHOK B COOpe OT PyKOATKM 1 MOMECTHATE PyKOATKY B
NOAXOAALLYI0 eMKOCTb ANA AaNibHeliLe NOBTOPHOW 06paboTKu.

CM. pucyHOK 1. He pa3mellaiiTe pyKOATKY pAAOM C OCTPbIMU
npegmeTamm.

. He ponyckarite BbiCbixaHUA PYKOATKYM (Hanpumep, HakpoiTe ee BnaXHoM
6aKTeprUmgHON candeTKo 1N 3aBePHUTE B TaKylo candeTky).

MoAroToBKa K 06€33apaX1BaHUIO

1. BbibepuTe noaxopsailee 6akTepuLMAHOE YMCTALLEe CPEACTBO HAa OCHOBE

YeTBEPTUYHOrO aMMOHUS U N30MPOMaHONA, Ha STUKETKe KOTOPOro
YKa3aHo, 4To CPeACTBO MPUrofHO ANA 06PaboTKN MeANLIMHCKOro
obopynoBaHua 1 obecneunBaeT Ae3MHPEKLMIO CPEAHEro YPOBHS.
MNepeueHb cepTUdULMPOBaHHBIX ATEHTCTBOM MO OXPaHe OKpYy»KatoLLen
cpepbl CLLA (AOOC) pesnHomnumpytowmx cpeacts: https://www.epa.gov/
pesticide-registration/selected-epa-registered-disinfectants.

3a npegenamu CLUA cBefieHVs 06 SKBMBaNEHTHbIX 6aKTEPULIMAHbBIX
YNCTALMX CPEACTBAX Ha OCHOBE YeTBEPTVNYHOTO aMMOHWA 1
N30MpOornaHona MOXXHO NOYYNTb B COOTBETCTBYIOLLEM PErYNATUBHOM
opraHe.

2. N3Bnekute 6atapeiikn. CM. pucyHoK 2.

YucTka u Ae3uHpekumns cpeAHero ypoBHs

1. CnepyA MHCTPYKLMAM Npou3BoAnTeNna 6akTepuumnaHbix candeTok,
0YMCTUTE BCE OTKPbITblE MOBEPXHOCTV OCHOBHOW PYKOATKM 1 HUMHIOKO
KPBbILLKY.

. Mpun Heo6X0ANMOCTN BOCMONb3YNTECH CYXOW LLETKOW C MATKON WETUHOM
1 NPOTPUTE MOBEPXHOCTY elLie pas, YToObl PasmMAryMTb U yAanuTb
M36bITOYHbIE BUAVIMbIE 3arPA3HEHNA.

. Mocne ynaneHua Bcex BUAVMBIX 3arPA3HEHNI NPOTpUTe BCe
NOBEPXHOCTU eLle pa3, YToObl YBNaXXHWTb UX, 1 OCTaBbTe Ha
JLOCTaTOYHOE KONIMYECTBO BPEMEHU ANA fe3nHGEKLMN COrnacHo
VNHCTPYKUMAM NPOU3BOAUTENA GaKTePULIMAHDBIX CanpeToK.

MPEAOCTEPEXXEHUE Vcnonb3yiTe TonbKo 6akTepuumaHblie
candeTK Ha OCHOBE YETBEPTUYHOTO aMMOHVA U 130MNponaHona.

Cywika

OcTaBbTe KOMMOHEHTbI Ha BO3AyXe AJ1A NPOCYLUKU.

OG6CAYXMBAHUE, OCMOTP M NPOBEPKA

1. OcMOTpKYTE BCE KOMMOHEHTbI Ha HaNIMUMe NPU3HAKOB NOBPEXAEHNI 1nn

n3Hoca. MposepbTe (1) HOMep PYKOATKMU NO KaTanory, (2) ocHOBHYO

PYKOATKY, (3) 6aTapeiiku 1 (4) HVKHIOK KPbILKY. CM. PUCYHOK 3.
NPEAYNPEXAEHUE YTnnunsupyiite nobble KOMMNOHEHTbI C
npri3HaKamyi NOBPEXAEHUN UK 13HOCA. [INA 3aMeHbl KOMMOHEHTa
obpatuTech B cny»K6y TexHNYeCKo noaaep Ku komnaxuu Hillrom.

2. Cobepute pyKOATKY 3aHOBO, YCTaHOBMB HOBbIE U/IN 3aBEJOMO

ncnpasHble 6aTapeiikn. CM. pUCYHOK 4.
3. MpuKpenuTte pyKoATKY K 3aB€AOMO UCMPaBHbIM YACTBIM U
npoge3nHOGULMPOBaHHbBIM TECTOBBIM KNMHKaM. MpoBepbTe cneayiollee:
+ KnrHok B cbope HafiexHO 3adUKCUMPOBaH Ha PyKOATKe.
« KnuHok B cbope nepeBoanTCA B NONOXEHNE 6NIOKMPOBKMN Ha
pykosaTke W namna 3aropaetcsa.
- CBeTOOTAAYa JOCTATOYHA.

Ecnu namna He ropuT nam cBeTooTAaua CIMLWKOM HU3KasA, MpoBepbTe nnun

3ameHwuTe namny v (unu) 6atapenku.

