McGRATH"
MAC

INSTRUCTIONS
FOR USE



=

0

o

Instructions For Use
Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung
Gebruiksaanwijzing
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso
Brugsanvisning
Navod k pouziti
Navod na pouzitie
Instructiuni de utilizare
Kasutusjuhised

Upute za uporabu
Uputstvo za upotrebu
Petunjuk Penggunaan




en: See Quick Start Guide Figure 1 for graphic representation of
device parts. fr: Pour une représentation graphique des piéces du
dispositif, voir la figure 1 du Guide de démarrage rapide. de: Siehe
Kurzanleitung Abbildung 1 fiir die grafische Darstellung von
Gerateteilen. nl: Zie afbeelding 1 van de Beknopte Handleiding voor
een grafische voorstelling van de onderdelen van het hulpmiddel.
it: Vedere la guida di avvio rapido, figura 1, per la rappresentazione
grafica dei componenti del dispositivo. es: Vea en la Figura 1 de la
Guia de consulta rapida una representacion grafica de las partes

del instrumento. da: Se en grafisk fremstilling af instrumentets

dele i hurtigvejledningens figur 1. cs: Grafické znazornéni soucasti
pfistroje viz obrazek 1 ve stru¢né pfirucce rychlého spusténi.

sk: Grafické znazornenie ¢asti pomocky néjdete na obrazku 1

v prirucke rychleho spustenia. ro: Consultati Ghidul de pornire
rapida Figura 1 pentru reprezentarea graficd a componentelor
dispozitivului. et: Vaadake seadme osade kujutisi kiirjuhendi
jooniselt 1. hr: Pogledajte graficki prikaz dijelova uredaja na slici 1 u
Vodicu za brzi pocetak. sr: Grafi¢ki prikaz delova uredaja potrazite na
slici 1 u,Kratkom vodicu” id: Lihat Gambar 1 Panduan Mulai Cepat
untuk representasi grafis dari bagian-bagian perangkat.

1 | en: Handle fr: Poignée de: Handgriff nl: Handgreep
it: Impugnatura es: Empunadura da: Handtag cs: Rukojet
sk: Rukovit ro: Maner et: Kaepide hr: Drika sr: Drika id: Gagang

2 | en: Battery Bay fr: Logement de la batterie de: Batterieschacht
nl: Batterijvak it: Vano della batteria es: Compartimento de la
bateria da: Batterirum cs: Pfihradka na baterii sk: Priehradka
na batériu ro: Compartiment pentru baterie et: Akupesa

hr: Odjeljak za baterije sr: LeZiste baterije id: Tempat Baterai

3 | en: CameraStick™ fr: CameraStick™ de: CameraStick™
nl: CameraStick™ it: CameraStick™ es: CameraStick™
da: CameraStick™ cs: CameraStick™ sk: CameraStick™
ro: CameraStick™ et: CameraStick™ hr: CameraStick™
sr: CameraStick™ id: CameraStick™

4 | en: Blade retaining clip fr: Clip de retenue de la lame de: Spatel-
Halteclip nl: Spatelborgclip it: Gancio di fissaggio della

lama es: Clip de retencion de la hoja da: Holdeklips til blad

cs: Zapadka pridrzujici krytku sk: Prichytka na uchytenie lopatky
ro: Clema fixare lama et: Keele kinnitusklamber hr: U¢vrsna
kop¢a lopatice sr: Noseca kopca za Spatulu id: Klip penahan bilah




en: Heel fr: Base de: Ende nl: Hiel it: Area terminale es: Area
inferior da: Hzel cs: Patka sk: Péta ro: Baza et: Kand hr: Peta
sr: Peta id: Tumit

en: Camera and Light Source fr: Caméra et source lumineuse
de: Kamera und Lichtquelle nl: Camera en lichtbron

it: Videocamera e sorgente luminosa es: Camara y fuente de luz
da: Kamera og lyskilde cs: Kamera a svételny zdroj sk: Kamera

a zdroj svetla ro: Videocamera si sursa de lumina et: Kaamera ja
valgusallikas hr: Kamera i izvor svjetlosti sr: Kamera i izvor svetla
id: Kamera dan Sumber Cahaya

en: Camera Cover fr: Cache de la caméra de: Kameraabdeckung
nl: Camerakapje it: Copertura della videocamera es: Tapa de la
camara da: Beskyttelsesdel til kamera cs: Kryt kamery sk: Kryt
kamery ro: Capac videocamera et: Kaamera kate hr: Poklopac
kamere sr: Poklopac kamere id: Penutup Kamera

en: Monitor fr: Moniteur de: Monitor nl: Monitor it: Monitor
es: Monitor da: Monitor cs: Monitor sk: Monitor ro: Monitor
et: Monitor hr: Monitor sr: Monitor id: Monitor

en: LCD fr: Ecran & cristaux liquides de: LCD nl: LCD it: LCD
: LCD da: LCD cs: LCD sk: LCD ro: LCD et: LCD hr: LCD sr: LCD
id: LCD

en: Monitor Hinge fr: Charniére du moniteur de: Monitorgelenk
nl: Monitorscharnier it: Perno del monitor es: Bisagra del
monitor da: Monitorhaengsel cs: Zavés monitoru sk: Pant
monitora ro: Balama monitor et: Monitori liigend hr: Zglob
monitora sr: Sarka monitora id: Engsel Monitor

=y

en: Blade fr: Lame de: Spatel nl: Spatel it: Lama es: Hoja da: Blad
cs: Krytka sk: Lopatka ro: Lama et: Keel hr: Lopatica sr: Spatula
id: Bilah

N

en: Blade Clip fr: Clip de la lame de: Spatel-Clip nl: Spatelclip

it: Gancio della lama es: Clip de la hoja da: Bladklips cs: Zapadka
krytky sk: Prichytka lopatky ro: Clema lama et: Keele klamber
hr: Kopca lopatice sr: Karika $patule id: Klip Bilah

w

en: Battery fr: Batterie de: Batterie nl: Batterij it: Batteria
es: Bateria da: Batteri cs: Baterie sk: Batéria ro: Baterie et: Aku
hr: Baterija sr: Baterija id: Baterai
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en: Power Button fr: Bouton marche/arrét de: Ein/Aus-Taste

nl: Aan/uit-knop it: Pulsante di accensione es: Boton de
encendido/apagado da: Teend/sluk-knap cs: Vypinac sk: Vypinac
ro: Buton pornire/oprire et: Toitenupp hr: Tipka napajanja

sr: Dugme napajanja id: Tombol Daya
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en: Carbon Contact fr: Contact en charbon de: Carbon-Kontakt
nl: Koolstofcontact it: Contatto al carbonio es: Contacto de
carbono da: Kulstofkontakt cs: Karbonova pilulka sk: Karbénovy
kontakt ro: Contact de carbon et: Stsinikkontakt hr: Kontakt-
tipka sr: Ugljeni¢ni kontakt id: Kontak Karbon
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en: Power Contacts fr: Contacts d'alimentation de: Ein/Aus-
Kontakte nl: Voedingscontacten it: Contatti per alimentazione
es: Contactos de potencia da: Teend/sluk-kontakter cs: Kontakty
baterie sk: Elektrické kontakty ro: Contacte de alimentare

et: Elektrikontaktid hr: Kontakti napajanja sr: Kontakti napajanja
id: Kontak Daya
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en: Removal Tab fr: Languette de retrait de: Entfernungslasche
nl: Verwijderlip it: Linguetta per rimozione es: Pestana

de retirada da: Aftagningstap cs: Uchyt pro vyjimani

sk: Uvolfovacia zépadka ro: Clapeta de scoatere

et: Eemaldussakk hr: Jezicac za vadenje sr: Jezicak za skidanje
id: Tab Pelepasan
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en: Retaining Clips fr: Clips de retenue de: Halte-Clips

nl: Borgclips it: Ganci di fissaggio es: Clips de retencion

da: Holdeklips cs: Pojistné zépadky sk: Pripeviiovacie prichytky
ro: Cleme de fixare et: Kinnitusklambrid hr: U¢vrsne kopée

sr: Nosece kopce id: Klip Penahan




Description

The McGRATH™ MAC video laryngoscope (device) is a tool used to

aid the intubation of the trachea. As a rigid laryngoscope it holds and
shapes the anatomy allowing a clear view of the larynx and entrance to
the trachea.

The device incorporates a light source (LED) and miniature camera
(camera) to view the larynx during the procedure of laryngoscopy.
The image is displayed on an LCD screen (screen) contained within a
monitor mounted to the handle of the device.

A McGRATH™ MAC 3.6V battery (battery unit) mounted within the
handle powers the screen, camera, and LED. The McGRATH™ disposable
laryngoscope blade (blade) covers the camera and LED assembly
(CameraStick™) to prevent direct patient contact. Blades are supplied
sterile and are single use.

The use environment may include: hospitals, hospital-type facilities,
intrahospital transport, mobile emergency medical applications
including both ground and air transport. Transport environments
include intra-hospital transport and both ground and air emergency
transport: road ambulances and fixed-wing aircraft and helicopters.

Accessories

340-000-000 McGRATH™ 3.6V Battery

350-072-000 McGRATH™ MAC 1 disposable laryngoscope blades
350-017-000 McGRATH™ MAC 2 disposable laryngoscope blades
350-005-000 McGRATH™ MAC 3 disposable laryngoscope blades
350-013-000 McGRATH™ MAC 4 disposable laryngoscope blades
X3-003-000  McGRATH™ X blade X3 disposable laryngoscope blades

All blades described above are regulated under c € 0123

For ordering please contact your local representative.




Intended Use

The McGRATH™ MAC video laryngoscope and McGRATH™ disposable
laryngoscope blades are intended to be used by trained and licensed
individuals to gain a view of the vocal cords during medical procedures,
typically laryngoscopy.

Indications

The visualization of the oropharynx and larynx for general laryngoscopy
and/or to aid in the securement of airway.

Contraindications
None known

A Warnings

«Blades cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the
user in order to facilitate safe reuse, and are therefore intended
for single use. Attempts to clean or sterilize the blades may result
in bio-incompatibility, infection, or product failure risks to the
patient.

«The device must be used only with McGRATH™ disposable
laryngoscope blades.

« Check that the blade is correctly fitted to the CameraStick™ before
use.

«If the blade clip does not securely engage onto the CameraStick™
do not attempt to use the blade.

«If there is any evidence that the blade packaging has been
opened, or damaged, do not use the blade.

«Only personnel trained and licensed to perform intubation with a
laryngoscope may use this device.

«Do not use the blades with any other type of laryngoscope.
Blades are designed to be used with the McGRATH™ MAC video
laryngoscope only.

«Do not open any sealed part of the device. Doing so will impair the
performance of the device and void the warranty, and may impact
patient safety.

«Do not use if any components become loose, physically damaged,
or fit poorly.

«Ensure the device is completely dry before use.

«Do not autoclave the device.




«Do not reprocess this device in an ultrasonic cleaner.

« Always check that the device is working correctly before each
patient use.

«Remove the battery prior to cleaning and/or performing
disinfection.

«Do not modify the device.

«Portable radio freq y C ications equip (including
peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to the device.

+«McGRATH™ MAC 3.6V battery

-Fire, explosion, and severe burn hazard.

- Do not recharge, disassemble, heat above 212°F (100°C),
incinerate, or expose device to water.

- Do not crush.

«Do not use in an MR environment. Attempting to use the battery
in an MR environment could cause burns or adversely affect an
MR image.

«Ensure that local handling procedures are followed at all times
while handling disposable devices.

«The light emitting portion of the video laryngoscope may exceed
41°C as part of normal operation. When used as indicated,
continuous contact with this area is unlikely.

Cautions

«Do not use any other type of laryngoscope blade with this medical
device.

+Do not use in the presence of flammable mixtures.

«Do not use any other type of battery with this device.

+Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

Adverse Events

The following adverse events have been reported to be associated with

the use of laryngoscopes during laryngoscopy and/or intubation listed

in order of frequency and severity: mucosal injury, delay of treatment,

hypoxia, esophageal or mal-positioning of tracheal tube, change in vital

signs, dental injury, intubation related aspiration, bleeding, infection,

discomfort, and foreign body.

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the
incident to Aircraft Medical and the applicable competent authority.
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Specifications

Video Laryngoscope Device

Size: 180mm x 68mm x 110mm

Weight: 0.180kg

Internally Proprietary McGRATH™ 3.6V Lithium Battery

Powered: *Giving 250 minutes of use typically

Protection: P38 Please pay attention to the effects of lint,
dust, light (including sunlight), etc.

Light source: LED

Display: 2.5"LCD colour display

Camera: CMOS

RFID: Transmitting frequency: 13.56MHz
Output power: 70mW

CISPR CISPR 11 Group 1 Class B

Useful life: 4 years or 2000 decontamination cycles.

*Where the ambient temperature is 20°C, battery life may vary where
the ambient temperature is higher or lower. Do not store batteries
or devices with batteries at more than 40°C (104°F). Doing so will
shorten the life of the battery.

Disposable Laryngoscope Blade

Material:

The blades are disposable, composed of medical
grade optical polymer which have not been
made with natural rubber latex and not made
with DEHP. Blades are packaged individually in
pouches that have not been made with natural
rubber latex.

Applied Part Type:

BF

Note: Dispose of device, battery, and blade according to local

regulations.




Operating Conditions

Device temperature 10°C (50°F) to 40°C (104°F)
Atmospheric pressure 620hPa to 1060 hPa
Relative humidity 10% to 95% (non-condensing)

Storage and Transportation

Device and Battery

Device temperature -10°C (14°F) to 40°C (104°F)

Atmospheric pressure 620hPa to 1060 hPa

Relative humidity 10% to 95% (non-condensing)
Blade

Device temperature -10°C (14°F) to 70°C (158°F)

Unpacking, Inspection

Unpack device and check for any visible signs of damage. In the
event of signs of damage, do not use the device and inform your local
representative. Remove the protective sheet from the monitor screen
and camera cover from the distal end of the CameraStick™. The device
and battery unit are supplied separately within the same container in
a non-sterile state. Decontaminate the device and battery before first
patient use, as instructed in the cleaning and disinfection section.

Operation

The device turns on and off by a single push of the power button.
Always check that the device is working properly and that there is
sufficient remaining power in the battery prior to starting a clinical
procedure.

Battery

The life of the battery unit is displayed on the bottom right corner of the
screen. Refer to quick start guide included with the device for graphic
example.

When the battery counter reaches 5 minutes, the battery icon will flash.
Replace the battery unit when this happens. If the counter is allowed to
run down to zero, the battery icon will continue to flash. Pull on the tab
to remove the battery.

10



Power Saving

To save power, the device will automatically switch off when motionless
for a period of time. After 15 seconds of inactivity, the device screen will
dim in preparation for switch off. The device reactivates when it detects
movement. However, if the period of inactivity continues for a total of 3
minutes, the device will switch off. When this occurs, the device can be
switched back on by a single push of the power button.

Disposable Laryngoscope Blade Fitting

To fit the blade, open the peel pouch and slide the blade over the
CameraStick™ portion of the device. The blade is correctly fitted when
the blade clip is firmly latched to the CameraStick™. Remove the blade
from the peel pouch just prior to intubation. To remove the blade after
intubation, lift the clip, pull the blade off and dispose of according to
local regulations.

Using the Laryngoscope

Multiple disposable blade types are available for use with the
McGRATH™ MAC Video laryngoscopes. The McGRATH™ MAC range

of disposable blades are for use with routine and difficult airways.

The McGRATH™ X blade™ range are for use with difficult and extreme
airways. These blades require different techniques which are explained
below.

McGRATH™ MAC blade (for graphical representation, refer to quick
start guide included within the packaging)

1. If possible, position the patient in the optimal position for direct
laryngoscopy.

2. Look into the mouth; insert the blade into the right side of the
mouth.

3. Move the device to a central position while sweeping the tongue
to the left.

4. Advance the tip of the McGRATH™ MAC blade into the vallecula.

5. Visualize the epiglottis on the screen. Lift the anatomy forwards and
upwards to expose a direct and indirect view of the glottis. When the
device is in the optimal position the glottis should be viewed in the
central upper section of the screen.




6. Advance the E.T. tube gently and atraumatically through the vocal
cords. Tube placement can be performed either by looking directly
in the mouth, indirectly on the screen or a combination of both*.

7. Indirectly visualize the E.T. tube placement through the vocal cords.
In optimal tube placement technique, the E.T. tube will enter from
the right side of the display.

8. The screen view can be used to confirm the correct insertion depth
of the E.T. tube.

*If a direct pathway for the E.T. tube was not created by sweeping the

tongue or aligning the airway axes, a stylet or a bougie may be used.

McGRATH™ X blade™ (for graphical representation, refer to quick start
guide included within the packaging)

1. Load the E.T. tube onto a stylet and form to the curvature of the X
blade™. Clinical experience has shown that intubation with a stylet
is required to facilitate optimal tube placement. Use of a bougie is
not advised. Where possible, position the patient’s head for optimal
access.

2. Using a mid-line approach, roll the blade into the mouth. Ensuring
the anterior side of the blade maintains contact with the tongue,
advance the blade until the epiglottis is seen on the top of the
screen.

3. Place the tip of the X blade™ into the vallecula. Using minimal
force, rock the device back towards the user to lift the epiglottis
and obtain an indirect view of the glottis. When the device is in the
optimal position, the glottis will be viewed in the central upper
section of the screen*.

4. The DepthGuide™ numeric markings on the posterior side of the
blade may be used as an indication of the depth of blade insertion**.

5. Insert the E.T. tube at the right side corner of the mouth. Advance in
arolling movement following the curvature of the blade, ensuring
it maintains contact with the section of the blade labelled E.T.
CONTACT ZONE™.

6. When using optimal technique, the E.T. tube should enter the screen
on the right side; advance the tube until the tip is in front of the
vocal cords.

7. Holding the stylet secure, slide the tube off the stylet and through
the cords, ensuring the stylet does not pass through the cords. Once
the E.T. tube has passed the cords, remove the stylet completely.
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8. The screen view can be used to confirm the correct insertion depth
of the ET. tube.

*Itis important not to advance the blade too deeply in order to

maintain maximum space to facilitate the E.T. tube placement.

**Reference to these numbers can be useful during training to avoid
inserting the blade too far.

Cleaning and Disinfection

After unpacking, decontaminate the device and battery before use.
The device and battery should be cleaned and disinfected separately
after each patient use. Cleaning and disinfection should be carried out
as per this instructions for use document and in accordance with local
regulations. Follow hospital policy and protocol when handling and
cleaning soiled items.

The instructions provided have been validated by Aircraft Medical as
being capable of preparing the device for re-use.

The following methods have been approved:
Note: Blades are not intended to be cleaned or disinfected.

Intermediate Level

Product Cleaning Disinfection
McGRATH™ Quaternary 1. Quaternary ammonia
MAC with ammonia + isopropyl alcohol
McGRATH™ + isopropyl (e.g. Super sani-cloth or
3.6V Battery alcohol (IPA) | equivalent)
removed (e.g. Super

sani-cloth or

equivalent)
Product Cleaning Low-Level Disinfection
McGRATH™ 70% IPA wipe |70% IPA wipe
3.6V Battery 0

Dispose of wipes in accordance with local regulations and hospital
policy.




Device Cleaning
Use the following process to clean the device:

1. Ensure the battery is removed prior to cleaning.

2. Use a quaternary ammonium and isopropyl alcohol wipe (e.g., Sani-
Cloth or equivalent).

3. Clean the device, systematically working from Step 3a through Step
3g (from top to bottom of the device). - Ensure the surfaces remain
thoroughly wet by continuously wiping for 1T minute.

a.

b.

Monitor: Ensure the disinfectant wipe gets into the various
grooves around the screen.

Monitor Hinge: Rotate the monitor to the upright position. Feed
the disinfectant wipe into the space between the monitor and
handle to ensure effective penetration. Rotate the monitor to its
opposite position and repeat.

Battery Bay: Ensure all surfaces of the Battery Bay (with battery
removed) are thoroughly treated with the disinfectant wipe.
Ensure that the joint between the battery module and the
handle is thoroughly treated with the disinfectant wipe.

. Handle: Ensure all surfaces of the handle are thoroughly treated

with the disinfectant wipe.

. Clip and Heel Area: Take particular care in ensuring that the small

clip is clean, in particular the internal corner between the clip
and the surrounding plastic body.

Camera Stick™: Ensure all surfaces of the camera stick are
thoroughly treated with the disinfectant wipe.

. Camera Lens: Clean the camera lens with the disinfectant wipe.

Ensure that the interface between the Camera Stick™ and
camera lens is clean.

4. Visually inspect the device for visible soil. If not visually clean, repeat
cleaning from step 3 using a new disinfectant wipe.

Device Intermediate-Level Disinfection

Use the following process to disi

£

t the device

1. Ensure the battery is removed prior to disinfection.
2. Use quaternary ammonia + isopropyl alcohol wipe (e.g. Super sani-
cloth or equivalent).

14



3. Follow the same process as per the device cleaning section above to
intermediate-level disinfect the device. Using a new wipe, disinfect
the device, systematically working from Step 3a through Step 3g
of the device cleaning section above (from top to bottom of the
device). Ensure that the wipe comes in contact with all surfaces
of the device for the contact time recommended per the wipe
manufacturer's instructions. After reprocessing, wipe the battery
contacts.

McGRATH™ 3.6V Battery Cleaning

Clean with 70% IPA wipe

Use the following process to clean the battery:

Using a 70% IPA wipe, clean the battery, systematically working through
the following six steps (from top to bottom of the battery cover). Ensure
that the 70% IPA wipe comes in contact with all surfaces of the battery.
Ensure a minimum contact time of 1 minute on all surfaces.

« Carbon Pill: Ensure the 70% IPA wipe gets into the two button slots at
the back of the battery push button.

« Power Contact: Ensure the 70% IPA wipe gets into the space around
and under the two metal battery contacts.

« Clips: Run the 70% IPA wipe along and into the gaps around the
battery retaining clips

« Lower Battery Slot: Ensure the 70% IPA wipe gets into the lower slot at
the base of the battery

« Battery: Wipe all surfaces of the battery cover with the 70% IPA wipe

«Tab: Run the 70% IPA wipe along all surfaces of the tab.

Repeat cleaning where visible soiling is still present using a new 70% IPA
wipe. Ensure that the 70% IPA wipe comes in contact with all surfaces of
the device even if no visible soiling is present.

McGRATH™ 3.6V Battery Low-Level Disinfection

Disinfect with 70% IPA wipe

Follow the same process as per the battery cleaning section above to
low-level disinfect the battery.

Using a new 70% IPA wipe, disinfect the device, systematically working

through the six steps of the battery cleaning section instructions (from
top to bottom of the battery).




Decontaminated batteries should be packaged immediately upon
completion of the 2 minute drying phase and should be stored in
accordance with local guidelines.

Storage

After cleaning and decontamination, the device and battery should
be air dried or wiped dry with a lint free cloth. The device has to be
completely dry before use.

Decontaminated devices should be packed immediately after drying
and stored in accordance with local guidelines. The device cannot be
stored in its original packaging for reuse.

Troubleshooting

System Messages

For system messages examples see quick start guide included within
the packaging.

a. Normal screen (250 minutes of battery run time available on
battery) Figure 2

b. 5 minutes of battery run time remaining remaining on the
battery (it is recommended to replace the battery) Figure 3

c. Unknown minutes of battery runtime available (this is used
after the‘0'minutes or if there is an internal error after startup)
Figure 5

d. Dimmed, device is not sensing any motion. If it remains in this
state, the device will turn off. (after 3 minutes of no motion)

e. System error, this screen shows if there is a startup error
including if there are 0 (zero) minutes available on the battery
Figure 4

No Image Shown On Screen or visible damage to the power button
« Replace battery unit.

Poor Picture Quality

If the image displayed on the screen is blurred or fuzzy:

«Remove the blade and check that the image is clear. If necessary wipe
the camera at the end of the CameraStick™ with a lint free wipe.

«Replace the blade.

If neither of the above achieves positive results, contact local
representative for diagnostics and repair. There are no serviceable parts
inside the device.

16



During use with MAC blade, if the camera system loses function and
the LED remains functioning, the device can still be used as a direct
view Laryngoscope. During use with the MAC blade, a failure of the
LED requires the removal of the Video laryngoscope and an alternative
device to be used. During use with the X-Blade™, any failure of the
camera system or LED requires the removal of the Video laryngoscope
and an alternative device to be used.

Unexpected Video Interruption
«Try to turn the device back on.
« Replace the battery unit.

Warranty
The device is supplied with a manufacturer’s warranty.

« Only products supplied by an approved Aircraft Medical agent or
distributor are covered by the manufacturer’s warranty.

«To be covered by the warranty the product must be maintained in
accordance with the procedures in this document.

- Before returning the device under a warranty claim, disinfect the
device per the instructions in this document.

For full terms of warranty, please contact your Aircraft Medical agent
or distributor.




Description

Le laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC (appelé ici dispositif) est

un outil d'aide a I'intubation trachéale. Comme le laryngoscope est
rigide, il maintient et donne une forme a I'anatomie, offrant ainsi une
visualisation nette du larynx et de l'acces a la trachée.

Ce dispositif comprend une source lumineuse (DEL) et une mini-caméra
(caméra) incorporées pour visualiser le larynx pendant la laryngoscopie.
Limage est affichée sur un écran a cristaux liquides (écran) contenu
dans un moniteur monté sur la poignée du dispositif.

Une batterie McGRATH™ MAC de 3,6 V (batterie) montée dans la
poignée alimente |'écran, la caméra et la DEL. La lame jetable du
laryngoscope McGRATH™ (lame) recouvre l'ensemble caméra et DEL
(CameraStick™) pour éviter tout contact direct avec le patient. Les lames
sont livrées stériles et sont a usage unique.

L'environnement d'utilisation peut inclure les hopitaux, les
établissements de type hospitalier, le transport a I'intérieur d’'un hopital,
les applications médicales d’urgence mobiles, y compris le transport
terrestre et aérien. Les environnements de transport comprennent le
transport a l'intérieur d’un hopital et le transport terrestre et aérien
d'urgence : ambulances routiéres, aéronefs a voilure fixe et hélicopteres.

Accessoires

340-000-000 Batterie McGRATH™ de 3,6 V

350-072-000 Lames de laryngoscope jetables McGRATH™ MAC 1
350-017-000 Lames de laryngoscope jetables McGRATH™ MAC 2
350-005-000 Lames de laryngoscope jetables McGRATH™ MAC 3
350-013-000 Lames de laryngoscope jetables McGRATH™ MAC 4
X3-003-000  Lames de laryngoscope jetables McGRATH™ X blade X3
Toutes les lames décrites ci-dessus sont conformes a la réglementation

0123

Pour commander, veuillez prendre contact avec le représentant local.
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Utilisation prévue

Le laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC et les lames de laryngoscope
jetables McGRATH™ sont destinés a étre utilisés par des personnes
formées et agréées pour visualiser les cordes vocales lors
d'interventions médicales, en regle générale par laryngoscopie.

Indications
La visualisation de I'oropharynx et du larynx pour une laryngoscopie
générale et/ou pour faciliter I'immobilisation des voies respiratoires.

Contre-indications
Aucune connue.

A Avertissements

«Les lames ne peuvent ni étre nettoyées ni stérilisées correctement
par l'utilisateur pour faciliter leur réutilisation sans risque ; elles
sont donc a usage unique. Toute tentative de nettoyage ou de
stérilisation de ces lames peut présenter pour le patient des
risques de bio-incompatibilité, d'infection, ou de défaillance du
produit.

«Le dispositif ne doit étre utilisé qu’avec des lames de laryngoscope
jetables McGRATH™.

«Vérifier que la lame est correctement fixée sur le CameraStick™
avant utilisation.

«Sile clip de la lame ne s’enclenche pas correctement sur le
CameraStick™, ne pas tenter d’utiliser la lame.

«S'il apparait que I'emballage de la lame a été ouvert ou
endommagé, ne pas utiliser cette lame.

«Seul un personnel diment formé et agréé pour pratiquer
I'intubation a I'aide d’un laryngoscope est autorisé a utiliser
ce dispositif.

«Ne pas utiliser les lames avec un autre type de laryngoscope. Les
lames sont congues pour étre utilisées avec le laryngoscope vidéo
McGRATH™ MAC uniquement.

«N'ouvrir aucune partie scellée du dispositif. Cela risquerait de
nuire aux perfor es du dispositif, d" ler la garantie et
d'avoir un impact sur la sécurité du patient.

«Ne pas utiliser si I'un des composants est desserré, physiquement
endommagé ou mal fixé.




«S'assurer que le dispositif est comp sec avant utilisation.

«Ne pas passer le dispositif en autoclave.

«Ne pas retraiter ce dispositif dans un nettoyeur a ultrasons.

«Toujours vérifier que le dispositif fonctionne correctement avant
chaque utilisation sur un patient.

«Retirer la batterie avant de procéder au nettoyage et/ou a
la désinfection.

«Ne pas modifier le dispositif.

«Les appareils portables de communication par radiofréquence
(y compris les périphériques tels que cables d'antennes et
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm
(12 pouces) du dispositif.

«Batterie McGRATH™ MAC de 3,6 V

-Danger d'incendie, d’explosion et de briilures graves.

- Ne pas recharger, démonter, chauffer a une température
supérieure a 100 °C (212 °F), incinérer, ou exposer le dispositif
aleau.

-Ne pas broyer.

«Ne pas utiliser dans un environnement d’IRM. Toute tentative
d’utilisation de la batterie dans un environnement d'IRM peut
provoquer des brilures ou nuire a la qualité des images d’IRM.

«Veiller a respecter a tout les procéd de ipulation
locales lors de la ipulation de dispositifs jetabl

«La température de la partie électroluminescente du laryngoscope
vidéo peut dépasser 41 °C dans le cadre d'un fonctionnement
normal. Lorsque le dispositif est utilisé comme indiqué, un contact
continu avec cette zone est peu probable.

Mises en garde

«N'utiliser aucun autre type de lame de laryngoscope avec ce
dispositif médical.

«Ne pas utiliser en présence de mélanges inflammables.

«N'utiliser aucun autre type de batterie avec ce dispositif.

«La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Effets indésirables

Les événements indésirables suivants ont été rapportés avec I'utilisation
de laryngoscopes lors de la laryngoscopie et/ou de l'intubation, classés
par ordre de fréquence et de gravité : |ésion des muqueuses, retard
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de traitement, hypoxie, positionnement dans l'cesophage ou mauvais
positionnement du tube trachéal, modification des signes vitaux,
lésions dentaires, aspiration liée a I'intubation, saignements, infections,
inconfort et corps étrangers.

En cas d'incident grave lié au dispositif, le signaler immédiatement a
Aircraft Medical et a 'autorité compétente concernée.

Caractéristiques techniques

Dispositif de laryngoscopie vidéo

Dimensions : 180 mm x 68 mmx 110 mm
Poids : 0,180 kg
Alimentation Batterie au lithium de 3,6 V exclusive McGRATH™
interne : *Offrant généralement 250 minutes d’autonomie
Protection : P38 Faire attention aux effets des peluches,
de la poussiére, de la lumiére (dont celle du
soleil), etc.

Source lumineuse : | DEL

Ecran: Ecran a cristaux liquides couleurs de 2,5 pouces
Caméra: CMOSs
RFID: Fréquence d'émission : 13,56 MHz
Puissance de sortie : 70 mW
CISPR CISPR 11 Groupe 1 Classe B

Durée de vie utile : | 4 ans ou 2 000 cycles de décontamination.

*La température ambiante recommandée étant de 20 °C, I'autonomie
de la batterie peut varier lorsque la température ambiante est
supérieure ou inférieure. Ne pas stocker les batteries ou les dispositifs
avec les batteries a plus de 40 °C (104 °F). Cela raccourcirait la durée
de vie de la batterie.
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Lame de laryngoscope jetable

Matériau : Les lames sont a usage unique, composées

d'un polymeére optique de qualité médicale,

et ne sont fabriquées ni avec du latex de
caoutchouc naturel ni avec du DEHP. Les lames
sont conditionnées individuellement dans des
sachets qui n'ont pas été fabriqués avec du latex
de caoutchouc naturel.

Type des piéces BF
appliquées :

Remarque : mettre les dispositifs, batteries et lames au rebut en
respectant les réglementations locales.

Conditions d'utilisation

Température du dispositif de 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)

Pression atmosphérique de 620 hPa a 1 060 hPa
Humidité relative de 10 % a 95 % (sans condensation)
Stockage et transport

Dispositif et batterie

Température du dispositif de-10°C (14 °F) a 40 °C (104 °F)

Pression atmosphérique de 620 hPa a 1 060 hPa
Humidité relative de 10 % a 95 % (sans condensation)
Lame

Température du dispositif de-10°C(14°F)a70°C (158 °F)

Déballage, inspection

Déballer le dispositif et vérifier I'absence de tout signe visible de
dommages. En cas de signes de dommages, ne pas utiliser le dispositif
et informer le représentant local. Retirer la feuille de protection de
I'écran du moniteur et le cache de la caméra de I'extrémité distale du
CameraStick™. Le dispositif et la batterie sont livrés séparément dans
le méme contenant a |'état non stérile. Décontaminer le dispositif et

la batterie avant la premiére utilisation sur un patient, comme indiqué
dans la section Nettoyage et désinfection.
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Le dispositif s'allume et s'éteint d’une seule pression sur le bouton
Marche/Arrét. Toujours vérifier que le dispositif fonctionne
correctement et que la batterie dispose de suffisamment d'énergie
avant de commencer une intervention clinique.

Batterie

L'autonomie restante de la batterie est affichée dans le coin inférieur
droit de I'écran. Pour un exemple sous forme graphique, consulter le
Guide de démarrage rapide fourni avec le dispositif.

Lorsque le compteur de la batterie atteint 5 minutes, I'icone de la
batterie se met a clignoter. Lorsque cela se produit, remplacer la
batterie. L'icone de la batterie continuera a clignoter tant que le
compteur continuera a descendre jusqu'a zéro. Tirer sur la languette
pour retirer la batterie.

Economie d'énergie

Pour économiser de I'énergie, le dispositif s'éteindra automatiquement
s'il reste immobile pendant un certain temps. Aprés 15 secondes
d'inactivité, I'éclairage de I'écran du dispositif diminuera
progressivement en prévision de sa mise hors tension. Le dispositif

se réactive dés qu'il détecte un mouvement. En revanche, au

bout d'une période d'inactivité de 3 minutes, le dispositif s'éteint
automatiquement. Lorsque cela se produit, pour rallumer le dispositif,
il suffira d'appuyer sur le bouton Marche/Arrét.

Installation de la lame jetable du laryngoscope

Pour installer la lame, ouvrir le sachet a opercule et faire glisser la lame
sur la partie CameraStick™ du dispositif. La lame est correctement
installée lorsque le clip est fermement enclenché sur le CameraStick™.
Retirer la lame du sachet a opercule juste avant l'intubation. Pour retirer
la lame apres I'intubation, soulever le clip, retirer la lame et |a jeter
conformément a la réglementation locale.

Utilisation du laryngoscope

Plusieurs types de lames jetables sont disponibles pour une
utilisation avec les laryngoscopes vidéo McGRATH™ MAC. La gamme
de lames jetables McCGRATH™ MAC est destinée a étre utilisée dans
des voies respiratoires normales et difficiles a intuber. La gamme
McGRATH™ X blade™ est destinée a étre utilisée dans des voies
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respiratoires difficiles et extrémement difficiles & intuber. Ces lames
nécessitent différentes techniques qui sont expliquées ci-dessous.

Lame McGRATH™ MAC (pour une représentation graphique, consulter
le Guide de démarrage rapide inclus dans I'emballage)

1. Sipossible, positionner le patient dans la position optimale pour une
laryngoscopie directe.

2. Regarder dans la bouche ; insérer la lame dans le c6té droit de la
bouche.

3. Déplacer le dispositif dans une position centrale tout en repoussant
la langue vers la gauche.

4. Avancer la pointe de la lame McGRATH™ MAC dans la vallécule.

5. Visualiser I'épiglotte a I'écran. Soulever I'anatomie vers l'avant et
vers le haut pour obtenir une vue directe et indirecte de la glotte.
Lorsque le dispositif se trouve dans la position optimale, la glotte
doit étre visualisée dans la section supérieure centrale de I'écran.

6. Avancer le tube endotrachéal doucement et de maniére
atraumatique a travers les cordes vocales. La mise en place du tube
peut étre effectuée en regardant soit directement dans la bouche,
soit indirectement sur I'écran, ou en combinant les deux*.

7. Visualiser indirectement la mise en place du tube endotrachéal a
travers les cordes vocales. Dans la technique optimale de mise en
place du tube, le tube endotrachéal entrera du c6té droit de Iécran.

8. Lavue al'écran peut étre utilisée pour confirmer la profondeur
d'insertion correcte du tube endotrachéal.

*Si une voie directe pour le tube endotrachéal n'a pas été créée en

repoussant la langue ou en alignant les axes des voies respiratoires,

l'opérateur peut utiliser un stylet ou une bougie.

Lame McGRATH™ X blade™ (pour une représentation graphique,
consulter le Guide de démarrage rapide inclus dans I'emballage)

1. Charger le tube endotrachéal sur un stylet et mettre 'ensemble
en forme en imitant la courbure de la lame X blade™. L'expérience
clinique a montré qu'une intubation avec un stylet est nécessaire
pour faciliter la mise en place optimale du tube. L'utilisation d'une
bougie n'est pas conseillée. Dans la mesure du possible, positionner
la téte du patient pour un accés optimal.
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2. En utilisant une approche médiane, faire rouler la lame a l'intérieur
de la bouche. En veillant a ce que le c6té antérieur de la lame reste
en contact avec la langue, avancer la lame jusqu'a ce que I'épiglotte
soit visible en haut de I'écran.

3. Placer la pointe de la lame X blade™ dans la vallécule. En exercant
une force minimale, l'opérateur basculera vers soi le dispositif
pour soulever I'épiglotte et obtenir une vue indirecte de la glotte.
Lorsque le dispositif se trouve dans la position optimale, la glotte
apparait dans la section centrale supérieure de I'écran*.

4. Les marques numériques DepthGuide™ sur le coté postérieur de
la lame peuvent étre utilisées comme indication de la profondeur
d'insertion de la lame**.

5. Insérer le tube endotrachéal dans le coin c6té droit de la bouche.
Avancer avec un mouvement de roulement en suivant la courbure
de lalame, en veillant a ce qu'elle reste en contact avec la section de
la lame marquée E.T. (tube endotrachéal) CONTACT ZONE™.

6. Avec |'utilisation d’une technique optimale, le tube endotrachéal
devrait entrer dans I'écran du c6té droit ; avancer le tube jusqu'a ce
que la pointe soit en face des cordes vocales.

7. Entenant le stylet bien en place, faire coulisser le tube hors du
stylet et a travers les cordes vocales, en veillant a ce que le stylet ne
traverse pas les cordes vocales. Une fois que le tube endotrachéal
atraversé les cordes vocales, retirer complétement le stylet.

8. Lavue al'écran peut étre utilisée pour confirmer la profondeur
d'insertion correcte du tube endotrachéal.

*Il est important de ne pas faire avancer la lame trop profondément

afin de conserver un espace maximum pour faciliter la mise en place

du tube endotrachéal.

**La référence a ces nombres peut étre utile pendant la formation pour
éviter d'insérer la lame trop profondément.

Nettoyage et désinfection

Aprés le déballage, décontaminer le dispositif et la batterie avant
utilisation. Apres chaque utilisation sur un patient, le dispositif et la
batterie devront étre nettoyés et désinfectés séparément. Le nettoyage
et la désinfection doivent étre effectués conformément au présent
mode demploi et a la réglementation locale. Suivre la politique et

les protocoles de I'hopital lors de la manipulation et du nettoyage
d'articles souillés.
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Ces instructions ont été validées par Aircraft Medical comme
permettant de préparer le dispositif pour une réutilisation ultérieure.

sthod,

Les ont été app
Remarque : Les lames ne sont pas destinées a etre nettoyées
ou désinfectées.

Désinfection

Produit Nettoyage de niveau
intermédiaire

McGRATH™ Composé 1. Composé
MAC avec d'ammonium d'ammonium
batterie quaternaire + alcool |quaternaire + alcool
McGRATH™ isopropylique isopropylique (par
de36V (par exemple, exemple, Super
retirée Super Sani-Cloth Sani-Cloth ou

ou équivalent) équivalent)

. Désinfection de
Produit Nettoyage faible niveau
Batterie Lingette Lingette
McGRATH™ 0 désinfectante désinfectante
de3,6V imbibée d'alcool imbibée d'alcool

isopropylique a isopropylique a
70 % 70 %

Eliminer les lingettes désinfectantes conformément aux
réglementations locales et a la politique de I'hopital.

Nettoyage du dispositif
Appliquer la procédure suivante pour nettoyer le dispositif :

1. Veiller a retirer la batterie avant le nettoyage.

2. Utiliser une lingette imbibée d'un composé d'ammonium
quaternaire et d'alcool isopropylique (Sani-Cloth ou équivalent, par
exemple).

3. Nettoyer le dispositif, en appliquant systématiquement les étapes 3a
a 3g (du haut vers le bas du dispositif). Veiller a ce que les surfaces
restent bien humides en les essuyant de maniére continue pendant
1 minute.

a. Moniteur: Veiller a passer la lingette désinfectante dans les
différentes rainures autour de I'écran.
26




b. Charniére du moniteur : Faire pivoter le moniteur en position
verticale. Passer la lingette désinfectante dans l'espace entre le
moniteur et la poignée, afin de garantir une bonne pénétration.
Faire pivoter le moniteur en position inverse, puis répéter
I'opération.

c. Logement de la batterie : Veiller & ce que toutes les surfaces du
logement de la batterie (batterie retirée) soient soigneusement
nettoyées a l'aide de la lingette désinfectante. Veiller & bien
nettoyer la jonction entre le module de la batterie et la poignée
avec la lingette désinfectante.

d. Poignée: Veiller a ce que toutes les surfaces de la poignée soient
soigneusement nettoyées a l'aide de la lingette désinfectante.

e. Clip et base : Sassurer tout particuliérement que le petit clip est
propre, notamment le coin interne entre le clip et le corps en
plastique qui I'entoure.

f.  CameraStick™ : Veiller a ce que toutes les surfaces soient
soigneusement nettoyées a l'aide de la lingette désinfectante.

g. Objectif de la caméra : Nettoyer l'objectif de la caméra avec
la lingette désinfectante. Veiller a ce que l'interface entre le
CameraStick™ et l'objectif de la caméra soit propre.

4. Inspecter visuellement le dispositif pour détecter toute trace de
saleté. S'il n'est pas visiblement propre, répéter le nettoyage a partir
de I'étape 3 avec une nouvelle lingette désinfectante.

ceig

Désinfection de niveau intermédiaire du disp
Pour désinfecter le dispositif, procéder de la maniére suivante

1. Veiller a retirer la batterie avant la désinfection.

2. Utiliser une lingette imbibée d'un composé d’ammonium
quaternaire et d'alcool isopropylique (par exemple, Super Sani-Cloth
ou équivalent).

