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INTENDED USE:

The GreenLight Fiber Optic Laryngoscope Handle is to be used for tracheal
tube intubations during anesthesia, intensive care, or emergency medical airway
management.

Safety Information
Only trained personnel shall use a laryngoscope for intubation.

BLADES: Compatible with all Green Standard laryngoscope handles.
For best results, use GreenLight single-patient-use blades from AirLife.

Laryngoscope handles should be tested prior to use, after replacing batteries, and after
cleaning/disinfecting.
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Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to
be put into service according to the EMC information provided in the Accompanying
Documents.

Portable and Mobile RF Communications Equipment can affect Medical Electrical
Equipment.

Caution: Do not use this instrument in the presence of intense magnetic fields.
WARNING: No madification of this equipment is allowed.

Notes:
Wrong battery installation can lead to short circuit of the handle or improper performance.

Add Expiration Date 2 years after Date of Manufacture.

Storage Transport and Use Environment
Ambient Temperature range: 0°C-30°C
Relative Humidity range: 30%—95%
Atmospheric Pressure range 54 kPa—106 kPa

Care and Maintenance

Warning: Batteries should be removed from handles being stored for more than 7 days
to avoid possible leakage of materials from the batteries.

Warning: Do not mix old and new batteries, do not mix battery brands and do not mix
Lithium and Alkaline batteries.

Disposal:
Electronical and Electronic Waste (EEE) - Disposal of electronic devices in compliance
with WEEE or dispose per local and state environmental regulations.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer at productquality@myAirLife.com and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

TEST PROCEDURE

1. Connect a Green Standard laryngoscope blade to the handle.

2. Pull blade to operating position.

3. Ensure that the light shines brightly. If the light appears dim, replace batteries
immediately.

DISASSEMBLY AND REASSEMBLY

Disassembly:

1. Grasp handle so that the bottom is facing up.

2. Turn battery cap counterclockwise (CCW) to remove.

3. Invert handle slightly and allow the Light/Battery Cartridge to slide into other hand.

Reassembly:

1. Insert Light/Battery Cartridge into main handle and screw cap back on.
2. Perform TEST PROCEDURE.

INSTALLATION AND REPLACEMENT OF BATTERIES
To install batteries:

1. Disassemble handle.

2. Install new batteries with the negative (-) end in first.
3. Reassemble handle.

4. Perform TEST PROCEDURE.

To remove batteries:

1. Disassemble handle.
2. Insert finger or suitable object into the hole in the back of the Light/battery cartridge.
3. Grasp battery and remove.

CLEANING PROCEDURE
PRE-PROCESSING INSTRUCTIONS

1. Ensure all pre-processing instructions are followed prior to cleaning and disinfection
or cleaning and sterilization.

2. Initiate cleaning and disinfection or cleaning and sterilization of device as soon as
possible after use (recommended within 1 hour).

3. Transport devices via the institution’s established transport procedure.

4. Remove excess gross soil as soon as possible after use by rinsing or wiping the
device.

5. Light/Battery Cartridge shall be cleaned and disinfected utilizing a minimum of one
(1) cleaning method and one (1) disinfection method outlined below.

6. Main Handle/Battery Cap shall be cleaned and disinfected or cleaned and
sterilized utilizing a minimum of one (1) cleaning method and one (1) disinfection or
sterilization method outlined below.

LIGHT/BATTERY CARTRIDGE CLEANING INSTRUCTIONS

Warning: Light/Battery Cartridge must be removed from Main Handle prior to executing
the “Light/Battery Cartridge” cleaning and disinfection process.

Warning: Do not use bleach (sodium hypochlorite), betadine, or peroxide solutions.
The instrument may be damaged by these solutions.

Caution: Do not soak or sterilize the Light/Battery Cartridge. Do not allow cleaning
solution to enter cartridge.
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LIGHT/BATTERY CARTRIDGE MANUAL CLEANING (OPTION 1)

1.

Using an unfolded Cavicide® (Isopropanol = 17.2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether
(2-Butoxyethanol) = 1-5%, Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium
chloride = 0.28%) branded wipe (or equivalent), remove heavy soil as needed.

. Using an additional fresh wipe that has been unfolded, wipe the device to wet all

surfaces.

. Use additional wipes as needed ensuring the surfaces remain wet for a minimum of

2 minutes.

. Rinse the device by wiping with disposable, lint-free cloths dampened with reverse

osmosis/deionized (RO/DI) water. Repeat two (2) additional times for a total of
three (3) rinse cycles, utilizing fresh RO/DI water each time.

5. Allow the device to dry.
6.
7. If visible soil remains, repeat cleaning procedure until the device is thoroughly clean.

Visually examine each device for cleanliness.

LIGHT/BATTERY CARTRIDGE DISINFECTION INSTRUCTIONS

Warning: Light/Battery Cartridge must be removed from Main Handle prior to executing
the “Light/Battery Cartridge” cleaning and disinfection process.

Warning: Do not use bleach (sodium hypochlorite), betadine, or peroxide solutions.
The instrument may be damaged by these solutions.

Caution: Do not soak or sterilize the Light/Battery Cartridge. Do not allow disinfection
solution to enter cartridge.

LIGHT/BATTERY CARTRIDGE MANUAL LOW-LEVEL DISINFECTION

1.

5.

Using an unfolded Cavicide® (Isopropanol = 17.2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether
(2-Butoxyethanol) = 1-5%, Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium
chloride = 0.28%) branded wipe (or equivalent), remove heavy soil as needed.

. Using an additional fresh wipe that has been unfolded, wipe the entire device to wet

all surfaces.

. Use additional wipes as needed ensuring the surfaces remain wet for a minimum of

2 minutes.

. Rinse the device by wiping with disposable, lint-free cloths dampened with reverse

osmosis/deionized (RO/DI) water. Repeat two (2) additional times for a total of
three (3) rinse cycles, utilizing fresh RO/DI water each time.
Allow the device to dry.

MAIN HANDLE/BATTERY CAP CLEANING INSTRUCTIONS

Warning: Light/Battery Cartridge must be removed prior to cleaning and disinfecting or
cleaning and steam sterilizing the Main Handle/Battery Cap.

Warning: Do not use bleach (sodium hypochlorite), betadine, or peroxide solutions.
The instrument may be damaged by these solutions.

MAIN HANDLE/BATTERY CAP MANUAL CLEANING (OPTION 1)

1.

[2NS

Using a disposable, lint-free, cloth dampened with Sporicidin® (1.56% phenol and
0.06% sodium phenate based disinfectant) Brand disinfectant (or equivalent), wipe
the device to remove visible soil.

. Ensure the device remains wet with the cleaning solution for a minimum of

10 minutes.

. Rinse the device by immersing the device in Purified Water for 1 minute.

Repeat two (2) additional times for a total of three (3) rinse cycles, utilizing fresh
Purified Water each time. During the rinsing process, ensure the device is agitated.

. Allow the device to dry.
. Visually examine each device for cleanliness.
. If visible soil remains, repeat cleaning procedure until the device is thoroughly clean.

MAIN HANDLE/BATTERY CAP MANUAL CLEANING (OPTION 2)

1.

5.
6.
7.

Using an unfolded Cavicide® (Isopropanol = 17.2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether
(2-Butoxyethanol) = 1-5%, Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium
chloride = 0.28%) branded wipe (or equivalent), remove heavy soil as needed.

. Using an additional fresh wipe that has been unfolded, wipe the device to wet all

surfaces.

. Use additional wipes as needed ensuring the surfaces remain wet for a minimum of

2 minutes.

. Rinse the device by wiping with disposable, lint-free cloths dampened with reverse

osmosis/deionized (RO/DI) water. Repeat two (2) additional times for a total of
three (3) rinse cycles, utilizing fresh RO/DI water each time.

Allow the device to dry.

Visually examine each device for cleanliness.

If visible soil remains, repeat cleaning procedure until the device is thoroughly clean.

MAIN HANDLE/BATTERY CAP STEAM STERILIZATION INSTRUCTIONS
Sterilization for United States Market
Prevacuum Steam Sterilization Cycle (U.S. FDA Compliant — Wrapped)

Conditioning Pulses: 3

Exposure Temperature: 132°C

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Sterilization Configuration: FDA Cleared Sterilization Wrap (2 layer-1 ply, or 1 layer —
2 ply — examples: cellulose, polypropylene, muslin)

Sterilization for United States Market
Prevacuum Steam Sterilization Cycle — Immediate Use Sterilization
(U.S. FDA Compliant — Wrapped)

Conditioning Pulses: 3

Exposure Temperature: 132°C

Exposure Time: 4 minutes

Sterilization Configuration: FDA Cleared Sterilization Wrap (2 layer-1 ply, or 1 layer —
2 ply — examples: cellulose, polypropylene, muslin)

Sterilization for International Market

Prevacuum Steam Sterilization Cycle (Wrapped)

+ Conditioning Pulses: 3

» Exposure Temperature: 132°C - 135°C

» Exposure Time: 3 - 18 minutes

* Dry Time: 30 minutes

« Sterilization Configuration: Sterilization Wrap (2 layer-1 ply, or 1 layer — 2 ply —
examples: cellulose, polypropylene, muslin)

Sterilization for International Market

Prevacuum Steam Sterilization Cycle — Immediate Use Sterilization (Wrapped)

» Conditioning Pulses: 3

» Exposure Temperature: 132°C - 135°C

» Exposure Time: 3 - 18 minutes

» Sterilization Configuration: Sterilization Wrap (2 layer-1 ply, or 1 layer — 2 ply —
examples: cellulose, polypropylene, muslin)

MAIN HANDLE/BATTERY CAP DISINFECTION INSTRUCTIONS

Warning: Light/Battery Cartridge must be removed prior to cleaning and disinfecting or
cleaning and steam sterilizing the Main Handle/Battery Cap.

Warning: Do not use bleach (sodium hypochlorite), betadine, or peroxide solutions. The
instrument may be damaged by these solutions.

MAIN HANDLE/BATTERY CAP MANUAL LOW LEVEL DISINFECTION (OPTION 1)

1. Using an unfolded Cavicide® (Isopropanol = 17.2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether
(2-Butoxyethanol) = 1-5%, Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium
chloride = 0.28%) branded wipe (or equivalent), remove heavy soil as needed.

2. Using an additional fresh wipe that has been unfolded, wipe the device to wet all
surfaces.

3. Use additional wipes as needed ensuring the surfaces remain wet for a minimum of
2 minutes.

4. Rinse the device by wiping with disposable, lint-free cloths dampened with reverse
osmosis/deionized (RO/DI) water. Repeat two (2) additional times for a total of
three (3) rinse cycles, utilizing fresh RO/DI water each time.

5. Allow the device to dry.

MAIN HANDLE/BATTERY CAP MANUAL HIGH LEVEL DISINFECTION (OPTION 2)

1. Prepare the disinfectant solution CIDEX®-OPA (0.55% ortho-Phthalaldehyde based
disinfectant) according to the manufacturer’s directions.

2. Completely immerse the device in the disinfectant solution
(0.55% ortho-Phthalaldehyde based disinfectant) and allow device to soak for
a minimum of 12 minutes.

3. Ensure no air bubbles are present by agitating the device.

4. Rinse by immersing the device in purified water for 1 minute. Repeat two (2) additional
times for a total of three (3) rinse cycles, utilizing fresh purified water each time.
During the rinsing process, ensure the device is agitated.

5. Allow the device to dry.

MAIN HANDLE/BATTERY CAP MANUAL LOW LEVEL DISINFECTION (OPTION 3)

1. Using a disposable, lint-free, cloth dampened with Sporicidin® (1.56% phenol and
0.06% sodium phenate based disinfectant) Brand disinfectant (or equivalent), wipe
the device to remove visible soil.

2. Ensure the device remains wet with the disinfectant solution for a minimum of
10 minutes.

3. Rinse by immersing the device in Purified Water for 1 minute.

Repeat two (2) additional times for a total of three (3) rinse cycles, utilizing fresh
Purified Water each time. During the rinsing process, ensure the device is agitated.
4. Allow the device to dry.

POST-PROCESSING INSTRUCTIONS
1. After cleaning and disinfection or cleaning and sterilization, install batteries and
perform TEST PROCEDURE.

Technical Specifications

Battery Type:

Standard Handle - Size AA (2x) Alkaline (IEC-LR6) or Lithium lon (IEC-FR6)
Stubby Handle — Size CR123 Lithium lon (IEC-CR17345)

Equipment Classification

Type: The laryngoscope system is BF equipment per IEC60601-1
Applied Part: Patient end of laryngoscope blade

Service: Device is not serviceable.
Not made with natural rubber latex.

Accessories:

Device Accessory Device Accessory
4558GSP 4559LED-LED Cartridge 4559GSP 4559LEDS-LED Cartridge
4558GSPKR  4559LEDKR-LED Cartridge 4559GSPKR 4559LEDSKR-LED Cartridge

4000 and 4600 Series GreenLight single-use laryngoscope blades
4552VS Vital Signs laryngoscope handle sheath

EMC:

Warning: The use of accessories, transducers and/or cables other than those
specified, with the exception of those sold by the manufacturer as replacement parts
for internal components, may result in increased emissions or decreased immunity of
the equipment or system.



Guidance and Manufacturer’s Declaration - Emissions

The GreenLight is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the GreenLight should ensure that it is used in such an environment.

The GreenLight is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated
disturbances are controlled. The customer or user of the GreenLight can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF Communications Equipment and the GreenLight as recommended below, according to the

Emissions Test | Compliance | Electromagnetic Environment — Guidance maximum output power of the communications equipment.
Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter (m|
RF Emissions Group 1 The GreenLight uses RF energy only for its internal function. output power of P 9 dueney Gl
CISPR 11 Class B Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to transmitter (W) 150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
cause any interference in nearby electronic equipment outside ISM bands | in ISM bands
. . . . d=1.2\P d=1.2\P d=1.2\P d=2.3\P
Warning: The equipment or system should not be used adjacent to or stacked with
other equipment and that if adjacent or stacked use is necessary, the equipment or 0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
system should be observed to verify normal operation in the configuration in which it 0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
will be used.
1 1.20 1.20 1.20 2.30
Guidance and Manufacturer’s Declaration — Immunity 10 379 379 379 721
The GreenLight is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The 100 12.00 12.00 12.00 2300

customer or user of the GreenLight should ensure that it is used in such an environment. For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters

(m) can be determined using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
Immunity Test IEC 60601 Compliance Electromagnetic output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Test Level Level Environment — Guidance NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to
ESD +8 kV +8 kV Contact Floors should be wood, concrete or ceramic 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.
IEC 61000-4-2 Contact +15 kV Air tile. If floors are synthetic, the r/h should be NOTE 3 An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance for transmitters in
+15 kV Air at least 30% the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz
to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if it is
P inadvertently brought into patient areas.
Power 30 Aim 30 Aim Power frequen(_:y magnetic ﬂ_elds shoul_d NOTE 4 These guideylines rg\ay not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
Frequency be that of a typical commercial or hospital reflection from structures, objects and people.
50/60Hz environment.
Magnetic Field
IEC 61000-4-8

LIMITED WARRANTY

AirLife will repair or replace, free of charge, any parts of the GreenLight or Vital Signs
handles, including the LED light source that fails through causes other than loss,
misuse, neglect, damage in shipment, or normal wear for a period of 5 years from the
date of manufacture shown on the handle.

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions

The GreenLight is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the GreenLight should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test | IEC 60601 Test Compliance Electromagnetic
Level Level Environment — Guidance
Radiated RF 10 Vim 10 Vim Home Healthcare Facility Environment
IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2.7 GHz | 80 MHz — 2.7 GHz
80% Am at 1 kHz 80% Am at 1 kHz BG B'bl'll'apCKVI
Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic immunity to RF wireless communications equipment. (b H
The laryngoscope is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of D«p'b)KKa 3a n GpOOHTM YeH ”apyI Hrockon G reen ng ht
the laryngoscope should ensure that it is used in such an environment. MHCprKLI,VII/I 3a yn0Tpe6a
Test Band ' Service ! Modulation 2 Maximum Distance Immunity
Frequency Power Test Level
MHz MHz w Meters (VIm) d
E KatanoxeH Homep MpowussoauTen
385 380 - 390 TETRA 400 Pulse
modulation 2 1.8 0.3 27
18 Hz
Homep Ha napTtuaa [aTta Ha npon3BOACTBO
450 430 - 470 GMRS 460, FM?® + 5 kHz
FRS 460 deviation 2 0.3 28
1 kHz sine ry
K O6opynsaHe ¢ Toko3axpaHBaHe
710 704 - 787 LTE Band Pulse Onn4ecTBo ot Tun BF
745 13,17 modulation 2 0.2 0.3 9
780 217 Hz
g;g 800 - 960 80%/89’30 dPullstg , CnasBaiite UHCTPyKUunTE Ef He nocrassiite B KOHTeliHepa
, modulation
930 TETRA 800, 18 Hz 3a ynotpe6a 3a cmer
iDEN 820, 2 03 28 —_—
CDMA 850,
LTE Band 5 30°C
KoHcyntupainTe ce ¢
Temnepatypa Ha CbXxpaHeHue
VHCTpyKUumUTe 3a ynotpeba
1720 1700 - 1900 GSM 1800; Pulse 0°C
1845 CDMA 1900; modulation 2
1970 GSM 1900; 217 Hz 95%
DECT: LTE MHz MHz MHz
Band 1,3, 4, OrpaHuyeHne 3a BNaxHocTTa
BHumanve
25; UMTS npu cCbxpaHeHue
Q2
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulse 30%
WLAN, modulation 2
802.11 b/g/n, 217 Hz ®depepantuTe 3aKoHU
S I b
e ONLY poAe Paamep Ha GaTepusiTa
Band 7 YCTPOWCTBO Ja ce
M3BbLPLLUBA OT UK MO
nopbyka Ha nekap
5240 5100 - 5800 WLAN Pulse
5500 802.11a/n modulation 2 0.2 0.3 9 106kPa
5785 217 Hz OrpaHuyeHune Ha
aTMOC(*)epHOTO HansraHe CpOK Ha ronroct
NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3. 54kPa
" For some services, only the uplink frequencies are included. OrpaHuyeHne Ha onacHo CuoTBeETCTBA Ha:
2 The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal. \/ RO H S ;iu:::;:oq(eRg;'Oi)yKT‘bT (Ib éémgll_EE(ésgflgégm 1
2 As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not 0TroBapsi Ha U3NCKBaHUATa ¢ iseo us Cxema |IEC 60601-1 CB
represent actual modulation, it would be worst case. Ha [upektuBa RoHS Intertek :Eg gggg]‘]‘g
5001720 IEC 62366-1

CepruduumpaH no:

Recommended Separations Distances for the GreenLight CAN/CSA 229 No 60601-1




NPEOHA3HAYEHMUE:

OpbxkaTa 3a pubpoontuyeH napmHrockon Greenlight e npegHasHaveHa 3a ynotpeba
3a TpaxeanHu WHTYBaLmMM No BpeMe Ha aHECTE3Us, UHTEH3UBHO NIEYeHUe Unu 3a
[OCTBN A0 AMXaTENHUTE NbTHLLA B YCIOBUSATA HA CMELUEH Cryyan.

WUHdopmaumsa 3a 6ezonacHocT
Camo oby4yeH nepcoHan Tpsibsa Aa 13nonsea napuMHrockon 3a NHTyGaums.

NBXULU: CbBMECTUMYM C BCUYKM APBXKU 3@ NAPUHIOCKON, B CbOTBETCTBME CbC
,3eneHus ctaHgapt” (Green Standard).

3a Han-gobpw pesdynTaTu nsnonseanTte nbxuum Greenlight 3a ynotpeba npu egunH
nauueHT ot AirLife. PbkoxsaTkuTe 3a napuHrockon Tpsbea Aa 6baat TecTBaHn npeau
ynoTtpeba, cnen cMaHa Ha 6atepunTe 1 crnef novncTeaHe/ae3vHeKUms.
MeamMUMHCKOTO enekTpuyecko ob6opyaBaHe U3MCKBa CreLuanHu npegnasHu Mepku
No OTHOLLEHWE Ha enekTpomarHuTHaTa cbBmecTumMocT (EMC) n Tpsabsa oa 6bae
MOHTUPAHO 1 BbBEAEHO B eKCnioatauusi B CbOTBETCTBUE C UHDOpMaLMsiTa 3a
enekTpomarHutHa ceBmecTumocT (EMC), npegoctaBeHa B npuapyxasaliarta
[OKyMeHTauus.

MpeHocrmo 1 mobunHo RF KOMYHWUKaUWNOHHO oﬁopy,u,BaHe MOXe fa 3acerHe
MeANLUNHCKOTO enekTpu4ecko 060py,l:|BaHe.

BHumanwme: He nanonssavite T03u WHCTPYMEHT MpU HannyMe Ha NHTEH3MBHU MarHUTHU

nonera.
NMPEOYNPEXOEHMUE: 3abpaHsBa ce moandukaumusi Ha ToBa o6opyaBaHe.

Benexku:
IpelwHOTO NocTaBsiHe Ha GaTepusiTa MOXe Ja AoBefe 10 KbCO CbeAMHEHUe Ha
pbKOXBaTKaTa Unu HempasuiHa paboTa.

[o6aseTe cpok Ha roAHOCT 2 rOAMHM Cried AaTtarta Ha NpoW3BOACTEO.

Cpepa 3a cbXxpaHeHue, TpaHCNOpTUMpaHe u ynotpeba
TemnepaTypeH AnanasoH Ha okonHaTa cpeaga: 0°C-30°C

[wnanasoH Ha oTHocuTenHa BnaxHocT: 30%—95%
[nana3oH Ha aTmocdepHo Hansarave 54kPa — 106kPa

rpvmm U noaapbXKa

MpepynpexaeHue: batepunte Tpsabsa Aa 6bAAT OTCTPAHEHN OT APBXKKM, KOUTO

LLie ce CbXpaHsaBaT 3a rnoBeye OT 7 [HW, 3a Aa ce usberHe eBeHTyarHo n3TnyaHe Ha
maTepuan ot batepunte

Mpenynpexaenue: He cmecBaiTe ctapu 1 HoBM GaTtepum, He cmecBaiTe 6atepum ot
pasfnnyHK Mapku 1 He cMecBainTe NUTUEBM U ankanHu 6atepun.

U3xBbpnsHe:
M3xBbpRsiiTe enekTpoHHNTe n3aenus B cboteetcTBre ¢ OEEO mnu cbrnacHo
MeCTHUTE 1 ObpXKaBHUTE pernameHTUn 3a okorHata cpeja.

Bcnyku ceprosHu MHUMAEHTU, Bb3HUKHANW BbB Bpb3ka C n3aenveto, Tpsbea aa 6baat
[oKknazABaHu Ha npoussoauTens Ha agpec productquality@myAirLife.com, kakto u Ha
KOMMNETEHTHWSI OpraH Ha AbpXaBaTa YneHka, B KOSTO ce Hamupa noTpebuTtensT n/unm
NauneHTbT.

NMPOLIEAYPA 3A TECTBAHE

1. CBbpxeTe NbXuLa 3a NapyHrockor, B CbOTBETCTBME CbC ,3eneHns ctaHgapT”
(Green Standard), kbMm gpbxKaTa.

2. N3pgbpnanTe nbxuuarta B paboTHO NonoxeHue.

3. YBepere ce, 4ye cBeTnMHaTa CBETU SpKO. AKO CBeTNMHa e craba, cmeHeTe batepunte
He3abaBHo.

PA3IrMOBABAHE U CITMOBABAHE

Pasrno6siBaHe:

1. XBaHeTe ApbxKaTa, Taka Ye JonHarta 4acT Aa coyv Harope.

2. 3aBbpTeTe kanaykaTta 3a 6atepuute oGpaTHO Ha YacoOBHUKOBATa CTPenka, 3a aa sl
OTCTpaHuTeE.

3. O6bpHeTe Neko ApbKkaTa U OcTaBeTe kaceTata ¢ namnara/batepusita aa ce nib3He

B [ipyrata Bu pbka.

Crnob6sBaHe:

1. BkapaiiTe kacetarta ¢ namnara/6atepusita B OCHOBHAaTa YacT Ha Apbxkata 1
3aBWiiTe OTHOBO Kanaykata Ha MSICTO.

2. Nsebpluete NPOLIEOYPATA 3A TECTBAHE.

NMOCTABAHE U CMAHA HA BATEPUUTE

MocTaBsiHe Ha GaTepuuTe:

1. Pasrnobete gpwbxkara.

2. Cnoxete HoBM BaTepuun ¢ oTpuLaTenHus (-) kpaw Hanpeg.
3. CrnobeTe gpbxkara.

4. N3sbpliete MPOLIEQYPATA 3A TECTBAHE.

OTcTpaHsiBaHe Ha 6aTepuuTe:

1. Pasrnobete gpwbxkara.

2. MocTaBeTe NpbLCT UNW NOAXOASLL NPeAMeT B OTBOpa B 3a[HaTa YacT Ha kaceTaTta C
namnara/6aTtepusita.

3. XBaHeTe GaTtepusita n s oTCTpaHeTe.

NPOLIEAYPA 3A MOYUCTBAHE
WHCTPYKUWW 3A NPEABAPUTENHA OBPABOTKA

1. YBeperTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYKLMV 3a NpeaBapuTenHa o6paboTka ca crnaseHu
npeay NouMcTBaHe 1 Ae3VHMEKLMS UK NOYMCTBAHE U CTEPUNN3aALNS.

2. 3anoyHeTe No4ncTBaHe N Ae3MHMEKLNA UMK NOYUCTBAHE U CTEPUNU3ALIMS Ha
n3genneTo, KOMkoTo e Bb3MOXHO Mo-CKopo crieq ynotpebata My (npenopbysa ce B
pamkuTe Ha 1 vac).

3. TpaHcnopTupanTe nsgenuaTa CbrnacHo yCTaHOBEHaTa TpaHCNopTHa npoLleaypa Ha
Ha VHCTUTYLMATa.

4. OTcTpaHeTe U3NULLHNTE 06EMUCTU HEYUCTOTUM, KOMKOTO € Bb3MOXHO MO-CKOPO crief,
ynoTtpeba ypes n3nnaksaHe n n3bbpcBaHe Ha U3AENUEeTo.

5. Kacertarta ¢ namnara/6atepusita Tpsbea fa ce noyYmcTy 1 gesvHdekTmpa npu
13nona3saHe Ha MUHUMYM efnH (1) MeToa 3a nouyncTBaHe u eaunH (1) meton 3a
AesvnHdekusi, NpeacTaBeHn no-Aony.

6. OcHoBHaTa ApbxXka/kanadye Ha 6atepusita TpsibBa Aa ce NOYMUCTU U Ae3nHMEKTMpa unn aa
Ce MOYMCTM 1 CTEPUNU3MPA NPU M3MoN3BaHe Ha MUHUMYM eauH (1) MeToa 3a noYncTeaHe
v egwH (1) meTop 3a Ae3nHeKLUs unu CTepunusaumns, NpeacTaBeHun no-aony.

WHCTPYKLIUU 3A MOYUCTBAHE HA KACETATA JIAMMNA/GATEPUA

MpenynpexpaeHue: Kacetata c namnara/6atepusTta Tpsibea aa 6bae oTcTpaHeHa ot
rmaBHaTa Apbxkka Npean N3BbpLUBaHe Ha npoLeca Mo NoYncTBaHe 1 Ae3nHpeKums Ha
JkaceTtara namna/6atepus.

MpeaynpexaeHue: He nanonasaiiTe pa3TBopu OT GenvHa (HaTpues XMMoxmnopua),
6eTaguH UK KMcnopoaHa Boaa. VIHCTPYMeHTBT Moxe Aa Gbae NoBpeaeH oT Tesun
pasTBopu.

BHumaHue: He HakvcBaiiTe 1 He cTepunuanpanTe kacetarta ¢ namnarta/6arepusita. He
[JonyckanTe NoYMCTBALLMST Pa3TBOP Aa NPOHMKHE B kaceTaTa.

PBHKOBOACTBO 3A NOYUCTBAHE HA KACETATA JIAMNA/BATEPUA (ONUKUA 1)

1. ManonssaHeTo Ha HepasonakosaH Cavicide® (u3onponaHon = 17,2%, Gytunrnukon
(2-6yTokcueTaHon) = 1-5%, AMn3o6yTUN-heHOKCU-eToKCU-eTUN AUMETUN BeH3un
amoHwueB xnopua = 0,28%), candeTka ¢ Tbproecka Mapka (Mnm nogobHa),
OTCTpaHsiBa 06eMUCTUTE HEYUCTOTUM NPU HEOBXOANMOCT.

2. [a ce n3non3ea JOMbIIHATENHA OCBEXaBalla Kbpnnyka, KosTo e 6una B onakoBkaTa
cu, 3a Aa ce n3bbpLue U3AENNETO N OBNAXHAT BCUYKUTE MY MOBLPXHOCTU.

3. [a ce 13non3eat AOMbIHUTENHW KbPNMYKKM Npy HEOBXOOMMOCT, 3a Aa ce ocurypsT
BMaXXHWU NMOBLPXHOCTMU B NPOABLIMKEHUE HA 2 MUHYTW Hal-Mariko.

4. [la ce usnnakHe nsgenveTo Ypes n3bbpcBaHe C KbPnMYkM 3a edHOKpaTHa ynotpeba,
He OCTaBsILLYM BrakHa, HaBnaxHeHn c obpaboteHa Ype3 obpaTHa ocMo3a u
nenonusnpana (RO/DI) Boaa. MoBTopeTe ABa (2) MbTy AOMbIHUTENHO 3a 06LLO
TpuTe (3) uMKbna Ha n3nnakesaHe ¢ npscHa RO/DI Boga Bcekn NbT.

. OcTaBeTe n3genneTo Aa N3cbxHe.

. MpoBepeTe 3pnUTENHO BCSKO U3AENME 3a YucToTaTta My.

. Ako ocTaBa B1AMMO 3aLianBaHe, NOBTOPETe NpoLieaypaTa No NoYUCTBaHETo, A0KaTO
nagenneto 6bAe WaTenHo NoYMCTEHO.

~No o

WHCTPYKUWUU 3A OE3NH®EKLNA HA KACETATA JIAMMA/BATEPUA

MpenynpexpaeHue: Kacetata c namnara/6atepusta Tpsibea aa 6bae oTcTpaHeHa ot
rmaBHaTa ApbXKa Npeay U3BbpLUBaHE Ha NpoLeca No NoYMCTBaHE U Ae3NHAEKUUs Ha
,kaceTtata namna/6atepusi“.

MpenynpexpaeHue: He nsnonaeaiite pa3tBopy oT 6enunHa (HaTpues xunoxnopua),
6eTaguH nnu KCNopoaHa BoAa. VIHCTpyMeHTbT Moxe Aa 6bae noBpedeH oT Tesn
pasTBopM.

BHuMaHue: He HakucBaiiTe U He cTepunuanpaiiTe kacetaTta ¢ namnara/6atepusita. He
fonyckante pa3TBopbT 3a Ae3nHbeKLMUs Aa NPOHUKHe B kaceTaTa.

PBKOBOACTBO 3A HE3HAYUTENHA OE3UH®EKLNA HA KACETATA NTAMNA/
BATEPUA

1. M3nonssaHeTo Ha HepasonakosaH Cavicide® (u3onponaHon = 17,2%, Gytunrnukon
(2-6yTokcueTaHon) = 1-5%, AMM306YyTUN-PEeHOKCU-eTOKCU-€TU AUMETUN GeHaun
amoHueB xnopua = 0,28%), candeTka ¢ Tbproecka Mapka (Mnm nogobHa),
oTCcTpaHaBa 06eM1CTUTE HEYNCTOTUM NPU HEOBXOAMMOCT.

2. [la ce n3nonssa AOMbIIHWTENHA OCBEXaBalla Kbpnuyka, kosito e 6una B onakoskaTta
c1, 3a fa ce u3bbpLue LSANoTO U3AENNE U OBMaXKHSAT BCUYKUTE MY MOBbPXHOCTY.

3. [la ce n3nonseat JOMbIHATENHM KbPMUYKKU MPU HEOBXOAMMOCT, 3a Aa Ce OCUrypsiT
BaXXHU NOBbPXHOCTU B NPOAbIDKEHNE Ha 2 MUHYTYW Haii-Marko.

4. [a ce nannakHe U3nenneTo Ypes nsbbpcBaHe ¢ KbPNUYKM 3a egHOKpaTHa ynotpeba,
He OCTaBsALLM BNakHa, HaBMaxHeHn ¢ obpaboTeHa Ype3 obpaTHa ocMo3a u
npenonusunpana (RO/DI) Boaa. MoBTopeTe ABa (2) MbTV AOMBIIHUTENHO 3a 06LLO
TpuTe (3) uMKbNa Ha n3nnakeaHe ¢ npsicha RO/DI Boga Bceku NbT.

5. OcTtaBeTe N3genueTo aa U3chbxHe.

WHCTPYKUWU 3A MOYUCTBAHE HA MABHATA OPBXXKA/KAMAKA HA BATEPUATA

MpenynpexpeHue: Kacetata c namnara/6arepusta Tpsbea aa 6bae oTcTpaHeHa
npeau noYnMcTeaHe v AesnHMEKLMS UNW NOYUCTBaHe U NapHa CTepUnu3aLms Ha
rmaBHaTa Apbxka/kanade Ha batepusTa.

MpenynpexaeHune: He nsnonasarite pa3TBopu ot 6envHa (HaTpyes xvnoxnopua), 6etaauH
1nu kucnopoaHa Boaa. VIHCTpyMeHTHT Moxe Aa 6bae noBpeaeH OT Tean pasTBopy.

PBHKOBOACTBO 3A MOYUCTBAHE HA INMABHATA OPBXKA/KAMAKA HA
BATEPUATA (OMNuUuA 1)

1. [a ce n3non3sga kbpnnyka 3a eaHokpaTHa ynotpeba, He nyckalla BrnakHa,
HaBnaxHeHa cbe Sporicidin® (neauHdekTaHT, 6asmpar Ha 1,56% ceron n 0,06%
HaTpveB peHonart), Ae3nHMEKTaHT C TbproBcka Mapka (Mnu nogobex), 3a ga ce
130bpLLE U3OENMETO U Ce OTCTPaHW BUAMMOTO 3aMbpCsiBaHE.

2. YBepeTe ce, Ye U3AENMETO 0CTaBa HaBMaXHEHO C MOYNCTBALLMS pa3TBoOp B
npoabmkeHune Ha 10 MUHYTW Har-Marnko.

3. MannakHeTe n3genuerto, KaTo ro NoTonuTe B NpeYncTeHa Boaa 3a 1 MuHyTa.
MosTopeTe ABa (2) MbTM AOMBAHMTENHO OT 06O Tpy (3) UMKbMNa Ha NNakHeHe,
KaTo BCEKV MbT U3nonaeaTe NpsicHa npevncteHa Boaa. o BpeMe Ha nnakHeHeTo
ocurypete UsgenueTo aa ce ABUXW.



4. OcTaBeTe U3AenneTo Aa U3CbXHe.

5. MpoBepeTe 3pnUTENHO BCAKO U3AENME 3a YuctoTarta My.

6. Ako ocTaBa BUAMMO 3aLanBaHe, NOBTOPeTe NpoLieaypaTa no NoYUMCTBaHETO, AOKATO
n3nenueto 6bae WaTenHo NoYUCTEHO.

PBHKOBOACTBO 3A MOYUCTBAHE HA INMABHATA OPBXKA/KAMAKA HA
BATEPUATA (OMNUUA 2)

1. ManonssaHeTo Ha Hepa3sonakosaH Cavicide® (u3onponaHon = 17,2%, Gytunrnukon
(2-6yTokcueTaHon) = 1-5%, AMn3o6yTUN-heHOKCU-eToOKCU-eTUN AUMETUN BGeH3un
amoHwueB xnopua = 0,28%), candeTka ¢ TbproBcka Mapka (Mnu nogobHa),
OTCTpaHsBa 06eMUCTUTE HEYUCTOTUM NPU HEOBXOANMOCT.

2. [la ce n3nonssa AOMbIIHUTENHA OCBEXaBalla Kbpnvyka, kosiTo € 6una B onakoBkaTta
cK, 3a ja ce U3bbplLue U3AENMETO N OBMAaXHAT BCUYKMTE My NMOBbPXHOCTH.

3. [a ce n3nonssat AOMbIHATENHW KbPMUYKKU NMPU HEOBXOAMMOCT, 3a Aa Ce OCUrypsiT
BraXkHU NMOBbPXHOCTU B NPOABIDKEHNE HA 2 MUHYTW Haii-Marsiko.

4. [la ce nannakHe U3nenmeTo Ypes n3bbpcBaHe ¢ Kbpruyk1 3a eaHoKpaTHa
ynotpeba, He nyckalum BnakHa, HaBnaxHeHn ¢ obpaboTteHa Ypea obpaTHa ocmMo3a
v geioHmsmpana (RO/DI) Boga. MoeTopeTe ABa (2) NbTU AOMBAHUTENHO 3a 06LLO
TpuTe (3) uMKbna Ha n3nnakesaHe ¢ npscHa RO/DI Boga Bcekn NbT.

. OcraBeTe U3aenmeTo Aa N3cbxHe.

. MpoBepeTe 3puTENHO BCSKO U3AENME 3a YnuctoTata My.

. Ako ocTaBa BUAVMO 3aLiarneaHe, NOBTOpETe NpoLieaypaTta no noYMcTBaHeTo, AoKaTo
nagenunerto 6bAae WaTenHo NoYMCTEHO.

WHCTPYKUWN 3A NAPHA CTEPUINTU3ALINUA HA TNABHATA OPBXKA/KANAKA
HA BATEPUATA

Crepunusauus 3a nasapa B CbeamHeHuTe Wwatm
Linkbn ¢ npeaBapuTenHo BakyymypaHe napHa ctepunusaums
(CALL OTroBapsiwa Ha pa3snopenbute Ha FDA — c o6BuBka)
*  KoHauumoHupalum nmnyncu: 3
+ Temnepatypa Ha usnarave: 132°C
* Bpewme Ha nanaraxe: 4 MUHYTU
» Bpewme 3a n3coxsaHe: 30 MUHYTU
*  CrepunusaumoHHa koHdurypaums: OpobpeHa ot FDA cTepunuaaumnoHHa o6mBka
(2 nnacta-1 cnoi unu 1 Nnact — 2 cnosi — NpUMepK: Lienynoaa, NonunponuieH, MyceniH)

~No o,

Crepunusauvs 3a nasapa B CbeauHeHuTe LWatu
Liukbn ¢ npeaBapuTenHo BakyymmpaHe napHa ctepunuaauyvst — Ctepunusauus 3a
(CALL, OTroBapsiia Ha pasnopenbute Ha FDA — ¢ o6BuBka)
*  KoHguumoHupalum umnyncu: 3
+ Temnepatypa Ha usnarave: 132°C
* Bpewme Ha n3naraHe: 4 MUHYTU
+ CrepunusaumorHa koHdurypauus: OpobpeHa ot FDA ctepunusaumoHHa obsuBka
(2 nnacra-1 cnoi nnu 1 nnacT — 2 cnosi — NpUMepw: Lienynosa, NonuUnponuIeH, MycemnuH)

Crepunusauvs 3a MexayHapoaeH nasap

Livkbn ¢ npegBaputenHo BakyymmpaHe napHa crepunmsaums (c obsreka)

*  KoHgnumonupalum umnyncu: 3

* Tewmnepatypa Ha n3naraxe: 132°C - 135°C

* Bpewme Ha n3naraxe: 3 - 18 MuHyTH

* Bpewme 3a n3coxsaHe: 30 MUHYTH

* CrepunusaumoHHa koHdurypaums: CtepunusaumoHHa obBuBka (2 nnacta-1 crow
vnu 1 nnact — 2 cnosi — NpUMepu: Lienynosa, nonunponuried, MycernmH)

Crepunuaauusi 3a MexayHapogeH nasap

Livkbn ¢ npeasapuTenHo BakyymMupaHe napHa crepunusaumst — Ctepunusaums 3a

HesabaBHa ynotpeba (c o6BvBKa)

*  KonauumoHupalum nmnyncu: 3

+ Temnepatypa Ha usnarave: 132°C - 135°C

» Bpewme Ha n3naraxe: 3 - 18 MuHyTH

+ CrepunusaumoHHa koHdurypaums: CTepunmsaumoHHa obemeka (2 nnacra-1 crom
unm 1 nnact — 2 crnosi — NpUMepu: Lienynosa, NonunponuieH, MycenmH)

WHCTPYKLUU 3A OE3NHO®EKLUA HA MMABHATA OPBXKA/KAMAKA HA
BATEPUATA

MpenynpexaeHue: Kacetata c namnata/6atepusnTta Tpsibsa aa 6bae oTcTpaHeHa
npeav NoYncTBaHe 1 Ae3nHGEKLMS UM NOYNCTBAHE M NapHa CTepunmaaums Ha
rnaBHaTa Apbxka/kanaka Ha 6atepusiTa.

MpenynpexaeHue: He nanonseavite pa3tBopun OT 6envHa (HaTpreB Xunoxnopua),
6eTagnH Unu KucnopogHa Boga. MIHCTpyMeHTBT Moxe Aa 6bae NoBpeaeH oT Tean
pasTBOpU.

PBHKOBOACTBO 3A HE3HAYUTENHA OE3NH®EKLNA HA TMABHATA OPBXKA/
KAMAKA HA BATEPUATA (Onuus 1)

1. M3nonssaHeTo Ha HepasonakosaH Cavicide® (u3onponaHon = 17,2%, GyTunrnukon
(2-6yTokcueTaHon) = 1-5%, AMM306YTUN-heHOKCU-eTOKCHU-€TU AUMETUN BeH3un
amoHwueB xnopua = 0,28%), candeTka ¢ Tbproecka Mapka (Mnm nogobHa),
oTCTpaHsiBa 06eMUCTUTE HEYNCTOTUM NPU HEOBXOAMMOCT.

2. [la ce n3nonssa AOMbIIHWTENHA OCBEXaBalla Kbpnuyka, kosiTo e 6una B onakoskaTta
c1, 3a Aa ce U3bbpLue U3AENMETO N OBMAXHSAT BCUYKUTE MY NMOBbPXHOCTH.

3. [a ce n3nonssat JOMbIHATENHM KbPMUYKU MPU HEOBXOAMMOCT, 3a Aa Ce OCUrypsiT
BMaXXHN NOBbPXHOCTU B NPOAbIDKEHNE Ha 2 MUHYTW Haii-Marko.

4. [la ce nannakHe usaenneTo Ypes n3bbpcBaHe C KbPNUYKM 3a eaHOKpaTHa ynotpeba,
He OCTaBsLLM BIakHa, HaBnaXHeHu ¢ obpaboTeHa Ypea obpaTHa ocMo3a u
npenonunsnpana (RO/DI) Boaa. MosTopeTe ABa (2) MbTV AOMBIIHUTENHO 3a 06LLO
TpuTe (3) uMKbna Ha nannakesaHe ¢ npsicha RO/DI Boga Bceku NbT.

5. OcTtaBeTe N3genueTo aa U3chbxHe.

PBHKOBOACTBO 3A MHTEH3UBHA OE3UH®EKLUA HA ITMABHATA [PBXKA/
KAMNAKA HA BATEPUATA (ONUUA 2)

1. Aa ce npuroteu AesunHdekTupaly pasteop CIDEX®-OPA (ae3uHdekTaHT, 6as3npaHa
Ha 0,55% opTo-thbranangexva) cnopes ykasaHusTa Ha NPOM3BOANTENS.

2. HambnHo notonere “3genueTo B Ae3VHMEKTUPaLLMA pasTBop (Ae3vHdekTaHT, 6asmpaH
Ha 0,55% opTo-thTananaexua) n octaBeTe U3AENMETO Aa KACHE 12 MUHYTU Han-Marnko.

3. OcurypeTe Aa HAMa Bb3ayLUHU MeXypyeTa Ypes pasknallaHe Ha u3genvero.

4. MannakHeTe U3aenueTo, kaTo ro NoTonuTe B NpeyncTeHa Bogda 3a 1 MuHyTa.
MoBTopeTe ABa (2) MbTW AOMBAHMUTENHO OT 06O TpyK (3) UMKbMa Ha NNakHEHE,
KaTo BCEKW MbT U3ron3Bare npsicHa npeyncteHa Boaa. o Bpeme Ha nnakHeHeTo
ocuryperte nsgenueTo aa ce ABUXU

5. OcTaBeTe n3enmeTo Aa U3CbxHe.

PBHKOBOACTBO 3A HE3HAYUTENHA OE3UMH®EKLNA HA TMABHATA OPBXKA/
KAMNAKA HA BATEPUATA (ONUUA 3)

1. Oa ce n3nonsea Kkbpnuyka 3a eqHoKpaTHa yrnoTpeba, He nyckalla BrakHa,
HaBnaxHeHa cbe Sporicidin® (neauHdbekTaHT, 6asupaH Ha 1,56% ceron n 0,06%
HaTpveB peHonarT), Ae3nHMEKTaHT ¢ TbproBcka Mapka (Mnu nogobex), 3a ga ce
136bpLUIE M3OENMETO U Ce OTCTPaHW BUAMMOTO 3aMbpCsiBaHe.

2. YBepeTe ce, Ye U3AENUETO OCTaBa HaBMaXHeHo C Ae3vHdeKTUpaLLus pa3TBop B
npoabmkeHne Ha 10 MUHYTU Har-Marnko.

3. MannakHeTe n3genuerto, KaTo ro NoTonuTe B NpeYncTeHa Boaa 3a 1 MuHyTa.
[MoBTOpeTe ABa (2) MbTU AOMBbAHWTENHO OT 06LLO TpK (3) UMKbNA Ha NnakHeHe,
KaTo BCEKW MbT U3nonaeare npsicHa npeyncteHa Boaa. Mo Bpeme Ha nnakHeHeTo
ocuryperte UsgenueTo aa ce ABUXW.

4. OcTaBeTe U3OenveTo Aa U3CbXHE.

WHCTPYKUWUU 3A NOCNEOBALLA OBPABOTKA
1. Cnep noyucTBaHe v Ae3HMEKUMS UNK NOYUCTBaHE 1 CTepuUnm3aumsi MOHTUpanTe
6atepuute n nssbpliete NMPOLIEQYPA HA U3MATBAHE.

TexHnuecku cneundmkauymm
Tun 6aTtepus:

CraHgapTHa gpbxka — pa3mep AA (2 6p.) ankanHa (IEC-LR6) unu nutmeBo-ioHHa
(IEC-FR6) Kbca gpbxka — pasmep CR123 nutueso-noHHa (IEC-CR17345)

Knacudmkaumus Ha o6opyaBaHeTo

Tvn: NapuHrockonckata cuctema e BF o6opyasaHe crnopen IEC60601-1
MpunoxeHa YacT: HakpaiiHUKBT 3@ NaLuMeHTa Ha NbXxuuara Ha napuHrockona

O6cnyxBaHe: VagenveTo He ce obenyxaa.
He e nponsBeneHo C NaTekc OT eCTECTBEH Kayuyyk.

MpuHaanexHocTu:
WUspenue MpuHaanexHocT WUspenue MpuHagnexHocT
4558GSP 4559LED - LED kaceta 4559GSP 4559LEDS - LED kaceta

4558GSPKR 4559LEDKR - LED kaceta 4559GSPKR 4559LEDSKR - LED kaceta
Cepun 4000 1 4600 JNapyHrockoncku Nbxuum 3a egHokpaTHa ynotpeba GreenlLight
4552VS MpeanasHa o6BMBKa 3a pbkoxBaTka Ha napuHrockon Vital Signs

EnektpomarHutHa cbBmectumocT (EMC):

MpenynpexaeHue: M3nonssaHeTo Ha NPMHAANEXHOCTU, TPAHCAOCEpU U/unu kabenu,
pasnunyHK OT yNoMeHaTUTe, C U3KIIoYEHNe Ha Te3n, MpodaBaHu OT NPOU3BOANTENS
KaTo pe3epBHM YaCTU 3a BbTPELLIHWN KOMMOHEHTU, MOXe [a AoBeae A0 NOBULLEHU
emMVCUN UNn HaManeH UMyHUTET Ha obopyaBaHeTo Unu cuctemara.

Hacokun n geknapauus Ha npoussogutens — Emucun

GreenLight e npegHasHadyeHa 3a ynotpeba B enekTpoMarHuTHaTa cpefa, noco4eHa no-gony.
KnueHTbT nnu notpebutensar Ha GreenLight Tpsea aa ce yeepw, ye TS ce u3nonsea B Takasa
cpepa.

Tect 3a emmcun | CwoteetctBre | Enektpomarnutha cpepa — Hacoku

PapgvouectoTHn Mpyna 1 GreenlLight nanonsea pagnoyectoTHa eHeprusi camo 3a
emucum Knac B BBbTPELLHOTO CU PyHKUMOHUPaHe. 10 Ta3n npuymHa HelHuTe
CISPR 11 PaAnoYeCcTOTHN EMUCUM Ca MHOTO HUCKM U HIMa@ BEPOSITHOCT
@ MPUYMHST CMYLLEHUS B €MIEKTPOHHOTO 0GopyaABaHe B
HenocpeacTBeHa Gnnsoct

Mpeaynpexaexune: OGopyaBaHeTo UnNu cuctemarta He Tpsibea fa ce u3nonssa

B HenocpencTBeHa Gnn3ocT Ao MK a ce NocTaBsi BbPXy Apyro oGopyABaHe, a

aKo M3MoN3BaHETO B HEMOCPEACTBEHA BNM30CT A0 UMK NOCTABAHETO BbPXY APYro
obopyaBaHe e HanoxwuTernHo, obopyaBaHeTo Unn cuctemara Tpsiéea Aa 6baaT cTporo
HabnoaaBaHy, 3a Ja ce rapaHTupa HopmanHaTa paboTa B KoHuUrypauusTa, B KOSTO
e 6baaTt M3non3saHu.

Hacoku n geknapauus Ha npoussoguTens — imynutet

GreenLight e npeaHasHaveHa 3a ynotpeba B enekTpoMarHuTHaTa cpeaa, nocodeHa no-aony.
KnueHTbT unm notpebutenst Ha GreenLight Tpsibsa aa ce yBepw, Ye TS ce u3ron3ea B TakaBa cpeaa.

Tect 3a umynutet | |EC 60601 HwviBo Ha EnektpomarnutHa cpega — Hacoku
TECTOBO HUBO CbOTBETCTBUE
EnekTtpoctatnyeH | +8 kV paspsig +8 kV paspsg MopoBete TpsibBa Aa 6bAaT oT ABLPBO,
pa3psia (ESD) npu gonup npu gonup 6EeTOH 1N KepaMmnyHn NNoYKK. AKO
IEC 61000-4-2 +15 kV npe3 +15 kV npe3 noaoBeTe ca NMOKPUTU CbC CUHTETUYEH
Bb3AyX Bb3AyX maTepuarn, oTHoCUTenHaTa BRaxHOCT
cnepapa fa 6bae noxe 30%.
Mpomuiunexa 30A/m 30A/m MarHuTHUTE noneTa ¢ NpomuLLneHa
yectota 50/60 Hz yecToTa TpsibBa Aa 6baaT Takuea,
MaruuTHO none KaKBWUTO Ca B TUNMUYHATA TbProBcka unm
IEC 61000-4-8 BonHnyHa cpega.




Hacoku n AeKnapauua Ha npoussoguTens — Emucun

GreenLight e npeaHasHaveHa 3a ynotpeba B enekTpoMarHuTHaTa cpeaa, nocodeHa no-Aony.
KnneHTbT nnm notpebutenst Ha GreenLight TpsibBa Aa ce yBepu, Ye T8 ce U3non3ea B Takasa cpeaa.

Tect 3a IEC 60601 HuBo Ha EnektpomarHutHa
UMYHUTET TECTOBO HUBO CBLOTBETCTBUE cpepa — Hacoku
M3nbyBaHn 10 V/m 10 V/im MegauumHcka anapatypa 3a
papvoyecToTn 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz [omallHa cpega

-4 o
IEC 61000-4-3 80% Am npu 1 kHz 80% Am npu 1 kHz

YkazaHus 1 Aeknapaumsi Ha NpoM3BOAUTENS — eNeKTPOMarH1THa yCTOYMBOCT Ha paanoyecToTHo (RF) 6esxunyHo
KOMYHUKALMOHHO 0GOpYABaHE.
JlapuHroCcKoMbT € NpeaHasHayeH 3a ynotpeba B enekTpoMarHUTHaTa Cpeaa, NocodeHa no-[ony. KnueHTsT uin

noTpeBUTENsT Ha NapuHrockona TpsiGea fja Ce yBEpW, Ye TO Ce W3Mon3sa B Takasa cpeaa.
YecroTa PaguouectoteH | O6cnyxeaHe' Mogaynauws? MakcumanHa | OuctaHuus | MsnutBaHe 3a
Ha U3nuTBaHe obxsart ' MOLLHOCT ycToiumMBoCT
Ha CMyLLEHNs!
MHz MHz w MeTpu (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 ®a3oea
moaynauus ? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM?® + 5 kHz
FRS 460 OTKIOHeHue 1 2 03 28
kHz cunycoupa
710 704 - 787 LTE WmnyncHa
745 pagmoYecToTeH moaynauus ?
780 obxsat 217 Hz 0.2 03 i
13,17
810 800 — 960 GSM WmnyncHa
870 800/900, moaynauus 2
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
CDMA 850, 2 03 2
LTE
pajnoyecToTeH
obxsat 5
1720 1700 — 1900 GSM 1800; WmnyncHa
1845 CDMA 1900; mogynauus 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT, LTE MHz MHz MHz
pajnoYecToTeH
obxsat 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, WmnyncHa
WLAN moaynauus ?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 0,3 28
LTE
PaavouectoTeH
obxsat 7
5240 5100 — 5800 WLAN WmnyncHa
5500 802.11a/n moaynauus ? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

3ABENEXKA: Ako e Heobxoanmo, 3a aa ce nocturie HUBOTO HA TECT 3A YCTOMYMBOCT HA CMYLLEHUA,
pa3cTosiHMeTo Mexay npeaasatenHata aHteHa 1 ME OBOPYABAHETO vnnn ME CUUCTEMATA moxe aa 6bae
HamaneHo Ao 1 m. 1 m pa3cTosiHue 3a u3nuTBaHe e paspelueHo crnopes IEC 61000-4-3.

' Ba HsIKOM YCMyT1 ca BKIKOYEHW CamMo payroyecToTuTe 3a Bpb3aka B 06paTHa nocoka.

2 Hocutensit Tpsi6ea aa 6bae MoAynvpaH, Kato ce 13non3sa KBaapaTHO BbHOB curHan ¢ 50% Ha paGoTHUS LIMKBI.

2 Karo antepHatvea Ha FM mopynauusi moxe fa ce usnonsea 50 % ¢asoea mogynauus npu 18 Hz, kato B Hait-
oS Cryyait Ta HMa a NpeACTaBnsiBa AeifCTBUTENHA MOAY AL,

MpenopbunTenyu otctosHKUsA 3a GreenLight

GreenLight e npegHasHayeHa 3a 13MoN3BaHe B eNEeKTPOMarH1THa Cpeaa, B KOSITO U3TbYBaHUTe
B3aNMOJENCTBUSA ca KOHTponupaHu. KnneHTsT unu notpebutenst Ha GreenLight moxe ga
noanoMorHe NpeJoTBpaTSBaHETO Ha eNeKTPOMarH1THa MHTepepeHLms, KaTo noaabpxa
MWHUMAaIIHO Pa3CcTOsiHWE MexX/y NPEHOCUMOTO U Mo6unHo RF koMyHUKaLmoHHO obopyaBaHe

n GreenlLight, kakTo ce npenopbyBa No-A0My, CNopes MakcumarHaTta U3xogHa MOLLHOCT Ha
KOMYHMKaLMOHHOTO obopyaBaHe.

Wsuucnena o 3a cnopea a Ha np Tens (MeTpm)
usxogHa mowHocT Ha | ot 150 kHz no ot 150 kHz no 80 MHz ot 80 MHz no ot 800 MHz o
npepasartens (W) 80 MHz n3B®H ISM B ISM pagnouectoten | 800 MHz 2,5GHz
pagmoyecToTeH obxBat | obxBat
d=12\P d=1,2\P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

3a npepasatenu, kanubpupaHn 3a MakcuManHa U3XoaHa MOLLHOCT, KOSITO He € MOCoYeHa no-rope,

npenopbu1TenHaTa AUCTaHUus 3a pasaensiHe d B MeTpU Moxe Ja Gbae onpeaeneHra, kato ce U3nonasa ypaBHeHUeTo,

NPUNOXMMO 3a YecToTaTa Ha NpeaaBaTens, KbAeTo P e MakcuManHata U3xoaHa MOLLHOCT Ha npeJasarens BbB

BatoBe (W) B CbOTBETCTBUE C NPOU3BOAUTENS Ha NpeaaBaTens.

SABENEXKA 1 Mpwn 80 MHz 1 800 MHz Baxn AucTaHuusTa 3a pasaensiHe 3a No-BUCOKUSA YeCTOTEH AnanasoH.

SABEJEXKA 2 ISM (MHaycTpranHu, HayuHn 1 MeavLMHCKK) paavodecToTeH obxeat mexay 150 kHz n 80 MHz ca
6,765 MHz no 6,795 MHz; 13,553 MHz fo 13,567 MHz; 26,957 MHz no 27,283 MHz; n 40,66 MHz
A0 40,70 MHz.

3ABENEXKA 3 [onbnHutenen koecuuveHT 10/3 ce n3nonssa 3a usducnsiBaHe Ha npenopbuntenHara AucTaHuus
3a pasgensiHe 3a npeaaeateny B ISM paguodectoteH obxeat mexay 150 kHz 1 80 MHz u B
yecToTHUs AnanasoH ot 80 MHz fo 2,5 GHz 3a noHwkaBaHe Ha BEpOSITHOCTTa MOBUNHOTO/
NPEHOCMMOTO KOMYHMKALIMOHHO 0BOpyBaHe Aa MPUUMHN CMYLLEHHS!, aKo HEYMULLNIEHO NonagHe B
ofcera Ha nauueHTa.

SABEJIEXXKA 4  Tean ykasaHus MOXe [ja He ca NPUMOXUMN BbB BCUYKM CUTYaLmn. EnekTpoMarHUTHOTO
pasnpocTpaHsiBaHe ce Bnusie oT abCOPGLIMSTA 1 OTPAKEHNETO OT KOHCTPYKLIUM, MPEAMETY 1 XOpa.

OrPAHUYEHA TAPAHLINA

AirLife we pemoHT1pa nnn 3ameHn 6e3nnaTHoO BCUYKM YacTu Ha Apbxkute Greenlight
unu Vital Signs, BkntountenHo LED M3To4HMKa Ha CBETNMHA, KOMTO ca ce NOBpeannm
No NPUYKHK, pa3nuyHK ot 3aryba, anoynotpeba, numnca Ha rpwxu, noBpeau npu
TpaHcnopTpaHe UM NPou3TUYaLLM OT HOPMariHO U3HOCBaHe 3a nepuogd oT 5 roguHu
OT JaTtaTta Ha NPOoM3BOACTBO, NOCOYEHa Ha ApbXKKaTa.

cs Cestina

Rukojet’ fibroskopického laryngoskopu GreenLight

Navod k pouziti

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Cislo 8arze

aadl
]
Mnozstvi k
hi4

Datum vyroby

Zafizeni typu BF

Viz navod k pouziti Nevyhazujte do kose

@ |
30°C
Nahlédnéte do pokynd Teplota skladovani
pro pouziti
0°C
95%
. Omezeni vihkosti pfi
Upozornéni skladovani
2
30%

Americké zakony
omezuji prodej tohoto
ONLY zafizeni na lékafe nebo

na jeho predpis

Velikost baterie

106kPa

Omezeni atmosférického R
Pouzitelné do
tlaku

54kPa
Omezeni nebezpecnych Vyhov

uje:
latek (RoHS) ABMIIEC 606011
Suic. 3 ENELEC EN60601-
v' ROHS  Oznacu ze prodt @D IEC 60601-1 schéma CB
c

vyhovuje pozadavkim us IEC 60601-1-2

smérnice RoHS e IEC 60601-1-6
Intertek IEC 62366-1
5001720 Osveédceni:
CAN/CSA C22.2
¢. 60601-1

UCEL POUZITI:
Rukojet fibroskopického laryngoskopu GreenLight je uréena pro trachedlni intubaci pfi
anestezii, intenzivni péci nebo urgentnim zajisténi dychacich cest.

Bezpecnostni informace
Laryngoskop k intubaci miiZze pouzivat pouze $koleny personal.

LZICE: Kompatibilni se véemi laryngoskopickymi Izicemi Green Standard.

Pro dosaZeni nejlepsich vysledkl pouzivejte jednorazové Izice GreenLight

od spolec¢nosti AirLife. Laryngoskopické rukojeti je nutné pfed pouzitim, po vyméné
baterii a po Cisténi/dezinfekci otestovat.

Lékarské elektrické vybaveni vyZzaduje dodrzeni zvlastnich bezpeénostnich opatreni
tykajicich se elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovano a uvedeno do
provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité (EMC) uvedenymi
v pfilozenych dokumentech.

Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni vybaveni mize ovliviiovat funkci
|ékarského elektrického vybaveni.

Upozorqéqi: Tento nastroj nepouzivejte v pfitomnosti silného magnetického pole.
VAROVANI: Na zafizeni je zakdzano provadét jakékoli upravy.

Poznamky:
Nespravna instalace baterie mize mit za nasledek zkrat rukojeti nebo nedostate¢ny vykon.

Pridat datum exspirace 2 roky po datu vyroby.



Podminky skladovani, pfepravy a pouziti
Rozsah okolni teploty: 0 °C — 30 °C

Rozsah relativni vlhkosti: 30 % — 95 %
Rozsah atmosférického tlaku: 54 kPa — 106 kPa

Péce a Gdrzba
Varovani: Baterie je nutné z rukojeti vyjmout pfi skladovani del§im nez 7 dni, aby
nedoslo k vyte€eni obsahu baterie.

Varovani: Nemichejte staré a nové baterie, baterie riznych znacek a lithiové
a alkalické baterie.

Likvidace:

Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni — likvidace elektronickych zafizeni

v souladu se smérnici OEEZ nebo zlikvidujte v souladu s mistnimi a statnimi predpisy
o ochrané zivotniho prostredi.

Jakékoli zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem je nutné
oznamit vyrobci na adrese productquality@myAirLife.com a pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

TESTOVACIi POSTUP

1. Pripojte laryngoskopickou Izici Green Standard k rukojeti.
2. Vyklopte Izici do provozni polohy.
3. Ovéfte si, Ze svétlo sviti jasné. Je-li svétlo tlumené, ihned vyménte baterie.

ROZLOZENi A OPETOVNE SLOZENI
Rozlozeni:

1. Uchopte rukojet dolni ¢asti vzharu.
2. Odstrarite kryt baterie otoc¢enim proti sméru hodinovych rucicek.
3. Rukojet lehce prevratte a nechte kazetu zdroje svétla/baterie vysunout do druhé ruky.

Opétovné slozeni:
1. Vlozte kazetu zdroje svétla/baterie do hlavni ¢asti rukojeti a zasroubuijte zpét kryt.
2. Provedte TESTOVACI POSTUP.

INSTALACE A VYMENA BATERIi
Instalace baterii:

1. Rozlozte rukojet.

2. Vlozte nové baterie negativnim pdlem (-) napred.
3. Znovu slozte rukojet’.

4. Provedte TESTOVACI POSTUP.

Vyjmuti baterii:

1. RozlozZte rukojet.

2. Vlozte prst nebo jiny vhodny pfredmét do otvoru v zadni ¢asti kazety zdroje svétla/
baterie.

3. Uchopte baterii a vyjméte ji.

POSTUP CISTENI
POKYNY PRO PRIPRAVU

1. Zkontrolujte, Ze jsou dodrzeny vSechny pokyny pro pfipravu pfed zpracovanim pred
zahajenim cisténi a dezinfekce nebo cisténi a sterilizace.

2. Cisténi a dezinfekci nebo ¢isténi a sterilizaci prostfedku zahajte co nejdfive po
pouziti (doporu¢ena doba: do 1 hodiny).

3. Prostfedky prepravuijte v souladu se schvalenymi pfepravnimi procedurami zafizeni.

4. Hrubé nedistoty odstrante co nejdfive po pouziti tim, Ze prostfedek oplachnete nebo
otfete.

5. Kazeta zdroje svétla / baterie se musi vycistit a dezinfikovat alespori jednou (1) nize
popsanou gistici technikou a jednou (1) dezinfekéni technikou.

6. Hlavni rukojet / vicko baterie se musi vycistit a dezinfikovat nebo Cistit a sterilizovat
alespori jednou (1) nize popsanou Eistici technikou a jednou (1) dezinfekéni nebo
steriliza¢ni technikou.

POKYNY PRO CISTENi KAZETY ZDROJE SVETLA/BATERIE

Varovani: Pred zahajenim postupu Cisténi/dezinfekce ,kazety zdroje svétla/baterie” je
nutné vyjmout kazetu zdroje svétla/baterie z hlavni rukojeti.

Varovani: Nepouzivejte bélici prostfedky (chlornan sodny), betadine ani peroxidové
roztoky. Tyto roztoky mohou nastroj poskodit.

Upozornéni: Kazetu zdroje svétla/baterie nenamacejte ani nesterilizujte. Nedovolte,
aby cistici roztok pronikl do kazety.