XpaHeHue

XpaHuTe pyKoATKy B COOTBETCTBMM C NPABUIAMU YUPEXAEHUSA: YCTPONCTBO

[LOMMKHO ObITb BCEMAA YNCTbIM, CyXMM 1 FOTOBbIM K MCMOJSIb30BaHUIO.

Ha 3Tom 3Tane npoueaypa YNCTKM CpejHEro ypoBHSA B paMKax MOBTOPHOMN

06paboTKyM 3aBepLIaeTca.

ABTOKAGBUPOBAHUE
t-l MPUMEYAHUE [InA OCHOBHOW PYKOATKM 11 KOMMOHEHTOB HUMXHEN
T_] KPbILLKM PYKOATKM, Ha KOTOPble HaHeCeHa MapK/poBKa
«AUTOCLAVE» (ABTOKNaB), MOTYT MPUMEHATbLCA METOAbI
aBTOKNIaBMPOBaHVIA, NPVIBEJieHHbIE HXKe AN1A yUpexaeHNi,
KOTOpble XOTAT UCMOMb30BaTb METO/, aBOTK/IaBMPOBaHNA Nocse
npoBefieHnA npoLeayp YNCTKN U Ae3nHOEKLMN CpeJHEro YPOBHS.

Pas6opka

1. Vi3BnekvTe 6aTapeiikvi 1 OTNIOKMUTE X B CTOPOHY. CM. PUCYHOK 2.

2. Mocne n3BneyeHna 6atapeek Bbibepute OAVIH 13 npuBeaeHHbIX HuXe
METOZ0B aBTOK/AaBUPOBAHUA TONIbKO A OCHOBHOW PYKOATKYM U HUXKHE
KPbILLIKW.

I'paBuTau.uonHoe CGBTOKAQBUPOBAHUE

Mpu HacTpoiiKe 1 SKCNyaTaLMK aBTOKNaBa cleayinTe MHCTPYKLMAM

npow3ssoauTensa 060pyAoBaHNA 1 NpoLiefypam, MPUHATLIM B yUPEXAEHNUN.

3apaiiTe cnepytoLMe HaCTPOWKM ANA rPaBUTaLIMOHHOK 06paboTKM

B aBTOK/aBe:

- Temnepatypa: 132 °C (270 °F)
+ Bpemsa 06paboTku: 3 MiHyTbI (6€3 ynakoBKm)
« MuHumanbHoe Bpema cywku: T MUHyTa

ABTOKAGBUPOBAHKE C NPEABAPUTEALHBIM BAKYYMUPOBAHUEM

Mpw HacTpolike 1 SKCMyaTaLymn aBToKIaBa cnefymnte UHCTPYKUMAM

npov3BoAuTeNns 060pyAOBaHNA 1 NpoLefypaMm, MPUHATLIM B yUPEXAEHNN.

3apaiiTe cnepylome HacTPOWKM Ana ¢popBakyyMmHoN 06paboTku

B aBTOK/aBe:

- Temnepatypa: 132 °C (270 °F)
« Bpems 06paboTku: 3 MUHYTbI (6€3 ynakoBKM)
« MuHuManbHoe Bpema cywku: 1 MUHyTa

O6CAYXMBAHME, OCMOTP U NpOBEpKAa

1. OcMOTpUTe BCe KOMMOHEHTbI Ha HanMuie NPY3HAKOB MOBPEXAEHN unn
n3Hoca. CM. pUCyHOK 3.

NPEAYNPEXAEHUE YTnnusupyiite nobble KOMMNOHEHTbI C
npvi3HaKamyi NOBPEXAEHUN UNK 13HOCA. [INA 3aMeHbl KOMMOHEHTa
obpaTuTech B cny»K6y TexHUUeCKo noafaep Ku komnaxuu Hillrom.

. CobepuiTe yCTPOWCTBO 3aHOBO, YCTaHOBWB HOBbIE UMW 3aBeOMO
ncnpaeHble 6aTapeiikn. CM. pUCYHOK 4.

. MpuKpenunTe pyKOATKY K 3aB€JOMO UCMPaBHOMY YMCTOMY 1
npoae3nHGMLMPOBaHHOMY TECTOBOMY KAMHKY B cbope. MposepbTe
cnepywouee:

« KnnHok B cbope HafiexHO 3apUKCMPOBaH Ha pyKoATKe.

« KnuHok B cbope nepeBoanTCA B NONOXEHNE 6NIOKMPOBKM Ha
pykoaTKe W namna 3aropaeTcs.

- CBeToOTAAUa JOCTATOUHA.

Ecnv namna He roput unu cBeTooTAaua CAMLWIKOM HM3Kas, NpoBepbLTe Uin

3aMeHWTe namny v (1Unu) 6atapenku.

XpaHeHne

XpaHute PYKOATKY B COOTBETCTBMW C MPaBUaMn yuypeXxaeHua: yCTpOVICTBO
[LO/MKHO BbITb BCErAa YNCTbIM, CYXUM U TOTOBbIM K UCMOIb30BAHNIO.

