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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.

sv: Se Snabbstartguiden figur 1 for en grafisk representation av
apparatens delar. da: Se en grafisk fremstilling af instrumentets dele i
hurtigvejledningens figur 1. no: Se figur 1 i hurtigstartveiledningen for
grafisk representasjon av apparatets deler. fi: Katso laitteen piirroskuvat
pikaoppaan kuvasta 1. pt-PT: Consulte a Figura 1 do Guia de Iniciagao
Répida para aceder a representagao grafica das pecas do dispositivo.

ru: Mpaduueckoe npefcTaBnieHie KOMNOHEHTOB N3AENUA CM. Ha

puc. 1 8 «KpaTkom pykoBoacTBe no Hauany pabotbi». pl: Graficzne
przedstawienie czesci urzadzenia podano na rys. 1 w skréconej instrukcji
obstugi. el: BA. Eova 1 otov O8nyo ypriyopng eKKivnong yla Tn ypagIkn
ATTEIKOVION TWV HEPWV TNG CUCKEUNG.

1 | en: Handle fr: Poignée de: Handgriff nl: Handgreep it: Impugnatura
es: Empunadura sv: Handtag da: Handtag no: Handtak fi: Kahva
pt-PT: Pega ru: PykonTka pl: Rekojesc el: Aapn

2 | en: Battery Bay fr: Logement de la batterie de: Batterieschacht
nl: Batterijvak it: Vano della batteria es: Compartimento

de la bateria sv: Batterilucka da: Batterirum no: Batterirom

fi: Akkusyvennys pt-PT: Compartimento da bateria

ru: bataperiHbii otcek pl: Komora akumulatora el: Ymodoxn
pmatapiog

3 | en: CameraStick™ fr: CameraStick™ de: CameraStick™
nl: CameraStick™ it: CameraStick™ es: CameraStick™
sv: CameraStick™ da: CameraStick™ no: CameraStick™
fi: CameraStick™ pt-PT: CameraStick™ ru: CameraStick™
pl: CameraStick™ el: CameraStick™

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

es: Clip de retencion de la hoja sv: Bladklamma da: Holdeklips til
blad no: Festeklips for blad fi: Lastaimen kiinnitin pt-PT: Clipe de
fixagdo da lamina ru: ®uikcatop knuHka pl: Zatrzask mocowania
tyzki el: K\ut ouykpdatnong y\wooorieotpou
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en: Heel fr: Talon de: Endstiick nl: Hiel it: Area terminale es: Talon
sv: Hal da: Heel no: Heel fi: Kanta pt-PT: Cunha ru: Onopa
pl: Nasada el: Twvia

en: Camera and Light Source fr: Caméra et source de

lumiére de: Kamera und Lichtquelle nl: Camera en lichtbron
it: Videocamera e sorgente luminosa es: Camara y fuente de
luz sv: Kamera och ljuskélla da: Kamera og lyskilde no: Kamera
og lyskilde fi: Kamera ja valonlahde pt-PT: Camara e fonte de
luz ru: Kamepa 1 ncrounuk ceeta pl: Kamera i zrédto Swiatta
el: Kapepa kat mnyn wtog

en: Camera Cover fr: Protection de la caméra

de: Kameraabdeckung nl: Camerakapje it: Copertura della
videocamera es: Cubierta de la cdmara sv: Kameraskydd

da: Beskyttelsesdel til kamera no: Kamerabeskyttelse

fi: Kamerasuojus pt-PT: Cobertura da cdmara ru: Kpbiluka kamepb!
pl: Ostona kamery el: Ké\uppa kapepag

en: Monitor fr: Moniteur de: Monitor nl: Monitor it: Monitor
es: Monitor sv: Bildskdarm da: Skaerm no: Monitor fi: Monitori
pt-PT: Monitor ru: MonwuTop pl: Monitor el: Movitop

en: LCD fr: LCD de: LCD nl: LCD it: Schermo LCD es: LCD sv: LCD
da: LCD no: LCD fi: Nestekidendyttd pt-PT: LCD ru: XKK[ pl: LCD
el: 086vn LCD

en: Monitor Hinge fr: Charniére du moniteur de: Monitorgelenk
nl: Monitorscharnier it: Perno del monitor es: Bisagra del monitor
sv: Monitorns gangjérn da: Monitorhangsel no: Monitorhengsel
fi: Monitorin sarana pt-PT: Dobradica do monitor ru: LWapHup
moHuTopa pl: Przegub monitora el: ApBpwon povitop

en: Blade fr: Lame de: Spatel nl: Spatel it: Lama es: Hoja sv: Blad
da: Blad no: Blad fi: Lastain pt-PT: Lamina ru: Knuxok pl: Lyzka
el: M\wooonigotpo

en: Blade Clip fr: Clip de lame de: Spatel-Clip nl: Spatelclip
it: Gancio della lama es: Clip de la hoja sv: Bladklamma

da: Bladklips no: Bladklips fi: Lastaimen kiinnitin pt-PT: Clipe
da lamina ru: ®ukcatop knuHKa pl: Zatrzask tyzki el: Khur
yYAwooorigaTtpou

en: Battery fr: Batterie de: Batterie nl: Batterij it: Batteria
es: Bateria sv: Batteri da: Batteri no: Batteri fi: Akku pt-PT: Bateria
ru: batapes pl: Akumulator el: Mmatapia
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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
alimentacion sv: Strombrytare da: Stremafbryder no: Stremknapp
fi: Virtapainike pt-PT: Botao Ligar/Desligar ru: KHonka nutaHua

pl: Przycisk zasilania el: Koupri Aertoupyiag
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en: Carbon Contact fr: Contact en carbone de: Carbonkontakt

nl: Koolcontact it: Contatto al carbonio es: Contacto de

carbono sv: Kolkontakt da: Kulstofkontakt no: Karbonkontakt

fi: Hiilikosketin pt-PT: Contacto de carbono ru: YronbHbii1 KOHTaKT
pl: Styk weglowy el: Emagpn avBpaka
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en: Power Contacts fr: Contacts d'alimentation électrique de: Ein/
Aus-Kontakte nl: Voedingscontacten it: Contatti di alimentazione
es: Contactos de alimentacion sv: Stromkontakter da: Teend/
sluk-kontakter no: Stramkontakter fi: Sahkokoskettimet

pt-PT: Contactos de alimentagao ru: KoHTakTbl 31eKTponuTaHus
pl: Styki zasilania el: Emagéc pevparog
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en: Removal Tab fr: Languette de retrait de: Entnahmelasche
nl: Verwijderlipje it: Linguetta di rimozione es: Pestana de
liberacién sv: Avdragbar flik da: Tap til udtagning no: Flik for &
fierne fi: Poistokieleke pt-PT: Patilha de remogao ru: Ywko gns
n3eneyenuna pl: Wypustka el: Mwttida agaipgong
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en: Retaining Clips fr: Clips de retenue de: Halteclips nl: Borgclips
it: Ganci di fissaggio es: Clips de retencion sv: Klimmor

da: Holdeklips no: Festeklips fi: Kiinnittimet pt-PT: Clipes de
fixagdo ru: Gukcnpytowwe 3axumbl pl: Zaciski mocujace el: KAur
OuyKpdaTnong




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:

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.

«Do not use accessories other than those specified or provided by
the manufacturer of the device, as such use could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity.

«Do not use the device adjacent to or stacked with other equipment.

« Portable radio frequency communications equipment (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
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- Do not dispose in fire, recharge, crush, short circuit, force
discharge, or heat above 100°C (212°F).

«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.
Specifications

Video Laryngoscope Device

Size: 180mm x 68mm x 110mm

Weight: 0.180kg

Internally Powered: | Proprietary McCGRATH™ 3.6V Lithium Battery

*Giving 250 minutes of use typically

Protection: 1P38 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
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Electromagnetic
Emissions

Radiated RF emissions CISPR 11:2009 +A1:2010
Group 1 Class B

Radiated RF emissions ISO 7137:1995 100MHz
-6GHz

Electromagnetic
Immunity

Immunity limits established by the home
healthcare environment IEC 60601-1-2:2014
Electrostatic Discharges IEC 61000-4-2:2008
Radiated RF EM Fields IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Radiated RF EM Fields and Proximity Wireless
Fields IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010
Rated Power-frequency Magnetic Field

IEC 61000-4-8:2009

For details about the radiation levels, refer to
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

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

regulations.

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

Operating and Transient Conditions

Device temperature

10°C (50°F) to 40°C (104°F)

Atmospheric pressure 620 hPa 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)

Stabilization time -10°C (14°F) to 10°C (50°F) 7 minutes
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.

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
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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.
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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.

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.




Product ‘ Cleaning

‘ Disinfection

McGRATH™ MAC with McGRATH™ 3.6V Battery removed

Quaternary ammonia +
isopropyl alcohol (IPA)
(e.g. Super Sani-Cloth or
equivalent)

Intermediate level:
Quaternary ammonia +
isopropyl alcohol (IPA)
(e.g. Super Sani-Cloth or
equivalent)

McGRATH™ 3.6V Battery

)

For low level disinfection:
70% IPA wipe

Low level: 70% IPA wipe

For intermediate level
disinfection: Quaternary
ammonia + isopropyl
alcohol (IPA) (e.g. Super
Sani-Cloth or equivalent)

Intermediate level:
Quaternary ammonia +
isopropyl alcohol (IPA)
(e.g. Super Sani-Cloth or
equivalent)

Dispose of wipes in accordance with local regulations and hospital

policy.

Device Cleaning
Use the following process to clean the device:

Ensure the battery is removed prior to cleaning.

2. Use a quaternary ammonium + isopropyl alcohol wipe (e.g. Sani-
Cloth or equivalent).
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 1 minute.
Monitor: Ensure the disinfectant wipe gets into the various

1.

3.

a.

grooves around the screen.

b. 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.

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

with the disinfectant wipe.

a
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Clip and Heel Area: Take particular care in ensuring that the small
clipis clean, in particular the internal corner between the clip and
the surrounding plastic body.

CameraStick™: 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 CameraStick™ 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 disinfect 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).

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

o

=

Qo
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« 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.

Clean with Super Sani-Cloth wipe: Follow the same process as

per the battery cleaning section above to clean the battery using a
quaternary ammonium + isopropyl alcohol wipe (e.g. Super Sani-Cloth
or equivalent).

McGRATH™ 3.6V Battery Disinfection

Low-Level Disinfection: After cleaning the battery using a 70% IPA
wipe per the instructions above, use a new 70% IPA wipe to disinfect
the device, systematically working through the six steps of the battery
cleaning section instructions (from top to bottom of the battery).
Intermediate-Level Disinfection: After cleaning the battery using a
quaternary ammonia + isopropyl alcohol wipe (e.g. Super Sani-Cloth or
equivalent) per the instructions above, use a new quaternary ammonia
+ isopropyl alcohol wipe (e.g. Super Sani-Cloth or equivalent) to
disinfect the device, systematically working through the six steps of
the battery cleaning section instructions (from top to bottom of the
battery).

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

Decontaminated devices and batteries should be packed
immediately upon completion of the 2 minute drying phase and should
be stored in accordance with local guidelines. The device and batteries
cannot be stored for reuse in the original packaging.

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
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
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 zero (0) minutes available on the battery Figure 4
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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.

« The performance of the McGRATH™ MAC video laryngoscope may
be affected by the operation of nearby equipment that generates
electromagnetic energy such as MRI or high-frequency (HF) surgical
devices. If unusual operation is observed, it may be necessary to
take measures such as relocating, disabling or shielding the nearby
equipment.

If none of the above achieves positive results, contact local
representative for diagnostics and resolution. There are no serviceable
parts inside the device.

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 l'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 I'accés 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 I'écran, la caméra et la DEL. La lame jetable du
laryngoscope McGRATH™ (lame) recouvre '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 '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 routieres, 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-dessous sont

conformes aux réglementations ci-dessous : c € O 1 23
Pour commander, veuillez prendre contact avec le représentant local.
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 régle générale par laryngoscopie.
Indications : la visualisation de l'oropharynx et du larynx pour une
laryngoscopie générale et/ou pour faciliter 'immobilisation des voies
respiratoires.

Contre-indications : aucune connue.
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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.

«Si le 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 performances du dispositif, d'annuler 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 complétement 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 ala
désinfection.

«Ne pas modifier le dispositif.

«Ne pas utiliser d’accessoires autres que ceux indiqués ou fournis par
le fabricant du dispositif. Une telle utilisation pourrait provoquer
I'augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction
de I'immunité électromagnétique.

«Ne pas utiliser le dispositif au-dessus/au-dessous ou a coté d’'un
autre équipement.
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« Les appareils portables de communication par radiofréquence
(y compris les périphériques tels que les cables d’antennes et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm
(12 pouces) du dispositif.

«Batterie McGRATH™ MAC de 3,6 V

- Ne pas incinérer, recharger, écraser, court-circuiter, forcer la
décharge ou chauffer a plus de 100 °C (212 °F).

«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 moment les procédures de manipulation
locales lors de la manipulation de dispositifs jetables.

«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

«Nutiliser aucun autre type de lame de laryngoscope avec ce
dispositif médical.

«Ne pas utiliser en présence de mélanges inflammables.

«Nutiliser 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 effets indésirables suivants ont été rapportés

avec 'utilisation de laryngoscopes lors de la laryngoscopie et/ou de

I'intubation, classés par ordre de fréquence et de gravité : [ésion des

muqueuses, retard de traitement, hypoxie, positionnement dans

l'cesophage ou mauvais positionnement du tube trachéal, modification
des signes vitaux, lésions dentaires, aspiration liée a l'intubation,
saignements, infections, inconfort et corps étrangers.
En cas d'incident grave lié au dispositif, le signaler immédiatement a
Aircraft Medical et a l'autorité compétente concernée.
P

Caractéristiques tec |

Dispositif de laryngoscopie vidéo

Dimensions : 180 mm x 68 mm x 110 mm

Poids : 0,180 kg

Alimentation Batterie au lithium de 3,6 V exclusive McGRATH™

interne : *Offrant généralement 250 minutes
d’autonomie
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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 couleur de 2,5 pouces

Caméra: CMOS
RFID: Fréquence d'émission : 13,56 MHz
Puissance de sortie : 70 mW
Emissions Emission RF rayonnées CISPR 11:2009 +A1:2010

électromagnétiques

Groupe 1 Classe B
Emission RF rayonnées ISO 7137:1995 100 MHz
-6GHz

Immunité
électromagnétique

Limites d'immunité établies dans un
environnement de soins de santé a domicile
CEI60601-1-2:2014

Décharges électromagnétiques CEI 61000-4-
2:2008

Champs EM a RF rayonnée CEIl 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Champs EM a RF rayonnée et champs de
proximité sans fil CEI 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Intensité nominale des champs magnétiques de
haute fréquence CEI 61000-4-8:2009

Pour des détails relatifs aux

niveaux de rayonnement, consulter
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

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 des batteries a une température supérieure a 40 °C (104 °F). Cela
raccourcirait la durée de vie de la batterie.




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 nont pas été fabriqués avec du latex
de caoutchouc naturel.

Type des pieces BF

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

Conditions de foncti et temporaires

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)

Durée de stabilisation -10°C (14 °F) a 10 °C (50 °F) 7 minutes
Lame

Température du dispositif ‘ de-10°C(14°F)a70°C (158 °F)
Déballage, inspection : déballer le dispositif et vérifier '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 I'état non stérile. Décontaminer
le dispositif et la batterie avant la premiére utilisation sur un patient,
comme indiqué dans la section Nettoyage et désinfection.
Fonctionnement : 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.
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Batterie : I'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, l'icone de

la batterie se met a clignoter. Lorsque cela se produit, remplacer

la batterie. L'icdne 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 de laryngoscope jetable : 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 I'intubation. Pour retirer la lame apreés

I'intubation, soulever le clip, retirer la lame et I'éliminer 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 McGRATH™ MAC est

destinée a étre utilisée dans des voies respiratoires normales et difficiles

aintuber. La gamme McGRATH™ X blade™ est destinée a étre utilisée

dans des voies respiratoires difficiles et extrémement difficiles a intuber.

Ces lames nécessitent différentes techniques qui sont expliquées

ci-dessous.

Lame McGRATH™ MAC (pour une représentation graphique, consulter

le guide de démarrage rapide fourni 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.
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5. Visualiser Iépiglotte a I'écran. Soulever I'anatomie vers I'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 I'écran.

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 'emballage)

1. Charger le tube endotrachéal sur un stylet et mettre I'ensemble
en forme en imitant la courbure de la lame X blade™. Lexpérience
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.

2. En utilisant une approche médiane, faire rouler la lame a I'intérieur
de la bouche. En veillant a ce que le coté antérieur de la lame reste
en contact avec la langue, avancer la lame jusqu’a ce que I'épiglotte
soit visible en haut de Iécran.

3. Placer la pointe de la lame X blade™ dans la vallécule. En exergant
une force minimale, l'opérateur basculera vers soi le dispositif pour
soulever |'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**.

Insérer le tube endotrachéal dans le coin droit de la bouche. Avancer

avec un mouvement de roulement en suivant la courbure de la

lame, en veillant a ce qu'elle reste en contact avec la section de la
lame marquée E.T. (tube endotrachéal) CONTACT ZONE™.
22
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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 a
traversé les cordes vocales, retirer complétement le stylet.

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

*|l estimportant 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 : apres le déballage, décontaminer le

dispositif et la batterie avant utilisation. Aprés 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 d’emploi et a la réglementation locale.

Suivre la politique et les protocoles de I'hopital lors de la manipulation

et du nettoyage d‘articles souillés.

Ces instructions ont été validées par Aircraft Medical comme
permettant de préparer le dispositif pour une réutilisation ultérieure.
Les méthodes suivantes ont été approuvées :

Remarque : les lames ne sont pas destinées a étre nettoyées ou

désinfectées.

Produit |Nettoyage Désinfection

McGRATH™ MAC avec batterie McGRATH™ de 3,6 V retirée

Composé d'ammonium Niveau intermédiaire :

quaternaire + alcool
isopropylique (par exemple,
Super Sani-Cloth ou
équivalent)

Composé d'ammonium
quaternaire + alcool
isopropylique (par exemple,
Super Sani-Cloth ou
équivalent)
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Produit |Nettoyage Désinfection

Batterie McGRATH™ de 3,6 V
Pour une désinfection Bas niveau : Lingette
de bas niveau : Lingette désinfectante imbibée
désinfectante imbibée d‘alcool isopropylique
d‘alcool isopropylique a 70 % |4 70 %
Pour une désinfection Niveau intermédiaire :
de niveau intermédiaire : Composé d'ammonium
Composé d'ammonium quaternaire + alcool
quaternaire + alcool isopropylique (par exemple,
isopropylique (par exemple, | Super Sani-Cloth ou
Super Sani-Cloth ou équivalent)
équivalent)

1.

3.

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 :

Veiller a retirer la batterie avant le nettoyage.

2. Utiliser une lingette imprégnée d'ammonium quaternaire + alcool
isopropylique (p. ex. Sani-Cloth ou équivalent).

Nettoyer le dispositif, en appliquant systématiquement les étapes 3a
a3g (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.

o

Ia)

a

Moniteur : veiller & passer la lingette désinfectante dans les
différentes rainures autour de I'écran.

. Charniere 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
l'opération.

. Logement de la batterie : veiller a ce que toutes les surfaces du

logement de la batterie (batterie retirée) soient soigneusement
nettoyées a l'aide de la lingette désinfectante. Veiller a ce

que le joint entre le module de batterie et la poignée soit
soigneusement nettoyé a l'aide de la lingette désinfectante.
Poignée : veiller a ce que toutes les surfaces de la poignée soient
soigneusement nettoyées a l'aide de la lingette désinfectante.
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. Clip et base : s'assurer tout particulierement que le petit clip est
propre, notamment le coin interne entre le clip et le corps en
plastique qui l'entoure.

CameraStick™ : veiller a ce que toutes les surfaces soient
soigneusement nettoyées a |'aide de la lingette désinfectante.

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

Désinfection de niveau intermédiaire du dispositif

Utiliser la procédure suivante pour désinfecter le dispositif :

1. Veiller a retirer la batterie avant la désinfection.

2. Utiliser une lingette imbibée d'un composé d'ammonium
quaternaire + 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
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.

=

Q
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« Pastille en charbon : avec la lingette désinfectante imbibée d'alcool
isopropylique a 70 %, s'assurer d'atteindre les deux fentes des boutons
al'arriere du bouton-poussoir de la batterie.

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

«Clips : avec la lingette imbibée d'alcool isopropylique a 70 %, essuyer la
circonférence et les creux 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 imbibée d'alcool isopropylique a 70 %,
essuyer toutes les surfaces du cache de la batterie.

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

Recommencer le nettoyage a I'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.
Nettoyage a l'aide de la lingette Super Sani-Cloth : suivre la méme
procédure que celle décrite dans la section ci-dessus pour nettoyer la
batterie a I'aide d’une lingette imbibée d'ammonium quaternaire +
alcool isopropylique (p. ex., une lingette Super Sani ou équivalent).
Désinfection de la batterie McGRATH™ de 3,6 V
Désinfection de bas niveau : apres avoir nettoyé la batterie a
I'aide d'une lingette imbibée d'alcool isopropylique a 70 % selon
les instructions ci-dessus, utiliser une nouvelle lingette imbibée
d‘alcool isopropylique a 70 % pour désinfecter le dispositif, en suivant
systématiquement les six étapes des instructions de la section de
nettoyage de la batterie (du haut vers le bas de |a batterie).
Désinfection de niveau intermédiaire : apres avoir nettoyé la batterie
a l'aide d’une lingette imbibée d'ammonium quaternaire + alcool
isopropylique (p. ex., une lingette Super Sani-Cloth ou équivalent)
conformément aux instructions ci-dessus, utiliser une nouvelle lingette
imbibée d'ammonium quaternaire + alcool isopropylique (p. ex., une
lingette Super Sani-Cloth ou équivalent) pour désinfecter le dispositif,
en suivant systématiquement les six étapes des instructions de la
section de nettoyage de la batterie (du haut vers le bas de la batterie).
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Stockage : aprés le nettoyage et la décontamination, le dispositif et la
batterie devront étre séchés a I'air ou essuyés a |'aide d’un chiffon non
pelucheux. Le dispositif et les batteries doivent étre complétement secs
avant d’étre utilisés.

Les dispositifs et les batteries décontaminés doivent étre emballés
immédiatement apres la fin de la phase de séchage de 2 minutes et
doivent étre stockés conformément aux directives locales. Le dispositif
et les batteries ne peuvent pas étre stockés pour étre réutilisés dans leur
emballage d'origine.

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
. 5 minutes d’autonomie restante sur batterie (il est recommandé
de remplacer la batterie) Figure 3
. Nombre inconnu de minutes d’autonomie de la batterie
disponibles (c'est le cas aprés le message « 0 » minute ou en cas
d'erreur interne aprés le démarrage) Figure 5
. Luminosité réduite, le dispositif ne détecte plus aucun
mouvement. S'il reste dans cet état, le dispositif s'éteindra (apres
3 minutes sans mouvement)
e. Erreur systéme, cet écran indique s'il y a une erreur de démarrage,
y compris s'il y a zéro (0) minute disponible sur la batterie Figure 4
Aucune image affichée a I'écran ou détérioration visible du bouton
Marche/Arrét
«Remplacer la batterie.
Mauvaise qualité d'image : si Iimage qui s'affiche a I'écran est floue :
«Retirer la lame et vérifier que I'image est nette. Si nécessaire, essuyer
la caméra a I'extrémité du CameraStick™ a I'aide d’une lingette non
pelucheuse.
«Remplacer la lame.
« Les performances du laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC peuvent
étre affectées par le fonctionnement déquipements a proximité
qui générent de I'énergie électromagnétique tels que I''RM ou les
dispositifs chirurgicaux a haute fréquence (HF). Si un fonctionnement
inhabituel est observé, il peut étre nécessaire de prendre des mesures
telles que le déplacement, la désactivation ou le blindage des
équipements a proximité.

o

o

%
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Si aucune des solutions ci-dessus n‘aboutit a des résultats positifs,
contacter le représentant local pour un diagnostic et une résolution. 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 I'utilisation avec la lame MAC, une défaillance de la DEL exige
le retrait du laryngoscope vidéo et I'utilisation d’un autre dispositif.
Pendant I'utilisation avec la X blade™, toute défaillance du systéeme
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.

« 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.

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

Das Gerét 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-
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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 einschlieflich 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:

Fiir Bestellungen wenden Sie sich bitte an Ihre 6rtliche Vertretung.
Verwendungszweck: Das McGRATH™ MAC Video-Laryngoskop und
die McGRATH™ Einweg-Laryngoskop-Spatel sind zum Gebrauch durch
geschulte und approbierte Personen vorgesehen, um die Stimmbéander
wahrend medizinischer Verfahren, typischerweise der Laryngoskopie,
anzuzeigen.

Indikationen: Die Visualisierung von Oropharynx und Larynx fiir die
allgemeine Laryngoskopie und/oder zur Unterstiitzung der Sicherung
der Atemwege.

Kontraindikationen: Nicht bekannt.

Warnhinweise

« Spatel konnen vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder
sterilisiert werden, um eine sichere Wiederverwendung zu
gewdhrleisten und sind daher zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Versuche, diese Spatel zu reinigen oder zu sterilisieren, konnen zu
Risiken fiir den Patienten wie etwa Bioinkompatibilitat, Infektion
oder Produktversagen fiihren.

« Das Gerat darf nur zusammen mit McGRATH™ Einweg-Laryngoskop-
Spateln verwendet werden.
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«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 geéffnet 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 Geréts. Andernfalls wird die
Leistung des Gerats beeintréchtigt, die Garantie erlischt und die
Patientensicherheit kann beeintrachtigt werden.

«Nicht verwenden, wenn sich Komponenten I6sen, physisch
beschadigt sind oder schlecht passen.

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

« Autoklavieren Sie das Gerat nicht.

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

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

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

«Nehmen Sie keine Veranderungen am Gerét vor.

«Verwenden Sie keine anderen als die vom Hersteller des Geréts
angegebenen oder mitgelieferten Zubehorteile, da es sonst zu
gesteigerten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter
elektromagnetischer Storfestigkeit kommen kann.

«Verwenden Sie das Gerat nicht direkt neben oder gestapelt auf
anderen Geraten.

«Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zum Gerat verwendet werden.

+McGRATH™ MAC 3,6-V-Batterie

- Nicht in Feuer entsorgen, entladen, zerschlagen, kurzschlieBen,
gewaltsam entladen oder tiber 100 °C (212 °F) erhitzen.
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«Nicht in einer MR-Umgebung verwenden. Der Versuch, die Batterie
in einer MR-Umgebung zu verwenden, kénnte zu Verbrennungen
fithren oder ein MR-Bild negativ beeinflussen.

«Stellen Sie sicher, dass wahrend der Handhabung von Einweg-
Gerdten stets alle lokalen Handhabungsverfahren eingehalten
werden.

« Der Licht emittierende Teil des Video-Laryngoskops kann im
Normalbetrieb 41 °C liberschreiten. Bei indiziertem Gebrauch ist ein
standiger Kontakt mit diesem Bereich unwahrscheinlich.

Vorsichtshinweise

«Verwenden Sie keinen anderen Laryngoskop-Spatel mit diesem
medizinischen Gerat.

«Nicht in Gegenwart brennbarer Gemische verwenden.

«Verwenden Sie keine anderen Batterien mit diesem Gerat.

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

Unerwiinschte Ereignisse: Die nachfolgend in der Reihenfolge ihrer

Haufigkeit und Schwere aufgefiihrten unerwiinschten Ereignisse, die

mit der Verwendung von Laryngoskopen wéhrend der Laryngoskopie

und/oder Intubation zusammenhangen, wurden berichtet:

Schleimhautverletzung, Verzégerung der Behandlung, Hypoxie,

Osophagus- oder Fehlpositionierung des Trachealtubus, Verdnderung

der Vitalzeichen, Zahnverletzung, intubationsbedingte Aspiration,

Blutungen, Infektion, Beschwerden und Fremdkérper.

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

Technische Daten

Video-Laryngoskop-Gerit

GroBe: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Gewicht: 0,180 kg

Intern angetrieben: | Proprietdare McGRATH™ 3,6-V-Lithiumbatterie

*Typischerweise 250 Minuten

Verwendungsdauer

Schutz: IP38 Bitte auf die Auswirkungen von Fusseln,
Staub, Licht (einschlieBlich Sonnenlicht) usw.
achten

Lichtquelle: LED

Anzeige: 2,5-Zoll-LCD-Farbdisplay
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Kamera:

CMOS

RFID:

Sendefrequenz: 13,56 MHz
Ausgangsleistung: 70 mW

Elektromagnetische
Emissionen

Gestrahlte HF-Emissionen CISPR 11:2009
+A1:2010 Gruppe 1 Klasse B

Gestrahlte HF-Emissionen ISO 7137:1995
100 MHz - 6 GHz

Elektromagnetische
Storfestigkeit

Fiir die Umgebung der hauslichen Pflege
festgelegte Storfestigkeitsgrenzwerte

IEC 60601-1-2:2014

Elektrostatische Entladungen IEC 61000-4-
2:2008

Gestrahlte HF-EM-Felder IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Gestrahlte HF-EM-Felder und Néhe zu Drahtlos-
Feldern IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010
Nennstromfrequenz Magnetfeld IEC 61000-4-
8:2009

Details Giber die Strahlungswerte siehe
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Nutzungsdauer:

4 Jahre oder 2.000 Dekontaminierungszyklen.

Batterie verkiirzt.

*Bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C; bei héheren oder
niedrigeren Umgebungstemperaturen kann die Batterielebensdauer
variieren. Batterien oder Gerate mit Batterien nicht bei Temperaturen
tiber 40 °C (104 °F) lagern. Andernfalls wird die Lebensdauer der

" | !
Ei g-Laryng

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
Anwendungsteils:

BF

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

Temperatur des Gerdts 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

Geréat 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)
Stabilisierungszeit -10°C (14 °F) bis 10 °C (50 °F)

7 Minuten

Spatel
Temperatur des Geréts ‘ -10°C (14 °F) bis 70 °C (158 °F)

Auspacken, Inspektion: Packen Sie das Gerat aus und Uberpriifen

Sie es auf sichtbare Zeichen fiir Schaden. Falls das Gerat Anzeichen
von Schaden aufweist, verwenden Sie es nicht und verstandigen Sie
Ihre zustandige ortliche 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 Behélter 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 ordnungsgemaf 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 Gerat als
grafisches Beispiel beiliegt.

Wenn der Batteriezahler 5 Minuten erreicht, blinkt das
Batteriesymbol. An diesem Punkt muss die Batterie ausgewechselt
werden. Wenn der Zéhler 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 Gerat 15 Sekunden nicht aktiv war, verdunkelt sich der
Geratebildschirm vor dem Ausschalten. Das Geréat wird wieder aktiviert,
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sobald es Bewegung erkennt. Wenn der Zeitraum der Inaktivitat
insgesamt 3 Minuten anhalt, schaltet sich das Gerét aus. Wenn dies
passiert, kann das Gerét mit einem einzigen Druck auf die Ein/Aus-Taste
wieder eingeschaltet werden

Anbringen des Ei g-Lary ' Spatels: Offnen Sie zum
Anbringen des Spatels den AufreleeuteI und schieben Sie den Spatel
(iber 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 Peel-Beutel. Um

den Spatel nach der Intubation zu entfernen, heben Sie den Clip an,
ziehen den Spatel ab und entsorgen Sie ihn nach den vor Ort geltenden
Vorschriften.
Ver dung des Lary Mehrere Einweg-Spateltypen stehen
zur Verwendung mit den McGRATH™ MAC Video-Laryngoskopen zur
Verfligung. 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 Gerét in eine zentrale Position, wahrend Sie die
Zunge nach links legen.

4. Fihren 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 Gerit in der optimalen Position ist,
sollte die Glottis im mittleren oberen Teil des Bildschirms angezeigt
werden.

6. Flhren Sie den E.T.-Schlauch behutsam und atraumatisch durch
die Stimmbander. Die Schlauchplatzierung kann entweder durch
direkte Sicht in den Mund, indirekt auf dem Bildschirm oder als
Kombination von beidem durchgefiihrt werden*.
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7. Zeigen Sie die E.T.-Schlauch-Platzierung indirekt durch die
Stimmbénder an. Bei der optimalen Tubusplatzierungstechnik tritt
der Endotrachealtubus von der rechten Seite des Displays ein.

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

*Wenn kein direkter Weg fiir den E.T.-Schlauch durch Verlegen der

Zunge oder Ausrichten der Atemwegsachsen geschaffen wurde, kann

ein Mandrin oder eine Bougie verwendet werden.

McGRATH™ X blade™ (grafische Darstellung siehe die in der

Verpackung enthaltene Kurzanleitung)

1. Laden Sie den E.T.-Schlauch auf ein Mandrin und formen Sie es
entsprechend der Krimmung des X blade™. Die klinische Erfahrung
hat gezeigt, dass eine Intubation mit einem Mandrin erforderlich
ist, um eine optimale Schlauchplatzierung zu erméglichen. Die
Verwendung einer Bougie wird nicht empfohlen. Wenn maglich,
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 zurtick 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 ihn 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 Stimmbéandern befindet.

7. Halten Sie den Mandrin fest, schieben Sie den Tubus vom Mandrin
und durch die Bander und stellen Sie sicher, dass der Mandrin
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nicht durch die Bander dringt. Sobald der E.T.-Schlauch die Bander

passiert hat, entfernen Sie das Mandrin vollstandig.

8. Inder Bildschirmansicht kann die korrekte Einfiihrtiefe des

Endotrachealtubus bestatigt werden.

*Es ist wichtig, den Spatel nicht zu tief vorzuschieben, um den
groBtmaoglichen Platz zu erhalten, um die Platzierung des E.T.-Schlauchs
zu erleichtern.

**Die Bezugnahme auf diese Zahlen kann wéhrend der Schulung
niitzlich sein, um ein zu tiefes Einfiihren des Spatels zu vermeiden.
Reinig und Desinfektion: Dekontaminieren Sie nach dem
Auspacken das Gerat und die Batterie vor Gebrauch. Das Gerdt und die
Batterie sollten nach jedem Gebrauch am Patienten separat gereinigt
und desinfiziert werden. Die Reinigung und Desinfektion sollten gemaf
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 ‘ Desinfektion

McGRATH™ MAC mit entfernter McGRATH™ 3,6-V-Batterie
Quaterndres Ammoniak + | Intermediate Level:
Isopropylalkohol (IPA) (z.B. | Quaterndres Ammoniak +
Super Sani-Cloth oder Isopropylalkohol (IPA) (z. B.
gleichwertig) Super Sani-Cloth oder
gleichwertig)
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Produkt "‘ ini

Desinfektion

McGRATH™ 3,6-V-Batterie

Fiir Low-Level-Desinfektion:

Low Level: 70 % IPA Tuch

70 % IPATuch

Fur Intermediate-
Level-Desinfektion:
Quaterndres Ammoniak +
Isopropylalkohol (IPA) (z. B.
Super Sani-Cloth oder
gleichwertig)

)

Intermediate Level:
Quaterndres Ammoniak +
Isopropylalkohol (IPA) (z. B.
Super Sani-Cloth oder
gleichwertig)

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

d. fol

Ver

1.

3.

Sie das de Verfahren, um das Gerat zu reinigen:

Stellen Sie sicher, dass die Batterie vor der Reinigung entfernt wird.
2. Verwenden Sie ein in quaterndrem Ammoniak und Isopropylalkohol
getranktes Tuch (z. B. Super Sani-Cloth oder gleichwertig).”

Reinigen Sie das Gerdt systematisch in der Reihenfolge der Schritte
3a bis 3g (vom oberen Teil des Gerdts nach unten). Stellen Sie

s
1

a.

icher, dass die Oberflachen griindlich feucht bleiben, indem Sie sie
Minute lang kontinuierlich abwischen.
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.

o

%

]

Fuhren Sie das Desinfektionstuch in den Spalt zwischen Monitor
und Handgriff ein, um eine wirksame Durchfeuchtung zu
gewabhrleisten. Drehen Sie den Monitor in die entgegengesetzte
Position und wiederholen Sie den Vorgang.

. Batterieschacht: Stellen Sie sicher, dass alle Oberflichen des
Batterieschachts (bei entfernter Batterie) griindlich mit dem
Desinfektionstuch behandelt werden. Stellen Sie sicher, dass das
Gelenk zwischen dem Batteriemodul und Handgriff griindlich mit
dem Desinfektionstuch behandelt wird.

. Handgriff: Stellen Sie sicher, dass alle Oberflichen des Handgriffs
grundlich mit dem Desinfektionstuch behandelt werden.

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

Intermediate-Level-Desinfektion 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 ein in quaterndrem Ammoniak und Isopropylalkohol
getranktes Tuch (z. B. Super Sani-Cloth oder gleichwertig).

3. Befolgen Sie das gleiche Verfahren wie im obigen Abschnitt zur
Reinigung des Geréts furr 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
Gerétereinigungsabschnitts (vom oberen Teil des Gerats nach
unten). Stellen Sie sicher, dass das Tuch fiir die empfohlene
Kontaktzeit gemdl den Anweisungen des Wischtuchherstellers mit
allen Oberflachen des Gerits in Beriihrung kommt. Wischen Sie
nach der Wiederaufbereitung die Batteriekontakte ab.

Reinigung der McGRATH™ 3,6-V-Batterie

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 6 Schritte (vom

oberen Teil der Batterieabdeckung nach unten). Stellen Sie sicher, dass
das mit 70 % IPA getrankte Tuch alle Oberflachen der Batterie bertihrt.

Stellen Sie sicher, dass es eine 1-miniitige Mindestkontaktzeit auf allen

Oberfléchen gibt.

« Carbonpille: Achten Sie darauf, dass das mit 70 % IPA getrankte Tuch
in die beiden Tastenschlitze an der Riickseite der Batterie-Drucktaste
gelangt.

« Ein/Aus-Kontakt: Achten Sie darauf, 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 getrankten Tuch die Halteclips der Batterie
und die Zwischenrdume abwischen.
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« Unterer Batterieschlitz: Darauf achten, dass das mit 70 % IPA getrankte
Tuch in den Schlitz im unteren Teil der Batterie gelangt.

« Batterie: Alle Oberflachen der Batterieabdeckung mit dem mit 70 %
IPA getrénkten Tuch abwischen.

« Lasche: Mit dem mit 70 % IPA getrankten Tuch alle Oberflaichen der
Lasche abwischen.

Wiederholen Sie die Reinigung mit einem frischen mit 70 %

IPA getrénkten Tuch, wenn noch eine sichtbare Verschmutzung
vorliegt. Achten Sie darauf, dass das mit 70 % IPA getrénkte Tuch alle
Oberflachen des Produkts bertihrt, auch wenn keine Verschmutzung
zu sehen ist.

Reinigung mit Super Sani-Cloth Tuch: Befolgen Sie das gleiche
Verfahren Sie wie oben im Abschnitt zur Batterie-Reinigung, um die
Batterie mit einem in quaternarem Ammoniak und Isopropylalkohol
getrankten Tuch (z. B. Super Sani-Cloth oder gleichwertig) zu reinigen.
Desinfektion der McGRATH™ 3,6-V-Batterie
Low-Level-Desinfektion: Nach der Reinigung der Batterie mit einem
mit 70 % IPA getrankten Tuch gemaR den obigen Anweisungen
verwenden Sie ein neues mit 70 % IPA getrdnktes Tuch, um das Gerat
zu desinfizieren; arbeiten Sie dabei systematisch alle sechs Schritte der
Anweisungen im Abschnitt Batterie-Reinigung durch (vom oberen Teil
der Batterie nach unten).

Intermedi Level-D tion: Nach der Reinigung der

Batterie mit einem mit quaternarem Ammoniak + Isopropylalkohol
getrankten Tuch (z. B. Super Sani-Cloth oder gleichwertig) gemai

den obigen Anweisungen verwenden Sie ein neues mit quaterndrem
Ammoniak + Isopropylalkohol getrénktes Tuch (z. B. Super Sani-Cloth
oder gleichwertig), um das Gerédt zu desinfizieren; arbeiten Sie dabei
systematisch alle sechs Schritte der Anweisungen im Abschnitt Batterie-
Reinigung durch (vom oberen Teil der Batterie nach unten).
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 und die Batterien miissen vor dem
Gebrauch vollkommen trocken sein.

