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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual

before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d’utiliser le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollstdndig
verstanden werden.

TMPOXOXH: O1 xelpIoTEC auTOoU TOU TTPOIOVTOS TTPETTEl va diafBdaouv Kai va kataAdBouv mARpwg

TIC 00NYiES TOU EyXEIPIGIOU TTPIV QTTO TNV XPHON TOU.

ATENTIE: Operatorii trebuie sé citeascé si sé inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.
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Lame e manici monouso (sterili)

Attenzione: L’'operatore deve leggere e comprendere a fondo il presente manuale, in modo da garantire
prestazioni durature e affidabili del prodotto durevoli per un periodo predefinito. Dopo avere aperto la
confezione, si raccomanda di verificare che siano tutti presenti e in perfette condizioni.
Utilizzo previsto:
Un laringoscopio € un dispositivo che aiuta a effettuare I'intubazione durante la somministrazione
dell’anestesia generale o la ventilazione meccanica. Qualsiasi paziente con problemi respiratori e che
necessiti di ventilazione deve essere intubato con I'aiuto di un laringoscopio, che permette una migliore
visualizzazione e una procedura rapida. La laringoscopia puo essere effettuata per facilitare I'intubazione
tracheale durante 'anestesia generale o la rianimazione cardiopolmonare o per procedure chirurgiche
sulla laringe o su altre parti dell’albero tracheobronchiale superiore. Il laringoscopio & destinato all'uso
transitorio.
Le lame monouso (laringoscopio illuminato a fibra ottica) sono usate con il manico a fibra ottica per il
laringoscopio monouso. Le lame del laringoscopio monouso hanno una guida leggera acrilica che viene
usata per trasmettere la luce da una fonte luminosa all’estremita distale della lama. Il manico a fibra
ottica monouso agisce da fonte di alimentazione per sé stesso e da fonte di illuminazione per le lame
monouso. Il LED viene usato nel manico monouso come fonte di illuminazione.

Pazienti interessati:

Il laringoscopio € progettato e destinato per essere usato per I'intubazione, per facilitarne l'uso in tutti i
tipi di pazienti interessati.

Il manico del laringoscopio viene usato come fonte di alimentazione o illuminazione e viene usato con
la rispettiva lama, in base alle necessita.

Caratteristiche:

Le lame sono prodotte in acciaio inossidabile, resistente alla corrosione, di tipo non magnetico e in
plastica acetale resistente agli impatti forti. La resistenza di queste lame & confrontabile con tutte le lame
metalliche riutilizzabili e pud essere utilizzata in tutti i tipi di procedure di intubazione.

Le lame sono progettate per essere lame a basso profilo, riducendo pertanto il rischio di traumi dentali
e migliorando la visualizzazione delle corde vocali.

I manici monouso sono fabbricati in plastica ABS resistente agli impatti forti e in acciaio inossidabile
AlSI 303/304

Norme applicabili:

ISO 7376:2020 (Apparecchiature anestetiche e respiratorie - Laringoscopi per intubazione tracheale)
Istruzioni per 'uso

Innestare la lama, allineandone la fessura con il perno di aggancio del manico. Come mostrato in Fig. 1
Applicare una forza sufficiente (10N-45N) per effettuare I'innesto. Come mostrato in Fig. 2
Applicare una forza verso 'alto per portare la lama in posizione operativa. Come mostrato in Fig. 3
Verificare che la lama sia correttamente posizionata e fissata.

Portare la lama in posizione di riposo, quindi applicare una forza verso il basso.

Seguire le istruzioni in ordine inverso per rimuovere la lama.

7 - o _,,,'A/ o -
/-0 78~ 0B

Barra T

d {;\‘ C
U ~

ourON=

))
]

A\
/,

7N /lji;\ N
N\ N/ s
Fig.1) Agganciare Fig. 2) Innestare la lama Fig. 3) Sollevare la lama
la lama al manico al manico applicando verso l'alto fino a quando non

una forza sufficiente si blocca con il manico
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Nota: Le lame a fibra ottica devono essere usate con i manici a fibra ottica. Le lame e i manici a fibra
ottica possono essere identificati con il “colore verde”.

A Queste lame e manici sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare né riprocessare queste lame
e questi manici. Controllare il funzionamento del laringoscopio prima dell'intubazione. Tenere sempre a
disposizione le lame e i manici di ricambio, in caso di malfunzionamento o di emergenza.

Procedura di utilizzo delle lame (fibra ottica):

Le lame devono essere assemblate al rispettivo manico a fibra ottica, secondo la procedura sopra indicata.
Per azionare la punta, premere la leva dietro il manico. Non toccare la leva durante la fase iniziale di
utilizzo, fino a quando la punta del laringoscopio non sia inserita nella vallecula. Dopo aver raggiunto
il campo, premere la leva in direzione del manico per sollevare la punta della lama; sollevare quindi
I'epiglottide senza necessita della forza esercitata dalla parte principale della lama. Rilasciare la leva
prima di ritirare la lama.

() ) X & _ _

’ Non afferrare la leva durante la rimozione della lama. Non
applicare nessuna pressione nelle direzioni illustrate in Fig. 4.
| In caso contrario, cio forzerebbe la lama e la leva a separarsi.
Potrebbero conseguire danni all’attacco, con una conseguente
azione non corretta o una rigidita della punta regolabile.

"o/ Fig. 4 Nota: Il laringoscopio & destinato al trattamento transitorio < 5 minuti,
: z,_- = 9- con un intervallo di 5 minuti tra le applicazioni. La temperatura
l massima sul punto di applicazione, a una temperatura ambiente di
X 40°C, e di 44,4°C per le lame in fibra ottica del laringoscopio monouso

AII laringoscopio pud essere utilizzato solo dal personale medico qualificato e in strutture sanitarie professionali.

Ambiente di Funzionamento: Condizioni di Stoccaggiol/trasporto:
40°C 75% 1060hPa +60°C 95% 1060hPa
10C 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Limite Limite Limite pressione Limite Limite Limite pressione
temperatura umidita atmosferica temperatura umidita atmosferica

AL‘utilizzo del dispositivo al di fuori delle condizioni operative raccomandate puo ripercuotersi
negativamente sulle prestazioni e pud causare danni al dispositivo e/o al paziente o al professionista
sanitario.

Manutenzione:
Il dispositivo non richiede manutenzione.

Assistenza:
Il dispositivo non ha componenti che possono essere riparati dall’'utente finale.

Precauzioni/Avvertenze generali:

Questi prodotti sono stati progettati per essere MONOUSO. Non riutilizzare o ricondizionare.

Questi prodotti sono stati progettati per essere utilizzati su un singolo paziente per un singolo episodio
di utilizzo entro un periodo di 1 ora.

Leggere I'etichetta prima di disimballare il prodotto. Non usare il dispositivo se I'imballaggio & danneggiato.
Non usare I'attrezzatura se & danneggiata. Rivolgersi al rivenditore/distributore.

L'esecuzione ripetuta di prove sull'apparecchiatura prima dell’effettivo utilizzo puo ridurne significativamente
la vita utile o causarne il malfunzionamento. E possibile che la lama non venga montata correttamente.
Questo puo causare il mancato funzionamento o danni alla lama e/o al manico.

Assicurarsi che le lame usate vengano smaltite come rifiuti ospedalieri conformemente alle leggi e ai
regolamenti locali.

Se la luce & intermittente o non si accende, controllare le batterie e i contatti elettrici.
Questo prodotto non pud essere introdotto o usato in aree con forti campi magnetici, ad esempio in
prossimita di scanner MRI.
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Durata di conservazione:
Le lame e il manici monouso hanno una vita utile di 5 anni. Solo i manici RTU hanno una vita utile di 3 anni.

Conservare in luogo fresco ed asciutto Leggere le istruzioni per 'uso

Fabbricante Conservare al riparo dalla luce solare
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Numero di lotto Data di fabbricazione

Dispositivo medico conforme alla Direttiva

93/42/CEE Codice prodotto

EERg

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

m
'

Dispositivo monouso, non riutilizzare

Non utilizzare se 'imballaggio

N ) Data di scadenza
€ danneggiato

Parte applicata di tipo B LE[EO] | Sterilizzato con ossido di etilene

Seguire le istruzioni per 'uso Latex free

Limite di umidita Dispositivo medico

Limite di pressione atmosferica Limite di temperatura
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CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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Single Use Blades and Handles (sterile)

and reliable product performance over a predetermined period.
After opening the packages, it is recommended to check that all the components are present and in
perfect conditions

é Attention: The operator must read and understand this manual thoroughly in order to ensure durable

Intended use:

Alaryngoscope is a device that helps perform intubation during the administration of general anaesthesia or
mechanical ventilation. Any patient with respiratory problems and in need of ventilation should be intubated
with the help of a laryngoscope, which allows for better visualisation and a quick procedure. Laryngoscopy
can be performed to facilitate tracheal intubation during general anaesthesia or cardiopulmonary
resuscitation or for surgical procedures on the larynx or other parts of the upper tracheobronchial tree.
The laryngoscope is intended for temporary use.