3. Suivre la méme procédure que celle décrite dans la section
relative au nettoyage du dispositif ci-dessus pour procéder a
une désinfection de niveau intermédiaire du dispositif. A I'aide
d'une nouvelle lingette, désinfecter le dispositif, en appliquant
systématiquement les étapes 3a a 3g de la section de nettoyage du
dispositif ci-dessus (du haut vers le bas du dispositif). Veiller a ce
que la lingette entre en contact avec toutes les surfaces du dispositif
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pendant le temps de contact recommandé selon les instructions du
fabricant de la lingette. Aprés retraitement, essuyer les contacts de
la batterie.
Nettoyage de la batterie McGRATH™ de 3,6 V
Nettoyer avec une lingette désinfectante imbibée d'alcool
isopropylique a 70 %
Nettoyer la batterie en utilisant la procédure suivante :
A l'aide d'une lingette désinfectante imbibée d'alcool isopropylique
a70 %, nettoyer soigneusement la batterie en appliquant
systématiquement les six étapes suivantes (du haut vers le bas du cache
de la batterie). Veiller a ce que la lingette désinfectante imbibée d'alcool
isopropylique a 70 % entre en contact avec toutes les surfaces de la
batterie. Garantir un temps de contact minimum de 1 minute sur toutes
les surfaces.

« Pastille en charbon : Veiller a ce que la lingette désinfectante imbibée
d'alcool isopropylique a 70 % atteigne les deux fentes des boutons a
I'arriere du bouton-poussoir de la batterie.

- Contacts électriques : Veiller a ce que la lingette désinfectante imbibée
d'alcool isopropylique a 70 % atteigne |'espace autour et en dessous
des deux contacts métalliques de la batterie.

« Clips : Avec la lingette désinfectante imbibée d'alcool isopropylique
a70 %, essuyer la circonférence et les espaces autour des clips de
fixation de la batterie.

« Fente inférieure de la batterie : Veiller a ce que la lingette désinfectante
imbibée d'alcool isopropylique a 70 % atteigne la fente inférieure a la
base de la batterie.

- Batterie : Avec la lingette désinfectante imbibée d'alcool isopropylique
a70 %, essuyer toutes les surfaces du cache de la batterie.

«Languette : Passer la lingette désinfectante imbibée d'alcool
isopropylique a 70 % sur toutes les surfaces de la languette.

Recommencer le nettoyage a l'aide d'une nouvelle lingette
désinfectante imbibée d'alcool isopropylique a 70 % si une souillure
visible est toujours présente. Veiller a ce que la lingette désinfectante
imbibée d'alcool isopropylique a 70 % soit en contact avec toutes les
surfaces du dispositif méme si aucune souillure visible n'est présente.
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Désinfection de faible niveau de la batterie McGRATH™ de 3,6 V
Désinfecter avec une lingette désinfectante imbibée d'alcool
isopropylique a 70 %

Suivre la méme procédure que celle décrite dans la section relative au
nettoyage de la batterie ci-dessus pour procéder a une désinfection de
faible niveau de la batterie.

A l'aide d'une nouvelle lingette désinfectante imbibée d'alcool
isopropylique a 70 %, désinfecter le dispositif en appliquant
systématiquement les six étapes des instructions de la section de
nettoyage de la batterie (du haut vers le bas de la batterie).

Veiller a ce que les batteries décontaminées soient emballées
individuellement aprés la phase de séchage de 2 minutes et soient
stockées conformément aux directives locales.

Stockage

Aprés le nettoyage et la décontamination, le dispositif et la batterie
devront étre séchés a I'air ou essuyés a I'aide d'un chiffon non
pelucheux. Le dispositif doit étre complétement sec avant utilisation.

Les dispositifs décontaminés doivent étre emballés immédiatement
apreés séchage et stockés conformément aux directives locales. Le
dispositif ne peut pas étre stocké dans son emballage d'origine pour
une réutilisation ultérieure.

Dépannage

Messages systéme

Pour des exemples de messages systéme, voir le Guide de démarrage
rapide inclus dans I'emballage.

a. Ecran normal (250 minutes d’autonomie de la batterie
disponibles sur batterie) Figure 2

b. 5 minutes d'autonomie restante sur batterie (il est recommandé
de remplacer la batterie) Figure 3

c. Nombre inconnu de minutes d’autonomie de la batterie
disponibles (c'est le cas apres le message « 0 » minute ou en cas
d'erreur interne aprés le démarrage) Figure 5

d. Luminosité réduite, le dispositif ne détecte plus aucun
mouvement. S'il reste dans cet état, le dispositif s'éteindra.
(aprés 3 minutes sans mouvement)
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e. Erreur systéme, cet écran apparait s'il y a une erreur de
démarrage, y compris s'il y a 0 (zéro) minute disponible sur la
batterie. Figure 4

Aucune image affichée a I'écran ou détérioration visible du bouton
Marche/Arrét
«Remplacer la batterie.

Image de mauvaise qualité

Si limage qui s'affiche a Iécran est floue :

«Retirer la lame et vérifier que I'image est nette. Si nécessaire, essuyer
la caméra a l'extrémité du CameraStick™ a I'aide d’une lingette non
pelucheuse.

«Remplacer la lame.

Si aucune des procédures ci-dessus ne donne des résultats satisfaisants,
contacter le représentant local pour réaliser un diagnostic et une
réparation. Le dispositif ne contient aucune piéce réparable par
I'utilisateur.

Pendant I'utilisation avec la lame MAG, si le systéme de caméra ne
fonctionne plus mais que la DEL continue de fonctionner, le dispositif
peut toujours étre utilisé comme laryngoscope a visualisation directe.
Pendant |'utilisation avec la lame MAC, une défaillance de la DEL exige
le retrait du laryngoscope vidéo et |'utilisation d'un autre dispositif.
Pendant I'utilisation avec la X blade™, toute défaillance du systéme

de caméra ou de la DEL exige le retrait du laryngoscope vidéo et
I'utilisation d'un autre dispositif.

Interruption inattendue de la vidéo
« Essayer de remettre le dispositif en marche.
«Remplacer la batterie.

Garantie
Le dispositif est livré avec une garantie constructeur.

« Seuls les produits fournis par un représentant ou un distributeur
Aircraft Medical agréé sont couverts par la garantie constructeur.

« Pour étre couvert par la garantie, le produit doit étre entretenu
conformément aux procédures indiquées dans le présent document.
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« Avant de renvoyer le dispositif avec une demande d'application de la
garantie, désinfecter le dispositif en suivant les instructions du présent
document.

Pour connaitre l'intégralité des conditions de garantie, veuillez
contacter le représentant ou le distributeur Aircraft Medical local.
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Beschreibung

Das McGRATH™ MAC Video-Laryngoskop (Gerat) ist ein Hilfsmittel
zur Intubation der Luftrohre. Als starres Laryngoskop halt und formt
es die Anatomie und erméglicht den freien Blick auf Larynx und
Luftréhreneingang.

Das Gerat ist mit einer Lichtquelle (LED) und einer Miniaturkamera
(Kamera) ausgestattet, sodass der Larynx wahrend des
Laryngoskopieverfahrens beobachtet werden kann. Das Bild wird auf
einem LCD-Bildschirm (Bildschirm) angezeigt, der sich in einem Monitor
befindet, der am Handgriff des Gerats montiert ist.

Bildschirm, Kamera und LED werden von einer McGRATH™ MAC
3,6-V-Batterie (Batterie) betrieben, die am Handgriff montiert ist. Der
McGRATH™ Einweg-Laryngoskop-Spatel (Spatel) bedeckt die Kamera-
LED-Einheit (den CameraStick™), um einen direkten Patientenkontakt
zu vermeiden. Spatel werden steril geliefert und sind fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.

Die Verwendungsumgebung kann umfassen: Krankenhduser,
Krankenhauseinrichtungen, krankenhausinterne Transporte, mobile
Notfallmedizinanwendungen einschlie8lich Boden- und Lufttransport.
Die Transportumgebungen umfassen krankenhausinternen Transport
sowie Boden- und Lufttransport: Krankenwagen sowie Starrfliigler und
Hubschrauber.

Zubehor

340-000-000 McGRATH™ 3,6-V-Batterie

350-072-000 McGRATH™ MAC 1 Einweg-Laryngoskop-Spatel
350-017-000 McGRATH™ MAC 2 Einweg-Laryngoskop-Spatel
350-005-000 McGRATH™ MAC 3 Einweg-Laryngoskop-Spatel
350-013-000 McGRATH™ MAC 4 Einweg-Laryngoskop-Spatel
X3-003-000  McGRATH™ X blade X3 Einweg-Laryngoskop-Spatel

Alle oben beschriebenen Spatel sind reguliert unter C E 0123

Fiir Bestellungen wenden Sie sich bitte an Ihre értliche Vertretung.
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Verwendungszweck

Das McGRATH™ MAC Video-Laryngoskop und die McGRATH™
Einweg-Laryngoskop-Spatel sind zum Gebrauch durch geschulte
und approbierte Personen zu verwenden, um die Stimmbéander
wahrend medizinischer Verfahren, typischerweise der Laryngoskopie,
anzuzeigen.

Indikationen

Die Visualisierung von Oropharynx und Larynx fur die allgemeine
Laryngoskopie und/oder zur Unterstitzung der Sicherung der
Atemwege.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

A Warnhinweise

«Spatel kénnen vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/
oder sterilisiert werden, um eine sichere Wiederverwendung zu
gewdhrleisten und sind daher zum Ei Igeb |
Versuche, diese Spatel zu reinigen oder zu steril
Risiken fiir den Patienten wie etwa Bioink
oder Produktversagen fiihren.

«Das Gerat darf nur zusammen mit McGRATH™ Einweg-
Laryngoskop-Spateln verwend: den.

«Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Spatel richtig auf dem
CameraStick™ befestigt ist.

«Versuchen Sie nicht, den Spatel zu verwenden, wenn der Spatel-
Clip nicht fest auf dem CameraStick™ einrastet.

«Verwenden Sie den Spatel nicht, wenn es Anzeichen dafiir gibt,
dass die Spatelverpackung gedffnet oder beschadigt wurde.

«Dieses Gerat darf nur von Personen angewendet werden, die
in der Durchfiihrung von Intubationen mit einem Laryngoskop
geschult und dafiir approbiert sind.

«Verwenden Sie die Spatel nicht mit einem anderen Laryngoskop.
Die Spatel sind nur zur Verwendung mit dem McGRATH™ MAC
Video-Laryngoskop vorgesehen.

« Offnen Sie keinen versiegelten Teil des Gerits. Andernfalls wird
die Leistung des Gerits beeintrachtigt, die Garantie erlischt und
die Patientensicherheit kann beeintrachtigt werden.

h vorg
ren, konnen zu
itat, Infekti
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«Nicht ver den, wenn sich Komp l6sen, physisch
beschidigt sind oder schlecht passen.

«Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor dem Gebrauch vollkommen
trocken ist.

« Autoklavieren Sie das Gerit nicht.

« Bereiten Sie das Gerét nicht mit einem Ultraschallreiniger wieder
auf.

« Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch am Patienten immer, ob das
Gerit korrekt funktioniert.

«Entfernen Sie die Batterie vor der Reinigung und/oder
Desinfektion.

+Nehmen Sie keine Veranderungen am Gerét vor.

«Tragbare Ho: ik geréte (einschlieBlich
Perlpherlegeraten wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zum Gerédt verwendet
werden.

+McGRATH™ MAC 3,6-V-Batterie

- Gefahr von Feuer, Explosion und schweren Verbrennungen.

- Das Produkt nicht aufladen, zerlegen, iiber 100 °C (212 °F)
erhitzen, verbrennen und nicht in Kontakt mit Wasser gelangen
lassen.

- Nicht quetschen oder eindriicken.

«Nicht in einer MR-Umgebung verwenden. Der Versuch, die Batterie
in einer MR-Umgebung zu ver den, ko
fithren oder ein MR-Bild negativ beeinflussen.

«Stellen Sie sicher, dass wahrend der Handhabung von Emweg-
Geriten stets alle lokalen Handhabung fahren eing
werden.

«Der Licht emittierende Teil des Video-Laryngoskops kann im
Normalbetrieb 41 °C ubers:hrelten Bei indiziertem Geb u:h ist
ein standiger Kontakt mit d Bereich

zu Verbr

Vorsichtshinweise

«Verwenden Sie keinen anderen Laryng
medizinischen Gerit.

+Nicht in Gegenwart brennbarer Gemische verwenden.

«Verwenden Sie keine anderen Batterien mit diesem Gerit.

«Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen
Arzt oder auf drztliche Anordnung hin abgegeben werden.
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Unerwiinschte Ereignisse

Die nachfolgend in der Reihenfolge ihrer Haufigkeit und Schwere
aufgefiihrten unerwiinschten Ereignisse, die mit der Verwendung

von Laryngoskopen wahrend der Laryngoskopie und/oder Intubation
zusammenhangen, wurden berichtet: Schleimhautverletzung,
Verzégerung der Behandlung, Hypoxie, Osophagus- oder
Fehlpositionierung des Trachealtubus, Veranderung der Vitalzeichen,
Zahnverletzung, intubationsbedingte Aspiration, Blutungen, Infektion,
Beschwerden und Fremdkdorper.

Wenn ein ernsthafter Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerat
auftritt, melden Sie das Ereignis unverzuglich an Aircraft Medical und
die betreffende zustandige Behorde.

Technische Daten

Video-Laryngoskop-Gerat

GroBe: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Gewicht: 0,180 kg

Intern Proprietdare McGRATH™ 3,6-V-Lithiumbatterie

angetrieben: *Typischerweise 250 Minuten
Verwendungsdauer

Schutz: 1P38 Bitte auf die Auswirkungen von Fussel,
Staub, Licht (einschlieBlich Sonnenlicht)
usw. achten

Lichtquelle: LED

Anzeige: 2,5-Zoll-LCD-Farbdisplay

Kamera: CMOSs

RFID: Sendefrequenz: 13,56 MHz
Ausgangsleistung: 70 mW

CISPR CISPR 11, Gruppe 1, Klasse B

Nutzungsdauer: 4 Jahre oder 2.000 Dekontaminierungszyklen.
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*Bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C; bei hoheren oder
niedrigeren Umgebungstemperaturen kann die Batterielebensdauer
variieren. Lagern Sie Batterien oder Gerdte mit Batterien nicht bei
Uber 40 °C (104 °F). Andernfalls wird die Lebensdauer der Batterie
verkiirzt.

Einweg-Laryngoskop-Spatel

Material: Die Spatel sind Einwegartikel, bestehen aus
medizinischem optischem Polymer und wurden
nicht aus Naturkautschuklatex und DEHP
hergestellt. Die Spatel sind einzeln in Beuteln
verpackt, die nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt sind.

Art des BF
Anwendungsteils:

Hinweis: Entsorgen Sie das Gerdt, die Batterie und den Spatel nach den
vor Ort geltenden Vorschriften.

Betriebsbedingungen

Temperatur des Geréts 10 °C (50 °F) bis 40 °C (104 °F)
Luftdruck 620 hPa bis 1060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 % (nicht kondensierend)

Lagerung und Transport

Gerat und Batterie

Temperatur des Geréts -10°C (14 °F) bis 40 °C (104 °F)

Luftdruck 620 hPa bis 1060 hPa

Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 % (nicht kondensierend)
Spatel

Temperatur des Gerats -10°C (14 °F) bis 70 °C (158 °F)

Auspacken, Inspektion

Packen Sie das Gerat aus und Uberpriifen Sie es auf sichtbare Zeichen
flr Schaden. Falls das Gerat Anzeichen von Schaden aufweist,
verwenden Sie es nicht und verstdndigen Sie Ihre zusténdige 6rtliche
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Vertretung. Entfernen Sie die Schutzfolie vom Monitorbildschirm und
der Kameraabdeckung am distalen Ende des CameraStick™. Das Gerat
und die Batterie werden separat in unsterilem Zustand im gleichen
Behilter geliefert. Dekontaminieren Sie das Gerat und die Batterie vor
dem ersten Gebrauch am Patienten, wie im Abschnitt Reinigung und
Desinfektion beschrieben.

Betrieb

Das Gerat wird mit einem einzigen Druck auf die Ein/Aus-Taste ein- bzw.
ausgeschaltet. Uberpriifen Sie vor Beginn eines klinischen Verfahrens
immer, ob das Gerat ordnungsgema@ funktioniert und ob gentigend
Restenergie in der Batterie vorhanden ist.

Batterie

Die Lebensdauer der Batterie wird in der rechten unteren Ecke des
Bildschirms angezeigt. Siehe Kurzanleitung, die dem Gerét als grafisches
Beispiel beiliegt.

Wenn der Batteriezéhler 5 Minuten erreicht, blinkt das Batteriesymbol.
An diesem Punkt muss die Batterie ausgewechselt werden. Wenn der
Zahler auf null gehen darf, blinkt das Batteriesymbol weiterhin. Ziehen
Sie an der Lasche, um die Batterie zu entfernen.

Energie sparen

Um Energie zu sparen, wird sich das Gerat automatisch ausschalten,
wenn es eine gewisse Zeit nicht bewegt wird. Nachdem das Geréat

15 Sekunden nicht aktiv war, verdunkelt sich der Geratebildschirm vor
dem Ausschalten. Das Gerat wird wieder aktiviert, sobald es Bewegung
erkennt. Wenn der Zeitraum der Inaktivitdt insgesamt 3 Minuten
anhalt, schaltet sich das Geréat aus. Wenn dies passiert, kann das Gerét
mit einem einzigen Druck auf die Ein/Aus-Taste wieder eingeschaltet
werden.

Anbringen des Einweg-Laryngoskop-Spatels

Offnen Sie zum Anbringen des Spatels den AufreiBbeutel und schieben
Sie den Spatel tiber den CameraStick™ des Geréts. Der Spatel sitzt
richtig, wenn der Spatel-Clip fest am CameraStick™ eingerastet ist.
Nehmen Sie den Spatel erst unmittelbar vor der Intubation aus dem
AufreiBbeutel. Um den Spatel nach der Intubation zu entfernen, heben
Sie den Clip an, ziehen den Spatel ab und entsorgen ihn nach den vor
Ort geltenden Vorschriften.
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Gebrauch des Laryngoskops

Mehrere Einweg-Spateltypen stehen zur Verwendung mit den
McGRATH™ MAC Video-Laryngoskopen zur Verfiigung. Die McGRATH™
MAC-Reihe von Einweg-Spateln ist fiir die Verwendung bei normalen
und schwierigen Atemwegen vorgesehen. Die McGRATH™ X blade™-
Reihe ist fiir die Verwendung bei schwierigen und extremen
Atemwegen vorgesehen. Diese Spatel erfordern verschiedene
Techniken, die im Folgenden erklart werden.

McGRATH™ MAC Spatel (grafische Darstellung siehe die in der
Verpackung enthaltene Kurzanleitung)

1. Wenn mdglich, positionieren Sie den Patienten in der optimalen
Position fiir eine direkte Laryngoskopie.

2. Sehen Sie in den Mund; fiihren Sie den Spatel auf der rechten Seite
in den Mund ein.

3. Bewegen Sie das Gerat in eine zentrale Position, wahrend Sie die
Zunge nach links legen.

4. Fuhren Sie die Spitze des McGRATH™ MAC Spatels in die
Vallecula ein.

5. Visualisieren Sie den Kehldeckel auf dem Bildschirm. Heben Sie die
Anatomie nach vorne und oben, um direkte und indirekte Sicht auf
die Glottis zu erlangen. Wenn das Gerét in der optimalen Position ist,
sollte die Glottis im mittleren oberen Teil des Bildschirms angezeigt
werden.

6. Fihren Sie den Endotrachealtubus behutsam und atraumatisch
durch die Stimmbénder. Die Tubusplatzierung kann entweder durch
direkte Sicht in den Mund, indirekt auf dem Bildschirm oder als
Kombination von beidem durchgefiihrt werden*.

7. Zeigen Sie die Platzierung des Endotrachealtubus indirekt durch die
Stimmbénder an. Bei der optimalen Tubusplatzierungstechnik tritt
der Endotrachealtubus von der rechten Seite des Displays ein.

8. In der Bildschirmansicht kann die korrekte Einfiihrtiefe des
Endotrachealtubus bestatigt werden.

*Wenn kein direkter Weg fiir den Endotrachealtubus durch Verlegen der

Zunge oder Ausrichten der Atemwegsachsen geschaffen wurde, kann

ein Mandrin oder eine Bougie verwendet werden.
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McGRATH™ X blade™ (grafische Darstellung siehe die in der
Verpackung enthaltene Kurzanleitung)

1. Laden Sie den Endotrachealtubus auf einen Mandrin und formen
Sie ihn entsprechend der Krimmung des X blade™. Die klinische
Erfahrung hat gezeigt, dass eine Intubation mit einem Mandrin
erforderlich ist, um eine optimale Tubusplatzierung zu ermdglichen.
Die Verwendung einer Bougie wird nicht empfohlen. Wenn méglich,
positionieren Sie den Kopf des Patienten fiir einen optimalen
Zugang.

2. Rollen Sie den Spatel mit einem Mittellinienansatz in den Mund.
Stellen Sie sicher, dass die vordere Seite des Spatels den Kontakt mit
der Zunge aufrechterhdlt, und schieben Sie den Spatel vor, bis der
Kehldeckel oben auf dem Bildschirm zu sehen ist.

3. Platzieren Sie die Spitze des X blade™ in die Vallecula. Schaukeln
Sie das Gerat mit minimaler Kraft zuriick zum Benutzer, um den
Kehldeckel anzuheben und eine indirekte Sicht auf die Glottis zu
erhalten. Wenn sich das Gerat in der optimalen Position befindet,
wird die Glottis im mittleren oberen Teil des Bildschirms angezeigt*.

4. Die numerischen Markierungen des DepthGuide™ auf der
hinteren Seite des Spatels kdnnen als Anzeige fiir die Tiefe der
Spateleinfihrung verwendet werden**.

5. Fuhren Sie den Endotrachealtubus am rechten Mundwinkel ein.
Schieben Sie in einer Rollbewegung weiter, die der Krimmung
des Spatels folgt und sicherstellt, dass der Tubus mit dem mit E.T.
CONTACT ZONE™ gekennzeichneten Abschnitt des Spatels in
Kontakt bleibt.

6. Bei optimaler Technik sollte der Endotrachealtubus auf der rechten
Seite in den Bildschirm eintreten; schieben Sie den Tubus weiter, bis
sich die Spitze vor den Stimmbandern befindet.

7. Halten Sie den Mandrin fest, schieben Sie den Tubus vom Mandrin
und durch die Bander und stellen Sie sicher, dass der Mandrin nicht
durch die Bander dringt. Sobald der Endotrachealtubus die Bander
passiert hat, entfernen Sie den Mandrin vollstandig.

8. Inder Bildschirmansicht kann die korrekte Einfiihrtiefe des
Endotrachealtubus bestétigt werden.

*Es ist wichtig, den Spatel nicht zu tief vorzuschieben, um

den gréBtmaglichen Platz zu erhalten, um die Platzierung des

Endotrachealtubus zu erleichtern.
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**Die Bezugnahme auf diese Zahlen kann wahrend der Schulung
niitzlich sein, um ein zu tiefes Einfiihren des Spatels zu vermeiden.

Reinigung und Desinfekti
Dekontaminieren Sie nach dem Auspacken das Gerét und die Batterie
vor Gebrauch. Das Gerét und die Batterie sollten nach jedem Gebrauch
am Patienten separat gereinigt und desinfiziert werden. Die Reinigung
und Desinfektion sollten gemaR dieser Gebrauchsanweisung und in
Ubereinstimmung mit den vor Ort geltenden Vorschriften durchgefiihrt
werden. Bei der Handhabung und Reinigung verunreinigter Teile sind
die Krankenhausvorschriften einzuhalten.

Die gegebenen Anweisungen wurden von Aircraft Medical als fiir die
Vorbereitung des Gerats zur Wiederverwendung geeignet validiert.

Folgende Methoden wurden zugelassen:

Hinweis: Spatel sind nicht fiir die Reinigung oder Desinfektion
bestimmt.

Produkt Reinigung ::“e.r ",‘e.d te-Level-

McGRATH™ Quaterndres 1. Quaterndres

MAC mit Ammoniak + Ammoniak +

entfernter Isopropylalkohol |Isopropylalkohol

McGRATH™ (IPA) (z.B.Super  |(z. B. Super Sani-Cloth

3,6-V-Batterie Sani-Cloth oder  |oder gleichwertig)
gleichwertig)

Produkt Reinigung 'L\ow.—L‘e\{eI:-"“

McGRATH™ 70 % IPATuch 70 % IPATuch

3,6-V-Batterie

Entsorgen Sie die Tiicher nach den vor Ort geltenden und
Krankenhausvorschriften.

Geratereinigung
Ver den Sie das folgende Verfahren, um das Gerit zu reinigen:

1. Stellen Sie sicher, dass die Batterie vor der Reinigung entfernt wird.
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2. Verwenden Sie quaternares Ammoniak + ein Isopropylalkohol-Tuch
(z. B. Sani-Cloth oder gleichwertig).

3. Reinigen Sie das Gerat systematisch in der Reihenfolge der Schritte
3a bis 3g (vom oberen Teil des Gerdts nach unten). Stellen Sie
sicher, dass die Oberflachen grindlich feucht bleiben, indem Sie sie
1 Minute lang kontinuierlich abwischen.

a. Monitor: Achten Sie darauf, dass das Desinfektionstuch in die
verschiedenen Rillen um den Bildschirm herum gelangt.

b. Monitorgelenk: Den Monitor in die aufrechte Position drehen.
Fuhren Sie das Desinfektionstuch in den Spalt zwischen Monitor
und Handgriff ein, um eine wirksame Durchfeuchtung zu
gewahrleisten. Den Monitor in die entgegengesetzte Position
drehen und den Vorgang wiederholen.

c. Batterieschacht: Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen des
Batterieschachts (bei entfernter Batterie) griindlich mit dem
Desinfektionstuch behandelt werden. Stellen Sie sicher, dass
die Verbindung zwischen dem Batteriemodul und Handgriff
griindlich mit dem Desinfektionstuch behandelt wird.

d. Handgriff: Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen des Handgriffs
griindlich mit dem Desinfektionstuch behandelt werden.

e. Clip und Endstiick: Achten Sie besonders darauf, dass der kleine
Clip sauber ist, vor allem die innere Ecke zwischen dem Clip und
dem ihn umgebenden Kunststoffgehause.

f.  CameraStick™: Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen griindlich
mit dem Desinfektionstuch behandelt werden.

g. Kameralinse: Reinigen Sie die Kameralinse mit dem
Desinfektionstuch. Stellen Sie sicher, dass die Schnittstelle
zwischen dem CameraStick™ und der Kameralinse sauber ist.

4. Uberpriifen Sie das Gerat visuell auf sichtbare Verunreinigungen.
Wenn nicht visuell sauber, wiederholen Sie die Reinigung ab
Schritt 3 mit einem neuen Desinfektionstuch.

™ PP

Inter Level-D des Gerits
Ver den Sie das folgende Verfahren, um das Gerit zu
desinfizieren

1. Stellen Sie sicher, dass die Batterie vor der Reinigung entfernt wird.
2. Verwenden Sie quaterndres Ammoniak + ein Isopropylalkoholtuch
(z. B. Super Sani-Cloth oder gleichwertig)
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3. Befolgen Sie das gleiche Verfahren wie im obigen Abschnitt zur
Reinigung des Geréts fur die Intermediate-Level-Desinfektion
des Gerats. Desinfizieren Sie das Gerat mit einem neuen Tuch
systematisch in der Reihenfolge der Schritte 3a bis 3g des obigen
Geréatereinigungsabschnitts (vom oberen Teil des Gerats nach
unten). Stellen Sie sicher, dass das Tuch fiir die empfohlene
Kontaktzeit gemaR den Anweisungen des Wischtuchherstellers mit
allen Oberflachen des Gerats in Beriihrung kommt. Wischen Sie nach
der Wiederaufbereitung die Batteriekontakte ab.

McGRATH™ 3,6-V-Batterie Reinigung

Reinigung mit einem 70 % IPA Tuch

Verwenden Sie das folgende Verfahren, um die Batterie zu reinigen:

Reinigen Sie die Batterie systematisch mit einem mit 70 % IPA
getrankten Tuch in der Reihenfolge der folgenden sechs Schritte (vom
oberen Teil der Batterieabdeckung nach unten). Stellen Sie sicher, dass
das mit 70 % IPA getrénkte Tuch alle Oberflichen der Batterie beriihrt.
Stellen Sie sicher, dass es eine 1-minutige Mindestkontaktzeit auf allen
Oberfléchen gibt.

« Carbonpille: Darauf achten, dass das mit 70 % IPA getrénkte Tuch in die
beiden Tastenschlitze an der Riickseite der Batterie-Drucktaste gelangt.

« Ein/Aus-Kontakt: Darauf achten, dass das mit 70 % IPA getrankte Tuch
in den Spalt um die und unter den beiden Metallkontakten der Batterie
gelangt.

« Clips: Mit dem mit 70 % IPA getrénkten Tuch die Halteclips der Batterie
und die Zwischenrdume abwischen.

« Unterer Batterieschlitz: Darauf achten, dass das mit 70 % IPA getrankte
Tuch in den Schlitz im unteren Teil der Batterie gelangt.

« Batterie: Alle Oberflichen der Batterieabdeckung mit dem mit 70 % IPA
getrankten Tuch abwischen.

« Lasche: Mit dem mit 70 % IPA getrénkten Tuch alle Oberflachen der
Lasche abwischen.

Wiederholen Sie die Reinigung mit einem frischen mit 70 % IPA
getrankten Tuch, wenn noch eine sichtbare Verschmutzung vorliegt.
Achten Sie darauf, dass das mit 70 % IPA getrankte Tuch alle Fldchen des
Geréts beriihrt, auch wenn keine Verschmutzung zu sehen ist.
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McGRATH™ 3,6-V-Batterie Low-Level-Desinfektion
Desinfektion mit einem 70 % IPA Tuch

Befolgen Sie das gleiche Verfahren wie im obigen Abschnitt zur
Reinigung der Batterie fiir die Low-Level-Desinfektion der Batterie.

Desinfizieren Sie das Gerat systematisch mit einem mit 70 % IPA
getrankten Tuch in der Reihenfolge der sechs Schritte (vom oberen Teil
des Gerats nach unten) wie bei der Reinigungsanleitung furr Batterien.

Dekontaminierte Batterien sind sofort nach Abschluss der 2-mindtigen
Trocknungsphase zu verpacken und gemaf 6rtlichen Richtlinien
zu lagern.

Lagerung

Nach der Reinigung und Dekontamination sind das Gerat und die
Batterie an der Luft zu trocknen oder mit einem fusselfreien Tuch
trocken zu wischen. Das Gerat muss vor dem Gebrauch vollkommen
trocken sein.

Dekontaminierte Geréte sind sofort nach Abschluss der
Trocknungsphase zu verpacken und gemaR ortlichen Richtlinien
zu lagern. Das Geréat darf nicht in der Originalverpackung zur
Wiederverwendung gelagert werden.

Fehlerbehebung

Systemmeldungen

Beispiele fiir Systemmeldungen finden Sie in der Kurzanleitung, die der
Verpackung beiliegt.

a. Normalbildschirm (250 Minuten Batterielaufzeit verfugbar bei
Batterie) Abbildung 2

b. 5 Minuten Batterielaufzeit, die noch auf der Batterie verbleiben
(es wird empfohlen, die Batterie auszutauschen) Abbildung 3

c. Unbekannte Minuten der verfiigbaren Batterielaufzeit (dies wird
nach den,,0” Minuten oder bei einem internen Fehler nach der
Inbetriebnahme verwendet) Abbildung 5

d. Gedimmt erfasst das Gerat keine Bewegung. Wenn es in diesem
Zustand bleibt, schaltet sich das Gerét aus (nach 3 Minuten ohne
Bewegung)

e. Systemfehler, dieser Bildschirm zeigt an, ob ein Startfehler
vorliegt, einschlieBlich der Tatsache, ob 0 (null) Minuten fir die
Batterie zur Verfligung stehen Abbildung 4
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Kein Bild, das auf dem Bildschirm angezeigt wird, oder sichtbare
Schéden an der Ein/Aus-Taste
« Wechseln Sie die Batterie aus.

Schlechte Bildqualit&t

Wenn das am Bildschirm angezeigte Bild verschwommen oder

unscharf ist:

« Entfernen Sie den Spatel und kontrollieren Sie, ob das Bild klar ist.
Falls erforderlich, wischen Sie die Kamera am Ende des CameraStick™
mit einem fusselfreien Tuch ab.

«Wechseln Sie den Spatel aus.

Wenn keine der beiden oben genannten MaBnahmen zu positiven
Ergebnissen fiihrt, wenden Sie sich zur Diagnose und Reparatur an
den &rtlichen Vertreter. Im Inneren des Geréts befinden sich keine vom
Benutzer zu wartenden Teile.

Wenn das Kamerasystem wéhrend des Gebrauchs mit einem MAC
Spatel ausféllt, die LED jedoch weiter funktioniert, kann das Gerat
weiterhin als Laryngoskop zur direkten Sicht benutzt werden. Wenn die
LED wéhrend des Gebrauchs mit einem MAC Spatel versagt, muss das
Video-Laryngoskop entfernt und ein anderes Gerét verwendet werden.
Wenn das Kamerasystem oder die LED wéahrend des Gebrauchs mit
dem X blade™ versagt, muss das Video-Laryngoskop entfernt und ein
anderes Gerét verwendet werden.

Unerwartete Videounterbrechung
«Versuchen Sie, das Gerat wieder einzuschalten.
« Wechseln Sie die Batterie aus.

Garantie
Das Gerat wird mit einer Herstellergarantie geliefert.

« Die Herstellergarantie gilt nur fur Produkte, die von einem
zugelassenen Vertreter oder Vertriebshandler von Aircraft Medical
geliefert wurden.

- Die Garantie gilt nur fiir Produkte, die gemaR den in diesem Dokument
enthaltenen Anweisungen gewartet wurden.

« Bevor Sie das Gerat im Rahmen eines Garantieanspruchs
zurticksenden, desinfizieren Sie das Gerat gemaf den Anweisungen
in diesem Dokument.
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Wenden Sie sich bitte an den zustandigen Vertreter oder
Vertriebshandler von Aircraft Medical, um die vollstandigen
Garantiebedingungen zu erhalten.
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Beschrijving

De McGRATH™ MAC-videolaryngoscoop (het hulpmiddel) is een
hulpmiddel dat wordt gebruikt om het intuberen van de trachea te
vergemakkelijken. Deze onbuigzame laryngoscoop houdt de anatomie
vast in een bepaalde vorm, voor goed zicht op de larynx en de ingang
naar de trachea.

Het hulpmiddel omvat een lichtbron (de LED) en een miniatuurcamera
(de camera) voor het bekijken van de larynx tijdens de laryngoscopie.
Het beeld wordt weergegeven op een Lcd-scherm (het scherm) dat
zich bevindt in een monitor die op de handgreep van het hulpmiddel
is gemonteerd.

Een in de handgreep aangebrachte McGRATH™ MAC 3,6 V-batterij

(de batterij) voorziet het scherm, de camera en de LED van stroom.

De McGRATH™ laryngoscoopspatel voor eenmalig gebruik (de spatel)
dekt de camera en de LED (de CameraStick™) af om rechtstreeks contact
met de patiént te voorkomen. Spatels worden steriel geleverd en zijn
voor eenmalig gebruik.

Gebruiksomgevingen zijn onder andere: ziekenhuizen, medische
instellingen, vervoer binnen het ziekenhuis en mobiele, medische
noodhulptoepassingen met inbegrip van zowel land- als luchtvervoer.
Vervoersomgevingen omvatten vervoer binnen het ziekenhuis en
noodvervoer zowel over land als in de lucht: ambulances, vliegtuigen
en helikopters.

Accessoires

340-000-000 McGRATH™ 3,6 V-batterij

350-072-000 McGRATH™ MAC 1-laryngoscoopspatels voor eenmalig
gebruik

350-017-000 McGRATH™ MAC 2-laryngoscoopspatels voor eenmalig
gebruik

350-005-000 McGRATH™ MAC 3-laryngoscoopspatels voor eenmalig
gebruik

350-013-000 McGRATH™ MAC 4-laryngoscoopspatels voor eenmalig
gebruik

X3-003-000  McGRATH™ X blade X3-laryngoscoopspatels voor
eenmalig gebruik
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Alle hierboven beschreven spatels vallen onder de regelgeving van
C € 0123

Neem voor bestellen contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger.

Beoogd gebruik

De McGRATH™ MAC-videolaryngoscoop en McGRATH™-
laryngoscoopspatels voor eenmalig gebruik zijn bestemd voor gebruik
door hiertoe opgeleide en gekwalificeerde personen om tijdens
medische ingrepen, met name laryngoscopie, zicht te krijgen op de
stembanden.

Indicaties
De visualisatie van de orofarynx en larynx voor algemene laryngoscopie
en/of als hulpmiddel bij bevestiging in de luchtweg.

Contra-indicaties
Geen bekend.

A Waarschuwmgen

niet adeq door de gebruiker worden
gerelnlgd en/of gesteriliseerd om veilig opnieuw gebruikt te
worden en zijn daarom b d voor lig gebruik. Poging.

tot het reinigen of steriliseren van de spatels kunnen risico’s van
biologische incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de
patiént met zich meebrengen.

«Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt met McGRATH™-
laryng patels voor lig gebruik.

«Controleer vo6r gebruik of de spatel correct is aangebracht op de
CameraStick™.

«Als de spatelclip niet stevig vastklikt op de CameraStick™, mag de
spatel niet worden gebruikt.

«Als er tekenen zijn dat de verpakking van de spatel geopend of
beschadigd is, mag de spatel niet worden gebruikt.

«Dit hulpmiddel mag luitend worden gebruikt door personeel
dat is opgeleid in en gekwalificeerd voor het uitvoeren van
intubaties met een laryngoscoop.
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+Gebruik de spatels niet met een ander type laryngoscoop.

De spatels zijn uitsluitend b d voor gebruik met de
McGRATH™ MAC-videolaryngoscoop.

«Open afgedichte onderdelen van het hulpmiddel niet. Hierdoor
wordt de werking van het hulpmiddel verstoord en komt de
garantie te vervallen. Ook kan het gevolgen hebben voor de
veiligheid van de patiént.

«Gebruik het hulpmiddel niet als onderdelen losraken, fysiek
beschadigd raken of slecht passen.

«Zorg dat het hulpmiddel volledig droog is voordat het wordt
gebruikt.

«Steriliseer het hulpmiddel niet met een autoclaaf.

«Steriliseer dit hulpmiddel niet opnieuw in een ultrasoonreiniger.

«Controleer bij iedere patiént altijd vé6r gebruik of het hulpmiddel
correct werkt.

«Verwijder de batterij voordat u het hulpmiddel reinigt en/of
desinfecteert.

«Breng geen wijzigingen aan in het hulpmiddel.

«Draagbare apparatuur voor communicatie op radiofrequenties
(met inbegrip vanr pparatuur, zoals kabels en
externe antennes) dient ten minste 30 cm (12 inch) verwijderd
te blijven van het hulpmiddel.

+«McGRATH™ MAC 3,6 V-batterij

- Gevaar van brand, ontploffing en ernstlge brandwonden.
-Het hulpmiddel mag niet |
verhit tot boven de 100 °C (212 °F), verbrand of blootgesteld
aan water.
- Niet platdrukken.

«Niet gebruiken in een MRI-omgeving. Het gebruik van de batterij
in een MRI-omgeving kan leiden tot brand den of ong
gevolgen voor het MRI-beeld hebben.

«Neem bij het gebruik van hulpmiddelen voor lig gebruik
altijd de plaatselijke gebruikssprocedures in acht.

«Het licht uitstralende gedeelte van de videolaryngoscoop kan
tijdens normale werking warmer worden dan 41 °C. Bij gebruik
volgens de indicaties is aanhoudend contact met dit gebied
onwaarschijnlijk.
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Letop

«Gebruik in combinatie met dit medische hulpmiddel geen ander
type laryngoscoopspatel.

«Niet gebruiken bij ig van e g

«Gebruik in combinatie met dit hulpmiddel geen ander type
batterij.

«Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

Y

b db I

Ongewenste voorvallen

De volgende ongewenste voorvallen zijn gemeld in verband met het
gebruik van laryngoscopen tijdens laryngoscopie en/of intubatie, in
volgorde van frequentie en ernst: letsel aan de slijmvliezen, vertraging
van de behandeling, hypoxie, esofagale of onjuiste positionering van
endotracheale tube, verandering van vitale functies, tandletsel, aspiratie
in verband met intubatie, bloeding, infectie, ongemak en reactie op een
vreemd voorwerp.

Als zich een ernstig incident voordoet in verband met het hulpmiddel,
moet het incident onmiddellijk worden gemeld bij Aircraft Medical en
de ter plaatse bevoegde autoriteit.

Specificaties

Videolaryngoscoop

Afmetingen: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Gewicht: 0,180 kg

Interne voeding: speciale McGRATH™ 3,6 V-lithiumbatterij
*Levert doorgaans 250 minuten gebruik

Bescherming: P38 Let op de effecten van pluizen, stof,
licht (inclusief zonlicht), enz.

Lichtbron: LED

Weergave: 2,5 inch LCD-kleurenscherm

Camera: CMOS

RFID: Zendfrequentie: 13,56 MHz
Uitgangsvermogen: 70 mW

CISPR CISPR 11 groep 1 klasse B
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Gebruiksduur: 4 jaar of 2000 ontsmettingscycli

*Bij een omgevingstemperatuur van 20 °C, kan de levensduur van de
batterij verschillen bij een hogere of lagere omgevingstemperatuur.
Sla batterijen of hulpmiddelen met een batterij niet op bij een
temperatuur hoger dan 40 °C (104 °F). Daardoor wordt de levensduur
van de batterij verkort.

Lar

| voor lig gebruik

yng PSP

Materiaal: De spatels zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik, vervaardigd van optisch polymeer
voor medische toepassingen, niet
vervaardigd met natuurrubberlatex en niet
vervaardigd met DEHP. Spatels worden
afzonderlijk verpakt in een zakje dat niet
met natuurrubberlatex is vervaardigd.

Toepassingsgedeelte: | BF

Opmerking: Gooi het hulpmiddel, de batterij en de spatel weg conform
de plaatselijke regelgeving.
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Bedrijfsomstandigheden

Temperatuur van het 10°C (50 °F) tot 40 °C (104 °F)
hulpmiddel

Atmosferische druk 620 hPa tot 1060 hPa

Relatieve luchtvochtigheid 10% tot 95% (zonder condensvorming)

Opslag en vervoer

Hulpmiddel en batterij

Temperatuur van het -10°C (14 °F) tot 40 °C (104 °F)
hulpmiddel
Atmosferische druk 620 hPa tot 1060 hPa

Relatieve luchtvochtigheid 10% tot 95% (zonder
condensvorming)

Spatel

Temperatuur van het -10°C (14 °F) tot 70 °C (158 °F)
hulpmiddel

Uitpakken, inspectie

Pak het hulpmiddel uit en controleer het op zichtbare tekenen van
schade. Bij tekenen van schade neemt u het hulpmiddel niet in gebruik
en informeert u de plaatselijke vertegenwoordiger. Verwijder de
beschermfolie van het monitorscherm en het camerakapje van het
distale uiteinde van de CameraStick™. Het hulpmiddel en de batterij
worden apart in dezelfde houder geleverd, in niet-steriele toestand.
Ontsmet het hulpmiddel en de batterij voor het eerste gebruik bij een
patiént volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk over reiniging en
desinfectie.

Gebruik

Het hulpmiddel gaat aan en uit door een eenvoudige druk op de
aan/uit-knop. Controleer altijd of het hulpmiddel correct werkt en of de
batterij nog voldoende lading heeft voordat u begint met een klinische
procedure.
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Batterij

De levensduur van de batterij wordt in de hoek rechtsonder van het
scherm weergegeven. Zie de bij het hulpmiddel geleverde beknopte
handleiding voor een grafisch voorbeeld.