RUCNI CISTENi KAZETY ZDROJE SVETLA/BATERIE (MOZNOST 1)

1. Pomoci rozloZeného ubrousku znac¢ky Cavicide® (isopropylalkohol = 17,2 %,
ethylenglykolmonobutylether (2- butoxyethanol) = 1-5 %, benzethoniumchlorid =
0,28 %) (nebo obdobného ubrousku) odstrarite podle potfeby hrubé znecisténi.
Nasledné rozlozte dalsi Cisty ubrousek a otfete a navihéete nim vSechny plochy
prostfedku.

2. Je-li to nutné, pouzijte dalSi ubrousky tak, aby zUstaly plochy vihké alespori 2 minuty.

3. Prostfedek oplachnéte tim zplisobem, Ze jej otfete jednordzovymi utérkami

nepoustéjicimi vias namocenymi do vody upravené metodou reverzni osmozy /
deionizované vody (RO/DI). Postup zopakuijte je$té dvakrat (2), aby byly provedeny
celkem tfi (3) proplachovaci cykly, a to vzdy novou RO/DI vodou.

. Prostfedek nechte oschnout.

. Kazdy prostfedek prohlédnéte a zkontrolujte, zda je Cisty.

. Pokud je na ném viditelné znecisténi, opakuijte cely postup ¢isténi tak dlouho, az

bude prostfedek zcela Cisty.

o oA

POKYNY PRO DEZINFEKCI KAZETY ZDROJE SVETLA/BATERIE

Varovani: Pred zahajenim postupu Cisténi/dezinfekce ,kazety zdroje svétla/baterie” je
nutné vyjmout kazetu zdroje svétla/baterie z hlavni rukojeti.

Varovani: Nepouzivejte bélici prostfedky (chlornan sodny), betadine ani peroxidové
roztoky. Tyto roztoky mohou nastroj poskodit.

Upozornéni: Kazetu zdroje svétla/baterie nenamacejte ani nesterilizujte. Nedovolte,
aby dezinfekéni roztok pronikl do kazety.

RUCNI DEZINFEKCE KAZETY ZDROJE SVETLA/BATERIE S NiZKYM UCINKEM

1. Pomoci rozloZeného ubrousku znac¢ky Cavicide® (isopropylalkohol = 17,2 %,
ethylenglykolmonobutylether (2- butoxyethanol) = 1-5 %, benzethoniumchlorid =
0,28 %) (nebo obdobného ubrousku) odstrarite podle potfeby hrubé znecisténi.

2. Nasledné rozlozte dalSi Cisty ubrousek a otfete a navihcete nim vSechny plochy
prostfedku.

3. Je-li to nutné, pouzijte dal$i ubrousky tak, aby zUstaly plochy vihké alespori 2 minuty.

4. Prostfedek oplachnéte tim zplsobem, Ze jej otfete jednorazovymi utérkami
nepoustéjicimi vilas namocenymi do vody upravené metodou reverzni osmozy /
deionizované vody (RO/DI). Postup zopakujte jesté dvakrat (2), aby byly provedeny
celkem tfi (3) proplachovaci cykly, a to vzdy novou RO/DI vodou.

5. Prostfedek nechte oschnout.

POKYNY PRO CISTENi HLAVNi RUKOJETI / VICKA BATERIE

Varovani: Pred ¢i$ténim a dezinfekci nebo &iSténim a parni sterilizaci hlavni rukojeti /
vicka baterie je nutné vyjmout kazetu zdroje svétla / baterie.

Varovani: Nepouzivejte bélici prostfedky (chlornan sodny), betadine ani peroxidové
roztoky. Tyto roztoky mohou nastroj poskodit.

RUCNI CISTENiI HLAVNi RUKOJETI / VICKA BATERIE (MOZNOST 1)

1. Pomoci jednorazové utérky nepoustéjici vlas navihéené dezinfekénim roztokem
znacky Sporicidin® (dezinfekéni roztok na bazi 1,56 % fenolu a 0,06 % natrium-
fenoxidu) (nebo obdobnym pfipravkem) otfete prostfedek a odstrarite viditelné
znecisténi.

2. Zaijistéte, aby zustal prostfedek navihéeny gisticim roztokem po dobu alespori
10 minut.

3. Prostfedek oplachnéte tim zplisobem, Ze jej na 1 minutu ponofite do purifikované
vody. Postup zopakujte jesté dvakrat (2), aby byly provedeny celkem ftfi (3)
proplachovaci cykly, a to vzdy novou purifikovanou vodou. Zajistéte, aby se
prostfedek béhem proplachovani protrepal.

. Prostifedek nechte oschnout.

. Kazdy prostfedek prohlédnéte a zkontrolujte, zda je Cisty.

. Pokud je na ném viditelné znecisténi, opakujte cely postup Cisténi tak dlouho, az
bude prostfedek zcela Cisty.
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RUCNI CISTENiI HLAVNi RUKOJETI / VIEKA BATERIE (MOZNOST 2)

1. Pomoci rozloZzeného ubrousku znacky Cavicide® (isopropylalkohol = 17,2 %,
ethylenglykolmonobutylether (2- butoxyethanol) = 1-5 %, benzethoniumchlorid =
0,28 %) (nebo obdobného ubrousku) odstrarite podle potfeby hrubé znecisténi.

2. Nasledné rozlozte dalSi Cisty ubrousek a otfete a navihéete nim vSechny plochy
prostiedku.

3. Je-li to nutné, pouzijte dal$i ubrousky tak, aby zustaly plochy vihké alespori 2 minuty.

4. Prostfedek oplachnéte tim zpusobem, Ze jej otfete jednorazovymi utérkami

nepoustéjicimi vias namocenymi do vody upravené metodou reverzni osmoézy /
deionizované vody (RO/DI). Postup zopakujte jesté dvakrat (2), aby byly provedeny
celkem tfi (3) proplachovaci cykly, a to vzdy novou RO/DI vodou.

. Prostfedek nechte oschnout.

. Kazdy prostfedek prohlédnéte a zkontrolujte, zda je Cisty.

. Pokud je na ném viditelné znecisténi, opakujte cely postup Cisténi tak dlouho, az

bude prostfedek zcela Cisty.
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POKYNY PRO PARNI STERILIZACI HLAVNi RUKOJETI / VICKA BATERIE

Sterilizace pro USA

Cyklus parni sterilizace prevakuem (spliiuje pozadavky FDA (USA) — zabalené)

» Kondicionovani pulzy: 3

» Teplota plsobeni: 132 °C

+ Doba pusobeni: 4 minuty

» Doba su$eni: 30 minut

« Usporadani sterilizace: Sterilizatni obal schvaleny FDA (2 vrstvy jednovrstevného materialu
nebo 1 vrstva dvouvrstvého materialu — napfiklad: celuléza, polypropylen, muselin)

Sterilizace pro Spojné staty

Cyklus parni sterilizace prevakuem — ihned po sterilizaci

(Splfiuje pozadavky FDA — zabalené)

» Kondicionovani pulzy: 3

+ Teplota pusobeni: 132 °C

+ Doba pusobeni: 4 minuty

» Usporadani sterilizace: Steriliza¢ni obal schvaleny FDA (2 vrstvy jednovrstevného
materialu nebo 1 vrstva dvouvrstvého materialu — napfiklad: celuléza, polypropylen,
muselin)

Sterilizace pro trhy mimo USA

Cyklus parni sterilizace prevakuem (zabalené)

« Kondicionovani pulzy: 3

» Teplota pusobeni: 132 °C - 135 °C

» Doba pusobeni: 3 - 18 minut

+ Doba suseni: 30 minut

» Usporadani sterilizace: Sterilizacni obal (2 vrstvy jednovrstevného materialu nebo
1 vrstva dvouvrstvého materialu — napfiklad: celuléza, polypropylen, muselin)

Sterilizace pro trhy mimo USA



Cyklus parni sterilizace prevakuem — ihned po sterilizaci (zabalené)

» Kondicionovani pulzy: 3

+ Teplota pusobeni: 132 °C - 135 °C

» Doba plsobeni: 3 - 18 minut

» Usporadani sterilizace: Steriliza¢ni obal (2 vrstvy jednovrstevného materialu nebo
1 vrstva dvouvrstvého materialu — napfiklad: celuléza, polypropylen, muselin)

POKYNY PRO DEZINFEKCI HLAVNi RUKOJETI / VIEKA BATERIE

Varovani: Pred cCisténim a dezinfekci nebo ¢isténim a parni sterilizaci hlavni rukojeti /
vicka baterie je nutné vyjmout kazetu zdroje svétla / baterie.

Varovani: Nepouzivejte bélici prostfedky (chlornan sodny), betadine ani peroxidové
roztoky. Tyto roztoky mohou nastroj poskodit.

RUCNI DEZINFEKCE HLAVNi RUKOJETI / VICKA BATERIE S NiZKYM UCINKEM
(MOZNOST 1)

1. Pomoci rozloZzeného ubrousku znacky Cavicide® (isopropylalkohol = 17,2 %,
ethylenglykolmonobutylether (2- butoxyethanol) = 1-5 %, benzethoniumchlorid =
0,28 %) (nebo obdobného ubrousku) odstrarite podle potfeby hrubé znecisténi.

2. Nasledné rozlozte dalSi Cisty ubrousek a otfete a navihéete nim v8echny plochy
prostfedku.

3. Je-li to nutné, pouzijte dal$i ubrousky tak, aby zUstaly plochy vihké alespori 2 minuty.

4. Prostfedek oplachnéte tim zpusobem, Ze jej otfete jednorazovymi utérkami
nepoustéjicimi vlas namo¢enymi do vody upravené metodou reverzni osmézy /
deionizované vody (RO/DI). Postup zopakujte jesté dvakrat (2), aby byly provedeny
celkem tfi (3) proplachovaci cykly, a to vzdy novou RO/DI vodou.

5. Prostfedek nechte oschnout.

RUCNI DEZINFEKCE HLAVNI RUKOJETI / VICKA BATERIE S VYSOKYM UCINKEM
(MOZNOST 2)

1. Pripravte dezinfekéni roztok CIDEX®-OPA (dezinfekéni roztok na bazi 0,55 %
ortho-ftalaldehydu) podle pokynu vyrobce.

2. Prostfedek zcela ponorte do dezinfekéniho roztoku (dezinfekéni roztok na bazi
0,55 % ortho-ftalaldehydu) a nechte jej namacet po dobu alespori 12 minut.

3. Prostfedkem potfeste, aby zmizely pfipadné vzduchové bubliny.

4. Prostfedek oplachnéte tim zpusobem, Ze jej na 1 minutu ponofite do purifikované
vody. Postup zopakujte jesté dvakrat (2), aby byly provedeny celkem tfi (3)
proplachovaci cykly, a to vzdy novou purifikovanou vodou. Zajistéte, aby se
prostfedek béhem proplachovani protfepal.

5. Prostfedek nechte oschnout.

RUCNI DEZINFEKCE HLAVNi RUKOJETI / VIEKA BATERIE S NiZKYM UCINKEM
(MOZNOST 3)

1. Pomoci jednorazové utérky nepoustéjici vlas navihéené dezinfekénim roztokem
znacky Sporicidin® (dezinfekéni roztok na bazi 1,56 % fenolu a 0,06 % natrium-
fenoxidu) (nebo obdobnym pfipravkem) otfete prostfedek a odstrarite viditelné
znedisténi.

2. Zajistéte, aby zustal prostfedek navihéeny dezinfekénim roztokem po dobu alespori
10 minut.

3. Prostredek oplachnéte tim zpusobem, Ze jej na 1 minutu ponofite do purifikované
vody. Postup zopakujte jesté dvakrat (2), aby byly provedeny celkem ffi (3)
proplachovaci cykly, a to vzdy novou purifikovanou vodou. Zajistéte, aby se
prostfedek béhem proplachovani protfepal.

4. Prostfedek nechte oschnout.

POKYNY PRO NASLEDNY POSTUP
1. Po cisténi a’dezinfekci nebo po Cisténi a sterilizaci namontujte baterie a provedte
TESTOVACI PROCEDURU.

Technické udaje
Typ baterie:

Standardni rukojet — (2x) alkalicka baterie typu AA (IEC-LR6) nebo lithium-iontova
baterie (IEC-FR6) Kratka rukojet — lithium-iontova baterie typu CR123 (IEC-CR17345)

Klasifikace zafizeni
Typ: Laryngoskopicky systém je zafizeni typu BF podle normy IEC60601-1
Prilozna ¢ast: Pacientsky konec laryngoskopickeé IZice

Servis: Zafizeni neni uré¢eno pro servis.
Neobsahuje pfirodni kau¢ukovy latex.

Prislusenstvi:

Zarizeni Prislusenstvi Zarizeni Prislusenstvi
4558GSP 4559LED - Kazeta LED 4559GSP 4559LEDS - Kazeta LED
4558GSPKR 4559LEDKR - Kazeta LED 4559GSPKR 4559LEDSKR - Kazeta LED

Jednorazové laryngoskopické IZzice GreenLight série 4000 a 4600
Pouzdro laryngoskopické rukojeti Vital Signs 4552VS

EMC:

Varovani: PouZiti jiného pfisluSenstvi, snimacu a/nebo kabelt, nez je uvedeno v této
dokumentaci, s vyjimkou prvkud prodavanych vyrobcem jako nahradni dily pro vnitfni
komponenty, mGze mit za nasledek zvySené emise nebo snizeni imunity vybaveni &i
systému.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise

Rukojet’ GreenLight je ur€ena k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které odpovida nize
uvedenym specifikacim. Zakaznik nebo uZivatel rukojeti GreenLight musi zajistit, aby byla
v takovém prostfedi skute¢né pouzivana.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Vysokofrekvenéni | Skupina 1 Rukojet GreenLight vyuziva vysokofrekvenéni energii pouze
signaly CISPR 11 | Tfida B pro své vnitini funkce. Proto vysila vysokofrekvenéni signal

velmi nizké intenzity a pravdépodobné nezplsobi zadné
ruseni elektronickych zafizeni ve svém okoli.

Varovani: Vybaveni ani systém se nesmi pouZzivat vedle jiného vybaveni (ani na ném).
V pfipadé nutnosti takového umisténi je nutné vybaveni a systém pozorovat a ovéfit
jejich spravnou funkci v konfiguraci, ve které budou pouzivany.

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — odolnost

Rukojet GreenLight je uréena k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které odpovida nize
uvedenym specifikacim. Zakaznik nebo uzivatel rukojeti GreenLight musi zajistit, aby byla
v takovém prostiedi skute¢né pouzivana.

Test odolnosti Testovaci Urovef shody Elektromagnetické

uroven prostfedi — pokyny

IEC 60601
Elektrostaticky + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
vyboj +15kV vzduch | + 15 kV vzduch | nebo pokryté keramickou dlazbou. Pokud
IEC 61000-4-2 jsou podlahy ze syntetickych materialG,

relativni vihkost musi byt minimalné 30 %.

Magnetické 30 A/m 30 A/m Magnetické pole se sitovou frekvenci by
pole se sitovou mélo odpovidat typickému komerénimu
(50/60 Hz) nebo nemocni¢nimu prostredi.
frekvenci
IEC 61000-4-8

Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise

Rukojet’ GreenLight je urena k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které odpovida nize
uvedenym specifikacim. Zakaznik nebo uZivatel rukojeti GreenLight musi zajistit, aby byla
v takovém prostfedi skute¢né pouzivana.

Test odolnosti Testovaci troven Uroveri shody Elektromagnetické
IEC 60601 prostfedi — pokyny
Vyzafovana 10 V/Im 10 VIm Prostfedi zafizeni doméci
vysokofrekvenéni | 8o MHz — 2.7 GHz | 80 MHz—2,7 GHz | zdravotni péce
energie o o 80 % Am pfi 1 kHz
|EC 61000-4-3 80 % Am pii 1 kHz
Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost vici VF bezdratovym komunikacnim zafizenim.
Laryngoskop je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
laryngoskopu musi zajistit, aby byl laryngoskop pouzivan v takovém prostredi.
Testovaci Pasmo ' Sluzba ' Modulace 2 Maximalni Vzdalenost Testovaci
frekvence vykon uroven
odolnosti
MHz MHz w metry (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzni
modulace ? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM?® £ 5 kHz
FRS 460 odchylka 1 kHz 2 0,3 28
sinus
710 704-787 Pasmo LTE Pulzni
745 13,17 modulace ? 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800-960 GSM Pulzni
870 800/900, modulace 2
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
Péasmo LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulzni
1845 CDMA 1900; modulace ?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT: pasmo MHz MHz MHz
LTE1,3,4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulzni
sit WLAN, modulace ?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 0,3 28
pasmo
LTE7
5240 5100-5800 sit WLAN Pulzni
5500 802.11a/n modulace ? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

POZNAMKA V pfipadé potfeby mize byt vzdalenost mezi vysilaci anténou a ZARIZENIM & SYSTEMEM ME k dosazeni
TESTOVACI UROVNE ODOLNOSTI snizena na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplink.

2 Nosi¢ musi byt modulovan prostiednictvim 50 % stfidy ¢tvercového signalu.

3 Jako alternativu k modulaci pasma FM Ize v nejhor§im pfipadé pouzit 50 % pulzni modulaci pfi 18 Hz, jelikoz
nepredstavuje skuteénou modulaci.




Doporucené oddélovaci vzdalenosti pro rukojet GreenLight

Rukojet GreenLight je uréena k pouziti v elektromagnetickém prostfedi s kontrolovanym
vyzafovanym rusenim. Zakaznik nebo uzivatel rukojeti GreenLight muze elektromagnetické ruseni
minimalizovat tim, Ze mezi pfenosnym &i mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim zafizenim

a systémem rukojeti GreenLight zachova niZe doporu¢enou minimalni vzdalenost odpovidajici
maximalnimu vystupnimu vykonu komunikaéniho zafizeni

Jmenovity a podle ysilace (m)
vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az
vysilace (W) mimo pasma ISM uvnitf pasem ISM 2,5GHz
d=1,2P d=1,2P d=1,2P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7.27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

U vysilacu, jejichz maximalni vystupni vykon neni vy$e uveden, Ize doporu¢enou délici vzdalenost d v metrech (m)

stanovit pomoci rovnice, ktera se uplatriuje na frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve

wattech (W) dle udaju vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati délici vzdalenost pro vy3si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Pasma ISM (prumyslové, védeckeé a lékarské) v rozmezi 150 kHz az 80 MHz jsou 6,765 MHz az
6,795 MHz, 13,553 MHz az 13,567 MHz, 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

POZNAMKA 3 P¥i vypoctu doporuéené délici vzdalenosti vysiladii na frekvenénich pasmech ISM v rozmezi
150 kHz az 80 MHz a frekvenénim rozmezi 80 MHz az 2,5 GHz je pouzivan dalsi faktor 10/3, aby
se snizila pravdépodobnost, Ze by mobilni/pfenosna komunikacni zafizeni mohla zpusobit ruseni pfi
nedmysiném umisténi do blizkosti pacienta.

POZNAMKA 4 Tyto smérnice nemusi platit za vech okolnosti. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
konstrukcemi, predméty a osobami a odrazem od nich.

OMEZENi ZARUKY

Spolecnost AirLife bezplatné opravi nebo vyméni jakoukoli sou¢ast rukojeti GreenLight
nebo Vital Signs, v¢etné zdroje svétla LED, které selzou z jinych pfi€in nez je ztrata,
chybné pouziti, zanedbani, poskozeni pfi pfepravé nebo bézné opotrebeni po dobu

5 let od data vyroby uvedeného na rukojeti.

DA Dansk

GreenLight fiberoptisk laryngoskophandtag

Brugsanvisning

Katalognummer Producent

Partinummer

Fremstillingsdato

Type BF-udstyr
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aal
QTY Antal k
@ Folg brugsanvisningen E

—_—
30°C
ﬁ Se brugsanvisningen Opbevaringstemperatur
0°C
95%
A Advarsel
30%

Ifalge amerikansk lov
ma denne anordning kun
ONLY  sgzlges eller ordineres af

en lege

106kPa
Atmosfeerisk
trykbegraensning
54kPa

Ma ikke smides i affaldsspanden

Fugtgreense ved opbevaring

€2

Batteristorrelse

Sidste anvendelsesdato

. . Overholder:
Begraensning af farlige AAMI/IEC 60601-1
substanser (RoHS) CENELEC EN60601-1
v RoHS Angiver, at produktet @D IEC 60601-1 CB-skema
overholder RoHS NS Vs IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
Intertek IEC 62366-1
5001720 Certificeret til:
CAN/CSA C22.2
nr. 60601-1

BEREGNET ANVENDELSE:
GreenlLight fiberoptisk laryngoskophandtag skal anvendes til intuberinger med
trachealtube under anzestesi, intensiv pleje eller medicinsk ngdbehandling af luftveje.

Sikkerhedsinformation
Kun uddannet personale ma anvende et laryngoskop til intubering.

BLADE: Kompatible med alle standard Green laryngoskophandtag.

De bedste resultater opnas ved at anvende GreenLight-blade til engangsbrug fra
AirLife. Laryngoskophandtag skal testes inden brug, efter udskiftning af batterier og
efter rengering/desinfektion.

Elektromedicinsk udstyr kreever seerlige forholdsregler vedrarende EMC og skal
installeres og saettes i drift i overensstemmelse med EMC-oplysningerne i de
ledsagende dokumenter.

Beerbart og transportabelt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.
Forsigtig: Instrumentet ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af intense magnetfelter
ADVARSEL: Udstyret ma ikke eendres.

Bemeerkninger:
Forkert installation af batteriet kan fere til kortslutning af handtaget, eller at udstyret ikke
fungerer korrekt.

Tilfej udlgbsdato 2 ar efter fremstillingsdato.

Opbevarings-, transport- og anvendelsesmilje
Omgivelsestemperaturomrade: 0 °C-30 °C

Relativt fugtighedsomrade under opbevaring: 30 %-95 %
Atmosfeerisk trykinterval 54 kPa - 106 kPa

Pleje og vedligeholdelse

Advarsel: Batterierne skal tages ud af handtag, der skal opbevares i mere end 7 dage,
for at undga mulig leekage af materiale fra batterierne

Advarsel: Bland ikke gamle og nye batterier, bland ikke batterimzaerker, og bland ikke
lithiumog alkalinebatterier.

Bortskaffelse:

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) - Bortskaf elektrisk og elektronisk udstyr
i overensstemmelse med WEEE, eller bortskaf det i henhold til lokale og statslige
miljgbestemmelser.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen, skal
rapporteres til producenten via productquality@myAirLife.com og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

TESTPROCEDURE

1. Tilslut et standard Green laryngoskopblad til handtaget.

2. Treek bladet til betjeningsposition.

3. Kontroller, at lyset skinner klart. Hvis lyset virker svagt, skal batterierne straks
udskiftes.

ADSKILLELSE OG SAMLING
Adskillelse:

1. Grib fat i handtaget, s bunden vender opad.
2. Drej batterideekslet mod urets retning for at tage det af.
3. Vip handtaget let, og lad lys-/batterikassetten glide ind i den anden hand.

Samling:
1. Indseet lys-/batterikassetten i handtaget, og skru daekslet pa igen.
2. Udfer TESTPROCEDUREN.

ISAETNING OG UDSKIFTNING AF BATTERIER
Isaetning af batterier:

1. Skil handtaget ad.

2. Seet nye batterier i med den negative (-) ende forst.
3. Saml handtaget igen.

4. Udfer TESTPROCEDUREN.

Udtagning af batterierne:

1. Skil handtaget ad.

2. Seet en finger eller en egnet genstand ind i hullet bagest i lys-/batterikassen.
3. Grib fat i batteriet, og tag det ud.

RENG@RINGSPROCEDURE
FORBEHANDLINGSANVISNINGER

1. Serg for at falge alle forbehandlingsanvisninger inden rengering og desinfektion eller
renggring og sterilisering.

2. Pabegynd rengering og desinfektion eller rengering og sterilisering af anordningen
hurtigst muligt efter brug (anbefalet inden for 1 time).

3. Transporter anordningerne i overensstemmelse med stedets etablerede
transportprocedure.

4. Fjern blod- og vaevsrester hurtigst muligt efter brug ved at rense eller tarre
anordningen af.

5. Lys-/batterikassen skal rengares og desinficeres med mindst én (1)
renggringsmetode og én (1) desinfektionsmetode som angivet i det falgende.

6. Hovedhandtaget/batterilaget skal rengeres og desinficeres eller renggres og
steriliseres med mindst én (1) rengaringsmetode og én (1) desinfektions- eller
steriliseringsmetode som angivet i det felgende.



RENG@RINGSANVISNINGER FOR LYS-/BATTERIKASSEN

Advarsel: Lys-/batterikassen skal fiernes fra hovedhandtaget inden rengering og
desinfektion af “lys-/batterikassen”.

Advarsel: Anvend ikke blegemiddel (natriumhypoklorit), Betadine eller
brintoverilteoplgsninger. Disse oplgsninger kan beskadige instrumentet.

Forsigtig: Lys-/batterikassen ma ikke laegges i bled eller steriliseres. Lad ikke
renggringsmiddel komme ind i kassen.

MANUEL RENGQRING AF LYS-/BATTERIKASSEN (VALGMULIGHED 1)

1.

~No o

Brug en ufoldet Cavicide®-serviet (isopropanol = 17,2 %, ethylenglykol
monobutylaeter (2-butoxyethanol) = 1-5 %, diisobutyl-phenoxy-ethoxy-ethyl-
dimethylbenzyl-ammoniumklorid = 0,28 %) (eller tilsvarende) til at fierne sveere blod-
og veevsrester efter behov.

. Brug yderligere en frisk, ufoldet serviet til at terre anordningen over, saledes at alle

overflader geres vade.

. Brug flere servietter efter behov for at sikre, at overfladerne forbliver vade i mindst

2 minutter.

. Rens anordningen ved at tgrre den over med fnugfrie engangsklude fugtet med

omvendt osmosevand/afioniseret vand (RO/DI). Gentag yderligere to (2) gange,
sa der udferes i alt tre (3) rensningscyklusser med friskt omvendt osmosevand/
afioniseret vand RO/DI-vand hver gang.

. Lad anordningen terre.
. Undersg@g hver enkelt anordning visuelt for renlighed.
. Hvis der stadig er synlige rester, skal renggringsproceduren gentages, indtil

anordningen er grundigt ren.

DESINFEKTIONSANVISNINGER FOR LYS-/BATTERIKASSEN

Advarsel: Lys-/batterikassen skal fiernes fra hovedhandtaget inden rengering og
desinfektion af “lys-/batterikassen”.

Advarsel: Anvend ikke blegemiddel (natriumhypoklorit), Betadine eller
brintoverilteoplgsninger. Disse oplgsninger kan beskadige instrumentet.

Forsigtig: Lys-/batterikassen ma ikke lsegges i blgd eller steriliseres. Lad ikke
desinfektionsmiddel komme ind i kassen.

MANUEL LAV-NIVEAU DESINFEKTION AF LYS-/BATTERIKASSEN

1.

5.

Brug en ufoldet Cavicide®-serviet (isopropanol = 17,2 %, ethylenglykol
monobutylaeter (2-butoxyethanol) = 1-5 %, diisobutyl-phenoxy-ethoxy-ethyl-
dimethylbenzyl-ammoniumklorid = 0,28 %) (eller tilsvarende) til at fierne sveere blod-
og veevsrester efter behov.

. Brug yderligere en frisk, ufoldet serviet til at terre hele anordningen over, saledes at

alle overflader gores vade.

. Brug flere servietter efter behov for at sikre, at overfladerne forbliver vade i mindst

2 minutter.

. Rens anordningen ved at tgrre den over med fnugfrie engangsklude fugtet med

omvendt osmosevand/afioniseret vand (RO/DI). Gentag yderligere to (2) gange,
sa der udferes i alt tre (3) rensningscyklusser med friskt omvendt osmosevand/
afioniseret vand RO/DI-vand hver gang.

Lad anordningen terre.

RENG@RINGSANVISNINGER FOR HOVEDHANDTAG/BATTERILAG

Advarsel: Lys-/batterikassen skal fiernes inden rengering og desinfektion eller
renggring og dampsterilisering af hovedhandtaget/batterilaget.

Advarsel: Anvend ikke blegemiddel (natriumhypoklorit), Betadine eller
brintoverilteoplgsninger. Disse oplgsninger kan beskadige instrumentet.

MANUEL RENG@RING AF HOVEDHANDTAG/BATTERILAG (VALGMULIGHED 1)

1.

[N I

Brug en fnugfri engangsklud fugtet med Sporicidin® -desinfektionsmiddel
(desinfektionsmiddel baseret pa 1,56 % fenol og 0,06 % natriumphenat) (eller
tilsvarende) il at tarre anordningen af for saledes at fierne synlige rester.

. Serg for, at anordningen forbliver vad af renggringsmidlet i mindst 10 minutter.
. Rens anordningen ved at laegge den i blgd i demineraliseret vand i 1 minut.

Gentag yderligere to (2) gange, sa der udferes i alt tre (3) rensningscyklusser
med friskt, demineraliseret vand hver gang. Segrg for at ryste anordningen under
rensningsprocessen.

. Lad anordningen terre.
. Undersgag hver enkelt anordning visuelt for renlighed.
. Hvis der stadig er synlige rester, skal renggringsproceduren gentages, indtil

anordningen er grundigt ren.

MANUEL RENG@RING AF HOVEDHANDTAG/BATTERILAG (VALGMULIGHED 2)

1.

~No o

Brug en ufoldet Cavicide® -serviet (isopropanol = 17,2 %, ethylenglykol
monobutyleeter (2-butoxyethanol) = 1-5 %, diisobutyl-phenoxy-ethoxy-ethyl-
dimethylbenzyl-ammoniumklorid = 0,28 %) (eller tilsvarende) til at fierne sveere blod-
og veevsrester efter behov.

. Brug yderligere en frisk, ufoldet serviet til at terre anordningen over, saledes at alle

overflader gores vade.

. Brug flere servietter efter behov for at sikre, at overfladerne forbliver vade i mindst

2 minutter.

. Rens anordningen ved at terre den over med fnugfrie engangsklude fugtet med

omvendt osmosevand/afioniseret vand (RO/DI). Gentag yderligere to (2) gange,
sa der udferes i alt tre (3) rensningscyklusser med friskt omvendt osmosevand/
afioniseret vand RO/DI-vand hver gang.

. Lad anordningen terre.
. Unders@g hver enkelt anordning visuelt for renlighed.
. Hvis der stadig er synlige rester, skal renggringsproceduren gentages, indtil

anordningen er grundigt ren.

DAMPSTERILISERINGSANVISNINGER FOR HOVEDHANDTAG/BATTERILAG
Sterilisering til det amerikanske (USA) marked

Forvakuum dampsteriliseringscyklus (i overensstemmelse med FDA's krav i USA —
viklet ind i omslag)

Konditioneringsimpulser: 3

Eksponeringstemperatur: 132 °C

Eksponeringstid: 4 minutter

Torretid: 30 minutter

Steriliseringskonfiguration: FDA-godkendt steriliseringsomslag (2 lag 1-lags eller
1 lag 2-lags — f.eks.: cellulose, polypropylen, musselin)

Sterilisering til det amerikanske (USA) marked
Forvakuum dampsteriliseringcyklus — sterilisering til umiddelbar brug
(i overensstemmelse med FDA's krav i USA — viklet ind i omslag)

Konditioneringsimpulser: 3

Eksponeringstemperatur: 132 °C

Eksponeringstid: 4 minutter

Steriliseringskonfiguration: FDA-godkendt steriliseringsomslag (2 lag 1-lags eller
1 lag 2-lags — f.eks.: cellulose, polypropylen, musselin)

Sterilisering til det internationale marked
Forvakuum dampsteriliseringscyklus (viklet ind i omslag)

Konditioneringsimpulser: 3

Eksponeringstemperatur: 132 °C-135 °C

Eksponeringstid: 3-18 minutter

Torretid: 30 minutter

Steriliseringskonfiguration: Steriliseringsomslag (2 lag 1-lags eller 1 lag 2-lags —
f.eks.: cellulose, polypropylen, musselin)

Sterilisering til det internationale marked
Forvakuum dampsteriliseringscyklus — sterilisering til umiddelbar brug (viklet ind i omslag)

Konditioneringsimpulser: 3

Eksponeringstemperatur: 132 °C-135 °C

Eksponeringstid: 3-18 minutter

Steriliseringskonfiguration: Steriliseringsomslag (2 lag 1-lags eller 1 lag 2-lags —
f.eks.: cellulose, polypropylen, musselin)

DESINFEKTIONSANVISNINGER FOR HOVEDHANDTAG/BATTERILAG

Advarsel: Lys-/batterikassen skal fiernes inden rengaring og desinfektion eller
renggring og dampsterilisering af hovedhandtaget/batterilaget.

Advarsel: Anvend ikke blegemiddel (natriumhypoklorit), Betadine eller
brintoverilteoplgsninger. Disse oplgsninger kan beskadige instrumentet.

MANUEL LAV-NIVEAU DESINFEKTION AF HOVEDHANDTAG/BATTERILAG
(VALGMULIGHED 1)

1.

5.

Brug en ufoldet Cavicide® (-serviet (isopropanol = 17,2 %, ethylenglykol
monobutyleeter (2-butoxyethanol) = 1-5 %, diisobutyl-phenoxy-ethoxy-ethyl-
dimethylbenzyl-ammoniumklorid = 0,28 %) (eller tilsvarende) til at fierne sveere blod-
og veevsrester efter behov.

. Brug yderligere en frisk, ufoldet serviet til at terre anordningen over, saledes at alle

overflader gores vade.

. Brug flere servietter efter behov for at sikre, at overfladerne forbliver vade i mindst

2 minutter.

. Rens anordningen ved at terre den over med fnugfrie engangsklude fugtet med

omvendt osmosevand/afioniseret vand (RO/DI). Gentag yderligere to (2) gange,
sa der udferes i alt tre (3) rensningscyklusser med friskt omvendt osmosevand/
afioniseret vand RO/DI-vand hver gang.

Lad anordningen torre.

MANUEL H@J-NIVEAU DESINFEKTION AF HOVEDHANDTAG/BATTERILAG
(VALGMULIGHED 2)

1.

2.

5.

Klarger CIDEX®-OPA-desinfektionsmidlet (desinfektionsmiddel baseret pa 0,55 %
ortho-phthalaldehyd) i overensstemmelse med producentens anvisninger.

Laeg anordningen i blgd i desinfektionsmidlet (desinfektionsmiddel baseret pa 0,55 %
ortho-phthalaldehyd), sa den er helt daekket, og lad anordningen ligge i blad i mindst
12 minutter.

. Ryst anordningen for at kontrollere, at der ikke er nogen luftbobler.
. Rens anordningen ved at laegge den i blgd i demineraliseret vand i 1 minut.

Gentag yderligere to (2) gange, sa der udferes i alt tre (3) rensningscyklusser
med friskt, demineraliseret vand hver gang. Sgrg for at ryste anordningen under
rensningsprocessen.

Lad anordningen terre.

MANUEL LAV-NIVEAU DESINFEKTION AF HOVEDHANDTAG/BATTERILAG
(VALGMULIGHED 3)

1.

4.

Brug en fnugfri engangsklud fugtet med Sporicidin® -desinfektionsmiddel
(desinfektionsmiddel baseret pa 1,56 % fenol og 0,06 % natriumphenat) (eller
tilsvarende) til at tarre anordningen af for saledes at fierne synlige rester.

. Serg for, at anordningen forbliver vad af desinfektionsmidlet i mindst 10 minutter.
. Rens anordningen ved at leegge den i blgd i demineraliseret vand i 1 minut.

Gentag yderligere to (2) gange, sa der udferes i alt tre (3) rensningscyklusser
med friskt, demineraliseret vand hver gang. Segrg for at ryste anordningen under
rensningsprocessen.

Lad anordningen terre.

EFTERBEHANDLINGSANVISNINGER

1.

Seet batterierne i, og udfer TESTPROCEDUREN, nar rengeringen og desinfektionen
eller rengeringen og steriliseringen er udfort.



Tekniske specifikationer
Batteritype:

Standard handtag — sterrelse AA (2x) alkaline (IEC-LR®) eller lithium-ion (IEC-FR6)
Kort og tykt handtag — sterrelse CR123 (IEC-CR17345) lithium-ion

Udstyrsklassificering

Type: Laryngoskopsystemet er BF-udstyr ifalge IEC60601-1
Anvendt del: Patientende pa laryngoskopbladet

Service: Der kan ikke ydes service pa anordningen.
Ikke fremstillet af naturgummi (latex).

Tilbehor:
Enhed Tilbehor Enhed Tilbehor
4558GSP 4559LED-LED-kassette 4559GSP 4559L EDS-LED-kassette

4558GSPKR 4559LEDKR-LED-kassette 4559GSPKR 4559LEDSKR-LED-kassette
Serie 4000 og 4600 GreenLight laryngoskopblade til engangsbrug
4552VS Vital Signs-overtraek til laryngoskophandtag

EMC:

Advarsel: Brug af tilbehar, transducere og/eller kabler ud over de specificerede, med

undtagelse af transducere og kabler solgt af producenten som reservedele for interne

komponenter, kan medfgre @ggede emissioner eller forringet immunitet af udstyret eller
systemet.

1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulation 2
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT: LTE- MHz MHz MHz
band 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation 2
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulation 2
5500 802.11a/n 217 Hz 0,2 03 9
5785

BEMAERK: Hvis det er ngdvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen
og ME-UDSTYRET eller -SYSTEMET reduceres til 1 m. Testafstand p& 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

' For nogle serviceydelser er kun uplink-frekvenser inkluderet.

2 Transportenheden skal moduleres ved hjzelp af et 50 % Duty Cycle Square Wave-signal.

3 Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation ved 18 Hz, da dette, omend det ikke
repraesenterer faktisk modulation, ville veere det veerste tilfeelde.

Anbefalede afstande for GreenLight

Vejledning og erklaering fra producenten - emissioner

GreenLight er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor feltbarne forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brugeren af GreenLight kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens
ved at opretholde minimumafstanden mellem bzerbart og transportabelt RF-kommunikationsudstyr
og GreenLight, som anbefalet nedenfor i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

GreenLight er beregnet til anvendelse i de elektromagnetiske omgivelser, som er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af GreenLight skal sikre sig, at det bruges i et sadant milja.

Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

RF-emissioner Gruppe 1
CISPR 11 Klasse B

GreenLight anvender kun RF-energi til de interne funktioner.
Derfor er dets RFemissioner meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens med elektronisk udstyr i neerheden.

Advarsel: Udstyret eller systemet ma ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa
andet udstyr, men hvis det ikke kan undgas, skal udstyret eller systemet observeres for
at verificere normal funktion i dets anvendte konfiguration.

Maksimal Afstand (meter) i henhold til senderens frekvens
If'(;::ender (W) 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
uden for ISM-band | i for ISM-band
d=1,2P d=1,2P d=1,2P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7.27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Retningslinjer og erkleering fra fabrikanten — immunitet

GreenLight er beregnet til anvendelse i de elektromagnetiske omgivelser, som er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af GreenLight skal sikre sig, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest | IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
Testniveau melsesniveau
ESD +8 kV kontakt | +8 kV kontakt Gulve skal veere af trae, beton eller

IEC 61000-4-2 | +15kV luft +15 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er syntetiske,

skal luftfugtigheden veere mindst 30 %

For sendere, hvis maksimale maerkeudgangseffekt ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d

i meter (m) beregnes ved hjeelp af den ligning, som geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale

maerkeudgangseffekt i watt (W) i henhold til producentens angivelser.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2  ISM-bandene (Industrial, Scientific og Medical) mellem 150 kHz OG 80 MHz er 6,765 MHz til
6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

BEMARKNING 3 En yderligere faktor pa 10/3 anvendes til beregning af den anbefalede separationsafstand for
sendere i ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet 80 MHz
til 2,5 GHz for at reducere sandsynligheden for, at mobilt/bzerbart kommunikationsudstyr kan
forarsage interferens, hvis det utilsigtet bringes med ind i patientomrader.

BEMARKNING 4 Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Strgmfrekvens | 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetiske felter skal
50/60 Hz vaere af den type, der generelt anvendes til
Magnetisk felt kommerciel brug eller pa hospitaler.

IEC 61000-4-8

Vejledning og erklaering fra producenten — emissioner

GreenLight er beregnet til anvendelse i de elektromagnetiske omgivelser, som er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af GreenLight skal sikre sig, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 | Overens- Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
Testniveau | stemmelses-
niveau
Udstralet RF 10 V/im 10 V/im Professionelt sundhedsfacilitetsmilje

IEC 61000-4-3 80 MHz til | 80 MHz il
2,7GHz | 27GHz

o
80 % Am 80 % Am ved

ved 1kHz | ' KHZ

Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetisk immunitet il tradlest kommunikationsudstyr til RF
Laryngoskopet er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja. Kunden eller brugeren af
laryngoskopet skal sikre sig, at det bruges i et sadant miljo.

Test Band ' Tjeneste ' Modulation 2 Maksimum Afstand Immunitet
Frekvens Strem Testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation?
Hz 1,8 0,3 27
450 430-470 GMRS 460, FM?3 + 5 kHz
FRS 460 afvigelse 1 kHz 2 0,3 28
sinus
710 704-787 LTE-band Puls-
745 13,17 modulation 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800-960 Gsm Pulsmodulation 2
870 800/900, 18 Hz
930 TETRA 800,
IDEN820, 2 0.3 28
CDMAS850,
LTE band 5

BEGRANSET GARANTI

AirLife vil uden beregning reparere eller udskifte alle dele af GreenLight eller Vital
Signs handtag, inklusive LED-lyskilden, som svigter som felge af andre arsager end
tab, fejlagtig anvendelse, forssmmelse, skade under forsendelse eller normalt slid i en
periode pa 5 ar fra fremstillingsdatoen, som er anfert pa handtaget.

DE Deutsch
GreenLight Fiberoptik-Laryngoskopgriff

Gebrauchsanweisung

Hersteller

Katalognummer

Chargennummer Herstellungsdatum
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Gebrauchsanweisung
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Gebrauchsanweisung
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A Vorsicht Feuchtigkeitsbegrenzung bei
Lagerung
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Laut US-Bundesgesetzen
darf dieses System nur
ONLY von einem Arzt bzw.

auf dessen Anordnung

BatteriegroRRe

verkauft werden

106kPa
@ Luftdruckbegrenzung 8
54kPa
Beschrankung Entspricht:
gefahrlicher Stoffe (RoHS) (Ib AAMI/IEC 60601-1
c us

Verfallsdatum

v RoHS Gibt an, dass das Produkt FE%N&%%?_ENC%)Z%Qme
RoHS-konform ist IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

Intertek £ 673651

5001720

Zertifiziert nach:
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

VERWENDUNGSZWECK:

Der GreenLight Fiberoptik-Laryngoskopgriff ist fur die Intubation mit einem
Trachealtubu swahrend der Anasthesie, in der Intensivpflege oder beim Management
der Atemwege in Notfallen indiziert.

Sicherheitsinformationen

Das Laryngoskop darf ausschlieBlich von geschultem Personal zur Intubation
verwendet werden.

SPATEL: Kompatibel mit allen Green Standard-Laryngoskopgriffen.

Fir beste Ergebnisse GreenLight-Klingen fiir einen Patienten von AirLife verwenden.
Laryngoskopgriffe sollten vor Gebrauch, nach Wechsel der Batterien und nach
Reinigung/Desinfektion getestet werden.

Fur medizinische elektrische Geréte sind besondere Vorsichtsmalnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit erforderlich. Sie dirfen deshalb
nur gemaf den in den beiliegenden Dokumenten aufgefiihrten Informationen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit installiert und in Betrieb genommen werden.
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische
Gerate beeinflussen.

Vorsicht: Dieses Instrument nicht in der Nahe von starken Magnetfeldern verwenden.

WARNHINWEIS: Diese Vorrichtung darf nicht modifiziert werden.

Hinweise:
Ein falscher Akkueinbau kann zu einem Kurzschluss des Griffs oder einer unzureichenden
Leistung flihren.

Fugen Sie das Verfallsdatum 2 Jahre nach dem Herstellungsdatum hinzu.

Lagerungs-, Transport- und Betriebsbedingungen
Umgebungstemperaturbereich: 0-30 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30-95 %
Luftdruckbereich: 54-106 kPa

Pflege und Wartung

Warnhinweis: Die Batterien sollten aus dem Griff entfernt werden, wenn dieser langer
als 7 Tage gelagert wird, um eine mégliche Leckage von Materialien aus den Batterien
zu vermeiden.

Warnhinweis: Alte und neue Batterien oder Lithium- und Alkali-Batterien nicht
zusammen verwenden und keine Batterien unterschiedlicher Marken verwenden.

Entsorgung:

Elektro- und Elektronikaltgerate (WEEE) — Die Entsorgung elektronischer Gerate muss
in Ubereinstimmung mit der WEEE-Richtlinie oder gemaR den értlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
muss dem Hersteller unter productquality@myAirLife.com und der zustédndigen Behérde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

TESTVERFAHREN

1. Einen Green Standard-Laryngoskopspatel am Griff anbringen.

2. Den Spatel in die Betriebsposition ziehen.

3. Sicherstellen, dass die Lampe hell aufleuchtet. Wenn die Lampe schwach erscheint,
missen die Batterien sofort ausgetauscht werden.

ZERLEGUNG UND ZUSAMMENBAU

Zerlegung:

1. Den Griff mit dem unteren Ende nach oben ausgerichtet greifen.

2. Die Batteriekappe gegen den Uhrzeigersinn drehen und abnehmen.

3. Den Griff etwas umdrehen und den Lampen-/Batterieeinschub in die andere Hand
gleiten lassen.

Zusammenbau:

1. Den Lampen-/Batterieeinschub in den Griff einsetzen und die Kappe wieder
festschrauben.

2. Das TESTVERFAHREN durchfiihren.

INSTALLATION UND AUSTAUSCH DER BATTERIEN
Batterien installieren:

1. Den Giriff zerlegen.

2. Die neuen Batterien mit dem Minuspol (—) zuerst einsetzen.
3. Den Griff wieder zusammenbauen.

4. Das TESTVERFAHREN durchfiihren.

Batterien herausnehmen:

1. Den Giriff zerlegen.

2. Einen Finger oder ein geeignetes Objekt in die Offnung in der Riickseite des
Lampen-/Batterieeinschubs einfiihren.

3. Die Batterie greifen und herausnehmen.

REINIGUNGSVERFAHREN
ANWEISUNGEN VOR DER BEHANDLUNG

1. Stellen Sie sicher, dass alle Vorverarbeitungsanweisungen vor Reinigung und
Desinfektion bzw. Reinigung und Sterilisation befolgt werden.

2. Beginnen Sie mit Reinigung und Desinfektion bzw. Reinigung und Sterilisation des Gerats
sobald wie mdglich nach der Verwendung (empfohlen innerhalb von einer Stunde).

3. Transportieren Sie Gerate gemaf der bewahrten Transportverfahren der Einrichtung.

4. Entfernen Sie Uberschissige grobe Verschmutzungen sobald nach Gebrauch wie
mdglich, indem Sie das Gerat abspllen oder abwischen.

5. Licht-/Akkumodul miissen mit mindestens einer (1) Reinigungsmethode und einer (1)
Desinfektionsmethode, die unten beschrieben ist, gereinigt und desinfiziert werden.

6. Hauptgriff/Akkudeckel missen mit mindestens einer (1) Reinigungsmethode und
einer (1) Desinfektions- oder Sterilisationsmethode, die unten beschrieben ist,
gereinigt und desinfiziert oder gereinigt und sterilisiert werden.

REINIGUNGSANWEISUNG FUR LICHT-/BATTERIEMODUL

Warnhinweis: Licht-/Batteriemodul missen vom Hauptgriff getrennt werden, bevor der
Reinigungs- und Desinfektionsprozess fur ,Licht/Batteriemodul® durchgefihrt wird.

Warnhinweis: Verwenden Sie keine Bleich- (Natriumhydrochlorit), Betadin- oder
Peroxidlésungen. Das Instrument kann durch diese Lésungen beschadigt werden.

Vorsicht: Licht-/Batteriemodul nicht eintauchen oder sterilisieren. Es darf keine
Reinigungslésung in das Modul eindringen.

MANUELLE REINIGUNG REINIGUNGSANWEISUNG FUR LICHT-/
BATTERIEMODUL (OPTION 1)

1. Verwenden Sie ein ungefaltetes Wischtuch der Marke Cavicide® (Isopropanol
= 17,2 %, Ethylenglycol-Monobutylether (2-Butoxyethanol) = 1-5 %,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchlorid = 0,28 %) (oder
gleichwertig) und entfernen Sie nach Bedarf starke Verschmutzungen.

2. Wischen Sie mit einem weiteren frischen Wischtuch, das ausgefaltet wurde, das

Gerét ab, um alle Oberflachen zu befeuchten.

3. Verwenden Sie bei Bedarf zusatzliche Wischtilicher, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mindestens 2 Minuten feucht bleiben.

4. Spllen Sie das Gerat ab, indem Sie es mit fusselfreien Einwegtlichern abwischen,
die mit Reversosmose-/entionisiertem (RO/EQ) Wasser befeuchtet sind.
Wiederholen Sie noch zwei (2) Mal, also insgesamt drei (3) Absplilzyklen, bei jedem
Mal mit frischen RO/EO-Wasser.

. Lassen Sie das Gerat trocknen.

. Uberpriifen Sie optisch jedes Gerat auf Sauberkeit.

. Ist sichtbarer Schmutz weiter vorhanden, wiederholen Sie das Reinigungsverfahren,
bis das Gerat grindlich gereinigt ist.

~No o,

DESINFEKTIONSANWEISUNG FUR LICHT-/BATTERIEMODUL

Warnhinweis: Licht-/Batteriemodul missen vom Hauptgriff getrennt werden, bevor der
Reinigungs- und Desinfektionsprozess fur ,Licht/Batteriemodul” durchgefiihrt wird.

Warnhinweis: Verwenden Sie keine Bleich- (Natriumhydrochlorit), Betadin- oder
Peroxidlésungen. Das Instrument kann durch diese Lésungen beschadigt werden.

Vorsicht: Licht-/Batteriemodul nicht eintauchen oder sterilisieren. Es darf keine
Desinfektionslésung in das Modul eindringen.

MANUELLE GRUNDDESINFEKTION VON LICHT-/BATTERIEMODUL

1. Verwenden Sie ein ungefaltetes Wischtuch der Marke Cavicide® (Isopropanol
= 17,2 %, Ethylenglycol-Monobutylether (2-Butoxyethanol) = 1-5 %,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchlorid = 0,28 %) (oder
gleichwertig) und entfernen Sie nach Bedarf starke Verschmutzungen

2. Verwenden Sie ein zusatzliches frisches Wischtuch, das ausgefaltet wurde, und
wischen Sie das gesamte Gerét ab, um alle Oberflachen zu befeuchten.

3. Verwenden Sie bei Bedarf zusatzliche Wischtlicher, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mindestens 2 Minuten feucht bleiben.

4. Spllen Sie das Gerat ab, indem Sie es mit fusselfreien Einwegtlichern abwischen,
die mit Reversosmose-/entionisiertem (RO/EQO) Wasser befeuchtet sind.
Wiederholen Sie noch zwei (2) Mal, also insgesamt drei (3) Abspllzyklen, bei jedem
Mal mit frischen RO/EO-Wasser.

5. Lassen Sie das Gerat trocknen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR HAUPTGRIFF/BATTERIEDECKEL

Warnhinweis: Licht-/Akkumodul miissen vor der Reinigung und Desinfektion bzw.
Reinigung und Dampfsterilisation von Hauptgriff/Akkudeckel entfernt werden.

Warnhinweis: Verwenden Sie keine Bleich- (Natriumhydrochlorit), Betadin- oder
Peroxidlésungen. Das Instrument kann durch diese Lésungen beschadigt werden.



MANUELLE REINIGUNG HAUPTGRIFF/BATTERIEDECKEL (OPTION 1)

1. Wischen Sie mit einem fusselfreien Einwegtuch, das mit Desinfektionsmittel
der Marke Sporicidin® (1,56 % Phenol und 0,06 % Natriumphenat basiertes
Desinfektionsmittel) (oder gleichwertig) das Gerat ab, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Stellen Sie sicher, dass das Gerat mindestens 10 Minuten mit der Reinigungslésung

befeuchtet bleibt.

3. Spulen Sie das Gerat ab, indem Sie es mindestens 1 Minute in demineralisiertes
Wasser eintauchen. Wiederholen Sie noch zwei (2) Mal, also insgesamt drei (3)
Abspiilzyklen, wobei Sie jedes Mal frisches demineralisiertes \Wasser verwenden.
Stellen Sie beim Absplilprozess sicher, dass das Gerat bewegt wird.

. Lassen Sie das Gerét trocknen.

. Uberpriifen Sie optisch jedes Gerat auf Sauberkeit.

. Ist sichtbarer Schmutz weiter vorhanden, wiederholen Sie das Reinigungsverfahren,
bis das Gerat grindlich gereinigt ist.

o oA

MANUELLE REINIGUNG HAUPTGRIFF/BATTERIEDECKEL (OPTION 2)

1. Verwenden Sie ein ungefaltetes Wischtuch der Marke Cavicide® (Isopropanol
= 17,2 %, Ethylenglycol-Monobutylether (2-Butoxyethanol) = 1-5 %,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchlorid = 0,28 %) (oder
gleichwertig) und entfernen Sie nach Bedarf starke Verschmutzungen.

2. Wischen Sie mit einem weiteren frischen Wischtuch, das ausgefaltet wurde, das

Gerat ab, um alle Oberflachen zu befeuchten.

3. Verwenden Sie bei Bedarf zusatzliche Wischtlicher, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mindestens 2 Minuten feucht bleiben.

4. Spllen Sie das Gerat ab, indem Sie es mit fusselfreien Einwegtlichern abwischen,
die mit Reversosmose-/entionisiertem (RO/EO) Wasser befeuchtet sind.
Wiederholen Sie noch zwei (2) Mal, also insgesamt drei (3) Abspllzyklen, bei jedem
Mal mit frischen RO/EO-Wasser.

. Lassen Sie das Gerét trocknen.

. Uberprifen Sie optisch jedes Gerat auf Sauberkeit.

. Ist sichtbarer Schmutz weiter vorhanden, wiederholen Sie das Reinigungsverfahren,
bis das Gerat grundlich gereinigt ist.

DAMPFSTERILISATIONSANWEISUNG FUR HAUPTGRIFF/AKKUDECKEL

Sterilisation fir den US-Markt

Vorvakuumdampf-Sterilisationszyklus

(USA FDA-konform - Eingeschlagen)

+ Konditionierungspimpulse: 3

» Kontakttemperatur: 132 °C

+ Kontakttemperatur: 4 Minuten

» Trockenzeit: 30 Minuten

+ Sterilisationskonfiguration: FDA-zugelassener Sterilisationsvlies (2 Schichten,
1 Lage oder 1 Schicht - 2 Lagen - Beispiele: Zellulose, Polypropylen, Musselin)

Sterilisation fiir den US-Markt

Vorvakuumdampf-Sterilisationszyklus - Sterilisation fiir sofortige Verwendung

(USA FDA-konform - Eingeschlagen)

+ Konditionierungspimpulse: 3

» Kontakttemperatur: 132 °C

+ Kontakttemperatur: 4 Minuten

+ Sterilisationskonfiguration: FDA-zugelassener Sterilisationsvlies (2 Schichten,
1 Lage oder 1 Schicht - 2 Lagen - Beispiele: Zellulose, Polypropylen, Musselin)

~No o,

Sterilisation fiir den internationalen Markt

Vorvakuumdampf-Sterilisationszyklus (Eingeschlagen)

» Konditionierungspimpulse: 3

+ Kontakttemperatur: 132 °C - 135 °C

» Kontakttemperatur: 3 - 18 Minuten

» Trockenzeit: 30 Minuten

+ Sterilisationskonfiguration: Sterilisationsvlies (2 Schichten, 1 Lage oder 1 Schicht -
2 Lagen - Beispiele: Zellulose, Polypropylen, Musselin)

Sterilisation fiir den internationalen Markt

Vorvakuumdampf-Sterilisationszyklus - Sterilisation flr sofortige Verwendung

(Eingeschlagen)

+ Konditionierungspimpulse: 3

+ Kontakttemperatur: 132 °C - 135 °C

+ Kontakttemperatur: 3 - 18 Minuten

+ Sterilisationskonfiguration: Sterilisationsvlies (2 Schichten, 1 Lage oder 1 Schicht -
2 Lagen - Beispiele: Zellulose, Polypropylen, Musselin)

DESINFEKTIONSANWEISUNGEN FUR HAUPTGRIFF/BATTERIEDECKEL

Warnhinweis: Licht-/Akkumodul miissen vor der Reinigung und Desinfektion bzw.
Reinigung und Dampfsterilisation von Hauptgriff/Akkudeckel entfernt werden.

Warnhinweis: Verwenden Sie keine Bleich- (Natriumhydrochlorit), Betadin- oder
Peroxidlésungen. Das Instrument kann durch diese Lésungen beschéadigt werden.

MANUELLE GRUNDDESINFEKTION HAUPTGRIFF/BATTERIEDECKEL (OPTION 1)

1. Verwenden Sie ein ungefaltetes Wischtuch der Marke Cavicide® (Isopropanol
= 17,2 %, Ethylenglycol-Monobutylether (2-Butoxyethanol) = 1-5 %,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchlorid = 0,28 %) (oder
gleichwertig) und entfernen Sie nach Bedarf starke Verschmutzungen.

2. Wischen Sie mit einem weiteren frischen Wischtuch, das ausgefaltet wurde, das
Gerat ab, um alle Oberflachen zu befeuchten.

3. Verwenden Sie bei Bedarf zusatzliche Wischtiicher, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mindestens 2 Minuten feucht bleiben.

4. Spllen Sie das Gerat ab, indem Sie es mit fusselfreien Einwegtlichern abwischen,
die mit Reversosmose-/entionisiertem (RO/EO) Wasser befeuchtet sind.
Wiederholen Sie noch zwei (2) Mal, also insgesamt drei (3) Abspiilzyklen, bei jedem
Mal mit frischen RO/EO-Wasser.

5. Lassen Sie das Gerat trocknen.

MANUELLE INTENSIVE DESINFEKTION HAUPTGRIFF/BATTERIEDECKEL
(OPTION 2)

1. Bereiten Sie die Desinfektionsldsung CIDEX®-OPA (auf 0,55 % ortho-Phthalaldehyd
basierendes Desinfektionsmittel) gemaR den Herstelleranweisungen zu.

2. Tauchen Sie das Gerét vollstandig in die Desinfektionslésung (auf 0,55 % ortho-
Phthalaldehyd basierendes Desinfektionsmittel) ein und lassen Sie das Gerat
mindestens 12 Minuten einweichen.

3. Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblasen bilden, wenn Sie das Geréat bewegen.

4. Spllen Sie das Gerat ab, indem Sie es mindestens 1 Minute in demineralisiertes
Wasser eintauchen. Wiederholen Sie noch zwei (2) Mal, also insgesamt drei (3)
Absplilzyklen, wobei Sie jedes Mal frisches demineralisiertes \Wasser verwenden.
Stellen Sie beim Absplilprozess sicher, dass das Gerat bewegt wird.

5. Lassen Sie das Gerat trocknen.

MANUELLE GRUNDDESINFEKTION HAUPTGRIFF/BATTERIEDECKEL (OPTION 3)

1. Wischen Sie mit einem fusselfreien Einwegtuch, das mit Desinfektionsmittel
der Marke Sporicidin® (auf 1,56 % Phenol und 0,06 % Natriumphenat
basierendes Desinfektionsmittel) (oder gleichwertig) das Gerat ab, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Stellen Sie sicher, dass das Gerat mindestens 10 Minuten mit der
Desinfektionslosung befeuchtet bleibt.

3. Spilen Sie das Gerat ab, indem Sie es mindestens 1 Minute in demineralisiertes
Wasser eintauchen. Wiederholen Sie noch zwei (2) Mal, also insgesamt drei (3)
Abspllzyklen, wobei Sie jedes Mal frisches demineralisiertes Wasser verwenden.
Stellen Sie beim Absplilprozess sicher, dass das Gerat bewegt wird.

4. Lassen Sie das Gerat trocknen.

ANWEISUNGEN NACH DER BEHANDLUNG
1. Legen Sie nach Reinigung und Desinfektion bzw. Reinigung und Sterilisation die
Akkus ein und fiihren Sie das TESTVERFAHREN durch.

Technische Daten

Batterietyp:

Standard-Griff — Grofe AA (2x), Alkaline (IEC-LR6) oder Lithium-lonen (IEC-FR6)
Kurzer Griff — GroRe CR123 Lithium-lonen (IEC-CR17345)

Gerateklassifizierung

Typ: Das Laryngoskopsystem ist ein BF-Gerat geman IEC60601-1.
Anwendungsteil: Patientenende des Laryngoskopspatels

Wartung: Die Vorrichtung kann nicht gewartet werden.
Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Zubehor:
Gerat Zubehor Gerat Zubehor
4558GSP 4559LED — LED-Einschub 4559GSP 4559LEDS - LED-Einschub

4558GSPKR  4559LEDKR — LED-Einschub 4559GSPKR  4559LEDSKR — LED-Einschub
Serie 4000 und 4600 GreenLight Laryngoskopspatel zum Einmalgebrauch
4552VS Vital Signs Laryngoskop-Griffhiille

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

Warnhinweis: Die Verwendung von Zubehorteilen, Messwandlern und/oder Kabeln,
die nicht aufgefiihrt sind, mit Ausnahme von solchen, die vom Hersteller als Ersatzteile
fur interne Komponenten verkauft werden, kann zu erhéhten Emissionen oder
geringerer Storfestigkeit des Geréts oder Systems fiihren.

Leitlinien und Herstellererklarung — Emissionen

Der GreenLight Laryngoskopgriff dient zur Verwendung in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung. Der Kunde oder Bediener des GreenLight muss sicherstellen,
dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Emissionen | Gruppe 1
CISPR 11 Klasse B

Der GreenLight verwendet HF-Energie ausschlieRlich fiir
seine interne Funktion. Deshalb sind seine HF-Emissionen
sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérungen
in elektronischen Geraten in der N&he auslosen, ist sehr
gering.

Warnhinweis: Das Geréat oder System darf nicht neben anderen Geréaten

verwendet bzw. nicht mit anderen Geraten gestapelt werden. Wenn die Verwendung
nebeneinander bzw. gestapelt erforderlich ist, muss das Gerat bzw. System beobachtet
werden, damit der normale Betrieb in der Konfiguration, in der es verwendet wird,
Uberprift werden kann.

Leitlinien und Herstellererklarung — Storfestigkeit

Der GreenLight Laryngoskopgriff dient zur Verwendung in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung. Der Kunde oder Bediener des GreenLight muss sicherstellen,
dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeit- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung —
spriifung Prifpegel mungspegel Leitlinien

Elektrostatische +8 kV Kontakt | +8 kV Kontakt FuBbdden sollten aus Holz oder Beton
Entladung (ESD) +15 kV Luft +15 kV Luft bestehen oder mit Keramikfliesen

IEC 61000-4-2 versehensein. Bei FuRbdden aus
synthetischem Material muss die
relative Luftfeuchte mindestens

30 % betragen.




Magnetfeld der 30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit Netzfrequenz
Netzfrequenz sollten den Ublichen Werten einer
50/60 Hz typischen kommerziellen oder
Magnetfeld Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-8

Leitlinien und Herstellererklarung — Emissionen

Der GreenLight Laryngoskopgriff dient zur Verwendung in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung. Der Kunde oder Bediener des GreenLight muss sicherstellen,
dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Fir Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in

Metern (m) unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die unter der zutreffenden Frequenz des Senders

angegeben ist. Dabei gilt: P ist die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemal den Angaben

des Senderherstellers.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Die ISM-Bénder (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz liegen in den
Bereichen 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und
40,66 MHz bis 40,70 MHz.

HINWEIS 3: Ein zusétzlicher Faktor von 10/3 wird bei der Berechnung des empfohlenen Trennabstandes fiir
Sender in ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von
80 MHz bis 2,5 GHz verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass mobile/portable
Kommunikationsgerate Stérungen verursachen kénnten, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche
gebracht werden.

HINWEIS 4: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Fallen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption
und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Storfestig- IEC 60601 Ubereinstimmung- Elektromagnetische
keitspriifung Priifpegel spegel Umgebung — Leitlinien
Abgestrahlte HF | 10 V/m 10 V/Im Umgebung zu Hause und in

IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % Am bei 1 kHz

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % Am bei 1 kHz

Gesundheitseinrichtungen

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit fiir drahtiose HF-Kommunikationsgerate.

BESCHRANKTE GARANTIE

AirLife Gbernimmt kostenlos die Reparatur oder den Ersatz aller defekten
Komponenten der GreenLight oder Vital Signs Griffe, einschlieBlich der LED-
Lichtquelle, fur einen Zeitraum von 5 Jahren ab dem auf dem Giriff aufgefiihrten

Herstellungsdatum, sofern der Ausfall nicht durch Verlust, Missbrauch, Fahrlassigkeit,

Transportschaden oder normalen Verschleil bedingt ist.

Das Laryngoskop ist zur Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Benutzer des Laryngoskops muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test- Band' Dienst' Modulation? Maximale Entfernung Storfestigkeits-
frequenz Leistung prifpegel
MHz MHz w Meter (V/Im)

385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation?
18 Hz 1,8 0,3 27
450 430-470 GMRS 460, FM?® +5 kHz
FRS 460 Abweichung 1 kHz 2 0,3 28
Sinus
710 704-787 LTE-Band Impulsmodulation?
745 13,17 217 Hz 0,2 03 9
780
810 800-960 GSM Impulsmodulation®
870 800/900, 18 Hz
930 TETRA 800,
IDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 1700-1900 | GSM 1800; Impulsmodulation?
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT: LTE- MHz MHz MHz
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulsmodulation?
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450, 2 0,3 28
LTE-
Band 7
5240 5100-5800 WLAN Impuls-
5500 802.11a/n modulation? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

HINWEIS: Um den STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL zu erreichen, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne
und dem ME GERAT ODER ME SYSTEM ggf. auf 1 m verkiirzt werden. Der Testabstand von 1 m ist geméaR
IEC 61000-4-3 zulassig.