Single use blades (fibre-optically lit laryngoscope) are used with the fibre optic handle for the single use
laryngoscope. The blades of the single use laryngoscope have a lightweight acrylic guide that is used to
transmit light from a light source to the distal end of the blade. The single use fibre optic handle acts as
a power source for itself and a light source for the disposable blades. The LED is used in the disposable
handle as a light source.

Patient population:

The laryngoscope is designed and intended to be used for intubation, to facilitate its use on all types of
target patients.

Depending on necessities, the handle of the laryngoscope is used with the corresponding blade and
acts as a power or light source.

Applicable norm:
ISO 7376:2020 (Anaesthetic and respiratory equipment — Laryngoscopes for tracheal intubation)

Operating instruction

Engage the blade by aligning its slot with the hook pin of the handle. As shown in Fig. 1
Apply sufficient force (10N-45N) to engage. As shown in Fig. 2

Apply force upward to bring the blade into the operating position. As shown in Fig. 3
Check that the blade is correctly positioned and secured.

Bring the blade to its stand-by position then apply force downward.

Follow the instructions in reverse order to remove the blade.

ourwN=

Note: Fibre optic blades must be used with fibre optic handles. Fibre optic blades and handles can be
identified by the “green colour”.
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Fig. 1) Attach the Fig. 2) Engage the Fig. 3) Lift the blade upwards
blade to the handle blade with the handle by until it locks with the handle

applying sufficient force

A These blades and handles are for single use only. Do not reuse or recondition these blades and
handles. Check the laryngoscope operation before intubation. Always keep extra blades and handles
available in case of failure or emergency
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Blade using procedure (optical fibre):

The blades must be assembled to the corresponding fibre optic handle, according to the above procedure.
To operate the tip, press the lever behind the handle. Do not touch the lever during initial use, until the
laryngoscope tip is inserted into the vallecula. After reaching the visual range position, press the lever
in the direction of the handle to raise the tip of the blade; therefore lift the epiglottis, without the need
to use the force exerted by the main part of the blade. Release the lever before pulling the blade back.

EQ"‘ / X AD ip the | hil ing the blade. D I
= 0 not grlp_t e lever while removing It e blade. Do not apply
s pressure in the directions shown in Fig. 4. Doing so would force the
blade and lever apart. This could lead to the connection damaging,
4/, resulting in incorrect operation or a rigidity of the adjustable tip.
&,,, Note: The laryngoscope is intended for temporary treatment < 5
Ao/ Fig. 4 minutes, with a 5 minutes interval between applications. For the fibre
' "(z,_- = 9- optic blades of the single use laryngoscope the maximum temperature
l at the site of application, at a room temperature of 40°C, is 44.4°C
X

AThe laryngoscope may only be used by qualified medical personnel and in professional healthcare facilities.

Operating Environment: Storage/Transportation Conditions:
40C 75% 1060nPa +60°C 95% 1060hPa
@ I @
10°C 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Temperature Humidity limit Atmospheric Temperature Humidity limit Atmospheric
Limit Pressure Limit Limit Pressure Limit

A Using the device without complying to the recommended operating conditions may adversely affect
performance and cause damage to the device and/or the patient or healthcare professional.

Maintenance:
The device does not require maintenance.

Support:
The device has no components that can be repaired by the end user.

General Precautions/Warnings:

These products are designed to be SINGLE USE. Do not reuse or recondition.

These products are intended as single use product that can be used on a single patient for a single
episode of use within a 1 hour period.

Read the label before unpacking the product. Do not use the device if the packaging is damaged.

Do not use the equipment if it is damaged. Contact your dealer/distributor.

Repeated testing of this equipment before use could significantly reduce its service life or result in
operational failure. It is possible to incorrectly mount the blade. This may cause malfunction or damage
of blade and/or handle.

Please ensure that used blades are discarded as clinical waste in accordance with local policies.

If the light is intermittent or does not turn on, check the batteries and electrical contacts.

This product must not be introduced or used in areas with strong magnetic fields, e.g. near MRI scanners.
Shelf life:

Single use blades and handles have a service life of 5 years. Only RTU handles have a service life of 3 years

T Keep in a cool, dry place E:IEI Consult instructions for use

-
/.\ .
M Manufacturer /.|\ Keep away from sunlight
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Lot number

Date of manufacture

Medical Device complies with Directive
93/42/EEC

m
m

Product code

Disposable device, do not re-use

Authorized representative in the European
community

Don't use if package is damaged

Expiration date

Type B applied part TERILE[EO]

Sterilized using ethylene oxide

Follow instructions for use

Latex free

Humidity limit

Medical Device

Atmospheric pressure limit
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Temperature limit

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies
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Lames et poignées jetables (stériles)

Attention : L'opérateur doit lire attentivement et comprendre ce manuel, afin d’assurer des

performances durables et fiables du produit pendant une période prédéfinie.

Apres ouverture de 'emballage, il est recommandé de vérifier qu'ils sont tous présents et en parfait état.
Utilisation prévue :
Alaryngoscope is a device that helps perform intubation during the administration of general anaesthesia or
Un laryngoscope est un appareil qui facilite 'intubation lors de 'administration d’'une anesthésie générale ou
d’une ventilation mécanique. Tout patient ayant des problémes respiratoires et nécessitant une ventilation
doit étre intubé a I'aide d’un laryngoscope, ce qui permet une meilleure visualisation et une procédure plus
rapide. La laryngoscopie peut étre pratiquée pour faciliter 'intubation trachéale lors d’'une anesthésie générale
ou d’'une réanimation cardiopulmonaire ou pour des interventions chirurgicales sur le larynx ou d’autres
parties de I'arbre trachéobronchique supérieur. Le laryngoscope est destiné a une utilisation transitoire.
Les lames jetables (laryngoscope a fibre optique éclairé) sont utilisées avec la poignée a fibre optique
pour le laryngoscope jetable. Les lames de laryngoscope jetables ont un guide de lumiére en acrylique qui
est utilisé pour transmettre la lumiére d’'une source lumineuse a I'extrémité distale de la lame. La poignée
a fibre optique jetable agit comme une source d’alimentation pour elle-méme et comme une source de
lumiére pour les lames jetables. La LED est utilisée dans la poignée jetable comme source d’éclairage.

Patientss concernés :
Le laryngoscope est congu et destiné a étre utilisé pour I'intubation, afin de faciliter son utilisation chez
tous les types de patients concernés.

Caractéristiques :

Les lames sont en acier inoxydable, résistant a la corrosion, de type non magnétique et en plastique
acétal résistant aux chocs. La résistance de ces lames est comparable a toutes les lames métalliques
réutilisables et peut étre utilisée dans tous les types de procédures d’intubation.

Les lames sont congues pour étre des lames a profil bas, réduisant ainsi le risque de traumatisme dentaire
et améliorant la visualisation des cordes vocales.

Les poignées jetables sont fabriquées en plastique ABS résistant aux chocs et en acier inoxydable AISI 303/304

Normes s’appliquant :
ISO 7376:2020 (Matériel d’anesthésie et respiratoire - Laryngoscopes pour intubation trachéale)

Mode d’emploi

1. Engagez la lame en alignant sa fente avec la goupille de verrouillage de la poignée. Comme le
montre la Fig. 1

2. Appliquez une force suffisante (10N-45N) pour I'enclenchement. Comme le montre la Fig. 2

3. Appliquez une force vers le haut pour amener la lame en position de fonctionnement. Comme le
montre la Fig. 3

4. Vérifiez que la lame est correctement positionnée et fixée.

5. Amener la lame en position de repos, puis appliquer une force vers le bas.

6. Suivez les instructions dans 'ordre inverse pour retirer la lame.

Note : Les lames a fibre optique doivent étre utilisées avec des manches a fibre optique. Les lames et

les poignées en fibre optique peuvent étre identifiées par la “« couleur verte ».
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Fig. 1) Accrochez

la lame a la poignée

Fig. 2) Engagez la lame dans
la poignée en appliquant une
force suffisante

Fig.3) Soulevez la lame vers
le haut jusqu’a ce qu’elle se
verrouille avec la poignée
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A Ces lames et poignées sont a usage unique. Ne réutilisez pas ou ne retraitez pas ces lames et
poignées. Vérifiez le fonctionnement du laryngoscope avant l'intubation. Gardez toujours des lames et
des manches de rechange a portée de main, en cas de dysfonctionnement ou d’urgence.