Wanneer de batterijteller bij 5 minuten komt, gaat het batterijpictogram
knipperen. Vervang de batterij wanneer dat gebeurt. Als u de teller
helemaal naar nul laat teruglopen, gaat het batterijpictogram continu
knipperen. Trek aan het lipje om de batterij te verwijderen.

Spaarstand

Om energie te besparen, gaat het hulpmiddel automatisch uit
wanneer het een bepaalde tijd bewegingloos blijft. Na 15 seconden
geen activiteit wordt het scherm van het hulpmiddel gedimd, ter
voorbereiding op de uitschakeling. Het hulpmiddel wordt weer
geactiveerd wanneer het beweging detecteert. Als de periode
zonder activiteit in totaal 3 minuten duurt, schakelt het hulpmiddel
zichzelf echter uit. Als dat gebeurt, kan het hulpmiddel weer worden
ingeschakeld door één keer op de aan/uit-knop te drukken.

De laryngoscoopspatel voor lig gebruik

Om de spatel aan te brengen, trekt u het zakje open en schulft ude
spatel over het CameraStick™-gedeelte van het hulpmiddel. De spatel is
correct aangebracht wanneer de spatelclip stevig op de CameraStick™
is vastgeklikt. Neem de spatel pas vlak voor de intubatie uit het

zakje. Om de spatel na de intubatie te verwijderen, trekt u de spatel
van het hulpmiddel af en gooit u deze weg volgens de plaatselijke
voorschriften.

De laryngoscoop gebruiken

Er zijn verschillende typen spatels voor eenmalig gebruik

verkrijgbaar voor gebruik in combinatie met de McGRATH™ MAC-
videolaryngoscopen. Het McGRATH™ MAC-assortiment spatels voor
eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik bij luchtwegen die normaal
en lastig toegankelijk zijn. Het McGRATH™ X blade™-assortiment is voor
gebruik bij luchtwegen die lastig en zeer lastig toegankelijk zijn. Voor
deze spatels zijn verschillende technieken vereist, die hieronder staan
toegelicht.
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McGRATH™ MAC-spatel (een grafische voorstelling vindt u in de
beknopte handleiding die in de verpakking is meegeleverd)

1.

2.
3.

8.

Plaats de patiént zo mogelijk in de optimale houding voor directe
laryngoscopie.

Kijk in de mond; steek de spatel in de rechterkant van de mond.
Breng het hulpmiddel naar een centrale positie terwijl u de tong
naar links verschuift.

. Schuif de tip van de McGRATH™ MAC-spatel in de vallecula.
. Bekijk de epiglottis op het scherm. Trek de anatomie naar voren

en licht deze op om een direct en indirect zicht op de glottis te
verkrijgen. Wanneer het hulpmiddel zich in de optimale positie
bevindt, moet de glottis midden in het bovenste gedeelte van het
scherm te zien zijn.

. Voer de endotracheale tube voorzichtig en op atraumatische wijze

door de stembanden. De tubeplaatsing kan worden verricht door
rechtstreeks in de mond te kijken, indirect op het scherm of een
combinatie van beide*.

. Bekijk indirect de plaatsing van de endotracheale tube door de

stembanden. Bij een optimale tubeplaatsingstechniek komt de
endotracheale tube binnen vanaf de rechterkant van het scherm.
De schermweergave kan worden gebruikt om te controleren of de
endotracheale tube tot op de juiste diepte is ingebracht.

*Als door het opzij vegen van de tong of het uitlijnen van de
luchtwegassen geen direct pad voor de endotracheale tube is ontstaan,
kan een stilet of bougie worden gebruikt.

McGRATH™ X blade™ (een grafische voorstelling vindt u in de
beknopte handleiding die in de verpakking is meegeleverd)

1.

Plaats de endotracheale tube op een stilet en modelleer de tube
volgens de kromming van de X blade™. Uit de klinische ervaring
blijkt dat intubatie met een stilet vereist is om een optimale
plaatsing van de tube mogelijk te maken. Het gebruik van een
bougie is niet raadzaam. Plaats het hoofd van de patiént zo mogelijk
in een positie voor optimale toegang.

. Volg de middellijn en breng de spatel met een rolbeweging in de

mond in. Terwijl u zorgt dat de anterieure zijde van de spatel contact
houdt met de tong, brengt u de spatelverder in totdat de epiglottis
bovenaan het scherm wordt waargenomen.
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3. Plaats de tip van de X blade™ in de vallecula. Kantel het hulpmiddel
met minimale kracht terug richting de gebruiker om de epiglottis op
te lichten en indirect zicht op de glottis te verkrijgen. Wanneer het
hulpmiddel zich in de optimale positie bevindst, is de glottis midden
in het bovenste gedeelte van het scherm te zien*.

4. De cijffermarkeringen van de DepthGuide™ op de posterieure kant
van de spatel kunnen worden gebruikt als een indicatie voor hoe
diep de spatel is ingebracht**.

5. Breng de endotracheale tube bij de rechtermondhoek in. Breng de
tube via een rollende beweging in, waarbij u de kromming van de
spatel volgt en ervoor zorgt dat de tube in contact blijft met het
gedeelte van de spatel met de markering ET. CONTACT ZONE™.

6. Bij toepassing van een optimale techniek komt de endotracheale
tube aan de rechterkant binnen op het scherm; breng de tube in
totdat de tip zich voor de stembanden bevindt.

7. Terwijl u het stilet op zijn plaats houdt, schuift u de tube van het
stilet af en door de stembanden heen, waarbij u zorgt dat het
stilet niet door de stembanden heen wordt gevoerd. Wanneer de
endotracheale tube de stembanden gepasseerd heeft, verwijdert u
het stilet volledig.

8. De schermweergave kan worden gebruikt om te controleren of de
endotracheale tube tot op de juiste diepte is ingebracht.

*Het is belangrijk om de spatel niet te diep in te brengen, zodat er

maximale ruimte overblijft voor het plaatsen van de endotracheale

tube.

**Het kan tijdens de training zinnig zijn om naar deze cijfers te
verwijzen om te voorkomen dat de spatel te diep wordt ingebracht.

Reiniging en desinfectie

Na het uitpakken moeten het hulpmiddel en de batterij voor gebruik
worden ontsmet. Het hulpmiddel en de batterij moeten na elk
gebruik bij een patiént afzonderlijk van elkaar worden gereinigd

en gedesinfecteerd. De reiniging en desinfectie moeten worden
uitgevoerd volgens dit document met gebruiksaanwijzing en in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften. Neem het beleid
en de protocollen van het ziekenhuis in acht bij het hanteren en
reinigen van verontreinigde voorwerpen.

De verstrekte instructies zijn door Aircraft Medical goedgekeurd als
geschikt voor het gereedmaken van het hulpmiddel voor hergebruik.
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De volgende methoden zijn goedgekeurd:
Opmerking: Spatels zijn niet bestemd om te worden gereinigd of
gedesinfecteerd.

Product Reiniging D?in.eLche °p

g niveau
McGRATH™ Quaternaire 1. Quaternaire
MAC met de ammoniak + ammoniak +
McGRATH™ isopropanol isopropanol (bijv.

3,6 V-batterij (IPA) (bijv. Super | Super Sani-Cloth of een
verwijderd Sani-Cloth of een | gelijkwaardig product)
gelijkwaardig

product)
Product Reiniging D_esinfectie op laag
niveau
McGRATH™ doekje met doekje met 70% IPA
3,6 V-batterij 0 70% IPA

Gooi doekjes weg overeenkomstig de plaatselijke voorschriften en het
beleid van het ziekenhuis.

Dot L

van het hulp
Gebruik de volgende procedure voor het reinigen van het
hulpmiddel:

1. Zorg dat de batterij is verwijderd voordat u het hulpmiddel reinigt.

2. Gebruik een doekje met quaternaire ammoniak en isopropanol
(bijv. Sani-Cloth of een gelijkwaardig product).

3. Reinig het hulpmiddel, waarbij u systematisch de reeks stappen van
3a tot en met 3g doorloopt (vanaf de bovenkant naar de onderkant
van het hulpmiddel). Zorg dat de oppervlakken grondig nat blijven
door het hulpmiddel 1 minuut lang doorlopend af te nemen.

a. Monitor: zorg dat het desinfectiedoekje in de verschillende
groeven rondom het scherm komt.

b. Monitorscharnier: draai de monitor zodat deze rechtop komt
te staan. Haal het desinfectiedoekje door de ruimte tussen de
monitor en de handgreep om te zorgen dat deze volledig wordt
gereinigd. Draai de monitor naar de tegenovergestelde stand
en herhaal.
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c. Batterijvak: zorg dat alle oppervlakken van het batterijvak
(met de batterij verwijderd) grondig worden behandeld met het
desinfectiedoekje. Zorg dat de voeg tussen de batterijmodule
en de handgreep grondig wordt behandeld met het
desinfectiedoekje.

d. Handgreep: zorg dat alle oppervlakken van de handgreep
grondig worden behandeld met het desinfectiedoekje.

e. Clip en hielgebied: reinig de kleine clip uiterst zorgvuldig,
met name de binnenhoek tussen de clip en de plastic behuizing
eromheen.

f. CameraStick™: zorg dat alle oppervlakken grondig worden
behandeld met het desinfectiedoekje.

g. Cameralens: reinig de cameralens met het desinfectiedoekje.
Zorg dat het raakvlak tussen de CameraStick™ en de cameralens
schoon wordt.

4. Onderzoek het hulpmiddel visueel op zichtbaar vuil. Als het niet
visueel schoon is, herhaalt u de reiniging vanaf stap 3 met een nieuw
desinfectidoekje.

PRrprpRT)

Desinfectie van het op g niveau
Gebruik de volgende procedure voor het desinfecteren van
het hulpmiddel

1. Zorg dat de batterij is verwijderd voordat u het hulpmiddel
desinfecteert.

2. Gebruik een doekje met quaternaire ammoniak + isopropanol
(bijv. Super Sani-Cloth of een gelijkwaardig product).

3. Volg dezelfde procedure als in de paragraaf over reiniging van
het hulpmiddel hierboven om het hulpmiddel op middelhoog
niveau te desinfecteren. Desinfecteer het hulpmiddel met een
nieuw doekje, waarbij u systematisch de stappen 3a tot en
met 3g van de bovenstaande paragraaf over reiniging van het
hulpmiddel doorloopt (vanaf de bovenkant naar de onderkant van
het hulpmiddel). Zorg dat het doekje in aanraking komt met alle
oppervlakken van het hulpmiddel, gedurende de aanbevolen tijd
van de fabrikant van het desinfectiedoekje. Na het desinfecteren
veegt u de batterijcontacten af.

Inmiddal
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Reinigen van de McGRATH™ 3,6 V-batterij
Reinigen met 70% IPA-doekje
Gebruik de volgende procedure voor het reinigen van de batterij:

Reinig de batterij met een 70% IPA-doekje, waarbij u systematisch
de volgende zes stappen doorloopt (vanaf de bovenkant naar de
onderkant van de batterijklep). Zorg dat het 70% IPA-doekje in
aanraking komt met alle oppervlakken van de batterij. Zorg voor een
minimale contacttijd van 1 minuut bij alle oppervlakken.

« Koolstofpil: zorg dat het 70% IPA-doekje in de twee knopsleuven
achter op de batterijdrukknop komt.

«Voedingscontact: zorg dat het 70% IPA-doekje in de ruimte rondom en
onder de twee metalen batterijcontacten komt.

« Clips: haal het 70% IPA-doekje langs en door de openingen rondom de
batterijborgclips.

« Onderste batterijsleuf: zorg dat het 70% IPA-doekje in de onderste
sleuf bij de onderkant van de batterij komt.

- Batterij: neem alle oppervlakken van de batterijklep af met het 70%
IPA-doekje.

«Lip: haal het 70% IPA-doekje langs alle oppervlakken van het lipje.

Op plaatsen waar nog verontreiniging zichtbaar is, moet de reiniging
worden herhaald met een nieuw 70% IPA-doekje. Zorg dat het 70% IPA-
doekje in aanraking komt met alle oppervlakken van het hulpmiddel,
ook als er geen verontreiniging zichtbaar is.

Desinfectie op laag niveau van de McGRATH™ 3,6 V-batterij
Desinfecteren met 70% IPA-doekje

Volg dezelfde procedure als in de paragraaf over reiniging van de
batterij hierboven om de batterij op laag niveau te desinfecteren.

Desinfecteer de batterij met een nieuw 70% IPA-doekje, waarbij u
systematisch de zes stappen van de instructies in de paragraaf over
het reinigen van de batterij doorloopt (vanaf de bovenkant naar de
onderkant van de batterij).

Ontsmette batterijen moeten onmiddellijk na de droogfase

van 2 minuten worden ingepakt en worden opgeslagen in
overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen.
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Opslag

Na reiniging en ontsmetting moeten het hulpmiddel en de batterij
aan de lucht drogen of worden afgedroogd met een pluisvrije doek.
Het hulpmiddel moet véér gebruik volledig droog zijn.

Ontsmette hulpmiddelen moeten onmiddellijk na het drogen
worden ingepakt en worden opgeslagen in overeenstemming met de
plaatselijke richtlijnen. Het hulpmiddel mag voor hergebruik niet in
de oorspronkelijke verpakking worden teruggeplaatst.

Problemen oplossen

Systeemberichten

Voorbeelden van systeemberichten vindt u in de beknopte handleiding
die in de verpakking is meegeleverd.

a.

b.

Normaal scherm (250 minuten resterende gebruiksduur van de
batterij beschikbaar) — Afbeelding 2

5 minuten resterende gebruiksduur van de batterij beschikbaar
(het wordt aanbevolen om de batterij te vervangen) -
Afbeelding 3

. Onbekend aantal minuten resterende gebruiksduur van de

batterij (dit wordt gebruikt na de '0' minuten of als na het
opstarten een interne fout optreedt) - Afbeelding 5

. Gedimd, apparaat detecteert geen beweging. Als deze toestand

aanhoudt, wordt het hulpmiddel uitgeschakeld. (na 3 minuten
zonder beweging)

. Systeemfout; dit scherm wordt weergegeven na een opstartfout

en ook als de batterij 0 (nul) minuten resterende gebruiksduur
heeft - Afbeelding 4

Geen schermweergave of zichtbare schade aan de aan/uit-knop
«Vervang de batterij.

Slechte beeldkwaliteit

Als het op het scherm weergegeven beeld onscherp of wazig is:

« Verwijder de spatel en kijk of het beeld nu scherp is. Neem zo nodig
de camera aan het uiteinde van de CameraStick™ af met een pluisvrij
doekje.

«Vervang de spatel.
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Als de bovenstaande instructies geen positief resultaat opleveren,
wendt u zich tot de plaatselijke vertegenwoordiger voor diagnose en
reparatie. Het hulpmiddel bevat geen onderdelen die door de gebruiker
zelf mogen worden vervangen.

Als tijdens het gebruik met een MAC-spatel het camerasysteem uitvalt
maar de LED blijft werken, kan het hulpmiddel nog worden gebruikt
als een laryngoscoop met direct zicht. Als tijdens het gebruik met

een MAC-spatel de LED uitvalt, moet de videolaryngoscoop worden
verwijderd en moet een ander hulpmiddel worden gebruikt. Als tijdens
het gebruik met een X blade™ het camerasysteem of de LED uitvalt,
moet de videolaryngoscoop worden verwijderd en moet een ander
hulpmiddel worden gebruikt.

Onverwachte onderbreking in de videoweergave
« Probeer het hulpmiddel weer in te schakelen.
«Vervang de batterij.

Garantie
Het hulpmiddel wordt geleverd met fabrieksgarantie.

« Alleen door een goedgekeurde vertegenwoordiger of distributeur van
Aircraft Medical geleverde producten vallen onder de fabrieksgarantie.

«Om door de garantie te worden gedekt moet het product worden
onderhouden volgens de procedures in dit document.

«Voordat u het hulpmiddel retourzendt vanwege een garantieclaim,
moet het hulpmiddel worden gedesinfecteerd volgens de
aanwijzingen in dit document.

De volledige garantievoorwaarden zijn verkrijgbaar bij de
vertegenwoordiger of distributeur van Aircraft Medical.
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Descrizione

Il videolaringoscopio McGRATH™ MAC (dispositivo) & uno strumento
utilizzato per facilitare l'intubazione tracheale. Come laringoscopio
rigido stabilizza e modella I'anatomia permettendo una visione chiara
della laringe e dell'ingresso della trachea.

Il dispositivo & dotato di una sorgente luminosa (LED) e di una
videocamera in miniatura (videocamera) che consente di visualizzare

la laringe durante la procedura di laringoscopia. Limmagine viene
visualizzata su uno schermo LCD (schermo) di un monitor montato
sullimpugnatura del dispositivo.

Una batteria McGRATH™ MAC da 3,6 V (batteria) montata all'interno
dell'impugnatura alimenta lo schermo, la videocamera e il LED. La lama
monouso per laringoscopio McGRATH™ (lama) protegge l'insieme
videocamera e LED (CameraStick™) per impedire il contatto diretto con
il paziente. Le lame sono fornite sterili e sono monouso.

Possono essere utilizzate in ambienti quali ospedali, strutture di

tipo ospedaliero, trasporto intra-ospedaliero, applicazioni mediche
d'emergenza mobili (compreso il trasporto terrestre e aereo). Quanto al
trasporto, possono essere utilizzati durante il trasporto intra-ospedaliero
e d'emergenza sia terrestre che aereo: ambulanze, aeromobili ad ala
fissa ed elicotteri.

Accessori

340-000-000 Batteria McGRATH™ da 3,6 V

350-072-000 Lame per laringoscopio monouso McGRATH™ MAC 1

350-017-000 Lame per laringoscopio monouso McGRATH™ MAC 2

350-005-000 Lame per laringoscopio monouso McGRATH™ MAC 3

350-013-000 Lame per laringoscopio monouso McGRATH™ MAC 4

X3-003-000  Lame per laringoscopio monouso McGRATH™ X
blade X3

Tutte le lame sopra descritte sono regolate secondo c € 0123

Per ordinare, contattare il rappresentante locale.
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Uso previsto

Il videolaringoscopio McGRATH™ MAC e le lame per laringoscopio
monouso McGRATH™ sono concepite per I'uso da parte di personale
qualificato e autorizzato allo scopo di fornire una visuale delle corde
vocali durante le procedure mediche, solitamente la laringoscopia.

Indicazioni
Visualizzazione dell'orofaringe e della laringe per laringoscopia generica
e/o per aiutare nel fissaggio delle vie aeree.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

A Avvertenze

«Lelame non p essere pulite e/o sterilizzate
dall’utilizzatore per consentirne un riutilizzo sicuro e devono
pertanto essere considerate monouso. | tentativi di pulire o
sterilizzare le lame potrebbero comportare per il paziente rischi
di incompatibilita biologica, infezioni o errato funzi del
prodotto.

«1l dispositivo deve essere usato solo con le lame per laringoscopio
monouso McGRATH™.

«Prima dell'uso verificare che la lama sia correttamente installata
sul CameraStick™.

«Se il gancio della lama non si aggancia saldamente al
CameraStick™, non tentare di usare la lama.

«Se sono presenti segni di apertura o danni nella confezione
della lama, non utilizzare la lama.

«L'uso di questo dispositivo é riservato esclusivamente a
personale esperto e qualificato nell'esecuzione di intubazioni
con laringoscopio.

«Non utilizzare le lame con altri tipi di laringoscopio. Le lame
sono progettate per essere utilizzate esclusivamente coniil
videolaringoscopio McGRATH™ MAC.

«Non aprire le parti sigillate del dispositivo. In caso contrario, le

Iid

d

prestazioni risulteranno compr lag ia sara i
e la sicurezza del paziente potrebbe essere ridotta.
«Non utilizzare se un comp eall fisic

danneggiato o inserito in maniera non corretta.
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«Accertarsi che il dispositivo sia compl asciutto prima di
utilizzarlo.

«Non sterilizzare il dispositivo in autoclave.

«Non eseguire il ricondizi del dispositivo in una pulitrice
a ultrasuoni.

« Controllare sempre il corretto funzi del dispositivo

prima di ogni uso sul paziente.

«Rimuovere la batteria prima della pulizia e/o prima di eseguire la
disinfezione.

«Non modificare il dispositivo.

«Le apparecchi e dic icazione in radiofrequenza portatili
(comprese periferiche come cavi dell'antenna e antenne esterne)
non devono essere utilizzate a meno di 30 cm (12 pollici) di
distanza dal dispositivo.

«Batteria McGRATH™ MACda 3,6 V

- Pericolo di incendio, esplosione e gravi ustioni.

-Non ricaricare, smontare, riscaldare oltre i 100°C (212°F),
incenerire o esporre il dispositivo all'acqua.

- Non schiacciare.

«Non utilizzare in ambienti RM. Il tentativo di utilizzare la batteria
in un ambiente RM puo causare ustioni o compromettere
I'immagine RM.

« Accertarsi che vengano sempre seguite Ie procedure dl

1 d

locali q si
«La porzmne del videolaringoscopio che emette Iuce puo superare i
41°C durante il normale funzi Utili doild i

secondo le indicazioni il contatto continuo con quest’area e
improbabile.

Precauzioni

+Non utilizzare altri tipi di lame per laringoscopio con questo
dispositivo medico.

+Non utilizzare in presenza di miscele infammabili.

«Non utilizzare altri tipi di batteria con questo dispositivo.

«Lalegge federale (U.S.A.) limita la dita di questo dispositivo
ai medici o su prescrizione medica.

Eventi avversi
Sono stati segnalati i seguenti effetti avversi associati all'uso dei
laringoscopi durante la laringoscopia e/o l'intubazione, elencati
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in ordine di frequenza

e gravita: lesione della mucosa, ritardo nel

trattamento, ipossia, posizionamento nell'esofago o posizionamento
errato del tubo endotracheale, cambiamenti nei segni vitali, lesioni
dentali, aspirazione correlata all'intubazione, sanguinamento, infezione,
disagio e corpi estranei.

Se si verifica un incidente grave correlato al dispositivo, segnalarlo
immediatamente ad Aircraft Medical e all'autorita competente.

Dati tecnici

Videolaringoscopio

Misura:

180 mm x 68 mm x 110 mm

Peso:

0,180 kg

Alimentazione

Batteria McGRATH™ al litio da 3,6V brevettata

interna: *Offre normalmente 250 minuti di utilizzo

Protezione: IP38 - Prestare attenzione agli effetti di pelucchi,
polvere, luce (inclusa la luce solare) ecc.

Sorgente LED

luminosa:

Schermo: Schermo LCD a colori da 2,5 pollici

Videocamera:

CMOSs

RFID: Frequenza di trasmissione: 13,56 MHz
Potenza di uscita: 70 mW

CISPR CISPR 11 Gruppo 1 Classe B

Vita utile: 4 anni 0 2000 cicli di decontaminazione.

*Con temperatura ambiente pari a 20°C, la durata della batteria
puo variare se la temperatura ambiente é pit alta o piu bassa. Non
conservare batterie o dispositivi con batterie a una temperatura
superiore a 40°C (104°F): cio riduce la durata delle batterie.
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Lama per laringoscopio monouso

Materiale: Le lame sono monouso, composte da polimero
ottico di grado medico, e non contengono
lattice di gomma naturale e DEHP. La lame sono
confezionate singolarmente in sacche non
contenenti lattice di gomma naturale.

Tipo di parte BF
applicata:

Nota: smaltire il dispositivo, la batteria e la lama secondo le normative
locali.

Condizioni operative

Temperatura del dispositivo | Da 10°C (50°F) a 40°C (104°F)

Pressione atmosferica Tra 620 hPa e 1060 hPa

Umidita relativa Dal 10% al 95% (senza condensa)

Conservazione e trasporto

Dispositivo e batteria

Temperatura del dispositivo Da-10°C (14°F) a 40°C (104°F)

Pressione atmosferica Tra 620 hPa e 1060 hPa
Umidita relativa Dal 10% al 95% (senza condensa)
Lama

Temperatura del dispositivo Da-10°C (14°F) a 70°C (158°F)

Disimballaggio, ispezione

Disimballare il dispositivo e controllare la presenza di segni visibili

di danneggiamento. In presenza di segni di danneggiamento, non
utilizzare il dispositivo e informare il rappresentante locale. Rimuovere
il foglio protettivo dallo schermo del monitor e la copertura della
videocamera dall'estremita distale del CameraStick™. Il dispositivo

e la batteria sono forniti separatamente nello stesso contenitore, in
condizioni non sterili. Decontaminare il dispositivo e la batteria prima
del primo uso sul paziente, come descritto nella sezione relativa alla
pulizia e disinfezione.
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Funzionamento

Il dispositivo si accende e si spegne premendo una volta il pulsante
di accensione. Controllare sempre che il dispositivo funzioni
correttamente e che la carica della batteria sia sufficiente prima di
iniziare una procedura clinica.

Batteria

La durata della batteria viene visualizzata nell'angolo in basso a destra
dello schermo. Fare riferimento alla guida di avvio rapido inclusa nel
dispositivo per un esempio grafico.

Quando il contatore della batteria raggiunge 5 minuti, I'icona della
batteria inizia a lampeggiare. Quando cio accade occorre sostituire la
batteria. Se il contatore raggiunge lo zero, I'icona della batteria continua
alampeggiare. Tirare la linguetta per rimuovere la batteria.

Risparmio di energia

Per risparmiare energia, il dispositivo si spegne automaticamente
quando rimane immobile per un certo periodo. Dopo 15 secondi di
inattivita lo schermo del dispositivo attenua la luminosita, preparandosi
allo spegnimento. Il dispositivo si riattiva quando rileva movimento.
Tuttavia, se il periodo di inattivita continua per un totale di 3 minuti,

il dispositivo si spegne. In tal caso, il dispositivo puo essere riacceso
premendo una volta il pulsante di accensione.

Preparazione della lama monouso per laringoscopio

Per montare la lama, estrarla dalla busta a strappo e farla scorrere sul
CameraStick™ del dispositivo. La lama € posizionata correttamente
quando il gancio della lama é fissato saldamente al CameraStick™.
Rimuovere la lama dalla busta a strappo subito prima dell'intubazione.
Per rimuovere la lama dopo l'intubazione, sollevare il gancio, estrarre la
lama e smaltirla in base alle normative locali.

Uso del laringoscopio

Sono disponibili diversi tipi di lama monouso da usare con i
videolaringoscopi McGRATH™ MAC. La gamma McGRATH™ MAC di
lame monouso puo essere utilizzata sulle vie respiratorie difficili e in
casi di routine. La gamma McGRATH™ X blade™ puo essere usata per
vie respiratorie difficili ed estreme. Queste lame richiedono tecniche
differenti, illustrate di seguito.
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Lama McGRATH™ MAC (per la rappresentazione grafica fare riferimento
alla guida di avvio rapido inclusa nella confezione)

1.

8.

Se possibile, mettere il paziente nella posizione ottimale per la
laringoscopia diretta.

Guardare dentro la bocca e inserire la lama sul lato destro.
Spostare il dispositivo in posizione centrale mentre si colloca la
lingua a sinistra.

Far avanzare la punta della lama McGRATH™ MAC nella vallecula.
Visualizzare I'epiglottide sullo schermo. Sollevare I'anatomia in
avanti e verso |'alto per esporre una visuale diretta e indiretta della
glottide. Quando il dispositivo & in posizione ottimale, la glottide &
visibile nella sezione centrale superiore dello schermo.

Far avanzare il tubo endotracheale in modo delicato e non
traumatico attraverso le corde vocali. Il posizionamento del tubo
puo avvenire guardando direttamente nella bocca, in maniera
indiretta attraverso lo schermo o con una combinazione delle due
modalita*.

Visualizzare in modo indiretto il posizionamento del tubo
endotracheale attraverso le corde vocali. Utilizzando una tecnica di
posizionamento ottimale, il tubo endotracheale entra dal lato destro
dello schermo.

La visuale dello schermo puo essere usata per confermare la corretta
profondita di inserimento del tubo.

*Se non é stata creata una via di accesso diretta per il tubo
endotracheale con lo spostamento della lingua o I'allineamento degli
assi delle vie aeree, & possibile utilizzare uno stiletto o un bougie.

McGRATH™ X blade™ (per la rappresentazione grafica, fare riferimento
alla guida di avvio rapido inclusa nella confezione)

1.

Inserire uno stiletto nel tubo endotracheale e dargli la curvatura
della X blade™. Lesperienza clinica ha dimostrato che l'intubazione
con uno stiletto serve per facilitare un posizionamento ottimale del
tubo. L'uso di un bougie non ¢ consigliato. Ove possibile, posizionare
la testa del paziente in modo da avere un accesso ottimale.

Con un approccio alla linea mediana, far avanzare la lama nella
bocca. Assicurandosi che il lato anteriore della lama mantenga il
contatto con la lingua, far avanzare la lama finché I'epiglottide non &
visibile sulla parte superiore dello schermo.
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Posizionare la punta della X blade™ nella vallecula. Con una

forza minima, ruotare il dispositivo verso I'utente per sollevare
I'epiglottide e ottenere una visuale indiretta della glottide. Quando il
dispositivo & in posizione ottimale, la glottide & visibile nella sezione
centrale superiore dello schermo*.

| contrassegni numerici DepthGuide™ sul lato posteriore della lama
sono utili come indicazione della profondita di inserimento della
lama**,

Inserire il tubo endotracheale nell'angolo destro della bocca.
Avanzare con un movimento oscillante seguendo la curvatura della
lama, assicurandosi che mantenga il contatto con la sezione della
lama contrassegnata con E.T. CONTACT ZONE™.

6. Quando si usa una tecnica ottimale, il tubo endotracheale deve
apparire sullo schermo dal lato destro; far avanzare il tubo finché la
punta non si trova davanti alle corde vocali.

Tenendo fermo lo stiletto, far scorrere il tubo oltre lo stiletto,
attraverso le corde, assicurandosi che lo stiletto non attraversi

le corde. Quando il tubo ha attraversato le corde, rimuovere
completamente lo stiletto.

La visuale dello schermo puo essere usata per confermare la corretta
profondita di inserimento del tubo.

*E importante non far avanzare la lama troppo in profondita per
mantenere il massimo spazio possibile e facilitare il posizionamento del
tubo endotracheale.

>

w

N

8

**Puo essere utile fare riferimento a questi numeri durante la
formazione, per evitare di inserire troppo a fondo la lama.

Pulizia e disinfezione

Dopo il disimballaggio, decontaminare il dispositivo e la batteria prima
dell'uso. Il dispositivo e la batteria devono essere puliti e sottoposti

a disinfezione separatamente dopo ciascun utilizzo su un paziente.

La pulizia e la disinfezione devono essere svolte rispettando le presenti
istruzioni per I'uso e le normative locali. Attenersi alla prassi e ai
protocolli ospedalieri per la manipolazione e la pulizia di articoli sporchi.

Le istruzioni fornite sono state convalidate da Aircraft Medical e definite
idonee alla preparazione di un dispositivo medico per il riutilizzo.

Sono stati approvati i seguenti metodi:
Nota: le lame non sono concepite per essere pulite o disinfettate.
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Prodotto Pulizia !)isinfezic.nne dilivello
intermedio
McGRATH™ Ammonio 1. Ammonio quaternario
MAC con quaternario |+ alcol isopropilico
batteria + alcol (es. Super Sani-Cloth o
McGRATH™ da isopropilico  |equivalente)
3,6V rimossa (IPA) (es. Super
Sani-Cloth o
equivalente)
Prodotto Pulizia I?isinfezione dibasso
livello
Batteria Panno Panno imbevuto di IPA
McGRATH™ da 0 imbevutodi  |al 70%
36V IPA al 70%

Smaltire i panni conformemente alle normative locali e ospedaliere.

Pulizia del dispositivo
Utilizzare il seguente processo per pulire il dispositivo:

1. Assicurarsi che la batteria sia rimossa prima della pulizia.

2. Usare un panno imbevuto di ammonio quaternario e alcol
isopropilico (es. Sani-Cloth o equivalente).

3. Pulire il dispositivo, seguendo sistematicamente i passaggi

da 3afino a 3g (dalla parte superiore alla parte inferiore del

dispositivo). Assicurarsi che le superfici imangano bagnate pulendo

continuamente per 1 minuto.

a. Monitor: accertarsi che il panno disinfettante raggiunga le varie
scanalature attorno allo schermo.

b. Perno del monitor: ruotare il monitor in posizione eretta. Infilare
il panno disinfettante nello spazio tra il monitor e I'impugnatura
per essere certi che vi penetri efficacemente. Ruotare il monitor
nella posizione opposta e ripetere.

c. Vano della batteria: accertarsi di passare il panno disinfettante
accuratamente su tutte le superfici del vano della batteria (con
la batteria rimossa). Accertarsi di passare il panno disinfettante
accuratamente nella giuntura tra il modulo della batteria e
l'impugnatura.
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d. Impugnatura: accertarsi di passare il panno disinfettante
accuratamente su tutte le superfici dell'impugnatura.

e. Gancio e area terminale: accertarsi che il piccolo gancio sia
pulito, in particolare I'angolo interno tra il gancio e il corpo di
plastica circostante.

f.  CameraStick™: accertarsi di passare il panno disinfettante
accuratamente su tutte le superfici.

g. Obiettivo della videocamera: pulire l'obiettivo della videocamera
con il panno disinfettante. Assicurarsi che l'interfaccia tra il
CameraStick™ e l'obiettivo della videocamera sia pulita.

4. Ispezionare visivamente il dispositivo in cerca di sporcizia visibile.

Se non risulta pulito, ripetere la pulizia dal passaggio 3 utilizzando

un nuovo panno disinfettante.

Disinfezione di livello intermedio del dispositivo
Utilizzare il seguente processo per disinfettare il dispositivo

1. Assicurarsi che la batteria sia rimossa prima della disinfezione.

2. Usare un panno imbevuto di ammonio quaternario + alcol
isopropilico (es. Super Sani-Cloth o equivalente)

3. Per una disinfezione di livello intermedio seguire lo stesso processo
descritto nella precedente sezione sulla pulizia del dispositivo.
Con un nuovo panno, disinfettare il dispositivo, seguendo
sistematicamente i passaggi da 3a fino a 3g della precedente
sezione sulla pulizia (dalla parte superiore alla parte inferiore del
dispositivo). Assicurarsi che il panno entri in contatto con tutte le
superfici del dispositivo per il tempo di contatto consigliato in base
alle istruzioni del produttore del panno. Dopo il trattamento, pulire
i contatti della batteria.

Pulizia della batteria McGRATH™ da 3,6 V

Pulire con un panno imbevuto di IPA al 70%

Utilizzare il seguente processo per pulire la batteria:

Con un panno imbevuto di IPA al 70% pulire la batteria procedendo
sistematicamente attraverso i sei passaggi (dall'alto verso il basso del
coperchio della batteria). Accertarsi che il panno imbevuto di IPA al 70%
venga a contatto con tutte le superfici della batteria. Assicurarsi che vi
sia un tempo di contatto minimo di 1 minuto su tutte le superfici.

« Pastiglia di carbonio: accertarsi di pulire con il panno imbevuto di
IPA al 70% l'interno dei due slot sul retro del pulsante della batteria.
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- Contatto per alimentazione: accertarsi di pulire con il panno imbevuto
di IPA al 70% le fessure attorno e al di sotto dei due contatti metallici
della batteria.

« Ganci: passare il panno imbevuto di IPA al 70% lungo e all'interno delle
fessure intorno ai ganci di fissaggio della batteria.

« Slot inferiore della batteria: accertarsi di pulire con il panno imbevuto
di IPA al 70% l'interno dello slot inferiore alla base della batteria

« Batteria: passare tutte le superfici del coperchio della batteria con
il panno imbevuto di IPA al 70%.

« Linguetta: passare tutte le superfici della linguetta con il panno
imbevuto di IPA al 70%.

Ripetere la pulizia utilizzando un nuovo panno imbevuto di IPA al 70%
qualora siano ancora presenti tracce di sporco visibili. Accertarsi che il
panno imbevuto di IPA al 70% venga a contatto con tutte le superfici
del dispositivo, anche se non sono presenti tracce di sporco visibili.

isinfezione di basso livello della batteria McGRATH™ da 3,6 V
nfettare con un panno imbevuto di IPA al 70%

Per una disinfezione di basso livello seguire lo stesso processo descritto
nella precedente sezione sulla pulizia della batteria.

Con un nuovo panno imbevuto di IPA al 70%, disinfettare il dispositivo
procedendo sistematicamente nei sei passaggi delle istruzioni per la
pulizia della batteria (dall'alto verso il basso della batteria).

Le batterie decontaminate devono essere confezionate
immediatamente dopo la fase di asciugatura di 2 minuti e devono
essere conservate conformemente alle linee guida locali.

Conservazione

Dopo la pulizia e la decontaminazione, il dispositivo e la batteria devono
essere asciugati con un getto d'aria o con un panno privo di lanugine. Il
dispositivo deve essere completamente asciutto prima dell’uso.

| dispositivi decontaminati devono essere confezionati immediatamente
dopo l'asciugatura e conservati secondo le linee guida locali. Il
dispositivo non puo essere conservato nella confezione originale per

il riutilizzo.
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Risoluzione dei problemi

Messaggi di sistema

Per esempi di messaggi di sistema, vedere la guida di avvio rapido
inclusa nella confezione.

a. Schermo normale (250 minuti di carica della batteria disponibili)
(Figura 2)

b. 5 minuti di carica rimanenti nella batteria (si consiglia di
sostituire la batteria) (Figura 3)

c. Carica rimanente della batteria sconosciuta (usato dopo ‘0"
minuti o in caso di errore interno dopo I'avvio) (Figura 5)

d. Con luminosita dello schermo attenuata, il dispositivo non rileva
alcun movimento. Se rimane in questo stato, il dispositivo si
spegne. (dopo 3 minuti di assenza di movimento)

e. Errore disistema, lo schermo indica se é presente un errore
di avvio, compresi gli 0 (zero) minuti disponibili nella batteria
(Figura 4)

Nessuna immagine presente sullo schermo o danneggiamento
isibile del pul. di accensi
« Sostituire la batteria.

Scarsa qualita delle immagini

Se l'immagine visualizzata sullo schermo & confusa o sfocata:

« Rimuovere la lama e controllare che I'immagine sia nitida.
Se necessario, strofinare la videocamera all'estremita del CameraStick™
con un panno privo di lanugine.

« Sostituire la lama.

Se nessuna delle soluzioni precedenti porta risultati positivi, contattare
il rappresentante locale per la diagnosi e riparazione. All'interno del
dispositivo non sono presenti componenti riparabili dall'utente.

Durante I'uso della lama MAC, se il sistema della videocamera smette
di funzionare ma il LED rimane acceso, il dispositivo pud continuare a
essere utilizzato come laringoscopio a visualizzazione diretta. Durante
I'uso della lama MAC, un guasto del LED richiede la rimozione del
videolaringoscopio e I'utilizzo di un dispositivo alternativo. Durante
I'uso della lama X blade™, un guasto del sistema della videocamera o
del LED richiede la rimozione del videolaringoscopio e |'utilizzo di un
dispositivo alternativo.
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Interruzione imprevista del video
« Provare a riaccendere il dispositivo.
« Sostituire la batteria.

Garanzia
Il dispositivo & coperto da una garanzia del fabbricante.

«La garanzia é valida solo se il prodotto viene fornito da un
rappresentante o distributore Aircraft Medical autorizzato.

«La garanzia é valida solo se il prodotto viene conservato
conformemente alle procedure descritte in questo documento.

« Prima di restituire il dispositivo per una richiesta in garanzia,
disinfettarlo in base alle istruzioni del documento.

Per i termini di garanzia completi, contattare un rappresentante o un
distributore Aircraft Medical.
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Descripcion

El video laringoscopio McGRATH™ MAC (instrumento) es una
herramienta utilizada para facilitar la intubacion de la traquea. Al ser
rigido, el laringoscopio sujeta y moldea la anatomia permitiendo una
clara vision de la laringe y la entrada a la traquea.

El instrumento incorpora una fuente de luz (LED) y una camara en
miniatura (cdmara) para visualizar la laringe durante el procedimiento
de laringoscopia. La imagen se muestra en una pantalla LCD (pantalla)
integrada en un monitor que estd montado sobre la empufiadura del
instrumento.

Una bateria McGRATH™ MAC de 3,6 V (unidad de bateria) alojada en el
interior de la empunadura suministra energia a la pantalla, la cdmara

y el LED. La hoja desechable de laringoscopio McGRATH™ (hoja) cubre
el conjunto de cdmara y LED (CameraStick™) para impedir el contacto
directo con el paciente. Las hojas se suministran estériles y son de un
solo uso.

El entorno de uso puede incluir: hospitales, instalaciones de tipo
hospitalario, traslados intrahospitalarios y medios méviles de urgencias
médicas (incluido el transporte aéreo y terrestre). Los entornos de
transporte abarcan traslados intrahospitalarios y transporte de urgencia
tanto terrestre como aéreo: ambulancias de carretera, aviones y
helicopteros.

Accesorios

340-000-000 Bateria McGRATH™ de 3,6 V

350-072-000 Hojas desechables de laringoscopio McGRATH™ MAC 1
350-017-000 Hojas desechables de laringoscopio McGRATH™ MAC 2
350-005-000 Hojas desechables de laringoscopio McGRATH™ MAC 3
350-013-000 Hojas desechables de laringoscopio McGRATH™ MAC 4

X3-003-000  Hojas desechables de laringoscopio McCGRATH™ X
blade X3

Todas las hojas anteriormente descritas estan reguladas en conformidad
con

0123
Para realizar pedidos, péngase en contacto con su representante local.
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Uso previsto

El video laringoscopio McGRATH™ MAC y las hojas desechables de
laringoscopio McGRATH™ estéan indicados para ser utilizados por
personal capacitado y autorizado con el fin de visualizar las cuerdas
vocales durante procedimientos médicos, normalmente laringoscopias.

Indicaciones
Visualizacion de la orofaringe y laringe para laringoscopia general o
para facilitar la apertura de las vias respiratorias.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

A Advertencias

«El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente las
hojas de forma que puedan reutilizarse con seguridad, por
lo que estas estan indicadas para un solo uso. Los intentos
de limpiar o esterilizar las hojas pueden provocar pérdida de
biocompatibilidad, infecciones o riesgos para el paciente por fallo
del producto.

«El instrumento solo debe utilizarse con las hojas desechables de
laringoscopio McGRATH™.

+Compruebe que la hoja esté correctamente encajada en la
CameraStick™ antes de usarla.

+No trate de utilizar la hoja si el clip no encaja con seguridad en la
CameraStick™.

+No utilice la hoja si su envase presenta daiios o signos de haber
sido abierto.

«Unicamente puede utilizar este instrumento personal que
esté entrenado y autorizado para realizar intubaciones con
laringoscopio.

+No utilice las hojas con ningtin otro tipo de laringoscopio.
Las hojas estan disefiadas para utilizarse exclusivamente con el
video laringoscopio McGRATH™ MAC.

+No abra ning parte sellada del instr to. De lo contrario,
el rendimiento se vera alterado, la garantia quedara anulada y se
pondra en peligro la seguridad del paciente.