1 Bei einigen Diensten werden nur die Uplink-Frequenzen eingeschlossen.

2 Das Tragersignal wird mit einem Rechteckschwingungs-Tastverhaltnis von 50 % moduliert.

2 Als Alternative zur FM-Modulation kann eine Impulsmodulation von 50 % bei 18 Hz verwendet werden. Dies stellt
jedoch nicht die tatsachliche Modulation dar und ware deshalb der Worst Case.

Empfohlener Schutzabstand fir GreenLight

Der GreenLight Laryngoskopgriff ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der abgestrahlte StérgroRen kontrolliert werden. Der Kunde oder Bediener des
GreenLight kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er den unten
empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HFKommunikationsgeraten
und dem GreenLight einhalt. Der Mindestabstand ist von der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate abhangig.

Illlaximale d gemag der Freq des ders (m)
leistung des 150 kHz bis 80 MHz | 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz bis
Senders (W) auBerhalb von innerhalb von ISM- | 800 MHz 2,5GHz
ISM-Bandern Béndern
d=1,2VP d=1,2\P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

ES Espaiiol

Mango de laringoscopio de fibra éptica GreenLight
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Intertek |£¢ 673661
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Certificado por:
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1

USO INDICADO:

El mango de laringoscopio de fibra éptica GreenLight se utiliza en intubaciones
mediante el tubo traqueal durante la anestesia, la terapia intensiva o la gestion de
procedimientos médicos de emergencia a través de las vias respiratorias.

Informacién de seguridad
Solo personal calificado debe utilizar un laringoscopio para realizar una intubacién.

HOJAS: compatibles con todos los mangos de laringoscopio Green Standard.

Para obtener mejores resultados, utilice los bisturis de uso en un solo paciente
GreenLight de AirLife. Los mangos de laringoscopio se deben probar antes de usarlos,
después de cambiar las baterias y después de su limpieza/desinfeccion.

Los equipos médicos eléctricos requieren ciertas precauciones especiales con respecto
a la compatibilidad electromagnética (CEM) y se deben instalar y poner en servicio con
arreglo a la informacion de CEM incluida en la documentacién complementaria.



Los equipos de comunicacion moviles y portatiles que emplean radiofrecuencia (RF)
pueden afectar los equipos médicos eléctricos.

Precaucion: no use este instrumento en presencia de campos magnéticos intensos.
ADVERTENCIA: no se permite la modificaciéon de este equipo.

Notas:
La instalacion incorrecta de la bateria puede ocasionar un cortocircuito en el mango
o un rendimiento inadecuado.

Anadir fecha de caducidad 2 afios después de la fecha de fabricacion.

Entorno para su transporte, uso y almacenamiento
Intervalo de temperatura ambiente: de 0 °C a 30 °C
Intervalo de humedad relativa: de 30% a 95%
Intervalo de presion atmosférica: de 54 kPa a 106 kPa

Cuidado y mantenimiento

Advertencia: cada vez que los mangos se almacenen durante mas de siete dias, se
deben retirar las baterias a fin de evitar una posible fuga de materiales de ellas.
Advertencia: no mezcle baterias nuevas y viejas, no mezcle baterias de distintas
marcas y no mezcle baterias alcalinas con otras de iones de litio.

Eliminacién:

Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (EEE): desechar los dispositivos
eléctricos y electronicos de conformidad con la Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electrénicos (WEEE) o segun las normas ambientales locales y estatales.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante en la direccion productquality@myAirLife.com y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1. Conecte al mango una hoja del laringoscopio Green Standard.

2. Coloque la hoja en su posicion de funcionamiento.

3. Asegurese de que la luz se vea brillante. Si la luz es tenue, cambie inmediatamente
las baterias.

DESMONTAJE Y REENSAMBLAJE

Desmontaje:

1. Sujete el mango de modo que la parte inferior quede hacia arriba.

2. Gire la tapa de las baterias en sentido opuesto a las agujas del reloj, para retirarla.

3. Invierta ligeramente el mango y deje que el cartucho de las baterias/luz se deslice
sobre su otra mano.

Reensamblaje:

1. Introduzca el cartucho de las baterias/luz en el mango principal y vuelva a enroscar
la tapa.
2. Realice el PROCEDIMIENTO DE PRUEBA.

INSTALACION Y SUSTITUCION DE LAS BATERIAS
Para instalar las baterias:

1. Desarme el mango.

2. Instale las baterias nuevas introduciendo primero el extremo negativo (-).
3. Vuelva a armar el mango.

4. Realice el PROCEDIMIENTO DE PRUEBA.

Para retirar las baterias:

1. Desarme el mango.

2. Introduzca un dedo o un objeto adecuado en el orificio que se encuentra en la parte
posterior del cartucho de las baterias/luz.

3. Tome la bateria y retirela.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA
INSTRUCCIONES PREVIAS AL PROCESAMIENTO

1. Asegurese de que se siguen todas las instrucciones de preprocesamiento antes de
la limpieza y desinfeccion, o limpieza y esterilizacion.

2. Inicie la limpieza y la desinfeccion, o la limpieza y la esterilizacion, del dispositivo lo
antes posible después de utilizarlo (se recomienda en menos de 1 hora).

3. Transporte los dispositivos siguiendo el procedimiento de transporte que establece
el centro.

4. Elimine el exceso de suciedad evidente lo antes posible tras utilizarlo, aclarando
o limpiando el dispositivo.

5. El cartucho de luz/bateria debe limpiarse y desinfectarse utilizando como minimo un
(1) método de limpieza y un (1) método de desinfeccion descritos a continuacion.

6. El mango principal/la tapa de la bateria debe limpiarse y desinfectarse, o limpiarse y
esterilizarse, utilizando como minimo un (1) método de limpieza, y un (1) método de
desinfeccion o esterilizacion descritos a continuacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DEL CARTUCHO DE LA BATERIA/LUZ

Advertencia: Debe extraer el cartucho de la bateria/luz del mango principal antes de
realizar el proceso de limpieza y desinfeccion del “cartucho de la bateria/luz”.

Advertencia: No utilice lejia (hipoclorito sédico), betadine ni soluciones de peroxido.
Estas soluciones pueden dafar el instrumento.

Precaucion: No ponga en remojo ni esterilice el cartucho de bateria/luz. No permita
que ninguna solucion de limpieza entre en el cartucho.

LIMPIEZA MANUAL DEL CARTUCHO DE LA BATERIA/LUZ (OPCION 1)

1. Utilice una toallita de marca Cavicide® sin desdoblar (isopropanol = 17,2%, éter
monobutilico de etilenglicol (2-butoxietanol) = 1-5%, cloruro de diisobutil fenoxi etoxi
etil dimetil bencil amonio = 0,28%) (o equivalente), para limpiar la suciedad gruesa,
si es necesario.

2. Utilice otra toallita nueva desdoblada para limpiar el dispositivo humedeciendo todas
las superficies.

3. Use mas toallitas si es necesario, de modo que las superficies permanezcan
hdmedas un minimo de 2 minutos.

4. Aclare el dispositivo limpiandolo con pafios sin pelusa y desechables, humedecidos
con agua obtenida por ésmosis inversa y desionizacion (RO/DI). Repita el proceso
dos (2) veces mas durante un total de tres (3) ciclos de aclarado, utilizando agua
RO/DI limpia cada vez.

. Deje que se seque el dispositivo.

. Examine visualmente si ha quedado limpio cada dispositivo.

. Si sigue viendo suciedad, repita el protocolo de limpieza hasta que el dispositivo
esté bien limpio.

~No o

INSTRUCCIONES DE DESINFECCION DEL CARTUCHO DE LA BATERIA/LUZ

Advertencia: Debe extraer el cartucho de la bateria/luz del mango principal antes de
realizar el proceso de limpieza y desinfeccion del “cartucho de la bateria/luz”.

Advertencia: No utilice lejia (hipoclorito sédico), betadine ni soluciones de perdxido.
Estas soluciones pueden dafar el instrumento.

Precaucion: No ponga en remojo ni esterilice el cartucho de bateria/luz. No permita
que ninguna solucion de desinfeccion entre en el cartucho.

DESINFECCION MANUAL DE NIVEL BAJO DEL CARTUCHO DE LA BATERIA/LUZ

1. Utilice una toallita de marca Cavicide® desdoblada (isopropanol = 17,2%, éter
monobutilico de etilenglicol (2-butoxietanol) = 1-5%, cloruro de diisobutil fenoxi etoxi
etil dimetil bencil amonio = 0,28%) (o equivalente), para limpiar la suciedad gruesa,
si es necesario.

2. Utilice otra toallita nueva desdoblada para limpiar el dispositivo humedeciendo todas
las superficies.

3. Use mas toallitas si es necesario, de modo que las superficies permanezcan
humedas un minimo de 2 minutos.

4. Aclare el dispositivo limpiandolo con pafios sin pelusa y desechables, humedecidos
con agua obtenida por ésmosis inversa y desionizacion (RO/DI). Repita el proceso
dos (2) veces mas durante un total de tres (3) ciclos de aclarado, utilizando agua
RO/DI limpia cada vez.

5. Deje que se seque el dispositivo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DE LA TAPA DE LA BATERIA/MANGO PRINCIPAL

Advertencia: Debe extraer el cartucho de la bateria/luz antes de limpiar y desinfectar,
o limpiar y esterilizar al vapor, el mango principal/ la tapa de la bateria.

Advertencia: No utilice lejia (hipoclorito sédico), betadine ni soluciones de perdxido.
Estas soluciones pueden dafar el instrumento.

LIMPIEZA MANUAL DE LA TAPA DE LA BATERIA/MANGO PRINCIPAL (OPCION 1)

1. Utilice un pafio sin pelusa y desechable humedecido con un desinfectante de
marca Sporicidin® (desinfectante con 1,56% de fenol y 0,06% de fenato sédico) (o
equivalente) para limpiar el dispositivo y eliminar la suciedad visible.

2. El dispositivo debe permanecer himedo con la solucién de limpieza durante un
minimo de 10 minutos.

3. Aclare el dispositivo sumergiéndolo en agua purificada durante 1 minuto. Repitalo

otras dos (2) veces hasta un total de tres (3) ciclos de aclarado, utilizando
agua purificada limpia cada vez. Durante el proceso de aclarado, debe agitar el
dispositivo.

. Deje que se seque el dispositivo.

. Examine visualmente si ha quedado limpio cada dispositivo.

. Si sigue viendo suciedad, repita el protocolo de limpieza hasta que el dispositivo

esté bien limpio.
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LIMPIEZA MANUAL DE LA TAPA DE LA BATERIA/MANGO PRINCIPAL (OPCION 2)

1. Utilice una toallita de marca Cavicide® desdoblada (isopropanol = 17,2%, éter
monobutilico de etilenglicol (2-butoxietanol) = 1-5%, cloruro de diisobutil fenoxi etoxi
etil dimetil bencil amonio = 0,28%) (o equivalente), para limpiar la suciedad gruesa,
si es necesario.

2. Utilice otra toallita nueva desdoblada para limpiar el dispositivo humedeciendo todas
las superficies.

3. Use mas toallitas si es necesario, de modo que las superficies permanezcan
humedas un minimo de 2 minutos.

4. Aclare el dispositivo limpiandolo con pafios sin pelusa y desechables, humedecidos
con agua obtenida por ésmosis inversa y desionizacion (RO/DI). Repita el proceso
dos (2) veces mas durante un total de tres (3) ciclos de aclarado, utilizando agua
RO/DI limpia cada vez.

. Deje que se seque el dispositivo.

. Examine visualmente si ha quedado limpio cada dispositivo.

. Si sigue viendo suciedad, repita el protocolo de limpieza hasta que el dispositivo
esté bien limpio.

~No o



INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DE LA TAPA DEL MANGO PRINCIPAL/DE LA
TAPA DE LA BATERIA

Esterilizaciéon para el mercado de Estados Unidos
Ciclo de esterilizacion al vapor con prevacio
(En cumplimiento de la FDA de EE. UU. - Envuelto)

Pulsos de preparacion: 3

Temperatura de exposicion: 132 °C

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Configuracion de la esterilizacion: Envoltura de esterilizacion aprobada por FDA

(2 laminas-1 capa, o 1 lamina — 2 capas — ejemplos: celulosa, polipropileno, muselina)

Esterilizacion para el mercado de Estados Unidos
Ciclo de esterilizacion al vapor con prevacio - Esterilizacion de uso inmediato
(En cumplimiento de la FDA de EE. UU. - Envuelto)

Pulsos de preparacion: 3

Temperatura de exposicion: 132 °C

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Configuracion de la esterilizacion: Envoltura de esterilizacion aprobada por FDA

(2 laminas-1 capa, o 1 lamina — 2 capas — ejemplos: celulosa, polipropileno, muselina)

Esterilizacion para el mercado internacional
Ciclo de esterilizacién al vapor con prevacio (Envuelto)

Pulsos de preparacion: 3

Temperatura de exposicion: 132 °C - 135 °C

Tiempo de exposicion: 3 - 18 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Configuracion de la esterilizacion: Envoltura de esterilizacion (2 laminas-1 capa,
o 1 lamina — 2 capas — ejemplos: celulosa, polipropileno, muselina)

Esterilizacion para el mercado internacional
Ciclo de esterilizacion al vapor con prevacio - Esterilizaciéon de uso inmediato (Envuelto)

Pulsos de preparacion: 3

Temperatura de exposiciéon: 132 °C - 135 °C

Tiempo de exposicién: 3 - 18 minutos

Configuracion de la esterilizacion: Envoltura de esterilizacion (2 laminas-1 capa,
o 1 lamina — 2 capas — ejemplos: celulosa, polipropileno, muselina)

INSTRUCCIONES DE DESINFECCION DE LA TAPA DE LA BATERIA/MANGO
PRINCIPAL

Advertencia: Debe extraer el cartucho de la bateria/luz antes de limpiar y desinfectar,
o limpiar y esterilizar al vapor, el mango principal/ |a tapa de la bateria.

Advertencia: No utilice lejia (hipoclorito sédico), betadine ni soluciones de perdxido.
Estas soluciones pueden dafar el instrumento.

DESINFECCION MANUAL DE BAJO NIVEL DE LA TAPA DE LA BATERIA/MANGO
PRINCIPAL (OPCION 1)

1

5.

. Utilice una toallita de marca Cavicide® desdoblada (isopropanol = 17,2%, éter

monobutilico de etilenglicol (2-butoxietanol) = 1-5%, cloruro de diisobutil fenoxi etoxi
etil dimetil bencil amonio = 0,28%) (o equivalente), para limpiar la suciedad gruesa,
si es necesario.

. Utilice otra toallita nueva desdoblada para limpiar el dispositivo humedeciendo todas

las superficies.

. Use mas toallitas si es necesario, de modo que las superficies permanezcan

hdmedas un minimo de 2 minutos.

. Aclare el dispositivo limpiandolo con pafios sin pelusa y desechables, humedecidos

con agua obtenida por ésmosis inversa y desionizacion (RO/DI). Repita el proceso
dos (2) veces mas durante un total de tres (3) ciclos de aclarado, utilizando agua
RO/DI limpia cada vez.

Deje que se seque el dispositivo.

DESINFECCION MANUAL DE ALTO NIVEL DE LA TAPA DE LA BATERIA/MANGO
PRINCIPAL (OPCION 2)

1.

2.

5.

Prepare la solucién desinfectante CIDEX®-OPA (desinfectante con 0,55% de
ortoftalaldehido) conforme a las instrucciones del fabricante.

Sumerja por completo el dispositivo en la solucién desinfectante (desinfectante con
0,55% de ortoftalaldehido) y deje el dispositivo en remojo durante un minimo de

12 minutos.

. Agite el dispositivo para que no haya burbujas de aire.
. Aclare el dispositivo sumergiéndolo en agua purificada durante 1 minuto. Repitalo

otras dos (2) veces hasta un total de tres (3) ciclos de aclarado, utilizando
agua purificada limpia cada vez. Durante el proceso de aclarado, debe agitar el
dispositivo.

Deje que se seque el dispositivo.

DESINFECCION MANUAL DE BAJO NIVEL DE LA TAPA DE LA BATERIA/MANGO
PRINCIPAL (OPCION 3)

1.

4.

Utilice un pafio sin pelusa y desechable humedecido con un desinfectante de
marca Sporicidin® (desinfectante con 1,56% de fenol y 0,06% de fenato sédico) (o
equivalente) para limpiar el dispositivo y eliminar la suciedad visible.

. El dispositivo debe permanecer himedo con la solucion de limpieza durante un

minimo de 10 minutos.

. Aclare el dispositivo sumergiéndolo en agua purificada durante 1 minuto. Repitalo

otras dos (2) veces hasta un total de tres (3) ciclos de aclarado, utilizando agua
purificada limpia cada vez. Durante el proceso de aclarado, debe agitar el dispositivo.
Deje que se seque el dispositivo.

INSTRUCCIONES POSTERIORES AL PROCESAMIENTO

1.

Tras la limpieza y desinfeccion, o la limpieza y esterilizacion, instale las baterias y
realice el PROCEDIMIENTO DE PRUEBA.

Especificaciones técnicas

Tipo de bateria:

Mango estandar: 2 baterias tamafio AA alcalinas (IEC-LR6) o de iones de litio (IEC-FR6)
Mango corto: bateria tamafio CR123 (IEC-CR17345) de iones de litio

Clasificacion del equipo
Tipo: el sistema de laringoscopio es un equipo BF segun IEC60601-1
Pieza aplicada: extremo del paciente de la hoja del laringoscopio

Servicio: este dispositivo no es apto para recibir servicio.
No esta hecho con latex de caucho natural.

Accesorios:

Dispositivo Accesorio
4558GSP 4559LED - Cartucho LED 4559GSP 4559LEDS - Cartucho LED
4558GSPKR  4559LEDKR - Cartucho LED 4559GSPKR 4559LEDSKR - Cartucho LED
Serie 4000 y 4600 Cuchillas de laringoscopio de uso tnico GreenLight

4552VS Vaina para mango de laringoscopio Vital Signs

Dispositivo  Accesorio

CEM:

Advertencia: el uso de accesorios, transductores o cables distintos a los
especificados, a excepcion de los que vende el fabricante como piezas de repuesto de
los componentes internos, puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del
equipo o sistema.

Guia y declaracion del fabricante con respecto a emisiones

El sistema GreenLight esta indicado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica
seguidamente. El cliente o el usuario del sistema GreenLight debe asegurarse de que se utilice
en tal entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento | Guia del entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11 Clase B

El sistema GreenLight usa energia de RF solo para
su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en el equipo electronico cercano.

Advertencia: el equipo o sistema no se debe utilizar contiguo a otros equipos

o apilado a estos. Si es necesario utilizarlo en alguna de estas dos ubicaciones, se
debe observar el equipo o sistema para verificar que funcione normalmente en la
configuracion en la que se utilizara.

Guia y declaracion del fabricante con respecto a inmunidad electromagnética

El sistema GreenLight esta indicado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica
seguidamente. El cliente o el usuario del sistema GreenLight debe asegurarse de que se utilice
en tal entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Guia del entorno electromagnético

inmunidad IEC 60601 cumplimiento

ESD Contacto +8 kV | Contacto +8 kV | Los suelos deben ser de madera, de

IEC 61000-4-2 Aire +15 kV Aire +15 kV hormigén o de baldosas. Si los suelos
son sintéticos, la humedad relativa
debe ser del 30%.

Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la

potencia 50/60 Hz potencia de frecuencia deben ser

Campo magnético los correspondientes a un entorno

|IEC 61000-4-8 hospitalario o un establecimiento
comercial normal.

Guia y declaracién del fabricante con respecto a emisiones

El sistema GreenLight esta indicado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica
seguidamente. El cliente o el usuario del sistema GreenLight debe asegurarse de que se utilice
en tal entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia del entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
RF radiada 10 V/im 10 Vim Entorno de centros de atencion
IEC 61000-4-3 | 80 MHz-2,7 GHz | 80 MHz-2,7 GHz | sanitaria domiciliaria
0y
80 % Am a 1 kHz 80 % Am a 1 kHz

Recomendaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética a equipo de comunicaciones
inalambricas por RF.

El laringoscopio esta indicado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente
o usuario del laringoscopio debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo Banda ' Servicio ! Modulacién 2 Potencia Distancia Nivel de
Frecuencia maxima ensayo
de inmunidad
MHz MHz w Metros (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacién de
impulsos 2 1.8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM? +5 kHz
FRS 460 desviacion 2 0,3 28
1 seno kHz
710 704-787 Banda LTE Modulacién de
745 13,17 impulsos 2 0,2 03 9
780 217 Hz




810 800-960 GSM Modulacion de
870 800/900, impulsos 2
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; | Modulacién de
1845 CDMA 1900; impulsos 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT; MHz MHz MHz
Banda LTE
1,3, 4,25
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacion de
WLAN, impulsos ?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 0,3 28
Banda
LTE7
5240 5100-5800 WLAN Modulacion de
5500 802.11a/n impulsos ? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA: Si es necesario para 'a\lcanzar e] NIVEL DE ENSAYO DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora
y el SISTEMA o EQUIPO MEDICO ELECTRICO podria reducirse a 1 m. La distancia de ensayo de 1 m esté permitida
por la norma CEI 61000-4-3.

' Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace de subida.

2 El portador se modulara con una sefial de onda cuadrada al 50 % del ciclo de servicio.

2 Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar la modulacion de impulsos al 50 % a 18 Hz, ya que, si
bien no representa la modulacion real, seria el peor caso.

Distancias de separacion recomendadas para el sistema GreenLight

El sistema GreenLight esta indicado para usarse en un entorno electromagnético en que las
perturbaciones radiadas estan bajo control. El cliente o el usuario del sistema GreenLight puede
contribuir a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el
sistema GreenlLight y los equipos de comunicacién méviles y portatiles que emplean RF, segun
las siguientes recomendaciones, en funcion de la potencia méaxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Potem_:ia no'minal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
::Ist::::misor (w) de 150 kHz de 150 kHz de 80 MHz de 800 MHz
a 80 MHz fuera de a 80 MHz en las a 800 MHz a2,5GHz
las bandas de ISM bandas de ISM
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Para transmisores clasificados con una potencia de salida maxima no enumerada anteriormente, la distancia de

separacion recomendada d en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del

transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA2 Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz
a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3 Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion recomendada para los
transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencias de
80 MHz a 2,5 GHz para disminuir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones moviles/portatiles
puedan causar interferencias si se introducen inadvertidamente en las areas de los pacientes.

NOTA 4 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

GARANTIA LIMITADA

AirLife reparara o reemplazara, sin costo alguno, cualquier pieza de los mangos
GreenLight o Vital Signs, incluso la fuente de luz LED, que falle por motivos que no sean
pérdida, uso indebido, negligencia, dafios en el envio ni desgaste normal, durante un
periodo de cinco (5) afios a partir de la fecha de fabricacién que se indica en el mango.
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ETTENAHTUD KASUTUS

GreenLight fiiberoptilise laringoskoobi kdepide on méeldud hingetoru intubeerimiseks
anesteesia ajal, kasutamiseks intensiivravis voi hadaolukorras hingamisteede
probleemidele reageerimiseks.

Ohutusteave
Lartingoskoopi véivad intubeerimiseks kasutada ainult valjadppinud té6tajad.

TERAD: Ghildub kdigi Green Standardi lariingoskoobi kdepidemetega.

Parima tulemuse saavutamiseks kasutage AirLife Uhel patsiendil kasutamiseks
mdeldud terasid GreenLight. Larlingoskoobi kaepidet tuleb katsetada enne kasutamist,
parast patareide vahetamist ja parast seadme puhastamist voi desinfitseerimist.
Elektriliste meditsiiniseadmete korral tuleb rakendada elektromagnetilist Ghilduvust
puudutavaid spetsiaalseid ettevaatusabindusid ning seadmed tuleb paigaldada ja
vbtta kasutusele kaasasolevates dokumentides toodud elektromagnetilist Ghilduvust
kasitleva teabe kohaselt.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed véivad mojutada elektrilisi
meditsiiniseadmeid.

Ettevaatust! Seadet ei tohi kasutada tugeva magnetvalja laheduses.

HOIATUS! Sellel seadmel pole lubatud teha Ghtki modifikatsiooni.

Mérkused.
Aku valesti paigaldamine véib pdhjustada kdepideme Ithist voi mittenduetekohast talitlust.

Lisage aegumiskuupéev 2 aastat parast tootmiskuupéava.

Hoiundamise, transportimise ja kasutamise keskkond
Umbritseva 8hu temperatuurivahemik: 0 °C-30 °C

Suhtelise niiskuse vahemik: 30%—95%
Ohuréhu vahemik: 54 kPa — 106 kPa

Hooldamine ja korrashoid

Hoiatus! Kui kdepide pannakse hoiule rohkem kui seitsmeks paevaks, tuleb patareid
voimalike vedelikulekete valtimiseks kaepidemest valja votta.

Hoiatus! Arge kasutage korraga uusi ja vanu patareisid, eri tootjate patareisid ega
liitium- ja leelispatareisid.

Kasutusest korvaldamine
Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmed (EEE) — kdrvaldage elektroonikaseadmed
WEEE kohaselt voi vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnaalastele eeskirjdele.

Mistahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb teavitada tootjat aadressil
productquality@myAirLife.com ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha likmesriigi asjakohast
ametiasutust.

KATSETAMINE

1. Kinnitage Green Standardi lariingoskoobi tera kaepideme kiilge.
2. Tommake tera tooasendisse.
3. Kontrollige, kas tuli pdleb eredalt. Kui valgus on tuhm, vahetage kohe patareid.

LAHTIVOTMINE JA UUESTI KOKKUPANEMINE
Lahtivotmine

1. Votke kaepidemest kinni nii, et alumine ots oleks ules keeratud.
2. Avage patareikaas vastupaeva keerates.
3. Kallutage kaepidet kergelt, libistades lambi-/patareikasseti teise katte.

Kokkupanemine

1. Pange lambi-/patareikassett pdhikdepidemesse ja kruvige kaas peale.
2. KATSETAGE.



PATAREIDE PAIGALDAMINE JA VAHETAMINE
Patareide paigaldamine

1. Vétke kaepide lahti.

2. Pange uued patareid sisse, negatiivse (=) pooluse ots ees.
3. Pange kaepide uuesti kokku.

4. KATSETAGE.

Patareide viljavotmine

1. Vétke kaepide lahti.
2. Pange s6rm vdi sobiv ese lambi-/patareikasseti tagaosas olevasse auku.
3. Votke patareist kinni ja eemaldage see.

PUHASTUSPROTSEDUUR
EELTOOTLEMISE JUHISED

1. Enne puhastamist ja desinfitseerimist vdi puhastamist ja steriliseerimist veenduge, et
kdik eeltddtlemise juhised on taidetud.

2. Alustage seadme puhastamist ja desinfitseerimist voi puhastamist ja steriliseerimist
esimesel vdimalusel parast kasutamist (soovitatavalt 1 tunni jooksul).

3. Transportige seadmeid asutuses kehtestatud transpordiprotseduuride kohaselt.

4. Parast kasutamist eemaldage liigne mustus esimesel vdimalusel, loputades voi
plihkides seadet.

5. Lambi-/patareikassetti puhastatakse ja desinfitseeritakse vahemalt tihe (1)
puhastusmeetodi ning Ghe (1) desinfektsioonimeetodi abil, mis on esitatud allpool.

6. Pohikaepidet/patareikaant puhastatakse ja desinfitseeritakse voi puhastatakse ja
steriliseeritakse vahemalt (ihe (1) puhastusmeetodi ning Uhe (1) desinfektseerimis-
voi steriliseerimismeetodi abil, mis on esitatud allpool.

VALGUSTUSE/AKUKASSETI PUHASTUSJUHISED

Hoiatus! Enne puhastus- ja desinfektsiooni protsessi "Valgustus/akukassett" alustamist
peab valgustuse/akukasseti pdhikaepidemest eemaldama.

Hoiatus! Arge kasutage valgendit (naatriumhipoklorit), betadiini ega peroksiidi
lahuseid. Need lahused vbivad seadet kahjustada.

Ettevaatust! Arge leotage ega steriliseerige valgustuse/akukassetti. Arge laske
puhastuslahuseid kassetti siseneda.

VALGUSTUSE/AKUKASSETI KASITSI PUHASTAMINE (1. VALIK)

1. Kasutades kokku voltimata puhastuslappi Cavicide® (isopropanool = 17,2%,
etlileengliikool-monobutlileeter (2-butokstietanool) = 1-5%, diisobutlillfenoksuietoks
Getlitldietullbenstiila mmooniumkloriid = 0,28%) (v6i samavaarset), eemaldage
vajadusel suurem mustus.

2. Kasutades uut kokku voltimata lappi, plihkige seadet, et niisutada kdiki pindu.

3. Kasutage vajadusel lisalappe, et tagada pindade niiskeks jaamine vahemalt 2 minuti
jooksul.

4. Loputage seadet, puhkides seda Uhekordselt kasutatavate, ebemevabade
riidelappidega, mida on niisutatud pdérdosmoosi/deioniseeritud (RO/DI) veega.
Korrake veel kaks (2) korda kokku kolmes (3) loputustsUklis, kasutades iga kord uusi
RO/DI-vees niisutatud lappe.

5. Laske seadmel kuivada.

6. Kontrollige igat seadet visuaalselt puhtuse suhtes.

7. Kui naete mustusejaake, korrake puhastustoiminguid, kuni seade on taielikult puhas.

VALGUSTUSE/AKUKASSETI DESINFEKTSIOONIJUHISED

Hoiatus! Enne puhastus- ja desinfektsiooni protsessi "Valgustus/akukassett" alustamist
peab valgustuse/akukasseti pdhikdepidemest eemaldama.

Hoiatus! Arge kasutage valgendit (naatriumhipoklorit), betadiini ega peroksiidi
lahuseid. Need lahused vdivad seadet kahjustada.

Ettevaatust! Arge leotage ega steriliseerige valgustuse/akukassetti. Arge laske
puhastuslahuseid kassetti siseneda.

VALGUSTUSE/AKUKASSETI KASITSI MADALAL TASEMEL DESINFEKTSIOON

1. Kasutades kokku voltimata puhastuslappi Cavicide® (isopropanool = 17,2%,
etlileengliikool-monobutlileeter (2-butokstietanool) = 1-5%, diisobuttiulfenoksue-
toksuetudldietlilbensuilamm ooniumkloriid = 0,28%) (v6i samavéaarset), eemaldage
vajadusel suurem mustus.

2. Kasutades uut kokku voltimata lappi, plhkige kogu seadet, et niisutada kaiki pindu.

3. Kasutage vajadusel lisalappe, et tagada pindade niiskeks jaamine vahemalt 2 minuti
jooksul.

4. Loputage seadet, puhkides seda Uihekordselt kasutatavate, ebemevabade
riidelappidega, mida on niisutatud pdérdosmoosi/deioniseeritud (RO/DI) veega.
Korrake veel kaks (2) korda kokku kolmes (3) loputuststiklis, kasutades iga kord uusi
RO/DI-vees niisutatud lappe.

5. Laske seadmel kuivada.

POHIKAEPIDEME/AKUKATTE PUHASTUSJUHISED

Hoiatus! Enne pdhikaepideme/patareikaane puhastamist ja desinfitseerimist vi
puhastamist ja auruga steriliseerimist peab lambi-/patareikasseti eemaldama.

Hoiatus! Arge kasutage valgendit (naatriumhiipoklorit), betadiini ega peroksiidi
lahuseid. Need lahused vdivad seadet kahjustada.

POHIKAEPIDEME/AKUKATTE KASITSI PUHASTAMINE (1. VALIK)

1. Kasutades Uihekordselt kasutatavat, ebemevaba riidelappi, mida on niisutatud
originaaldesinfektandiga Sporicidin® (1,56% fenooli ja 0,06% naatriumfenaati
sisaldav desinfektant) (v6i samavaarsega), plhkige seadet, et nahtav mustus
eemaldada.

2. Veenduge, et seade jadb puhastuslahusega niisutatuks véhemalt 10 minuti jooksul.

3. Loputage seadet, kastes seadme 1 minutiks puhastatud vette. Korrake veel (2) korda
kokku kolme (3) loputustsiikli jooksul, kasutades iga kord uut puhastatud vee kogust.
Veenduge, et seadet kaitatakse loputustoimingu ajal.

4. Laske seadmel kuivada.

5. Kontrollige igat seadet visuaalselt puhtuse suhtes.

6. Kui ndete mustusejaake, korrake puhastustoimingut, kuni seade on taielikult puhas.

POHIKAEPIDEME/AKUKATTE KASITSI PUHASTAMINE (2. VALIK)

1. Kasutades kokku voltimata puhastuslappi Cavicide® (isopropanool = 17,2%,
etiileengliikool-monobutltleeter (2-butoksiietanool) = 1-5%, diisobutiitilfenokslietok-
stetulldietitlbenstilammooniumkloriid = 0,28%) (v6i samavaarset), eemaldage
vajadusel suurem mustus.

2. Kasutades uut kokku voltimata lappi, plhkige seadet, et niisutada koiki pindu.

3. Kasutage vajadusel lisalappe, et tagada pindade niiskeks jaémine vahemalt 2 minuti
jooksul.

4. Loputage seadet, puhkides seda Uhekordselt kasutatavate, ebemevabade
riidelappidega, mida on niisutatud pé6rdosmoosi/deioniseeritud (RO/DI) veega.
Korrake veel kaks (2) korda kokku kolmes (3) loputustsUklis, kasutades iga kord uusi
RO/DI-vees niisutatud lappe.

5. Laske seadmel kuivada.

6. Kontrollige igat seadet visuaalselt puhtuse suhtes.

7. Kui ndete mustusejaéke, korrake puhastustoimingut, kuni seade on taielikult puhas.

POHIKAEPIDEME/PATAREIKAANE AURUGA STERILISEERIMISE JUHISED

Steriliseerimine Ameerika Uhendriikide turu jaoks

Eelvaakumi ja auruga steriliseerimistsiikkel (USA FDA néuetele vastav - imbrises)

» todtlemisimpulsse: 3

« steriliseerimistemperatuur: 132 °C

« steriliseerimisaeg: 4 minutit

» kuivatusaeg: 30 minutit

« steriliseerimise seadistus: FDA loaga steriliseerimistimbris (2 kihti - 1-kordne, voi
1 kiht — 2-kordne — naited: tselluloos, polupropileen, musliin)

Steriliseerimine Ameerika Uhendriikide turu jaoks
Eelvaakumi ja auruga steriliseerimistsuikkel — steriliseerimine koheseks kasutamiseks
(USA FDA nduetele vastav - imbrises)
» toétlemisimpulsse: 3
« steriliseerimistemperatuur: 132 °C
« steriliseerimisaeg: 4 minutit
« steriliseerimise seadistus: FDA loaga steriliseerimisiimbris (2 kihti - 1-kordne, voi
1 kiht — 2-kordne — naited: tselluloos, polupropileen, musliin)

Steriliseerimine rahvusvahelise turu jaoks

Eelvaakumi ja auruga steriliseerimistsiikkel (imbrises)

+ tootlemisimpulsse: 3

« steriliseerimistemperatuur: 132 °C - 135 °C

+ steriliseerimisaeg: 3 - 18 minutit

+ kuivatusaeg: 30 minutit

+ steriliseerimise seadistus: steriliseerimistimbris (2 kihti - 1-kordne, v6i 1 kiht —
2-kordne — naited: tselluloos, polliproplleen, musliin)

Steriliseerimine rahvusvahelise turu jaoks

Eelvaakumi ja auruga steriliseerimistsiikkel — steriliseerimine koheseks kasutamiseks

(Umbrises)

» todtlemisimpulsse: 3

« steriliseerimistemperatuur: 132 °C - 135 °C

« steriliseerimisaeg: 3 - 18 minutit

« steriliseerimise seadistus: steriliseerimisiimbris (2 kihti - 1-kordne, v&i 1 kiht —
2-kordne — naited: tselluloos, pollpropiileen, musliin)

POHIKAEPIDEME/AKUKATTE DESINFEKTSIOO NIJUHISED

Hoiatus! Enne pdhikaepideme/patareikaane puhastamist ja desinfitseerimist voi
puhastamist ja auruga steriliseerimist peab valgustuse/akukasseti eemaldama.

Hoiatus! Arge kasutage valgendit (naatriumhipoklorit), betadiini ega peroksiidi
lahuseid. Need lahused vbivad seadet kahjustada.

POHIKAEPIDEME/AKUKATTE KASITS| MADALAL TASEMEL DESINFEKTSIOON
(1. VALIK)

1. Kasutades kokku voltimata puhastuslappi Cavicide® (isopropanool = 17,2%,
etlileengliikool-monobutliileeter (2-butokstietanool) = 1-5%, diisobuttillfenoksuieto
ksuetluldietullbenstiilammooniumkloriid = 0,28%) (v6i samavaarset), eemaldage
vajadusel suurem mustus.

2. Kasutades uut kokku voltimata lappi, plihkige seadet, et niisutada kdiki pindu.

3. Kasutage vajadusel lisalappe, et tagada pindade niiskeks jadmine vahemalt 2 minuti
jooksul.

4. Loputage seadet, pihkides seda tihekordselt kasutatavate, ebemevabade
riidelappidega, mida on niisutatud pdérdosmoosi/deioniseeritud (RO/DI) veega.
Korrake veel kaks (2) korda kokku kolmes (3) loputustsUiklis, kasutades iga kord uusi
RO/DI-vees niisutatud lappe.

5. Laske seadmel kuivada.

POHIKAEPIDEME/AKUKATTE KASITS| KORGTASEMEL DESINFEKTSIOON
(2. VALIK)

1. Valmistage desinfektsioonilahus CIDEX®-OPA (0,55% ortoftaalaldehidi sisaldav
desinfektant) ette, lahtudes tootja juhistest.

2. Kastke seade taielikult desinfektsioonilahusesse (0,55% ortoftaalaldehiitdi sisaldav
desinfektant) ja laske seadmel vahemalt 12 minutit liguneda.

3. Veenduge, et 6humulle ei esine, kaitades seadet.

4. Loputage seadet, kastes seadme 1 minutiks puhastatud vette. Korrake veel (2) korda
kokku kolme (3) loputustsuikli jooksul, kasutades iga kord uut puhastatud vee kogust.
Veenduge, et seadet kaitatakse loputustoimingu ajal.

5. Laske seadmel kuivada.



POHIKAEPIDEME/AKUKATTE KASITSI MADALAL TASEMEL DESINFEKTSIOON
(3. VALIK)

1. Kasutades Uihekordselt kasutatavat, ebemevaba riidelappi, mida on niisutatud
originaaldesinfektandiga Sporicidin® (1,56% fenooli ja 0,06% naatriumfenaati
sisaldav desinfektant) (v&i samavaarsega), plihkige seadet, et ndhtav mustus
eemaldada.

2. Veenduge, et seade jaab desinfektsioonilahusega niisutatuks vahemalt 10 minuti
jooksul.

3. Loputage seadet, kastes seadme 1 minutiks puhastatud vette. Korrake veel (2) korda
kokku kolme (3) loputustsiikli jooksul, kasutades iga kord uut puhastatud vee kogust.
Veenduge, et seadet kaitatakse loputustoimingu ajal.

4. Laske seadmel kuivada.

TOOTLEMISJIARGSED JUHISED
1. Péarast puhastamist ja desinfitseerimist voi puhastamist ja steriliseerimist paigaldage
patareid ja tehke KATSETAMINE.

Tehnilised andmed
Patarei tiilip

Standardne kaepide: tilp AA (2x) leelispatarei (IEC-LR6) véi liitium-ioonaku (IEC-FR6)
Luhike kaepide: tilp CR123 (IEC-CR17345) liitium-ioonaku

Seadme klassifikatsioon

Tlup: lartgoskoobi siisteem on standardi IEC60601-1 alusel BF-seade.
Rakendusosa: larligoskoobi keele patsiendi ots

Teenindus. Seade ei vaja teenindust.
Pole valmistatud looduslikust kummilateksist.

Lisatarvikud

Seade Lisatarvik Seade Lisatarvik

4558GSP 4559LED — LED-kassett 4559GSP 4559LEDS — LED-kassett
4558GSPKR 4559LEDKR — LED-kassett 4559GSPKR  4559LEDSKR - LED-kassett

4000 ja 4600 seeria GreenLight Uihekordselt leke larligoskoobi keeled
4552VS Vital Signs larlingoskoobi kaepideme kate

Elektromagnetiline iihilduvus

Hoiatus! Maaratlemata lisatarvikute, andurite ja/véi kaablite kasutamine vdib pdhjustada
seadmete voi slisteemi emissioonide suurenemist voi hairekindluse vahenemist;
erandiks on tarvikud, mida tootja miiub sisekomponentide asendusosadena.

Suunised ja tootja deklaratsioon - emissioonid

GreenLight on ette ndhtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
GreenLight ostja voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — suunised

Raadiosageduslikud Grupp 1 GreenLight kasutab raadiosageduslikku energiat ainult
emissioonid CISPR 11 | Klass B oma t6oks. Selle téttu on selle raadiosageduslikud
emissioonid vaga madalad ega tekita tdenaoliselt haireid
lahedalasuvates elektroonilistes seadmetes.

Hoiatus! Seadmeid ega slsteemi ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval ega
nendega virnastatult. Juhul, kui vajalik on kilgnev véi virnastatud kasutus, tuleb
seadmeid vdi siisteemi nduetekohases talitluses veendumiseks kontrollida,
rakendades kasutatavat konfiguratsiooni.

Suunised ja tootja deklaratsioon — héirekindlus

GreenLight on ette nahtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
GreenLight ostja voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Hairekindluse Standardile Vastavustase Elektromagnetiline keskkond — suunised
katse IEC 60601

vastav

katsetase
ESD +8 kV kontakt | +8 kV kontakt Pérandad peaksid olema puidust,

|IEC 61000-4-2 +15 kV 6hk +15 kV 6hk betoonist voi keraamilistest plaatidest. Kui
pdrandad on siinteetilised, peab suhteline

Shuniiskus olema vahemalt 30%.

Vérgusageduse | 30 A/m 30 A/m Vérgusageduse magnetvaljad peavad
50/60 Hz vastama tiilipilisele kommerts- voi
magnetvali haiglakeskkonnale.

IEC 61000-4-8

Suunised ja tootja deklaratsioon — emissioonid

GreenLight on ette ndhtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
GreenLight ostja voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Hairekindluse Standardile Vastavustase Elektromagnetiline keskkond —
katse IEC 60601 vastav suunised

katsetase
Kiirguslik 10 V/im 10 V/im Kodune tervishoiukeskkond

raadiosagedus 80 MHz - 2,7 GHz | 80 MHz-2,7 GHz

80% Am
IEC 61000-4-3 80% Am
sagedusel 1 kHz sagedusel 1 kHz

Suunised ja tootja deklaratsioon - raadiosideseadmete elektromagnetiline héirekindlus
Larilinoskoop on ette néhtud kast i allpool ta 1d elektromagnetilises keskkonnas. Lariingoskoobi ostja
voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Test Ribalaius Teenus ' Modulatsioon 2 Maksimaalne | Vahemaa | Hairekindluse katse
Sagedus voimsus tase
MHz MHz w Meetrid (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsi
modulatsioon 2 18 0.3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM? + 5 kHz
460 FRS hélve 2 0,3 28
1 kHz siinus
710 704-787 LTE Band Impulss-
745 13,17 modulatsioon 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800-960 GSM Impulsi
870 800/900, modulatsioon 2
930 TETRA 800, 18 Hz
IDEN 820, 2 03 28
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Impulss-
1845 CDMA 1900; modulatsioon 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT: LTE MHz MHz MHz
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulss-
WLAN, modulatsioon 2
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 03 %
LTE
Band 7
5240 5100-5800 WLAN Impulss-
5500 802.11a/n modulatsioon 2 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

MARKUS. Kui HAIREKINDLUSE KATSE TASEME saavutamiseks on vajalik, véib vahemaad saatva antenni ja ME
SEADMETE v6i ME SUSTEEMI vahel vahendada 1 m-ni. 1 m katsekaugus on lubatud standardiga IEC 61000-4-3.

1 Mdne teenuse puhul on kaasatud vaid Gleslingiga sagedused.

2 Kandja peab olema moduleeritud 50% t66tsiikli taisnurklaine signaaliga.

2 Alternatiivina FM modulatsioonile v6ib kasutada 50% impulsi modulatsiooni sagedusel 18 Hz, sest ehkki see ei
esinda tegelikku modulatsiooni, vdib see olla halvimal juhul.

GreenLight soovituslikud vahekaugused

GreenLight on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirguslikke
hairinguid kontrollitakse. GreenLight ostja voi kasutaja saab aidata valtida elektromagnetilisi
haireid, hoides kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ning GreenLight vahel
vahemalt allpool soovitatud minimaalset vahekaugust olenevalt sideseadmete maksimaalsest
valjundvéimsusest.

Saatja maksimaalne Vahekaugus (meetrites) vastavalt saatja sagedusele
véljundvaimsus (W) | 150 kHz kuni 150 kHz kuni 80 MHz kuni 800 MHz kuni
80 MHz véljaspool 80 MHz véljaspool 800 MHz 2,5GHz
ISM-ribasid ISM-ribasid
d=12VP d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Saatjate puhul, mille nimivaljundvéimsus on eespool loetlemata, saab soovitatud eralduskauguse d meetrites (m) maarata
saatja sageduse vorrandi abil, kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale.
MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib kérgema sagedusvahemiku jaoks maératud vahekaugus.
MARKUS 2. ISM (t6&stuslik, teadus- ja meditsiini) sagedusala vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6,765 MHz kuni
6,795 MHz, 13,553 MHz kuni 13,567 MHz, 26,957 MHz kuni 27,283 MHz ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.
MARKUS 3. Saatjate soovitatud eralduskauguse arvutamiseks ISM-sagedusribade vahemikus 150 kHz kuni
80 MHz ja sagedusvahemikus 80 MHz kuni 2,5 GHz kasutatakse taiendavat tegurit 10/3, et vdhendada
toendosust, et mobiil tavad si ned voivad tekitada haireid, kui on tahtmatult toodud
patsiendialadesse.
MARKUS 4. Need juhised ei pruugi kdigis olukordades rakendatavad olla. Elektromagnetilist levikut m&jutab
neeldumine ja peegeldumine ehitistelt, esemetelt ja inimestelt.

PIIRATUD GARANTII

AirLife remondib v6i asendab kaepidemel naidatud tootmiskuupaevast alates viie
aasta jooksul tasuta Vital Signs ja GreenLight kdepidemete mis tahes osad, sealhulgas
LED valgusallika, kui probleemi pdhjuseks pole kaotsiminek, vaarkasutus, hooletusse
jatmine, saadetise kahjustumine ega tavaparane kulumine.
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Laryngoskoopin GreenLight-valokuitukahva
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Sailytyksen kosteusraja
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Yhdysvaltain lain mukaan
tata laitetta saa myyda .
IS(ONLY vain Iaakari tai laakarin I Paristokoko
maarayksesta
106kPa
@ limanpainerajoitus 8 Viimeinen kayttopaiva
54kPa
Valalrallistlen aineiden kayton Noudattaa standardeja:
rajoittaminen (RoHS) AAMI/IEC 60601-1
v ROHS Osoittaa, etti tuote ( b CENELEC EN60601-1 )
on RoHS-vaatimusten c us |EC 60601-1 CB -jarjestelma
mukainen sreo! IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
Intertek  |£¢ 67366.1
5001720
Sertifioitu:
CAN/CSA C22.2 Nro 60601-1
KAYTTOTARKOITUS:

Laryngoskoopin GreenLight-valokuitukahvaa kaytetaan trakeaputken intubointiin
anestesian, tehohoidon tai hatatapauksessa ilmateiden auki pitdmisen aikana.

Turvallisuustiedot
Vain koulutettu henkildkunta saa kayttaa laryngoskooppia intubointiin.

KIELET: Yhteensopiva kaikkien Green Standard -laryngoskooppikahvojen kanssa.
Kéyta parhaiden tulosten saamiseksi AirLife-valmistajan yhdelle potilaalle tarkoitettuja
GreenLight-kielia.

Laryngoskooppikahvat on testattava ennen kayttda ja paristojen vaihdon seka
puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen.

Séahkaisiin 1adkintalaitteisiin on sovellettava erityisia EMC-varotoimia ja ne on
asennettava ja otettava kayttoon laitteen mukana toimitettujen EMC-tietojen mukaisesti.
Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa sahkaisiin
laakintalaitteisiin.

Huomio: T&ta instrumenttia ei saa kayttda voimakkaiden magneettikenttien lahella.
VAROITUS: Tét4 laitetta ei saa muuttaa mitenkaan.

Huomautukset:
Pariston vaara asentaminen voi johtaa kahvan oikosulkuun tai epdasianmukaiseen
suorituskykyyn.

Lisaa viimeinen kayttépaiva 2 vuotta valmistuspaivasta.

Sailytys, kuljetus ja kdyttoymparisto
Ympéardivan lampétilan alue: 0 °C-30 °C
Suhteellinen sailytyskosteusalue: 30 %—95 %
limanpainealue: 54 kPa—106 kPa

Hoito ja kunnossapito

Varoitus: Paristot pitda poistaa kahvoista, joita sailytetdan yli 7 paivaa, jotta valtytdan
paristojen vuodoilta.

Varoitus: Al4 sekoita vanhoja ja uusia paristoja, erimerkkisié paristoja &laké litium- ja
alkaliparistoja keskenaan.

Havittaminen:
Séahko- ja elektroniikkaromu (EEE): havita sahko- ja elektroniikkalaitteet niistd annetun
direktiivin tai paikallisten ja kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle sahkdpostitse
osoitteeseen productquality@myAirLife.com seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

TESTIMENETTELY

1. Liitd kahvaan Green Standard -laryngoskoopin kieli.
2. Veda kieli kayttdéasentoon.
3. Varmista, etta valo loistaa kirkkaana. Jos valo nayttda himmealta, vaihda paristot heti.

PURKU JA KOONTI
Purku:

1. Tartu kahvaan niin, ettd pohja osoittaa yl6spain.
2. Irrota paristotilan kansi kdantamalla sita vastapaivaan.
3. Kallista kahvaa sen verran, etté valo/paristokasetti padsee liukumaan toiseen kateen.

Koonti:

1. Pane valo/paristokasetti padkahvan sisdén ja ruuvaa kansi paikalleen.
2. Suorita TESTIMENETTELY.

PARISTOJEN ASENNUS JA VAIHTO
Paristojen asentaminen:

1. Pura kahva.

2. Asenna uudet paristot miinuspaa (-) ensin.
3. Kokoa kahva.

4. Suorita TESTIMENETTELY.

Paristojen poistaminen:

1. Pura kahva.
2. Pista sormi tai sopiva esine valo/paristokasetin takana olevaan reikaan.
3. Tartu paristoon ja poista.

PUHDISTUSMENETTELY
ESIKASITTELYOHJEET

1. Varmista, etta kaikkia esikasittelyohjeita noudatetaan ennen puhdistusta ja
desinfiointia tai puhdistusta ja sterilointia.

2. Aloita laitteen puhdistus ja desinfiointi tai puhdistus ja sterilointi kayton jalkeen niin
pian kuin mahdollista (suositus on 1 tunnin sisélla kaytosta).

3. Kuljeta laitteet laitoksen maarittdman kuljetusprosessin mukaisesti.

4. Poista karkea lika mahdollisimman nopeasti kdyton jalkeen huuhtelemalla tai
pyyhkimalla laite.

5. Valo-paristokotelo on puhdistettava ja desinfioitava kayttéden vahintaan yhta (1)
puhdistusmenetelmaa ja yhta (1) desinfiointimenetelmaa, jotka kuvataan alla.

6. Paakahval/paristokorkki on puhdistettava ja desinfioitava tai puhdistettava ja
steriloitava kayttden vahintdan yhta (1) puhdistusmenetelméaa ja yhta (1) desinfiointi-
tai sterilointimenetelmaa, jotka kuvataan alla.

VALO-PARISTOKOTELON PUHDISTUSOHJEET

Varoitus: Valo-paristokotelo on poistettava paakahvasta ennen valo-paristokotelon
puhdistus- ja desinfiointiprosessin suorittamista.

Varoitus: Al kdyta natriumhypokloriitti-, betadiini- tai peroksidiliuoksia. Ne voivat
vahingoittaa laitetta.

Huom. Al4 liota tai steriloi valo-paristokoteloa. Puhdistusliuosta ei saa paasté koteloon.
VALO-PARISTOKOTELON MANUAALINEN PUHDISTUS (VAIHTOEHTO 1)

1. Poista karkea lika tarvittaessa levitetylla Cavicide® - puhdistuspyyhkeella
(isopropanoli = 17,2 %, etyleeniglykolimonobutyylieetteri (2-butoksyetanoli) = 1-5 %,
diisobutyylifenoksyetoksyetyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridi = 0,28 %) (tai
vastaavalla).

2. Ota uusi levitetty puhdistuspyyhe ja kastele silla kaikki laitteen pinnat.

3. Kayta tarvittaessa lisdpyyhkeita sen varmistamiseen, ettéd pinnat pysyvat markina
vahintdan 2 minuutin ajan.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla kertakayttdisilla nukkaamattomilla liinoilla, jotka on

kostutettu kaanteisosmoosilla kasitellylla/deionisoidulla (RO/DI) vedella. Toista
kaksi (2) kertaa, jolloin huuhtelukertoja tulee yhteensa kolme (3); kayté joka
huuhtelukerralla uutta RO/DI-vetta.

. Anna laitteen kuivua.

. Tarkasta kunkin laitteen puhtaus silmamaaraisesti.

. Jos laitteessa en edelleen nahtavissa likaa, toista puhdistusprosessi, kunnes laite on

taysin puhdas.

VALO-PARISTOKOTELON DESINFIOINTIOHJEET

~No o,

Varoitus: Valo-paristokotelo on poistettava padkahvasta ennen valo-paristokotelon
puhdistus- ja desinfiointiprosessin suorittamista.

Varoitus: Al kayta natriumhypokloriitti-, betadiini- tai peroksidiliuoksia. Ne voivat
vahingoittaa laitetta.

Huom. Al liota tai steriloi valo-paristokoteloa. Desinfiointiliuosta ei saa paasté koteloon.
VALO-PARISTOKOTELON MANUAALINEN ALHAISEN TASON DESINFIOINTI

1. Poista karkea lika tarvittaessa levitetylld Cavicide®-puhdistuspyyhkeella
(isopropanoli = 17,2 %, etyleeniglykolimonobutyylieetteri (2-butoksyetanoli) = 1-5 %,
diisobutyylifenoksyetoksyetyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridi = 0,28 %) (tai
vastaavalla).

2. Ota uusi levitetty puhdistuspyyhe ja kastele silla kaikki laitteen pinnat.

3. Kayta tarvittaessa lisdpyyhkeitd sen varmistamiseen, etta pinnat pysyvat markina
vahintdan 2 minuutin ajan.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla kertakayttdisilla nukkaamattomilla liinoilla, jotka on
kostutettu kaanteisosmoosilla kasitellylléd/deionisoidulla (RO/DI) vedella. Toista
kaksi (2) kertaa, jolloin huuhtelukertoja tulee yhteensa kolme (3); kayta joka
huuhtelukerralla uutta RO/DI-vetta.

5. Anna laitteen kuivua.



PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN PUHDISTUSOHJEET

Varoitus: Valo-paristokotelo on poistettava ennen paakahvan/paristokorkin puhdistusta
ja desinfiointia tai puhdistusta ja hoyrysterilointia.

Varoitus: Ala kdyté natriumhypokloriitti-, betadiini- tai peroksidiliuoksia. Ne voivat
vahingoittaa laitetta.

PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN MANUAALINEN PUHDISTUS (VAIHTOEHTO 1)

1. Poista nakyva lika pyyhkimalla laitetta kertakayttdiselld nukkaamattomalla liinalla,
joka on kostutettu Sporicidin® -desinfiointiaineella (1,56 % fenolia ja 0,06 %
natriumfenaattipohjaista desinfiointiainetta) (tai vastaavalla).

2. Huolehdi, etta laite pysyy puhdistusliuoksesta markana vahintaan 10 minuutin ajan.

3. Huuhtele laite upottamalla se puhdistettuun veteen 1 minuutiksi. Toista kaksi (2)

kertaa, jolloin huuhtelukertoja tulee yhteensa kolme (3); kdyta joka huuhtelukerralla
uutta puhdistettua vettd. Huolehdi laitteen liikuttelusta huuhteluprosessin aikana.

. Anna laitteen kuivua.

. Tarkasta kunkin laitteen puhtaus silmamaaraisesti.

. Jos laitteessa en edelleen nahtavissa likaa, toista puhdistusprosessi, kunnes laite on

taysin puhdas.

PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN MANUAALINEN PUHDISTUS (VAIHTOEHTO 2)

o oA

1. Poista karkea lika tarvittaessa levitetylla Cavicide® -puhdistuspyyhkeella
(isopropanoli = 17,2 %, etyleeniglykolimonobutyylieetteri (2-butoksyetanoli) = 1-5 %,
diisobutyylifenoksyetoksyetyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridi = 0,28 %) (tai
vastaavalla).

2. Ota uusi levitetty puhdistuspyyhe ja kastele silla kaikki laitteen pinnat.

3. Kayta tarvittaessa lisdpyyhkeita sen varmistamiseen, etta pinnat pysyvat markina
vahintaan 2 minuutin ajan.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla kertakayttéisilla nukkaamattomilla liinoilla, jotka on

kostutettu kaanteisosmoosilla kasitellyllé/deionisoidulla (RO/DI) vedella. Toista
kaksi (2) kertaa, jolloin huuhtelukertoja tulee yhteensa kolme (3); kayta joka
huuhtelukerralla uutta RO/DI-vetta.

. Anna laitteen kuivua.

. Tarkasta kunkin laitteen puhtaus silmamaaraisesti.

. Jos laitteessa en edelleen nahtavissa likaa, toista puhdistusprosessi, kunnes laite on

taysin puhdas.

~No o,

PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN HOYRYSTERILOINTIOHJEET

Sterilointi Yhdysvaltain markkinoilla

Esityhji6-hoyrysterilointijakso

(Yhdysvaltain FDA:n vaatimusten mukainen — Kéareessa)

» Hoitopulssit: 3

+ Altistuslampétila: 132 °C

+ Altistusaika: 4 minuuttia

+ Kuivausaika: 30 minuuttia

+ Sterilointikokoonpano: FDA:n hyvéksyma sterilointikdare (2 kerrosta ja 1 taitos tai
1 kerros ja 2 taitosta —, esimerkiksi: selluloosa, polypropeeni, musliini)

Sterilointi Yhdysvaltain markkinoilla

Esityhjié-hdyrysterilointijakso — Sterilointi valittdmaan kayttéon

(Yhdysvaltain FDA:n vaatimusten mukainen — Kaareessa)

» Hoitopulssit: 3

 Altistuslampétila: 132 °C

+ Altistusaika: 4 minuuttia

 Sterilointikokoonpano: FDA:n hyvaksyma sterilointikaare (2 kerrosta ja 1 taitos tai
1 kerros ja 2 taitosta —, esimerkiksi: selluloosa, polypropeeni, musliini)

Sterilointi kansainvalisilla markkinoilla

Esityhjio-hdyrysterilointijakso — Kaareessa

+ Hoitopulssit: 3

+ Altistuslampétila: 132 °C - 135 °C

+ Altistusaika: 3 - 18 minuuttia

+ Kuivausaika: 30 minuuttia

« Sterilointikokoonpano: Sterilointikdare (2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta —,
esimerkiksi: selluloosa, polypropeeni, musliini)

Sterilointi kansainvalisilla markkinoilla

Esityhjio-hoyrysterilointijakso — Sterilointi valittdmaan kayttoon (Kaareessa)

» Hoitopulssit: 3

+ Altistuslampétila: 132 °C - 135 °C

+ Altistusaika: 3 - 18 minuuttia

« Sterilointikokoonpano: Sterilointikaare (2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta —,
esimerkiksi: selluloosa, polypropeeni, musliini)

PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN DESINFIOINTIOHJEET

Varoitus: Valo-paristokotelo on poistettava ennen padkahvan/paristokorkin puhdistusta
ja desinfiointia tai puhdistusta ja hoyrysterilointia.

Varoitus: Al kayta natriumhypokloriitti-, betadiini- tai peroksidiliuoksia. Ne voivat
vahingoittaa laitetta.

PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN MANUAALINEN ALHAISEN TASON DESINFIOINTI
(VAIHTOEHTO 1)

1. Poista karkea lika tarvittaessa levitetylla Cavicide® -puhdistuspyyhkeella
(isopropanoli = 17,2 %, etyleeniglykolimonobutyylieetteri (2-butoksyetanoli) = 1-5 %,
diisobutyylifenoksyetoksyetyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridi = 0,28 %) (tai
vastaavalla).

2. Ota uusi levitetty puhdistuspyyhe ja kastele silla kaikki laitteen pinnat.

3. Kayta tarvittaessa lisdpyyhkeita sen varmistamiseen, etta pinnat pysyvat markina
vahintdan 2 minuutin ajan.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla kertakayttéisilla nukkaamattomilla liinoilla, jotka on
kostutettu kdénteisosmoosilla kasitellyllé/deionisoidulla (RO/DI) vedella. Toista
kaksi (2) kertaa, jolloin huuhtelukertoja tulee yhteensa kolme (3); kayta joka
huuhtelukerralla uutta RO/DI-vetta.

5. Anna laitteen kuivua.

PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN MANUAALINEN KORKEAN TASON DESINFIOINTI
(VAIHTOEHTO 2)

1. Valmista CIDEX®-OPA-liuos (0,55 % o-ftalaldehydipohjaista desinfiointiainetta)
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Upota laite kokonaan desinfiointiliuokseen (0,55 % o-ftalaldehydipohjaista
desinfiointiainetta) ja anna sen liota vahintaan 12 minuutin ajan.

3. Poista kaikki ilmakuplat liikuttelemalla laitetta.

4. Huuhtele upottamalla laite puhdistettuun veteen 1 minuutiksi. Toista kaksi (2) kertaa,
jolloin huuhtelukertoja tulee yhteensa kolme (3); kayta joka huuhtelukerralla uutta
puhdistettua vetta. Huolehdi laitteen liikuttelusta huuhteluprosessin aikana.

5. Anna laitteen kuivua.

PAAKAHVAN/PARISTOKORKIN MANUAALINEN ALHAISEN TASON DESINFIOINTI
(VAIHTOEHTO 3)

1. Poista nakyva lika pyyhkimalla laitetta kertakayttodiselld nukkaamattomalla liinalla,
joka on kostutettu Sporicidin® -desinfiointiaineella (1,56 % fenolia ja 0,06 %
natriumfenaattipohjaista desinfiointiainetta) (tai vastaavalla).

2. Huolehdi, etta laite pysyy desinfiointiliuoksesta markana vahintaan 10 minuutin ajan.
3. Huuhtele upottamalla laite puhdistettuun veteen 1 minuutiksi. Toista kaksi (2) kertaa,
jolloin huuhtelukertoja tulee yhteensa kolme (3); kayta joka huuhtelukerralla uutta

puhdistettua vettd. Huolehdi laitteen liikuttelusta huuhteluprosessin aikana.

4. Anna laitteen kuivua.

JALKIKASITTELYOHJEET
1. Aseta puhdistuksen ja desinfioinnin tai puhdistuksen ja steriloinnin paatteeksi paristot
laitteeseen ja suorita TESTITOIMENPIDE.

Tekniset tiedot

Paristotyyppi:

Vakiokahva — Koko AA (2x) alkali (IEC-LR®8) tai litiumioni (IEC-FR6)
Lyhyt kahva — Koko CR123 litiumioni (IEC-CR17345)

Laiteluokitus

Tyyppi: Laryngoskooppijarjestelméa on standardin IEC60601-1 mukainen BF-laite
Kayttdosa: Laryngoskoopin kielen potilaspaa

Huolto: Laitetta ei voi huoltaa.
Ei valmistettu luonnonkumilateksista.

Lisdvarusteet:

Laite Lisavaruste Laite
4558GSP 4559LED - LED-kasetti 4559GSP 4559LEDS - LED-kasetti
4558GSPKR 4559LEDKR - LED-kasetti 4559GSPKR 4559LEDSKR - LED-kasetti
4000- ja 4600-sarjan laryngoskoopin GreenLight-kertakayttokielet kayttd

4552VS Laryngoskoopin Vital Signs -kahvan suojus

Lisdvaruste

EMC:

Varoitus: Muiden kuin ilmoitettujen lisédvarusteiden, lahettimien ja/tai kaapeleiden
kayttd lukuun ottamatta valmistajan toimittamia sisaisten komponenttien vaihto-osia
saattaa aiheuttaa paastojen lisaantymista tai laitteen tai jarjestelman hairidnsietokyvyn
vahenemista.

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Paastot

GreenLight on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyissa séhkémagneettisissa olosuhteissa.
GreenLightin hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan sellaisessa ymparistdssa.