TexHuyeckoe 06CAyXMBAHUE

3ameHa 6aTapeek

1. OTKpYTUTE HIKHIOK KPbILLKY PYKOATKU U U3BNEKNTe baTapeiiku.
CM. pUCYHOK 2.

2. BcTaBbTe H6aTapeiiku 1 yCTaHOBUTE HUXHIOK KPbILKY. CM. pUCYHOK 4.

MPUMEMAHUE [Ins obecneyeHna MakcManbHOm

NPOV3BOAUTENBHOCTU C PYKOATKOMN NOCTABAAIOTCA LWENOYHbIE

6aTtapeiikn. AHanornyHble 6ataperiku pekomeHayeTca

MCMOMNb30BaTh 1A 3aMeHbl, OAHAKO TaKXe NMOAoNAY T yronbHO-

LMHKOBble BaTapeinku.

« B 6onbluoii pykoaTke (Homep no KaTtanory 60200) ucnonb3ytorcs
nBe 6aTapeiiku pa3mepa D.

« B cpepHen pykoaTke (Homep no katanory 60300) ncnonb3yiorca
nge 6atapeiikn pasmepa C.

+ B pykosTke B dopme aBTOpYUKM (HOMep no KaTanory 60400)
ncnonb3yiotca ABe 6aTapeikn pasmepa AA.

« B kopoTkoii pykoaTKe (Homep no Katanory 60305) ncrnonb3ytorcs
nBe 6aTapeiiku pa3mepa AA.

3. MpoBeaunTe NOBTOPHYto 06paboTKy CO6PaHHOrO YCTPONCTBA B
COOTBETCTBUM C AAHHBIMW UHCTPYKLMAMN.

YTuansaums

minmaaumn MeaNUNHCKNX yCTpOI?ICTB n I'Ipl/lHa,qﬂe)KHOCTeVl AOJIKHa
npoBoANTbCA 6@30MacHbIM CNOCO6OM B COOTBETCTBUM CO BCEMU
defepanbHbIMM, roCyapCTBEHHbBIMY, PEFMOHANIbHBIMI /W MECTHBIMI
3aKOHaMu 1 HopMaTVBHbIMU NpaBuIamMmu. I'Ipm HaNUuYUM COMHEHU
nonb3oBaTeNb YCTPOICTBA AOMKEH CHayana o6paTnTbCa B CIyXOy
TeXHMYeCcKon nogaepkn komnaHum Hillrom 3a pasbsacHeHvem npasun
6e30nacHoON yTunm3aymum.

MATEHT/NATEHTbI

hillrom.com/patents

VIBAEI'II/IE MOXeT 6bITb 3amuieHo O AHUM WU HECKOTbKMMU NMaTeHTaMI.
CM. NpUBEAEHHY !0 Bbllle CCbIIKY Ha HTEPHeT-CTpaHuLy. Mpynna KoMnaHuin
Hill-Rom BnageeT eBponenckMmm, amepriKaHCKM1 1 pyrummn nateHTamu,
a TaKXe NaTeHTHbIMU 3aABKaMu.

CAY)K5CI TexHUu4yeckKon MOAAEPXKU KOMNAHUU
Hillrom

3a gononHuTenbHomn nHdopmaumeit o niobbix n3genuax komnanmm WELCH
ALLYN obpalyaiitech B cny0y TeXH1UYeCKon Noaaepx K1 KomnaHum
Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

MpumevaHue AAA NOAb3OBATEAEN U (MAM) NALLUEHTOB
B EC

060 Bcex cepbesHbIX MPOUCLIECTBUSAX, CBA3AaHHBIX C JAHHBIM YCTPOWCTBOM,
Heo6xoAMMOo CoobLaTb NPOMN3BOANTENID, A TAKXKE COTPYAHMKAM
YNOIHOMOUEHHOIO OpraHa PernoHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA NONb30BaTeNb
” (Unn) NayuneHT.

TexHun4yeckue XAPAKTEPUCTUKHU
AonyCcTUMbBIKM TeMNepaTypHbIA AUANA3OH
Skcnnyatayma: ot 0 go 40 °C (ot 32 go 104 °F)
XpaHeHwne/TpaHcnopTpoBKa: oT -20 Ao 49 °C (o1 -4 fo 120 °F)
CTAHAQPTbI U COOTBETCTBME TPEGOBAHUAM
[laHHOe YCTPOMCTBO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM CllefyoLnX
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w
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CTaHAapTOB: isreo!
150 7376-1 intertek
IEC 60601-1 14221
IEC 60601-1-2

CTaHD,aprI OTAENbHbIX CTPaH BK/TI0YEHbl B COOTBETCTBYIOLLEE 3aABIEHNE O
COOTBETCTBUN HOPMATUBHbIM TpeﬁOBaHVIFlM.

Koa napTuu

Koa napTtum nmeet cnepytowmin popmar: YY-JJJ, rae YY — nocnepHue
2 umodpbl roga, a JJJ — aeHb No 10IMaHCKOMY KaneHaapio.
YKasaHua 1 3a8BA€HUSA MPOU3IBOAUTEAS

[ina nonyyennsa nHdopmaLumm 06 3neKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTU
(3MC) nocetute Be6-canT KomnaHuu Hillrom:
welchallyn.com/en/service-support/emc.html.

