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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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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 wymienia¢ na inne ostrza o takich
samych wymiarach. Po odkreceniu bocznej $ruby blokujacej, jak pokazano na Rys. 4, mozna usungé prowadnice
Swiattowodowa w celu jej oczyszczenia, naprawy lub wymiany.

Ponadto dzigki zastosowaniu prowadnicy $wiattowodowej typu statego naprawy, wykonywane w przypadku uszko-
dzenia wiokien $wiattowodowych wywotanego nieprawidtowym uzytkowaniem lub wymiany wynikajacej z normal-
nego zuzycia, sg szybsze i bardziej oszczedne. Ostrza GIMA Maxlite F.O. zostaty wykonane z wigzki jednolicie
zintegrowanych wiokien Swiattowodowych, aby unikng¢ ewentualnos$ci ich zaklinowania lub pozostawania na nich
ptynéw ustrojowych, a takze aby utatwi¢ wyjecie i oczyszczenie ostrza. Tego typu rozwigzanie umozliwia wyelimi-
nowanie ryzyka zakazen krzyzowych.

Wysoka jakos$¢ i wigksze wigzki $wiattowodowe ostrzy Maxlite F.O. zapewniajg optymalng transmisje $wiatta.
8.000 luks przy lampie ksenonowej o mocy 2.5V i 14.000 luks przy lampie ksenonowej o0 mocy 3,5V, 20.000 luks
przy os$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) $wiecg 3 razy jasniej od rekojesci z oSwietleniem ksenonowym (2.5V,
3.5V). Ostrza GIMA nie wymagajg konserwacji i nadajg si¢ do okoto 2.000 sterylizacji w autoklawach w tempera-
turze do 134°C / 5min.

Sterylizacja gazem plazmowym jest dozwolona wytgcznie dla serii Maxlite.

UZYWANIE OSTRZY

Nie chwyta¢ za dzwignie w czasie usuwania ostrza. Nie wywiera¢ nacisku w kierunkach wskazanych na Rys. 1,
gdyz moze to spowodowaé przecigzenie ostrza i dzwigni.

Tego typu przecigzenie moze spowodowaé uszkodzenie potgczenia, a w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie lub
sztywno$¢ regulowanej koricowki. Ostrze zazwyczaj jest zamontowane na rekojesci. DZzwignia stuzgca do urucha-
miania odcinka koricowego wydtuza sig za rekojescia.

Nie nalezy dotyka¢ dzwigni w poczatkowej fazie uruchamiania i az do momentu, gdy koricowka laryngoskopu
zostanie wprowadzona do dotkow zajezykowych. Po osiagnieciu tej fazy, nalezy przemiesci¢ dzwignie w kierunku
rekojesci, tak aby koricowka ostrza podniosta si¢ podnoszac nagtosnig bez koniecznosci zwigkszania sity wywie-
ranej na gtowng czgs¢ ostrza. Zwolni¢ dzwignig przed wycofaniem ostrza.

INSTRUKCJE OBStUGI

1. Zamocowac ostrze wyréwnujac rowek znajdujacy sie na ostrzu ze sworzniem na zaczepie rekojesci. Do zacze-
pienia ostrza zastosowa¢ odpowiednig site nacisku o wartosci 10N-45N, jak pokazano na Rys. 2.

2. Nacisng¢ na ostrze w kierunku gérnym, aby umiesci¢ je w pozycji roboczej przedstawionej na Rys. 3.

3. Aby umiejscowi¢ ostrze w pozycji stand-by, nacisngé¢ w kierunku dolnym, jak pokazano na Rys. 3

PROCEDURA WYMIANY PROWADNICY SWIATLOWODOWEJ

1. Usunac¢ srube blokujaca za pomocg Srubokreta, jak pokazano na Rys. 4.

. Wyjac zielony blok i wysuna¢ z niego prowadnicg Swiatlowodowa.

. Zamocowa¢ nowa prowadnice $wiattowodowg o takich samych wymiarach i wymieni¢ $rube blokujaca.