+No utilice el instr si los comp se aflojan, sufren
daiios fisicos o no encajan firmemente.
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«Aseguirese de que el instr esté ¢ seco antes
de usarlo.
«No esterilice el instrumento con autoclave.
«No reprocese este instrumento en un aparato de limpieza
ultrasénica.
«Compruebe siempre que el instr funcione correc
antes de cada uso.
«Retire la bateria antes de
«No modifique el instrumento.
«No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones
por radiofrecuencia (incluidos periféricos como cables de
antena y antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) del
instrumento.
«Bateria McGRATH™ MACde 3,6 V
- Peligro de incendio, explosion y quemaduras graves.
-No recargue, desmonte, caliente por encima de 100 °C (212 °F),
incinere ni exponga la bateria al agua.
-No aplaste la bateria.
«No la utilice en un entorno de RM. El uso de la bateria en
un entorno de RM puede provocar quemaduras o afectar

s [T Hacing,

pieza o

la cion.

negati alasimag de RM.
« Asegtirese de que se cumplan en todo momento los
procedimi de ipulacion locales mientras se manipulan

instrumentos desechables.
«El componente de emision de luz del video laringoscopio puede
alcanzar una temperatura superior a 41 °C con un funcionamiento
normal. Si se utiliza conforme a las indicaciones, es poco probable
que se produzca un contacto conti con este ¢

Precauciones

«No use ningun otro tipo de hoja de laringoscopio con este
dispositivo médico.

«No lo utilice en p ia de mezclas i

«No use ningun otro tipo de bateria con este instrumento.

«Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

a bl
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Efectos adversos

Se han comunicado los siguientes efectos adversos asociados al uso de
laringoscopios durante procedimientos de laringoscopia o intubacion,
enumerados por orden de frecuencia y gravedad: lesién en la
membrana mucosa, retraso del tratamiento, hipoxia, insercion esofagica
o colocacion incorrecta del tubo traqueal, cambios en las constantes
vitales, lesiones dentales, aspiracion relacionada con la intubacion,
hemorragia, infeccion, malestar y entrada de cuerpo extrafio.

Si se produce un incidente grave relacionado con el instrumento,
informe de inmediato a Aircraft Medical y a la autoridad competente.

Especificaciones

Videolaringoscopio

Tamano: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Peso: 0,180 kg

Alimentacion Bateria de litio patentada McGRATH™ de 3,6 V

interna: *Permite normalmente 250 minutos de uso

Proteccion: IP38 Preste atencion a los efectos de las pelusas,
el polvo, la luz (incluida la luz solar), etc.

Fuente de luz: LED

Pantalla: Pantalla LCD a color de 2,5 pulgadas

Camara: CMOS

RFID: Frecuencia de transmisién: 13,56 MHz
Potencia de salida: 70 mW

CISPR CISPR 11 Grupo 1 Clase B

Vida til: 4 afos 0 2000 ciclos de descontaminacion.
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*A una temperatura ambiente de 20 °C. La vida til de la bateria
puede variar si la temperatura es mayor o menor. No almacene las
baterias o los dispositivos con baterias a mas de 40 °C (104 °F). De lo
contrario, se acortaré la vida util de la bateria.

Hoja desechable de laringoscopio

Material: Las hojas son desechables y estan compuestas
de polimero éptico de calidad médica. No estdn
fabricadas con latex de caucho natural

ni con DEHP. Las hojas vienen envasadas
individualmente en bolsas sin latex de caucho
natural.

Tipo de pieza BF
aplicada:

Nota: Deseche el instrumento, la bateria y la hoja en conformidad con
las directivas locales.

Condiciones de funcionamiento

Temperatura del instrumento | 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)

Presion atmosférica 620 hPa a 1060 hPa

Humedad relativa 10 % a 95 % (sin condensacion)

Almacenamiento y transporte

Instrumento y bateria

Temperatura del instrumento | -10 °C (14 °F) a 40 °C (104 °F)

Presion atmosférica 620 hPa a 1060 hPa
Humedad relativa 10 % a 95 % (sin condensacion)
Hoja

Temperatura del instrumento | -10°C (14 °F) a 70 °C (158 °F)
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Desembalaje, inspeccion

Desembale el instrumento y compruebe si presenta signos de deterioro.
Si observa signos de deterioro, no utilice el instrumento e informe a

su representante local. Retire la lamina protectora de la pantalla del
monitory la tapa de la cdmara del extremo distal de la CameraStick™.

El instrumento y la unidad de bateria se suministran por separado
dentro de la misma caja y no son estériles. Descontamine el instrumento
y la bateria antes de usarlos por primera vez con un paciente, tal como
se indica en el apartado de limpieza y desinfeccion.

Funcionamiento

El instrumento se enciende y apaga apretando una vez el boton

de encendido/apagado. Antes de iniciar un procedimiento clinico,
compruebe siempre que el instrumento funciona correctamente y que
queda suficiente carga en la bateria.

Bateria

La vida atil de la unidad de bateria se muestra en la esquina inferior
derecha de la pantalla. Vea el ejemplo gréfico en la guia de consulta
rapida incluida con el instrumento.

Cuando el contador de la bateria baje a 5 minutos, el icono de la bateria
parpadeara. Cambie la unidad de bateria cuando esto suceda. Si el
contador llega a cero, el icono de bateria continuaré parpadeando.

Tire de la pestana para extraer la bateria.

Ahorro de energia

Para ahorrar energia, el instrumento se apagara automaticamente
cuando esté inmovil durante un cierto tiempo. Después de 15 segundos
de inactividad, la pantalla se atenuara como preparacion para el
apagado. El instrumento se reactiva cuando detecta movimiento.

Sin embargo, si la inactividad se prolonga un total de 3 minutos,

el instrumento se apagara. Cuando esto suceda, puede volver a
encenderse con una sola pulsacién del botén de encendido/apagado.

Montaje de la hoja desechable de laringoscopio

Para colocar la hoja, abra la bolsa pelable y deslice la hoja sobre

la CameraStick™ del instrumento. La hoja estara correctamente
colocada cuando el clip de retencion quede firmemente fijado en

la CameraStick™. Saque la hoja de la bolsa pelable justo antes de la
intubacion. Para retirar la hoja después de la intubacion, levante el clip,
extraiga la hoja y deséchela de acuerdo con las directivas locales.
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Uso del laringoscopio

Hay disponibles multiples tipos de hojas desechables para los video
laringoscopios McGRATH™ MAC. La gama de hojas desechables
MCcGRATH™ MAC estd indicada para vias respiratorias tanto normales
como dificiles. La gama McGRATH™ X blade™ esta indicada para las
vias respiratorias dificiles y extremas. Estas hojas requieren diferentes
técnicas, que se explican a continuacion.

Hoja McGRATH™ MAC (vea la representacion grafica en la guia de
consulta rapida incluida dentro del envase)

1. Sies posible, coloque al paciente en la posicion 6ptima para una
laringoscopia directa.

2. Examine la boca e introduzca la hoja en el lado derecho.

3. Desplace el instrumento a la posicion central mientras desvia la
lengua hacia la izquierda.

4. Haga avanzar la punta de la hoja McGRATH™ MAC al interior de la
vallécula.

5. Visualice la epiglotis en la pantalla. Levante la estructura anatémica
hacia delante y hacia arriba para conseguir una visién directa e
indirecta de la glotis. Cuando el instrumento esta en la posicion
6ptima, la glotis se ve en la parte superior central de la pantalla.

6. Haga avanzar suavemente el tubo endotraqueal de forma
atraumética a través de las cuerdas vocales. La colocacion del
tubo puede realizarse mirando directamente el interior de la boca,
indirectamente en la pantalla o combinando ambas vistas*.

7. Visualice indirectamente la colocacion del tubo endotraqueal
através de las cuerdas vocales. Si se sigue una técnica 6ptima de
colocacion del tubo endotraqueal, este aparecera desde el lado
derecho de la pantalla.

8. Lavista de la pantalla puede servir para confirmar la profundidad
de insercion correcta del tubo endotraqueal.

*Sino se cred una via directa para el tubo endotraqueal desviando la

lengua o alineando los ejes de las vias respiratorias, puede utilizarse

un estilete o introductor.
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Hoja McGRATH™ X blade™ (vea la representacion grafica en la guia
de consulta rapida incluida dentro del envase)

1. Cargue el tubo endotraqueal en el estilete y conférmelo a la
curvatura de la X blade™. La experiencia clinica ha demostrado que
la intubacion con estilete facilita la colocacion 6ptima del tubo.

No se recomienda utilizar un introductor. Cuando sea posible,
oriente la cabeza del paciente para lograr un acceso 6ptimo.

2. Gire la hoja en la boca mediante un abordaje de linea media.
Verifique que la cara anterior de la hoja mantenga el contacto
con la lengua y haga avanzar la hoja hasta que la epiglotis pueda
visualizarse en la parte superior de la pantalla.

3. Coloque la punta de la hoja X blade™ dentro de la vallécula.
Aplicando una fuerza minima, bascule el instrumento hacia el
usuario para levantar la epiglotis y obtener una vista indirecta de la
glotis. Cuando el instrumento se encuentre en posicion 6ptima, la
glotis se visualizara en la parte superior central de la pantalla*.

4. Las marcas numéricas DepthGuide™ situadas en el lado posterior
de la hoja pueden utilizarse como indicacion de la profundidad de
insercion de la hoja**.

5. Inserte el tubo endotraqueal en la esquina derecha de la boca.
Hégalo avanzar con un movimiento de rodadura siguiendo la
curvatura de la hoja, asegurdndose de que mantiene el contacto
con la seccion de la hoja marcada con "E.T. CONTACT ZONE™".

6. Cuando se utiliza la técnica 6ptima, el tubo endotraqueal aparece
en la pantalla desde el lado derecho. Haga avanzar el tubo hasta
que la punta esté delante de las cuerdas vocales.

7. Con el estilete firmemente sujeto, deslice el tubo fuera del estilete y
paselo a través de las cuerdas vocales, con cuidado de que el estilete
no las atraviese. Una vez que el tubo endotraqueal haya pasado las
cuerdas vocales, extraiga completamente el estilete.

8. Lavista de la pantalla puede servir para confirmar la profundidad de
insercion correcta del tubo endotraqueal.

*Es importante no introducir la hoja a excesiva profundidad, a fin

de mantener el maximo espacio para facilitar la colocacion del tubo

endotraqueal.

**Durante las sesiones de entrenamiento, puede ser (til fijarse en estas
marcas numéricas para no insertar la hoja a demasiada profundidad.
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Limpieza y desinfeccién

Una vez desembalados, descontamine el instrumento y la bateria antes
de usarlos. El instrumento y la bateria deben limpiarse y desinfectarse
por separado cada vez que se usen con un paciente. La limpieza y
desinfeccion deberan realizarse segin las instrucciones de uso de este
documento y de conformidad con las directivas locales. Siga la politica y
el protocolo del hospital cuando manipule y limpie componentes sucios.

Las instrucciones incluidas han sido validadas por Aircraft Medical para
la preparacion del instrumento para su reutilizacion.

Los sigui étodos han sido aprobad

Nota: Las hojas no estan indicadas para su limpieza o desinfeccion.

R Desinfeccién de nivel
Producto Limpieza . N
intermedio
McGRATH™ Amonio 1. Amonio cuaternario
MAC con cuaternario + alcohol isopropilico
la bateria + alcohol (p. €j., Super Sani-Cloth
McGRATH™ isopropilico (IPA) | o equivalente)
de3,6V (p. ej., Super
extraida Sani-Cloth o
equivalente)
Producto Limpieza D.esinfeccién de bajo
nivel
Bateria Toallita con IPA | Toallita con IPA al 70 %
McGRATH™ O al 70 %
de3,6V

Deseche las toallitas conforme a las directivas locales y la politica del
hospital.

Limpieza del instrumento
Siga el siguiente proceso para limpiar el instrumento:

1. Asegurese de haber extraido la bateria antes de la limpieza.
2. Utilice una toallita humedecida con amonio cuaternario y alcohol
isopropilico (p. ej., Sani-Cloth o equivalente).
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3. Limpie el instrumento de manera sistematica desde el paso 3a al
paso 3g (desde la parte superior a la parte inferior). Asegtrese de
que las superficies se mantengan bien humedecidas frotando
continuamente durante 1 minuto.

a. Monitor: asegurese de aplicar la toallita desinfectante dentro de
las distintas ranuras alrededor de la pantalla.

b. Bisagra del monitor: gire el monitor a la posicion vertical.

Meta la toallita desinfectante en el espacio entre el monitory la
empunadura para garantizar una penetracion efectiva. Gire el
monitor a su posicion opuesta y repita el procedimiento.

c. Compartimento de la bateria: asegtrese de limpiar a fondo con
la toallita desinfectante todas las superficies del compartimento
de la bateria (con la bateria extraida). Compruebe que la unién
entre el médulo de la bateria y la empuriadura se limpie por
completo con la toallita desinfectante.

d. Empuiadura: asegurese de que todas las superficies de la
empunadura se traten a fondo con la toallita desinfectante.

e. Clipy area inferior: preste especial cuidado en asegurarse de que
el pequenio clip esté limpio, en particular la esquina interna entre
dicho clip y el cuerpo de plastico circundante.

f. CameraStick™: asegurese de que todas las superficies se traten
afondo con la toallita desinfectante.

g. Lente de la cdmara: limpie la lente de la cdmara con la
toallita desinfectante. Asegurese de que la interfaz entre la
CameraStick™y la lente de la cdmara esté limpia.

4. Inspeccione visualmente la suciedad visible del instrumento. Si no
lo ve limpio, repita la limpieza del paso 3 con una nueva toallita
desinfectante.

Desinfeccién de nivel intermedio del instrumento
Siga los si pasos para desinf

tar el instr t

1. Asegurese de haber extraido la bateria antes de la desinfeccion.

2. Utilice una toallita con amonio cuaternario + alcohol isopropilico
(p. €j., Super Sani-Cloth o equivalente).

3. Siga el mismo proceso que se indica en el apartado de limpieza
anterior para realizar una desinfeccion de nivel intermedio del
instrumento. Con una toallita nueva, desinfecte el instrumento de
manera sistematica desde el paso 3a al paso 3g tal como se describe
en el apartado de limpieza anterior (desde la parte superior a la
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parte inferior). Asegurese de aplicar la toallita a todas las superficies
del instrumento durante el tiempo de contacto recomendado en las
instrucciones del fabricante de las toallitas. Tras el reprocesamiento,
limpie los contactos de la bateria.

Limpieza de la bateria McGRATH™ de 3,6 V

Limpie con una toallita con IPA al 70 %

Siga el siguiente proceso para limpiar la bateria:

Limpie la bateria aplicando una toallita con IPA al 70 %, siguiendo
sistematicamente los seis pasos a continuacion (de arriba a abajo de la
tapa de la bateria). Asegurese de aplicar la toallita con IPA al 70 % sobre
todas las superficies de la bateria. Debe haber un tiempo minimo de
contacto de 1 minuto en todas las superficies.

« Pastilla de carbono: asegurese de que la toallita con IPA al 70 % entre
en las dos ranuras en la parte posterior del botén de la bateria.

« Contactos de potencia: asegurese de que la toallita con IPA al 70 %
entre en el espacio de alrededor y por debajo de los dos contactos
metélicos de la bateria.

« Clips: aplique la toallita con IPA al 70 % a lo largo y dentro de los
espacios que rodean a los clips de retencion de la bateria.

«Ranura inferior de la bateria: asegurese de que la toallita con IPA al
70 % entre en la ranura inferior en la base de la bateria.

« Bateria: limpie todas las superficies de la tapa de la bateria con la
toallita con IPA al 70 %.

« Pestaia: pase la toallita con IPA al 70 % por todas las superficies de la
pestafa.

Si sigue habiendo suciedad visible, repita la limpieza aplicando una
nueva toallita con IPA al 70 %. Asegurese de aplicar la toallita con
IPA al 70 % a todas las superficies del instrumento, incluso si no hay
suciedad visible.

Desinfeccién de bajo nivel de la bateria McGRATH™ de 3,6 V
Desinfecte aplicando una toallita con IPA al 70 %

Siga el mismo proceso que se indica en el apartado de limpieza de
la bateria anterior para realizar una desinfeccién de bajo nivel de la
bateria.

Con una nueva toallita con IPA al 70 %, lleve a cabo la desinfeccion

siguiendo sistematicamente los seis pasos de las instrucciones de
limpieza de la bateria (de arriba a abajo de la bateria).
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Las baterias descontaminadas deben embalarse inmediatamente
después de completar la fase de secado de 2 minutos y deben
almacenarse conforme a las directivas locales.

Almacenamiento

Después del proceso de limpieza y descontaminacion, el instrumento
y la bateria deben secarse al aire o con un pano que no suelte pelusa.
El instrumento tiene que estar totalmente seco antes del uso.

Los instrumentos descontaminados deben embalarse inmediatamente
después del secado y almacenarse conforme a las directivas locales.
No guarde el instrumento para su reutilizacion en su envase original.

Resolucion de problemas

Mensajes del sistema

Vea ejemplos de mensajes del sistema en la guia de consulta rapida
incluida en el envase.

a. Pantalla normal (250 minutos de uso disponibles en la bateria)
Figura 2

b. Quedan 5 minutos de uso en la bateria (se recomienda sustituir
la bateria) Figura 3

c. Minutos desconocidos de uso disponibles en la baterfa (este
mensaje aparece después de '0' minutos o si se produce un error
interno tras el inicio) Figura 5

d. Pantalla atenuada; el dispositivo no detecta ningin movimiento.
Si permanece en este estado, el instrumento se apagara.
(después de 3 minutos sin ningin movimiento)

e. Error del sistema; esta pantalla aparece si hay un error de inicio y
si quedan 0 (cero) minutos disponibles en la bateria Figura 4

No aparece genenlap
el boton de encendido/apagado
« Sustituya la unidad de bateria.

o hay dafios visibles en

Calidad de imagen deficiente

Si laimagen mostrada en la pantalla esta borrosa o difuminada:

- Extraiga la hoja y verifique que la imagen sea nitida. Si fuera necesario,
limpie la cdmara situada en el extremo de la CameraStick™ con un
pano que no suelte pelusa.

« Sustituya la hoja.
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Si ninguna de las opciones anteriores logra resultados positivos,
poéngase en contacto con el representante local para realizar un
diagnostico y reparacion. No hay piezas reparables dentro del
instrumento.

Durante el uso con la hoja MAG, si el sistema de la cdmara deja de
funcionar pero el LED sigue funcionando, el instrumento puede seguir
utilizdndose como laringoscopio de vision directa. Durante el uso con
la hoja MAG, si se produce un fallo del LED, se deberd retirar el video
laringoscopio y emplear un instrumento alternativo. Durante el uso
con la hoja X blade™, ante cualquier fallo del sistema de la camara o del
LED, se debera retirar el video laringoscopio y emplear un instrumento
alternativo.

Interrupcion de video imprevista
« Pruebe a encender de nuevo el instrumento.
« Sustituya la unidad de bateria.

Garantia
El instrumento se suministra con una garantia del fabricante.

« Solamente estan cubiertos por la garantia del fabricante los productos
que hayan sido suministrados por un agente o distribuidor autorizado
de Aircraft Medical.

- Para que la garantia cubra el producto, este deberd mantenerse
conforme a los procedimientos detallados en este documento.

« Antes de devolver el instrumento para una reclamacion de garantia,
desinféctelo segun las instrucciones de este documento.

Para conocer todos los términos de garantia, péngase en contacto con
su agente o distribuidor de Aircraft Medical.
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Beskrivelse

McGRATH™ MAC videolaryngoskopet (instrumentet) er et redskab, der
bruges til at lette intubation af trachea. Det er et stift laryngoskop, der
fastholder og former anatomien, sa der opnas et klart billede af larynx
og indgangen til trachea.

Instrumentet indeholder en lyskilde (LED) og et minikamera (kamera)
til at se larynx under laryngoskopi. Billedet vises pa en LCD-skaerm
(skaerm), der sidder i en monitor, som er monteret pa instrumentets
héandtag.

Et McGRATH™ MAC 3,6 V batteri (batterienhed), der er monteret i
handtaget, leverer stram til skeermen, kameraet og LED'en. McGRATH™
laryngoskopets engangsblad (blad) deekker kamera- og LED-samlingen
(CameraStick™) for at undga direkte patientkontakt. Bladene leveres
sterile og er til engangsbrug.

Anvendelsesmiljoer kan omfatte: hospitaler, hospitalslignende
faciliteter, intrahospital transport, mobile akutmedicinske tjenester,
herunder bade land- og lufttransport. Transportmiljeer omfatter
intrahospital transport samt akut land- og lufttransport: ambulancer,
flyvemaskiner og helikoptere.

Tilbehor

340-000-000 McGRATH™ 3,6 V batteri

350-072-000 McGRATH™ MAC 1 laryngoskopblade til engangsbrug
350-017-000 McGRATH™ MAC 2 laryngoskopblade til engangsbrug
350-005-000 McGRATH™ MAC 3 laryngoskopblade til engangsbrug
350-013-000 McGRATH™ MAC 4 laryngoskopblade til engangsbrug

X3-003-000  McGRATH™ X blade X3 laryngoskopblade til
engangsbrug

Kravene til alle de ovenfor beskrevne blade er beskrevet under

c E 0123

Kontakt den lokale repraesentant for at afgive bestilling.
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Tilsigtet brug

McGRATH™ MAC videolaryngoskop og McGRATH™ laryngoskopbladene
til engangsbrug er beregnet til brug af uddannede og autoriserede
personer til at visualisere stemmebandene under medicinske indgreb,
typisk laryngoskopi.

Indikationer

Visualisering af oropharynx og larynx ved generel laryngoskopi og/eller
som hjaelp til sikring af luftvej.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

A Advarsler

«Blade kan ikke renggores og/eller steriliseres tilstraekkeligt
af brugeren til, at det kan genanvendes forsvarligt, og er
derfor kun beregnet til engangsbrug. Forsgg pa at rengore
eller sterilisere bladene kan medfnre, at patienten udsaettes for
biologisk inkompatibilitet, i ion eller produktsvigt.

. Instrumentet ma kun bruges med McGRATH™ laryngoskopblade
til engangsbrug.

«Kontroller, at bladet er korrekt monteret pa CameraStick™ inden
brug.

«Hvis bladets klips ikke laser forsvarligt pa CameraStick™,
ma bladet ikke bruges.

«Hvis der er tegn pa, at bladets emballage er abnet eller
beskadiget, ma bladet ikke bruges.

«Kun personale, der er uddannet i og autoriseret til at udfgre
intubation med et laryngoskop, ma bruge dette instrument.

«Brug ikke bladet med nogen anden type laryngoskop. Bladene
er kun designet til at blive brugt med McGRATH™ MAC
videolaryngoskop.

«Ingen af instrumentets forseglede dele ma abnes. Dette vil
forringe instrumentets ydeevne og annullere garantien, og det
kan pavirke patientsikkerheden.

«Ma ikke anvendes, hvis nogen af komponenterne bliver lase,
fysisk beskadiget eller passer darligt.

«Sorg for, at instrumentet er helt tort inden brug.

«Instr tet ma ikke autokl
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heok Al

«Instr ma ikke g i en ultralydsrenser.
«Kontroller altid, at instrumentet fungerer korrekt, for det bruges
pa den enkelte patient.
«Tag batteriet ud for renggring og/eller desinfektion.
«Instr ma ikke aend
«Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr
sasom antennekabler og eksterne ) ma ikke d
taettere pa instrumentet end 30 cm (12 tommer).
+McGRATH™ MAC 3,6 V batteri
- Fare for brand, eksplosion og alvorlige forbrandinger.
-Instr ma ikke g d fi es, opvarmes over
100°C (212 °F), afhraendes eIIer udsaettes for vand.
- Ma ikke knuses.
«Ma ikke anvendes i et MR-miljo. Forsag pa at bruge batteriet
i et MR-miljo kan forarsage forbraendinger eller have en negativ
indvirkning pa et MR-billede.
«Folg lokale handteringsprocedurer til enhver tid ved handtering
af engangsinstrumenter.
«Den lysemitterende del af videolaryngoskopet kan overstige
41 °Ci forbindelse med normal drift. Hvis instrumentet bruges
som angivet, er kontinuerlig kontakt med dette omrade ikke
sandsynlig.

Forholdsregler

«Ingen anden type laryngoskopblad ma des med dette
medicinske instrument.

«Ma ikke anvendes i naerheden af |

«Ingen anden type batteri ma anvendes med dette |nstrument

«Ifolge amerikansk lovgivning ma dette instrument kun szelges
af eller pa foranledning af en laege.

deliae blandi

Ugnskede handelser

Folgende bivirkninger er rapporteret at veere forbundet med

brugen af laryngoskoper under laryngoskopi og/eller intubation
angivet i reekkefolge efter hyppighed og svaerhedsgrad: skade pa
slimhinden, forsinkelse af behandling, hypoksi, ssofageal placering
eller fejlplacering af trachealtube, sendring i vitale vaerdier, tandskade,
intubationsrelateret aspiration, bledning, infektion, ubehag og
fremmedlegemereaktion.
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Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med instrumentet,
skal haendelsen straks rapporteres til Aircraft Medical og den relevante
kompetente myndighed.

Specifikationer

Videolaryngoskopinstrument

Storrelse: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Veegt: 0,180 kg

Intern Navnebeskyttet McGRATH™ 3,6 V lithiumbatteri

stromforsyning: *Giver typisk 250 minutters brug

Beskyttelse: 1P38 Vaer opmaerksom pa virkningerne af fnug,
stav, lys (inkl. sollys) etc.

Lyskilde: LED

Skaerm: 2,5" LCD farveskeerm

Kamera: CMOS

RFID: Sendefrekvens: 13,56 MHz
Udgangseffekt: 70 mW

CISPR CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

Levetid: 4 ar eller 2000 dekontaminationscyklusser.

*Hvis den omgivende temperatur er 20 °C, kan batteriets levetid
variere alt efter, om den omgivende temperatur er hgjere eller lavere.
Batterier og instrumenter med batterier ma ikke opbevares ved over
40 °C (104 °F). Dette afkorter batteriets levetid.

Laryngoskopblad til brug

Materiale: Bladene er til engangsbrug og bestar af optisk
polymer af medicinsk kvalitet, som ikke er
fremstillet med naturgummilatex eller med
DEHP. Blade pakkes individuelt i poser, der ikke
er fremstillet med naturlig gummilatex.

Anvendt del, type: | BF

Bemaerk: Instrument, batteri og blad skal bortskaffes i henhold til lokale
forskrifter.
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Driftsforhold

Instrumentets temperatur 10 °C (50 °F) til 40 °C (104 °F)
Atmosfaerisk tryk 620 hPa til 1060 hPa
Relativ luftfugtighed 10 % til 95 % (ikke-kondenserende)

Opbevaring og transport

Instrument og batteri

Instrumentets temperatur -10°C (14 °F) til 40 °C (104 °F)

Atmosfaerisk tryk 620 hPa til 1060 hPa

Relativ luftfugtighed 10 % til 95 % (ikke-kondenserende)
Blad

Instrumentets temperatur -10°C (14 °F) til 70 °C (158 °F)

Udpakning, inspektion

Udpak instrumentet, og undersag, om der er synlige tegn pa skade. |
tilfeelde af tegn pa skade ma instrumentet ikke bruges. Informer den
lokale repraesentant. Fjern beskyttelsesfilmen fra monitorskeermen og
beskyttelsesdelen til kameraet fra den distale ende af CameraStick™.
Instrumentet og batteriet leveres separat i samme beholder i usteril
tilstand. Dekontaminer instrumentet og batteriet, inden det anvendes
forste gang til patienten, som beskrevet i afsnittet om rengering og
desinfektion.

Drift

Der teendes og slukkes for instrumentet med et enkelt tryk pa teend/
sluk-knappen. Kontroller altid, at instrumentet fungerer korrekt,

og at der er nok strem tilbage i batteriet, inden et klinisk indgreb
pabegyndes.

Batteri
Batteriets levetid er vist i nederste hgjre hjorne af skaermen.
Se hurtigvejledningen til instrumentet for at se en grafisk illustration.

Nar batteritaelleren nar 5 minutter, blinker batteriikonet. Udskift
batteriet, nar det sker. Hvis taelleren godt mé lgbe ned til nul, vil
batteriikonet fortsaette med at blinke. Traek i tappen for at fierne
batteriet.
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Strombesparelse

For at spare strom slukkes instrumentet automatisk, nar det ikke har
bevaeget sig i et stykke tid. Efter 15 sekunders inaktivitet deempes
belysningen pé instrumentets skaerm, inden instrumentet slukker.
Instrumentet reaktiveres, nar det registrerer bevaegelse. Men hvis den
inaktive periode fortsaetter i 3 minutter i alt, slukker instrumentet.
Nar det sker, kan der teendes for instrumentet igen med et enkelt tryk
pa teend/sluk-knappen.

Pasatning af laryngoskopblad til brug

Bladet saettes pa ved at dbne posen og fore bladet over CameraStick™
delen af instrumentet. Bladet er sat rigtigt pd, nar bladklipsen er last
godt fast pd CameraStick™. Tag forst bladet ud af posen umiddelbart
for intubation. For at fierne bladet efter intubation skal du lofte klipsen,
treekke bladet af og bortskaffe det i henhold til lokale forskrifter.

Brug af laryngoskopet

Der findes flere typer engangsblade til brug med McGRATH™ MAC
videolaryngoskoper. Udvalget af McGRATH™ MAC engangsblade er
beregnet til brug ved rutinemaessige og vanskelige luftveje. Udvalget af
MCcGRATH™ X blade™ er beregnet til brug ved vanskelige og yderst
vanskelige luftveje. Disse blade kraever forskellige teknikker, der er
forklaret nedenfor.

McGRATH™ MAC blad (vedrgrende en grafisk fremstilling henvises til
hurtigvejledningen, der er inkluderet i emballagen)

1. Anbring om muligt patienten i den optimale position for direkte

laryngoskopi.

. Seind i munden. Anbring bladet i hgjre side af munden.

. Flytinstrumentet til en central position, og skub tungen til venstre.

. Fremfor spidsen af McGRATH™ MAC bladet ind i vallecula.

. Visualiser epiglottis pa skaermen. Loft anatomien frem og

op for at kunne se en direkte og indirekte visning af glottis.
Nar instrumentet befinder sig i den optimale position, ber glottis
ses i den centrale gvre del af skaermen.

6. For endotrachealtuben forsigtigt og atraumatisk gennem
stemmebandene. Tubeanlaeggelse kan udferes ved enten at se
direkte ind i munden, indirekte pa skaermen eller en kombination
af begge dele*.

[C RN NEVN]
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7.

8.

Visualiser indirekte anlaeggelsen af endotrachealtuben gennem
stemmebéndene. Ved en optimal tubeanlaeggelsesteknik vil
endotrachealtuben komme ind fra den hgjre side pa skaermen.
Skeermvisningen kan bruges til at bekrzefte, at endotrachealtuben
er indfert til den rigtige dybde.

*Hvis der ikke blev oprettet en direkte vej til endotrachealtuben ved
at skubbe tungen til side eller bringe luftvejsakserne pa linje, kan der
bruges en stilet eller en bougie.

McGRATH™ X blade™ (vedrgrende en grafisk fremstilling henvises til
hurtigvejledningen, der er inkluderet i emballagen)

1.

Seet endotrachealtuben pa en stilet, og tilpas efter krumningen
af X blade™. Klinisk erfaring har vist, at intubation med en stilet er
nedvendig for at muliggere optimal tubeplacering. Det anbefales
ikke at bruge en bougie. Anbring sa vidt muligt patientens hoved,
sa der opnas optimal adgang.

. Ga efter midtlinjen, og rul bladet ind i munden. Serg for, at bladets

anteriore side opretholder kontakt med tungen, og fremfer bladet,
indtil epiglottis ses gverst pa skaermen.

. Anbring spidsen af X blade™ i vallecula. Vip instrumentet tilbage

mod dig selv med sa lidt kraft som muligt for at |ofte epiglottis og
fa en indirekte visning af glottis. Nar instrumentet befinder sig i den
optimale position, ses glottis i den centrale gvre del af skeermen*.

. De numeriske DepthGuide™ markeringer pa bagsiden af bladet kan

bruges som en indikation af, hvor dybt bladet er fort ind**.

. For endotrachealtuben ind i hgjre hjgrne af munden. Fremfor den

ien rullende bevaegelse efter bladets krumning, og serg for, at
den hele tiden er i kontakt med den del af bladet, der er maerket
E.T. CONTACT ZONE™.

. Nar der bruges optimal teknik, skal endotrachealtuben komme ind

pa skeermen i hgjre side. For tuben frem, indtil spidsen befinder sig
foran stemmebéndene.

. Hold fast i stiletten, og lad slangen glide af stiletten og gennem

stemmebandene, idet det sikres, at stiletten ikke passerer gennem
bandene. Nar endotrachealtuben har passeret stemmebéandene,
fiernes stiletten helt.

. Skaermvisningen kan bruges til at bekraefte, at endotrachealtuben

er indfert til den rigtige dybde.
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*Det er vigtigt ikke at fore bladet for dybt ind. Det gares for at sikre,
at der er sa meget plads som muligt til at muliggere anlseggelsen
af endotrachealtuben.

**Det kan vaere vigtigt at bruge disse numre under treeningen for at
undga, at bladet fores for langt ind.

Rengering og desinfektion

Nér instrumentet er pakket ud, skal det sammen med batteriet
dekontamineres for brugen. Instrumentet og batteriet skal rengores
og desinficeres hver for sig, hver gang de har vaeret anvendt til en
patient. Rengering og desinfektion skal udferes i henhold til denne
brugsanvisning og i overensstemmelse med lokale forskrifter.
Hospitalets politik og protokol skal felges ved héndtering og rengering
af snavsede enheder.

Disse anvisninger er valideret af Aircraft Medical til klargering af
instrumentet til genanvendelse.

Eol d. d

F erblevetg
Bemaerk: Blade er ikke beregnet til at blive vasket eller desinficeret.

dkend:

"Intermediate-level"

Produkt Renggring desinfektion
McGRATH™ Kvaternaer 1. Kvaternaer

MAC med ammoniak + ammoniak +
McGRATH™ isopropylalkohol |isopropylalkohol
3,6V batteri (IPA) (for (for eksempel Super
flernet eksempel Super | Sani-Cloth eller

Sani-Cloth eller |tilsvarende)
tilsvarende)

Produkt Renggring JLO‘.M_,IE.V e;I"n
McGRATH™ 70 % IPA-serviet |70 % IPA-serviet
3,6V batteri

Bortskaf servietter i henhold til lokale forskrifter og hospitalets politik.
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Renggring af instrumentet
Brug falgende proces til at renggre instrumentet:

1. Serg for, at batteriet er flernet for renggringen.

2. Brug en kvaternaer ammoniak + isopropylalkoholserviet
(for eksempel Super Sani-Cloth eller tilsvarende).

3. Renger instrumentet, og ga systematisk fra trin 3a til trin 3g
(oppefra og ned pa instrumentet). Serg for, at overfladerne er
grundigt fugtiggjorte ved at afterre konstant i 1T minut.

a.

b.

Monitor: Serg for, at desinfektionsservietten kommer ind i de
forskellige riller omkring skaermen.

Monitorhzaengsel: Drej monitoren, sa den er opret.

For desinfektionsservietten ind i mellemrummet mellem
monitoren og handtaget for at sikre effektiv penetration.
Drej monitoren i modsat stilling, og gentag.

Batterirum: Serg for, at alle overflader i batterirummet

(med batteriet udtaget) afterres grundigt med
desinfektionsservietten. Serg for, at ssmmenfgjningen
mellem batterimodulet og hdndtaget aftorres grundigt med
desinfektionsservietten.

. Héndtag: Serg for, at alle overflader pa handtaget aftorres

grundigt med desinfektionsservietten.

. Klips- og haelomrade: Vaer specielt omhyggelig med at sikre,

at den lille klips er ren, specielt det indvendige hjerne mellem
klipsen og det omgivende plastmateriale.

CameraStick™: Serg for, at alle overflader p& camerastick aftorres
grundigt med desinfektionsservietten.

. Kameralinse: Renger kameraets linse med

desinfektionsservietten. Serg for, at greensefladen mellem
CameraStick™ og kameraets linse er ren.

4. Undersgg instrumentet visuelt for synligt snavs. Hvis det ikke
er synligt rent, gentages rengeringen fra trin 3 med den nye
desinfektionsserviet.

diate-level" desinfektion af instrument

Inter

Brug folgende proces til at renggre instrumentet

1. Serg for, at batteriet er fiernet for desinfektionen.
2. Brug kvaternaer ammoniak + isopropylalkoholserviet (for eksempel
Super Sani-Cloth eller tilsvarende).
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3. Folg den proces, der er beskrevet i ovenstaende rengegringsafsnit
for at foretage en “intermediate-level” desinfektion af instrumentet.
Brug en ny serviet, desinficér instrumentet, ga systematisk fra trin
3a til trin 3g i instrumentets rengeringsafsnit ovenfor (oppefra og
ned pa instrumentet). Serg for, at servietten kommer i kontakt med
alle instrumentets overflader i den anbefalede kontakttid i henhold
til brugsanvisningens anvisninger. Efter genbehandlingen afterres
batteriets kontakter.

Rengering af McGRATH™ 3,6 V batteri
Renger med 70 % IPA-serviet
Brug felgende proces til at rengere batteriet:

Brug 70 % IPA-servietten til at rengere batteriet ved systematisk at
gennemgé folgende seks trin (oppefra og ned af batterildget). Serg for,
at 70 % IPA-servietten kommer i kontakt med alle overflader pa
batteriet. Serg for, at servietten er i kontakt med alle overflader i mindst
1 minut.

« Kulstofpille: Serg for, at 70 % IPA-servietten kommer ind i de to
knapriller bag pé batteriets trykknap.

« Teend/sluk-kontakt: Serg for, at 70 % IPA-servietten kommer ind i
mellemrummet omkring og under batteriets to metalkontakter.

«Klips: For 70 % IPA-servietten langs med og ind i mellemrummene
omkring batteriets holdeklips.

« Nedre batterirum: Serg for, at 70 % IPA-servietten kommer ind i den
nederste rille i batteriets bund.

« Batteri: Aftor alle batterildgets overflader med 70 % IPA-servietten.

«Tap: For 70 % IPA-servietten hen over alle tappens overflader.

Gentag rengeringen med en ny 70 % IPA-serviet, hvor der fortsat er synligt
snavs til stede. Serg for, at 70 % IPA-servietten kommer i kontakt med alle
overflader pa instrumentet, selvom der ikke er noget synligt snavs.

"Low-level" desinfektion af McGRATH™ 3,6 V batteriet

Desinficer med 70 % IPA-serviet

Folg den proces, der er beskrevet i ovenstaende rengeringsafsnit for

at foretage en “low-level” desinfektion af batteriet.

Brug en ny 70 % IPA-serviet til at desinficere instrumentet systematisk
ved at gennemga de seks trin i anvisningerne i afsnittet om rengering af
batteriet (oppefra og ned pa batteriet).
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Dekontaminerede batterier skal indpakkes straks efter, at 2 minutters
tarringsfasen er faerdig, og opbevares i henhold til lokale retningslinjer.

Opbevaring

Efter rengering og dekontaminering skal instrumentet og batteriet
lufttarres eller afterres med en fnugfri klud. Instrumentet skal vaere helt
tort for brugen.

Dekontaminerede instrumenter skal pakkes umiddelbart efter

terring og opbevares i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Instrumentet ma ikke opbevares i sin originale emballage med henblik
pa genbrug.

Fejlfinding

Systemmeddelelser

Eksempler pa systemmeddelelser findes i hurtigvejledningen, der er
inkluderet i emballagen.

a. Normal skaerm (250 minutters driftstid tilbage p& batteriet)
Figur 2

b. 5 minutter driftstid tilbage pa batteriet (det anbefales at udskifte
batteriet) Figur 3

c. Ukendte minutters driftstid tilbage (dette bruges efter '0'
minutter, eller hvis der er en intern fejl efter opstart) Figur 5

d. Daempet, instrumentet registrerer ikke nogen bevaegelse. Hvis
det forbliver i denne tilstand, slukker instrumentet. (ingen
bevaegelse efter 3 minutter)

e. Systemfejl, denne skaerm viser, om der er en opstartsfejl,
herunder om der er 0 (nul) minutter tilbage pa batteriet Figur 4

Intet billede vist pa skaermen eller synlig skade pa teend/sluk-
knappen
« Udskift batteriet.

Darlig billedkvalitet

Hvis det billede, der vises pa skaermen, er uklart eller grynet:

«Tag bladet ud, og kontrollér, at billedet er klart. After om nedvendigt
kameraet i enden af CameraStick™ med en fnugfri serviet.

« Udskift bladet.

Hvis ingen af ovenstaende giver positive resultater, skal du kontakte
den lokale repraesentant med henblik pa diagnostik og reparation.
Der er ingen dele i instrumentet, der skal serviceres.
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Nar kamerasystemet bruges med MAC bladet, og det holder op med

at fungere, men LED'en fortsat virker, kan instrumentet stadig bruges
som laryngoskop med direkte visning. Nar systemet bruges med MAC
bladet, og der opstar en fejl i LED'en, skal videolaryngoskopet udtages,
og der skal anvendes et andet instrument. Nar systemet bruges med

X blade™, og der opstar en fejl i kamerasystemet eller LED'en, skal
videolaryngoskopet udtages, og der skal anvendes et andet instrument.

Uventet videoafbrydelse
« Prov at teende for instrumentet igen.
« Udskift batteriet.

Garanti
Instrumentet leveres med en garanti fra fabrikanten.

« Kun produkter, der leveres af en godkendt Aircraft Medical
repraesentant eller forhandler, er omfattet af fabrikantens garanti.

« For at vaere daekket af garantien skal produktet vedligeholdes
i henhold til de procedurer, som er beskrevet i dette dokument.

«Inden returnering af instrumentet i forbindelse med et garantikrav,
skal instrumentet desinficeres i henhold til anvisningerne i dette
dokument.

Kontakt en Aircraft Medical repraesentant eller forhandler for at f4 alle
garantibetingelserne.
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Popis

Videolaryngoskop McGRATH™ MAC (pfistroj) se pouzivéa k usnadnéni
intubace pradusnice. Jako rigidni laryngoskop podepira a tvaruje
anatomické struktury a umoznuje volny pohled na hrtan a na vstup

do pridusnice.

V pfistroji je zabudovén svételny zdroj (LED) a miniaturni kamera
(kamera) k prohlizeni hrtanu pfi laryngoskopii. Pohled se zobrazuje

na LCD obrazovce (obrazovka) na monitoru pfipevnéném na rukojeti
pfistroje.

Z 3,6V baterie McGRATH™ MAC (baterie) vlozené do rukojeti se napaji
obrazovka, kamera a LED. Jednorazova Izice laryngoskopu McGRATH™
(Izice) kryje sestavu kamery a LED (CameraStick™) a chrani ji pfed
piimym kontaktem s télem pacienta. Lzice se dodavaji sterilni a jsou
uréeny k jednorazovému pouziti.

Prostiedi, kde Ize videolaryngoskop pouzit, mohou zahrnovat:
nemochnice, zdravotnicka zafizeni nemocni¢niho typu, pfepravu v ramci
nemocnice, pouziti v ramci mobilni urgentni mediciny véetné pozemni
i letecké prepravy. Pfepravni prostiedi zahrnuji pfepravu v ramci
nemocnice a pozemni i leteckou urgentni prepravu: silni¢ni sanitni vozy,
letadla se stacionarnimi kfidly a helikoptéry.