Dekontaminierte Gerdte und Batterien sind sofort nach Abschluss
der 2-mintitigen Trocknungsphase zu verpacken und gemaR 6rtlichen
Richtlinien zu lagern. Das Gerat und die Batterien kénnen fiir die
Wiederverwendung nicht in der Originalverpackung aufbewahrt
werden.

39



Fehlerbehebung

Systemmeldungen: Beispiele fiir Systemmeldungen finden Sie in der

Kurzanleitung, die der Verpackung beiliegt.

a. Normalbildschirm (250 Minuten Batterielaufzeit verfligbar bei
Batterie) Abbildung 2
5 Minuten Batterielaufzeit, die noch auf der Batterie verbleiben
(es wird empfohlen, die Batterie auszutauschen) Abbildung 3
. Unbekannte Minuten der verfiigbaren Batterielaufzeit (dies wird
nach den,0” Minuten oder bei einem internen Fehler nach der
Inbetriebnahme verwendet) Abbildung 5
Gedimmt erfasst das Gerat keine Bewegung. Wenn es in diesem
Zustand bleibt, schaltet sich das Gerat aus (nach 3 Minuten ohne
Bewegung)

. Systemfehler, dieser Bildschirm zeigt an, ob ein Startfehler
vorliegt, einschlieBlich der Tatsache, ob Null (0) Minuten fiir die
Batterie zur Verfligung stehen Abbildung 4

Kein Bild, das auf dem Bildschirm angezeigt wird, oder sichtbare

Schiden an der Ein/Aus-Taste

« Wechseln Sie die Batterie aus.

Schlechte Bildqualitat: Wenn das auf dem 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.

« Die Leistungsfahigkeit des McGRATH™ MAC Video-Laryngoskops
kann durch den Betrieb benachbarter Gerédte beeintrachtigt werden,
die elektromagnetische Energie erzeugen, wie etwa MRT oder
Hochfrequenz-(HF)-Chirurgiegerdte. Wenn ungewohnlicher Betrieb
beobachtet wird, kann es notwendig sein, MaBnahmen wie etwa
Umstellen, Deaktivieren oder Abschirmen des benachbarten Geréts
zu ergreifen.

Wenn keine der oben genannten MaBnahmen zu positiven
Ergebnissen fiihren, wenden Sie sich zur Diagnose und Reparatur an
den ortlichen 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
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Video-Laryngoskop entfernt und ein anderes Gerét verwendet werden.
Wenn das Kamerasystem oder die LED wéhrend des Gebrauchs mit
dem X blade™ versagt, muss das Video-Laryngoskop entfernt und ein
anderes Gerat 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 fir Produkte, die von einem
zugelassenen Vertreter oder Vertriebshandler von Aircraft Medical
geliefert wurden.

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

« Bevor Sie das Gerat im Rahmen eines Garantieanspruchs
zuriicksenden, desinfizieren Sie das Gerat gemaf den Anweisungen in
diesem Dokument.

Wenden Sie sich bitte an den zustdndigen Vertreter oder

Vertriebshandler von Aircraft Medical, um die vollstandigen

Garantiebedingungen zu erhalten.

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 in een monitor bevindt die op de handgreep van het
hulpmiddel is gemonteerd.

Een in de handgreep aangebrachte McGRATH™ MAC 3,6 V-batterij
(de batterij-eenheid) 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.
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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
met vaste vleugels 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

Alle hierboven beschreven spatels vallen

onder de regelgeving van: C € O 1 23
Neem voor het bestellen contact op met uw 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 het veiligstellen van de
luchtweg.

Contra-indicaties: Geen bekend.

Waarschuwingen
« Spatels kunnen niet adequaat door de gebruiker worden gereinigd
en/of gesteriliseerd om opnieuw veilig gebruikt te kunnen worden.
Ze zijn daarom bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen tot
het reinigen of steriliseren van de spatels kunnen risico’s van
biologische incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de
patiént met zich meebrengen.
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«Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt met McGRATH™
laryngoscoopspatels voor eenmalig gebruik.

« Controleer voor 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 uitsluitend worden gebruikt door personeel dat
is opgeleid in en gekwalificeerd voor het uitvoeren van intubaties
met een laryngoscoop.

« Gebruik de spatels niet met een ander type laryngoscoop. De
spatels zijn uitsluitend bestemd 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.

«Herverwerk dit hulpmiddel niet in een ultrasoonreiniger.

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

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

«Breng geen wijzigingen aan in het hulpmiddel.

« Gebruik geen andere dan de door de fabrikant van het hulpmiddel
gespecificeerde of geleverde accessoires, want dat kan leiden tot
hogere elektromagnetische emissies of lagere elektromagnetische
immuniteit.

« Gebruik het hulpmiddel niet direct naast, op of onder andere
apparatuur.

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

« McGRATH™ MAC 3,6 V-batterij
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- Niet wegwerpen in vuur, opnieuw opladen, verpletteren,
kortsluiten, geforceerd ontladen of verhitten tot boven de 100 °C
(212°F).

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

«Neem bij de hantering van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
altijd de plaatselijke hanteringsprocedures in acht.

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

Letop

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

«Niet gebruiken bij aanwezigheid van brandbare mengsels.

« 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.

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, esofageale
of onjuiste positionering van endotracheale tube, verandering van
vitale functies, tandletsel, aspiratie gerelateerd aan intubatie, bloeding,
infectie, ongemak en reactie op een vreemd voorwerp.

Als er zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het
hulpmiddel, moet dit incident onmiddellijk worden gemeld aan 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: IP38 Let op de effecten van pluizen, stof, licht
(inclusief zonlicht), enz.

Lichtbron: LED

Weergave: 2,5 inch LCD-kleurenscherm
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Camera:

CMOS

RFID:

Zendfrequentie: 13,56 MHz
Uitgangsvermogen: 70 mW

Elektromagnetische
emissies

Uitgestraalde RF-emissies CISPR 11:2009
+A1:2010 groep 1 klasse B

Uitgestraalde RF-emissies ISO 7137:1995
100 MHz - 6 GHz

Elektromagnetische
immuniteit

Immuniteitslimieten bepaald door de
thuiszorgomgeving IEC 60601-1-2:2014
Elektrostatische ontladingen IEC 61000-4-
2:2008

Uitgestraalde elektromagnetische RF-velden
IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010
Uitgestraalde elektromagnetische RF-velden en
draadloze nabijheidsvelden IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Magnetisch veld met nominale netfrequentie
IEC 61000-4-8:2009

Details over de stralingsniveaus vindt u in
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Gebruiksduur:

4 jaar of 2000 ontsmettingscycli

*Bij een omgevingstemperatuur van 20 °C; de levensduur

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

Laryngosc

voor lig gebruik

Materiaal:

De spatels zijn artikelen 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: Voer het hulpmiddel, de batterij en de spatel af conform
de plaatselijke regelgeving.
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Omstandigheden tijdens bedrijf en voor korte duur

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)

Stabilisatietijd -10°C (14 °F) tot 10 °C (50 °F)
7 minuten
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.
Bedrijf: Het hulpmiddel gaat aan en uit door één keer te drukken 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.
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
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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 eenmalig gebruik aanbrengen: Om

de spatel aan te brengen, trekt u het zakje open en schuift u de 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, heft u de clip op. Vervolgens
trekt u de spatel van het hulpmiddel af en gooit u hem 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
normale en lastige luchtwegen. Het McGRATH™ X blade™-assortiment
is voor gebruik bij lastige en zeer lastige luchtwegen. Voor deze spatels
zijn verschillende technieken vereist, die hieronder staan toegelicht.
McGRATH™ MAC-spatel (een grafische voorstelling vindt u in de
beknopte handleiding die in de verpakking is meegeleverd)

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

2. Kijk in de mond; steek de spatel in aan de rechterkant van de mond.

3. Breng het hulpmiddel naar een centrale positie terwijl u de tong
naar links veegt.

4. Schuif de tip van de McGRATH™ MAC-spatel in de vallecula.

5. Bekijk de epiglottis op het scherm. Trek de anatomie naar voren
en omhoog om 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.

6. Voer de endotracheale tube voorzichtig en op atraumatische wijze
door de stembanden. De tubeplaatsing kan worden verricht door
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8.

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 er 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 eenvoudiger te maken. Het gebruik van een
bougie wordt niet aanbevolen. 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, voert u de spatel verder op totdat de epiglottis
bovenaan het scherm zichtbaar is.

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*.

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

Breng de endotracheale tube in bij de rechtermondhoek. Breng de
tube met 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 E.T. CONTACT ZONE™.

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

. Terwijl u het stilet op zijn plaats houdt, schuift u de tube van het

stilet af en tussen de stembanden door. Daarbij zorgt u ervoor dat
het stilet niet tussen de stembanden door wordt gevoerd. Wanneer
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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 om het plaatsen van de endotracheale tube
eenvoudiger te maken.
**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.
De volgende methoden zijn goedgekeurd:

Opmerking: Spatels zijn niet bestemd om te worden gereinigd of
gedesinfecteerd.

Product ‘ Reinigi ‘ Desinfectie
McGRATH™ MAC met de McGRATH™ 3,6 V-batterij verwijderd
Quaternaire ammoniak Middelhoog niveau:
+ isopropanol (IPA) (bijv. Quaternaire ammoniak
Super Sani-Cloth of een + isopropanol (IPA) (bijv.
gelijkwaardig product) Super Sani-Cloth of een
gelijkwaardig product)
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Product "‘ inigi Desinfectie

McGRATH™ 3,6 V-batterij

niveau: doekje met 70% IPA | doekje met 70% IPA

0 Voor desinfectie op laag Laag niveau:

Voor desinfectie op Middelhoog niveau:
middelhoog niveau: Quaternaire ammoniak
Quaternaire ammoniak + isopropanol (IPA) (bijv.
+ isopropanol (IPA) (bijv. Super Sani-Cloth of een
Super Sani-Cloth of een gelijkwaardig product)

gelijkwaardig product)

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

Reiniging van het

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 + 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 1T minuut lang doorlopend af te nemen.

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

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.

. 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.

Handgreep: Zorg dat alle oppervlakken van de handgreep

grondig worden behandeld met het desinfectiedoekje.

Clip en hielgebied: Reinig de kleine clip uiterst zorgvuldig, met

name de binnenhoek tussen de clip en de plastic behuizing

eromheen.

Tomiddel

o

a

a

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

. 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 behulp
van een nieuw desinfectiedoekje.

Desinfectie van het hulpmiddel op middelhoog niveau

Gebruik de volgende procedure voor het desinfecteren van het

hulpm|ddel
. 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.

inigen van de McGRATH™ 3,6 V-batterij

igen 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.

[te}
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- 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 steeds verontreiniging zichtbaar is, moet de
reiniging worden herhaald met behulp van 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.
Reinigen met Super Sani-Cloth-doekje: Volg dezelfde procedure als
in de paragraaf hierboven over het reinigen van de batterij met een
doekje met quaternaire ammoniak + isopropanol (bijv. Super Sani-Cloth
of een gelijkwaardig product).

Desinfectie van de McGRATH™ 3,6 V-batterij

Desinfectie op laag niveau: Na reiniging van de batterij met

een doekje met 70% IPA volgens de bovenstaande aanwijzingen
desinfecteert u het hulpmiddel met een nieuw doekje met 70% IPA.
Hierbij doorloopt u systematisch de zes stappen van de paragraaf over
het reinigen van de batterij (van de bovenkant naar de onderkant van
de batterij).

Desinfectie op middelhoog niveau: Na reiniging van de batterij

met een doekje met quaternaire ammoniak + isopropanol (bijv. Super
Sani-Cloth of een gelijkwaardig product) volgens de bovenstaande
aanwijzingen desinfecteert u het hulpmiddel met een nieuw doekje
met quaternaire ammoniak + isopropanol (bijv. Super Sani-Cloth of een
gelijkwaardig product). Hierbij doorloopt u systematisch de zes stappen
van de paragraaf over het reinigen van de batterij (vanaf de bovenkant
naar de onderkant van de batterij).

Opslag: Na reiniging en ontsmetting moeten het hulpmiddel en de
batterij aan de lucht drogen of worden afgedroogd met een pluisvrije
doek. Het hulpmiddel en de batterijen moeten vé6r gebruik volledig
droog zijn.

Ontsmette hulpmiddelen en batterijen moeten onmiddellijk na de
droogfase van 2 minuten worden verpakt en worden opgeslagen in
overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen. Het hulpmiddel en
de batterijen kunnen niet in de oorspronkelijke verpakking worden
bewaard voor hergebruik.

Probleemoplossing
Systeemberichten: Voorbeelden van systeemberichten vindt u in de
beknopte handleiding die in de verpakking is meegeleverd.
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. 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 er 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 nul (0) minuten resterende gebruiksduur

heeft - Afbeelding 4

Geen beeld op scherm 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. Veeg zo nodig
de camera aan het uiteinde van de CameraStick™ af met een pluisvrij
doekje.

«Vervang de spatel.

« De prestaties van de McGRATH™ MAC-videolaryngoscoop
kunnen worden beinvloed door werking van apparatuur die
elektromagnetische energie genereert in de nabije omgeving, zoals
MRI-apparatuur of hulpmiddelen voor hoogfrequente chirurgie (HF).
Als een ongewone werking wordt geconstateerd, kan het nodig zijn
om maatregelen te treffen, zoals het verplaatsen, uitschakelen of
afschermen van de apparatuur in de nabije omgeving.

Als geen van bovenstaande maatregelen positief resultaat oplevert,
wendt u zich tot de plaatselijke vertegenwoordiger voor diagnose en
een oplossing. 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

o
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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 producten die zijn geleverd door een goedgekeurde
vertegenwoordiger of een distributeur van Aircraft Medical vallen
onder de fabrieksgarantie.

- Om de garantie geldig te houden 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.

Descrizione: il videolaringoscopio McGRATH™ MAC (dispositivo) &
uno strumento utilizzato per facilitare I'intubazione tracheale. Come
laringoscopio rigido stabilizza e modella '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
sull'impugnatura del dispositivo.

Una batteria McGRATH™ MAC da 3,6 V (batteria) montata all'interno
dellimpugnatura 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.

Gli ambienti d’uso sono ospedali, strutture di tipo ospedaliero,
trasporto intra-ospedaliero, applicazioni mediche d’emergenza mobili
(compreso il trasporto terrestre e aereo). Quanto al trasporto, I'ambiente
& quello intra-ospedaliero e d'emergenza sia terrestre che aereo:
ambulanze, aeromobili ad ala fissa ed elicotteri.
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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

regolamentate secondo: c € O 1 23
Per ordinare, contattare il rappresentante locale.

Uso previsto: il videolaringoscopio McGRATH™ MAC e le lame
monouso per laringoscopio 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 nota.

Avvertenze

« Le lame non possono essere adeguatamente pulite e/o sterilizzate
dallutilizzatore 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 funzionamento del prodotto.

«1l dispositivo deve essere usato solo con le lame monouso per
laringoscopio 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 con il
videolaringoscopio McGRATH™ MAC.
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«Non aprire le parti sigillate del dispositivo. In caso contrario, le
prestazioni risulteranno compromesse, la garanzia sara invalidata e
la sicurezza del paziente potrebbe essere ridotta.

«Non utilizzare se un componente é allentato, fisicamente
danneggiato o inserito in maniera non corretta.

« Accertarsi che il dispositivo sia completamente asciutto prima di
utilizzarlo.

«Non sterilizzare il dispositivo in autoclave.

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

« Controllare sempre il corretto funzionamento 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.

«Non usare accessori diversi da quelli specificati o forniti dal
fabbricante del dispositivo, in quanto potrebbero determinare
un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica.

«Non utilizzare il dispositivo affiancato o impilato ad altre
apparecchiature.

«Le apparecchiature di comunicazione 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

-Non: smaltire nel fuoco, ricaricare, frantumare, cortocircuitare,
scaricare forzatamente o riscaldare a una temperatura superiore
a100°C(212°F).

«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 le procedure di
manipolazione locali quando si maneggiano dispositivi monouso.

«La parte del videolaringoscopio che emette luce puo superare i
41 °C durante il normale funzionamento. Utilizzando il dispositivo
secondo le indicazioni, il contatto continuo con quest’area &
improbabile.
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Precauzioni

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

«Non utilizzare in presenza di miscele infiammabili.

«Non utilizzare altri tipi di batteria con questo dispositivo.

«La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

Eventi avversi: sono stati segnalati i sequenti eventi avversi associati

all'uso dei laringoscopi durante la laringoscopia e/o l'intubazione,

elencati in ordine di frequenza e gravita: lesione della mucosa, ritardo

nel trattamento, ipossia, posizionamento nell'esofago o posizionamento

errato del tubo endotracheale, cambiamenti nei parametri 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.
Specifiche

Videolaringoscopio

Dimensioni: 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: 1P38 Prestare attenzione agli effetti di pelucchi,

polvere, luce (inclusa la luce solare), ecc.
Sorgente luminosa: |LED

Schermo: Schermo LCD a colori da 2,5 pollici

Videocamera: CMOS

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

Emissioni Emissioni RF irradiate CISPR 11:2009 +A1:2010

elettromagnetiche | Gruppo 1 Classe B
Emissioni RF irradiate 1ISO 7137:1995 100 MHz
-6 GHz
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Immunita
elettromagnetica

Limiti di immunita stabiliti dagli standard per
ambiente sanitario domestico IEC 60601-1-
2:2014

Scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2:2008
Campi elettromagnetici a RF irradiata

IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010
Campi elettromagnetici a RF irradiata e campi
di prossimita wireless [EC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Campi magnetici a frequenza nominale di rete
IEC 61000-4-8:2009

Per dettagli relativi ai livelli delle radiazioni,
visitare https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Vita utile:

4 anni 0 2000 cicli di decontaminazione.

*Alla temperatura ambiente di 20 °C; la durata della batteria puo
variare se la temperatura ambiente & piu alta o piti bassa. Non
conservare le batterie o dispositivi con batterie a temperature
superiori a 40 °C (104 °F). Cio riduce la durata delle batterie.

Lama monouso per laringoscopio

Materiale:

Le lame sono monouso, composte da polimero
ottico di grado medico, e non sono realizzate
con lattice di gomma naturale e DEHP. La lame
sono confezionate singolarmente in sacchetti
non realizzati con lattice di gomma naturale.

Tipo dei componenti
applicati:

BF

locali.

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

Condizioni operative e transitorie

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)
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Conservazione e trasporto

Dispositivo e batteria

Temperatura del dispositivo Da-10°C (14 °F) a40°C (104 °F)
Pressione atmosferica Tra 620 hPa e 1060 hPa
Umidita relativa Dal 10% al 95% (senza condensa)
Tempo di stabilizzazione Da-10°C (14 °F) a 10 °C (50 °F)

7 minuti

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.
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, l'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 energetico: 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.

Montaggio della lama monouso per laringoscopio: per montare la
lama, estrarla dal sacchetto a strappo e farla scorrere sul CameraStick™
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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 dellintubazione. 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 di lame
monouso McGRATH™ MAC pud 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.

Lama McGRATH™ MAC (per la rappresentazione grafica fare riferimento
alla guida di avvio rapido inclusa nella confezione)

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

2. Guardare dentro la bocca e inserire la lama sul lato destro.

3. Spostare il dispositivo in posizione centrale mentre si colloca la
lingua a sinistra.

4. Faravanzare la punta della lama McGRATH™ MAC nella vallecula.

5. 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.

6. Faravanzare 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*.

7. 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.

8. Lavisuale dello schermo puo essere usata per confermare la corretta
profondita di inserimento del tubo.

*Se non e 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.
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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™. L'esperienza clinica ha dimostrato che l'intubazione
con uno stiletto serve per facilitare un posizionamento ottimale

del tubo. L'uso di un bougie non é consigliato. Ove possibile,

posizionare la testa del paziente in modo da avere un accesso

ottimale.

2. 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 e
visibile sulla parte superiore dello schermo.

3. Posizionare la punta della X blade™ nella vallecula. Applicando una
forza minima, ruotare il dispositivo verso I'utilizzatore per sollevare
I'epiglottide e ottenere una visuale indiretta della glottide. Quando il
dispositivo e in posizione ottimale, la glottide & visibile nella sezione
centrale superiore dello schermo*.

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

5. 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.

7. 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.

8. Lavisuale dello schermo pud 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.

**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
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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.

Prodotto |Pulizia ‘D infezione

McGRATH™ MAC con batteria McGRATH™ da 3,6V rimossa

Ammonio quaternario + alcol | Medio livello: ammonio
isopropilico (IPA) (es. Super quaternario + alcol
Sani-Cloth o equivalente) isopropilico (IPA) (es. Super
Sani-Cloth o equivalente)

Batteria McGRATH™ da 3,6V

Per una disinfezione di basso |Basso livello: panno

livello: panno imbevuto di
IPA al 70%

imbevuto di IPA al 70%

Per una disinfezione di medio
livello: ammonio quaternario
+ alcol isopropilico (IPA)

(es. Super Sani-Cloth o

Medio livello: ammonio
quaternario + alcol
isopropilico (IPA) (es. Super
Sani-Cloth o equivalente)

equivalente)

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 + alcol
isopropilico (es., Sani-Cloth o equivalente).
3. Pulireil dispositivo, seguendo sistematicamente i passaggi
da 3a fino a 3g (dalla parte superiore alla parte inferiore del
dispositivo). Assicurarsi che le superfici rimangano bagnate pulendo
continuamente per 1 minuto.
a. Monitor: accertarsi che il panno disinfettante raggiunga le varie
scanalature attorno allo schermo.
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Perno del monitor: ruotare il monitor portandolo in posizione
verticale. Infilare il panno disinfettante nello spazio tra il monitor
e limpugnatura per garantire una penetrazione efficace. Ruotare
il monitor nella posizione opposta e ripetere.

. 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 accuratamente il
panno disinfettante nella giuntura tra il modulo della batteria e
l'impugnatura.

. Impugnatura: accertarsi di passare il panno disinfettante
accuratamente su tutte le superfici dellimpugnatura.

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.

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

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

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. Peruna disinfezione di livello intermedio seguire lo stesso processo
descritto nella precedente sezione sulla pulizia del dispositivo.

Con un nuovo panno, disinfettare il dispositivo, sequendo
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.

ia della batteria McGRATH™ da 3,6 V

Pulire con un panno imbevuto di IPA al 70%

Utilizzare il seguente processo per pulire la batteria:

o

o

o

=

Q
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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.

« 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.

Pulire con un panno Super Sani-Cloth: seguire |a stessa procedura

descritta nella sezione relativa alla pulizia della batteria di cui

sopra per pulire la batteria con un panno imbevuto di ammonio

quaternario + alcol isopropilico (es. Super Sani-Cloth o equivalente).

fezione della batteria McGRATH™ da 3,6 V

fezione di basso livello: dopo aver pulito la batteria utilizzando

un panno imbevuto di IPA al 70% secondo le istruzioni precedenti,

utilizzare un nuovo panno imbevuto di IPA al 70% per disinfettare

il dispositivo, seguendo sistematicamente le sei fasi descritte nelle

istruzioni della sezione relativa alla pulizia della batteria (agendo

dall'alto verso il basso della batteria).

Disinfezione di medio livello: dopo avere pulito la batteria con un

panno imbevuto di ammonio quaternario + alcol isopropilico (es. Super

Sani-Cloth o equivalente) secondo le istruzioni sopra riportate, usare un

nuovo panno imbevuto di ammonio quaternario + alcol isopropilico (es.

Super Sani-Cloth o equivalente) per disinfettare il dispositivo, seguendo
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sistematicamente le sei fasi descritte nelle istruzioni della sezione relativa

alla pulizia della batteria (agendo dall‘alto verso il basso della batteria).

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. Prima dell’uso, il dispositivo e la batteria devono
essere completamente asciutti.

| dispositivi e le batterie decontaminati devono essere confezionati
immediatamente dopo la fase di asciugatura di 2 minuti e devono
essere conservati conformemente alle linee guida locali. Il dispositivo

e le batterie non possono essere conservati per il riutilizzo nella

confezione originale.

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)

. Carica rimanente della batteria sconosciuta (usato dopo ‘0’ minuti
oin caso di errore interno dopo l'avvio) (Figura 5)

. 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 di sistema, questa schermata indica se & presente un errore

di avvio, compresi gli zero (0) minuti disponibili nella batteria

I

%

(Figura 4)
Nessuna immagine presente sullo schermo o danneggiamento
isibile del pul di accensi

« Sostituire la batteria.

Scarsa qualita delle immagini: se 'immagine visualizzata sullo

schermo é confusa o sfocata:

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

« Rimontare la lama.

« Le prestazioni del videolaringoscopio McGRATH™ MAC possono essere
influenzate dal funzionamento di apparecchiature vicine che generano
energia elettromagnetica, come apparecchiature per risonanza
magnetica o dispositivi chirurgici ad alta frequenza (HF). Se si osserva
un funzionamento insolito, potrebbe essere necessario adottare
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misure come il riposizionamento, la disattivazione o la schermatura
delle apparecchiature vicine.

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

Durante I'uso della lama MAGC, 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 l'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™, qualsiasi guasto
del sistema della videocamera o del LED richiede la rimozione del
videolaringoscopio e l'utilizzo di un dispositivo alternativo.
Interruzione imprevista del video
« Provare a riaccendere il dispositivo.

« Sostituire la batteria.
Garanzia

Il dispositivo & coperto da una garanzia del fabbricante.

«La garanzia e 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.

Descripcion: El videolaringoscopio 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 cdmara en
miniatura (cdmara) para visualizar la laringe durante la intervencion
de laringoscopia. La imagen se muestra en una pantalla LCD (pantalla)
integrada en un monitor que estd montado en la empunadura del
instrumento.
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Una bateria McGRATH™ MAC de 3,6 V (unidad de bateria) alojada en
el interior de la empufiadura suministra energia a la pantalla, la cdmara
y el LED. La hoja desechable de laringoscopio McGRATH™ (hoja) cubre
el conjunto de camara 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 McGRATH™

X blade X3

Todas las hojas anteriormente descritas estan

reguladas en conformidad con: c € O 1 23
Para realizar pedidos, péngase en contacto con su representante local.
Uso indicado: El videolaringoscopio McGRATH™ MAC y las hojas
desechables de laringoscopio McGRATH™ estan indicados para ser
utilizados por personal entrenado y autorizado con el fin de visualizar
las cuerdas vocales durante intervenciones médicas, normalmente
laringoscopias.

Indicaciones: Visualizacion de la orofaringe y laringe para laringoscopia
general y/o para facilitar la apertura de las vias respiratorias.
Contraindicaciones: No se conoce ninguna.

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.
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«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.

« Este instrumento Gnicamente lo puede utilizar el personal que haya
sido entrenado y esté autorizado para realizar intubaciones con
laringoscopio.

«No utilice las hojas con ningun otro tipo de laringoscopio. Las
hojas estén disefiadas para utilizarse exclusivamente con el
videolaringoscopio McGRATH™ MAC.

«No abra ninguna parte sellada del instrumento. De lo contrario,
el rendimiento se verd alterado, la garantia quedara anulada y se
pondra en peligro la seguridad del paciente.

«No utilice el instrumento si los componentes se aflojan, sufren daiios
fisicos o no encajan firmemente.

« Asegurese de que el instrumento esté completamente seco antes
de usarlo.

«No esterilice el instrumento con autoclave.

«No reprocese este instrumento en un aparato de limpieza
ultrasénica.

« Compruebe siempre que el instrumento funcione correctamente
antes de cada uso.

«Retire la bateria antes de realizar la limpieza y/o desinfeccion.

«No modifique el instrumento.

«No utilice accesorios que no sean los especificados o suministrados
por el fabricante del instrumento, ya que su uso podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de
lainmunidad electromagnética.

«No utilice el instrumento junto a otros equipos ni apilado con ellos.

«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

-No arroje la bateria al fuego ni la recargue, aplaste, cortocircuite,
fuerce su descarga o la caliente por encima de 100 °C (212 °F).
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«No la utilice en un entorno de RM. El uso de la bateria en un entorno
de RM puede provocar quemaduras o afectar negativamente a las
iméagenes de RM.

« Asegurese de que se cumplan en todo momento los procedimientos
de manipulacion locales mientras se manipulan instrumentos
desechables.

« El componente de emision de luz del videolaringoscopio 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 continuo con este componente.

Precauciones

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

«No lo utilice en presencia de mezclas inflamables.

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

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

Efectos adversos: Se han comunicado los siguientes efectos adversos

asociados al uso de laringoscopios durante intervenciones de

laringoscopia y/o intubacién, enumerados por orden de frecuencia

y gravedad: lesion en la membrana mucosa, retraso del tratamiento,

hipoxia, insercion esofégica o colocacion incorrecta del tubo traqueal,

cambios en las constantes vitales, lesiones dentales, aspiracion
relacionada con la intubacién, hemorragia, infeccién, malestar y entrada
de cuerpo extrano.

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

Videolaringoscopio

Tamafo: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Peso: 0,180 kg

Alimentacién 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
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RFID: Frecuencia de transmision: 13,56 MHz
Potencia de salida: 70 mW
Emisiones Emisiones de RF radiadas CISPR 11:2009

electromagnéticas

+A1:2010 Grupo 1 Clase B
Emisiones de RF radiadas ISO 7137:1995 100 MHz
-6 GHz

Inmunidad
electromagnética

Limites de inmunidad establecidos por el
entorno sanitario doméstico IEC 60601-1-2:2014
Descargas electrostaticas IEC 61000-4-2:2008
Campos EM de RF radiada IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Campos EM de RF radiada y campos inaldmbricos
de proximidad IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Campo magnético de potencia-frecuencia
nominal IEC 61000-4-8:2009

Para obtener mas informacion sobre

los niveles de radiacion, consulte
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Vida util:

4 ahos 0 2000 ciclos de descontaminacién.

*En lugares donde la temperatura ambiente sea de 20 °C, la vida util
de la bateria puede variar si la temperatura es mayor o menor. No
guarde las baterias ni los instrumentos con baterias a mas de 40 °C
(104 °F). De lo contrario, se acortara la vida util de la bateria.

Hoja desechable de laringoscopio

Material:

Las hojas son desechables y estdn compuestas
de polimero dptico de calidad médica. No
estan fabricadas con latex de caucho natural
ni con DEHP. Las hojas vienen envasadas
individualmente en bolsas sin latex de caucho
natural.

Tipo de pieza
aplicada:

BF

Nota: Deseche el instrumento, la bateria y la hoja conforme a las

directivas locales.
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Condiciones de funcionamiento y transitorias

Temperatura del instrumento

De 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)

Presion atmosférica

620 hPa a 1060 hPa

Humedad relativa

10 % a 95 % (sin condensacién)

Almacenamiento y transporte

Instrumento y bateria

Temperatura del instrumento

De -10°C (14 °F) a 40 °C (104 °F)

Presion atmosférica

620 hPa a 1060 hPa

Humedad relativa

10 % a 95 % (sin condensacion)

De-10°C (14 °F) a 10 °C (50 °F)
7 minutos

Tiempo de estabilizacion

Hoja

Temperatura del instrumento | De -10 °C (14 °F) a 70 °C (158 °F)

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 monitor y 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 botén de alimentacion. Antes de iniciar un procedimiento clinico,
compruebe siempre que el instrumento funciona correctamente y que
queda suficiente carga en la bateria.

Bateria: La vida util de la unidad de bateria se muestra en la esquina
inferior derecha de la pantalla. Vea el ejemplo grafico en la guia de
consulta répida 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 continuara parpadeando.
Tire de la pestana para extraer la bateria.

Ahorro de energia: Para ahorrar energia, el instrumento se apagara
automaticamente cuando esté inmdvil durante un cierto tiempo.
Después de 15 segundos de inactividad, la pantalla se atenuaréd como
preparacion para el apagado. El instrumento se reactiva cuando detecta
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movimiento. Sin embargo, si la inactividad se prolonga un total de

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

Montaje de la hoja desechable del laringoscopio: Para colocar

la hoja, abra la bolsa pelable y deslice la hoja sobre la parte de
CameraStick™ del instrumento. La hoja estara correctamente

colocada cuando su 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.

Uso del laringoscopio: Hay disponibles muiltiples tipos de hojas
desechables para los videolaringoscopios McGRATH™ MAC. La gama de
hojas desechables McGRATH™ 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 inicio
répido 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 anatomica
hacia delante y hacia arriba para conseguir una vision 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 colocacién del tubo endotraqueal a
través de las cuerdas vocales. Si se sigue una técnica 6ptima de
colocacion del tubo endotraqueal, este aparecerd desde el lado
derecho de la pantalla.

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

Hoja McGRATH™ X blade™ (vea la representacion gréfica 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 éptima del tubo. No
se recomienda utilizar un introductor. Cuando sea posible, oriente la
cabeza del paciente para lograr un acceso éptimo.

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 dicha 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 éptima, 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.
Hagalo avanzar con un movimiento de rodadura siguiendo la
curvatura de la hoja, asegurandose 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 Util 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 siguientes métodos han sido aprobados:

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

Producto | Limpieza

‘ Desinfeccion

McGRATH™ MAC con la bateria McGRATH™ de 3,6V extraida

Amonio cuaternario +
alcohol isopropilico (IPA)
(p. €j., Super Sani-Cloth o
equivalente)

Nivel intermedio: Amonio
cuaternario + alcohol
isopropilico (IPA) (p. ej.,
Super Sani-Cloth o
equivalente)

Bateria McGRATH™ de 3,6V

)

Para desinfeccion de bajo
nivel: Toallita con IPA al 70 %

Bajo nivel:
Toallita con IPA al 70 %

Para desinfeccion de
nivel intermedio: Amonio
cuaternario + alcohol
isopropilico (IPA) (p. ej.,
Super Sani-Cloth o
equivalente)

Nivel intermedio: Amonio
cuaternario + alcohol
isopropilico (IPA) (p. €j.,
Super Sani-Cloth o
equivalente)

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 + alcohol
isopropilico (por ejemplo, Sani-Cloth o equivalente).
3. Limpie el instrumento de manera sistematica desde el paso 3a
al paso 3g (desde la parte superior a la parte inferior). Asegurese
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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 posicién opuesta y repita el procedimiento.

. Compartimento de la bateria: Asegurese 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 modulo de la bateria y la empunadura se limpie por completo
con la toallita desinfectante.

. Empunadura: Asegurese de que todas las superficies de la

empunadura se traten a fondo con la toallita desinfectante.

Clip y area inferior: Preste especial cuidado en asegurarse de que

el pequeno clip esté limpio, en particular la esquina interna entre

dicho clip y el cuerpo de plastico circundante.

CameraStick™: Asegurese de que todas las superficies se traten a

fondo con la toallita desinfectante.

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.

Desinfeccion de nivel intermedio del instrumento

Siga los pasos sigui para desinfectar el ir

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

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

3. Siga el mismo proceso que se indica en el apartado de limpieza
anterior para realizar una desinfeccién 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
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.
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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 isopropanol 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 isopropanol
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 retencién 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
isopropanol al 70 % a todas las superficies del instrumento, incluso si no
hay suciedad visible.

Limpieza con una toallita Super Sani-Cloth: Siga el mismo proceso

indicado en la seccion de limpieza de la bateria anterior para limpiar la

bateria con una toallita humedecida con amonio cuaternario + alcohol
isopropilico (por ejemplo, Super Sani-Cloth o equivalente).

Desinfeccion de la bateria McGRATH™ de 3,6 V

Desinfeccion de bajo nivel: Después de limpiar la bateria con una

toallita con alcohol isopropilico al 70 % segtn las instrucciones

anteriores, utilice una nueva toallita con alcohol isopropilico al 70 %
para desinfectar el instrumento, siguiendo sistematicamente los seis
pasos de las instrucciones de la seccion de limpieza de la bateria (desde
la parte superior hasta la parte inferior de la bateria).

Desinfeccion de nivel intermedio: Después de limpiar la bateria con

una toallita con amonio cuaternario + alcohol isopropilico (por ejemplo,

Super Sani-Cloth o equivalente) segun las instrucciones anteriores,
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utilice una nueva toallita con amonio cuaternario + alcohol isopropilico

(por ejemplo, Super Sani-Cloth o equivalente) para desinfectar

el instrumento, siguiendo sistematicamente los seis pasos de las

instrucciones de la seccion de limpieza de la bateria (desde la parte

superior hasta la inferior de la bateria).

Almacenamiento: Después del proceso de limpieza y

descontaminacion, el instrumento y la bateria deben secarse al aire o

con un paio que no suelte pelusa. El instrumento y las baterias tienen

que estar totalmente secos antes del uso.

Los instrumentos y baterias descontaminados deben embalarse
inmediatamente después de completar la fase de secado de 2 minutos
y deben almacenarse conforme a las directivas locales. El instrumento y
las baterias no pueden almacenarse para su reutilizacion en el embalaje
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 bateria (este
mensaje aparece después de ‘0’ minutos o si se produce un error
interno tras el inicio) Figura 5

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

e. Error del sistema; esta pantalla aparece si hay un error de inicio y

si quedan cero (0) minutos disponibles en la bateria Figura 4

No aparece ni i enlap lla o hay daiios visibles en

el botén de alimentacién

« Sustituya la unidad de bateria.

Calidad de imagen deficiente: Si laimagen mostrada en la pantalla

estd 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 pelusas.

« Sustituya la hoja.

« El rendimiento del videolaringoscopio McGRATH™ MAC puede verse
afectado por el funcionamiento de equipos cercanos que generan
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energia electromagnética, como equipos de RM o aparatos quirdrgicos
de alta frecuencia (HF). Si se observa un funcionamiento inusual,
puede ser necesario tomar medidas como reubicar, desactivar o
proteger el equipo cercano.

Si ninguna de las opciones anteriores logra resultados positivos,
pongase en contacto con el representante local para realizar un
diagnostico y solucionar el problema. 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
utilizandose como laringoscopio de vision directa. Durante el uso con
la hoja MAG, si se produce un fallo del LED, se debera retirar el video
laringoscopio y emplear un instrumento alternativo. Durante el uso
con la hoja X blade™, ante cualquier fallo del sistema de la cdmara 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 debera 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.

Beskrivning: McGRATH™ MAC videolaryngoskop (enhet) &r ett verktyg
som anvands for att underlatta intubering av trakea. Som ett styvt
laryngoskop uppréatthaller det och formar anatomin vilket mojliggér en
klar bild av larynx och ingangen till trakea.

Enheten innehaller en ljuskalla (LED) och en miniatyrkamera
(kamera) for att visa larynx under laryngoskopiproceduren. Bilden
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visas pa en LCD-skarm (skdrm) inuti en monitor som ar monterad pa
enhetens handtag.
Ett McGRATH™ MAC 3,6 V batteri (batterienhet) som finns monterat
i handtaget forser skarmen, kameran och lysdioden (LED) med strom.
McGRATH™ laryngoskopblad fér engéngsbruk (blad) tacker kameran
och LED-enheten (CameraStick™) for att forhindra direkt patientkontakt.
Blad levereras sterila och &r avsedda for engangsbruk.
Anvéandningsmiljéer kan inkludera: sjukhusmiljoer, sjukhusliknande
miljder, vid transporter inom sjukhus, mobila medicinska
tillampningar inom akutvard inklusive bade mark- och lufttransporter.
Transportmiljcer inkluderar transport inom sjukhus samt bade akut
mark- och flygtransport: ambulanser och flygplan samt helikoptrar.
Tillbehor
340-000-000 McGRATH™ 3,6 V batteri
350-072-000 McGRATH™ MAC 1 laryngoskopblad for engangsbruk
350-017-000 McGRATH™ MAC 2 laryngoskopblad for engangsbruk
350-005-000 McGRATH™ MAC 3 laryngoskopblad for engangsbruk
350-013-000 McGRATH™ MAC 4 laryngoskopblad fér engangsbruk
X3-003-000  McGRATH™ X blade X3 laryngoskopblad for engangsbruk

Alla blad som beskrivs ovan regleras under: c € O 1 23

Kontakta din lokala representant for att bestalla.

Avsedd anvandning: McGRATH™ MAC videolaryngoskop och
McGRATH™ laryngoskopblad for engangsbruk dr avsedda att anvandas
av utbildad och behérig personal for att se stdmbanden under
medicinska procedurer, vanligtvis laryngoskopi.

Indikationer: Visualisering av orofarynx och larynx vid allméan
laryngoskopi och/eller for att underlatta sékring av en luftvag.
Kontraindikationer: Inga kanda.

Varningar

«Blad kan inte rengéras och/eller steriliseras fullgott av anvandaren
for att garantera sdker ateranvandning, och ar darfor avsedda for
engangsbruk. Alla forsok att rengora eller sterilisera bladen utsétter
patienten for risker som biologisk inkompatibilitet, infektion eller
produktfel.

