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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

LARINGOSCOPI A FIBRA OTTICA
FIBER OPTIC LARYNGOSCOPES
LARYNGOSCOPE A FIBRE OPTIQUE
LWL-LARYNGOSKOPE ]
LARINGOSCOPIOS DE FIBRA OPTICA
LARINGOSCOPIOS EM FIBRA OTICA
LARYNGOSKOPY SWIATLOWODOWE
LARINGOSCOP CU FIBRA OPTICA
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbri-
cante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and compe-
tent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant
et a 'autorité compétente de I’état membre ol on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Her-
steller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede
sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos suministrado.
E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer
acidente grave verificado em relagao ao dispositivo médico fornecido por nés.

Nalezy poinformowac producenta i kompetentne wiadze danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku
zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkcji.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie semnalat producatorului
si autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.
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TTapEXOUNE Ba TTPETTEl VO TO OVAPEPETE OTOV KATAOKEUOOTH KOl OTNV apuodia apxr Tou KpAdTtoug MEAOUG OTO OTroio
BpiokeoTe.
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CARATTERISTICHE

Le lame per laringoscopio a fibre ottiche sono realizzate in acciaio inossidabile antimagnetico di qualita 18/8 di tipo AISI 303/304, che &
altamente resistente alla corrosione e conforme alla norma ISO 7376.

Nei prodotti Gima Green le lame a fibre ottiche sono amovibili e intercambiabili con una lama delle stesse dimensioni. Svitando la vite di
bloccaggio laterale come mostrato in Fig. 4, si potra rimuovere la guida di luce per la pulizia, le riparazioni o la sostituzione.

La guida di luce amovibile ha anche il vantaggio di consentire una riparazione piu rapida ed economica, qualora le fibre si rompano a
causa di un utilizzo non accurato o laddove sia necessaria la sostituzione, per cause naturali.

Le lame GIMA Maxlite F.O. sono realizzate con un fascio di fibre ottiche integrato senza cavita, per evitare che si incastrino o che riten-
gano liquidi corporei, il che consente di estrarre e pulire la lama agevolmente. Cio contribuisce ampiamente all’eliminazione di infezioni
crociate.

L'alta qualita e i fasci di fibre pitl grandi delle lame Maxlite F.O. garantiscono un’ottima trasmissione della luce. 8.000 lux con una lampa-
da allo Xeno da 2.5V e 14.000 lux con una lampada allo Xeno da 3,5V 20.000 lux con LED da 2,5V e 40.000 lux con LED da 3,5V.

| manici a LED (2.5V, 3.5V) forniscono un’illuminazione 3 volte piu brillante rispetto ai manici allo Xeno (2.5V, 3.5V).

Le lame GIMA non richiedono manutenzione e sono autoclavabili fino a 134°C / 5min., per circa 2.000 volte.

La sterilizzazione con “Gas Plasma” & permessa solo per i Maxlite.

UTILIZZO DELLE LAME

Non afferrare la leva quando si rimuove la lama. Non applicare alcuna pressione, nelle direzioni mostrate in Fig. 1, che potrebbe forzare
lalama e la leva.

Puo verificarsi un danno al collegamento, con conseguente azione errata o rigidita della punta regolabile. La lama & montata normal-
mente sul manico. La leva per I'azionamento della sezione di punta, quindi, si estendera dietro il manico.

Non toccare la leva nella fase di utilizzo iniziale, finché la punta del laringoscopio non sara inserita nella vallecola.

Una volta giunti in questa fase, spostando la leva in direzione del manico, si alzera la punta della lama, sollevando quindi I'epiglottide
senza dover aumentare la forza esercitata dalla parte principale della lama. Rilasciare la leva prima di ritirare la lama.

ISTRUZIONI D’USO
1. Innestare la lama allineando la scanalatura della lama sul perno del gancio del manico e applicare una forza sufficiente di 10N-45N
per agganciarla come mostrato in Fig. 2.
2. Fare forza verso I'alto per portare la lama in posizione operativa come illustrato in Fig. 3.
3. Per portare la lama in posizione di stand by fare forza verso il basso come illustrato in Fig. 3

PROCEDURA PER LA SOSTITUZIONE DELLA GUIDA DI LUCE
1. Rimuovere la vite di bloccaggio con un cacciavite come mostrato in Fig. 4.
2. Estrarre il blocco verde e sfilare la guida di luce.
3. Fissare una nuova guida di luce di dimensioni analoghe e sostituire la vite di bloccaggio.
4. Assicurarsi che la vite sia correttamente avvitata alle lame
5. Per rimuovere la guida di luce, innanzitutto rimuovere la vite A per consentire la rimozione della leva B come mostrato in Fig. 5. Il
meccanismo di leva della lama pud richiedere articolazione, prima che la guida di luce possa essere staccata dalla lama.

Eseguire questa procedura con estrema cura, per evitare di arrecare danni strutturali alla lama a fibre ottiche.

PROCEDURA DI SOSTITUZIONE DELLA LAMPADA PER MANICO (XENON)
1. Svitare la testa dal cilindro in senso antiorario.
2. Rimuovere la lampada dalla testa.
3. Sostituire la lampada.
4. Riavvitare la testa in senso orario.

Cercare sempre di tenere pulito il vetro della lampada per avere prestazioni migliori.
Nota: Manici LED non richiedono la sostituzione della lampadina LED in quanto la durata risulta maggiore

PROCEDURA DI SOSTITUZIONE DELLA BATTERIA
1. Svitare il tappo inferiore del manico e rimuovere le batterie
2. Per una maggiore durata, si consiglia di sostituirle con batterie alcaline. Si possono anche usare normali batterie al carbonio.
3. Le batterie devono essere compatibili. Assicurarsi che i terminali + e - siano posizionati correttamente.

I manici Xenon e LED 2,5 V possono essere utilizzati con batterie a secco e batterie ricaricabili.

I manici Xenon e LED 3,5 V possono essere utilizzati con sole batterie ricaricabili.

CURA E MANUTENZIONE

Rimuovere le batterie prima della pulizia, della disinfezione o della sterilizzazione

LAME

1. Procedura di pulizia

Subito dopo I'uso, il laringoscopio deve essere sciacquato sotto acqua corrente fredda, sino alla completa rimozione di tutto lo sporco
visibile. Assicurarsi che tutte le parti difficili da raggiungere siano lavate con acqua corrente. Immergere per almeno due minuti il
laringoscopio chiuso in una soluzione detergente enzimatica da pre-immersione, preparata secondo le istruzioni del produttore. Togliere
il dispositivo dalla soluzione detergente enzimatica e sciacquare con acqua corrente tiepida per almeno un minuto, fino alla completa
rimozione di tutti i residui e lo sporco visibili. Poi, immergere il dispositivo nel detergente enzimatico. Rimuovere il tappo inferiore e
spazzolare accuratamente con una spazzola a setole morbide, assicurandosi di raggiungere tutte le parti difficili da raggiungere e di
rimuovere completamente ogni residuo e sporco visibile.

Asciugare con un panno pulito privo di lanugine o con aria compressa filtrata. Continuare con la DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO o la
PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE A VAPORE.

A La pulizia a ultrasuoni e rigorosamente vietata

2. Disinfezione

Per la disinfezione, procedere all'immersione in soluzioni o termochimicamente, in uno sterilizzatore lavastrumenti fino a una tempera-
tura massima di 65°C. Rispettare rigorosamente le istruzioni del produttore rispetto ai tempi di immersione e alla concentrazione delle
soluzioni.

Dopo la disinfezione, sciacquare abbondantemente con acqua sterile e asciugare con un panno pulito privo di lanugine.

3. Immersione in una soluzione fredda

Per ottenere una disinfezione ad alto livello, si possono utilizzare soluzioni Cidex® OPA o di glutaraldeide al 2,4%, in conformita con le
istruzioni del produttore. Asciugare con un panno pulito privo di lanugine o con aria compressa filtrata. Rimontare tutte le parti, inserire le
batterie nel manico e testare il sistema per assicurarsi che funzioni correttamente. Ove non funzioni correttamente, rivedere le istruzioni



sottostanti riferite alle batterie e alla lampada.

Non immergere le lame in candeggina, Betadine o soluzioni di idrossido di potassio.

Questo danneggera gravemente gli strumenti. Evitare altresi il contatto metallo metallo.
Dopo I'immersione le lame dovranno essere risciacquate con acqua sterile per rimuovere i residui chimici e asciugate con un panno
pulito privo di lanugine o aria compressa filtrata.

4. Sterilizzazione

Prima di eseguire una delle procedure descritte di seguito, pulire la lama come spiegato nel paragrafo inerente la procedura di pulizia.
Nota: Si consiglia di rimuovere la guida di luce a fibra ottica dalla lama prima della sterilizzazione, poiché ha degli effetti sulla lucidatura
della fibra e riduce I'emissione luminosa.

5. Sterilizzazione a gas

Si pud eseguire la sterilizzazione a gas con ossido di etilene fino a una temperatura massima di 65°C e 8 psi, il che & preferibile se la
sterilizzazione & da eseguirsi con regolarita.

6. Sterilizzazione a vapore

Si pud anche eseguire la sterilizzazione a vapore. Inserire il dispositivo nell’apposita busta per autoclave.

(A) a vapore, a dislocamento per gravita (B) a vapore, con sistema di pre-vuoto
Temperatura 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Tempo di ciclo 30 Minuti 5 Minuti
Tempo di asciugatura 15 Minuti 20 Minuti

Nota: Non superare la temperatura di 135°C e la pressione di 28 psi.
Evitare la sterilizzazione in autoclave con ciclo “flash” e ad aria calda, poiché questi processi danneggeranno lo strumento.

Amsco V-Pro Steris

Le lame e i manici per laringoscopio a fibre ottiche sono compatibili con:
Sistema di sterilizzazione a bassa temperatura Amsco V-Pro 1

Sistema di sterilizzazione a bassa temperatura Amsco V-Pro 1 Plus
Sistema di sterilizzazione a bassa temperatura Amsco V-Pro 1 Pro Max

Sterrad

Le lame e i manici per laringoscopio a fibre ottiche sono compatibili con:
Sistema Sterrad 100nx (Ciclo standard ed “express”)

Sistema Sterrad nx (Ciclo standard)

Sistema Sterrad 1005 e 200 (Ciclo breve fuori dagli Stati Uniti)

Sistema Sterrad 50

MANICI

Pulizia / Sterilizzazione:

| manici Xenon & LED resistono alla stessa soluzione di immersione a freddo e alle procedure in autoclave delineate nella sezione gia
descritta. Tuttavia, le batterie e la lampada devono essere rimosse prima della disinfezione / sterilizzazione. | manici possono resistere
all’esposizione da ossido di etilene. La lampada puo essere pulita con un batuffolo di cotone inumidito con alcol (IPA). L'impugnatura
principale e il tappo resistono anche all’esposizione da ossido di etilene.

Nota: i manici a LED possono essere sterilizzati in autoclave / sterilizzati senza rimuovere i LED.

Non lasciare che il liquido in eccesso entri in contatto con la parte elettrica, le batterie devono essere rimosse prima di effettuare la
pulizia e la sterilizzazione.

PROCEDURA DI PROVA DELLE LAME E DEL MANICO

Occorrera sempre provare le lame del laringoscopio e il manico dopo la pulizia / disinfezione / sterilizzazione e prima dell’'uso. Per effet-
tuare la prova, collegare la lama del laringoscopio al manico e tirarla finché raggiunge la posizione ON come in Fig. 2. Se I'unita non si
accende o in presenza di sfarfallio, controllare la lampada / le batterie e i contatti elettrici. Assicurarsi di disporre di un’adeguata fornitura
di lampade, batterie di ricambio e parti di ricambio subito disponibili. Se il problema persiste, si prega di contattare il fornitore.

Avvertenza

Le linee guida per le procedure di sterilizzazione sopraelencate, fornite da GIMA, sono da intendersi quali procedure compatibili
con materiali specifici. La sterilizzazione & da eseguirsi in base a un protocollo ospedaliero approvato. GIMA non puo garantire la sterili-
ta. Questa sara validata dall’ospedale e/o dai produttori delle apparecchiature di sterilizzazione.

Attenzione: Leggere e seguire attentamente Seguire le istruzioni E: .

le istruzioni (avvertenze) per l'uso per 'uso Smaltimento RAEE
_—

Conservare in luogo 7\"/ Conservare al riparo DE Leggere le istruzioni

fresco ed asciutto dalla luce solare per 'uso

Parte applicata

Data di fabbricazione di tipo BF

Fabbricante

Numero di lotto

B R >

Codice prodotto Dispositivo medico

Identificatore univoco
del dispositivo

E : (£ '/>'

c E Dispositivo medico conforme
al regolamento (UE) 2017/745

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo
smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle apparecchiature
mmm elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 36 mesi.
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FEATURES

The Fiber Optic laryngoscope blades are manufactured from antimagnetic 18/8- quality stainless steel type AISI 303/304 which is highly
resistant to corrosion and conform to the ISO 7376 standard.

In the Gima Green blades the fiber optic light blades stems are removable and are interchangeable with a same size blade. By un-
screwing the locking side screw as shown in Fig. 4, the light guide can be disengaged and removed for cleaning, repairs or replacement.
The removable light guide also has the added advantage that it enables quicker and cheaper repair to be performed should the fibers
break due to rough use, or need replacing due to natural wastage.

The GIMA Maxlite F. O. Blades are built with an integrated F. O. bundle with no cavities to trap or body fluids, thus allowing the blade to
be easily and decontaminates. This contributes largely to the elimination of cross infection.

High quality and bigger Fiber bundles in GIMA Maxlite F. O. blade ensure excellent light trasmission. 8,000 lux with 2.5V Xenon lamp
and 14,000 lux with 3.5V Xenon lamp 20,000 Lux with 2.5V LED and 40,000 Lux with 3.5V LED. The LED Handles (2.5V, 3.5V) provide
3x brighter illumination than Xenon Handles (2.5V, 3.5V).

GIMA Blades are maintenance free and autoclavable up to 134°C / 5 min approximately for 2,000 times.

“Gas Plasma” sterilisation is permitted for only Maxlite.

USING THE BLADES

Do not grip the lever when removing the blade. Do not apply any pressure, in the directions shown in the illustration Fig 1, which could
force the blade and lever apart.

Damage to the linkage may occur, resulting in incorrect action, or stiffness of the adjustable tip. The blade is assembled to the handle in
the normal manner. The lever to operate the tip section will then extend behind the handle.

The lever should not be touched during the initial stage of use, until the tip of the laryngoscope has been inserted into the vallecula.
Once this stage has been reached, movement of the lever towards the handle will elevate the tip of the blade, and therefore lift the
epiglottis, without the need to increase the force exerted by the main part of the blade. Release the lever before withdrawing the blade.