Procédure d’utilisation des lames (fibre optique) :

Les lames doivent étre assemblées a la poignée a fibre optique respectif, selon la procédure indiquée
ci-dessus.

Pour faire fonctionner la pointe, appuyez sur le levier derriére la poignée. Ne touchez pas le levier lors
de la premiére utilisation jusqu’a ce que la pointe du laryngoscope soit insérée dans la vallécule. En
arrivant sur le terrain, appuyez sur le levier en direction du manche pour relever la pointe de la lame ;
puis soulevez I'épiglotte sans avoir besoin de force exercée par la partie principale de la lame. Relachez
le levier avant de retirer la lame.

&2 //l—x A . . .

’ Ne saisissez pas le levier lorsque vous retirez la lame.
N’appliquez aucune pression dans les directions indiquées sur la
| Fig. 4. Ne pas le faire forcerait la lame et le levier a se séparer. Des
a dommages a la tige pourraient en résulter, entrainant une action
incorrecte ou une rigidité de la pointe réglable.

Note: Le laryngoscope est destiné a un traitement transitoire < 5
minutes, avec un intervalle de 5 minutes entre les applications. La
température maximale au point d’application, a une température
X ambiante de 40°C, est de 44,4°C pour les lames a fibre optique du
laryngoscope jetable

A Le laryngoscope ne peut étre utilisé que par du personnel médical qualifié et dans des
établissements de santé professionnels

Environnement d’exploitation : Conditions de stockage/transport :
40 75% 1060hPa +60°C 95% 1060hPa
I 9 i @
10°C 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Limite de Limite Limite de pression Limite de Limite Limite de pression
température d’humidité atmosphérique température d’humidité atmosphérique

A L'utilisation de I'appareil en dehors des conditions de fonctionnement recommandées peut affecter
les performances et causer des dommages a I'appareil et/ou au patient ou au professionnel de santé.

Entretien :
L'appareil est sans entretien.

Assistance :
L'appareil ne contient aucun composant pouvant étre réparé par I'utilisateur final.

Précautions générales/avertissements :

Ces produits ont été congus pour étre 8 USAGE UNIQUE. Ne pas réutiliser ou reconditionner.

Ces produits sont destinés a étre utilisés sur un seul patient pour un épisode d’utilisation unique sur une
période d’une heure.

Lire I'étiquette avant de déballer le produit. N'utilisez pas I'appareil si 'emballage est endommagé.
N'utilisez pas I'équipement s'’il est endommagé. Contactez votre revendeur/distributeur.

Des tests répétés de I'équipement avant de I'utiliser réellement peuvent raccourcir considérablement
sa durée de vie ou entrainer un dysfonctionnement. La lame n’est peut-étre pas installée correctement.
Cela peut provoquer une panne ou endommager la lame et/ou la poignée.

Assurez-vous que les lames usagées sont éliminées en tant que déchets hospitaliers conformément
aux lois et réglementations locales.

Si la lumiére est intermittente ou ne s’allume pas, vérifiez les piles et les contacts électriques.
Ce produit ne peut pas étre introduit ou utilisé dans des zones a champs magnétiques puissants, comme
a proximité de scanners IRM.
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Durée de conservation :
Les lames et poignées jetables ont une durée de vie de 5 ans. Seules les poignées RTU ont une durée
de vie de 3 ans

A conserver dans un endroit frais et sec Consulter les instructions d’utilisation

=

Fabricant A conserver a I'abri de la lumiére du soleil

L
'

Date de fabrication

=
o
-

Numéro de lot

Dispositif médical conforme a la directive
93/42 / CEE

N
m

Code produit

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

Dispositif pour usage unique,
ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si le colis est endommagé Date d’échéance

3 i %

Appareil de type B STERILE[EO| | Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

Suivez les instructions d’utilisation Sans latex

Limite d’humidité Dispositif médical

Limite de pression atmosphérique Limite de température

[ORON % 1= @)
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CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois
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Hojas y mangos desechables (estériles)

Atencioén: El operador debe leer y comprender a fondo este manual para garantizar un rendimiento
duradero y fiable del producto durante un periodo de tiempo predefinido.
Tras abrir el paquete, se recomienda comprobar que estan todos presentes y en perfecto estado.

Uso previsto:

Un laringoscopio es un dispositivo que ayuda a realizar la intubaciéon durante la administraciéon de
anestesia general o la ventilacién mecanica. Cualquier paciente con problemas respiratorios y que necesite
ventilacién debe ser intubado con la ayuda de un laringoscopio, que permite una mejor visualizacion y
un procedimiento rapido. La laringoscopia puede realizarse para facilitar la intubacion traqueal durante
la anestesia general o la reanimacion cardiopulmonar o para intervenciones quirdrgicas en la laringe u
otras partes del arbol traqueobronquial superior. El laringoscopio esté destinado a un uso transitorio.
Las hojas desechables (laringoscopio con iluminacion de fibra éptica) se utilizan con el mango de fibra
Optica para el laringoscopio desechable. Las hojas del laringoscopio desechable tienen una guia acrilica
ligera que se utiliza para transmitir la luz desde una fuente luminosa hasta el extremo distal de la hoja.
El mango desechable de fibra dptica actia como fuente de energia para si mismo y como fuente de
iluminacion para las hojas desechables. El LED se utiliza en el mango desechable como fuente de
iluminacion.

Pacientes afectados:

El laringoscopio esta disefiado y pensado para la intubacion con el fin de facilitar su uso en todo tipo de
pacientes afectados. El mango del laringoscopio se utiliza como fuente de alimentacion o iluminacion y
se utiliza con la hoja, segun las necesidades.

Caracteristicas:

Las hojas estan fabricadas en acero inoxidable no magnético resistente a la corrosion y plastico acetal
resistente a los fuertes impactos. La resistencia de estas hojas es comparable a la de todas las hojas
metalicas reutilizables y pueden utilizarse en todo tipo de procedimientos de intubacion.

Las palas estan disefiadas para ser palas de perfil bajo, reduciendo asi el riesgo de traumatismos
dentales y mejorando la visualizacién de las cuerdas vocales. Los mangos desechables son de plastico
ABS resistente a los fuertes impactos y de acero inoxidable AlSI 303/304

Normas aplicables:
ISO 7376:2020 (Equipos anestésicos y respiratorios - Laringoscopios para intubacion traqueal)

Instrucciones para el uso

1. Enganchar la hoja, alineando la ranura con el perno de enganche del mango. Como se muestra en la Fig. 1
2. Aplicar fuerza suficiente (10N-45N) para realizar el enganche. Como se muestra en la Fig. 2

3. Aplicar una fuerza hacia arriba para llevar la hoja a posicion operativa. Como se muestra en la Fig. 3
4. Comprobar que la hoja esta correctamente colocada y fijada.

5. Llevar la hoja la posiciéon de reposo y, a continuacion, aplicar una fuerza hacia abajo.

6. Seguir las instrucciones en orden inverso para desmontar la hoja.

Nota: Las hojas de fibra 6ptica deben utilizarse con los mangos de fibra éptica. Las hojas y los mangos
de fibra éptica pueden identificarse con el “color verde”.
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Fig.1) Enganchar la Fig. 2) Enganchar la Fig. 3) Levantar la hoja hacia
hoja en el mango cuchilla en el mango arriba hasta que se bloquee

aplicando suficiente fuerza con el mango



GIMA E=ENe0 12

Nota: Las hojas de fibra éptica deben utilizarse con los mangos de fibra optica. Las hojas y los mangos
de fibra éptica pueden identificarse con el “color verde”.

A Estas hojas y mangos son exclusivamente desechables. No reutilizar ni reprocesar estas hojas y
estos mangos.

Controlar el funcionamiento del laringoscopio antes de la intubacién. Tener siempre a disposicion las
hojas y los mangos de recambio, caso de averia o emergencia.

Procedimiento de uso de las hojas (fibra éptica):

Las hojas deben montarse en el mango de fibra éptica correspondiente siguiendo el procedimiento anterior.
Para accionar la punta, presionar la palanca situada detras del mango. No tocar la palanca durante
la fase inicial de uso, hasta que la punta del laringoscopio esté introducida en la vallécula. Una vez
alcanzado el campo, presionar la palanca en la direccion del mango para levantar la punta de la hoja; a
continuacion, levantar la epiglotis sin la fuerza ejercida por la parte principal de la hoja. Soltar la palanca
antes de retirar la hoja.

& No agarrar la palanca durante la remocion de la hoja. No ejercer
ninguna presion en las direcciones indicadas en la Fig. 4. De lo
contrario, la hoja y la palanca se separarian. Podrian producirse
dafios en la fijacién, lo que daria lugar a una accién incorrecta o a
una rigidez de la punta ajustable.