«Enheten far endast anviandas med McGRATH™ laryngoskopblad for
engangsbruk.
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«Kontrollera att bladet har monterats ordentligt pa CameraStick™
fore anvandning.

«Forsok inte att anvanda bladet om bladklamman inte kan monteras
sakert pa CameraStick™.

«Anvand inte bladet om det finns nagra tecken pa att bladets
forpackning har 6ppnats eller skadats.

« Endast utbildad personal som har behdrighet att utféra intubering
med ett laryngoskop far anvanda denna enhet.

« Anvand inte bladen med nagon annan typ av laryngoskop.

Bladen &r endast utformade att anvéandas med McGRATH™ MAC
videolaryngoskop.

- Oppna inte nagon forseglad del av enheten. Detta forsamrar
enhetens prestanda, gor garantin ogiltig och kan paverka
patientsakerheten.

« Anvand inte om nagra komponenter sitter 16st, blir fysiskt skadade
eller passar daligt.

«Se till att enheten ar helt torr fére anvandning.

« Enheten far inte autoklaveras.

«Enheten far inte reprocessas med ultraljudsrengoring.

«Kontrollera alltid att enheten fungerar ordentligt fore varje
anvéndning pa en patient.

«Ta ut batteriet fore reng6ring och/eller desinfektion.

«Modifiera inte enheten.

« Anvand inte andra tillbehor @n de som anges eller tillhandahalls
av tillverkaren av enheten, eftersom sadan anvandning kan
leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet.

«Anvand inte enheten i narheten av eller staplad pa annan
utrustning.

« Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare
nagon del av enheten, daribland kablar, n 30 centimeter (12 tum).

«McGRATH™ MAC 3,6 V batteri

-Far inte brinnas, laddas om, krossas, kortslutas eller utsattas for
tvingad urladdning eller varme Gver 100 °C (212 °F).

«Anvdnd inte i en MR-miljé. Forsok att anvanda batteriet i en
MR-milj6 kan orsaka bréannskador eller paverka MR-avbildningen
negativt.

«Se till att lokala hanteringsrutiner alltid foljs nar du hanterar enheter
for engangsbruk.
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«Den ljusavgivande delen av videolaryngoskopet kan bli varmare dn
41 °C som del av den normala anvéndningen. Det &r osannolikt att
man har kontinuerlig kontakt med denna del om enheten anvénds
som avsett.

Forsiktighetsatgarder

« Anviand inte nagon annan typ av laryngoskopblad med denna
medicintekniska produkt.

« Anvéand inte i ndrheten av lattantandliga blandningar.

« Anvand inte ndgon annan typ av batteri med denna enhet.

«Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av
eller pa ordination av lakare.

Biverkningar: Féljande biverkningar har rapporterats vara associerade

med anvandning av laryngoskop under laryngoskopi och/eller

intubering. De &r ordnade efter frekvens och allvarlighetsgrad:

skador pa slemhinnorna, fordrojd behandling, hypoxi, felplacering av

esofagealtub eller trakealtub, forandring av vitalparametrar, tandskada,

aspiration som forknippas med intubering, blédning, infektion, obehag
och fraimmande féremal.

Om en allvarlig hdndelse forknippad med enheten intréffar ska du
omedelbart rapportera handelsen till Aircraft Medical och den aktuella
behdériga myndigheten.

Specifikationer

Videol L I
Videolary

Storlek: 180 mm x 68 mm x 110 mm
Vikt: 0,180 kg
Drivs med intern Patentskyddad McGRATH™ 3,6 V litiumbatteri
strom: *Récker normalt till 250 minuters anvéndning
Skydd: IP38 Var uppmarksam pa effekterna av ludd,
damm, ljus (inklusive solljus), 0.s.v.
Ljuskalla: Lysdiod
Skarm: LCD-férgskarm 2,5 tum
Kamera: CMOS
RFID: Sandningsfrekvens: 13,56 MHz
Uteffekt: 70 mW
Elektromagnetiska | Utstralade RF-emissioner CISPR 11:2009
emissioner +A1:2010 Grupp 1 Klass B
Utstralade RF-emissioner ISO 7137:1995 100 MHz
till 6 GHz
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Elektromagnetisk
immunitet

Immunitetsgrénser, som faststllts av
hemsjukvarden IEC 60601-1-2: 2014
Elektrostatiska urladdningar IEC 61000-4-2:2008
Utstralade RF EM-falt IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Utstralade RF EM-falt och Narfalt fran tradl6s RF
IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010
Nominell strémfrekvens — magnetfalt IEC 61000-
4-8:2009

For detaljer om stralningsnivaer, se
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Bruksliv:

4 ar eller 2 000 dekontamineringscykler.

*Nar den omgivande temperaturen ar 20 °C kan batteriets bruksliv
variera om den omgivande temperaturen &r hégre eller lagre. Férvara
inte batterier eller enheter med batterier vid hogre én 40 °C (104 °F).
Detta forkortar batteriets bruksliv.

Laryngoskopblad fér engangsbruk

Material:

Bladen ar avsedda for engangsbruk och bestar
av optisk polymer av medicinsk kvalitet som inte
har tillverkats med naturgummilatex eller DEHP.
Bladen forpackas var for sig i pasar som inte har
tillverkats med naturgummilatex.

Tillimpad del typ:

BF

Obs! Kassera enheten, batteriet och bladet enligt lokala bestammelser.
Drifts- och forvaringsférhallanden

Enhetens temperatur 10 °C (50 °F) till 40 °C (104 °F)

Atmosfarstryck

620 hPa till 1060 hPa

Relativ luftfuktighet

10 % till 95 % (icke-kondenserande)

Forvaring och transport

Enheten och batteri

Enhetens temperatur -10°C (14 °F) till 40 °C (104 °F)

Atmosfarstryck

620 hPa till 1060 hPa

Relativ luftfuktighet

10 % till 95 % (icke-kondenserande)

Stabiliseringstid

-10°C (14 °F) till 10 °C 7 (50 °F) minuter

Blad

Enhetens temperatur ‘ -10°C (14 °F) till 70 °C (158 °F)
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Uppackning, inspektion: Packa upp enheten och kontrollera om

det finns tecken pa skador. Om det finns tecken pa skador ska du inte
anvanda enheten och informera din lokala representant. Avlagsna
skyddet fran monitorns skarm och kameraskyddet fran den distala
anden av CameraStick™. Enheten och batterienheten tillhandahalls
separat i samma behallare i ett icke-sterilt skick. Dekontaminera
enheten och batteriet fére den forsta anvandningen pa en patient,
enligt instruktionerna i avsnittet om rengéring och desinfektion.
Drift: Enheten sétts pa och av med ett tryck pa strombrytaren.
Kontrollera att enheten fungerar ordentligt och att det finns tillrackligt
med strom kvar i batteriet innan du pabdrjar en klinisk procedur.
Batteri: Livslingden for batterienheten visas i det nedre hogra hornet
pa skarmen. Bildexempel finns i snabbstartguiden som medfoljer
enheten.

Nar batterirdknaren nar 5 minuter bérjar batteriikonen att blinka. Byt
ut batterienheten nar detta intraffar. Om réknaren nar anda ner till noll,
fortsatter batteriikonen att blinka. Dra i fliken for att avldgsna batteriet.
Energisparande: Enhetens stangs av automatiskt for att spara
stréom om den inte rors under en viss tidsperiod. Efter 15 sekunders
inaktivitet kommer enhetens skarm att bli mork som foérberedelse infér
avstangning. Enheten aktiveras igen nér den kénner av rérelse. Enheten
stangs dock av om den inaktiva perioden fortsatter i ssmmanlagt
3 minuter. Nér detta intraffar kan enheten slas pa igen genom att trycka
en géng pa strémbrytaren.
Laryngoskopbladfattning for uk: Oppna den isdrdragbara
pasen och drar bladet 6ver CameraStick™-delen pa enheten for att
montera bladet. Bladet &r korrekt monterat nar bladklamman har lasts
fast ordentligt pa CameraStick™. Avlagsna bladet fran den isardragbara
pasen precis fore intubering. Avldgsna bladet efter intubering genom
att lyfta klimman, dra loss bladet och kassera det enligt lokala
forordningar.

Anvanda laryngoskopet: Flera typer av engangsblad finns tillgangliga
for anvandning med McGRATH™ MAC videolaryngoskop. McGRATH™
MAC-sortimentet av engangsblad &r avsedda fér anvandning vid
rutinmdssiga och svara luftvagar. McGRATH™ X blade™-sortimentet &r
avsedda att anvéndas vid svara och extremt svara luftvagar. Dessa blad
kréver andra tekniker som beskrivs nedan.
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McGRATH™ MAC-blad (bilder finns i snabbstartguiden som medfdljer
forpackningen)

1.

2.
3.

8.

I mojliga fall ska patienten placeras i en optimal position for direkt
laryngoskopi.

Titta in i munnen; for in bladet i den hégra sidan av munnen.
Flytta enheten till en central position samtidigt som du sveper
tungan at vanster.

For fram spetsen av McGRATH™ MAC-bladet in i valleculan.

. Visualisera epiglottis pa skarmen. Lyft anatomin framat och uppat

for att exponera en direkt och indirekt vy av glottis. Nar enheten
befinner sig i den optimala positionen bor glottis synas i den
centrala 6vre delen av skarmen.

For fram ET-tuben forsiktigt och utan trauma genom stambanden.
Placering av tuben kan goras antingen genom att titta direkt in i
munnen, titta indirekt via skarmen eller en kombination av bada*.
Indirekt visualisering av ET-tubens placering genom stambanden.
Om den optimala tekniken for tubplacering anvands, kommer
ET-tuben att foras in fran hoger sida av skarmen.

Skarmvyn kan anvéandas for att bekrafta att ET-tuben fors in till ratt
djup.

*Om en direkt vag for ET-tuben inte har skapats genom att svepa
tungan at sidan eller rikta in luftvégarnas axlar, kan en mandréng eller
téjningssond anvandas.

McGRATH™ X blade™ (bilder finns i snabbstartguiden som medféljer
férpackningen)

1.

Ladda ET-tuben pa en mandrang och forma efter kurvan pa

X blade™. Klinisk erfarenhet har visat att intubering med en
mandrang krévs for att underlatta optimal placering av tuben.
Anvéndning av en téjningssond rekommenderas inte. Om mojligt
ska patientens huvud positioneras fér optimal atkomst.

. Skjut in bladet i munnen fran mittlinjen. Sékerstall att den framre

sidan av bladet alltid har kontakt med tungan och for fram bladet
tills epiglottis syns hogst upp pa skarmen.

Placera spetsen av X blade™ i valleculan. Anvand minimal kraft fér
att vicka enheten tillbaka mot anvandaren for att lyfta epiglottis och
fa en indirekt vy av glottis. Nér enheten befinner sig i den optimala
positionen, ska glottis synas i den centrala 6vre delen av skdarmen*.
DepthGuide™-nummermarkeringarna pa bladets baksida kan
anvandas for att indikera hur djupt bladet har forts in**.
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5. Forin E.T-tuben iden hogra mungipan. Skjut framat med en
rullande rorelse som féljer bladets kurva och sékerstall att bladet
alltid har kontakt med den del av bladet som &r markt E.T. CONTACT
ZONE™.

6. Nar optimal teknik anvands bor ET-tuben komma in pa skarmen
fran hoger sida. Skjut fram tuben tills spetsen befinner sig framfor
stambanden.

7. Hall mandrangen med ett stadigt grepp, dra loss tuben fran
mandréngen och genom stambanden och kontrollera att
mandrédngen inte passerar genom stambanden. Nér ET-tuben har
passerat stambanden ska mandrangen avldgsnas helt och hallet.

8. Skdrmvyn kan anvédndas for att bekrafta att ET-tuben fors in till ratt
djup.

*Det &r viktigt att inte fora in bladet for djupt eftersom stérsta mojliga

utrymme maste uppratthallas for att underlatta placering av ET-tuben.

**Det kan vara anvandbart att hanvisa till dessa nummer under

utbildning for att undvika att fora in bladet for langt.

Rengoring och desinfektion: Efter uppackning ska enheten och

batteriet dekontamineras fore anvandning. Enheten och batteriet

ska rengoras och desinficeras separat efter varje patientanvandning.

Rengoring och desinfektion ska utféras enligt denna bruksanvisning

och i enlighet med lokala férordningar. Flj sjukhusets policy och

protokoll vid hantering och rengéring av kontaminerade féremal.
De tillhandahallna anvisningarna har validerats av Aircraft Medical
for att kunna forbereda enheten for dteranvandning.

Fo6ljande metoder har godkants:

Obs! Bladen &r inte avsedda att rengoras eller desinficeras.

Produkt ‘ Rengoring ‘ Desinfektion
McGRATH™ MAC med McGRATH™ 3,6V batteri borttaget
Kvaternar ammonium Medelhdg niva:
+ isopropylalkohol (IPA) Kvaternar ammonium
(t.ex. Super Sani-Cloth eller |+ isopropylalkohol (IPA)
motsvarande) (t.ex. Super Sani-Cloth eller
motsvarande)
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Produkt ‘ Rengoring Desinfektion

McGRATH™ 3,6V batteri

For desinfektion pa lag niva: | Lag niva: 70 %

0 70 % isopropylalkoholservett
isopropylalkoholservett
For desinfektion Medelhdg niva:
pa medelhog niva: Kvaterndr ammonium
Kvaternar ammonium + isopropylalkohol (IPA)
+ isopropylalkohol (IPA) (t.ex. Super Sani-Cloth eller
(t.ex. Super Sani-Cloth eller | motsvarande)
motsvarande)

Kassera servetter i enlighet med géllande foreskrifter och
sjukhuspolicy.

Rengora enheten

Anvénd féljande metod for att rengéra enheten:

1. Sékerstéll att batteriet har tagits bort fore rengéring.

2. Anvand en vatservett med kvaternar ammonium + isopropylalkohol
(t.ex. Sani-Cloth eller motsvarande).

3. Rengor enheten genom att systematiskt folja steg 3a till och med
steg 3g (frén toppen till botten av enheten). Sékerstall att ytorna
forblir ordentligt blta genom att torka kontinuerligt i 1T minut.

a. Monitor: Se till att desinfektionsservetten kommer in i de olika
sparen runt skarmen.

. Monitorns gangjarn: Vrid monitorn till uppratt lage. Stoppa

in desinfektionsservetten i utrymmet mellan monitorn och
handtaget for att sékerstalla effektiv penetration. Vrid monitorn
till det motsatta laget och upprepa atgéarden.

. Batterifack: Se till att alla ytor pa batterifacket (med avldagsnat

batteri) behandlas ordentligt med desinfektionsservetten. Se till

att skarven mellan batterimodulen och handtaget behandlas
noggrant med desinfektionsservetten.

Handtag: Se till att alla ytor p& handtaget behandlas noggrant

med desinfektionsservetten.

e. Kldamma och armomrade: Var sérskilt noggrann med att
sakerstdlla att den lilla klamman ar ren, i synnerhet vinkeln pa
insidan mellan klamman och den omgivande plastkroppen.

. CameraStick™: Se till att alla ytor p&4 camera stick behandlas
noggrant med desinfektionsservetten.

o

Ia)

o

=
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g. Kamerans objektiv: Rengér kamerans objektiv med en
desinfektionsservett. Se till att granssnittet mellan CameraStick™
och kamerans objektiv ar rent.

4. Inspektera enheten visuellt efter smuts. Om smuts syns ska du
upprepa rengdring fran steg 3 med en ny desinfektionsservett.
infektion av enh pa medelhég niva

Anvind foljande process for att desinficera enheten:

1. Kontrollera att batteriet tas ut fore desinfektion.

2. Anvand kvaternar ammonium + isopropylalkoholservett (t.ex. Super
Sani-Cloth eller motsvarande).

3. Folj samma procedur som i avsnittet om rengoring av enheten ovan
for att desinficera enheten pa medelhdg niva. Desinficera enheten
med en ny servett, genom att systematiskt folja Steg 3a till och med
Steg 3g i avsnittet om rengdring av enheten (fran enhetens topp
till botten). Se till att servetten kommer i kontakt med alla ytor pa
enheten under den kontakttid som rekommenderas i tillverkarens
instruktioner. Torka av batteriets kontakter efter reprocessing.

Rengoring av McGRATH™ 3,6 V batteri

Rengodr med en 70 % isopropylalkoholservett

Anvénd foljande process for att rengora batteriet:

Anvénd en 70 % isopropylalkoholservett for att rengdra batteriet
genom att systematiskt félja de sex stegen (fran toppen till botten av
batterihéljet). Se till att 70 % isopropylalkoholservett kommer i kontakt
med alla ytor pa batteriet. Sakerstall minst 1 minuts kontakttid pa alla
ytor.

« Karbonknapp: Se till att 70 % IPA-duken kommer in i de tva

knappskarorna pa baksidan av batteriknappen.

« Stromkontakt: Se till att 70 % IPA-duken kommer in i utrymmet runt

och under de tva batterikontakterna av metall.

« Kldammor: Torka med 70 % isopropylalkoholservetten langs med och in

i mellanrummen runt batteriets klammor.
« Nedre batterifack: Se till att 70 % isopropylalkoholservetten kommer in
i det nedre facket vid batteriets undersida.

- Batteri: Torka alla ytor pa batteriskyddet med en 70 %

isopropylalkoholservett.

« Flik: Torka ldngs alla ytor pa fliken med en 70 %

isopropylalkoholservett.

Upprepa rengdringen dar synlig smuts fortfarande finns kvar med
hjalp av en ny 70 % isopropylalkoholservett. Se till att 70 % IPA-duken
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kommer i kontakt med alla ytor p& enheten dven om det inte finns
nagon synlig smuts.

Rengdr med Super Sani-Cloth: Folj samma process som i avsnittet om
batterirengéring ovan, for att rengdra batteriet med en vatservett med
kvaternar ammonium + isopropylalkohol (t.ex. Super Sani-Cloth eller
motsvarande).

Desinfektion av McGRATH™ 3,6 V batteri

Desinfektion pa lag niva: Efter rengéring av batteriet med en 70 %
isopropylalkoholservett enligt instruktionerna ovan, ska en ny 70 %
isopropylalkoholservett anvandas for att desinficera enheten, och
arbeta systematiskt genom de sex stegen i instruktionerna i avsnittet for
batterirengéring (uppifran och nedat pa batteriet).

Desinfektion pa medelhdg niva: Efter rengéring av batteriet med en
vatservett med kvartenar ammonium + isopropylalkohol (t.ex. Super
Sani-Cloth eller motsvarande) enligt instruktionerna ovan, ska en ny
vatservett med ammonium + isopropylalkohol (t.ex. Super Sani-Cloth
eller motsvarande) anvéandas for att desinficera enheten, och arbeta
systematiskt genom de sex stegen i instruktionerna i avsnittet for
batterirengdring (uppifrdn och nedat pa batteriet).

Forvaring: Efter rengoring och dekontaminering bér enheten och
batteriet lufttorkas eller torkas torra med en luddfri trasa. Enheten och
batterierna maste vara helt torra fore anvandning.

Desinficerade enheter och batterier ska forpackas omedelbart
efter den 2 minuter langa torkningsfasen, och bor forvaras i enlighet
med lokala riktlinjer. Enheten och batterierna kan inte lagras for
ateranvandning i originalférpackningen.

Fels6kning
Systemmeddelanden: Systemmeddelanden forklaras i
snabbstartguiden som medféljde férpackningen.

a. Normal skarm (250 minuters anvandningstid tillgdnglig med

batteri) Figur 2
. 5 minuter anvandningstid kvar pa batteriet (vi rekommenderar
att batteriet byts ut) Figur 3
. Okant antal minuter anvandningstid kvar (detta anvands efter
“0" minuter eller om ett internt fel intréffar efter start) Figur 5
d. Skarmen & mork, enheten kanner inte av ndgon rorelse.
Enheten kommer att sténgas av om denna status fortsétter (efter
3 minuter utan rorelse)

o

A
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e. Systemfel, den har skarmen visar om det forekommer ett startfel,
inklusive om det &r noll (0) minuter tillgangliga pa batteriet
Figur 4

Ingen bild visas pa skdrmen eller synliga skador pa strombrytaren

« Byt ut batterienheten.

Dalig bildkvalitet: Om bilden som visas pa skdarmen &r suddig eller

otydlig:

- Ta bort bladet och kontrollera att bilden &r tydlig. Vid behov kan du
torka av kameran vid &nden av CameraStick™ med en luddfri trasa.

« Byt ut bladet.

« McGRATH™ MAC-videolaryngoskopets prestanda kan paverkas av drift
av narliggande utrustning som genererar elektromagnetisk energi
sasom MR eller kirurgiska enheter med hog frekvens (HF). Om ovanlig
drift observeras maste eventuellt dtgérder vidtas sasom att flytta,
avaktivera eller skydda den nérliggande utrustningen.

Om inget av ovanstaende uppnar positiva resultat ska du kontakta
den lokala representanten for diagnostik och problemldsning. Det finns
inga delar av enheten som anvéandaren kan utféra service pa.

Vid anvandning av MAC-blad kan enheten, om kamerasystemet
fungerar sémre och LED fortfarande fungerar, fortfarande anvandas
som ett laryngoskop med direkt vy. Vid anvandning av MAC-
blad, maste videolaryngoskopet avlagsnas vid fel pa LED, och en
alternativ enhet maste anvandas. Vid anvandning av X blade™, maste
videolaryngoskopet avldgsnas vid fel pa kamerasystemet eller LED, och
en alternativ enhet méste anvandas.

Ovéntat videoavbrott

« Forsok att sla pa enheten igen.

« Byt ut batterienheten.

Garanti

Enheten levereras med en garanti fran tillverkaren.

« Endast produkter som levereras av en godkand aterférsaljare eller
distributor av Aircraft Medical-produkter técks av tillverkargarantin.

« For att kunna omfattas av garantin maste produkten hanteras i
enlighet med procedurerna som beskrivs i detta dokument.

«Innan du ldmnar tillbaka enheten for att géra ansprak pa garantin ska
du desinficera enheten enligt anvisningarna i detta dokument.

Kontakta din Aircraft Medical-representant eller distributér for
fullstdndiga garantivillkor.
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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-skeaerm (skaerm), der sidder i en monitor, som er monteret pa
instrumentets handtag.

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™ 3,6V 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:

Kontakt den lokale repraesentant for at afgive bestilling.

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.
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A Advarsler

«Blade kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af
brugeren til, at de kan genanvendes forsvarligt, og er derfor kun
beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengere eller sterilisere
bladene kan medfare, at patienten udsaettes for biologisk
inkompatibilitet, infektion 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 p3, at bladets emballage er abnet eller beskadiget,
ma bladet ikke bruges.

«Kun personale, der er uddannet i og autoriseret til at udfere
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 lgse, fysisk
beskadiget eller passer darligt.

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

«Instrumentet ma ikke autoklaveres.

«Instrumentet ma ikke genbehandles i en ultralydsrenser.

«Kontroller altid, at instrumentet fungerer korrekt, for det bruges pa
den enkelte patient.

- Tag batteriet ud for rengering og/eller desinfektion.

«Instrumentet ma ikke aendres.

«Brug ikke andet tilbehgr, end det tilbehor, der specificeres eller
leveres af instrumentets fabrikant, da det kan resultere i ggede
elektromagnetiske emissioner eller reduceret elektromagnetisk
immunitet.

«Brug ikke instrumentet ved siden af eller stablet med andet udstyr.

« Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sasom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes taettere pa
instrumentet end 30 cm (12 tommer).
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«McGRATH™ MAC 3,6 V batteri
- Instrumentet ma ikke bortskaffes i ild, og det ma ikke genoplades,
knuses, kortsluttes, aflades med tvang eller opvarmes over 100 °C
(212°F).
«Ma ikke anvendes i et MR-miljo. Forseg 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 °C
i forbindelse med normal drift. Hvis instrumentet bruges som
angivet, er kontinuerlig kontakt med dette omrade ikke sandsynlig.
Forholdsregler
«Ingen anden type laryngoskopblad ma anvendes med dette
medicinske instrument.
« Ma ikke anvendes i nzerheden af letantaendelige blandinger.
«Ingen anden type batteri ma anvendes med dette instrument.
«Ifelge amerikansk lovgivning mé dette instrument kun szelges af en
laege eller pa en laeges bestilling.
Bivirkninger: Folgende bivirkninger er rapporteret at veere forbundet
med brugen af laryngoskoper under laryngoskopi og/eller intubation
angivet i reekkefolge efter hyppighed og sveerhedsgrad: skade pa
slimhinden, forsinkelse af behandling, hypoksi, ssofageal placering
eller fejlplacering af trachealtube, aendring i vitale veerdier, tandskade,
intubationsrelateret aspiration, bledning, infektion, ubehag og
fremmedlegemereaktion.
Hvis der opstar en alvorlig heendelse 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

Vaegt: 0,180 kg

Intern Navnebeskyttet McGRATH™ 3,6 V lithiumbatteri

strgmforsyning: *Giver typisk 250 minutters brug

Beskyttelse: IP38 Vaer opmaerksom pa pévirkninger fra fnug,
stav, lys (inkl. sollys) etc.

Lyskilde: LED

Skaerm: 2,5"LCD farveskaerm
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Kamera: CMOS

RFID: Sendefrekvens: 13,56 MHz

Udgangseffekt: 70 mW

Elektromagnetiske |Udstralede RF-emissioner CISPR 11:2009
emissioner +A1:2010 Gruppe 1 Klasse B

Udstrélede RF-emissioner ISO 7137:1995

100 MHz - 6 GHz

Elektromagnetisk | Immunitetsgraenser fastlagt af

immunitet hjemmeplejesektoren IEC 60601-1-2:2014
Elektrostatiske udladninger IEC 61000-4-2:2008
Udstralet RF EM-felter [EC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Udstralet RF EM-felter og naerhedsfelter fra
tradlgst udstyr IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Nominel effekt-frekvens Magnetisk felt

IEC 61000-4-8:2009

For detaljer om stralingsniveauer henvises der til
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region
Levetid: 4 ar eller 2000 dekontaminationscyklusser.
*Hvis den omgivende temperatur er 20 °C. Batteriets levetid kan
variere alt efter, om den omgivende temperatur er hgjere eller
lavere. Batterier eller udstyr med batterier ma ikke opbevares ved
temperaturer 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.

Drifts- og transitorisk tilstand

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)
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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)
Stabiliseringstid -10°C (14 °F) til 10°C (50 °F)
7 minutter
Blad
Instrumentets temperatur ‘ -10°C (14 °F) til 70 °C (158 °F)

Udpakning, inspektion: Udpak instrumentet, og underseg, om der er
synlige tegn pa skade. | tilfeelde af tegn pa skade ma instrumentet ikke
bruges. Informer den lokale repraesentant. Fjern beskyttelsesfilmen fra
monitorskaermen 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
taend/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 skeermen. 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 ma lgbe ned til nul, vil
batteriikonet fortsaette med at blinke. Traek i tappen for at fjerne
batteriet.

Strembesparelse: For at spare strom slukkes instrumentet automatisk,
nar det ikke har bevaeget sig i et stykke tid. Efter 15 sekunders inaktivitet
daempes belysningen pa instrumentets skaerm, inden instrumentet
slukker. Instrumentet reaktiveres, nar det registrerer bevaegelse.

Men hvis den inaktive periode fortseetter i 3 minutter i alt, slukker
instrumentet. Nar det sker, kan der teendes for instrumentet igen med et
enkelt tryk pé teend/sluk-knappen.

P ing af laryngoskopblad til brug: Bladet seettes pa
ved at ébne posen og fere bladet over instrumentets CameraStick™-

del. Bladet er sat rigtigt pa, nar bladklipsen er last godt fast pa
CameraStick™. Tag forst bladet ud af posen umiddelbart fer intubation.
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For at fjerne bladet efter intubation skal du lafte klipsen, traekke 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 McGRATH™ 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.

Se ind i munden. Anbring bladet i hgjre side af munden.

Flyt instrumentet til en central position, og skub tungen til venstre.

Fremfer spidsen af McCGRATH™ 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
ovre del af skaermen.

6. For endotrachealtuben forsigtigt og atraumatisk gennem
stemmebéndene. Tubeanlaeggelse kan udferes ved enten at se
direkte ind i munden, indirekte pa skaermen eller en kombination
af begge dele*.

7. Visualiser indirekte anleeggelsen af endotrachealtuben gennem
stemmebandene. Ved en optimal tubeanlaeggelsesteknik vil
endotrachealtuben komme ind fra den hgjre side pa skaermen.

8. Skaermvisningen kan bruges til at bekreefte, at endotrachealtuben er
indfort 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)

SEECEN

1. Set endotrachealtuben pé 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 s vidt muligt patientens hoved, sa
der opnas optimal adgang.
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2. 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.

3. Anbring spidsen af X blade™ i vallecula. Vip instrumentet tilbage
mod dig selv med sa lidt kraft som muligt for at lofte 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*.

4. De numeriske DepthGuide™ markeringer pa bagsiden af bladet kan
bruges som en indikation af, hvor dybt bladet er fort ind**.

5. Fer endotrachealtuben ind i hgjre hjerne af munden. Fremfor den
i en rullende bevaegelse efter bladets krumning, og serg for, at den
hele tiden er i kontakt med den del af bladet, der er meerket E.T.
CONTACT ZONE™.

6. Nar der bruges optimal teknik, vil endotrachealtuben komme ind
pa skeermen i hgjre side. For tuben frem, indtil spidsen befinder sig
foran stemmebéndene.

7. Hold fast i stiletten, og lad slangen glide af stiletten og gennem
stemmebéndene, idet det sikres, at stiletten ikke passerer gennem
bandene. Nér endotrachealtuben har passeret stemmebéandene,
fiernes stiletten helt.

8. Skaermvisningen kan bruges til at bekraefte, at endotrachealtuben er
indfert til den rigtige dybde.

*Det er vigtigt ikke at fore bladet for dybt ind. Det geres for at sikre,

at der er sa meget plads som muligt til at muliggere anlseggelsen af

endotrachealtuben.

**Det kan vaere nyttigt at bruge disse numre under treeningen for at

undga, at bladet fores for langt ind.

Rengering og desinfektion: Nar instrumentet er pakket ud, skal det

sammen med batteriet dekontamineres for brugen. Instrumentet og

batteriet skal rengares og desinficeres hver for sig, hver gang de har

veeret 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.
Folgend der er blevet g
Bemaerk Blade er ikke beregnet til at blive vasket eller desinficeret.

dkend
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Produkt

Renggring

‘ Desinfektion

McGRATH™ MAC med McGRATH™ 3,6V batteri fjernet

Kvaternzer ammoniak +
isopropylalkohol (IPA) (for
eksempel Super Sani-Cloth
eller tilsvarende)

Intermedizert niveau:
Kvaternaer ammoniak +
isopropylalkohol (IPA) (for
eksempel Super Sani-Cloth
eller tilsvarende)

McGRATH™ 3,6V batteri

)

Til desinfektion pa lavt
niveau: 70 % IPA-serviet

Lavt niveau: 70 % IPA-serviet

Til desinfektion pa
intermedizert niveau :
Kvaternzer ammoniak +
isopropylalkohol (IPA) (for
eksempel Super Sani-Cloth
eller tilsvarende)

Intermedizert niveau:
Kvaternaer ammoniak +
isopropylalkohol (IPA) (for
eksempel Super Sani-Cloth
eller tilsvarende)

Bortskaf servietter i henhold til lokale forskrifter og hospitalets

politik.

Rengering af instrumentet

Brug folgende proces til at rengere instrumentet:

1. Serg for, at batteriet er fiernet for rengeringen.

2. Brug en kvaternaer ammoniak + isopropylalkoholserviet (for
eksempel Sani-Cloth eller tilsvarende).

3. Renger instrumentet, og ga systematisk fra trin 3a til trin 3g (oppefra
og ned pé instrumentet). Serg for, at overfladerne er grundigt
fugtiggjorte ved at afterre konstant i 1 minut.

a. Monitor: Serg for, at desinfektionsservietten kommer ind i de

forskellige riller omkring skaermen.

b. Monitorhaengsel: Drej monitoren, sa den er i opretstaende
stilling. For desinfektionsservietten ind i mellemrummet mellem
monitoren og handtaget for at sikre effektiv penetration. Drej
monitoren i modsat stilling, og gentag.

I}

. Batterirum: Serg for, at alle overflader i batterirummet (med

batteriet udtaget) afterres grundigt med desinfektionsservietten.
Serg for, at saimmenfajningen mellem batterimodulet og
héandtaget aftorres grundigt med desinfektionsservietten.
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Handtag: Serg for, at alle overflader pa handtaget aftorres

grundigt med desinfektionsservietten.

. Klips- og haelomrade: Vaer specielt omhyggelig med at sikre,
atden lille klips er ren, specielt det indvendige hjerne mellem
klipsen og det omgivende plastmateriale.

. CameraStick™: Serg for, at alle overflader pa camerastick aftarres
grundigt med desinfektionsservietten.

g. Kameralinse: Renger kameraets linse med
desinfektionsservietten. Serg for, at graensefladen mellem
CameraStick™ og kameraets linse er ren.

4. Undersag instrumentet visuelt for synligt snavs. Hvis det ikke
er synligt rent, gentages rengeringen fra trin 3 med den nye
desinfektionsserviet.

Desinfektion af instr pa inter t niveau

Brug folgende proces til at renggre instrumentet:

1. Serg for, at batteriet er flernet for desinfektionen.

2. Brug kvaternar ammoniak + isopropylalkoholserviet (for eksempel
Super Sani-Cloth eller tilsvarende).

3. Felg den proces, der er beskrevet i ovenstaende rengeringsafsnit for
at foretage en desinfektion af instrumentet pa intermediaert niveau.
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 aftorres
batteriets kontakter.

Rengering af McGRATH™ 3,6 V batteri

Renger med 70 % IPA-serviet

Brug folgende proces til at renggre batteriet:

Brug 70 % IPA-servietten til at rengere batteriet ved systematisk

at gennemgé falgende 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 pa 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.

)

=

.
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« 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.

Rengegr med Super Sani-Cloth-serviet:Fglg samme proces som
beskrevet i afsnittet om rengering af batterier herover ved at bruge en
kvaternar ammoniak + isopropylalkoholserviet (f.eks. Super Sani-Cloth
eller tilsvarende).

Desinfektion af McGRATH™ 3,6 V batteri

Desinfektion pa lavt ni Nar batteriet er rengjort med en

70 % IPA-serviet ifglge anvisningerne ovenfor, anvendes en ny 70 %
IPA-serviet til at desinficere instrumentet. Ga systematisk igennem
batterirengeringens seks trin, som beskrevet i afsnittet om rengering
(fra toppen af batteriet til bunden).

Desinfektion pa intermedizert niveau: Nar batteriet er rengjort

med en kvaternaer ammoniak + isopropylalkoholserviet (f.eks. Super
Sani-Cloth eller tilsvarende) ifalge anvisningerne ovenfor, anvendes

en ny kvaternzer ammoniak + isopropylalkoholserviet (f.eks. Super
Sani-Cloth eller tilsvarende) til at desinficere instrumentet. Ga
systematisk igennem batterirengeringens seks trin, som beskrevet i
afsnittet om rengering (fra toppen af batteriet til bunden).
Opbevaring: Efter rengoring og dekontaminering skal instrumentet og
batteriet lufttorres eller aftorres med en fnugfri klud. Instrumentet og
batterierne skal veere helt torre for brug.

Dekontaminerede instrumenter og batterier skal indpakkes straks
efter, at 2 minutters torringsfasen er feerdig, og opbevares i henhold til
lokale retningslinjer. Instrumentet og batterierne kan ikke laegges til
opbevaring i deres originale emballage.

Problemlgsning
Systemmeddelelser: Eksempler pa systemmeddelelser findes i
hurtigvejledningen, der er inkluderet i emballagen.

a. Normal skaerm (250 minutters driftstid tilbage pa batteriet)

Figur 2
b. 5 minutter driftstid tilbage pa batteriet (det anbefales at udskifte
batteriet) Figur 3
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c. Ukendt antal 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
beveegelse efter 3 minutter)

e. Systemfejl, denne skaerm viser, om der er en opstartsfejl,

herunder om der er nul (0) 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.

« McGRATH™ MAC-videolaryngoskopets ydeevne kan blive pavirket af
driften af naertstaende udstyr, der danner elektromagnetisk energi,
sasom MR-udstyr eller hgjfrekvente (HF) kirurgiske instrumenter. Hvis
der observeres unormal drift, kan det vaere nedvendigt at treeffe tiltag
som f.eks. at flytte, deaktivere eller afskaerme naertstaende udstyr.

Hvis ingen af ovenstaende giver positive resultater, skal du kontakte
den lokale repraesentant med henblik pa diagnostik og afhjeelpning. Der
eringen dele i instrumentet, der skal serviceres.

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 taende 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.
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«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 fa
alle garantibetingelserne.

Beskrivelse: McGRATH™ MAC-videolaryngoskopet (apparat) er et
verktoy som brukes til hjelp ved intubering av trakea. Da det er et stivt
laryngoskop, holder og former det anatomien for & gi en klar visning av
larynks og dpningen til trakea.

Apparatet har en innebygd lyskilde (LED) og et minikamera (kamera)
for & vise larynks under den laryngoskopiske prosedyren. Bildet vises pa
en LCD-skjerm (skjerm) i en monitor montert p& apparatets handtak.

Det er montert et McGRATH™ MAC 3,6 V batteri (batterienhet) i
héndtaket som forsyner strom til skjiermen, kameraet og LED-lampen.
McGRATH™-laryngoskopbladet (blad) til engangsbruk dekker
kamera- og LED-innretningen (CameraStick™) for & unnga direkte
pasientkontakt. Blad leveres sterile og er til engangsbruk.

Bruksmiljoet kan omfatte: sykehus, sykehuslignende institusjoner,
transport pé sykehus, medisinsk bruk ved ngdtransport, inkludert bade
bakke- og lufttransport. Transportmiljger omfatter transport pa sykehus
og nedtransport bade pa bakken og i luften: ambulanser og luftfartay,
samt helikoptre.

Tilbehor

340-000-000 McGRATH™ 3,6 V batteri

350-072-000 McGRATH™ MAC 1-laryngoskopblad til engangsbruk
350-017-000 McGRATH™ MAC 2-laryngoskopblad til engangsbruk
350-005-000 McGRATH™ MAC 3-laryngoskopblad til engangsbruk
350-013-000 McGRATH™ MAC 4-laryngoskopblad til engangsbruk
X3-003-000  McGRATH™ X blade X3 laryngoskopblad til engangsbruk

Alle bladene som er beskrevet ovenfor,
reguleres iht.:

Kontakt din lokale representant for bestilling.

Tiltenkt bruk: McGRATH™ MAC-videolaryngoskopet og McGRATH™-
laryngoskopblad til engangsbruk er beregnet pa a brukes av opplaerte
personer med autorisasjon for & oppna visning av stemmebandene
under medisinske prosedyrer, vanligvis laryngoskopi.
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Indikasjoner: Visualisering av orofarynks og larynks for generell
laryngoskopi og/eller for a bista i sikring av luftveiene.
Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Advarsler

«Blad kan ikke rengjares og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren
til at gjenbruk blir trygt, og er derfor beregnet for engangsbruk.
Forsgk pa a rengjore eller sterilisere bladene kan fare til risiko for
bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt for pasienten.

« Apparatet ma kun brukes med McGRATH™-laryngoskopblad til
engangsbruk.

« Kontroller at bladet er riktig pasatt CameraStick™ for bruk.

« Hvis bladklipsen ikke er forsvarlig festet pa CameraStick™, ma du
ikke forsgke & bruke bladet.

«Bladet skal ikke brukes hvis det er noen som helst tegn pa at bladets
pakning er apnet eller skadet.

« Personell som skal bruke dette apparatet méa vaere opplaert i og ha
autorisasjon til & utfere intubering med et laryngoskop.

«Bladene skal ikke brukes med noen andre typer laryngoskop.
Bladene er kun utviklet for bruk med McGRATH™ MAC-
videolaryngoskopet.

«Ingen forseglet del av apparatet skal apnes. Manglende
overholdelse kan svekke ytelsen til apparatet, gjore garantien
ugyldig og pavirke pasientsikkerheten.

« Skal ikke brukes hvis noen komponent Igsner, blir fysisk skadet eller
passer darlig.