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

. Aby usuna¢ prowadnice $wiattowodowa nalezy w pierwszej kolejnosci usungé Srube A, tak aby umozliwi¢ wyje-
cie dzwigni B, jak pokazano na Rys. 5. Mechanizm dzwigniowy ostrza moze wymaga¢ obrocenia, aby umozliwi¢
odtaczenie prowadnicy $wiattowodowej od ostrza.
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Wyzej opisang procedure nalezy wykonywa¢ z maksymalng ostroznoécia, aby unikna¢ uszkodzenia struk-
tury ostrza $wiattowodowego

PROCEDURA WYMIANY LAMPY ZASTOSOWANEJ W REKOJESCI (KSENON)
1. Odkreci¢ gtowice sitownika obracajac w kierunku przeciwzegarowym.

2. Wyja¢ lampe z gtowicy.

3. Wymieni¢ lampe.

4. Ponownie dokreci¢ gtowice obracajac w kierunku zegarowym.

A Nalezy zawsze utrzymywa¢ szkto lampy w stanie czystosci, aby zapewni¢ jej optymalng wydajnos¢

Uwaga: Rekojesci z oswietleniem LED nie wymagajg wymiany lampy LED, gdyz cechuje sie ona dtuzszg zywot-
noscig
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PROCEDURA WYMIANY BATERII

1. Odkreci¢ doing zatyczke rekojesci i wyjaé baterie

2. Aby zapewni¢ jak najdtuzszy okres trwatosci, zaleca sig zastosowanie baterii alkalicznych. Mozna uzywac réw-
niez zwyktych baterii weglowych.

3. Baterie muszg by¢ kompatybilne. Upewni¢ sie, ze koricdwki + i - zostaty umiejscowione w sposédb prawidtowy.

Rekojesci z o$wietleniem ksenonowym i LED 2,5 V moga by¢ uzytkowane z zastosowaniem baterii suchych i aku-
mulatoréw do wielokrotnego tadowania. Rekojesci z o$wietleniem ksenonowym i LED 3,5 V mogg by¢ uzytkowane
wyfacznie z zastosowaniem akumulatoréw do wielokrotnego tadowania.

DBALOSC | KONSERWACJA

Usuna¢ baterie przed przystapieniem do czyszczenia, dezynfekciji lub sterylizacji

OSTRZA

1. Procedura czyszczenia

Zaraz po zastosowaniu laryngoskopu nalezy go optuka¢ pod biezacg zimng wodg usuwajac catkowicie wszelkie
widoczne zabrudzenia. Upewni¢ sig, ze wszystkie trudno osiggalne czesci zostaty umyte pod biezacg woda. Na
co najmniej dwie minuty zanurzy¢ zamkniety laryngoskop w roztworze detergentu enzymatycznego do dezynfekcii
wstepnej, przygotowanego zgodnie z instrukcjami producenta. Wyja¢ urzadzenie z roztworu detergentu enzyma-
tycznego i przez co najmniej jedng minute ptukac pod biezaca letnig wodg az do catkowitego usunigcia wszystkich
pozostatosci i widocznych zabrudzen. Nastepnie zanurzy¢ urzadzenie w detergencie enzymatycznym. Usungé
zatyczke dolng i doktadnie szczotkowa¢ za pomocg szczotki z miekkim wiosiem, upewniajac sie, ze osigga sie
wszystkie trudno dostepne czesci, tak aby catkowicie usungé pozostatosci i zabrudzenia.

Osuszy¢ za pomocg czystej szmatki nie pozostawiajacej widkien lub przefiltrowanego sprezonego powietrza. Na-
stepnie wykona¢ DEZYNFEKCJE WYSOKIEGO STOPNIA lub PROCEDURE STERYLIZACJI PAROWEJ.

A Surowo zabrania sie wykonywania czyszczenia ultradZzwigkowego

2. Dezynfekcja

W celu wykonania dezynfekcji nalezy zanurzy¢ urzadzenie w roztworach lub wykona¢ nagrzewanie termoche-
miczne w sterylizatorze do przyrzagdéw w temperaturze do maksymalnie 65°C. Doktadnie przestrzega¢ instrukcji
producenta dotyczacych czaséw zanurzenia i stezer roztworow.

Po dezynfekcji doktadnie optuka¢ sterylng wodg i osuszy¢ za pomoca czystej szmatki nie pozostawiajgcej wiokien.