Nota: El laringoscopio esté destinado a un tratamiento transitorio <
5 minutos, con un intervalo de 5 minutos entre las aplicaciones. La
temperatura maxima en el punto de aplicacion, a una temperatura
ambiente de 40°C, es de 44,4°C para las hojas de fibra optica del
laringoscopio desechable.

A El laringoscopio solo puede ser utilizado por personal médico cualificado y en centros sanitarios
profesionale.

Ambiente de Funcionamiento: Condiciones de Almacenamiento/transporte:
40C 75% 1060hPa +60°C 95% 1060hPa
I 9 I ©
10T 30% 700hPa -20C 10% 500hPa
Limite de Limite de Limite de Presion Limite de Limite de Limite de Presion
Temperatura humedad Atmosférica Temperatura humedad Atmosférica

A El uso del dispositivo fuera de las condiciones de funcionamiento recomendadas puede afectar
negativamente al rendimiento y causar dafios al dispositivo y/o al paciente o al profesional sanitario.

Mantenimiento:

El dispositivo no requiere mantenimiento.

Servicio:

El dispositivo no tiene componentes que puedan ser reparados por el usuario final.

Precauciones/Advertencias generales:

Estos productos estan disefiados para ser DESECHABLES. No reutilizar o reacondicionar.

Estos productos estan disefiados para ser utilizados en un solo paciente durante un Unico episodio de
uso en un periodo de 1 hora.

Leer la etiqueta antes de desembalar el producto. No usar el dispositivo si el embalaje esta dafado.
No usar el equipo si esta dafiado. Dirigirse al revendedor/distribuidor.

La realizacién repetida de pruebas en el equipo antes de su uso real puede reducir significativamente
su vida util o provocar su mal funcionamiento. Es posible que la hoja no esté montada correctamente.
Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto o dafios en la hoja y/o el mango.

Asegurarse de que las hojas usadas se eliminen como residuos hospitalarios de acuerdo con las leyes
y normativas locales.
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Si la luz es intermitente o no se enciende, controlar las baterias y los contactos eléctricos.
Este producto no debe introducirse ni utilizarse en areas con fuertes campos magnéticos, por ejemplo,
en las proximidades de escaneres MRI.

Tiempo de conservacion:

Las hojas y mangos desechables tienen una vida util de 5 afios. Solo los mangos RTU tienen una vida
util de 3 afios

Conservar en un lugar fresco y seco

=

Consultar las instrucciones de uso

£

Fabricante
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ZAN
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N

Conservar al amparo de la luz solar

-
o
-

Numero de lote

Fecha de fabricacion

N
m

Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 / CEE

Cédigo producto

Dispositivo monouso, no reutilizable

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

No usar si el paquete esta dafnado

Fecha de caducidad

Aparato de tipo B

STERILE[EO]

Esterilizado con 6xido de etileno

Siga las instrucciones de uso

Sin latex

Limite de humedad

Producto sanitario

DRI>@

Limite de presién atmosférica

~Ed | wBE:

Limite de temperatura

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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Laminas e cabos descartaveis (estéreis)

Atengdo: O operador deve ler e compreender totalmente este manual, a fim de assegurar um

desempenho duradouro e fiavel do produto durante um periodo predefinido. Apos ter aberto a

embalagem, recomenda-se que verifique se esta tudo presente e em perfeitas condigées.
Utilizagao prevista:
Um laringoscépio € um dispositivo que ajuda a efetuar a intubagéo durante a administragdo de anestesia
geral ou de ventilagdo mecénica. Qualquer paciente com problemas respiratérios e que necessite de
ventilacdo deve ser intubado com a ajuda de um laringoscopio, que permite uma melhor visualizacdo e
um procedimento rapido. A laringoscopia pode ser efetuada para facilitar a intubagao traqueal durante a
anestesia geral ou reanimacéo cardiopulmonar ou para procedimentos cirurgicos na laringe ou noutras
partes da arvore traqueobrénquica superior. O laringoscépio destina-se a uma utilizagéo transitoria.
As laminas descartaveis (laringoscépio iluminado por fibra ética) séo utilizadas com o cabo de fibra ética
para o laringoscoépio descartavel. As Iaminas do laringoscopio descartavel tém uma guia acrilica leve que
¢é utilizada para transmitir a luz de uma fonte de luz até a extremidade distal da lamina. O cabo de fibra
6tica descartavel funciona como uma fonte de alimentagéo para si préprio e uma fonte de iluminagao
para as laminas descartaveis. O LED ¢ utilizado no cabo descartavel como fonte de iluminagéo.

Pacientes interessados:

O laringoscopio foi concebido e destina-se a ser utilizado para a intubagéo, a fim de facilitar a sua
utilizagéo em todos os tipos de pacientes.

O cabo do laringoscopio € utilizado como fonte de alimentagdo ou de iluminagéo e é utilizado com a
respetiva lamina, conforme a necessidade.

Carateristicas: As laminas sédo feitas de ago inoxidavel resistente a corroséo, de tipo ndo magnético
e de plastico acetal resistente a impactos fortes. A resisténcia destas laminas é comparavel a todas as
laminas metdlicas reutilizaveis e pode ser utilizada em todos os tipos de procedimentos de intubagao.
As laminas sao concebidas para serem laminas de baixo perfil, reduzindo assim o risco de traumatismo
dentario e melhorando a visualizagdo das cordas vocais.

Os cabos descartaveis séo feitos de plastico ABS resistente a impactos fortes e de ago inoxidavel AISI
303/304

Normas aplicaveis:
ISO 7376:2020 (Equipamentos anestésicos e respiratorios - Laringoscopios para intubacéo traqueal)

Instrugdes de uso

Engate a ldmina, alinhando a respetiva ranhura com o pino de fixagao do cabo. Como mostra na Fig. 1
Aplique uma forga suficiente (10N-45N) para efetuar o engate. Como mostra na Fig. 2

Aplique uma forca ascendente para colocar a lamina na posigcéo de trabalho. Como mostra na Fig. 3
Verifique se a lamina esta corretamente posicionada e fixada.

Coloque a lamina na posicao de descanso, de seguida apligue uma for¢ca descendente.

Siga as instrugdes em ordem inversa para remover a lamina.
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Fig. 1) Enganche a Fig. 2) Engate a lamina Fig. 3) Levante a lamina para
lamina no cabo no cabo aplicando cima enquanto ela ndo

uma forga suficiente se bloquear com o cabo
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Nota: As laminas de fibra 6tica devem ser utilizadas com os cabos de fibra ética. As laminas e os cabos
de fibra ética podem ser identificadas com a “cor verde”.

A Estas laminas e cabos sédo exclusivamente descartaveis. Nao reutilize nem reprocesse estas
laminas e estes cabos.

Controle a funcionalidade do laringoscépio antes da intubagdo. Mantenha sempre a disposigdo as laminas
e os cabos sobresselentes em caso de avaria ou emergéncia.

Procedimento de utilizagao das laminas (fibra ética):

As laminas devem ser montadas no respetivo cabo de fibra 6tica, de acordo com o procedimento
supramencionado.

Para acionar a ponta, pressione a alavanca atras do cabo. Nao toque na alavanca durante a fase inicial
de utilizacdo, enquanto a ponta do laringoscopio ndo for inserida na valécula. Depois de ter alcangado
0 campo, pressione a alavanca na direcéo do cabo para levantar a ponta da lamina; levante entdo a
epiglote sem necessidade da forga exercida pela parte principal da Iamina. Solte a alavanca antes de
retirar a lamina.

:01 ) X A
(= Nao agarre a alavanca durante a remoc¢ao da lamina. N&ao
aplique nenhuma presséo nas diregdes ilustradas na Fig. 4. Caso
| contrario, isto forgaria a lamina e a alavanca a separarem-se. Podem
) ocorrer danos no engate, com uma consequente agéo incorreta ou
uma rigidez da ponta regulavel.
Nota: O laringoscopio destina-se ao tratamento transitério < 5
minutos, com um intervalo de 5 minutos entre as aplicagdes. A

= temperatura méaxima no ponto de aplicagdo, a uma temperatura
l ambiente de 40 °C, é de 44,4 °C para as laminas de fibra 6tica do
X laringoscopio descartavel

A O laringoscopio sé pode ser utilizado por pessoal médico qualificado e em instalagdes
profissionais de saude

Ambiente de Funcionamento: Condig¢oes de Armazenamento/transporte:
40C 75% 1060hPa +60°C 95% 1060hPa
,ﬂ” @) )1/ @
10C 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Limite de Limite de Limite de presséo Limite Limite de Limite de pressao
temperatura humidade atmosférica temperatura humidade atmosférica

A A utilizacao do dispositivo fora das condigdes de funcionamento recomendadas pode repercutir-se
negativamente no desempenho e pode causar danos ao dispositivo e/ou ao paciente ou ao profissional
de saude.