« Pase at apparatet er helt tort for bruk.

« Apparatet skal ikke autoklaveres.

« Dette apparatet skal ikke reprosesseres i en ultralydvasker.

«Kontroller alltid at apparatet fungerer som det skal for hver
pasientbruk.

«Ta ut batteriet for rengjoring og/eller desinfeksjon.

« Dette apparatet skal ikke modifiseres.

«lkke bruk annet tilbeher enn det som er spesifisert eller levert
av produsenten av apparatet, da slik bruk kan fore til okt
elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk
immunitet.

«lkke bruk apparatet i naerheten av eller stablet med annet utstyr.
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«Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksternt utstyr som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere
apparatet enn 30 cm (12 tommer).

« McGRATH™ MAC 3,6 V batteri

-lkke kast i ild, lad opp, knus, kortslutt, kraftutlad eller varm opp til
over 100 °C (212 °F).

«Ma ikke brukes i et MR-miljg. Forsek pa a bruke batteriet i et
MR-milje kan medfere forbrenninger eller pavirke et MR-bilde
negativt.

«Serg for at lokale handteringsprosedyrer alltid folges nar apparater
til engangsbruk handteres.

«Videolaryngoskopets lysemitterende del kan overstige 41 °C under
normal drift. Nar det brukes som angitt, er kontinuerlig kontakt med
dette omradet usannsynlig.

Forsiktighetsregler

«Ingen andre typer laryngoskopblad skal brukes med dette
medisinske apparatet.

«Ma ikke brukes i nzerheten av lettantennelige blandinger.

«Ingen andre typer batterier skal brukes med dette apparatet.

«Ifelge foderal lovgivning i USA kan dette utstyret kun selges av eller
pa bestilling av en lege.

Ugnskede hendelser: Folgende bivirkninger har blitt rapportert

& veere forbundet med bruken av laryngoskop under laryngoskopi

og/eller intubering, oppfert etter hyppighet og alvorlighetsgrad:

slimhinneskader, forsinket behandling, hypoksi, @sofageal eller

feil plassering av trakealtube, endring i livstegn, tannskader,

intubering i tilknytning til aspirasjon, bledning, infeksjon, ubehag og

fremmedlegeme.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med apparatet,
skal hendelsen rapporteres ayeblikkelig til Aircraft Medical og den
aktuelle kompetente myndigheten.

Spesifikasjoner

videolaryng PapF

Storrelse: 180 mm X 68 mm X 110 mm

Vekt: 0,180 kg

Intern Proprietaert McGRATH™ 3,6V litiumbatteri

stremforsyning: *Gir vanligvis 250 minutters bruk

Beskyttelse: P38 Vaer oppmerksom pa effektene av lo, stov,
lys (inkludert sollys) osv.
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Lyskilde: LED

Skjerm: 2,5"LCD-fargeskjerm
Kamera: CMOs
RFID: Sendefrekvens: 13,56 MHz

Utgangseffekt: 70 mW
Elektromagnetisk | Utstralt RF-straling CISPR 11:2009 +A1:2010

straling gruppe 1 klasse B

Utstralt RF-straling 1SO 7137:1995 100 MHz -

6 GHz
Elektromagnetisk | Immunitetsgrenser etablert av hjemmepleiemiljo
immunitet IEC 60601-1-2:2014

Elektrostatiske utladninger IEC 61000-4-2:2008
Utstralte RF EM-felt IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Utstralte RF EM-felt og tradlgst RF-naerhetsfelt
IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010
Magnetfelt ved nominell effektfrekvens

IEC 61000-4-8:2009

For detaljer om stralingsnivaene, se
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region
Levetid: 4 ar eller 2000 dekontaminasjonssykluser.

*Ved en omgivelsestemperatur pa 20 °C. Batterilevetiden kan variere
hvis omgivelsestemperaturen er hgyere eller lavere. Ikke oppbevar
batterier eller enheter som inneholder batterier, ved mer enn 40 °C
(104 °F). Manglende overholdelse vil redusere batteriets levetid.
Laryngoskopblad til bruk

Materiale: Bladene er til engangsbruk og bestar av optisk
polymer av medisinsk kvalitet som ikke er laget
med naturgummilateks og ikke laget med DEHP.
Bladene er pakket enkeltvis i poser som ikke er
laget med naturgummilateks.

Type pasientnaer BF
del:

Merk: Kasser apparatet, batteriet og bladet i henhold til lokalt regelverk.
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Driftsforhold og transiente forhold

Apparatets temperatur 10 °C (50 °F) til 40 °C (104 °F)
Atmosfaerisk trykk 620 hPa til 1060 hPa
Relativ fuktighet 10 % til 95 % (ikke-kondenserende)

Oppbevaring og transport

Apparat og batteri

Apparatets temperatur —10°C (14 °F) til 40 °C (104 °F)
Atmosfaerisk trykk 620 hPa til 1060 hPa
Relativ fuktighet 10 % til 95 % (ikke-kondenserende)
Stabiliseringstid -10°C (14 °F) til 10 °C (50 °F)
7 minutter
Blad
Apparatets temperatur ‘ -10°C (14 °F) til 70 °C (158 °F)

Utpakking, inspeksjon: Pakk ut apparatet og kontroller med henblikk
pa eventuelle synlige tegn pa skade. Hvis det oppdages tegn pa skade
skal apparatet ikke brukes og din lokale representant skal informeres.
Fjern beskyttelsesplasten fra monitorskjermen og kamerabeskyttelsen
fra den distale enden av CameraStick™. Apparatet og batterienheten
leveres separat i samme beholder, i usteril tilstand. Dekontaminer
apparatet og batteriet for forste pasientbruk, som anvist i avsnittet om
rengjering og desinfeksjon.
Betjening: Apparatet slas pa og av med ett trykk pa stramknappen.
Kontroller alltid at apparatet fungerer som det skal og at det er nok
strem i batteriet for en klinisk prosedyre pabegynnes.
Batteri: Batterienhetens levetid vises nederst til hoyre pé skjermen. Se
hurtigstartveiledningen som medfelger apparatet for grafisk eksempel.
Nar batteritelleren nar 5 minutter, blinker batteriikonet. Bytt
batterienheten nar dette skjer. Hvis telleren nér null vil batteriikonet
fortsette a blinke. Trekk i fliken for & fjerne batteriet.
Stremsparing: For & spare strom slas apparatet automatisk av etter
en stund med inaktivitet. Etter 15 sekunder med inaktivitet dimmes
skjermen for den slas av. Apparatet aktiveres pa nytt nar det registrerer
bevegelse. Apparatet slas imidlertid av dersom inaktivitetsperioden
varer i totalt 3 minutter. Nar dette skjer kan apparatet slas pa igjen ved a
trykke én gang pa stramknappen.
Lary kopblad til bruk - pasetting: Apne den avrivbare
posen og skyv bladet over CameraStick™-delen av apparatet for & sette
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pé bladet. Bladet sitter riktig pa plass nar bladklipsen er fastlast til
CameraStick™. Fjern bladet fra den avrivbare posen like for intubering.
For & fjerne bladet etter intubering lofter du klipsen, trekker av bladet
og kasserer det i henhold til lokalt regelverk.

Bruke laryngoskopet: Flere typer engangsblad er tilgjengelige for
bruk med McGRATH™ MAC-videolaryngoskop. McGRATH™ MAC-serien
med engangsblad kan brukes til ordinzere og vanskelige luftveier.
McGRATH™ X blade™-serien er for bruk med vanskelige og ekstreme
luftveier. Disse bladene krever ulike teknikker som forklares nedenfor.
McGRATH™ MAC-blad (for grafisk representasjon, se
hurtigstartveiledningen som fglger med i pakningen)

1. Om mulig skal pasienten plasseres i optimal posisjon for direkte

laryngoskopi.

Se inn i munnen, sett bladet inn pd munnens hoyre side.

Flytt apparatet til en sentral posisjon mens tungen flyttes til venstre.

For tuppen pa McGRATH™ MAC-bladet inn i vallecula.

. Visualiser epiglottis pa skjermen. Lgft anatomien fremover og
oppover for a visualisere glottis direkte og indirekte. Nar apparatet
er i optimal posisjon, skal glottis komme til syne gverst pa midten
av skjermen.

6. For endotrakealtuben forsiktig og atraumatisk frem gjennom

stemmebandene. Tubeplassering kan utferes enten ved a se direkte
i munnen, indirekte pa skjermen eller en kombinasjon av dette*.

7. Visualiser endotrakealtubeplasseringen indirekte gjennom
stemmebéndene. Ved bruk av teknikk for optimal tubeplassering
kommer endotrakealtuben inn fra skjermens hayre side.

8. Skjermvisningen kan brukes til & bekrefte riktig innferingsdybde for
endotrakealtuben.

*Huvis det ikke ble opprettet en direkte bane for endotrakealtuben ved

4 flytte tungen eller innrette luftveisaksene, kan det benyttes en stilett

eller bougie.

McGRATH™ X blade™ (for grafisk representasjon, se

hurtigstartveiledningen som medfglger pakningen)

UENCEN

1. Last endotrakealtuben pé en stilett og form den slik at den passer til
kurvaturen pa X blade™. Klinisk erfaring har vist at intubering med
en stilett kreves for a tilrettelegge for optimal tubeplassering. Det
anbefales ikke a bruke en bougie. Posisjoner pasientens hode for
optimal tilgang der det er mulig.
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2. Bruk en midtlinjetilnaerming for a rulle bladet inn i munnen. Serg for
at bladets anteriore side opprettholder kontakt med tungen, og for
frem bladet til epiglottis kommer til syne gverst pa skjermen.

3. Plasser tuppen pa X blade™ inn i vallecula. Bruk minimal kraft
for & gynge apparatet bak mot brukeren for & lofte epiglottis og
visualisere glottis indirekte. Nar apparatet er i optimal posisjon
kommer glottis til syne gverst pa midten av skjermen*.

4. DepthGuide™-nummermerkene pa bladets posteriore side kan
brukes for a indikere bladets innfgringsdybde**.

5. For endotrakealtuben inn i munnens hoyre hjgrne. Rull den frem
mens du felger bladets kurvatur, og serg for at den opprettholder
kontakt med delen av bladet merket E.T. CONTACT ZONE™.

6. Ved bruk av optimal teknikk skal endotrakealtuben komme til
syne pa skjermens hgyre side; for frem tuben til tuppen er foran
stemmebéndene.

7. Hold stiletten fast og skyv av tuben fra stiletten og gjennom
stemmebandene mens det sgrges for at stiletten ikke
passerer gjennom stemmebandene. Fjern hele stiletten nar
endotrakealtuben har passert stemmebandene.

8. Skjermvisningen kan brukes til a bekrefte riktig innferingsdybde for
endotrakealtuben.

*Det er viktig ikke & fremfore bladet for dypt, slik at maksimal plass for

tilrettelegging av endotrakealtubeplasseringen opprettholdes.

**Det kan vaere nyttig a falge med pé disse tallene under opplaering for

& unnga at bladet fares for langt inn.

Rengjering og desinfeksjon: Dekontaminer apparatet og batteriet

etter utpakking fer bruk. Apparatet og batteriet skal rengjores og

desinfiseres separat etter hver pasientbruk. Rengjering og desinfeksjon
skal utfores ved a folge dette bruksanvisningsdokumentet og i henhold
til lokalt regelverk. Fglg sykehusets retningslinjer og protokoll nar
tilsmussede gjenstander handteres og rengjores.

De oppgitte instruksjonene er blitt validert av Aircraft Medical til &
veere passende for klargjering av apparatet for gjenbruk.

Folgende metoder er godkjent:

Merk: Bladene er ikke beregnet for a rengjares eller desinfiseres.

107



Produkt |Rengjering ‘ Desinfisering

McGRATH™ MAC med McGRATH™ 3,6V batteri fjernet

Kvartaer ammoniakk + Middels niva: Kvarteer
isopropylalkohol (IPA) ammoniakk +

(f.eks. Super Sani-Cloth eller |isopropylalkohol (IPA)
tilsvarende) (f.eks. Super Sani-Cloth eller

tilsvarende)

McGRATH™ 3,6V batteri

Serviett med 70 % IPA Serviett med 70 % IPA

For desinfeksjon pa middels | Middels niva: Kvartaer
niva: Kvartaer ammoniakk ammoniakk +

0 For desinfeksjon pa lavt niva: | Lavt niva:

+ isopropylalkohol (IPA) isopropylalkohol (IPA)
(f.eks. Super Sani-Cloth eller | (f.eks. Super Sani-Cloth eller
tilsvarende) tilsvarende)

Avhend serviettene i henhold til lokale forskrifter og sykehusets

retningslinjer.
Rengjore apparatet
Bruk folgende metode for a rengjore apparatet:

1.
2.

3.

Serg for & fierne batteriet for rengjering.

Bruk en serviett med kvartaer ammoniakk + isopropylalkohol (f.eks.

Sani-Cloth eller tilsvarende).

Rengjor apparatet ved & arbeide systematisk fra trinn 3a til og med

trinn 3g (fra overst til nederst pa apparatet). Serg for at overflatene

holdes grundig vate ved a torke kontinuerlig av i 1 minutt.

a. Monitor: Pase at servietten med desinfeksjonsmiddel kommer til i

alle fordypninger rundt skjermen.

Monitorhengsel: Drei monitoren til staende posisjon. Far

servietten med desinfeksjonsmiddel inn i rommet mellom

monitoren og handtaket for & sikre effektiv inntrengning. Drei
monitoren til dens motsatte posisjon og gjenta.

. Batterirom: Pase at alle batterirommets overflater (med batteriet
fiernet) blir grundig behandlet med desinfeksjonsservietten. Pase
at overgangen mellom batterimodulen og héndtaket blir grundig
behandlet med desinfeksjonsservietten.

. Handtak: Pase at alle hdndtakets overflater blir grundig behandlet
med desinfeksjonsservietten.

o

a

o
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Klips og haelomrade: Veer spesielt ngye med at den lille klipsen
erren, i seerdeleshet det indre hjernet mellom klipsen og det
tilgrensende plasthuset.

CameraStick™: Pése at alle kamerastangens overflater blir grundig

behandlet med desinfeksjonsservietten.

Kameralinse: Rengjer kameralinsen med desinfeksjonsservietten.

Serg for at grensesnittet mellom CameraStick™ og kameralinsen

errent.

4. Inspiser apparatet visuelt med henblikk pa synlig smuss. Hvis det
ikke er synlig rent, skal rengjoringen gjentas fra trinn 3 ved bruk av
en ny desinfeksjonsserviett.

Desinfeksjon av apparatet pa middels niva

Bruk felgend. de for & desinfisere app :

1. Serg for & flerne batteriet for desinfeksjon.

2. Bruken serviett med kvartaer ammoniakk + isopropylalkohol (f.eks.
Super Sani-Cloth eller tilsvarende).

3. Folg den samme metoden som i avsnittet om rengjering av
apparatet ovenfor for & desinfisere apparatet pa middels niva. Bruk
en ny serviett til & desinfisere apparatet ved a arbeide systematisk
fra trinn 3a til og med trinn 3g i avsnittet om rengjering av apparatet
ovenfor (fra everst til nederst pa apparatet). Serg for at servietten
kommer i kontakt med alle apparatets overflater i kontakttiden
som er anbefalt i serviettprodusentens instruksjoner. Tork av
batterikontaktene etter reprosessering.

Rengjore McGRATH™ 3,6 V batteri

Rengjores med serviett med 70 % IPA

Bruk falgende metode for a rengjere batteriet:

Bruk en serviett med 70 % IPA til & rengjere batteriet systematisk
gjennom de neste seks trinnene (fra gverst til nederst pa
batteridekselet). Serg for at servietten med 70 % IPA kommer i kontakt
med alle batteriets overflater. Oppretthold en kontakttid pd minst
1 minutt pa alle overflatene.

« Karbonpille: Pase at 70 % IPA-servietten kommer til i de to

knappesporene pa baksiden av batteriets trykknapp.

« Stremkontakt: Pase at 70 % IPA-servietten kommer til i rommet rundt

og under de to batterikontaktene i metall.

«Klips: Dra servietten med 70 % IPA langs og inn i hulrommene rundt

batteriets festeklips.

« Nedre batterispor: Pase at servietten med 70 % IPA kommer til i det

nedre sporet pa bunnen av batteriet.
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- Batteri: Tork alle batteridekselets overflater med servietten med 70 %
IPA.
«Flik: Dra servietten med 70 % IPA langs alle flikens overflater.
Rengjeringen skal gjentas med en ny serviett med 70 % IPA der
det fortsatt er synlig smuss. Serg for at 70 % IPA-servietten kommer i
kontakt med alle apparatets overflater, selv om det ikke er synlig smuss.
Rengjgres med Super Sani-Cloth-serviett: Fglg den samme metoden
som i avsnittet om rengjering av batteri ovenfor for & rengjore batteriet
ved bruk av en serviett med kvartzer ammoniakk + isopropylalkohol
(Super Sani-Cloth eller lignende).
Desinfeksjon av McGRATH™ 3,6 V-batteri
Desinfeksjon pa lavt niva: Etter & ha rengjort batteriet med en serviett
med 70 % IPA i henhold til instruksjonene ovenfor, bruk en ny serviett
med 70 % IPA til & desinfisere apparatet, og arbeid systematisk gjennom
de seks trinnene i avsnittet om rengjering av batteriet (fra gverst til
nederst pd batteriet).
Desinfeksjon pa middels niva: Etter a ha rengjort batteriet med en
serviett med kvartaer ammoniakk + isopropylalkohol (f.eks. Super
Sani-Cloth eller lignende) i henhold til instruksjonene ovenfor, bruk
en ny serviett med kvartser ammoniakk + isopropylalkohol (f.eks.
Super Sani-Cloth eller lignende) til a desinfisere apparatet, og arbeid
systematisk gjennom de seks trinnene i avsnittet om rengjering av
batteriet (fra @verst til nederst pa batteriet).
Oppbevaring: Apparatet og batteriet skal lufttorkes eller torkes med en
lofri klut etter rengjering og dekontaminering. Apparatet og batteriene
ma vaere helt torre for bruk.
Dekontaminerte apparater og batterier skal pakkes umiddelbart
nar den 2 minutter lange torkefasen er ferdig, og de skal oppbevares
i henhold til lokale retningslinjer. Apparatet og batteriene kan ikke
oppbevares i originalemballasjen for gjenbruk.
Feilsgking
Systemmeldinger: Se hurtigstartveiledningen som medfglger
pakningen for eksempler pa systemmeldinger.
a. Normal skjerm (250 minutters batteritid tilgjengelig pa batteriet)
Figur 2
b. 5 minutters gjenveerende batteritid pa batteriet (det anbefales &
skifte ut batteriet) Figur 3
c. Ukjent batteritid tilgjengelig (dette brukes etter “0” minutter eller
hvis det oppstar en intern feil etter oppstart) Figur 5
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d. Dimmet, apparatet registrerer ikke noen bevegelser. Apparatet
slas av hvis denne tilstanden vedvarer (etter 3 minutter uten
bevegelse)

e. Systemfeil, denne skjermen vises hvis det oppstar en
oppstartsfeil, inkludert hvis det er null (0) minutter tilgjengelig pa
batteriet Figur 4

Det vises ikke noe bilde pa skjermen, eller synlig skade pa

stromknappen

« Bytt batterienheten.

Darlig bildekvalitet: Hvis det viste bildet pa skjermen er téket eller

uklart:

« Fjern bladet og kontroller om bildet er klart. Bruk om ngdvendig en
lofri klut til & tarke av kameraet pa enden av CameraStick™.

« Bytt bladet.

« Ytelsen til McGRATH™ MAC videolaryngoskop kan pévirkes av bruk av
naerliggende utstyr som genererer elektromagnetisk energi, f.eks. MR-
eller hoyfrekvente (HF) kirurgiske enheter. Hvis det observeres uvanlig
drift, kan det vaere ngdvendig a iverksette tiltak som a flytte, deaktivere
eller skjerme utstyret i naerheten.

Hvis ikke noe av det ovennevnte gir positive resultater, ta kontakt
med den lokale representanten for diagnostikk og lgsning. Det finnes
ingen deler i apparatet som det kan utfares service pa.

Hvis kamerasystemet ikke fungerer nar MAC-bladet brukes, og
LED-lampen fungerer, kan apparatet fortsatt brukes som et laryngoskop
med direkte visning. Hvis LED-lampen svikter ndr MAC-bladet benyttes,
ma videolaryngoskopet fiernes og et annet apparat brukes. Hvis
kamerasystemet eller LED-lampen svikter pa noen som helst mate nar
X blade™ benyttes, ma videolaryngoskopet fjernes og et annet apparat
brukes.

Uventet videoavbrudd

« Forsok & sla apparatet pa igjen.

« Bytt batterienheten.

Garanti

Apparatet leveres med en garanti fra produsenten.

- Garantien fra produsenten dekker bare produkter som er levert av en
godkjent Aircraft Medical-agent eller -distributer.

« Produktet ma vedlikeholdes i henhold til prosedyrene i dette
dokumentet for a veere dekket av garantien.

« Apparatet skal desinfiseres i henhold til instruksjonene i dette
dokumentet for det returneres etter garantikrav.
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Alle garantivilkérene fas ved a ta kontakt med Aircraft Medical-
agenten eller -distributgren.

Kuvaus: McGRATH™ MAC -videolaryngoskooppi (“laite”) on tydkalu,
jota kdytetaan henkitorven intubaation apuna. Koska se on jaykka
laryngoskooppi, se sdilyttda anatomian ja muotoilee sitd sallien selkean
nakyman kurkunpaahan ja paasyn trakeaan.

Laitteessa on valonldhde (LED) ja pienoiskamera (“kamera”)
kurkunpé@an katselemiseksi kurkunpaan tahystystoimenpiteen aikana.
Kuva nédytetaan nestekidendytossa (“nayttd”), joka siséltyy laitteen
kahvaan kiinnitettyyn monitoriin.

Kahvaan asennettu 3,6 Vin McGRATH™ MAC -akku (“akkuyksikka”)
antaa sahkovirran ndytoélle, kameralle ja LED-valolle. Kertakdyttéinen
McGRATH™-laryngoskooppilastain (“lastain”) peittaa kamera- ja LED-
kokoonpanon (“CameraStick™”) suoran potilaskontaktin estamiseksi.
Lastaimet toimitetaan steriilein, ja ne ovat kertakayttoisia.

Kéyttoympadristoja voivat olla sairaala, sairaalan kaltaiset laitokset,
sairaalan sisdinen kuljetus seka liikkuva ensiapuyksikko niin maa- kuin
ilmakuljetuksissa. Kuljetusymparistéja ovat sairaalan sisdiset kuljetukset
ja kiireelliset sairaskuljetukset niin maassa kuin ilmassa: ambulanssit,
kiinteasiipiset ilma-alukset ja helikopterit.

Lisdvarusteet
340-000-000 3,6 V:n McGRATH™-akku
350-072-000  Kertakayttoiset McCGRATH™ MAC 1
-laryngoskooppilastaimet
350-017-000 Kertakayttdiset MCGRATH™ MAC 2
-laryngoskooppilastaimet
350-005-000 Kertakayttoiset MCGRATH™ MAC 3
-laryngoskooppilastaimet
350-013-000 Kertakayttoiset McCGRATH™ MAC 4
-laryngoskooppilastaimet
X3-003-000  Kertakayttdiset McCGRATH™ X blade X3
-laryngoskooppilastaimet

Kaikki edelld mainitut lastaimet ovat
seuraavan saantelyn alaisia:

Ota yhteys paikalliseen edustajaan tilausta varten.
Tarkoitettu kdytto: McGRATH™ MAC -videolaryngoskooppi ja
kertakayttoiset McGRATH™-laryngoskooppilastaimet on tarkoitettu
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koulutettujen ja luvan saaneiden henkildiden kayttoon. Niilla saadaan
ndkyma @anihuuliin hoitotoimenpiteiden, tyypillisesti kurkunpéaan
tahystyksen aikana.

Kéyttoaiheet: Suunielun ja kurkunpéan visualisointi yleisessa
kurkunpaan tahystyksessa ja/tai ilmatien varmistamisessa.
Vasta-aiheet: ei tunnettuja vasta-aiheita.

A Varoitukset

- Kéyttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida lastaimia riittavasti siten,
ettd niiden uudelleenkaytté olisi turvallista, ja tasta syysta laitteen
lastaimet ovat vain kertakayttoisia. Lastaimien puhdistamis- tai
sterilointiyritykset voivat aiheuttaa potilaaseen kohdistuvan
biologisen yhteensopimattomuuden, infektion tai tuotteen
vioittumisen vaaran.

« Laitetta saa kdyttaa vain kertakdyttoisten McGRATH™-
laryngoskooppilastaimien kanssa.

« Tarkasta ennen kaytt64, etta lastain on asennettu oikein
CameraStick™-osaan.

« Jos lastaimen kiinnitin ei kiinnity tiukasti CameraStick™-osaan, ala
yritd kayttaa lastainta.

«Jos on merkkej 4, ettd lastaimen pakkaus on avattu tai
vahingoittunut, kyseisté lastainta ei saa kayttaa.

«Vain laryngoskoopin kanssa tehtavaan intubointiin koulutettu ja
luvan saanut henkil6kunta saa kayttaa tata laitetta.

«Lastaimia ei saa kdyttaa minkdaan muun tyyppisen laryngoskoopin
kanssa. Lastaimet on suunniteltu kaytettaviksi vain McGRATH™ MAC
-videolaryngoskoopin kanssa.

« Laitteen mitdan suljettua osaa ei saa avata. Tama voi heikentaa
laitteen suorituskykyd, mitatoi takuun ja voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen.

« Laitetta ei saa kayttad, jos mika tahansa osa I6ystyy, vahingoittuu
fyysisesti tai asentuu paikalleen huonosti.

«Varmista ennen kaytto4, ettd laite on kokonaan kuiva.

« Laitetta ei saa autoklavoida.

« Tata laitetta ei saa uudelleenkasitelld ultradanipuhdistuslaitteessa.

«Tarkasta aina ennen potilaskaytt6a, etta laite toimii oikein.

« Poista akku ennen puhdistamista ja/tai desinfiointia.

- Laitetta ei saa muunnella.

« Muita kuin laitteen valmistajan nimeamia tai toimittamia
lisdvarusteita ei saa kayttas, silld tallainen kaytto voi johtaa
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ntyneisiin sahkomagneettisiin paastoihin tai vahentyneeseen
sahkomagneettiseen héirionsietoon.

« Laitetta ei saa kadyttaa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna
niiden kanssa.

«Kannettavia radiotaajuisia viestintélaitteita (oheislaitteet kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit mukaan lukien) saa kayttaa vain
véhintaan 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydelld laitteesta.

3,6 V:n McGRATH™ MAC -akku

- Ei saa havittaa polt lla, ladata ut 1, murskata, johtaa
oikosulkuun, pakottaa séhkovirtaa purkautumaan tai kuumentaa
yli 100 °C:seen (212 °F:seen).

« Ei saa kayttaa magneettikuvausymparistossa. Akun kayton
yrittdminen magneettikuvausympaéristdssa voi aiheuttaa
palovammoja tai vaikuttaa magneettikuvaan haitallisesti.

«Varmista, ettd paikallisia kdsittelyohjeita noudatetaan aina
kertakayttoisia laitteita kdsiteltaessa.

«Videolaryngoskoopin valaiseva osa voi normaalin toiminnan aikana
ylittaa 41 °C:n lampatilan. Kun laitetta kdytetaan kayttotarkoituksen
mukaisesti, tamén alueen jatkuva koskettaminen on
epatodennakaista.

Huomioitavat asiat

«Taman laakinnallisen laitteen kanssa ei saa kdyttaa minkaan muun
tyyppista laryngoskoopin lastainta.

« Ei saa kayttaa tulenarkojen seosten laheisyydessa.

«Taman laitteen kanssa ei saa kdyttaa minkaan muun tyyppista
akkua.

« Yhdysvaltain liittovaltion (USA) lain mukaan taman laitteen saa
myyda tai maarata ainoastaan laakari.

Haittatapahtumat: Seuraavien haittatapahtumien on ilmoitettu

liittyvan laryngoskooppien kéyttéon kurkunpaan tahystyksen ja/tai

intuboinnin aikana (lueteltuna esiintymistiheyden ja vakavuusasteen
mukaisessa jarjestyksessd): limakalvovaurio, hoidon viivastyminen,
hypoksia, intubaatioputken asettaminen ruokatorveen tai vaaraan
paikkaan, vitaalimerkkien muutos, hammasvaurio, intubaatioon liittyva
henkeen vetaminen, verenvuoto, infektio, epdmukavuus ja vierasesine.

Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ilmoita heti
tapahtumasta Aircraft Medicalille ja asianmukaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

dell
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Tekniset tiedot

Videol L
Videolaryng

Koko:

180 mm x 68 mm x 110 mm

Paino:

0,180 kg

Sisdinen virtaldhde:

Yksinoikeudellinen 3,6V:n McGRATH™-
litiumakku
*Antaa tyypillisesti 250 minuuttia kdyttovirtaa

Suojaus: P38 Huomioi nukan, pélyn, valon (my6s
auringonvalon) jne. vaikutukset.

Valonldhde: LED

Néytto: 2,5 tuuman nestekidevarindytto

Kamera: CMOS

RFID: Lahetystaajuus: 13,56 MHz

Lahtoteho: 70 mW

Séhkémagneettiset
padstot

Sateilevat radiotaajuuspadstot, CISPR 11:2009
+A1:2010 ryhmd 1 luokka B

Séteilevat radiotaajuuspadstot 1ISO 7137:1995
100 MHz - 6 GHz

Sahkomagneettinen
héirionsieto

Terveydenhuollon kotihoitoympariston
héiridnsietorajat IEC 60601-1-2:2014
Sahkostaattiset purkaukset IEC 61000-4-2:2008
Sateilevan radiotaajuuden
séhkomagneettikentat IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Sateilevan radiotaajuuden
sahkémagneettikentat ja langattomat
lahialuekentat IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Nimellinen verkkotaajuuden magneettikentta
IEC 61000-4-8:2009

Katso tarkemmat tiedot séteilytasoista:
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Kayttoika:

4 vuotta tai 2 000 dekontaminointijaksoa.

*Kun ympariston lampatila on 20 °C; akun kesto voi vaihdella, kun
ympaériston lampétila on korkeampi tai matalampi. Akkuja tai akullisia
laitteita ei saa sailyttaa yli 40 °C:n (104 °F:n) lampétilassa. Tama
lyhentda akun kayttoikaa.
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Kertakdyttoinen laryng PP
Materiaali: Lastaimet ovat kertakdyttoisia. Ne
koostuvat ladkinnallisen laadun optisesta
polymeeristd, jonka valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonkumilateksia eikd DEHP:ta.
Lastaimet on pakattu erikseen pusseihin,
joiden valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

Liityntdosan tyyppi: |BF

Huomautus: Havitd laite, akku ja lastain paikallisten sa@nnosten
mukaisesti.

Kéyttéolosuhteet ja viliai

Laitelampétila 10-40 °C (50-104 °F)
limanpaine 620-1 060 hPa
Suhteellinen kosteus 10-95 % (ei tiivistyva)

Sailytys ja kuljetus

Laite ja akku

Laitelampétila -10..40 °C (14-104 °F)

llmanpaine 620-1 060 hPa

Suhteellinen kosteus 10-95 % (ei tiivistyva)

Tasapainotusaika -10...10 °C (14-50 °F) 7 minuuttia
Lastain

Laitelampdtila -10..70 °C (14-158 °F)

Pakkauk purkami tarl Pura laite pakkauksesta

ja tarkasta mahdollisten vaurioiden varalta. Jos vaurion merkkeja
ilmenee, ala kaytd laitetta. lImoita asiasta paikalliselle edustajalle.
Poista monitorin nayton suojakalvo ja kameran suojus CameraStick™-
osan distaalipaastd. Laite ja akkuyksikko toimitetaan erikseen saman
pakkauksen sisélla ei-steriilissa tilassa. Dekontaminoi laite ja akku ennen
ensimmaista potilaskayttéd puhdistus- ja desinfiointiosan ohjeiden
mukaisesti.

Kaytto: Laite kdynnistyy ja sammuu virtapainiketta yhden kerran
painamalla. Tarkasta aina, etta laite toimii asianmukaisesti ja ettd
akussa on jaljelld riittavasti séhkovirtaa ennen kliinisen toimenpiteen
aloittamista.
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Akku: Akkuyksikon kayttoaika naytetaan nayton oikeassa alakulmassa.
Katso esimerkkikuva laitteen mukana toimitetusta pikaoppaasta.

Kun akun ajastin saavuttaa 5 minuuttia, akkukuvake vilkkuu. Vaihda
akkuyksikkd, kun tama tapahtuu. Jos laskimen annetaan paastd arvoon
nolla, akkukuvake jatkaa vilkkumista. Poista akku vetdmalld akun
poistosalvasta.

Virransaasto: Virran saastamiseksi laite sammuu automaattisesti,

kun sité ei ole liikutettu tiettyyn aikaan. Laitteen ndyttd himmenee

15 sekunnin joutilaisuuden jélkeen, minka jalkeen se sammuu. Laite
aktivoituu uudelleen, kun se havaitsee liiketta. Jos joutilaisuusjakso
jatkuu kuitenkin yhteensa 3 minuutin ajan, laite saimmuu. Kun tdma
tapahtuuy, laite voidaan kdynnistad uudelleen painamalla virtapainiketta
yhden kerran.
Kertakayttoisen laryng
Asenna lastain avaamalla repai sypu55| ja tyontamalla Iastaln

laitteen CameraStick™-osan paalle. Lastain on oikein asennettu, kun
lastaimen kiinnitin lukittuu tiukasti CameraStick™-osaan. Ota lastain
repaisypussista juuri ennen intubointia. Poista lastain intuboinnin
jalkeen nostamalla kiinnitinta ja vetamalld lastain pois. Havita se
paikallisten sddnndsten mukaisesti.

Laryngoskoopin kaytto: McGRATH™ MAC -videolaryngoskooppien
kanssa kaytettdvaksi on saatavalla useita erilaisia kertakayttoisten
lastainten tyyppeja. Kertakayttoisten McCGRATH™ MAC -lastainten
valikoima on tarkoitettu kaytettaviksi tavallisiin ja hankaliin ilmateihin.
McGRATH™ X blade™ -valikoima on tarkoitettu hankaliin ja &&rimmaisiin
ilmateihin. Naiden lastainten kaytto edellyttaa erilaisia tekniikoita, jotka
selitetddn seuraavassa.

McGRATH™ MAC -lastain (katso kuva pakkauksen mukana toimitetusta
pikaoppaasta)

1. Jos mahdollista, aseta potilas optimaaliseen asentoon suoraa
kurkunpadn tahystysta varten.

Katso suuhun ja aseta lastain suun oikealle puolelle.

Siirra laitetta keskiasentoon tyontden samalla kieltd vasemmalle.
Ty6onna McGRATH™ MAC -lastain kurkunkannenkuoppaan.
Visualisoi kurkunkansi naytolla. Nosta anatomiaa eteenpdin ja
yl6spdin, jotta saat suoran ja epasuoran nakyman glottikseen. Kun
laite on optimaalisessa asennossa, glottiksen pitaisi nakya nayton
keskiosassa ylhaalla.
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6. Tyonna intubaatioputki varovasti ja atraumaattisesti aanihuulten
lapi. Putken asettaminen voidaan tehda katsoen suoraan suuhun,
katsoen epdsuorasti ndyttoon tai ndiden yhdistelmalla*.

7. Visualisoi epdsuorasti intubaatioputken asettaminen aanihuulten
lépi. Optimaalisessa putkenasetustekniikassa intubaatioputki menee
sisddn ndytossa oikeanpuoleisesta osasta.

8. Nayttonakymaa voidaan kayttaa intubaatioputken oikean
asetussyvyyden varmistamiseen.

*Jos intubaatioputken suoraa reittia ei tehty siirtamalla kieli syrjaan

tai ilmatieakseliin kohdistamalla, voidaan kéyttaad mandriinia tai

puikkokoetinta.

McGRATH™ X blade™ (katso kuva pakkauksen mukana toimitetusta

pikaoppaasta)

1. Lataa intubaatioputki mandriinin palle ja muotoile X blade™:n
kaarevuuden mukaiseksi. Kliininen kokemus on osoittanut, ettd
mandriinin kanssa intubointi on tarpeen, jotta putki asettuisi
optimaalisesti. Puikkokoettimen kéyttod ei suositella. Jos
mahdollista, aseta potilaan pad optimaalista padsya varten.

2. Kaytd keskiviivan lahestymistapaa ja rullaa lastain suuhun. Varmista,
ettd lastaimen etupuoli pysyy kosketuksessa kielen kanssa, ja tydonna
lastainta, kunnes kurkunkansi nakyy nayton yldosassa.

3. Tyoénna X blade™ -lastaimen karki kurkunkannenkuoppaan. Kayta
minimaalista voimaa ja keinuta laitetta taaksepdin kdyttajaa kohti
kurkunkannen nostamiseksi ja epdsuoran nakyman saamiseksi
glottikseen. Kun laite on optimaalisessa asennossa, glottis nakyy
néyton keskelld ylhaalla®.

4. Lastaimen takapuolella olevia DepthGuide™-numeromerkkeja
voidaan kédyttaa osoituksena lastaimen asetussyvyydesta**.

5. Vie intubaatioputki suun oikeanpuoleiseen kulmaan. Tyénna
rullaavalla liikkeelld lastaimen kaarevuuden mukaisesti. Varmista,
ettd putki pysyy kosketuksessa merkinnalld E.T. CONTACT ZONE™
merkityn lastaimen osan kanssa.

6. Kun kdytetaan optimaalista tekniikkaa, intubaatioputken pitaisi tulla
néyttoon oikeanpuoleisesta osasta; tydnna putkea, kunnes kérki on
aanihuulten edessa.

7. Pidd mandriinia tiukasti paikallaan ja liu'uta putki irti mandriinista ja
aanihuulten lapi, varmistaen, ettei mandriini kulje aanihuulten lapi.
Kun intubaatioputki on kulkenut &énihuulten Iépi, poista mandriini
kokonaan.
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8. Nayttonakymaa voidaan kayttaa intubaatioputken oikean
asetussyvyyden varmistamiseen.
*On tarkeda, ettei lastainta tyonneta liian syville, jotta intubaatioputken

asettamiselle jad mahdollisimman paljon tilaa.
**Naihin numeroihin viittaaminen voi olla hyodyllista koulutuksen
aikana, jotta lastaimen vieminen liian pitkdlle valtetaan.
Puhdistus ja desinfiointi: Kun laite ja akku on otettu pakkauksesta,
dekontaminoi ne ennen kayttoa. Laite ja akku on puhdistettava ja
desinfioitava erikseen jokaisen potilaskayton jalkeen. Puhdistus ja
desinfiointi on tehtava ndiden kayttdohjeiden mukaisesti ja paikallisia
saannoksid noudattaen. Noudata sairaalan kaytantoa ja menettelytapaa,
kun kasittelet ja puhdistat likaantuneita materiaaleja.

Aircraft Medical on validoinut annetut ohjeet laitteen hyvéksytyksi
valmistelemiseksi uudelleenkéyttod varten.
Seuraavat menetelmit on hyvaksytty:
Huomautus: Lastaimia ei ole tarkoitettu puhdistettaviksi ja
desinfioitaviksi.

Tuote

Puhdistus

‘r,.‘..;

McGRATH™ MAC -laite, josta 3,6 V:n McGRATH™-akku on poistettu

Kvaternaarinen ammoniakki
+ isopropyylialkoholi (IPA)
(esim. Super Sani-Cloth tai
vastaava)

Keskitaso: Kvaternaarinen
ammoniakki +
isopropyylialkoholi (IPA)
(esim. Super Sani-Cloth tai
vastaava)

3,6V:n McCGRATH™-akku

)

Matalan vaatimustason
desinfiointi: 70 % IPA-liina

Matala taso: 70 % IPA-liina

Keskitason vaatimustason
desinfiointi: Kvaternaarinen
ammoniakki +
isopropyylialkoholi (IPA)
(esim. Super Sani-Cloth tai
vastaava)

Keskitaso: Kvaternaarinen
ammoniakki +
isopropyylialkoholi (IPA)
(esim. Super Sani-Cloth tai
vastaava)

Havité liinat paikallisten sddnnosten ja sairaalan kaytannon

mukaisesti.
Laitteen puhdistaminen
Kayta

I hdi

aéd laitteen p
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1. Varmista ennen puhdistusta, ettd akku on poistettu.