Pfislusenstvi

340-000-000 Baterie McGRATH™ 3,6 V

350-072-000 Jednorazové zice laryngoskopu McGRATH™ MAC 1
350-017-000 Jednorazové Izice laryngoskopu McGRATH™ MAC 2
350-005-000 Jednorazové |zice laryngoskopu McGRATH™ MAC 3
350-013-000 Jednorazové zice laryngoskopu McGRATH™ MAC 4
X3-003-000  Jednorazové Izice laryngoskopu McGRATH™ X blade X3

Vsechny vyse uvedené Izice podléhaji regulaci podle c € 0123

S objednavkami prosim kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti.
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Ucel pouziti

Videolaryngoskop McGRATH™ MAC a jednorazové |zice laryngoskopu
McGRATH™ jsou urceny k pouziti proskolenymi a kvalifikovanymi
osobami k prohlizeni hlasivek béhem lékafskych postupd, obvykle

pfi laryngoskopii.

Indikace

Vizualizace nosohltanu a hrtanu pfi obecné laryngoskopii a/nebo jako
pomticka pii zajisténi dychacich cest.

Kontraindikace
Z4adné kontraindikace nejsou znamy.

A Varovani

< Uzi | lzice d & vycistit a vysterilizovat tak,
aby byla pfi opakovaném pouziti zajisténa bezpeénost, a proto
jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o ¢isténi
¢i sterilizaci IZic mohou vést k ohrozZeni pacienta v disledku
biologické nekompatibility, infekce nebo selhani vyrobku.

« PFistroj se smi pouzivat pouze s jednorazovymi
laryngoskopickymi IZzicemi McGRATH™.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je |Zice spravné nasazena
na sestavu CameraStick™.

«Pokud zapadka lzice bezpe(ne nezapadla do sestavy
G Stick™, Izici zi

«Pokud je pfitomna jakakoli znamka, Ze baleni IZice bylo otevieno
nebo posk Izici Zi

. Pnuzwat tento pristroj pfi mtubacl pomoa laryngoskopu sméji
pouze proskoleni a kvalifikovani pracovnici.

«Tyto lZice nepouzivejte s laryngosk zadného jiného
typu. Lzice jsou uréeny k pouziti pouze s videolaryngoskopem
McGRATH™ MAC.

«Neotevirejte Zadnou zaplombovanou ¢ast pristroje. Pokud tak
ucinite, narusite funkénost pfistroje a zrusite platnost zaruky
a zasah mize mit dopad na bezpe¢nost pacienta.

«Pokud jsou nékteré ze soucasti Inéné fyzicky sl g
nebo $patné é, pristroj i

« Zajistéte, aby byl pfistroj pfed pouzitim uplne suchy.

« PFistroj nesterilizujte v autoklavu.
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«Tento pfistroj neupravujte k opakovanému pouziti
v ultrazvukovém cisticim zafizeni.

« Pfed kazdym pouzitim u pacienta vzdy zkontrolujte, zda pfistroj
spravné funguje.

«Pied cisténim ¢i provadénim dezinfekce vyjméte baterii.

«Tento pfistroj nijak neupravujte.

«Pfenosné radiofrekvenéni komunikaéni pfistroje (véetné
perifernich soucastl, jako j jsou antennl kabely a externi antény)
by se ély p ve al i mensi nez 30 cm (12 palct)
od pfistroje.

«Baterie McGRATH™ MAX 3,6 V

-Riziko pozaru, vybuchu a tézkych popalenin.

- Baterii nedobijejte, nerozebirejte, nezahrlvejte na teplotu vyssi
nez 100 °C (212 °F), nespalujte ani nevy jte pisobeni vody.

-Nedrtte.

«Nepouzivejte v prostiedi MR. Pouziti baterie v prostfedi MR by
mohlo zpusobit popaleniny nebo nepfiznivé ovlivnit zobrazeni
MR.

« PFi ipulaci s jednorazovymi prostiedky zajistéte, aby byly
vzdy dodrzeny mistni predplsy tykajici se postupu pii manipulaci.
«Teplota ¢asti videolary pu vydavajici svétlo muze pfi

normalnim provozu prekroat 41 °C. P¥i pouziti podle pokynt
je trvaly kontakt s touto oblasti nepravdépodobny.

Upozornéni

«S timto zdravotnickym prostiedkem nepouzivejte
laryngoskopické iice zadného jiného typu.

*N zivejte v pfif i hoflavych smési.

PSP

.S mto zdravotnickym prostiedkem nepouzivejte baterie
jiného typu.
«Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto pfistroje pouze
na lékafe nebo na lékaisky predpis.
Nezadouci ptihody
Pfi laryngoskopii a/nebo intubaci byly v souvislosti s pouzitim
laryngoskoptl hlaseny tyto nezadouci pfihody, uvedené v poradi podle
frekvence a zavaznosti: poranéni sliznice, zpozdéni lé¢by, hypoxie,
zavedeni do jicnu nebo nespravna poloha endotracheélni rourky,
zména zakladnich Zivotnich funkci, poranéni zub, aspirace souvisejici
s intubaci, krvaceni, infekce, dyskomfort a cizi téleso.
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Pokud se v souvislosti s timto pfistrojem vyskytne zavazna
nezadouci pfihoda, okamzité ji ohlaste spole¢nosti Aircraft Medical
a pfislusnému ufadu.

Technické udaje

Videolaryngoskop

Velikost: 180 mm x 68 mm x 110 mm
Hmotnost: 0,180 kg
Vnitini Patentovana lithiova baterie McGRATH™ 3,6 V
napajeni: *Obvykle dostacuje pro pouziti po dobu 250 minut
Ochrana: IP38 Vénujte prosim pozornost vlivu textilnich
vlaken, prachu, svétla (véetné slunecniho zareni) atd.
Svételny LED
zdroj:
Displej: LCD barevny displej 2,5"
Kamera: CMOS
RFID: Vysilaci frekvence: 13,56 MHz
Vystupni vykon: 70 mW
CISPR CISPR 11: skupina 1 tfida B
Doba 4 roky nebo 2 000 dekontaminacnich cykl

pouzitelnosti:

*Pokud je teplota prostiedi 20 °C; v pfipadé vyssi nebo nizsi teploty
prostiedi mlze byt Zivotnost baterie odlisna. Baterie ani pfistroje
neskladujte pfi teploté vyssi nez 40 °C (104 °F). Zkratila by se tim
Zivotnost baterie.

Jednorazova lZice laryngoskopu

Material: LZice jsou jednorazové, vyrobené z optického
polymeru ur¢eného pro pouziti ve zdravotnictvi;
nejsou vyrobeny za pouZziti pfirodni latexové

pryze nebo DEHP. Lzice jsou baleny jednotlivé

v saccich, které nejsou vyrobeny za pouziti pfirodni
latexové pryze.
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Césti:

Typ pfilozné ‘ BF

Poznamka: Pfistroj, baterii a |Zice likvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

Provozni podminky
Teplota pfistroje 10°C (50 °F) az 40 °C (104 °F)
Atmosféricky tlak 620 hPa az 1 060 hPa
Relativni vlhkost 10 % az 95 % (bez kondenzace)

Skladovani a pfeprava

Pristroj a baterie

Teplota pfistroje -10°C (14 °F) az 40 °C (104 °F)

Atmosféricky tlak 620 hPaaz 1 060 hPa

Relativni vlhkost 10 % az 95 % (bez kondenzace)
Lzice

Teplota pfistroje -10°C (14 °F) az 70 °C (158 °F)

Rozbaleni, kontrola

Pristroj rozbalte a zkontrolujte, zda nejsou pfitomny viditelné

znamky poskozeni. Pokud jsou pfitomny zndmky poskozeni,

pfistroj nepouzivejte a informuje mistniho zastupce spole¢nosti.
Odstrarite ochrannou folii z obrazovky monitoru a kryt kamery

z distalniho konce sestavy CameraStick™. Pfistroj a baterie se dodavaji
samostatné v jedné krabici; jsou nesterilni. Pfistroj a baterii pfed prvnim
pouzitim u pacienta vy¢istéte podle pokyn( v bodé Cisténi a dezinfekce.

Provoz

Pfistroj se zapina a vypina jednim stisknutim vypinace. Nez zahajite
klinicky vykon, vzdy zkontrolujte, zda pfistroj pracuje spravné a zda
je baterie dostate¢né nabita.

Baterie

Zbyvajici vydrz baterie se zobrazuje v pravém dolnim rohu obrazovky.
Graficky pfiklad naleznete ve stru¢né pfirucce rychlého spusténi
prilozené k pfistroji.
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Kdyz indikator nabiti baterie klesne na 5 minut, za¢ne ikona baterie
blikat. Kdyz k tomu dojde, baterii vyménte. Pokud nechate indikator
klesat dale k nule, bude ikona baterie stéle blikat. Zatahnéte za tchyt
a baterii vyjméte.

Snizena spotieba energie

Aby byla snizena spotieba energie, pfistroj se automaticky vypne,
pokud bude po urcity ¢asovy Usek bez pohybu. Po 15 sekundach
necinnosti se jako pfiprava na vypnuti snizi jas obrazovky.

Pristroj se znovu aktivuje, jakmile zjisti pohyb. Pokud v3ak bude doba
necinnosti pokracovat po dobu celkem 3 minut, pfistroj se vypne.
Pokud se tak stane, |ze pfistroj znovu zapnout jednim stisknutim
vypinace.

N faod 1

j é Izice laryng I

Chcete-li nasadit IZici, oteviete lepici sacek a nasunte Izici na sestavu
CameraStick™ na pfistroji. LZice je nasazena spravné, kdyz je zapadka
IZice pevné zaklapnuta do sestavy CameraStick™. LZici vyjméte

z lepiciho sacku az tésné pred intubaci. Po intubaci IZici odstranite:
zvednéte zapadkuy, IZici stahnéte a zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

Pouziti laryngoskopu

Pro pouziti s videolaryngoskopy McGRATH™ MAC je k dispozici nékolik
typl jednorazovych Izic. Rada jednorézovych Izic McCGRATH™ MAC
je urcena k pouziti v normélnich a obtizné pfistupnych dychacich
cestach. Rada McGRATH™ X blade™ je ur¢ena k pouziti v obtizné
pristupnych a extrémné $patné pfistupnych dychacich cestach.

U téchto lZic je potiebna jind technika, jak je vysvétleno nize.

Lzice McGRATH™ MAC (grafické znazornéni naleznete ve stru¢né
piirucce rychlého spusténi piilozené v baleni)

1. Pokud je to mozné, ulozte pacienta do polohy optimalni pro pfimou
laryngoskopii.

2. Prohlédnéte Usta a zavedete IZici do pravé strany tstni dutiny.

3. Posunujte pfistroj do stiedni polohy a pfitom odsunujte jazyk
doleva.

4. Spicku Izice McGRATH™ MAC zavedte do epiglotické valekuly.

5. Zobrazte epiglottis na obrazovce. Zvednéte tuto anatomickou
strukturu dopfedu a nahoru a umoznéte tim pfimé i nepfimé
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zobrazeni hlasivkové stérbiny. Kdyz je pfistroj v optimalIni poloze, méla
by byt vidét hlasivkova $térbina ve stredu horni ¢asti obrazovky.

6. Zasuite opatrné a atraumaticky endotrachealni rourku mezi
hlasivky. Zavedeni rourky Ize provést za piimého pohledu usty,
nepiimého zobrazeni na obrazovce nebo za kombinace obou*.

7. Nepiimo zobrazte zavedeni endotrachealni rourky mezi hlasivky.
Pfi optimalni technice zavedeni rourky vstupuje endotrachealni
rourka na displej z pravé strany.

8. Zobrazeni na obrazovce Ize pouzit k potvrzeni spravné hloubky
zavedeni endotrachealni rourky.

*Pokud nebyla odsunutim jazyka nebo vyrovnanim osy dychacich cest

vytvofena piima draha pro zavedeni endotrachealni rourky, Ize pouzit

stylet nebo dilatator.

McGRATH™ X blade™ (grafické znazornéni naleznete ve stru¢né
prirucce rychlého spusténi pfilozené v baleni)

1. Nasadte endotrachealni rourku na stylet a zformujte je podle
zakfiveni Izice X blade™. Podle klinickych zkusenosti je k usnadnéni
zavedeni rourky potiebna intubace se styletem. Pouziti dilatatoru
se nedoporucuje. Pokud je to mozné, uvedte hlavu pacienta
do polohy vhodné pro optimalni pfistup.

2. Lzici zasunte do Ust pfistupem uprostied. Zajistéte, aby byla predni
strana lzice stale v kontaktu s jazykem, a zasunujte IZici, az v horni
casti obrazovky uvidite epiglotis.

3. Spicku Izice X blade™ zavedte do epiglotické valekuly. Za pouziti
minimalni sily vysunujte kolébavym pohybem pfistroj zpét
k uzivateli, az se zvedne epiglotis a bude mozné nepiimé zobrazeni
hlasivkové stérbiny. Kdyz je pfistroj v optimalni poloze, bude vidét
hlasivkova stérbina ve stredu horni ¢asti obrazovky*.

4. Jako ukazatel hloubky zavedeni IZice Ize pouzit ¢iselné znacky
DepthGuide™ na zadni strané |Zice**.

5. Endotrachedlni rourku zavedte do pravého Ustniho koutku.
Valivym pohybem ji posunujte podle zakfiveni IZice a zajistéte
pfitom, aby byla stéle v kontaktu s ¢ésti IZice oznacenou textem
,E.T. CONTACT ZONE™".

6. Pri pouziti optimalni techniky by méla endotrachealni rourka
vstoupit na obrazovku na pravé strané; rourku zasunujte, az bude
jeji $picka pred hlasivkami.
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7. Drzte pevné stylet, stéhnéte rourku ze styletu a zasunte ji mezi
hlasivky. Dbejte pfitom, aby se mezi hlasivky nedostal stylet. Jakmile
endotrachedlni rourka projde mezi hlasivkami, stylet tipIné vytahnéte.

8. Zobrazeni na obrazovce Ize pouzit k potvrzeni spravné hloubky
zavedeni endotrachealni rourky.

*Je dllezité nezavadét Izici pfilis hluboko, aby tak byl ponechan

maximalni prostor pro snadné zavedeni endotrachealni rourky.

**Sledovani téchto cisel mize byt uzite¢né pfi zaskolovani, aby nedoslo

k pfilis hlubokému zavedeni Izice.

Cisténi a dezinfekce

Po vybaleni pfistroj i baterii pfed pouzitim vycistéte. Pfistroj i baterii je

nutné po kazdém pouziti u pacienta Cistit a dezinfikovat samostatné.

Cisténi a dezinfekci je nutné provadét podle ndvodu k pouziti v tomto

dokumentu a v souladu s mistnimi pfedpisy. Pfi manipulaci se

znedisténymi pfedmeéty a pii jejich ¢isténi se fidte predpisy a zasadami
zdravotnického zafizeni.

Uvedené pokyny byly validovéany spolecnosti Aircraft Medical jako

vhodné pro pfipravu pfistroje k opakovanému pouziti.

Jsou schvaleny tyto metody:

Poznamka: Lzice nejsou urceny k ¢isténi ani k dezinfekci.

Vyrobek Cisteni Dezinfekce
sti

Videolaryngoskop Kvartérni 1. Kvartérni
McGRATH™ MAC amoniové soli + |amoniové soli +
svyjmutou 3,6 V izopropylalkohol |izopropylalkohol
baterii McGRATH™ (IPA) (napt. Super |(napf. Super

Sani-Cloth nebo |Sani-Cloth nebo

ekvivalentni) ekvivalentni)
Vyrobek Cisténi D.ez'l,:fk‘e .
Baterie McGRATH™ Utérka navlhéena |Utérka navlihéena
36V 70% IPA 70% IPA

Utérky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy a zdsadami nemocnice.
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Ci

éni pfistroje

P¥i ¢isténi pFistroje pouzijte tento postup:

1. Zajistéte, aby byla pred ¢isténim vyjmuta baterie.

2. Pouzijte utérku s kvartérnimi amoniovymi solemi
a izopropylalkoholem (napf. Sani-Cloth nebo ekvivalentni).

3. Pristroj cistéte tak, ze budete systematicky postupovat od
kroku 3a az do kroku 3g véetné (od horni k dolni ¢asti pfistroje).
Stalym otiranim po dobu 1 minuty zajistéte, aby byly povrchy
neustale zvlhcené.

a.

b.

Monitor: Zajistéte, aby se dezinfekéni utérka dostala do viech
drazek okolo obrazovky.

Zavés monitoru: Oto¢te monitor do svislé polohy.

Vsurite dezinfekéni utérku do prostoru mezi monitor a rukojet,
aby byla zajisténa ucinna penetrace. Otocte monitor do opacné
polohy a tento krok opakujte.

Prihradka na baterii: Zajistéte, aby byly viechny povrchy
prihradky na baterii (s vyjmutou baterii) dikladné otfeny
dezinfek¢ni utérkou. Zajistéte, aby byl kloub mezi modulem
baterie a rukojeti diikladné otfen dezinfekéni utérkou.

. Rukojet: Zajistéte, aby byly vsechny povrchy rukojeti dikladné

otfeny dezinfekéni utérkou.

. Oblast zapadky a patky: Zvlasté peclivé zajistéte, aby byla mala

zapadka ¢ista, zejména vnitini kout mezi zdpadkou a okolni
plastovou ¢asti.

CameraStick™: Zajistéte, aby byly viechny povrchy sestavy
otfeny dezinfekéni utérkou.

. Cocka kamery: Ocistéte ¢ocku kamery dezinfekéni utérkou.

Zajistéte, aby byla sty¢na plocha mezi sestavou CameraStick™
a cockou kamery Cista.

4. Pohledem zkontrolujte, zda pfistroj neni viditelné znecistény.
Pokud neni na pohled ¢isty, opakujte ¢isténi od kroku 3 s pouzitim
nové utérky.

Dezinfekce stfedniho stupné - pfistroj
P¥i dezinfekci pFistroje pouzijte nasledujici postup

1. Zajistéte, aby byla pred dezinfekci vyjmuta baterie.
2. Pouzijte utérku s kvartérnimi amoniovymi solemi +
izopropylalkoholem (napf. Super Sani-Cloth nebo ekvivalentni).
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3. Pri dezinfekci stfedniho stupné postupujte stejné, jak je uvedeno
vyse v bodé ¢isténi piistroje. Pouzijte novou utérku a dezinfikujte
pristroj tak, ze budete systematicky postupovat od kroku 3a
az do kroku 3g v¢etné, jak je uvedeno vyse v bodé cisténi piistroje
(od horni k dolni ¢asti pristroje). Zajistéte, aby se utérka dostala
do kontaktu se vSemi povrchy pfistroje po dobu kontaktu
doporucenou v pokynech vyrobce utérky. Poté otfete kontakty
baterie.

Cisténi - 3,6 V baterie McGRATH™

Ocistéte utérkou navlhéenou 70% IPA

P¥i ¢isténi baterie pouzijte tento postup:

S pouzitim utérky navihéené 70% IPA odistéte baterii tak, ze budete
systematicky postupovat podle nasledujicich $esti kroka (od horni k
dolni ¢asti krytu baterie). Zajistéte, aby se utérka navlhéena 70% IPA
dostala do kontaktu se viemi povrchy baterie. Utérka musi byt se véemi
povrchy v kontaktu po dobu nejméné 1 minuty.

« Uhlik v tlacitku: Zajistéte, aby se utérka navih¢ena 70% IPA dostala
do dvou stérbin na zadni strané tlacitka baterie.

« Kontakty baterie: Zajistéte, aby se utérka navlh¢end 70% IPA dostala
do prostoru okolo dvou kovovych kontaktl baterie a pod né.

« Zapadky: Protahnéte utérku navlh¢enou 70% IPA podél mezer
a do mezer okolo zapadek pfidrzujicich baterii.

« Dolni otvor pro baterii: Zajistéte, aby se utérka navlhena 70% IPA
dostala do dolniho otvoru pro baterii.

« Baterie: Otfete viechny povrchy krytu baterie utérkou navih¢enou
70% IPA.

- Uchyt: Otfete viechny povrchy tchytu utérkou navih¢enou 70% IPA.

Tam, kde je stale viditelné znecisténi, opakujte ¢isténi s pouzitim nové

utérky navlhéené 70% IPA. Zajistéte, aby se utérka navlhcend 70% IPA

dostala do kontaktu se vsemi povrchy pfistroje, a to i v pfipadé, ze neni

viditelné zddné znecisténi.

Dezinfekce nizsiho stupné - 3,6 V baterie McGRATH™

Dezinfikujte utérkou navlihéenou 70% IPA

Pfi dezinfekci nizsiho stupné postupuijte v pfipadé baterie stejné, jak

je uvedeno vyse v ¢asti popisujici ¢isténi baterie.
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Pouzijte novou utérku navlhéenou 70% IPA a dezinfikujte baterii tak,
Ze systematicky provedete Sest krokl uvedenych vyse v pokynech
v Casti ¢isténi baterie (od horni k dolni ¢asti baterie).

Dekontaminované baterie okamzité po skon¢eni 2minutové faze
schnuti zabalte a uskladnéte v souladu s mistnimi pfepisy.

Uskladnéni

Po vycisténi a dekontaminaci by mély pistroj i baterie oschnout

na vzduchu, nebo je Ize otfit suchym bezotfepovym hadiikem.

Pristroj musi byt pred pouzitim tplné suchy.

Dekontaminované pristroje okamzité po oschnuti zabalte a uchovavejte
v souladu s mistnimi pfepisy. Pristroj nelze pfed opakovanym pouzitim
uchovavat v pivodnim obalu.

Odstrafovani zavad a feSeni probléma
Systémové zpravy
Priklady systémovych zprav naleznete ve strucné prirucce rychlého
spusténi prilozené v baleni.
a. Bézna obrazovka (pfi napajeni z baterie staci baterie
na 250 minut provozu). Obrazek 2
b. Zbyvajici nabiti baterie staci na dalsich 5 minut provozu
(doporucuje se vyména baterie). Obrazek 3
c. Neniznamo, na jak dlouhou dobu provozu staci zbyvajici nabiti
baterie (po klesnuti indikace na hodnotu,0” minut nebo pokud
po spusténi dojde k vnitini chybé). Obréazek 5
d. Snizeny jas, pfistroj nedetekuje zadny pohyb. Pokud pfistroj
zUstane v tomto stavu, vypne se. (po 3 minutach bez pohybu)
e. Systémova chyba, na této obrazovce se ukazuje, zda doslo
k chybé pii spusténi, véetné nabiti baterie, které vystaci
na 0 (nula) minut provozu. Obrézek 4
Na obrazovce neni zadny obraz nebo je viditelné poskozeny
vypinac.
- Vyménite baterii.
Spatna kvalita obrazu
Pokud je obraz na monitoru neostry nebo mlhavy:
- Sejméte Izici a zkontrolujte, zda je obraz jasny. V pfipadé potieby otfete
kameru na konci sestavy CameraStick™ bezotfepovym hadfikem.
«Vyménte lzici.
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Pokud neuspéjete zadnym z vyse uvedenych krok, obratte
se na mistniho zastupce spole¢nosti s zadosti o diagnostiku a opravu.
V piistroji nejsou zadné ¢asti, které by mohl uzivatel opravit.

Pokud béhem pouzivéani Izice MAC kamerovy systém piestane fungovat
a osvétleni LED stale funguje, Ize pfistroj pouzit jako pfimy laryngoskop.
Porucha osvétleni LED béhem pouzivéni Izice MAC vyzaduje vytazeni
videolaryngoskopu a poutziti alternativniho pfistroje. Jakékoli porucha
kamerového systému nebo osvétleni LED béhem pouzivani Izice

X blade™ vyzaduje vytazeni videolaryngoskopu a pouziti alternativniho
pfistroje.

Necekané preruseni videa

« Zkuste pfistroj znovu zapnout.

- Vyménte baterii.

Zaruka
Pristroj se dodéva se zérukou vyrobce.

« Zéruka vyrobce se vztahuje pouze na vyrobky dodané autorizovanym
zastupcem nebo distributorem spole¢nosti Aircraft Medical.

« Zéruka na vyrobek plati pouze v pfipadé, Ze je udrzovan v souladu
s postupy uvedenymi v tomto dokumentu.

« Nez pfistroj v pfipadé reklamace vratite, vydezinfikujte jej podle
pokynt v tomto dokumentu.

Uplné zaru¢ni podminky obdrzite od zastupce nebo distributora

spole¢nosti Aircraft Medical.
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Opis

Videolaryngoskop McGRATH™ MAC (pomocka) je néstroj sluziaci

na pomoc pri intubdcii trachey. Tento pevny laryngoskop stabilizuje

a tvaruje anatémiu, vdaka comu umoziuje jasné zobrazenie hrtana
avstupu do trachey.

Pomadcka obsahuje zdroj svetla (diéda LED) a miniatdrnu kameru
(kamera) na zobrazovanie hrtana pocas postupu laryngoskopie.

Obraz sa zobrazuje na LCD obrazovke (obrazovka), ktora je su¢astou
monitora namontovaného na rukovati pomocky.

Batéria McGRATH™ MAC 3,6 V (batéria) namontovana v rukovati

napaja obrazovku, kameru a diédu LED. Jednorazova lopatka
laryngoskopu McGRATH™ (lopatka) zakryva zostavu kamery a diédy LED
(CameraStick™), ¢im brani priamemu kontaktu s pacientom. Lopatky

sa dodavaju sterilné a st ur¢ené na jednorazové poutzitie.

Prostredie pouzitia moze zahinat: nemocnice, zariadenia nemocni¢ného
typu, prevoz v rdmci nemocnice, mobilné pohotovostné lekarske
poutzitie vratane pozemnej i leteckej prepravy. Prostredia prepravy
zahfnaju prevoz v ramci nemocnice a pozemnu a leteckd pohotovostnu
prepravu: sanitné auta, lietadla s pevnymi kridlami a helikoptéry.

Prislusenstvo

340-000-000 Batéria McGRATH™ 3,6 V

350-072-000 Jednorazové lopatky laryngoskopu McGRATH™ MAC 1

350-017-000 Jednorazové lopatky laryngoskopu McGRATH™ MAC 2

350-005-000 Jednorazové lopatky laryngoskopu McGRATH™ MAC 3

350-013-000 Jednorazové lopatky laryngoskopu McGRATH™ MAC 4

X3-003-000  Jednorazové lopatky laryngoskopu McGRATH™ X
blade X3

Vsetky lopatky uvedené vyssie st regulované podla normy c € 0123

Informécie o objednavani vam poskytne miestny zastupca.
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Urcené pouzitie

Videolaryngoskop McGRATH™ MAC a jednorazové lopatky
laryngoskopu McGRATH™ sui uréené na poutzitie vyskolenymi osobami
s prislusnou licenciou na zobrazovanie hlasiviek pri lekarskych
zakrokoch, zvycajne pri laryngoskopii.

Indikacie

Vizualizécia orofarynxu a hrtana pri vieobecnej laryngoskopii a ako
pomocka pri zabezpeceni priechodnosti dychacich ciest.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zname.

A Varovania

P i vy¢istit a sterilizovat lopatky
tak, aby bolo mozné |ch bezpeéné opakované pouzitie, a preto
st uréené len na jednorazové pouzitie. Pokusy o ¢istenie alebo
sterilizaciu lopatiek mé6zu viest k ohrozeniu pacienta v désledku
biologickej inkompatibility, infekcie alebo zlyhania vyrobku.

«Pomadcka sa smie p f jedine s jed ymi lopatkami
laryngoskopu McGRATH™.

«Pred pouzitim sa presved¢te, ze lopatka je spravne pripevnena
k zostave CameraStick™.

« Ak sa prichytka lopatky pevne nepripoji k zostave CameraStick™,
nepokusajte sa pouzit lopatku.

« Ak sa vyskytnu akékolvek dok ze balenie lopatky bolo
otvorené alebo poskodené, lopatku nepouzivajte.

«Tuto pomdcku smu pouzivat iba pracovnici vyskoleni v oblasti
intubacie pomocou laryngoskopu s prislusnou licenciou.

«Lopatky nepouzivajte so ziadnym inym typom laryngoskopu.
Lopatky st uréené na poutzitie jedine s videolaryngoskopom
McGRATH™ MAC.

«Neotvarajte ziadnu utesnent ¢ast pomocky. Narusi sa tym
vykon pomdcky a zrusi sa platnost zaruky a méze to mat vplyv
aj na bezpeénost pacienta.

N zivajte, ak sa akykolvek komp t uvolhi, fyzicky poskodi
aleho nedostato¢ne zapada na svoje miesto.

«Zabezpecte, aby bola pomdcka pred pouzitim tplne sucha.

«Pomadcku nesterilizujte v autoklave.
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«Nepripravujte pomdcku na opak é pouzitie v ult kovej
Cisticke.

« Pred kazdym pouzitim na paci i vzdy skontrolujte,
&i pomdcka funguje spravne.

«Pred i im alebo dezinfekciou vyberte batériu.

«Pomécku neupravujte.

«Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su kable antén a externé antény)
sa nesmu pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) k pomécke.

«Batéria McGRATH™ MAC 3,6 V

- Nebezpecenstvo poziaru, vybuchu alebo tazkého popalenia.
- Nedobijajte, nerozoberajte, nezohrievajte na viac ako 100 °C

(212 °F), nezapalujte ani nevystavujte pomécku vode.
-Nevystavujte narazom.

«Nepouzivajte v prostredi MR. Pokus o pouZzitie batérie v prostredi
MR méze sposobit popaleniny alebo nepriaznivo ovplyvnit
snimku MR.

« Pri manipulécii s jednorazovymi poméckami vzdy dodrziavajte

postupy ipulacie.

«Cast wdeolaryngoskupu, ktora emituje svetlo, méze v ramci
beznej prevadzky presiahnut teplotu 41 °C. Pri pouzivani v stlade
s indikaciami je dlhsi kontakt s touto ¢astou nepravdepodobny.

Upozornenia

S touto zdravotnickou poméckou nepouzivajte Ziadny iny typ
Iopatky Iaryngnskopu.

*N jte v pr ti horlavych zmesi.

.S tnuto poméckou nepouzivajte Ziadny iny typ batérie.

«Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomécky len
na lekarov alebo na lekarsky predpis.

Neziaduce udalosti

Boli hldsené nasledujtce neziaduce udalosti spojené s pouzivanim
laryngoskopov pocas laryngoskopie alebo intubacie (zoradené podla
frekvencie a zédvaznosti): poranenie sliznice, oneskorenie liecby,
hypoxia, umiestnenie tracheélnej kanyly v pazeraku alebo jej nespravne
umiestnenie, zmena vo fyziologickych funkciach, poranenie zubov,
aspiracia suvisiaca s intubéciou, krvacanie, infekcia, nepohodlie

a cudzie teleso.
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Ak ddjde k zédvaznej udalosti suvisiacej s touto poméckou, ihned'
to nahlaste spolo¢nosti Aircraft Medical a prislusnému zodpovednému

orgéanu.

Specifikacie

Videolaryngoskop

Velkost:

180 mm x 68 mm x 110 mm

Hmotnost:

0,180 kg

Vnutorne napajané:

Vlastna litiova batéria McGRATH™ 3,6V
*Zvycajne poskytuje 250 minut pouzivania

Ochrana:

IP38 Venujte pozornost ti¢inkom vldkien,
prachu, svetla (vratane sine¢ného svetla) atd.

Zdroj svetla:

LED

Displej: 2,5"LCD farebny displej
Kamera: CMOS
RFID: Frekvencia prenosu: 13,56 MHz
Vystupny vykon: 70 mW
CISPR CISPR 11 skupina 1 trieda B
Zivotnost: 4 roky alebo 2 000 cyklov dekontaminécie.

*Pri teplote prostredia 20 °C. Ak je teplota prostredia vyssia
alebo nizsia, zivotnost batérie sa moze lisit.
ani pomocky s batériami pri teplote vyssej ako 40 °C (104 °F).
Skrati sa tym Zivotnost batérie.

. Neskladujte batérie

Jednorazova lopatka laryngoskopu

Material:

Lopatky su jednorazové, zlozené z optického
polyméru zdravotnickej kvality, ktory

bol vyrobeny bez pouzitia prirodného
kaucukového latexu a DEHP. Lopatky

st zabalené samostatne vo vreckach
vyrobenych bez pouzitia prirodného
kaucukového latexu.

Aplikovana cast typu:

BF
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Poznamka: Pomaocku, batériu a lopatku zlikvidujte v stlade s miestnymi
predpismi.

Prevadzkové podmienky

Teplota pomocky 10°C (50 °F) az 40 °C (104 °F)
Atmosféricky tlak 620 hPa az 1060 hPa
Relativna vlhkost 10 % aZ 95 % (bez kondenzacie)

Skladovanie a preprava

Pomacka a batéria

Teplota pomocky -10°C (14 °F) az 40 °C (104 °F)

Atmosféricky tlak 620 hPa az 1060 hPa

Relativna vlhkost 10 % az 95 % (bez kondenzacie)
Lopatka

Teplota pomocky -10°C (14 °F) az 70 °C (158 °F)

Vybalenie, kontrola

Vybalte pomocku a skontrolujte, ¢i neobsahuje viditelné znamky
poskodenia. V pripade znamok poskodenia pomocku nepouzivajte

a informujte miestneho zastupcu. Snimte ochrannt féliu z obrazovky
monitora a kryt kamery z distalneho konca zostavy CameraStick™.
Pomadcka a batéria sa dodavaju samostatne v jednom baleni

v nesterilnom stave. Pred prvym pouzitim na pacientovi pomécku

a batériu dekontaminujte podla pokynov v ¢asti o Cisteni a dezinfekcii.

Prevadzka

Pomadcka sa zapina a vypina jednym stlacenim vypinaca. Pred zaciatkom
klinického zakroku vzdy skontrolujte, ¢i pomocka funguje spravne

a ¢i je batéria dostatocne nabita.

Batéria

Zivotnost batérie je zobrazena v pravom dolnom rohu obrazovky.
Graficky priklad najdete v priru¢ke rychleho spustenia pribalenej

k pomacke.

Ked pocitadlo batérie dosiahne 5 minut, ikona batérie za¢ne blikat.

V takom pripade batériu vymenite. Ak pocitadlo dosiahne nulu, ikona
batérie bude nadalej blikat. Potiahnite za zapadku a vyberte batériu.
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Uspora energie

V zaujme Uspory energie sa pomocka automaticky vypne, ak je pocas
urcitého ¢asu nehybna. Po 15 sekundach necinnosti obrazovka
pomadcky stmavne, o je pripravou na vypnutie. Ked pomaocka zisti
pohyb, znova sa aktivuje. Ak vak obdobie necinnosti trva celkovo

3 minuty, pomocka sa vypne. V takom pripade mozno pomécku
znova zapnut jednym stla¢enim vypinaca.

Nasadenie jednorazovej lopatky laryngoskopu

Ked chcete nasadit lopatku, otvorte zalepovacie vrecko a nasunte
lopatku na zostavu CameraStick™ na pomocke. Lopatka je spravne
nasadend, ked'je prichytka lopatky pevne zaistena k zostave
CameraStick™. Lopatku vyberajte zo zalepovacieho vrecka az tesne pred
intubaciou. Ak chcete po intubacii odpojit lopatku, zdvihnite prichytku,
potiahnite lopatku von a zlikvidujte ju podla miestnych predpisov.

Pouzivanie laryngoskopu

Na poutzitie s videolaryngoskopmi McGRATH™ MAC je k dispozicii
viacero typov jednorazovych lopatiek. Jednorazové lopatky radu
MCcGRATH™ MAC sltzia na poutzitie pri beznych a zlozitych dychacich
cestach. Rad McGRATH™ X blade™ sluzi na poutzitie pri zlozitych

a extrémnych dychacich cestach. Tieto lopatky vyzaduju odlisné
techniky, ktoré su vysvetlené nizsie.

Lopatka McGRATH™ MAC (grafické zobrazenie najdete v pribalenej
prirucke rychleho spustenia)

1. Ak je to mozné, umiestnite pacienta do optimalnej polohy na priamu
laryngoskopiu.

2. Pozrite sa mu do Ust a zasurite lopatku do pravej strany ust.

3. Presunte pomdcku do stredovej polohy, pricom odklopte jazyk
dolava.

4. Zasunte hrot lopatky McGRATH™ MAC do priehlbne.

5. Zobrazte hrtanovu prichlopku na obrazovke. Zdvihajte prichlopku
dopredu a nahor, aby ste dosiahli priame a nepriame zobrazenie
hlasivky. Ked'je pomdcka v optimalnej polohe, hlasivku by malo byt
vidiet v strednej hornej ¢asti obrazovky.

6. Jemne a atraumaticky zasurte endotrachealnu kanylu cez hlasivky.
Zavadzanie kanyly mozno vykonat priamym sledovanim cez
usta, nepriamym sledovanim na obrazovke alebo kombinaciou
tychto postupov*.
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7.

8.

Nepriamo vizualizujte zavadzanie endotracheélnej kanyly cez
hlasivky. Pri optimalnej technike zavedenia endotracheélna kanyla
vstUpi na obrazovku z pravej strany.

Zobrazenie na obrazovke mozno pouzit na potvrdenie spravnej
hibky zavedenia endrotrachealnej kanyly.

*Ak nebola vytvorend priama cesta pre endotrachealnu kanylu
odklopenim jazyka alebo zarovnanim osi dychacich ciest, mozno pouzit
sondu alebo dilatator.

Lopatka McGRATH™ X blade™ (grafické zobrazenie néjdete v
prilozenej prirucke rychleho spustenia)

1.

Nasurite endotracheélnu kanylu na sondu a vytvarujte podla ohybu
lopatky X blade™. Klinické skusenosti ukazali, ze na optimalne
zavedenie kanyly sa vyzaduje intubacia pomocou sondy.

Pouzitie dilatatora sa neodportca. Ak je to mozné, umiestnite hlavu
pacienta tak, aby sa umoznil optimalny pristup.

. Zasunte lopatku do ust po stredovej linii. Zasuvajte lopatku,

az kym v hornej casti obrazovky neuvidite hrtanovu prichlopku,
pri¢com dbajte na to, aby predna strana lopatky udrziavala kontakt
s jazykom.

. Zasunte hrot lopatky X blade™ do priehlbne. S pouzitim minimalnej

sily vyklopte lopatku spat smerom k pouzivatelovi, ¢im nadvihnete
hrtanovu prichlopku a ziskate nepriamy pohlad na hlasivku.

Ked je pomocka v optimélnej polohe, hlasivku bude vidiet v strednej
hornej casti obrazovky*.

. Ciselné znacky DepthGuide™ na zadnej strane lopatky mozno pouzit

ako ukazovatele hibky zavedenia lopatky**.

. Zavedte endotracheélnu kanylu cez pravy roh Ust.

Zavadzajte posuvanim po ohybe lopatky tak, aby sa udrziaval jej
kontakt s ¢astou lopatky oznacenou ako E.T. CONTACT ZONE™.

. Pri optimalnej technike by mala endotracheélna kanyla vstupit na

obrazovku na pravej strane. Zasuvajte kanylu, kym jej hrot nebude
pred hlasivkami.

. Pevne drzte sondu a vysurite kanylu zo sondy a cez hlasivky tak,

aby sonda nepresla cez hlasivky. Ked endotrachealna kanyla prejde
za hlasivky, iplne vytiahnite sondu.

. Zobrazenie na obrazovke mozno pouzit na potvrdenie spravnej

hibky zavedenia endrotrachealnej kanyly.
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*Dolezité je nezaviest lopatku prili$ hlboko, aby sa zachoval maximalny
priestor na zavedenie endotrachealnej kanyly.

**Sledovanie tychto cisel moze byt uzitocné pri zaskolovani, aby

sa lopatka nezaviedla prilis daleko.

Cistenie a dezinfekcia

Po vybaleni dekontaminujte pred pouzitim pomdcku a batériu.
Pomadcka a batéria sa musia samostatne vycistit a dezinfikovat

po kazdom pouziti na pacientovi. Cistenie a dezinfekcia sa maju vykonat
podla tohto nédvodu na pouzitie a v stlade s miestnymi predpismi.

Pri manipulacii so znecistenymi predmetmi a ich ¢isteni dodrzujte
pravidla a protokoly nemocnice.

Uvedené pokyny boli schvalené spolo¢nostou Aircraft Medical ako
vhodné na pripravu pomacky na opakované pouzitie.

Schvalené boli nasledujiice 6dy

Poznamka: Lopatky nie st uréené na ¢istenie ani dezinfekciu.

Dezinfekcia strednej

Produkt Cistenie -

urovne
McGRATH™ Kvartérny 1. Kvartérny amoniak +
MAC amoniak + izopropylalkohol
s vybratou izopropylalkohol | (napr. Super Sani-Cloth
batériou (IPA) (napr. alebo ekvivalent)
McGRATH™ Super Sani-
36V Cloth alebo

ekvivalent)

Produkt Cistenie Dezinfekcia nizkej

urovne
Batéria Utierka Utierka so 70 % IPA
McGRATH™ 0 5070 % IPA
36V

Utierky zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi a pravidlami
nemochnice.
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Cistenie pomécky
Na ¢istenie pomécky pouzite tento proces:

1. Pred ¢istenim sa uistite, Ze batéria bola vybrata.

2. Pouzite utierku s kvartérnym amoniakom a izopropylalkoholom
(napr. Sani-Cloth alebo ekvivalent).

3. Vycistite pomdcku, pricom postupujte systematicky od kroku
3a po krok 3g (od vrchu po spodok pomécky). Dbajte na to, aby
vsetky povrchy boli dokladne navlhéené - utierajte ich nepretrzite
1 mindtu.

a.

b.

Monitor: Dbajte na to, aby sa utierka s dezinfek¢nym
prostriedkom dostala do réznych drazok okolo obrazovky.

Pant monitora: Otocte monitor do vzpriamenej polohy.
Preniknite utierkou s dezinfekénym prostriedkom do priestoru
medzi monitorom a rukovatou, aby sa zaistilo i¢inné vycistenie.
Otocte monitor do opaénej polohy a zopakujte.

Priehradka na batériu: Vsetky povrchy priehradky na batériu

(s vybratou batériou) dokladne utrite utierkou s dezinfekénym
prostriedkom. Klb medzi modulom batérie a rukovatou
dokladne utrite utierkou s dezinfekénym prostriedkom.

. Rukovat: Vsetky povrchy rukovéti dokladne utrite utierkou

s dezinfekénym prostriedkom.

. Oblast prichytky a paty: Venujte mimoriadnu pozornost

vycisteniu malej prichytky, najma vnutorného rohu medzi
prichytkou a okolitym plastovym telom.

CameraStick™: V3etky povrchy zostavy camera stick dokladne
utrite utierkou s dezinfekénym prostriedkom.

. Sosovka kamery: Utrite $o3ovku kamery utierkou s dezinfekénym

prostriedkom. Uistite sa, ze kontaktnd plocha medzi zostavou
CameraStick™ a Sosovkou kamery je Cista.

4. Zrakom skontrolujte, ¢i na pomécke nie su viditelné necistoty.
Ak pomocka nie je na pohlad ¢ista, zopakujte ¢istenie od kroku 3 s
novou utierkou s dezinfekénym prostriedkom.

Dezinfekcia pomocky strednej Grovne
Na dezinfekciu pomdcky pouzite tento proces:

1. Pred dezinfekciou sa uistite, Ze batéria bola vybrata.
2. Poutzite utierku s kvartérnym amoniakom + izopropylalkoholom
(napr. Super Sani-Cloth alebo ekvivalent).
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3. Poutzite rovnaky proces ako v Casti o Cisteni pomaocky vyssie
na dezinfekciu pomocky strednej trovne. S pouzitim novej utierky
dezinfikujte pomaécku, pricom postupujte systematicky od kroku
3a po krok 3g ¢asti o ¢isteni pomdcky vyssie (od vrchu po spodok
pomacky). Dbajte na to, aby bola utierka v kontakte so vietkymi
povrchmi pomécky pocas kontaktného ¢asu odportc¢aného
v pokynoch vyrobcu utierky. Po priprave na opakované pouzitie
utrite kontakty batérie.