Manutencgao:
O dispositivo ndo requer manutengao.

Assisténcia:
O dispositivo ndo tem componentes que possam ser reparados pelo utilizador final.

Precaucgdes/Avisos gerais:

Estes produtos foram concebidos para serem DESCARTAVEIS. N&o reutilize ou recondicione.

Estes produtos foram concebidos para serem utilizados num Unico paciente para um unico episédio de
utilizagéo dentro de um periodo de 1 hora.

Leia o rotulo antes de desembalar o produto. N&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada.
Nao utilize o equipamento se estiver danificado. Entre em contacto com o revendedor/distribuidor.

A execugédo repetida de testes no equipamento antes da sua utilizagdo efetiva pode reduzir
significativamente a sua vida Util ou causar o seu mau funcionamento. E possivel que a lamina n&o esteja
montada corretamente. Isto pode resultar a falha de funcionamento ou danos na lamina e/ou no cabo.
Assegure-se de que as laminas usadas séo eliminadas como residuos hospitalares, de acordo com as
leis e os regulamentos locais.
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Se a luz estiver intermitente ou ndo se acender, verifique as pilhas e os contactos elétricos.
Este produto ndo pode ser introduzido ou utilizado em areas com fortes campos magnéticos, por exemplo,
perto de scanners MRI.

Prazo de validade:

As laminas e os cabos descartaveis tém uma vida util de 5 anos. Apenas os cabos RTU tém uma vida
util de 3 anos.
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Armazenar em local fresco e seco

Consulte as instrugdes de uso

Fabricante

L
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Guardar ao abrigo da luz solar

Hil 35*

Numero de lote

Data de fabrico

N
m

Dispositivo médico em conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE

Cédigo produto

Dispositivo descartavel, ndo reutilizar

afIEi][ES

Representante autorizado na Uniao
Europeia

Nao use se o pacote estiver danificado

Data de validade

Aparelho de tipo B

=
m
=2

Le[Q

Esterilizado com 6xido de etileno

Siga as instrugdes de uso

Isento de latex

Limite de humididade

Dispositivo médico

? 60> ®

Limite de pressao atmosférica

~ B =&

Limite de temperatura

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA

Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses
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Einwegspateln und -griffe (steril)

und zuverigssige Leistung des Produkts tiber einen vordefinierten Zeitraum sicherzustellen.
Es wird empfohlen, nach dem Offnen der Verpackung zu tiberpriifen, ob sie alle Teile vorhanden und
in einwandfreiem Zustand sind.

é Achtung: Der Bediener muss dieses Handbuch sorgféltig lesen und verstehen, um eine dauerhafte

Verwendungszweck:

Ein Laryngoskop ist ein Gerat, das die Intubation wahrend der Verabreichung einer Vollnarkose oder
mechanischen Beatmung unterstiitzt. Jeder Patient mit Atemproblemen, der beatmet werden muss,
sollte mit Hilfe eines Laryngoskops intubiert werden, was eine bessere Visualisierung und ein schnelleres
Vorgehen ermdglicht. Eine Laryngoskopie kann durchgefiihrt werden, um die tracheale Intubation wahrend
einer Vollnarkose oder einer kardiopulmonaren Reanimation oder bei chirurgischen Eingriffen am Kehlkopf
oder anderen Teilen des oberen Tracheobronchialbaums zu erleichtern. Das Laryngoskop ist fur den
voriibergehenden Gebrauch vorgesehen. Die Einwegspateln (beleuchtetes Fiberoptik-Laryngoskop)
werden mit dem Fiberoptik-Griff flir das Einweg-Laryngoskop verwendet. Einweg-Laryngoskopspateln
haben einen Acryl-Lichtleiter, der verwendet wird, um Licht von einer Lichtquelle zum distalen Ende
des Spatels zu Ubertragen. Der Glasfaser-Einweggriff dient als Versorungsquelle fur sich selbst und als
Lichtquelle fur die Einwegspateln. Als Lichtquelle dient die LED im Einweggriff.

Betroffene Patienten:

Das Laryngoskop ist fiir die Intubation konzipiert und vorgesehen, um seine Verwendung bei allen Arten von
betroffenen Patienten zu erleichtern. Der Laryngoskopgriff dient als Versorgungs- oder Beleuchtungsquelle
und wird je nach Bedarf mit dem jeweiligen Spatel verwendet.

Merkmale:

Die Spateln bestehen aus rostfreiem Stahl, korrosionsbestandigem, nichtmagnetischem und
hochschlagfestem Acetal-Kunststoff. Die Festigkeit dieser Spateln ist mit allen wiederverwendbaren
Metallspateln vergleichbar und kann bei allen Arten von Intubationsverfahren verwendet werden.

Die Spateln sind als Spateln mit niedrigem Profil konzipiert, wodurch das Risiko eines Zahntraumas
verringert und die Sichtbarkeit der Stimmbander verbessert wird.

Einweggriffe bestehen aus hochschlagfestem ABS-Kunststoff und Edelstahl AISI 303/304

Awendbare Normen:
ISO 7376:2020 (Anasthesie- und Beatmungsgerate - Laryngoskope fiir Trachealintubation)

Gebrauchsanweisung

1. Setzen Sie die Spatel ein und richten Sie ihren Schlitz mit dem Verriegelungsstift des Griffs aus. Wie
in Abb. 1 gezeigt

2. Wenden Sie ausreichend Kraft (10 N-45 N) an, um das Einrasten sicherzustellen. Wie in Abb. 2 gezeigt

3. Wenden Sie eine nach oben gerichtete Kraft an, um die Spatel in die Verwendungsposition zu bringen.

Wie in Abb. 3 gezeigt

Uberpriifen Sie, ob die Spatel richtig positioniert und befestigt ist.

Bringen Sie die Spatel in die Ruheposition und wenden Sie dann eine nach unten gerichtete Kraft an.

Befolgen Sie die Anweisungen in umgekehrter Reihenfolge, um die Spatel zu entfernen.
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Abb. 1) Haken Sie die Abb. 2) Befestigen Sie die  Abb. 3) Heben Sie die Spatel
Spatel am Giriff ein Spatel mit ausreichend gerade nach oben, bis sie mit

Kraft am Griff an dem Giriff einrastet
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Hinweis: Glasfaserspatel miissen mit Glasfasergriffen verwendet werden. Spateln und Griffe aus
Glasfaser sind an der ,griinen Farbe“ zu erkennen

A Diese Spateln und Griffe sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Spateln und Griffe
durfen nicht wiederverwendet oder aufbereitet werden.

Uberpriifen Sie vor der Intubation die Funktion des Laryngoskops. Halten Sie fiir den Fall einer Fehlfunktion
oder eines Notfalls immer Ersatzspateln und -griffe bereit.

Verwendungsverfahren der Spateln (Glasfaser):

Die Spateln missen gemall dem oben angegebenen Verfahren am jeweiligen Glasfasergriff montiert
werden.

Um die Spitze zu bewegen, driicken Sie den Hebel hinter dem Griff. Berlihren Sie den Hebel wahrend
der ersten Verwendung nicht, bis die Spitze des Laryngoskops in die Vallecula eingefiihrt ist. Wenn Sie
den Bereich erreicht haben, driicken Sie den Hebel in Richtung des Griffs, um die Spitze der Spatel
anzuheben. Heben Sie dann die Epiglottis an, ohne dass der Hauptteil der Spatel Kraft aufwenden muss.
Lassen Sie den Hebel los, bevor Sie die Klinge herausziehen.

2 /]—x Aw . )

’ Wahrend des Entfernen der Spatel nicht den Hebel beriihren.
Uben Sie keinen Druck in die in Abb. 4 angegebenen Richtungen
| aus Andernfalls wiirden Spatel und Hebel sich trennen. Der Schaft
a konnte beschadigt werden, was zu einem falschen Schritt oder einer
Steifigkeit der einstellbaren Spitze flihren kénnte.

Hinweis: Das Laryngoskop ist flr eine voriibergehende Behandlung

fo/
: z,_- = Abb. 4 von £ 5 Minuten mit einem 5-Minuten-Intervall zwischen den
l Anwendungen vorgesehen. Die maximale Temperatur an der
X Applikationsstelle betragt bei einer Umgebungstemperatur von 40 °C

44 4 °C fur die Glasfaserspatel des Einweg-Laryngoskops

A Das Laryngoskop darf nur von qualifiziertem medizinischem Personal und in professionellen
medizinischen Einrichtungen verwendet .

Betriebsumgebung: Transport-/Lagerbedingungen:
40c 75% 1060nPa +60°C 95% 1060hPa
X
10C 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Temperaturgrenze Feuchtigkeitsgrenze Atmosphéarendruckgrenze Temperaturgrenze Feuchtigkeitsgrenze Atmospharendruckgrenze

A Die Verwendung des Gerats aulRerhalb der empfohlenen Betriebsbedingungen kann die Leistung
beeintrachtigen und das Gerat und/oder den Patienten oder das medizinische Fachpersonal verletze

Wartung:
Das Gerat ist wartungsfrei.