2. Kaytd kvaternaarista ammoniakkia + isopropyylialkoholia sisaltavaa
liinaa (esim. Sani-Clothillatai vastaavalla).

3. Puhdista laite tyoskentelemalld systemaattisesti vaiheesta 3a
vaiheeseen 3g (laitteen yldosasta pohjaan). Varmista, ettd pinnat
pysyvét kokonaan markina pyyhkimalla jatkuvasti yhden minuutin
ajan.

. Monitori: Varmista, etta desinfiointiliina yltaa nayton ympaérilla

oleviin moniin uurteisiin.

. Monitorin sarana: Kddnnd monitori pystysuoraan asentoon.
Kayta desinfiointiliina monitorin ja kahvan vélisessa tilassa, jotta
tehokas penetrointi varmistetaan. Kddnna monitori toisinpdin
jatoista.

. Akkusyvennys: Varmista, etta kaikki akkusyvennyksen pinnat

(akku poistettuna) kasitelladn perusteellisesti desinfiointiliinalla.

Varmista, etta akkumoduulin ja kahvan vélinen nivel késitelladn

perusteellisesti desinfiointiliinalla.

Kahva: Varmista, etta kaikki kahvan pinnat kasitellaan

perusteellisesti desinfiointiliinalla.

. Nipistimen ja kannan alue: Varmista erityisesti, ettd pieni kiinnitin

on puhdas, varsinkin sisakulma kiinnittimen ja ymparéivan

muovirungon valissa.

CameraStick™: Varmista, ettd kaikki camerastick-osan pinnat

kasitellaan perusteellisesti desinfiointiliinalla.

Kameran linssi: Puhdista kameran linssi desinfiointiliinalla.

Varmista, ettd liitoskohta CameraStick™-osan ja kameran linssin

vélilla on puhdas.

4. Tarkasta silmamaaraisesti, onko laitteessa nakyvaa likaa. Jos
laite ei ole selvésti puhdas, toista puhdistus vaiheesta 3 uutta
desinfiointiliinaa kayttaen.

Laitteen keskitason desinfiointi

Kéyta seuraavaa Imaa laitteen desinfiointi

1. Varmista ennen desinfiointia, ettd akku on poistettu.

2. Kaytd kvaternaarista ammoniakkia + isopropyylialkoholia sisaltavaa
liinaa (esim. Super Sani-Cloth tai vastaava).

3. Noudata laitteen keskitason desinfioimisessa samaa menetelmaa
kuin edelld olevassa laitteen puhdistusosassa. Kayta uutta liinaa,
desinfioi laite tydskennellen systemaattisesti edelld olevien laitteen
puhdistusosien vaiheesta 3a vaiheeseen 3g (laitteen yldosasta
pohjaan). Varmista, etta liina koskettaa laitteen kaikkia pintoja liinan
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valmistajan ohjeiden mukaisen suositellun vaikutusajan verran.
Pyyhi akkukontaktit uudelleenkasittelyn jalkeen.

3,6 V:n McGRATH™-akun puhdistaminen

Puhdista 70 % IPA-liinalla

Kéyta seuraavaa menetelmaa akun puhdistamiseen:

Kayta 70 % IPA-liinaa ja puhdista akku tyoskennellen
systemaattisesti seuraavien kuuden vaiheen mukaan (akkusuojuksen
yldosasta pohjaan). Varmista, ettd 70 % IPA-liina padsee kosketuksiin
akun kaikkien pintojen kanssa. Varmista vahintdan yhden minuutin
kontaktiaika kaikissa pinnoissa.

« Hiilikontaktipinta: Varmista, ettd 70 % IPA-liina padsee akun
tyontopainikkeen takaosan kahteen painikerakoon.

- Sahkokontakti: Varmista, ettd 70 % IPA-liina padsee akun kahden
metallikontaktin ympérilld ja alla olevaan tilaan.

« Kiinnittimet: Pyyhi 70 % IPA-liinalla akun kiinnikkeiden aukkoja pitkin
ja niiden sisalta.

« Akun alakolo: Varmista, ettd 70 % IPA-liina padsee akun pohjan
alakoloon.

« Akku: Pyyhi kaikki akkusuojuksen pinnat 70 % IPA-liinalla.

« Poistosalpa: Pyyhi 70 % IPA-liinalla poistosalvan kaikki pinnat.

Jos nakyvaa likaa on vield jéljelld, toista puhdistus uudelleen
kayttamalld uutta 70 % IPA-liinaa. Varmista, ettd 70 % IPA-liina padsee
kosketuksiin laitteen kaikkien pintojen kanssa, vaikka nakyvaa likaa ei
olisikaan.

Puhdistus Super Sani-Cloth -liinalla: Noudata samaa menetelmaa
kuin edellé olevassa akun puhdistusta kasittelevassa osiossa. Puhdista
akku kvaternaarista ammoniakkia + isopropyylialkoholia sisaltavalla
liinalla (esim. Super Sani-Clothilla tai vastaavalla).

3,6 V:n McGRATH™-akun desinfiointi

Matalan tason desinfiointi: Kun akku on puhdistettu edella olevien
ohjeiden mukaisesti 70 % IPA -liinalla, kdyta uutta 70 % IPA -liinaa
laitteen desinfiointiin. Tyoskentele systemaattisesti ja noudata akun
puhdistusohjeosion kuutta vaihetta (akun yldosasta pohjaan asti).
Keskitason desinfiointi: Kun akku on puhdistettu edelld olevien
ohjeiden mukaisesti kvaternaarista ammoniakkia + isopropyylialkoholia
sisdltavalla liinalla (esim. Super Sani-Clothilla tai vastaavalla), kayta
uutta, kvaternaarista ammoniakkia + isopropyylialkoholia sisaltavaa
liinaa (esim. Super Sani-Clothia tai vastaavaa) laitteen desinfiointiin.
Tyoskentele systemaattisesti ja noudata akun puhdistusohjeosion
kuutta vaihetta (akun yldosasta pohjaan asti).
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Sailytys: Laite ja akku jatetadn puhdistuksen ja dekontaminoinnin
jalkeen kuivumaan tai kuivataan nukattomalla liinalla. Laitteen ja
akkujen taytyy olla kokonaan kuivat ennen kayttoa.

Dekontaminoidut laitteet ja akut on pakattava heti, kun 2 minuutin
kuivausjakso on paattynyt, ja ne on sdilytettava paikallisten ohjeiden
mukaisesti. Laitetta ja akkuja ei voi varastoida uudelleenkayttoa varten
alkuperdisessd pakkauksessa.

Vianetsinta
Jarjestelmaviestit: Katso jarjestelméviestien esimerkkeja pakkaukseen
sisdltyvastd pikaoppaasta.

a. Tavallinen ndytt6 (250 minuuttia akun kdyttoaikaa jéljelld), kuva 2

b. 5 minuuttia akun kayttoaikaa jéljelld (akun vaihtamista
suositellaan), kuva 3
Tuntematon maara akun kayttoaikaa jaljelld (tata kdytetadn sen
jalkeen, kun aikaa on jaljelld 0 minuuttia tai jos kdynnistyksen
jalkeen ilmenee sisdinen virhe), kuva 5
Himmennetty, laite ei havaitse mitaan liiketta. Jos laite pysyy
téssa tilassa, se sammuu (3 minuutin liikkkumattomuuden jalkeen)
. Jarjestelmavirhe: tdma ndytetdan, jos ilmenee kaynnistysvirhe,

kuten jos akussa on kdytettavissa nolla (0) minuuttia, kuva 4
Né&ytossa ei ndy kuvaa tai virtapainike on nakyvasti vaurioitunut
«Vaihda akkuyksikko.

Huono kuvanlaatu: Jos ndytossa nakyva kuva on sumea tai epaselva:

- Poista lastain ja tarkista, etta kuva on kirkas. Jos tarpeen, pyyhi
CameraStick™-osan péassa oleva kamera nukattomalla liinalla.

- Vaihda lastain.

«Lahelld olevan, sahkomagneettista energiaa tuottavan

laitteiston (kuten magneettikuvauslaitteen tai suurtaajuisten

kirurgisten laitteiden) kdyttaminen voi vaikuttaa McGRATH™ MAC

-videolaryngoskoopin toimintaan. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan,

on mahdollisesti tehtéva korjaavia toimia, kuten sijoitettava ldhella
oleva laitteisto uuteen paikkaan, poistettava laitteisto kaytostd tai
suojattava se.

Jos mikadn edelld olevista toimista ei johda positiivisiin tuloksiin,
ota yhteys paikalliseen edustajaan vianmaaritysta ja ongelman
ratkaisemista varten. Laitteen siséll ei ole mitadn huollettavissa olevia
osia.

Jos kamerajarjestelma lakkaa toimimasta ja LED-valo toimii MAC-
lastaimen kayton aikana, laitetta voidaan edelleen kayttda suoran
nakyman laryngoskooppina. LED-valon vika MAC-lastaimen kdyton
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aikana edellyttaa videolaryngoskoopin poistamista ja vaihtoehtoisen
laitteen kdyttamista. Kamerajarjestelman tai LED-valon mika tahansa
vika X blade™-lastaimen kéyton aikana edellyttaa videolaryngoskoopin
poistamista ja vaihtoehtoisen laitteen kayttamista.
Odot videon keskeytymi
« Yrita kdynnistaa laite uudelleen.
« Vaihda akkuyksikko.
Takuu
Laitteessa on valmistajan takuu.
«Vain hyvaksytyn Aircraft Medical -edustajan tai -jakelijan toimittamat
tuotteet on suojattu valmistajan takuulla.
- Jotta takuu suojaisi tuotetta, tuotetta on yllapidettdva taman asiakirjan
menetelmien mukaisesti.
« Ennen kuin laite palautetaan takuuvaateen alaisena, desinfioi laite
taman asiakirjan ohjeiden mukaisesti.
Téydet takuuehdot saa ottamalla yhteyden Aircraft Medical
-edustajaan tai -jakelijaan.

Descrigéo: O videolaringoscopio McGRATH™ MAC (dispositivo) é uma
ferramenta utilizada para ajudar na intubacgao da traqueia. Sendo um
laringoscépio rigido, retém e molda a anatomia, permitindo uma visao
mais clara da laringe e da entrada da traqueia.

O dispositivo incorpora uma fonte de luz (LED) e uma camara em
miniatura (camara) para visualizagao da laringe durante o procedimento
de laringoscopia. A imagem é mostrada no ecra LCD (ecra) contido no
monitor montado na pega do dispositivo.

A bateria de 3,6 V. do McGRATH™ MAC (bateria) montada na
pega alimenta o ecrd, a cdmara e o LED. A lamina descartavel para
laringoscépio McGRATH™ (Iamina) cobre a camara e a unidade LED
(CameraStick™) para evitar o contacto direto com o paciente. As laminas
sao fornecidas estéreis e sdo de utilizacao unica.

Os ambientes de utilizagdo podem incluir: hospitais ou instalagdes
semelhantes, transporte intra-hospitalar, aplicacdes méveis de
emergéncia médica, incluindo tanto o transporte terrestre como o
aéreo. Os ambientes de transporte incluem o transporte intra-hospitalar
e o transporte de emergéncia terrestre e aéreo: ambulancias, aeronaves
de asa fixa e helicépteros.
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Acessorios
340-000-000 Bateria de 3,6 V MCGRATH™
350-072-000 Laminas descartaveis do laringoscépio McGRATH™ MAC 1
350-017-000 Laminas descartaveis do laringoscopio McGRATH™ MAC 2
350-005-000 Laminas descartaveis do laringoscopio McGRATH™ MAC 3
350-013-000 Laminas descartaveis do laringoscépio McGRATH™ MAC 4
X3-003-000 Laminas descartaveis do laringoscopio McGRATH™

X blade X3

Todas as laminas descritas acima sao

reguladas ao abrigo da: c € O 1 23
Para encomendar, contacte o seu representante local.

Utilizagao prevista: O videolaringoscépio McGRATH™ MAC e as
laminas descartaveis para laringoscépio McGRATH™ destinam-se

a ser utilizados por individuos com formagéo e licenciados para
conseguir visualizar as cordas vocais durante procedimentos médicos,
normalmente laringoscopias.

Indicagées: Visualizagao da orofaringe e da laringe para realizagao de
laringoscopia geral e/ou para ajudar a assegurar uma via respiratoria.
Contraindicagdes: Nao se conhecem.

Adverténcias

«As laminas nao podem ser adequadamente limpas e/ou esterilizadas
pelo utilizador de forma a permitir uma reutilizagao segura, pelo
que se destinam a uma utilizagdo Unica. As tentativas de limpeza
ou esterilizagao das laminas podem dar origem a situagoes de
incompatibilidade biolégica, infecdo ou falha do produto, com
riscos para o paciente.

« O dispositivo tem de ser utilizado apenas com laminas descartaveis
do laringoscépio McGRATH™.

«Verifique se a lamina esta corretamente fixa no CameraStick™ antes
de utilizar.

«Se o clip da lamina nao encaixar de forma segura no CameraStick™,
nao tente utilizar a lamina.

« Se existirem evidéncias de que a embalagem da lamina tenha sido
aberta ou danificada, nao utilize a lamina.

«Apenas o pessoal com formagao e licenciado para realizar
intubagées com um laringoscépio pode utilizar este dispositivo.
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«Nao utilize as laminas com qualquer outro tipo de laringoscépio.

As laminas foram concebidas apenas para utilizagao com o
videolaringoscépio McGRATH™ MAC.

«Nao abra quaisquer partes seladas do dispositivo. Ao fazé-lo, ira
prejudicar o desempenho do dispositivo e anular a garantia, e pode
ter impacto na seguranca do paciente.

«Nao utilize se quaisquer componentes estiverem soltos, fisicamente
danificados ou nao encaixarem facilmente.

« Assegure-se de que o dispositivo esta totalmente seco antes da
utilizagao.

«Nao esterilize o dispositivo recorrendo a autoclave.

«Nao reprocesse este dispositivo num equipamento de limpeza por
ultrassons.

« Verifique sempre que o dispositivo esta a funcionar corretamente
antes de cada utilizagdo com um paciente.

«Remova a bateria antes de limpar e/ou levar a cabo a desinfegao.

«Nao modifique o dispositivo.

«Nao utilize acessérios além dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante do dispositivo, uma vez que tal utilizacao podera resultar
num aumento das emissdes eletromagnéticas ou na redugao da
imunidade eletromagnética.

«Nao utilize o dispositivo numa posicéo adjacente ou empilhado com
outros equipamentos.

« Os equipamentos de comunicagao por RF portateis (incluindo
periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas)
nao devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) do
dispositivo.

«Bateria de 3,6 Vdo McGRATH™ MAC

-Nao incinere, recarregue, esmague, provoque curto-circuitos,
force a descarga ou aquega acima de 100 °C (212 °F).

«Néo utilize num ambiente de RM. A tentativa de utilizar a bateria
num ambiente de RM pode provocar queimaduras ou afetar
negativamente aimagem por RM.

« Assegure-se de que os procedimentos de manuseamento locais sao
sempre seguidos a0 manusear dispositivos descartaveis.

« A porgao emissora de luz do videolaringoscépio pode ultrapassar os
41 °C em funcionamento normal. Quando utilizado como indicado, o
contacto continuo com esta area é improvavel.
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Avisos

«Nao utilize qualquer outro tipo de lamina de laringoscépio com este
dispositivo médico.

«Nao utilize na presenga de misturas inflamaveis.

«Nao utilize qualquer outro tipo de bateria com este dispositivo
médico.

« A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica.

Acontecimentos adversos: Foram comunicados os seguintes

acontecimentos adversos como estando associados a utilizagao

de laringoscopios durante a laringoscopia e/ou intubagéo, listados

por ordem de frequéncia e gravidade: leses das mucosas, atraso

do tratamento, hipoxia, posicionamento esofagico ou incorreto do

tubo traqueal, alteragdes nos sinais vitais, lesdes dentarias, aspiracao

relacionada com a intubagéo, sangramento, infecao, desconforto e

sensagao de corpo estranho.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo,
comunique-o imediatamente & Aircraft Medical e a autoridade
competente aplicavel.

Especificagoes
Dispositivo de videolaringoscépio

Tamanho: 180 mm x 68 mm x 110 mm
Peso: 0,180 kg
Alimentado Bateria de litio de 3,6 V exclusiva da McGRATH™
internamente: *Fornece 250 minutos de utilizagdo tipica
Protecao: IP38 Preste atengdo aos efeitos de fiapos, poeira,
luz (incluindo luz solar), etc.
Fonte de luz: LED
Ecra: Ecra LCD a cores de 2,5 pol.
Camara: CMOs
RFID: Frequéncia de transmissdo: 13,56 MHz
Poténcia de saida: 70 mW
Emissoes Emissoes de RF irradiadas CISPR 11:2009
eletromagnéticas | +A1:2010 Grupo 1 Classe B
Emissées de RF irradiadas ISO 7137:1995
100 MHz - 6 GHz
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Imunidade
eletromagnética

Limites de imunidade estabelecidos pelo
ambiente de cuidados de satide domiciliarios

IEC 60601-1-2:2014

Descargas eletrostaticas IEC 61000-4-2:2008
Campos EM de RF irradiada IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Campos EM e sem fios de proximidade de RF
irradiada IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010
Campo magnético de frequéncia da poténcia
nominal IEC 61000-4-8:2009

Para obter detalhes sobre os niveis de radiagao,
consulte https:/manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Vida util:

4 anos ou 2000 ciclos de descontaminagao.

*Com uma temperatura ambiente de 20 °C; a vida Util da bateria pode
variar em locais em que a temperatura seja superior ou inferior. Nao
armazene as baterias ou dispositivos com baterias a temperaturas
superiores a 40 °C (104 °F). Ao fazé-lo, ird encurtar a vida util da bateria.

Lamina descartavel para laringoscépio

Material:

As laminas sdo descartaveis, compostas por um
polimero 6tico de grau médico nao fabricado
com recurso a latex de borracha natural

nem com DEHP. As laminas sao embaladas
individualmente em saquetas nao fabricadas em
latex de borracha natural.

Classificagao de
peca aplicada:

BF

normas locais.

Nota: Elimine o dispositivo, a bateria e a Iamina de acordo com as

Condigées de funci

Temperatura do dispositivo

10 °C (50 °F) 240 °C (104 °F)

Pressao atmosférica

620 hPa a 1060 hPa

Humidade relativa

10% a 95% (sem condensagao)
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Armazenamento e transporte

Dispositivo e bateria

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

Pressao atmosférica 620 hPa a 1060 hPa

Humidade relativa 10% a 95% (sem condensagao)

Tempo de estabilizacéo -10°C (14 °F) a 10 °C (50 °F) 7 minutos
Lémina

Temperatura do dispositivo ‘ -10°C(14°F)a70°C (158 °F)
Desembalagem, inspecao: Desembale o dispositivo e verifique a
existéncia de sinais visiveis de danos. Caso existam sinais de danos,
ndo utilize o dispositivo e informe o seu representante local. Remova
a pelicula protetora do ecra do monitor e da tampa da camara na
extremidade distal do CameraStick™. O dispositivo e a bateria sao
fornecidos separadamente dentro do mesmo recipiente num estado
ndo estéril. Descontamine o dispositivo e a bateria antes da utilizagdo
com o primeiro paciente, tal como indicado na seccao de limpeza e
desinfecéo.

Funcionamento: O dispositivo liga-se e desliga-se, pressionando uma
vez o botdo de alimentagdo. Verifique sempre se o dispositivo estd a
funcionar corretamente e se existe energia suficiente na bateria ante de
iniciar um procedimento médico.

Bateria: A autonomia da bateria é indicada no canto inferior do ecra.
Consulte o guia de inicio rapido, incluido com o dispositivo para ver um
exemplo gréfico.

Quando o contador da bateria atingir os 5 minutos, o icone da
bateria ira piscar. Quando isto acontecer, substitua a bateria. Se permitir
que o contador chegue a zero, o icone da bateria ira continuar a piscar.
Puxe a patilha para remover a bateria.

Poupanca de energia: Para poupar energia, o dispositivo ira desligar-se
automaticamente ap6s um periodo de tempo de inatividade. Apos

15 segundos de inatividade, o ecra do dispositivo ficara mais escuro
em preparagao para o desligamento. O dispositivo reativa-se quando
deteta movimento. Contudo, se o periodo de inatividade continuar por
um total de 3 minutos, o dispositivo ira desligar-se. Quando isto ocorre,
o dispositivo pode voltar a ser ligado pressionando uma vez o botdo
de energia.

Encaixe da lamina do laringoscépio descartavel: Para encaixar a
lamina, abra a saqueta e retire e faca deslizar a lamina sobre a sec¢ao
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CameraStick™ do dispositivo. A lamina esta corretamente colocada
quando o clip desta esta encaixado firmemente no CameraStick™.
Remova a lamina da bolsa imediatamente antes da intubagao. Para
remover a lamina apos a intubagao, levante o clipe, puxe a lamina e
elimine-a de acordo com a regulamentagéo local.

Utilizagao do laringoscépio: Estdo disponiveis varios tipos de laminas
para utilizagao com os videolaringoscopios McGRATH™ MAC. A gama
de laminas descartaveis McGRATH™ MAC deve ser utilizada em vias
respiratdrias de rotina e dificeis. A gama McGRATH™ X blade™ deve

ser utilizada em vias respiratdrias dificeis e extremas. Estas laminas
requerem técnicas diferentes, explicadas abaixo.

Lamina McGRATH™ MAC (para obter a representagao grafica, consulte
o manual de inicio rapido no interior da embalagem)

1. Se possivel, posicione o paciente em posicao ideal para
laringoscopia direta.

2. Olhar para a boca: inserir a lamina no lado direito da boca.

3. Mover o dispositivo para uma posi¢do central enquanto desvia a
lingua para a esquerda.

4. Avance com a ponta da lamina McGRATH™ MAC na valécula.

5. Visualize a epiglote no ecra. Levantar a anatomia em frente e para
cima para expor uma viséo direta e indireta da glote. Quando o
dispositivo estiver na posicao ideal a glote deve ser visualizada na
secgdo central superior do ecra.

6. Avance com o tubo endotraqueal de forma suave e
atraumaticamente através das cordas vocais. O posicionamento
do tubo pode ser feito tanto olhando diretamente para a boca,
como indiretamente pelo ecrd ou combinando os dois métodos
anteriores®.

7. Visualize indiretamente a colocagdo do tubo endotraqueal através
das cordas vocais. Na técnica ideal de colocagao do tubo, o tubo
endotraqueal ird entrar a partir do lado direito do ecra.

8. Pode utilizar a visualizagdo no ecra para confirmar a profundidade
correta de insercdo do tubo endotraqueal.

*Se ndo tiver sido criada uma via direta para o tubo endotraqueal

desviando a lingua ou alinhando os eixos da via respiratéria, pode

utilizar-se um estilete ou um bougie.

129



McGRATH™ X blade™ (para ver uma representacéo grafica, consulte o
qguia de iniciagédo rapida incluido na embalagem)

1. Coloque o tubo endotraqueal num estilete e molde a curvatura da
X blade™. A experiéncia clinica demonstrou que a intubagao com
um estilete é necessaria para facilitar a colocagao ideal do tubo.

Néo se aconselha a utilizagdo de um bougie. Sempre que possivel,
posicione a cabega do paciente de forma a obter um acesso ideal.

2. Utilizando uma abordagem pela linha mediana, role a lamina para
dentro da boca. Assegurando que o lado anterior da lamina mantém
contacto com a lingua, avangar com a lamina até que a epiglote seja
vista no topo do ecra.

3. Colocar a ponta da lamina X blade™ na valécula. Utilizando forca
minima, sacudir o dispositivo na direcdo do utilizador para elevar a
epiglote e obter uma vista indireta da glote. Quando o dispositivo
estiver na posicdo ideal, a glote serd vista na parte central superior
do ecra*.

4. As marcagoes numéricas DepthGuide™ no lado posterior da lamina
podem ser utilizadas como uma indicagao da profundidade de
insercao da lamina**.

5. Inserir o tubo E.T. no canto superior direito da boca. Avancar
com um movimento de rotagdo seguindo a curvatura da lamina,
assegurando que mantém o contacto com a seccao da lamina com a
indicagao E.T. CONTACT ZONE™.

6. Ao utilizar a técnica ideal, o tubo endotraqueal deve entrar no ecra
pelo lado direito; avance com o tubo até que a ponta esteja em
frente as cordas vocais.

7. Segurando firmemente o estilete, faca deslizar o tubo para fora do
estilete e através das cordas, assegurando que o estilete nao passa
através das cordas. Assim que o tubo endotraqueal tiver passado as
cordas, remova completamente o estilete.

8. Pode utilizar a visualizagao no ecra para confirmar a profundidade
correta de insercéo do tubo endotraqueal.

*E importante ndo avangar com a lamina demasiado profundamente,

de forma a manter o espago maximo para facilitar a colocagao do tubo

endotraqueal.

**Q recurso a estes valores pode ser util durante a formagdo para evitar

inserir a lamina em demasia.

Limpeza e desinfecao: Depois de retirar da embalagem, descontamine

o dispositivo e a bateria antes de utilizar. O dispositivo e a bateria

devem ser limpos e desinfetados separadamente apés cada utilizagao
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num paciente. A limpeza e desinfecdo devem ser feitas de acordo com

as instrugdes de utilizagdo e de acordo com a regulamentagao local.

Siga a politica e o protocolo hospitalares ao manusear e limpar itens

contaminados.
Estas instrugdes foram validadas pela Aircraft Medical como sendo

capazes de preparar o dispositivo para reutilizagao.

Os seguintes métodos foram aprovados:

Nota: As laminas nao se destinam a ser limpas ou desinfetadas.

Produto

Limpeza

‘ Desinfe¢ao

McGRATH™ MAC com bateria de 3,6 V McGRATH™ removida

Amoniaco quaternario +
alcool isopropilico (IPA)

(p. ex. Super Sani-Cloth ou
equivalente)

Nivel intermédio: Amoniaco
quaterndrio + alcool
isopropilico (IPA) (p. ex.
Super Sani-Cloth ou
equivalente)

Bateria de 3,6V McGRATH™

)

Para desinfecao de baixo
nivel: Toalhete 70% IPA

Baixo nivel: Toalhete 70% IPA

Para desinfecéao de nivel
intermédio: Amoniaco
quaternario + alcool
isopropilico (IPA) (p. ex.
Super Sani-Cloth ou
equivalente)

Nivel intermédio: Amoniaco
quaternario + alcool
isopropilico (IPA) (p. ex.
Super Sani-Cloth ou
equivalente)

Elimine os toalhetes de acordo com a regulamentacao local e a
politica hospitalar.
Limpeza do dispositivo
Utilize o seguinte processo para limpar o dispositivo:

1. Assegure-se de que a bateria é removida antes da limpeza.
2. Utilize um toalhete de amoniaco quaternario + alcool isopropilico

(por exemplo, Sani-Cloth ou equivalente).

3. Limpe o dispositivo, trabalhando sistematicamente desde o
passo 3a até ao passo 39 (desde o topo até a base do dispositivo).

Assegure-se de que as superficies permanecem abundantemente

hdamidas, limpando durante 1 minuto.

a. Monitor: Assegure-se de que o toalhete desinfetante entra nos
varios sulcos a volta do ecra.
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Dobradica do monitor: Rode o monitor para a sua posi¢do mais
elevada. Passe o toalhete desinfetante no espago entre o monitor
e a pega para assegurar uma penetragao eficaz. Rode o monitor
para a posi¢ao oposta e repita.

c. Compartimento da bateria: Assegure-se de que todas as

superficies da baia da bateria (com a bateria removida) sao

tratadas minuciosamente com o toalhete desinfetante.

Assegure-se de que a unido entre o médulo da bateria e a pega é

minuciosamente tratada com o toalhete desinfetante.

Pega: Assegure-se de que todas as superficies da pega sao

tratadas minuciosamente com o toalhete desinfetante.

. Zona do clip e da cunha: Tenha particular cuidado ao assegurar-se
de que o pequeno clip esta limpo, em particular a esquina interna
entre o clip e a carcaga de plastico circundante.

CameraStick™: Assegure-se de que todas as superficies sao
tratadas minuciosamente com o toalhete desinfetante.

g. Lente da camara: Limpe a lente da cdmara com o toalhete.
Assegure-se de que a ligagao entre o CameraStick™ e a lente da
camara estd limpa.

4. Inspecione visualmente o dispositivo quanto a contaminagao visivel.
Se ndo estiver visualmente limpo, repita a limpeza deste o passo 3
utilizando um novo toalhete desinfetante.

Desinfecao de nivel intermédio do dispositivo

Utilize o processo que se segue para desinfetar o dispositivo:

1. Assegure-se de que a bateria é removida antes da desinfegdo.

2. Utilize amoniaco quaternario + dlcool isopropilico (p. ex. Super
Sani-Cloth ou equivalente).

3. Siga 0 mesmo processo descrito na seccao de limpeza do dispositivo
acima para uma desinfegao de nivel intermédio do dispositivo.
Utilizando um novo toalhete, desinfete o dispositivo trabalhando
sistematicamente a partir do passo 3a até ao passo 3g da seccao
de limpeza do dispositivo acima (desde o topo até a base do
dispositivo). Assegure-se de que o toalhete entra em contacto com
todas as superficies do dispositivo durante o tempo de contacto
recomendado de acordo com as instrugoes do fabricante. Apos o
reprocessamento, limpe os contactos da bateria.

Limpeza da bateria McGRATH™ de 3,6 V

Limpe com um toalhete 70% IPA

Utilize o seguinte processo para limpar a bateria:

e

o

=
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Utilizando o toalhete 70% IPA, limpe a bateria, trabalhando
sistematicamente através dos seguintes seis passos (desde o topo até a
base da tampa da bateria). Assegure-se de que o toalhete 70% IPA entra
em contacto com todas as superficies da bateria. Assegure um tempo
de contacto minuto de 1 minuto em todas as superficies.

« Comprimido de carbono: Assegure-se de que o toalhete de alcool
isopropilico a 70% entra nas duas ranhuras dos botoes existentes na
traseira do botdo de pressdo da bateria.

« Contactos de energia: Assegure-se de que o toalhete de alcool
isopropilico a 70% entra no espaco a volta e sob os dois contactos de
metal da bateria.

« Clips: passe o toalhete IPA 70% ao longo e dentro dos espagos em
volta dos clips de retengao da bateria.

« Sulco inferior da bateria: Assegure-se de que o toalhete 70% IPA no
sulco inferior na base da bateria.

« Bateria: limpe todas as superficies da tampa da bateria com um
toalhete IPA 70%.

« Aba: Passe o toalhete 70% IPA ao longo de todas as superficies da
patilha.

Repita a limpeza quando persistir contaminagao visivel utilizando
um novo toalhete 70% IPA. Assegure-se de que o toalhete de élcool
isopropilico a 70% entra em contacto com todas as superficies do
dispositivo, mesmo que ndo exista contaminagao visivel.

Limpar com o toalhete Super Sani-Cloth: Siga 0 mesmo processo

tal como descrito na seccao de limpeza da bateria acima para limpar a

bateria com um toalhete de amoniaco quaternério + alcool isopropilico

(por exemplo, Super Sani-Cloth ou equivalente).

Desinfecao da bateria McGRATH™ de 3,6 V

Desinfegao de baixo nivel: Depois de limpar a bateria com o

toalhete 70% IPA de acordo com as instrugdes descritas acima, utilize

um toalhete 70% IPA novo para desinfetar o dispositivo, avancando
sistematicamente pelos seis passos das instrugoes inscritas na seccdo
sobre a limpeza da bateria (de cima para baixo da bateria).

Desinfegao de nivel intermédio: Depois de limpar a bateria com um

toalhete de amoniaco quaternario + &lcool isopropilico (por exemplo,

Super Sani-Cloth ou equivalente) de acordo com as instrugdes acima,

utilize um toalhete de amoniaco quaternario + alcool isopropilico (por

exemplo, Super Sani-Cloth ou equivalente) novo para desinfetar o

dispositivo, seguindo sistematicamente os seis passos das instrugoes
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inscritas na secgdo sobre a limpeza da bateria (de cima para baixo da

bateria).

Armazenamento: Apds a limpeza e a descontaminagdo, o dispositivo

e a bateria devem ser secos ao ar e limpos com um pano que nao deixe

residuos. O dispositivo e as baterias tém de estar completamente secos

antes de utilizar.

Os dispositivos e baterias descontaminados devem ser embalados

imediatamente apds a conclusao da fase de secagem de 2 minutos

e devem ser armazenados de acordo com as diretrizes locais. O

dispositivo e as baterias devem ser armazenados para reutilizagdo na

embalagem original.

Resolugao de problemas

Mensagens do sistema: Para ver exemplos de mensagens do sistema,

consulte o guia de iniciacdo rapida incluido dentro da embalagem.

a. Ecrd normal (250 minutos de autonomia da bateria) Figura 2

b. 5 minutos de autonomia restante da bateria (recomenda-se a
substituicao da bateria) Figura 3

c. Autonomia restante disponivel desconhecida (utilizado apds

aindicacao de “0” minutos ou se existir um erro interno apés o

arranque) Figura 5

Escurecido, o dispositivo ndo deteta nenhum movimento. Se

permanecer neste estado, o dispositivo ira desligar-se (Apds

3 minutos sem movimento)

e. Erro do sistema; este ecra mostra se existe um erro de arranque,
incluindo se existem zero (0) minutos disponiveis na bateria
Figura 4

Sem imagem no ecra ou danos visiveis no botao energia

« Substitua a bateria.

Fraca qualidade de imagem: Se a imagem mostrada no ecra estiver

desfocada ou difusa:

« Substitua a lamina e verifique se a imagem est4 nitida. Se necessario,
limpe a camara na extremidade do CameraStick™ com um pano que
néo largue pelo.

« Substitua a lamina.

« O desempenho do videolaringoscopio McGRATH™ MAC podera ser
afetado pelo funcionamento de equipamentos préximos que gerem
energia eletromagnética, tais como dispositivos de IRM ou cirtrgicos
de alta frequéncia (HF). Se for observado um funcionamento pouco
comum, podera ser necessario tomar medidas como a relocalizagao,
desativagdo ou prote¢ao dos equipamentos proximos.

=]
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Se nenhuma das medidas acima produzir resultados positivos,
contacte o representante local para obter um diagnéstico e resolugéo.
N&o existem pegas que requeiram manutengao no interior do
dispositivo.

Durante a utilizagdo com a lamina MAC, se o sistema de camara
deixar de funcionar e o LED permanecer a funcionar, o dispositivo
pode ainda assim ser utilizado como um laringoscépio de visdo direta.
Durante a utilizagao da lamina MAC, a falha do LED requer a remogéao do
videolaringoscdpio e a utilizacdo de um dispositivo alternativo. Durante
a utilizagdo com a X blade™, qualquer falha do sistema da camara ou
do LED requer a remogao do videolaringoscépio e a utilizagao de um
dispositivo alternativo.

Interrupcéo inesperada do video

- Tente voltar a ligar o dispositivo.

« Substitua a bateria.

Garantia

O dispositivo é fornecido com uma garantia do fabricante.

« Apenas os produtos fornecidos por um agente ou distribuidor
aprovados pela Aircraft Medical estao cobertos pela garantia do
fabricante.

« Para estar coberto pela garantia, o produto tem de ser mantido de
acordo com os procedimentos constantes deste documento.

« Antes de devolver o dispositivo no dambito de uma reclamagéo ao
abrigo da garantia, desinfete o dispositivo de acordo com as instrugoes
neste documento.

Para aceder as condi¢des de garantia completas, contacte o seu
agente ou distribuidor Aircraft Medical.

Onucanue. BuaeonapuHrockon McGRATH™ MAC («uzpenue») —
VHCTPYMEHT, UCMONb3yemblit Ana UHTybaumm Tpaxeu. Ero xectkas
KOHCTPYKLMA GpUKCMpyeT 1 GopmMupyeT aHaTOMUYECKIMEe CTPYKTYPbl, 4TO
N03BOJIAET YETKO BUAETb FOPTaHb U BXOJ, B TPaxelo.

KOMMOHEHTbI 13[enna: UCTOYHK CBeTa («CBETOAMOfY) 1
MVHMATIOPHas Kamepa («kamepa») 4518 0CMOTPa ropTaHi BO Bpemst
npoLeaypbl NAPUHrockonuu. MzobpaxeHne otobpaxaeTca Ha
KK pucnnee («ancnneit»), KOTOPbIA HAXOANUTCA BHYTPW MOHWTOPA,
YCTaHOBJIEHHOTO Ha PYKOATKe N3fenusa.
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Batapes McCGRATH™ MAC 3,6 B («GaTapeiiHblii 6510K»),
YCTaHOB/NEHHAA BHYTPU PYKOATKM, 0becreynBaeT nuTaHve ancnnes,
Kamepbl 11 ceeToinoaa. OfiHOPa30BbIN KNMHOK NapyHrockona
McGRATH™ («KnHOK») 3aKpblBaeT 6510K Kamepbl v CBeToAnofa
(CameraStick™), npegoTepatyas nx NPAMON KOHTaKT C MaLMeHTOM.
KNWHKM NOCTaBAAITCA CTEPUbHBIMYA U NMPeHa3HaueHbl ANA
0O[]HOPa30BOrO MCMOJb30BaHUA.

Bo3MoxHble ycnoBua sKkcnyaTaLumn: 601bHULbI, yuYpexaeHns
60NbHNYHOrO TIMa, BHYTPUOONBHUYHBIN TPAHCMOPT, MOGUNbHbIE
CpeAcTBa SKCTPEHHON MEeAVNLIMHCKON NOMOLLW, BKIIOYasA Ha3eMHbIN
1 BO3AYLIHbI TPAHCNOPT. K BO3MOXHbIM TPAHCMOPTHBIM CpefcTBamM
OTHOCATCA BHYTPUBONbHNYHBI TPAHCNIOPT, @ TaKKe Ha3eMHbIi 1
BO3/YLLHBbI TPAHCMIOPT SKCTPEHHOW MEAVNLIMHCKO NMOMOLL: MALUUHBbI
CKOPOI1 MOMOLLW, CAMONETbI U BEPTONETHI.

MpuHaanexxHocTn
340-000-000 batapes McGRATH™ 3,6 B

350-072-000
350-017-000
350-005-000
350-013-000
X3-003-000

TpeboBaHMAM:

OpHopasoBsble KNUHKK napuHrockona McGRATH™ MAC 1
OpHopasoBble KNUHKK napuHrockona McGRATH™ MAC 2
OpHopasoBsble KNNHKK napuHrockona McGRATH™ MAC 3
OpHopa3sosble KNMHKKM napuHrockona McGRATH™ MAC 4
OpHopazoBsble KNUHKK napuHrockona McGRATH™

X blade X3

Bce onucaHHble Bbille KIMHKN COOTBETCTBYIOT c E O 1 23

[insA 3aKa3a CBAXKMUTECH C PErMOHabHbIM NPeACTaBMTENeM.
HasHauenue. BugeonapuHrockon McGRATH™ MAC 1 ogHopasoBble
KNVHKKM napriHrockona McGRATH™ npefHasHaueHbl Ansa
MCnonb3oBaHUs o6yt W NINLEH3MPO cneumanmcTamm
C Lienblo nonyyeHns n3obpakeHus ronocoBbiX CBA30K BO BpeMa
npoBefeHna MeaNLMHCKIX NpoLieayp, 06bIYHO NapUHIOCKONUM.
MokasaHunA K npuMeHeHNIo. Busyanusauua poTornoTKky v ropTaHu
npw obLieit napuHrockonum v (Mnu) Ansa obecneyeHns pukcaunn
AHaTOMMYECKUX CTPYKTYP AbIXaTeNbHbIX MyTen.
MpoTneonokasaHna. HernssecTHbI.

Mpeaynpexpaexusa
«Monb3oBaTenb He MOXET CBOMMM CUTaMU OCYLLECTBUTb
Haanexaluylo ounCTKy 1 (1) CTepunmsaumio KNMHKOB Ansa
X 6€30MacHOro NOBTOPHOTO UCMOJb30BaHNA, MO3TOMY OHU

136



npeAHa3sHayeHbl TONbKO /1A OAHOKPATHOTO UCMOMNb30BaHUA.
MonNbITKM OYMCTKN UNVW CTEPUNN3ALIN KNNHKOB MOTYT
noABeprHyTb NauneHTa puckam, CBA3aHHbIM C Gruonornyecko
HEeCOBMEeCTUMOCTbIO, MHEKL el NN HeMCNPaBHOCTbIO U3AeNns.