JloctaBKa 3aka3aHHoW B KomnaHuu Hillrom neuaTHo Bepcun AOKyMeHTa
CO CBeAEHNAMU 06 SNEKTPOMarHUTHOM U3NyYEHNU Y 1 TOMEXOYCTONUYMBOCTU
3aHMMaeT 7 KaneHAapHbIX AHEeN.

FapaHTus
OpuH rop

YnonHomoueHHbIN NpeacTasuTenb B KasaxcraHe:
TOO «Orthodox ®apm»
Mpocnekt Ynbl lana 7/4, k. 136, Hyp-CyntaH 010000, KazaxcTaH

KASAKLLA

ManpanaHy HycKaynbiFbl

MakcarTbl nanganaHy

CTaHaapTTbl MApUHIOCKON TyTKackl — yineciMai, KatTbl api
CTaHdapTTbl NapyHrockon Xy3aepiMeH Gipre nanganaHbinaTblH Kepek-
xapak.

KaTTbl napuHrockontap MeanunHa MamMmaHAapbIHbIH, LLYFbIN XaHe
)ocnapnbl MeanuMHanbIK npouedypanap kesinae nanganaHyblHa
apHarnfaH.

>Ky3 enwemi meH cabblHblH CTUNI eMAenyLiHiH enem 6olbiHWa
KOMbINATbIH TananTapblHa CoNKec TaHAanybl MyMKiH.

ManpanaHy kepceTimaepi

JlapvHrockonTap emaenyLUiHiH XofFapFbl ThIHbIC XOMNAapbIH kapay XoHe
BM3yanusaumsanay yLiH, CoHAan-aK KeHipaek TyTiriH opHaTyfFa
KOMEKTeCy YLLIiH I'IaVI,ElaﬂaHblﬂa,Elbl. 5¥J’1 napuHrockonTap kes3 KenreH
XacTafbl, HOCINAEri XaHe XbIHbICTarbl eMaenyLlinepre LWyfbin xxaHe
)ocnapnbl MeanUMHanblk npoueaypanap kesiHae nanganaHyra
apHanfaH.

Ocbl KyXaTt Typanbl aknapar

Byn narganaHy Hyckaynblfbl kKaiiTa nanganaHyra 6onatsiH WELCH
ALLYN 60200, 60300, 60400, 60305 cTraHaapTTbl MapMHrockon
TyTKanapblHa konaaHbinagel. Kavita nanganadsimnateiH WELCH
ALLYN ctaHaapTTbl NapuHrocKon TyTkanapblH COM NapuHrocKonka
apHanfaH Maclntosh 6904X, English MacIntosh 6924 X, coHpaii-ak
Miller 6804 X oaHe 68470 xy3aepimeH Gipre naaanaHyra 6onagbl.

TaHba cunatramanapsbl
Ocebl TaHbanapablH nanga 6onybl Typansl aknapattsl Welch Allyn
TaHGanap rnoccapuiiHeH MblHa MekeHxaw GonbIHLIa KapaHbI3:
welchallyn.com/symbolsglossa
KaviTa Tancbipbic
6epy Hemipi
MeaunumHanbik
Kypblnfbl

OHaipyLwi

OHiIM nageHTndrKaTopsbI

TonTtama Kofpl

blnfanabinblk 6oMbIHWA
LekTey

Temnepatypa Lweri Manpanany xeHiHaeri
/ﬂ/ HyCKayrnapMeH TaHbICy
GTIN

- [yHnexy3inik cayaa anemMeHTiHiH HeMipi

E OneKTPRiK XeHe aNeKTPOHAbIK XabablKTbl Genek xuHay.
CypbinTanvaraH TYpMbICTbIK Kanablk peTiHae TacTaMaHbi3.

Rx ONLY Tex peuent 5017|b|HUJa Hemece "nuueHsusicbl 6ap megmunHa
Kbl3MeTKepiHiH naaanaHybliHa HeMece OHbIH Hyckaybl
6oliblHWa naaanaHyFa apHanfFaH"

Eypona KoramaacTbIfblHAAFbI OKINETTi ekKin
ECKEPTY bByn HyckaynbikTasbl eckepTy Manimaemenepi

& aypy, xxapakaTt Hemece eniMre akenyi MyMKiH WapTTapapl
HeMece xafgavinapapl 6ingipeai. EckepTy TaH6anapbl ak
)oHe Kapa TYCTi KyxaTtTa cyp TycTi hoHMeH narga 6onaapl.
CAKTAHABIPY Ocbl HyckaynblkTarbl CakTaHAbIPY XeHiHAeri

& Manimaemenep xabablkTbiH Hemece 6acka MymiKTiH
3akblMaanyblHa HeMece AepeKTepAiH XofanyblHa aKenyi
MYMKIH LIapTTap MeH xaraannapabl 6ingipeai.

Eckeptynep

& ECKEPTY Kaiita naaanaHbinatblH CTaHAapT Tl NapUHIocKon
TyTKanapblH ap nanganaHyfaH KemiH kanta eHaey Kepek.