Hilfe:
Das Gerat enthalt keine Komponenten, die vom Endverbraucher repariert werden kénnen.

Allgemeine VorsichtsmaRnahmen/Warnhinweise:

Diese Produkte wurden nur fir den EINMALIGEN GEBRAUCH entwickelt. Nicht wiederverwenden oder
aufbereiten.

Diese Produkte sind zur einmaligen Anwendung bei einem einzelnen Patienten innerhalb eines Zeitraums
von 1 Stunde vorgesehen.

Lesen Sie das Etikett, bevor Sie das Produkt auspacken. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt ist. Wenden Sie sich an lhren Handler/Vertreiber.
Das wiederholte Testen des Gerats vor der tatsachlichen Verwendung kann seine Lebensdauer erheblich
verkirzen oder zu Fehlfunktionen flihren. Die Spatel kann mdéglicherweise nicht richtig montiert sein. Dies
kann zu einem Versagen oder einer Beschadigung der Spatel und/oder des Giriffs fiihren.

Stellen Sie sicher, dass gebrauchte Spateln gemaR den ortlichen Gesetzen und Vorschriften als
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Krankenhausabfall entsorgt werden.

Wenn das Licht intermittierend ist oder sich nicht einschaltet, Gberprifen Sie die Batterien und elektrischen

Kontakte.

Dieses Produkt darf nicht in Bereiche mit starken Magnetfeldern eingefiihrt oder verwendet werden, wie

z. B. in der Nahe von MRT-Scannern.
Aufbewahrungsdauer:

Einwegspateln und -griffe haben eine Nutzungsdauer von 5 Jahren. Nur die RTU-Griffe haben eine

Lebensdauer von 3 Jahren.

.
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An einem kihlen und trockenen Ort
lagern

Gebrauchsanweisung beachten

£

Hersteller

=
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Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

-
o
-

Chargennummer

Herstellungsdatum

mn
m

Medizinprodukt gemaf Richtlinie
93/42/CEE

Erzeugniscode

Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden

oINS

Autorisierter Vertreter in der EG

Nicht verwenden, wenn das Paket
beschadigt ist

Ablaufdatum

Geratetyp B

[STERILE[EQ)

Sterilisiert mit Ethylenoxid

il

QP> ®

Folgen Sie den Anweisungen Ohne Latex
Feuchtigkeitsgrenzwert Medizinprodukt
Luftdruck-Grenzwert /ﬂ/ Temperaturgrenzwert

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten
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Aetrideg kal Aafég piag xpong (ATTooTEIPWHEVEG)

Siaopali¢eral n diapkns kai agioTrioTn amréO0at TOU TTPOIOVTOS yia TTPOKABOPIOEVO XPOVIKO dIGOTNLA.
Meré 10 Avolyua ¢ ouokeuaaiag, empBeRaiwarte OT uTTdpyouv 6Aa Ta géaprriuara Kai Ol gival o€
dpioTn KardoTaon.

é lpoooxn: O xeipiotrc mpétel va diaadel Kar va katavoei TARpwS To TTapoV eyxelpidio, ET01 WOTE va

nMpoBAeTépevn XxpRon:

To AapuyyookOTTIO gival pia ouokeur) TTou BonBd otnv ekTéAeon TnG dlacwARvwong Katd Tn didpkKela
NG XoprAynong oAikAG avaiobnaoiag i TNG UNXAVIKAG avaTTveUaTIKAG uttoaTApIEnG. O1 acBeveig Tou
QVTIMETWTTICOUV aVATTVEUOTIKA TTPORAAATA 1 TTOU £XOUV avAaykn atré aépa TTPETTEN va SlacwANnvwvovTal
pe Tn BonBeia evog AapuyyoOoKOTTiou, TO OTTOI0 ETTITPETTEI KOAUTEPN OPATOTNTA Kal Taxeia eméuBaaon. H
AapUyyooKOTINON PTTOPET va TTpayuaToTTonBei yia Tn SIEUKOAUVGN TNG TPAXEIOKNG SlacwAvwong Katd
N dIdpKeIa TNG OAIKAG avaiaOnaiag A TNG KapdIOTTVEUUOVIKAG avavnwng ) O€ XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG
oTov Adpuyya 1} o€ GAAa €PN TOU avWTEPOU TPOXEIOBPOYXIKOU dEVTPOU. To AapuyyooKOTTIO TTpoopileTal
yla TTapodIKr xpron.

O1 Aemmideg piag xpAong (AapuyyooKOTTIo HE QWTIOUO OTITIKAG ivag) XpnoiyoTroloUvTal o€ cuvOUOAOHO e
TN AaBR OTITIKAG ivag yia To AapuyyooKoOTTio piag XpAong. O1 AeTTideg Tou AapuyyooKoTTiou pIag Xprong
S1a0éTouv évav eAa@pU akpUAIKO 0dnyo TTOU XPNOIPOTIOIEITAI YIA T HETABOOT TOU QWTAOG ATTO HIO QWTEIVA
Y oTnVv amméAngn tng Aemridag. H Ao oTITIKAG ivag piag xprong Xpnoipelel wg TTnyR Tpogodoaiag yia
TNV id1a Kal wg TNy QwTIoPoU yia TIG AeTTideg piag xprnong. To LED Tmou uttdpyel otn AafnA piag xpriong
XPNOIUOTTOIEITAI WG TTNYI GWTICHOU.

Mpoopifouevol aoBeveig:

To AapuyyookoTTIO gival oxedIaoPEVO Kal TTpoopideTal yia Xprion KaTtd Tn diadikaaia Tng dlacwAnvwang,
TTPOKEINEVOU va BIEUKOAUVETAI N B1adIKAGIa o€ OAOUG TOUG TUTTOUG AGBEVWV.

H Aar) Tou AapuyyooKoTTiou XPNOIUOTIOIEITAI WG TTNYT TPOPOBOTiag ) GWTIOHOU KAl XPNOIMOTIOIEITAl OE
ouvOuaouO PE TNV avTioTolXn AETida, avaAoya Ye TIG avAayKeG.

XopaKTNPIOTIKA:

O1 Aeideg eival KaTaoKeUAOPEVEG aTrd avogeidwTo XAdAuBa, avBekTikd aTtn didRpwaon, Pn payvnTikou
TUTTOU Kal atrd TTAACTIKO OKETAANG, AvOEKTIKO OTa IO0XUPG XTUTTOTA. H avtoxr autwv Twv AeTTidwv
eival OUYKPIOIUN WE EKEIVN TWV ETTAVAXPNOIUOTTOIOUPEVWY PETAOAAIKWY AETTIOWY Kal ptTopouv va
XPNoIYoTroiNBouv o€ KABE TUTTO SIGCWAARVWONG.

O1 AeTTidEeG €xoUV OXeDIAOTEN PE TETOIO TPOTTO IOTE VA £XOUV XAMNAS TTPO®IA, HEIWVOVTAG £TAI TOV KivOUVO
000VTIKOU TPAUNATOG KAl BEATILOVOVTAG TNV 0PATOTNTA TWV QWVNTIKWY XOPIWV.

O1 AaBég piag xpriong eival kataokeuaopéveg atmd TAaoTIKO ABS avBekTikd oTa I0XUpd XTUTTAPOTA Kal
amé avoeidwto xaAuBa AlSI 303/304

E@appolopeva mTpoTuTTa:
ISO 7376:2020 (AvaioBnoloAoyiKOg Kal avaTiveuoTIKOG €EOTTAIONOG - AGPUYYOOKOTTIA VIO TPOXEIOKT)
SlaowAnvwan)

Odnyieg xpnong

1. ZuvdéaTe Tn AeTTida, EUBUYPAPMICOVTOG TN OXIOWN TNG UE TOV TTEIpo aUvdeang TNG AaBRG. OTTwg @aivetal
otnv Eik. 1

2. EpappoéoTe emrapkr duvaun (10N-45N) woTe va yivel n alvdeon. OTwg @aivetal otnv Eik. 2

3. EpapuooTte duvapun TTpog Ta eTTAVw waoTe N AeTTida va ToTTo0eTNO¢i o€ BE0n Asitoupyiag. OTTwg eaiveTal
otnv Eik. 3

4. EraAnBeuoTe 0TI n AeTTida £xel TOTTOBETNOEI KOl 0TEPEWOEI CWOTA.

5. ®épte TN AetTida o€ BEON avATTOUCNG KAl £TTEITA €QAPPOOTE dUVAUN TTPOG TA KATW.