Paastotesti Vaatimusten- | S@hkémagneettinen ymparistd — ohjeistus
mukaisuus

Radiotaajuuspaastoét | Ryhma 1
CISPR 11 Luokka B

GreenLight kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdisessa
toiminnassa. Siksi sen aiheuttama radiotaajuussateily
on hyvin vahaista eika todennakdisesti aiheuta hairidita
laitteen l&hella oleviin sahkalaitteisiin.

Varoitus: Laitetta tai jarjestelmaa ei pida kayttda muiden laitteiden vieressa tai
niiden kanssa paallekkain. Jos téllainen kayttd on tarpeen, laitetta tai jarjestelmaa
on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd se toimii oikein kokoonpanossa, jossa sita
kaytetaan.

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Hairidnsieto

GreenLight on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyissa séhkémagneettisissa olosuhteissa.
GreenLightin hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601 - Vaatimustenmu- | Sahkdmagneettinen ymparistd —
testaustaso kaisuustaso ohjeistus

ESD +8 kV kontakti +8 kV kontakti Lattioiden tulee olla puuta, betonia

IEC 61000-4-2 +15kV iima +15kV iima tai keraamista laattaa. Jos lattiat

ovat synteettisia, iiman suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintaan 30 %

Verkkotaajuus 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien
50/60 Hz tulisi tayttda normaalin kaupallisen tai
Magneettikentta sairaalaympariston vaatimukset.

IEC 61000-4-8




Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Paastot

GreenLight on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyissa séhkdmagneettisissa olosuhteissa.
GreenLightin hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

Hairionsieto- IEC 60601 - Vaatimus- Sahkémagneettinen ymparistd —
testi testaustaso tenmukai- ohjeistus
suustaso

Séteileva 10 V/im 10 Vim Kotihoitolaitoksen ymparistd
radiotaajuus 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 « 80 % AM:sta

80 % AM:sta .

taajuudella 1 kHz tagjuudella 1 kHz

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — radiotaajuisten langattomien viestintélaitteiden elektromagneettinen hairiénsieto.
Laryngoskooppi on tarkoitettu kéaytettdvaksi sdhkémagr i ymparistdssa, jonka tiedot nakyvat alla.
Asiakkaan tai laryngoskoopin kayttdjan tulee varmistaa, etté laitetta kaytetadn asianmukaisessa ymparistossa.
Testitaajuus Kaista ' Palvelu ' Modulaatio 2 Suurin Etaisyys Hairiénsiedon
teho testitaso
MHz MHz w metrid (V/m)
385 380-390 TETRA400 | Pulssimodulaatio
Hz 1,8 0,3 27
450 430-470 GMRS 460, FM?® + 5 kHz
FRS 460 poikkeama 2 0,3 28
1 kHz siniaalto
710 704-787 LTE-kaista | Pulssimodulaatio ?
745 18,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 800-960 GSM Pulssimodulaatio 2
870 800/900, 18 Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820, 2 0,3 28
CDMAB850,
LTE-kaista 5
1720 1700-1900 GSM 1800; | Pulssimodulaatio 2
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT: LTE- MHz MHz MHz
kaista 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaatio 2
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450, 2 0,3 28
LTE
Kaista 7
5240 5100-5800 WLAN Pulssimodulaatio 2
5500 802.11a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
HUOMAUTUS: HAIRIONSIEDON TESTITASON saavuttamiseksi voidaan tarvi pienent: Ahettavan
antennin ja SAHKOISEN LAAKINTALAITTEISTON tai -JARJESTELMAN vélinen etisyys 1 m:iin. 1 m:n
testietaisyys on IEC 61000-4-3:n sallima.
1 Joihinkin palveluihin sisaltyy vain lahetystaajuudet.
2 Kantoaalto moduloidaan kayttamalla 50 %:n kayttéjakson neliéaaltosignaalia.
? FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota taajuudella 18 Hz, koska se edustaa
pahinta tapausta, vaikkei vastaakaan todellista modulaatiota.

GreenlLightille suositeltavat valimatkat

GreenLight on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisissa olosuhteissa, joissa sateilevia
hairidita pystytaan hallitsemaan. Asiakas tai GreenLightin kayttaja voi auttaa estaméaan
sahkomagneettisia hairidita pitamalla kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden
ja GreenLightin valimatkan suosituksen mukaisena viestintélaitteen enimmaistehon mukaisesti.

Lahettimen suurin disyys lahetti ji (m)
imellislahety )
150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
ISM-Kaistoj ISM-Kaistoi
ulkopuolella
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Jos kyseessa on lahetin, jonka lahetystehoa ei ole mainittu edelld, suositeltavan valimatkan d metreing (m) voi
arvioida lahettimen taajuuden mukaista kaavaa kayttaen, missa P on lahettimen valmistajan ilmoittama suurin
lahetysteho watteina (W).
HUOMAUTUS 1 Korkeampien taajuusvalien etdisyysvaatimusta sovelletaan 80 ja 800 MHz:n taajuudella.
HUOMAUTUS 2 150 kHz:n ja 80 MHz:n valilla olevat ISM-kaistat (teollisuus, tiede ja Iaakinta) ovat 6,765 MHz —
6,795 MHz; 13,553 MHz — 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz ja 40,66 MHz — 40,70 MHz.
HUOMAUTUS 3 Lisakerrointa 10/3 kaytetaan laskemaan suositeltu erotusetaisyys lahettimille, joiden ISM-
taajuuskaistat ovat 150 kHz — 80 MHz ja taajuusalueella 80 MHz — 2,5 GHz, jotta voidaan
vahentaa kannettavien ja mobiililaitteiden aiheuttaman héirion todennakoisyytta, jos niita tuodaan
tahattomasti potilasalueill
HUOMAUTUS 4 Nama ohjeet eivat valtt: sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettikentan voimistumiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

RAJOITETTU TAKUU

AirLife korjaa tai vaihtaa veloituksetta 5 vuoden aikana kaikki GreenLight- tai

Vital Signs -kahvat, mukaan lukien LED-valonlahteen, jotka vioittuvat muun kuin
katoamisen, vaarinkaytén, laiminlyénnin, kuljetusvahingon tai normaalin kulumisen
vuoksi kahvassa nakyvéasta valmistusajankohdasta lukien.

FR Frangais

Manche de laryngoscope a fibre optique GreenLight
Mode d’emploi

Numeéro de catalogue
- Numéro de lot

Fabricant

N 3

Date de fabrication

*
Quantité R Type d’équipement BF
Suivre le mode d’emploi E Ne pas mettre au rebut
|
30°C
Lire le mode d’emploi Température de stockage
0°C
95%
Mise en darde % Limites d'humidité lors du
9 stockage
) St
30%:
En vertu de la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne
ONLY peut étre vendu que par un Taille de pile
meédecin ou sur prescription
d’'un médecin
106kPa
Limite de la pression . B
@ atmosphériqze 8 Date de péremption
54kPa
Restriction des substances Conforme a:
dangereuses (RoHS) AAMI/IEC 60601-1
v" RoHS Indi | dui A CENELEC EN60601-1

ndique que le produit est | lus IEC 60601-1 Programme CB
conforme a la norme RoHS isyen IEC 60601-1-2

Intertale  |EC 60601-1-6

Intertek £ 623661

5001720

Certifié a:

CAN/CSA C22.2 N° 60601-1

USAGE PREVU :

Le manche de laryngoscope a fibre optique GreenLight doit étre utilisé pour les
intubations du tube trachéal durant 'anesthésie, en soins intensifs ou en médecine
d’urgence pour la gestion des voies respiratoires.

Informations relatives a la sécurité

L'utilisation d’un laryngoscope d’intubation ne doit étre confiée qu’a un personnel qualifié.

LAMES : Compatibles avec tous les manches de laryngoscope Green Standard.
Pour obtenir de meilleurs résultats, utiliser les lames a usage unique GreenLight
fabriquées par AirLife.

Les manches de laryngoscope doivent étre testés avant toute utilisation, aprés le
remplacement des piles et aprés le nettoyage/la désinfection.

L’équipement électrique médical nécessite des précautions particulieres concernant
la compatibilité électromagnétique (CEM) ; il doit étre installé et mis en service
conformément aux informations relatives a la CEM fournies dans les documents
d’accompagnement.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter
I'équipement électrique médical.

Mise en garde : Ne pas utiliser cet instrument en présence de champs magnétiques
intenses.

AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipement n’est autorisée

Remarques :
Une mauvaise installation de la pile peut entrainer un court-circuit du manche ou affecter
les performances.

Ajouter la date d’expiration 2 ans aprés la date de fabrication.

Remisage, transport et environnement d’utilisation
Plage de températures ambiantes : 0 °C & 30 °C
Plage d’humidité relative : 30 % a 95 %

Plage de pression atmosphérique 54 kPa a 106 kPa



Précautions et entretien

Avertissement : Les piles doivent étre retirées des manches lors d’'un remisage de
plus de 7 jours, pour éviter toute fuite éventuelle.

Avertissement : Ne pas mélanger des piles neuves et anciennes, ne pas mélanger des
piles de marques différentes et ne pas mélanger des piles alcalines et des piles au lithium.

Elimination :

Déchets électroniques et électriques (EEE) - Elimination des appareils électroniques
conformément a la DEEE ou aux réglementations environnementales locales et
nationales.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant &
I'adresse productquality@myAirLife.com et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

PROCEDURE DE TEST

1. Raccorder une lame de laryngoscope Green Standard au manche.

2. Tirer la lame en position de fonctionnement.

3. S’assurer que la lumiére brille intensément. Si la lumiére semble faible, remplacer les
piles immédiatement.

DEMONTAGE ET REMONTAGE
Démontage :

1. Saisir le manche en orientant la partie inférieure vers le haut.

2. Tourner le capuchon de la pile dans le sens antihoraire pour le retirer.

3. Inverser légérement le manche et faire glisser la cartouche voyant/pile dans I'autre
main.

Remontage :

1. Insérer la cartouche voyant/pile dans le manche principal et revisser le capuchon.
2. Effectuer une PROCEDURE DE TEST.

INSTALLATION ET REMPLACEMENT DES PILES
Pour installer les piles :

1. Démonter le manche.

2. Installer des piles neuves, le pble négatif (-) en premier.
3. Remonter le manche.

4. Effectuer une PROCEDURE DE TEST.

Pour retirer les piles :

1. Démonter le manche.

2. Insérer un doigt ou un objet adapté dans I'orifice a I'arriére de la cartouche pile/
voyant.

3. Saisir la pile et la sortir.

NETTOYAGE
INSTRUCTIONS DE PRETRAITEMENT

1. S’assurer que toutes les instructions de pré-traitement ont été suivies avant le
nettoyage et la désinfection ou le nettoyage et la stérilisation.

2. Procéder au nettoyage et a la désinfection ou au nettoyage et a la stérilisation du
dispositif aussitdt que possible apres utilisation (un délai de 1 heure maximum est
recommandé).

3. Respecter les procédures de transport en vigueur dans I'établissement lors du
transport des dispositifs.

4. Eliminer le plus gros des souillures dés que possible aprés utilisation, en ringant ou
en essuyant le dispositif.

5. Utiliser au minimum une (1) des méthodes de nettoyage et une (1) des méthodes
de désinfection décrites ci-dessous lors du nettoyage et de la désinfection de la
cartouche de voyant/pile.

6. Utiliser au minimum une (1) des méthodes de nettoyage et une (1) des méthodes de
désinfection ou stérilisation décrites ci-dessous lors du nettoyage et de la désinfection
ou du nettoyage et de la stérilisation du manche principal/capuchon de pile.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE DE LA CARTOUCHE VOYANT/PILE

Avertissement : retirer la cartouche voyant/pile du manche principal avant de procéder
a son nettoyage et a sa désinfection.

Avertissement : ne pas utiliser de javel (hypochlorite de sodium), de Bétadine ou de
peroxyde d’hydrogene. Ces solutions pourraient endommager l'instrument.

Mise en garde : ne pas immerger ou stériliser la cartouche voyant/pile. Ne pas laisser
entrer de solution de nettoyage dans la cartouche.

NETTOYAGE MANUEL DE LA CARTOUCHE VOYANT/PILE (OPTION 1)

1. Le cas échéant, éliminer le plus gros des souillures avec une lingette Cavicide®
(isopropanol = 17,2 %, éther monobutylique de I'éthyléneglycol (2-butoxyéthanol) =
1-5 %, chlorure de diisobutyl-phénoxy-éthoxy-éthyldiméthylbenzylammonium =
0,28 %) ou un équivalent.

2. Al'aide d'une nouvelle lingette, humidifier toutes les surfaces du dispositif.

3. Utiliser autant de nouvelles lingettes que nécessaire pour garantir que les surfaces
du dispositif restent humides pendant au moins 2 minutes.

4. Rincer le dispositif en 'essuyant a I'aide de chiffons jetables non pelucheux,
humidifiés avec une eau déminéralisée obtenue par osmose inverse. Répéter cette
étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) cycles de ringcage, toujours en
utilisant de I'eau déminéralisée fraiche obtenue par osmose inverse.

. Laisser sécher le dispositif.

. Examiner visuellement chaque dispositif pour vérifier qu’il est bien propre.

. Si des souillures sont toujours visibles, répéter la procédure de nettoyage jusqu’a ce
que le dispositif soit vraiment propre.

~No o

INSTRUCTIONS DE DESINFECTION DE LA CARTOUCHE VOYANT/PILE

Avertissement : retirer la cartouche voyant/pile du manche principal avant de procéder
a son nettoyage et a sa désinfection.

Avertissement : ne pas utiliser de javel (hypochlorite de sodium), de Bétadine ou de
peroxyde d’hydrogéne. Ces solutions pourraient endommager l'instrument.

Mise en garde : ne pas immerger ou stériliser la cartouche voyant/pile. Ne pas laisser
entrer de solution de désinfection dans la cartouche.

DESINFECTION MANUELLE DE BAS NIVEAU DE LA CARTOUCHE VOYANT/PILE

1. Le cas échéant, éliminer le plus gros des souillures avec une lingette Cavicide®
(isopropanol = 17,2 %, éther monobutylique de I'éthyléneglycol (2-butoxyéthanol) =
1-5 %, chlorure de diisobutyl-phénoxy-éthoxy-éthyldiméthylbenzylammonium =
0,28 %) ou un équivalent.

2. ATlaide d'une nouvelle lingette, humidifier toutes les surfaces du dispositif.

3. Utiliser autant de nouvelles lingettes que nécessaire pour garantir que les surfaces
du dispositif restent humides pendant au moins 2 minutes.

4. Rincer le dispositif en I'essuyant a I'aide de chiffons jetables non pelucheux,
humidifiés avec une eau déminéralisée obtenue par osmose inverse. Répéter cette
étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) cycles de ringcage, toujours en
utilisant de 'eau déminéralisée fraiche obtenue par osmose inverse.

5. Laisser sécher le dispositif.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE DU MANCHE PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE

Avertissement : retirer la cartouche voyant/pile avant de procéder au nettoyage et a
la désinfection ou au nettoyage et a la stérilisation a la vapeur du manche principal/
capuchon de pile.

Avertissement : ne pas utiliser de javel (hypochlorite de sodium), de Bétadine ou de
peroxyde d’hydrogene. Ces solutions pourraient endommager l'instrument.

NETTOYAGE MANUEL DU MANCHE PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE (OPTION 1)

1. Essuyer le dispositif a I'aide d’un chiffon jetable non pelucheux imprégné du
désinfectant Sporicidin® (désinfectant a base de 1,56 % de phénol et de 0,06 % de
phénolate de sodium) (ou d’un équivalent) pour éliminer les souillures visibles.

2. S’assurer que le dispositif reste imprégné de la solution de nettoyage au moins
10 minutes.

3. Rincer le dispositif en 'immergeant dans de I'eau purifiée pendant 1 minute. Répéter
cette étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) cycles de ringage, toujours
en utilisant de I'eau purifiée. S’assurer de bien agiter le dispositif pendant le ringage.

. Laisser sécher le dispositif.

. Examiner visuellement chaque dispositif pour vérifier qu’il est bien propre.

. Si des souillures sont toujours visibles, répéter la procédure de nettoyage jusqu’a ce
que le dispositif soit vraiment propre.

NETTOYAGE MANUEL DU MANCHE PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE (OPTION 2)

o oA

1. Le cas échéant, éliminer le plus gros des souillures avec une lingette Cavicide®
(isopropanol = 17,2 %, éther monobutylique de I'éthyléneglycol (2-butoxyéthanol) =
1-5 %, chlorure de diisobutyl-phénoxy-éthoxy-éthyldiméthylbenzylammonium =
0,28 %) ou un équivalent.

2. ATaide d’'une nouvelle lingette, humidifier toutes les surfaces du dispositif.

3. Utiliser autant de nouvelles lingettes que nécessaire pour garantir que les surfaces
du dispositif restent humides pendant au moins 2 minutes.

4. Rincer le dispositif en 'essuyant a I'aide de chiffons jetables non pelucheux,
humidifiés avec une eau déminéralisée obtenue par osmose inverse. Répéter cette
étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) cycles de ringage, toujours en
utilisant de 'eau déminéralisée fraiche obtenue par osmose inverse.

. Laisser sécher le dispositif.

. Examiner visuellement chaque dispositif pour vérifier qu’il est bien propre.

. Si des souillures sont toujours visibles, répéter la procédure de nettoyage jusqu’a ce
que le dispositif soit vraiment propre.

~No o,

INSTRUCTIONS POUR LA STERILISATION A LA VAPEUR DU MANCHE
PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE

Stérilisation pour le marché des Etats-Unis

Cycle de stérilisation a la vapeur avec pré-vide

(conforme aux normes de la FDA des Etats-Unis - Emballé)

+ Impulsions de conditionnement : 3

+ Température d’exposition : 132 °C

+ Temps d’exposition : 4 minutes

+ Temps de séchage : 30 minutes

+ Configuration de stérilisation : Emballage de stérilisation approuvé par la FDA
(2 couches — 1 épaisseur, ou 1 couche — 2 épaisseurs — exemples : cellulose,
polypropyléne, mousseline)

Stérilisation pour le marché des Etats-Unis

Cycle de stérilisation a la vapeur avec pré-vide — Stérilisation pour utilisation immédiate

(conforme aux normes de la FDA des Etats-Unis - emballé)

+ Impulsions de conditionnement : 3

» Température d’exposition : 132 °C

+ Temps d’exposition : 4 minutes

+ Configuration de stérilisation : Emballage de stérilisation approuvé par la FDA
(2 couches — 1 épaisseur, ou 1 couche — 2 épaisseurs — exemples : cellulose,
polypropyléne, mousseline)



Stérilisation pour le marché international

Cycle de stérilisation a la vapeur avec pré-vide (emballé)

* Impulsions de conditionnement : 3

+ Température d’exposition : 132 °C - 135 °C

» Temps d’exposition : 3 - 18 minutes

+ Temps de séchage : 30 minutes

+ Configuration de stérilisation : Emballage de stérilisation (2 couches — 1 épaisseur,
ou 1 couche — 2 épaisseurs — exemples : cellulose, polypropyléne, mousseline)

Stérilisation pour le marché international

Cycle de stérilisation a la vapeur avec pré-vide — Stérilisation pour utilisation immédiate

(emballé)

+ Impulsions de conditionnement : 3

+ Température d’exposition : 132 °C - 135 °C

» Temps d’exposition : 3 - 18 minutes

» Configuration de stérilisation : Emballage de stérilisation (2 couches — 1 épaisseur,
ou 1 couche — 2 épaisseurs — exemples : cellulose, polypropyléne, mousseline)

INSTRUCTIONS DE DESINFECTION DU MANCHE PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE

Avertissement : retirer la cartouche voyant/pile avant de procéder au nettoyage et a
la désinfection ou au nettoyage et a la stérilisation a la vapeur du manche principal/
capuchon de pile.

Avertissement : ne pas utiliser de javel (hypochlorite de sodium), de Bétadine ou de
peroxyde d’hydrogene. Ces solutions pourraient endommager l'instrument.

DESINFECTION DE BAS NIVEAU DU MANCHE PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE
(OPTION 1)

1. Le cas échéant, éliminer le plus gros des souillures avec une lingette Cavicide®
(isopropanol = 17,2 %, éther monobutylique de I'éthyléneglycol (2-butoxyéthanol) =
1-5 %, chlorure de diisobutyl-phénoxy-éthoxy-éthyldiméthylbenzylammonium =
0,28 %) ou un équivalent.

2. ATaide d'une nouvelle lingette, humidifier toutes les surfaces du dispositif.

3. Utiliser autant de nouvelles lingettes que nécessaire pour garantir que les surfaces
du dispositif restent humides pendant au moins 2 minutes.

4. Rincer le dispositif en 'essuyant a I'aide de chiffons jetables non pelucheux,
humidifiés avec une eau déminéralisée obtenue par osmose inverse. Répéter cette
étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) cycles de ringage, toujours en
utilisant de I'eau déminéralisée fraiche obtenue par osmose inverse.

5. Laisser sécher le dispositif.

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU DU MANCHE PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE
(OPTION 2)

1. Préparer la solution de désinfectant CIDEX®-OPA (désinfectant a base de 0,55 %
d’ortho-phtalaldéhyde) conformément aux instructions du fabricant.

2. Immerger complétement le dispositif dans la solution de désinfectant (désinfectant a
base de 0,55 % d’ortho-phtalaldéhyde) et le laisser tremper au moins 12 minutes.

3. Agiter le dispositif pour s’assurer qu'aucune bulle d’air n’est présente.

4. Rincer le dispositif en 'immergeant dans de I'eau purifiée pendant 1 minute. Répéter
cette étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) cycles de ringage, toujours
en utilisant de I'eau purifiée. S’assurer de bien agiter le dispositif pendant le ringage.

5. Laisser sécher le dispositif.

DESINFECTION DE BAS NIVEAU DU MANCHE PRINCIPAL/CAPUCHON DE PILE
(OPTION 3)

1. Essuyer le dispositif a I'aide d’un chiffon jetable non pelucheux imprégné du
désinfectant Sporicidin® (désinfectant a base de 1,56 % de phénol et de 0,06 % de
phénolate de sodium) ou d’un équivalent pour éliminer les souillures visibles.

2. S'assurer que le dispositif reste imprégné de la solution de désinfectant au moins
10 minutes.

3. Rincer le dispositif en 'immergeant dans de I'eau purifiée pendant 1 minute. Répéter
cette étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) cycles de ringage, toujours
en utilisant de I'eau purifiée. S’assurer de bien agiter le dispositif pendant le ringage.

4. Laisser sécher le dispositif.

INSTRUCTIONS DE POST-TRAITEMENT
1. Aprés avoir procédé au nettoyage et a la désinfection ou au nettoyage et a la
stérilisation, installer les piles et effectuer la PROCEDURE DE TEST.

Caractéristiques techniques

Type de pile :

Manche standard — Taille AA (x2) Alcaline (CEI-LR6) ou Lithium lon (CEI-FR6)
Manche court — Taille CR123 Lithium lon (CEI-CR17345)

Classification de I’équipement

Type : Le systéme de laryngoscope est un équipement BF selon la norme CEI60601-1
Piece appliquée : Extrémité patient de la lame du laryngoscope

Réparation : L'instrument n’est pas réparable.
Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Accessoires :

Dispositif Accessoire Dispositif Accessoire

4558GSP 4559LED - Cartouche LED 4559GSP 4559LEDS - Cartouche LED
4558GSPKR 4559LEDKR - Cartouche LED ~ 4559GSPKR 4559LEDSKR - Cartouche LED
Séries 4000 et 4600 Lames de laryngoscope GreenLight & usage unique

4552VS Gaine du manche du laryngoscope Vital Signs

CEM :

Avertissement : L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et/ou de cables autres
que ceux spécifiés, a I'exception de ceux qui sont vendus par le fabricant comme
piéces de rechange pour les composants internes, peut entrainer une augmentation
des émissions ou réduire 'immunité de I'équipement ou du systéme.

Directives et déclaration du fabricant - Emissions

Le GreenLight est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du GreenLight doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel
environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives

Emissions RF Groupe 1
CISPR 11 Classe B

Le GreenLight n'utilise de I'énergie RF que pour ses
fonctions internes. Les émissions RF sont donc trés
faibles et peu susceptibles de causer des interférences
au niveau de 'équipement électronique a proximité

Avertissement : L'équipement ou le systéme ne doit pas étre utilisé a proximité d’'un
autre appareil ou empilé dessus. Toutefois, si cela est nécessaire, I'équipement ou le
systéme doit étre surveillé afin de vérifier son bon fonctionnement dans la configuration
dans lequel il sera utilisé.

Directives et déclaration du fabricant — Immunité

Le GreenLight est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du GreenLight doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel
environnement.

Test d'immunité | Niveau Niveau de Environnement électromagnétique -
de test conformité Directives
IEC 60601
Décharge +8 kV Contact | +8 kV Contact | Les sols doivent étre en bois, en béton ou
électrostatique +15 kV Air +15 kV Air en carrelage céramique. Dans le cas ou les
CEI 61000-4-2 sols seraient recouverts d’un revétement
synthétique, le taux d’humidité relative doit
étre d’au moins 30 %
Fréquence 30 A/m 30 A/m Le niveau des champs magnétiques de
d’alimentation fréquence d’alimentation doit répondre
50/60 Hz aux spécifications d’un environnement
Champ commercial ou hospitalier type.
magnétique
CEI 61000-4-8

Directives et déclaration du fabricant — Emissions

Le GreenLight est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du GreenLight doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel
environnement.

Test Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique -
d’'immunité IEC 60601 conformité Directives
RF transmises | 10 V/m 10 V/im Environnement des établissements

par radiation 80 MHz — 2,7 GHz | 80 MHz—2,7 GHz | de soins a domicile
CEI61000-4-3 R 80 % Am a 1 kHz
80 % Am a 1 kHz

Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique des équipements de communication
sans fil RF.

Le laryngoscope est destiné & étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du laryngoscope doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Fréquence Bande ' Service ! Modulation ? Puissance Distance Niveau
de test maximale de test
d'immunité
MHz MHz w Métres (V/im)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulation
par impulsions 2 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM 3+ 5 kHz
FRS 460 écart 1 kHz 2 03 28
sinusoidal
710 704 - 787 Bande LTE Modulation
745 13,17 par impulsions 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM Modulation
870 8007900, par impulsions ?
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
Bande LTE 5
1720 1700 - 1900 GSM 1800 ; Modulation
1845 CDMA par impulsions 2
1970 1900 ; 217 Hz
GSM 1900 ;
DECT MHz MHz MHz
Bande LTE
1,8,4,25;
UMTS




2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulation
WLAN, par impulsions 2
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 0,3 28
LTE
Bande 7
5240 5100 - 5800 WLAN Modulation
5500 802.11a/n par impulsions 2 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

REMARQUE Si nécessaire, pour asteindre le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre 'antenne d'émission
et 'TEQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite a 1 m. La distance de test de 1 m (3,28 pieds) est
autorisée par la norme CEI 61000-4-3.

" Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

2 La porteuse doit étre modulée a I'aide d’un signal carré a rapport cyclique de 50 %.

2 Comme alternative a la modulation FM, une modulation par impulsions de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car, bien
qu’elle ne représente pas la modulation réelle, elle serait le pire des cas.

Distances de séparation recommandées pour le GreenLight

Le GreenLight est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique au sein duquel
les perturbations causées par des radiations sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du systeme
GreenLight peut contribuer a empécher les interférences électromagnétiques en veillant a ce
qu’une distance minimale soit maintenue entre les équipements de communications RF mobiles
et portables et le GreenLight, tel que recommandé ci-dessous, conformément a la puissance de
sortie maximale de I'équipement de communications.

Puissance de Distance de séparation en fi ion de la fré de I'é (m)
sortie inal
maximale de 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
I’émetteur (W) en dehors des dans les bandes
bandes ISM ISM
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation

recommandée d en métres (m) peut étre déterminée a I'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou

P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 Hz et 800 Hz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont
les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et
40,66 MHz a 40,70 MHz.

REMARQUE 3  Un facteur supplémentaire de 10/3 est utilisé pour calculer la distance de séparation recommandée
pour les émetteurs dans les bandes de fréquences ISM entre 150 kHz et 80 MHz et dans la
plage de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz afin de réduire la probabilité que les équipements de
communication mobiles/portables causent des interférences s'ils sont introduits par inadvertance
dans les zones réservées aux patients.

REMARQUE 4 Ces directives ne s’appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

GARANTIE LIMITEE

AirLife réparera ou remplacera, sans frais, toutes les piéces des manches GreenLight
ou Vital Signs, y compris la source lumineuse LED si la défaillance est liée a des
causes autres que la perte, 'usage abusif, la négligence, les dommages durant le
transport, ou I'usure normale, pour une période de 5 ans a compter de la date de
fabrication indiquée sur le manche.

HR Hrvatski

Laringoskopska ruc€ica GreenLight s optickim vlaknima
Upute za uporabu

Katalo$ki broj

Proizvodac

Broj serije Datum proizvodnje

Koli¢ina

*
@ Slijedite Upute za uporabu E Ne odlazite u otpad
|
Pogledajte upute
za koristenje
0°C
95%
Ogranicenje vlaznosti pri
A Oprez skladistenju
Sty

Oprema tipa BF

Temperatura skladistenja

Savezni zakon SAD-a

dopusta prodaju ovog *
ONLY uredaja iskljucivo lije¢nicima

ili po nalogu lije¢nika

Veli€ina baterija

106kPa

t(l)agkraanlcenje atmosferskog 8 Upotrijebiti do datuma
54kPa
O icenj ih tvari Sukladan s:
(Rgorar;;:enje opasnin tvarl AAMI/IEC 60601-1
v’ RoHsS Oznatava da je proizvod j CENELEC ENGO601-1
CB shema IEC 60601-1
sukladan s direktivom RoHS €\ A3V |\Ec50601-1-2
Intertale  |EC 60601-1-6
'5"()‘5;;;'8 IEC 62366-1
Certificiran prema:
CAN/CSA C22.2 br. 60601-1
NAMJENA:

Laringoskopska rucica GreenLight s opti¢kim viaknima namijenjena je intubaciji
pomocu trahealne cijevi tijekom anestezije, intenzivne njege ili hitnih zahvata na
diSnom putu.

Informacije o sigurnosti

Pri intubaciji laringoskop smije koristiti samo obu¢eno osoblje.

OSTRICE: kompatibilne sa svim standardnim laringoskopskim rugicama Green.

Kako biste postigli najbolje rezultate, upotrijebite ostrice GreenLight tvrtke AirLife za
uporabu na jednom pacijentu. Ruéice laringoskopa moraju se ispitati prije uporabe,
nakon zamjene baterija te nakon ¢i§¢enja/dezinfekcije.

Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne sigurnosne mjere opreza u vezi s
elektromagnetskom kompatibilno$¢u (EMC) te se mora instalirati i staviti u pogon u
skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenim u popratnim
dokumentima.

Prijenosna i pokretna RF komunikacijska oprema moze utjecati na medicinsku
elektriénu opremu.

Oprez: ne upotrebljavajte instrument u okruzenju s jakim magnetskim poljima.
UPOZORENUJE: nisu dopustene izmjene opreme.

Napomene:
Pogresna instalacija baterije mozZe dovesti do kratkog spoja rucke ili nepravilnog rada.

Dodajte datum isteka valjanosti 2 godine nakon datuma proizvodnje.

Okruzenje za €uvanje, transport i uporabu instrumenta
Raspon vanjske temperature: 0 °C — 30 °C

Raspon relativne viage: 30 % — 95 %
Raspon atmosferskog tlaka 54 kPa — 106 kPa

Njega i odrzavanje
Upozorenje: u slucaju skladi$tenja ru€ice na dulje od 7 dana potrebno je izvaditi
baterije kako bi se sprije¢ilo moguce curenje materijala iz baterija.

Upozorenje: ne upotrebljavajte zajedno stare i nove baterije, razlicite marke baterija ili
litijske s alkalnim baterijama.

Odlaganje u otpad:

Elektricni i elektronicki otpad (EEO) — elektronicke uredaje odlozite u otpad u skladu s
Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEO) ili u skladu s lokalnim
i drzavnim propisima o zastiti okoli$a.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba se prijaviti proizvodacu na
adresu productquality@myAirLife.com i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/
ili pacijent ima prebivaliste.

POSTUPAK ISPITIVANJA

1. Prikljucite standardnu zelenu laringoskopsku ostricu na rucicu.

2. Povucite oStricu u radni polozZaj.

3. Provjerite radi li svjetlo ispravno. Ako vam se €ini da je svjetlo zamagljeno, odmah
zamijenite baterije.

RASTAVLJANJE | SASTAVLJANJE INSTRUMENTA

Rastavljanje:

1. Uhvatite rucicu tako da donji dio bude okrenut prema gore.

2. Okrenite poklopac odjeljka za baterije u smjeru suprotnom od kazaljki na satu (CCW)
i uklonite ga.

3. Malo nagnite rucicu tako da vam kuciste sklopa svjetla/baterija sklizne u drugu ruku.

Ponovno sastavljanje:

1. Umetnite kuéiste sklopa svjetla/baterija u glavnu rucicu i vratite poklopac.
2. Obavite POSTUPAK ISPITIVANJA.



STAVLJANJE | ZAMJENA BATERIJA
Stavljanje baterija:

1. Rasklopite rucicu.

2. Stavite nove baterije tako da negativni pol (-) bude okrenute prema naprijed.
3. Sklopite rucicu.

4. Obavite POSTUPAK ISPITIVANJA.

Uklanjanje baterija:
1. Rasklopite rucicu.

2. Gurnite prst ili prikladan predmet u otvor sa straznje strane kucista sklopa svjetla/baterija.

3. Uhvatite bateriju i izvadite je.

POSTUPAK CISCENJA
UPUTE ZA POSTUPANJE PRIJE OBRADE

1. Prije ¢iS¢enja i dezinfekcije ili ¢iS¢enja i sterilizacije osigurajte pridrzavanje sa svim
uputama koje prethode obradi.

2. Ciséenje i dezinfekciju ili ¢Gigéenje i sterilizaciju uredaja zapoénite $to je moguée brze
nakon uporabe (preporucuje se u roku od 1 sata).

3. Instrumente prenosite koriste¢i postupke za prijenos instrumenata koje je odobrila
ustanova.

4. Prekomjernu grubu necistocu uklonite Sto je moguce prije nakon koristenja,
ispiranjem i brisanjem instrumenta.

5. Ulozak baterije/svjetla potrebno je ogistiti i dezinficirati primjenom barem
jedne (1) metode ¢isc¢enja i jedne (1) metode dezinfekcije navedene u nastavku.

6. Glavnu drsku/Cep baterije potrebno je ocistiti i dezinficirati ili oCistiti i sterilizirati
primjenom barem jedne (1) metode ¢iS¢enja i jedne (1) metode dezinfekcije ili
sterilizacije navedene u nastavku.

UPUTE ZA CISCENJE PRETINCA ZA SVJETLO ILI BATERIJU

Upozorenje: pretinac za svjetlo ili bateriju potrebno je izvaditi iz glavne rucke prije
obavljanja postupka ¢is¢enja i dezinfekcije ,Pretinca za svjetlo ili baterije”.

Upozorenje: nemojte koristiti izbjeljivac (natrijev hipoklorit), betadin ili peroksidne
otopine. Te otopine mogu oStetiti instrument.

Oprez: pretinac za svjetlo ili baterije nemojte namakati niti sterilizirati. Ne dozvolite da
otopina za Cis¢enje ude u pretinac.

UPUTE ZA CISCENJE PRETINCA ZA SVJETLO ILI BATERIJU (OPCIJA 1)

1. Nerastvorenom Cavicide® krpom (koja sadrzi izopropanol = 17,2 %, etilen glikol
monobutil eter (2-butoksi etanol) = 1-5 %, di-izobutil fenoksi etoksi etil di-metil benzil
amonijev klorid = 0,28 %) (ili istovjetnim proizvodom) uklonite jaku necisto¢u, kako
bude potrebno.

2. Drugom neraskloplienom svjeZzom krpom obriSite instrument kako biste navlaZili sve
povrsine.

3. Dodatne krpe koristite po potrebi kako biste povrSine odrzavali mokrima najmanje
2 minute.

4. Instrument isperite i osusite brisanjem pomocu krpa za jednokratnu uporabu koje ne
ostavljaju vlakna, navlazene deioniziranom ili pitkom vodom dobivenom postupkom
povratne osmoze. Ponovite jo$ dva (2) puta u ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki
puta koristeci €istu pitku (RO/DI) vodu.

. Instrument ostavite da se osusi.

. Vizualno pregledajte Cisto¢u svakog instrumenta.

. Ako na instrumentu ostane vidljiva necisto¢a, ponovite postupak ¢is¢enja sve dok
instrument ne bude potpuno &ist.

~No o

UPUTE ZA DEZINFEKCIJU PRETINCA ZA SVJETLO ILI BATERIJU

Upozorenje: pretinac za svjetlo ili bateriju potrebno je izvaditi iz glavne rucke prije
obavljanja postupka ¢i$¢enja i dezinfekcije ,Pretinca za svjetlo ili baterije”.

Upozorenje: nemojte koristiti izbjeljiva¢ (natrijev hipoklorit), betadin ili peroksidne
otopine. Te otopine mogu ostetiti instrument.

Oprez: pretinac za svjetlo ili baterije nemojte namakati niti sterilizirati. Ne dozvolite da
sredstvo za dezinfekciju ude u pretinac.

RUCNA DEZINFEKCIJA PRETINCA ZA SVJETLO ILI BATERIJU NISKE RAZINE

1. Nerastvorenom Cavicide® krpom (koja sadrzi izopropanol = 17,2 %, etilen glikol
monobutil eter (2-butoksi etanol) = 1-5 %, di-izobutil fenoksi etoksi etil di-metil benzil
amonijev klorid = 0,28 %) (ili istovjetnim proizvodom) uklonite jaku necistocu, kako
bude potrebno.

2. Drugom nerasklopljenom svjezom krpom obriSite cijeli instrument kako biste navlaZzili
sve povrsine.

3. Dodatne krpe koristite po potrebi kako biste povr§ine odrzavali mokrima najmanje
2 minute.

4. Instrument isperite i osusSite brisanjem pomocu krpa za jednokratnu uporabu koje ne
ostavljaju vlakna, navlazene deioniziranom ili pitkom vodom dobivenom postupkom
povratne osmoze. Ponovite jo$ dva (2) puta u ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki
puta koristedi Cistu pitku (RO/DI) vodu.

5. Instrument ostavite da se osusi.

UPUTE ZA CISCENJE GLAVNE RUCKE/POKLOPCA BATERIJE

Upozorenje: UloZak za svjetlo/bateriju potrebno je izvaditi prije obavljanja postupka
¢isc¢enja ili dezinfekcije glavne dr8ke/Cepa baterije.

Upozorenje: nemojte koristiti izbjeljiva¢ (natrijev hipoklorit), betadin ili peroksidne
otopine. Te otopine mogu oStetiti instrument.

UPUTE ZA CISCENJE GLAVNE RUCKE/POKLOPCA BATERIJE (OPCIJA 1)

1. Krpom za jednokratnu uporabu koja ne ostavlja viakna, navlazenom sredstvom za
dezinfekciju Sporicidin® (sredstvo za dezinfekciju na bazi 1,56 % fenola i 0,06 %
natrijeva fenata) (ili ekvivalentnim proizvodom), obriSite instrument kako biste skinuli
vidljivu necistocu.

2. Pazite da instrument bude navlazen otopinom za ¢i§¢enje najmanje 10 minuta.

3. Instrument isperite uranjanjem u prociséenu vodu na 1 minutu. Ovo ponovite jo$
dva (2) puta u ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki puta koriste¢i svjezu proci§¢enu
vodu. Tijekom postupka ispiranja, protresite instrument.

. Instrument ostavite da se osusi.

. Vizualno pregledajte Cisto¢u svakog instrumenta.

. Ako na instrumentu ostane vidljiva necisto¢a, ponovite postupak ¢iS¢enja sve dok
instrument ne bude potpuno &ist.

UPUTE ZA CISCENJE GLAVNE RUCKE/POKLOPCA BATERIJE (OPCIJA 2)

oo

1. Nerastvorenom Cavicide® krpom (koja sadrzi izopropanol = 17,2 %, etilen glikol
monobutil eter (2-butoksi etanol) = 1-5 %, di-izobutil fenoksi etoksi etil di-metil benzil
amonijev klorid = 0,28 %) (ili istovjetnim proizvodom) uklonite jaku necistocu, kako bude
potrebno.

2. Drugom neraskloplienom svjezom krpom obriSite instrument kako biste navlazili sve
povrsine.

3. Dodatne krpe koristite po potrebi kako biste povrSine odrzavali mokrima najmanje
2 minute.

4. Instrument isperite i osusite brisanjem pomocu krpa za jednokratnu uporabu koje ne
ostavljaju vlakna, navlazene deioniziranom ili pitkom vodom dobivenom postupkom
povratne osmoze. Ponovite jo$ dva (2) puta u ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki
puta koristec¢i Cistu pitku (RO/DI) vodu.

. Instrument ostavite da se osusi.

. Vizualno pregledajte Cistocu svakog instrumenta.

. Ako na instrumentu ostane vidljiva necisto¢a, ponovite postupak ¢iS¢enja sve dok
instrument ne bude potpuno &ist.

~No o,

UPUTE ZA CISCENJE GLAVNE DRSKE/CEPA BATERIJE

Sterilizacija za trziSte SAD-a

Predvakuumski parni ciklus sterilizacije (SAD FDA sukladno - omotano)

» Kondicioniraju¢i impulsi: 3

+ Temperatura izlaganja: 132 °C

* Vrijeme izlaganja: 4 minute

* Vrijeme suSenja: 30 minuta

+ Konfiguracija sterilizacije: FDA odobrena sterilizacijska ovojnica (2 sloja-1 sloj, ili
1 sloj — 2 sloja — primjeri: celuloza, polipropilen, muslin)

Sterilizacija za trziSte SAD-a

Predvakuumski parni ciklus sterilizacije - Sterilizacija za neposrednu uporabu

(SAD FDA sukladno - omotano)

» Kondicioniraju¢i impulsi: 3

» Temperatura izlaganja: 132 °C

* Vrijeme izlaganja: 4 minute

» Konfiguracija sterilizacije: FDA odobrena sterilizacijska ovojnica (2 sloja-1 sloj, ili
1 sloj — 2 sloja — primjeri: celuloza, polipropilen, muslin)

Sterilizacija za medunarodno trziste

Predvakuumski parni ciklus sterilizacije (omotano)

+ Kondicionirajuc¢i impulsi: 3

» Temperatura izlaganja: 132 °C - 135 °C

+ Vrijeme izlaganja: 3 - 18 minuta

+ Vrijeme suSenja: 30 minuta

« Konfiguracija sterilizacije: Sterilizacijska ovojnica (2 sloja-1 sloj, ili 1 sloj — 2 sloja —
primjeri: celuloza, polipropilen, muslin)

Sterilizacija za medunarodno trziste

Predvakuumski parni ciklus sterilizacije - Sterilizacija za neposrednu uporabu (omotano)

+ Kondicioniraju¢i impulsi: 3

+ Temperatura izlaganja: 132 °C - 135 °C

+ Vrijeme izlaganja: 3 - 18 minuta

+ Konfiguracija sterilizacije: Sterilizacijska ovojnica (2 sloja-1 sloj, ili 1 sloj — 2 sloja —
primjeri: celuloza, polipropilen, muslin)

UPUTE ZA DEZINFEKCIJU GLAVNE RUCKE/POKLOPCA BATERIJE

Upozorenje: UloZak za svjetlo/bateriju potrebno je izvaditi prije obavljanja postupka
¢iSéenja ili dezinfekcije glavne dr8ke/Cepa baterije.

Upozorenje: nemojte koristiti izbjeljiva¢ (natrijev hipoklorit), betadin ili peroksidne
otopine. Te otopine mogu ostetiti instrument.

DEZINFEKCIJA GLAVNE RUCKE/POKLOPCA BATERIJE NA NISKOJ RAZINI
(OPCIJA 1)

1. Nerastvorenom Cavicide® krpom (koja sadrzi izopropanol = 17,2 %, etilen glikol
monobutil eter (2-butoksi etanol) = 1-5 %, di-izobutil fenoksi etoksi etil di-metil benzil
amonijev klorid = 0,28 %) (ili istovjetnim proizvodom) uklonite jaku necisto¢u, kako
bude potrebno.

2. Drugom neraskloplienom svjeZzom krpom obriSite instrument kako biste navlaZili sve
povrsine.

3. Dodatne krpe koristite po potrebi kako biste povrSine odrzavali mokrima najmanje
2 minute.

4. Instrument isperite i osusSite brisanjem pomocu krpa za jednokratnu uporabu koje ne
ostavljaju vlakna, navlazene deioniziranom ili pitkom vodom dobivenom postupkom
povratne osmoze. Ponovite jo$ dva (2) puta u ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki
puta koristeci €istu pitku (RO/DI) vodu.

5. Instrument ostavite da se osusi.



DEZINFEKCIJA GLAVNE RUCKE/POKLOPCA BATERIJE NA VISOKOJ RAZINI
(OPCIJA 2)

1.

5.

Otopinu za dezinfekciju CIDEX®-OPA (sredstvo za dezinfekciju na bazi 0,55 % orto-

ftalaldehida) pripremite u skladu s uputama proizvodaca.

. Instrument u potpunosti uronite u otopinu za dezinfekciju (sredstvo za dezinfekciju na
bazi 0,55 % orto-ftalaldehida) i ostavite uronjenu najmanje 12 minuta.

. Protresanjem instrumenta provjerite nema li u njima mjehuri¢a zraka.

. Instrument isperite uranjanjem u pro¢iséenu vodu na 1 minutu. Ovo ponovite jo$

dva (2) puta u ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki puta koriste¢i svjezu prociS¢enu

vodu. Tijekom postupka ispiranja, protresite instrument.

Instrument ostavite da se osusi.

DEZINFEKCIJA GLAVNE RUGKE/POKLOPCA BATERIJE NA NISKOJ RAZINI
(OPCIJA 3)

1.

4.

Krpom za jednokratnu uporabu koja ne ostavlja vlakna, navlazenom sredstvom za
dezinfekciju Sporicidin® (sredstvo za dezinfekciju na bazi 1,56 % fenola i 0,06 %
natrijeva fenata) (ili ekvivalentnim proizvodom), obrisite instrument kako biste skinuli
vidljivu necistocu.

. Pazite da instrument ostane navlazen otopinom za dezinfekcijunajmanje 10 minuta.
. Instrument isperite uranjanjem u proci$éenu vodu na 1 minutu. Ovo ponovite jo$
dva (2) puta u ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki puta koriste¢i svjezu proci§¢enu
vodu. Tijekom postupka ispiranja, protresite instrument.

Instrument ostavite da se osusi.

UPUTE ZA POSTUPANJE NAKON OBRADE

1

. Nakon ¢isc¢enja i dezinfekcije ili ¢iS¢enja i sterilizacije umetnite baterije i obavite
PROBNI POSTUPAK.

Tehnicke specifikacije

Vrsta baterije:

Standardna rucica — veli¢ina AA (2 kom.), alkalna (IEC-LR®) ili litij-ionska (IEC-FR6)
Robusna ru¢ica — veli¢ina CR123, litij-ionska (IEC-CR17345)

Klasifikacija opreme

T

ip: sustav laringoskopa je oprema BF prema normi IEC60601-1

Primijenjeni dio: kraj lopatice laringoskopa za pacijenta

Servisiranje: uredaj nije predviden za servisiranje.
Ne sadrzi prirodni lateks.

Dodatna oprema:

Uredaj
4558GSP
4558GSPKR  4559LEDKR — kuciste LED lampice

S

Dodatna oprema
4559LED — kuciste LED lampice

Uredaj Dodatna oprema

4559GSP 4559LEDS — kuciste LED lampice
4559GSPKR  4559LEDSKR — kuciste LED lampice
erije 4000 i 4600 lopatica laringoskopa GreenLight za jednokratnu uporabu

4552VS ovojnica laringoskopske drske Vital Signs

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC):
Upozorenje: Uporaba dodatnog pribora, pretvornika i/ili kabela koji nisu navedeni,

[o]

sim onih koje prodaje proizvoda¢ kao rezervne dijelove za unutarnje komponente,

moze prouzrogiti povecane emisije ili smanjiti otpornost opreme ili sustava.

Smijernice i izjava proizvodaca — emisije

Sustav GreenLight namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruZenju navedenom u
nastavku. Korisnik ili kupac sustava GreenLight treba se pobrinuti da se uredaj i koristi u takvom
okruzenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
Radiofrekvencijske Skupina 1 Sustav GreenLight upotrebljava radiofrekvencijsku energiju
emisije CISPR 11 Klasa B samo za svoje interne funkcije. Stoga su RF emisije

uredaja vrlo niske te nije vjerojatno da ¢e uzrokovati bilo
kakve smetnje u radu elektroni¢ke opreme u blizini.

Upozorenje: Oprema ili sustav ne bi se smjeli upotrebljavati u blizini ili sloZeni zajedno

S
(o]

nekom drugom opremom, a ako je takva uporaba nuzna, potrebno je provijeriti radi li
prema ili sustav normalno u konfiguraciji u kojoj ée se upotrebljavati.

Smjernice i izjava proizvodaca — otpornost

Sustav GreenLight namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruZenju navedenom u
nastavku. Korisnik ili kupac sustava GreenLight treba se pobrinuti da se uredaj i koristi u takvom
okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja | Razina Elektromagnetsko okruzenje —
otpornosti prema IEC 60601 | sukladnosti smijernice
ESD + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt | Podovi moraju biti drveni, betonski
IEC 61000-4-2 + 15 kV zrak + 15 kV zrak ili pokriveni keramickim plo¢icama.
Ako su podovi sinteticki, relativna
vlaznost mora biti najmanje 30 %
Frekvencija 30 A/m 30 A/m Magnetska polja energetske
napajanja 50/60 Hz frekvencije trebaju odgovarati
Magnetska polja uobicajenoj kvaliteti za komercijalno
IEC 61000-4-8 ili bolnicko okruzenje.

Smijernice i izjava proizvodaca — emisije

Sustav GreenLight namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruZenju navedenom u
nastavku. Korisnik ili kupac sustava GreenLight treba se pobrinuti da se uredaj i koristi u takvom
okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina sukladnosti | Elektromagnetsko
otpornosti prema IEC 60601 okruzenje — smjernice
Zracena 10 V/im 10 V/im Okolina ustanove za ku¢nu
radiofrekvencija | 80 MHz —2,7 GHz | 80 L\’”ZZ - 2171 ?(:Z zdravstvenu skrb

IEC 61000-4-3 | 80 % Am pri 1 kHz | o0 % Am pri 1kHz

Vodi¢ i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost na RF beZiénu komunikacijsku opremu.
Laringoskop namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Korisnik ili kupac
laringoskopa treba se pobrinuti da se proizvod i koristi u takvom okruzenju.

Ispitna Pojas ' Servisiranje ' Modulacija 2 Maksimalna Udaljenost Otpornost
frekvencija snaga Razina ispitivanja
MHz MHz w Metri (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Modulacija
impulsa 2 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, FM?® + 5 kHz
FRS 460 odstupanje 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 704 - 787 LTE pojas Modulacija
745 13,17 impulsa 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM Modulacija
870 800/900, impulsa 2
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
LTE pojas 5
1720 1700-1900| GSM 1800; Modulacija
1845 CDMA 1900; impulsa 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT: LTE MHz MHz MHz
pojas 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400 -2 570 Bluetooth, Modulacija
WLAN, impulsa ?
802.11 big/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 0.3 %
LTE
Pojas 7
5240 5100 — 5 800 WLAN Modulacija
5500 802.11a/n impulsa 2 0,2 03 9
5785 217 Hz

NAPOMENA Ako je potrebno posti¢i RAZINU ISPITIVANJA OTPORNOSTI, udaljenost izmedu antene odasiljaca i ME
OPREME ili ME SUSTAVA moze se smanijiti na 1 m. Ispitivanje udaljenosti od 1 m dopusta norma IEC 61000-4-3.

1 Za neke usluge uklju¢ene su samo uzlazne frekvencije.

2 Nosac treba biti moduliran s pomocu signala kvadratnog vala od 50 % radnog ciklusa.

2 Kao alternativa FM modulaciji, treba se koristiti 50 % modulacije impulsa pri 18 Hz jer, iako ne predstavlja stvarnu
modulaciju, bila bi najgori slucaj.

Preporu¢ene udaljenosti za sustav GreenLight

Sustav GreenLight namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruZenju u kojem su smetnje
od emisija kontrolirane. Kupac ili korisnik sustava GreenLight moze sprijeciti elektromagnetske
smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske
opreme (odasiljaca) i sustava GreenLight prema dolje navedenim preporukama, ovisno

o maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Maksimalna izlazna Udaljenost u skladu s frekvencijom odasiljaca (m)
nazivna snaga
odasiljaca (W) 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
izvan ISM pojasa unutar ISM pojasa
d=1,2P d=1,2P d=1,2P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Za odasiljace standardizirane na maksimalnu izlaznu snagu koja nije prethodno navedena, preporu¢ena udaljenost

d u metrima (m) moZe se odrediti uporabom jednadzbe koja je primjenjiva na odasilja¢, gdje je P maksimalna izlazna

nazivna snaga odasilja¢a u vatima (W) u skladu s preporukama proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za veci raspon frekvencije.

NAPOMENA 2 ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) pojasevi izmedu 150 kHz i 80 MHz iznose od 6,765 MHz
do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od 40,66 MHz do
40,70 MHz.

NAPOMENA 3  Dodatni faktor od 10/3 upotrebljava se za izracunavanje preporuc¢ene udaljenosti za odasiljace u
frekvencijskim pojasevima ISM izmedu 150 kHz i 80 MHz te u frekvencijskom rasponu od 80 MHz do
2,5 GHz za smanjenje vjerojatnosti da mobilna/prijenosna komunikacijska oprema uzrokuje smetnje
ako se slu¢ajno ude u podrucja pacijenta.

NAPOMENA 4  Ove smijernice nisu primjenjive u svim situacijama. Na elektromagnetsko $irenje utje¢u apsorpcija
i odbijanje od konstrukcija, predmeta i osoba.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka AirLife besplatno ¢e popraviti ili zamijeniti bilo koji dio rucice GreenLight ili

Vital Sign, uklju¢ujuci i izvor LED rasvjete koji se pokvari iz razloga koji ne obuhvacaju
gubitak, pogre$nu uporabu, nemar, ostecenje prilikom transporta ili normalno troSenje
tijekom 5 godina od datuma proizvodnje navedenog na rugici.
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Impugnatura per laringoscopio a fibra ottica GreenLight
Istruzioni per 'uso

Produttore

Numero di catalogo
- Numero di lotto

[QTY]  aw
Consultare le istruzioni
per 'uso

LOT
TY
A Precauzione
ONLY

Data di produzione

Tipo apparecchiatura BF

Non smaltire come rifiuto

ire le istruzioni per I indi i
Seguire le istruzioni per l'uso indifferenziato

= P & R

30°C
Temperatura di
conservazione
0°C

-— |

95%

Limite di umidita per la
conservazione

£

30%
La legge federale degli

Stati Uniti autorizza la vendita T
" " Formato della
del presente dispositivo -
i . batteria
esclusivamente a medici

o dietro prescrizione medica
106kPa

Limite di pressione
atmosferica
Conforme a:

Restrizione delle sostanze
v RoMs P R \ AR
ndica che il prodotto & ¢ us  Schema IEC 60601-1 CB

conforme alla normativa RoHS IEC 60601-1-2

Data di scadenza
54kPa

Intertek IEC 60601-1-6
IEC 62366-1
5001720

Certificazione:
CAN/CSA C22.2 N. 60601-1

USO PREVISTO

L'impugnatura per laringoscopio a fibra ottica GreenLight & indicata per I'intubazione
mediante tubo tracheale durante procedure di anestesia, terapia intensiva o gestione
medica di emergenza delle vie respiratorie.

Informazioni per la sicurezza

Le procedure di intubazione mediante laringoscopio devono essere eseguite
esclusivamente da personale appositamente addestrato.

LAME: compatibili con tutte le impugnature per laringoscopio standard verde.

Per risultati ottimali, utilizzare lame per uso su un solo paziente GreenLight di AirLife.
Le impugnature per laringoscopio devono essere sottoposte a test prima dell’'uso, dopo
la sostituzione delle batterie e dopo la pulizia/disinfezione.

Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali per quanto riguarda
la compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e messe in servizio

in conformita alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite nella
documentazione allegata.

Gli apparecchi di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono interferire
con le apparecchiature elettromedicali.

Precauzione: non utilizzare questo strumento in presenza di forti campi magnetici.
PRECAUZIONE: non & consentita alcuna modifica dell’apparecchiatura.

Note:
Linstallazione errata della batteria pu6 portare a cortocircuito dell'impugnatura o a
prestazioni inadeguate.

Aggiungere la data di scadenza 2 anni dopo la data di produzione.

Condizioni ambientali di conservazione, trasporto e utilizzo
Campo di temperatura ambiente: 0 °C-30 °C

Intervallo di umidita relativa: 30%-95%

Intervallo di pressione atmosferica 54 kPa-106 kPa

Cura e manutenzione

Avvertenza: prima di riporre le impugnature per un periodo superiore a 7 giorni le
batterie devono essere rimosse, per evitare perdite di materiale dalle stesse.
Avvertenza: non utilizzare batterie vecchie assieme a batterie nuove; non utilizzare
insieme batterie di marche diverse o batterie al litio e alcaline.

Smaltimento:

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) - Smaltire i dispositivi
elettronici in conformita alla Direttiva RAEE oppure secondo le normative ambientali
locali e statali.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore, tramite e-mail, all'indirizzo productquality@myAirLife.com, e allautorita
competente dello Stato membro in cui risiede 'utente e/o il paziente.

PROCEDURA DI TEST

1. Collegare allimpugnatura una lama per laringoscopio standard verde.

2. Portare la lama in posizione operativa.

3. Verificare che la lampada diffonda una luce intensa. Se la luce della lampada &
debole, sostituire immediatamente le batterie.

SMONTAGGIO E ASSEMBLAGGIO
Smontaggio

1. Afferrare 'impugnatura in modo che la parte inferiore sia rivolta verso l'alto.

2. Ruotare il coperchio delle batterie in senso antiorario per rimuoverlo.

3. Capovolgere leggermente I'impugnatura per fare scivolare la cartuccia della
lampada/batteria nell’altra mano.

Assemblaggio

1. Inserire la cartuccia della lampada/batteria nellimpugnatura principale e installare
nuovamente il coperchio avvitandolo.
2. Eseguire la PROCEDURA DI TEST.

INSTALLAZIONE E SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE
Installazione delle batterie

1. Smontare I'impugnatura.

2. Installare le batterie nuove con il polo negativo (-) rivolto in avanti.
3. Assemblare 'impugnatura.

4. Eseguire la PROCEDURA DI TEST.

Rimozione delle batterie

1. Smontare I'impugnatura.

2. Inserire un dito o un oggetto adeguato nel foro sulla parte posteriore della cartuccia
della lampada/batteria.

3. Afferrare la batteria e rimuoverla.

PROCEDURA DI PULIZIA
ISTRUZIONI PER LA PRE-PROCESSAZIONE

1. Verificare di aver seguito tutte le istruzioni pre-condizionamento prima di procedere
alla pulizia e alla disinfezione o alla pulizia e alla sterilizzazione.

2. Iniziare la pulizia e la disinfezione o la pulizia e la sterilizzazione dell'apparecchiatura
il prima possibile dopo 'uso (si raccomanda entro 1 ora).

3. Trasportare le apparecchiature seguendo le procedure di trasporto previste dalla
propria struttura.

4. Dopo I'uso rimuovere lo sporco visibile in eccesso il prima possibile sciacquando
o pulendo I'apparecchiatura con un panno.

5. La cartuccia luce/batteria deve essere pulita e disinfettata utilizzando almeno
un (1) metodo di pulizia e un (1) metodo di disinfezione tra quelli riportati di seguito.

6. L'impugnatura principale/coperchio batteria deve essere pulita/o e disinfettata/o
o pulita/o e sterilizzata/o utilizzando almeno un (1) metodo di pulizia e un (1) metodo
di disinfezione o sterilizzazione tra quelli riportati di seguito.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA DELLA CARTUCCIA LUCE/BATTERIA

Avvertenza: la cartuccia Luce/Batteria deve essere rimossa dall’lmpugnatura principale
prima di eseguire il processo di pulizia e di disinfezione della “Cartuccia Luce/Batteria”.

Avvertenza: non usare candeggina (ipoclorito di sodio), betadine o soluzioni di
perossido. Queste soluzioni possono danneggiare lo strumento.

Precauzione: non immergere o sterilizzare la Cartuccia Luce/Batteria. Non permettere
che le soluzioni detergenti penetrino all'interno della cartuccia.

PULIZIA MANUALE DELLA CARTUCCIA LUCE/BATTERIA (OPZIONE 1)

1. Se necessario, rimuovere lo sporco tenace usando una salvietta spiegata, marca
Cavicide® (o equivalente), (Isopropanolo = 17,2%, Glicole etilenico monobutiletere
(2-butossietanolo) = 1-5%, Diisobutil fenossi etossi etil dimetil benzil ammonio
cloruro = 0,28%).

2. Usare un'ulteriore salvietta pulita spiegata e pulire il dispositivo fino a bagnare tutte
le superfici.

3. Usare tante salviette detergenti quante ne risultano necessarie per assicurarsi che le
superfici si mantengano bagnate per un minimo di 2 minuti.

4. Sciacquare I'apparecchiatura con un panno usa e getta, privo di lanugine e
inumidito con acqua trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI). Ripetere altre
due (2) volte per un totale di tre (3) cicli di risciacquo, utilizzando ogni volta acqua
pulita trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI).

. Lasciare asciugare il dispositivo.

. Effettuare un controllo visivo su ogni dispositivo per accertarsi della perfetta pulizia.

. Se rimane dello sporco visibile, ripetere la procedura di pulizia fino a quando il
dispositivo non risultera completamente pulito.

~No o

ISTRUZIONI PER LA DISINFEZIONE DELLA CARTUCCIA LUCE/BATTERIA

Avvertenza: la cartuccia Luce/Batteria deve essere rimossa dall’lmpugnatura principale
prima di eseguire il processo di pulizia e di disinfezione della “Cartuccia Luce/Batteria”.



Avvertenza: non usare candeggina (ipoclorito di sodio), betadine o soluzioni di
perossido. Queste soluzioni possono danneggiare lo strumento

Precauzione: non immergere o sterilizzare la Cartuccia Luce/Batteria. Non permettere
che le soluzioni disinfettanti penetrino all'interno della Cartuccia.

ISTRUZIONI PER LA DISINFEZIONE MANUALE DI LIVELLO BASSO DELLA
CARTUCCIA LUCE/BATTERIA

1. Se necessario, rimuovere lo sporco tenace usando una salvietta spiegata, marca
Cavicide® (o equivalente), (Isopropanolo = 17,2%, Glicole etilenico monobutiletere
(2-butossietanolo) = 1-5%, Diisobutil fenossi etossi etil dimetil benzil ammonio
cloruro = 0,28%).

2. Usare un ulteriore panno fresco che € stato spiegato, pulire I'intero dispositivo fino
a bagnare tutte le superfici.

3. Usare tante salviette detergenti quante ne risultano necessarie per assicurarsi che le
superfici si mantengano bagnate per un minimo di 2 minuti.

4. Sciacquare I'apparecchiatura con un panno usa e getta, privo di lanugine e
inumidito con acqua trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI). Ripetere altre
due (2) volte per un totale di tre (3) cicli di risciacquo, utilizzando ogni volta acqua
pulita trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI).

5. Lasciare asciugare il dispositivo.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA DELL'IMPUGNATURA PRINCIPALE/COPERCHIO
BATTERIA

Avvertenza: non mancare di rimuovere la cartuccia luce/batteria prima della pulizia
e disinfezione o della pulizia e sterilizzazione a vapore dellimpugnatura principale/
coperchio batteria.

Avvertenza: non usare candeggina (ipoclorito di sodio), betadine o soluzioni di
perossido. Queste soluzioni possono danneggiare lo strumento.

PULIZIA MANUALE DELL'IMPUGNATURA PRINCIPALE/COPERCHIO BATTERIA
(OPZIONE 1)

1. Utilizzando un panno usa e getta, privo di lanugine, inumidito con Sporicidin®
(disinfettante a base di fenolo 1,56% e sodio fenato 0,06%) marca disinfettante
(o equivalente), strofinare I'apparecchiatura per rimuovere lo sporco visibile.

2. Assicurarsi che il dispositivo rimanga bagnato con la soluzione detergente per un

minimo di 10 minuti.

3. Risciacquare immergendo il dispositivo in acqua demineralizzata per 1 minuto.
Ripetere per altre due (2) volte, per un totale di tre (3) cicli di risciacquo, utilizzando
ogni volta acqua demineralizzata pulita. Durante il processo di risciacquo assicurarsi
di agitare I'apparecchiatura.

. Lasciare asciugare il dispositivo.

. Effettuare un controllo visivo su ogni dispositivo per accertarsi della perfetta pulizia.

. Se rimane dello sporco visibile, ripetere la procedura di pulizia fino a quando il
dispositivo non risultera completamente pulito.

[N I

PULIZIA MANUALE DELL’IMPUGNATURA PRINCIPALE/COPERCHIO BATTERIA
(OPZIONE 2)

1. Se necessario, rimuovere lo sporco tenace usando una salvietta spiegata, marca
Cavicide® (o equivalente), (Isopropanolo = 17,2%, Glicole etilenico monobutiletere
(2-butossietanolo) = 1-5%, Diisobutil fenossi etossi etil dimetil benzil ammonio
cloruro = 0,28%).