& ECKEPTY Kawra eHaey npoueaypacbiH, COHAan-aK
cunatTanfaH xabablkTap MeH matepuanaapabl AavibiHAbIKTaH
©TKEH XoHe MeAULMHAnbIK KyPbIfbiHbI KaliTa eHAeyMeH TaHbIC
ajampap cakTayfa XeHe opblHAayFa TUic.

é ECKEPTY OnapablH AypbiC AaliblHaanybl MeH naiaanaHbinybl
YLUiH Ta3anafblILL aHe 3apapCbl3AaHabIPFbILL 3aT OHAIPYLLICIHIH
HyCKaynapbIMeH TaHbICbIHbI3.

& ECKEPTY KaliTa enaey TyTka anieMeHTTepiHiH HawapnayblHa
okenyi MyMKiH. TyTkaHbIH 3akbiMAanMaraHblHa K3 XeTKi3y YLUiH
Tekcepy npoueaypanapbiH OpblHAAHbI3.

& ECKEPTY >Korapbl aeHreiini 3apapcbl3gaHablpyFa xaHe/
Hemece cTepunbaeyre 6yn agictep apkbinbl KON XeTKi3y MyMKiH
emec.

& ECKEPTY 3akbimgany Hemece To3y Genrinepi 6ap ke3 kenreH
KOMMOHEHTTi KOKbICka TacTaHbl3. KOMNoHeHTTepAi aybICTbIpy
ywiH Hillrom TexHukanbik kongay kblameTiHe xabapnacblHpi3.

A ECKEPTY Byn xabapbikTbl @3repTneHris. byn xxabablKTbiH ke3
KEenreH e3repici eMaenyLuiHiH xxapakaT anyblHa aKenyi MyMKiH.
Byn xababIKTbIH Ke3 KenreH esrepici eHim keningiriH xosabl.

A ECKEPTY KpiameTkep ©3 kaCiNnopHbIHbIH casicaTbl MeH
npoueaypanapblH YCTaHybl XaHe bIKTUMarn nactaHFaH
*abAablKNeH XyMbIC iCTereH kesae THICTi xeke KOpFaHbIC
KypanaapblH Kuioi THiC.

& ECKEPTY JlapuHrockon xabaplfbl KapKblHOblI MarHUT
epicTepiHae nanganaHyfra >xapamcbi3.

CakraHpgblpynap

& CAKTAHObIPY Ocbl Hyckaynapabl opbiHAamay TyTkara 3akbiM
KEeNTipyi MyMKiH.

& CAKTAHObIPY TyTkaHbl CyMbIKTbIKKa GaTbipyFa/canbin kowora
6onmaiiabl, 3aKkbIMAanybl MyMKiH.

& CAKTAHObIPY Erep kypbinFbl GipHelle ail HeMece ofaH aa
y3aK yakblT 60iibl NaiaanaHbINManTbiH 6onca, KypbiiFbiHbI
cakTamac BypbiH 6aTapesnapabl LbiFapbiHbI3.

KanabIKTbIK Kayin
Byn eHiM anekTpmarHuTTiK Keaepri, MexaHukanblK Kayincisgik,
eHimMAainik xxeHe Guoynnecimainik cTaHaapTTapbiHa CONKEC Kenei.
Anavifa eHimae keneci xafgannap acepiHeH emagenyLuiire Hemece
nanganaHyLublFa TOHETIH kayinTepaiH TonbIKTan anfbiH any MyMKiH
emec:

* 9NeKTPMarHuTTIK KayinTepmeH BainaHbICTbl 3USH Hemece
KYPbIFbIHbIH, 3aKbiMAanybl;
MexaHvKarnblK KayinTeH TybIHOaNTbIH 3UsH;
KYPbUIFbIHbIH, YHKUMAHBIH HeMece napameTpaiH KOrKeTiMCi3
6onyblHaH TYbIHAANTBIH 3USIH;
XKETKINIKTI Typae Tasanamay cusikTbl AypbiC NanganaHbaynaH
nanpa 6onfaH kaTeeH TyblHAAFaH 3KsH XaHe/Hemece
KyPbIFbIHbIH G1ONOrManbIKk acepre yLublpayblHaH (HaTWxkeciHAe
aybIp anneprusinbik peakums TybliHAaybl MyMKIH) TybIHAANTbIH
3USIH.