6. AkoAouBnoTe TIG 0dNYieg PE AVTIOTPOPN CEIPA TTPOKEINEVOU VO 0QAIPETETE TN AETTIOA.

Znueiwon: O1 AeTTideg OTITIKAG ivag TTPETTEl va XpnoIhoTTolouvTal hE TIG AaBEG OTTTIKAG ivag. O AeTrideg
Kal ol Aaf€G OTITIKAG ivag avayvwpiovtal aTrd To «TTPACIVO XPUWHA».
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Eik 1) TorrobetrioTe Eik 2) YuvdéoTte TN Aemmida  Eik 3) ZnkwaoTe TN AeTTida
Tn Aemmida oTn AaBn atn AaBn epapudlovtag TTPOG TA ETTAVW PEXPI VO
ETTAPKN TTiEON KOUPTIWOEl oTn AaBn

Nota: Le lame a fibra ottica devono essere usate con i manici a fibra ottica. Le lame e i manici a fibra
ottica possono essere identificati con il “colore verde”.

A O1 ouykekpIPEVEG AeTTIOEG KOl AABEG €ivar aTTOKAEIOTIKG pIag XpAong. Mnv eTavaypnoiPoTToIEiTE Kal
Mn BETETE O€ ETTAVETTECEPYATIA TIG CUYKEKPIMEVEG AETTIOEG KO AOBEG.

EA€yEre TN Asimoupyia Tou AapuyyoakoTriou Tipiv atré Tn diacwArvwon. Mpérrel Tavta va éxeTe aTn S1GO0T
0ag avtaAAaKTIKEG AETTIOEG Kal AABEG, o€ TTEPITITWON SUCAEITOUPYIOG ) EKTOKTNG avAaykng.

Aladikacia Xxpriong Twv Aemidwyv (OTMTIKAG ivag):

O1 AeTTideg TTPETTEl VO ouvappoAoyoUvTal oTnv avTioTtoiXn Aar) oTiTkAG ivag, cUpewva pe Tn diadikaagia
TIOU QVAQEPETAl TIAPATIAVW.

Ma va evepyoTroINCETE TN PUTN, TIESTE TOV HOXAS TTiow a1md TN AaBr. MnNv akouuTTaTe Tov OXAS KaTtd TN
S1dpkela Tou apyIkoU aTadiou xprong, £wg 6Tou n UTN TOU AapuUyyOOKOTTiou TOTTo0eTNOEI GTNV KOIAGTNTA
peTagu TNG BAong TNG YAWaaag Kai TG eTTIYAwTTIOAG. AQoU ToTroBeTnOEi 0TO €V AOyw onpeio, TTECTE TOV
HOXAO TTpOG TNV KaTeEUBUVON TNG AAPAG yIa va onNKwBEi N puTn TNG AETTiIdAG. 2TN CUVEXEID ONKWOTE TNV
ETTIYAWTTIOO XWPiG va atraiTeital n epappoyn duvaung até 1o kUpio pépog TNG AeTtidag. ATreAEUBepWIOTE
TOV JOXAO TTPOTOU OTTOCUPETE T AeTTidA.

() ) X Aan TIAveETE TOV PHOXAO KaT& Tn OIGPKEID TNG APAIpETNG
: ™G Aemidag. Mnv aokeite TTieon TPoOg TIG KATEUBUVOEIG TTOU
: utrodeikvUovTal oTnv EIK. 4. Zg avTiBeTn TepiTTwon, evoéxeTal va
d TIPOKANBEi dlaxwpIoPOG PETAEU TNG AETTIdOG Kl TNG AABNG. YTTAPXE!

a mOavoTNTa Vo TTIPOKANBEi {nuId 0Tn oUvdEaN, e ETTAKOAOUBN TN N
= owoTH AgiIToupyia ) akapyia Tng pubuiféuevng PUTNG.

>y Inueiwon: To AapuyyookoTTio TTpoopileTal yia TTAPodIKR xprion <

. o/ Eik. 4 5 AeTITWV, pE BIOKOTTA 5 AeTTTWV PETAEU TwV epappoywy. H péyiotn

= ’ Beppokpaaia aTo onueio Epapuoyng, oe Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG

l 40°C, cival 44,4°C yia TIG AETTIOEG OTTTIKAG iVag TOU AapUYYOOKOTTiOU
X I Xpriong

ATO AQPUYYOOKOTTIO TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIGTIKG ATTO EIBIKEUPEVO 1OTPIKO TTPOCWTTIKO
EVTOG ETTAYYEAUATIKWY UYEIOVOUIKWV .

MepiBaAAlov AciToupyiag: ZuvOnkeg atrobnkeuong/UETaPopdg:
40°C 75% 1060hPa +60°C 95% 1060hPa
/ﬂ/
10T 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Eupog Eupog Eupog Atpoogaipikn Eupog Eupog EUpog ATpoogaipiki
O¢ppokpagiog Yypaoiag Mieong Oepuokpaciag Yypagoiag Mieong

A H xprion TnG CUOKEUNG EKTOG TWV CUVICTWHEVWY CUVONKWYV AEITOUpyiag PTTOpEl va €xel apvnTIKA
eTTidpaon aTig EMOOTEIG TNG Kal UTTOPEi va TTpokaAéael BAGBeEG oTn cuokeun ry/kal aTov acBevr) | oTov
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eTTayyeAparTia vyeiog

ZuvTApnon:
H ouokeun dgv anattei cuvtipnon.

YmooTthpign:

H ouokeun bgv 8LaBETeL pépn Ta OTtOiaL UITOPOUV VAL EMLOKEVACTOUV IO ToV TEAIKO XprioTh.

Ievikég Mpo@uAdageig/MpoeIdoTToINoEIg:

Ta npoiovta autd £xouv oxedlaotei wg npoiovta MIAZ XPHIHZ. Mnv ta EOVOXPNGLHOTIOLEITE KAl NV Tal
Bétete oe enavene{epyaocio. Ta mPoiovVTA AUTA £XOUV OXESLAOTEL yLa Xprion o€ €évav povo acBevi yia éva
MENOVWHEVO TIEPLOTATIKO EVTOG XPOVIKOU Stactriipatog 1 wpag. AtaBdote TV TKETA TPOTOU adaLPECETE TO
TPOLGV amnod tn cuokevacio. Mn XPNOLLOTIOLEITE TO POIOV EAV N CUCKEVACLO £XEL UTOOTEL {NpLd.

Mn xpnotpornoleite Tov e§oMAOHO Qv éXeL uTtooTel {NuLd. AneuBuvBeite otov nTwANTH/Slavopéa.

H enavoAappavopevn eKTEAECT SOKLLWV GTO TPOLOV TPLV QIO TNV TIPAYHOLTLKE TOU XPHON UIOPEL vau
HEWWOEL ONUAVTLKA TNV wdEALUN Stapketa {wng Tou i va pokaAéoel SucAettoupyia. H Aenida evoéxetal
va unv €xeL cuvdeBel cwotd. AuTtO Unopei va 08nyNoeL o€ pn cwoth Asttovpyia i va PoKAAESEL {nNULd ot
AemtiSa r)/kan otn AaBr). BeBawwBeite 6Tt 0L XpnoLpononpuéveg AEMiSeG AmoppinmTovIOoL WG VOGOKOUELOKAL
anoBAnta cOpudwva pe TNV TOTLKA VOpoBEesia kat Toug Kavoviopous. Eav to dwe eivat Stakomtopevo i dev
avaPel, eAEyETe TIg prartapieg Kot TiG NAEKTPLKEG emad£G. To POoiov auto Sev pnopei va tornoBeteital  va
XPNOLLOTIOLEITAL OE XWPOUG HE LOXUPA HOyVNTLKA TTeSia, T.X. KOVTA O€ HayVvNTIKOUG TOpoypadoug.
Alapkela Jwng:

Ot Aemideg kat ot Aaég piag xpriong £xouv weéAun didpketa Iwng 5 etwv. Movo ot Aafég RTU éxouv
wdéhpn Siapketa {wng 3 €Twv.