OPERATING INSTRUCTION
1. Engage the blade by aligning the slot of the blade on to the hook pin of the handle and apply a sufficient force 10N-45N to make
engagement as show in Fig 2.
2. Apply force upward to bring the blade in operating position as in Fig 3.
3. To bring the blade in stand by position apply force downward as in Fig 3.

LIGHT GUIDE REPLACEMENT PROCEDURE
1. Remove locking screw with a screw driver as show in Fig 4.
2. Pull out the green block and slide out the light guide.
3. Fix new light guide of similar size and replace the locking screw.
4. Be sure that the screw is properly screwed in Blades
5. To remove the light guide, first remove screw A, to allow removal of lever B as shown in Fig 5. The blade levering mechanism may
require articulation, before the light guide can be detached from the blade.

Great care should be taken while performing this procedure to avoid structural damage to the fiber blade.

LAMP REPLACEMENT PROCEDURE FOR XENON F.O. HANDLE
1. Unscrew head from the barrel counter-clock wise.

2. Remove the lamp from head.

3. Replace the new lamp.

4. Screw the Head clockwise to the barrel.

Always try to keep the lens of lamp clean for better performance.
Note: LED Handles do not require replacement of LED’s due to longer life

BATTERY REPLACEMENT PROCEDURE
1. Unscrew bottom cap of handle and remove batteries
2. For greater longevity, alkaline batteries are recommended as replacement. Ordinary carbonic batteries may also be used.
3. Replace with appropriate size batteries making sure the + and - terminals are placed correctly.

2.5V Xenon & LED handles can be used with dry batteries as well as rechargeable batteries.

3.5V Xenon & LED handles can be used with Rechargeable battery only.

CARE & MAINTENANCE

Remove batteries before cleaning, high level disinfecting or sterilization of the laryngoscope system.

BLADES

1. Cleaning Procedure

Immediately after use, the laryngoscope system should be rinsed under cool running tap water until all visible soil is removed. Ensure
that all hard-to-reach areas are flushed with the running tap water. Immerse sealed laryngoscope system in a presoak enzymatic cleaner
solution, which was prepared in accordance to manufacturer’s recommendations for a minimum of two minutes. Remove device from
enzymatic cleaner solution and rinse with lukewarm running tap water for a minimum of one minute to remove all residues and visible
soils. Then, immerse device in enzymatic detergent. Remove bottom cap and brush thoroughly using a soft-bristle brush, while ensuring
that all hard to reach are reached visible soils / residue removed. Dry with lint free, clean cloth or filtered pressurized air. Follow with
HIGH-LEVEL DISINFECTION or STEAM STERLIZATION PROCEDURE.

Ultrasonic cleaning is strictly prohibited

2. Disinfection

Soaking in solutions or Thermo chemically in a washer Sterilizer up to 65°C maximum may perform disinfection. Manufacturers
instruction regarding duration and concentration of solutions should be strictly adhered. After Disinfection, rinse throughly in sterile water
and dry with a lint free clean cloth.

3. Cold Soak Solution
To achieve a high-level disinfection, Cidex®OPA or 2.4% Glutaraldehyde solution may be used according to manufacturer’s instructions.
Dry with lint free, clean cloth or filtered pressurized air. Reassemble all parts, load handle with batteries and test the system for proper
function.
If not functional, review battery / lamp testing instructions below.
Do not immerse Blades in Bleach, Betadine or Potassium Hydroxide solutions.
Doing so will several damage instruments also avoid metal to metal contact after soaking, the blades should be rinsed under
sterile water to remove chemical residues and dry with lint free clean cloth or filtered pressurized air.
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4. Sterilization

Before performing any of the procedures described below, the blade should be cleaned as described in the cleaning Procedure.
Note: Its is recommended to remove the fiber optic light guide from the blade before sterilization it effect the polishing of fiber and
decreases the light output.

5. Gas Sterilization

Gas sterilization by Ethylene oxide up to a maximum temperature of 65°C and 8 p.s.i, may be performed, which is preferred especially if
sterilization is to be performed regularly.

6. Steam Sterilization

Steam Sterilization can also be performed. Insert device in appropriate autoclave pouch.

(A) GRAVITY DISPLACEMENT STEAM (B) PRE-VACUUM STEAM
Temperature 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Cycle Time 30 Minutes 5 Minutes
Dry Time 15 Minutes 20 Minutes

Note: Do not exceed temperature of 135°C and pressure of 28 p.s.i
Flash autoclaving and hot air sterilization should be avoided as these processes will damage the instrument.

Steris Amsco V-Pro

F/O Laryngoscope Blades and Handles are compatible with:
Amsco V-Pro 1 Low Temperature Sterilization System
Amsco V-Pro 1 Plus Low Temperature Sterilization System
Amsco V-Pro 1 Pro Max Temperature Sterilization System

Sterrad

F/O Larynogoscope Blades and Handles are compatible with:
Sterrad 100nx System (Standard and Express Cycle)
Sterrad nx System (Standard Cycle)

Sterrad 1005 and 200 System (Short Cycle Outside US)
Sterrad 50 System

HANDLES

Cleaning/Sterilization:

Xenon & LED Battery Handle withstand the same cold soak solution and autoclave ranges outlined in the blade section. However, the
batteries and lamp must be removed prior to disinfection/sterilization.

Battery Handles can withstand exposure to the ethlene oxide. Lamp may be cleaned with cotton ball dampened in alcohol (IPA). The
main handle and a cap will also withstand and exposure to ethylene oxide.

Note: The LED Battery Handles can be autoclaved/ sterilized without removing the LED'’s.

Do not allow excess fluid to seep into electrical contact, batteries must be removed before cleaning & sterilization.

BLADE & HANDLE TEST PROCEDURE
Laryngoscope blades and handle should always be tested after cleaning/ disinfection/ sterilization and prior to use. To test connect the
laryngoscope blade to handle and pull it to the ON position as in Fig 2 if the unit fails to light or flicker, check the lamp/ batteries and
the electrical contacts, Be sure adequate supplies of spare lamps, batteries and replacement parts are readily available if problem still
persists, contact supplier please.

Warning

The above listed sterilization Guidelines, provided by GIMA are intended as procedures compatible with specific materials. Steri-
lization must be performed to approved Hospital protocol. GIMA can not guarantee sterility. This will be validated by the hospital and or
sterilization equipment manufacturers.

Caution: read instructions @ Follow instructions E WEEE disposal

(warnings) carefully for use —

Consult instructions

Keep in a cool, dry place /:/li\ Keep away from sunlight for use

Manufacturer

Date of manufacture Type BF applied part

AR >

Product code Lot number Medical Device

c € Medical Device compliant with

Regulation (EU) 2017/745 Unique device identifier

Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of this equipment by
bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.
_—

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 36-month standard B2B warranty applies.



GINMA

7 FRANCAIS

CARACTERISTIQUES

Les lames de laryngoscope a fibre optique ont été réalisées dans un acier inox de qualité 18/8- anti-magnétique, de type AISI 303/304
qui est hautement résistant a la corrosion et satisfait a la norme 1SO 7376.

Sur les modéles de lames Gima Green, les tiges des lames a fibre optique sont amovibles et interchangeables par une lame de la méme
dimension. En dévissant la vis latérale de fixation, tel que montré a la Fig. 4, le guide de lumiére peut étre désengagé et retiré, en vue
d’opérations de nettoyage, réparation ou remplacement.

Le guide de lumiére amovible présente également I'avantage de permettre des réparations plus rapides et moins colteuses, en cas de
rupture des fibres a cause d’'une utilisation intensive ou d’une usure normale.

Les lames a fibre optique GIMA Maxlite ont été congues avec un faisceau FO ne présentant aucune cavité susceptible d’encastrer les
fibres ou d’emprisonner les liquides corporels, permettant donc a la lame d’étre facilement décontaminée. Cela contribue grandement a
éliminer les infections croisées.

La présence, sur les modéles GIMA Maxlite, de faisceaux de fibres de grande qualité et plus larges, assure une excellente transduction
lumineuse. 8000 lux avec une ampoule xénon de 2,5 V et 14 000 lux avec une ampoule xénon de 3,5 V 20 000 Lux avec une LED de
2,5V et 40 000 Lux avec une LED de 3,5 V. Les manches a LED (2,5 V-3,5 V) fournissent un éclairage 3 fois plus clair que les manches
xénon (2,5 V-3,5 V).

Les lames GIMA ne nécessitent aucun entretien et peuvent étre lavées en autoclave jusqu’a environ 134°C / 5 minutes, et pendant 2000
cycles. La stérilisation «Gaz plasmatique» n’est autorisée que pour Maxlite

UTILISER LES LAMES

Lors du retrait de la lame, faites attention a ne pas accrocher le levier. N'exercez aucune pression, dans les sens montrés sur la Fig. 1,
au risque de séparer la lame du levier.

Le systeme de raccordement pourrait étre endommagé, ce qui provoquerait un dysfonctionnement ou rendrait la pointe ajustable rigide.
La lame est correctement assemblée au manche. Le levier destiné & faire fonctionner la pointe se prolongera ensuite derriére le manche.
Il est interdit de toucher le levier au début de I'utilisation, tant que la pointe du laryngoscope n’a pas été insérée dans la vallécule.

Une fois arrivés a cette étape, déplacez le levier vers la poignée pour relever la pointe de la lame, qui soulévera ainsi I'épiglotte sans
avoir a augmenter la pression exercée par la partie principale de la lame. Relachez le levier avant d’extraire la lame.

CONSIGNES D’UTILISATION
1. Engagez la lame en alignant I'encoche de la lame sur la goupille d’accrochage du manche, puis exercez une force suffisante (10-
45 N) pour qu’elle se fixe sur le manche, tel que montré a la Fig. 2.
2. Tirez vers le haut pour amener la lame en position de fonctionnement comme indiqué sur la Fig. 3.
3. Pour placer la lame en position d’arrét, exercez une pression vers le bas, comme indiqué sur la Fig. 3.

REMPLACEMENT DU GUIDE DE LUMIERE
1. Enlevez la vis de fixation a I'aide d’un tournevis, comme indiqué sur la Fig. 4.
2. Retirez le bloc vert et faites glisser le guide de lumiéere hors de I'ensemble.
3. Fixez un nouveau guide de lumiére de mémes dimensions puis repositionnez la vis de fixation.
4. Controlez que la vis est bien fixée a la lame.
5. Pour retirer le guide de lumiére, enlevez d’abord la vis A afin de pouvoir retirer le levier B, comme indiqué sur la Fig. 5. Il peut étre
nécessaire d’articuler le mécanisme de bascule de la lame avant de séparer le guide de lumiére de la lame.

A Effectuez cette opération avec soin afin d’éviter d’endommager la lame a fibre optique.

PROCEDURE DE REMPLACEMENT DE L’AMPOULE POUR POIGNEE (XENON)
1. Dévisser la téte du cylindre dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
2. Enlever 'ampoule par la téte.
3. Remplacer I'ampoule.
4. Revisser la téte dans le sens des aiguilles d’'une montre.

Toujours tenter de maintenir le verre de 'ampoule propre pour obtenir de meilleures prestations.
Note : Les poignées LED ne requiérent pas de remplacement de I'ampoule car leur durée est plus longue

PROCEDURE DE REMPLACEMENT DES PILES
1. Dévisser le bouchon inférieur du manche et enlever les pilles
2. Pour une plus longue durée, il est conseillé de les remplacer par des piles alcalines. Il est également possible d'utiliser des piles
normales au carbone.
3. Les piles doivent étre compatibles. S’assurer que les bornes + et - sont correctement positionnées.
Les poignées Xenon et LED 2,5 V peuvent étre utilisées avec des piles seches et des piles rechargeables.
Les poignées Xenon et LED 3,5 V peuvent uniquement étre utilisées avec des piles rechargeables.

ENTRETIEN ET MAINTENANCE

Enlever les piles avant le nettoyage, la désinfection ou la stérilisation

LAMES

1. Nettoyage

Immédiatement aprées avoir utilisé I'instrument, rincez le laryngoscope a I'eau courante froide jusqu’a éliminer toutes les impuretés
visibles. Veillez a rincer a I'eau courante toutes les parties difficiles d’acces. Plongez le laryngoscope fermé, pendant au moins deux
minutes, dans une solution de pré-trempage de nettoyage enzymatique, préparée en suivant les indications du fabricant. Retirez ensuite
l'instrument de la solution de nettoyage enzymatique et rincez-le a I'eau courante tiede pendant au moins une minute, jusqu’a ce qu'il
ne reste aucune impureté et résidu visible. Puis plongez I'instrument dans le détergent enzymatique. Enlevez le couvercle inférieur et
nettoyez soigneusement a l'aide d’une brosse a poils souples, en veillant a bien éliminer toutes les impuretés/résidus sur les parties
difficiles d'accés. Séchez avec un chiffon non pelucheux, propre ou avec de I'air comprimé filtré. Continuez avec une DESINFECTION
DE HAUT NIVEAU ou une STERILISATION A LA VAPEUR.

A Il est strictement interdit d’effectuer un nettoyage aux ultrasons

2. Désinfection

Pour la désinfection, plongez I'instrument dans des solutions ou procédez a une désinfection thermochimique dans un laveur-stérilis-
eur jusqu’a une température maximale de 65°C. Respectez scrupuleusement les instructions du fabricant concernant les durées de
trempage recommandées et les concentrations des solutions. Une fois I'instrument désinfecté, rincez-le abondamment a I'eau stérile et
séchez-le avec un chiffon propre qui ne peluche pas.

3. Solution pour immersion dans I'eau froide



Pour une désinfection de haut niveau, il est possible d'utiliser une solution Cidex®OPA ou une solution de glutaraldéhyde a 2,4 %, con-
formément aux instructions du fabricant. Séchez avec un chiffon non pelucheux, propre ou avec de I'air comprimé filtré. Remontez tous
les éléments de I'instrument, placez les piles dans le manche et testez le bon fonctionnement du systéme. En cas de probleme, veuillez
relire attentivement les indications ci-dessous sur les piles et 'ampoule.
Ne plongez pas les lames dans de I'eau de Javel, Bétadine ou dans des solutions d’hydroxyde de potassium. Cela pourrait
gravement endommager les instruments.
De méme, évitez tout contact entre métaux aprés le trempage, les lames doivent étre rincées a I'eau stérile pour éliminer tout résidu
chimique et doivent étre séchées avec un chiffon propre non pelucheux ou avec de I'air comprimé filtré.

4. Stérilisation

Avant de procéder aux opérations suivantes, nettoyez la lame en suivant la procédure relative au nettoyage.