KanTa eHgey
KainTa eHgey Taszanay xeHe opTalla AeHrenni sapapcbli3aaHabipy
npoueaypanapbiHa xatafbl. CTaH4apTTbl NapUHIOCKoN TyTKanapbiH
anfaw peT nanganaHap angabiHaa xeHe apbip nanganaHy apackliHaa
OCbl Ky)XaTTa KepCeTinreH Keneciaen aaicke corikec KawTta eHaey
Kepek:
» Tasanay xaHe opTalla AeHrenni 3apapcbl3aaHablpy
Welch Allyn 6yn Hyckaynap TyTkanapabl kaiita nanganaHyra
nanblHAayFa MyMKiHAIK 6epeTiHiH pacTtagbl. MekemMe KbI3MeTKepiHiH,
MekeMme xababifbl MeH MatepvanaapblH nanganaHbin opbiHAANTbIH
KanTa eHaey XyMbICbl apKbifbl KQXETTi HaTUXenepre Komn xeTkidyre
6GonaTbIHbIHA Ke3 XeTKi3iHi3. Byn cisaiH MekeMeHi3giH HaKTbl NPoLEeCiH
Tekcepyai xaHe yHeMi bakbinayabl kaxet eTyi MymkiH. Byn coHpain-ak
nanganaHyLublfa KaTbICTbl HAKTbI NPOLIECTi TEKCEPYAi XXaHEe YHEMI
6akbinayabl KaxeT eTyi MYMKiH.
ECKEPTME Herisri TyTka MmeH «ABTOKJTAB» gen GenrineHreH
;_] TyTKanapAblH TOMEHTi KaKnaK KOMMOHEHTTEPI aHbIKTarnfaH
aBTOKNaBTay dficTepiMeH yinecimai, onap TasanayaaH xeHe
opTalia AeHrenni 3apapcbl3gaHabipyaaH KeniH kes KenreH agicTi
OpbIHAAFBICHI KENETIH MEKEMENEPre apHarFfaH.

Tasanay aHe opTalua geHreuni 3apapcbi3gaHabIpy

NavpanaHy HykTeci

1. XKy3 XuHarFbIH TyTKaAaH axblpaTtbin, TyTKaHbl KeWiHri kakTa eHaey
YLiH Konawnbl KOpFaHbIC kabblHa canbiHbI3. 1-CypeTTi KapaHbI3.
TyTKaHbl ©TKIp KypbinFbinapmeH Gipre opHanacTbipMaHbi3.

2. TyTkaHblH KebyiHe xon 6epMeHi3 (SFHW, AbIMKbIN bakTepuumaTi
Lwy6epekneH opaHbI3/KabblHbI3

3apapcbi3gaHablpyfa ganbiHaay

1. MeauumnHanbik xxabaplkTa nanganaHyfa xaHe opTalua AeHrenni
3apapcbl3naHablpyFa xapamabl Aen GenrineHreH, Conkec TepTTik
aMMOHUIA M30MPONUM CINPTI HeridiHaeri bakTepuumnaTi
TasapTKbILLTLI TaHAaHbI3. KopluaFaH opTaHbl KOpFay areHTTiriHae
(EPA) TipkenreH 3apapcbl3gaHablprbiluTapabl Keneci cintemeaeH
KkapaHbI3: https://www.epa.gov/pesticide-registration/selected-epa-
registered-disinfectants. AKLL-TaH TbiC xepae, 6anama TepTTik
aMMOHUIA M30MPONUN CIINPTiIHE HerisaenreH GakTepuunaTi
Tasanarblll YLUiH TUICTI peTTeyLli YUbIMMEH KEHECIHI3.

2. Bartapesnapabl anbin TacTaHpl3. 2-CypeTTi KapaHbI3.

Tasanay »oHe opTallua AeHreini 3apapcbi3gaHabIpy

1. Heri3ri TyTka MeH COHFbI kaknakTblH 6apnbik aLblk 6eTiH Tazanay
YLWiH 6akTepuumaTi wybepek eHAipyLWiCiHiH HyckaynapbiH
OpbIHAAHBI3.

2. Kaxet 6onca, Kyprak )ymcak KblLbIKTbI KblILLAKNeH TasanaHbl3
[a, WaMajaH TbIC KepiHin TypraH Kipai KeTipy YLUiH KanTa CypTiHi3.

3. KepiHin TypraH Gapnblk Kipai KeTipreHHeH KeniH, 6apnblk 6eTTi
ObIMKbINAAyY YWiH kanTa cypTiHi3 ae, 6akTepuumnaTi MannbIk
eHzipyLici kepceTkeHael 3apapcbi3naHablpyFa apHarnFaH acep ety
yaKbITbl ©TYyiHe MYMKiHAiK GepiHi3.

CAKTAHODBIPY TepTTik aMMOHMIA M30NpONUI CNUpTiHe
HerisgenreH GakTepuunaTi wWybepekTepai FaHa nanganaHbiHbI3.

Kypraty
KomnoHeHTTepai Ta3a ayaaa KenTipiHia.
TexHUKanbIK KbI3MeT KOpCeTy, TeKcepy XKaHe CbIHaK XYpPrisy
1. KOMMNOHEHTTIH 8p anMarblH 3aKkbiMAaHy Hemece To3y YLUiH
TekcepiHi3. TyTkaHbiH REF HemipiH (1), Herisri TyTKaHbI (2),
Gartapesnapgbl (3) xaHe TeMeHri kaknakTbl (4) TEKCEPIHi3.
3-CcypeTTi kapaHpl3.
ECKEPTY 3akbimpany Hemece To3y Genrinepi 6ap ke3 kenreH
KOMMOHEHTTi KOKbICKa TacTaHpl3. KoMnoHeHTTepai aybiCTbIpy
ywiH Hillrom TexHukanbik konaay KbiaMeTiHe xabapnacbiHbl3.
2. TyTkaHbl XaHa Hemece benrini xakcbl Kyiaeri 6atapesnapmeH
KanTa >X1UHaHbI3. 4-CypeTTi KapaHbl3.
3. TyTkaHbl 6enrini >xyMbiC KyHiHAE Ta3a >eHe 3apapchl3fanablpbinFaH
CbIHaK Xy3iHe GekiTiHi3. Kenecinepai TekcepiHia:
» XKy3 XuHafbl TyTKara eHrisinin, Gekitineai.
* JKy3 xuHarbl TyTkaga KynbinTanfaH Kyiure opHaTbinbImn, LWwam
XaHagpl.
+ XXapblk 6epy kaHaraTTaHapnbiK.
Erep wam xaHb6aca Hemece KyaT a3 6onca, wamMabl xxaHe/Hemece
baTapesnapabl TEeKCEpiHi3 HeMece aybICTbIPbIHbI3.
Cakray
KypbInfbiHbIH Ta3a, KypFak xxaHe TeXHUKanbIK KbI3MeT kepceTyre AalbiH
6onybl YLUIH TYTKaHbl MEkeMe TaxipubeciHe calikec cakTaHbI3.
OpTala geHrevini Tasanay YLUiH kaiTa eHaey HyckaynapbiHbiH,
asiKTanybl.