2. Usare un'ulteriore salvietta pulita spiegata e pulire il dispositivo fino a bagnare tutte
le superfici.

3. Usare tante salviette detergenti quante ne risultano necessarie per assicurarsi che le
superfici si mantengano bagnate per un minimo di 2 minuti.

4. Sciacquare I'apparecchiatura con un panno usa e getta, privo di lanugine e
inumidito con acqua trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI). Ripetere altre
due (2) volte per un totale di tre (3) cicli di risciacquo, utilizzando ogni volta acqua
fresca trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI).

. Lasciare asciugare il dispositivo.

. Effettuare un controllo visivo su ogni dispositivo per accertarsi della perfetta pulizia.

. Se rimane dello sporco visibile, ripetere la procedura di pulizia fino a quando il
dispositivo non risultera completamente pulito.
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ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE A VAPORE DELL'IMPUGNATURA
PRINCIPALE/COPERCHIO BATTERIA

Sterilizzazione per il mercato USA

Ciclo di sterilizzazione a vapore con prevuoto (conforme ai requisiti della FDA U.S.A.—

imbustato)

* Impulsi di condizionamento: 3

» Temperatura di esposizione: 132 °C

» Tempo di esposizione: 4 minuti

» Tempo di asciugatura: 30 minuti

» Configurazione per la sterilizzazione: Involucro di sterilizzazione approvato dalla
FDA (2 strati-1 spessore, 0 1 strato — 2 spessori — esempi: cellulosa, polipropilene,
mussolina)

Sterilizzazione per il mercato USA

Ciclo di sterilizzazione a vapore con prevuoto - Sterilizzazione per uso immediato

(conforme ai requisiti della FDA USA — imbustato)

* Impulsi di condizionamento: 3

» Temperatura di esposizione: 132 °C

» Tempo di esposizione: 4 minuti

» Configurazione per la sterilizzazione: Involucro di sterilizzazione approvato dalla
FDA (2 strati-1 spessore, o 1 strato — 2 spessori — esempi: cellulosa, polipropilene,
mussolina)

Sterilizzazione per il mercato internazionale

Ciclo di sterilizzazione a vapore con prevuoto (imbustato)

* Impulsi di condizionamento: 3

» Temperatura di esposizione: 132 °C - 135 °C

» Tempo di esposizione: 3 - 18 minuti

» Tempo di asciugatura: 30 minuti

+ Configurazione per la sterilizzazione: Involucro di sterilizzazione (2 strati-1 spessore,
o 1 strato — 2 spessori — esempi: cellulosa, polipropilene, mussolina)

Sterilizzazione per il mercato internazionale

Ciclo di sterilizzazione a vapore con prevuoto - Sterilizzazione per uso immediato

(imbustato)

* Impulsi di condizionamento: 3

» Temperatura di esposizione: 132 °C - 135 °C

» Tempo di esposizione: 3 - 18 minuti

+ Configurazione per la sterilizzazione: Involucro di sterilizzazione (2 strati-1 spessore,
o 1 strato — 2 spessori — esempi: cellulosa, polipropilene, mussolina)

ISTRUZIONI PER LA DISINFEZIONE DELL'IMPUGNATURA PRINCIPALE/
COPERCHIO BATTERIA

Avvertenza: non mancare di rimuovere la cartuccia luce/batteria prima della pulizia
e disinfezione o della pulizia e sterilizzazione a vapore dell'impugnatura principale/
coperchio batteria.

Avvertenza: non usare candeggina (ipoclorito di sodio), betadine o soluzioni di
perossido. Queste soluzioni possono danneggiare o strumento

DISINFEZIONE MANUALE DI LIVELLO BASSO DELL’IMPUGNATURA PRINCIPALE/
TAPPO BATTERIA (OPZIONE 1)

1. Se necessario, rimuovere lo sporco tenace usando una salvietta spiegata, marca
Cavicide® (o equivalente), (Isopropanolo = 17,2%, Glicole etilenico monobutiletere
(2-butossietanolo) = 1-5%, Diisobutil fenossi etossi etil dimetil benzil ammonio
cloruro = 0,28%).

2. Usare un'ulteriore salvietta pulita spiegata e pulire il dispositivo fino a bagnare tutte
le superfici.

3. Usare tante salviette detergenti quante ne risultano necessarie per assicurarsi che le
superfici si mantengano bagnate per un minimo di 2 minuti.

4. Sciacquare I'apparecchiatura con un panno usa e getta, privo di lanugine e
inumidito con acqua trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI). Ripetere altre
due (2) volte per un totale di tre (3) cicli di risciacquo, utilizzando ogni volta acqua
pulita trattata con osmosi inversa/deionizzata (RO/DI).

5. Lasciare asciugare il dispositivo.

ISTRUZIONI PER LA DISINFEZIONE MANUALE DI LIVELLO ALTO
DELL'IMPUGNATURA PRINCIPALE/TAPPO BATTERIA (OPZIONE 2)

1. Attenersi alle istruzioni del produttore per la preparazione della soluzione
disinfettante CIDEX®-OPA (disinfettante a base di ortoftalaldeide 0,55%).

2. Immergere completamente I'apparecchiatura nella soluzione disinfettante
(disinfettante a base di ortoftalaldeide 0,55%) e lasciare il dispositivo in immersione
per un minimo di 12 minuti.

3. Assicurarsi che non siano presenti bolle d’aria agitando I'apparecchiatura.

4. Risciacquare immergendo il dispositivo in acqua demineralizzata per 1 minuto.
Ripetere per altre due (2) volte, per un totale di tre (3) cicli di risciacquo, utilizzando
acqua pulita ogni volta. Durante il processo di risciacquo assicurarsi di agitare
I'apparecchiatura.

5. Lasciare asciugare il dispositivo.

DISINFEZIONE MANUALE DI LIVELLO BASSO DELL’IMPUGNATURA PRINCIPALE/
TAPPO BATTERIA (OPZIONE 3)

1. Utilizzando un panno usa e getta, privo di lanugine, inumidito con marca disinfettante
Sporicidin® (o equivalente), (disinfettante a base di fenolo 1,56% e sodio fenato
0,06%), strofinare I'apparecchiatura per rimuovere lo sporco visibile.

2. Assicurarsi che il dispositivo rimanga bagnato con la soluzione disinfettante per un
minimo di 10 minuti.

3. Risciacquare immergendo il dispositivo in acqua demineralizzata per 1 minuto.
Ripetere per altre due (2) volte, per un totale di tre (3) cicli di risciacquo, utilizzando
ogni volta acqua demineralizzata pulita. Durante il processo di risciacquo assicurarsi
di agitare I'apparecchiatura.

4. Lasciare asciugare il dispositivo.

ISTRUZIONI POST-PROCESSAZIONE
1. Dopo la pulizia e la disinfezione o la pulizia e la sterilizzazione, inserire le batterie ed
eseguire un TEST DI PROCEDURA.

Caratteristiche tecniche
Tipo di batteria:

Impugnatura standard: 2 batterie di formato AA, alcaline (IEC-LR6) o agli ioni di
litio (IEC-FR6) Impugnatura corta: formato CR123 agli ioni di litio (IEC-CR17345)

Classificazione delle attrezzature

Tipo: il sistema laringoscopico €& un’apparecchiatura BF secondo lo standard IEC60601-1
Parte applicata: estremita paziente della lama per laringoscopio

Interventi di assistenza: il dispositivo non puo essere sottoposto a interventi di
assistenza.

Non contiene lattice di gomma naturale.



Accessori:

Dispositivo Accessorio Dispositivo Accessorio

4558GSP 4559LED - Cartuccia LED 4559GSP 4559LEDS — Cartuccia LED
4558GSPKR  4559LEDKR — Cartuccia LED ~ 4559GSPKR ~ 4559LEDSKR — Cartuccia LED
Serie 4000 e 4600 Lame per laringoscopio monouso GreenLight

4552VS Guaina dell'impugnatura per laringoscopio Vital Signs

EMC

Avvertenza: I'uso di accessori, trasduttori e/o cavi diversi da quelli specificati,
a eccezione dei prodotti venduti dal produttore come pezzi di ricambio per

i componenti interni, pud provocare un aumento delle emissioni o la riduzione
dellimmunita dell’apparecchiatura o del sistema.

Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni

Il dispositivo GreenLight & indicato per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
I cliente o I'utente deve garantire che GreenLight sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Emissioni RF Gruppo 1
CISPR 11 Classe B

Il dispositivo GreenLight utilizza energia a radiofrequenza
esclusivamente per le funzioni interne. Le emissioni di
radiofrequenze sono percido molto basse ed € improbabile
che provochino interferenze con le apparecchiature
elettroniche in prossimita.

Avvertenza: durante 'uso, I'apparecchiatura o sistema non deve posizionato accanto
o sopra ad altre apparecchiature. Se & necessario utilizzare I'apparecchiatura
o sistema in tale configurazione, verificare che il funzionamento sia normale.

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita

Il dispositivo GreenLight & indicato per I'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente deve garantire che GreenLight sia utilizzato in tale ambiente.

Test di Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico - Linee guida
immunita IEC 60601 conformita

Scarica +8 kV Contatto | +8 kV Contatto | Il pavimento deve essere di legno, cemento
elettrostatica +15 kV Aria +15 kV Aria o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono
(ESD) ricoperti con materiale sintetico, 'umidita
IEC 61000-4-2 relativa deve essere non inferiore al 30%.
Campo 30 A/m 30 A/m | campi magnetici della frequenza di
magnetico della alimentazione devono essere quelli tipici di
frequenza di un ambiente commerciale o ospedaliero.
alimentazione

50/60 Hz

IEC 61000-4-8

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni

Il dispositivo GreenLight & indicato per I'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente deve garantire che GreenLight sia utilizzato in tale ambiente.

Test diimmunita | Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico - Linee
IEC 60601 conformita guida
RF irradiata 10 V/im 10 Vim Ambiente del servizio di assistenza

|IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz domiciliare
0/
80%Ama1kHz | S0%Amatkhz

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica alle apparecchiature di comunicazione
wireless RF.

Il laringoscopio € indicato per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del
laringoscopio deve assicurarsi che sia utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test Banda ' Servizio ' Modulazione 2 Massimo Distanza Immunita
Frequenza Alimentazione Livello test
MHz MHz W Metri (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Modulazione
diimpulsi 1,8 03 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM? +5 kHz
FRS 460 deviazione
1 kHz 2 03 28
sinusoidale
710 704-787 Banda LTE Modulazione
745 18,17 diimpulsi 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800-960 GSM Modulazione
870 800/900, di impulsi 2
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulazione
1845 CDMA 1900; diimpulsi 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT; MHz MHz MHz
Banda LTE
1,3,4,25
UMTS

2450 2400-2570 Bluetooth, Modulazione
WLAN, di impulsi 2
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 03 28
Banda
LTE7
5240 5100-5800 WLAN Modulazione
5500 802.11a/n di impulsi 2 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA: se necessario per raggiungere il LIVELLO DI TEST IMMUNITARIO, la distanza tra I'antenna trasmittente e
le APPARECCHIATURE ME o il SISTEMA ME puo essere ridotta a 1 m. La distanza di test di 1 m & consentita dalla
norma IEC 61000-4-3.

' Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze di up-link.

2 La portante deve essere modulata utilizzando un segnale a onda quadra con un ciclo di lavoro del 50%.

2 In alternativa alla modulazione FM, si puo utilizzare la modulazione a impulsi al 50% a 18 Hz perché, pur non
rappresentando una modulazione effettiva, sarebbe il caso peggiore.

Distanze di separazione consigliate per GreenLight

Il dispositivo GreenLight & stato progettato per 'uso in un ambiente elettromagnetico in cui

i disturbi da irradiazione siano controllati. Il cliente o I'utente di GreenLight puo contribuire

a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra gli apparecchi
di comunicazione a radiofrequenza mobili o portatili e GreenLight come indicato di seguito, in base
alla potenza massima in uscita degli apparecchi di comunicazione.

Potenza massima Distanza di sep i la del i (m)
i in uscita
del trasmettitore (W) | Da 150 kHz Da 150 kHz Da 80 MHz Da 800 MHz
a 80 MHz a 80 MHz nelle a 800 MHz a2,5GHz
all’esterno delle bande ISM
bande ISM
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Per i trasmettitori classificati per una potenza massima in uscita non riportata nel precedente elenco, la distanza

di separazione consigliata d in metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del

trasmettitore, dove P rappresenta la potenza massima nominale in uscita del trasmettitore in watt (W) specificata dal

produttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza consigliata per la gamma di frequenze piu elevate.

NOTA2 Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 150 kHz e 80 MHz sono comprese tra 6,765 MHz e
6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3 Un fattore aggiuntivo di 10/3 & utilizzato nel calcolo della distanza di separazione consigliata per
i trasmettitori nelle bande di frequenza ISM tra 150 kHz e 80 MHz e nella gamma di frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz per diminuire la probabilita che le apparecchiature di comunicazione mobili/portatili possano
causare interferenze se inavvertitamente portate nelle aree dei pazienti.

NOTA 4 Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

GARANZIA LIMITATA

AirLife riparera o sostituira senza costi aggiuntivi qualsiasi componente delle
impugnature GreenLight o Vital Signs, compresa la fonte di luce a LED, che si guasti
per cause diverse da perdita, uso improprio, negligenza, danni di spedizione o usura
ordinaria per un periodo di 5 anni dalla data di produzione indicata sull'impugnatura.
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,»GreenLight“ optinio pluosto
laringoskopo rankenélé
Naudojimo instrukcija

Katalogo numeris Gamintojas

LO

T

O B
<| [A

Serijos numeris

Kiekis

Vadovaukités naudojimo

instrukcija

1=t ] L L

Pagaminimo data

BF tipo jranga

NeiSmeskite su buitinémis
atliekomis

30°C
lZ|urek|t? naudojimo Laikymo aplinkos temperatira
instrukcijg
0°C

Démesio m L‘alkymo aplinkos drégmeés
ribos
St

JAV federalinis jstatymas

=

apriboja Sio prietaiso
ONLY pardavima. Jis gali bati Baterijy dydis
parduodamas tik gydytojo
nurodymu
106kPa
@ Atmosferos slégio ribojimas E ,Naudoti iki* data
54kPa
Pavojingy medziagy Atitinka:
v’ RoHS naudojimo ribojimas (RoHS) \  CENELEC ENGORO11
ggﬁg?eﬁ;(lja?/?nnl::ys afitinka | s [EC 60601-1 CB schema
sreo! IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
Intertek ¢ 673661
5001720
Sertifikuotas:

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

PASKIRTIS:

,GreenLight* optinio pluosto laringoskopo rankenélé naudojama trachéjos intubacijai
anestezijos, intensyvios prieziliros arba skubaus kvépavimo taky gydymo metu.

Saugos informacija
Laringoskopg intubacijai gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

MENTELES: suderinamos su ,Green Standard laringoskopo rankenélémis.

Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, naudokite vienam pacientui skirtas menteles
,GreenLight“, kurias tiekia ,AirLife". Laringoskopy rankenéles reikia patikrinti pries
naudojant, pakeitus baterijas ir nuvalius / dezinfekavus.

Elektrinei medicinos jrangai bitinos specialios atsargumo priemonés dél
elektromagnetinio suderinamumo (EMC), jranga reikia sumontuoti ir pradéti
eksploatuoti pagal EMC informacija, pateiktg pridétuose dokumentuose.

Nesiojamaoiji ir mobilioji radijo dazniy rysio jranga gali daryti jtaka elektrinei medicinos
jrangai.

Perspéjimas: nenaudokite Sio instrumento esant intensyviam magnetiniam laukui.
JSPEJIMAS: $ios jrangos negalima modifikuoti.

Pastabos
Dél netinkamai jdétos baterijos gali jvykti rankenélés trumpasis jungimas arba sutrikti veikimas.

Galiojimo pabaigos data: 2 metai nuo pagaminimo datos.

Saugojimo gabenant ir naudojimo aplinkos salygos
Aplinkos temperatros ribos: 0-30 °C

Santykinio drégnio ribos: 30-95 %

Atmosferos slégio ribos: 54-106 kPa

Prieziura ir eksploatacija

Ispéjimas: baterijos turi bati iSimamos i$ rankenéliy, kurios nenaudojamos daugiau nei
7 dienas, kad baterijy skyscio nepatekty j prietaisa.

Ispéjimas: nenaudokite kartu seny ir naujy baterijy, skirtingy prekiy Zenkly baterijy ir
licio bei Sarminiy baterijy.

Salinimas

Elektros ir elektroninés jrangos atliekas (EEJA) Salinti pagal EEJA direktyvos nuostatas
arba laikantis savivaldos ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

|vykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su priemone, apie jj turi bati pranesta
gamintojui el. pasto adresu productquality@myAirLife.com ir tos valstybés narés, kurioje
naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikdres, kompetentingai institucijai.

ISBANDYMO PROCEDURA

1. Prijunkite ,Green Standard” laringoskopo mentele prie rankenélés.

2. Patraukite mentele j darbing padét;.

3. Jsitikinkite, kad lemputé Sviecia ryskiai. Jei Sviesa neryski, nedelsdami pakeiskite
baterijas.

ISARDYMAS IR SURINKIMAS

ISardymas:

1. Suimkite rankenéle taip, kad apacia baty virSuje.

2. Pasukite baterijy dangtelj pries laikrodzio rodykle (CCW), kad galétuméte nuimti.

3. Siek tiek pakreipkite rankenéle, kad lemputés / baterijos kaseté jkristy j ranka.

Surinkimas:

1. |dékite lemputés / baterijos kasete j pagrindine rankenéle ir uzsukite dangtel].
2. Atlikite ISBANDYMO PROCEDURA,



BATERIJY |DEJIMAS IR KEITIMAS

Baterijy jdéjimas:

1. ISardykite rankenéle.

2. |dékite naujas baterijas neigiamu (-) galu pirmyn.
3. Surinkite rankenéle.

4. Atlikite ISBANDYMO PROCEDURA,.

Baterijy iSémimas:

1. ISardykite rankenéle.

2. |kiSkite pirStg arba atitinkamg daiktg j anga lemputés / baterijos kasetés galinéje
dalyje.

3. Suimkite ir iSimkite baterija.

VALYMO PROCEDURA
PIRMINIO APDOROJIMO NURODYMAI

1. Uztikrinkite, kad prie$ valyma ir dezinfekavimg arba valymg ir sterilizavima bty
ivykdytos visos pirminio apdorojimo instrukcijos.

2. Panaudotg jtaisg pradékite valyti ir dezinfekuoti arba valyti ir sterilizuoti kuo greiciau
(rekomenduojama nedelsti ilgiau nei 1 valandg).

3. |taisus transportuokite laikydamiesi jstaigoje numatytos transportavimo procedaros.

4. Panaudoje jtaisg, skalaudami ir Sluostydami kuo grei¢iau paSalinkite didelius
nesvarumus.

5. Lempa / baterijos kasete reikia valyti ir dezinfekuoti taikant bent vieng toliau nurodytg

(1) valymo metodg ir bent vieng (1) dezinfekavimo metoda.

6. Pagrindine rankenéle / baterijos dangtelj reikia valyti ir dezinfekuoti arba valyti ir
sterilizuoti taikant bent vieng toliau nurodytg (1) valymo metoda ir bent vieng (1)
dezinfekavimo arba sterilizavimo metoda.

LEMPUTES / BATERIJOS KASETES VALYMO NURODYMAI

Ispéjimas: prie$ atliekant lemputés / baterijos kasetés valymo ir dezinfekavimo
procedirg, lemputés / baterijos kasete reikia iSimti i$ pagrindinés rankenélés.

Ispéjimas: nenaudokite baliklio (natrio hipochlorito), betadino arba peroksido tirpaly.
Sie tirpalai gali sugadinti instrumenta.

Perspéjimas: nemirkykite ir nesterilizuokite lemputés / baterijos kasetés. Saugokite,
kad valymo tirpalo nepatekty j kasete.

RANKINIS LEMPUTES / BATERIJOS KASETES VALYMAS (1 BUDAS)

1. Jei reikia, naudodami i$lankstytg ,Cavicide®” $luoste (izopropanolis = 17,2 %,
etilenglikolio monobutileteris (2-butoksietanolis) = 1-5 %, diizobutilfenoksietoksietil-
dimetilbenzilamonio chloridas = 0,28 %) (arba lygiaverte), pasalinkite didelius
neSvarumus.

2. Naudodami papildoma iSlankstytg naujg Sluoste, nusluostykite jtaisg, kad
sudrékintuméte visus pavirSius.

3. Uztikrinkite, kad visi pavirSiai i$likty sudrékinti bent 2 minutes; jei reikia, naudokite
papildomas $luostes.

4. Nuskalaukite jtaisg, Sluostydami vienkartine nepukuota $luoste, sudrékinta

atvirkstiniu osmosu filtruotu / dejonizuotu (RO / DI) vandeniu. Sj veiksmg pakartokite

dar du (2) kartus, kad i$ viso atliktuméte tris (3) skalavimo ciklus; kaskart naudokite
Sviezig RO / DI vanden].

. Palaukite, kol jtaisas nudzZius.

. Apziureékite, ar visi jtaisai yra Svards.

. Jei liko matomy nes$varumy, valymo procedirg kartokite tol, kol jtaisas bus visiSkai
Svarus.

~No o,

LEMPUTES / BATERIJOS KASETES DEZINFEKAVIMO NURODYMAI

Ispéjimas: prie$ atliekant lemputés / baterijos kasetés valymo ir dezinfekavimo
procedirg, lemputés / baterijos kasete reikia iSimti i$ pagrindinés rankenélés.

Ispéjimas: penaudokite baliklio (natrio hipochlorito), betadino arba peroksido tirpaly.
Sie tirpalai gali sugadinti instrumenta.

Perspéjimas: pemirkykite ir nesterilizuokite lemputés / baterijos kasetés. Saugokite,
kad dezinfekavimo tirpalo nepatekty j kasete.

ZEMO LYGIO RANKINIS LEMPUTES / BATERIJOS KASETES DEZINFEKAVIMAS

1. Jei reikia, naudodami i$lankstytg ,Cavicide® $luoste (izopropanolis = 17,2 %,
etilenglikolio monobutileteris (2-butoksietanolis) = 1-5 %, diizobutilfenoksietoksie-
tildimetilbenzilamonio chloridas = 0,28 %) (arba lygiaverte), pasalinkite didelius
neSvarumus.

2. Naudodami papildomg iSlankstytg naujg Sluoste, nusluostykite VISA jtaisg, kad
sudrékintuméte visus pavirsius.

3. Uztikrinkite, kad visi pavirsiai islikty sudrékinti bent 2 minutes; jei reikia, naudokite
papildomas Sluostes.

4. Nuskalaukite jtaisg, Sluostydami vienkartine nepikuota $luoste, sudrékinta

atvirkstiniu osmosu filtruotu / dejonizuotu (RO / DI) vandeniu. Sj veiksma pakartokite

dar du (2) kartus, kad i$ viso atliktuméte tris (3) skalavimo ciklus; kaskart naudokite
Sviezig RO / DI vanden;.
5. Palaukite, kol jtaisas nudzius.

PAGRINDINES RANKENELES / BATERIJOS DANGTELIO VALYMO NURODYMAI

Ispéjimas: lempa / baterijos kasete reikia iSimti prie$ valant ir dezinfekuojant arba
valant ir sterilizuojant garais pagrindine rankenéle / baterijos dangtel;.

gspéjimas: nenaudokite baliklio (natrio hipochlorito), betadino arba peroksido tirpaly.
ie tirpalai gali sugadinti instrumenta.

RANKINIS PAGRINDINES RANKENELES / BATERIJOS VALYMAS (1 BUDAS)

1

[2NS

. Naudodami vienkarting nepikuotg $luoste, sudrékintg dezinfekantu ,Sporicidin®
(1,56 % fenolio ir 0,06 % natrio fenato pagrindu pagamintu dezinfekantu) (arba
lygiaverciu), nusluostykite jtaisg, kad pasalintuméte visus matomus ne$varumus.

. Uztikrinkite, kad jtaisas valymo tirpalu islikty sudrékintas bent 10 minuciy.

. Nuskalaukite jtaisg, panardindami jj 1 minutei j iSgrynintg vandenj. Sj veiksma
pakartokite dar du (2) kartus, kad i$ viso atliktuméte tris (3) skalavimo ciklus; kaskart
naudokite Sviezig igrynintg vandenj. Atliekant skalavimo proceddra, jtaisg reikia
judinti j Salis.

. Palaukite, kol jtaisas nudzius.

. Apziurekite, ar visi jtaisai yra SvarQs.

. Jei liko matomy nes$varumy, valymo procedirg kartokite tol, kol jtaisas bus visiSkai
Svarus.

RANKINIS PAGRINDINES RANKENELES / BATERIJOS VALYMAS (2 BUDAS)

1

~No o,

. Jei reikia, naudodami ilankstytg ,Cavicide® $luoste (izopropanolis = 17,2 %,
etilenglikolio monobutileteris (2-butoksietanolis) = 1-5 %, diizobutilfenoksietok-
sietildimetilbenzilamonio chloridas = 0,28 %) (arba lygiaverte), pasalinkite didelius
nesvarumus.

. Naudodami papildoma iSlankstytg naujg Sluoste, nusluostykite jtaisa, kad
sudrékintuméte visus pavirsius.

. Uztikrinkite, kad visi pavirsiai islikty sudrékinti bent 2 minutes; jei reikia, naudokite
papildomas $luostes.

. Nuskalaukite jtaisg, Sluostydami vienkartine nepukuota $luoste, sudrékinta
atvirkstiniu osmosu filtruotu / dejonizuotu (RO / DI) vandeniu. Sj veiksma pakartokite
dar du (2) kartus, kad i$ viso atliktuméte tris (3) skalavimo ciklus; kaskart naudokite
$viezig RO / DI vanden;.

. Palaukite, kol jtaisas nudzius.

. Apziarekite, ar visi jtaisai yra Svards.

. Jei liko matomy neSvarumy, valymo procedurg kartokite tol, kol jtaisas bus visiSkai
Svarus.

PAGRINDINES RANKENELES / BATERIJOS DANGTELIO STERILIZAVIMO
GARAIS INSTRUKCIJOS

Sterilizavimas Jungtiniy Valstijy rinkai
Sterilizavimo garais, taikant iSankstinj vakuuma, ciklas (FDA atitiktis — suvyniojus)

Nustatymo impulsai: 3

Poveikio temperatdra: 132 °C

Poveikio laikas: 4 minutés

Dzigvimo laikas: 30 minu¢iy

Sterilizavimo konfigdracija: FDA patvirtintas sterilizavimo jvynioklis (2 sluoksniy —

1 karta, arba 1 sluoksnio — 2 kartus — pavyzdziai: celiuliozé, polipropilenas, muslinas)

Sterilizavimas Jungtiniy Valstijy rinkai
Sterilizavimo garais, taikant iSankstinj vakuuma, ciklas — greito naudojimo sterilizavimas
(JAV FDA atitiktis — suvyniojus)

Nustatymo impulsai: 3

Poveikio temperatdra: 132 °C

Poveikio laikas: 4 minutés

Sterilizavimo konfigdracija: FDA patvirtintas sterilizavimo jvynioklis (2 sluoksniy —

1 kartg, arba 1 sluoksnio — 2 kartus — pavyzdziai: celiuliozé, polipropilenas, muslinas)

Sterilizavimas tarptautinei rinkai
Sterilizavimo garais, taikant iSankstinj vakuuma, ciklas (suvyniojus)

Nustatymo impulsai: 3

Poveikio temperatdra: 132 °C — 135 °C

Poveikio laikas: 3 — 18 minuciy

Dziavimo laikas: 30 minuciy

Sterilizavimo konfigdracija: sterilizavimo jvynioklis (2 sluoksniy — 1 karta, arba
1 sluoksnio — 2 kartus — pavyzdziai: celiuliozé, polipropilenas, muslinas)

Sterilizavimas tarptautinei rinkai
Sterilizavimo garais, taikant iSankstinj vakuuma, ciklas — greito naudojimo sterilizavimas
(suvyniojus)

Nustatymo impulsai: 3

Poveikio temperatdra: 132 °C — 135 °C

Poveikio laikas: 3 — 18 minuciy

Sterilizavimo konfigdracija: sterilizavimo jvynioklis (2 sluoksniy — 1 karta,
arba 1 sluoksnio — 2 kartus — pavyzdziai: celiuliozé, polipropilenas, muslinas)

PAGRINDINES RANKENELES / BATERIJOS DANGTELIO DEZINFEKAVIMO
NURODYMAI

Ispéjimas: lempg / baterijos kasete reikia iSimti prie$ valant ir dezinfekuojant arba
valant ir sterilizuojant garais pagrinding rankenélg / baterijos dangtel].

|spéjimas: nenaudokite baliklio (natrio hipochlorito), betadino arba peroksido tirpaly.
Sie tirpalai gali sugadinti instrumenta.

b

EMO LYGIO RANKINIS PAGRINDINES RANKENELES / BATERIJOS DANGTELIO

DEZINFEKAVIMAS (1 BUDAS)

1.

Jei reikia, naudodami i$lankstyta ,Cavicide®™ $luoste (izopropanolis = 17,2 %,
etilenglikolio monobutileteris (2-butoksietanolis) = 1-5 %, diizobutilfenoksie-
toksietildimetilbenzilamonio chloridas = 0,28 %) (arba lygiaverte), pasalinkite didelius
neSvarumus.

. Naudodami papildomg iSlankstytg naujg Sluoste, nusluostykite jtaisa, kad
sudrékintuméte visus pavirsius.

. Uztikrinkite, kad visi pavirSiai islikty sudrékinti bent 2 minutes; jei reikia, naudokite
papildomas $luostes.

. Nuskalaukite jtaisg, Sluostydami vienkartine nepikuota Sluoste, sudrékinta
atvirkstiniu osmosu filtruotu / dejonizuotu (RO / DI) vandeniu. Sj veiksma pakartokite
dar du (2) kartus, kad i$ viso atliktuméte tris (3) skalavimo ciklus; kaskart naudokite
Sviezig RO / DI vanden;.

. Palaukite, kol jtaisas nudzius.



AUKSTO LYGIO RANKINIS PAGRIND_INES RANKENELES / BATERIJOS
DANGTELIO DEZINFEKAVIMAS (2 BUDAS)

1. Vadovaudamiesi gamintojo nurodymais, paruo$kite dezinfekavimo tirpalg
CIDEX®-OPA (0,55 % orto-ftalaldehido pagrindu pagamintg dezinfekanta).

2. Panardinkite visg jtaisg j dezinfekavimo tirpalg (0,55 % orto-ftalaldehido pagrindu
pagamintg dezinfekantg) ir palikite jj mirkti bent 12 minuciy.

3. Judindami jtaisg j $alis uztikrinkite, kad nelikty oro burbuliuky. .

4. Nuskalaukite jtaisa, panardindami jj 1 minutei j iSgrynintg vandenj. Sj veiksma
pakartokite dar du (2) kartus, kad i$ viso atliktuméte tris (3) skalavimo ciklus; kaskart
naudokite Sviezig iSgrynintg vandenj. Atliekant skalavimo proceddra, jtaisg reikia
judinti j Salis.

5. Palaukite, kol jtaisas nudzius.

ZEMO LYGIO RANKINIS_PAGRINDINES RANKENELES / BATERIJOS DANGTELIO
DEZINFEKAVIMAS (3 BUDAS)

1. Naudodami vienkartine neplkuotg $luoste, sudrékintg dezinfekantu ,Sporicidin®
(1,56 % fenolio ir 0,06 % natrio fenato pagrindu pagamintu dezinfekantu) (arba
lygiaver€iu), nusluostykite jtaisg, kad pasalintuméte visus matomus neSvarumus.

2. Uztikrinkite, kad jtaisas dezinfekavimo tirpalu iSlikty sudrékintas bent 10 minuciy.

3. Nuskalaukite jtaisg, panardindami jj 1 minutei j i$grynintg vandenj. Sj veiksmag
pakartokite dar du (2) kartus, kad i$ viso atliktuméte tris (3) skalavimo ciklus; kaskart
naudokite SvieZig iSgrynintg vandenj. Atliekant skalavimo procedira, jtaisg reikia
judinti j Salis.

4. Palaukite, kol jtaisas nudzius.

BAIGIAMOJO APDOROJIMO NURODYMAI
1. Po valymo ir dezinfekavimo arba po valymo ir sterilizavimo jdékite baterijas ir atlikite
PATIKROS PROCEDURA.

Techninés specifikacijos

Baterijy tipas:

Standartiné rankenélé — AA dydzio (2 vnt.) Sarminés (IEC-LR®) arba licio jony (IEC-FR6)
Trumpa rankenélé — CR123 dydzio li¢io jony (IEC-CR17345)

Irangos klasifikacija

Tipas: laringoskopo sistema yra BF jranga pagal IEC60601-1
Taikomoji dalis: laringoskopo mentelés galas

Techniné prieziara: techniné prieZilra prietaisui neteikiama.
Be natiralios gumos latekso.

Priedai:

Prietaisas Priedas Prietaisas Priedas

4558GSP 4559LED - LED kaseté 4559GSP 4559LEDS - LED kaseté
4558GSPKR 4559LEDKR - LED kaseté 4559GSPKR 4559LEDSKR - LED kaseté

4000 ir 4600 serijos ,GreenLight” vienkartinés laringoskopo mentelés
4552VS ,Vital Signs* laringoskopo rankenélés apvalkalas

EMC:

Ispéjimas: naudojant priedus, jutiklius ir (arba) kabelius, kurie néra nurodyti, iSskyrus
gamintojo parduodamas vidiniy komponenty atsargines dalis, gali sustipréti jrangos
(sistemos) spinduliavimas arba sumazéti jrangos (sistemos) atsparumas spinduliuotei.

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél spinduliavimo

Prietaisas ,GreenLight” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Prietaiso
,GreenLight" pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis Nurodymai dél elektromagnetinés
tikrinimas tikrinimo lygis aplinkos
Spinduliuojami | 10 V/m 10 V/m Aplinkos reikalavimai, slaugant
radijo dazniai 80 MHz — 2,7 GHz | 80 MHz-2,7 GHz | namuose
(RF) o 80 % Am,
IEC 61000-4-3 | 80 % Am, esant 1 kHz

esant 1 kHz

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija dél elektromagnetinio atsparumo radijo dazniy (RD) bevielio rysio jrangai.
Laringoskopas skirtas naudoti toliau aprasytoje elektromagnetingje aplinkoje. Laringoskopo pirkéjas arba naudotojas
turi uztikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Bandymo Juosta ! Eksploatacija ' Moduliacija 2 Maksimali Atstumas Atsparumo
daznis galia bandymo lygis
MHz MHz w metrai (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsiné
moduliacija 2 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm?® 5 kHz
FRS 460 1 nuokrypis kHz 2 03 28
sinusas
710 704-787 LTE juosta Impulsiné
745 13,17 moduliacija 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800-960 GSM Impulsiné
870 800/900, moduliacija ?
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 03 5
CDMA 850,
LTE 5 juosta
1720 1700-1 900 GSM 1 800; Impulsiné
1845 CDMA 1 900; moduliacija 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT (DECT); Mz Mz Mz
LTE1,3,4,
25 juosta; UMTS
2450 2400-2 570 Bluetooth, Impulsiné
WLAN, moduliacija ?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2 450, 2 0.3 %
LTE
7 juosta
5240 5100-5 800 WLAN Impulsine
5500 802.11a/n moduliacija 2 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

PASTABA. Jei reikia pasiekti ATSPARUMO BANDYMO LYG], atstumg tarp perdavimo antenos ir ME ]RANGOS arba
ME SISTEMOS galima sumazinti iki 1 m. 1 m bandymo atstumas leidziamas pagal IEC 61000-4-3.

1 Kai kurioms paslaugoms jtraukti tik aukstynkryptés linijos dazniai.

2 Kravininkas moduliuojamas naudojant 50 % darbo ciklo staciakampj bangos signala.

2 Vietoje FM moduliacijos galima naudoti 50 % impulsing moduliacijg, esant 18 Hz, kadangi tai atspindéty blogiausia
atvejj, nors jis ir neatitinka faktinio moduliavimo.

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél spinduliavimo

Rekomenduojami prietaiso ,GreenLight* atskyrimo atstumai

Prietaisas ,GreenLight” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Prietaiso
.GreenLight" pirkéjas arba naudotojas turi uZtikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Prietaisas ,GreenLight” skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojamos
trikdys yra kontroliuojamos. Prietaiso ,GreenLight* pirkéjas arba naudotojas gali iSvengti
elektromagnetiniy trukdziy, iSlaikydamas maziausig atstuma tarp nesiojamosios ar mobiliosios
radijo dazniy rysio jrangos ir prietaiso ,GreenLight“, kaip rekomenduojama toliau pagal rysio
irangos didZiausig i$éjimo galia.

Spinduliavimo Atitiktis Nurodymai dél elektromagnetinés aplinkos
bandymas
Radijo dazniy (RF) 1 grupé Radijo dazniy energijg ,GreenLight* naudoja tik savo

spinduliuoté CISPR 11 | B klasé vidinéms funkcijoms. Todél prietaiso RF spinduliuoté
yra labai nedidelé ir neturéty trukdyti netoliese esanciai

elektroninei jrangai.

Ispéjimas: jranga ar sistema neturi bati naudojama greta kitos jrangos arba uzdéta
ant jos. Jei batina naudoti greta kitos jrangos arba uzdéjus ant jos, reikia patikrinti, ar
iranga (sistema) tinkamai veikia tokioje jrangos konfigracijoje, kuri bus naudojama.

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél atsparumo

Prietaisas ,GreenLight” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Prietaiso
,GreenLight* pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

D_idiiausi_a'vard_iné Atskyrimo (metrais) pagal siy daznj
ga‘iia (W) nuo 150 kHz iki nuo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki
80 MHz uz ISM 80 MHz ISM dazniy 800 MHz 2,5GHz
dazniy juosty riby juostose
d=12\P d=12\P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis | Nurodymai dél elektromagnetinés aplinkos
tikrinimas tikrinimo
lygis
ESD +8 kV +8 kV Grindy pavirSius turi bati medinis, betoninis
|IEC 61000-4-2 | kontaktiné kontaktiné arba iSklotas keraminémis plytelémis. Jei grindy
+15 kV oru +15 kV oru danga sintetiné, santykinis drégnis turi bati ne

mazesnis nei 30 %.

Maitinimo 30 A/m 30 A/m Maitinimo tinklo daZznio magnetiniai laukai turi
tinklo daznis atitikti jprastus komercinés paskirties pastatuose
50 /60 Hz arba gydymo jstaigose susidarancius laukus.
Magnetinis

laukas

IEC 61000-4-8

Naudojant siystuvus, kuriy didZiausia iSvesties galia nenurodyta, rekomenduojama atstumg d metrais (m) galima

nustatyti pagal lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kai P yra didZiausia siystuvo gamintojo nurodyta iSvesties galia vatais (W).

1 PASTABA. Kai daznis yra nuo 80 MHz iki 800 MHz, taikomas didesniy dazniy intervalui skirtas atskyrimo
atstumas.

2 PASTABA  ISM (pramoninés, mokslinés ir medicininés) juostos nuo 150 kHz iki 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki
6,795 MHz, nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz, nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz, nuo 40,66 MHz iki
40,70 MHz.

3 PASTABA. Skaiciuojant rekomenduojama siystuvy atskyrimo atstuma ISM dazniy juostose nuo 150 kHz iki
80 MHz ir dazniy juostoje nuo 80 MHz iki 2,5 GHz, naudojamas papildomas koeficientas 10/3, siekiant
sumazinti atsitiktinai j zong jneStos mobiliosios/kilnojamosios rysio jrangos trikdziy tikimybe.

4 PASTABA.  Sie nurodymai galioja ne visais atvejais. Elektromagnetiniy bangy sklidima veikia sugertis ir
atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir Zmoniy.

RIBOTA GARANTIJA

LJAirLife* nemokamai pataisys arba pakeis visas ,GreenLight® arba ,Vital Signs
rankenéliy dalis, jskaitant LED Sviesos $altinj, kurios sugenda dél kity priezasciy nei
praradimas, netaisyklingas naudojimas, aplaidumas, Zala gabenimo metu arba jprastas
nusidéveéjimas, 5 mety laikotarpiu nuo pagaminimo datos ant rankenélés.




LV Latviski

»GreenLight” optisko Skiedru

laringoskopa spals
Noradijumi lietoSanai
Kataloga numurs

Razotajs

Partijas Nr. RaZo$anas datums

Daudzums BF tipa iekarta

ol
o

A

_Ievérojig_t lietosanas ﬁ Neizmest atkritumos

instrukciju

|
30°C

[ji] 0°C
lkom_v

Skatit lietoSanas

instrukcijas! Uzglabasanas temperatira

S

95%
Uzmanibu! Uzglabasanas mitruma
: ierobezojums
30%:

§Ts ierices pardosanu tikai

ASV federalie likumi atlauj
I Baterijas izmérs

péc arsta pasatijuma

106kPa
Atmosféras spiediena
ierobezojums
54kPa

Bistamu vielu ierobezojumi Atbilst:

o
(Restriction of Hazardous AAMI/IEC 60601-1
v RoHS  Substance, RoHS) ( b CENELEC EN60601-1
Norada, ka izstradajums c s :Eg 28281-1 gB shéma
atbilst RoHS prasibam intertek IEC 60601-1-6
IEC 62366-1
5001720

Izlietot ldz

Sertificéts l1dz:
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

PAREDZETA LIETOSANA

,GreenLight” optisko Skiedru laringoskopa spals lietojams intub&$ana ar trahejas
cauruliti anestézijas, intensivas apripes vai neatliekamas mediciniskas elpcelu
parvaldibas procesa.

Drosibas informacija
Laringoskopu intubacijai drikst izmantot tikai apmaciti specialisti.

LAPSTINAS. Sader ar visiem videi draudzigu materialu standartam atbilstigajiem
laringoskopu spaliem.

La panaktu vislabakos rezultatus, izmantojiet vienam pacientam lietojamas GreenLight
lapstinas, ko razo AirLife.

Pirms lietoSanas, péc bateriju nomainas un péc tirisanas/dezinficéSanas laringoskopu
spali japarbauda.

Riciba ar mediciniskajam elektriskajam iericém nepiecieSama ipasa piesardziba
attieciba uz EMC (elektromagnétisko saderibu); tas jainstalé un ekspluatacija jaievies
atbilstigi EMC informacijai pavadoSajos dokumentos.

Parvietojamas un mobilas RF sakaru ierices var ietekmét medicinisko elektrisko aprikojumu.
Uzmanibu! So instrumentu nelietojiet stipru magnétisko lauku klatbatné.
BRIDINAJUMS. Sa aprikojuma parveido$ana nav atauta.

Piezimes
Nepareiza baterijas uzstadiSana var izraisit Tsslégumu roktur vai darbibas traucéjumus.

Pievienojiet deriguma terminu 2 gadi péc razosanas datumae.

Glabasanas, transportésSanas un lietoSanas vide
Apkartéjas temperatiras diapazons: 0 °C-30 °C
Relativa mitruma diapazons: 30 %—-95 %

Atmosféras spiediena diapazons no 54 kPa Iidz 106 kPa

Apkope un uzturésana

Bridinajums. Lai izvairitos no iesp&jamas bateriju iztecéSanas, no iericém, ko glaba
ilgak par 7 dienam, baterijas jaiznem.

Bridinajums. Reizé neievietojiet jaunas un vecas baterijas, neievietojiet dazadu zimolu
baterijas, reizé nelietojiet litija un sarmu baterijas.

Utilizésana
Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA) — elektrisko un elektronisko iekartu
utilizéSana atbilstosi EEIA vai viet&jiem un valsts vides aizsardzibas noteikumiem.

Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu incidentu ir japazino razotajam
productquality@myAirLife.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

PARBAUDES PROCEDURA

1. Spalam pievienojiet laringoskopa lapstinu, kas atbilst videi draudzigu materialu
standartam.

2. Lapstinu pavelciet darba pozicija.

3. Parliecinieties, ka indikators deg spozi. Ja gaisma Skiet blava, nekavéjoties nomainiet
baterijas.

DEMONTAZA UN SALIKSANA NO JAUNA
Demontaza

1. Spalu satveriet ta, lai apakSpuse batu uz augsu.
2. Lai nonemtu bateriju vacinu, pagrieziet to pretéji pulkstenraditaju virzienam.
3. Nedaudz pagaziet spalu un otra roka ieslidiniet indikatora/bateriju kasetni.

Salik$ana

1. Indikatora/bateriju kasetni ielieciet spala korpusa un uzgrieziet atpaka| vacinu.
2. Veiciet P RBAUDES PROCEDURU.

BATERIJU IELIKSANA UN NOMAINA
Bateriju ievietoSana

1. Demontéjiet spalu.

2. Jaunas baterijas ievietojiet ar negativo (—) galu pa priekSu.
3. No jauna samontgjiet spalu.

4. Veiciet PARBAUDES PROCEDURU.

Bateriju iznems$ana

1. Demontéjiet spalu.

2. Indikatora/bateriju kasetnes aizmugures dalas sprauga ielieciet pirkstu vai piemérotu
priekSmetu.

3. Satveriet bateriju un iznemiet.

TIRISANAS PROCEDURA
PRIEKSAPSTRADES NORADIJUMI

1. Pirms tiriSanas un dezinfekcijas vai tiriSanas un sterilizacijas nodrosiniet, ka tiek
izpildti visi priekSapstrades noradijumi.

2. Uzsaciet ierices tiriSsanu un dezinfekciju vai tiri$anu un sterilizaciju péc iespéjas driz
péc lietoSanas (ieteicams 1 stundas laika).

3. Transportgjiet ierici, izmantojot iestades iedibinato transportéSanas procediru.

4. Nonemiet parmérigi uzkratos traipus iesp&jami driz péc lietoSanas, skalojot vai
noslaukot ierfci.

5. Indikators / bateriju kasetne jatira un jadezinficé, izmantojot vismaz vienu (1)
tiriSanas metodi un vienu (1) dezinfekcijas metodi, kas aprakstitas talak.

6. Galvenais rokturis / bateriju vacin$ jatira un jadezinficé vai jatira un jasterilize,

izmantojot vismaz vienu (1) tirfiSanas metodi un vienu (1) dezinfekcijas metodi, kas
aprakstitas talak.

INDIKATORA/BATERIJAS KASETNES TIRISANAS NORADIJUMI

Bridinajums: indikatora/bateriju kasetne pirms tiriSanas un dezinfic$anas proceddras
JIndikatora/baterijas kasetne" izpildes ir jaiznem no galvena roktura.

Bridinajums: neizmantojiet balinataju (natrija hipohloritu), betadina vai peroksida
Skidumus. Ar Siem Skidumiem instrumentu var sabojat.

Uzmanibu! Nemércéjiet un nesterilizgjiet indikatora/baterijas kasetni. Nepielaujiet
tiriSanas Skiduma iek|uvi kasetné.

INDIKATORA/BATERIJAS KASETNES MANUALA TIRISANAS (1. IESPEJA)

1. Izmantojot atlocitu Cavicide® (Izopropanols = 17,2 %, Etilenglikolamonobutiléters
(2-butoksietanols) = 1-5 %, Diizobutilpenoksiethoksietildimetilbenzilamonija
hlorids = 0,28 %) $is firmas slotina (vai ekvivalenta), péc nepiecieSamibas notiriet
lielos traipus.

2. Izmantojot citu, tiru dranu atlocita veida, noslaukiet ierici, samitrinot visas virsmas.

3. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu dranas, lai nodrosinatu, ka virsmas paliek
mitras vismaz 2 mindtes.

4. Samitriniet ierici, noslaukot to ar vienreizéjas lietoSanas, neploksnainu dranu, kas
izmércéta osmozes/dejonizéta (RO/DI) Gdent. Atkartojiet to vél divas (2) reizes, lai
kopa batu bijusi tris (3) mitrinaSanas cikli, katru reizi izmantojot svaigu RO/DI Gdeni.

5. Laujiet iericei nozat.

6. Vizuali parbaudiet katras ierices tiribu.

7. Jaredzamas traipu atliekas, atkartojiet tiriSanas proceddru, Iidz ierice ir pilnigi tira.

INDIKATORA/BATERIJAS KASETNES DEZINFEKCIJAS NORADIJUMI

Bridinajums: indikatora/bateriju kasetne pirms tiriS8anas un dezinficSanas proceddras
LIndikatora/baterijas kasetne izpildes ir jaiznem no galvena roktura.

Bridinajums: neizmantojiet balinataju (natrija hipohloritu), betadina vai peroksida
Skidumus. Ar Siem Skidumiem instrumentu var sabojat.

Uzmanibu: nemércéjiet un nesterilizéjiet indikatora/baterijas kasetni. Nepielaujiet
dezinfekcijas $kiduma iek|uvi kasetné.



MANUALAS, ZEMA LIMENA INDIKATORA/BATERIJAS KASETNES
DEZINFEKCIJAS NORADIJUMI

1. Izmantojot atlocitu Cavicide® (Izopropanols = 17,2 %, Etilenglikolamonobutiléters
(2-butoksietanols) = 1-5 %, Diizobutilpenoksiethoksietildimetilbenzilamonija
hlorids = 0,28 %) $Ts firmas slotina (vai ekvivalenta), péc nepiecieSamibas notiriet
lielos traipus.

2. lzmantojot citu, tiru dranu atlocita veida, noslaukiet visu ierici, samitrinot visas
virsmas.

3. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu dranas, lai nodrosinatu, ka virsmas paliek
mitras vismaz 2 mindtes.

4. Samitriniet ierici, noslaukot to ar vienreizéjas lietoSanas, neploksnainu dranu, kas
izmércéta osmozes/dejonizéta (RO/DI) dent. Atkartojiet to vél divas (2) reizes, lai
kopa batu bijusi tris (3) mitrinasanas cikli, katru reizi izmantojot svaigu RO/DI ddeni.

5. Laujiet ierTcei nozat.

GALVENA ROKTURA/BATERIJAS VACINA TIRISANAS NORADIJUMI

Bridinajums: indikators/bateriju kasetne ir jaiznem pirms galvena roktura / baterijas
vacina tiri§anas un dezinficéSanas.

Bridinajums: neizmantojiet balinataju (natrija hipohloritu), betadina vai peroksida
Skidumus. Ar Siem $kidumiem instrumentu var sabojat.

GALVENA ROKTURA/BATERIJAS VACINA MANUALAS TIRISANAS NORADIJUMI
(1. IESPEJA)

1. Izmantojot vienreiz lietojamu, nepliksnainu dranu, kas samitrinata ar Sporicidin®
(1,56 % fenola un 0,06 % natrija fenata bazes dezinfekcijas lidzeklis) firmas
dezinfekcijas lidzekli (vai l[dzigu), noslaukiet ierici, notirot redzamos traipus.

2. NodroSiniet, lai ierice saglaba tiriSanas lidzek|a mitrumu vismaz 10 minates.
3. Samitriniet ierici, iegremdgjot to attirita Gdent 1 mindti. Atkartojiet So darbibu vél

divas (2) reizes, lai kopa butu tris (3) mércéSanas cikli, ikreiz izmantojot attiritu Gdeni.

MércéSanas proceddras laika pakratiet ierici
4. Laujiet iericei nozat.
5. Vizuali parbaudiet katras ierices tiribu.
6. Ja redzamas traipu atliekas, atkartojiet tiriSanas procedaru, I1dz ierice ir pilnigi tira.

GALVENA ROKTURA/BATERIJAS VACINA MANUALAS TIRISANAS NORADIJUMI
(2. IESPEJA)

1. lzmantojot atlocitu Cavicide® (Izopropanols = 17,2 %, Etilenglikolamonobutiléters
(2-butoksietanols) = 1-5 %, Diizobutilpenoksiethoksietildimetilbenzilamonija
hlorids = 0,28 %) $Ts firmas slotina (vai ekvivalenta), péc nepiecieSamibas notiriet
lielos traipus.

2. Izmantojot citu, tiru dranu atlocita veida, noslaukiet ierici, samitrinot visas virsmas.

3. Ja nepiecie$ams, izmantojiet papildu dranas, lai nodrosinatu, ka virsmas paliek
mitras vismaz 2 minates.

4. Samitriniet ierici, noslaukot to ar vienreizéjas lietoSanas, neploksnainu dranu, kas
izmércéta osmozes/dejonizéta (RO/DI) adent. Atkartojiet to vél divas (2) reizes, lai
kopa batu bijusi tris (3) mitrinasanas cikli, katru reizi izmantojot svaigu RO/DI Gdeni.

5. Lauijiet iericei nozat.

6. Vizuali parbaudiet katras ierices tiribu.

7. Jaredzamas traipu atliekas, atkartojiet tiriSanas proceddru, I1dz ierice ir pilnigi tira.

GALVENA ROKTURA / BATERIJAS VACINA TVAIKA STERILIZACIJAS NORADIJUMI

Sterilizacija ASV tirgum

Sakotnéja vakuuma tvaikapstrades sterilizacijas cikls (ASV FDA atbilstigs — iefita veida)

+ Sagatavo$anas impulsi: 3

+ ledarbibas temperatdra: 132 °C

+ ledarbibas laiks: 4 minates

« ZaSanas laiks: 30 mindtes

« Sterilizacijas konfiguracija: FDA atlautais sterilizacijas iepakojums (2 slani - 1 karta,
vai 1 slanis — 2 kartas — pieméri: celuloze, polipropiléns, muslins)

Sterilizacija ASV tirgum

Sakotnéja vakuuma tvaikapstrades sterilizacijas cikls — taltéjas lietoSanas sterilizacija —

(ASV FDA atbilstigs — iefita veida)

+ SagatavoS$anas impulsi: 3

+ ledarbibas temperatdra: 132 °C

+ ledarbibas laiks: 4 minates

« Sterilizacijas konfiguracija: FDA atlautais sterilizacijas iepakojums (2 slani - 1 karta,
vai 1 slanis — 2 kartas — pieméri: celuloze, polipropiléns, muslins)

Sterilizacija starptautiskajam tirgum

Sakotnéja vakuuma tvaikapstrades sterilizacijas cikls (ietita veida)

+ Sagatavo$anas impulsi: 3

+ ledarbibas temperatara: 132 °C - 135 °C

+ ledarbibas laiks: 3 - 18 mindtes

+ Zu$anas laiks: 30 minates

« Sterilizacijas konfiguracija: Sterilizacijas iepakojums (2 slani -1 karta, vai 1 slanis — 2
kartas — pieméri: celuloze, polipropiléns, muslins)

Sterilizacija starptautiskajam tirgum

Sakotnéja vakuuma tvaikapstrades sterilizacijas cikls — talitéjas lietoSanas sterilizacija

(ietita veida)

+ SagatavoS$anas impulsi: 3

+ ledarbibas temperatdra: 132 °C - 135 °C

+ ledarbibas laiks: 3 - 18 mindtes

« Sterilizacijas konfiguracija: Sterilizacijas iepakojums (2 slani -1 karta, vai 1 slanis — 2
kartas — pieméri: celuloze, polipropiléns, muslins)

GALVENA ROKTURA/BATERIJAS VACINA DEZINFEKCIJAS NORADIJUMI

Bridinajums: indikators/bateriju kasetne ir jaiznem pirms galvena roktura / baterijas
vacina tirisanas un dezinficéSanas vai tiriSanas un sterilizacijas.

Bridinajums: neizmantojiet balinataju (natrija hipohloritu), betadina vai peroksida
Skidumus. Ar Siem Skidumiem instrumentu var sabojat.

GALVENA ROKTURA/BATERIJAS VACINA ZEMA LIMENA DEZINFEKCIJAS
NORADIJUMI (1. IESPEJA)

1. Izmantojot atlocitu Cavicide® (Izopropanols = 17, 2%, Etilenglikolamonobutiléters
(2-butoksietanols) = 1-5 %, Diizobutilpenoksiethoksietildimetilbenzilamonija
hlorids = 0,28 %) $Ts firmas slotina (vai ekvivalenta), péc nepiecieSamibas notiriet
lielos traipus.

2. lzmantojot citu, tiru dranu atlocita veida, noslaukiet ierici, samitrinot visas virsmas.

3. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu dranas, lai nodrosinatu, ka virsmas paliek
mitras vismaz 2 minQtes.

4. Samitriniet ierici, noslaukot to ar vienreizéjas lietoSanas, neploksnainu dranu, kas
izmércéta osmozes/dejonizéta (RO/DI) adent. Atkartojiet to vél divas (2) reizes, lai
kopa batu bijusi tris (3) mitrinasanas cikli, katru reizi izmantojot svaigu RO/DI Gdeni.

5. Lauijiet iericei nozat.

GALVENA ROKTURA/BATERIJAS VACINA AUGSTA LIMENA DEZINFEKCIJAS
NORADIJUMI (2. IESPEJA)

1. Sagatavojiet dezinfekcijas $kidumu CIDEX®-OPA (0,55 % ortoftalaldehida bazes
dezinfekcijas ITdzekli) atbilstosi razotaja noradijumiem.

2. Pilntba iemérciet ierici un |aujiet ierTcei izmirkt dezinfekcijas $kiduma (0,55 %
ortoftalaldehida bazes dezinfekcijas lidzeklT) vismaz 12 mindtes.

3. NodroSiniet, lai iericé nebitu gaisa burbulu, sakratot to.

4. Samitriniet ierici, iegremdéjot to attiritd adent 1 mindti. Atkartojiet So darbibu vél
divas (2) reizes, lai kopa butu tris (3) mércésanas cikli, ikreiz izmantojot attiritu Gdeni.
MércéSanas procedaras laika pakratiet ierici.

5. Laujiet ierTcei nozat.

GALVENA ROKTURA/BATERIJAS VACINA ZEMA LIMENA DEZINFEKCIJAS
NORADIJUMI (3. IESPEJA)

1. Izmantojot vienreiz lietojamu, nepliksnainu dranu, kas samitrinata ar Sporicidin®
(1,56 % fenola un 0,06 % natrija fenata bazes dezinfekcijas l1dzeklis) firmas
dezinfekcijas Il1dzekli (vai ITdzigu), noslaukiet ierici, notirot redzamos traipus.

2. Nodrosiniet, lai ierice saglaba dezinfekcijas lidzekla mitrumu vismaz 10 mindtes.

3. Samitriniet ierici, iegremdéjot to attirita Gdent 1 mindti. Atkartojiet So darbibu veél
divas (2) reizes, lai kopa batu tris (3) mércésanas cikli, ikreiz izmantojot attiritu ddeni.
MércéSanas proceddras laika pakratiet ierici.

4. Laujiet iericei nozat.

PECAPSTRADES NORADIJUMI

1. Péc tirsanas un dezinfekcijas vai tiriSanas un sterilizacijas uzstadiet baterijas un
veiciet TESTESANAS PROCEDURU.

Tehniskas specifikacijas

Bateriju veids:

standarta spals — izmérs AA (2 x) sarmu (IEC-LR6) vai litija jonu (IEC-FR6);

biezais spals — izmérs CR123 litija jonu (IEC-CR17345).

Aprikojuma klasifikacija

Tips: laringoskopa sistéma ir BF iekarta saskana ar IEC60601-1

Lietota dala: laringoskopa lapstinas pacienta gals

Apkalposana. Lerice nav izturiga.
Sastava nav dabiskas gumijas lateksa.

Piederumi

lerice Piederums lerice Piederums

4558GSP 4559LED - LED kasetne 4559GSP 4559LEDS - LED kasetne
4558GSPKR 4559LEDKR - LED kasetne 4559GSPKR 4559LEDSKR - LED kasetne

4000. un 4600. sérija Vienreizéjas lietoSanas "GreenLight" laringoskopa lapstinas
4552VS Vital Signs laringoskopiska spala apvalks

EMC

Bridinajums. Ja lieto citus piederumus, parveidotajus un/vai kabelus, nevis noraditos
(iznémums ir tie, ko razotajs pardevis ka iek$éjo sastavdalu nomainas detalas), var bat
palielinats emisiju daudzums vai pavajinata ierices/sistémas noturiba.

leteikumi un raZotaja pazinojums — emisija

lerice “GreenLight” paredzéta lietoSanai tabula raksturotaja elektromagnétiskaja vidé. lerices
“GreenLight” pircéjam vai lietotdjam jagada, lai to patie$am lietotu tada vidé.

Emisijas parbaude | Atbilstiba Elektromagnétiska vide — ieteikumi

RF emisija 1. grupa
CISPR 11 B klase

RF energiju ierice “GreenLight” izmanto tikai tas
iek$&jai funkcijai. Tapéc tas RF emisija ir [oti neliela un
tai nevajadzétu izraisit trauc&jumus nevienai netalai
elektroniskai iericei.

Bridinajums. Ne ierici, ne sistému nevajadzétu lietot blakus citam aprikojumam vai
uzliktu uz ta/paliktu zem ta; ja tomér ierice/sistéma jalieto blakus citam aprikojumam vai
uz/zem ta, tad ta janovero, lai pieraditu tas normalu darbibu konfiguracija, kada to lietos.

leteikumi un raZotaja pazinojums — noturiba

lerice “GreenLight” paredzéta lietoSanai tabula raksturotaja elektromagnétiskaja vidé. lerices
“GreenLight” pircéjam vai lietotajam jagada, lai to patie$am lietotu tada vidé.

Noturibas IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska vide — ieteikumi

parbaude testa ITmenis ITmenis

Elektrostatiska +8 kV saskaré | +8 kV saskaré | Gridam jabat no koka, ar betona vai

izlade +15 kV gaisa +15 kV gaisa keramikas flizém. Ja gridas klatas

IEC 61000-4-2 ar sintétisku materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz 30 %.




Stravas frekvence 30 A/m 30 A/m Stravas frekvences magnétiskajiem
50/60 Hz laukiem jaatbilst standarta tirdzniecibas
Magnétiskais lauks vai slimnicas videi.

IEC 61000-4-8

leteikumi un raZotaja pazinojums — emisija

lerice “GreenLight” paredzéta lietoSanai tabula raksturotaja elektromagnétiskaja vidé. lerices
“GreenLight” pircéjam vai lietotajam jagada, lai to patie$am lietotu tada vide.

IEROBEZOTA GARANTIJA

LAirLife” par brivu vai par maksu salabos vai nomainis visas ,GreenLight” vai ,Vital
Signs” spalu dalas, arT LED gaismas indikatoru, kas vairs nedarbojas, bet citu iemeslu
dé|, nevis So: pazaudésana, nepareiza apieSanas, nolaidiba, bojajums parvadajot vai
parasta lietosana ilgak par 5 gadiem no datuma, ko raZotajs noradijis uz spala.

Noturibas IEC 60601 testa Atbilstibas lTmenis | Elektromagnétiska vide — ieteikumi
parbaude ITmenis
|zstarota RF 10 V/m 10 V/m Majas veselibas apripes iestades

IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz | 80 MHz 2,7 GHz | vide
o "
80 % Am pie 1 kHz 80 % Am pie 1 kHz

NL

Nederlands

Vadlinijas un raZotaja pazinojums — elektromagnétiska noturiba pret RF bezvadu sakaru iekartam.
Laringoskops ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas ir aprakstita nakamaja tabula. Laringoskopa
klientam vai lietotajam janodros$ina, ka tas tiek lietots $ada vidé.

Parbaude Josla ' Apkope ! Modulacija 2 Maksimala Attalums Imunitates
Frekvence jauda parbaudes
limenis
MHz MHz w Metri (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsu
modulacija 2 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm?® £ 5 kHz
FS 460 novirze 1 kHz 2 0,3 28
sinuss
710 704 - 787 LTE josla Impulsu
745 13,17 modulacija 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800-960 Gsm Impulsu
870 800/900, modulécija
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 03 28
CDMA 850,
LTE josla 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Impulsu
1845 CDMA 1900; modulacija 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT: LTE MHz MHz MHz
josla1,3,4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulsu
WLAN, modulacija 2
802.11 blg/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 03 2
LTE
7. josla
5240 5100-5800 WLAN Impulsu
5500 802.11a/n modulacija 2 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

PIEZIME. Ja nepiecie$ams, lai sasniegtu NOTURIBAS PARBAUDES LIMENI, attalumu starp raiditaja antenu un
ME APRIKOJUMU vai ME SISTEMU var samazinat lidz 1 m. 1 m parbaudes attalums ir pielaujams saskana ar
IEC 61000-4-3.

' Daziem pakalpojumiem ir iek|autas tikai augSuplinijas frekvences.

2 Neséjs ir jamodulé, izmantojot 50 % noslodzes cikla kvadratvilpu signalu.

2 Ka alternativa FM modulacijai var izmantot 50 % impulsu modulaciju pie 18 Hz, jo, lai gan ta neatbilst faktiskajai
modulacijai, tas bltu sliktakais gadijums.

leteiktais novietoSanas attalums iericei “GreenLight”

lerice “GreenLight” paredzéta lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kur izstarotie traucéjumi tiek
kontroléti. “GreenLight” pircéjs vai lietotajs var palidzét elektromagnétisku traucéjumu novérsana,
saglabajot minimalo tabula ieteikto attalumu starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém
un “GreenLight” atbilstigi sakaru ieriéu maksimalajam izejo$as stravas stiprumam.

Raiditaja nominala [ (metros) atbil $i raiditaja frek
imala izejo$a
strava (W) No 150 kHz Iidz No 150 kHz Iidz No 80 MHz lidz No 800 MHz lidz
80 MHz arpus ISM 80 MHz ISM joslas 800 MHz 2,5 GHz
joslam
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Raiditajiem, kam raksturiga maksimala izejo3a strava un kas nav noraditi ieprieks, ieteicamo atdali$anas attalumu
starp iericém d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvences aprékina$anai izmantojamo vienadojumu, kurP
ir raiditaja radita maksimala izejo$a strava vatos (W) saskana ar raiditaja raZotaja noradijumiem.