3. Zanurzenie w zimnym roztworze

W celu uzyskania dezynfekcji wysokiego stopnia mozna zastosowa¢ roztwory Cidex® OPA lub glutaraldehydu
w stezeniu 2,4%, zgodnie z instrukcjami producenta. Osuszyé czysta szmatkg nie pozostawiajacg wiokien lub
przefiltrowanym sprezonym powietrzem. Ponownie zamontowaé wszystkie czesci, wiozy¢ baterie do rekojesci i
przetestowac system, aby upewni¢ sig, ze dziata prawidtowo. Jesli nie dziata prawidtowo, powota¢ sie na instrukcje
podane ponizej dotyczgce baterii i lampy.

Nie zanurzac¢ ostrzy w wybielaczach, Betadine lub roztworach wodorotlenku potasu. Powyzsze substancje
A wywotujg powazne uszkodzenia przyrzagdow. Ponadto nalezy unikaé kontaktu metalu z metalem.

Po zanurzeniu ostrza nalezy optukaé sterylng wodg, aby usungé pozostato$ci chemiczne, nastepnie osu-

szy¢ czystg szmatka nie pozostawiajgca wtokien lub przefiltrowanym sprezonym powietrzem.

4. Sterylizacja

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

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

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

6. Sterylizacja parowa
Mozna wykonywa¢ réwniez sterylizacje parowg. Wprowadzi¢ urzadzenie do stosownej torebki przeznaczonej do
sterylizacji w autoklawie.



G I M POLSKI 28

(A) parowa, przemieszczanie grawitacyjne | (B) parowa, z systemem prozni 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.
Unika¢ sterylizacji w autoklawie na cyklu ,flash” i z goracym powietrzem, gdyz sa to procesy, ktére wywo-
tujg 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 krotki poza Stanami Zjednoczonymi), System Sterrad 50

REKOJESCI

Czyszczenie / Sterylizacja:

Rekojesci z o$wietleniem ksenonowym i LED sg odporne na takie same roztwory do zanurzania na zimno i procesy
zachodzgce w autoklawie, jak te wskazane powyzej. Jednakze, baterie i lampa musza zosta¢ usunigte przed przy-
stgpieniem do dezynfekcji / sterylizaciji. Rekojesci sg odporne na dziatanie tlenku etylenu. Lampe mozna czyscié¢
za pomocg bawetnianego wacika zwilzonego alkoholem (IPA). Uchwyt gtéwny i zatyczka sg odporne na dziatanie
tlenku etylenu.

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

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

PROCEDURA TESTOWANIA OSTRZY | REKOJESCI

Nalezy zawsze przetestowaé ostrza laryngoskopu i rekoje$¢ po wykonaniu czyszczenia / dezynfekciji / sterylizacji
oraz przed uzyciem. Aby wykona¢ test, zamocowa¢ ostrze laryngoskopu na rekojesci i pociagna¢ za nie az do
osiagniecia pozycji ON, jak pokazano na Rys. 2. Jesli jednostka sie nie wiaczy lub $wiatto miga, sprawdzi¢ lampe
/ baterie i styki elektryczne. Upewni¢ sie, ze ma si¢ do dyspozycji odpowiednig ilo$¢ lamp, baterii i cze$ci zamien-
nych. Jesli problem sie utrzymuje nalezy sie skontaktowa¢ ze swoim dostawca.

Ostrzezenia

A Wskazania zawarte w procedurach sterylizacji opisanych powyzej, opracowane przez GIMA, nalezy uwa-
zac¢ za procedury kompatybilne z zastosowanymi materiatami. Sterylizacje nalezy wykonywa¢ w oparciu
o zatwierdzone protokoty szpitalne. GIMA nie gwarantuje warunkéw sterylnosci. Warunki sterylnosci sa
zapewniane przez szpital i/lub przez producentow urzgdzen przeznaczonych do sterylizacji.
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ﬁ Ostrzezenie — Zobacz

instrukcje obstugi
Przechowywa¢ w suchym
miejscu

M Producent

Numer katalogowy

Patrz podrecznik uzyt-
kownika

Oddzielna zbiorka
dla tego urzgdzenia

O

2
N

8] %%

Przechowywa¢ z dala
od $wiatta stonecznego

Przeczytaj instrukcje
uzytkowania

Data produkcj Z czescig typu BF

B

Kod partii Wyréb medyczny

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

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tacznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sg zobowigzani
do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji
mmm  SPrZetOw elekirycznych i elektronicznych.
WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 36-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima.