ABToKnaBTay
ECKEPTNE Herisri Tytka meH «<ABTOKJTAB» nen GenrineHreH
TyTKanapAblH TOMEHTi KaKnak KOMMOHEHTTEPI aHbIKTarnfFaH
aBTOKNaBTay diCTepiMeH ynnecimai, onap TasanayaaH xeHe
opTalla AeHrevni 3apapcbi3faHablpyaaH KeiH aBToknas o4iciH
OpbIHAAFBICHI KENETIH MEKEMENEPre apHanfaH.
BenwekTtey
1. Barapesnapgbl WeiFapbin, 6ip XafblHa Kapaw KOMbIHbI3. 2-CypeTTi
KapaHbI3.
2. bartapesiHbl WblFapFaHHaH KeWiH, Herisri TyTka MeH TOMEHTi Kaknak
(Tek e3i) ywiH TemeHaeri aBToknas aaicTepiHiH BIPIH TaHoaHbI3.
AybIpnbIK Kylli 3cepiHeH aBTOKnaBTay
ABTOKNaBTbI XKabAbIKTbl OpPHATY aHe naaanaHy kesiHae xabablk
OHAIPYLLICi MeH Mekeme HyCkaynapblH OpblHAAHbI3. AybIpnblk KyLUi
acepiHeH aBToOKMNaBTay napameTpnepi kenecigen:
» Temnepartypa: 132°C (270°F)
* 3KCno3nums yakbiTbl: 3 MUHYT (OpanmaraH)
¢ MuHumangbl KypraTty yakbiTbl: 1 MUHYT
AnpbiH ana BakyyMAbIK aBTOKnaBTay
ABTOKNaBTbI XKabAbIKTbl OpPHATY XaHe navaanaHy kesiHae xabablk
OHAIpYLUiCi MeH Mekeme HyckaynapblH OpblHAAHbBI3. AnablH ana
BaKyyMAblk aBTOKNaBTay napameTpnepi kenecigen:
» Temneparypa: 132°C (270°F)
* OKCno3nums yakbiTbl: 3 MUHYT (OpanmaraH)
* MuHuMangpl Kypraty yakbiTbl: 1 MUHYT
TexHUKanbIK KbI3MeT KepceTy, TeKcepy XKaHe CbIHaK XYpPridy
1. KOMMNOHEeHTTIH 8p arimMarblH 3aKkbiMaaHy Hemece To3y YLUiH
TeKcepiHi3. 3-CypeTTi KapaHbI3.
ECKEPTY 3akeimpany Hemece To3y Genrinepi 6ap ke3 kenreH
KOMMOHEHTTi KOKbICKa TacTaHpl3. KoMNoHeHTTepai aybiCTbIpy
yuwiH Hillrom TexHukansik konaay KblamMeTiHe xabapnacbiHbI3.
2. bartapesiHbl WbIFapFaHHaH KeWiH, Herisri TyTka MeH TOMEHTi Kaknak
(Tek e3i) YLLiH TOMeHeri aBToknae aicTepiHin BIPIH
TaHgaHbI3)KaHa Hemece Genrini xakcbl kKyiaeri 6aTapesnapmeH
KanTa XXuHaHbI3. 4-CypeTTi KapaHpl3.
3. TyTkaHbl 6enrini )XyMbIC KyiiiHAE Ta3a aHe 3apapcbli3faHablpbiiFaH
CbIHaK XY3iHiH XXu1HarbiHa GekiTiHi3. Kenecinepai TekcepiHis:
* Ky3 uHafbl TyTKara eHrisinin, 6ekitineai.
*+ JKy3 xuHarbl TyTkaza KynbintanFaH Kyiire opHaTbinbin, wam
XaHagpl.
* Xapbik 6epy kaHaraTTaHaprbIK
Erep wam xaHbaca Hemece KyaT a3 6onca, wamabl xxaHe/Hemece
Gatapesnapabl TEKCEpIiHi3 HeMece aybICTbIPbIHbI3.

