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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

LARINGOSCOPI CONVENZIONALI
CONVENTIONAL LARYNGOSCOPES
LARYNGOSCOPES CONVENTIONNELS
KONVENTIONELLE LARYNGOSKOPE
LARINGOSCOPIOS CONVENCIONALES
LARINGOSCOPIOS TRADICIONAIS
LARYNGOSKOPY KONWENCJONALNE
LARINGOSCOAPE CONVENTIONALE
2ZYMBATIKA AAPYI'TOZKOIMIA
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito
al fabbricante 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
competent 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 I'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerit 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 wtadze 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 pro-
ducatorului si autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia igi are sediul utilizatorul.
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V& multumim pentru achizitionarea produsului nostru. Acest produs indeplineste cele mai stricte cerinte cu privire la
selectarea materialelor si controlului final. Este necesar sa urmati instructiunile de mai jos pentru a asigura durabi-
litatea produsului.

Pentru a se asigura ca performanta produsului raméne durabila si fiabila in timp, utilizatorul trebuie sa citeasca cu
atentie acest manual si sa inteleagé pe deplin continutul acestuia.

Dupa deschiderea pachetelor, verificati mai intai daca toate componentele sunt conforme cu configuratia standard.
Verificati daca toate componentele sunt prezente si ¢ sunt in stare perfecta.

CARACTERISTICI

Lamele pentru laringoscopul conventional 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.

Lamele GIMA nu necesita intretinere si pot fi sterilizate in autoclava la o temperaturé de pana la 134°C / 5min., de
aproximativ 2.000 de ori.

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 véarfului reglabil.
De regula, lama este montatd pe méaner. Asadar, maneta de actionare a portiunii de varf este cea aflaté in spatele
manerului.

Nu atingeti maneta in faza de utilizare initiald, pana cand varful laringoscopului nu a fost introdus in valecula.

Dupa ce ati ajuns in aceasta faza, mutand maneta in directia méanerului, 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 fama, aliniind canelura lamei pe tija carligului manerului si exercitati o forta suficienta, de 1N-5N pentru
ao 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 BECULUI

1. Desurubati becul in sens invers acelor de ceasornic pana cand acesta este eliberat asa este ilustrat in Fig. 4.
2. Inlocum becul §| verificati daca becul este fixat suficient inainte de utilizare.

3. Asigurati-va c& becul este insurubat corect.

PROCEDURA DE INLOCUIRE A BATERIEI

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

2. Pentru o0 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.

4. In méner, introduceti un capét pozitiv in jos, celalalt capat pozitiv in sus si reinstalati capacul. Daca lumina de
ghidare nu se aprinde, este posibil sa fie necesar sa inversati bateriile pentru a avea polaritatea corecta.

Pentru ménerele de 2.5V, se pot folosi baterii uscate si baterii reincarcabile de 2.5V.

PASTRARE SI INTRE TINERE

Scoateti bateriile, fnainte de a éfectua operatiuni de curatare, dezinfectare sau sterilizare.

LAME

1. Procedura de curatare

Imediat dupa utilizare, laringoscopul trebuie clatit sub apa rece pana cand toata murdaria vizibila este complet inde-
partata. Asigurati-va ca toate partile greu accesibile au fost spalate cu jet de apa de la robinet. Inmuiati laringoscopul
inchis, timp de cel putin doua minute, intr-o solutie de detergent enzimatic pentru pre-inmuiere, preparata conform
instructiunilor producatorului. Scoateti dispozitivul din solutia de curatare pe baza de enzime si cltiti-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 indepartat complet
toate resturile si murdéria vizibila.
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Uscati cu o laveta curata care nu lasa urme, sau cu aer comprimat filtrat. Continuati cu DEZINFECTAREA LA STAM-
DARDE RIDICATE sau cu PROCEDURA DE STERILIZARE LA ABUR.

25 ROMANESC

A Curatarea cu ultrasunete este strict interzisa.

2. Dezinfectare

Pentru dezinfectare, scufundati dispozitivul in solutii, sau dezinfectati-I termo-chimic, intr-un sterilizator pentru instru-
mente, la o temperatura maxima de 65°C. Respectati cu strictete instructiunile producatorului, cu privire la timpii de
scufundare si la concentratia solutiilor.

Dupa dezinfectare, clatiti cu apa sterila din abundenta si stergeti cu o laveta curata, care nu lasa scame.

3. Scufundarea intr-o solutie rece

Pentru o dezinfectare de inalt nivel, se pot utiliza solutii Cidex® OPA sau solutii de glutaraldehida in concentratie de
2,4%, in conformitate cu instructiunile producatorului. Uscati cu o laveta curata care nu lasa urme, sau cu aer compri-
mat filtrat. Montati la loc toate piesele, introduceti bateriile in méner si testati sistemul, pentru a va asigura ca acesta
functioneaza corect. Daca nu functioneaza corect, consultati instructiunile de mai jos cu privire la baterii si becuri.

Nu scufundati lamele in inalbitor, betadina sau solutii de hidroxid de potasiu. Acestea cauzeaza o grava de-
teriorare a instrumentelor. De asemenea, evitati contactul metal cu metal.

Dupé scufundare, lamele trebuie sa fie clatite din nou cu apa sterild, pentru a indepérta 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, urméand instructiunile din paragraful refe-
ritor la procedura de curétare.

5. Sterilizare cu gaz
Este permisa sterilizarea cu gaz oxid de etilend, pana la o temperatura maxima de 65°C si 8 psi, aceasta fiind de
preferat, daca sterilizarea 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 aburl, 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 instru-
mentul.

Amsco V-Pro Steris

Lamele si manerele laringoscopului sunt compatibile cu:

Sistem de sterilizare Amsco V-Pro 1 la temperaturi joase

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

Sterrad

Lamele si ménerele laringoscopului sunt compatibile cu:

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

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

MANERE

CURATARE / STERILIZARE:

Méanerele rezisté la aceleasi solutii de imersie la rece si proceduri de autoclava prezentate in sectiunea descrisa.
Cu toate acestea, inainte de dezinfectare/sterilizare, bateriile si becul trebuie scoase. Méanerele 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.

Nu lasati ca lichidul in exces sa intre in contact cu partea electrica; bateriile trebuie scoase, inainte de efec-
tuarea 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/steriliza-
re si inainte de utilizare. Pentru a le testa, conectati lama laringoscopului la méaner si trageti-o pana cand ajunge pe
pozitia ON, ca in Fig. 2. Daca unitatea nu porneste sau se lumineaza intermitent, verificati becul /bateriile si contac-
tele electrice. Asigurati-va ca aveti intotdeauna la dispozitie o rezerva suficienta de becuri, baterii de schimb si piese
de schimb. Daca problema persista, 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 efectueaza in con-
formitate cu un protocol spitalicesc aprobat. Societatea GIMA nu poate garanta sterilizarea. Aceasta va fi
validata de catre spital si/sau de catre producatorii echipamentelor de sterilizare.

Atentie: Cititi si respectati cu atentie E o
instructiunile (avertismentele) de utilizare i Eliminare DEEE
g e
A se pastra intr-un loc racoros si uscat 7{? A se pastra ferit de razele soarelui
a

Producétor Data fabricatiei
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Cod produs Numar de lot

N
m

Respectati instructiunile de utilizare

LOT
Dispozitiv medical realizat in conformitate I:[i“l s - .
cu prevederile regulamentul (UE) 2017/745 Citifi instructiunile de utiizare
Dispozitiv medical

Componenta aplicata de tip BF

> D

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice
mmm S/ €lectronice.
CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 36 luni.