Cistenie batérie McGRATH™ 3,6 V

Cistenie utierkou so 70 % IPA

Na ¢istenie batérie pouzite tento proces:

S poutzitim utierky so 70 % IPA vycistite batériu, pricom systematicky
vykonajte nasledujucich Sest krokov (od vrchu po spodok krytu batérie).
Dbajte na to, aby sa utierka so 70 % IPA dostala do kontaktu so vietkymi
povrchmi batérie. Minimalny ¢as kontaktu so vsetkymi povrchmi musi
byt 1 minuta.
« Karbénovy kontakt: Dbajte na to, aby sa utierka so 70 % IPA dostala
do dvoch otvorov na koliky na zadnej strane tlacidla batérie.
« Elektricky kontakt: Dbajte na to, aby sa utierka so 70 % IPA dostala
do priestoru okolo dvoch kovovych kontaktov batérie a pod nimi.
« Prichytky: Prejdite utierkou so 70 % IPA pozdlz a dovnitra medzier
okolo prichytiek na uchytenie batérie.
« Spodnd cast priehradky na batériu: Dbajte na to, aby sa utierka so 70 %
IPA dostala do spodnej ¢asti priehradky na batériu.
« Batéria: Utrite v3etky povrchy krytu batérie utierkou so 70 % IPA.
« Zapadka: Prejdite utierkou so 70 % IPA po vsetkych povrchoch
zapadky.
Ak je stéle viditelné znecistenie, zopakujte Cistenie pomocou novej
utierky so 70 % IPA. Dbajte na to, aby sa utierka so 70 % IPA dostala
do kontaktu so vietkymi povrchmi pomocky, aj ked' nie je vidiet Ziadne
znecistenie.
Dezinfekcia batérie McGRATH™ 3,6 V nizkej urovne
Dezinfekcia utierkou so 70 % IPA
Poutzite rovnaky proces ako v ¢asti o Cisteni batérie vy3sie na dezinfekciu
batérie nizkej Urovne.
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S pouzitim novej utierky so 70 % IPA dezinfikujte pomocku, pricom
systematicky vykonajte Sest krokov v ¢asti o Cisteni batérie (od vrchu
po spodok batérie).

Dekontaminované batérie sa musia zabalit ihned' po dokonéeni
2-minutovej fazy susenia a musia sa uskladnit v sulade s miestnymi
usmerneniami.

Uskladnenie

Po cisteni a dekontamindcii je nutné nechat pomocku a batérie oschnut
na vzduchu alebo utriet dosucha handri¢kou, ktora nepusta vldkna.
Pred pouzitim musi byt pomdcka tplne sucha.

Dekontaminované pomaocky sa musia zabalit ihned' po suseni a musia
sa uskladnit v sulade s miestnymi usmerneniami. Pomécku nemozno
skladovat v pévodnom obale na tcely opakovaného pouZitia.

Riesenie problémov

Hlasenia systému

Priklady hlaseni systému najdete v pribalenej prirucke rychleho
spustenia.

a. Normalna obrazovka (250 minut dostupného ¢asu chodu
na batériu) - obrazok 2.

b. Zostava 5 minut ¢asu chodu na batériu (odportca sa vymenit
batériu) - obrazok 3.

c. Dostupny je neznamy pocet mintt ¢asu chodu na batériu
(pouZije sa po zobrazeni,0” minut alebo v pripade vnutornej
chyby po spusteni) - obrazok 5.

d. Tmava obrazovka, pomocka nezistila Ziadny pohyb. Ak zostane
obrazovka v tomto stave, pomocka sa vypne (po 3 minutach
bez pohybu).

e. Systémova chyba - tato obrazovka sa zobrazi v pripade chyby
pri spusteni vratane stavu, ked'je k dispozicii 0 (nula) minut ¢asu
chodu na batériu - obrazok 4.

Ziadny obraz na ke alebo viditelné poskodenie vypinaca

« Vymerite batériu.

Zla kvalita obrazu
Ak je obraz zobrazeny na obrazovke rozmazany alebo zastrety:
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« Snimte lopatku a skontrolujte, ¢i je obraz jasny. V pripade potreby
utrite kameru na konci zostavy CameraStick™ utierkou, ktora nepusta
vlakna.

« Vymente lopatku.

Ak ziadne z uvedenych rieseni nepomoéze, obratte sa na miestneho
zastupcu a poziadajte o diagnostiku a opravu. Tato pomdcka
neobsahuje ziadne diely, ktoré by sa dali opravit.

Ak pocas pouzivania s lopatkou MAC systém kamery prestane fungovat
a dioda LED nadalej funguje, pomdcku mozno stale pouzivat ako
laryngoskop s priamym zobrazenim. V pripade poruchy diédy LED pri
pouzivani lopatky MAC je nutné vybrat videolaryngoskop a pouzit
alternativnu pomdcku. V pripade akejkolvek poruchy systému kamery
alebo diédy LED pri pouzivani lopatky X blade™ je nutné vybrat
videolaryngoskop a pouzit alternativnu pomocku.

Neocakavané prerusenie videa
« Skuste pomodcku znova zapnut.
«Vymente batériu.

Zaruka
Pomadcka sa dodéva so zarukou vyrobcu.

« Zaruka vyrobcu sa vztahuje jedine na produkty dodané schvalenym
zastupcom alebo distribitorom spolo¢nosti Aircraft Medical.

« Aby sa na produkt vztahovala zaruka, musi sa vykonavat jeho udrzba
v stlade s postupmi v tomto dokumente.

« Pred vratenim pomocky v ramci zéru¢ného naroku ju dezinfikujte
podla pokynov v tomto dokumente.

PIné znenie zaruky vam poskytne zastupca alebo distributor spolo¢nosti
Aircraft Medical.
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Descriere

Videolaringoscopul McGRATH™ MAC (dispozitivul) este un instrument
utilizat pentru a asista la intubatia traheala. Ca laringoscop rigid,
acesta sustine si modeleaza structurile anatomice pentru a permite

o vizualizare clara a laringelui si a intrarii in trahee.

Dispozitivul incoroporeaza o sursa de lumind (LED) si o videocamera
miniaturald (videocamerd) pentru a vizualiza laringele in timpul
procedurii de laringoscopie. Imaginea este afisata pe un ecran LCD
(ecranul) incastrat intr-un monitor montat pe manerul dispozitivului.
O baterie McGRATH™ MAC de 3,6 V (unitatea bateriei) montata in maner
alimenteaza ecranul, videocamera si LED-ul. Lama de laringoscop

de unica folosinta McGRATH™ (lama) acopera ansamblul videocamerei
si LED-ului (CameraStick™) pentru a preveni contactul direct cu
pacientul. Lamele sunt furnizate sterile si sunt de unica folosinta.
Mediul de utilizare poate include: spitale, unitati de tip spitalicesc,
transport intra-spitalicesc, aplicatii portabile in urgente medicale,
inclusiv transport terestru si aerian. Mediile de transport includ
transportul intra-spitalicesc si transportul de urgenta atat terestru cat
si aerian: ambulante rutiere si aeronave si elicoptere.

Accesorii

340-000-000 Baterie McGRATH™ 3,6 V

350-072-000 Lame laringoscop de unica folosintd McGRATH™ MAC 1
350-017-000 Lame laringoscop de unica folosinta McGRATH™ MAC 2
350-005-000 Lame laringoscop de unica folosintd McGRATH™ MAC 3
350-013-000 Lame laringoscop de unica folosinta McGRATH™ MAC 4

X3-003-000  Lame laringoscop de unica folosintd McGRATH™ X
blade X3

Toate lamele descrise mai sus sunt reglementate in temeiul

0123

Pentru comenzi, va rugam sa va contactati reprezentantul local.
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Domeniul de utilizare

Videolaringoscopul McGRATH™ MAC si lamele de laringoscop de unica
folosinta McGRATH™ sunt destinate utilizarii de catre persoane instruite
si autorizate, pentru a obtine o vizualizare a corzilor vocale in timpul
procedurilor medicale, de regula in laringoscopie.

Indicatii

Vizualizarea orofaringelui si a laringelui pentru laringoscopia generala
si/sau pentru a asista la securizarea céilor respiratorii.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

A Avertismente

«Lamele nu pot fi curatate si/sau sterilizate corespunzator de
catre utilizator pentru a face posibila refolosirea in siguranta
si, prin urmare, acestea sunt destinate unei singure utilizari.
Incercirile de a curata sau steriliza lamele pot avea ca rezultat
incompatibilitate biologica, infectie sau riscuri pentru pacient
cauzate de defectarea produsului.

«Dispozitivul trebuie utilizat numai cu lamele de laringoscop
de unica folosinta McGRATH™.

«Verificati ca lama sa fie fixata corect pe CameraStick™ inainte
de utilizare.

«Daca clema lamei nu se angreneaza fix pe CameraStick™,
nu incercati sa utilizati lama.

«Daca exista orice semne ca ambalajul lamei a fost deschis sau
deteriorat, nu utilizati lama.

«Acest dispozitiv poate fi utilizat doar de catre personal instruit
si autorizat in vederea efectuarii intubatiei cu un laringoscop.

<A nu se utiliza lamele cu niciun alt tip de laringoscop. Lamele sunt
concepute spre a fi utilizate exclusiv cu videolaringoscopul
McGRATH™ MAC.

<A nu se deschide nicio parte etansa a dispozitivului. Acest lucru
va afecta performanta dispozitivului, va anula garantia si poate
afecta siguranta pacientului.

<A nu se utiliza daca orice componente devin slabite, deteriorate
fizicsaunusefi a in mod cor a

« Asigurati-va ca dispozitivul este

uscat inainte de utilizare.

123



<A nu se autoclaviza dispozitivul.

« A nu se reprocesa acest dispozitiv intr-un aparat de curatare
cu ultrasunete.

« Verificati i d daca dispozitivul functi a corect
inainte de fiecare utilizare la pacient.

«Scoateti bateria inainte de curatare si/sau de efectuarea

dezinfectieii.
«A nu se modifica dispozitivul.
«Echip le de c icatii prin radiofrecventé portabile

(inclusiv dispozitivele periferice, cum ar fi cablurile de antena
si antenele externe) nu trebuie zate la o distanta mai mica
de 30 cm (12 inchi) fata de dispozitiv.

+Baterie McGRATH™ MAC 3,6 V

- Pericol de incendiu, explozie si arsuri grave.

- A nu se reincarca, demonta, incalzi peste 100 °C (212 °F),
incinera sau expune dispozitivul la apa.

-A nu se strivi.

«A nu se utiliza intr-un mediu RM. Incercarea de a utiliza bateria
intr-un mediu RM poate cauza arsuri sau poate afecta negativ
o imagine RM.

« Asigurati-va ca sunt il

ipulare locale la
folosinta.

«Partea care emite lumina a videolaringoscopului poate depasi
41 °C, in timpul functionarii normale. Cand este utilizat conform
indicatiilor, contactul continuu cu aceasta zona este putin
probabil.

d

respectate procedurile de

larea dispozitivelor de unica

Precautii

«A nu se utiliza niciun alt tip de lama de laringoscop impreuna
cu acest dispozitiv medical.

« A nu se utiliza in prezenta amestecurilor inflamabile.

za niciun alt tip de baterie impreuna cu acest

«Legislatia federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la comanda unui medic.

Evenimente adverse

Urmatoarele evenimente adverse au fost raportate ca fiind asociate cu
utilizarea laringoscoapelor in timpul laringoscopiei si/sau al intubatiei,
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enumerate in ordinea frecventei si a severitatii: lezarea mucoasei,
intarzierea tratamentului, hipoxie, pozitionarea esofagiana sau gresita

a tubului traheal, modificarea semnelor vitale, leziune dentara, aspiratie
asociata intubatiei, hemoragie, infectie, disconfort si prezentd de

corpi straini.

in cazul in care se produce un incident grav legat de dispozitiv, raportati
imediat incidentul catre Aircraft Medical si autoritatea competenta
relevanta.

Specificatii
Dispozitiv videolaringoscop
Dimensiuni: 180 mm x 68 mm x 110 mm
Greutate: 0,180 kg
Cu alimentare Baterie cu litiu McGRATH™ brevetata 3,6 V
interna: *De regula ofera autonomie de utilizare
de 250 de minute
Protectie: 1P38 Va rugam sa acordati atentie efectelor
datorate scamelor, prafului, luminii
(inclusiv lumina solara) etc.
Sursa de lumina: LED
Afisaj: Afisaj color LCD 2,5"
Videocamera: CMOSs
Identificare prin Frecventa de transmisie: 13,56 MHz
radiofrecventa Putere de iesire: 70 mW
(RFID):
CISPR CISPR 11 Grup 1 Clasé B
Durata de viata: 4 ani sau 2.000 de cicluri de decontaminare.
*In cazul in care temperatura ambianti este de 20 °C, durata de viata
a bateriei poate varia atunci cand temperatura ambianta este mai
mare sau mai micd. A nu se depozita baterii sau dispozitive cu baterii
la peste 40 °C (104 °F). Acest lucru ar scurta durata de viata a bateriei.

125



Lama de laringoscop de unica folosinta

Material: Lamele sunt de unicé folosinta, confectionate
din polimer optic de grad medical, nu sunt
fabricate cu latex din cauciuc natural

si nu contin DEHP. Lamele sunt ambalate
individual in pungi care nu sunt fabricate

cu latex din cauciuc natural.

Tip piesa aplicata: | BF

Nota: Eliminati dispozitivul, bateria si lama conform reglementarilor
locale.

Conditii de operare

Temperatura dispozitiv 10 °C (50 °F) - 40 °C (104 °F)
Presiune atmosferica 620 hPa - 1060 hPa
Umiditate relativa 10% - 95% (fara condensare)

Depozitare si transport

Dispozitiv si baterie

Temperatura dispozitivului -10°C (14 °F) - 40 °C (104 °F)

Presiune atmosferica 620 hPa - 1060 hPa

Umiditate relativa 10% - 95% (fara condensare)
Lama

Temperatura dispozitivului -10°C (14 °F)-70°C (158 °F)

Despachetare, inspectare

Despachetati dispozitivul si verificati prezenta oricaror semne vizibile
de deteriorare. In eventualitatea prezentei semnelor de deteriorare,

nu utilizati dispozitivul si informati-va reprezentantul local. indepértati
folia protectoare de pe ecranul monitorului si capacul videocamerei de
pe capatul distal al CameraStick™. Dispozitivul si unitatea bateriei sunt
furnizate separat in acelasi recipient, in stare nesterila. Decontaminati
dispozitivul si bateria inainte de prima utilizare la pacient, conform
instructiunilor din sectiunea privind curatarea si dezinfectarea.

126



Operare

Dispozitivul se porneste si se opreste cu o singura apasare a butonului
de pornire/oprire. Verificati intotdeauna daca dispozitivul functioneaza
corect si daca exista suficient curent in baterie inainte de a initia

o procedura clinica.

Baterie

Durata de viata a unitatii bateriei este afisata in coltul din dreapta jos
al ecranului. Consultati ghidul de pornire rapida inclus cu dispozitivul
pentru un exemplu vizual.

Atunci cand contorul bateriei ajunge la 5 minute, pictograma bateriei
va clipi intermitent. Inlocuiti unitatea bateriei atunci cand se intampla
acest lucru. Daca contorul este |asat sa ajunga la zero, pictograma
bateriei va continua sa clipeasca intermitent. Trageti de clapeta pentru
a scoate bateria.

Economisirea energiei

Pentru a economisi energie, dispozitivul se va opri automat atunci
cand nu este miscat pentru o perioada de timp. Dupd 15 secunde

de inactivitate, ecranul dispozitivului se va estompa pentru a se pregati
de oprire. Dispozitivul se reactiveaza atunci cand detecteaza miscare.
Cu toate acestea, daca perioada de inactivitate continua pe o durata
totald de 3 minute, dispozitivul se va opri. Cand se intampla acest
lucru, dispozitivul poate fi repornit cu o singura apasare a butonului

de pornire/oprire.

Fixarea lamei de laringoscop de unica folosinta

Pentru a fixa lama, deschideti punga etansa si glisati lama peste
portiunea CameraStick™ a dispozitivului. Lama este fixata corect atunci
cand clema lamei este blocata ferm pe CameraStick™. Scoateti lama
din punga etansa chiar inainte de intubatie. Pentru a elimina lama
dupa intubatie, ridicati clema, scoateti prin tragere lama si eliminati-o
in conformitate cu regulamentele locale.

Utilizarea laringoscopului

Sunt disponibile mai multe tipuri de lame de unica folosinta pentru
utilizarea cu videolaringoscoapele McGRATH™ MAC. Gama McGRATH™
MAC de lame de unica folosinta este destinata utilizarii pentru cai
respiratorii obisnuite si dificile. Gama McGRATH™ X blade™ este
destinata utilizarii pentru cai respiratorii dificile si extrem de dificile.
Aceste lame necesita tehnici diferite, care sunt explicate mai jos.
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Lama McGRATH™ MAC (pentru o reprezentare grafica, consultati
ghidul de pornire rapida inclus in ambalaj)

1.

8.

Daca este posibil, asezati pacientul in pozitia optima pentru
laringoscopia directa.

Uitati-vé in cavitatea bucald; introduceti lama in partea dreapta

a cavitatii bucale.

Deplasati dispozitivul spre o pozitie centrala in timp ce mutati limba
spre stanga.

. Avansati varful lamei McGRATH™ MAC in valecula epiglotica.
. Vizualizati epiglota pe ecran. Ridicati structura anatomica spre

nainte si in sus pentru a expune o vedere directa si indirecta
a glotei. Atunci cand dispozitivul este in pozitia optimd, glota trebuie
vizualizata in sectiunea superioara centrala a ecranului.

. Avansati usor si atraumatic tubul endotraheal (E.T.) printre corzile

vocale. Plasarea tubului poate fi realizata fie uitdndu-va direct in
cavitatea bucala, fie indirect pe ecran, sau printr-o combinatie
a acestora*®.

. Vizualizati indirect plasarea tubului ET. printre corzile vocale.

in tehnica de plasare optima a tubului, tubul E.T. va intra dinspre
partea dreapta a afisajului.

Vizualizarea de pe ecran poate fi utilizatd pentru a confirma
adancimea de insertie corecta a tubului E.T.

*Daca nu a fost creatd o cale directa pentru tubul E.T. prin deplasarea
limbii sau alinierea axelor cailor respiratorii, poate fi utilizat un stilet
sau o bujie.

Lama McGRATH™ X blade™ (pentru o reprezentare grafica, consultati
ghidul de pornire rapida inclus in ambalaj)

1.

Incércati tubul E.T. pe un stilet si modelati-l dupa curbura X blade™.
Experienta clinica a demonstrat faptul ca intubatia cu un stilet

este necesara pentru a facilita plasarea optima a tubului. Nu se
recomanda utilizarea unei bujii. Cand este posibil, pozitionati capul
pacientului pentru acces optim.

Utilizdnd un abord pe linia centrala, avansati lama de-a lungul
curburii in cavitatea bucala. Asigurandu-va ca partea anterioara
alamei mentine contactul cu limba, avansati lama pana cand
epiglota este vizualizatd in partea de sus a ecranului.
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3. Amplasati varful lamei X blade™ in valecula epiglotica.

Aplicand o fortd minima, balansati dispozitivul inapoi spre utilizator
pentru a ridica epiglota si a obtine o vedere indirecta a glotei.
Atunci cand dispozitivul este in pozitia optima, glota va fi vizualizata
in sectiunea superioara centrala a ecranului*.

4. Marcajele numerice DepthGuide™ de pe partea posterioara a lamei
pot fi utilizate ca o indicatie a adancimii de insertie a lamei**.

5. Introduceti tubul E.T. in coltul din partea dreapta a cavitatii bucale.
Avansati printr-o miscare de rulare urmarind curbura lamei,
asigurandu-va ca aceasta mentine contactul cu sectiunea lamei
etichetata cu E.T. CONTACT ZONE™.

6. Atunci cand utilizati tehnica optima, tubul E.T. trebuie sa intre
pe ecran pe partea dreapta; avansati tubul pana cand varful este in
fata corzilor vocale.

7. Tinand ferm stiletul, glisati tubul de pe stilet si printre corzile
vocale, asigurandu-va ca stiletul nu trece printre corzile vocale.
Dupa ce tubul E.T. a trecut de corzile vocale, indepartati
complet stiletul.

8. Vizualizarea de pe ecran poate fi utilizata pentru a confirma
adancimea de insertie corecta a tubului E.T.

*Este important sa nu avansati lama prea adanc pentru a mentine

un spatiu maxim in vederea facilitarii plasarii tubului ET.

**Consultarea acestor numere poate fi utild pe parcursul instruirii
pentru a evita insertia prea adanca a lamei.

Curatarea si dezinfectarea

Dupé despachetare, decontaminati dispozitivul si bateria inainte de
utilizare. Dispozitivul si bateria trebuie curatate si dezinfectate separat
dupa fiecare utilizare la pacient. Curatarea si dezinfectarea trebuie
efectuate conform acestor instructiuni de utilizare si in conformitate
cu regulamentele locale. Pentru manipularea si curatarea articolelor
murdare, urmati politica si protocolul spitalului.

Instructiunile furnizate au fost validate de catre Aircraft Medical ca fiind
adecvate pentru pregatirea dispozitivul pentru reutilizare.

Au fost aprobate urmatoarele metode:
Nota: Lamele nu pot fi curatate sau dezinfectate.
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Produs Curatare Pezinfeq.ie de nivel
v intermediar
McGRATH™ Amoniu 1. Amoniu cuaternar +
MAC cu cuaternar alcool izopropilic
baterie + alcool (de ex. Super Sani-Cloth
McGRATH™ izopropilic (IPA) |sau echivalent)
3,6V scoasd (de ex. Super
Sani-Cloth sau
echivalent)
Produs Curitare De‘zinfeqie de nivel
’ scazut
Baterie Servetel 70% | Servetel 70% IPA
McGRATH™ 0 IPA
36V

Eliminati servetelele in conformitate cu regulamentele locale si politica
spitalului.

Curatarea dispozitivului
Utilizati urmatorul proces pentru a curata dispozitivul:

1. Asigurati-va ca bateria este scoasa inainte de curatare.
2. Folositi un servetel cu amoniu cuaternar si alcool izopropilic

(de ex. Sani-Cloth sau echivalent).

3. Curatati dispozitivul, parcurgand sistematic ordinea de la Pasul 3a

la Pasul 3g (din partea de sus spre partea de jos a dispozitivului).

Asigurati-va ca suprafetele raman bine umezite, prin stergerea

continud timp de 1 minut.

a. Monitor: asigurati-va ca servetelul dezinfectant patrunde in
diversele caneluri din jurul ecranului.

b. Balama monitor: rotiti monitorul in pozitia verticald.

Treceti servetelul dezinfectant in spatiul dintre monitor si maner
pentru a garanta patrunderea eficienta. Rotiti monitorul in
pozitie opusa si repetati.

c. Compartiment pentru baterie: asigurati-va ca toate suprafetele
compartimentului pentru baterie (cu bateria scoasa) sunt
tratate metodic cu servetelul dezinfectant. Asigurati-va ca
imbinarea dintre modulul bateriei si maner este tratatd metodic
cu servetelul dezinfectant.
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d. Maner: asigurati-va ca toate suprafetele manerului sunt tratate
metodic cu servetelul dezinfectant.

e. Clema si zona de baza a lamei: procedati cu deosebitd atentie
pentru a va asigura ca clema mica este curatd, in special coltul
interior dintre clema si corpul din plastic din jur.

f. CameraStick™: asigurati-va ca toate suprafetele camera stick sunt
tratate metodic cu servetelul dezinfectant.

g. Lentild videocamera: curatati lentila videocamerei cu servetelul
dezinfectant. Asigurati-va ca interfata dintre CameraStick™
si lentila camerei este curata.

4. Verificati vizual dispozitivul pentru murdarie vizibila. Daca nu este
vizibil curat, repetati procedura de curatare de la pasul 3 folosind
un nou servetel dezinfectant.

Dezinfectia de nivel intermediar a dispozitivului
Utilizati urmatorul proces pentru a dezinfecta dispozitivul

1. Asigurati-va ca bateria este scoasa inainte de dezinfectie.

2. Folositi un servetel cu amoniu cuaternar + alcool izopropilic
(de ex. Super Sani-Cloth sau echivalent).

3. Urmati acelasi proces conform sectiunii de mai sus privind
curatarea dispozitivului pentru dezinfectia de nivel intermediar
a dispozitivului. Folosind un servetel nou, dezinfectati dispozitivul,
parcurgand sistematic pasii de la Pasul 3a pana la Pasul 3g din
sectiunea de mai sus privind curatarea dispozitivului (din partea
de sus spre partea de jos a dispozitivului). Asigurati-va ca servetelul
intra in contact cu toate suprafetele dispozitivului pentru timpul
de contact recomandat conform instructiunilor producatorului
servetelului. Dupa reprocesare, stergeti contactele bateriei.

Curatarea bateriei McGRATH™ 3,6 V

Curatare cu servetel 70% IPA

Utilizati urmatorul proces pentru a curata bateria:

Folosind un servetel 70% IPA, curatati bateria, parcurgand sistematic
urmatorii sase pasi (din partea de sus spre partea de jos a capacului
bateriei). Asigurati-va ca servetelul 70% IPA intrd in contact cu toate
suprafetele bateriei. Asigurati un contact minim de 1 minut pe toate
suprafetele.

- Contact de carbon: asigurati-va ca servetelul 70% IPA patrunde in cele
doua fante ale butonului din spatele butonului de comanda a bateriei.
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- Contact de alimentare: asigurati-va ca servetelul 70% IPA patrunde
in spatiul din jurul si de sub cele doua contacte metalice ale bateriei.

« Cleme: treceti servetelul 70% IPA pe toata lungimea si in spatiile din
jurul clemelor de fixare a bateriei.

« Fanta inferioara baterie: asigurati-va ca servetelul 70% IPA patrunde
in fanta inferioara de la baza bateriei.

« Baterie: stergeti toate suprafetele capacului bateriei cu servetelul
70% IPA.

« Clapeta: treceti servetelul 70% IPA de-a lungul tuturor suprafetelor
clapetei.

Repetati curdtarea acolo unde este inca prezenta murdarie vizibila,
folosind un servetel 70% IPA nou. Asigurati-va ca servetelul 70% IPA
intrd in contact cu toate suprafetele dispozitivului, chiar daca nu este
prezenta murdarie vizibila.

Dezinfectie de nivel scazut a bateriei McGRATH™ 3,6 V
Dezinfectie cu servetel 70% IPA

Urmati acelasi proces conform sectiunii de mai sus privind curatarea
bateriei pentru dezinfectia de nivel scazut a bateriei.

Folosind un servetel 70% IPA nou, dezinfectati dispozitivul, parcurgand
sistematic cei sase pasi din instructiunile sectiunii privind curatarea
bateriei (din partea de sus spre partea de jos a bateriei).

Bateriile decontaminate trebuie ambalate imediat dupa finalizarea
etapei de uscare de 2 minute si trebuie depozitate in conformitate
cu liniile directoare locale.

Depozitare

Dupa curatare si decontaminare, dispozitivul si bateria trebuie uscate
la aer sau sterse cu o laveta fara scame. Dispozitivul trebuie sa fie
complet uscat inainte de utilizare.

Dispozitivele decontaminate trebuie ambalate imediat dupa

uscare si depozitate in conformitate cu liniile indicatoare locale.
Dispozitivul nu poate fi depozitat in ambalajul sau original in vederea
reutilizarii.
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Depanare

Mesaje de sistem

Pentru exemple de mesaje de sistem, consultati ghidul de pornire
rapida inclus in ambalaj.

a. Ecran normal (bateria are disponibile 250 de minute
de functionare) Figura 2

b. Auramas 5 minute de functionare a bateriei (se recomanda
sa inlocuiti bateria) Figura 3

c. Nu se cunoaste numarul de minute disponibile de functionare
a bateriei (aceasta este utilizata dupa afisarea, 0" minute,
sau daca exista o eroare interna dupa pornire) Figura 5

d. Estompat, dispozitivul nu detecteaza nicio miscare. Daca ramane
n aceasta stare, dispozitivul se va opri. (dupa 3 minute de
inactivitate)

e. Eroare de sistem, acest ecran este afisat daca exista o eroare
la pornire, inclusiv dacéd mai sunt disponibile 0 (zero) minute
de functionare a bateriei Figura 4

Pe ecran nu apare nicio imagine sau sunt vizibile deteriorari ale
butonului de pornire/oprire
- Inlocuiti unitatea bateriei.

Calitate slaba a imaginii

Dacd imaginea afisata pe ecran este neclara sau difuza:

- Scoateti lama si verificati dacd imaginea este clara. Daca este cazul,
stergeti videocamera de la capatul CameraStick™ cu o laveta fara
scame.

- Inlocuiti lama.

Daca niciuna dintre actiunile de mai sus nu are rezultate pozitive,
contactati reprezentantul local pentru diagnosticare si reparatii.
Nu existd piese care se pot repara in interiorul dispozitivului.

Tn timpul utilizérii cu lama MAC, dac sistemul videocamerei isi

pierde functia insa LED-ul ramane functional, dispozitivul poate

fi utilizat in continuare ca laringoscop cu vizualizare directa. In timpul
utilizarii cu lama MAC, o defectare a LED-ului necesitd indepartarea
videolaringoscopului si utilizarea unui dispozitiv alternativ. In timpul
utilizarii cu lama X blade™, orice defectare a sistemului videocamerei
sau a LED-ului necesita indepartarea videolaringoscopului si utilizarea
unui dispozitiv alternativ.
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intrerupere neasteptata a semnalului video
- Incercati s reporniti dispozitivul.
- Inlocuiti unitatea bateriei.

Garantie
Dispozitivul este furnizat cu o garantie de producator.

«Numai produsele furnizate de un agent sau distribuitor Aircraft Medical
autorizat sunt acoperite de garantia de producator.

- Pentru a fi acoperit de garantie, produsul trebuie intretinut in
conformitate cu procedurile din acest document.

- Inainte de a returna dispozitivul in temeiul garantiei, dezinfectati
dispozitivul conform instructiunilor din acest document.

Pentru termenii completi ai garantiei, va rugam sa va contactati agentul
sau distribuitorul Aircraft Medical.
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Kirjeldus

Videolariingoskoop McGRATH™ MAC (seade) on trahhea intubeerimise
abivahend. Jéiga lariingoskoobina hoiab ja fikseerib see kudesid,
voimaldades hasti vaadata kori ja hingetoru sissepéasu.

Seadmel on valgusallikas (LED) ja miniatuurne kaamera (kaamera) kori
vaatamiseks larlingoskoopia ajal. Pilt kuvatakse LCD-ekraanil (ekraanil),
mis asub seadme kédepidemele paigaldatud monitoril.

Kéepidemele paigaldatud aku McGRATH™ MAC 3,6 V (akuplokk)
varustab vooluga ekraani, kaamerat ja LED-i. Otsese kontakti valtimiseks
patsiendiga katab McGRATH™-i Gihekordselt kasutatav lariingoskoobi
keel (keel) kaamerat ja LED-moodulit (CameraStick™). Keeled tarnitakse
steriilsena ja on Ghekordseks kasutamiseks.

Kasutuskeskkonnaks voib olla haigla, haiglattitipi asutus, haiglasisene
transport, mobiilsed kasutusalad erakorralises meditsiinis, sh maismaa-
ja 6hutransport. Transpordikeskkonnaks on haiglasisene transport ning
nii kiirabi maismaa- kui ka 6hutransport: kiirabiséidukid, lennukid ja
helikopterid.

Tarvikud

340-000-000 McGRATH™ 3,6 V aku

350-072-000 McGRATH™ MAC 1 tihekordselt kasutatavad
laringoskoobi keeled

350-017-000 McGRATH™ MAC 2 iihekordselt kasutatavad
lartingoskoobi keeled

350-005-000 McGRATH™ MAC 3 iihekordselt kasutatavad
laringoskoobi keeled

350-013-000 McGRATH™ MAC 4 iihekordselt kasutatavad
lartingoskoobi keeled

X3-003-000  McGRATH™ X blade X3 tihekordselt kasutatavad
laringoskoobi keeled

Koik eespool kirjeldatud keeled vastavad sertifikaadile C € 0123

Tellimiseks poorduge kohaliku esindaja poole.
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Sihtotstarve

Videolaringoskoop McGRATH™ MAC ja McGRATH™-i ihekordselt
kasutatavad lariingoskoobi keeled on méeldud kasutamiseks
valjadppinud ja tegevusloaga isikutele haalepaelte vaatluseks
meditsiinilise protseduuri - tavaliselt lariingoskoopia - kaigus.

Néidustused
Suuneelu ja kori visualiseerimine ildise lariingoskoopia jaoks ja/voi
hingamisteede labitavuse tagamise holbustamiseks.

Vastundidustused
Ei ole teada.

A Hoiatused

«Keeli pole | tajal véimalik ok kor
0 kol | viisil put da ja/voi steriliseerida ning
seetottu on need ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Katsed neid keeli puhastada voi steriliseerida véivad patsiendil

ohj da bioloogilist sobii infektsiooni véi toote torget.
. Seadet tuleb kasutada ainult koos McGRATH™-i lihekordselt
I Tari; Koobi keelt
lariing g
+Veenduge enne k ist, et keel on C Stick™-i kiilge
oigesti paigaldatud.
+Kui keele klamber ei kinnitu kindlalt C; Stick™-ile, arge

piiiidke keelt kasutada.

+Kui on ndha, et keele pakend on avatud véi kahjustatud, drge
keelt kasutage.

+Seadet voivad k tada ainult téotajad, kes on lariing
intubatsiooni labiviimiseks ldbinud koolituse ja kellel on vastav
tegevusluba.

« Arge kasutage keeli iihegi muud tiiiipi lariingoskoobiga.

Keeled on méeldud kasutamiseks ainult koos videolariingoskoobiga
McGRATH™ MAC.

«Arge avage seadme iihtegi suletud osa. See kahjustab seadme
toimimist ja tiihistab garantii ning voib méjutada patsiendi
ohutust.

«Arge | t kui méni komp t tuleb lahti, on fiiisiliselt
kahjustunud v6i kinnitub halvasti.

«Enne kasutamist veenduge, et seade on taiesti kuiv.
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«Arge autoklaawge seadet

«Arge toddelge seadet L

«Enne patsiendil kasutamist kontrolllge alatl, kas seade tootab
korralikult.

+Eemaldage aku enne put jalvoi desinfi imist.

«Arge mudlﬁtseerlge seadet

<K diosidevahendeid (sh vili dmeid, nagu
ikaabli "javall id) ei tohi d dmel

Iahemal kui 30 cm (12 tolli).
+«McGRATH™ MAC 3,6 V aku
- Suittimis-, plahvatus- ja raske péletuse oht.
-Arge laadige, d ige, k iile 100°C (212 °F),
poletage ega laske seadmel puutuda kokku veega.
- Arge muljuge.

-Arge K ge MR-keskk Aku k ine MR-keskk
voib p da pol i voi kahj da MR-kujutist.
-Veenduge, et uhekordselt I vate sead kasi isel

jargitakse alati kohalikke késitsemisprotseduure.
«Videolariingoskoobi valgust kiirgava osa temperatuur

véib tavalise kasutamise ajal tousta tile 41 °C. Kui seadet

kasutatakse ettendhtud viisil, on pidev kontakt selle piirkonnaga

ebatoenéoline.

Ettevaatusabinoud

«Arge k ge koos selle medi
lariingoskoobi keelt.

« Arge kasutage kergsiittivate segude ldhedal.

« Arge kasutage koos seadmega mingit muud tiiiipi akut.

+Foderaalsead (USA) kohaselt véib kiesol seadet miia
vaid arsti tellimusel véi korraldusel.

d

mingit muud tiilipi

Kérvaltoimed

Seoses larlingoskoopide kasutamisega lariingoskoopia ja/voi
intubatsiooni ajal on teatatud jargmistest korvaltoimetest, mis on
loetletud sageduse ja tosiduse jarjekorras: limaskestakahjustus, ravi
hilinemine, hiipoksia, intubatsioonitoru séégitorru sattumine voi

selle ebadige asend, muutused elutahtsates naitajates, hammaste
vigastused, intubatsiooniga seotud aspiratsioon, verejooks, infektsioon,
ebamugavustunne ja voorkehad.
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Kui seadmega on seotud tosine vahejuhtum, teatage sellest viivitamatult
ettevottele Aircraft Medical ja asjaomasele padevale asutusele.

Tehnilised andmed

Videolariingoskoobi seade

Suurus 180 mm x 68 mm x 110 mm

Kaal 0,180 kg

Sisemine Patenteeritud McGRATH™ 3,6 V liitiumaku

toiteallikas *Tavaline kasutusaeg 250 minutit

Kaitseaste P38 Poorake tahelepanu ebemete, tolmu,
valguse (sealhulgas péikesevalguse) vms mojule.

Valgusallikas LED

Ekraan 2,5-tolline LCD-ekraan

Kaamera CMOS

RFID Edastussagedus: 13,56 MHz
Valjundvoimsus: 70 mW

CISPR CISPR 11 grupp 1, klass B

Kasutusaeg 4 aastat voi 2000 dekontaminatsioonitsiklit.

*Umbritseval temperatuuril 20 °C; sellest kdrgema véi madalama
Uimbritseva temperatuuri korral véib aku tédaeg erineda. Arge hoidke
akusid voi neid sisaldavaid seadmeid temperatuuril Gle 40 °C (104 °F).
Vastasel korral aku to6aeg liheneb.

Uhekordselt k larii koobi keel

g

Materjal Keeled on tihekordselt kasutatavad, koosnevad
meditsiinilisest optilisest polimeerist, mis ei
sisalda looduslikku kummilateksit ega DEHP-d.
Keeled on pakitud eraldi kotikestesse, mis ei
sisalda looduslikku kummilateksit.

Kontaktosa tulip BF

Markus. Kérvaldage seade, aku ja keel vastavalt kohalikele eeskirjadele.

138



Kasutustingimused

Seadme temperatuur 10 °C (50 °F) kuni 40 °C (104 °F)
Ohurdhk 620 hPa kuni 1060 hPa
Suhteline 6huniiskus 10% kuni 95% (kondenseerumiseta)

Hoiustamine ja transport

Seade ja aku

Seadme temperatuur —=10°C (14 °F) kuni 40 °C (104 °F)

Ohuréhk 620 hPa kuni 1060 hPa

Suhteline 6huniiskus 10% kuni 95% (kondenseerumiseta)
Keel

Seadme temperatuur -10°C (14 °F) kuni 70 °C (158 °F)

Lahtipakkimine, iilevaatus

Pakkige seade lahti ja kontrollige seda ndhtavate kahjustuste suhtes.
Kahjustuste korral drge kasutage seadet ja teavitage sellest kohalikku
esindajat. Eemaldage kaitsekile monitori ekraanilt ja kaamera kattelt
CameraStick™-i distaalsest otsast. Seade ja akuplokk tarnitakse eraldi,
samas konteineris, mittesteriilselt. Enne esimest korda patsiendil
kasutamist desinfitseerige seade ja aku, nagu on kirjeldatud
puhastamise ja desinfitseerimise jaotises.

Kasutamine

Seade lulitub sisse ja valja toitenupu tihekordse vajutusega.
Enne kliinilise protseduuri alustamist kontrollige alati, kas seade
to6tab korralikult ja kas aku on piisavalt laetud.

Aku

Akuploki tooiga kuvatakse ekraani alumises paremas nurgas.
Visuaalne naide on esitatud seadmega kaasasolevas kiirjuhendis.

Kui aku energiavaru néidik jouab 5 minutini, hakkab aku ikoon vilkuma.
Kui see juhtub, vahetage aku vélja. Kui ndidikul lastakse minna nulli,
jatkab aku ikoon vilkumist. Akut eemaldades tommake sakist.
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Energia sadstmine

Energia saastmiseks liilitub seade automaatselt valja, kui see on olnud
teatud aja jooksul liikkumatu. Parast 15-sekundilist mitteaktiivsust
ldheb seadme viljalulitamise ettevalmistuseks selle ekraan hamaraks.
Seade aktiveerub liikumise tuvastamisel. Kui aga mitteaktiivsus kestab
kokku 3 minutit, lGlitub seade vélja. Sellisel juhul saab seadme uuesti
sisse lulitada toitenupu tihekordse vajutusega.

Uhekordselt | lariingoskoobi keele ki

Keele paigaldamiseks avage eemaldatava kilega kotike ja libistage keel
tile seadme CameraStick™-i osa. Keel on 6igesti paigaldatud, kui keele
klamber on kinnitatud kindlalt CameraStick™-i kiilge. Eemaldage keel
eemaldatava kilega kotikesest vahetult enne intubatsiooni.

Keele eemaldamiseks parast intubeerimist tostke klamber tles,
tommake keel maha ja kdrvaldage vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Lariingoskoobi kasutamine

McGRATH™ MAC-i videolartingoskoopide jaoks on saadaval mitu
tihekordselt kasutatava keele tiitipi. Tooteseeria MCGRATH™ MAC
tihekordselt kasutatavad keeled on méeldud kasutamiseks tavalise
ja raskendatud hingamisteede labitavuse korral. Tooteseeria
McGRATH™ X blade™ on méeldud kasutamiseks raskendatud

ja kriitilises seisus hingamisteede ldbitavuse korral. Need keeled
vajavad erinevaid tehnikaid, mida selgitatakse allpool.

McGRATH™ MAC-i keel (vaadake kujutist pakendis olevast
kiirjuhendist)

1. Voimaluse korral seadke patsient otsese lariingoskoopia jaoks
optimaalsesse asendisse.

. Vaadake talle suhu; sisestage keel suu paremasse serva.

. Viige seade keskasendisse, liigutades patsiendi keelt vasakule.

. Suunake McGRATH™ MAC-i keele ots vallecula’sse.

. Visualiseerige ekraanil koripealis. Tostke koed ettepoole ja tiles,
et paljastada haalepilu otsene ja kaudne vaade. Kui seade on
optimaalses asendis, tuleb haélepilu vaadata ekraani keskmisest
Ulemisest osast.

u A wN
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6. Juhtige intubatsioonitoru 6rnalt ja atraumaatiliselt labi haalepaelte.
Toru voib paigaldada kas otseselt suhu vaadates, kaudselt ekraanilt
jalgides voi kombineerides molemat viisi*.

7. Visualiseerige kaudselt intubatsioonitoru asetust labi
haalepaelte. Optimaalse toru paigaldusmeetodi puhul juhitakse
intubatsioonitoru sisse ekraani paremalt kiiljelt.

8. Ekraanivaadet saab kasutada intubatsioonitoru dige
sisestusstigavuse kinnitamiseks.

*Kui intubatsioonitoru otsetee ei ole loodud keele korvalellikkamise voi

hingamisteede telgede joondamise teel, voib kasutada stiletti voi buziid.

McGRATH™ X blade™ (vaadake kujutist pakendis olevast kiirjuhendist)

1. Asetage intubatsioonitoru stiletile ja vormige keele X blade™-i
kumeruse kohaselt. Kliinilised kogemused on ndidanud, et
optimaalse toru paigutuse hélbustamiseks on vaja intubeerida
stiletiga. Buzii kasutamist ei soovitata. Voimaluse korral muutke
patsiendi pea asendit optimaalseks juurdepédasuks.