- Vi3penuve paspeluaeTca NCNoib30BaTh TONbKO C OAHOPa30BbIMU
KNnuHKamu napuHrockona McGRATH™.

«lMepep ncnonbsoBaHnem ybeauTech, YTO KNMHOK NPaBUIbHO
ycTtaHoBneH Ha CameraStick™.

« Ecnu puKcaTop KNMHKa He 3akpenneH HajexHo Ha CameraStick™,
NbITaTbCA UCMOMNb30BaTh KNMHOK 3anpelyjaercs.

« Mpy HanVuMM NPU3HaKOB BCKPBITUA UMK NOBPEXAEHUA YNaKOBKN
KIMHKa NCNo/b30BaThb KIVHOK 3anpelyaeTca.

«Uc Tb laHHOE 13] pasp TCA TONbKO
NNUEH3Np coTp o6y meTofam UHTYGauun
C NPUMEHEeHNeM lapuHrockona.

«Mcnonb3oBathb AaHHbIE KNVHKW C NapUHIOCKONOM Jilo60oro aApyroro
Tuna 3anpewaetca. KNMHKM npeaHasHaueHbl A1 UCMONb30BaHNA
ToNbKO ¢ BuaeonapuHrockonom McGRATH™ MAC.

« BckpbiBaTb repmeTUyHble YacTy U3AenuA 3anpeujaeTca. 3To
YXYALWNT 3KCNNyaTaLMOHHbIE XapaKTepuUCTUKN U3enns n npuseaeT
K aHHY/IMPOBaHWIO rapaHTIK, a TakxKe MOXKeT NOBNNATb Ha
6e30MacHOCTb NayneHTa.

« 3anpellaeTca NCNonb3oBaTh JaHHOE 3/eNne, eCni Kakne-nn6o ero
KOMMOHEHTbI HEHAZIEXHO 3aKpenneHbl, GU3NYECKN NOBPEXAEHDI
VNV NI0XO0 NpUneraior.

«lMepep ncnonbsosaHnem nsaenus ybeamntech, 4To OHO NOTHOCTbIO
cyxoe.

- ABTOKNaBMpOBaTh N3/enue 3anpeLaeTca.

«MoBTOpHO 06pabaTbiBaTh N3AENNE B yNLTPa3BYKOBOI 6aHe
3anpeuyaerca.

«Mepep KaxabIM NCNonb3oBaHMeM U3aennsa y nayneHTa ybegurecs,
4YTO OHO paboTaeT HageXalum o6pasom.

«Mepep ouncTkoii n (unu) aesnHekymein cHuMuTe Gatapeio.

« BHOCMTb M3MeHeHNA B JaHHOE U3Jenie 3anpelyaeTca.

« 3anpellaeTca NCNonb3oBaTh MPUHAANEXKHOCTH, OTINYHbIE
OT yKa3aHHbIX NPON3BOANTENEM JAHHOTO U3AENNA N
NpeAoCTaBNEeHHbIX M, TaK KaK TaKoe 1CNosib30BaHe MOXeT
NPVBECTU K YCUIEHMNIO 31eKTPOMarHUTHOTO U3MTyYeHUsA Unn K
CHIKEHMIO 3N1eKTPOMarHUTHO NOMEXOYCTONYMBOCTA.
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«He cnefyeT Ccnonb3oBaTh JaHHOE n3aenne paaom C Apyrum
06opyaoBaHMeM NN CTaBUTb U3AENNA APYT Ha Apyra.

« PacctosHne MeX Ay NCNosb3yeMbIM NOPTaTUBHbLIM PaiOYaCTOTHBIM
o6opyao! cBA3M (| aH
aHTEeHHbI 1 gpyrue nepudepuiiHble ycTponcTBa) n nspenvem
[OJIKHO COCTaBNATb He MeHee 30 cm (12 awiiMoB).

«barapesa McGRATH™ MAC 3,6 B

-3anpeuaetca 6pocaTb AaHHOE 1 B OTOHb, Nepe3apaxaTtb
€ero, pas/laB/nBaTh, 3aMbIKaTb HAKOPOTKO, NPUHYAUTENIbHO
paspsAxaTb 1 HarpeBaTb Ao Temnepatypbl Bbiwe 100 °C (212 °F).

+He ncnonb3osatb B MarHVITHO-pESOHaHCHOIh cpepe. MonbiTka
ncnonb3oBatb 6a'rape|o B MarHVITHO-pEBOHaHCHDIh cpene moxert
NPUBECTU K OXKOoram nnm oTpuuaTtesibHO NOBAUATL Ha MPT-
nsobpaxeHue.

«Mpu o6paLieHnn c ofHOPa3oBbIMY U3AENUAMU HEO6XoANMO
cobnioaaTb MecTHble NpaBuia o6paleHnsa ¢ HUMK.

. CBeTousnyuawmaﬂ YacTb BUAeonapuHrockona s xoge HOpMaﬂbHOﬁ
paboTbl MOXET HarpeBaTbCA 0 TemnepaTypbl Bbiwe 41 °C. Mpun

p OM UCNONb: Jif NPOAOCIKN il KOHTaKT

C3TUM Y4aCTKOM ManoBepoATeH.

Mpepocrepexenus

. 3anpeu4aeTcs| ncnonb3oBaTtb C KUM 1.
NapuHrockonunyeckune KnnHkn no6oro Apyroro tuna.

. 3anpeu4ae-rca ncnonb3oBaTb B MPUCYTCTBUN FOPOYNX cmecein.

« 3anpeuyaeTca UcnNonb3osaTh C AaHHbIM U3aenvem 6atapen nio6oro
ApYroro Tuna.

«B cooTBeTCTBUM C pepepanbHbiM 3aKoHoaaTenbcteom CLIA
BaHHOe uspfenne paspellaeTca npogasaTb TOJIbKO NO 3aKasy unn
Ha3HayeHuto Bpaya.

HexenatenbHble ABNeHUA. B cBA3M C ucnonb3oBaHuem

NapUHrOCKOMNOB BO BPEMA NapUHIOCKONWN 1 (MNn) NHTY6aLmm Gbinu

OTMeYeHbl HeXenaTesibHble ABNEHNA, YKa3aHHble HUXe B NopAaKe

YacCTOTbl MX NOABNIEHNA U CTENEHWN TAXKECTU: NOBPeXaeHne cnusmctomn

OﬁOl‘IOLIKI/I; 3a/ilepXKa Xxofa neyeHus; rmnokcus; 33o¢araanoe wnn

HenpaswuibHOE NO3NUNOHNPOBaHNe Tpa: on prﬁKVI; n

OCHOBHbIX $U3MONOrMYECKIIX NOKa3aTenel; NoBpexaeHe 3y60s;

acnupauwa, ceAsaHHan C HTybaLveil; KpoBoTeueHue; MH eKLs;

AnckomdopT; nonagaHne NHOPOAHOTO Tena.
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B ciyuae cepbe3HOro MHLAEHTa, CBA3AHHOTO C N3Aeniem,
HemeaneHHo coobnTe 06 3Tom B KomnaHuto Aircraft Medical n 8
COOTBETCTBYIOLNIA KOMMETEHTHbI OpraH.

TexHUYecKMe XapaKTePUCTUKN

BupeonapuHrockon

Pa3zmepbl: 180 x 68 x 110 Mm

Macca: 0,180 kr

C BHYTPEHHUM 3anaTeHTOBaHHasA NUTNEBan 6aTapeﬂ

nuTaHnem: McGRATH™ 3,6 B
*0Ob6ecneunBaet 250 MUHYT PaboThl B
CTaHJAPTHOM peXxume

3awwTa: IP38. O6bpaTnTe BHUMaHWe Ha BO3feicTre

BOPCA, NbINW, CBETA (B T. Y. CONTHEYHOIO) M T. .

WcTouHuk ceeta:

CeeToavon

[Avcnneit: LiseTHon XXK-auncnneit 2,5 gonima

Kamepa: KMOI (komnnemeHTapHas CTPYKTypa MeTans-
OKCWA-MOYNPOBOAHMK)

PagunouactoTHas Yactota nepepaum: 13,56 My

naeHTUGUKauma BbixofiHas MOLLHOCTb: 70 MBT

(PYW):

JnekTpomarHuTHoe | M3nyyaemble paanoyacToTHbie MomMexmu

n3nyyeHue no ctanpapty CISPR 11:2009 +A1:2010, rpynna

1, knacc B
M3nyyaemble paarioyacToTHble Nomexm no
crangapty ISO 7137:1995 100 My — 6 Iy
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SnekTpomarHutHas | Mpefenbl NOMeXoyCTOMYMBOCTY B YCIOBUAX
NOMexyCTONYMBOCTb | OKa3aHUA MeIVLIMHCKON NOMOLLY Ha JOMY NO
cTangapty IEC 60601-1-2:2014
neKkTpocTaTUyecKre pa3pazabl Mo cTaHAapTy
IEC 61000-4-2:2008

Mona n3nyyaembix Pafivio4acTOTHBIX MOMEX
no craHaapty IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Mona nsnyyaembix parioyacToTHbIX

rnomex 1 noss B 6nvi>kHen 30He AencTeus
6ecnpoBoHOro 060pyAOBaHIA PaaNoOCBA3N
no craHpapty IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

ONeKTPOMarHUTHoe nose NPOMbILLIEHHO
YacToTbl no ctangapty |IEC 61000-4-8:2009
MoapobHee 06 ypOBHAX U3NyYeHUA CM.
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

CpokK cny»6bl: 4 ropa nnn 2000 UMKOB AeKOHTaMUHaALNN.

*Mpwn TemnepaType okpy»Katowen cpeabl 20 °C; npn 6onee BbICOKO
VN HN3KOW TemnepaType CPOK CyxObl 6aTapen MOXeT OTIMYaTbCA
OT yKasaHHoro. Temnepatypa xpaHeHus 6atapeit v usgennii
6aTtapesmu He fomkHa npesbiwateb 40 °C (104 °F). B npotneHOM
Cllyyae CpoK cy»K6bl 6aTapen COKpaTuTCA.

OpHopasoBblit pUHrockona

Matepuan: OpHopasoBble KNHKK N3roTOBNEHbI U3
onTU4ecKkoro nonmmepa meaAnunHCKoOro
Knacca, npy N3rotoB/ieHUN KOTOPOro He
MnCNosIb30BaHbI HaTypaﬂbeIVl Kay‘{yKOBbllﬁ
natekc n 3. KnnHKm ynakoBaHbl
VIHAVBWAYaNbHO B MaKeTbl, NPY U3roTOBNEHNN
KOTOPbIX HE NCMOMNb30BaNCA HaTypanbHblii
Kay4yKOBbII laTeKc.

Tun paboyen yactu: | BF

Mpumeyanme. YaanaiTe B oTxoabl U3fenve, 6atapeio v KIMHOK B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMI MPaBUIAMW.
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YcnoBua sKcnnyaTaymn 1 nepexofHble peXXnmbl

Temnepatypa usgenva Ot 10 °C (50 °F) o 40 °C (104 °F)

ATmocdepHoe faBneHne 620-1060 rla

OTHOCUTENbHAA BNaXXHOCTb 10-95 % (6e3 obpazoBaHuA
KOHJeHcara)

XpaHeHue 1 TPaHCNOPTMPOBKa

M3penve v 6atapes

Temnepatypa usgenusa OT1-10°C (14 °F) po 40 °C (104 °F)
ATmocdepHoe fjaBneHve 620-1060 rfMa
OTHOCUTENbHAA BIAXXHOCTb 10-95 % (6e3 o6pazoBaHus
KOHfeHcara)
Bpema ctabunumsaummn OT-10°C (14 °F) po 10 °C (50 °F)
7 MUHYT
KnuHok
Temnepatypa usgenusa OT1-10°C (14 °F) po 70 °C (158 °F)

PacnakoBka n nposepka. PaCI'IaKinTe nigenve v npoeepbTe Ha
OTCYTCTBME BUAVMbBIX MPU3HAKOB MOBPEXAEHUA. Flpm Hanunyun
NPU3HaKOB MOBPEXAEHUA He UCNIONb3YITe U3fenue un cooblmTe 06
3TOM pervioHanbHOMY NpeAcTaBUTENto. YaanuTe 3alUTHYIO NAeHKY
c gucnnea MOHUTOPaA U KPbILWKY Kamepbl C ANCTaNbHOrO KOHUa
6noka CameraStick™. N3genue n 6atapenHbiin 610K NOCTaBAAIOTCA
OTCOeAVNHEHHbIMM APYT OT Apyra B O4AHOM KOHTEIhHepe B HECTepu/ibHOM
COCTOAHMN. BbinonHuTe AEKOHTaMUHaUNIo N3AeNA N aKKyMyNIATopa
nepes NepBbiM UCMONb30BaHMEM Y MaLeHTa, Kak yKa3aHo B pasgene
«OyumncTKa v fieanHdexLms».
3Kcnnya'ra|.|vm. V|3F[E"II/IE BK/1IKOYAETCA U BbIK/IIOYaeTCA OAHUM
Ha)XaTem KHOMKN MUTaHNA. I'Iepen Hauyanom KNMHU4Yeckomn npoueaypbl
Heo6X0AMMO NPOBEPUTH HaZ/Iexalllylo PaboToCNoCOGHOCTb N3AeNNA 1
[I0CTaTOYHbI YPOBEHb OCTaTOYHOTO 3apAfa GaTapeu.
Batapesn. Cpok cnyx6bl 6aTapeiiHoro 610ka oTobpakaeTcs B NpaBom
HVXXHEM yriy 3KpaHa. MinnocTpauuio cM. B KpaTKOM PyKOBOZACTBE Mo
Hauany paboTbl.

Korna CYETYNK BpEMEHN pa6OTbI 6aTape|/| AOCTUraeT 3HayeHnA
5 MUHYT, 3Ha4YoK 6aTapen HaunmHaeT MuraTb. Korga ato npousoinger,
3ameHwuTe 6aTapeiHblil 610K. Ecnu paspelumnTtb cueTunky JONTH 1O
HyNA, 3Ha4oK baTapen NPoOAOMKNT MUraTh. YT06bI M3BNEYL BaTapeto,
NOTAHUTE 3a YLWKO.
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SHeproc6epexeHne. [ SKOHOMUN SHEPTVN U3AENEe aBTOMATUYECKN
BbIK/IOYAETCA NPU OTCYTCTBUM ABVKEHUA B TEUEHNE HEKOTOPOro
BpemeHu. [Mocne 15 cekyHp 6e3AeNCTBIA SKPaH N3[EeNNaA TyCKHeeT,
rOTOBACH K BbIKMIOUEHMIO. MPU 06HaPYXeHWM BUXKEHNA n3fenve
CHOBa BKntouaeTca. OfHako ecnn nepuop 6e3feicTBIA NPoAoKaeTca
B 06LUeil CNOXKHOCTY 3 MHYTBI, M3[lenue BbiknouaeTca. B sTom cnyyae
ANA BKNIOYEHNA N3AeNUs CnefyeT HaxKaTb OAHOKPATHO KHOMKY NUTaHWA.
Ve P o ocKkona. Ytobbl
YCTaHOBUTb KVHOK, BCKPOITE Pa3pblBHON NakKeT U HafleHbTe KNMHOK
Ha 6nok CameraStick™ n3penua. KnHoK NpasnabHO YCTaHOBNEH, €Cn
$uKcaTop KAMHKa NIOTHO 3aLLenKHyT Ha 6noke CameraStick™. KnuHok
113 pa3pbIBHOTO NaKeTa CleAyeT U3BfieKaTb HEMOCPeACTBEHHO Neper
MHTyGauwei. YToGbl M3BEYb KNVHOK NOCe NHTY6aLmUK, NoAHNMITE
drKcaTop, CHAMUTE KNMHOK 1 yflannTe ero B OTXO/ibl COrlaCHO MECTHbIM
npasunam.

MpumeHeHue napuHrockona. [1na ncnonb3oBaHua ¢
BuaeonapuHrockonamu McGRATH™ MAC pgocTynHbl OfHOpPa3oBble
KNVHKW HECKOMbKMX TUMOB. JIHENKa OAHOPa30BbIX KNHKOB
McGRATH™ MAC npep| Bl AnAa np Ha 06bIYHbIX

1 CNOXHBIX AblXaTesnbHbIX NyTAX. JInHerika MCGRATH™ X blade™
npeaHasHayeHa AnA NpYMeHeHNA Ha CNOXKHbIX U O4YeHb CIOMHbBIX
AbIXaTeNbHbIX NYTAX. DTV KNNHKM TPebyIoT NCMONb30BaHNA Pa3InUHbIX
METO/I0B, KOTOPbIE OMMCaHbI HIXKE.

Knnnok McGRATH™ MAC (prCyHKM CM. B KpaTKOM PyKOBO/ACTBE MO
Hauany paboTbl, BXOZALIEM B KOMMEKT NOCTaBKW)

1. Ecnv BO3MOXHO, NpriBeAUTE NauyeHTa B ONTUMaNbHOe NonoXeHe
[INA NPAMOIA NaPUHIOCKONUM.

2. OcmoTpuTe POTOBYIO NONOCTb; BCTaBbTe KMHOK C MPaBO CTOPOHbI
pra.

3. CpBWHbTe U3Jenue B LeHTpanbHOe MOJIoXeHe, OHOBPEMEHHO
6bICTPO 1 NNABHO CMeLLan A3bIK BNEBO.

4. lpoaBuHbTe KoHel, KnuHka MCGRATH™ MAC B fonnHKy
HaJiropTaHHUKa.

5. TMonyunte n3obpaxkeHvie HafropTaHHNKa Ha skpaHe. MogHumUTe
aHaToMMYecKie CTPYKTYpbl Biepes 1 BBEPX, YTOObI OTKPbITH
NPAMON 1 KOCBEHHbI 0630p ronocosoii Wwenu. Koraa nsgenvie
HaxoAuUTCA B ONTVMaIbHOM MOJIOXKEHWU, FONI0COBaA Wesb A0SKHa
0TO6paXKaTbCA B LIEHTPaNbHON BePXHel YacTu gucnnes.

6. OCTOPOXHO 1 aTPaBMaTUYHO NPOABUHLTE SHAOTPaXeanbHyo
TPy6Ky Yepes ronocosble cBA3KN. MO3MLIMOHVPOBaHVe TPYOKIN
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MOXHO BbINONHUTb NyTEM Ha6l‘|l0[ZLeHI/IF| pOTOBOVI nonoctn
HEeMocpeACTBEHHO UMM KOCBEHHO Ha dKpaHe, n6o coueTas oba
meTtoga.*

7. KocBeHHO BM3yanuanpyiite BBOA SHAOTPaxeanbHON Tpy6Kn
4yepes roniocosble CBA3KU. I'Ipvl np: Ol TEXHUKE A
3Hn01paxeaan0|7| pr6KVI OHa NoABNALTCA Ha npa50|7| CTOpOHe
avcnnen.

8. Hapnexauyyio ry6nHy BBOAa SHAOTPaxeanbHoOM TPy6KN MOXHO
KOHTPO/IMPOBATh N0 U306PaXKeH o Ha aucnee.

*ECnn meTo[joM CMeLLeHNA A3blKa UK BbipaBHUBaHUA OcCelt

[ibIXaTeNbHbIX NyTel He yanocb 06pa3oBaTth NPAMON MPOXOA ANA

BHHOTpa)(ea}'IbHOVI prﬁKI/I, MOXHO MCNOIb30BaTb CTUNET NN 6y>K

McGRATH™ X blade™ (pucyHKu cm. B KpaTKOM PYKOBOACTBE MO Havany

paboTbl, BXOAALIEM B KOMMIEKT NOCTaBKI)

1. BBeauTe CTUNET B 3HAOTPaxeanbHyto TPyOKy 1 chopmupyiite
n3rn6 B popme KnunHka X blade™. KnuHnuyecknii onbIT nokasbiBaerT,
YTO ANA yNPOLLEHNA ONTUMANbHOTO pa3meLleHna TpyoKn
TpebyeTca HTYbauusa ¢ nomoLbto cTuneTa. icnonb3osatb Gy He
pekomeHayeTcA. Mo BO3MOXXHOCTN pacnonoXxuTe rosiosy nauueHTa
TaK, UTo6bl 06ecneunTb ONTUMasbHbIN AOCTYM.

2. BBepuTe KNIMHOK B POT NO LieHTpanbHoi nuHun. Obecneunsas
HenpepbIBHbIV KOHTAKT NepefHe CTOPOHbI KSIMHKA C A3bIKOM,
npoaBurainTe KIMHOK 0 Tex Nop, NoKa B BEpXHeN YacTu Aucnnes He
OTO6p83VITCﬂ HaAropTaHHUK.

3. MpopsuHbTe KoHel KnuHKa X blade™ B fONMHKY HaaropTaHHKKa.
I'Ipmnaraﬂ MUHUManbHoe ycunine, noBepHUTe n3fenne Hasaa
K onib3oBsatesiio, YToObl NOAHATL HAArOPTaHHVIK 1 MONYYNTb
KOCBEHHbI 0630p ronocoso wenw. Korga nsaenve HaxopguTca
B ONTUMANbHOM NONOXEHUN, roNoCoBan Wenb o‘roﬁpamaerm B
LieHTpasbHO BepXHel YacTy SKpaHa.*

4. Ha 3aﬂHeﬁ CTOPOHE KNNHKa NpeJycMoTpeHa YncioBasa MapknpoBka
DepthGuide™, KoTopyio MOXXHO NCMONb30BaThb Kak UHAUKATOP
rNy6ViHbI BBEAEHWA KNMHKa**.

5. BcTaBbTe 3HAOTpaxeasnbHyio TpybKy B NpaBblii yron pra. MnasHo
NpoABUHbTE ee No NUHUN n3rnba KININHKQ, CneaA 3a 1em, 4TO6bI
pr6Ka KOHTaKTMpoOBana C y4aCcTKOM K/IMHKa C MapKI/IpOBKOIh
«E.T. CONTACT ZONE™».

6. TNpu NpaBUNbHOI TEXHIKE BBEIEHNA SHOTPaxeabHas Tpybka
[l0/KHa 0TObpaXkaTbCA B NPaBOi CTOPOHe ANCMes; NpoaBUranTe
TPYO6Ky, MOKa ee KOHeL, He OKaXeTCA Nepes roloCoBbIMI CBA3KAMU.
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7. HenoaBuHO yfiepunBas CTUNET, CHAMUTE C HEro Tpy6Ky 1
npoBeAuTe ee Yepes roflocoBble CBA3KY, CIefA NP 3TOM, YTObbI
CTUNET He NPOXoAWN Yepes Hux. Mocne Toro Kak aHAoTpaxeanbHas
Tpy6Ka NpoieT Yepes CBA3KM, MONHOCTbIO U3BJIEKUTE CTUNET.

8. HapnexaLuyto rny6uHy BBOAa SHAOTPaxeanbHOM TPYGKN MOXKHO
KOHTPONMPOBATb NO M306paxeHNio Ha Aucnnee.

*HeobxoanMo cneauTb 3a Tem, YTO6bI HE MPOABUHYTH KNMHOK CMLLIKOM

rny6oKo, 4To6bl 0CTaNOCh Kak MOXHO Gonblue cBO6OAHOrO MecTa Ana

YNpOLEeHNA BBE€HUA SHAOTPaxeanbHoM TpyoKu.

**OpPUEHTNPOBATLCA MO 3TUM YNCTIAM MOXET ObITb NONE3HO BO Bpems

TPEHNPOBKN, YTOGbI He BBOAWTD KIIMHOK CIINLLIKOM AaneKko.

Ouncrtka n gesuHdpekuna. Mocne pacnakoBKM BbINONHNTE

[EKOHTaMMHALMIO U3AENNA 1 aKKYMYNIATOPA, NPeX/ae Yem

ncnonb3osatb UX. M3genve u akkyMynaTop cneflyeT ounath 1

ne3nHOULIMPOBaTb OTAENBHO NOC/E KaX/0ro NCNoNb3oBaHUA

y nayueHTa. OuncTKy v fe3nHdeKLmio Heo6XoAMMO NPOBOANTL

B COOTBETCTBUM C HACTOALL UHCTPYKLVV MO NPUMEHEHMIO 1

MeCTHbIMY npasunamu. CobnioaanTe npasuna 1 MeToAbl obpatleHns

C 3arpA3HEHHBIMN NPeAMETaMI 1 X OYNCTKU, NPVHATbIE B BaLLEM

Me[IULIMHCKOM yupexaeHun.

MpepocTaBneHHble yKasaHnA 6binn yTBepX/AeHbl KoMnaHue
Aircraft Medical kak npurogiHbie 518 NOArOTOBKM U3Aenus K
MOBTOPHOMY UCMO/b30BaHNI0.

Bbinn oao6peHbI cnefyiowne MeToabl.

Mpumeyanmne. KNMHKK He NoznexaT ouncTKe 1 fesnHdekumn.

7] Ouuncrka ‘ LesuHdekuna
McGRATH™ MAC co cHsToii 6atapeeit MCGRATH™ 3,6 B
YeTBepTUYHbII [NlesnHdekuna

aMMOHUIA + U30MPOMNUNOBLIN | CPEIHEro YPOBHA:

cnupT (IPA) (Hanpumep, Super | YeTBEPTUYHbIA aMMOHUIA
Sani-Cloth nnu ananor) + M30NPONWNOBbIV CANPT
(IPA) (Hanpumep, Super
Sani-Cloth nnv aHanor)
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Uspenne ‘ Ouncrka

‘ Aesundekuna

batapes McGRATH™ 3,6 B

[le3nHdeKkuma HU3Koro
ypoBHs: CandeTka, CMOY€eHHas

70% 130NpOonNuUIOBbIM CINPTOM

JleanHdekums HU3Koro
yposHsa: Candetka,
cmoueHHan 70%
130MpONUIOBbIM
cnypToM

[lesnHdekuna cpesHero
YPOBHSA: YeTBEPTUYHDIV
aMMOHWI1 + M30MPONUNOBbIN
cnupT (IPA) (Hanpumep, Super

[Llesnndexunsa

CpefHero ypoBHsA:
YeTBEPTUYHBIVI aMMOHUI
+ N30NPONUNOBbINA CANPT

Sani-Cloth nnv aHanor) (IPA) (Hanpumep, Super

Sani-Cloth unu aHanor)

Ynanaiite candeTkyi B OTXO/bl B COOTBETCTBIN C PErviOHaNbHbIMM
npasunammn 1 NpaBuamu, NPUHATLIMU B BalleM MeAVLIMHCKOM
yupexaeHum.

Ounctka usgenus

Mopapok ouncTkn nspgenna:

1. Mepepn ouncTkom y6eanTech, uto 6atapes n3BneyeHa.

2. Wcnonb3yiiTe candeTtky, NPonuTaHHyio YeTBEPTUYHBIM aMMOHNEM
+ n3onponunoBbiM cnupTom (Hanpumep, Sani-Cloth nnn
aHanormyHyo).

3. OuwucTute n3fenve, NoceA0BaTeNIbHO BbIMOJHMB Wari € 3a
no 3g (B HanpaBneHUN OT BEPXHEeW YacTu N3AENNA K HUXKHel).
HenpepbiBHO NpoTUpaliTe NOBEPXHOCTU B TeueHne 1 MIHYTBI,
YTOBbI OHM OCTaBaNNCh NOMHOCTHIO BNAXKHbIMY.

a. MoHuTop. ObecneybTe NPOHNKHOBEHME Ae3nHPULMPYIOLei

candeTku BO BCe KaHaBKW BOKPYT AnCres.

b. WapHup MmoHuTopa. MoBepHKTe MOHNTOP B BEPTUKaNbHOE

nonoxeHue. BeeanTe fesrHpuumpyoLlyto candeTky B

06/1aCTb Me/ly MOHUTOPOM 1 PYKOATKOW, YTO6bI 06ecneunTb

3¢ PeKTUBHOE NPOHNKHOBEHME pacTBopa. [loBepHMTE MOHUTOP B
NPOTUBOMONOXHOE MONIOXKEHVE 1 NOBTOPUTE AeiiCTBME.

c. batapeliHbii oTcek. TiwatenbHo obpaboTaiite Ae3nHULMpyioLeit
candeTkol Bce MOBEPXHOCTU GaTapeitHoro otceka (Mpu CHATOM
6atapee). TwartenbHo o6paboTaiTe AeanHPMUMpyoLwen
candeTKom yyacTok mexy 6atapeitHbiM 610KOM U PyKOATKOA.

. PykosaTKa. TwatenbHo obpabotaiite fe3nHduumpyioLyein

candeTKoi Bce NOBEPXHOCTU PYKOATKN.
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e. QuKcaTop 1 oropHas 30Ha. YaenuTe ocoboe BHAMaHIe OUnNCTKe
Ma/eHbKOro GrKcaTopa, B YaCTHOCTV BHYTPEHHETO Yriia Mexay
HUM 11 pU/eraioLLyiM naacTMKOBbIM KOPyCoM.

CameraStick™. TiwatenbHo obpaboTaiiTe ae3vHbMLMpYtoLLein

Ca]‘lq)eTKOVI BCEe NOBEPXHOCTN AaHHOIo 6noka.

g. O6beKTMB Kamepbl. OuncTTe 06BEKTUB KaMepbl
Ae3nHduUMpYloLLen candeTkol. YbeanTech, Y4To yuacTok
conpsxeHna mexay 6nokom CameraStick™ 1 o6bekTBOM
Kamepbl YNCTbIN.

4. OcmoTpuTe n3aenvie Ha OTCYTCTBUE BUAVMbIX 3arpasHeHni. Ecnn

n3genve He BbIrMAANUT YACTbIM, MOBTOPUTE Npoueaypy O4YUCTKY,

HauymMHas c wara 3, ncnonb3ya HOBYO FleSI/IH(")I/IL[VIpyIOLL[yIO cand)eTKy.
deku cp VHTEHCUBHOCTb

Nopapok pesundeky

1. MNepep paesnHdexuynen ybeantecs, Yto 6atapes UssneyeHa.

2. Vcnonb3yiite candeTky, NPONUTaHHY YeTBEPTUYHbIM
AMMOHMEM + N30MPONUIOBbIM CMNPTOM (Hanpmmep,

Super Sani-Cloth unu ananoruunyto).

3. [ina pgesvHdekumnmn n3penuna CpeiHero ypoBHA BbIMOHNTE
npoteaypy, on1caHHyio Bbile B pasaene «OuncTka nsaenus».
Wcnonb3ys Hosyto candeTky, NpoaesnHGuumnpyinTe nsgenve,
BbINOJIHMB NOCNIefoBaTesIbHO Warn ¢ 3ano 39, OnucaHHble Bbilwe
B paspene «OuncTka ngenna» (B HanpasneHun ot BEpXHeVI
YyacTu n3aenua K HuxHen). CandeTka JoMKHa CoONpuKacaTbCa co
BCEMVI MOBEPXHOCTAMU U3AENNA B TeUEHNE BPEMEH KOHTaKTa,
PeKOMeH0BaHHOTO COTNacHO yKa3aHWAM NpousBoauTens
candetku. Mocne 06paboTKM NPOTPUTE KOHTAKTbI GaTapen.

Ouuncrtka 6atapen McGRATH™ 3,6 B

MpoTpuTe candeTKoi, € 70 %

MopsAAoK ouncTKI GaTapen:

Ouunctute 6atapeto candetkoln, cMoUyeHHoN 70 % N30NpPONnNoBbIM
CMNPTOM, BbIMOJTHNB NOCNeA0BATENIbHO LWECTb LWaros, yKasaHHbIX
HIKe (B HaNpaBieHny OT BEPXHEN YacTh KPbILWKM 6aTapeu K HuKHe).
ObecrneubTe KOHTAKT candeTku, CMoueHHoi 70 % 130MpPonunoBbIM
CNUPTOM, CO BCEMU MOBEPXHOCTAMWN 6aTapeI/I. BpeMﬂ KOHTaKTa Co BCeMun
MOBEPXHOCTAMY [JOMIKHO COCTaBNATb He MeHee 1 MUHYTbI.

«YronbHbIi KOHTaKT. MpoTpute candeTkoil, cMoueHHow 70 %

M30MPONMIOBLIM CMIMPTOM, ABa Yry6neHus Ansa KHOMOK, MMelowmnecs
Ha 33,ELHEI7I CTOPOHE KHOMKn 6aTape|/|.

=

p cnupTom
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« KoHTaKTbl aneKkTponuTanua. MpoTtpuTte candeTkoil, cmoueHHon 70 %
130MpPONUIOBbIM CMMPTOM, 0671aCTb BOKPYT ABYX METa/INYeCKNX
KOHTaKTOB 6aTapeu 1 Noa HAMW.

« OuikcaTopel. MposeauTe candeTky, cMoyeHHyto 70 % U30MNpPoNUIoBbIM
CNPTOM, BAOMb U BHYTPY KaHABOK, PACrONOKEHHbIX BOKPYT
¢duKcaTopos baTapeu.

« HuxHnit na3 6atapen. Mpotpute candetkon, cmoyeHHom 70 %
V30MPONMIOBbIM CNPTOM, HUXHWIA Na3 y OCHoBaHUA 6aTapen.

« batapes. MpoTtpuTe BCe NoBepxHOCTN baTapeun candeTkoin, CMOYEHHON
70 % 130NpONMIOBbLIM CIPTOM.

« Ywiko. Mpongntecs candetkoit, cmoueHHol 70 % 130nponuioBbIM
CNMPTOM, MO BCeil MOBEPXHOCTM YLUKa.

Ecnu BUAUMbIEe 3arpA3HEHNsA OCTAOTCA, MOBTOPUTE OUNCTKY,
UCNonb3ya HOBYIO candeTky, CMoueHHyto 70 % 130MponnIoBbIM
cnupTom. Heobxoanmo npoinTick candeTkon, cmoueHHomn 70 %
130MPONUIOBbIM CMIMPTOM, MO BCEM MOBEPXHOCTAM WU3[eNUs, flaxe ecnn
Ha HUX HeT BUVMbIX C/IefJoB 3arpA3HEHMA.

Ounctka candetkon Super Sani-Cloth. Ytobbl ounctuts

6aTapeto candeTKoii, MPONUTaHHON YETBEPTUUHBIM

aMMOHMEM + 130MPONIIOBbLIM CMMPTOM (Hanpumep, candeTkoi

Super Sani-Cloth unv aHanornyHom), BbINOAHWTE AEACTBUA, ONUCAHHbIE

BbllUE B pa3jieNie OYNCTKM GaTapen.

Ae3unHdpekumnn 6atapen McGRATH™ 3,6 B

Jit dekuna HusKoro yp Mocne ouncTKY, B COOTBETCTBUN C

npviBeleHHbIMM Bbllle YKa3aHUAMK, 6aTapen candeTkoil, CMOYeHHO

70 % 130NpONMAOBbIM CIMPTOM, NCNONb3YITE HOBYIO CandeTky,

CMOYUeHHY10 70 % 130MPONUIOBbLIM CNPTOM, YTOObI BbIMOMHNTHL

Lie3vHGEeKLMIO U3AeNA, METOAUYHO BbINOSTHUB LECTb LIAros,

OMnCaHHbIX B pasfiene Nno ouncTke 6atapen (B HanpaBneHUn cBepxy

BHUW3 Gatapen).

dpekuna cpegHero yp Mocne oUnCTKK, B COOTBETCTBUAN C
npviBeileHHbIMM BbllLe YKa3aHUAMM, 6aTapen candeTkoil, CMOUeHHO
YETBEPTUYHBIM aMMOHWEM + N30MPONUIOBbIM CNMPTOM (HanprMep,
candetkoi Super Sani-Cloth nnu aHanornyHoii), NCNonb3yinTe HOBYIO
candeTKy, CMOYEHHYI0 YeTBEPTVYHBIM aMMOHVIEM + U30MPOMUIOBLIM
cnyupTom cnupTom (Hanpumep, Super Sani-Cloth nnn aHanornyHon),
4TO6bI BbIMOMHUTL A€3UHOEKLMIO U3[eNNA, METOAVNYHO BbINOHNB
LIeCTb LIAroB, ONVCaHHbIX B pasfene no ounctke 6atapeu (B
HanpaeneHun ceepxy BHU3 Gatapen).
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XpaHeHue. [ocie ouncTku u AesnHoekuumn usenue v batapeto
CneflyeT 0CTaBUTb COXHYTb Ha BO3AyXe UM MPOTEPeTb HacyXo
6e3B0pCOBOII TKaHbI. [epep ncnonb3oBaHem AaHHOe U3zenve n
6aTapen AOMKHbI NONHOCTbIO BbICOXHYTb.

JleKOHTaMNHVPOBaHHbIe 13genna u 6atapen Heo6XoAMMo
ynakoBaTb Cpasy nocsie NpoBeAeHUsA 2-MHYTHOW CYLLIKU U XPaHWTb B
COOTBETCTBMM C MECTHBIMW Npasunamu. [laHHOe n3genue n 6atapen
HeNb3A XPaHNTb B OPUrMHaNbHOI yNakoBKe C Lieflbio MOBTOPHOrO
MCMonb3oBaHKA.

YcTpaHeHMe HencnpaBHocTeln

CucremHble coobuieHuns. Mprmepbl CUCTEMHBIX COOBLIEHNI CM. B

KpaTKOM PyKOBOJCTBE MO Hauany paboTbl, BXOAALIEM B KOMMNEKT

MoCTaBKM.

a. CraHpapTHbIN 3KpaH (ocTaBlleecA BpemA paboTbl oT 6aTapen

cocTasnsaet 250 MUHYT), puc. 2.

b. OcTaBlweecs Bpems paboTbl OT 6aTapen CoCTaBnAeT 5 MUHYT
(pekomeHAayeTcs 3aMeHUTb 6aTapeto), puc. 3.

c. OcTaBleeca Bpems paboTbl OT 6aTapen HeN3BeCTHO
(oTobpaxaeTca nocne «0» MAHYT MU €CIN NOCNe 3amycka
npowu3oLLna BHYTPEHHASA olwmnbKa), puc. 5.

TycKnbli 5KpaH, n3aenue He obHapyKMBaeT ABUXeHUA. Ecin

OH OCTaHETCA B 3TOM COCTOAHUM, U3Jenue BbIKNounTca (nocne

3 MUHYT HEMOABWKHOCTM).

e. CnctemHan ownbKa. ITOT SKpaH oTobpaxxaeTca Npu oLmnbKe
3anycka, B TOM Y1C/e eciv ocTaBlueecs Bpemsa paboTbl oT
6atapen coctaBnsAeT 0 (HOMb) MUHYT, puc. 4.

Het nso6paxkeHna Ha gucnnee unm umeerca BuagumMoe

noBpeXAeHne KHONKWU NuTaHna

« 3ameHuTe GaTapeiiHblii 6110K.

Mnoxoe KauecTBo N306paxeHna. Eciv nsobpaxeHe, oTobpaxaemoe

Ha jucniee, pa3mbiToe WU HeueTKoe:

« CHUMWTE KNVHOK 1 NPOBEpbTE YETKOCTb 1306paxeHuna. Mpun
HeobXoANMOCTY NPOTPUTE Kamepy Ha KoHue 6noka CameraStick™
6e3B0pCOBOM candeTKo.

« 3amMeHUTe KIINHOK.

« Pabouve xapaKkTepucTvkm BraeonapuHrockona McGRATH™ MAC
MOTYT YXyZILUUTBCA MO/, BO3AENCTBMEM PaCrONOXeHHOro NobnmnsocTu
060pyA0BaHNA, FeHePUPYIOLLETO 31EKTPOMArHNUTHYIO SHEPriio, Takoro
Kak obopyfosaHue ansa nposeaeHna MPT nnu BbicokouacToTHoe (BY)
Xupypruyeckoe obopynosatue. Ecnn Habnioaaetca HeHopManbHas

=]
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pa60Ta AAHHOrO 1U3aenua, To MoXeT I'IOTpE6OBaTbCF| NPUHATb
COOTBETCTBYIOLLME MEPbI, HAMPYMEP NePEMECTUTb, OTKAIUNTL UK
3KpaHNPOBaTb PaCcnoNoXeHHoe Noban30CTI 06opyAoBaHNe.

Ecnu HY 0aHO 13 yKa3aHHbIX Bbille JeiCcTBUIA He fJaeT
NONOXNTENbHbIX pe3ynbTaTos, O6paTI/ITer K pernoHanbHomy
npeacTaBuUTeNto Ana AMarHOCTUKN N yCTpaHeHnA npoénem BHyTpI/I
13[1enuA HeT 06CyKIBaeMblX YacTen.

Ecnn npy ncnonb3osaHnn nsaenus ¢ kKnuHkom MAC B cucteme
Kamepbl He paboTaloT HeKoTopble GpyHKLMM, 8 CBETOAMNOZ NPOAOKAET
pa6o1'a'rb, nsgenne no-npexHemy MOXHO MCNOJb30BaTb B KavecTBe
napuHrockona npamoro 0630pa. Ecnun npu ncnonb3oBaHUn nspenna
¢ knuHkom MAC nepectaeT paboTaTb CBETOAMOA, CIeAyeT yAanuTb
[ZlaHHblIh BNAEONAaPUHIOCKOMN U 3aMEHNTb ero Apyrum. Ecnn npu
NCNonb3oBaHWUK n3genua ¢ KnuHkom X blade™ nepectaet pabotath
Kakasa-nn6o n3 GyHKLUMIN CUCTEMbI KamMepbl U CBETOAWOA, CleayeT
y[anuTb ,ElaHHbIIh BMAEONAPUHIOCKOMN U 3aMeHUTb ero Apyrum.

H.

F PEp P

« MonbITaiTeCb CHOBA BK/OUYUTb v3genve.

« 3ameHuTe GaTapeliHblii 610K.

FapanTua

W3penne noctaBnAaeTcA C rapaHTen Npovn3BoguTens.

. I'apaHTmﬂ npounssognTena pacnpoCcTpaHAETCA TONIbKO Ha
npoAyKUuto, NOCT: YO YNOJTHOMOV npeacrasuTenem nnu
AncTpnbbloTopom KomnaHnuu Aircraft Medical.

« Y106bI rapaHTVA Obla AENCTBUTENBHON, 06palLaTbCa C U3aennem
HEO6X0MMO B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMY, MPUBEAEHHbIMU B
HaCcToALLEM AOKYMEHTE.

. I'Iepe/:L BO3BpaTOM n3aenua c I'IpeTeH3I/Ielh MO rapaHTUn BbINONHUTE
ero Fle3|/|Hd)eKL[I/IIO COrNMacHO yKasaHuAM, NpuBeAeHHbIM B HacToALLEM
[IOKyMeHTe.

[InA 03HaKOMNEHUA C NOJHBIMU YCNIOBUAMM rapaHTUM CBAXKUTECH C
npepcraBuTenem 1 AncTpubbIoTopom Komnanuw Aircraft Medical.

Opis: Wideolaryngoskop McGRATH™ MAC (urzadzenie) jest narzedziem
utatwiajacym intubacje tchawicy. Jako sztywny laryngoskop
przytrzymuje on i ksztattuje czesci anatomiczne, umozliwiajac wyrazne
uwidocznienie krtani i wejscia do tchawicy.
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Urzadzenie zawiera zrédto swiatta (LED) oraz miniaturowa kamere
(kamera) do ogladania krtani podczas zabiegu laryngoskopii. Obraz
jest wyswietlany na ekranie LCD (ekran) znajdujacym sie w monitorze
zamontowanym do rekojesci urzadzenia.

Akumulator McGRATH™ MAC 3,6 V (ogniwo zasilajace)
zamontowany w rekojesci zasila ekran, kamere i LED. Jednorazowa
tyzka laryngoskopowa McGRATH™ (tyzka) chroni zestaw kamery i LED
(CameraStick™) przed bezposrednim zetknieciem z pacjentem. tyzki sg
jednorazowe i dostarczane w stanie jatowym.

Srodowisko stosowania moze obejmowac: szpitale, osrodki
o funkgji szpitala, transport wewnatrzszpitalny, mobilne zastosowania
ratunkowe, w tym transport naziemny i powietrzny. Transport obejmuje
transport wewnatrzszpitalny oraz zaréwno transport ratunkowy
naziemny, jak i powietrzny: karetki pogotowia, samoloty i helikoptery.
Akcesoria
340-000-000 Akumulator McGRATH™ 3,6 V
350-072-000 Jednorazowe tyzki laryngoskopu McGRATH™ MAC 1
350-017-000 Jednorazowe tyzki laryngoskopu McGRATH™ MAC 2
350-005-000 Jednorazowe tyzki laryngoskopu McGRATH™ MAC 3
350-013-000 Jednorazowe tyzki laryngoskopu McGRATH™ MAC 4
X3-003-000  Jednorazowe tyzki laryngoskopu McGRATH™ X blade X3

Wszystkie tyzki opisane powyzej s objete
regulacjami w ramach:

W celu ztozenia zaméwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy.

Przeznaczenie: Wideolaryngoskop McGRATH™ MAC i jednorazowe
tyzki laryngoskopu McGRATH™ sg przeznaczone do uzycia przez
pracownikéw przeszkolonych i uprawnionych do wizualizacji
strun gtosowych podczas procedur medycznych, najczesciej
laryngoskopowych.

Wskazania: Wizualizacja ustnej czesci gardta i krtani dla potrzeb
ogdlnej laryngoskopii i (lub) jako pomoc w zabezpieczeniu drég
oddechowych.

Przeciwwskazania: Brak znanych.

Ostrzezenia
«Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i (lub) wysterylizowac
tyzek w stopniu umozliwiajagcym ponowne bezpieczne ich uzycie,
dlatego tyzki przeznaczone s do jednorazowego uzytku. Proby
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czyszczenia lub wyjatawiania fyzek moga stwarzac dla pacjenta
ryzyko niezgodnosci biologicznej, zakazenia lub spowodowac
awarie¢ produktu.

«Urzadzenia nalezy uzywac wytacznie z jednorazowymi tyzkami
laryngoskopowymi McGRATH™.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi, czy tyzka jest prawidtowo zatozona
na czes¢ CameraStick™.

« Jezeli zatrzask tyzki nie zatrzaskuje si¢ na elemencie CameraStick™,
nie wolno podejmowac préb uzycia tyzki.

« Jedli istnieja dowody na to, ze opakowanie tyzki zostato otwarte lub
uszkodzone, nie wolno uzywac tyzki.

« Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do uzytku pracownikéw
przeszkolonych i uprawnionych do wykonywania intubacji za
pomoca laryngoskopu.

«Nie uzywac tyzki z zadnym innym typem laryngoskopu. tyzki
s3 przeznaczone wytacznie do uzytku z wideolaryngoskopem
McGRATH™ MAC.

«Nie otwiera¢ zamknietej czesci urzadzenia. Takie postepowanie
spowoduje pogorszenie dziatania urzadzenia i uniewaznienie
gwarancji oraz moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo pacjenta.

«Nie uzywa, jesli jakiekolwiek elementy poluzowaty sig, s
uszkodzone fizycznie lub nie daja sie dopasowac.

«Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze urzadzenie jest catkowicie
suche.

«Urzadzenia nie wolno poddawac wyjatawianiu w autoklawie.

«Urzadzenia nie wolno poddawac czyszczeniu w myjce
ultradzwigkowej.

« Przed kazdym uzyciem u pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie
dziata prawidtowo.

«Przed czyszczeniem i (lub) dezynfekcja nalezy wyja¢ akumulator.

«Nie modyfikowa¢ tego urzadzenia.

«Nie uzywac akcesoriéw innych niz okreslone lub zapewnione
przez producenta urzadzenia, poniewaz moga one spowodowac
zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci
elektromagnetycznej.

«Nie uzywac tego urzadzenia w poblizu innych urzadzen.

« Przenosne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne)
powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci urzadzenia.
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« Akumulator McGRATH™ MAC 3,6 V
-Nie wrzucac do ognia, nie tadowag, nie zgniatac, nie zwiera¢
stykow, nie roztadowywac ani nie ogrzewac powyzej temperatury
100°C (212°F).
«Nie uzywac w srodowisku RM. Préba uzycia akumulatora
w $rodowisku RM moze spowodowac oparzenia lub niekorzystnie
wptynac na obraz RM.
«Nalezy upewnic sig, ze przez caly czas przestrzegane sg lokalne
przepisy dotyczace postugiwania si¢ jednorazowymi urzadzeniami.
«Temperatura czesci wideolaryngoskopu emitujacej swiatto
moze przekraczac 41°C podczas normalnej pracy. W przypadku
stosowania zgodnie ze wskazaniami ciagty kontakt z tym obszarem
jest mato prawdopodobny.
Przestrogi
«Z tym urzadzeniem medycznym nie nalezy uzywac zadnego innego
typu tyzki laryngoskopowej.
«Nie uzywac w obecnosci tatwopalnych mieszanin gazéw.
« Nie uzywac innego typu akumulatora z tym urzadzeniem.
« Przepisy federalne (USA) zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarzy lub na zlecenie lekarzy.
Dzialania niepozadane: Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem laryngoskopéw podczas laryngoskopii
i (lub) intubacji wymienionych w kolejnosci czestosci wystepowania
i ciezkosci: uszkodzenie sluzéwki, opdznienie leczenia, niedotlenienie,
nieprawidtowe ustawienie rurki w przetyku lub tchawicy, zmiana
objawdw czynnosci zyciowych, urazy zebdw, aspiracja zwigzana
zintubacja, krwawienie, zakazenie, dyskomfort i obecnos¢ ciata obcego.
Jesli wystapi powazny incydent zwiagzany z urzadzeniem, nalezy
natychmiast zgtosic to firmie Aircraft Medical i wtasciwym wtadzom.
Dane techniczne

Wideol P

hakld Ads- ) o
Rozmiar: 180 mm x 68 mm x 110 mm
Masa: 0,180 kg
Zasilany Wiasny akumulator litowy McGRATH™ 3,6 V
wewnetrznie: *Zazwyczaj zapewnia 250 minut uzytkowania
Ochrona: 1P38 Nalezy zwracac uwage na wptyw pytu,

kurzu, $wiatta (w tym promieni stonecznych) itp.

Zrédto $wiatta: LED
Wyswietlacz: Kolorowy wyswietlacz LCD 2,5"
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Kamera:

CMOsS

RFID: Czestotliwos¢ przesyfania: 13,56 MHz
Moc wyjéciowa: 70 mW
Emisja Emisje radiowe wypromieniowane

elektromagnetyczna

CISPR 11:2009 +A1:2010 grupa 1 klasa B
Emisje radiowe wypromieniowane
1SO 7137:1995 100 MHz — 6 GHz

Odpornos¢
elektromagnetyczna

Limity odpornosci okreslone dla $rodowiska
domowej opieki medycznej IEC 60601-1-2:2014
Wytadowania elektrostatyczne I[EC 61000-4-
2:2008

Pola elektromagnetyczne wypromieniowane
o czestotliwosci radiowej IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007 +A2:2010

Pola elektromagnetyczne wypromieniowane
o czestotliwosci radiowej i bliskie pola
bezprzewodowe IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Znamionowe pole magnetyczne

o czestotliwosci zasilania IEC 61000-4-8:2009
Szczegoty dotyczace poziomow
promieniowania mozna znalez¢ tutaj

https:/ ls.medtronic.com/manuals/main/regi

Okres przydatnosci:

4 lata lub 2000 cykli odkazania

*W miejscach, w ktérych temperatura otoczenia wynosi 20°C;

okres eksploatacji akumulatora w miejscach o wyzszej lub nizszej
temperaturze otoczenia moze by¢ inny. Nie przechowywac
akumulatoréw ani urzadzen z akumulatorami w temperaturze
wyzszej niz 40°C (104°F). Takie postepowanie skroci okres zywotnosci

akumulatora.

Jed tyzka laryngoskop

Materiat:

Lyzki sa jednorazowego uzytku i s3 wykonane
z polimeru optycznego klasy medycznej,
niezawierajacego naturalnej gumy lateksowej
ani DEHP. tyzki pakowane sa pojedynczo

w saszetki, ktore nie zostaty wykonane

z naturalnej gumy lateksowej.
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Typ czesci BF
wchodzacej

w kontakt z ciatem
pacjenta:

Uwaga: Urzadzenie, akumulator i fyzke nalezy utylizowac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Warunki eksploatacyjne i przejsciowe

Temperatura urzadzenia Od 10°C (50°F) do 40°C (104°F)
Cisnienie atmosferyczne 0Od 620 hPa do 1060 hPa
Wilgotnos¢ wzgledna Od 10% do 95% (bez skraplania)

Przechowywanie i transport

Urzadzenie i akumulator

Temperatura urzadzenia 0Od -10°C (14°F) do 40°C (104°F)

Cisnienie atmosferyczne 0Od 620 hPa do 1060 hPa

Wilgotnos¢ wzgledna Od 10% do 95% (bez skraplania)

Czas stabilizacji 0Od -10°C (14°F) do 10°C (50°F) 7 minut
tyzka

Temperatura urzadzenia ‘ 0Od -10°C (14°F) do 70°C (158°F)

Rozpakowanie, kontrola: Rozpakowac urzadzenie i sprawdzi¢, czy
nie ma widocznych sladoéw uszkodzen. W przypadku oznak uszkodzen
urzadzenia nie wolno go uzywac i nalezy poinformowac lokalnego
przedstawiciela firmy. Zdja¢ folie ochronna z ekranu monitora i pokrywe
kamery z korica CameraStick™. Urzadzenie i zespét akumulatora
dostarczane sg osobno w tym samym pojemniku, w stanie niejatowym.
Przed pierwszym uzyciem u pacjenta nalezy odkazi¢ urzadzenie
i akumulator zgodnie z instrukcjami w punkcie dotyczacym czyszczenia
i dezynfekgji.
Obstuga: Urzadzenie wiacza sie i wytacza pojedynczym nacisnigciem
przycisku zasilania. Przed rozpoczeciem procedury klinicznej zawsze
nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo i czy akumulator
jest wystarczajaco natadowany.
Akumulator: Czas przydatnosci akumulatora wyswietlany jest
w prawym dolnym rogu ekranu. Graficzny przyktad podano w,Instrukcji
szybkiej instalacji” dotaczonej do urzadzenia.

Gdy licznik osiggnie wartos¢ 5 minut, ikona akumulatora zaczyna
migac. W tym momencie nalezy wymieni¢ akumulator. Jesli licznik
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osiggnie warto$¢ zerowg, ikona baterii bedzie nadal miga¢. Pociagnac
wypustke, aby wyjac akumulator.

Oszczednos¢ energii: Aby oszczedzac energie, urzadzenie
automatycznie wytaczy sie, gdy nie bedzie w ruchu przez pewien

czas. Po 15 sekundach braku aktywnosci ekran urzadzenia $ciemni

sie w ramach przygotowan do wytgczenia. Urzadzenie reaktywuje

sie po wykryciu ruchu. Jesli jednak okres bezczynnosci trwa tacznie

3 minuty, urzadzenie wytaczy sie. W takim przypadku urzadzenie mozna
ponownie wiaczyc¢ za pomocg jednorazowego nacisniecia przycisku
zasilania.

Mocowanie jed j tyzki laryng: p j: Aby zatozyc tyzke,
nalezy otworzyc¢ saszetke i wsunac tyzke na element CameraStick™.
tyzka jest prawidtowo osadzona, gdy mocno zatrzasnie si¢ na
elemencie CameraStick™. Wyjac tyzke z saszetki tuz przed intubacjg. Aby
wyjac tyzke po intubacji, podnies¢ zacisk, wyciagnac tyzke i usunac ja
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Korzystanie z laryngoskopu: Dostepnych jest wiele rodzajow tyzek
laryngoskopowych do stosowania z wideolaryngoskopami McGRATH™
MAC. Jednorazowe tyzki McGRATH™ MAC stuza do uzycia podczas
rutynowych oraz trudnych intubacji. Seria fyzek McGRATH™ X blade™
stuzy do uzycia podczas trudnych i ekstremalnie trudnych intubacji. Te
tyzki wymagaja stosowania réznych technik, ktére wyjasniono ponizej.
tyzka McGRATH™ MAC (przyktad graficzny podano w dotaczonej
skroconej instrukgji obstugi)

1. Jesli to mozliwe, umiesci¢ pacjenta w optymalnej pozycji do
bezposredniej laryngoskopii.

2. Spojrze¢ w gtab jamy ustnej, wtozyc tyzke z prawej strony jamy
ustnej.

3. Przesunac urzadzenie do pozycji srodkowej, przesuwajac jezyk
w lewo.

4. Przesunac konicowke tyzki McGRATH™ MAC do dotka
nagtosniowego.

5. Wizualizowac nagtosnie na ekranie. Podnie$¢ strukture anatomiczng
do przodu i do gory, aby odstoni¢ bezposredni i posredni widok
gtosni. Gdy urzadzenie znajduje sie w optymalnej pozycji, gtosnia
powinna by¢ widoczna w srodkowej gérnej czesci ekranu.

6. Delikatnie i nie powodujac urazow wprowadzac rurke dotchawiczg
przez struny gtosowe. Umieszczenie rurki mozna wykonac, patrzac
bezposrednio w gtab jamy ustnej, posrednio na ekranie lub
w potaczeniu obu tych metod*.
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7.

8.

Posrednio wizualizowa¢ umieszczenie rurki dotchawiczej

przez struny gtosowe. Przy zastosowaniu optymalnej metody
umieszczania rurki dotchawiczej, powinna ona wchodzi¢ od prawej
strony ekranu.

Widok ekranu moze by¢ wykorzystany do potwierdzenia
prawidtowej gtebokosci umieszczenia rurki dotchawiczej.

*Jesli bezposrednia droga rurki dotchawiczej nie zostata utworzona
przez przesuniecie jezyka lub wyréwnanie osi drég oddechowych,
mozna uzy¢ prowadnicy do intubacji lub prowadnicy typu Bougie.
tyzka McGRATH™ X blade™ (przedstawienie graficzne podano

w skréconej instrukcji obstugi dotaczonej do opakowania)

1.

Zatozy¢ rurke dotchawiczg na prowadnice i dostosowac jej ksztatt
do krzywizny tyzki X blade™. Doswiadczenie kliniczne wykazato,

Zze intubacja za pomoca prowadnicy jest konieczna, aby utatwi¢
optymalne umieszczenie rurki. Nie zaleca si¢ uzywania prowadnicy
typu Bougie. Jesli to mozliwe, ustawi¢ gtowe pacjenta w celu
uzyskania optymalnego dostepu.

Uzywajac podejscia w linii Srodkowej, przesunac tyzke do jamy
ustnej. Upewniajac sig, ze przednia strona tyzki utrzymuje kontakt
z jezykiem, przesuwac tyzke, az nagtosnia pojawi sig u gory ekranu.
Umiesci¢ korncowke tyzki X blade™ w dotku nagtosniowym.
Uzywajac minimalnej sity, cofna¢ urzadzenie w kierunku
uzytkownika, aby podnies¢ nagtosnie i uzyskaé posredni widok
gtosni. Gdy urzadzenie znajdzie sie w optymalnej pozycji, gtosnia
bedzie widoczna w srodkowej gérnej czesci ekranu®.

. Oznaczenia numeryczne DepthGuide™ na tylnej stronie tyzki moga

by¢ uzywane jako wskaznik gtebokosci wktadania tyzki**.

Umiescic¢ rurke dotchawiczg w prawym kaciku jamy ustnej. Wsuwac
ja ruchem toczacym zgodnie z krzywizng tyzki, upewniajac sie, ze
rurka utrzymuje kontakt z czescig tyzki oznaczong,E.T. CONTACT
ZONE™".

Przy uzyciu optymalnej techniki rurka dotchawicza powinna pojawi¢
sie na ekranie po prawej stronie. Przesuwac rurke, az jej koncéwka
znajdzie sie przed strunami glosowymi.

. Trzymajac prowadnice, zsuna¢ rurke z prowadnicy i przez struny

gtosowe, upewniajac sig, ze prowadnica nie przejdzie przez struny
gtosowe. Kiedy rurka dotchawicza przejdzie przez struny gtosowe,
catkowicie wyja¢ prowadnice.

. Widok ekranu moze by¢ wykorzystany do potwierdzenia

prawidtowej gtebokosci umieszczenia rurki dotchawiczej.
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*Wazne jest, aby nie wsuwac tyzki zbyt gteboko w celu utrzymania
maksymalnej przestrzeni dla utatwienia umieszczenia rurki
dotchawiczej.

**Qdniesienie do tych liczb moze by¢ przydatne podczas szkolenia, aby
unikna¢ wktadania tyzki zbyt gteboko.

Czyszczenie i dezynfekcja: Po rozpakowaniu odkazi¢ urzadzenie

i akumulator przed uzyciem. Urzadzenie i akumulator po kazdym
uzyciu u pacjenta nalezy poddawac odrebnemu czyszczeniu

i dezynfekgji. Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzac¢ zgodnie
z niniejszq instrukgcja uzycia i zgodnie z lokalnymi przepisami. Podczas
postugiwania sie i czyszczenia zanieczyszczonych elementéw nalezy

przestrzegac protokotéw obowiazujacych w szpitalu.

Zataczone instrukcje zostaty zweryfikowane przez firme Aircraft
Medical jako odpowiednie do przygotowywania urzadzenia do
ponownego uzycia.

Zatwierdzone s nastepujace metody:

Uwaga: tyzki nie s przeznaczone do czyszczenia ani dezynfekgji.

Produkt

Czyszczenie

‘ Dezynfekcja

McGRATH™ MAC z wyjetym akumulatorem McGRATH™ 3,6 V

Czwartorzedowy zwigzek
amoniowy + alkohol
izopropylowy (IPA) (np.
Super Sani-Cloth lub
odpowiednik)

Sredni poziom:
Czwartorzedowy zwiazek
amoniowy + alkohol
izopropylowy (IPA) (np.
Super Sani-Cloth lub
odpowiednik)

Akumulator McGRATH™ 3,6 V

)

Dla niskiego poziomu
dezynfekcji: Sciereczka
z 70% roztworem IPA

Niski poziom: Sciereczka
z70% roztworem IPA

Dla sredniego

poziomu dezynfekgji:
Czwartorzedowy zwiagzek
amoniowy + alkohol
izopropylowy (IPA) (np.
Super Sani-Cloth lub
odpowiednik)

Sredni poziom:
Czwartorzedowy zwiazek
amoniowy + alkohol
izopropylowy (IPA) (np.
Super Sani-Cloth lub
odpowiednik)

157




Sciereczki nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi

i procedurg obowiazujgca w szpitalu.

Czyszczenie urzadzenia

Nalezy zastosowac ponizszy proces, aby wyczysci¢ urzadzenie:

1. Upewnic sig, ze akumulator zostat wyjety przed czyszczeniem.

2. Uzy¢ czwartorzedowego zwigzku amoniowego + $ciereczki
nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (np. Sani-Cloth lub
odpowiednika).

3. Wyczyscic¢ urzadzenie, systematycznie wykonujac kroki od 3a do
3g (od géry do dotu urzadzenia). Upewnic sie, ze powierzchnie
pozostajg doktadnie zmoczone przez ciggte wycieranie przez
1 minute.

a. Monitor: Upewnic sig, ze Sciereczka ze $rodkiem dezynfekujacym
dotrze do wszelkich rowkéw wokét ekranu.

Przegub monitora: Obréci¢ monitor do potozenia pionowego.

Wiozy¢ Sciereczke ze srodkiem dezynfekujacym do przestrzeni

pomiedzy monitorem a rekojescia, aby zapewni¢ skuteczng

penetracje. Obrdci¢ monitor w przeciwng strone i powtoérzyc
czynnosci.

c. Komora akumulatora: Upewnic sig, ze wszystkie powierzchnie

komory akumulatora (z wyjetym akumulatorem) zostaty starannie

przetarte $ciereczka ze $rodkiem dezynfekujacym. Upewnic sig, ze
potaczenie pomiedzy modutem akumulatora a rekojescia zostato
starannie przetarte sciereczka ze srodkiem dezynfekujacym.

Rekojes¢: Upewnic sie, ze wszystkie powierzchnie rekojesci

zostaly starannie przetarte $ciereczky ze srodkiem

dezynfekujacym.

e. Okolica zatrzasku i nasady: Zwrécic szczegdlng uwage, aby

maly zatrzask byt czysty, szczegélnie kat wewnetrzny pomiedzy
zatrzaskiem a otaczajacym go plastikowym korpusem.

. CameraStick™: Upewnic sie, ze wszystkie powierzchnie korpusu

kamery zostaty starannie przetarte $ciereczka ze srodkiem

dezynfekujacym.

Soczewka kamery: Oczyscic¢ obiektyw aparatu $ciereczka ze

$rodkiem dezynfekujacym. Upewnic sig, Ze interfejs pomiedzy

CameraStick™ a soczewka kamery jest czysty.

4. Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie pod katem widocznych zabrudzen.
Jedli nie jest wizualnie czyste, powtdrzy¢ czyszczenie od kroku 3,
uzywajac nowej sciereczki ze srodkiem dezynfekujgcym.

=

a

-

@
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Dezynfekcja urzadzenia na srednim p

Nalezy zastosowa¢ ponizsza procedure, aby zdezynfekowaé

urzadzenie:

1. Upewnic sig, ze akumulator zostat wyjety przed dezynfekcja.

2. Uzyc¢ czwartorzedowego zwigzku amoniowego + $ciereczki
nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (np. Super
Sani-Cloth lub odpowiednika).

3. Postepowac zgodnie z tg samg procedurg, jak w punkcie
dotyczacym czyszczenia urzadzenia powyzej, aby zdezynfekowac
urzadzenie na srednim poziomie. Za pomoca nowej sciereczki
nalezy zdezynfekowac urzadzenie, systematycznie wykonujac etapy
od 3a do 3g podanego powyzej punktu instrukcji dotyczacego
czyszczenia urzadzenia (od gory do dotu urzadzenia). Upewnic sig,
Ze Sciereczka styka sie ze wszystkimi powierzchniami urzadzenia
przez zalecany czas kontaktu zgodnie z instrukcjami producenta. Po
regeneracji przetrzec styki akumulatora.

Czyszczenie akumulatora McGRATH™ 3,6 V

Czyscic Sciereczka nasaczong 70% roztworem IPA

Nalezy zastosowac ponizszy proces, aby wyczysci¢ akumulator:

Za pomocg $ciereczek z 70% roztworem IPA nalezy przecierac¢
urzadzenie systematycznie, wykonujac etapy od 1 do 6 (od géry do dotu
ostony akumulatora). Sciereczka z 70% roztworem IPA nalezy przetrze¢
wszystkie powierzchnie akumulatora. Zapewni¢ kontakt ze wszystkimi
powierzchniami przez co najmniej 1 minute.

« Styki weglowe: Upewnic sie, ze $ciereczka z 70% roztworem IPA ma

kontakt zdwoma gniazdami przyciskéw z tytu przycisku akumulatora.

« Styki zasilania: Upewnic sig, Ze Sciereczka z 70% roztworem IPA

ma kontakt z przestrzenia wokét oraz pod obydwoma stykami
akumulatora.

« Zatrzaski: Przesunac $ciereczke z 70% roztworem IPA wzdtuz oraz do

wnetrza szczelin wokét zatrzaskéw przytrzymujacych akumulator.

« Dolne gniazdo akumulatora: Upewnic sig, ze $ciereczka z 70%

roztworem IPA wchodzi do dolnego gniazda u podstawy akumulatora.

« Akumulator: Przetrze¢ wszystkie powierzchnie pokrywy akumulatora

Sciereczka z 70% roztworem IPA.
- Wypustka: Przetrze¢ wszystkie powierzchnie wystajacego paska
Sciereczka z 70% roztworem IPA.

Powtdrzyc¢ czyszczenie za pomoca nowej sciereczki z 70%

roztworem IPA w miejscach, w ktorych w dalszym ciaggu widoczne
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sg zabrudzenia. Nalezy przetrze¢ Sciereczka z 70% IPA wszystkie
powierzchnie urzadzenia, nawet jezeli nie ma widocznych zabrudzen.
Czyszczenie za pomoca Sciereczki Super Sani-Cloth: Do czyszczenia
akumulatora uzy¢ Sciereczki nasaczonej roztworem czwartorzedowego
zwigzku amoniowego + alkoholu izopropylowego (np. Super Sani-Cloth
lub jej odpowiednika), postepujac tak, jak opisano w powyzszej czesci
dotyczacej czyszczenia akumulatora.
Dezynfekcja akumulatora McGRATH™ 3,6 V
Niski poziom dezynfekcji: Po wyczyszczeniu akumulatora sciereczka
2 70% roztworem IPA zgodnie z powyzszymi instrukcjami uzy¢ nowej
$ciereczki z 70% roztworem IPA do dezynfekgji urzadzenia, stosujac sie
do szesciu krokdw instrukcji czyszczenia akumulatora (od goéry do dotu
akumulatora).
Sredni poziom dezynfekji: Po oczyszczeniu akumulatora za
pomoca sciereczki nasgczonej roztworem czwartorzedowego zwiazku
amoniowego + alkoholu izopropylowego (np. Super Sani-Cloth
lub jej odpowiednika) zgodnie z powyzszymi instrukcjami uzy¢
nowej ciereczki nasgczonej roztworem czwartorzedowego zwigzku
amoniowego + alkoholu izopropylowego do dezynfekcji urzadzenia,
stosujac sie do szesciu krokéw instrukgji czyszczenia akumulatora (od
g6ry do dotu akumulatora).
Przechowywanie: Po czyszczeniu i dezynfekeji urzadzenie i akumulator
powinny zosta¢ wysuszone na powietrzu lub wytarte do sucha
niepylaca Sciereczka. Przed uzyciem urzadzenie i akumulator musza by¢
catkowicie suche.

Zdezynfekowane urzadzenia i akumulatory nalezy niezwtocznie
zapakowac po zakornczeniu 2-minutowej fazy osuszania
i przechowywac zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Urzadzenie
i akumulator nie moga by¢ przechowywane do ponownego uzycia
w oryginalnym opakowaniu.
Rozwigzywanie probleméw
Komunikaty systemowe: Przyktady komunikatéw systemowych
mozna znalezé w ,Instrukgji szybkiej instalacji” dotaczonej do
opakowania.

a. Normalny ekran (250 minut czasu pracy przy dostepnym zasilaniu

z akumulatora), rys. 2
b. Pozostaty czas pracy akumulatora wynosi 5 minut (zaleca sie
wymianeg akumulatora), rys. 3
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c. Nieznany pozostaly czas dziatania akumulatora w minutach (jest
to uzywane po,0” minutach lub jesli wystapit btad wewnetrzny
po uruchomieniu), rys. 5

Przyciemniony, urzadzenie nie wykrywa zadnego ruchu. Jesli

pozostanie w tym stanie, urzagdzenie wylaczy sie (po 3 minutach

bez ruchu).

Btad systemu; ten ekran wskazuje, czy wystepuje btad

uruchamiania, w tym czy dostepnych jest zero (0) minut pracy

przy zasilaniu z akumulatora, rys. 4

Brak ob wyswietl na ek ie lub widoczne uszkodzenie

przycisku zasilania

« Wymieni¢ akumulator.

Zta jakosc obrazu: Jezeli obraz wyswietlany na ekranie jest niewyrazny

lub zamazany, nalezy:

« Zdjac tyzke i sprawdzi¢, czy obraz jest wyrazny. W razie koniecznosci
przetrze¢ kamere na koricu korpusu CameraStick™ niepylaca
Sciereczka.

« Wymienic tyzke.

« Wydajnos¢ wideolaryngoskopu McGRATH™ MAC moze by¢
zaktdcana przez znajdujacy sie w poblizu sprzet generujacy energie
elektromagnetyczng, jak rezonans magnetyczny lub narzedzia
chirurgiczne o wysokiej czestotliwosci. W przypadku zaobserwowania
nietypowych dziatari moze by¢ konieczne przeniesienie, wytaczenie
lub ekranowanie pobliskich urzadzen.

Jedli zadne z powyzszych dziatar nie przyniesie pozytywnych
wynikéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem w celu
przeprowadzenia diagnostyki i naprawy. Urzadzenie nie zawiera
zadnych czesci nadajacych sie do naprawy.

Podczas uzywania tyzki MAC, jezeli kamera utraci mozliwos¢
pracy, a LED nadal dziata, urzagdzenia mozna w dalszym ciggu uzy¢
jako laryngoskopu do laryngoskopii bezposredniej. W przypadku
awarii LED podczas uzywania tyzki MAC konieczne jest wycofanie
wideolaryngoskopu i wykorzystanie innego urzadzenia. W przypadku
awarii LED lub systemu kamery podczas uzywania tyzki X blade™
konieczne jest wycofanie wideolaryngoskopu i wykorzystanie innego
urzadzenia.

Nieoczekiwane przerwanie wideo

«Nalezy sprébowac ponownie wigczy¢ urzadzenie.

« Wymieni¢ akumulator.

o

o

161



Gwarancja
Urzadzenie dostarczane jest wraz z gwarancja producenta.

« Gwarancja producenta obejmuje wytacznie produkty dostarczane
przez upowaznionego przedstawiciela firmy Aircraft Medical lub
dystrybutora.

« Aby urzadzenie objete byto gwarancja, produkt musi by¢ poddawany
konserwacji zgodnie z procedurami zawartymi w niniejszym
dokumencie.

« Przed zwrdceniem urzadzenia w ramach reklamacji w okresie
gwarancyjnym nalezy je zdezynfekowac zgodnie z instrukcjami w tym
dokumencie.

Aby otrzymac petne warunki gwarancji, nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Aircraft Medical lub dystrybutorem.

Neprypaen: To Bivteohapuyyookomo McGRATH™ MAC (cuokeur) givat
£va epyaleio mou xpnotpomnolgital fondntikd otn StacwArivwon e
Tpaxeiag. Q¢ AKapmTo AapuyyooKATTlo, CUYKPATE! TO AVATOHIKO ONUEI0
Kal SIApOPPWVEL TO XL TOU, EMTPEMOVTAG TN CAPr TTPOBOA Tou
Adpuyya Kal Tng €16650L TNG TPaxeiac.

H ouokeun S1abétel pia evowpatwpévn myn wtog (Auxvia LED)
Kal HIKPOOKOTTIKN KApEPa (KAUEPQ) yia TV TTPOBOA Tou Adpuyya Katd
T Sidpkeia e dadikaciag Aapuyyookommong. H eikdva epgavidetat
o€ pia 086vn LCD (086vn) mmou €ivat EVOWHATWHEVN OE £Val HOVITOP, TO
oroio ival TpocapTnpévo otn Aafr TNG CUOKEUNG.

Mia pratapia McGRATH™ MAC 3,6 V (povada pmatapiac)
TomoBeTnpévn péoa otn Aafr Tpo@odotei He pevpa Ty 086vn,
NV Kauepa kat T Avyvia LED. To avaAwotpo yAwoooTtieoTpo Tou
Aapuyyookoriou McCGRATH™ (yA\wooomieoTpo) KAAUTITEL TO CUCTNHA
kapepag kat Avxviag LED (CameraStick™) yia tnv amog@uyn tng apeong
EMAPNG e Tov acBevh. Ta yY\wOOOTTEGTPA TAPEXOVTAL ATTOCTEIPWHEVA
kat mpoopiCovTat yia pia xprion.

To mepIBaMov 0To omoio TIPOKEITAL va Xpnotpomolndei n cuokeun
pmopei va mepAapBAveL: VOGOKOUEIQ, ISPUHATA VOGOKOHEIKOU
TOTTOU, EVOOVOGOKOUEIAKT| HETAPOPJ, EKTAKTEG LATPIKEG EQAPHOYEC
IOV TTPAYHATOTTOIOUVTAL €V KIVIOEL, CUMTEPIAAHBAVOHEVNG TNG
emiyelag Kat TG evaéplag Stakopdng. Ta mepiBaMovTa peTapopag,
oupEPIAAUBAVOPEVNG TNG EVEOVOCOKOUEIAKNG HETAPOPAG KAl TNG
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enmiyelag kat evagéplag Slakopdnig, mepihappavouv: acbevopopa,

AEPOOKAPN O0TABEPWV TITEPUYWV Kal ENKOTITEPA.

MapeAkopeva

340-000-000 Mmatapia McGRATH™ 3,6 V

350-072-000 AvaAwolpa YAwoooTEoTPa AapUyyooKoTTiou
McGRATH™ MAC 1

350-017-000 AvaAwolpa YAwoooTHEaTPa AapUyyOoaKoTTiou

McGRATH™ MAC 2

350-005-000 AvaAwotpa YAwoooTieaTpa AapuyyooKoTiou
McGRATH™ MAC 3

350-013-000 AvaAwolpa YAwoooTieoTpa AapuyyooKoTTiou
McGRATH™ MAC 4

X3-003-000  Avalwotpa Y\wooomieotpa Aapuyyookomiou McGRATH™
X blade X3

‘ONat Ta YAwOoOTTEDTPA TTOU TIEPLYPAPOVTaL

mapandvw SiémovTtat and TouG KAVOVIGHOUG c € O 1 23

TG orjpavong:

lNa mapayyeNeg, mapakaloUHE EMIKOIVWVAOTE UE TOV TOTIIKO 0a¢
avTmpdowo.

MpoPBAenopevn xprion: To Bivteohapuyyookomo McGRATH™ MAC
Kal Ta avaAwotpa y\waooormieotpa Aapuyyookomiov McGRATH™
mpoopilovTal yia xprion amo eknaideupéva kat adetodotnuéva dtopa,
Yol TNV Tapatipnon Twv @WVNTIKWV XopSwv KaTtd Tn SIGPKEIA IATPIKMV
S1ad1KacIwy, KaTd Kavova o A\apuyyooKomnon.

Evéeielg: O¢aon Tou oTopatopapuyya Kat Tou Adpuyya oTo mAaiclo
YEVIKIiG Aapuyyookomnong ri/kat fondnTiki xprion yia tnv e§acpdiion
NG BATOTNTAG TWV AEPAYWYWV.

Avtevdeifeic: Kapia yvwotn.

Mposidonomjosig

« Ta yA\wooomnigotpa Sev pmopouv va kabapiotolv fi/kat va
anooTelpwWOOUV EMAPKWE amd Tov XprioTn, wote va e§ad@aliletat
N ac@aliig EMavaypnoIHOMoinGT| Toug Ka, EMopéVWE, Tpoopilovtat
yta pia pévo xprion. Ot anéneipeg Kabapiopov 1 amooTeipwaong
TWV YAwooomieoTpwy prmopéei va odnyricouv o Bloacuppatotnta,
Aoipwén 1 Kivduvoug yia Tov acBevr) Adyw actoxiag Tou mpoiovTog.

«H ouoKeUN TIPEMEL VA XPNOIHOTTOLEITAL HOVO OE GUVEUAGHO HE
avaAwoipa y\wooomieatpa Aapuyyooskormiov McGRATH™.

« BeBaiwOeite 0TI To Y\wOTOMIEGTPO £XEl EQAPHOTEI CWOTA OTO
CameraStick™ mpwv amé ™ xprion.
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« EGv 10 KA Tou YAWGGOTIiEGTPOU Sev £XEl aoPaAiTEl OWOTA TAVW
oto CameraStick™, unv emMYeIPACETE va XpNolu OETE TO
YAwaooomnigatpo.

«Edv umdpyouv evSeigelg 0TI N CUCKEVATIA TOU YAWOCOTETTPOU EXEL
avoi&el ) umooTei {npId, pn XPNOILOTIOCETE TO Y\WGGOTTEGTPO.

« H ouoKeUN QuTH TIPEMEL va XPNOIHOTIOLEITAL MOVO aTTd EKMaSeupévo
Kat adelodotnuévo np 6 yia S1adikacieg SlacwARvwong pe
AapuyyooKoTio.

« Mn xpnotporolgite Ta y\wooomieatpa pe GAAov Tumou
Aapuyyookomio. Ta y\wooorieotpa givat axedStacpéva yia Xprion
HOvo pe to Bivteolapuyyookomo McGRATH™ MAC.

«Mnv avoiyeTe OO0 TIOTE GYPAYICHEVO TUAHA TNG CUGKEUNG. KTt
T£€1010 B EMNPEACEl TRV ATOS0GN TNG GUGKEUNG Kat Ba aKupwoEeL
TNV £YyUNON, EVW PUTTOPEI VA EXEL EMITTWOELG TNV AGPANEID TOU
aoBevouc.

« Mn XPNGIHOTIOIEITE TN GUCKEU, EQV KATTOL0 EEAPTNHA TNG
XoAapwael, mapouatdoet BAAPN 1 Sev epappolel kahd.

« BeBaiwBeite 611 n GUOKELN €ivan EVTEAWG OTEYVH TPV amoé T Xprion.

+Mnv TonoBeTeiTe TN CUOKEUH OE AUTOKAUOTO.

«Mnv enavenefepyaleoTe QUTIHV T GUGKEUN GE TTAUVTIPIO UTTEPHXWV.

«MNdavtote va eNéyXETE OTI | CUOKEUN AEITOUPYEL CWOTA TIPLV Ao KABe
XPrion ¢ o€ acBeviy.

« A@aipéoTe TNV pratapia mpiv and Tov Kabapiopd ri/kat v
amoAUpavon.

+MnV TPOTOTIOIEITE TN CUOKEUN.

« Mn XpNnGo1pOTIOIEITE TAPEAKOUEVA SIAPOPETIKA ATIO AUTA TTOU
kaBopilovtal i) TapéxovTal amod TOV KATAGKEVAGTH TNG CUGKEUNG,
KaBwg evééxetat va mpokAnBouv avénpéveg NAEKTPOHAYVNTIKEG
EKTIOUTTEG 1] HEIWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKN ATpWOid.

« Mn xpnoipomnoleite Tn cuokeur im\a o€ ij o€ oToifagn pe GAAov
g§omAiopo.

« Agv Ba IPETTEL VA XPNOIHOTIOLEITAL POPNTOG EEOTTAIOHOG
EMKOWVWVIWV ME padloouxvotnteg (cupmeptAapfavopévwv
TIEPIPEPEIOKWV, OTTWE KAAWSIA KEPAIWV KAl EEWTEPIKEG KEPAIEC) TE
anéotacn uikpotepn and 30 cm (12 in) and Tn GUGKEUN.

« Mmnatapia McGRATH™ MAC 3,6 V

- Mnv TV anoppinTeTe 0TN QWTIA, PNV ENAVAPOPTILETE, PN
GUVONIBETE, U BPAXUKUKAWVETE, UNV TIPAYHOTOTTIOLEITE AVAYKACTIKR
EKPOPTION Kal pnv Bgppaivete dvw Twv 100 °C (212 °F).
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« Mn XpnolpoTOLETE TN CUCKEUN O£ IEPIBAANOV pHayVNTIKOU
ouvToviopoU (MR). EQv emXEIPAOETE va XPNOIUOTIOICETE TNV
pnarapia og mepiBarlov MR, propei va mpokAnBolv eykavpata iy
va urroPaduioTei n moloTNTa piag ameikoviong MR.

« Katd Tov XE1pIop0 avaAWGIUWY GUGKEVWY, PPOVTICTE Va TNPEITE
TIAVTA TIG TOMIKEG S1a81KAGiES XEIPIOHOU.

«To TuApa Tou BIVTEOAAPUYYOGKOTTIOU TTOU EKTIEMTTEL (PWG UITOPE( va
urniepBei Toug 41 °C oTo MAQIOLO TNE KAVOVIKAG AgtToupyiag. ‘Otav
XPnotpomolgital 6Twe eVEEikvuTal, N CUVEXNC EMAQPH HE QUTO TO
TUriHa Tou Aapuyyookomiou Sev givat mbavry.

ZUOTAGELG IPOGOXIG

« Mn xpnotpomolgite omoloudrimote GAAOU TUTTOU YAWGCOTESTPO
AapUYYOGKOTiOU G GUVSUAGHO ME AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

« Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV TAPOUGIA EVPAEKTWVY HEIYUATWV.

« Mn xpnotporolgite omotoudrimote GAAouv TUTOUL pmatapia o
GUVSUAGONO HE AUTHV TNV CUCKEUH.

«H opoomovéiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meplopilel tnv mwAncn g
OGUOKEURG QUTHG O 1aTPoUE I KATOMV EVTOARG LlaTPOU.

AvemBUpNnTa cuppavra: Ta TapaKATw avemBupunTa cuppavia

£xouv avagepBei 0TI oxeTiCovTtal He TN XPron AapuUYYOOKOTTiWY

Katd Tn Sidapkela Aapuyyookomnong fi/kat StacwArivwong, Ta omoia

mapatiBevratl pe oglpd ouxvdtnTag kat Baputntag: BAevvoyovikn BAGRN,

kaBuoTépnon g Bepameiag, umo&ia, TOMOBETNON TOU TPAXEIAKOU
OWArVa GTOV 0l00PAYO 1) O 0(paApévn BEon, petaBolr) ota {wTika
onueia, odovTikr BAGPN, el0pdPnon oxeTI{OHEVN KE TN SlaowArvwon,
alpoppayia, Aoipwén, Suopopia kat Eévo cwua.

Edv mapouaoiaoTei kamolo cofapd oupBav mou oxeTiCeTal pe T
OUOKEUN, QVa@EpeTe apéowg To cupBav otnv Aircraft Medical kat otnv
KATAAANAN appodia apyn.

Mpodiaypapéc

z i Bvreohapuyy

Méyebog: 180 mm x 68 mm x 110 mm

Bapog: 0,180 kg

EcwTtepikn 1810kt olakn pratapio AilBiov McGRATH™ 3,6V
TPOoYodoaia: *MNapéxel, ouvrBwg, 250 AemTd xpriong
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MNpootaocia:

P38 Acifte mpoooyr yla emMSPACELS TTOU
Hmopei va €xel To XvoUdl, n OKGVN, TO WG
(oupmephapBavopévou Tou NMAKOU GwToC)
KT

Mnyn ewtoc:

LED

006vn:

‘Eyxpwpn 086vn LCD 2,5”

Kdpepa:

CMOS

RFID:

Tuxvotnta petadoong: 13,56 MHz
loxug e€660u: 70 mW

HAekTpopayvnTIkéG
EKTTOUTTEC

AKTIVOBONOUUEVEG EKTTOUTTEG PASIOOUXVOTATWY
CISPR 11:2009 +A1:2010 Opdda 1 Katnyopia B
AKTIVOBONOUHEVEG EKTTOUITEG PASIOOUXVOTAHTWY
1SO 7137:1995 100 MHz - 6 GHz

HAektpopayvnTikn
atpwoia

‘Opta atpwaiag mou Beomilovtal amé 1o mpdtuno
IEC 60601-1-2:2014 OX€TIKA pE TO TTEPIBEANOV
KaT' 0{KOV UYEIOVOMIKNG TIEPIBaAPNG
HAextpooTtatikég ekpopTioelg, IEC 61000-4-
2:2008

HAektpopayvnTikd media aktivoBohovpevwv
padiocuyvotitwy, IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

HAektpopayvnTikd media aktivoBoloupevwy
PadlocuxVoTHTWY Katl acuppata media
gyyutntag, IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007
+A2:2010

OVOHaOTIKO payvnTiko medio ouxvotntag
1oxvog, IEC 61000-4-8:2009

a NeMTOPEPELEG OXETIKA HE Ta EMMIMES A
aktivoBoliag, avatpéte otn Sievbuvon
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Q@éNipn Sidpkela
Cwic

4 €t 1} 2.000 KUKAOL ATOAUHAVONG.

*Omou n Beppokpacia mepiBarlovToc givat 20 °C, n Sidpketa {wng Tng
umatapiag propei va motkilel, 6tav n Beppokpacia mepiBdAlovtog
givat vPnAdTePN 1 XaUNAGTEPN. M QUAACOETE TIC UMaTAPIEG 1
OUOKEUVEG HE pratapieg o€ Beppokpaoieg dvw Twv 40 °C (104 °F). Ze pia
Tétola mepimtwon Oa pewwBei n Siapkeia {wr\g Tng pmatapiag.
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AvaAwaoipo yA ieotpo Aapuyy

YAKO: Ta yYAwooorigeoTpa gival avaAwotpua Kat
KataokevalovTal amé omTiKO TTONUMEPES
1atpikoL TUTOU, TO omoio Sev Kataokevdletat
HE PUOIKO ENAOTIKO AdTe€, oUTe DEHP. Ta
YAwoooTieoTpa cuokevdlovTal HEHOVWHEVA OE
OaKOUAAKIA TIOU SeV €ival KATAOKELAOHEVA ATTO
(PUOIKO ENAOTIKO NATEE.

Tomog BF

gpappolopevou
pépouc:
Inpeiwon: AMOPPIMTETE TN CUOKELH, TNV Umatapia Kal To
YAWOOOTHESTPO GUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.
TuvOnkeg Asttovpyiag Kat petapatikig Asttovpyiag

OgPUOKPATiO GUOKEUNG 10 °C (50 °F) éwg 40 °C (104 °F)

ATtpoo@alpikn mieon 620 hPa £w¢ 1.060 hPa

SXETIKNA vypacia 10% £w¢ 95% (Xwpic CUPTTUKVWON
vdpaTpwv)

AmoOnkeuon Kat peTapopd
JuoKevn Kal pmatapia

OgPUOKPATiO GUOKEUNG -10°C (14 °F) éwg 40 °C (104 °F)

ATpoo@alpIKn mieon 620 hPa £w¢ 1.060 hPa

2XETIKA vypacia 10% £€w¢ 95% (Xwpic CUPTTUKVWON

vdpaTpwv)

Xpdvog atabepomoinong -10°C (14 °F) éw¢ 10 °C (50 °F) 7 Aemtéd
Mwaooorigotpo

OgPUOKPATiO GUOKEUNG ‘ -10°C (14 °F) éwg 70 °C (158 °F)

Agaipgon iag, emBewpnon: APalpéoTe Tn CUOKeELN amd

TN CUOKELATia TNG Kat EAEYETE TNV yla opaTég evdeigel {nuide. e
TIEPIMTWON MoV SlamOoTWOETE eVOEIEEIC {NUIAG, N XPNOIUOTIOOETE TN
OUOKEUN KAl EVNUEPWOTE TOV TOTTIKO 00G AVTITPOOWTO. AQAIPECTE TNV
TIPOOTATEVTIKA HEUBPAVN armd TNV 084V TOu HOVITOP Kal TO KAAUHpA
NG KAUEPAG amd TO TIEPIPEPIKO AKpo Tou CameraStick™. H cuokeur kat
n Hovada pratapiag mapéxovtat EEXwpLoTd péoa oTov {510 TEPIEKTN, HN
ATTOOTEIPWHEVEG. ATOAUUAVETE TN GUOKEUR Kal TV Umatapia mptv and
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TN XPron oTov MPWTo acBevr, CUHPWVA HE TIC 0dnYieg KaBapIoHoU Kat
amoAUpavVONG.
Aertovpyia: H 6UOKEUN EVEPYOTIOLETAL KO ATIEVEPYOTIOLEITAL IE
£va am\o AT A TOU KOUPTTIOU A&tToupyiag. MAVTOTe va eEAEyXeTe
OTL N OUOKEUH AEITOUPYE CWOTA Kal OTL N UImatapia gival EMapKwe
POPTIOPEVN TTPOTOU EEKIVAOETE pia KAIKN Sladikaaoia.
Mratapia: H Sidpkela {wig tng povadag pmatapiag epgavidetal otnv
KATw S€€1d ywvia TnG 006vNG. AVaTp£ETE OTNV EIKOVA TTOU UTTAPXEL OTOV
08nyo ypryopng eKKivnong mmou ePINAUPBAVETAL IE TN CUOKEUN.

‘OTav 0 HETPNTAG UITaATaPIag QTACEL TA 5 AEMTA, TO €lKOViSlo
umatapiag 6a avaBooprioel. Otav cupPEi AUTO, AVTIKATACTAHOTE
n povdda pmatapiag. EGv agprioete Tov HETPNTA va UNSEVIOTE], TO
£Kovidlo pmatapiag Ba ouveyioel va avaBoofrvel. TpaPrte T
YAWTTISa, yio va a@aipéoeTe Ty pnatapia.
E€oikovopnon evépyetag: H cuokeur| Ba amevepyomoinei autoparta,
Stav mapapeivel akivnTn yla KAmoto Xpovikd S1dotnua, HE OKOTTO TV
g€olkovopnon evépyelag. Metd amé 15 SeutepdAenta adpdvelag, Ha
HEWDEL N pWTEIVOTNTA TNG 000VNG TNG CUCKEVNAG, KAaBWG TpoeTolpaleTal
va amevepyomolnBei. H cuokeur| Ba evepyomoinBei ek véou, 6tav
evToTioel kamola Kivnon. QoT6oo, Eav N TEPI0S0G adPAVEING CUVEXIOTEL
£wg Kat yta 3 Aemtd 6UVONIK, N cuckeur Ba amevepyoroinBei. Otav
OupPEi auTO, N CUCKELN UMOPE va evepyoTToINBE €K VEOU e éva amAo
TIETNHA TOU KOUMTTIOU )\snoupylag
TomoBétnon Tou avalw ieoTtpou Aapuyy
lNa va tonoBetroete T0 v)\wocomsomo QaVoi€Te TO amOKOAOUUEVO
OOKOUAAKL Kl TTEPAOTE TO YAWOOOTEaTPO mavw and to CameraStick™
NG OUOKEVNG. To YAWOOOTHESTPO €ival TOMOBETNHEVO OWOTA, dTav
TO KAUTT TOU £€x€el ao@aliogl kahd mavw oto CameraStick™. Apaipéote
TO YAWOOOTH{ETTPO A6 TO AMOKOAOUHEVO CAKOUAAKL aKPIBWE TPV
amné ™ StacwArvwon. MNa va a@alpéceTe T0 YAWOCOTIECTPO HETA TN
SIaCWAVWON, aVaonKWOTE To KA, TPAPRETE To Y\woooTieaTpo Kal
amopPPIPTE To GUHPWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOHOUG.
Xprion tou Aapuyyookomiou: AlatiBevtal TOAO{ TUTTOL AVOAWGIUWY
YAWOOOTESTPWV Yia Xprion pe Ta Bivteohapuyyookoma McGRATH™
MAC. H og1pd avahiotuwv y\wooomnieotpwv McGRATH™ MAC
mipoopileTal yia xprion pe ouviBelg Kat SUoKoAoug agpaywyous. H ogipd
MCcGRATH™ X blade™ mpoopiletal yia xprion pe SOOKOAOUG agpaywyoug
Kal agpaywyous akpaiwv peyebwv. Na autd ta y\wooomieotpa
anmarrouvTal SIAPOPETIKES TEXVIKEG TTOU EMEENYOVVTAL TTAPAKATW.

168



Mwooconieotpo McGRATH™ MAC (yia YPA@IKK QmeIKOVION, avaTpésTe
GTOV 08NYO YPrYOPNS EKKivNONG TTou TIEPINAUBAVETAL G GUOKELATIA)

1. Edv eival Suvatd, tomobetiote Tov acbevr otn Bétiotn Béon yia
Gueon Aapuyyookomnaon.

2. Kottd&te péoa 0To 0TOUA KAl EICAYAYETE TO YAWOCOTHESTPO OTN
Se€1d MAeVPA TOL CTOHATOG.

3. METAKIVHOTE Tr) GUOKEUN KEVTPIKA, apapepilovTag tn y\wooa
TIPOG T APIOTEPA.

4. MNpowbroTe To dkpo Tou Y\waoorieatpou McGRATH™ MAC evtog
Tou emyAwTTISIKOU Bobpiov.

5. MapatnproTe TN emyAwtTtida oTnv 006vn. AvaonKWoTe TNV
QAVATOUIKN SOMH TIPOG TA EUMTPOE KAl TIPOG TA TTAVW, Yl dpEon
Kal éupeon ameikdvion tng yhwttidag. ‘Otav n GUOKEUN ival otn
BéNtiotn Béon, n YAwtTtiSa Ba mpémel va epgaviletal 0To KEVTIPIKO
Gvw TPRpa ™¢ 08dvng.

6. [MpowBroTe TOV EVOOTPAXEIAKO CWANVA HE HTTIEC KIVATELC Kal
ATPAVHATIKA SIAPECOU TWV GWVNTIKWY XopSwv. Mropeite va
TOMOBETHOETE TOV CWAVA E(TE KOITWVTAG ameuBeiag péoa oto
OTOHA E(TE EPUEDA KOITWVTAG 0TNV 006vN 1] Kal pE Toug SU0 TPOTToUG
OUVSUAOTIKG*.

7. MopatnproTe éUpeca TNV TOMOBETNON TOU EVEOTPAXEIOKOU
OwARva SIAPECOU TWV PWVNTIKWV X0pSWwv. Me BENTIOTN TEXVIKY
TOMoBETNONG OWANVA, 0 EVEOTPAXEINKOS OwArvag Ba eloaxBei ano
™ 6e81a mMgupd TnG 086vNG.

8. HmpoPoAr otnv 086vn pmopei va xpnotpomolnBei yia va
emPBePaiwdei T0 owoTd BABOC El0AYWYNG TOU EVEOTPAXEIOKOU
owArva.

*Eav 6ev SnpioupyrBnke apeon 8iodog yia Tov evoTpaxelakd cwAnva

mapapepifovtag T YAwooa r) eubuypappiovtag Toug a&oveg Twv

QEPAYWYWV, UTTOPE(TE VA XPNOILOTIOOETE £vav OTUAIOKO 1 éva

£NAOTIKO KNnpio.

Nwooonieotpo McGRATH™ X blade™ (yia ypa@Ikr| ameikovion,

avatpé€te oTov 08nyo ypriyopng kkivnong mou mephapdvetal ot

ouokevaaia)

1. QopTWOTE TOV EVOOTPAXEIAKO CWAVA GTOV GTUAICKO Kal SWOTE Tou
TNV KapmuAoGTnTa Tou YAwooomieotpou X blade™. Baoel TG KAMvIKAG
eumelpiag, n SlaowArvwon pe GTUNCKO givat amapaitnTn yla m
Sleukohuvon tne BENTIOTNG TormoBETnong Tou cwArva. H xprion
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£N\aoTIKOU Kupiou Sev cuviotdrtal. Omote givat Suvarto, {ntriote and
Tov aoBevi va oTpéPel To KePA yia BéNTioTn TpdoBaocn.

. XpnoIUomoIwvTag TPooTENAcn HEGNG YPAUMNG, TTPowORoTE

HE KUNIOpEVN Kivnon To YAwOCOTECTPO HEGA OTO OTOUA.
Awaopalifovtag 6Tt n mpdcbia MevPd Tou yAwOCOoTTECTPOU
TIOPAPEVEL OE EMTAPT| HE TN YAWOOQ, TPOWOOTE TO YAWOOOTEGTPO
HEXPL VA avei n emyAwTTIGa 0To MaAvw HEPOG TNG 006VNC.

. TomoBetrote To dKpo Tou yA\waoomieotpou X blade™ evtdg

Tou emyAwtTidIkoL BoBpiou. E@appdlovtag ehaxiotn duvaun,
TIEPICTPEYTE TN CUOKEUT TTANL TIPOG T TT{OW), TIPOG TNV TAEUPE TOU
XPOTN, YIa VA QVAONKWOETE TNV EMYAWTTIOA Kal va eMTUXETE
£upeon mpoPoAn TG ylwttidag. Otav n cuokeun givat otn BéAtiotn
Béon, n YAwttiSa Ba @aivetal aTnv KEVTPIKY Gvw TAEUPA TG
006vnc*.

. OrapiBuntikég evoei€elc Tou DepthGuide™ otnv omicBia mevpd
TOU YAWGGOOTIEGTPOU UMTOPOUV Va XpNnotpHomoinBouv wg évOeign Tou
BdBou¢ e10aywyng Tou YAwOCOTHETTPOU**,

Eloaydyete Tov evSoTpayelako owhrjva amo tn Se€id meupd Tou
OTOMATOG. MPowbraTE ToV e KUNOEVN Kivnon akoAouBwvTag
TNV KAUITUAGTNTA TOU YAwooOoTiEaTPOU Kat Stacpahifovtag ot
TIOPAPEVEL OE EMTAPH HE TO TUHA TOU YAWOCOTIEGTPOU TTOU PEPEL
v évdeién E.T. CONTACT ZONE™.

. ‘Otav xpnolpomoleite BEATIOTN TEXVIKN, O EVOOTPAXEIAKOG CWAVAG
Oa mpénel va ePpavioTei otnv 086vn amd tn Se§id meupd.
MpowBroTe Tov CWARVA £WG OTOU TO GKPO PYTACEL UTTPOCTA OTIG
PWVNTIKEG XOPSEC.

Kpatwvtag 6tabepd Tov 0TUNIOKO, CUPETE TOV OWArva yia va
amopakpuvOei amd Tov 6TUNOKO Kat SIapEcou Twv XopSwy,
Siaopahiovtag 6Tt 0 aTUNioKoG Sev SiépyeTal amo Tig xopdéc. Otav
0 EVSOTPAXEIAKOG OWAVAG TTEPATEL TIC XOPSES, aaIPEDTE TAPWG
Tov GTUAIoKO.

H mpoPoAn otnv 086vn pmopei va xpnotuomolnBei yia va
empBePaiwdei To owoTd BABOC El0AYWYNE TOU EVEOTPUXEIKOU
owrva.

*Eival onpavTIko va pnv mpowORoeTe To YAwoooTeaTpo oAU Babid,
£T01 WOTE va Slatnpeital péyloTog XWPog, yia T SleukdAuvon g
TOMOB£TNONG TOU EVEOTPAXEIAKOU CWARVa.

**H avapopd o€ autolg Toug aplBpoug Hmopei va givat Xpriotun Katd
TNV EKMTAIGEVON, YO TNV ATTOPUYI TNG EI0AYWYIG TOU YAWOGCOTHESTPOU
TONU Babid.
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Kab,

A

PIOH

0G Kal

H 1: MeTd TNV agaipeon Tng ouokevasiag,

QMOAUHAVETE TN CUCKEUN KAl TV prmatapia mptv amd  xprion.
H ouokeun Kal n pratapia Ba mpémet va kaBaploTouy Kat va
amohupavBoLv EexwploTd HETA and T Xprion o€ KaBe acBevn.
O kaBaplopog kat n amoAvpaven Ba mPEMel va yivovTtat Omwe
TIEPYPAPETAL OTO APV £yyPAPO 08NYIWV XPHONG KAl COPPWVA LE
TOUG TOTTKOUG KAVOVIOUOUG. TNPEITE TV TTONITIKI) KAt TO TIPWTOKOANO
TOU VOGOKOHEIOU KATA TOV XEIPIOHO Kall TOV KABapIopS TwV OTOIXEwY
TIoU €X0UV AepwBOE.
O mapexopeveg odnyieg éxouv eykplBei amo tnv Aircraft Medical w¢
EMAPKEIC Y10 TNV TIPOETOINAGIA TNG CUCKEUNG YIal EMAVOXPNCIUOTOINGN.
O mapakdatw pé@odort £xouv eyKkp1Bsi:
Inueiwon: Ta y\wooomieotpa Sev mpoopilovtat yia Kabapiopo i
amoAbpavon.

Kab.

Mpoiév

| Amohs

McGRATH™ MAC xwpic Tv pmatapia McGRATH™ 3,6V

Tetaprotaync appwvia +
10OTIPOTIUAIKY) AAKOOAN
(IPA) (.. pavtnAdkia Super
Sani-Cloth i} tcodUvaua)

EvSiapeco eninedo:
Tetaptotayng appwvia +
100TIPOTTUNIKN) AAKOOAN
(IPA) (m.X. pavTnAdKia Super
Sani-Cloth i tlcodUvapa)

Mnatapia

McGRATH™ 3,6V

)

lMa amoAvpavon xapnAou
emmédou:
MavtnAdakt IPA 70%

Xaun\o eninedo:
MavtnAdkt IPA 70%

lNa amoAbpavon
evdlapecou emmédou:
Tetaptotayng appwvia +
100TIPOTTUNIK) AAKOOAN
(IPA) (.. pavtnAdkia Super
Sani-Cloth 1} tIcodUvapa)

EvSiapeco eninedo:
Tetaptotaync appwvia +
100TIPOTTUNIKN) AAKOOAN
(IPA) (m.x. pavTnAdKia Super
Sani-Cloth rj tlcodUvapa)

ATOpPINTETE TA HAVTNAAKIA CUHPWVA HE TOUE TOTIIKOUG
KAVOVIOHOUG KAl TV TTONITIKF) TOU VOGOKOEIOU.

KaB®apiopdg cuokeung
X

atw S1ad

PNOL

OUOKEUNG:

joTE TRV Map

ia yla Tov KaBapiopo g
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1.

BePaiwBeite OTI £XETE APAIPETEL TNV paTAPIa TTPLV ATTO TOV
Kabapiopo.

. XpnOIUOTIOIEiTE HAVTNAGKIA HE TETAPTOTAYH AMMWVIa +

10OTPOTTUAIKY) aAKOOAN (T.X. Sani-Cloth 1} IcodUvapa).

KaBapilete tTn cuoKeLr) CUCTNUATIKE, EEKIVWVTAG amd To Bripa 3a

£wg 1o Bripa 3g (amd to mévw mPo¢ TO KATW PEPOG TNG CUCKEUNG).

DpPovTioTE va SIaTNPEITE TIG EMPAVEIEG KOG SlaPPEYUEVES,

oKOUTTI{OVTAG TEG OUVEXWG YIat 1 AEMTO.

a. Movitop: BeBaiwbeite 6T TO AMOAUPAVTIKO HAVTNAAKI EICEPXETAL

OTIG SIAPOPES ECOXKES YOpw amd Tnv 086vn.

ApBpwaon poévitop: MePIOTPEPTE TO HOVITOP OTNV KATAKOPUPN

Béon. MepAoTe To AMOAUMAVTIKO HAVTNAGKL GTOV XWPO

QVAHETT OTO HOVITOP Katl 0TN Aafn, yia va S1acpaNioeTe 6Tt Exel

£loXwPNOEL KaAA. MepIoTpéPTE To poVITOp TNV avTiBetn Béon

Kal EMavVOAAPETE.

. Ynodoyxn pmatapiac: BeBaiwBeite ot éxeTe kaBapioel oxoANaoTIKA
€ TO QMOAUMAVTIKO HAVTNAGKL ONEG TIG EMMPAVELEC TNG
unodoxng umatapiag (xwpig va givat tomoBetnuévn n unatapia).
BePawwbeite OTI éxeTe KABAPIOE OXOAACTIKA HE TO AMOAUHAVTIKG
HavTnAdKi T apBpwon avdueoa otn povada pmatapiog Kat

otn AaBn.

d. Aapn: BeBaiwBeite o1 éxeTe kaBapioel oxONAOTIKA HE TO
AMOAUHAVTIKO HAVTNAGKL ONEG TIG EMPAVELES TG AABNG.

e. K\t kat meptoxn} Tng ywviag: BeBaiwBeite 6Tt To pikpo KA givat
KaBapo Kal TPOCEETE 181AITEPQA TNV ECWTEPIKA ywVia QVAESA OTO
KAUT KAl 0TO TTAAOTIKO GWHA TIOU TO TIEPIBANAEL

. CameraStick™: BeBawwBeite 611 £xeTe KaBapioel OXONAOTIKA HE TO
AMOAUHAVTIKO HAVTNAAKL ONEG TIG EM@PAVELEG TOU camera stick.

g. ®akog kauepac: KabapioTe Tov gpakd Tng KAPEPAg e TO
AMOAUMAVTIKO HAVTNAAKL BeBaiwBeite OTL n em@Aavela emagng
avdueoa oto CameraStick™ Kat 6Tov Qakod TG KAPEPAG givalt
kaBapr).

ENéy€te omTikd T CUOKEUN yla opatoug pumouc. Edv Sev

paivetal kaBapr, emavaldfete Tov kaBaplopo ano to Bripa 3,

XPNOIHOTIOIWVTAG VEO QMOAUHAVTIKO HAVTNAGKL.

b P .

5

=

A

=

A

1 it emméSov Tng 1

Aoub: 5108 \

|OTE TNV MAPAKATW iaya v O} 1TN¢

OUOKEVNG:

1.

BePaiwBeite 0TI £XETE APAIPECEL TNV pmatapia mPLV amod v
amoAupavon.
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2. XPNOIUOTIOIEITE HAVTNAGKIA HE TETAPTOTAYH AppWVia +
100TIPOTUNIKA AAKOOAN (T.X. pavTnAdkia Super Sani-Cloth iy
1ooduvapa).

3. Na v amoAUpaveon evaIapecoU eMMESOU TNG CUOKEUNG,
akoAouBroTe Tnv {Sia Stadikacia mou mEPyPAPETAl OTNV TTAPATTAVW
£vOTNTA YIa TOV KABAPIOUO TNG CUOKEUNG. XPNOIHOTIOIWVTAG VEO
HavTNAGKL, AMOAUHAVETE Tr) GUOKEUH, EKTENDVTAG CUGTNHATIKA TIG
odnyiec amo 1o Bripa 3a éwg To Pripa 3g TG mapanavw evotnTag yla
Tov KaBapIopd TNG CUOKEUNG (a6 TO TAVW TIPOG TO KATW MEPOG TNG
ouoKeLnq). BeBaiwBeite 0TI TO HAVTNAGKI €pXETal O€ ETAPH) UE ONEG
TIC EMPAVEIEG TNG CUOKEUNG Y10 TOV CUVICTWHEVO XpOVo, CUHPWva
HE TI 08NYieC Tou KATAoKELAOTH. MeTd TNV emavenegepyaoia,
OKOUTTIOTE TIG EMAPEC TNG Hratapiag.

KaBapiopog tng pmatapiag McGRATH™ 3,6 V

KaBapiote tnv pe pavrnAakt IPA 70%

XpNOIHOTOINOTE TV Mapakatw Stadikacia yia Tov Kabaptopd g

pmatapiag:

Xpnotpomowwvtag éva pavinAdxt IPA 70%, kaBapioTe thv pmatapia,
EKTEAWVTAG CUOTNHATIKA TIG 08NYiEg TWV TTAPAKATW £€L BnpaTwv
(amé 1o Mavw TIPOE TO KATW HEPOG TOU KAAUMHATOG TNG patapiac).
BefatwBeite 6Tt To pavTnAdxt IPA 70% £pxetal o€ emagn He ONeG TIG
em@aveleg NG pmatapiac. PpovTioTe va umapyet EAAXIOTOG XpOvog
eMa@ng 1 AemToU HE ONEG TIG EMPAVELEG.

« Aiokio avBpaka: BeBaiwbeite 611 To pavtnAdxt IPA 70% 10€pxeTal oTIG

800 EYKOTIEG OTO TTIOW PEPOG TOU TECOUEVOU KOUMTTIIOU TNG prmatapiag.

« Emagn pevpatoc: BeBaiwbeite 611 To pavtnAdakt IPA 70% eloépxetal

OTOV XWPO YUPW KAl KATW amo TIG SU0 METAAMKES ETTAPEC TNG
pmatapiag.
« KAum: MepdaoTe o pavtnAdxt IPA 70% Katd prikog Kal péoa oTa Kevd
YUpW amé Ta KAUT GUYKPATNONG TNG Umatapiag.

« Katw eykomm pmatapiag: BeBaiwbeite 61t to pavtnidaxt IPA 70%
EICEPXETAL OTNV KATW EYKOTIH 0TN Bdon Tn¢ pmatapiac.

« Mmatapia: ZkoumioTe ONEG TIG EMPAVEIEG TOU KANUUHATOG TNG
pmatapiag pe 1o pavinAdxt IPA 70%.

« NwtTida: MepdoTe pe To pavinAakt IPA 70% o€ ONEG TIG EMPAVELEG TNG

yAlwttidag.

Emavaldpete tov KaBaptopd 4mou umdpxouv akopn opatoi pumol,
XPNOIHOTTOIWVTAG VEO pavTnAdkL IPA 70%. BeBaiwBeite 0T1 To pavinAdakt
IPA 70% £pxeTal O€ EMTAPT| PE ONEG TIC EMPAVEIEG TNG CUCKEUNG AKOUN
Kat av Sgv umdpyouv opatoi puroL.
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KaBapiopog pe pavrnhdki Super Sani-Cloth: Akoloubrjote thv
iSla Sladikacia mou avagépetal oTnv evotnTa Kabapiopol pmatapiag
Tapandvw yia va KaBapioETe TNV Pmatapia XenolHomolwvTag éva
HavTNAdKI HE TETAPTOTAYN ApPWVIa + 100TTPOTIUAIKA aAKOOAN (..
Super Sani-Cloth rj lco80Uvapo).
AmoAUpavon tng pmarapiag McGRATH™ 3,6 V
ATOAU 1 XapnAov emméSou: Apol KaBapioeTe Ty pmatapia
XPNOIHOTIOWVTAG éva HAVTNAGKL LE IGOTIPOTIUAKT aAKOOAN 70%
OUHPWVA PE TIC TTAPATTAVW 08NYIEC, XPNOIOTIOOTE £va VEO
HavTNAdKL e 10oTPOTTUAIKT AAKOOAN 70% yia va amOAUHAVETE TN
OUOKEUN, EKTEADVTOG CUCTNHATIKA TIG 08Nnyieg Twv &1 Bnpdtwy mou
TIEPLYPAPOVTAL OTNV EVOTNTA KABAPIOHOU TNG pratapiag (amé to mavw
npoc 0 KATW uépoc ¢ pmatapiog).
M 1 £8ou: Apou kabapioete v
pmatapia xpnmponmwvmc £va HavTNAGKI HE TETAPTOTAYH appwvia +
100TPOTIUAIKY) aAKOOAN (.. Super Sani-Cloth fj iIcoSuvapo) cuppwva
HE TIG TTapamavw odnyieg, XPNOIUOTTOINOTE £va VEO HAVTNAGKL ME
TETAPTOTAY AMHWVIC + I0OTTPOTTUAIKY aAKOOAN (.. Super Sani-Cloth 1y
1008UVa0) yIa VA ATTOAUHAVETE T GUOKEUT), EKTEMDVTAG OUCTNHATIKA TIG
0dnyieg Twv €1 BnpdTwy ToU TIEPIYPAPOVTAL OTNV EVOTNTA KaBapiopov
NG pratapiag (amd 1o mAvw TPOG TO KATW HEPOG TNG Hratapiac).
AmoBrikeuon: Metd Tov KaBaptopd Kat Tnv amoAUpavorn, n GUOKEUN Kal
n pratapia Ba MPEMEL va OTEYVWOOUV OTOV aépa 1y OKouTi(ovTag T Pe
£va mavi mou Sev agrjvel xvoudi. H 6uoKeur kal ot umatapieg mpémet va
gival EVIEAWG OTEYVEC TIPOTOU TIG XPNOIUOTIOINOETE.
Ol ammONUHOOHEVEG GUOKEVEG Kal Pmatapieg Oa mpémet va
OUOKEUAOTOUV APECWG apol OAOKANPWOEL N pAcn CTEYVWHATOG TwV
2 NEMTWV Kal va amoBnKeuToUV CUHPWVA HE TIG TOTTIIKEG KATELBUVTHPIEG
odnyiec. H ouokeur| kat ot prmatapieg Sev umopouv va anobnkeutouv
oTNV apxIKf OUCKELAcia yla emavayenatponoinon.
Avtipet@mon mpoBAnpdatwv
Mnvipata suetipatog: Na mapadeiydata Hnvupdtwy Tou
OUCTHHATOG, AVATPEETE GTOV 08NYO YPIYOPNG EKKIVNONG TTOU
nepINapBaveTal péca oTn CUCKEVATIA.
a. Kavovikr 086vn (81aBéoipog xpovog Aertoupyiag pmatapiag:
250 Aemtd) Elkova 2
b. Amopévouv 5 Aemtd xpovou Aettoupyiag pmatapiag (cuviotatat
aVTIKATAoTacn g pmatapiac) Eikova 3
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¢. AyvwoTog S1a0£0110¢ XpOvog Aeltoupyiag pmatapiag oe
AEMTA (XPNOIHOTIOLEITAL META T «0» AEMTA 1} EGV TTAPOUCIAOTEL
E0WTEPIKO OQANUA HETA TNV eKKivnon) Eikova 5

. MElVeTal N WTEIVOTNTA, EQV N GUOKEUT GEV AVIXVEUTEL KATTOL
kivnon. EGv mapapeivel o€ auTrv TNV KATAOTAON, N CUCKEUH Ba
anevepyoroinBei (LeTd amod 3 Aemtd xwpig Kivnon)

e. T@AAua ouoTApaTog. Auti n 08ovn epgpavifetal eav mapouciaoTel
KATOL0 OQANA KATA TNV EKKIVNON, cupmEPINapMBAVOEVNG TNG
mepinTwong mou Sev unidpxel S1abéotpog Xpdvog Aertoupyiag g
pmatapiag (Undév, 0 Aemrtd) Eikova 4

Agv spgaviletat s1kéva oTnv 006vn 1) umdpxet opatr {npid oto

Koupmi Aerrovpyiag

« AVTIKATAOTAOTE TN povada pmatapiag.

XapnAni modtnta gikévag: Ev n eikéva mou pgpaviletat otny 00évn

givat Bohn i acagnc:

« ApaipéoTe To y\wooomieoTpo Kat BeBaiwbeite 6TL N €lkOVa gival
£UKPIVAG. EQv xpelaleTal, oKoUTTOTE TNV KAUEPQA OTNV AKPN TOU
CameraStick™ pe éva mavi mou Sev a@rivet xvoudt.

« AVTIKATAOTAOTE TO YAWOGOOTIETTPO.

«H amédoon tou Bvteolapuyyookomiov McGRATH™ MAC pmopei
VO EMNPEACTEL amd Tn AEIToupyia mapakeipevou e£0mMAIGHOU TTOU
TIAPAYEL NAEKTPOPAYVNTIKY| EVEPYELD, OTIWE PHAYVNTIKOU TOHOYPAEPOU
1} XEIPOUPYIKWY CUCKEVWV UYPNARG cuxvotntag (HF). Edv mapatnpnOei
aocuvrBloTn Aettoupyia, iowg ivat amapaitnTto va NaBete pétpa,

OMwG va ala&ete Béon oTov MTapaKeipevo eE0MNGHO, va Tov
QTTEVEPYOTIOINOETE 1} Va TOV BwpakioeTe.

Edv kapia amd Ti¢ mapandavw evEPYELEC Sev EMPEPEL BETIKA
ATMOTENEOHATA, EMKOIVWVIOTE HE TOV TOTTIIKO AVTITPOOWTTO yid
S1ayvwoTiko éNeyxo Kat emiAuon Tou MPOPRARHATOG. £TO ECWTEPIKO TNG
OUOKEUNG Sev UTTAPXOLV HEPN TTOU UITopoUV uToAnBouv oe o€pPig and
TOV XPHOTN.

Edv katd tn xprion pe to y\wooomieotpo MAC Stakorei n Aettoupyia
TOU OUOTAMATOC KAPEPAG Kat N Auxvia LED givat akdun avaupévn, n
ouokeun e§akohouBE( va pmopei va xpnotpomotnei wg AapuyyooKomo
Gueong mpoBoAiG. Edv katd t xprion pe To YA\wooorieotpo MAC
TapouctacTei opAalpa TG Auxviag LED, Ba mpémel va apaipebei 1o
BivteoAapuyyooKoTio Kat va XpnotpomolnBei evaANaKTIKY) ouokeun. Eav
Katd tn xprion pe to y\wooomieotpo X blade™ mapouciactei opdipa
TOU OUOTANATOG KAPEPAG 1 TNG Auxviag LED, Ba mpénel va agaipebei to
BvTEOAAPUYYOOKOTIIO Katl va XPNOtHoToInBei eVAANAKTIKY) GUOKEUH.
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Mn avapevopevn Siakor Aertovpyiag Tou Bivteo

« AOKIPAOTE VA EVEPYOTIOINOETE €K VEOU Tr CUCKEUN.

« AVTIKATAOTAOTE TN povada pmatapiog.

Eyyonon

H ouokeun S1aB£Tel eyyUnon TOU KATAGKELAOTH.

« Mévo mpoidvTa Tou apéxovTal amod EYKEKPIUEVO aVTITPOOWTTO iy
Slavopéa tng Aircraft Medical kaAumrtovtat amo tnv eyyonon tou
KOTAOKEVAOTH.

« Mpokelpévou To mPoidv va KANUTITETAL armd Tnv yyvnon, Ba mpémnel va
ouvtnpeital cuPPWva He TIG S1adIKaoieg Tou TEPypAaPovTal O AUTd
TO éyypago.

«[POTOU EMOTPEWPETE TN CUOKELH HE aiwaon oTo TAICIo TNG EyyUNnong,
QATTOAUMAVETE TNV CUHPWVA HE TIC 08NYIEG OTO TTAPOV EyypPago.

la Toug MARPELG OPOUE TNE EYYUNONG, EMKOIVWVAOTE HE TOV
avunpoowrno ry Stavopéa ¢ Aircraft Medical otnv meployr oag.
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