1. PIEZIME Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir augstakajam frekvences diapazonam atbilsto$ais atdali$anas attalums.

2. PIEZIME ISM (rlpniecibas, zinatniskds un mediciniskas) joslas no 150 kHz Iidz 80 MHz ir no 6,765 MHz Ilidz
6,795 MHz; no 13,553 MHz Iidz 13,567 MHz; no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un no 40,66 MHz lidz
40,70 MHz.

3. PIEZIME Aprékinot ieteicamo atdali$anas attalumu raiditajiem ISM frekvenéu joslas no 150 kHz lidz 80 MHz un
frekvencu diapazona no 80 MHz lidz 2,5 GHz, izmanto papildu koeficientu 10/3, lai samazinatu iespéju,
ka mobilas/portativas sakaru iekartas rada traucéjumus, ja tas tiek netisi ienestas pacientu zona.

4. PIEZIME Sis norades var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplatisanos ietekmé
absorbcija un atstaro$ana no ékam, priekSmetiem un cilvékiem.

GreenLight fiberoptisch laryngoscoophandvat
Gebruiksaanwijzing

Fabrikant
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Gecertificeerd volgens:
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

BEOOGD GEBRUIK:

Het GreenLight fiberoptische laryngoscoophandvat is bestemd voor tracheale intubatie
tijdens anesthesie, op de intensive care of bij luchtwegmanagement in medische
noodgevallen.

Veiligheidsinformatie
Alleen geschoold personeel mag een laryngoscoop voor intubatie gebruiken.

BLADEN: Compatibel met alle Green Standard laryngoscoophandvaten.

Voor de beste resultaten raden wij u aan GreenLight bladen voor gebruik bij één
patiént van AirLife te gebruiken.

Laryngoscoophandvatten moeten worden gecontroleerd voordat ze worden gebruikt,
nadat de batterijen zijn vervangen en na reiniging/desinfectie.

Voor medische elektrische apparatuur moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden
genomen met betrekking tot EMC en deze apparatuur moet worden geinstalleerd en in
bedrijf worden gesteld volgens de EMC-informatie in de meegeleverde documenten.
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan van invloed zijn op medische
elektrische apparatuur.

Voorzichtig: Gebruik dit instrument niet in de buurt van krachtige magnetische velden.
WAARSCHUWING: Dit apparaat mag niet worden gewijzigd.

Opmerkingen:

Onjuiste installatie van de batterij kan leiden tot kortsluiting van de handgreep of een
onjuiste werking.

Voeg de vervaldatum toe 2 jaar na de fabricagedatum.



Opslag-, transport- en gebruiksomgeving
Bereik omgevingstemperatuur: 0 °C-30 °C
Relatieve luchtvochtigheidsbereik: 30%-95%
Luchtdrukbereik: 54 kPa - 106 kPa

Zorg en onderhoud

Waarschuwing: De batterijen moeten worden verwijderd uit handvaten die langer dan
7 dagen worden opgeslagen om mogelijke lekkage van materialen uit de batterijen te
voorkomen.

Waarschuwing: Gebruik geen combinatie van oude en nieuwe batterijen, van
verschillende batterijmerken en van lithium- en alkalinebatterijen.

Afvoer:

Elektrisch en elektronisch afval (EEA) - Elektrische of elektronische apparaten
afvoeren in overeenstemming met de AEEA-regelgeving of afvoeren volgens de
plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Alle incidenten die verband houden met gebruik van het hulpmiddel dienen te worden
gemeld aan de fabrikant via productquality@myAirLife.com en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

TESTPROCEDURE

1. Sluit een Green Standard laryngoscoopblad aan op het handvat.

2. Trek het blad in de gebruiksstand.

3. Controleer of de lamp helder licht geeft. Als de lamp geen helder licht geeft, moeten
de batterijen direct worden vervangen.

DEMONTEREN EN OPNIEUW MONTEREN
Demonteren:

1. Pak het handvat zodanig vast dat de onderkant omhoog wijst.
2. Draai de dop van de batterijhouder linksom eraf.
3. Kantel het handvat lichtjes en laat de lamp-/batterijhouder in de andere hand glijden.

Opnieuw monteren:

1. Steek de lamp-/batterijnouder in het hoofdhandvat en schroef de dop er weer op.
2. Voer de TESTPROCEDURE uit.

PLAATSEN EN VERVANGEN VAN BATTERIJEN
Batterijen plaatsen:

1. Demonteer het handvat.

2. Plaats de nieuwe batterijen met de minpool (-) eerst.
3. Monteer het handvat weer.

4. Voer de TESTPROCEDURE uit.

Batterijen verwijderen:

1. Demonteer het handvat.

2. Steek een vinger of geschikt voorwerp in het gat aan de achterkant van de lamp-/
batterijhouder.

3. Pak de batterij vast en verwijder deze.

REINIGINGSPROCEDURE
INSTRUCTIES VOORAFGAAND AAN REINIGING/ DESINFECTIE

1. Zorg ervoor dat voordat wordt overgegaan tot reiniging en desinfectie of reiniging en
sterilisatie, alle instructies voorafgaand aan reiniging/desinfectie worden gevolgd.

2. Start de reiniging en desinfectie of reiniging en sterilisatie van het apparaat zo
spoedig mogelijk na gebruik (geadviseerd wordt binnen 1 uur).

3. Transporteer apparaten volgens de transportprocedure die door uw instelling is
vastgesteld.

4. Verwijder grove vervuiling zo snel mogelijk na gebruik door het apparaat af te
spoelen of af te vegen.

5. Lamp-/batterijhouder moet worden gereinigd en gedesinfecteerd door middel van
ten minste één (1) reinigingsmethode en één (1) desinfectiemethode zoals hieronder
beschreven.

6. Het hoofdhandvat/de dop van de batterijhouder moet worden gereinigd en gedesinfecteerd
of gereinigd en gesteriliseerd door middel van ten minste één (1) reinigingsmethode en
één (1) desinfectie- of sterilisatiemethode zoals hieronder beschreven.

REINIGINGSINSTRUCTIES LAMP-/BATTERIJHOUDER

Waarschuwing: De lamp-/batterijhouder moet van het hoofdhandvat worden verwijderd
voordat u de reinigings- en desinfectieprocedure “Lamp-/batterijhouder” uitvoert.

Waarschuwing: Gebruik geen bleekmiddel- (natriumhypochloriet), betadine- of
peroxideoplossingen. Het instrument kan door deze oplossingen worden beschadigd.

Voorzichtig: De lamp-/batterijnouder mag niet in een vloeistof worden ondergedompeld
of worden gesteriliseerd. Laat geen reinigingsvloeistof in de houder komen.

HANDMATIG REINIGEN LAMP-/BATTERIJHOUDER (OPTIE 1)

1. Verwijder voor zover nodig grove vervuiling met behulp van een uitgevouwen doekje
van het merk Cavicide® (isopropanol = 17,2%, ethyleenglycol monobutylether
(2-butoxyethanol) = 1-5%, di-isobutylfenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchl
oride = 0,28%) (of iets gelijkwaardigs).

2. Veeg het apparaat met een vers nieuw uitgevouwen doekje af om alle oppervlakken
vochtig te maken.

3. Gebruik indien nodig extra doekjes om ervoor te zorgen dat de oppervlakken nog
minimaal 2 minuten vochtig blijven.

4. Spoel het apparaat door het af te vegen met pluisvrije wegwerpdoeken die
bevochtigd zijn met omgekeerdeosmose-/gedeioniseerd (RO/DI) water. Herhaal dit
nog twee (2) keer zodat u in totaal op drie (3) spoelcycli uitkomt, en gebruik daarbij
telkens vers RO/Dl-water.

. Laat het apparaat drogen.

. Inspecteer elk apparaat of het schoon is.

. Herhaal de reinigingsprocedure als er zichtbare verontreiniging is achtergebleven tot
het apparaat helemaal schoon is.

~No o

DESINFECTIE-INSTRUCTIES LAMP-/BATTERIJHOUDER

Waarschuwing: De lamp-/batterijhouder moet van het hoofdhandvat worden verwijderd
voordat u de reinigings- en desinfectieprocedure “Lamp-/batterijhouder” uitvoert.

Waarschuwing: Gebruik geen bleekmiddel- (natriumhypochloriet), betadine- of
peroxideoplossingen. Het instrument kan door deze oplossingen worden beschadigd.

Voorzichtig: De lamp-/batterijhouder mag niet in een vloeistof worden ondergedompeld
of worden gesteriliseerd. Laat geen desinfecterende vloeistof in de houder komen.

HANDMATIGE LOW-LEVEL DESINFECTIE VAN DE LAMP-/BATTERIJHOUDER

1. Verwijder voor zover nodig grove vervuiling met behulp van een uitgevouwen doekje
van het merk Cavicide® (isopropanol = 17,2%, ethyleenglycol monobutylether
(2-butoxyethanol) = 1-5%, di-isobutylfenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchl
oride = 0,28%) (of iets gelijkwaardigs).

2. Veeg het hele apparaat met een vers nieuw uitgevouwen doekje af om alle
oppervlakken vochtig te maken.

3. Gebruik indien nodig extra doekjes om ervoor te zorgen dat de oppervlakken nog
minimaal 2 minuten vochtig blijven.

4. Spoel het apparaat door het af te vegen met pluisvrije wegwerpdoeken die
bevochtigd zijn met omgekeerdeosmose-/gedeioniseerd (RO/DI) water. Herhaal dit
nog twee (2) keer zodat u in totaal op drie (3) spoelcycli uitkomt, en gebruik daarbij
telkens vers RO/DI-water.

5. Laat het apparaat drogen.

REINIGINGSINSTRUCTIES HOOFDHANDVAT/ BATTERIJDEKSEL

Waarschuwing: De lamp-/batterijhouder moet worden verwijderd voor reiniging en
desinfectering of reiniging en stoomsterilisatie van het hoofdhandvat/de dop van de
batterijhouder.

Waarschuwing: Gebruik geen bleekmiddel- (natriumhypochloriet), betadine- of
peroxideoplossingen. Het instrument kan door deze oplossingen worden beschadigd.

HANDMATIG REINIGEN HOOFDHANDVAT/BATTERIJDEKSEL (OPTIE 1)

1. Veeg het apparaat af met behulp van een pluisvrije wegwerpdoek die is bevochtigd
met het desinfectans Sporicidin® (desinfectans op basis van 1,56% fenol en 0,06%
natriumfenolaat) (of iets gelijkwaardigs) om zichtbare vervuiling te verwijderen.

2. Zorg ervoor dat het apparaat minimaal 10 minuten bevochtigd blijft met de
reinigingsvloeistof.

3. Spoel het apparaat af door het gedurende 1 minuut onder te dompelen in gezuiverd
water. Herhaal dit nog twee (2) keer zodat u in totaal op drie (3) spoelcycli uitkomt,
en gebruik daarbij telkens vers gezuiverd water. Zorg ervoor dat het apparaat tijdens
het spoelen heen en weer wordt bewogen.

. Laat het apparaat drogen.

. Inspecteer elk apparaat of het schoon is.

. Herhaal de reinigingsprocedure als er zichtbare verontreiniging is achtergebleven tot
het apparaat helemaal schoon is.
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HANDMATIG REINIGEN HOOFDHANDVAT/BATTERIJDEKSEL (OPTIE 2)

1. Verwijder voor zover nodig grove vervuiling met behulp van een uitgevouwen doekje
van het merk Cavicide® (isopropanol = 17,2%, ethyleenglycol monobutylether
(2-butoxyethanol) = 1-5%, di-isobutylfenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchl
oride = 0,28%) (of iets gelijkwaardigs).

2. Veeg het apparaat met een vers nieuw uitgevouwen doekje af om alle oppervlakken
vochtig te maken.

3. Gebruik indien nodig extra doekjes om ervoor te zorgen dat de oppervlakken nog
minimaal 2 minuten vochtig blijven.

4. Spoel het apparaat door het af te vegen met pluisvrije wegwerpdoeken die
bevochtigd zijn met omgekeerdeosmose-/gedeioniseerd (RO/DI) water. Herhaal dit
nog twee (2) keer zodat u in totaal op drie (3) spoelcycli uitkomt, en gebruik daarbij
telkens vers RO/DI-water.

. Laat het apparaat drogen.

. Inspecteer elk apparaat of het schoon is.

. Herhaal de reinigingsprocedure als er zichtbare verontreiniging is achtergebleven tot
het apparaat helemaal schoon is.
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INSTRUCTIES VOOR STOOMSTERILISATIE VAN HOOFDHANDVAT/DOP VAN DE
BATTERIJHOUDER

Sterilisatie voor de markt in de Verenigde Staten

Voorvacuum stoomsterilisatiecyclus (VS Voldoet aan FDA-eisen — omwikkeld)

« Conditionerende pulsen: 3

» Blootstellingstemperatuur: 132 °C

+ Blootstellingstijd: 4 minuten

» Droogtijd: 30 minuten

+ Sterilisatieconfiguratie: Door FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel (2 lagen 1-lagig, of
1 laag 2-lagig - bijvoorbeeld: cellulose, polypropyleen, katoen)



Sterilisatie voor de markt in de Verenigde Staten

Voorvaculim stoomsterilisatiecyclus - sterilisatie voor direct gebruik

(VS Voldoet aan FDA-eisen — omwikkeld)

+ Conditionerende pulsen: 3

+ Blootstellingstemperatuur: 132 °C

+ Blootstellingstijd: 4 minuten

+ Sterilisatieconfiguratie: Door FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel (2 lagen 1-lagig, of
1 laag 2-lagig - bijvoorbeeld: cellulose, polypropyleen, katoen)

Sterilisatie voor internationale markt

Voorvaculim stoomsterilisatiecyclus (omwikkeld)

» Conditionerende pulsen: 3

+ Blootstellingstemperatuur: 132 °C - 135 °C

» Blootstellingstijd: 3 - 18 minuten

» Droogtijd: 30 minuten

« Sterilisatieconfiguratie: Sterilisatiewikkel (2 lagen 1-lagig, of 1 laag 2-lagig -
bijvoorbeeld: cellulose, polypropyleen, katoen)

Sterilisatie voor internationale markt

Voorvaculim stoomsterilisatiecyclus - sterilisatie voor direct gebruik (omwikkeld)

» Conditionerende pulsen: 3

+ Blootstellingstemperatuur: 132 °C - 135 °C

» Blootstellingstijd: 3 - 18 minuten

» Sterilisatieconfiguratie: Sterilisatiewikkel (2 lagen 1-lagig, of 1 laag 2-lagig -
bijvoorbeeld: cellulose, polypropyleen, katoen)

DESINFECTIE-INSTRUCTIES HOOFDHANDVAT/BATTERIJDEKSEL

Waarschuwing: De lamp-/batterijhouder moet worden verwijderd véér reiniging en
desinfectering of reiniging en stoomsterilisatie van het hoofdhandvat/de dop van de
batterijhouder.

Waarschuwing: Gebruik geen bleekmiddel- (natriumhypochloriet), betadine- of
peroxideoplossingen. Het instrument kan door deze oplossingen worden beschadigd.

HANDMATIGE LOW-LEVEL DESINFECTIE HOOFDHANDVAT/BATTERIJDEKSEL
(OPTIE 1)

1. Verwijder voor zover nodig grove vervuiling met behulp van een uitgevouwen doekje
van het merk Cavicide® (isopropanol = 17,2%, ethyleenglycol monobutylether
(2-butoxyethanol) = 1-5%, di-isobutylfenoxyethoxyethyldimethylbenzylammoniumchl
oride = 0,28%) (of iets gelijkwaardigs).

2. Veeg het apparaat met een vers nieuw uitgevouwen doekje af om alle oppervlakken
vochtig te maken.

3. Gebruik indien nodig extra doekjes om ervoor te zorgen dat de oppervlakken nog
minimaal 2 minuten vochtig blijven.

4. Spoel het apparaat door het af te vegen met pluisvrije wegwerpdoeken die
bevochtigd zijn met omgekeerdeosmose-/gedeioniseerd (RO/DI) water. Herhaal dit
nog twee (2) keer zodat u in totaal op drie (3) spoelcycli uitkomt, en gebruik daarbij
telkens vers RO/DI-water.

5. Laat het apparaat drogen.

HANDMATIGE HIGH-LEVEL DESINFECTIE HOOFDHANDVAT/BATTERIJDEKSEL
(OPTIE 2)

1. Bereid de desinfecterende vioeistof CIDEX®-OPA (desinfectans op basis van 0,55%
ortho-ftalaldehyde) volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

2. Dompel het apparaat volledig in de desinfecterende vloeistof (desinfectans op basis
van 0,55% ortho-ftalaldehyde) en laat het apparaat minimaal 12 minuten weken.

3. Zorg dat er geen luchtbellen aanwezig zijn door het apparaat heen en weer te
bewegen.

4. Spoel het apparaat af door het gedurende 1 minuut onder te dompelen in gezuiverd
water. Herhaal dit nog twee (2) keer zodat u in totaal op drie (3) spoelcycli uitkomt,
en gebruik daarbij telkens vers gezuiverd water. Zorg ervoor dat het apparaat tijdens
het spoelen heen en weer wordt bewogen.

5. Laat het apparaat drogen.

HANDMATIGE LOW-LEVEL DESINFECTIE HOOFDHANDVAT/BATTERIJDEKSEL
(OPTIE 3)

1. Veeg het apparaat af met behulp van een pluisvrije wegwerpdoek die is bevochtigd
met het desinfectans Sporicidin® (desinfectans op basis van 1,56% fenol en 0,06%
natriumfenolaat) (of iets gelijkwaardigs) om zichtbare vervuiling te verwijderen.

2. Zorg ervoor dat het apparaat minimaal 10 minuten bevochtigd blijft met de
desinfecterende vloeistof.

3. Spoel het apparaat af door het gedurende 1 minuut onder te dompelen in gezuiverd
water. Herhaal dit nog twee (2) keer zodat u in totaal op drie (3) spoelcycli uitkomt,
en gebruik daarbij telkens vers gezuiverd water. Zorg ervoor dat het apparaat tijdens
het spoelen heen en weer wordt bewogen.

4. Laat het apparaat drogen.

INSTRUCTIES NA DE REINIGING/DESINFECTIE
1. Na reiniging en desinfectie of reiniging en sterilisatie moeten de batterijen worden
geplaatst en moet de TESTPROCEDURE worden uitgevoerd.

Technische specificaties
Soort batterij:

Standaardhandvat - maat AA (2x) alkaline (IEC-LR®) of lithiumion (IEC-FR8)
Kort en dik handvat - maat CR123 lithiumion (IEC-CR17345)

Apparatuurclassificatie

Type: Het laryngoscoopsysteem is BF-apparatuur volgens IEC60601-1
Toegepast onderdeel: Patiéntuiteinde van laryngoscoopblad

Onderhoud: Aan het apparaat kan geen onderhoud worden uitgevoerd.
Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Accessoires:

Hulpmiddel Accessoire Hulpmiddel Accessoire

4558GSP 4559LED - LED-houder 4559GSP 4559LEDS - LED-houder
4558GSPKR 4559LEDKR - LED-houder 4559GSPKR 4559LEDSKR - LED-houder
Serie 4000 en 4600 GreenLight laryngoscoopbladen voor eenmalig gebruik

4552VS Beschermhoes voor Vital Signs laryngoscoophandvaten

EMC:

Waarschuwing: Het gebruik van andere accessoires, transducers en/of kabels

dan opgegeven, uitgezonderd producten die door de fabrikant worden verkocht als
vervangingsonderdelen voor interne componenten, kan leiden tot een hogere emissie
of lagere immuniteit van de apparatuur of het systeem.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - emissies

De GreenLight is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de GreenLight dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving — richtlijn

RF-emissies Groep 1
CISPR 11 Klasse B

De GreenLight gebruikt alleen RF-energie voor interne
functies. Hierdoor zijn de RF-emissies zeer laag en is
het niet waarschijnlijk dat deze storing in elektronische
apparatuur in de directe omgeving veroorzaken.

Waarschuwing: De apparatuur of het systeem mag niet direct naast of gestapeld op
andere apparatuur worden gebruikt. Indien dit voor het gebruik noodzakelijk is, dient
de apparatuur of het systeem te worden geobserveerd om de normale werking te
controleren in de configuratie waarin de apparatuur of het systeem wordt gebruikt.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — immuniteit

De GreenLight is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de GreenLight dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest | Testniveau Conformiteits- Elektromagnetische omgeving — richtlijn
IEC 60601 niveau

ESD + 8 kV contact| + 8 kV contact | Vloeren dienen van hout, beton of keramische
IEC 61000-4-2 | +15kV lucht | +15kV lucht tegels te zijn. Als de vloeren bedekt zijn met
synthetisch materiaal, dient de relatieve
vochtigheid minimaal 30% te bedragen

Netfrequentie 30 A/m 30 A/m De magnetische velden van de netfrequentie
50/60 Hz dienen hetzelfde tezijn als in een normale
Magnetisch commerciéle of ziekenhuisomgeving.

veld

IEC 61000-4-8

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — emissies

De GreenlLight is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de GreenLight dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteits- Elektromagnetische omgeving —
IEC 60601 niveau richtlijn
Uitgestraalde RF | 10 V/m 10 V/im Thuiszorgomgeving

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz | 80 MHz-27 GHz
o .
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz

Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit naar RF draadloze communicatieapparatuur.
De laryngoscoop is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de laryngoscoop dient ervoor te zorgen dat het apparaat ook in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Test- Band ' Service ' Modulatie 2 Maximaal Afstand Immuniteit
frequentie vermogen testniveau
MHz MHz w Meter (V/Im)

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie 2
18 Hz 1,8 0,3 27
450 430-470 GMRS 460, FM?3 + 5 kHz
FRS 460 afwijking 1 kHz 2 03 28
sinus
710 704-787 LTE-band Pulsmodulatie 2
745 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 800-960 GSM Pulsmodulatie 2
870 800/900, 18 Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820, 2 03 28
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulatie 2
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT: LTE- MHz MHz MHz
band 1, 3, 4,
25; UMTS




2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulatie 2

WLAN, 217 Hz

802.11 b/g/n,
RFID 2450, 2 0,3 28
LTE

Band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulatie
5500 802.11a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

OPMERKING: Indien nodig kan de afstand tussen de zendantenne en de ME-apparatuur of het ME-systeem worden
verminderd tot 1 m, om het IMMUNITEITSTESTNIVEAU te bereiken. De testafstand van 1 m is toegestaan volgens
IEC 61000-4-3.

" Voor bepaalde diensten zijn alleen de uplink-frequenties inbegrepen.

2 De drager moet worden gemoduleerd met een vierkant golfsignaal van 50% als bedrijfscyclus.

2 Als alternatief voor de FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, omdat, hoewel deze geen
werkelijke modulatie vertegenwoordigt, dit het slechtste scenario betekent.

Aanbevolen scheidingsafstanden voor de GreenLight

De GreenLight is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving
waarin de uitgestraalde storingen beheersbaar zijn. De klant of gebruiker van de GreenLight kan
elektromagnetische storingen helpen voorkomen door een minimumafstand aan te houden tussen
draagbare en mobiele RFcommunicatieapparatuur en de GreenLight. Hieronder wordt uiteengezet
hoe de aanbevolen afstand wordt vastgesteld op basis van het maximale uitgangsvermogen van
de communicatieapparatuur.

Nom_inaal . Scheidingsafstand volgens de zenderfrequentie (m)
vermogen van de 150 kHz tot 80 MHz | 150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz tot
zender (W) buiten ISM-banden | binnen ISM-banden | 800 MHz 2,5GHz
d=12VP d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Voor zenders met een nominaal maximumuitgangsvermogen dat niet in de tabel is opgenomen, kan de aanbevolen

scheidingsafstand d in meter (m) worden bepaald met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de

zenderfrequentie, waarbij P staat voor het nominale maximumuitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens

de zenderfabrikant.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor de hogere frequentie van toepassing.

OPMERKING 2 De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn
6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz en 40,66 MHz
tot 40,70 MHz.

OPMERKING 3 Een extra factor van 10/3 wordt gebruikt voor het berekenen van de aanbevolen scheidingsafstand
voor zenders in de ISM-frequentiebanden tussen 150 kHz en 80 MHz en in het frequentiebereik
80 MHz tot 2,5 GHz om de kans te verminderen dat mobiele/draagbare communicatieapparatuur
interferentie veroorzaakt als deze onbedoeld in de omgeving van de patiént wordt gebracht.

OPMERKING 4 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Voortplanting van
elektromagnetische energie wordt beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen
en mensen.

BEPERKTE GARANTIE

AirLife zal alle onderdelen van de GreenLight of Vital Signs handvaten, inclusief de
LED-lamp, die falen door een andere oorzaak dan verlies, misbruik, verwaarlozing,
transportschade of normale slijtage gratis repareren of vervangen gedurende een
periode van 5 jaar vanaf de productiedatum die op het handvat is vermeld.

PL Polski

Rekojes¢ laryngoskopowa swiattowodowa GreenLight
Instrukcja uzytkowania

Producent

Numer katalogowy
Nr serii

Liczba sztuk
Nalezy przestrzega¢
instrukcji stosowania
Patrz instrukcja
uzytkowania
0°C

Przestroga

Data produkcji

Sprzet typu BF

Nie wyrzucac¢ do kosza

Temperatura przechowywania

~— |t » & L

95%

Ograniczenie wilgotnosci
w trakcie przechowywania

£

30%

Prawo federalne (USA)

zezwala na sprzedaz tego T
ONLY urzadzenia wytgcznie
lekarzowi lub na zlecenie

Rozmiar baterii

lekarza
106kPa
Ograniczenie ci$nienia e
Data waznosci
atmosferycznego
54kPa
Ograniczenie dotyczace Zgodne z:

g
AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1

substancji niebezpiecznych

v" ROHS  (RoHS)

Wskazuje, ze produkt jest c us Schemat CB wg IEC 60601-1
zgodny z dyrektywa RoHS _ered IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
Intertek  |£¢ 62366-1
5001720
Certyfikacja:

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

PRZEZNACZENIE:

Rekojes¢ laryngoskopowa $wiattowodowa GreenLight jest przeznaczona do
stosowania przy intubacjach dotchawiczych podczas znieczulenia, na oddziatach
intensywnej opieki medycznej lub w sytuacjach nagtych, wymagajgcych udroznienia
droég oddechowych.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Intubacje za pomocg laryngoskopu moze wykonywac tylko przeszkolony personel.

LYZKI: Kompatybilne ze wszystkimi rekojesciami laryngoskopowymi Green Standard.
W celu osiggnigcia lepszych rezultatéw nalezy stosowac topatki jednorazowego uzytku
GreenLight firmy AirLife.

Rekojesci laryngoskopu nalezy poddac kontroli przed uzyciem, po wymianie baterii
oraz po zakonczeniu czyszczenia/dezynfekcji.

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagajg stosowania odpowiednich srodkéw
ostroznosci w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetycznej oraz muszg by¢
montowane i uzytkowane zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej podanymi w zataczonej dokumentacji.

Przenosne i mobilne urzadzenia emitujgce fale radiowe mogg wywieraé wptyw na
urzadzenia elektryczne.

Przestroga: Nie nalezy uzywac tego narzedzia w poblizu silnego pola magnetycznego.
OSTRZEZENIE: Nie sg dozwolone zadne modyfikacje tego sprzetu.

Uwagi:
Nieprawidtowa instalacja baterii moze prowadzi¢ do zwarcia rekojesci lub nieprawidtowego
dziatania.

Data wygasnigcia waznosci to 2 lata po dacie produkcji.

Srodowisko przechowywania, transportu i stosowania
Zakres temperatury otoczenia: 0°C — 30°C

Zakres wilgotnosci wzglednej: 30% — 95%

Zakres ci$nienia atmosferycznego: 54 kPa — 106 kPa

Konserwacja

Ostrzezenie: Jesli narzedzie bedzie przechowywane diuzej niz przez 7 dni, nalezy
wyja¢ z niego baterie w celu uniknigcia mozliwego wycieku elektrolitu.

Ostrzezenie: Nie wolno uzywacé jednoczesnie starych baterii z nowymi, baterii roznych
producentdw ani baterii litowych z alkalicznymi.

Utylizacja:

Odpady elektryczne i elektroniczne (EEE) — Utylizacja wyrobdw elektronicznych
zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami
dotyczgcymi ochrony srodowiska.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi na adres productquality@myAirLife.com oraz organowi nadzorczemu
panstwa cztonkowskiego wiasciwemu dla uzytkownika i/lub pacjenta.

PROCEDURA TESTOWA

1. Podtgczy¢ do rekojesci tyzke laryngoskopowg Green Standard.

2. Pociggna¢ tyzke, ustawiajgc w pozycji dziatania.

3. Upewni¢ sig, ze zaréwka $wieci jasno. Jesli $wiatto wydaje sig przy¢mione,
natychmiast wymienié¢ baterie.

DEMONTAZ | PONOWNY MONTAZ

Demontaz:

1. Ztapac¢ rekoje$¢ spodem do gory.

2. Przekreci¢ pokrywke komory na baterie w lewo i zdjg¢.

3. Delikatnie odwrdci¢ rekojes¢, aby wktad z zaréwka i bateriami zeslizgnat sie do
drugiej reki.

Ponowny montaz:

1. Wiozy¢ wkitad z zaréwka i bateriami do rekojesci, po czym zakreci¢ pokrywke.

2. Przeprowadzi¢ PROCEDURE, TESTOWA.

INSTALACJA | WYMIANA BATERII

Aby zainstalowac baterie:

1. Rozmontowac rekojesc.
2. Zainstalowa¢ nowe baterie, wktadajac je koncéwka ujemng (-) do przodu.



3. Ponownie zmontowac rekojes¢.
4. Przeprowadzi¢ PROCEDURE TESTOWA,

Aby wyja¢ baterie:

1. Rozmontowac rekojesc¢.

2. Wiozy¢ palec lub pasujacy przedmiot do otworu w tylnej czesci wktadu z zardwka
i bateriami.

3. Ztapac i wyja¢ baterig.

PROCEDURA CZYSZCZENIA
INSTRUKCJE WSTEPNE

1. Przed czyszczeniem i dezynfekcja lub czyszczeniem i sterylizacjg nalezy sie
upewnic¢, ze wykonano wszystkie instrukcje przetwarzania wstgpnego.

2. Czyszczenie i dezynfekcje lub czyszczenie i sterylizacje urzadzenia nalezy
rozpoczaé tuz po zakonczeniu uzytkowania (zalecane w ciggu 1 godziny).

3. Urzadzenia powinny by¢ transportowane zgodnie z procedurg obowigzujgca w danej
placéwce.

4. Po uzyciu nalezy jak najszybciej usung¢ wigksze zanieczyszczenia, ptuczac
instrumenty lub je wycierajac.

5. Kaseta lampy/baterii powinna by¢ czyszczona i dezynfekowana za pomocg minimum
jednej (1) metody czyszczenia i jednej (1) metody dezynfekcji sposréd metod
przedstawionych ponizej.

6. Gtéwna rekojesc¢/pokrywka baterii powinna by¢ czyszczona i dezynfekowana lub
czyszczona i sterylizowana za pomoca minimum jednej (1) metody czyszczenia i jednej
(1) metody dezynfekciji lub sterylizacji sposréd metod przedstawionych ponizej.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA KASETY LAMPY/BATERII

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem procesu czyszczenia i dezynfekcji ,kasety lampy/
baterii” nalezy wyja¢ ja z gtéwnej rekojesci.

Ostrzezenie: Do czyszczenia nie stosowaé wybielaczy (podchlorynu sodu), betadyny
ani bielenia nadtlenkiem. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Przestroga: Nie namacza¢ ani sterylizowa¢ kasety lampy/baterii. Nie dopusci¢ do
przedostania sie srodka czyszczacego do kasety.

CZYSZCZENIE RECZNE KASETY LAMPY/BATERII (OPCJA 1)

1. Za pomocg wyjatowionej markowej $cierki Cavicide® (izopropanol =
17,2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether (2-Butoxyethanol) = 1-5%,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium chloride = 0.28%) (lub jej
zamiennika) usung¢ odpowiednig ilo$¢ zanieczyszczen.

2. Za pomocg dodatkowej swiezej Scierki, ktora zostata wyjatowiona, wyciera¢

urzgdzenie w celu nawilzenia wszystkich powierzchni.

3. Jesli to konieczne, nalezy uzy¢ dodatkowych $cierek w celu zapewnienia, ze

powierzchnie pozostang nawilzone przez minimum 2 minuty.

4. Przemy¢ urzadzenie poprzez wycieranie za pomocg jednorazowych $ciereczek
niepozostawiajgcych wiékien nasgczonych wodg wyprodukowang przez system
odwrdconej osmozy/poddanej dejonizacji (RO/DI). Powtoérzy¢ dodatkowo dwa (2)
razy w celu przeprowadzenia w sumie trzech (3) cykli czyszczenia, za kazdym razem
korzystajgc ze $wiezej wody RO/DI.

. Poczeka¢ do wysuszenia urzadzenia.

. Dokona¢ wizualnej kontroli czystosci kazdego urzadzenia.

. Jedli widoczne sg jeszcze jakie$ zanieczyszczenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia az
do osiggniecia catkowitej czystosci urzadzenia.

INSTRUKCJE DEZYNFEKCJI KASETY LAMPY/BATERII

~No o

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem procesu czyszczenia i dezynfekciji ,kasety
lampy/baterii” nalezy wyjac¢ jg z gtéwnej rekojesci.

Ostrzezenie: Do czyszczenia nie stosowaé wybielaczy (podchlorynu sodu), betadyny
ani bielenia nadtlenkiem. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Przestroga: Nie namacza¢ ani sterylizowa¢ kasety lampy/baterii. Nie dopusci¢ do
przedostania sie srodka dezynfekujgcego do kasety.

RECZNA DEZYNFEKCJA NISKIEGO STOPNIA KASETY LAMPY/BATERII

1. Za pomocg wyjatowionej markowej $cierki Cavicide® (izopropanol =
17,2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether (2-Butoxyethanol) = 1-5%,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium chloride = 0.28%) (lub jej
zamiennika) usuna¢ odpowiednig ilo$¢ zanieczyszczen.

2. Za pomocg dodatkowej swiezej Scierki, ktora zostata wyjatowiona, wycierac cate
urzgdzenie w celu nawilzenia wszystkich powierzchni.

3. Jesli to konieczne, nalezy uzy¢ dodatkowych $cierek w celu zapewnienia, ze
powierzchnie pozostang nawilzone przez minimum 2 minuty.

4. Przemy¢ urzadzenie poprzez wycieranie za pomocg jednorazowych $ciereczek
niepozostawiajgcych wiékien nasgczonych wodg wyprodukowang przez system
odwrdconej osmozy/poddanej dejonizacji (RO/DI). Powtérzy¢ dodatkowo dwa (2)
razy w celu przeprowadzenia w sumie trzech (3) cykli czyszczenia, za kazdym razem
korzystajgc ze $wiezej wody RO/DI.

5. Poczeka¢ do wysuszenia urzadzenia.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI BATERII

Ostrzezenie: Przed rozpoczgciem procesu czyszczenia i dezynfekcji lub czyszczenia
i sterylizacji parowej gtéwnej rekojesci/pokrywki baterii nalezy wyja¢ kasete lampy/baterii.

Ostrzezenie: Do czyszczenia nie stosowaé wybielaczy (podchlorynu sodu), betadyny
ani bielenia nadtlenkiem. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

CZYSZCZENIE GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI BATERII (OPCJA 1)

1. Wyciera¢ urzadzenie az do pozbycia sig widocznych zabrudzen za pomocg
jednorazowej Sciereczki niepozastawiajgcej widkien nasaczonej markowym srodkiem
dezynfekujgcym Sporicidin® ($rodek dezynfekujgcy na bazie 1,56% fenolu oraz
0,06% fenolanu sodu) (lub zamiennikiem).

2. Zapewnic, aby urzadzenie pozostawato zwilzone srodkiem czyszczacym przez
minimum 10 minut.

3. Przemy¢ urzadzenie poprzez jego zanurzenie w oczyszczonej wodzie na okres
1 minuty. Powtoérzy¢ dodatkowo dwa (2) razy w celu przeprowadzenia w sumie
trzech (3) cykli czyszczenia, za kazdym razem korzystajgc ze Swiezej oczyszczonej
wody. W trakcie procesu czyszczenia nalezy miesza¢ wode.

. Poczeka¢ do wysuszenia urzadzenia.

. Dokona¢ wizualnej kontroli czystosci kazdego urzadzenia.

. Jesli widoczne sg jeszcze jakie$ zanieczyszczenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia
az do osiggniecia catkowitej czystosci urzagdzenia.

CZYSZCZENIE GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI BATERII (OPCJA 2)
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1. Za pomoca wyjatowionej markowej $cierki Cavicide® (izopropanol =
17,2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether (2-Butoxyethanol) = 1-5%,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium chloride = 0.28%) (lub jej
zamiennika) usuna¢ odpowiednig ilo$¢ zanieczyszczen.

2. Za pomocg dodatkowej $wiezej Scierki, ktora zostata wyjatowiona, wyciera¢

urzadzenie w celu nawilzenia wszystkich powierzchni.

3. Jesli to konieczne, nalezy uzy¢ dodatkowych $cierek w celu zapewnienia, ze

powierzchnie pozostang nawilzone przez minimum 2 minuty.

4. Przemy¢ urzadzenie poprzez wycieranie za pomoca jednorazowych $ciereczek
niepozostawiajgcych wiékien nasgczonych wodg wyprodukowang przez system
odwrdconej osmozy/poddanej dejonizacji (RO/DI). Powtoérzy¢ dodatkowo dwa (2)
razy w celu przeprowadzenia w sumie trzech (3) cykli czyszczenia, za kazdym razem
korzystajgc ze $wiezej wody RO/DI.

. Poczeka¢ do wysuszenia urzadzenia.

. Dokona¢ wizualnej kontroli czystosci kazdego urzadzenia.

. Jesli widoczne sg jeszcze jakie$ zanieczyszczenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia az
do osiagniecia catkowitej czystosci urzadzenia.

~No o,

INSTRUKCJE STERYLIZACJI PAROWEJ GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI
BATERII

Sterylizacja dla rynku Stanéw Zjednoczonych

Cykl sterylizacji parg wodna z préznig wstepng (Zgodny z FDA dla Stanéw

Zjednoczonych — w owijce)

* Impulsy kondycjonujace: 3

» Temperatura ekspozycji: 132°C

+ Czas ekspozycji: 4 minuty

+ Czas suszenia: 30 minut

» Konfiguracja sterylizacji: Owijka do sterylizacji dopuszczona przez FDA
(2-warstwowa — 1 warstwa lub 1-warstwowa — 2 warstwy — przyktady: celuloza,
polipropylen, gaza)

Sterylizacja dla rynku Stanéw Zjednoczonych

Cykl sterylizacji parg wodng z préznig wstepng — Sterylizacja dla produktéw do

natychmiastowego uzycia (Zgodny z FDA dla Stanéw Zjednoczonych — w owijce)

* Impulsy kondycjonujace: 3

» Temperatura ekspozycji: 132°C

+ Czas ekspozycji: 4 minut

» Konfiguracja sterylizacji: Owijka do sterylizacji dopuszczona przez FDA
(2-warstwowa — 1 warstwa lub 1-warstwowa — 2 warstwy — przyktady: celuloza,
polipropylen, gaza)

Sterylizacja dla rynku migdzynarodowego

Cykl sterylizacji parg wodng z préznig wstepna (w owijce)

» Impulsy kondycjonujgce: 3

+ Temperatura ekspozycji: 132°C — 135°C

+ Czas ekspozycji: 3 — 18 minut

+ Czas suszenia: 30 minut

+ Konfiguracja sterylizacji: Owijka do sterylizacji (2-warstwowa — 1 warstwa lub
1-warstwowa — 2 warstwy — przyktady: celuloza, polipropylen, gaza)

Sterylizacja dla rynku migdzynarodowego

Cykl sterylizacji parg wodna z préznig wstepng — Sterylizacja dla produktéw do

natychmiastowego uzycia (w owijce)

* Impulsy kondycjonujace: 3

+ Temperatura ekspozycji: 132°C — 135°C

» Czas ekspozycji: 3 — 18 minut

+ Konfiguracja sterylizacji: Owijka do sterylizacji (2-warstwowa — 1 warstwa lub
1-warstwowa — 2 warstwy — przyktady: celuloza, polipropylen, gaza)

INSTRUKCJE DEZYNFEKCJI GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI BATERII

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem procesu czyszczenia i dezynfekcji lub czyszczenia
i sterylizacji parowej gtéwnej rekojesci/pokrywki baterii nalezy wyja¢ kasetg lampy/
baterii.

Ostrzezenie: Do czyszczenia nie stosowaé wybielaczy (podchlorynu sodu), betadyny
ani bielenia nadtlenkiem. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

RECZNA DEZYNFEKCJA NISKIEGO STOPNIA GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI
BATERII (OPCJA 1)

1. Za pomocg wyjatowionej markowej $cierki Cavicide® (izopropanol =
17,2%, Ethylene Glycol Monobutyl Ether (2-Butoxyethanol) = 1-5%,
Diisobutylphenoxyethoxyethyldimethylbenzylammonium chloride = 0.28%) (lub jej
zamiennika) usuna¢ odpowiednig ilo$¢ zanieczyszczen.

2. Za pomocg dodatkowej swiezej Scierki, ktora zostata wyjatowiona, wyciera¢
urzagdzenie w celu nawilzenia wszystkich powierzchni.

3. Jesli to konieczne, nalezy uzy¢ dodatkowych $cierek w celu zapewnienia, ze
powierzchnie pozostang nawilzone przez minimum 2 minuty.

4. Przemy¢ urzadzenie poprzez wycieranie za pomocg jednorazowych $ciereczek
niepozostawiajgcych wiékien nasgczonych wodg wyprodukowang przez system
odwrdconej osmozy/poddanej dejonizacji (RO/DI). Powtorzy¢ dodatkowo dwa (2)
razy w celu przeprowadzenia w sumie trzech (3) cykli czyszczenia, za kazdym razem
korzystajgc ze $wiezej wody RO/DI.

5. Poczeka¢ do wysuszenia urzadzenia.



RECZNA DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO STOPNIA GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI
BATERII (OPCJA 2)

1. Przygotowaé $rodek dezynfekujgcy CIDEX®-OPA ($rodek dezynfekujgcy na bazie 0,55%
ortho-Phthalaldehyde) zgodnie ze wskazéwkami producenta.

2. Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w $rodku dezynfekujgcym (Srodek dezynfekujacy na
bazie 0,55% ortho-Phthalaldehyde) i pozostawi¢ je zanurzone przez co najmniej 12 minut.

3. Zapewnic, aby w trakcie mieszania nie pojawity sie zadne pecherzyki powietrza.

4. Przemy¢ urzadzenie poprzez jego zanurzenie w oczyszczonej wodzie na okres 1 minuty.
Powtérzy¢ dodatkowo dwa (2) razy w celu przeprowadzenia w sumie trzech (3) cykli
czyszczenia, za kazdym razem korzystajgc ze Swiezej oczyszczonej wody. W trakcie
procesu czyszczenia nalezy mieszac¢ wode.

5. Poczeka¢ do wysuszenia urzadzenia.

RECZNA DEZYNFEKCJA NISKIEGO STOPNIA GLOWNEJ REKOJESCI/POKRYWKI
BATERII (OPCJA 3)

1. Wyciera¢ urzadzenie az do pozbycia si¢ widocznych zabrudzen za pomocag
jednorazowej $ciereczki niepozastawiajgcej wiokien nasgczonej markowym srodkiem
dezynfekujacym Sporicidin® ($rodek dezynfekujacy na bazie 1,56% fenolu oraz 0,06%
fenolanu sodu) (lub zamiennikiem).

2. Zapewni¢, aby urzagdzenie pozostawato zwilzone $rodkiem dezynfekujagcym przez
minimum 10 minut.

3. Przemy¢ urzgdzenie poprzez jego zanurzenie w oczyszczonej wodzie na okres 1 minuty.
Powtorzy¢ dodatkowo dwa (2) razy w celu przeprowadzenia w sumie trzech (3) cykli
czyszczenia, za kazdym razem korzystajgc ze $wiezej oczyszczonej wody. W trakcie
procesu czyszczenia nalezy miesza¢ wode.

4. Poczekac¢ do wysuszenia urzadzenia.

INSTRUKCJE PO ZAKONCZENIU PROCEDURY
1. Po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekcji lub czyszczenia i sterylizacji nalezy
zainstalowac¢ baterie i przeprowadzi¢ PROCEDURE TESTOWA.

Dane techniczne

Typ baterii:

Rekojes¢ standardowa: Alkaliczne (IEC-LR8) lub litowo-jonowe (IEC-FR6) baterie AA (2 szt.)
Rekojes¢ krotka typu Stubby: Litowo-jonowa bateria CR123 (IEC-CR17345)

Klasyfikacja sprzetu
Typ: System laryngoskopowy jest sprzgtem BF wedtug IEC60601-1
Cze$¢ aplikacyjna: Koficéwka ostrza laryngoskopu po stronie pacjenta

Serwis: Narzedzie nie podlega serwisowaniu.
Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

Akcesoria:

Urzadzenie Akcesoria Urzadzenie Akcesoria

4558GSP 4559LED - wktad LED 4559GSP 4559LEDS - wktad LED
4558GSPKR 4559LEDKR - wkiad LED 4559GSPKR 4559LEDSKR - wktad LED

Seria 4000 i 4600 Jednorazowe ostrza laryngoskopu GreenLight
4552VS Etui rekojesci laryngoskopu Vital Signs

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna:

Ostrzezenie: Korzystanie z akcesoriow, przekaznikéw i/lub przewoddw innych niz
okreslone w dokumentacji, z wyjgtkiem tego rodzaju elementéw sprzedawanych przez
producenta jako czes$ci zamienne do wewnetrznych podzespotéw urzadzenia, moze
spowodowac zwiekszenie emisji lub zmniepowinna powodowaé zakiécen pracy znaszenie
odpornosci urzadzenia lub systemu.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje

GreenLight jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik GreenLight powinien si¢ upewnic¢, ze rekojes¢ jest uzywana w takim
$rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja energii Grupa 1 GreenLight wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
o czestotliwosci Klasa B tylko do realizacji swoich funkcji wewnetrznych. Z tego
radiowej wzgledu emisja czestotliwosci radiowych jest bardzo niska
CISPR 11 i nie powinna powodowac¢ zaktécen pracy znajdujgcego sie

w poblizu sprzetu elektronicznego.

Ostrzezenie: Urzadzenie lub system nie powinny by¢ uzywane w poblizu innego sprzetu
ani uktadane na nim; jezeli nie mozna unikng¢ uktadania urzadzen jedne na drugich,
nalezy monitorowa¢ prace urzadzenia lub systemu aby upewni¢ sie, ze dziata on
prawidtowo w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywany.

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$c¢ elektromagnetyczna

GreenLight jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik GreenLight powinien si¢ upewnic¢, ze rekojes¢ jest uzywana w takim
Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy

IEC 60601

Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne —

wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

+8 kV (styk)
+15 kV (powietrze)

+8 kV (styk)
+15 kV (powietrze)

Podtoga w pomieszczeniu powinna
by¢ wykonana z drewna, betonu lub
ptytek ceramicznych. Jezeli podtogi
pokryte sg tworzywem sztucznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Czestotliwo$¢ sieci
energetycznej
50/60 Hz Pole
magnetyczne

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m Pole

sieci

lokali

magnetyczne o czestotliwosci
energetycznej powinno

sig miesci¢ w przedziale
charakterystycznym dla normalnej

zacji w typowym srodowisku

przemystowym lub szpitalnym.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje

GreenlLight jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik GreenLight powinien sie upewnic¢, ze rekojes¢ jest uzywana w takim

$rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci | Srodowisko
IEC 60601 elektromagnetyczne — wytyczne
Wypromieniowywana 10 V/im 10 V/im Srodowisko domowego

energia o czestotliwosci
radiowej IEC 61000-4-3

80 MHz — 2,7 GHz
80% Am przy 1 kHz

80 MHz — 2,7 GHz
80% Am przy 1 kHz

zaktadu opieki zdrowotnej

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna na sprzet do komunikacji bezprzewodowej RF.
Laryngoskop jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient bgdz
uzytkownik laryngoskopu zobowigzany jest upewnic sie, ze korzysta z niego wiasnie w takim $rodowisku.

Czestotliwosc Pasmo ' Ustuga ' Modulacja ? Maksymalna Odlegtos¢ Poziom testu
testowa moc odpornos$ci
MHz MHz w metry (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja
impulsowa ? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM? +5 kHz
FRS 460 odchylenie 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 704-787 Pasmo LTE Modulacja
745 138,17 impulsowa ? 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800-960 GSM Modulacja
870 800/900, impulsowa ?
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulacja
1845 CDMA 1900; impulsowa ?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT: Pasma MHz MHz MHz
LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacja
WLAN, impulsowa 2
802.11 b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulacja
5500 802.11a/n impulsowa ? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

UWAGA Jesli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$¢ pomiedzy anteng
nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa

wynoszaca 1 m jest dozwolona przez norme IEC 61000-4-3.

W przypadku niektérych ustug uwzgledniono wytacznie czestotliwosci facza nadawczego.

2 Nosnik bedzie modulowany przy uzyciu sygnatu o krzywej prostokatnej i wspoiczynniku wypetnienia 50%.

3 Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowg 50% przy czestotliwosci 18 Hz, jest to

najgorsza mozliwa sytuacja, ktéra jednak nie wystepuje w praktyce.

Zalecane odlegto$ci migdzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi

emitujgcymi fale radiowe a GreenLight

Urzadzenie GreenLight jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym zaktdcenia powodowane przez fale radiowe sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia GreenLight moze unikng¢ zaktécen elektromagnetycznych, zachowujgc minimalng
odlegto$é miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi emitujgcymi

fale radiowe (nadajnikami) a GreenLight zgodnie z ponizszymi zaleceniami i odpowiednio do

maksymalnej mocy wyj$ciowej nadajnika.

Maksymalna [o] SCw znosci od (m)
moc wyjsciowa od 150 kHz do od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
nadajnika (W) 80 MHz poza 80 MHz w obrebie 800 MHz 2,5 GHz
pasmami ISM pasm ISM
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00




W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach
(m) mozna okresli¢ za pomocg réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest
maksymalng znamionowg mocg wyjéciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.
UWAGA 1  Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA2 Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to: od 6,765 MHz do
6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od 40,66 MHz do
40,70 MHz.
UWAGA3  Dodatkowy wspotczynnik 10/3 jest uzywany do obliczania zalecanej odlegtosci w przypadku nadajnikow
w pasmach czestotliwosci ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do
2,5 GHz, aby zmniejszy¢ prawdopodobieristwo spowodowania zakiécen przez mobilne/przeno$ne
urzgdzenia komunikacyjne, jesli zostang one nieumysinie wniesione do pomieszczen, w ktérych znajdujg
sig pacjenci.
UWAGA4  Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng wptyw ma pochtanianie i odbijanie fal od struktur, obiektéw oraz ludzi.

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma AirLife naprawi lub wymieni bezptatnie dowolng cze$¢ rekojesci GreenLight

lub Vital Signs, w tym zaréwke LED niedziatajgcg z powodoéw innych niz zagubienie,
uzytkowanie w sposob niezgodny z przeznaczeniem, zaniedbanie, uszkodzenie
podczas transportu lub zwykte zuzycie, w okresie 5 lat od daty produkcji wskazanej na
rekojesci.

PT Portugués

Pega de laringoscopio de fibra 6tica GreenLight
Instrucdes de utilizagdo

Numero de catalogo Fabricante

Data de fabrico

Numero de lote

T Quantidade Equipamento tipo BF

N&o eliminar nos residuos
domésticos

Cumpra as Instrugdes de
Utilizagao

Consultar as Instrugées de
Utilizagao
0°C
95%
A Cuidado Limitagdo da humidade de
armazenamento
309

As leis federais (EUA)

limitam a venda deste
ONLY dlsposm\{o por um medlco
ou através de receita

médica

106kPa
leltagéq da Pressdo Data de validade
Atmosférica
54kPa

Restricao de substancias
Conforme a:

perigosas (RoHS) \/‘\/ AAMI/IEC 60601-1
v RoHS Indica que o produto esta ( b CENELEC EN60601-1
[ us

30°C

Temperatura de armazenamento

~— I » L L

S

Tamanho das pilhas

em conformidade com Esquema CB |EC 60601-1
aroHS i IEC 60601-1-2

et ST
5001720

Certificado por:
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1

UTILIZAGAO PREVISTA:

A Pega de Laringoscépio de Fibra Otica GreenLight destina-se a ser utilizada para
intubagbes traqueais durante procedimentos de anestesia, cuidados intensivos ou
tratamento médico de emergéncia das vias aéreas.

Informagodes de seguranga
Apenas pessoal devidamente qualificado devera utilizar um laringoscépio para intubag&o.

LAMINAS: compativeis com todas as pegas de laringoscépio Green Standard.

Para assegurar os melhores resultados, use as laminas de utilizagdo unica GreenLight
da AirLife.

As Pegas de Laringoscépio devem ser testadas antes da utilizagdo, apos substituicdo
das pilhas e a limpeza/desinfegéo.

O equipamento eletromédico necessita de precaugdes especiais relativas

a compatibilidade eletromagnética (CEM) e tem de ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacdes relativas a CEM fornecidas nos
documentos anexos.

O equipamento de comunicagdes RF portatil e mével pode afetar o equipamento
eletromédico.

Cuidado: nao utilize este instrumento na presenga de campos magnéticos intensos.
AVISO: nao sdo permitidas alteracdes a este equipamento.

Notas:
Alinstalagao incorreta da bateria pode levar a um curto circuito da pega ou a um
desempenho inadequado.

Adicionar data de validade 2 anos apds a Data de fabrico.

Ambiente de armazenamento, transporte e utilizagdao
Intervalo da temperatura ambiente: 0°C-30°C

Intervalo da humidade relativa: 30%—-95%
Intervalo de pressao atmosférica: 54 kPa - 106 kPa

Cuidados a ter e manutengao

Aviso: as pilhas devem ser retiradas dos cabos que se destinem a ser armazenados
por um periodo superior a 7 dias para evitar uma possivel fuga dos materiais das pilhas.
Aviso: ndo misture pilhas usadas com novas, ndo misture marcas de pilhas e néo
misture pilhas de litio com pilhas alcalinas.

Eliminagao:

Residuos Elétricos e Eletronicos (REEE) - Eliminagdo dos dispositivos eletrénicos
em conformidade com a diretiva relativa a REEE ou de acordo com os regulamentos
ambientais locais e nacionais.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante em productquality@myAirLife.com e a autoridade competente
do Estado-membro onde o utilizador e/ou o paciente se encontra.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Una uma lamina de laringoscépio Green Standard a pega.

2. Coloque a lamina na posi¢ao de funcionamento.

3. Certifique-se de que a luz brilha com intensidade. Se a luz estiver fraca, substitua
imediatamente as pilhas.

DESMONTAGEM E REMONTAGEM

Desmontagem:

1. Segure na pega de forma que a parte inferior fique virada para cima.

2. Rode a tampa do compartimento das pilhas para a esquerda para a remover.

3. Inverta ligeiramente a pega e deixe que o cartucho da luz/das pilhas deslize para
a outra méo.

Remontagem:

1. Insira o cartucho da luz/das pilhas no compartimento principal da pega e volte
a apertar a tampa.
2. Efetue o PROCEDIMENTO DE TESTE.

INSTALAGAO E SUBSTITUIGAO DAS PILHAS
Para instalar as pilhas:

1. Desmonte a pega.

2. Instale as novas pilhas, inserindo primeiro o terminal negativo (-).
3. Volte a montar a pega.

4. Efetue o PROCEDIMENTO DE TESTE.

Para remover as pilhas:

1. Desmonte a pega.

2. Insira um dedo ou um objeto adequado no orificio na parte posterior do cartucho da
luz/das pilhas.

3. Segure na pilha e retire.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA
INSTRUGOES DE PRE-PROCESSAMENTO

1. Certifique-se de que cumpre todas as instrugdes de pré-processamento antes da
limpeza e desinfe¢&o ou limpeza e esterilizagao.

2. Inicie a limpeza e desinfeg¢do ou limpeza e esterilizagdo do dispositivo o mais depressa
possivel ap6s a utilizacdo (recomendamos que tal seja feito dentro de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de transporte estabelecido
da instituicdo.

4. Remova o excesso de residuos brutos o mais depressa possivel apds a utilizagdo
enxaguando ou limpando o dispositivo.

5. A Luz/Cartucho da bateria serdo limpos e desinfetados usando um minimo de
um (1) método de limpeza e um (1) método de desinfegdo descrito abaixo.

6. A Pega principal/Tampa da bateria serao limpos e desinfetados usando um minimo
de um (1) método de limpeza e um (1) método de desinfe¢éo descrito abaixo.

INSTRUGOES DE LIMPEZA DA LUZ/CARTUCHO DA BATERIA

Aviso: a Luz/Cartucho da bateria devem ser removidos da Pega Principal antes de
executar o processo de limpeza e desinfegdo da “Luz/Cartucho da bateria”.

Aviso: ndo use lixivia (hipoclorito de sédio), betadine ou solugdes de peréxido.
O instrumento pode ser danificado por estas solugdes.

Cuidado: ndo submirja nem esterilize a Luz/Cartucho da bateria. Nao permita
a entrada da solucéo de limpeza no Cartucho.

LIMPEZA MANUAL DA LUZ/CARTUCHO DA BATERIA (OPGAO 1)

1. Use um toalhete da marca Cavicide® desdobrado (isopropanol = 17,2%,
éter de monobutilico de etilenoglicol (2-Butoxietanol) = 1-5%, e cloreto de
diisobutilfenoxietoxietildimetilbenzilaménio = 0,28%) (ou equivalente) para remover
os residuos pesados conforme necessario.

2. Limpe o dispositivo para humedecer todas as superficies com um toalhete novo
adicional desdobrado.



3. Use toalhetes adicionais conforme seja necessario para assegurar que as

superficies permanecem humidas durante pelo menos 2 minutos.

4. Enxague o dispositivo limpando-o com panos descartaveis e sem pelo humedecidos
com agua de osmose inversa/desionizada (RO/DI). Repita esta agéo duas (2) vezes
adicionais, num total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando sempre agua
RO/DI fresca.

. Aguarde até o dispositivo secar.

. Inspecione visualmente cada dispositivo para assegurar o estado de limpeza.

. Se ainda assim estiverem presentes residuos visiveis, repita o procedimento de
limpeza até o dispositivo estar devidamente limpo.

INSTRUGOES DE DESINFEGAO DA LUZ/CARTUCHO DA BATERIA

~No o

Aviso: a Luz/Cartucho da bateria devem ser removidos da Pega Principal antes de
executar o processo de limpeza e desinfecdo da “Luz/Cartucho da bateria”.

Aviso: nao use lixivia (hipoclorito de sédio), betadine ou solugbes de peroéxido.
O instrumento pode ser danificado por estas solugdes.

Cuidado: ndo submirja nem esterilize a Luz/Cartucho da bateria. Nao permita
a entrada da solucéo de desinfegdo no Cartucho.

DESINFEGAO MANUAL DE BAIXO NiVEL DA LUZ/CARTUCHO DA BATERIA

1. Use um toalhete da marca Cavicide® desdobrado (isopropanol = 17,2%,
éter de monobutilico de etilenoglicol (2-Butoxietanol) = 1-5%, e cloreto de
diisobutilfenoxietoxietildimetilbenzilaménio = 0,28%) (ou equivalente) para remover
os residuos pesados conforme necessario.

2. Limpe o dispositivo para humedecer todas as superficies com um toalhete novo
adicional desdobrado.

3. Use toalhetes adicionais conforme seja necessario para assegurar que as
superficies permanecem humidas durante pelo menos 2 minutos.

4. Enxague o dispositivo limpando-o com panos descartaveis e sem pelo humedecidos
com agua de osmose inversa/desionizada (RO/DI). Repita esta acédo duas (2) vezes
adicionais, num total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando sempre agua
RO/DI fresca.

5. Aguarde até o dispositivo secar.

INSTRUGOES DE LIMPEZA DA PEGA PRINCIPAL/TAMPA DA BATERIA

Aviso: remova a Luz/Cartucho da bateria antes da limpeza e desinfegéo ou limpeza e
esterilizagao a vapor da Pega principal/Tampa da bateria.

Aviso: ndo use lixivia (hipoclorito de sddio), betadine ou solugdes de perdxido. O
instrumento pode ser danificado por estas solugdes.

LIMPEZA MANUAL DA PEGA PRINCIPAL/TAMPA DA BATERIA (OPGAO 1)

1. Limpe o dispositivo para remover quaisquer residuos visiveis usando um pano
descartavel, sem pelo e humedecido com um desinfetante da marca Sporicidin®
(desinfetante a base de 1,56% de fenol e 0,06% de fenato de soédio) (ou equivalente).

2. Certifique-se de que o dispositivo permanece humido com a solugéo de limpeza
durante pelo menos 10 minutos.

3. Enxague o dispositivo submergindo-o em agua purificada durante 1 minuto. Repita
esta agdo duas (2) vezes adicionais, num total de trés (3) ciclos de enxaguamento,
utilizando sempre agua purificada fresca. Certifique-se de que o dispositivo é agitado
durante o processo de enxaguamento.

. Aguarde até o dispositivo secar.

. Inspecione visualmente cada dispositivo para assegurar o estado de limpeza.

. Se ainda assim estiverem presentes residuos visiveis, repita o procedimento de
limpeza até o dispositivo estar devidamente limpo.

o oA

LIMPEZA MANUAL DA PEGA PRINCIPAL/CARTUCHO DA BATERIA (OPGAO 2)

1. Use um toalhete da marca Cavicide® desdobrado (isopropanol = 17,2%,
éter de monobutilico de etilenoglicol (2-Butoxietanol) = 1-5%, e cloreto de
diisobutilfenoxietoxietildimetilbenzilaménio = 0,28%) (ou equivalente) para remover
os residuos pesados conforme necessario.

2. Limpe o dispositivo para humedecer todas as superficies com um toalhete novo

adicional desdobrado.

3. Use toalhetes adicionais conforme seja necessario para assegurar que as

superficies permanecem humidas durante pelo menos 2 minutos.

4. Enxague o dispositivo limpando-o com panos descartaveis e sem pelo
humedecidos com agua de osmose inversa/desionizada (RO/DI). Repita esta agdo
duas (2) vezes adicionais, num total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando
sempre agua RO/DI fresca.

. Aguarde até o dispositivo secar.

. Inspecione visualmente cada dispositivo para assegurar o estado de limpeza.

. Se ainda assim estiverem presentes residuos visiveis, repita o procedimento de
limpeza até o dispositivo estar devidamente limpo.

~No o,

INSTRUGOES DE ESTERILIZAGAO A VAPOR DA PEGA PRINCIPAL/TAMPA DA
BATERIA

Esterilizacdo para o mercado dos Estados Unidos

Ciclo de esterilizagéo a vapor com pré-vacuo (em conformidade com as regras da

Agéncia Americana dos Alimentos e da Alimentagdo (FDA) — Com invélucro)

* Impulsos de condicionamento: 3

+ Temperatura de exposigdo: 132°C

» Tempo de exposicdo: 4 minutos

» Tempo de secagem: 30 minutos

« Configuragéo da esterilizagdo: invélucro de esterilizagao aprovado pela FDA (2 camadas
— 1 folha ou 1 camada — 2 folhas — exemplos: celulose, polipropileno, musselina)

Esterilizagdo para o mercado dos Estados Unidos

Ciclo de esterilizagao a vapor com pré-vacuo — Esterilizagdo para uso imediato (em

conformidade com as regras da Agéncia Americana dos Alimentos e da Alimentagao

(FDA) — Com invélucro)

* Impulsos de condicionamento: 3

+ Temperatura de exposicédo: 132°C

+ Tempo de exposigdo: 4 minutos

« Configuragéo da esterilizagao: involucro de esterilizagdo aprovado pela FDA (2 camadas
— 1 folha ou 1 camada — 2 folhas — exemplos: celulose, polipropileno, musselina)

Esterilizagao para o mercado internacional

Ciclo de esterilizagéo a vapor com pré-vacuo (Com invélucro)

* Impulsos de condicionamento: 3

» Temperatura de exposicédo: 132°C - 135°C

* Tempo de exposi¢édo: 3 - 18 minutos

» Tempo de secagem: 30 minutos

+ Configuragdo da esterilizagdo: involucro de esterilizagédo (2 camadas — 1 folha ou
1 camada — 2 folhas — exemplos: celulose, polipropileno, musselina)

» Esterilizagdo para o mercado internacional

Ciclo de esterilizagdo a vapor com pré-vacuo — Esterilizagdo para uso imediato

(Com invélucro)

* Impulsos de condicionamento: 3

+ Temperatura de exposicédo: 132°C - 135°C

+ Tempo de exposicéo: 3 - 18 minutos

+ Configuragdo da esterilizagdo: invélucro de esterilizagdo (2 camadas — 1 folha ou
1 camada — 2 folhas — exemplos: celulose, polipropileno, musselina)

INSTRUGOES DE DESINFEGAO DA PEGA PRINCIPAL/TAMPA DA BATERIA

Aviso: remova a Luz/Cartucho da bateria antes da limpeza e desinfecéo ou limpeza e
esterilizagéo a vapor da Pega principal/Tampa da bateria.