2. Kasutades keskjoonelt Idhenemist, rullige keel suhu. Tagades, et
seadme keele eesmine kiilg on patsiendi keelega kontaktis, juhtida
keelt edasi seni, kuni ekraani Glaosas on naha koripealis.

3. Asetage keele X blade™-i ots vallecula'sse. Kasutades minimaalset
joudu, kallutage seadet tagasi kasutaja poole, et tosta koripealist
ja saavutada haalepilu kaudne vaade. Kui seade on optimaalses
asendis, on haalepilu ndha ekraani keskosa tilemises osas*.

4. DepthGuide™-i numbritéhiseid keele tagumisel poolel véib kasutada
keele sisestusstigavuse naidikuna**.

5. Asetage intubatsioonitoru suu paremasse nurka. Liikuge edasi
rullivate liigutustega, jérgides keele kdverust ning tagades, et see
puutub kokku keele osaga, mis tahistatud kui E.T. CONTACT ZONE™.

6. Optimaalse tehnika kasutamisel peaks intubatsioonitoru sisenema
ekraanil paremalt poolt; suunake toru, kuni selle ots asub
héaélepaelte ees.

7. Hoides stiletti kindlalt paigal, likake toru stiletist eemale
labi hadlepaelte, jélgides, et stilett ei liiguks ldbi hddlepaelte.

Kui intubatsioonitoru on haalepaelad Idbinud, eemaldage stilett
téielikult.
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8. Ekraanivaadet saab kasutada intubatsioonitoru 6ige
sisestusstigavuse kinnitamiseks.

*On oluline, et keel ei liiguks liiga stigavale, et sdilitada maksimaalne

ruum intubatsioonitoru paigaldamiseks.

**Neid numbreid voib kasutada koolituse ajal, et valtida keele liiga
kaugele sisestamist.

Puh i aia dacinf

P ja imine

Pérast lahtipakkimist puhastage seade ja aku enne kasutamist.
Seade ja aku tuleb pérast igal patsiendil kasutamist eraldi puhastada
ja desinfitseerida. Puhastamine ja desinfitseerimine peab toimuma
vastavalt kdesolevatele kasutusjuhistele ja vastavalt kohalikele
eeskirjadele. Md@rdunud esemete kdsitsemisel ja puhastamisel jéargige
haiglas kehtivat korda ja protokolli.

Aircraft Medical on kinnitanud, et esitatud juhised on kasutatavad
seadme korduskasutamise juhistena.

Jargmised meetodid on heaks kiidetud.
Mérkus. Keeled ei ole méeldud puhastamiseks ega desinfitseerimiseks.

Toode Puhastamine Ifes!(t:seme.l .
imine
McGRATH™ MAC, Kvaternaarne 1. Kvaternaarne
mille McGRATH™ ammoniaak + ammoniaak +
3,6 Vakuon isopropititilalkohol |isopropudlalkohol
eemaldatud (IPA) (nt sanitaarne | (nt sanitaarne
salvratt Super salvratt Super
Sani-Cloth voi Sani-Cloth
samavaarne) vOi samavaarne)
Toode Puhastamine Ta‘.‘alfl tasgm.el
imine
McGRATH™ 70% IPA salvratt | 70% IPA salvratt
3,6 Vaku o

Korvaldage salvrétid vastavalt kohalikele eeskirjadele ja haiglas

kehtivale korrale.
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G,

Seadme puhastamine
a0 .

pul L ge jirgmist protsessi

1.
2.

3.

Veenduge, et aku on enne puhastamist eemaldatud.

Kasutage kvaternaarset ammoonium- ja isoproputilalkoholi

(nt Sani-Cloth voi samavéarset).

Puhastage seadet, liikudes stistemaatiliselt etapist 3a kuni etapini

3g (seadme tilaosast alaosa poole). Veenduge, et pinnad on tleni

niisked, neid 1 minuti jooksul pidevalt pihkides.

a. Monitor: veenduge, et desinfitseeriv salvratt siseneb ekraani
Umbruse erinevatesse soontesse.

b. Monitori liigend: pdérake monitor pistiasendisse. Tohusa
ldbimise tagamiseks tuleb desinfitseeriv salvratt sisestada
monitori ja kdepideme vahelisse ruumi. P66rake monitori
vastassuunas ja korrake.

c. Aku pesa: veenduge, et aku pesa koik pinnad (kui aku on
eemaldatud) on desinfitseeriva salvratiga pohjalikult toodeldud.
Veenduge, et akumooduli ja kdepideme vaheline thendus on
desinfitseeriva salvratiga pohjalikult toodeldud.

d. Kaepide: veenduge, et koik kdepideme pinnad on desinfitseeriva
salvratiga pohjalikult toodeldud.

e. Klambri ja kanna piirkonnad: erilist tahelepanu tuleb p&orata
véikese klambri puhtusele, eriti sisemisele nurgale klambri ja
tmbritseva plastikust korpuse vahel.

f.  CameraStick™: veenduge, et kdik camera stick'i pinnad on
desinfitseeriva salvratiga pohjalikult toodeldud.

g. Kaamera objektiiv: puhastage kaamera objektiivi desinfitseeriva
salvratiga. Veenduge, et CameraStick™-i ja kaamera objektiivi
vaheline liides on puhas.

Kontrollige seadet visuaalselt néhtava mustuse suhtes. Kui see

ei ole visuaalselt puhas, korrake puhastamist alates etapist 3 uue

desinfitseeriva salvrati abil.

. Veenduge, et aku on enne desinfitseerimist eemaldatud.

Kasutage kvaternaarset ammoniaaki + isopropiiiilalkoholi
(nt sanitaarset salvratti Super Sani-Cloth voi samavaarset).
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3. Seadme desinfitseerimiseks jargige eespool seadme puhastamise
jaotises kirjeldatud protsessi. Desinfitseerige seadet uue salvratiga,
tootades sustemaatiliselt eespool seadme puhastamise jaotises
kirjeldatud (seadmel levalt alla) etapist 3a kuni 3g. Veenduge, et
salvratt puutub kokku seadme koigi pindadega tootja juhiste jargi
soovitatud kontaktaja jooksul. Parast imberto6tlemist piihkige tle
aku kontaktid.

McGRATH™ 3,6 V aku puhastamine

Puhastage 70% IPA salvritiga

Tehke aku puhastamiseks jargmist.

Puhastage akut 70% IPA salvrdtiga, labige sustemaatiliselt

jargmised kuus etappi (liikudes aku katte tGlemisest osast allapoole).
Veenduge, et 70% IPA salvratt puutub kokku aku kéigi pindadega.
Veenduge, et kdigil pindadel on minimaalne kokkupuuteaeg 1 minut.

« Stsinikpill: veenduge, et 70% IPA salvratt satub aku nuppldliti
tagakiiljel olevasse kahte pilusse.

« Elektrikontakt: veenduge, et 70% IPA salvratt satub kahe metallaku
patarei kontaktide vahele.

« Klambrid: ptihkige 70% IPA salvratiga aku kinnitusklambrite iimbrusest
ja vahedest.

« Alumine aku pilu: veenduge, et 70% IPA salvratt satub aku alumise
pilu sisse.

« Aku: puihkige aku kaane koiki pindasid 70% IPA salvrétiga.

« Sakk: ptihkige 70% IPA salvratiga koiki saki pindasid.

Puhastage nahtava mustuse korral veelkord uue 70% IPA salvratiga.
Veenduge, et 70% IPA salvratt puutub kokku seadme koéigi pindadega,
isegi kui ndhtavat mustust enam ei ole.

McGRATH™ 3,6 V aku dalal | desinfi imine
Desinfitseerige 70% IPA salvriitig

Aku desinfitseerimiseks jérgige eespool aku puhastamise osas
kirjeldatud protsessi.

Kasutades uut 70% IPA salvratti, desinfitseerige seadet, labides
stistemaatiliselt aku puhastamise jaotise juhiste kuus etappi (likudes
aku tlemisest osast allapoole).

Dekontamineeritud akud tuleb pakendada kohe parast
2-minutilise kuivatusfaasi I6ppemist ja neid tuleb sdilitada
vastavalt kohalikele juhistele.
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Sailitamine

Parast puhastamist ja saaste eemaldamist tuleb seadet ja akut 6hu kdes
kuivatada voi piihkida ebemevaba lapiga. Enne kasutamist peab seade
olema taiesti kuiv.

Dekontamineeritud seadmed tuleb pakendada kohe parast kuivatamist
ja sailitada vastavalt kohalikele juhistele. Seadet ei saa taaskasutamiseks
sdilitada selle originaalpakendis.

Veaotsing
Suisteemisonumid
Stisteemisonumite ndited on esitatud pakendis sisalduvas kiirjuhendis.

a. Tavaline kuva (aku kasutusaeg on 250 minutit); joonis 2

b. Aku jérelejadnud kasutusaeg 5 minutit (aku on soovitatav
vahetada); joonis 3

c. Jarelejadnud aku kasutusaeg minutites ei ole teada (kasutatakse
pérast ndidu "0" minutit ilmumist voi parast kaivitamist tekkinud
sisemist viga); joonis 5

d. Hamarduy, seade ei tunne mingit liikkumist. Kui see jaab sellesse
olekusse, lulitub seade vélja (pérast 3-minutilist likumiseta
olekut).

e. Sisteemiviga. See kuva nitab, et kdivitamisel esines
viga, sealhulgas ka seda, et aku kasutusaega on jaanud
0 (null) minutit; joonis 4

Ek ik puudub véi toi pu néhtav kahjustu:
«Vahetage akuplokk.

Kehv pildikvaliteet

Kui ekraanikuva on hdgune véi udune.

- Eemaldage keel ja kontrollige, kas pilt on selge. Vajaduse korral
piihkige CameraStick™-i otsas asuvat kaamerat ebemevaba lapiga.

«Vahetage keel.

Kui kumbki eespool nimetatust ei anna positiivseid tulemusi, votke
diagnostikaks ja parandamiseks Gihendust kohaliku esindajaga.
Seadmes ei ole hooldatavaid osi.

Kui kaamerasusteemi talitlus MAC-i keele kasutamisel katkeb, aga

LED jaab tocle, saab seadet kasutada otsevaatega lariingoskoobina.
MAC-i keele kasutamise ajal tuleb LED-i rike korral videolariingoskoop
eemaldada ja kasutada alternatiivset seadet. Kasutades X blade™-i tuleb
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kaamerastisteemi voi LED-i mis tahes rikke korral videolariingoskoop
eemaldada ja kasutada alternatiivset seadet.
[o] video katk

« Proovige seade uuesti sisse lulitada.
«Vahetage akuplokk.

Garantii
Seadmel on tootja garantii.

- Tootja garantii kehtib ainult Aircraft Medical heakskiidetud esindaja voi
turustaja tarnitud toodetele.

- Garantii kehtimiseks tuleb toodet séilitada vastavalt kdesolevas
dokumendis kirjeldatud protseduuridele.

«Enne seadme garantiindude alusel tagastamist desinfitseerige seadet
vastavalt kdesolevas dokumendis toodud juhistele.

Taielike garantiitingimuste saamiseks votke tihendust Aircraft Medical
esindaja voi turustajaga.
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Opis

Videolaringoskop McGRATH™ MAC (uredaj) je alat koji sluZi kao pomo¢
pri intubaciji dusnika. Kao kruti laringoskop, on drzi i oblikuje anatomiju,
¢ime se omogucuje jasan pregled grkljana i ulaz u dusnik.

Uredaj sadrzi izvor svjetla (LED-svjetlo) i minijaturnu kameru (kamera)
za gledanje grkljana tijekom postupka laringoskopije. Slika se prikazuje
na LCD-zaslonu (zaslon) monitora koji je pricvri¢en na dréku uredaja.
Drska sadrzi bateriju od 3,6 V (sklop baterije) drustva McGRATH™

MAC koja napaja zaslon, kameru i LED-svjetlo. Jednokratna lopatica
laringoskopa (lopatica) drustva McGRATH™ prekriva sklop kamere

i LED-svjetla (sklop CameraStick™) da bi se sprijecio izravan kontakt

s bolesnikom. Lopatice se isporucuju sterilne i namijenjene

su za jednokratnu upotrebu.

Okruzenja za upotrebu mogu ukljucivati: bolnice, objekte bolni¢kog
tipa, transport unutar bolnice, medicinske primjene u mobilnim
jedinicama za cestovni i zra¢ni transport hitnih slu¢ajeva.

Okruzenja u transportu ukljucuju transport unutar bolnice te cestovni

i zra¢ni transport hitnih slu¢ajeva u vozilima hitne pomodi, zrakoplovima
i helikopterima.

Pribor

340-000-000 Baterija McGRATH™ od 3,6 V

350-072-000 Jednokratne lopatice laringoskopa McGRATH™ MAC 1

350-017-000 Jednokratne lopatice laringoskopa McGRATH™ MAC 2

350-005-000 Jednokratne lopatice laringoskopa McGRATH™ MAC 3

350-013-000 Jednokratne lopatice laringoskopa McGRATH™ MAC 4

X3-003-000  Jednokratne lopatice laringoskopa McGRATH™ X
blade X3

Sve prethodno opisane lopatice regulirane su oznakom C E 0123

U vezi s narucivanjem obratite se lokalnom predstavniku.
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Namjena

Videolaringoskop McGRATH™ MAC i jednokratne lopatice laringoskopa
McGRATH™ namijenjene su obucenim i kvalificiranim djelatnicima

u svrhu gledanja glasnica tijekom medicinskih zahvata, obi¢no
laringoskopije.

Indikacije

Vizualizacija orofarinksa i grkljana radi opce laringoskopije i/ili kao
pomo¢ pri zastiti disnog puta.

Kontraindikacije

Nema poznatih.

A Upozorenja

«Korisnik ne moze primjereno odistiti ni sterilizirati lopatice
da bi se omogucila sigurna ponovna upotreba te su stoga
namijenjene za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ¢is¢enja
ili stenlmranja lopatica mogu bolesn zloZiti opasnosti
od biolos} patibil i, infekcije ili neispravnog rada
proizvoda.

«Uredaj se smije koristiti samo s jednokratnim lopaticama
laringoskopa McGRATH™.

«Prije upotrebe provijerite je li lopatica pravilno postavljena
na CameraStick™.

«Ako se kopca lopatice ne zakop¢a sigurno na CameraStick™,
nemojte upotrebljavati lopaticu.

«Ako ima ikakvih naznaka da je pakiranje lopatice otvarano ili
osteceno, nemojte koristiti lopaticu.

+Samo osoblje koje je obuéeno i kvalificirano za obavljanje
intubacije s laringoskopom smije koristiti ovaj uredaj.

+Nemojte koristiti lopatice ni s kojim drugim tipom laringoskopa.
Lopatice su namijenjene za upotrebu samo s videolaringoskopom
McGRATH™ MAC.

+Nemojte otvarati nijedan zabrtvljeni dio uredaja.
Time bi se narusila u¢inkovitost uredaja i ponistilo jamstvo,
amoglo bi utjecati na sigurnost bolesnika.

+Nemojte koristiti uredaj ako ima olabavljenih, fizi¢ki oSte¢enih
ili d: ih k ti

«Pazite da uredaj bude pntpuno suh prije upotrebe.
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«Nemojte autoklavirati uredaj.

«Nemojte reprocesirati ovaj uredaj u ultrazvuénoj kupelji.

«Prije svake upotrebe na bolesniku uvijek provjerite radi li uredaj
pravilno.

«Prije ¢iscenja i/ili dezinficiranja izvadite bateriju.

«Nemojte modificirati uredaj.

«Prijenosna oprema za radiofrekvencijsku komunikaciju
(ukljuéujuéi perifernu opremu kao $to su antenski kabeli i vanjske
antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 in¢a) od uredaja.

«Baterija McGRATH™ MAC od 3,6 V

-Opasnost od pozara, eksplozije i teskih opekli

- Nemojte puniti uredaj, rastavljati ga, zagrijavati iznad 100 °C
(212 °F), spaljivati ni izlagati vodi.

- Nemojte drobi

«Nemojte koristiti u okruzenju MR-a. Pokusaj upotrebe baterije u
okruzenju MR-a moze uzrok i opekline ili nepovoljno utjecati
na sliku MR-a.

«Pazite da se lokalni propisi o rukovanju uvijek postuju prilikom

| P .

1 . .
atnim ur

L )

«Svijetleci deolaringoskopa moze se tijekom normalnog rada
zagrijati na vise od 41 °C. Kada se koristi prema indikacijama, nije
vjerojatan kontinuirani kontakt s tim dijelom.

Mjere opreza

«Nemojte koristiti nijedan drugi tip lopatice laringoskopa s ovim
medicinskim uredajem.

«Nemojte koristiti u prisutnosti zapaljivih smjesa.

«Nemojte koristiti nijedan drugi tip baterije s ovim uredajem.

«Savezni zakon (SAD) nalaze da ovaj uredaj smije prodavati samo
lijeénik ili prema lije¢nikovu nalogu.

Nuspojave

Sljedece nuspojave zabiljezene su kao povezane s upotrebom
laringoskopa tijekom laringoskopije i/ili intubacije, navedene prema
redoslijedu ucestalosti i ozbiljnosti: ozljeda sluznice, odgoda lijecenja,
hipoksija, ezofagealno ili nepravilno postavljanje trahealnog tubusa,
promjena vitalnih znakova, ozljeda zuba, aspiracija vezana uz intubaciju,
krvarenje, infekcija, neugoda te strano tijelo.

Ako dode do ozbiljnog incidenta vezanog uz uredaj, odmah prijavite taj
incident drustvu Aircraft Medical i odgovaraju¢em nadleznom tijelu.
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Tehnicki podaci

Videolaringoskop

Veli¢ina: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Masa: 0,180 kg

Unutarnje Vlastita litijska baterija McGRATH™ od 3,6 V

napajanje: *Obi¢no daje 250 minuta upotrebe

Zastita: 1P38 Pazite na utjecaj dlacica, prasine, svjetla
(ukljucujuci suncevo svjetlo), itd.

Izvor svjetlosti: LED

Zaslon: LCD zaslon u boji od 2,5"

Kamera: CMOs

RFID: Frekvencija odasiljanja: 13,56 MHz
Izlazna snaga: 70 mW

CISPR CISPR 11, skupina 1, klasa B

Korisni vijek: 4 godine ili 2000 ciklusa dekontaminacije.

*Tamo gdje je okolna temperatura 20 °C, dok se vijek trajanja
baterije moze razlikovati tamo gdje je okolna temperatura vida ili
niza. Nemojte ¢uvati baterije ni uredaje s baterijama na vise od 40 °C
(104 °F). Time Ce se skratiti vijek trajanja baterije.

Jednokratna lopatica laringoskopa

Materijal: Lopatice su jednokratne, izradene od optickog
polimera medicinske klase koji nije izraden

od prirodnog gumenog lateksa i nije izraden
od DEHP-a. Lopatice su pakirane pojedina¢no
u vre¢icama koje nisu izradene od prirodnog
gumenog lateksa.

Tip primijenjenog | BF
dijela:

Napomena: odloZite uredaj, bateriju i lopaticu u otpad sukladno
lokalnim propisima.
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Radni uvjeti

Temperatura uredaja Od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F)
Atmosferski tlak 0Od 620 hPa do 1060 hPa
Relativna vlaznost 0Od 10 % do 95 % (bez kondenzacije)

Skladistenje i transport

Uredaj i baterija

Temperatura uredaja 0Od-10°C (14 °F) do 40 °C (104 °F)

Atmosferski tlak 0Od 620 hPa do 1060 hPa

Relativna vlaznost Od 10 % do 95 % (bez kondenzacije)
Lopatica

Temperatura uredaja 0d-10°C (14 °F) do 70 °C (158 °F)

Vadenje iz pakiranja, pregled

Izvadite uredaj iz pakiranja i provjerite ima li vidljivih znakova ostecenja.
U slucaju znakova ostecenja, nemojte koristiti uredaj i obavijestite
lokalnog predstavnika. Skinite zastitnu foliju sa zaslona monitora

i skinite poklopac kamere s distalnog kraja sklopa CameraStick™.

Uredaj i sklop baterije isporucuju se odvojeno unutar istog spremnika

u nesterilnom stanju. Prije prve upotrebe na bolesniku dekontaminirajte
uredaj i bateriju prema uputama u odlomku o ¢is¢enju i dezinfekciji.

Rad

Uredaj se ukljucuje i isklju¢uje jednim pritiskom na tipku napajanja.
Prije pocetka klini¢ckog postupka uvijek provjerite radi li uredaj pravilno
te je li u bateriji preostalo dovoljno napajanja.

Baterija

Trajanje sklopa baterije prikazuje se u donjem desnom kutu zaslona.
Za graficki primjer pogledajte vodic za brzi pocetak koji je prilozen
uz uredaj.

Kada broja¢ baterije dostigne 5 minuta, ikona baterije e treptati.
Zamijenite bateriju kada se to dogodi. Ako pustite da broja¢ dode
do nule, ikona baterije ¢e nastaviti treptati. Povucite jezicac da biste
izvadili bateriju.
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Stednja napajanja

Uredaj ce se automatski iskljuciti ako ga se ne pomakne odredeno
vrijeme radi $tednje napajanja. Nakon 15 sekundi neaktivnosti,

zaslon uredaja ce se zatamniti kao priprema za iskljucivanje.

Uredaj ce se ponovo aktivirati kada detektira pomicanje. Medutim, ako
se vrijeme neaktivnosti nastavi tijekom ukupno 3 minute, uredaj

e se iskljuciti. Kada se to dogodi, uredaj se moze ponovo ukljuditi
jednim pritiskom tipke napajanja.

Postavljanje jednokratne lopatice laringoskopa

Da biste postavili lopaticu, otvorite vredicu i nataknite lopaticu na
sklop CameraStick™ na uredaju. Lopatica je pravilno postavljena kada
se kopca lopatice ¢vrsto zakopca za sklop CameraStick™. Izvadite
lopaticu iz vrecice na odljepljivanje neposredno prije intubacije.

Da biste izvadili lopaticu nakon intubacije, podignite kop¢u, skinite
lopaticu i odlozite je u otpad sukladno lokalnim propisima.

Upotreba laringoskopa

Dostupno je vise tipova jednokratnih lopatica za upotrebu

s videolaringoskopima McGRATH™ MAC. Paleta jednokratnih lopatica
McGRATH™ MAC sluzi za upotrebu s rutinskim i zahtjevnim disnim
putovima. Paleta lopatica McGRATH™ X blade™ sluzi za upotrebu

sa zahtjevnim i ekstremno zahtjevnim di$nim putovima. Te lopatice
zahtijevaju razlic¢ite tehnike navedene u nastavku.

Lopatica McGRATH™ MAC (za grafi¢ki prikaz pogledajte kratki uvodni
vodi¢ priloZzen u pakiranju)

1. Ako je moguce, postavite bolesnika u optimalan polozaj za izravnu
laringoskopiju.

2. Pogledajte u usta pa umetnite lopaticu u desnu stranu usta.

3. Pomaknite uredaj u sredisnji polozaj uz istodobno pomicanje jezika
ulijevo.

4. Uvedite vrh lopatice McGRATH™ MAC u epiglotisnu udubinu.

5. Vizualizirajte epiglotis na zaslonu. Podignite anatomiju prema
naprijed i gore da biste omogucili izravan i neizravan pogled
na glotis. Kada je uredaj u optimalnom polozaju, glotis bi trebao
biti prikazan u sredisnjem gornjem dijelu zaslona.
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6. Pazljivo i atraumatski uvedite endotrahealni tubus kroz glasnice.
Postavljanje tubusa moZe se obaviti bilo izravnim gledanjem u usta,
neizravnim gledanjem na zaslonu ili kombinacijom tih nacina*.

7. Indirektno vizualizirajte postavljanje endotrahealnog tubusa kroz
glasnice. U optimalnoj tehnici za postavljanje tubusa, endotrahealni
tubus e uci s desne strane zaslona.

8. Pomocu prikaza na zaslonu moze se potvrditi je li dubina umetanja
endotrahealnog tubusa pravilna.

*Ako nije stvoren izravan disni put za endotrahealni tubus pomicanjem

jezika ili poravnavanjem osi disnog puta, moze se upotrijebiti stilet ili

buzija.

Lopatica McGRATH™ X blade™ (za graficki prikaz pogledajte kratki
uvodni vodic¢ prilozen u pakiranju)

1. Nataknite endotrahealni tubus na stilet i oblikujte ga prema
zakrivljenosti lopatice X blade™. Klinicko iskustvo pokazalo
je da je intubacija sa stiletom neophodna da bi se omogucilo
optimalno postavljanje tubusa. Ne preporucuje se upotreba
buzije. Tamo gdje je to moguce, postavite bolesnikovu glavu tako
da postignete optimalan pristup.

2. Koristeci pristup sredisnjom linijom, zakrenite lopaticu u usta.
Pazedi da prednja strana lopatice ostane u dodiru s jezikom, uvodite
lopaticu dok ne vidite epiglotis na vrhu zaslona.

3. Uvedite vrh lopatice X blade™ u epiglotisnu udubinu. Uz minimalnu
silu zakrenite uredaj unatrag prema sebi da biste podigli epiglotis
i dobili neizravan pogled na glotis. Kada je uredaj u optimalnom
polozaju, glotis ¢e se prikazati u sredisnjem gornjem dijelu zaslona*.

4. Brojcane oznake DepthGuide™ na straznjoj strani lopatice mogu
posluziti kao pokazatelj dubine do koje je lopatica umetnuta**.

5. Umetnite endotrahealni tubus kroz desni kut usta.

Uvodite ga uz pokret zakretanja koji prati zakrivljenost lopatice,
pazedi da ostaje u dodiru s dijelom lopatice na kojem je oznaka
E.T. CONTACT ZONE™.

6. Pri primjeni optimalne tehnike endotrahealni tubus treba se pojaviti
na zaslonu s desne strane. Uvodite tubus dok vrh ne bude ispred
glasnica.

7. Mirno drzeci stilet, skinite tubus s njega i kroz glasnice, pazeci
da stilet ne prode kroz glasnice. Nakon sto endotrahealni tubus
prode kroz glasnice, potpuno izvadite stilet.

153



8. Pomocu prikaza na zaslonu moze se potvrditi je li dubina uvodenja
endotrahealnog tubusa pravilna.

*Vazno je da ne uvedete lopaticu preduboko kako bi se odrzao

maksimalan prostor za lakse postavljanje endotrahealnog tubusa.

**Pracenje tih brojeva moze biti korisno tijekom obuke da bi se izbjeglo
preduboko umetanje lopatice.

Ciscenje i dezinfekcija

Nakon vadenja iz pakiranja dekontaminirajte uredaj i bateriju prije
upotrebe. Uredaj i baterija moraju se odvojeno ocistiti i dezinficirati
nakon svake upotrebe na bolesniku. Cis¢enje i dezinfekciju treba obaviti
prema ovim uputama za upotrebu i u skladu s lokalnim propisima. Kada
rukujete onecis¢enim predmetima i Cistite ih, slijedite pravila i protokol
bolnice.

Aircraft Medical je potvrdio da su navedene upute prikladne
za pripremu uredaja za ponovnu upotrebu.

Odobrene su sljedece metode:
Napomena: lopatice nisu predvidene za ¢i¢enje ni dezinficiranje.

Srednja razina

Proizvod Cis¢enje devinfekeiio
McGRATH™ Kvaternarni 1. Kvaternarni amonijak
MACs amonijak + + izopropilni alkohol
izvadenom izopropilni (npr. Super Sani-Cloth ili
baterijom alkohol (IPA) |ekvivalent)
McGRATH™ (npr. Super
od3,6V Sani-Cloth ili

ekvivalent)
Proizvod Ciﬁéenje llllslfa‘raln;r:
Baterija Vlazne Vlazne maramice
McGRATH™ maramice sa |sa 70 % IPA-a
od3,6V 70 % IPA-a

Odlozite maramice u otpad u skladu s lokalnim propisima i pravilima
bolnice.
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Ciscenje uredaja
Ocistite uredaj pomocu sljedeceg postupka:

1.

3.

Prije ¢is¢enja izvadite bateriju.

2. Upotrijebite kvaternarni amonijak i vlaznu maramicu s izopropilnim
alkoholom (npr. Sani-Cloth ili ekvivalent).

Ocistite uredaj sustavno obavljajuci korake od 3a do 3g (od vrha

do dna uredaja). Pazite da povrsine ostanu temeljito mokre tako

da neprekidno brisete tijekom 1 minute.

a.

b.

Monitor: pazite da dezinfekcijska maramica dospije u sve utore
oko zaslona.

Zglob monitora: zakrenite monitor u uspravan polozaj.
Ugurajte dezinfekcijsku vlaznu maramicu u razmak izmedu
monitora i drske da biste osigurali u¢inkovito prodiranje.
Zakrenite monitor u suprotni polozaj i ponovite.

. Odjeljak baterije: temeljito obrisite sve povrsine odjeljka baterije

(dok je baterija izvadena) dezinfekcijskom vlaznom maramicom.
Temeljito obrisite zglob izmedu baterijskog modula i drske
dezinfekcijskom vlaznom maramicom.

. Drska: temeljito obrisite sve povriine drske dezinfekcijskom

vlaznom maramicom.

. Podru¢je kopce i pete: posebno pripazite da mala kopca bude

¢ista, posebno unutarnji kut izmedu kopée i okolnog plasti¢nog
tijela.

CameraStick™: temeljito obrisite sve povriine stapa kamere
dezinfekcijskom vlaznom maramicom.

. Leca kamere: ocistite le¢u kamere dezinfekcijskom vlaznom

maramicom. Pazite da sucelje izmedu sklopa CameraStick™ i le¢e
kamere bude ¢isto.

. Pregledajte ima li na uredaju vidljivih necistoca. Ako ne izgleda cisto,

ponovite ¢is¢enje od koraka 3 koriste¢i novu dezinfekcijsku vlaznu
maramicu.

Srednja razina dezinfekcije uredaja
Dezinficirajte uredaj pomocu sljedeceg postupka

1.

Prije dezinfekcije izvadite bateriju.
2. Upotrijebite kvaternarni amonijak + vlaznu maramicu s izopropilnim
alkoholom (npr. Super Sani-Cloth ili ekvivalent).
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3. Zasrednju razinu dezinfekcije uredaja slijedite postupak naveden
u prethodnom odlomku o ¢is¢enju uredaja. Koristeci novu vlaznu
maramicu sustavno dezinficirajte uredaj, po¢evsi od koraka
3a do koraka 3g u prethodnom odlomku o ¢is¢enju uredaja
(od vrha do dna uredaja). Pazite da vlazna maramica dode u dodir
sa svim povrsinama uredaja u trajanju preporu¢enom u uputama
proizvodaca maramica. Nakon reprocesiranja obrisite kontakte
baterije.

Ciscenje baterije McGRATH™ od 3,6 V

Ocistite vlaznom maramicom sa 70 % IPA-a

Ocistite bateriju pomocu sljedeceg postupka:

Koristeci vlaznu maramicu sa 70 % IPA-a sustavno odistite bateriju
slijedeci Sest koraka u nastavku (od vrha do dna poklopca baterije).
Pazite da vlazna maramica sa 70 % IPA-a dode u dodir sa svim
povriinama baterije. Osigurajte vrijeme dodira od minimalno 1 minute
na svim povrsinama.

- Kontakt-tipke: pazite da vlazna maramica sa 70 % IPA-a dospije
u dva utora tipke na poledini tipke za bateriju.

« Kontakt napajanja: pazite da vlazna maramica sa 70 % IPA-a dospije
u prostor oko i ispod dva metalna kontakta baterije.

« Kopce: prodite vlaznom maramicom sa 70 % IPA-a duz i unutar utora
oko kopci koje drze bateriju.

« Donji utor za bateriju: pazite da vlazna maramica sa 70 % IPA-a dospije
u donji utor na dnu baterije.

« Baterija: obrisite sve povrsine poklopca baterije vlaznom maramicom
sa 70 % IPA-a.

« Jezi¢ac: prodite vlaznom maramicom sa 70 % IPA-a duz svih povrsina
jezicca.

Ponovite ¢is¢enje na mjestima gdje i dalje ima vidljivih necisto¢a

koriste¢i novu vlaznu maramicu sa 70 % IPA-a. Pazite da vlazna

maramica sa 70 % IPA-a dode u dodir sa svim povrSinama uredaja, ¢ak

i ako nema vidljivih necistoca.

Niska razina dezinfekcije baterije McGRATH™ od 3,6 V
Dezinficirajte vlaznom maramicom sa 70 % IPA-a

Za nisku razinu dezinfekcije baterije slijedite postupak naveden
u prethodnom odlomku o ¢is¢enju baterije.
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Koristeci novu vlaznu maramicu sa 70 % IPA-a sustavno dezinficirajte
uredaj u 3est koraka navedenih u odlomku o ¢is¢enju baterije (od vrha
do dna baterije).

Dekontaminirane baterije treba zapakirati odmah nakon zavrsetka
2-minutne faze susenja te ih treba pohraniti u skladu s lokalnim
smjernicama.

Skladistenje

Nakon ¢iscenja i dekontaminacije uredaj i bateriju treba osusiti na zraku
ili brisanjem krpom bez dlacica. Uredaj mora prije upotrebe biti
potpuno suh.

Dekontaminirane uredaje treba zapakirati odmah nakon susenja
i pohraniti ih u skladu s lokalnim smjernicama. Uredaj se ne moze
pohraniti u svom originalnom pakiranju za ponovnu upotrebu.

Otklanjanje problema

Poruke sustava

U vodicu za brzi pocetak prilozenom u pakiranju mozete vidjeti primjere
poruka sustava.

a. Normalan zaslon (na bateriji dostupno 250 minuta rada) Slika 2
b. Na bateriji preostalo 5 minuta rada (preporucuje se zamjena
baterije) Slika 3
c. Nije poznat broj preostalih minuta rada baterije (koristi se nakon
,0” minuta ili ako dode do unutarnje greske nakon pokretanja)
Slika 5
d. Zatamnjen, uredaj ne detektira nikakav pokret. Ako ostane u tom
stanju, uredaj ce se iskljuiti. (nakon 3 minute bez pomaka)
e. Greska sustava, ovaj zaslon pokazuje eventualne greske pri
pokretanju, uklju¢ujuci situaciju kada preostane 0 (nula) minuta
rada baterije Slika 4
Na zaslonu nema slike ili na tipki za ukljuéivanje ima vidljivog
ostecenja
« Zamijenite bateriju.
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Slaba kvaliteta slike

Ako je slika koja se prikazuje na zaslonu mutna ili zrnata:

« skinite lopaticu i provjerite je li se slika razbistrila. Ako je potrebno,
obriite kameru na kraju sklopa CameraStick™ vlaznom maramicom
bez dlacica.

- zamijenite lopaticu.

Ako nista od navedenog ne postigne pozitivan rezultat, obratite
se lokalnom predstavniku radi dijagnostike i popravka. U uredaju nema
dijelova koji se mogu servisirati.

Ako tijekom upotrebe s lopaticom MAC sustav kamere prestane
funkcionirati, a LED-svjetlo nastavi funkcionirati, uredaj se i dalje

moze koristiti kao laringoskop za izravno gledanje. Tijekom upotrebe

s lopaticom MAC, zakazivanje LED-svjetla zahtijeva vadenje
videolaringoskopa te upotrebu alternativnog uredaja. Tijekom upotrebe
s lopaticom X blade™, bilo kakvo zakazivanje sustava kamere ili LED-
svjetla zahtijeva vadenje videolaringoskopa te upotrebu alternativnog
uredaja.

Neocekivani prekid videa

« Pokusajte ponovo ukljuciti uredaj.

« Zamijenite bateriju.

Jamstvo

Uredaj se isporucuje s jamstvom proizvodaca.

« Jamstvo proizvodaca pokriva samo proizvode koje je isporucio
ovlasteni agent ili distributer drustva Aircraft Medical.

« Da bi bio pokriven jamstvom, proizvod se mora odrzavati u skladu s
postupcima u ovom dokumentu.

« Prije vracanja uredaja uz pozivanje na jamstvo dezinficirajte uredaj
prema uputama u ovom dokumentu.

U vezi s potpunim uvjetima jamstva obratite se agentu ili distributeru
drustva Aircraft Medical.

158



Opis

Video-laringoskop McGRATH™ MAC (uredaj) predstavlja uredaj za laksu
intubaciju traheje. Kao rigidni laringoskop, on odrzava i oblikuje
anatomske strukture, ¢cime je omogucen jasan prikaz larinksa i ulaza

u traheju.

Uredaj sadrzi izvor svetla (LED) i minijaturnu kameru (kameru) za prikaz
larinksa tokom laringoskopskog postupka. Slika se prikazuje na LCD
ekranu (ekranu) monitora koji je postavljen na driku uredaja.

Baterija McGRATH™ MAC od 3,6 V (baterijska jedinica) smestena u drsci
omogucava napajanje ekrana, kamere i LED diode. Laringoskopska
Spatula za jednokratnu upotrebu McGRATH™ (3patula) prekriva
kameru i LED sklop (CameraStick™), kako bi se sprecio direktan kontakt
sa pacijentom. Spatule se dostavljaju u sterilnom stanju i namenjene
su za jednokratnu upotrebu.

Sredine u kojima se moze koristiti obuhvataju bolnice, ustanove
bolni¢kog tipa, transport unutar bolnice, mobilne hitne sluzbe,
ukljucujuéi kopneni i vazdusni transport. Transport moze da bude
transport unutar bolnice ili hitni kopneni i vazdusni transport: drumska
vozila hitne pomoci i letelice sa fiksnim krilom i helikopteri.

Dodatni pribor
340-000-000 Baterija McGRATH™ od 3,6 V

350-072-000 Laringoskopske 3patule za jednokratnu upotrebu
McGRATH™ MAC 1

350-017-000 Lanngoskopske Spatule za jednokratnu upotrebu
McGRATH™ MAC 2

350-005-000 Laringoskopske $patule za jednokratnu upotrebu
McGRATH™ MAC 3

350-013-000 Lanngoskopske Spatule za jednokratnu upotrebu
McGRATH™ MAC 4

X3-003-000  Laringoskopske 3patule za jednokratnu upotrebu
McGRATH™ X blade X3

Sve gore navedene $patule regulisane su u skladu sa C € 0123

Za narucivanje proizvoda obratite se svom lokalnom predstavniku.
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Namena

Video-laringoskop McGRATH™ MAC i laringoskopske Spatule

za jednokratnu upotrebu McGRATH™ namenjeni su za upotrebu

od strane obucenih i licenciranih osoba, kako bi se dobio prikaz glasnih
Zica tokom medicinskih zahvata, naj¢esce laringoskopije.

Indikacije

Vizuelni prikaz orofarinksa i larinksa pri opstoj laringoskopiji i/ili lakse
obezbedivanje disajnog puta.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

A Upozorenja

«Korisnik ne moze adekvatno da ocisti i/ili sterilizuje Spatule kako
bi obezbedio njihovu bezbed upotrebu, te su $patule
namenjene za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ¢iséenja ili
sterilizacije $patula mogu pacijenta izloziti riziku od bioloske
nekompatibilnosti, infekcije ili kvara proizvoda.

«Uredaj se sme koristiti samo sa laringoskopskim 3y I
za jednokratnu upotrebu McGRATH™.
«Pre upotrebe proverite da li je Sf la pravilno p lj

na CameraStick™.

« Ako karika Spatule nije dobro pri¢vri¢éena na CameraStick™,
ne pokusavajte da koristite Spatulu.

+Ako ima bilo kakvih dok da je ambalaza 3y le otvorenaili
ostecena, nemojte koristiti Spatulu.

+Ovaj uredaj moze koristiti samo osoblje koje je obuéeno
i licencirano za intubaciju pomoc¢u lar

+Nemojte koristiti spatule sa drugim tipovima Iarmgoskopa
Spatule su isklju¢ivo namenjene za upotrebu sa video-
laringoskopom McGRATH™ MAC.

+Nemojte otvarati zaptivene delove uredaja. Time biste mogli
da narusite rad uredaja i izgubite pravo na garanciju, kao
i da ugrozite bezbednost pacijenta.

+Nemojte koristiti uredaj ako se bilo koji njegov deo razlabavi,
fizicki se oste labo naleze.

. Pante da uredaj bude u potpunosti suv pre upotrebe.
N j ljati uredaj u ki,

.
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«Nemojte ponovno obradivati ovaj uredaj u ultrazvuénoj kadi.

«Pre primene kod pacijenta, uvek proverite da li uredaj
ispravno radi.

« Uklonite bateriju pre ¢is¢enja i/ili dezinfekcije.

«Nemojte vrsiti izmene na uredaju.

«Prenosna oprema za radio komunikaciju (ukljuéujudi i perifernu
opremu, kao $to su antenski kablovi i eksterne antene) ne sme
se koristiti na razdaljini manjoj od 30 cm (12 inéa) od uredaja.

«Baterija McGRATH™ MAC od 3,6 V

-Opasnost od pozara, ekspl
-Nemojte puniti, rasklapati, grejati iznad 100 °C (212 °F),

«Nemojte ga koristiti u okruzenju magnetne rezonance. Upotreba
baterije u okruZenju magnetne rezonance moze dovesti
do opekotina kod pacijenta ili do narusavanja snimka MR-om.
«Pri rukovanju uredajima za jednokratnu upotrebu, pazite
da u svak tr ku postujete lokalne procedure za rukovanje.
«Deo video-laringoskopa koji emituje svetlost moze da se zagreje
na preko 41 °C tokom normalnog rada uredaja. Pri upotrebi prema
indikacijama, kontinuirani kontakt sa ovim delom uredaja je malo
verovatan.

Mere opreza

«Nemojte koristiti nijednu drugu vrstu laringoskopske Spatule
uz ovaj medicinski uredaj.

«Nemojte koristi prisustvu zapaljivih smesa.

«Nemojte koristiti nijednu drugu vrstu baterija uz ovaj uredaj.

« Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane lekara ili po nalogu lekara.

Nezeljeni dogadaji

Prijavljeni su sledeci nezeljeni dogadaji povezani sa upotrebom
laringoskopa tokom laringoskopije i/ili intubacije, navedeni prema
ucestalosti i intenzitetu: povreda sluznice, odlaganje lecenja, hipoksija,
ezofagusno plasiranje ili pogresno postavljanje trahealnog tubusa,
promena vitalnih znakova, povreda zuba, aspiracija povezana

sa intubacijom, krvarenje, infekcija, nelagodnost i strano telo.
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Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog sa uredajem, odmah
prijavite incident kompaniji Aircraft Medical i odgovaraju¢em

stru¢nom telu.

Specifikacije

Video-laringoskop

Veli¢ina:

180 mm x 68 mm x 110 mm

Tezina:

0,180 kg

Sa unutrasnjim

litijumska baterija od 3,6 V kompanije

napajanjem: McGRATH™
*Tipi¢no obezbeduje 250 minuta upotrebe
Zastita: IP38 Obratite paznju na dejstvo dlacica, prasine,
svetla (ukljucujuci suncevu svetlost) itd.
Izvor svetla: LED
Displej: LCD ekran u boji od 2,5 in¢a
Kamera: CMOS
RFID: Frekvencija prenosa: 13,56 MHz
Izlazna snaga: 70 mW
CISPR CISPR 11 Grupa 1 Klasa B

Korisni radni vek:

4 godine ili 2000 ciklusa dekontaminacije

*Ako je temperatura sredine 20 °C. Medutim, radni vek baterije moze
da varira ako je temperatura sredine vi3a ili niza od toga. Nemojte
Cuvati baterije niti uredaje sa baterijama na temperaturi iznad 40 °C
(104 °F). Time mozete da skratite radni vek baterije.