Cakray
KypbinfFbiHbIH Ta3a, Kyprak )eHe TeXHMKanbIK KbI3MeT kepceTyre AanblH
6onybl YLWiH TYTKAHbI MEKEME TaxipubeciHe Calikec caKTaHbI3.

TexHUKanbIK Kbi3MeT KepceTy

Batapesinapabl aybICTbIpy
1. TyTKaHbIH TOMeHTri KaknarbiH Oypan, 6atapesnapapl WhblFapbiHbI3. 2-
CypeTTi kapaHbi3.
2. bartapesnapgbl canbin,TOMEHri KaknakTbl KaTa OpHaTbIHbI3. 4-
CYpeTTi KapaHbi3.
ECKEPTIME CinTini 6atapesnap Makcumanapl eHiMAINIK yLuiH
TyTKaMmeH Gipre XeTki3inin, kocankbl 6enwekTep peTiHae
YCbIHbINaabl; AereHMeH KeMipTekTi-MbIpbil GaTtapesnapabl Aa
navpanaHyra 6onaapl.
* YnkeH TyTka, REF 60200 ynriciHae eki «D» enwemi
navganaxbinagpl
» Oprawa TyTKa, REF 60300 ynriciHge eki «C» enwemi
nanganaHbinagpl
* XiHiwke wam TyTKacel, REF 60400 ynriciHge eki «AA»
enLwemi nanganaHbinagpl
» Kbicka TyTka, REF 60305 ynrici, eki «<AA» enwemi
nanganaHbinagbl
3. Ocbl Hyckaynapra CalKec XOHAENTEH XUHAKTbI KakTa eHAEHI3.

KOKbICKa TacTtay

ManganaHyLwbinap MeauUMHanbIK Kypbinfbl )XKeHe Kepek-XapakTapablH,
Kayincia xotofa KaTbiCTbl 6apnblk heaepangbl, MEMINEKETTIK, aiMaKTbIK
XaHe/Hemece XeprinikTi 3aHaap MeH epexenepai cakraybl KaxeT.
KymaHai xarganaa, Kypbinfbl naiganaHyLbiCbl Kayincia ot
npoTokonaapbl 6oMbIHLLIA HycKkaynbIKTbl any yLiH anasimeH Hillrom
TEXHUKarbIK Koraay KblaMeTiHe xabapracybl THic.
NATEHT/MATEHTTEP

hillrom.com/patents

Bip Hemece GipHellie NaTeHT KAMTbINYbl MYMKiH. YKorapblaarbl
VHTEPHET MeKeHXXalblH kapaHpi3. Hill-Rom koMmnaHusnapbl —
Eyponagarbl, AKLL-Tarbl )aHe 6acka naTteHTTepAiH, CoHaan-ak
eTiHILWTepi kapacTbIPbINbIN XaTkaH NaTeHTTePAIH neci.

Hillrom TexHuKanbIK kongay Kbi3aMeTi

Kesa kenren WELCH ALLYN eHimi Typansl aknapat any yLuiH Hillrom
TeXHUKanblk konaay kelameTiHe hillrom.com/en-us/about-us/locations
cintemeci 6onblHLWa xabapnacbiHbI3.

EO nanpaanaHyuwbinapbliHa XaHe/HemMece
eMp.enyminepiHe apHanfaH eckepTtne

KypbinfbiFa KaTbICTbl KE3 KeNreH ayblp »Ka3aTalblM OKuFaHbl eHAipyLUire
XoHe navaanaHyLubl XaHe/Hemece emaenyLui TypaTbiH MyLUe enfiH,
eKineTTi exiniHe xabapnay kepex.

TexHUKanbIK cunaTramanapbl

Temnepatypa wekTepi

XKymbic optackl: 32° F xeHe 104° F apanbifbiHga (0° C - 40° C
apanbifbiHaa)

Cakray/Tacbimangay: -4° F xaHe 120° F apanbifbiHaa (-20° C - 49° C)

CtaHpapTTap XaHe ynnecimginik
C@US

Byn Kypbinfbl keneci cTaHgapTTapFa cavikec kenegi:

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

HakTbl MemnekeT yLWiH cTaHAapTTap TUICTi CONKECTIK Typanbl
[AekrnapauusiFa KocblnFaH.
Tontama koAbl

YY-JJJ not kogbl ywiH YY = XbINAblH COHFbl 2 caHbl xaHe JJJ =
[KynuaH XbinblHbIH AOAEKTI KYHi.

HyckaynblIk xxoHe eHAipyLli AeKknapauuschbl
OnektpmarHuTTik yiunecimaik (AMY) Typansl aknapatTel Hillrom Be6
caniTbiHaH kapaHbI3: welchallyn.com/en/service-support/emc.html.
OMY xaHe MMMYHUTET Typanbl aknapaTTbiH 6ackin WbiFapbiFaH
kewwipmeciH Hillrom xyiieciHeH 7 KyHTi36enik KyH iLiHae XeTKi3y yLiH
Tancelpbic 6epyre 6onaabl.

Keningik

Bip xbin

KasakctaHgarbl yaKineTTi ekin
TOO «Orthodox ®apm»
¥nbl ana gaxfbinel 7/4, 136 natep, Hyp-Cyntan 010000, KasakcTaH
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