Aviso: ndo use lixivia (hipoclorito de sédio), betadine ou solugbes de peroéxido.
O instrumento pode ser danificado por estas solugdes.

DESINFEGAO MANUAL DE BAIXO NIVEL DA PEGA PRINCIPAL/TAMPA DA
BATERIA (OPGAO 1)

1. Use um toalhete da marca Cavicide® desdobrado (isopropanol = 17,2%,
éter de monobutilico de etilenoglicol (2-Butoxietanol) = 1-5%, e cloreto de
diisobutilfenoxietoxietildimetilbenzilaménio = 0,28%) (ou equivalente) para remover
os residuos pesados conforme necessario.

2. Limpe o dispositivo para humedecer todas as superficies com um toalhete novo
adicional desdobrado.

3. Use toalhetes adicionais conforme seja necessario para assegurar que as
superficies permanecem humidas durante pelo menos 2 minutos.

4. Enxague o dispositivo limpando-o com panos descartaveis e sem pelo
humedecidos com agua de osmose inversa/desionizada (RO/DI). Repita esta agdo
duas (2) vezes adicionais, num total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando
sempre agua RO/DI fresca.

5. Aguarde até o dispositivo secar.

DESINFEGAO MANUAL DE NIVEL ELEVADO DA PEGA PRINCIPAL/TAMPA DA
BATERIA (OPGAO 2)

1. Prepare a solugao desinfetante CIDEX®-OPA (desinfetante a base de 0,55% de
ortoftalaldeido) de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Submirja completamente o dispositivo na solugéo desinfetante (desinfetante a base de
0,55% de ortoftalaldeido) e deixe o dispositivo de molho durante pelo menos 12 minutos.

3. Agite o dispositivo para assegurar que nao estdo presentes quaisquer bolhas de ar.

4. Enxague submergindo o dispositivo em agua purificada durante 1 minuto. Repita
esta agdo duas (2) vezes adicionais, num total de trés (3) ciclos de enxaguamento,
utilizando sempre agua purificada fresca. Certifique-se de que o dispositivo é agitado
durante o processo de enxaguamento.

5. Aguarde até o dispositivo secar.

DESINFEGAO MANUAL DE BAIXO NIVEL DA PEGA PRINCIPAL/TAMPA DA
BATERIA (OPGAO 3)

1. Limpe o dispositivo para remover quaisquer residuos visiveis usando um pano
descartavel, sem pelo e humedecido com um desinfetante da marca Sporicidin®
(desinfetante a base de 1,56% de fenol e 0,06% de fenato de s6dio) (ou equivalente).

2. Certifique-se de que o dispositivo permanece himido com a solugdo de desinfecédo
durante pelo menos 10 minutos.

3. Enxague submergindo em agua purificada durante 1 minuto. Repita esta agao
duas (2) vezes adicionais para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento,
utilizando sempre agua purificada fresca. Certifique-se de que o dispositivo é agitado
durante o processo de enxaguamento.

4. Aguarde até o dispositivo secar.

INSTRUGOES DE POS-PROCESSAMENTO

1. Instale as baterias e efetue 0o PROCEDIMENTO DE TESTE ap6s a limpeza e
desinfegéo ou a limpeza e esterilizagéo.

Especificagoes técnicas

Tipo de pilhas:

Pega padréo - tamanho AA (2x), alcalina (IEC-LR6) ou de ides de litio (IEC-FR6)

Pega curta - tamanho CR123, de ides de litio (IEC-CR17345)

Classificagdo do equipamento

Tipo: o sistema de laringoscépio € equipamento BF de acordo com a IEC60601-1
Peca aplicada: extremidade do paciente da lamina do laringoscépio

Assisténcia técnica: o dispositivo ndo é passivel de ser sujeito a assisténcia técnica.
Nao fabricado com latex de borracha natural.



Acessorios:

Dispositivo Acessorio Dispositivo  Acessorio

4558GSP 4559LED - Cartucho LED 4559GSP 4559LEDS - Cartucho LED
4558GSPKR 4559LEDKR - Cartucho LED ~ 4559GSPKR 4559LEDSKR - Cartucho LED
Séries 4000 e 4600 Laminas de laringoscopio GreenLight de utilizagdo Gnica

4552VS Bainha da Pega de Laringoscopio Vital Signs

CEM:

Aviso: a utilizagado de acessorios, transdutores e/ou cabos além dos especificados,
exceto os que sdo vendidos pelo fabricante como pegas de substituigdo para
componentes internos, podem causar o0 aumento de emissdes ou a diminuigéo da
imunidade do equipamento ou do sistema.

2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulagao
WLAN, de impulsos 2
802.11 b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100 - 5800 WLAN, Modulagéo
5500 802.11a/n de impulsos 2 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario alcangar o NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de transmiss&o
e 0 EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela
IEC 61000-4-3.

' Para alguns servigos, apenas estéo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.

Instrugdes e Declaragédo do Fabricante - Emissoes

2 O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.

O GreenLight destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do GreenLight deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

2 Como alternativa @ modulagéo FM, pode ser utilizada a modulagéo de impulsos de 50% a 18 Hz porque, embora nao
represente a modulagéo real, seria o pior cenario.

Teste de Conformidade | Ambiente Eletromagnético — Instrugdes
Emissoes

Distancias de separagéo recomendadas para o GreenLight

Emissdes de RF | Grupo 1
CISPR 11 Classe B

O GreenLight utiliza energia de RF apenas no seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes
de RF sd@o muito baixas e ndo é provavel que causem
interferéncias em equipamento eletrénico que se encontre
nas imediagdes

O GreenLight destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as perturbagdes
irradiadas sao controladas. O cliente ou o utilizador do GreenLight pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre o equipamento de
comunicagdes RF portatil e mével e o GreenLight, tal como é recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Aviso: o equipamento ou o sistema n&o deve ser utilizado junto nem empilhado com
outro equipamento. No caso de tal ser necessario, o equipamento ou o sistema deve
ser observado para verificar que funciona normalmente na configuragédo em que vai
ser utilizado.

Instrugdes e Declaragdo do Fabricante — Imunidade

O GreenLight destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do GreenLight deve garantir que € utilizado nesse ambiente.

Poténcia i Di ia de separagédo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
axima de saida
do transmissor (W) | 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
fora das bandas nas bandas ISM
ISM
d=12P d=12P d=12P d=2,3 P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente Eletromagnético —Instrugées
Imunidade Teste Conformidade

IEC 60601
ESD +8 kV por +8 kV por O chao deve ser de madeira, cimento ou
IEC 61000-4-2 contacto contacto azulejo. Se o chao estiver coberto com

+15 kV pelo ar | 15 kV pelo ar | material sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Frequéncia de 30 A/m 30 A/m
corrente 50/60 Hz
Campo magnético
IEC 61000-4-8

Os campos magnéticos de frequéncia de
corrente devem ser os de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Para transmissores cuja poténcia nominal maxima de saida ndo ¢ indicada acima, a distancia d de separagdo
recomendada em metros (m) pode ser determinada através da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
€ a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1 AB80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) de 150 kHz a 80 MHz sao as bandas de 6,765 MHz
a 6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz e de 40,66 MHz a 40,70 MHz.
NOTA 3 E utilizado um fator adicional de 10/3 no calculo da distancia de separagao recomendada para
transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de frequéncias de
80 MHz a 2,5 GHz de forma a reduzir a probabilidade do equipamento de comunicagées moével/portatil
poder causar interferéncia se for trazido inadvertidamente para as areas onde se encontram os pacientes.
NOTA 4 Estas orientagdes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Instrugdes e Declaragédo do Fabricante — Emissées

O GreenLight destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do GreenLight deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético —
Imunidade IEC 60601 Conformidade Instrugdes
RF irradiada 10 VIm 10 V/m Ambiente de instalagédo de cuidados

IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz | 80 MHz-2,7 GHz | de saude ao domicilio
0,
80% Ama1kHz | 0% AmalkHz

Orientagdes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética para equipamento de comunicagdes de RF sem fios.
O laringoscopio destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
laringoscoépio deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

Frequéncia Banda ' Servigo Modulagao 2 Alimentagao Distancia Nivel de teste
de Teste elétrica de imunidade
maxima
MHz MHz w Metros (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulagéo de
impulsos 2 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM?® + 5 kHz
FRS 460 desvio 1 kHz 2 0,3 28
seno
710 704 - 787 Banda LTE Modulagao
745 13,17 de impulsos ? 0,2 03 9
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM Modulagéo de
870 800/900, impulsos ?
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700 - 1900 GSM 1800; Modulagao
1845 CDMA 1900; de impulsos 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT; MHz MHz MHz
Banda LTE
1,3,4,25;
UMTS

GARANTIA LIMITADA

AAirLife ira proceder a reparagdo ou substituicdo, sem qualquer custo adicional, de
quaisquer pecgas das pegas GreenLight ou Vital Signs, incluindo a fonte de luz LED,
em caso de falha devido a qualquer causa que nao esteja relacionada com a perda,
utilizacéo indevida, negligéncia, danos provocados durante o envio ou desgaste normal,
durante um periodo de 5 anos a contar da data de fabrico apresentada no cabo.
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CooTBeTcTByeT:
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Intertek |E¢ 653661
5001720
CepTudnumpoBaH:

CAN/CSA C22.2 Ne 60601-1

HA3HAYEHME:

Pyuyka napwvHrockona GreenlLight Fiber Optic npegHasHadeHa anst ncnonb3oBaHus Npu
MHTY6aummn aHaoTpaxeansHoW TpybKol B xoae NPOBEAEHNS aHeCTe3nn, MHTEHCUBHOWM
Tepanuu Unn 3KCTPEHHOTO BOCCTAHOBMEHWS NPOXOAMMOCTM AbIXaTeNbHbIX NyTEeN.

WUHcopmaums o 6esonacHocTu
Tonbko 06y4eHHbIN NepcoHan MOXeT UCMOMb30BaTb NapUHrOCKOMN Ans UHTybauun.

KINWHKW: CoBmecTrMbI CO BCemu CTaHAAPTHBIMM pyyYkamun napuHrockornos Green.

[Ins AOCTMXKEHUSI HaUMNyYLWNX Pe3ynbTaToB UCNONb3yATe KIMHKW AN UCMOMb30BaHUs y
opHoro nauueHTa GreenlLight nponssoacTsa AirLife.

PykoaTu napvHrockona cnegyet NpoBepsTb Nepea UCMonb3oBaHWEM, NOCIE 3aMeHbl
6aTape, a Takke nocre YACTKU 1 Ae3nHdekumnm.

Mpw akcnnyaTauumM MeauUMHCKOro 3N1eKTpoobopyaoBaHus HeoGxoauMo cobnojaTts
COOTBETCTBYIOLLME Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTM oTHOcUTenbHO AMC. Ero Heobxognmo
YCTaHOBWTbL M 3KCMIyaTMPOBaTb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMU no OMC, koTopble
cofepxatcsl B CONPOBOAMTENBHOW JOKYMEHTaLMM.

MopTtaTtnBHoe 1 MobunbHoe o6opyaoBaHue Ans PY-CBA3N MOXeT okasaTb BMSHWE Ha
paboTy MeaMUMHCKOro anekTpoobopyaoBaHus.

BHumaHue! He ncnonb3yiite AaHHbIN MHCTPYMEHT B MPUCYTCTBAN CUMbHBIX MArHUTHbIX
nonem.

OCTOPOXHO! 3anpeLuaertcsi BbINONHATL MogMdukaumm gaHHoro o6opyaoBaHus.

Mpumeyanns:
HenpaBunbHas yctaHoOBKa akkyMynsiTopa MOXeT NPUBECTH K KOPOTKOMY 3aMblKaHUIo pyyKku
UM HenpasubHOMY (hYHKLMOHNPOBAHUIO.

[obaBuTtb faTy UCTEYEHNs CpoKa rogHOCTU 2 roAa nocrne Aatbl Bbinycka.

YcnoBusi XxpaHeHUs, TPaHCMOPTUPOBKA U NPUMEHEHUSA
[rnanasoH 3Ha4YeHnn TemnepaTypbl okpy>atoLero Bosayxa: 0-30 °C

[nana3oH 3Ha4eHui oTHocuTenbHoM BnaxHocTh: 30-95 %
[nanasoH 3Ha4YeHnn atmocgepHoro gasneHus: 54—106 klMa

Yxopn n obenyxuBaHue

OcTopoxHo! Bo n3bexaHve BO3MOXHON yTeukun coaepxumoro 6atapen, 6atapen
creayeT u3BnekaTtb U3 pyyek, kotopble ByayT xpaHuTbes 6onee 7 AHeN.
OcTopoxHo! He ncnonbayiite ogHOBpPEMEHHO CTapble 1 HoBble baTtapewn, 6atapen
pasfnnyHbIX Mapok Unu NUTUEBbIE GaTapeu Co LLENOYHbIMU.

Yrunusauus:

OTpaboTtaHHoe anekTpuyeckoe 1 anekTpoHHoe obopyaosanue (EEE): ytunusaums
3MEeKTPOHHBIX YCTporcTB B cootBeTcTBUM ¢ WEEE nnn mecTHbIMM 1 rocyaapcTBeHHbIMU
3KOMOrMYeCKMM HOPMaMu.

060 Bcex Cepbe3HbIX MPOUCLIECTBUSAX, CBA3AHHBIX C U3AeNneM, cregyet coobLWwmnTb
npoussoauTento (agpec an. noutsl: productquality@myAirLife.com) n B koMnNeTeHTHbIN
opraH rocygapcTea-yneHa EC, B KOTOPOM 3aperncTpyupoBaH nonb3oBatesb WM NauneHT.

NPOLIEAYPA TECTUPOBAHUA

1. MpvicoeanHnTe CTaHAAPTHBLIN KMMHOK NapuHrockona Green K pyyke.

2. MNpuBegunTe KNUMHOK B paboyee nomnoxeHue.

3. Ybenuteck B TOM, 4TO CBET ropuT SipKO. ECnn cBET KaxkeTcs HesspKUM, HeMeaIeHHO
3amMeHuTe 6aTapem.

PA3BOPKA N CBEOPKA

Pas6opka:

1. Bo3bMuTeCh 3a pyuKy Takum 06pa3om, YTOObl ee HUXHAS YacTb Obina HanpaeneHa
BBEpX.

2. YTobbl CHATBL KPbILLKY BaTaperiHoro otceka, NOBEPHUTE ee NPOTUB YacOBOW CTPENKU.

3. HemHoro noBepHWTE pyyKy, 4TOObI KAPTPUIX OCBeLLeHus/baTapelt BbICKOMNb3HYN B
APYTYIO PyKy.

C6opka:

1. BcTaBbTe KapTpumk ocselleHus/6atapeil B OCHOBHYIO PyUKy 1 3aKpyTUTE KPbILLKY
obpaTtHo.

2. Boeinonnute MPOLIEAYPY TECTUPOBAHWA.

YCTAHOBKA U 3AMEHA BATAPEU
YT106bI ycTaHOBUTL GaTapeu:

1. Pasbepute pyuky.

2. YcTaHoBUTE HOBblE GaTapen oTpuLaTenbHbIM MOMcoMm (-) Bnepes,.
3. CobepuTe pyuky.

4. Boinonuute NPOLIEQYPY TECTUPOBAHUA.

YT106bI U3BNEYL GaTapeu:

1. Pa3bepute pyuky.

2. BBeauTe nanew unu NoaxoAsLUmMii NpeaMeT B OTBEPCTUE B 3a[HEN YacTu kapTpuaka
ocBelLeHus/6atapen.

3. 3axsaTtuTe 6aTapeto 1 U3BneknTe ee.

NMPOLIEAYPA OUYUCTKN
MPOLIEAYPbLI MEPEL OEPABOTKON

1. Mpexae YeM NpUCTYNaThb K YACTKE, Ae3nHdEKLMN Unn cTepunmusaumm, yaocToBepbTeECH
B TOM, YTO BbIMOIHEHbI BCE UHCTPYKLMM, MPeALlecTByoLLmne obpaboTke.

2. YucTky, cTepunmsaumio unm AesnHMeKLMIo MHCTpyMeHTa HeobXoANMO HayaTb Kak
MOXHO CKOpee Mocre ero UCronb3oBaHus (pekomeHayeTcs B TedeHune 1 vaca).

3. TpaHCNopTMPOBKY MHCTPYMEHTOB CriedyeT OCYLLEeCTBMSATb B COOTBETCTBUN C
YCTaHOBMEHHOWN B Y4pexaeHUn NpoLeaypor TpaHCMopPTUPOBKU.

4. TMocne ncnonb3oBaHUs HCTPYMEHTa HeOBXoAMMO KakK MOXHO ckopee yaanuTb ¢
Hero 3HauuTenbHble 3arpsi3HEHUs!, MPOMbIB UMW NPOTEPEB UHCTPYMEHT.

5. KapTpugx c namnow nnu 6atapesmMm Heo6xoaMmo YMCTUTb U Ae3UHULMPOBATL
C 1cnonb3oBaHMEM Kak MUHUMYM ogHoro (1) meToga unctkm n ogHoro (1) metoaa
Ae3nHdeKLMK, yKasaHHbIX HUXeE.

6. OCHOBHYIO PYKOATb U KpbILLKY 6aTapei HeobXoAMMOo YNCTUTL U Ae3nHDULMPOBaTL
C MCnonb3oBaHWeM kak MUHUMYM ofHoro (1) meToaa YncTkn u ogHoro (1) metona
Ae3nHdeKUMK, YKasaHHbIX HUXE.

WMHCTPYKLIUM MO YUCTKE KAPTPULXA C JTAMMNOW U BATAPEAMU

OcTtopoxHo! Nepen npoBeAeHNEM YNCTKM 1 Oe3VHDEKLMN KapTpyaKa C nammnon v
6aTapesMu ero HeobxoaMMo M3BMeYb N3 OCHOBHOW PYKOSTU.

OcTopoxkHo! 3anpellaeTcs UCMNONb30BaTh PACTBOPbI OTGENMBATENS (TMMoXnopuTa
HaTpusi), 6eTagnHa, nepmkucu. ATW BellecTBa MOryT NOBPeanTb U3Aenve.

BHumaHue! 3anpelyaerca 3amaymsath ¥ CTEPUNN30BaTb KapTPUOXK C Namnown n
6atapesmu. He fonyckaiite nonagaHus YACTSILLErO pacTBoOpa B KapTpUAX.

PYYHASA YANCTKA KAPTPUIXKA C JTAMIMOW U BATAPEAMW (BAPUAHT 1)

1. Ypanute 0CHOBHbIe 3arpsi3HEHNSI C NMOMOLLIbIO Pa3BepHYTON candeTkm Mapku
Cavicide® (13onponunoBbii cnupt = 17,2 %, MOHOBYTUMNOBbLIN 3COUP STUNEHITINKONS
(2-6yTokcuataHon) = 1-5 %, Ann306y TUNEHOKCUITOKCUITUNANMETUNGEHINIXIIOP
ng ammonus = 0,28 %) nnu aHanorn4yHom candeTku.

2. Elle ofHoW YnCTO pasBepHyTON candpeTkon NpoTpuTe nagenme, YTobbl yBNaXHUTb
BCE ero NoBepxHOCTU.

3. Wcnonb3ys Heobxoammoe KonmnyecTBo candeTok, YBMaXHUTE NOBEPXHOCTM Kak
MUHUMYM Ha 2 MUHYTbI.

4. TpomoiiTe Usaenue, NpoTepes ero 0AHOPa3oBbIMM 6e3BOPCOBLIMMU candeTkamm,
CMOYEHHbBIMW AEVOHWU3NPOBaHHOW UMW OYULLIEHHOW 06GpaTHBIM OCMOCOM BOLOW.
MoBTOpPUTE LMKN NPOMBIBKM €eLLle ABa (2) pa3a, To ecTb B 06LLelt cnoxHocTy Tpu (3)
pasa, Kaxabl pa3 NCMomnb3ays CBEXYIO AEMOHN3NPOBAHHYIO UMW OYULLIEHHYHO
ob6paTHbIM OCMOCOM BOZY.

. faviTe n3genuio BbICOXHYTb.

. OcmoTpuTE U3aenue Ha NnpeameT YUCTOTbI.

. Ecnu octanvch Buanmble 3arpsisHeHus, NOBTOPsiTe NpoLeaypy YMCTKM 4O Tex nop,
noka uagenue He GyaeT NOMHOCTLI0 YNCTBIM.

~No o

WHCTPYKLIUM MO AE3NH®EKLUU KAPTPUIXXA C TAMIMOW U BATAPESIMU

OcTtopoxHo! Nepen npoBeAeHNEM YUCTKM 1 Ae3VHEKLMN KapTpyaKa C nammnon v
6aTapeeii ero He06X0ANMMO U3BIEYb N3 OCHOBHOMN PYKOSTY.

OcTtopoxHo! 3anpeLyaeTcs ncnonb3oBaTk PacTBOPbLI OTOENMBaTens (rmnoxnopura
HaTpusi), 6eTagnHa, nepyMkucu. ATW BellecTBa MOryT NOBPeANTb U3AENKS.

BHumaHue! 3anpelyaerca 3amaymBath ¥ CTEPUNN30BaTb KapTPUOXK C Namnown n
6atapesimu. He gonyckaiite nonagaHus Ae3nHULMPYIOLLEro pactBopa B KapTpuax.

PYYHAA HU3KOYPOBHEBAS AE3UH®EKLINA KAPTPUIKA C NTAMITON U
BATAPEAMU

1. Yaanute ocHOBHbIE 3arpsi3HEHNS C MOMOLLIbIO Pa3BepHYTO candeTkn mapku
Cavicide® (n3onponunoBsiii cnmpt = 17,2 %, MOHOBYTUMNOBbIA VP STUNEHITNKOMS
(2-6yTokcuataHon) = 1-5 %, AMM300yTUNGEHOKCMITOKCUITUNAMMETUNOEH3NIXIOP
na ammonust = 0,28 %) nnu aHanormyHom candeTku.

2. Eule ofHoi YnCTOW pasBepHyTON candeTKon NONHOCTLI0 NPOTPUTE U3aenue, YTobbl
YBMaXXHUTb BCE €ro NOBEPXHOCTU.

3. Wcnonbays HeobxoarMoe Konm4ecTBO candeTok, YBNaXHUTE NOBEPXHOCTU Kak
MUHUMYM Ha 2 MUHYTbI.

4. MpomoiiTe usaenve, NPoTepeB ero 0AHOPa3oBbIMY 6E3BOPCOBLIMM candeTkamu,
CMOYEHHbBIMU [eVIOHN3NPOBaHHON UMW OYMLLEHHON 06pPaTHLIM OCMOCOM BOLOM.
MoBTOpPUTE LMKN NPOMBIBKM €eLLle ABa (2) pa3a, To ecTb B 0bLuUelt cnoxHocTy Tpu (3)
pasa, kaxablil pa3 UCMomnb3ays CBEXYI0 AEMOHU3NPOBAHHYIO U OYULLIEHHYHO
oBpaTHbIM OCMOCOM BOAY.

5. [aliTe N3aenmio BbICOXHYTb.



MHCTPYKLIUN MO YUCTKE OCHOBHOW PYKOSITU C KPbILUKOW BATAPEN

OcTopoxHo! MNepea NnpoBeaeHNEM OYUCTKN U AE3NHAEKLMU OCHOBHOW PYKOSITU C
KpbILLKOWN 6aTapen HeobxoaMMo 13BMeYb KapTpuaxK ¢ namnown n 6atapesmu.

OcTopoxHO! 3anpeLaeTcs 1cnonb3oBaTb PacTeopbl oT6enveaTtens (runoxnoputa
HaTpus), 6eTaguHa, Nepukucy. ATy BeLecTBa MOTYT NOBPEANTL U3aenie.

PYYHAA YNCTKA OCHOBHOW PYKOSATU C KPbILUKOW EATAPEW (BAPUAHT 1)

1. MpoTpuTe n3genue, 4Tobbl yaanUTb C HEro BUAUMbIE 3arpsi3HEHUS, OAHOPA30BON
6e3B0pCOBOW CandeTkon, CMOYEHHON AE3NHPULIMPYIOLLIMM CPeACTBOM Mapku
Sporicidin® (aesnHduLmpytoLee cpeacTBo Ha ocHoe 1,56 % derona n 0,06 %
dbeHonsiTa HAaTPWS) UMM @HANOTUYHBLIM AE3NHMULIMPYIOLLMM CPEaCTBOM.

2. OcraBbTe usgenue yBnaxHeHHbIM YUCTALLMM PacTBOPOM Kak MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

3. MNpomonTe nagenue, NOrpyavBe ero B ANCTUNNMPOBAHHYIO BOAY Ha 1 MUHYTY.

[MoBTOpPUTE LMKN NPOMBIBKYM €Lle ABa (2) pasa, TO eCTb B 06Lert cnoxHocTn Tpu (3)
pasa, Kaxxaplii pa3 UCronb3aysi CBEXYI0 AUCTUMNNPOBaHHY0 Body. B npouecce
NpOMbIBKM U3aenune Heobxoarmo nepemellatb B Boge.

. faviTe n3genuio BbICOXHYTb.

. OcmoTpuTe n3genve Ha NpeaMeT YNCTOTbI.

. Ecnu octanvch Buaumble 3arpssHeHus, NoBTOpsITe NpoLeaypy YMCTKK 4O Tex nop,

noka uaaenue He GyaeT NOMHOCTLI0 YNCTBIM.

PYYHAA YNCTKA OCHOBHOW PYKOSATU C KPbILWKOW EATAPEW (BAPUAHT 2)

1. Yaanute ocHOBHblE 3arpsi3HEHMSI C MOMOLLIbIO Pa3BepHYTOI candeTkn mapku
Cavicide® (13onponunoBbii cnupt = 17,2 %, MOHOBYTUMOBbLIN 3COUP STUNEHITINKOMNS
(2-6yTokcuataHon) = 1-5 %, AMnM306yTUNGEHOKCMATOKCUMITUNAMMETUNBEH3NNXNOP
ng ammonusa = 0,28 %) nnu aHanorn4yHomn candeTku.

2. Elle ofgHoW YnCTOM pasBepHyTON candpeTkon NpoTpuTe nanenme, YTobbl yBNaXHUTb
BCE ero NnoBepxHOCTU.

3. Mcnonb3aysi HeobXxoaMMoe KONMYecTBO candeTok, yBNaxHUTE NOBEPXHOCTH Kak
MVHUMYM Ha 2 MUHYTbI.

4. MNpomoiiTe n3agenue, NPOTepeB ero 0OAHOPa3oBbIMU GE3BOPCOBLIMU candeTkamu,
CMOYEHHbIMU [1EVOHN3NPOBAHHON NN OYMLLEHHOM 0B6paTHLIM OCMOCOM BOLOM.
[MoBTOPUTE LMKN NPOMBIBKM €Lle ABa (2) pasa, TO eCTb B 06Lert cnoxHocTn Tpu (3)
pasa, Kaxxaplii pas UCMonb3yst CBEXYIO AeNOHU3NPOBAHHYIO UMW OYULLEEHHYIO
oBpaTHbIM OCMOCOM BOAY.

5. Javite nsgenmio BbICOXHYTb.

6. OcmoTpuTE U3Aenue Ha NPeAMET YUCTOTbI.

7. Ecnu ocTanvck BUAMMbIE 3arpsidBHeHNs1, NOBTOPsIiTe NpoLiedypy YMCTKM A0 TeX nop,
noka vaaenue He GyaeT NOMHOCTLI0 YNCTBIM.

MHCTPYKUUU NO NAPOBOW CTEPUITU3ALUM OCHOBHOM PYKOATU U

KPbILWKU BATAPEU

Crepunusaums ans poiHka CLUA

Linkn dopBakyymHo—napoBoii ctepunusauum (CootsetcTByeT Tpe6oBaHusim FDA

CLUA — B 0GepTke)

+ KonuyectBo umnynscos o6paboTku: 3

» Temnepatypa Bo3geinctaus: 132 °C

* Bpewms Bo3genctsusi: 4 MUHyTbI

* Bpewms cywku: 30 MUHYT

+ KoHdurypauus crepunusaumm: ogobpeHHas FDA ctepunusaumoHHas obeptka
(2 cnos 1-croiiHoi o6epTku Unu 1 croit 2-CNoMHON, HanpUMep, U3 LENINos3bl,
nonunponueHa unm MycrnmHa)

o oA

Crepunuaaumsa ans pbiHka CLUA

Livkn dopBakyyMHO—NapoBoOn CTEPUNU3aLmMmn — CTepunmM3aums Ans HeMeaneHHoro

ncnonb3oBaHust (CooteeTcTByeT TpeGoBaHnam FDA CLUA — B o6epTke)

+ KonuyectBo umnynscos o6paboTku: 3

» Temnepatypa Bo3geinctaus: 132 °C

* Bpewmsi Bo3genctsusi: 4 MUHyTbI

+ KoHdurypauus crepunusaumm: ogobpeHHas FDA ctepunusaumoHHas obeptka
(2 cnos 1-crioiiHoi 06epTku Unn 1 croii 2-CNOMHON, HaNPUMep, U3 LENINos3bl,
nonunponuieHa nnm MycrnmHa)

CTepunuaauus 4ns MexayHapoaHOro pblHka

Linkn dopsakyymHo—napoBoi ctepunuaauum (B obeptke)

+ Konuyectso umnynscos o6pabotku: 3

+ Temnepartypa Bo3aenctaus: 132-135 °C

* Bpewms BosgeiicTBust: 3—18 MuHyT

* Bpewms cywku: 30 MuHyT

» KoHdurypauusa crepunusaumm: ctepmunmsaumnoHHast obeptka (2 cnos 1-cnonHomn
06epTku nnu 1 crnow 2-CronHON, HanpUMep, U3 LIENIIoNo3bl, MONUNPONMIeHa unm
MyCnmHa)

CTepunuaauys 4ns MexayHapoaHOro pblHka

Linkn copBakyyMHO—NapoBOI CTEpUNU3aLmm — CTepUnn3aLms Ans HemeaneHHoro

ncnosb3oBaHus (B o6epTke)

+ KonuyectBo umnynscos o6paboTku: 3

» Temnepatypa Bo3sgencteus: 132—135 °C

» Bpewms Bo3gencteusi: 3—18 MUHyT

*  KoHdurypauumsa ctepunusaumm: ctepunmaaumnoHHas obeptka (2 cnos 1-crioiHon
06epTky 1nun 1 cnow 2-cronHon, HanpumMep, U3 LEenonosbl, NONUNponueHa unm
MycrnuHa)

MHCTPYKLIMM NO AE3NH®EKLUM OCHOBHOW PYKOSITU C KPbILLKOW
BATAPEU

OcTtopoxHo! [Mepen NpoBeAeHNEM O4YUCTKN 1 AE3UHIEKLMN OCHOBHON PYKOSTU C
KpbiLKoOM GaTaper HeoBX0AMMO M3BMeYb KapTPUOXK C Nlammnoi 1 Gatapesmu.

OcTopoxHo! 3anpeLaeTcs 1cnonb3oBaTb pacTeopbl oT6enveaTtens (runoxnopura
HaTpus), 6eTaguHa, Nepukucy. ATv BeLecTBa MOTyT NOBPEANTL U3aenie.

PYYHAS1 HU3KOYPOBHEBASA NE3UH®EKLIUA OCHOBHOW PYKOATU C
KPbILUKOW BATAPEW (BAPUAHT 1)

1. YganuTe OCHOBHblE 3arpA3HeHns C MOMOLLIbIO pa3BepHYTOM candeTkn Mapku
Cavicide® (13onponunoBbiii cnupt = 17,2 %, MOHOBYTUMOBbIA 3COUP STUMEHITINKOMS
(2-6yTokcuataHon) = 1-5 %, AMnM306yTUNgEHOKCMIATOKCUITUNAMMETUNOEH3NNXNOP
na ammonust = 0,28 %) nnu aHanormyHom candeTku.

2. Elue ogHOM YnCTON pa3BepHyTOW candeTKon NpoTpuTe n3aenme, Ytobbl yBNaXHUTb
BCE €ro NoBepXHOCTU.

3. Wcnonbays Heobxoarmoe KonmyecTBo candeTok, yBnaxHUTe NOBEPXHOCTU Kak
MUHUMYM Ha 2 MUHYTbI.

4. MNpomoiTe n3agenue, NPOTepeB ero oA4HOPa3oBbIMU Ge3BOPCOBLIMU candeTkamu,
CMOYEHHbIMU 1EVOHN3NPOBAHHON UM OYMLLIEHHON 06paTHLIM OCMOCOM BOAOM.
MoBTOpPUTE LMKN NPOMBIBKM eLLe ABa (2) pa3a, To ecTb B 06LUel cnoxHocTv Tpu (3)
pasa, kaxablil pa3 UCMomnb3aysl CBEXYI0 AEMOHU3NPOBAHHYIO UMW OYULLIEHHYHO
obpaTHbIM 0OCMOCOM BOAY.

5. [avite nsgenuio BbICOXHYTb.

PYYHAS BbICOKOYPOBHEBAA OE3UH®EKLUA OCHOBHOW PYKOATU C
KPbILLKOW BEATAPEU (BAPUAHT 2)

1. MpuroToBste AesvHduumpytowmii pactop CIDEX®-OPA (Ha ocHoBe 0,55 %
opTodhTanesoro anbaernaa) CornacHo MHCTPYKLMAM NPou3BOAUTENS.

2. MonHOCTbIO NOrpy3nTe n3aenue B Ae3nHbULMpYIoLLniA pacTeop (Ha ocHoBe 0,55 %
opTodTaneBoro anbAernaa) u 3aMoymTe ero kKak MUHUMYM Ha 12 MUHYT.

3. YcTpaHuTe nysbipbku Bo3dyxa, nepemellas nsgenve B pactesope.

4. TpomoiiTe Usnenue, NOrpysvB €ro B AUCTUNIMPOBaHHYIO BOAY Ha 1 MUHYTY.
MoBTOpPUTE LMKN NPOMbIBKM eLLe ABa (2) pa3a, To ecTb B 06Luel cnoxHocTv Tpu (3)
pasa, Kaxxaplii pas MCronb3aysi CBEXYI0 AUCTUMNNPOBaHHY0 Body. B npouecce
NpOMbIBKM U3aenune Heobxoarmo nepemellath B Boge.

5. Javite nsgenuio BbICOXHYTb.

PYYHAA HU3KOYPOBHEBASA NE3NH®EKLIUA OCHOBHOW PYKOATU C
KPbILLKOW BEATAPEW (BAPUAHT 3)

1. MpoTpuTe n3genune, 4Tobbl yaanuTb C HEro BUAUMbIE 3arpsi3HEHUS, OAHOPA30BON
6e3B0pCOBOW candeTkon, CMOYEHHON AE3NHPULIMPYIOLLIMM CPEACTBOM Mapku
Sporicidin® (aesnHduLmpytoLlee cpeacTBo Ha ocHoe 1,56 % derona n 0,06 %
heHonsiTa HaTp1s) N aHaNOrMYHbIM AE3UHPULIMPYIOLLMM CPEeACTBOM.

2. OcTaBbTe U3aenve yBnaxHeHHbIM Ae3nHMULMPYIOLLUM pacTBOPOM Kak MUHUMYM Ha
10 MUHYT.

3. lMpowmoiiTe n3nenue, Norpysune ero B AUCTUNIIMPOBaHHYIO BOAY Ha 1 MUHYTY.
MoBTOpPUTE LIMKN NPOMBIBKM eLle ABa (2) pa3a, To ecTb B 0bLuUel cnoxHocTv Tpu (3)
pasa, Kaxxaplii pa3 UCronb3ysi CBEXYH AUCTUNNMPOBaHHY Body. B npouecce
NPOMBbIBKM M34enue HeobXxoaMMo nepemMeLlaTh B BoJe.

4. [ante n3nenuio BbICOXHYTb.

MPOLIEAYPbI NOCNE OBPABOTKU

1. Mocne YncTkM 1 fe3nHEKLMN UM YUCTKM M CTepunusaumnm ycraHosute batapev u
BbinonHute MPOLEAYPY TECTA.

TexHU4YecKkue xapakTepUCTUKN

Tun GaTtapewu:

CraHpgapTHas pyyka — LenoyHble 6atapen (IEC-LR6) unu nutuit-noHHble 6atapen

(IEC-FR®6) pasmepa AA (2 wrT.)

Kopotkas pyyka — nutuit-noHHast 6atapest (IEC-CR17345) pasmepa CR123

Knaccudukaums o6opyaoBaHus

Tvn: napvHrockonuyeckas cuctema siensietcs obopynosaHmem BF B cooTBeTCTBUM C
IEC60601-1

Paboyas YacTb: KIMHOK MapyUHrockona co CTOPOHbI NaLMeHTa

TexHU4Yeckoe obcnykuBaHUe: YCTPONCTBO HE NOANEXUT TEXHUYECKOMY
obcnyxuBaHuio.
He copgepXuT npupoaHbIn naTekc.

[OononHutenbHbIe NpUHaanNeXxHocTu:

YcTtpovictBo [ononHuTenbHas YcTtpovictBo  [lononHuTenbHas

NPUHaAnNexHocTb MPUHaAnNexHocTb
4558GSP 4559LED-ceeToamnoaHbI 4559GSP 4559 EDS-cBeToanoaHbIi
KapTpUaK KapTpuaK
4558GSPKR 4559 EDKR-cBetoamoaHeii -~ 4559GSPKR 4559 EDSKR-cBeToaANOHbIN
KapTpUaK KapTpUmK

OpHopasoBble KNWHKK NapuHrockona GreenLight cepuii 4000 1 4600
vne3a pyykun napuxrockona 4552VS Vital Signs

3MC:

OcTopoxHO! Vcronb3oBaHue MoBbiX OTMNYHBLIX OT ONUCAHHbIX AONOMHUTENBHbIX
NPUHAANEXHOCTEN, 4AaTYMKOB U (Unn) kabenen (3a UCKIMIOYEHNEM TeX, KOTOpbIe
NPOV3BOANTENb BbIMYCKAET B KAYECTBE 3anacHbIX AeTanei Anst BHyTPEHHUX
KOMMOHEHTOB) MOXET MPUBECTY K MOBLILIEHWIO YPOBHS 3NIEKTPOMArHUTHOMO M3NyYeHNs
MU CHUKEHUIO MOMEXOYCTONYMBOCTM 0BOPYAOBaHUS UMW CUCTEMBI.

PeKOMeHﬂaLI,VIM W 3aaBneHne N3rotoBnTena — 3NeKTpoOMarHUTHoe usnyyeHue

Cuctema GreenlLight npegHasHayeHa Anst UICNONb30BaHUS B ANEKTPOMArHUTHON cpeae,
onuvcaHHom Hke. MokynaTenb nnu nonb3osarernbs cuctemsl Greenlight formkeH obecneunts ee
UCMONb30BaHNe B yKasaHHbIX YCMOBUSIX.

WcnbiTanne Ha CooTBeTcTBME | OneKTpoMarHUTHas cpega — UHCTPYKLWK
nanyyeHue TpeboBaHuaM

PY-nanyuervne Ipynna 1
CISPR 11 Knacc B

B cucteme GreenLight sHeprsi paano4acToTHOroO N3ny4eHus
MCMOonb3yeTcst TOMbKO A1 BbINOMHEHUS BHYTPEHHUX
yHKUWiA. Takum 06pa3om, ypoBeHb PY-u3nyyeHnst cuctembl
VCKITIOUNTENBHO Man 1 BPsif, N BbI30BET nomexu B pabote
HaxosILLErocsi psiioM arIeKTPOHHOTO 06OpyI0BaHUS.




OcTtopoxHo! O6opynoBaHME UMK CUCTEMY HENb3si UCNONb30BaTb UMM XPaHWUTb
psgoMm ¢ Apyrum obopyaoBaHuem. B crnyyae BO3HMKHOBEHWSA Takon HeobxoanmMocTu
HYXXHO y6eanTbCS B MCMPaBHOCTU paboTbl 060pyAOBaHUS UM CUCTEMbI B TpebyeMon
KOHdUrypaumm.

PEKDMeH[J,aLI,I/IVI W 3asBrneHne n3rotoBnTens — nOMEXOyCTOVI‘-WlBOCTb

Cuctema GreenlLight npegHasHayeHa Ans UICNONb30BaHUS B ANEKTPOMArHUTHON cpeae,
onuncaHHow Hwke. MokynaTtens unu nonb3osartenb cuctembl GreenLight fomkeH oGecneunTs ee
ncnonb3oBaHMe B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX.

WcnbitaHve Ha MapameTpsbl YpoBeHb, OrekTpoMarHuTHasi cpefia — UHCTPYKLun
YCTONYMBOCTb K vcnbiTaHnsa HeobxoaumbIn
N3nyyeHunto cornacHo ans

cTaHpapTy COOTBETCTBUSA

IEC 60601

ESD IEC 61000-4-2 | +8 kB koHTakT | +8 kB koHTakT | [MornoBoe NokpbITUE JOMKHO BbiTb U3
+15 kB Bo3gyx | +15 kB Bo3gyx | AepeBa, 6eTOHa UNKU KepamnUyeckoi
nnuTkW. Ecnn nonosoe nokpbiTve
V3roTOBMEHO U3 CUHTETUYECKNX
MaTepnarnoB, OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb
[orkHa 6biTb He MeHee 30 %.

MarHuTHble nons 30 A/m 30 A/lm MarHuTHOe norne ¢ 4acToTow nNuTaKrLwen
50/60 'y, CETU JOMKHO COOTBETCTBOBATH
MarnuTtHOe none TpeboBaHMAM N5t KOMMEPYECKUX

|IEC 61000-4-8 unu Yctponcteo [ononHutensHas

MEAULIMHCKUX YYPEeXaEeHNN.

PeKOMeHFLaLLVWI W 3asBlieHne U3rotoBuUTens — SNeKTpoMarHuTHoe nsnyvyeHune

Cuctema GreenLight npeaHasHadeHa Ans UCNonb3oBaHNUSA B 3NEKTPOMAarHUTHOW cpeae,
onuncaHHow Hike. MokynaTtens nnu nonb3osartens cuctembl GreenLight nomkeH obecneunts ee
MCMOMNb30BaHNe B yKa3aHHbIX YCMOBUSX.

VcnbiTanne Ha MapameTpsbl YpoBeHb, OnekTpomarHuTHas cpeaa —
YCTONYNBOCTb UCMbITaHUS! COMMacHo | HeOBXOANUMBIN ANst | UHCTPYKLMW
K M3ny4YeHuo crangapty IEC 60601 | cootBeTcTBUS
Wanyyaemas 10 B/m 10 B/m MeauumHckoe yupexaeHue
PY-aHeprus 80 My —2,7 Iy, 80 MMy —2,7 Iy cemenHoro Tuna

-4 o
IEC 61000-4-3 80 % Am nipu 1 KT 80 % Am npu 1 KTy

PykoBoaCTBO U Aeknapauys NpoU3BOANTENS: ANEKTPOMarHUTHas NOMEXOYCTONYNBOCTL K paano4acTOTHOMY
6ecnpoBogHOMY KOMMYHMKaLMOHHOMY 060pyA0BaHMIO.

TNapwvHrockon npeAHa3HayeH Ans UCNONb30BaHWS B 3NIEKTPOMArHUTHOM Cpe/e, ONUCaHHOM Huke. 3akasink unn
nonb3oBarternb NapuHrockona JomkeH yﬁel:ll’lTbCﬂ B Hanu4un COOTBeTCTBleLLleﬁ cpeapl.

TecToBas Yacrora ' Tun cesaau ' Mogynsums 2 MakcumansHoe | PacctosHune TecToBbI YypOBEHL
vacToTa HanpshkeHne UCTIbITaHWIA Ha
NOMEXOYCTONYMBOCTL
Ml My Bt MeTpbl (B/m)
385 380-390 TETRA 400 MmnynecHas
Mozynsiums 18 0,3 27
18Ty
450 430-470 GMRS 460, FM3+£5 Ty
FRS 460 oTknoHeHue 1 ki, 5 03 28
CUHycouaarnbHbIn '
curHan
710 704-787 Yacrota LTE MmnynbcHas
745 13,17 mMogynsauus 2 0,2 0,3 9
780 217 Ty
810 800-960 GSM MmnynecHas
870 800/900, moaynsums 2
930 TETRA 800, 18Ty
iDEN 820, 2 03 2
CDMA 850,
vacrota LTE 5
1720 1700-1900 | GSM 1800; MmnynbcHas
1845 CDMA 1900; mMogynsuus 2
1970 GSM 1900; 217 Ty
DECT, Mry Mry Mry
vacToTa
LTE 1,3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, WmnynbcHas
WLAN, moaynsuus 2
802.11 b/g/n, 217 Ty 2 03 28
RFID 2450, :
vacToTa
LTE7
5240 5100-5800 WLAN MmnynbcHas
5500 802.11a/n mogynsauus 2 0,2 0,3 9
5785 217 Ty

MNPUMEYAHUE: ecnun HeoBxoaumo gocturiyTe VCMbITATENBHOIMO YPOBHA I'IOMEXOYCTOI?ILIVIBOCT_VI,
paccTosiHie Mexay nepepatoLuei aHteHHon n MEQVLIMHCKUM OBOPYAOBAHVEM nnu MEOVULIMHCKOW

CUCTEMOW moxeT BbiTb CHUXeHo 10 1 M. McnbiTaTenbHoe paccTosHue B 1 M paspelueHo ctaHgaptom IEC 61000-4-3.

' B HekoTOpble CryGbl BKIMIOYEHbI TOMBKO 4acTOTbl Ha nepeaay.

2 Hocutenb MoaynupyeTcsi ¢ UCMonb30BaHWeM KBaJpaTHOro BOSTHOBOrO curHana ¢ 50 % koadhhULIMEHTOM 3anonHeHus.

3 B kayecTBe anstepHatvebl FM-moaynsumm MoxeT 6biTh ucronbaosaHa 50 % nMnynbcHasi MOAYNsiLMS NpU YacToTe
18 ', nockonbKy B XyALWEM Cllydae, OHa He npeAcTaBnseT pakTM4eckon MoaynaLmum.

PekomeHayemoe paccTosiHve pa3melleHns cuctemsl GreenLight

Cucrema GreenLight npegHasHaveHa ans ©cnonb3oBaHWsA B 3NEKTPOMArHUTHOM cpeae ¢
KOHTpONEeM M3rnyyaeMblx nomex. [okynarerns nnu nonb3oeaterns cuctemel Greenlight Mmoxet
npefoTBpaTUTL NEKTPOMArHUTHbIE MOMEXU, COXPaHSIst MUHUManbHOE PacCTOsHUE Mexay
NepeHOCHbIM U MOBUMbHBIM PaaMo4acToTHLIM 0GOpyAoBaHMeM CcBsA3n 1 cuctemon GreenlLight, kak
PEKOMEH0BAHO HIKE, C YH4ETOM MaKCHManbHON MOLLHOCTV 060pyAoBaHNS CBA3N.

MakcumarbHas PaccTosiHne Ao NpuGopa C y4eToM YacToTkl NepeAaTymka (M)
BbIXoAHas MolHocTh | oT 150 k'u Ao oT 150 k'y Ao oT 80 Ml'y oo ot 800 My
nepepatyuka (Br) 80 MI'u BHe yacTot ISM | 80 MI'y B yactorax ISM | 800 MI'y Ao 2,5y
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

N5 NepeaaTymkoB C MakcMMasbHON BbIXOHOM MOLLHOCTBI0, HE YKa3aHHO BbiLLE, PEKOMEH/IYeMbIl

NPOCTPAHCTBEHHBII PA3HOC d B METPaX (M) MOXHO ONPEAENUTL C MOMOLLBIO YPABHEHNS!, MPUMEHIMOTO K 4acToTe

nepeaarynka, rae P — MakcumarnbHas BbIXo[Has MOLHOCTb nepeaartynka 8 Batrax (BT) cOrnacHo faHHsIM

NpoM3BOANTENS NepeaaTymka.

MPUMEYAHME 1. TMpu 80 My 1 800 Ml NpuMeHsieTcst NpOCTPaHCTBEHHBIN PasHOC Arisi Gornee BbICOKOro YacTOTHOMO
[AuanasoHa.

MPUMEYAHME 2. TMonockl ISM (NpoMbILLNEHHbIE, Hay4Hble W MeguumnHckue) B npeaenax ot 150 kI'uy Ao 80 My,
cocTaensioT ot 6,765 MI'y go 6,795 MIy; ot 13,553 MI'y go 13,567 MI'y; ot 26,957 MI'y ao
27,283 MI'y n ot 40,66 MI'y go 40,70 My,

MPUMEYAHME 3. [ononHuTenbHbIi koadduumeHT 10/3 ucnonb3yercs npu pacyete pekoMeHayeMoro
NPOCTPaHCTBEHHOrO pasHoca ANs nepeaarymkoB B nornocax Yactot ISM ot 150 kI'y 4o 80 My n B
YacToTHOM AnanasoHe ot 80 My Ao 2,5 My, YToBbI CHU3NTBL BEPOSITHOCTL TOTO, YTO NepeHocHoe/
NopTaTMBHOE KOMMYHMKALIMOHHOE 0GOPYAOBaHNE MOXET BbI3BaTh MOMEXM, €CIN Crly4aiiHo nonaaet
B 06N1acTb KOHTAKTa C NaLUMEHTOM.

MPUMEYAHME 4. [JaHHble pekoMeHaauun NpUMEHNMbI He BO BCex cuTyaumsx. PacnpocTpaHeHne anekTpoMarHuTHbIX
BOJTH 3aBMCHT OT MOMTIOLEHUS U OTPKEHNS OT KOHCTPYKLIM, NPEAMETOB ¥ Miofeit.

OrPAHUYEHHASA TAPAHTUA

AirLife 6ecnnaTHo BbINOMHUT PEMOHT UnK 3ameHy Mobbix YacTten pydek GreenlLight nnm
Vital Signs, BkntoYas cBETOAVOAHbIN NCTOYHUK OCBELLEHUS], B CIly4ae HEUCNPaBHOCTMH,
HacTynuBLUew Mo NobbIM NPUYMHAM KPOME NOBPEXAEHNS, HENPaBUMbHOTO
MCnosnb30BaHus, NpeHebpexXeHns, NOBPEXAEeHNs NpU AoCTaBKe UM 0B6bIYHOTO
M3HaLIMBaHWS B Te4eHne 5 neT ¢ AaTbl U3rOTOBMNEHNS, YKa3aHHOM Ha pyyke.

SV Svenska
GreenLight fiberoptiskt laryngoskophandtag

Bruksanvisning

Katalognummer

Satsnummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Kvantitet Utrustning av BF-typ

F6lj bruksanvisningen Far inte kastas i soporna

[:Ei] Se bruksanvisningen

=3 LB

C

Forvaringstemperatur

<<

- I
@
2

95%
A Forsiktighetsatgérd E.“k“ghe‘Sbeg'a”S”'”g vid
orvaring
) St
30%:
Enligt federal lag (USA) far
denna anordning endast séljas .
kON'—Y av lakare eller pa lakares Batteristorlek
ordination
106kPa
Begransning av atmosfariskt Utgangsdatum
tryck
54kPa

Begransning av farliga amnen Overensstammer med:

AAMI/IEC 60601-1
v" RoHS XROHS) « . \  CENELEC EN60601-1
nger att produkten uppfyller | s IEC 60607-1 CB-schema
RoHS-kraven b IEC 60601-1-2
——  |EC 60601-1-6
Intertek |£¢ 67365 1
5001720
Certifierad for:

CAN/CSA C22.2 nr 60601-1

AVSEDD ANVANDNING:

GreenLight fiberoptiskt laryngoskopshandtag &r avsett fér anvandning for
luftrérsintubation under narkos, intensivvard eller akuta medicinska luftrérsingrepp.
Sékerhetsinformation

Endast utbildad personal far anvanda ett laryngoskop for intubation.



BLAD: Kompatibelt med alla Green Standard-laryngoskophandtag.

For basta resultat, anvand GreenLight blad for enpatientsbruk fran AirLife.
Laryngoskophandtag bor testas fore anvandning, efter batteribyte, och efter
rengoring/desinficering.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver att forsiktighetsatgérder vidtas avseende
EMC och maste installeras och tas i bruk i enlighet med den EMC-information som
medféljer produktdokumentationen.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka den medicinska elektriska
utrustningen.

Forsiktighet: Anvand inte enheten néara starka magnetfalt.

Varning: Denna anordning far inte modifieras.

Obs!
Felaktig batteriinstallation kan orsaka kortslutning i handtaget eller felaktig prestanda.

Lagg till utgangsdatum 2 ar efter tillverkningsdatum.

Miljo for lagring, transport och anvdandning
Omgivningstemperaturintervall: 0 °C — 30 °C
Intervall for relativ luftfuktighet: 30 — 95 %
Atmosfariskt tryckintervall 54 kPa — 106 kPa

Skoétsel och underhall

Varning: Batterierna bor avlagsnas fran handtagen om enheten ska férvaras under
mer an 7 dagar for att undvika risk for materiallackage fran batterierna.

Varning: Blanda inte gamla och nya batterier. Blanda inte batterier av olika marken
och blanda inte litiumbatterier och alkaliska batterier.

Kassering:
Elektriskt och elektroniskt avfall (EEE) — Kassera elektroniska enheter
i 6verensstammelse med WEEE eller i enlighet med lokala och nationella miljélagar.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren pa productquality@myAirLife.com samt behdrig myndighet i den medlemsstat
i vilken anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

TESTPROCEDUR

1. Anslut ett Green Standard-laryngoskopblad till handtaget.

2. Dra bladet till driftslage.

3. Kontrollera att lampan lyser klart. Om lampan verkar lysa svagt ska batterierna bytas
ut omedelbart.

DEMONTERING OCH RENGORING

Demontering:

1. Fatta tag i handtaget sa att botten ar vand uppat.

2. Vrid batterilocket moturs for att ta bort.

3. Vand pa handtaget nagot och Iat lampan/batteripatronen glida ned i den andra
handen.

Montering:

1. Stick in lampan/batteripatronen i huvudhandtaget och skruva pa locket igen.
2. Utfor TESTPROCEDUREN.

INSTALLATION OCH BYTE AV BATTERIERNA
Installera batterierna:

1. Demontera handtaget.

2. Installera nya batterier med den negativa (-) anden forst.
3. Montera handtaget igen.

4. Utfér TESTPROCEDUREN.

Avlagsna batterierna:

1. Demontera handtaget.

2. Stick in fingret eller ett lampligt foremal i halet pa baksidan av lampan/
batteripatronen.

3. Fatta tag i batteriet och ta ut det.

RENGORING
ANVISNINGAR OM FORBEHANDLING

1. Sakerstall att alla anvisningar om vad som ska goras fore bearbetning foljs fére
rengoring, desinfektion och sterilisering.

2. Pabdrja rengdring och desinfektion eller rengdring och sterilisering av enheten sa
snart som mgjligt efter anvandningen (inom 1 timme rekommenderas).

3. Transportera enheterna enligt inrattningens faststéllda transportregler.

4. Avlagsna grov smuts sa snart som mgjligt efter anvandningen genom att skélja eller
torka av enheten.

5. Lampan/batterikassetten ska rengoras och desinficeras med minst en (1) av de
rengdringsmetoder och en (1) av de desinfektionsmetoder som beskrivs nedan.

6. Huvudhandtaget/batterilocket ska rengdras och desinficeras eller rengdras
och steriliseras med minst en (1) av de rengéringsmetoder och en (1) av de
desinfektionsmetoder eller en steriliseringsmetoder som beskrivs nedan.

RENGORINGSANVISNINGAR FOR LAMPA/ BATTERIKASSETT

Varning: Lampan/batterikassetten maste lossas fran huvudhandtaget fére rengéring
och desinfektion av "Lampa/batterikassett”.

Varning: Anvand inte blekmedel (natriumhypoklorit), Betadine eller peroxidlésningar.
Instrumentet kan skadas av dessa l6sningar.

Forsiktighet: Blotlagg eller sterilisera inte lampan/batterikassetten. Lat inte
rengdringslésningen tranga in i kassetten.

MANUELL RENGORING AV LAMPA/BATTERIKASSETT (ALTERNATIV 1)

1. Anvand en uppvikt vatservett av market Cavicide® (isopropanol = 17,2 %,
etylenglykolmonobutyl-eter (2-butoxietanol) = 1-5 %, diisobutylfenoxietoxietyldimetyl-
bensylammoniumklorid = 0,28 %) (eller motsvarande), ta bort kraftig smuts efter
behov.

2. Anvand ytterligare en ren vatservett som vikts upp och torka av enheten for att bléta
alla ytor.

3. Anvand ytterligare vatservetter efter behov for att forsékra att ytorna forblir bléta
i minst 2 minuter.

4. Skolj enheten genom att torka med luddfria engangsdukar fuktade med avjoniserat
vatten/vatten renat med omvand osmos (RO/DI). Upprepa ytterligare tva (2) ganger
for totalt tre (3) skoljningar och anvand nytt RO/DI-vatten varje gang.

5. Lat enheten torka.

6. Granska varje enhet for att kontrollera att den ar ren.

7. Om synlig smuts finns kvar, upprepa rengoringen tills enheten ar ordentligt rengjord.

DESINFEKTIONSANVISNINGAR FOR LAMPA/BATTERIKASSETT

Varning: Lampan/batterikassetten maste lossas fran huvudhandtaget fére rengéring
och desinfektion av "Lampa/batterikassett”.

Varning: Anvand inte blekmedel (natriumhypoklorit), Betadine eller peroxidlésningar.
Instrumentet kan skadas av dessa l6sningar.

Forsiktighet: Bl6tlagg eller sterilisera inte lampan/batterikassetten. Lat inte
desinfektionsldsningen trdnga in i kassetten.

MANUELL DESINFEKTION AV LAG NIVA AV LAMPA/BATTERIKASSETT

1. Anvand en uppvikt vatservett av market Cavicide® (isopropanol = 17,2 %,
etylenglykolmonobutyl-eter (2-butoxietanol) = 1-5 %, diisobutylfenoxietoxietyl-
dimetylbensylammoniumklorid = 0,28 %) (eller motsvarande), ta bort kraftig smuts
efter behov.

2. Anvand ytterligare en ren vatservett som vikts upp och torka av hela enheten for att
bléta alla ytor.

3. Anvand ytterligare vatservetter efter behov for att forsakra att ytorna forblir blta
i minst 2 minuter.

4. Skolj enheten genom att torka med luddfria engangsdukar fuktade med avjoniserat
vatten/vatten renat med omvand osmos (RO/DI). Upprepa ytterligare tva (2) ganger
for totalt tre (3) skoljningar och anvand nytt RO/DlI-vatten varje gang.

5. Lat enheten torka.

RENGORINGSANVISNINGAR FOR HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK

Varning: Lampan/batterikassetten maste lossas fore rengéring och desinfektion eller
rengdring och angsterilisering av huvudhandtaget/batterilocket.

Varning: Anvand inte blekmedel (natriumhypoklorit), Betadine eller peroxidiésningar.
Instrumentet kan skadas av dessa I6sningar.

MANUELL RENGORING AV HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK (ALTERNATIV 1)

1. Anvand en luddfri engangsduk fuktad med desinfektionsmedel av méarket
Sporicidin® (1,56 % fenol och 0,06 % natriumfenatbaserat desinfektionsmedel) (eller
motsvarande) och torka av enheten for att ta bort synlig smuts.

2. Kontrollera att enheten forblir blét av rengdringslésning i minst 10 minuter.

3. Skolj enheten genom att sdnka ned den i renat vatten under 1 minut. Upprepa
ytterligare tva (2) ganger for totalt tre (3) skéljningar och anvand nytt renat vatten
varje gang. Under skéljningen ska enheten vara i rorelse.

4. Lat enheten torka.

5. Granska varje enhet for att kontrollera att den ar ren.

6. Om synlig smuts finns kvar, upprepa rengéringen tills enheten ar ordentligt rengjord.

MANUELL RENGORING AV HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK (ALTERNATIV 2)

1. Anvand en uppvikt vatservett av market Cavicide® (isopropanol = 17,2 %,
etylenglykolmonobutyl-eter (2-butoxietanol) = 1-5 %, diisobutylfenoxietoxietyl-
dimetylbensylammoniumklorid = 0,28 %) (eller motsvarande), ta bort kraftig smuts
efter behov.

2. Anvand ytterligare en ren vatservett som vikts upp och torka av enheten for att bléta
alla ytor.

3. Anvand ytterligare vatservetter efter behov for att forsakra att ytorna forblir blta
i minst 2 minuter.

4. Skolj enheten genom att torka med luddfria engangsdukar fuktade med avjoniserat
vatten/vatten renat med omvand osmos (RO/DI). Upprepa ytterligare tva (2) ganger
for totalt tre (3) skoljningar och anvand nytt RO/DI-vatten varje gang.

. Lat enheten torka.

. Granska varje enhet for att kontrollera att den ar ren.

. Om synlig smuts finns kvar, upprepa rengéringen tills enheten ar ordentligt rengjord.

~No o



ANGSTERILISERINGSANVISNINGAR FOR HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK

Sterilisering for den amerikanska marknaden

Foérvakuumangsteriliseringscykel (USA FDA-6verensstdmmande omslag)

+ Konditioneringspulsar: 3

+ Exponeringstemperatur: 132 °C

» Exponeringstid: 4 minuter

+ Torktid: 30 minuter

« Steriliseringskonfiguration: FDA-godkant steriliseringsomslag (2 lager-1 veck, eller
1 lager — 2 veck — exempel: cellulosa, polypropylen, muslin)

Sterilisering fér den amerikanska marknaden

Forvakuumangsteriliseringscykel — Sterilisering infor omedelbar anvandning

(USA FDA-6verensstammande — i omslag)

» Konditioneringspulsar: 3

+ Exponeringstemperatur: 132 °C

+ Exponeringstid: 4 minuter

+ Steriliseringskonfiguration: FDA-godkant steriliseringsomslag (2 lager-1 veck, eller
1 lager — 2 veck — exempel: cellulosa, polypropylen, muslin)

Sterilisering for den internationella marknaden

Foérvakuumangsteriliseringscykel (i omslag)

» Konditioneringspulsar: 3

» Exponeringstemperatur: 132—-135 °C

» Exponeringstid: 3—18 minuter

» Torktid: 30 minuter

« Steriliseringskonfiguration: Steriliseringsomslag (2 lager,1 veck eller 1 lager, 2 veck —
exempel: cellulosa, polypropylen, muslin)

Sterilisering for den internationella marknaden

Forvakuumangsteriliseringscykel — Sterilisering infér omedelbar anvandning (i omslag)

» Konditioneringspulsar: 3

» Exponeringstemperatur: 132—-135 °C

» Exponeringstid: 3-18 minuter

 Steriliseringskonfiguration: Steriliseringsomslag (2 lager,1 veck eller 1 lager, 2 veck —
exempel: cellulosa, polypropylen, muslin)

DESINFEKTIONSANVISNINGAR FOR HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK

Varning: Lampan/batterikassetten maste lossas fore rengéring och desinfektion eller
rengdring och angsterilisering av huvudhandtaget/batterilocket.

Varning: Anvand inte blekmedel (natriumhypoklorit), Betadine eller peroxidiésningar.
Instrumentet kan skadas av dessa l6sningar.

MANUELL DESINFEKTION AV LAG NIVA AV HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK
(ALTERNATIV 1)

1. Anvand en uppvikt vatservett av mérket Cavicide® (isopropanol = 17,2 %,
etylenglykolmonobutyl-eter (2-butoxietanol) = 1-5 %, diisobutylfenoxietoxietyldimetyl-
bensylammoniumklorid = 0,28 %) (eller motsvarande), ta bort kraftig smuts efter
behov.

2. Anvand ytterligare en ren vatservett som vikts upp och torka av enheten for att bléta
alla ytor.

3. Anvand ytterligare vatservetter efter behov for att forsékra att ytorna forblir bl6ta
i minst 2 minuter.

4. Skolj enheten genom att torka med luddfria engangsdukar fuktade med avjoniserat
vatten/vatten renat med omvand osmos (RO/DI). Upprepa ytterligare tva (2) ganger
for totalt tre (3) skoljningar och anvand nytt RO/DI-vatten varje gang.

5. Lat enheten torka.

MANUELL DESINFEKTION AV HOG NIVA AV HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK
(ALTERNATIV 2)

1. Forbered desinfektionslosningen CIDEX®-OPA (0,55 % orto-ftalaldehydbaserat
desinfektionsmedel) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Sank ned enheten helt i desinfektionslésningen (0,55 % orto-ftalaldehydbaserat
desinfektionsmedel) och Iat enheten ligga i bl6t i minst 12 minuter.

3. Kontrollera att inga luftbubblor uppstar genom att réra runt enheten.

4. Skolj genom att sénka ned enheten i renat vatten under 1 minut. Upprepa ytterligare
tva (2) ganger for totalt tre (3) skdljningar och anvand nytt renat vatten varje gang.
Under skéljningen ska enheten roras runt.

5. Lat enheten torka.

MANUELL DESINFEKTION AV LAG NIVA AV HUVUDHANDTAG/BATTERILOCK
(ALTERNATIV 3)

1. Anvéand en luddfri engangsduk fuktad med desinfektionsmedel av market
Sporicidin® (1,56 % fenol och 0,06 % natriumfenatbaserat desinfektionsmedel) (eller
motsvarande) och torka av enheten for att ta bort synlig smuts.

2. Kontrollera att enheten forblir blét av desinfektionsldsning i minst 10 minuter.

3. Skolj genom att sénka ned enheten i renat vatten under 1 minut. Upprepa ytterligare
tva (2) ganger for totalt tre (3) skoljningar och anvand nytt renat vatten varje gang.
Under skoljningen ska enheten vara i rorelse.