Larii L

dnol

g pska Spatula za j

atnu upotrebu

Materijal:

Spatule su za jednokratnu upotrebu, sacinjene
od optickog polimera medicinske klase, ne
sadrze lateks od prirodne gume niti DEHP.
Spatule se pakuju pojedinacno u kesice koje
nisu sacinjene od lateksa od prirodne gume.

Primenjeni deo
tipa:

BF
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Napomena: Uredaj, bateriju i $patulu odloZite u otpad u skladu
sa lokalnim propisima.

Operativni uslovi

Temperatura uredaja od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F)
Atmosferski pritisak od 620 hPa do 1060 hPa
Relativna vlaznost od 10% do 95% (bez kondenzacije)

Skladistenje i transport

Uredaj i baterija

Temperatura uredaja od -10°C (14 °F) do 40 °C (104 °F)

Atmosferski pritisak od 620 hPa do 1060 hPa

Relativna vlaznost od 10% do 95% (bez kondenzacije)
Spatula

Temperatura uredaja od -10°C (14 °F) do 70 °C (158 °F)

Otpakivanje, pregled

Otpakujte uredaj i proverite da li ima vidljivih znakova ostecenja.

U slucaju da ima znakova ostecenja, nemojte koristiti uredaj

i obavestite svog lokalnog predstavnika. Skinite zastitni film sa ekrana
monitora i poklopac za kameru sa distalnog kraja CameraStick™.
Uredaj i baterijska jedinica se dostavljaju odvojeno unutar iste

kutije u nesterilnom stanju. Pre upotrebe kod prvog pacijenta,
dekontaminirajte uredaj i bateriju prema uputstvu u odeljku

za ¢is¢enje i dezinfekciju.

Funkcionisanje

Uredaj se ukljucuje i iskljucuje jednim pritiskom na dugme za napajanje.
Uvek proverite da li uredaj pravilno radi i da li je baterija dovoljno
napunjena pre zapocinjanja klinickog zahvata.

Baterija

Vek trajanja baterijske jedinice prikazan je u donjem desnom uglu
ekrana. Za vizuelni primer, pogledajte Brzi vodi¢ za pocetak rada
prilozen uz uredaj.

Kada brojac¢ baterije dode do 5 minuta, ikonica baterije pocinje da
treperi. Kad se to desi, zamenite baterijsku jedinicu. Ako ostavite broja¢
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da dode do nule, ikonica baterije ¢e nastaviti da treperi. Povucite jezi¢ak
da skinete bateriju.

Usteda energije

Radi ustede energije, uredaj se automatski iskljucuje ako se neko vreme
ne pomera. Nakon 15 sekundi neaktivnosti, ekran uredaja se zamracuje
kao priprema za isklju¢enje. Uredaj se ponovo aktivira kad detektuje
pomeranje. Medutim, ako se period neaktivnost produzi do ukupno

3 minuta, uredaj se isklju¢uje. Kad se to desi, uredaj se moze ponovo
ukljuciti jednim pritiskom na dugme za napajanje.

lianie lari 1 1
P janje lar

$patule za jednokratnu upotrebu
Kod postavljanja $patule, odlepite kesicu i navucite Spatulu preko
CameraStick™. Spatula je pravilno postavljena onda kada je karika
$patule dobro pri¢vri¢ena na CameraStick™. Izvadite $patulu iz kesice
na odlepljivanje neposredno pre intubacije. Kod uklanjanja $patule
nakon intubacije, odignite kopcu, svucite $patulu i odlozite je u otpad
prema lokanim propisima.

Upotreba laringoskopa

Za upotrebu sa video-laringoskopima McGRATH™ MAC na raspolaganju
je vise vrsta $patula za jednokratnu upotrebu. Ovaj Sirok opseg Spatula
za jednokratnu upotrebu McGRATH™ MAC koristi se za rutinske

i komplikovane disajne puteve. Za komplikovane i ekstremne disajne
puteve koriste se Spatule iz opsega McGRATH™ X blade™. Za korisc¢enje
ovih $patula potrebne su razlicite tehnike koje su objasnjene u nastavku.

Spatula McGRATH™ MAC (za vizuelni prikaz pogledajte Brzi vodi¢ za
pocetak rada prilozen u pakovanju)

1. Ako je moguce, postavite pacijenta u optimalan polozaj za direktnu
laringoskopiju.

. Pogledajte u usta. Uvedite $patulu u desnu stranu usta.

. Uredaj pomerite u sredi$nji polozaj uklonivsi jezik u levo.

. Uvucite vrh $patule McGRATH™ MAC u valekulu.

. Prikazite epiglotis na ekranu. Odignite anatomsku strukturu napred
i navise kako biste izlozili direktan i indirektan prikaz glotisa.
Kada je uredaj u optimalnom polozaju, glotis bi trebalo da se vidi
u sredi$njem gornjem delu ekrana.

[GRFNETNN
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6. Nezno i bez traume uvedite endotrahealni tubus kroz glasne Zice.
Plasiranje tubusa se moze izvesti bilo direktno gledanjem u usta, bilo
indirektno gledanjem na ekran ili kombinacijom ova dva*.

7. Indirektno vizualizujte plasiranje endotrahealnog tubusa kroz glasne
Zice. Kod optimalne tehnike plasiranja tubusa, endotrahealni tubus
Ce se pojaviti sa desne strane displeja.

8. Pomocu prikaza na ekranu moze se potvrditi da li je endotrahealni
tubus umetnut do ispravne dubine.

*Ako direktna putanja endotrahealnog tubusa nije dobijena

sklanjanjem jezika u stranu ili poravnavanjem osovina disajnog puta,

moze se koristiti stilet ili buzija.

Spatula McGRATH™ X blade™ (za vizuelni prikaz pogledajte Brzi vodi¢
za pocetak rada prilozen u pakovanju)

1. Postavite endotrahealni tubus na stilet i oblikujte prema krivini
$patule X blade™. Klinicko iskustvo je pokazalo da je intubacija
sa stiletom neophodna kako bi se olaksalo optimalno plasiranje
tubusa. Upotreba buZzije se ne savetuje. Ako je moguce,
pozicionirajte glavu pacijenta za optimalan pristup.

2. Krecuci se srednjom linijom, lu¢énom putanjom uvucite Spatulu
u usta. Vodeci racuna da prednja strana Spatule ostane u dodiru sa
jezikom, uvlacite Spatulu sve dok na vrhu ekrana ne vidite epiglotis.

3. Plasirajte vrh Spatule X blade™ u valekulu. Uz primenu minimalne
sile, zabacite uredaj unazad prema korisniku kako biste odigli
epiglotis i dobili indirektan prikaz glotisa. Kada je uredaj
u optimalnom polozaju, glotis se vidi u sredisnjem gornjem
delu ekrana*.

4. Numericka obelezja DepthGuide™ na zadnjoj strani Spatule mogu
se koristiti kao pokazatelj dubine do koje je uvucena Spatula**.

5. Uvucite endotrahealni tubus u desni ugao usta. Nastavite sa
uvlacenjem pratedi krivinu Spatule, vodedi racuna da tubus ostaje
u dodiru sa delom Spatule obelezenim sa E.T. CONTACT ZONE™.

6. Ako koristite optimalnu tehniku, endotrahealni tubus bi trebalo
da se pojavi na ekranu na desnoj strani. Nastavite da uvlacite tubus
sve dok se vrh ne nade ispred glasnih Zica.

7. Cvrsto drzedi stilet, svucite tubus sa stileta i provucite kroz glasne
Zice, pazedi da stilet ne prode kroz glasne Zice. Kad endotrahealni
tubus prode kroz glasne Zice, izvucite stilet do kraja.
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8. Pomocu prikaza na ekranu moze se potvrditi da li je endotrahealni
tubus umetnut do ispravne dubine.

*Vazno je da ne uvlacite Spatulu suvide duboko kako bi se odrzao

maksimalan prostor za lakse plasiranje endotrahealnog tubusa.

**Obracanje paznje na ove brojeve moze biti korisno tokom obuke kako
ne biste uveli Spatulu preduboko.

Ciscenje i dezinfekcija

Nakon otpakivanja, dekontaminirajte uredaj i bateriju pre upotrebe.
Uredaj i bateriju treba ocistiti i dezinfikovati odvojeno nakon upotrebe
kod svakog pacijenta. Cis¢enje i dezinfekciju treba uraditi prema ovom
uputstvu za upotrebu i u skladu sa lokalnim propisima. Pri rukovanju
zaprljanim predmetima i njihovom ¢is¢enju, pridrzavajte se pravilnika

i protokola bolnice.

Ovo uputstvo je verifikovano od strane Aircraft Medical kao adekvatno
za pripremu uredaja za ponovnu upotrebu.

Odobrene su sledece metode:

Napomena: Spatule nisu namenjene za ¢ig¢enje ili dezinfekciju.

Dezinfekcija srednjeg

Proizvod Cis¢enje N
nivoa
McGRATH™ Kvaternerni 1. Kvaternerni amonijak
MAC sa amonijak + izopropil alkohol
uklonjenom + izopropil (npr. Super Sani-Cloth
baterijom alkohol ili ekvivalent)
McGRATH™ (npr. Super
od3,6V Sani-Cloth ili
ekvivalent)
Proizvod Cis¢enje D.ezinfekcija nizeg
nivoa
Baterija Maramica Maramica sa izopropil
McGRATH™ O sa izopropil alkoholom od 70%
od3,6V alkoholom od
70%

Maramice odlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima i pravilnikom
bolnice.
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Cis¢enje uredaja
Uredaj ocistite prii sledeceg p

1. Pazite da baterija bude uklonjena pre ¢is¢enja.

2. Koristite maramicu natopljenu katernernim amonijakom i izopropil
alkoholom (npr. Sani-Cloth ili ekvivalent).

3. Ocistite uredaj, sistematski se kre¢uci kroz korake 3a do 3g (od vrha
ka dnu uredaja). Vodite ra¢una da povrsiine ostanu natopljene tako
sto cete kontinuirano brisati maramicom u trajanju od 1 minut.

a. Monitor: Vodite ra¢una da dezinfekciona maramica ude u brojne
Zlebove oko ekrana.

b. Sarka monitora: Rotirajte monitor u uspravni polozaj.

Provucite dezinfekcionu maramicu kroz prostor izmedu
monitora i drske, kako biste obezbedili efektivno prodiranje.
Obrnite monitor u suprotni polozaj i ponovite.

c. Leziste baterije: Vodite ra¢una da sve povrsine lezista
baterije (sa uklonjenom baterijom) budu temeljno obrisane
dezinfekcionom maramicom. Vodite ra¢una da zglob
izmedu baterijskog modula i drske bude temeljno obrisan
dezinfekcionom maramicom.

d. Drska: Vodite racuna da sve povrsine drske budu temeljno
obrisane dezinfekcionom maramicom.

e. Oblast kopce i pete: Posebno povedite ra¢una da mala kopca
bude ¢ista, narocito unutrasnji ugao izmedu kopce i okolnog
plasti¢nog tela.

f.  CameraStick™: Vodite racuna da sve povrsine budu temeljno
obrisane dezinfekcionom maramicom.

g. Socivo kamere: Obrisite socivo kamere pomocu dezinfekcione
maramice. Vodite ra¢una da kontaktna povriina izmedu
CameraStick™ i sociva kamere bude ¢ista.

4. Pogledajte da li na uredaju ima vidljive prljavstine. Ako ima
vidljive prljavstine, ponovite ¢is¢enje od koraka 3 pomocu nove
dezinfekcione maramice.

Dezinfekcija uredaja srednjeg nivoa
Uredaj dezinfikujte slede¢im postupkom

1. Pazite da baterija bude uklonjena pre dezinfekcije.
2. Koristite maramicu natopljenu kvaternernim amonijakom +
izopropil alkoholom (npr. Super Sani-Cloth ili ekvivalent).
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3. Zadezinfekciju uredaja srednjeg nivoa, pratite isti proces kao sto
je onaj opisan u odeljku o ¢is¢enju uredaja. Pomocu nove maramice
dezinfikujte uredaj, sistematski se krecuci kroz korake 3a do 3g
navedenog odeljka o ¢is¢enju uredaja (od vrha do dna uredaja).
Vodite ra¢una da maramica bude u kontaktu sa svim povriinama
uredaja onoliko dugo koliko je to preporuc¢eno u uputstvu
proizvodac¢a maramica. Nakon ponovne obrade, obrisite kontakte
baterije.

Ciscenje baterije McGRATH™ od 3,6 V

Otistite maramicom sa izopropil alkoholom od 70%

Bateriju ocistite slede¢im postupkom:

Pomocu maramice sa izopropil alkoholom od 70% ocistite

bateriju, sistematski se kre¢uci kroz sledecih sest koraka (od vrha

do dna poklopca za baterije). Vodite ra¢una da maramica sa izopropil
alkoholom od 70% dode u dodir sa svim povrsinama baterije.

Vodite ra¢una da period kontakta bude najmanje 1 minut na svim
povrsinama.

- Ugljeni¢na tableta: Vodite ra¢una da maramica sa izopropil alkoholom
od 70% ude u dva proreza za dugme na poledini dugmeta baterije.

- Kontakti za napajanje: Vodite ra¢una da maramica sa izopropil
alkoholom od 70% ude u prostor oko i ispod dva metalna baterijska
kontakta.

« Zakacaljke: Provucite maramicu sa izopropil alkoholom od 70% duz
kanala oko nosecih kop¢i baterije.

- Donji prorez na bateriji: Vodite racuna da maramica sa izopropil
alkoholom od 70% ude u donji prorez na bazi baterije.

- Baterija: Obrisite sve povrsine poklopca za bateriju maramicom
sa izopropil alkoholom od 70%.

« Jezi¢ak: Provucite maramicu sa izopropil alkoholom od 70% duz svih
povrsina jezicka.

Tamo gde je prljavstina jos uvek vidljiva, ponovite ¢is¢enje pomocu

nove maramice sa izopropil alkoholom od 70%. Vodite racuna

da maramica sa izopropil alkoholom od 70% dode u dodir sa svim

povrsinama uredaja, cak i ako vise nema vidljive prljavstine.
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Dezinfekcija baterije McGRATH™ od 3,6 V nizeg nivoa
Dezinfikujte maramicom sa izopropil alkoholom od 70%

Za dezinfekciju baterije nizeg nivoa, pratite isti proces kao to je onaj
opisan u odeljku o ¢isc¢enju baterije.

Pomocu nove maramice sa izopropil alkoholom od 70% dezinfikujte
uredaj, sistematski se krecudi kroz Sest koraka navedenih u odeljku
sa uputstvom za ¢isc¢enje baterije (od vrha do dna baterije).

Dekontaminirane baterije treba upakovati odmah nakon obavljene faze
susenja u trajanju od 2 minuta i treba ih skladistiti u skladu sa lokalnim
propisima.

Skladistenje

Nakon ¢iscenja i dekontaminacije, uredaj i bateriju treba osusiti

na vazduhu ili obrisati krpom koja ne ostavlja tragove. Uredaj mora

da bude potpuno suv pre upotrebe.

Dekontaminirani uredaji se moraju spakovati odmah nakon susenja
i uskladistiti prema lokalnim smernicama. Uredaj se ne moze uskladistiti
u svom originalnom pakovanju za ponovnu upotrebu.

Otklanjanje problema

Sistemske poruke

Primere sistemskih poruka pogledajte u kratkom vodic¢u prilozenom
u pakovanju.

a. Normalan ekran (baterija ima 250 minuta rada) Slika 2

b. Bateriji je ostalo jos 5 minuta rada (preporucuje se da zamenite
bateriju) Slika 3

c. Nije poznato koliko jo§ minuta rada baterija ima (ovo se
primenjuje nakon sto je prikazano 0 minuta ili ako postoji
unutrasnja greska nakon pokretanja) Slika 5

d. Zatamnjen uredaj ne registruje bilo kakvo pomeranje.
Ako ostane u ovom stanju, uredaj ¢e se iskljuditi.
(nakon 3 minuta bez pomeranja)

e. Sistemska greska, ovaj ekran pokazuje da li postoji
greska u pokretanju, uklju¢ujuci i da li je na bateriji ostalo
0 (nula) minuta Slika 4
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Nema slike na ekranu ili postoji vidljivo oste¢enje dugmeta

napajanja

« Zamenite baterijsku jedinicu.

Los kvalitet slike

Ako je slika prikazana na ekranu zamucena ili nejasna:

« Uklonite Spatulu i proverite da i je slika jasna. Ako je potrebno, obrisite
kameru na kraju CameraStick™ pomocu krpe koja ne ostavlja tragove.

« Zamenite 3patulu.

Ako nista od navedenog ne dovede do pozitivnih rezultata, obratite
se lokalnom predstavniku radi dijagnostike i popravke. U uredaju nema
delova koji se mogu servisirati.

Tokom upotrebe $patule MAC, ako sistem kamere prestane da radi,

a LED nastavi da funkcionise, uredaj se i dalje moze koristiti kao
laringoskop za direktan prikaz. Ako tokom koris¢enja uz Spatulu MAC
dode do kvara LED diode, mora se ukloniti video-laringoskop i preci
na alternativni uredaj. Ako tokom koris¢enja uz spatulu X blade™
dode do kvara sistema kamere ili LED diode, mora se ukloniti video-
laringoskop i preci na alternativni uredaj.

Neocekivani prekid video prenosa
« Pokusajte da ponovo ukljucite uredaj.
« Zamenite baterijsku jedinicu.

Garancija
Uredaj se dostavlja uz garanciju proizvodaca.

- Garancija proizvodaca pokriva samo proizvode koje je dostavio agent
ili distributer kompanije Aircraft Medical.

« Da bi bio pokriven garancijom, proizvod se mora odrzavati prema
procedurama navedenim u ovom dokumentu.

« Pre vracanja uredaja radi ostvarivanja prava na garanciju, dezinfikujte
uredaj prema uputstvu u ovom dokumentu.

Za detaljne uslove garancije, obratite se agentu ili distributeru
kompanije Aircraft Medical.
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Keterangan

Laringoskop video McGRATH™ MAC (perangkat) adalah alat yang
digunakan untuk membantu intubasi trakea. Sebagai laringoskop kaku,
perangkat ini mampu menahan dan membentuk anatomi sehingga
memberikan tampilan laring dan jalan masuk ke trakea yang jelas.
Perangkat ini memadukan sumber cahaya (LED) dan kamera miniatur
(kamera) untuk menampilkan laring selama prosedur laringoskopi.
Gambar ditampilkan pada layar LCD (layar) yang dimuat ke dalam
monitor yang dipasang ke gagang perangkat.

Baterai 3,6 V (unit baterai) McGRATH™ MAC yang dipasang di dalam
gagang mendayai layar, kamera, dan LED. Bilah laringoskop sekali pakai
MCcGRATH™ (bilah) melindungi kamera dan rakitan LED (CameraStick™)
untuk mencegah kontak langsung dengan pasien. Bilah disediakan
dalam kondisi steril dan untuk sekali pakai.

Lingkungan penggunaannya meliputi: rumah sakit, fasilitas sejenis
rumabh sakit, transportasi dalam rumah sakit, aplikasi medis darurat
bergerak yang termasuk transportasi darat dan udara. Lingkungan
transportasi meliputi transportasi dalam rumah sakit dan transportasi
darurat melalui darat dan udara: mobil ambulans dan pesawat bersayap
tetap, serta helikopter.

Aksesori

340-000-000 Baterai 3,6 V MCGRATH™

350-072-000 Bilah laringoskop sekali pakai MAC 1 McGRATH™
350-017-000 Bilah laringoskop sekali pakai MAC 2 McGRATH™
350-005-000 Bilah laringoskop sekali pakai MAC 3 McGRATH™
350-013-000 Bilah laringoskop sekali pakai MAC 4 McGRATH™
X3-003-000  Bilah laringoskop sekali pakai McGRATH™ X blade X3

Semua bilah yang diuraikan di atas diatur berdasarkan C E 0123

Untuk pemesanan silakan hubungi perwakilan di kota Anda.

171



Tujuan Penggunaan

Laringoskop video McGRATH™ MAC dan bilah laringoskop sekali pakai
McGRATH™ ditujukan untuk digunakan oleh orang-orang yang terlatih
dan berlisensi untuk mendapatkan tampilan pita suara selama prosedur
medis, pada umumnya laringoskopi.

Indikasi
Visualisasi orofaring dan laring untuk prosedur laringoskopi umum
dan/atau untuk membantu dalam pengamanan saluran napas.

Kontraindikasi
Tidak diketahui.

A Peringatan

«Bilah tidak dapat dibersihkan dan/atau disterilkan secara
dai oleh peng untuk duk p kaian ulang

yang aman, dan oleh karena itu dimaksudkan untuk p
sekali pakai. Upaya untuk membersihkan atau mensterilkan bilah
dapat kibatkan risiko ketidak ian biologis, infeksi,
atau risiko kegagalan produk bagi pasien.

«Perangkat hanya dapat digunakan bersama bilah laringoskop
sekali pakai McCGRATH™.

«Periksa apakah bilah sudah dipasang dengan benar ke
CameraStick™ sebelum digunakan.

«Jika klip bilah tidak tery g dengan erat ke C Stick™
jangan berusaha untuk menggunakan bilah.

«Jika ada bukti bahwa kemasan bilah sudah dibuka atau
mengalami kerusakan, maka jangan gunakan bilah.

. Hanya personel yang terlatih dan berlisensi untuk melakukan

laringoskop yang dapat menggunakan
perangkat ini.

«Jangan gunakan bilah dengan lari kop jenis lain. Bilah
dirancang untuk digunakan bersama lari kop video
McGRATH™ MAC saja.

«Jangan buka bagian bersegel pada perangkat. Jika dilakukan
maka dapat merusak kinerja p kat dan k Ik
garansinya, serta dapat berdampak terhadap k | pasien.

«Jangan gunakan jika ada komp yang longgar, mengalami

kerusakan fisik, atau tidak terpasang dengan baik.
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«Pastikan per: kering sepenul belum di |
«Jangan sterilkan perangkat dengan otoklaf.
«Jangan proses ulang perangkat ini dalam pembersih ultrasonik.

«Periksa selalu apakah perangkat bekerja dengan baik sebel
setlap penggunaan pada pasien.

eLep lakukan pembersihan dan/atau
desinfeksi.

«Jangan modifikasi perangkat.

«Peralatan komunikasi frekuensi radio portabel (termasuk
peralatan penunjang seperti kabel antena dan antena eksternal)
hanya boleh digunakan dalam jarak tidak kurang dari 30 cm
(12 inci) dari perangkat.

«Baterai 3,6 V McGRATH™ MAC

- Bahaya kebakaran, ledakan, dan luka bakar berat.

- Dilarang gisi daya k i bongk '
di atas suhu 100 °C (212 °F), bakar, atau
perangkat ke air.

-Jangan remukkan.

L
parkan

«Jangan gunakan dalam lingk MR. Berusaha menggunakan
baterai dalam ling} MR dapat yebabkan luka bakar
atau berdampak merugikan terhadap citra MR.

«Pastikan untuk selalu hi prosedur p lokal saat
menangani perangkat sekali pakai.

«Bagian yang arkan cahaya pada laringoskop video dapat
mencapai suhu lebih dari 41 °C sebagai bagian dari pengop

normal. Jika digunakan sesuai indikasi, kemungklnan tidak akan
ada kontak berkelanjutan dengan area i

Perhatian

«Jangan kan bilah laringoskop jenis lainnya bersama
perangkat medis ini.

«Jangan kan jika terdapat camp dah terbakar.
«Jangan kan k i jenis lainnya bersama perangkat ini.
«Und dang federal (AS) k i jualan perangkat ini

hanya oleh dokter atau atas perintah dokter
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Kejadian Merugikan

Kejadian merugikan berikut ini telah dilaporkan sehubungan dengan
penggunaan laringoskop selama prosedur laringoskopi dan/atau
intubasi yang dicantumkan sesuai urutan frekuensi dan tingkat
keparahannya: cedera mukosa, keterlambatan perawatan, hipoksia,
kesalahan pemosisian tabung trakea atau esofagus, perubahan tanda-
tanda vital, cedera gigi, aspirasi terkait intubasi, perdarahan, infeksi,
ketidaknyamanan, dan benda asing.

Jika terjadi insiden serius yang berhubungan dengan perangkat,

laporkan segera insiden tersebut kepada Aircraft Medical dan otoritas
yang kompeten.

Spesifikasi
Perangkat Laringoskop Video
Ukuran: 180 mm x 68 mm x 110 mm
Berat: 0,180 kg
Daya Internal: Baterai Lithium 3,6 V McGRATH™ yang
dipatenkan

*Memberikan durasi penggunaan umumnya
sekitar 250 menit

Perlindungan: IP38 Harap perhatikan pengaruh serat, debu,
cahaya (termasuk cahaya matahari), dll.

Sumber cahaya: LED

Layar: Layar berwarna LCD 2,5 inci
Kamera: CMOS
RFID: Frekuensi pemancar: 13,56 MHz
Daya output: 70 mW
CISPR CISPR 11 Kelompok 1 Kelas B
Masa pakai: 4 tahun atau 2000 siklus dekontaminasi.

*Jika suhu ruang adalah 20 °C, maka masa pakai baterai dapat
bervariasi jika suhu ruang lebih tinggi atau lebih rendah. Jangan
simpan baterai atau perangkat bersama baterai pada suhu lebih dari
40 °C (104 °F). Tindakan ini dapat memperpendek umur baterai.
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Bilah Laringoskop Sekali Pakai

Bahan: Bilah adalah untuk sekali pakai, terbuat dari
polimer optik standar medis yang tidak dibuat
dengan lateks karet alami dan tidak dibuat
dengan DEHP. Bilah dikemas secara terpisah
dalam kantong-kantong yang tidak dibuat
dengan lateks karet alami.

Tipe Bagian BF
Bersentuhan:

Catatan: Buang perangkat, baterai, dan bilah sesuai dengan peraturan
setempat.

Kondisi Pengoperasian

Suhu perangkat 10 °C (50 °F) hingga 40 °C (104 °F)

Tekanan atmosfer 620 hPa hingga 1060 hPa

Kelembapan relatif 10% hingga 95% (nonkondensasi)
Penyimp dan P K

Perangkat dan Baterai

Suhu perangkat -10°C (14 °F) hingga 40 °C (104 °F)

Tekanan atmosfer 620 hPa hingga 1060 hPa

Kelembapan relatif 10% hingga 95% (nonkondensasi)
Bilah

Suhu perangkat -10°C (14 °F) hingga 70 °C (158 °F)

Pembongkaran, Pemeriksaan
Keluarkan perangkat dari kemasannya dan periksa untuk melihat tanda-
tanda kerusakan yang nyata. Jika terdapat tanda-tanda kerusakan,
jangan gunakan perangkat dan informasikan kepada perwakilan di
kota Anda. Lepaskan lapisan pelindung dari layar monitor dan penutup
kamera dari ujung distal CameraStick™. Perangkat dan unit baterai
disediakan secara terpisah dalam wadah yang sama dalam kondisi
nonsteril. Lakukan dekontaminasi perangkat dan baterai sebelum
digunakan pasien untuk pertama kali, sebagaimana diperintahkan di
bagian pembersihan dan desinfeksi.

175




Operasi

Perangkat akan menyala dan mati setiap kali tombol daya ditekan.
Periksa selalu untuk memastikan perangkat bekerja dengan baik dan
bahwa terdapat daya tersisa yang memadai di dalam baterai sebelum
memulai prosedur klinis.

Baterai

Umur unit baterai ditampilkan di sudut kanan bawah layar. Lihat
panduan mulai cepat yang disertakan bersama perangkat untuk contoh
gambar.

Jika penghitung baterai mencapai 5 menit, ikon baterai akan berkedip.
Ganti unit baterai jika hal ini terjadi. Jika penghitung dibiarkan
berjalan hingga nol, ikon baterai akan terus berkedip. Tarik tab untuk
melepaskan baterai.

Hemat Daya

Untuk menghemat daya, perangkat akan dimatikan secara otomatis
jika tidak ada gerakan dalam jangka waktu tertentu. Setelah tidak aktif
selama 15 detik, layar perangkat akan meredup dan bersiap untuk mati.
Perangkat akan aktif kembali jika mendeteksi adanya gerakan. Namun
jika periode tidak aktif berlanjut hingga total 3 menit, maka perangkat
akan mati. Jika hal ini terjadi, perangkat akan dinyalakan kembali
dengan menekan tombol daya satu kali.

P Bilah Laringoskop Sekali Pakai

Untuk memasang bilah, buka kemasan sterilnya dan sematkan bilah
di atas bagian CameraStick™ pada perangkat. Bilah sudah terpasang
dengan benar jika klip bilah sudah terkunci erat ke CameraStick™.
Keluarkan bilah dari kantong sterilnya tepat sebelum intubasi. Untuk
melepaskan bilah setelah intubasi, angkat klipnya, tarik bilah hingga
terlepas dan buang sesuai dengan peraturan setempat.

Menggunakan Laringoskop
Tersedia beberapa jenis bilah sekali pakai untuk digunakan bersama
laringoskop Video McGRATH™ MAC. Rangkaian produk bilah sekali pakai
McGRATH™ MAC adalah untuk digunakan pada saluran napas rutin dan
sulit. Rangkaian produk McGRATH™ X blade™ adalah untuk digunakan
pada saluran napas sulit dan ekstrem. Bilah-bilah ini memerlukan teknik
berbeda yang dijelaskan di bawah ini.
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Bilah McGRATH™ MAC (untuk representasi grafis, lihat panduan mulai
cepat yang disertakan di dalam kemasan)

1. Bila memungkinkan, posisikan pasien dalam posisi optimal untuk
laringoskopi langsung.

. Lihat ke dalam mulut; masukkan bilah ke sisi kanan mulut.

. Gerakkan perangkat ke posisi tengah sambil menyapu lidah ke kiri.

. Majukan ujung bilah McGRATH™ MAC ke dalam valekula.

. Visualisasikan epiglotis di layar. Angkat anatomi ke arah depan dan
atas untuk memperlihatkan tampilan langsung dan tidak langsung
dari glotis. Jika perangkat berada dalam posisi optimal, glotis akan
terlihat di bagian tengah atas layar.

6. Majukan tabung E.T. dengan hati-hati dan tanpa menimbulkan
trauma melewati pita suara. Penempatan tabung dapat dilakukan
baik dengan melihat langsung ke dalam mulut, secara tidak
langsung melalui layar, atau kombinasi keduanya*.

7. Visualisasikan penempatan tabung E.T. secara tidak langsung
melalui pita suara. Dalam teknik penempatan tabung yang optimal,
tabung E.T. akan masuk dari sisi kanan tampilan.

8. Tampilan layar dapat digunakan untuk memastikan kedalaman
penyisipan tabung E.T. yang benar.

*Jika jalur langsung untuk tabung E.T. tidak dibuat dengan menyapukan

lidah atau menyejajarkan sumbu jalan napas, maka Anda dapat

menggunakan stilet atau bougie.

[GRESETN]

Bilah McGRATH™ X blade™ (untuk representasi grafis, lihat panduan
mulai cepat yang disertakan di dalam kemasan)

1. Muatkan tabung E.T. ke atas stilet dan bentuklah sesuai lekukan
X blade™. Pengalaman klinis telah menunjukkan bahwa intubasi
dengan stilet diperlukan untuk memfasilitasi penempatan
tabung yang optimal. Penggunaan bougie tidak disarankan.

Bila memungkinkan, posisikan kepala pasien sedemikian rupa
agar memberikan akses optimal.

2. Dengan menggunakan pendekatan garis tengah, masukkan bilah
ke dalam mulut dengan gerakan melengkung. Pastikan sisi anterior
bilah tetap bersentuhan dengan lidah, majukan bilah hingga
epiglotis terlihat di bagian atas layar.
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3. Tempatkan ujung X blade™ ke dalam valekula.

Dengan menggunakan kekuatan seminimal mungkin, putar
perangkat ke arah pengguna untuk mengangkat epiglotis dan
mendapatkan tampilan tidak langsung dari glotis. Jika perangkat
berada dalam posisi optimal, glotis akan terlihat di bagian tengah
atas layar*.

4. Penandaan numerik DepthGuide™ pada sisi posterior bilah dapat
digunakan sebagai indikasi kedalaman penyisipan bilah**.

5. Sisipkan tabung E.T. di sudut sisi kanan mulut. Majukan dengan
gerakan melengkung mengikuti lekukan bilah, sambil memastikan
bahwa tabung tetap bersentuhan dengan bagian bilah berlabel
E.T. CONTACT ZONE™.

6. Jika menggunakan teknik optimal, tabung E.T. akan memasuki layar
di sisi kanan; majukan tabung hingga ujungnya berada di depan
pita suara.

7. Dengan memegang erat stilet, geser tabung hingga terlepas dari
stilet dan melewati pita suara, sambil memastikan bahwa stilet tidak
turut masuk melewati pita suara. Setelah tabung E.T. melewati pita
suara, lepaskan stilet sepenuhnya.

8. Tampilan layar dapat digunakan untuk memastikan kedalaman
penyisipan tabung E.T. yang benar.

*Penting untuk tidak memajukan bilah terlalu dalam agar

mempertahankan ruang maksimum guna mendukung penempatan

tabung E.T.

**Merujuk ke angka-angka ini sangat berguna selama pelatihan untuk
menghindari penyisipan bilah terlalu jauh.

Membersihkan dan Desinfeksi

Setelah dikeluarkan dari kemasannya, lakukan dekontaminasi terhadap
perangkat dan baterai sebelum digunakan. Perangkat dan baterai harus
dibersihkan dan didesinfeksi secara terpisah setiap kali digunakan oleh
pasien. Pembersihan dan desinfeksi harus dilakukan sesuai dokumen
petunjuk penggunaan ini dan dengan mematuhi peraturan setempat.
Patuhi kebijakan dan protokol rumah sakit saat menangani dan
membersihkan benda-benda yang kotor.

Petunjuk yang disediakan telah divalidasi oleh Aircraft Medical sebagai

petunjuk yang sesuai untuk menyiapkan perangkat agar dapat
digunakan kembali.
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Metode berikut ini telah disetujui:
Catatan: Bilah tidak ditujukan untuk dibersihkan dan didesinfeksi.

Produk Pembersihan Eesmfeksll_ngkat
McGRATH™ Amonia 1. Amonia kuarterner
MAC dengan kuarterner + isopropil alkohol
Baterai 3,6 V + isopropil (misalnya Super Sani-
McGRATH™ alkohol (IPA) Cloth atau yang setara)
yang (misalnya Super
dilepaskan Sani-Cloth atau

yang setara)
Produk Pembersihan EesTfsksﬂmgkat
Baterai 3,6V Tisu penyeka Tisu penyeka IPA 70%
McGRATH™ IPA 70%

Buang tisu penyeka sesuai dengan peraturan setempat dan kebijakan

rumah sakit.

Pembersihan Perangkat

Gunakan proses berikut ini untuk membersihkan perangkat:

1. Pastikan baterai sudah dilepas sebelum membersihkan.

2. Gunakan tisu penyeka amonium kuarterner dan isopropil alkohol
(misalnya Sani-Cloth atau yang setara).

3. Bersihkan perangkat secara sistematis mulai dari Langkah 3a
hingga Langkah 3g (dari bagian atas ke bagian bawah perangkat).
Pastikan permukaan dibasahi secara menyeluruh dengan
menyekakan tisu terus-menerus selama 1 menit.
a. Monitor: Pastikan tisu penyeka disinfektan mengenai berbagai

lekukan di sekitar layar.

b. Engsel Monitor: Putar monitor ke posisi tegak. Masukkan tisu
penyeka disinfektan ke dalam ruang di antara monitor dan
handel untuk memastikan penetrasi yang efektif. Putar monitor
ke posisi berlawanan dan ulangi.

c. Tempat Baterai: Pastikan semua permukaan Tempat Baterai
(dengan baterai yang sudah dilepaskan) sudah diseka
secara menyeluruh menggunakan tisu penyeka disinfektan.
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Pastikan sambungan antara modul baterai dan handel sudah
diseka secara menyeluruh dengan tisu penyeka disinfektan.

d. Handel: Pastikan semua permukaan handel sudah diseka secara
menyeluruh menggunakan tisu penyeka disinfektan.

e. Area Klip dan Tumit: Berikan perhatian khusus untuk
memastikan bahwa klip kecil dalam kondisi bersih, khususnya
sudut internal antara klip dan badan plastik di sekelilingnya.

f.  CameraStick™: Pastikan semua permukaan camera stick
sudah diseka secara menyeluruh menggunakan tisu penyeka
disinfektan.

g. Lensa Kamera: Bersihkan lensa kamera dengan tisu penyeka
disinfektan. Pastikan bahwa antarmuka antara CameraStick™ dan
lensa kamera dalam kondisi bersih.

4. Periksa perangkat secara visual untuk melihat adanya kotoran.

Jika terlihat adanya kotoran, ulang pembersihan dari langkah 3

dengan menggunakan tisu penyeka disinfektan yang baru.

Desinfeksi Perangkat Tingkat M h

Gunakan proses berikut ini untuk mendesinfeksi perangkat

1. Pastikan baterai sudah dilepas sebelum didesinfeksi.

2. Gunakan tisu penyeka amonia kuarterner + isopropil alkohol
(misalnya Super Sani-Cloth atau yang setara).

3. lkuti proses yang sama sesuai bagian pembersihan perangkat
di atas untuk melakukan desinfeksi tingkat menengah terhadap
perangkat. Dengan menggunakan tisu penyeka baru, lakukan
desinfeksi perangkat secara sistematis mulai dari Langkah 3a
hingga Langkah 3g pada bagian pembersihan perangkat di
atas (dari bagian atas ke bagian bawah perangkat). Pastikan tisu
penyeka menyentuh semua permukaan perangkat dengan waktu
kontak yang dianjurkan dalam petunjuk produsen tisu penyeka.
Setelah pemrosesan ulang, seka kontak baterai.

Pembersihan Baterai 3,6 V McCGRATH™

Bersihkan dengan tisu penyeka IPA 70%

Gunakan proses berikut ini untuk membersihkan baterai:

Dengan menggunakan tisu penyeka IPA 70%, bersihkan baterai secara
sistematis melalui enam langkah berikut ini (dari bagian atas ke bagian
bawah penutup baterai). Pastikan tisu penyeka IPA 70% menyentuh
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semua permukaan baterai. Pastikan waktu kontak minimum 1 menit
pada semua permukaan.

« Pil Karbon: Pastikan tisu penyeka IPA 70% masuk ke dalam dua slot
tombol di bagian belakang tombol tekan baterai.

« Kontak Daya: Pastikan tisu penyeka IPA 70% masuk ke dalam ruang
di sekitar dan di bawah dua kontak baterai logam.

«Klip: Sapukan tisu penyeka IPA 70% di sepanjang dan ke dalam celah-
celah di sekitar klip penahan baterai.

« Slot Baterai Bawah: Pastikan tisu penyeka IPA 70% masuk ke slot bawah
di dasar baterai.

- Baterai: Seka semua permukaan penutup baterai dengan tisu penyeka
IPA 70%.

- Tab: Sapukan tisu penyeka IPA 70% di sepanjang permukaan tab.

Ulangi pembersihan jika kotoran masih terlihat dengan menggunakan
tisu penyeka IPA 70% yang baru. Pastikan tisu penyeka IPA 70%
menyentuh semua permukaan perangkat sekali pun tidak terlihat ada
kotoran.

Desinfeksi Tingkat Rendah Baterai 3,6 V McGRATH™

Lakukan desinfeksi dengan tisu penyeka IPA 70%

Ikuti proses yang sama sesuai bagian pembersihan baterai di atas untuk
melakukan desinfeksi tingkat rendah terhadap baterai.

Dengan menggunakan tisu penyeka IPA 70% yang baru, lakukan
desinfeksi terhadap perangkat secara sistematis melalui enam langkah
pada petunjuk pembersihan baterai (dari bagian atas ke bagian bawah
baterai).

Baterai yang telah didekontaminasi harus segera dikemas setelah
menyelesaikan tahap pengeringan 2 menit dan harus disimpan sesuai
dengan pedoman lokal.

Penyimpanan

Setelah pembersihan dan dekontaminasi, perangkat dan baterai
harus dikeringanginkan atau dilap hingga kering menggunakan kain
bebas serabut. Perangkat harus benar-benar sudah kering sebelum
digunakan.

Perangkat yang sudah didekontaminasi harus segera dikemas
setelah dikeringkan dan disimpan sesuai dengan pedoman lokal.
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Perangkat tidak dapat disimpan dalam kemasan aslinya untuk
digunakan kembali.

Pemecahan masalah

Pesan Sistem

Untuk contoh pesan sistem lihat panduan mulai cepat yang disertakan
di dalam kemasan.

a. Layar normal (tersedia waktu pengoperasian baterai selama
250 menit pada baterai) Gambar 2

b. 5 menit waktu pengoperasian baterai yang tersisa pada baterai
(disarankan untuk mengganti baterai) Gambar 3

c. Tidak diketahui waktu pengoperasian baterai yang tersisa
(ini digunakan setelah ‘0’ menit atau jika terjadi kesalahan
internal setelah dinyalakan) Gambar 5

d. Meredup, perangkat tidak mendeteksi gerakan apa
pun. Jika tetap dalam kondisi ini, perangkat akan mati.
(setelah 3 menit tanpa ada gerakan)

e. Kesalahan sistem, layar ini ditampilkan jika terdapat kesalahan
sistem termasuk jika hanya ada 0 (nol) menit waktu yang tersisa
pada baterai Gambar 4

Tidak Ada Gambar yang Ditampilkan di Layar atau kerusakan yang
nyata pada tombol daya
- Ganti unit baterai.

Kualitas Gambar Rendah

Jika gambar yang ditampilkan pada layar tampak buram atau kabur:

« Lepaskan bilah dan periksa apakah gambarnya sudah jelas. Bila perlu
usap kamera pada ujung CameraStick™ dengan tisu penyeka bebas
serabut.

« Lakukan penggantian bilah.

Jika tidak satu pun langkah di atas yang memberikan hasil positif,
hubungi perwakilan lokal untuk mendapatkan diagnosis dan perbaikan.
Tidak ada bagian yang dapat diservis di dalam perangkat.

Selama penggunaan dengan bilah MAC, jika sistem kamera

kehilangan fungsinya dan LED tetap berfungsi, maka perangkat

masih tetap dapat digunakan sebagai Laringoskop tampilan langsung.
Selama penggunaan bersama bilah MAC, kegagalan LED mengharuskan
agar laringoskop Video dilepaskan dan menggantikannya dengan
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perangkat alternatif. Selama penggunaan bersama X blade™, kegagalan
sistem kamera atau LED mengharuskan agar laringoskop Video
dilepaskan dan menggantikannya dengan perangkat alternatif.

Gangguan Video Tidak Terduga
« Cobalah untuk menyalakan perangkat kembali.
« Ganti unit baterai.

Garansi
Perangkat disediakan bersama garansi dari produsen.

«Hanya produk yang disediakan oleh agen atau distributor Aircraft
Medical yang disetujui yang tercakup dalam garansi dari produsen.

« Agar tercakup dalam garansi, maka produk harus dipelihara sesuai
dengan prosedur yang tertera dalam dokumen ini.

« Sebelum mengembalikan perangkat melalui klaim garansi, lakukan
desinfeksi perangkat sesuai petunjuk dalam dokumen ini.

Untuk ketentuan garansi selengkapnya, silakan hubungi agen atau
distributor Aircraft Medical Anda.
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