Remarque : Il est recommandé d’enlever le guide de lumiére a fibre optique de la lame avant de procéder a la stérilisation, pour éviter
d’endommager le polissage de la fibre et réduire I'émission lumineuse

5. Stérilisation au gaz

La stérilisation au gaz avec de I'oxyde d’éthyléne peut s’effectuer jusqu’a une température maximale de 65°C et 8 psi, surtout si la
stérilisation se fait assez régulierement.

6. Stérilisation a la vapeur
La stérilisation a la vapeur est également possible. Placez I'instrument dans la pochette de stérilisation en autoclave.

(A) DISPERSION DE LA VAPEUR PAR PESANTEUR (B) VAPEUR PRE-VIDE
Température 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Durée du cycle 30 minutes 5 minutes
Durée de séchage 15 minutes 20 minutes

Remarque : Il ne faut jamais dépasser la température de 135°C ni la pression de 28 psi.
Evitez la stérilisation accélérée en autoclave et a I'air chaud, cela pourrait endommager l'instrument.

Steris Amsco V-Pro

Les lames et manches de laryngoscope a fibre optique sont compatibles avec :
le systéeme de stérilisation a basse température Amsco V-Pro 1

le systéeme de stérilisation a basse température Amsco V-Pro 1 Plus

le systéeme de stérilisation a basse température Amsco V-Pro 1 Pro Max

Sterrad

Les lames et manches de laryngoscope a fibre optique sont compatibles avec :
le systeme Sterrad 100nx (cycle standard et express)

le systéeme Sterrad nx (cycle standard) i

le systeme Sterrad 1005 et 200 (cycle court en dehors des Etats-Unis)

le systeme Sterrad 50

POIGNEES

Nettoyage / Stérilisation :

Les poignées Xenon & LED résistent & la méme solution d’immersion a froid et aux procédures en autoclave exposées dans la section
déja décrite. Toutefois, les piles et 'ampoule doivent étre enlevées avant la désinfection / stérilisation. Les poignées peuvent résister

a I'exposition a I'oxyde d’éthyléne. L'ampoule peut étre nettoyée avec un tampon en coton humidifié avec de 'alcool (IPA). La poignée
principale et le bouchon résistent également a I'exposition a I'oxyde d’éthyléne.

Remarque : les poignées a LED peuvent étre stérilisées en autoclave / stérilisées sans enlever les LEDs.

Ne pas laisser que le liquide en excés entre en contact avec la partie électrique, les piles doivent étre enlevées avant d’effectuer le
nettoyage et la stérilisation.

PROCEDURE DE TEST DE LA LAME ET DU MANCHE

La lame et le manche du laryngoscope doivent toujours étre testés aprés avoir été nettoyés/ désinfectés/stérilisés et avant toute utilisa-
tion. Pour effectuer de tels tests, raccordez la lame du laryngoscope au manche et positionnez-la sur ON tel que montré a la Fig. 2 ; si
I'unité ne parvient pas a s’allumer ou a clignoter, vérifiez 'ampoule/piles et les contacts électriques.

Veillez a avoir facilement acces a des piéces de rechange appropriées comme des ampoules, des piles et pieces de remplacement. Si
le probléme persiste, veuillez contacter le fournisseur.

Avertissement

Les lignes directrices de stérilisation indiquées ci-dessus, fournies par GIMA, sont considérées comme des procédures compati-
bles avec les matériaux en question.
La stérilisation doit étre effectuée conformément au protocole hopital approuvé.
GIMA ne saurait garantir la stérilité. |l sera validé par I'hopital ou par les fabricants d’instruments de stérilisation.

Suivez les instructions
d’utilisation

Attention: lisez attentivement les

instructions (avertissements) Disposition DEEE

%)

A/

A conserver dans un endroit /\/7/\ A conserver a I'abri Consulter les instructions
frais et sec 1\\ de la lumiere du soleil d'utilisation

Fabricant @

Date de fabrication

Appareil de type BF

Code produit m

=
]

Numéro de lot

Dispositif médical

Dispositif médical conforme au -
reglement (UE) 2017/745

TERI)>

Identifiant unique
de I'appareil

E Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménagéres. Les utilisateurs doivent remettre
leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

—
CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 36 mois.
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EIGENSCHAFTEN

Die faseroptischen Laryngoskopklingen sind aus antimagnetischem 18/8-Qualitats-Edelstahl AISI 303/304 hergestellt, der sehr korro-
sionsbestandig ist und der Norm ISO 7376 entspricht.

In den griinen Gima-Klingen sind die faseroptischen, leichten Klingenwellen abnehmbar und mit einer gleich groRen Klinge austau-
schbar. Durch Lésen der Sicherungsschraube wie in Abb. 4 gezeigt, kann der Lichtleiter zur Reinigung, Reparatur oder zum Austausch
geldst und entfernt werden.

Der abnehmbare Lichtleiter hat auch den zusatzlichen Vorteil, dass er eine schnellere und billigere Reparatur ermdglicht, wenn die
Fasern aufgrund einer rauen Verwendung brechen oder aufgrund natiirlicher Verschwendung ersetzt werden miissen.

Die GIMA Maxlite F. O. Klingen sind mit einem integrierten F. O. Biindel ohne Hohlrdume gebaut um Kérperflissigkeiten einzufangen, so
dass die Klinge leicht dekontaminiert werden kann. Dies tragt weitgehend zur Eliminierung von Kreuzinfektionen bei.

Hohe Qualitat und gréRere Faserbiindel in der GIMA Maxlite F. O. Klinge sorgen fiir eine hervorragende Lichtdurchlassigkeit. 8.000 Lux
mit 2.5V Xenon Lampe und 14.000 Lux mit 3.5V Xenon Lampe 20.000 Lux mit 2.5V LED und 40.000 Lux mit 3.5V LED. Die LED-Griffe
(2,5V, 3,5V) bieten eine 3x hellere Beleuchtung als Xenon-Griffe (2,5V, 3,5V).

GIMA Klingen sind wartungsfrei und autoklavierbar bis zu 134°C / 5 min etwa 2.000 Mal.

Die Sterilisation mit “Plasmagas” ist nur fiir Maxlite zulassig

VERWENDUNG DER KLINGEN .

Greifen Sie den Hebel nicht, wenn Sie die Klinge entfernen. Uben Sie keinen Druck aus, wie in der Abbildung Abb. 1 gezeigt, wodurch
Klinge und Hebel auseinander gedriickt werden kénnten.

Es kann zu einer Beschadigung der Verbindung kommen, was zu einer falschen Aktion oder Steifheit der einstellbaren Spitze fiihrt. Die
Klinge wird auf normale Weise an den Griff montiert. Der Hebel zum Betétigen des Spitzenabschnitts erstreckt sich dann hinter dem
Griff.

Der Hebel sollte in der Anfangsphase des Gebrauchs nicht beriihrt werden, bis die Spitze des Laryngoskops in die Vallecula eingefiihrt
wurde.

Sobald diese Stufe erreicht ist, hebt die Bewegung des Hebels zum Griff die Spitze der Klinge an und hebt somit die Epiglottis an, ohne
dass die vom Hauptteil der Klinge ausgetibte Kraft erhéht werden muss. Lassen Sie den Hebel los, bevor Sie die Klinge herausziehen.

BETRIEBSANLEITUNG
1. Setzen Sie die Klinge ein, indem Sie den Schlitz der Klinge auf den Haken des Griffs ausrichten und eine ausreichende Kraft von
10N-45N aufbringen, um den Eingriff wie in Abb.2 gezeigt herzustellen.
2. Wenden Sie die Kraft nach oben an, um die Klinge in die Betriebsposition zu bringen, wie in Abb. 3 gezeigt.
3. Um die Klinge in die Stand-by-Position zu bringen, driicken Sie mit Kraft wie in Abb. 3 nach unten.

AUSTAUSCH DES LICHTLEITERS
1. Entfernen Sie die Sicherungsschraube mit einem Schraubendreher wie in Abb. 4 gezeigt.
2. Ziehen Sie den griinen Block heraus und ziehen Sie den Lichtleiter heraus.
3. Befestigen Sie den neuen Lichtleiter ahnlicher GroRe und ersetzen Sie die Sperrschraube.
4. Stellen Sie sicher, dass die Schraube richtig in die Klingen eingeschraubt ist
5. Um den Lichtleiter zu entfernen, entfernen Sie zuerst die Schraube A, um den Hebel B wie in Abb. 5 gezeigt zu entfernen. Der
Hebelmechanismus erfordert méglicherweise eine Gelenkverbindung, bevor der Lichtleiter von der Klinge gelést werden kann.

Bei der Durchfiihrung dieses Verfahrens ist grofite Vorsicht geboten, um strukturelle Schaden am Faserblatt zu vermeiden.

VERFAHREN ZUM AUSTAUSCH DER LAMPE IM GRIFF (XENON)
1. Den Kopf vom Zylinder gegen den Uhrzeigersinn abschrauben.
2. Die Lampe vom Kopf entfernen.
3. Die Lampe ersetzen.
4. Den Kopf im Uhrzeigersinn wieder anschrauben.

Das Glas der Lampe immer sauber halten, um bessere Leistungen zu gewahrleisten.
Hinweis: LED-Griffe erfordern nicht den Austausch der LED-Lampe, da die Lebensdauer langer ist.

VERFAHREN ZUM AUSTAUSCH DER BATTERIE
1. Die unter Kappe des Griffs abschrauben und die Batterien entfernen.
2. Fir eine langere Lebensdauer empfehlen wir, diese durch Alkalibatterien zu ersetzen. Es kdnnen auch herkémmliche Kohlebatte-
rien verwendet werden.
3. Die Batterien miissen kompatibel sein. Sicherstellen, dass die Pole + und - korrekt positioniert sind.
Die Xenon- und LED-Griffe 2,5 V kénnen mit Trockenbatterien und wiederaufladbaren Batterien betrieben werden.
Die Xenon- und LED-Griffe 3,5 V kénnen ausschlieflich mit wiederaufladbaren Batterien betrieben werden.

PFLEGE UND WARTUNG

Die Batterien vor Reinigungs-, Desinfektions- oder Sterilisierungsarbeiten entfernen.

KLINGEN

1. Reinigungsverfahren

Sofort nach Gebrauch sollte das Laryngoskop-System unter flieRendem Leitungswasser abgesplilt werden, bis alle sichtbaren Versch-
mutzungen entfernt sind. Stellen Sie sicher, dass alle schwer zugénglichen Bereiche mit flieRendem Leitungswasser abgesplt werden.
Tauchen Sie das versiegelte Laryngoskopsystem in eine eichfahige enzymatische Reinigungsldsung ein, die fiir mindestens zwei
Minuten gemaR den Empfehlungen des Herstellers vorbereitet wurde. Nehmen Sie das Gerat aus der enzymatischen Reinigerlésung
und splilen Sie es mit lauwarmem Leitungswasser mindestens eine Minute lang ab, um alle Riickstande und

sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Tauchen Sie das Gerat dann in ein enzymatisches Reinigungsmittel ein. Entfernen Sie die
Bodenkappe und birsten Sie griindlich mit einer weichen Borstenbiirste. Achten Sie dabei darauf, dass alle schwer erreichbaren Stellen
gereinigt und sichtbare Verschmutzungen / Riickstande entfernt werden. Mit fusselfreiem, sauberem Tuch oder gefilterter Druckluft trock-
nen. Befolgen Sie die Anweisungen unter DESINFEKTION HOHEN NIVEAUS oder DAMPFSTERLISIERUNG.

Ultraschallreinigung ist strengstens untersagt

2. Desinfektion

Reinigen Sie den Sterilisator in Lésungen oder Thermo chemisch in einer Waschmaschine bei bis zu 65°C um die Desinfektion
durchzufuihren. Herstellerhinweise hinsichtlich Dauer und Konzentration der Lésungen sollten strikt eingehalten werden. Nach der Desin-
fektion griindlich in sterilem Wasser abspulen und mit einem fusselfreien, sauberen Tuch trocknen.

3. Kalte Einweich-Ldsung
Um eine hochgradige Desinfektion zu erreichen, kann Cidex®OPA oder 2,4% Glutaraldehydldsung gemaR Herstellerangaben verwendet



werden. Mit fusselfreiem, sauberem Tuch oder gefilterter Druckluft trocknen. Bauen Sie alle Teile wieder zusammen, laden Sie den Griff
mit Batterien und testen Sie das System auf einwandfreie Funktion. Wenn es nicht funktioniert, lesen Sie die folgenden Testanweisun-
gen flr Batterien / Lampen durch.

Tauchen Sie Klingen nicht in Bleichmittel, Betadine oder Kalium

Hydroxyd-Lésungen ein. Dadurch werden Schaden an den Instrumenten vermieden und ein Kontakt von Metall zu Metall nach

dem Einweichen vermieden. Die Klingen sollten unter sterilen Wasser abgespiilt werden, um chemische Riickstande zu entfernen,
und mit einem fusselfreien sauberen Tuch oder gefilterter Druckluft getrocknet werden.

4. Sterilisation

Bevor Sie eines der unten beschriebenen Verfahren durchfiihren, sollte die Klinge wie im Reinigungsverfahren beschrieben gereinigt
werden.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Lichtwellenleiter vor der Sterilisation von der Klinge zu entfernen, um das Polieren der Faser zu verhin-
dern, wodurch die Lichtleistung verringert werden wiirde.

5. Gassterilisation

Es kann eine Gassterilisation durch Ethylenoxid bis zu einer Maximaltemperatur von 65°C und 8 p.s.i durchgefiihrt werden, was insbe-
sondere dann bevorzugt ist, wenn eine Sterilisation regelméRig durchgefiihrt werden soll.

6. Dampfsterilisation
Dampfsterilisation kann ebenfalls durchgefiihrt werden. Setzen Sie das Gerét in einen geeigneten Autoklavierbeutel ein.

(A) SCHWERKRAFTVERDRANGUNGSDAMPF (B) VORVAKUUMDAMPF
Temperatur 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Zykluszeit 30 Minuten 5 Minuten
Trockenzeit 15 Minuten 20 Minuten

Hinweis: Temperatur von 135°C und Druck von 28 psi nicht tiberschreiten Flash-Autoklavieren und HeiBluftsterilisation sollten
vermieden werden, da diese Prozesse das Instrument beschadigen.

Steris Amsco V-Pro

F/O Laryngoscope Klingen und Griffe sind kompatibel mit:
Amsco V-Pro 1 Niedertemperatur-Sterilisationssystem
Amsco V-Pro 1 Plus Niedertemperatur-Sterilisationssystem
Amsco V-Pro 1 Pro Max-Temperatur-Sterilisationssystem

Sterrad

F/O Larynogoscope Klingen und Griffe sind kompatibel mit:
Sterrad 100nx System (Standard- und Express-Zyklus)

Sterrad nx System (Standardzyklus)

Sterrad 1005 und 200 System (Kurzer Zyklus auferhalb der USA)
Sterrad 50 System

GRIFFE

Reinigung / Sterilisierung:

Die Xenon- und LED-Griffe widerstehen der gleichen kalten Eintauchldsung und den im Druckgefa® durchgefiihrten Sterilisationen, wie
im bereits beschriebenen Kapitel angefiihrt. Dennoch miissen die Batterien und die Lampe vor dem Desinfizieren / Sterilisierem entfernt
werden. Die Griffe kdnnen Ethylenoxid ausgesetzt werden. Die Lampe kann mit einem mit Alkohol (IUPAC) angefeuchteten Wattebausch
gereinigt werden. Der Hauptgriff und die Kappe sind auch gegen Ethylenoxid bestandig.