Alatnpeital oe dpooepd Kal OTEYVO AIGBAOTE TTPOTETIKG TIC 0BNYIES XPROMG

ePIBaAAOV
M . . . .
. =0 KpatioTe 10 pakpid atméd nAiokn
M Mapaywyog //.\l\ aKTIvoBoAia
LOT ApIBudg TapTidag Huepopnvia rapaywyng

latpik cuoKeuR oUPPWVa
ue TNV odnyia 93/42 /| CEE

n
m

Kwdikdg poiévTog

Mpoiév piag xpioewg. Mnv 1o
XPNOIUOTTOIEITAI EK VEOU

E€ouaiodotnuévog avTImpoowTTog
otnv EupwTraikn ‘Evwon

Mnv To XpnaolpoTioleiTe av n

ouoKeuaaia gival KaTeGTPAPMPEVN Huepounvia Afgewg
SUoKeUR TUTIOU B [STERILE[EO| | ATrooTeipwpévo pe aiBuhevoeidio
AkolouBnaTe TIg 0dnyieg Xprong Xwpig AaTeg

gl wiEL

=
O

‘Opio uvypaaiag latpoTexvoAoyiké TTPoidV

D BP>®®

‘Oplo aTHOOPAIPIKAG TTIECNG /ﬂ/ ‘Oplio Beppokpaaiag

OPOI ETYHZHZ GIMA
loxUel n TUTTIKN €yyunon B2B tng Gima didpkelag 12 ynvwv
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Lame si ménere de unica folosinta (sterile)

Atentie: Operatorul trebuie sa citeascé si sa infeleagd cu atentie acest manual pentru a garanta
performanta durabilé si fiabila a produsului pe o perioadé predeterminata.
Dupa deschiderea ambalajelor, se recomanda sé se verifice daca toate componentele sunt prezente
si in conditii perfecte
Utilizare prevazuta:
Un laringoscop este un dispozitiv care ajuta la efectuarea intubatiei in timpul administrarii anesteziei
generale sau ventilatiei mecanice. Orice pacient cu probleme respiratorii si care are nevoie de ventilatie
trebuie intubat cu ajutorul laringoscopului, ceea ce permite o vizualizare mai buna si o procedurd mai
rapida. Laringoscopia poate fi efectuata pentru a facilita intubarea traheala in timpul anesteziei generale
sau resuscitarii cardiopulmonare ori pentru proceduri chirurgicale la laringe sau alte parti ale arborelui
traheobronsic superior. Laringoscopul este destinat utilizarii temporare.
Lamele de unica folosinta (laringoscop iluminat cu fibra optica) sunt utilizate cu manerul cu fibra optica
pentru laringoscopul de unica folosinta. Lamele laringoscopului de unica folosinta au un ghidaj acrilic usor,
care este utilizat pentru a transmite lumina de la o sursa de lumina la capatul distal al lamei. Manerul cu
fibra optica de unica folosinta actioneaza ca o sursa de energie atat pentru sine cat si pentru lamele de
unica folosinta. LED-ul este folosit in manerul de unica folosinta ca sursa de lumina.
Populatie de pacienti:
Laringoscopul este conceput si destinat sa fie utilizat pentru intubare, in vederea facilitarii utilizarii acestuia
pe toate tipurile de pacienti tinta.
In functie de necesitati, manerul laringoscopului este folosit cu lama corespunzatoare si actioneaza ca
o sursa de putere sau de lumina.

Caracteristici:

Lamele sunt realizate din otel inoxidabil nemagnetic rezistent la coroziune si plastic acetal rezistent la
impacturi puternice. Rezistenta acestor lame este comparabila cu toate lamele metalice reutilizabile si
poate fi utilizata in toate tipurile de proceduri de intubare. Lamele sunt proiectate pentru a fi lame cu
profil redus, reducand astfel riscul de traumatisme dentare si imbunatatind vizualizarea corzilor vocale.
Manerele de unica folosinta sunt fabricate din plastic ABS rezistent la impacturi puternice si otel inoxidabil
AISI 303/304

Standardul aplicabil:
ISO 7376:2020 (Echipamente anestezice si respiratorii - Laringoscoape pentru intubarea traheala)

Instructiuni de utilizare

1. Angajati lama prin alinierea fantei acesteia cu stiftul carligului manerului. Dupa cum se indica in Fig. 1
. Aplicati suficienta forta (10N-45N) pentru a cupla. Dupa cum se indica in Fig. 2

. Aplicati forta in sus pentru a aduce lama in pozitia de functionare. Dupa cum se indica in Fig. 3

. Verificati ca lama sa fie pozitionata si fixata corect.

. Aduceti lama in pozitia de asteptare, apoi aplicati forta in jos.

. Urmati instructiunile in ordine inversa pentru a scoate lama.

P ) D

o wN

Bar { T
4 © ©) ®
\L_,,'/ \’",' ~
Fig. 1) Atasati lama Fig. 2) Prindeti lama cu Fig. 3) Ridicati lama in
la maner manerul aplicand o forta sus pana se blocheaza cu

suficienta manerul

Observatii: Lamele de fibra optica trebuie utilizate cu ménere de fibra optica. Lamele si manerele din
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fibra optica pot fi identificate prin ,culoarea verde”.

AAceste lame si manere sunt de unica folosinta. Nu reutilizati, nici nu reconditionati aceste lame si
manere. Verificati functionarea laringoscopului inainte de intubare. Pastrati intotdeauna lame si manere
suplimentare disponibile in caz de defectiune sau urgenta.

Procedura de utilizare a lamei (fibra optica):

Lamele trebuie asamblate pe manerul corespunzator din fibra optica, in conformitate cu procedura de
mai sus. Pentru a actiona varful, apasati maneta din spatele manerului. Nu atingeti maneta in timpul
utilizarii initiale, pana cand varful laringoscopului nu este introdus n valecula. Dupa ce ati ajuns in pozitia
de actiune vizuala, apasati maneta in directia manerului pentru a ridica varful lamei; prin urmare, ridicati
epiglota, fara a fi nevoie sa folositi forta exercitata de partea principala a lamei. Eliberati maneta inainte
de a trage lama inapoi.

O e ¢ A Nu prindeti maneta in timp ce scoateti lama. Nu aplicati presiune

B in directiile prezentate in Fig. 4. Procedand astfel, lama si maneta

y se vor separa. Aceasta actiune ar putea duce la deteriorarea

l ) conexiunii, ducand la o functionare incorecta sau la o rigiditate a
4, varfului reglabil.

Observatii: Laringoscopul este destinat tratamentului temporar <
5 minute, cu un interval de 5 minute intre aplicatii. Pentru lamele

TE= de fibra optica ale laringoscopului de unica folosinta, temperatura
l maxima la locul de aplicare, la temperatura camerei de 40 °C, este
X de 44,4 °C.

A Laringoscopul poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat si in institutile medicale
profesionale.

Mediu de functionare: Conditii de depozitare/transport:
40C 75% 1060hPa +60°C 95% 1060hPa
10C 30% 700hPa -20°C 10% 500hPa
Limita de Limita de Limita de presiune Limita de Limita de Limita de presiune
temperatura umiditate atmosferica temperatura umiditate atmosferica

A Utilizarea dispozitivului fara a respecta conditiile de operare recomandate poate afecta negativ
performanta si poate cauza deteriorarea dispozitivului si/sau afectarea pacientului sau a personalului
medical.

intretinere:
Dispozitivul nu necesita intretinere.

Suport:
Dispozitivul nu contine componente care sa poata fi reparate de catre utilizatorul final.

Precautii/Avertismente generale:

Aceste produse sunt concepute pentru a fi de unica folosinta. Nu reutilizati sau reconditionati.

Aceste produse sunt concepute ca produse de unica folosinta care pot fi utilizate pe un singur pacient
o singura data intr-o perioada de 1 ora.

Cititi eticheta Tnainte de a scoate produsul din ambalaj. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este
deteriorat. Nu utilizati echipamentul daca este deteriorat. Contactati-va dealerul/distribuitorul.

Testarea repetata a acestui echipament inainte de utilizare ar putea reduce semnificativ durata de viata a
acestuia sau poate duce la defectiuni operationale. Exista posibilitatea s& montati incorect lama. Aceasta
actiune ar putea cauza functionarea defectuoasa sau deteriorarea lamei si/sau a manerului.

Varugam sa va asigurati ca lamele uzate sunt aruncate ca deseuri clinice in conformitate cu politicile locale.

Daca lumina este intermitenta sau nu se aprinde, verificati bateriile si contactele electrice.
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Acest produs nu trebuie introdus sau utilizat in zone cu campuri magnetice puternice, de exemplu langa

scanerele RMN.
Durata de depozitare:

Lamele si manerele de unica folosinta au o durata de viata de 5 ani. Doar manerele RTU au o durata

de viata de 3 ani.
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A se pastra intr-un loc racoros si uscat
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Consultati instructiunile de utilizare

Producator

N
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A se pastra ferit de lumina soarelui

=
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—

Numarul lotului

Data fabricatiei

mn
m

Dispozitiv medical conform Directivei
93/42/CEE

Cod produs

Dispozitiv de unica folosinta,
a nu se refolosi

Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Data expirarii

Componenta aplicata de tip B

[STERILE[EO]

Sterilizat cu oxid de etilena

Respectati instructiunile de utilizare

Nu contine latex

Limita de umiditate

Dispozitiv medical

Q6 0>®

Limita de presiune atmosferica

~Ed i wiEL

Limita de temperatura

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni




