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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

LARINGOSCOPI A FIBRA OTTICA
FIBER OPTIC LARYNGOSCOPES
LARYNGOSCOPE A FIBRE OPTIQUE
LWL-LARYNGOSKOPE i
LARINGOSCOPIOS DE FIBRA OPTICA
LARINGOSCOPIOS EM FIBRA OTICA
LARYNGOSKOPY SWIATLOWODOWE
LARINGOSCOP CU FIBRA OPTICA
AAPYITOZKOINIO OINTIKHZ INAZ
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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 zustidndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét 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 relacao ao dispositivo médico fornecido por nés.

Nalezy poinformowa¢ producenta i kompetentne wiadze danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku
zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkciji.

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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CARACTERISTICAS

Las hojas del laringoscopio de fibra dptica estan fabricadas con acero inoxidable antimagnético de calidad 18/8- de
tipo AISI 303/304, el cual es altamente resistente a la corrosién y conforme al estandar 1ISO 7376.

En las hojas Gima Green, los filos de las hojas de fibra 6ptica con luz pueden quitarse e intercambiarse por hojas
del mismo tamano. 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 més rapida y
menos costosa si las fibras se rompieran debido a un fuerte uso o necesitaran sustituirse por desgaste natural.
Las hojas de fibra 6ptica GIMA Maxlite se fabrican con un haz de fibra Optica 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 desaparicion de infecciones cruzadas.

La alta calidad y una mayor fibra de los haces en la hoja de fibra 6ptica GIMA Maxlite asegura una excelente trans-
mision de luz. 8,000 LUX con lampara de xen6n 2.5V y 14,000 LUX con lampara de xendn 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 esterilizacién 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 dafar la articulacion. La hoja se co-
loca en el mango como de manera habitual. La palanca que ajusta la seccion 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 posicion de funcionamiento como se muestra en la figura 3.

3. Para colocar la hoja en posicion de espera, haga fuerza hacia abajo como se muestra en la figura 3.

PROCEDIMIENTO PARA SUSTITUIR LA GUIA LUMINOSA.
. 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
5

. Asegurese de que el tornillo esté correctamente atornillado en las hojas.

. Para retirar la guia luminosa, retire primero el tornillo A para poder retirar la palanca B como se muestra en la
figura 5. El mecanismo 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 lampara de la cabeza.

3. Sustituir la lampara.

4. Atornillar nuevamente la cabeza en sentido horario.

A 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 duracion es mayor
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PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DE LA BATERIA

1. Desatornillar la tapa inferior del mango y remover las baterias

2. Para una duracién mayor, se aconseja sustituir con bateria alcalinas. También se pueden usar baterias norma-
les 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 visibles desaparezcan. Asegurese de que todas las zonas dificiles de alcanzar estén enjua-
gadas con agua corriente. Sumerja el sistema del laringoscopio cerrado en una solucién de limpieza enzimética
en remojo, preparada siguiendo las recomendaciones del fabricante durante dos minutos como minimo. Retire
el dispositivo de la solucion 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
enzimético. Retire |a 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 maxi-
mo. Debe seguir estrictamente las instrucciones del fabricante en relacion a la duraciéon 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. Solucion 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 pafo 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

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 quimi-
€0s y secarse con un pafio limpio y sin pelusas o aire a presion filtrado.

f No sumerija las hojas en lejia, betadine o soluciones de hidréxido potasico.

4, Esterilizacion
Antes de realizar cualquier procedimiento que se describe a continuacion, la hoja debera limpiarse como se espe-
cifica en el procedimiento de limpieza.

Nota: se recomienda retirar la guia luminosa de fibra 6ptica de la hoja antes de la esterilizacion 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.

6. Esterilizacion con vapor
También se puede realizar la esterilizacién con vapor. Introduzca el dispositivo en la funda
adecuada de autoclave.
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(A) VAPOR CON DESPLAZAMIENTO (B) VAPOR PRE-VACIO
POR GRAVEDAD

Temperatura 121°C (250°F) 134°C (273°F)

Duracién 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
dafaran el instrumento.

Steris Amsco V-Pro

Las hojas y mangos de laringoscopio de fibra 6ptica son compatibles con:
Sistema de esterilizacién 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 6ptica 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 soluciéon de inmersion en frio y los procedimientos en autoclave
delineados en la seccion antes descrita. Sin embargo, las baterias y la lampara deben ser removidas antes de la
desinfeccion / esterilizacion. Los mangos pueden resistir la exposicion al 6xido de etileno. La lampara puede ser
limpiada con algodén humedecido con alcohol (IPA). La empufiadura principal y la tapa resisten incluso la expo-
sicién al 6xido 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 removi-
das 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 coldéquelo en posicion ON como
se muestra en la figura 2. Si la unidad no se encendiera o no parpadease, compruebe la [&mpara o baterias y los
contactos eléctricos.

Asegurese de que los suministros adecuados de lamparas de repuesto, baterias y piezas de repuesto estén dis-
ponibles facilmente. Si el problema persiste, contacte con el proveedor.

Advertencia

Las directrices sobre la esterilizacion arriba mencionadas facilitadas por GIMA estan pensadas para pro-
cedimientos compatibles con los materiales especificos.

La esterilizaciéon debe llevarse a cabo de acuerdo con el protocolo hospitalario.

GIMA no puede garantizar la esterilizaciéon. El hospital y/o los fabricantes de equipos de esterilizacion
validaran dicha condicion.
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Precaucién: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente
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Siga las instrucciones
de uso

Disposicion WEEE

Conservar en un lugar
fresco y seco
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Conservar al amparo
de la luz solar

Consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricacion

Aparato de tipo BF

Cadigo producto
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Producto sanitario

Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745

Eliminacién: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen
que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado
= PO el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 36 meses.