Anmerkung: Die LED-Griffe kénnen in Druckgefalen / ohne Entfernung der LED sterilisiert werden.

Sicherstellen, dass die Uberschiissige Fliissigkeit nicht mit den elektrischen Komponenten in Kontakt kommt. Die Batterien missen vor
Reinigung- und Sterilisierungsarbeiten entfernt werden.

TESTVERFAHREN FUR KLINGE UND GRIFF
Laryngoskopklingen und -griffe sollten immer nach der Reinigung / Desinfektion / Sterilisation und vor dem Gebrauch getestet werden.
Um zu testen, die Laryngoskopklinge an den Griff anschlieen und in die ON-Position wie in Abb. 2 ziehen, wenn das Gerat nicht
aufleuchtet oder flackert, die Lampe / Batterien und die elektrischen Kontakte priifen. Sicherstellen, dass Ersatzlampen, Batterien und
Ersatzteile vorhanden sind. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an den Lieferanten.

Warnung

Die oben aufgefiihrten Sterilisationsrichtlinien von GIMA sind als Verfahren gedacht, die mit bestimmten Materialien kompatibel
sind. Die Sterilisation muss nach dem genehmigten Krankenhausprotokoll durchgefiihrt werden. GIMA kann keine Sterilitat garantieren.
Dies wird vom Krankenhaus und / oder den Herstellern von Sterilisationsgeréaten validiert.

Achtung: Anweisungen Folgen Sie .
A (Warnungen) sorgfaltig lesen & den Anweisungen E Beseitigung WEEE
g An einem kiihlen ;/‘+’< Vor Sonneneinstrahlung I:E] Gebrauchsanweisung
und trockenen Ort lagern /.\\ geschitzt lagern beachten
“ Hersteller & Herstellungsdatum Geratetyp BF
Erzeugniscode Chargennummer Medizinprodukt

Unique Device Identifier
(Eindeutige Kennung des Gerats

r=
EH
-

C € Medizinprodukt im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmidill entsorgt werden.
Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten
= R€CYycClinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 36 Monate von Gima geboten.
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CARACTERISTICAS

Las hojas del laringoscopio de fibra éptica estan fabricadas con acero inoxidable antimagnético de calidad 18/8- de tipo AISI 303/304, el
cual es altamente resistente a la corrosion y conforme al estandar ISO 7376.

En las hojas Gima Green, los filos de las hojas de fibra dptica con luz pueden quitarse e intercambiarse por hojas del mismo tamafio.

Si retira el tornillo del lado bloqueado como se muestra en la figura 4, se puede desenganchar y retirar la guia luminosa para limpiarla,
repararla o sustituirla.

La guia luminosa extraible también tiene la ventaja de que permite hacer una reparacion de forma mas rapida y menos costosa si las
fibras se rompieran debido a un fuerte uso o necesitaran sustituirse por desgaste natural.

Las hojas de fibra dptica GIMA Maxlite se fabrican con un haz de fibra éptica integrado sin cavidades que puedan dejar pasar fluidos
corporales, de manera que la hoja pueda resultar sencilla y no se contamine. Esto contribuye, en gran medida, a la desaparicién de
infecciones cruzadas.

La alta calidad y una mayor fibra de los haces en la hoja de fibra dptica GIMA Maxlite asegura una excelente transmisién de luz. 8,000
LUX con lampara de xendn 2.5V y 14,000 LUX con lampara de xenén 3.5V, 20,000 LUX con LED 2.5V y 40,000 LUX con LED 3.5V. Los
mangos LED (2.5V, 3.5V) proporcionan una iluminacién 3 veces mas brillante que los mangos de xenén (2.5V, 3.5V).

Las hojas GIMA no necesitan mantenimiento y son autoclavables hasta 134°C/5 min. aproximadamente 2.000 veces.

La esterilizacion por “gas de plasma” esta permitida solo para Maxlite.

USO DE LAS HOJAS

No agarre la palanca cuando retire la hoja. No haga presion en las direcciones que se muestran en la imagen de la figura 1, ya que
podria separar la hoja de la palanca.

Si no lo hace correctamente o presiona demasiado la punta ajustable, puede dafiar la articulacién. La hoja se coloca en el mango como
de manera habitual. La palanca que ajusta la seccién de la punta se extendera, después, detras del mango.

No debe tocar la palanca durante la fase inicial de uso hasta que la punta del laringoscopio se haya introducido en la vallécula.

Una vez que ha llegado a esta fase, el movimiento de la palanca hacia el mango elevara la punta de la hoja y, por tanto, elevara la
epiglotis sin necesidad de aumentar la fuerza ejercida por la parte principal de la hoja. Suelte la palanca antes de retirar la hoja.

INSTRUCCIONES DE OPERACION
1. Enganche la hoja, alineando la ranura de la hoja en el pasador del gancho del mango y presione con suficiente fuerza (10-45 N)
para poder engancharla como se muestra en la figura 2.
2. Haga fuerza hacia arriba para colocar la hoja en posicién de funcionamiento como se muestra en la figura 3.
3. Para colocar la hoja en posicién de espera, haga fuerza hacia abajo como se muestra en la figura 3.

PROCEDIMIENTO PARA SUSTITUIR LA GUIA LUMINOSA.
1. Retire el tornillo de seguridad con un destornillador como se muestra en la figura 4.
2. Retire el bloqueo verde y extraiga la guia luminosa.
3. Coloque la nueva guia luminosa de similar tamafio y sustituya el tornillo de seguridad.
4. Asegurese de que el tornillo esté correctamente atornillado en las hojas.
5. Para retirar la guia luminosa, retire primero el tornillo A para poder retirar la palanca B como se muestra en la figura 5. El mecani-
smo de palanca de la hoja puede que necesite articularse antes de que la guia luminosa pueda separarse de la hoja.

Debe prestar la maxima atencion durante este procedimiento para evitar dafios estructurales en la fibra de la hoja.

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DE LA LAMPARA PARA MANGO (XENON)
1. Desatornillar la cabeza del cilindro en sentido antihorario.

2. Remover la ldampara de la cabeza.

3. Sustituir la ldmpara.

4. Atornillar nuevamente la cabeza en sentido horario.

Intenta siempre tener limpio el vidrio de la lampara para tener mejores prestaciones.
Nota: Los mangos LED no requieren la sustitucion del foco LED ya que la duracién es mayor

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DE LA BATERIA
1. Desatornillar la tapa inferior del mango y remover las baterias
2. Para una duracion mayor, se aconseja sustituir con bateria alcalinas. También se pueden usar baterias normales de carbono.
3. Las baterias deben ser compatibles. Asegurarse que las terminales + y - estén colocadas correctamente.

Los mangos Xenon y el LED 2,5 V pueden ser utilizados con baterias secas y bateria recargables.

Los mangos Xenon y el LED 3,5 V pueden ser utilizados solo con bateria recargables.

MANTENIMIENTO Y CUIDADO

Remover las baterias antes de la limpieza, de la desinfeccion y de la esterilizacion

HOJAS

1. Procedimiento de limpieza

Inmediatamente después de usar, el sistema de laringoscopio debe enjuagarse con agua fria corriente hasta que todas las manchas vi-
sibles desaparezcan. Aseglrese de que todas las zonas dificiles de alcanzar estén enjuagadas con agua corriente. Sumerja el sistema
del laringoscopio cerrado en una solucion de limpieza enzimatica en remojo, preparada siguiendo las recomendaciones del fabricante
durante dos minutos como minimo. Retire el dispositivo de la solucién de limpieza enzimatica y aclarelo con agua corriente tibia durante
un minuto como minimo para eliminar todos los residuos y manchas visibles. Después, sumerja el dispositivo en un detergente en-
zimatico. Retire la tapa inferior y cepille minuciosamente con la ayuda de un cepillo de cerdas blandas, a la vez que se asegura de que
todas las manchas dificiles visibles o los residuos se estan eliminando. Séquelo con un pafio limpio y sin pelusas o con aire a presion
filtrado. Contintie con la DESINFECCION DE ALTO NIVEL o con el PROCEDIMIENTO DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

A La limpieza por ultrasonidos queda terminantemente prohibida.

2. Desinfeccion

Para desinfectar, sumérjalo en soluciones o caliéntelo quimicamente en un esterilizador hasta 65°C como maximo. Debe seguir estricta-
mente las instrucciones del fabricante en relacion a la duracién y el concentrado de las disoluciones. Después de la desinfeccion, aclare
minuciosamente con agua esterilizada y séquelo con un pafio limpio y sin pelusas.

3. Solucién de remojo en frio

Para conseguir un alto nivel de desinfeccion, la solucién de glutaraldehido 2.4 % o Cidex®OPA puede utilizarse de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Séquelo con un pafio limpio y sin pelusas o con aire a presion filtrado. Coloque de nuevo todas las partes,
cargue el mango con las baterias y pruebe el sistema para su correcto funcionamiento. Si no funcionase, revise las instrucciones de
verificacion de la lampara o las baterias que se muestran a continuacion



No sumerja las hojas en lejia, betadine o soluciones de hidroxido potasico.

De esta manera, los instrumentos seriamente dafiados también evitaran el contacto de metal con metal después de sumergirse.
Las hojas deberan aclararse con agua esterilizada para eliminar residuos quimicos y secarse con un pafio limpio y sin pelusas o aire a
presion filtrado.

4. Esterilizacion

Antes de realizar cualquier procedimiento que se describe a continuacion, la hoja debera limpiarse como se especifica en el procedi-
miento de limpieza.

Nota: se recomienda retirar la guia luminosa de fibra 6ptica de la hoja antes de la esterilizacién para conseguir un efecto de fibra pulida
y disminuir la salida de luz.

5. Esterilizacion con gas
Es posible realizar una esterilizacion con gas con 6xido de etileno con una temperatura maxima de 65°C y 8 p.s.i, lo cual es preferible
en especial si la esterilizacion se realiza con frecuencia.
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6. Esterilizacién con vapor
También se puede realizar la esterilizacion con vapor. Introduzca el dispositivo en la funda
adecuada de autoclave.

(A) Vapor con desplazamiento por gravedad (B) Vapor pre-vacio
Temperatura 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Duracion del ciclo 30 minutos 5 minutos
Tiempo de secado 15 minutos 20 minutos

Nota: no exceda una temperatura de 135°C ni una presion de 28 p.s.i.
Debe evitarse la esterilizacion rapida en autoclave o con aire caliente, puesto que estos procedimientos dafiaran el instrumento.

Steris Amsco V-Pro

Las hojas y mangos de laringoscopio de fibra dptica son compatibles con:
Sistema de esterilizacion a baja temperatura Amsco V-Pro 1

Sistema de esterilizacion a baja temperatura Amsco V-Pro 1 Plus
Sistema de esterilizacion a temperatura maxima Amsco V-Pro 1 Pro

Sterrad

Las hojas y mangos de laringoscopio de fibra dptica son compatibles con:
Sistema Sterrad 100nx (ciclo estandar y exprés)

Sistema Sterrad nx (ciclo estandar)

Sistema Sterrad 1005 y 200 (ciclo corto fuera de EE.UU.)

Sistema Sterrad 50

MANGOS

Limpieza / Esterilizacion:

Los mangos Xenon & LED resisten la misma solucién de inmersion en frio y los procedimientos en autoclave delineados en la seccion
antes descrita. Sin embargo, las baterias y la [dampara deben ser removidas antes de la desinfeccién / esterilizaciéon. Los mangos pue-
den resistir la exposicion al éxido de etileno. La ldmpara puede ser limpiada con algodén humedecido con alcohol (IPA). La empufiadura
principal y la tapa resisten incluso la exposicién al éxido de etileno.

Nota: los mangos de LED pueden ser esterilizados en un autoclave / esterilizados sin remover los LED.

No dejar que el liquido en exceso entre en contacto con la parte eléctrica, las baterias deben ser removidas antes de realizar la limpieza
y la esterilizacion.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA EN HOJAS Y MANGOS

Las hojas y mangos de laringoscopio deben probarse siempre después de limpiar, desinfectar o esterilizar y antes de usar. Para realizar
la prueba, conecte la hoja del laringoscopio en el mango y coléquelo en posicion ON como se muestra en la figura 2. Si la unidad no se
encendiera o no parpadease, compruebe la ldmpara o baterias y los contactos eléctricos.

Asegurese de que los suministros adecuados de ld&mparas de repuesto, baterias y piezas de repuesto estén disponibles facilmente. Si
el problema persiste, contacte con el proveedor.

Advertencia

Las directrices sobre la esterilizacion arriba mencionadas facilitadas por GIMA estan pensadas para procedimientos compatibles
con los materiales especificos.
La esterilizacion debe llevarse a cabo de acuerdo con el protocolo hospitalario.
GIMA no puede garantizar la esterilizacion. El hospital y/o los fabricantes de equipos de esterilizacion validaran dicha condicion.

Precaucion: lea las instrucciones @ Siga las instrucciones E

Disposicion WEEE

(advertencias) cuidadosamente de uso —
Conservar en un lugar >/‘+’/\ Conservar al amparo I:E Consultar las
fresco y seco /.\\ de la luz solar instrucciones de uso

Fabricante Fecha de fabricacion

Aparato de tipo BF

Cadigo producto Numero de lote - Producto sanitario

c E Producto sanitario conforme
on el reglamento (UE) 2017/745

AR D>

5

Identificador
de dispositivo Gnico

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la
eliminacién de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y
mm c/ecitrénicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 36 meses.
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CARACTERISTICAS

As laminas do laringoscopio de fibra 6tica sdo fabricadas com ago inoxidavel antimagnético qualidade 18/8, tiipo AISI 303/304 que é
altamente resistente a corrosao e conforme a norma I1SO 7376.

Nas laminas Gima Green, as hastes das laminas de fibra ética sdo removiveis e s&o intercambiaveis com o mesmo tamanho de lamina.
Soltando o parafuso do lado de bloqueio, como mostrado na Fig. 4, a guia de luz pode ser desengatada e removida para limpeza,
reparos ou substituicdo.

A guia de luz removivel também tem a vantagem adicional que habilita mais rapido e de modo mais barato o reparo a ser realizado se
as fibras partem devido ao uso indevido ou precisam ser trocadas devido ao desgaste natural.

As Laminas GIMA Maxlite F. O. s&o fabricadas com um feixe integrado F. O. sem cavidades para prender corpos fluidos, permitindo
assim que a lamina seja facilmente retirada e descontaminada. Isto contribui bastante com a eliminagdo de infec¢es cruzadas.
Feixes de Fibra maiores e de alta qualidade na lamina GIMA Maxlite F. O. garantem uma transmissao luminosa excelente. 8.000 lux
com lampada 2.5V Xenon e 14.000 lux com lampada 3.5V Xenon 20.000 Lux com 2.5V LED e 40.000 Lux com 3.5V LED. Os Cabos
LED (2.5V, 3.5V) fornecem uma iluminagdo 3 x mais forte que os Cabos Xenon (2.5V, 3.5V).

As Laminas GIMA nao precisam de manutencéo e sdo autoclavaveis até 134°C / 5 min aproximadamente por 2.000 vezes.

A esterilizagdo “Plasma Gas” é permitida apenas para o Maxlite

USO DAS LAMINAS

Nao segure a alavanca enquanto remove a lamina. Nao aplique pressao, nas diregdes mostradas na imagem da Fig 1, o que poderia
forgar a lamina e a alavanca separadamente.

Pode ocorrer danos na ligagao, resultando em uma ag&o incorreta ou rigidez na ponta ajustavel. A lamina é montada na alga de modo
normal. A alavanca para operar a se¢do da ponta ird entdo se estender por tras do cabo.

A alavanca nao devera ser tocada durante o estagio inicial de uso, até que a ponta do laringoscépio tenha sido inserido na depresséo.
Depois que este estagio é alcangado, o movimento da alavanca na diregdo do cabo elevara a ponta da lamina e deste modo elevara a
epiglote, se a necessidade de aumentar a forca exercida pela parte principal da Iamina. Solte a alavanca antes de retirar a lamina.

INSTRUCGES DE OPERAGCAO
1. Encaixe a lamina, alinhando a abertura da lamina no pino de engate do cabo e aplique forca suficiente 10N-45N para realizar o
encaixe, como mostrado na Fig 2.
2. Aplique forga para cima para levar a lamina para a posi¢do de operagéo, como na Fig 3.
3. Para levar a lamina na posigao de espera, aplique forga para cima, como na Fig 3.

PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO DA GUIA DE LUZ
1. Remova o parafuso de bloqueio com uma chave de fenda, como mostrado na Fig 4.
2. Puxe o bloco verde e deslize a guia de luz.
3. Fixe a nova guia de luz de tamanho semelhante e substitua o parafuso de bloqueio.
4. Certifique-se que o parafuso foi apertado adequadamente nas laminas
5. Para remover a guia de luz, primeiro remova o parafuso A para permitir a remogéo da alavanca B, como mostrado na Fig 5. O
mecanismo da alavanca da lamina pode exigir articulagéo, antes que a guia de luz possa ser desengatada da lamina.

Deve ser tomado grande cuidado durante a realizagéo deste procedimento para evitar danos estruturais na lamina de fibra.

PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO DA LAMPADA PARA O PUNHO (XENON)
1. Desenrosque a cabega do cilindro no sentido anti-horario.

2. Remova a lampada da cabeca.

3. Substitua a lampada.

4. Enrosque a cabeca no sentido horario.

Para um melhor desempenho procure sempre manter o vidro da lampada limpo.
Nota: Punhos de LED néo exigem a substituicdo da lampada LED, pois a duragéo é maior

PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO DA BATERIA
1. Desenrosque a tampa inferior do punho e remova as baterias
2. Para uma maior duragao, recomendamos a substituigdo por baterias alcalinas. Também podem ser usadas baterias normais de
carvao.
3. As baterias devem ser compativeis. Certifique-se de que os poélos + e - estejam posicionados corretamente.
Os punhos Xenon e LED de 2,5 V podem ser usados com baterias secas e recarregaveis.
Os punhos Xenon e LED de 3,5 V s6 podem ser usados com baterias recarregaveis.

CUIDADOS E MANUTENCAO

Remova as baterias antes de limpar, desinfetar ou esterilizar.

LAMINAS

1. Procedimento de Limpeza

Imediatamente depois do uso, o sistema do laringoscopio devera ser lavado sob agua da torneira corrente, até que toda a sujeira visivel
seja removida. Certifique-se que todas as areas de dificil acesso sejam lavadas com a agua de torneira corrente. Mergulhe o sistema
de laringoscoépico vedado em uma solugdo de limpeza enzimatica, que foi preparada de acordo com as recomendagdes do fabricante
por no minimo dois minutos. Remova o dispositivo da solugdo de limpeza enzimatica com agua quente de torneira por no minimo um
minuto para remover todos os residuos e sujeira visivel. Depois, mergulhe o dispositivo em um detergente enzimatico. Remova a tampa
inferior e escove totalmente usando uma escova de cerdas macias, enquanto se certifica que as partes dificeis seja alcangadas, assim
como a sujeira visivel/residuos removidos. Seque com um pano sem fiapos, limpo ou ar pressurizado filtrado. Siga 0 PROCEDIMENTO
DE DESINFECGAO DE ALTO NIVEL ou ESTERILIZAGAO A VAPOR.

A Limpeza ultrasénica é rigorosamente proibida

2. Desinfecgéao

Embebendo em solugdes ou termoquimicamente em uma lavadora esterilizadora até o maximo de 65°C pode-se realizar a desinfecgéo.
As instrugdes dos fabricantes referentes a duragéo e concentragéo de solugdes devem ser observadas rigorosamente. Depois da
desinfecgéo, lave totalmente em agua estéril e seque com um pano limpo sem fiapos.

3. Solugao de Imerséo a Frio

Para obter uma desinfec¢éo de alto nivel, pode ser usada uma solugéo de Cidex®OPA ou Glutaraldeido a 2,4% de acordo com as
instrucdes do fabricante. Seque com um pano sem fiapos, limpo ou ar pressurizado filtrado. Reinstale as partes, carregue o cabo
com baterias e teste o sistema para verificar se funciona adequadamente. Se n&o estiver funcional, reveja as instru¢des de teste de
lampada/bateria abaixo.



N&o mergulhe as laminas em alvejante, betadine ou potassio Solu¢des de hidroxido. Fazer isso causara diversos danos nos instru-
mentos, e também evite o contato de metal com metal apds a imerséo, as laminas devem ser lavadas sob agua estéril para remover os
residuos quimicos e seque com um pano limpo sem fiapos ou com ar pressurizado filtrado.

4. Esterilizagao

Antes de realizar qualquer um dos procedimentos descritos abaixo, a ldmina devera ser limpa como descrito no Procedimento de limpeza.
Obs.: E recomendavel remover a guia de luz de fibra ética da Iamina antes da esterilizagao, ela realiza o polimento da fibra e diminui a
saida de luz.

5. Esterilizagao a Gas
A esterilizagdo a gas com o6xido de etileno até uma temperatura maxima de 65°C e 8 p.s.i pode ser realizada, o que é preferido espe-
cialmente se a esterilizagdo tiver que ser realizada regularmente.

6. Esterilizagao a Vapor
Também pode ser realizada a esterilizagédo a vapor. Insira o dispositivo na bolsa da autoclave apropriada

(A) Vapor com deslocamento de gravidade (B) Vapor pré-vacuo
Temperatura 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Tempo de ciclo 30 Minutos 5 Minutos
Tempo de secagem 15 Minutos 20 Minutos

Obs.: Nao exceda a temperatura de 135°C e a pressao de 28 p.s.i
A autoclave em flash e a esterilizagdo com ar quente deverao ser evitadas, porque esses processos irdo danificar o instrumento.

Steris Amsco V-Pro

Os cabos e laminas de laringoscopio F/O sdo compativeis com:
Sistema de Esterilizagdo com Baixa Temperatura Amsco V-Pro 1
Sistema de Esterilizagdo com Baixa Temperatura Plus Amsco V-Pro 1
Sistema de Esterilizagdo com Temperatura Max. Pro Amsco V-Pro 1

Sterrad

Os cabos e laminas de laringoscopio F/O sdo compativeis com:
Sistema Sterrad 100nx (Ciclo Express e Padrao)

Sistema Sterrad nx (Ciclo Padrao)

Sistema Sterrad 1005 e 200 (Ciclo Rapido Fora EUA)

Sistema Sterrad 50

PUNHOS

Limpeza / Esterilizagéo:

Os punhos de Xenon e LED resistem a mesma solugdo de imerséo a frio e aos procedimentos em autoclave mencionados na segéo ja
descrita. No entanto, as baterias e a lampada devem ser removidas antes da desinfecgéo / esterilizagdo. Os punhos podem suportar

a exposigdo ao 6xido de etileno. A lampada pode ser limpa com uma bola de algoddo embebida em alcool (IPA). O punho principal e a
tampa também resistem a exposigao ao oxido de etileno.

Nota: Os punhos de LED podem ser esterilizados em autoclaves / esterilizados sem remover os LED.

Néo deixe o excesso de liquido entrar em contacto com a parte elétrica, as baterias devem ser removidas antes de efetuar a limpeza e
a esterilizagéo.

PROCEDIMENTO DE TESTE DA LAMINA E CABO

O cabo e as laminas do laringoscopio devem sempre ser testadas antes da limpeza/ desinfecgao/esterilizacdo e antes do uso. Para
testar, conecte a lamina do laringoscopio ao cabo e puxe-o para a posi¢éo ON (ligado), como na Fig 2, se a unidade falhar a acender
ou piscar, verifique a lampada/baterias e os contatos elétricos. Certifique-se que os acessoérios fornecidos de lampadas de reposicéo,
baterias e pecas de substituicdo estejam prontamente disponiveis, se o problema ainda persistir, por favor, entre em contato com o
fornecedor.

Adverténcia

As Diretrizes de esterilizagdo acima listadas, fornecidas pela GIMA, sdo destinadas a serem procedimentos compativeis com os
materiais especificos. A esterilizagdo deve ser realizada para o protocolo aprovado hospitalar. A GIMA ndo pode garantir a esterilizagao.
Isso sera validado pelo hospital e/ou os fabricantes do equipamento de esterilizagéo.

Cuidado: leia as instrugdes . . ~ . -
(avisos) cuidadosamente @ Siga as instrugdes de uso E: Disposi¢gdo REEE

—
Armazenar em local Se<_ | Guardar ao abrigo DE . .

Consulte as instrugdes de uso
fresco e seco /;‘\\ da luz solar ¢

Fabricante Data de fabrico Aparelho de tipo BF

Dispositivo médico em . .
conformidade com a regulamento Iddoegglc;sdimsxcluswo
(UE) 2017/745 P

T EED>

Cadigo produto Numero de lote Dispositivo médico

Eliminag&do: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a
serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.
—

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 36 meses.
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CHARAKTERYSTYKA

Ostrza przeznaczone do laryngoskopu $wiattowodowego zostaty wykonane ze stali nierdzewnej niemagnetycznej typu 18/8 w gatunku
AISI 303/304, ktora cechuje sie wysokim stopniem odpornosci na korozje i jest zgodna z normg ISO 7376.

W wyrobach Gima Green ostrza $wiattowodowe sg typu statego i mozna je wymieniaé na inne ostrza o takich samych wymiarach. Po
odkreceniu bocznej $ruby blokujacej, jak pokazano na Rys. 4, mozna usung¢ prowadnice $wiattowodowg w celu jej oczyszczenia,
naprawy lub wymiany.

Ponadto dzigki zastosowaniu prowadnicy $wiattowodowej typu statego naprawy, wykonywane w przypadku uszkodzenia widkien
Swiatlowodowych wywotanego nieprawidtowym uzytkowaniem lub wymiany wynikajacej z normalnego zuzycia, sg szybsze i bardziej
oszczedne. Ostrza GIMA Maxlite F.O. zostaty wykonane z wigzki jednolicie zintegrowanych wiokien $wiattowodowych, aby uniknaé¢
ewentualnoéci ich zaklinowania lub pozostawania na nich ptyndéw ustrojowych, a takze aby utatwi¢ wyjecie i oczyszczenie ostrza. Tego
typu rozwigzanie umozliwia wyeliminowanie ryzyka zakazen krzyzowych.

Wysoka jakos¢ i wieksze wigzki $wiattowodowe ostrzy Maxlite F.O. zapewniajg optymalng transmisje $wiatta.

8.000 luks przy lampie ksenonowej o mocy 2.5V i 14.000 luks przy lampie ksenonowej o mocy 3,5V, 20.000 luks przy o$wietleniu LED o
mocy 2,5V i 40.000 przy o$wietleniu LED o mocy 3,5V.

Rekojesci z oswietleniem LED (2.5V, 3.5V) $wieca 3 razy jasniej od rekojesci z o$wietleniem ksenonowym (2.5V, 3.5V). Ostrza GIMA nie
wymagajg konserwacji i nadajg si¢ do okoto 2.000 sterylizacji w autoklawach w temperaturze do 134°C / 5min.

Sterylizacja gazem plazmowym jest dozwolona wytgcznie dla serii Maxlite.

UZYWANIE OSTRZY

Nie chwyta¢ za dzwignig¢ w czasie usuwania ostrza. Nie wywiera¢ nacisku w kierunkach wskazanych na Rys. 1, gdyz moze to spowo-
dowac przecigzenie ostrza i dzwigni.

Tego typu przecigzenie moze spowodowac uszkodzenie potgczenia, a w konsekwencji nieprawidiowe dziatanie lub sztywno$¢ regulowa-
nej koncowki. Ostrze zazwyczaj jest zamontowane na rekojesci. Dzwignia stuzgca do uruchamiania odcinka korcowego wydtuza sie za
rekojescia.

Nie nalezy dotyka¢ dzwigni w poczatkowej fazie uruchamiania i az do momentu, gdy korncéwka laryngoskopu zostanie wprowadzona do
dotkéw zajezykowych. Po osiggnieciu tej fazy, nalezy przemiesci¢ dzwignie w kierunku rekojesci, tak aby koricéwka ostrza podniosta sie
podnoszac nagtosnie bez koniecznosci zwigkszania sity wywieranej na gtéwng czesc¢ ostrza. Zwolni¢ dzwignig przed wycofaniem ostrza.

INSTRUKCJE OBStUGI
1. Zamocowac ostrze wyréwnujac rowek znajdujgcy sie na ostrzu ze sworzniem na zaczepie rekojesci. Do zaczepienia ostrza zasto-
sowac odpowiednig site nacisku o wartosci 10N-45N, jak pokazano na Rys. 2.
2. Nacisng¢ na ostrze w kierunku gérnym, aby umiescic je w pozycji roboczej przedstawionej na Rys. 3.
3. Aby umiejscowi¢ ostrze w pozycji stand-by, nacisng¢ w kierunku dolnym, jak pokazano na Rys. 3

PROCEDURA WYMIANY PROWADNICY SWIATLOWODOWEJ

1. Usuna¢ $rube blokujaca za pomocg $rubokreta, jak pokazano na Rys. 4.

2. Wyjg¢ zielony blok i wysuna¢ z niego prowadnice $wiattowodowa.

3. Zamocowa¢ nowg prowadnice $wiattowodowa o takich samych wymiarach i wymieni¢ $rube blokujaca.

4. Upewnic¢ sie, ze $ruba zostata prawidtowo przykrecona do ostrzy

5. Aby usunag¢ prowadnice $wiattowodowa nalezy w pierwszej kolejnosci usung¢ srube A, tak aby umozliwi¢ wyjecie dzwigni B, jak

pokazano na Rys. 5. Mechanizm dZwigniowy ostrza moze wymagac¢ obrdcenia, aby umozliwi¢ odtgczenie prowadnicy Swiattowodo-

wej od ostrza.
Wyzej opisang procedure nalezy wykonywac¢ z maksymalng ostrozno$cia, aby unikngé uszkodzenia struktury ostrza $wiattowodo-
wego

PROCEDURA WYMIANY LAMPY ZASTOSOWANEJ W REKOJESCI (KSENON)
1. Odkreci¢ gtowice sitownika obracajgc w kierunku przeciwzegarowym.
2. Wyjac¢ lampe z gtowicy.
3. Wymieni¢ lampe.
4. Ponownie dokreci¢ glowice obracajgc w kierunku zegarowym.
Nalezy zawsze utrzymywac szkto lampy w stanie czystosci, aby zapewnic¢ jej optymalng wydajnos¢
Uwaga: Rekojesci z o$wietleniem LED nie wymagajg wymiany lampy LED, gdyz cechuje si¢ ona diuzszg zywotnoscig

PROCEDURA WYMIANY BATERII
1. Odkreci¢ dolng zatyczke rekojesci i wyjac baterie
2. Aby zapewnic jak najdtuzszy okres trwatosci, zaleca sig zastosowanie baterii alkalicznych. Mozna uzywac¢ réwniez zwyktych baterii
weglowych.
3. Baterie muszg by¢ kompatybilne. Upewnic¢ sig, ze koncowki + i - zostaty umiejscowione w sposob prawidtowy.
Rekojesci z o$wietleniem ksenonowym i LED 2,5 V mogg by¢ uzytkowane z zastosowaniem baterii suchych i akumulatoréw do
wielokrotnego tadowania. Rekojesci z o$wietleniem ksenonowym i LED 3,5 V mogag by¢ uzytkowane wytgcznie z zastosowaniem akumu-
latoréw do wielokrotnego tadowania.

DBAtOSC | KONSERWACJA

Usuna¢ baterie przed przystgpieniem do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji

OSTRZA

1. Procedura czyszczenia

Zaraz po zastosowaniu laryngoskopu nalezy go optuka¢ pod biezaca zimng wodg usuwajac catkowicie wszelkie widoczne zabrudzenia.
Upewnic¢ sig, ze wszystkie trudno osiggalne czesci zostaty umyte pod biezgca woda. Na co najmniej dwie minuty zanurzy¢ zamkniety
laryngoskop w roztworze detergentu enzymatycznego do dezynfekcji wstepnej, przygotowanego zgodnie z instrukcjami producenta.
Wyja¢ urzadzenie z roztworu detergentu enzymatycznego i przez co najmniej jedng minute ptukac pod biezacg letnig wodg az do
catkowitego usuniecia wszystkich pozostatosci i widocznych zabrudzen. Nastgpnie zanurzy¢ urzadzenie w detergencie enzymatycznym.
Usung¢ zatyczke dolng i doktadnie szczotkowaé¢ za pomoca szczotki z migkkim wtosiem, upewniajgc sig, ze osigga sig wszystkie trudno
dostgpne czesci, tak aby catkowicie usungé pozostatosci i zabrudzenia.

Osuszy¢ za pomocg czystej szmatki nie pozostawiajgcej wiokien lub przefiltrowanego sprezonego powietrza. Nastgpnie wykonac
DEZYNFEKCJE WYSOKIEGO STOPNIA lub PROCEDURE, STERYLIZACJI PAROWEJ.

A Surowo zabrania si¢ wykonywania czyszczenia ultradzwigekowego

2. Dezynfekcja

W celu wykonania dezynfekcji nalezy zanurzy¢ urzadzenie w roztworach lub wykona¢ nagrzewanie termochemiczne w sterylizatorze
do przyrzadoéw w temperaturze do maksymalnie 65°C. Doktadnie przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczgcych czaséw zanurzenia i
stezen roztwordéw.

Po dezynfekcji doktadnie optukaé sterylng woda i osuszy¢ za pomoca czystej szmatki nie pozostawiajgcej widkien.



3. Zanurzenie w zimnym roztworze

W celu uzyskania dezynfekcji wysokiego stopnia mozna zastosowac roztwory Cidex® OPA lub glutaraldehydu w stezeniu 2,4%, zgodnie
z instrukcjami producenta. Osuszy¢ czystg szmatkg nie pozostawiajgcg widkien lub przefiltrowanym sprezonym powietrzem. Ponownie
zamontowac¢ wszystkie czesci, wlozy¢ baterie do rekojesci i przetestowac system, aby upewnic sig, ze dziata prawidtowo. Jesli nie dziata
prawidtowo, powota¢ sig na instrukcje podane ponizej dotyczace baterii i lampy.

Nie zanurza¢ ostrzy w wybielaczach, Betadine lub roztworach wodorotlenku potasu. Powyzsze substancje wywotujg powazne
uszkodzenia przyrzadéw. Ponadto nalezy unika¢ kontaktu metalu z metalem.
Po zanurzeniu ostrza nalezy optukac¢ sterylng woda, aby usung¢ pozostato$ci chemiczne, nastgpnie osuszy¢ czystg szmatka nie pozo-
stawiajgca widkien lub przefiltrowanym sprezonym powietrzem.

4. Sterylizacja

Przed wykonaniem procedur opisanych ponizej nalezy oczysci¢ ostrze zgodnie ze wskazaniami podanymi w punkcie dotyczacym
czyszczenia.

Uwaga: Zaleca sig, aby usung¢ prowadnice $wiattowodowg z ostrza przed wykonaniem sterylizacji, gdyz utrudnia ona na polerowanie
$wiattowodu i ogranicza natgzenie $wiatta.

5. Sterylizacja gazowa
Sterylizacje gazowg mozna wykonac¢ z zastosowaniem tlenku etylenu w temperaturze do maksymalnie 65°C i przy ci$nieniu 8 psi. Jest
to najlepsze rozwigzanie, jesli sterylizacje wykonywane sg z duzg regularnoscig.

6. Sterylizacja parowa
Mozna wykonywacé réwniez sterylizacje parowa. Wprowadzi¢ urzgdzenie do stosownej torebki przeznaczonej do sterylizacji w au-
toklawie.

(A) Parowa, przemieszczanie grawitacyjne (B) Parowa, z sy n prézni wstepnej
Temperatura 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Czas cyklu 30 minut 5 minut
Czas suszenia 15 minut 20 minut

Uwaga: Nie przekracza¢ temperatury 135°C i ci$nienia 28 psi.
Unikac¢ sterylizacji w autoklawie na cyklu ,flash” i z gorgcym powietrzem, gdyz sg to procesy, ktére wywotujg uszkodzenie urzadzenia.

Amsco V-Pro Steris

Ostrza i rekojesci uzywane w laryngoskopie $wiattowodowym sg kompatybilne z:

System sterylizacji w niskiej temperaturze Amsco V-Pro 1, System sterylizacji w niskiej temperaturze Amsco V-Pro 1 Plus.
System sterylizacji w niskiej temperaturze Amsco V-Pro 1 Pro Max.

Sterrad

Ostrza i rekojesci uzywane w laryngoskopie $wiattowodowym sg kompatybilne z:

System Sterrad 100nx (Cykl standardowy i ,express”), System Sterrad nx (Cykl standardowy)
System Sterrad 1005 i 200 (Cykl krétki poza Stanami Zjednoczonymi), System Sterrad 50

REKOJESCI

Czyszczenie / Sterylizacja:

Rekojesci z oswietleniem ksenonowym i LED sg odporne na takie same roztwory do zanurzania na zimno i procesy zachodzgce w au-
toklawie, jak te wskazane powyzej. Jednakze, baterie i lampa muszg zosta¢ usuniete przed przystgpieniem do dezynfekcji / sterylizacji.
Rekojesci sg odporne na dziatanie tlenku etylenu. Lampe mozna czys$ci¢ za pomocg bawetnianego wacika zwilzonego alkoholem (IPA).
Uchwyt gtéwny i zatyczka sg odporne na dziatanie tlenku etylenu.

Uwaga: rekojesci z oswietleniem LED moga by¢ sterylizowane w autoklawie / sterylizowane bez usuwania lamp LED.

Unika¢ kontaktu nadmiernej ilosci ptynu z cze$ciami elektrycznymi, baterie nalezy usuna¢ przed przystapieniem do czyszczenia i sterylizacji.

PROCEDURA TESTOWANIA OSTRZY | REKOJESCI
Nalezy zawsze przetestowac ostrza laryngoskopu i rekoje$¢ po wykonaniu czyszczenia / dezynfekgji / sterylizacji oraz przed uzyciem.
Aby wykonac¢ test, zamocowac ostrze laryngoskopu na rekojesci i pociagnac¢ za nie az do osiggnigcia pozycji ON, jak pokazano na Rys.
2. Jesli jednostka sie nie wigczy lub $wiatto miga, sprawdzi¢ lampe / baterie i styki elektryczne. Upewni¢ sie, ze ma sie do dyspozycji
odpowiednig ilo$¢ lamp, baterii i czesci zamiennych. Jesli problem sig utrzymuje nalezy sie skontaktowac ze swoim dostawca.
Ostrzezenia
Wskazania zawarte w procedurach sterylizacji opisanych powyzej, opracowane przez GIMA, nalezy uwaza¢ za procedury kompa-
tybilne z zastosowanymi materiatami. Sterylizacje nalezy wykonywac w oparciu o zatwierdzone protokoty szpitalne. GIMA nie gwarantuje
warunkéw sterylnosci. Warunki sterylno$ci sg zapewniane przez szpital i/lub przez producentéw urzadzen przeznaczonych do sterylizacji.

samina : : ] Patrz podrecznik Oddzielna zbidrka
A Ostrzezenie — Zobacz instrukcjg obstugi @ uzytkownika E dla tego urzadzenia

—
g i - =¥<. | Przechowywaé z dala Przeczytaj instrukcje
Przechowywac w suchym miejscu //.'L\ od $wiatta stonecznego D}] uzytkowania

“ Producent
Numer katalogowy

c E Wyrdb medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Data produkcj . Z czeécig typu BF

Kod partii Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator
urzgdzenia

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tgcznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sg zobowigzani do przekazania
urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji sprzetéw elektrycznych i elektronicznych.
_—

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowiagzuje 36-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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CARACTERISTICI

Lamele pentru laringoscopul cu fibra optica sunt realizate din otel inoxidabil antimagnetic de calitate 18/8, de tip AISI 303/304, care este
deosebit de rezistent la coroziune si in conformitate cu standardul ISO 7376.

Pe aparatele Gima Green, lamele cu fibra optica sunt detasabile si interschimbabile cu o lama avand aceleasi dimensiuni. Desuruband
surubul de fixare laterald, asa cum se observa in Fig. 4, veti putea demonta canalul de ghidare a lamei, pentru operatiuni de curéatare,
reparatie sau inlocuire.

Canalul detasabil de ghidare a lamei are si avantajul de a permite o reparatie mai rapida si mai economica, in cazul in care fibrele se
rup din cauza unei utilizari neatente, sau in cazul in care este necesara inlocuirea acestora, din cauze naturale. Lamele GIMA Maxlite
F.O. sunt realizate dintr-un fascicul de fibre optice incorporat fara interstitii, pentru a evita blocarea acestora sau captarea de lichide
corporale, fapt ce permite ca lama sa fie scoasa si curatata cu usurinta. Acest lucru contribuie semnificativ la eliminarea pericolului de
infectii incrucisate.

Calitatea excelenta si fasciculele mai mari de fibre ale lamelor Maxlite F.O. asigura o perfecta transmisie a luminii.

8.000 lux cu un bec cu xenon de 2,5V si 14.000 lux cu un bec cu xenon de 3,5V, 20.000 lux cu LED de 2,5V si 40.000 lux cu LED de 3,5V.
Manerele cu LED (2,5V, 3,5V) asiguré o iluminare de 3 ori mai intensa, fatd de manerele cu xenon (2,5V, 3,5V). Lamele GIMA nu necesi-
ta intretinere si pot fi sterilizate in autoclava la o temperatura de pana la 134°C / 5min., de aproximativ 2.000 de ori.

Sterilizarea cu “Gaz Plasma” este permisa numai pentru produsele Maxlite.

UTILIZAREA LAMELOR

Nu apucati maneta, in timp ce demontati lama. Nu exercitati niciun fel de presiune, in directiile indicate in Fig. 1, ce ar putea forta lama si
maneta. Acest lucru s-ar putea solda cu avarierea legaturii, cauzand o actionare eronata sau rigiditate a varfului reglabil. De regula, lama
este montatd pe maner. Asadar, maneta de actionare a portiunii de varf este cea aflatd in spatele manerului. Nu atingeti maneta in faza
de utilizare initiald, pana cand varful laringoscopului nu a fost introdus n valecula. Dupa ce ati ajuns in aceasta faza, mutand maneta in
directia manerului, varful lamei se va ridica, ridicand asadar epiglota fara a fi necesara cresterea fortei exercitate de partea principala a
lamei. Eliberati maneta, inainte de a retrage lama.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Introduceti lama, aliniind canelura lamei pe tija carligului manerului si exercitati o forta suficienta, de 10N-45N pentru a o cupla, asa
cum observati in Fig. 2.
2. Impingeti in sus, pentru a aduce lama pe pozitia de functionare, conform indicatiilor din Fig. 3.
3. Pentru a aduce lama pe pozitia de stand-by, impingeti in jos, conform indicatiilor din Fig. 3

PROCEDURA DE INLOCUIRE A CANALULUI DE GHIDARE A LAMEI
1. Scoateti surubul de blocare, folosind o surubelnitd, asa cum observati in Fig. 4.
2. Scoateti blocul verde si desfaceti canalul de ghidare a lamei.
3. Fixati un nou canal de ghidare a lamei, de aceleasi dimensiuni si inlocuiti surubul de blocare.
4. Asigurati-va ca surubul a fost corect insurubat pe lame
5. Pentru a scoate canalul de ghidare a lamei, va trebui sa scoateti mai intai surubul A, pentru a permite scoaterea manetei B, asa
cum observati in Fig. 5. Este posibil sa fie necesara articularea mecanismului manetei lamei, Tnainte de a putea desprinde canalul de
ghidare a Iamel de pe lama.

Efectuati aceasta procedura cu cea mai mare atentie, pentru a evita provocarea de daune structurale la nivelul lamei cu fibre
optice.

PROCEDURA DE INLOCUIRE A BECULUI PENTRU MANER (XENON)
1. Desurubati capul de pe cilindru, rotind in sens opus acelor de ceasornic.
2. Scoateti becul de pe cap.
3. Schlmbatl becul.
4. Insurubatl la loc capul, rotind Tn sensul acelor de ceasornic.

incercati intotdeauna sa mentineti curata sticla becului, pentru a obtine cele mai bune rezultate
Nota: Manerele LED nu necesita schimbarea beculetului LED, deoarece acesta are o mai mare durata de viata utila

PROCEDURA DE INLOCUIRE A BATERIEI

1. Desurubati capacul din partea de jos a manerului si scoateti bateriile

2. Pentru o mai lunga durata, se recomanda inlocuirea acestora cu baterii alcaline. Se pot utiliza si baterii normale de carbon.

3. Bateriile trebuie sa fie compatibile. Asigurati-va ca bornele + si - sunt pozitionate corect.
Manerele Xenon si LED 2,5 V se pot utiliza cu baterii cu celule uscate si cu baterii reincarcabile. Manerele Xenon si LED 3,5 V se pot
utiliza numai cu baterii reincarcabile.

PASTRARE S/ INTRETINERE

Scoateti baternle inainte de a efectua operatiuni de curatare, dezinfectare sau sterilizare

LAME

1. Procedura de curatare

Imediat dupa utilizare, laringoscopul trebuie clatit sub jet de apa rece de la robinet, pana la completa indepartare a murdariei vizibile.
Asigurati-va ca toate partile greu accesibile au fost spélate cu jet de apa de la robinet. Scufundati timp de cel putin doua minute
laringoscopul inchis, intr-o solutie de curatare pe baza de enzime, de preinmuiere, preparata conform instructiunilor producatorului.
Scoateti dispozitivul din solutia de curatare pe baza de enzime si clatiti-l cu apa calduta de la robinet, timp de cel putin un minut, pana la
completa indepartare a tuturor reziduurilor si a murdariei vizibile. Dupa aceea, scufundati dispozitivul in detergentul pe baza de enzime.
Scoateti capacul din partea de jos si periati cu atentie cu o perie cu peri moi, asigurandu-va ca ati ajuns la toate partile greu accesibile si
ca ati |ndepar1at complet toate resturile si murdaria Vizibil3.

Uscatl cu o lavets curata care nu lasd urme, sau cu aer comprimat filtrat. Continuati apoi cu DEZINFECTAREA DE INALT NIVEL sau cu
PROCEDURA DE STERILIZARE CU ABURI.

A Curétarea cu ultrasunete este strict interzisa

2. Dezinfectare

Pentru dezinfectare, scufundati dispozitivul in solutii, sau dezinfectati-I termo-chimic, intr-un sterilizator pentru instrumente, la o tempera-
tura maxima de 65°C. Respectati cu strictete instructiunile producéatorului, cu privire la timpii de scufundare si la concentratia solutiilor.
Dupa dezinfectare, clatiti cu apa sterila din abundenta si stergeti cu o laveta curatd, care nu lasa scame.

3. Scufundarea intr-o solutie rece
Pentru o dezinfectare de Tnalt nivel, se pot utiliza solutii Cidex® OPA sau solutii de glutaraldehida in concentratie de 2,4%, in conformita-
te cu instructiunile producatorului. Uscati cu o laveta curaté care nu lasa urme, sau cu aer comprimat filtrat. Montati la loc toate piesele,



introduceti bateriile in maner si testati sistemul, pentru a va asigura ca acesta functioneaza corect. in cazul in care nu functioneaza
corect, consultati din nou instructiunile de mai jos, cu privire la baterii si la bec.

Nu scufundati lamele in inalbitor, betadina sau solutii de hidroxid de potasiu. Acestea cauzeaza o grava deteriorare a instrumente-
lor. De asemenea, evitati contactul metalului cu metalul.
Dupa scufundare, lamele trebuie sa fie clatite din nou cu apa sterila, pentru a indeparta reziduurile chimice si trebuie uscate cu o laveta
curata care nu lasa urme, sau cu aer comprimat filtrat.

4. Sterilizare

Inainte de a efectua una dintre procedurile descrise mai jos, curatati lama, urmand instructiunile din paragraful referitor la procedura de
curétare.

Nota: Se recomanda sa se demonteze canalul de ghidare a lamei cu fibra opticd de pe lama, inainte de sterilizare, deoarece acesta
afecteaza slefuirea fibrei si reduce emisia luminoasa.

5. Sterilizare cu gaz
Este permisa sterilizarea cu gaz oxid de etilend, pana la o temperaturd maxima de 65°C si 8 psi, aceasta fiind de preferat, daca steriliza-
rea trebuie efectuata cu regularitate.

6. Sterilizare cu aburi
Se poate efectua si sterilizarea cu aburi. Introduceti dispozitivul in punga special prevazuta, pentru autoclava.

(A) cu aburi, cu deplasament datorat efectului gravitatiei (B) cu aburi, cu sistem de pre-vidare
Temperatura 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Durata ciclului 30 minute 5 minute
Timp de uscare 15 minute 20 minute

Nota: Nu depasiti temperatura de 135°C si presiunea de 28 psi.
Evitati sterilizarea in autoclava cu ciclul "flash” si cu aer cald, deoarece aceste proceduri vor deteriora instrumentul.

Amsco V-Pro Steris

Lamele si manerele pentru laringoscopul cu fibra optica sunt compatibile cu:

Sistem de sterilizare de joasa temperatura Amsco V-Pro 1 Sistem de sterilizare de joasa temperatura Amsco V-Pro 1 Plus
Sistem de sterilizare de joasa temperatura Amsco V-Pro 1 Pro Max

Sterrad

Lamele si manerele pentru Iarlngoscopul cu fibra optica sunt compatibile cu:

Sistem Sterrad 100nx (Clclu standard si “expres”) Sistem Sterrad nx (Ciclu standard)

Sistem Sterrad 1005 si 200 (Ciclu de scurts durata, in afara teritoriului Statelor Unite) Sistem Sterrad 50

MANERE

Curatare / Sterilizare:

Manerele Xenon & LED rezista la aceeasi solutie de inmuiere la rece si la procedurile in autoclava, descrise in sectiunea de mai sus.
Cu toate acestea, bateriile si becul trebuie scoase, inainte de dezinfectare/sterilizare. Manerele pot rezista expunerii la oxid de etilena.
Becul poate fi curatat cu un tampon de vata inmuiat in alcool (IPA). Manerul principal si capacul rezista si expunerii la oxid de etilena.
Nota: manerele cu LED pot fi sterilizate in autoclava/sterilizate, fara demontarea becurilor LED.

Nu lasati ca lichidul in exces sa intre in contact cu partea electrica; bateriile trebuie scoase, inainte de efectuarea operatiunilor de
curatare si sterilizare.

PROCEDURA DE TESTARE A LAMELOR SI A MANERULUI

intotdeauna trebuie s& testati lamele laringoscopului SI manerul, dupa operatiunile de curatare/dezinfectare/sterilizare si inainte de utili-
zare. Pentru a le testa, conectau lama Ianngoscopulm la maner si trageti-o pana cand ajunge pe pozitia ON, ca in Fig. 2. Dacé unitatea
nu porneste sau daca palpaie, controlati becul/bateriile si contactele electrice. Asigurati-va ca aveti intotdeauna la dispozitie o rezerva
suficienta de becuri, baterii de schimb si piese de schimb. Daca problema persistd, va rugam sa va adresati furnizorului.

Avertisment
Liniile directoare privind procedurile de sterilizare descrise mai sus, puse la dispozitie de societatea GIMA, trebuie considerate ca
fiind proceduri compatibile cu materiale specifice. Sterilizarea se va efectua pe baza unui protocol medical aprobat in cadrul
spitalului. Societatea GIMA nu poate garanta sterilizarea. Aceasta va fi validata de cétre spital si/sau de catre producatorii echipamente-
lor de sterilizare.

Atentie: Cititi si respectati cu atentie in- Respectati instructiunile E -

structiunile (avertismentele) de utilizare @ de utilizare — Eliminare DEEE

#%. |Ase pastra intr-un loc >/‘+”\ A se pastra ferit I:IIJ Cititi instructiunile
racoros si uscat /.\\ de razele soarelui de utilizare

« o 2 Componenta aplicata
Producator @ Data fabricatiei de tip BF
Cod produs Numar de lot Dispozitiv medical

Dispozitiv medical realizat in conformitate cu - Uldentificatorul unic
prevederile regulamentul (UE) 2017/745 al dispozitivului

NEAE:

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Ulilizatorii trebuie s& elimine acest echipament prin
aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice
_—

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 36 luni.
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XAPAKTHPIXZTIKA

O1 AeTTideg AapuyyOOKOTTIOU OTITIKWYV IVWV EiVaI KATAOKEUAOPEVEG aTTO QVTIHAYVNTIKG avogeidwTto xdAuBa AlSI 303/304 TroiétnTag 18/8, o
oTT0i0G €ival eEAIPETIKA avBeKTIKG 0TN dIGBPWON Kal CUPHOPPWVETaI PE To TTpoTUTIO I1ISO 7376.

211G AeTideg Gima Green 1o aTEAEXN TWV AETTIOWV OTITIKWY IVWV Eival a@aipoUpeva Kai gival eVaAGEIpa pe AeTTideg idlou peyéBoug.
=ZeBIdwvovTag TV TTAeuUpIKr Bida ao@dAiong 6TTwG @aivetal oTo oXrHa 4, 0 0dNYOS PWTAG PTTOPET va aTToouVOEDET Kal va apaipebei yia
KaBapIopo, ETTIOKEUN 1) avTIKATACTAON.

O a@aipoUPevog 0dNyos PWTAG EXEl ETTIONG TO TIPOCHOETO TTAEOVEKTNA OTI ETITPETTEI TNV TaXUTEPN Kal pBNVOTEPN ETTIOKEUR €AV Ol iveg
omdoouv Adyw akatdAAnAng xpriong i xpeiddovtal avrikardoTaon Adyw Quoikig ¢Bopdg.

O1 Aemrideg GIMA Maxlite O.1. kataokeuddovtal pe evowpatwpévn déopn O.1. Xwpig KOIAGTNTEG yia va TTayIdeUCoUV CWHATIKA Uypd,
EMTPETTOVTAG €TO1 TNV €UKOAN atroAUPavon TngG AeTridag.

AuTd oupBaAlel og peydAo Babud otnv eEaAeIn TwV dIOOTAUPOUPEVWY AOIHWEEWV.

YwnArg TroI6TNTag Kal peyaAuTepeg dETPEG Vv oTnv Aetrida GIMA Maxlite O.1. e§ao@aAifouv e€aipeTikr) peTadoon gwTdg. 8.000 lux pe
Auyvia Xenon 2,5V kai 14.000 lux pe Auxvia Xenon 3,5V 20.000 Lux pe LED 2,5V ka1 40.000 lux pe LED 3,5V. O1 AaBég LED (2,5V, 3,5V)
TIAPEXOUV 3 POPES PWTEIVOTEPO PWTIONS atTd Tig AaBég Xenon (2,5V, 3,5V).

O1 Aetrideg GIMA dev xpeiddovTal ouvTrpnan Kal JTropolv va atrooTelpwBolv o€ auTokAeIoTo £wg kal 134°Clyia 5 Aetrrd Tepitrou 2.000 @opég.
H amooTeipwon «agpiou TTAGOPATOG» ETITPETTETAI HOVO yia To Maxlite.

XPHZIMOIMOIQNTAZX TIX AEMIAEX

Mnv maveTte Tov JoXAS KaTd TNV agaipean Tng Aemidag. Mnv ackeite Triean, oTIg KaTeuBUVOEIG TToU aTTeikovifovTal aTo oXrApa 1, KAt TTou
Ba uTTopoucE va TTPOKAAETE! TNV ATTOCUVOEDN TNG AETTIOAG Kal Tou poXAoU.

Mtropei va TrpokAnBei BAGBN oTn oUvdeon, Pe atrotéAeopa TNV a@aApévn Asitoupyia fj TNV akapyia Tou pubuifdpevou dkpou. H Aetrida
ouvappoAoyeital oTn AaBr| JE TOV KAvovikO TPATTO.

O poxAGG yia T AeiToupyia Tou TUAPATOG KOPUPRG Ba eKTaBEi aTn ouvéxeia Triow atod T Aaph.

O poxAodg dev TTpETTel va ayyieTal katd Tn SIGPKEIR TOU apxIkou aTadiou Xpriong, £wg GTou To AKPO TOU AQPUYYOOKOTTiOU EI0aXBEi OTnV KoIAGTNTA.
MOAIG emiTeuxBei auTod To OTADIO, N Kivnan Tou HoXAoU TTpog Tn AaBr) Ba avuywael TNV dkpn TG AETTdAG Kal CUVETTWG Ba avuywael TV
ETMYAWTTION, XWPIG va XPeIGgeTal va auéndei Tn dUvapn TTou aokei To KUPIO THRAPA TNG AeTTidag. AQROTE TOV HOXAS TTPIV ATTOCUPETE T AETTidA.

OAHFIEZ XPHZHX
1. Evepyotroiate 1 Aemida euBuypappifovTag TNV £YKOTIA TNG AETTidAG ETTAVW OTOV TIEIPO AYKIOTPOoU TNG AaBAG Kal EpapUOoTE pia
etrapkr) dUvapn 10N-45N yia va kdveTe TNV EUTTAOKR OTTWG QAivVETal OTO OXANA 2.
2. EQappoaoTe dUvapn pog Ta TTAvw Yia va @EPETE TN AeTTida oTn B€on Acitoupyiag 6TTwg oTo GXAPA 3.
3. MNa va @épeTe TN AeTTida € KATAOTAGT AVAPOVAG, TIECTE TTPOG Ta KATW OTTWG GTO OXMHa 3.

AIAAIKAZIA ANTIKATAXTAZHX OAHIOY ¢QTOX
1. ApaipéaTe T Bida acedaNiong pe éva katoaBidl OTwg gaiveTal aTo XA 4.
2. TpaBn&Tte TTPOG Ta £EW TO TTPACIVO PTTAOK Kol OTTPWETE £EW TOV 00NYO PWTOG.
3. ToroBeTrOTE VEO 00NYS PWTAG TTapdHOoIoU peyéBoug Kal BAATE Eavd Tn Bida acpaAiong.
4. BeBaiwBeite 611 n Bida eival KaAG BIdwpEvn oTIg AeTTideg
5. Mo va a@aip€oeTe Tov 03NYS QWTOG, TTPWTA aPaIPETTE TN Bida A, yia va ETIITPEYETE TNV aPaipean Tou poxAou B 6Twg aivetal o1o oxfipa
5. O pnxaviopog HoxAWY TG AeTridag PTTopei va atraiTei avadidragn Twv apBpwaewy, TpoTol agaipebei 0 0dnyog ewTdg atrd T AeTrida.

Oa TTPETTEl va TTPOTEEETE TIOAU KaTd TNV eKTEAEDN QUTAG TNG SIadIKaoiag yia va atmo@uyeTe dopikr BAGBN TN AeTridag Ivwv.

AIAAIKAZIA ANTIKATAZTAZHE AYXNIAZ A AABH (XENON)
1. ZeBIdWOTE TNV KEPAAR atTd TOV KUAIVOPO apICTEPOTTPOPA.
2. AgaipéaTe Tn Auxvia atrd TNV KEQAAN.
3. AvTIKaTaoTAOTE TN Auxvia.
4. BIdwoTe Kal TTaAI TNV KeQaAR Se§idaTpopa.

MpooTabroTe va diatnpeite TavTa KaBapd To yuaAi TNG AUXViag TTPOKEINEVOU Va €XETE KAAUTEPES ETIOOTEIG.
Znueiwon: Z1ig Aapég LED dev amaiteitan avtikatdoTtaon Tng Auxviag LED 16T auth €xel peyaAutepn SIGpKeia

AIAAIKAZIA ANTIKATAXTAZHX THX MIATAPIAX
1. ZeBIBWOTE TO KATW KATIAKI TNG AABAG KaI apaIPECTE TIG UTTATAPIES
2. MNa peyaAUTeEPn BIGPKEID, CUVIOTATAI QVTIKATAOTAON HE AAKOAIKEG PTTaTOpPiEG. MTTOPEITE €TTIONG VO XPNOIUOTIOINOETE KOIVEG
pTTaTapieg dvBpaka.
3. O1 ytratapieg TPETel va gival oupBaTéG. BeBaiwbeite 6T 0I aKPODEKTES + Kal - €ival CWOTA TOTTOBETNEVOI.
O1 AaBég Xenon & LED 2,5 V pmmopouv va Xpnoidotroin8olv Je prratapieg §npou TUTToU Kal PE ETTAavVaQOPTI{OHEVEG PTTATAPIES.
O1 AaBég Xenon & LED 3,5 V pmropoUv va XpnoigotroinfoUv pévo pe ETTaVOPopTICOPEVES PTTATAPIES.

®PONTIAA KAl X*YNTHPHXH

AQaipéaTe TIG PTTaTapieg TTPoToU TTPOREITE OE KABAPIoPO, ATTOAUPAVOT) 1) ATTOOTEIPWOT

AEMIAEZ

1. Aladikacia kaBapiopou

Apéowg petd Tn Xprion, To oUOTNHA Tou AapuyyookoTTiou Ba TTPETTEl va EETTAUBET KATw aTTd KPUO vEPS TNG BPUong £wg GTou apaipeBei
6An n opartr Bpwpid. BeBaiwbeite 0TI OAeg 01 SUTTTIPAOITEG TIEPIOKEG EETTAEVOVTAI PE TPEXOUPEVO VEPS TNG Bpuong. BubioTe To
gPpayIoPéVo oUCTNHA AAPUYYOOKOTTIOU O€ €va £TOINO evEUpaTIKG SIGAUPA KaBapIoHoU, TO OTTOI0 TTAPACKEUAOTNKE CUMPWVA HE TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH YIO TOUAGXIOTOV dUO AETTTA. AQQIPEDTE T GUOKEUT aTTd To eVQUUATIKG dIGAUpa KaBapiopou Kai SETTAUVETE e
xAlapo TpexoUpevo vepd BpUong yia TOUAGXIOTOV £va AETTTO yia va a@aipéoeTe OAQ TO UTTOAEIUOTA Kal TIG OPATEG BPWHIEG. ZTN OUVEXEIQ,
BuBioTe TN oUCKEUR O€ EVOUUATIKO QTTOPPUTTIAVTIKG. AQAIPECTE TO KATW KATTEKI KAl BOUPTOioTE KaAA XPNOIPOTIOIIVTAG pia BoUpToa HE
HaAGKEG TPIXES, EVW EEATPAAICETE OTI PTAVETE OE OAEG TIG SUOTIPOOITEG OPATEG BPWHIEG/UTTOAEINPATA. ZTEYVWOTE PE, KABAPO TTavi Xwpig
Xvoudia rj IATpapiopévo TreTiedpévo aépa. AkohouBroTe Tn AIAAIKAZIA AMOAYMANZHE YWHAOY EMIMNEAQY 1 Tn AIAAIKAZIA
ANOZTEIPQZHZ ATMOY.

A O KaBapIoPOG HE UTTEPAXOUG aTTayopeVETAl QUOTNPG

2. AroAUpavon

H epBammion oe diaAvpaTta f BeppIKA XNUIKA Katepyacia o€ éva TTAUVTHApIo ATTooTeipwang PéEXP! kal 65°C ptropei va ekTeAéoel TNV
amoAUpavon. O1 odnyieg TwV KATACKEUAOTWY OXETIKA PE TN SIGPKEIQ Kal TN CUYKEVTPWOT TwV JIGAUPAETWY TTPETTEI va TNPOUVTAI AUCTNPE.
MeTd TNV atmoAUpavon, SETTAUVETE TIPOCEKTIKA JE ATTOCTEIPWHEVO VEPO KAl OTEYVWOTE PE Eva KaBapod Travi xwpig xvoudia.

3. Kpuo didAupa eupamiong

MNa tnv emiteugn amoAlpavang uwnAoU eTITTEDOU, PTTOPET Va XpnaoipoTroindei To didAupa yAoutapaAdelidng 2,4% Cidex®OPA olppwva
HE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUAOTH. ZTEYVWOTE g, KaBapd Travi xwpig xvoudia i IATpapiopévo Tremmeouévo aépa. EavacuvapuoloyrioTte
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OAa Ta e§apTAPATA, QOPTIoTE TN AaBH PE TIG PTTATaPieg Kal SOKINAOTE TO oUOTNHA Yia OwaoTh AsiToupyia. Edv dev givar Aeitoupyiko,
avaTpELTe OTIG TTAPOKATW 0dnYieg dOKIPAG HTTaTapiag/ Auxviag.

Mn BuBicete Ti AeTTideg oe XAwpivn, Betadine i o€ kdAio AiaAGpata udpogeidiou.

Me Tov TpATTO QUTO Ba KATAGTPAPOUV Ta dpyava Kal ETHIONG TIPETTEI VO ATTOQEUXDET N £TTAPr HETAAAOU pE PETAAAO PETE aTTO
EUTTOTIONO, O1 AeTTIOEG TTPETTEN VA EETTAUBOUV HE OTTOCTEIPWHEVO VEPD VIO VO OTTOHAKPUVOOUV Ta XNUIKG KATAAOITTA KOl VO OTEYVWOOUV UE
KaBapo Travi Xwpig xvoudia | QIATPAPITUEVO TIETTIECPEVO aépa.

4. ATrooTeipwon

Mpiv ekTeAéoETE OTTOIOOATIOTE ATTO TIG IABIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI TIAPAKATW, N AeTTida Ba TTPETTEl v KABAPIOTET OTTWG TTEPIYPAPETAI
oTn diadikaacia kabapiopou.

Znueiwon: Mporteivetal va agaipedei 0 08Nydg wTOG OTITIKWY IVWV aTTd TNV AeTTida TrpIv atd Thv amooTeipwon Kabwg n diadikacia Ba
ETTNPEACEI TN OTIABWON TWV IVWV KaI VA HEIWOEI TNV £6000 QWTOG.

5. AmooTeipwaon agpiou

MTropei va TrpaypaTotroinBei atmooTeipwon agpiou pe alBUAeVOEEidIo PEXPI TN PEYIOTN Beppokpaaia Twv 65°C kal 8 psi, TTpdyua TTou
TIPOTIMATAN IBIQITEPA EAV N ATTOOTEIPWOT) TIPAYUATOTTOIEITAI TOKTIKG.

6. ATrooTEIpWON PE ATPO
MTropei eTTiong va TTpayparotoinBei amooaTeipwon pe atud. ToTTOBETAOTE T CUOKEUN o€ KATAAANAN BrKN yia auTOKAEIOTO.

(A) ATpog aTTOHaKPUVONG UE BapuTnTa (B) ATpOG TTpO TOU KEVOU
Oeppokpaaia 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Xpdvog KUKAoU 30 Aemrtdt 5 AetrTd
=npdg XpOVog 15 Aemrtdl 20 Nemrtdl

Znueiwon: Mnv utrepBaivere Tn Beppokpacia 135°C kail TV Tiean 28 psi
MpéTTel va aTroQeUyETE TNV OKOPIQia ATTOCTEIPWON KAl TNV ATTOCTEIPWON HE (e0TO aépa KaBWG auTég ol dladikaaoieg Ba BAdyouv To
épyavo.

Steris Amsco V-Pro

O1 Aerideg kai o1 XeipoAaBég Aapuyyookotriou O/l gival cupBatég pe:

Z00TNPa aTrooTEIPWONG XapnAng Beppokpaciag Amsco V-Pro 1

Z0oTNPa aTrooTeipwang XapnAng Beppokpaciag Amsco V-Pro 1 Plus

Z0oTnpa atmooTeipwaong XapnAng Bepuokpaciog Amsco Amsco V-Pro 1 Pro Max

Sterrad

O1 Aetrideg kai o1 xeipoAaBég AapuyyoakoTtriou O/l gival cupBaTtég pe:

>Uotnua Sterrad 100nx (Standard kai Express Cycle)

>UoTtnpa Sterrad nx (Standard Cycle)

ZUoTtnua Sterrad 1005 kai 200 (Short Cycle ektog HIMA)

ZUoTtnpa Sterrad 50

NABEX

KabKabapiopdg / ATroaTeipwon:

O1 AaBég Xenon & LED avtéxouv aTo idio kpUo SIGAupa euBATITIONG Kal OTIG dIadIKAGiEG aUTOKAUCTOU TTOU TTEPIYPA®ovVTal OTNV
TpoavagepBeioa evotnTa. QoTE0O, OI PTTATApPiEg Kal N Auxvia TTPETTEl va agaipoUvTal TIPIV aTTd TNV attoAUHavan / amrooTeipwaon.
O1 AaBég ptropoulv va avtégouv Tnv €kBean oTo o&eidio Tou alBuAeviou. H Auxvia ptropei va kaBapioTei ue pmatovéTa atméd BapBaxi
epTroTIopéVN Pe oivoTveupa (IPA). H kUpia AaBr Kai To KatTéki TTiong avtéxouv T €kBeon oTo o&eidio Tou aiBuAeviou.
Znueiwon: ol Aapég pe LED pmmopouv va TomoBeTnBouv o€ auTdKauoTo / va aTrooTelpwBolv xwpig va agaipéoete Ta LED.

Mnv a@rveTe TO TTEPIOTI0 UYPS Va EPXETAI O€ ETTAPK UE TO NAEKTPIKO PEPOG, OI PUTTATAPIEG TIPETTEI VO apaIpoUvTal TIPIV aTTd Tov KaBapiopd
Kal TNV aTroaTEipwon.

AIAAIKAZIA AOKIMHZ AETIAAY KAIAABHZ

Or Aerideg kai n AaBr) Tou AapuyyooKoTTiou TTPETTEI TIAVTA VA EAEYXOVTaI PETG TOV KABAPIoUO/ aTTOAUaVOT/ATTOaTEIPWAON Kal TIPIV aTTé TN
xpnon. MNa va ta eAéyéete ouvdéaTe Tn AaBida Aapuyyookotriou oTn AaBr) kai Tpapr§te Tnv oTn Béon ON 6TTwg 0TO OXANG 2, av n CUCKEUR
Sev avdyel | TpePOTTAICE], EAEYETE TN AUXVi/UTTOTOPIEG KAl TIG NAEKTPIKEG ETTOPES. BeBaiwBeite OTI UTTAPXE! ETTAPKEG ATTOBEPA AVTAAAAKTIKWV
AUXVILDV, PTTOTAPILV Kal EE0PTNHATWY GueTo diabéaipo, av To TTPORANua eEaKOAOUBET va u@ioTaTal, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV TIPOUNBEUTH.

Mposidomoinon

O1 TTpoava@ePOUEVEG KATEUBUVTAPIEG YPAUPES aTToaTeipwang Trou Trapéxovtal atrd Tnv GIMA vooUvTal wg d1adikaoieg oupBaTég
HE OuyKeKpIPEVa UAIKA. H atrooTeipwon TTpETTEl va TTpaypaTtoTroinBei cUpguwva e To eykekpIpévo TTpwTokoAAo Tou Noookopeiou. H GIMA
Sev PTTOpPEi va eyyunBei Tn aTelpdTNTa. AUTH Ba ETTIKUPWOET aTTd TO VOOOKOWEIO 1} ATTO TOUG KATAOKEUAOTEG EE0TTAICHOU OTTOOTEIPWONG.

Mpoaooxn: dIaBacTe TTPOTEKTIKA TIG AkohoubroTe TIG 0dnyieg .
A odnyie (evoTdoEIS) xPriong E fudeon WEEE
g Aiatnpeital o€ 5p00EPO Kal OTEYVO >/‘+’/\ KpatroTe 10 pakpid arméd I:III AlaBAOTE TTPOTEXTIKA TIG

TepIBAAov /.\\ NAIOKR akTIvoBoAia odnyieg xpriong

“ Mapaywydg @ Huepopnvia mapaywyrig Zuokeur| TuTrou BF

Kwdikdg TpoidvTog LOT Ap1Bu6g Taptidag latpoTexvoAoyikd Tpoidv
latpikA cuokeur) GUPPWVA PE TNV Movadiké avayvwpioTIKO

c E KANONIZMOX (EE) 2017/745 OUOKEUNG

XQNEYZH: To mpoidv dev mpérrel va meraxrei padu pe GAAa amropplpara rou omiriol. Or XpAoTeS TPETTEI va PPOVTIoOUV yia TV
XWVEUOT TWV OUCKEUWV UETAPEPOVTAS TEG OE EIOIKOUS TOTTOUS BlaxwpIopoU yia THV aVaKUKAWGON NAEKTPIKWV Kal NAEKTPOVIKWYV
W OUOKEUWV.

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUer n TutTIKA €yyunon B2B tng Gima didpkeiag 36 pnvwv
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