4. Lat enheten torka.

ANVISNINGAR FOR EFTERBEHANDLING

1. Efter rengdring och desinfektion eller rengdring och sterilisering, satt i batterierna och
kér TESTPROCEDUR.

Tekniska specifikationer

Batterityp:

Standardhandtag — Alkaliskt AA (2x) (IEC-LR®8) eller litiumjon (IEC-FR6)

Stubbigt handtag — Litiumjon CR123 (IEC-CR17345)

Klassificering av utrustningen

Typ: Laryngoskopsystemet &r BF-utrustning i enlighet med IEC60601-1
Applicerad del: Laryngoskopbladets patientande

Service: Enheten kan inte servas.
Ej tillverkad av naturgummilatex.

Tillbehor:
Enhet Tillbehor Enhet Tillbehor
4558GSP 4559LED - LED-patron 4559GSP 4559LEDS - LED-patron

4558GSPKR 4559LEDKR - LED-patron 4559GSPKR
4000- och 4600-serier GreenLight laryngoskopblad for engangsbruk
4552VS Vital Signs laryngoskophandtagshylsa

4559LEDSKR - LED-patron

EMC:

Varning: Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och/eller kablar &n de som
specificeras hari, med undantag av de som séljs av tillverkaren som reservdelar
for interna komponenter, kan leda till 6kade utslapp och minskad immunitet for
utrustningen eller systemet.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - emissioner

GreenLight ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av GreenLight bor sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
RF-emissioner Grupp 1 Klass B GreenLight upppvarmningssystem anvander RF-energi
CISPR 11 endast for intern funktion. Darfor ar dess RF-emission

mycket lag och den orsakar troligen ingen interferens
i narliggande elektronisk utrustning.

Varning: Utrustningen eller systemet far inte anvandas i narheten av eller staplas pa
annan utrustning och om sadan anvandning skulle bli nédvandig maste utrustningen

eller systemet observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration som den ska
anvandas i.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

GreenLight ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av GreenLight bor sékerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest | IEC 60601 Overensstam- | Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

testniva melseniva
ESD +8 kV kontakt | +8 kV kontakt | Golv bor vara av tré, betong eller keramiskt
|IEC 61000-4-2 | +15kV luft +15 kV luft kakel. Om golven &r av syntetiskt material bor

den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %

Naétfrekvens 30 A/m 30 A/m Natfrekvensmagnetfalten maste vara av
50/60 Hz kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet.
Magnetfalt

IEC 61000-4-8

Vagledning och tillverkarens deklaration - emission

GreenLight ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av GreenLight bor sékerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest | IEC 60601 testniva | Overens-
stdmmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Utstralad RF 10 V/im 10 V/im Hélso- och sjukvardsmiljo
IEC 61000-4-3 | 8o MHz —2,7 GHz | 80 MHz—-2,7 GHz | i hemmet

I\ :
80 % Am vid 1 kHz | 0 %o Am vid TkHz

Riktlinjer och information fran tillverkaren — elektromagnetisk immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning.
Laryngoskopet ar avsett att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
laryngoskopet bor se till att det anvands i en sadan milj6.

Test- ; Service ! Modulation 2 Maximal Avstand Immunitet-
Band P
frekvens effekt testniva
MHz MHz w Meter (V/im)
385 380 - 390 TETRA 400 Pulsmodulation 2
18 Hz 1,8 0,3 27
450 430 - 470 GMRS 460, FM? £ 5 kHz
FRS 460 avvikelse 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 704 -787 LTE-band Pulsmodulation 2
745 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 800 - 960 GSM Pulsmodulation 2
870 800/900, 18 Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700 - 1900 | GSM 1800; Pulsmodulation 2
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT, LTE- MHz MHz MHz
band 1, 3, 4,
25; UMTS




2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulsmodulation 2
WLAN, 217 Hz

802.11 big/n,

RFID 2450, 2 0,3 28

LTE-band 7
5240 5100 - 5800 WLAN Pulsmodulation 2
5500 802.11a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

OBS! Om det &r nédvandigt fér att uppna IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstandet mellan den sdndande antennen
och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m &r tillatet enligt IEC 61000-4-3.

" For vissa tjanster ingar endast upplankfrekvenserna.

2 Bararen ska moduleras med en 50 % fyrkantsvag for arbetscykeln.

* Som ett alternativ till FM-modulation, i varsta scenario, kan 50 % pulsmodulation vid 18 Hz anvéndas, eftersom den
inte representerar faktisk modulation.

Rekommenderade separationsavstand for GreenLight

GreenLight ar avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljé dar utstralade stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandare av GreenLight kan hjélpa till att férhindra
elektromagnetiska stérninarg genom att bibehalla ett avstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning och GreenLight enligt nedanstdende rekommendationer, beroende pa
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens Separ (meter) i med sa frekvens
i uteffekt

(mérkvarde) (W) 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till

utanfor ISM-band i ISM-band 2,5GHz
d=1,2P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 1,20 2,30

10 3,79 3,79 3,79 727

100 12,00 12,00 12,00 23,00

For séandare som mérkts med maximal uteffekt som inte visas ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d (for distans) i meter (m) bestdammas genom att anvanda den ekvation som géller for séandarfrekvensen, dar P ar
maximal uteffektmarkning for séandaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM 2 ISM (industriella, vetenskapliga och medicinska) band mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till
6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

ANM 3 En ytterligare faktor pa 10/3 anvénds vid berakningen av det rekommenderade separationsavstandet for
séndare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz till 2,5 GHz for
att minska sannolikheten for att mobil/barbar kommunikationsutrustning ska kunna orsaka interferens om
den oavsiktligt fors in i vardtagaromraden.

ANM 4 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av
absorption och reflexion fran omgivande byggnader, féremal och manniskor.

BEGRANSAD GARANTI

AirLife reparerar eller byter ut, avgiftsfritt, alla delar i GreenLight och Vital Signs
handtagen, inklusive lysdiodljuskéallan som fallerar av annan orsak an forlust, missbruk,
vanvard, transportskada eller onormalt slitage, under en femarsperiod fran det
tillverkningsdatum som visas pa handtaget.
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GreenLight Fiber Optik Laringoskop Sapi
Kullanma Talimatlari

Katalog numarasi imalatgi

Parti numarasi

T Miktar

imalat Tarihi

BF Tipi ekipman

Kullanma Talimatlarina Uyun

[::[i_] Kullanma Talimatlarina Bakin

Cope Atmayin

= B R

30°C
Saklama Sicakhgi
0°C

— |

95%

Dikkat Saklama Nemi Sinirlamasi

I Pil boyutu

15!

30%

ABD Federal yasalarina gore
ONLY bu cihaz yalnizca hekim

regetesiyle satilabilmektedir

106kPa
Atmosferik Basing 8 Son Kullanma Tarihi

Kisitlamasi
54kPa
Tehlikeli Maddelerin Uygundur:
Sinirlandiriimasi (RoHS) AAMI/IEC 60601-1
v' ROHS (i RoHS uvum 5\  CENELEC EN60601-1
runiin ROMS uyumiu A s [EC 60601-1 CB Semasi

oldugunu gosterir gD IEC 60601-1-2
Intertale  |EC 60601-1-6
Intertek |£¢ 67366.1
5001720

Sertifikali:

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

KULLANIM AMACI:

GreenLight Fiber Optik Laringoskop Sapi, anestezi, yogun bakim veya acil tibbi
havayolu tedavileri sirasinda trakeal tiip intibasyonlarinda kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Giivenlik Bilgileri
Intlibasyon icin yalnizca egitimli personel laringoskop kullanabilir.

BIGAKLAR: Tum Green Standard laringoskop elcikleriyle uyumludur.

En iyi sonuglar icin AirLife tarafindan Uretilen GreenLight tek kullanimlik bigaklari
kullanin.

Laringoskop saplari kullanmadan 6nce, bataryalar degistirildikten sonra ve temizlik/
dezenfeksiyonun ardindan test edilmelidir.

Elektrikli Tibbi Ekipman, EMC ile iligkili 6zel 6nlemler gerektirir ve ekipmanin, Ek
Dokiimanlarda verilen EMC bilgilerine gore kurulmasi ve hizmete alinmasi gerekir.

Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani, Elektrikli Tibbi Ekipmana etkide bulunabilir.
Dikkat: Bu aleti yogun manyetik alanlarin varliginda kullanmayin.
UYARI: Ekipman Ulzerinde degisiklik yapiimasina izin verilmez.

Notlar:
Pilin yanhs takilmasi, sapin kisa devre yapmasina veya uygun olmayan performansa yol
acabilir.

Uretim Tarihinden 2 yil sonraki Son Kullanma Tarihini ekleyin.

Depolama, Tagima ve Kullanim Ortami
Ortam Sicaklidi araligi: 0°C-30°C

Bagil Nem araligi: %30-%95
Atmosfer Basinci arali§i 54 kPa - 106 kPa

Koruma ve Bakim

Uyar: Pillerin icindeki maddelerin sizmasini 6nlemek igin, piller, 7 giinden fazla
kullaniimadan muhafaza edilen elciklerden ¢ikariimalidir.

Uyari: Eski ve yeni pilleri, markalari farkli pilleri ve Lityum ve Alkalin pilleri birlikte kullanmayin.

imha:
Elektronik ve Elektronik Atik (EEE): Elektronik cihazlari WEEE'’ye uygun olarak ya da
yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore atin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar productquality@myAirLife.com
adresinden dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildiriimelidir.

TEST PROSEDURU

1. Elcige bir Green Standard laringoskop bigagi baglayin.
2. Bigagi calisma konumuna gekin.
3. Isigin parlak yandigindan emin olun. Isik parlak degilse pilleri hemen degistirin.

SOKME VE YENIDEN MONTE ETME
So6kme:

1. Sapi alt tarafi yukari bakacak sekilde tutun.
2. Pil bélmesi kapagini saat yonunun tersine dondurerek (CCW) gikarin.
3. Sapi hafifge ters gevirin ve Isik/Pil Kartusunu diger elinize kaydirin.

Yeniden Monte Etme:

1. Isik/Pil KartU§un}_J ana glcige takin ve kapagi yerine takip gevirerek tekrar sikistirin.
2. TEST PROSEDURUNU uygulayin.

PILLERIN TAKILMASI VE DEGISTIRILMESI
Pilleri takmak igin:

1. Sapi sokin.

2. Yeni pilleri 6nce eksi (-) uglari énce girecek sekilde takin.
3. Sapi tekrar monte edin.

4. TEST PROSEDURUNU uygulayin.

Pilleri s6kmek igin:

1. Sapi sokdin.

2. Isik/pil kartusunun arkasindaki delige parmaginizi veya uygun bir cismi sokun.
3. Pili tutun ve gikarin.



TEMiZLEME PROSEDURU
iSLEM ONCESI TALIMATLARI

1. Temizleme ve dezenfeksiyon veya temizleme ve sterilizasyon éncesinde tim islem
oncesi talimatlarinin takip edildiginden emin olun.

. Kullanimdan sonra mimkiin oldugunca gabuk olacak sekilde cihazi temizleyin ve
dezenfekte edin veya temizleyin ve sterilize edin (1 saat icerisinde yapilmasi tavsiye edilir).

. Cihazlari kurumun yerlesik nakliye proseddrlerine gére nakledin.

. Cihazi yikayarak veya silerek kullanildiktan hemen sonra asiri yogun lekeleri ¢ikarin.

. Isik/Batarya Kartusu asagida ana hatlariyla verilen minimum bir (1) temizleme yontemi
ve bir (1) dezenfeksiyon yontemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

. Ana Sap/Batarya Kapag asagdida ana hatlariyla verilen minimum bir (1) temizleme
yoéntemi ve bir (1) dezenfeksiyon veya sterilizasyon yontemi kullanilarak temizlenmeli
ve dezenfekte edilmelidir veya temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
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ISIK/BATARYA KARTUSU TEMIZLEME TALIMATLARI

Uyart: Isik/Batarya Kartusu, “Isik/Batarya Kartusu” temizleme ve dezenfeksiyon
isleminden 6nce Ana Saptan ¢ikariimalidir.

Uyari: Agartici (sodyum hipoklorit), betadin veya peroksit ¢cozeltileri kullanmayin. Bu
cozeltiler cihaza zarar verebilir.

Dikkat: Isik/Batarya Kartusunu suya daldirmayin veya sterilize etmeyin. Temizleme
¢Ozeltisinin kartusun igine girmesine izin vermeyin.

ISIK/BATARYA KARTUSUNUN MANUEL OLARAK TEMIZLENMESI (SEGENEK 1)

1. Agilmis bir Cavicide® (izopropanol = %17,2, Etilen Glikol Monobutil Eter
(2-Butoksietanol) = %1-5, Diizobutilfenoksietoksietildimetilbenzilamonyum klorir =
%0,28) marka temizlik mendili (veya esdegeri) kullanarak yogun kirleri gerektigi gibi
cikarin.

2. Acllmig ilave yeni bir temizlik mendili kullanarak tim ylzeyleri islatacak sekilde cihazi
silin.

3. Gerektigi kadar ilave temizlik mendili kullanarak yiizeylerin en az 2 dakika boyunca
1slak kalmasini saglayin.

4. Cihazi ters ozmos/deiyonize (RO/DI) suyla nemlendirilmis tek kullanimlik, tiy
birakmayan bezlerle silerek durulayin. Toplam (¢ (3) durulama déngusu olacak
sekilde her seferinde yeni RO/DI su kullanarak islemi iki (2) defa daha tekrarlayin.

. Cihazi kurumaya birakin.

. Temizlik bakimindan her bir cihazi gorsel olarak inceleyin.

. Gorindr leke kalmissa, cihaz tamamen temizlene kadar temizleme prosediriini
tekrarlayin.
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ISIK/BATARYA KARTUSUNUN DEZENFEKSIYON TALIMATLARI

Uyar: Isik/Batarya Kartusu, “Isik/Batarya Kartusu” temizleme ve dezenfeksiyon
isleminden &nce Ana Saptan ¢ikariimalidir.

Uyari: Agartici (sodyum hipoklorit), betadin veya peroksit ¢ozeltileri kullanmayin. Bu
cozeltiler cihaza zarar verebilir.

Dikkat: Isik/Batarya Kartusunu suya daldirmayin veya sterilize etmeyin. Dezenfeksiyon
¢ozeltisinin kartusun igine girmesine izin vermeyin.

ISIK/IBATARYA KARTUSUNUN MANUEL OLARAK DUSUK SEVIYEDE
DEZENFEKSIYONU

1. Acilmis bir Cavicide® (Izopropanol = %17,2, Etilen Glikol Monobutil Eter
(2-Butoksietanol) = %1-5, Diizobutilfenoksietoksietildimetilbenzilamonyum
kloriir = %0,28) marka temizlik mendili (veya esdegeri) kullanarak yogun kirleri
gerektigi gibi gikarin.

2. Acillmig ilave yeni bir temizlik mendili kullanarak tim yuzeyleri 1slatacak sekilde
cihazi silin.

3. Gerektigi kadar ilave temizlik mendili kullanarak yiizeylerin en az 2 dakika boyunca
1slak kalmasini saglayin.

4. Cihazi ters ozmos/deiyonize (RO/DI) suyla nemlendirilmis tek kullanimlik, tiy
birakmayan bezlerle silerek durulayin. Toplam (¢ (3) durulama déngusu olacak
sekilde her seferinde yeni RO/DI su kullanarak iglemi iki (2) defa daha tekrarlayin.

5. Cihazi kurumaya birakin.

ANA SAP/BATARYA KAPAGINI TEMIZLEME TALIMATLARI

Uyar: Isik/Batarya Kartusu, Ana Sapin/Batarya Kapaginin temizlenmesi ve
dezenfeksiyonu veya temizlenmesi ve buharli sterilizasyonu 6ncesinde ¢ikarilimahdir.

Uyari: Adartici (sodyum hipoklorit), betadin veya peroksit ¢cozeltileri kullanmayin. Bu
cozeltiler cihaza zarar verebilir.

ANA SAP/BATARYA KAPAGINI MANUEL OLARAK TEMIZLEME (SEGENEK 1)

1. Sporicidin® (%1,56 fenol ve %0,06 sodyum fenat bazli dezenfektan) marka
dezenfektan (veya esdegeri) ile nemlendirilmis tek kullanimlik, tiy birakmayan bir
bez kullanarak gérilebilir lekeleri gikarmak igin cihazi silin.

2. Cihazin en az 10 dakika boyunca temizleme ¢ozeltisiyle 1slak kalmasini saglayin.

3. Cihazi 1 dakika boyunca Saf Suya daldirarak durulayin. Toplam Ug (3) durulama

dongusi olacak sekilde her seferinde yeni Saf Su kullanarak islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin. Durulama islemi sirasinda, cihazin ¢alkalanmasini saglayin.

. Cihazi kurumaya birakin.

. Temizlik bakimindan her bir cihazi gorsel olarak inceleyin.

. Gorundr leke kalmigsa, cihaz tamamen temizlene kadar temizleme prosedirini

tekrarlayin.
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ANA SAP/BATARYA KAPAGINI MANUEL OLARAK TEMIZLEME (SEGENEK 2)

1. Agilmis bir Cavicide® (izopropanol = %17,2, Etilen Glikol Monobutil Eter
(2-Butoksietanol) = %1-5, Diizobutilfenoksietoksietildimetilbenzilamonyum
kloriir = %0,28) marka temizlik mendili (veya esdegeri) kullanarak yogun kirleri
gerektigi gibi cikarin.

2. Acgilmis ilave yeni bir temizlik mendili kullanarak tim ytzeyleri islatacak sekilde cihazi

silin.

3. Gerektigi kadar ilave temizlik mendili kullanarak ylizeylerin en az 2 dakika boyunca

1slak kalmasini saglayin.

4. Cihazi ters ozmos/deiyonize (RO/DI) suyla nemlendirilmis tek kullanimlik, tiy
birakmayan bezlerle silerek durulayin. Toplam (g (3) durulama déngusu olacak
sekilde her seferinde yeni RO/DI su kullanarak islemi iki (2) defa daha tekrarlayin.

. Cihazi kurumaya birakin.

. Temizlik bakimindan her bir cihazi gérsel olarak inceleyin.

. Gorindr leke kalmissa, cihaz tamamen temizlene kadar temizleme prosediriini
tekrarlayin.
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ANA SAP/BATARYA KAPAGI BUHARLI STERILIZASYON TALIMATLARI

Amerika Birlesik Devletleri Pazari igin Sterilizasyon

Vakum Oncesi Buharli Sterilizasyon Déngiisii

(ABD FDA Uyumlu — Ambalajl)

* Kosullandirma Palslari: 3

* Maruz Kalma Sicakhgi: 132°C

* Maruz Kalma Siiresi: 4 dakika

* Kuruma Siiresi: 30 dakika

 Sterilizasyon Yapilandirmasi: FDA Onayli Sterilizasyon Ambalaji (2 kat-1 tabaka veya
1 kat — 2 tabaka — 6rnekler: selliloz, polipropilen, muslin)

Amerika Birlesik Devletleri Pazari igin Sterilizasyon R

Vakum Oncesi Buharli Sterilizasyon Dénguisii — Hemen Kullaniimak Uzere Sterilizasyon

(ABD FDA Uyumlu — Ambalajh)

* Kosullandirma Palslari: 3

* Maruz Kalma Sicakhgi: 132°C

* Maruz Kalma Siresi: 4 dakika

+ Sterilizasyon Yapilandirmasi: FDA Onayli Sterilizasyon Ambalaji (2 kat-1 tabaka veya
1 kat — 2 tabaka — 6rnekler: selliloz, polipropilen, muslin)

Uluslararasi Pazar igin Sterilizasyon

Vakum Oncesi Buharli Sterilizasyon Déngiisii (Ambalajli)

+ Kosullandirma Palslari: 3

* Maruz Kalma Sicakhgi: 132°C - 135°C

* Maruz Kalma Siresi: 3 - 18 dakika

* Kuruma Siresi: 30 dakika

+ Sterilizasyon Yapilandirmasi: Sterilizasyon Ambalaji (2 kat-1 tabaka veya 1 kat —
2 tabaka — 6rnekler: seliiloz, polipropilen, muslin)

Uluslararasi Pazar igin Sterilizasyon
Vakum Oncesi Buharli Sterilizasyon Déngiisii — Hemen Kullaniimak Uzere Sterilizasyon
(Ambalajli)
» Kosullandirma Palslari: 3
* Maruz Kalma Sicakhgi: 132°C - 135°C
* Maruz Kalma Siiresi: 3 - 18 dakika
+ Sterilizasyon Yapilandirmasi: Sterilizasyon Ambalaji (2 kat-1 tabaka veya 1 kat —
2 tabaka — 6rnekler: seliiloz, polipropilen, muslin)

ANA SAP/BATARYA KAPAGININ DEZENFEKSIYON TALIMATLARI

Uyart: Isik/Batarya Kartusu, Ana Sapin/Batarya Kapaginin temizlenmesi ve
dezenfeksiyonu veya temizlenmesi ve buharli sterilizasyonu dncesinde ¢ikariimaldir.

Uyari: Agartici (sodyum hipoklorit), betadin veya peroksit ¢ozeltileri kullanmayin. Bu
coOzeltiler cihaza zarar verebilir.

ANA SAP/BATARYA KAPAGININ MANUEL OLARAK DUSUK SEVIYE
DEZENFEKSIYONU (SECENEK 1)

1. Agilmis bir Cavicide® (izopropanol = %17,2, Etilen Glikol Monobutil Eter
(2-Butoksietanol) = %1-5, Diizobutilfenoksietoksietildimetilbenzilamonyum klorir = %0,28)
marka temizlik mendili (veya esdegeri) kullanarak yogun kirleri gerektigi gibi ¢ikarin.

2. Acllmig ilave yeni bir temizlik mendili kullanarak tim yuzeyleri 1slatacak sekilde
cihazi silin.

3. Gerektigi kadar ilave temizlik mendili kullanarak yiizeylerin en az 2 dakika boyunca
1slak kalmasini saglayin.

4. Cihazi ters ozmos/deiyonize (RO/DI) suyla nemlendirilmis tek kullanimlik, tiy
birakmayan bezlerle silerek durulayin. Toplam Gg¢ (3) durulama déngUsu olacak
sekilde her seferinde yeni RO/DI su kullanarak islemi iki (2) defa daha tekrarlayin.

5. Cihazi kurumaya birakin.

ANA SAP/BATARYA KAPAGININ MANUEL OLARAK YUKSEK SEVIYE
DEZENFEKSIYONU (SEGENEK 2)

1. Uretici talimatlarina gére CIDEX®-OPA (%0,55 orto-Ftalaldehid bazli dezenfektan)
¢Ozeltisi hazirlayin.

2. Cihazi tamamen bu dezenfeksiyon ¢dzeltisine (%0,55 orto-Ftalaldehid bazl
dezenfektan) daldirin ve cihazin en az 12 dakika boyunca islanmasini saglayin.

3. Cihazi calkalayarak hi¢ hava baloncugunun olmadigindan emin olun.

4. 1 dakika boyunca saf suya daldirarak durulayin. Toplam {g¢ (3) durulama dongusi
olacak sekilde her seferinde yeni saf su kullanarak islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin. Durulama iglemi sirasinda, cihazin galkalanmasini saglayin.

5. Cihazi kurumaya birakin.



ANA SAP/BATARYA KAPAGININ MANUEL OLARAK DUSUK SEVIYE
DEZENFEKSIYONU (SEGENEK 3)

1. Sporicidin® (%1,56 fenol ve %0,06 sodyum fenat bazli dezenfektan) marka
dezenfektan (veya esdegeri) ile nemlendirilmis tek kullanimlik, tiy birakmayan bir
bez kullanarak gérilebilir lekeleri gikarmak igin cihazi silin.

2. Cihazin en az 10 dakika boyunca dezenfeksiyon cozeltisiyle 1slak kalmasini saglayin.

3. 1 dakika boyunca Saf Suya daldirarak durulayin. Toplam tg (3) durulama déngist
olacak sekilde her seferinde yeni Saf Su kullanarak islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin. Durulama islemi sirasinda, cihazin calkalanmasini saglayin.

4. Cihazi kurumaya birakin.

ISLEM SONRASI TALIMATLARI
1. Temizleme ve dezenfeksiyon veya temizleme ve sterilizasyon islemlerinin ardindan,
bataryalari takin ve TEST PROSEDURU gerceklestirin.

Teknik Ozellikler

Pil Tipi:

Standart Elcik - AA (2x) Boy Alkalin (IEC-LR6) veya Lityum Iyon (IEC-FR6)
Kisa Elcik - CR123 Boy Lityum Iyon (IEC-CR17345)

Ekipman Siniflandirmasi

Turl: Laringoskop sistemi IEC60601-1'e uygun BF ekipmanidir
Uygulanan Parca: Laringoskop bigaginin hasta ucu

Servis: Bu cihaz onarilamaz.
Uretiminde dogal kauguk lateks kullaniimamistir.

Aksesuarlar:
Cihaz Aksesuari Cihaz Aksesuari
4558GSP 4559LED - LED Kartugu 4559GSP 4559LEDS - LED Kartusu

4558GSPKR 4559LEDKR - LED Kartusu 4559GSPKR 4559LEDSKR - LED Kartusu
4000 ve 4600 Serisi GreenLight tek kullanimlik laringoskop bigaklari
4552VS Vital Signs laringoskop sapi kilifi

EMC:

Uyari: Dahili bilesenlerin yedek parcalari olarak uretici firma tarafindan satilanlar
haricinde, belirtilenler disinda aksesuarlarin, transdlserlerin ve/veya kablolarin
kullanimi, ekipmanda veya sistemde emisyonun artisina ve bagisikligin azalmasina
neden olabilir.

Kilavuz ve Uretici Firma Beyani - Emisyonlar

GreenLight triintiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaglanmistir.
GreenLight driinlinin musterisi veya kullanicisi, Isiticinin boyle bir ortamda kullandigindan emin
olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

RF Emisyonlari Grup 1
CISPR 11 Sinif B

GreenLight riinl, RF enerjisini sadece dahili islevleri
icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari gok duslktir
ve yakininda bulunan elektronik ekipmanlarla
enterferansa yol agmasi beklenmez

Uyari: Ekipmanin veya sistemin, diger ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste olarak
kullaniimamasi gerekir ve eger bitisik veya Ust Uste kullanim gerekliyse, ekipmanin
veyasistemin kullanilacagdi konfigiirasyonda normal calistiginin dogrulanmasi igin
go6zlenmesi gerekir.

Kilavuz ve Uretici Firma Beyani — Bagdisiklik

GreenLight triintiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaglanmistir.
GreenLight Griintinin musterisi veya kullanicisi, Isiticinin boyle bir ortamda kullandigindan emin
olmalidir.

Bagisiklik Testi | IEC 60601 Uyumluluk
Test Dlzeyi Dizeyi

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

ESD +8 kV Kontak | +8 kV Kontak Zemin ahsap, beton veya seramik doseli
|IEC 61000-4-2 +15kV Hava | +15kV Hava olmalidir. Zemin sentetik ise, r/s oraninin en
az %30 olmasi gerekir

Glg Frekansi 30 A/m 30 A/m Glg frekansi manyetik alanlari, tipik bir
50/60 Hz ticari ortam veya hastane ortami ¢zelliginde
Manyetik Alan olmaldirlar.

IEC 61000-4-8

Kilavuz ve Uretici Firma Beyani — Emisyonlar

GreenLight Griintiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaglanmistir.
GreenLight Grtiniintin musterisi veya kullanicisi, Isiticinin bdyle bir ortamda kullandigindan emin
olmahdir.

Bagisiklik Testi | IEC 60601 Test Uyumluluk Diizeyi | Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Diizeyi

Isinan RF 10 V/im 10 V/im

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
'de O

1 kHz'de %80 Am 1 kHz'de %80 Am

Evde Saglik Hizmet Tesisi Ortami

Kilavuz ve Ureticinin beyani — RF kablosuz iletisim ekipmanina elektromanyetik bagigiklik.
Laringoskop riiniiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. Laringoskop Griiniiniin
misterisi veya kullanicisi, driiniin béyle bir ortamda kullandigindan emin olmalidir.

Test Bant Servis ! Modiilasyon 2 Maksimum Mesafe Bagisiklik
Frekansi Gig Test Seviyesi
MHz MHz w Metre (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Puls
moddlasyonu ? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM?® £ 5 kHz
FRS 460 sapma 2 0,3 28
1 kHz sinls
710 704 - 787 LTE Bandi Puls
745 13,17 moddilasyonu ? 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM Puls
870 800/900, moddilasyonu ?
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE Bandi 5
1720 1700 - 1900 GSM 1800; Puls
1845 CDMA moddlasyonu ?
1970 1900; GSM 217 Hz
1900; DECT
MH; MH; MH:
(DECT); ‘ “ ‘
LTE Bandi
1,3, 4,25
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Puls
WLAN, moddlasyonu ?
802.11 b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band1 7
5240 5100 - 5800 WLAN Puls
5500 802.11a/n moddlasyonu ? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOT BAGISIKLIK TEST SEVIYESI'ne ulagmak gerekirse verici anteni ile ME EKIPMANI veya ME SISTEMI arasindaki
mesafe 1 m'ye dustrilebilir. IEC 61000-4-3'e gére 1 m test mesafesine izin verilir.

' Bazi hizmetler igin yalnizca uplink frekanslari dahil edilmistir.

2 Taslyicl, %50 gorev dongiisii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

2 FM modiilasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'de %50 puls modiilasyonu kullanilabilir ¢tinkii gergek modiilasyonu temsil
etmese de en kotli durum olacaktir.

GreenLight Icin Tavsiye Edilen Ayrim Mesafeleri

GreenLight trinlinin yayilan bozulmalarin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amagclanmistir. GreenLight musterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giicline
gére taginabilir ve mobil RF lletisim Ekipmani ve GreenLight arasinda asagida énerilen sekilde
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik enterferansin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi (m)
nominal gikig 150 kHz - 80 MHz, 150 kHz - 80 MHz, 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
giicii (W) ISM bantlari ISM bantlari iginde
diginda
d=1,2P d=1,2P d=1,2P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Yukaridaki listede bulunmayan maksimum gikis giicline sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesi d, verici frekansi igin gegerli denklem kullanilarak belirlenebilir. Bu denklemde P, verici lireticisine gére
vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis gii¢ derecesidir.

NOT 1 80 MHz ile 800 MHz arasinda, daha yliksek frekans araliginin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2 150 kHz ile 80 MHz arasindaki ISM (endiistriyel, bilimsel ve medikal) bantlari, 6,765 MHz - 6,795 MHz,
13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283 MHz ve 40,66 MHz - 40,70 MHz seklindedir.

NOT 3 150 kHz ile 80 MHz arasindaki ISM frekans bantlarinda ve 80 MHz ile 2,5 GHz frekans araliginda yer alan
vericiler igin dnerilen ayirma mesafesinin hesaplanmasinda, yanhslikla hasta alanlarina getirildiginde mobil/
taginabilir iletisim ekipmaninin neden olabilecegi girisim olasiligini azaltmak igin ek bir 10/3 faktorii kullanilir.

NOT 4  Bu kurallar her durumda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilarin, nesnelerin ve insanlarin
emilimi ve yansitmasindan etkilenir.

SINIRLI GARANTI

AirLife, GreenLight veya Vital Signs elciklerinin kayip, yanhs kullanim, k&t kullanim,
sevkiyat sirasinda hasar gérme veya normal eskime disindaki nedenlerden dolayi
bozulan, LED i1sik kaynagi dahil tim parcalarini, sapin Ustlinde gdsterilen imalat
tarihinden itibaren 5 yil slireyle Ucretsiz olarak onaracak veya degistirecektir.
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Handel Laringoskop Serat Optik GreenLight

Petunjuk Penggunaan

Nomor katalog Produsen

LOT Nomor Lot @ Tanggal Produksi

o
<

T Jumlah

Ikuti Instruksi Penggunaan E Jangan Taruh dalam Tempat
Sampah

Peralatan tipe BF

—_—

30°C
[:[i_] Lihat Petunjuk Penggunaan Suhu Penyimpanan
0°C
95%
A Batasan Kelembapan
was >
Penyimpanan
St

30%

Hukum Federal Amerika
k ONLY Serikat membatasi Ukuran baterai

penjualan alat ini oleh, atau I
di bawah perintah dokter

106kPa
@ Batasan Tekanan Atmosferis 8
54kPa
Restriction of Hazardous Sesuai dengan:
Substance (RoHS) GTb AAMI/IEC 60601-1
c us
uisTeo!

Gunakan Sebelum Tanggal

v RoHS Menunjukkan bahwa produk gEgrE:FE%%’\(‘)gg?O;gB
mematuhi RoHS IEC 60601-1-2
Imtartal,  |EC 60601-1-6
Intertek £ 673661

5001720
Disertifikasi oleh:
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

TUJUAN PENGGUNAAN:

Handel Laringoskop Serat Optik GreenLight digunakan untuk intubasi saluran trakea
selama anestesi, perawatan intensif, atau penanganan medis saluran pernapasan
darurat.

Petunjuk Keselamatan
Laringoskop hanya boleh digunakan untuk intubasi oleh personel terlatih.

PISAU: dapat dipakai dengan semua handel laringoskop Green Standard.

Untuk hasil terbaik, gunakan pisau sekali pakai GreenLight dari AirLife.
Ujilah handel laringoskop sebelum dipakai, setelah mengganti baterai, dan setelah
dibersihkan/disucihama.

Perhatikan EMC untuk Peralatan Elektrik Medis dan pasang serta gunakan peralatan
semacam itu sesuai informasi EMC yang ada dalam Dokumen Penyerta.

Peralatan Komunikasi RF Portabel dan Bergerak dapat mengganggu Peralatan
Elektrik Medis.

Awas: jangan gunakan alat ini di dekat medan magnet kuat.
PERINGATAN: jangan memodifikasi peralatan ini.

Catatan:
Pemasangan baterai yang salah dapat menyebabkan korsleting pada gagang atau kinerja
yang tidak benar.

Tambahkan Tanggal Kedaluwarsa 2 tahun setelah Tanggal Produksi.

Penyimpanan, Pengangkutan, dan Lingkungan Penggunaan
Kisaran Suhu Sekitar: 0°C-30°C

Kisaran Kelembapan Relatif: 30%—-95%

Kisaran Tekanan Atmosferis: 54 kPa—106 kPa

Perawatan dan Pemeliharaan
Peringatan: lepas baterai dari pegangan yang disimpan selama lebih dari 7 hari untuk
mencegah bocor.

Peringatan: jangan mencampur baterai lama dan baru, berbeda merek, dan baterai
Lithium dan Alkaline.



Pembuangan:
Electronical and Electronic Waste (EEE) - Buang perangkat listrik dan elektronik
dengan mematuhi WEEE atau buang sesuai peraturan lingkungan setempat dan
negara bagian.

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan kepada
produsen di productquality@myAirLife.com dan otoritas kompeten dari Negara Anggota
tempat pengguna dan/atau pasien berada.

PROSEDUR PENGUJIAN

1. Pasang pisau laringkoskop Green Standard ke handel.
2. Tarik pisau ke posisi siap digunakan.
3. Pastikan lampu menyala terang. Jika cahaya terlihat meredup, segera ganti baterai.

MENGURAI DAN MERAKIT ULANG

Mengurai:

1. Pegang handel dengan bagian bawah menghadap ke atas.

2. Putar tutup baterai ke kiri (CCW) untuk melepasnya.

3. Balik handel sedikit dan biarkan Katrid Lampu/Baterai berpindah ke tangan yang lain.

Merakit Ulang:

1. Masukkan Katrid Lampu/Baterai ke handel utama dan putar kembali tutup baterai.
2. Laksanakan PROSEDUR PENGUJIAN.

MEMASANG DAN MENGGANTI BATERAI
Untuk memasang baterai:

1. Urai alat.

2. Pasang baterai baru dengan mendahulukan kutub negatif (-).
3. Rakit kembali alat.

4. Laksanakan PROSEDUR PENGUJIAN.

Untuk melepas baterai:

1. Urai alat.

2. Masukkan jari atau objek yang pas ke lubang di bagian belakang Lampu/katrid
baterai.

3. Pegang baterai dan lepas.

MEMBERSIHKAN ALAT
INSTRUKSI PRA-PEMROSESAN

1. Pastikan semua petunjuk sebelum pemrosesan dipatuhi sebelum pembersihan dan
disinfeksi atau pembersihan dan sterilisasi.

2. Lakukan pembersihan dan disinfeksi atau pembersihan dan sterilisasi secepat
mungkin setelah digunakan (sebaiknya dalam waktu 1 jam).

3. Pindahkan perangkat melalui prosedur pemindahan yang diterapkan institusi yang
bersangkutan.

4. Singkirkan sisa kotoran kasar sesegera mungkin setelah digunakan dengan
membilas atau menyeka perangkat.

5. Lampu/Kartrid Baterai harus dibersihkan dan didisinfeksi dengan menggunakan
setidaknya satu (1) metode pembersihan dan satu (1) metode disinfeksi yang
dijabarkan di bawah ini.

6. Pegangan Utama/Penutup Baterai harus dibersihkan dan didisinfeksi atau dibersihkan
dan disterilisasi dengan menggunakan setidaknya satu (1) metode pembersihan dan
satu (1) metode disinfeksi atau sterilisasi yang dijabarkan di bawah ini.

INSTRUKSI PEMBERSIHAN KARTRID LAMPU/BATERAI

Peringatan: Kartrid Lampu/Baterai harus dilepas dari Handel Utama sebelum
melakukan proses pembersihan dan penyucihamaan “Kartrid Lampu/Baterai”.

Peringatan: Jangan menggunakan pemutih (natrium hipoklorit), betadine, atau larutan
peroksida. Alat ini dapat mengalami kerusakan oleh larutan ini.

Awas: Jangan merendam atau mensterilkan Kartrid Lampu/Baterai. Jangan biarkan
larutan pembersih masuk ke dalam kartrid.

PANDUAN PEMBERSIHAN KARTRID LAMPU/BATERAI (OPSI 1)

1. Menggunakan penyeka merk Cavicide® (Isopropanol =17,2%, Etilene Glikol Monobutil
Eter (2-Butoksietanol) = 1-5%, Diisobutilfenoksietoksietildimetilbenzilammonium
klorida = 0,28%) yang belum dibuka (atau yang setara dengan itu), singkirkan
kotoran berat sebanyak yang diperlukan.

2. Menggunakan penyeka tambahan yang masih baru dan belum dibuka, seka
perangkat untuk membasahi seluruh permukaannya.

3. Gunakan penyeka tambahan sebanyak yang dibutuhkan untuk memastikan
permukaan perangkat tetap basah selama paling sedikit 2 menit.

4. Bilas perangkat dengan menyekanya menggunakan kain sekali pakai bebas
gumpalan serat yang dibasahi dengan air hasil proses reverse osmosis/deionisasi
(RO/DI). Ulangi dua (2) kali lagi agar jumlahnya menjadi tiga (3) kali siklus bilas,
setiap kalinya menggunakan air RO/DI yang baru.

. Biarkan perangkat sampai kering.

. Secara visual periksa kebersihan tiap perangkat.

. Jika masih ada kotoran tersisa yang masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan
sampai perangkat itu benar-benar bersih.
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INSTRUKSI PENYUCIHAMAAN KARTRID LAMPU/BATERAI

Peringatan: Kartrid Lampu/Baterai harus dilepas dari Handel Utama sebelum
melakukan proses pembersihan dan penyucihamaan “Kartrid Lampu/Baterai”.

Peringatan: Jangan menggunakan pemutih (natrium hipoklorit), betadine, atau larutan
peroksida. Alat ini dapat mengalami kerusakan oleh larutan ini.

Awas: Jangan merendam atau mensterilkan Kartrid Lampu/Baterai. Jangan biarkan
larutan pembersih masuk ke dalam kartrid.

PANDUAN PENYUCIHAMAAN KARTRID LAMPU/BATERAI TINGKAT RENDAH

1. Menggunakan penyeka merk Cavicide® (Isopropanol =17,2%, Etilene Glikol Monobutil
Eter (2-Butoksietanol) = 1-5%, Diisobutilfenoksietoksietildimetilbenzilammonium
klorida = 0,28%) yang belum dibuka (atau yang setara dengan itu), singkirkan
kotoran berat sebanyak yang diperlukan.

2. Menggunakan penyeka tambahan yang masih baru dan belum dibuka, seka
keseluruhan perangkat untuk membasahi seluruh permukaannya.

3. Gunakan penyeka tambahan sebanyak yang dibutuhkan untuk memastikan
permukaan perangkat tetap basah selama paling sedikit 2 menit.

4. Bilas perangkat dengan menyekanya menggunakan kain sekali pakai bebas
gumpalan serat yang dibasahi dengan air hasil proses reverse osmosis/deionisasi
(RO/DI). Ulangi dua (2) kali lagi agar jumlahnya menjadi tiga (3) kali siklus bilas,
setiap kalinya menggunakan air RO/DI yang baru.

5. Biarkan perangkat sampai kering.

INSTRUKSI PEMBERSIHAN HANDEL UTAMA/TUTUP BATERAI

Peringatan: Lampu/Kartrid Baterai harus dilepas sebelum melakukan proses
pembersihan dan disinfeksi atau pembersihan dan sterilisasi uap pada Pegangan
Utama/Penutup Baterai.

Peringatan: Jangan menggunakan pemutih (natrium hipoklorit), betadine, atau larutan
peroksida. Alat ini dapat mengalami kerusakan oleh larutan ini.

PANDUAN PEMBERSIHAN HANDEL UTAMA/TUTUP BATERAI (OPSI 1)

1. Menggunakan kain sekali pakai bebas gumpalan serat yang dibasahi penyuci hama
merk Sporicidin® (desinfektan berbahan dasar 1,56% fenol dan 0,06% natrium fenat)
atau yang setara, seka perangkat untuk menyingkirkan kotoran yang terlihat.

2. Pastikan perangkat tetap basah oleh larutan pembersih selama paling sedikit
10 menit.

3. Bilas perangkat dengan merendamnya dalam Air Murni selama 1 menit. Ulangi

dua (2) kali lagi agar jumlahnya menjadi tiga (3) kali siklus bilas, setiap kalinya
menggunakan Air Murni yang baru. Selama proses pembilasan, pastikan perangkat
diagitasi.

. Biarkan perangkat sampai kering.

. Secara visual periksa kebersihan tiap perangkat.

. Jika masih ada kotoran tersisa yang masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan

sampai perangkat itu benar-benar bersih.
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PANDUAN PEMBERSIHAN HANDEL UTAMA/TUTUP BATERAI (OPSI 2)

1. Menggunakan penyeka merk Cavicide® (Isopropanol =17,2%, Etilene Glikol Monobutil
Eter (2-Butoksietanol) = 1-5%, Diisobutilfenoksietoksietildimetilbenzilammonium
klorida = 0,28%) yang belum dibuka (atau yang setara dengan itu), singkirkan kotoran
berat sebanyak yang diperlukan.

2. Menggunakan penyeka tambahan yang masih baru dan belum dibuka, seka
perangkat untuk membasahi seluruh permukaannya.

3. Gunakan penyeka tambahan sebanyak yang dibutuhkan untuk memastikan
permukaan perangkat tetap basah selama paling sedikit 2 menit.

4. Bilas perangkat dengan menyekanya menggunakan kain sekali pakai bebas
gumpalan serat yang dibasahi dengan air hasil proses reverse osmosis/deionisasi
(RO/DI). Ulangi dua (2) kali lagi agar jumlahnya menjadi tiga (3) kali siklus bilas,
setiap kalinya menggunakan air RO/DI yang baru.

. Biarkan perangkat sampai kering.

. Secara visual periksa kebersihan tiap perangkat.

. Jika masih ada kotoran tersisa yang masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan
sampai perangkat itu benar-benar bersih.
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PETUNJUK STERILISASI UAP PADA PEGANGAN UTAMA/PENUTUP BATERAI

Sterilisasi untuk Pasar Amerika Serikat

Siklus Sterilisasi Uap Pra Vakum (A.S. Memenuhi Persyaratan FDA — Dibungkus)

» Detak Pengkondisian: 3

* Suhu Paparan: 132°C

*  Waktu Paparan: 4 menit

»  Waktu Pengeringan: 30 menit

» Konfigurasi Sterilisasi: Pembungkus Sterilisasi yang Diizinkan FDA (2 lapis
ketebalan-1 lapis bahan, atau 1 lapis bahan — 2 lapis ketebalan — misalnya: selulosa,
polipropilena, muslin)

Sterilisasi untuk Pasar Amerika Serikat

Siklus Sterilisasi Uap Pra Vakum — Sterilisasi Penggunaan Seketika

(A.S. Memenuhi Persyaratan FDA — Dibungkus)

» Detak Pengkondisian: 3

* Suhu Paparan: 132°C

*  Waktu Paparan: 4 menit

» Konfigurasi Sterilisasi: Pembungkus Sterilisasi yang Diizinkan FDA (2 lapis
ketebalan-1 lapis bahan, atau 1 lapis bahan — 2 lapis ketebalan — misalnya: selulosa,
polipropilena, muslin)

Sterilisasi untuk Pasar Internasional

Siklus Sterilisasi Uap Pra Vakum (Dibungkus)

» Detak Pengkondisian: 3

* Suhu Paparan: 132°C - 135°C

*  Waktu Paparan: 3 - 18 menit

*  Waktu Pengeringan: 30 menit

» Konfigurasi Sterilisasi: Pembungkus Sterilisasi (2 lapis ketebalan-1 lapis bahan, atau
1 lapis bahan — 2 lapis ketebalan — misalnya: selulosa, polipropilena, muslin)

Sterilisasi untuk Pasar Internasional

Siklus Sterilisasi Uap Pra Vakum — Sterilisasi Penggunaan Seketika (Dibungkus)

+ Detak Pengkondisian: 3

* Suhu Paparan: 132°C - 135°C



Waktu Paparan: 3 - 18 menit
Konfigurasi Sterilisasi: Pembungkus Sterilisasi (2 lapis ketebalan-1 lapis bahan, atau
1 lapis bahan — 2 lapis ketebalan — misalnya: selulosa, polipropilena, muslin)

INSTRUKSI PENYUCIHAMAAN HANDEL UTAMA/TUTUP BATERAI

Peringatan: Lampu/Kartrid Baterai harus dilepas sebelum melakukan proses
pembersihan dan disinfeksi atau pembersihan dan sterilisasi uap pada Pegangan
Utama/Penutup Baterai.

Peringatan: Jangan menggunakan pemutih (natrium hipoklorit), betadine, atau larutan
peroksida. Alat ini dapat mengalami kerusakan oleh larutan ini.

PANDUAN PENYUCIHAMAAN HANDEL UTAMA/TUTUP BATERAI TINGKAT
RENDAH (OPSI 1)

1.

5.

Menggunakan penyeka merk Cavicide® (Isopropanol =17,2%, Etilene Glikol Monobutil

Eter (2-Butoksietanol) = 1-5%, Diisobutilfenoksietoksietildimetilbenzilammonium

klorida = 0,28%) yang belum dibuka (atau yang setara dengan itu), singkirkan kotoran

berat sebanyak yang diperlukan.

. Menggunakan penyeka tambahan yang masih baru dan belum dibuka, seka
perangkat untuk membasahi seluruh permukaannya.

. Gunakan penyeka tambahan sebanyak yang dibutuhkan untuk memastikan
permukaan perangkat tetap basah selama paling sedikit 2 menit.

. Bilas perangkat dengan menyekanya menggunakan kain sekali pakai bebas

gumpalan serat yang dibasahi dengan air hasil proses reverse osmosis/deionisasi

(RO/DI). Ulangi dua (2) kali lagi agar jumlahnya menjadi tiga (3) kali siklus bilas,

setiap kalinya menggunakan air RO/DI yang baru.

Biarkan perangkat sampai kering.

PANDUAN PENYUCIHAMAAN HANDEL UTAMA/TUTUP BATERAI TINGKAT
TINGGI (OPSI 2)

1.

2.

5.

Siapkan larutan penyuci hama CIDEX®-OPA (desinfektan berbahan dasar 0,55%
orto-Phtalaldehid) sesuai petunjuk penggunaan dari produsen.

Rendam sepenuhnya perangkat dalam larutan penyuci hama (desinfektan berbahan
dasar 0,55% orto-Phtalaldehid) dan biarkan perangkat terendam selama paling
sedikit 12 menit.

. Pastikan tidak ada gelembung udara di sana dengan mengguncang perangkat.

. Bilas dengan merendam perangkat dalam air murni selama 1 menit. Ulangi dua (2)
kali lagi agar jumlahnya menjadi tiga (3) kali siklus bilas, setiap kalinya menggunakan
air murni yang baru. Selama proses pembilasan, pastikan perangkat diagitasi.
Biarkan perangkat sampai kering.

PANDUAN PENYUCIHAMAAN HANDEL UTAMA/TUTUP BATERAI TINGKAT
RENDAH (OPSI 3)

1.

4.

Menggunakan kain sekali pakai bebas gumpalan serat yang dibasahi penyuci hama
merk Sporicidin® (desinfektan berbahan dasar 1,56% fenol dan 0,06% natrium fenat)
atau yang setara, seka perangkat untuk menyingkirkan kotoran yang terlihat.
. Pastikan perangkat tetap basah oleh larutan penyuci hama selama paling sedikit

10 menit.
. Bilas dengan merendam perangkat dalam Air Murni selama 1 menit. Ulangi dua (2)
kali lagi agar jumlahnya menjadi tiga (3) kali siklus bilas, setiap kalinya menggunakan
Air Murni yang baru. Selama proses pembilasan, pastikan perangkat diagitasi.
Biarkan perangkat sampai kering.

INSTRUKSI PASCA-PEMROSESAN

1

. Setelah pembersihan dan disinfeksi atau pembersihan dan sterilisasi, instal baterai
dan lakukan PROSEDUR UJI.

Spesifikasi Teknis

Tipe Baterai:

Handel Standar - Ukuran AA (2x) Alkaline (IEC-LR6) atau Lithium lon (IEC-FR6)
Handel Pendek - Ukuran CR123 Lithium lon (IEC-CR17345)

Klasifikasi Peralatan

T

ipe: Sistem laringoskop adalah peralatan BF sesuai IEC60601-1

Komponen Terapan: Ujung mata pisau laringoskop yang menghadap pasien

Servis: perangkat tidak dapat diservis.
Tidak terbuat dari lateks karet alami.

Aksesori:

Perangkat Aksesori Perangkat Aksesori

4558GSP Katrid LED - 4559LED 4559GSP Katrid LED - 4559LEDS
4558GSPKR Katrid LED - 4559LEDKR 4559GSPKR Katrid LED - 4559LEDSKR

Mata pisau laringoskop sekali pakai GreenLight 4000 dan 4600 Series
4552VS Sarung gagang laringoskop Vital Signs

EMC:

Peringatan: penggunaan aksesori, transduser dan/kabel selain yang ditentukan,
kecuali yang dijual produsen sebagai suku cadang pengganti komponen internal, dapat
meningkatkan emisi atau mengurangi imunitas peralatan atau sistem.

Panduan dan Pernyataan Produsen - Emisi

GreenLight dimaksudkan untuk digunakan di dalam lingkungan elektromagnet seperti berikut.
Konsumen atau pengguna wajib memastikan GreenLight digunakan dalam lingkungan semacam itu.

Uji Emisi Kepatuhan Lingkungan Elektromagnetik - Panduan

Emisi RF Grup 1
CISPR 11 Kelas B

GreenLight menggunakan energi RF hanya untuk fungsi
internalnya. Oleh karena itu, emisi RF yang dihasilkan
sangat rendah dan tidak akan mengganggu peralatan
elektronik di sekitarnya

Peringatan: jangan menggunakan peralatan atau sistem ini berdekatan atau ditumpuk
dengan peralatan lain dan jika harus digunakan berdekatan atau ditumpuk, awasi
peralatan atau sistem untuk memastikan fungsinya bekerja dengan baik dalam
konfigurasi semacam itu.

Panduan dan Pernyataan Produsen - Imunitas

GreenLight dimaksudkan untuk digunakan di dalam lingkungan elektromagnet seperti berikut.
Konsumen atau pengguna wajib memastikan GreenLight digunakan dalam lingkungan semacam itu.

Uji Imunitas Tingkat Uji Tingkat Lingkungan Elektromagnetik - Panduan
IEC 60601 Kepatuhan

ESD +8 kV Kontak +8 kV Kontak Lantai harus terbuat dari kayu, beton, atau

|IEC 61000-4-2 +15kV Udara | +15kV Udara | ubin keramik. Untuk lantai sintetis, r’h

harus minimal 30%

Frekuensi 30 A/m 30 A/m Medan magnet frekuensi daya harus

Daya 50/60 Hz memenuhi ketentuan komersial atau

Medan Magnet rumah sakit.

IEC 61000-4-8

Panduan dan Pernyataan Produsen - Emisi

GreenLight dimaksudkan untuk digunakan di dalam lingkungan elektromagnet seperti berikut.
Konsumen atau pengguna wajib memastikan GreenLight digunakan dalam lingkungan semacam itu.

Uji Imunitas Level Uji IEC 60601 Level Kepatuhan Lingkungan Elektromagnetik
- Panduan

Radiasi RF 10 Vim 10 Vim Lingkungan Fasilitas

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz Perawatan Kesehatan

o h
80% Am pada 1 kHz 80% Am pada 1 kHz | di Rumah

Panduan dan pernyataan produsen-imunitas elektromagnetik terhadap peralatan komunikasi nirkabel RF.
Laringoskop ditujukan untuk lingkungan elektromagnetik yang ditentukan di bawah. Pelanggan atau pengguna
laringoskop harus memastikan bahwa alat digunakan dalam lingkungan tersebut.

Pengujian Pita ' Layanan ' Modulasi 2 Maksimum Jarak Imunitas
Frekuensi Daya Level Uji
MHz MHz w Meter (V/Im)

385 380 - 390 TETRA 400 Modulasi
denyut ? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM?® + 5 kHz
FRS 460 deviasi 2 0,3 28
1 kHz sine
710 704 - 787 LTE Band Denyut
745 13,17 modulasi 2 0,2 03 9
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM Modulasi
870 800/900, denyut 2
930 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820, 2 03 2
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - 1900 GSM 1800; Denyut
1845 CDMA 1900; modulasi 2
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT: LTE MHz MHz MHz
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Denyut
WLAN, modulasi 2
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450, 2 03 %
LTE
Band 7
5240 5100 - 5800 WLAN Denyut
5500 802.11a/n modulasi ? 0,2 03 9
5785 217 Hz

CATATAN Jika perlu mencapai LEVEL UJI IMUNITAS, jarak antara antena pemancar dan PERALATAN ME atau
SISTEM ME dapat dikurangi hingga 1 m. Jarak uji 1 m diizinkan oleh IEC 61000-4-3.

" Untuk beberapa layanan, hanya frekuensi uplink yang disertakan.

2 Penyedia layanan harus dimodulasi menggunakan sinyal gelombang persegi siklus 50%.

2 Sebagai alternatif modulasi FM, denyut modulasi 50% pada 18 Hz dapat digunakan karena meskipun tidak mewakili
modulasi aktual, ini merupakan kasus terburuk.

Jarak Yang Disarankan dari GreenLight

GreenLight dimaksudkan untuk digunakan di dalam lingkungan elektromagnet dengan

gangguan radiasi terkontrol. Konsumen atau pengguna GreenLight dapat mencegah interferensi
elektromagnet dengan mempertahankan jarak minimum antara Peralatan Komunikasi RF
portabel dan bergerak dari GreenLight seperti di bawah, sesuai daya output maksimum peralatan
komunikasi tersebut.




Daya keluaran Jarak i kan i (m)
i terukur
pemancar (W) 150 kHz hingga 150 kHz hingga 80 MHz hingga 800 MHz hingga
80 MHz di luar 80 MHz di dalam 800 MHz 2,5GHz
band ISM band ISM
d=1,2P d=1,2P d=1,2P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7.27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Untuk pemancar yang terukur pada nilai daya keluaran maksimal yang tidak tertera di atas, jarak pemisahan yang

disarankan d dalam meter (m) dapat ditentukan menggunakan rumus yang berlaku untuk frekuensi pemancar, di

mana P adalah nilai daya keluaran terukur maksimal pemancar dalam watt (W) menurut produsen pemancar.

CATATAN 1 Pada 80 MHz dan 800 MHz, jarak pemisahan untuk kisaran frekuensi yang lebih tinggi berlaku.

CATATAN 2 Band ISM (industrial, scientific and medical) antara 150 kHz dan 80 MHz adalah 6,765 MHz hingga
6,795 MHz; 13,553 MHz hingga 13,567 MHz; 26,957 MHz hingga 27,283 MHz; dan 40,66 MHz hingga
40,70 MHz.

CATATAN 3 Faktor tambahan 10/3 digunakan dalam menghitung jarak pemisaan yang disarankan untuk pemancar
dalam band frekuensi ISM antara 150 kHz dan 80 MHz dan dalam rentang frekuensi 80 MHz hingga
2,5 GHz untuk mengurangi kemungkinan bahwa peralatan komunikasi seluler/portabel dapat
menyebabkan interferensi jika tidak sengaja dibawa ke area pasien.

CATATAN 4 Panduan tersebut mungkin tidak berlaku dalam semua situasi. Propagasi elektromagnetik dipengaruhi
oleh absorpsi dan pantulan dari struktur, objek, dan manusia.

GARANSI TERBATAS

AirLife akan memperbaiki atau mengganti, secara gratis, komponen handel GreenLight
atau Vital Signs, termasuk sumber lampu LED yang tidak berfungsi selain karena
hilang, salah pemakaian, kerusakan selama dikirim, atau aus biasa selama 5 tahun
sejak tanggal produksi yang ada pada handel.
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3axopiB abo Bi4HOBMEHHSI MPOXiAHOCTI ANXanbHMX LUNSXIB 3@ HEBIOKNAAHUX MEANYHNX
cuTyauin.

IHdopMauis woao TexHiku 6e3nekn

TapuHrockon ans iHTy6aLii 4O3BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATY TiNbKW NepcoHany 3
BiANOBIAHMMM HaBUYKaAMMU.

KIMUHKW. CymicHi 3 ycima Mmoaensimu pyyok napuHrockona Green Standard.

[InA oTpUMaHHA HalKpaLLyx pe3ynsTaTiB BUKOPUCTOBYWTE KNUHKW iHAMBIAYaNbHOTO
BukopucTtaHHsi GreenLight BupobHuuTBa Kopnopadii AirLife.

Py4dkn napumHrockona HeobxigHO nepesipsiTM nepes BUKOPUCTAHHSM, NiCMsA 3amiHu
Gartapei, a TakoX nicns ounLLeHHs/AesiHdekuii.

[ns megunyHoro enektpoobnagHaHHa HEOOXiAHO AOTPUMYBATUCh OCOBNMBMX

3axopiB 6e3neku, NoB’si3aHNX 3 eNeKTPOMarHiTHOK cymicHicTto. Mloro HeobxigHo
BCTaHOBMIOBATM Ta BBOAUTY B eKCMIyaTawito 3rigHo 3 iHdbopmadieto npo
eneKTPOMarHiTHy CyMICHICTb, LLIO HAAaEeTbCS B CYNPOBIAHIA JOKyMeHTaLil.
MopTtaTtBHe Ta MOGinNbHE paaiodacToTHe obnagHaHHs Ans 3B’3Ky MOXe BNIMBaTh Ha
po60oTy MeaNYHOro enekTPooGnagHaHHs.

3acTtepexeHHs! 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATN IHCTPYMEHT 3@ HAABHOCTI MOTYXHUX
MarHiTHUX noni..

NONEPEOXXEHHSA! 3a6opoHsieTbes 3aiicHioBaTy 6yab-siki Moaudikauii Lporo
obnagHaHHs.

Mpumitkn:
HenpaBunbHe BCTAHOBMEHHS akyMynsiTopa MoXe CrpPUYUHUTY KOPOTKe 3aMUKaHHS PyKiB'st
abo HeHanexHy po6oTy BUPOGY.

KiHueBa gata CTpOKy NpuaaTHOCTI: Yepe3 2 POk Nicns AaTh BUrOTOBIEHHS.

YMoBwM 36epiraHHs, TPaHCNOPTYBaHHSA Ta BUKOPUCTaHHSA
Temnepartypa HaBkonuwHbOro cepegosuwa: 0-30°C

BigHocHa BornoricTb: 30—-95%
[iana3oH atmocdepHoro Tucky 54—106 KlMla

Hornap Ta o6cnyroByBaHHA

MonepeaxeHHA! Akwo pyykn 36epiraTuMyTbCs JOBLUE 7 OHIB, CMif BUNHSATA 3 HUX
6aTapei, Wwob 3anobirtv MOXNMBOMY BUTIKaHHIO PeYOBUHK 3 GaTapen.
MonepepxeHHA! He BUKOpUCTOBYIiTE BogHOYac cTapi 1 HoBi 6aTapei, 6aTtapei pisHux
TOProBesibHNUX Mapok, a TakoX NiTiesi Ta NyxHi 6aTtapei.

YTunizauin

BianpauboBaHe enekTpuyHe Ta enekTpoHHe obnagHaHHs (EEO) — ytunisauis
eneKTPOHHUX NpUCTpoiB BignoeiaHo Ao WEEE abo yTunisauis BianosigHo Ao MicueBux
Ta AepXKaBHUX €KOMOTIYHUX HOPM.

Mpo Gyab-sKuin CepPNO3HWIA IHUMAEHT, NOB'SA3aHUIA 3 NPUCTPOEM, Chif NOBIZOMMATA
BUPOGHWKY 3a agpecoto productquality@myAirLife.com Ta komneTeHTHOMY opraHy
[epxaBu-uneHa, B Skl 3HaxoAMTbCS KOPUCTYBaY Ta/abo nauieHT.

NEPEBIPKA

1. Mig’epHanTe knnHok napuHrockona Green Standard go py4ku.

2. NMigHIMITb KNMNHOK y poBoYe NONOXKEHHS.

3. MepekoHanTecs, Lo CBITNOBUI iIHAMKATOP SICKPABO CBITUTLCH. FAKLLO CBITNOBUI
iHOMKaTop CBITUTbCS cnabko, HeraHo 3aMiHiTb GaTaper.

PO3BUPAHHA TA 3BUPAHHA

Po36upaHHs.

1. Bi3bMiTb pyyKy Tak, o6 ii HWKHSA cTOpoHa Byna 3Bepxy.

2. TMoBepHiTb KOBNaYyok enemeHTa 6atapei NpoTu roanHHNKOBOI cTpinkn (CCW), wob
3HSTW 10ro.

3. ObepexHo nepeknHbTe pyyKy, Wob iHAMKaTOpHO-6aTapeHnin KapTpUaX BUNaBs Bam
Y PYKy.

36upaHHA.

1. BcraBTe iHOMKaTOpPHO-6aTapenHnin KapTpUaXK 4O OCHOBHOI PYYKM Ta 3arBUHTITb
KOBMaYoK.

2. Bukonante NEPEBIPKY.

YCTAHOBIEHHSA TA 3AMIHEHHA BATAPEN
YcTaHoBneHHs 6aTapen.

1. Po3bepiTb pyyKy.

2. BcTaHoBITb HOBI GaTapei (cnovaTky HeraTUBHWIA NOMOC (-)).
3. 36epiTb pyuKy.

4. BukoHante MEPEBIPKY.

BuiimaHHsa 6aTapen.

1. Po36epiTb pyuKy.

2. BcraBte naneub (a6o 6yab-skui iHWWIA BiANOBIAHWIA NpeaMET) B OTBIp Y 3aHin
YacTuHi iHanKkaTopHo-6aTapeHoro kapTpuaxa.

3. NMigyenite GaTapeto Ta BUTArHITH fi.

OYULLEHHA
IHCTPYKLUII LLLOAO NONEPEAHLOI OBPOBKU

1. Mepen npouenypoto ouuLLEeHHs Ta AesiHdekuii abo ounLeHHs Ta cTepunizauii
060B’AA3KOBO BMKOHAMNTE IHCTPYKLT LWoA0 nonepeaHboi 06po6ku.

2. Po3nounHainTe ounLeHHs Ta aesiHdekuito abo ounLLEeHHs Ta CTepuUni3aLlito NpUCTPOoio
BiApa3y nicns BUKOPUCTaHHS (PEKOMEHAYETLCS NPOTAroM 1 rofuHM MiCns BUKOPUCTaHHS).

3. TNpu TpaHcnopTyBaHHi NPUCTPOIB AOTPUMYATECA NPOLIeAYPY TPAHCNOPTYBaHHS,
NPUAHATOI y BalLOMy MEAUYHOMY 3aKnagi.



. BupasHo Bnammi 3abpyaHeHHs BugansamTe Skomora CKopiLLe Micnsi BUKOPUCTaHHSA

NPUCTPOIO LUMAXOM OMOSICKyBaHHS abo BUTMPaHHS.

. OunwyBaTu Ta AesiHdikyBaTH iHAMKaTOPHO-6aTapeHWii KapTpuax cnig, 3

BMKOPWUCTaHHAM NpUHaMMHI ogHoro (1) MeTody ouuLLeHHs 1 ogHoro (1) meToay
nesiHgeKLUii, onmcaHmnx HukKYe.

. OunwyBaTu Ta AesiHgikyBaT abo oumnLLyBaTh Ta CTepuUni3yBaTi roNoBHY pydKy/

KpULLKY BaTaperHoro BiACiKy cnif 3 BUKOPUCTaHHAM NpuHaiMHi ogHoro (1) metogy
ounLLEEHHS 11 opHoro (1) MeToay AesiHdeKuii Ym cTepunisadii, onMcaHnx HUXYe.

IHCTPYKLIT LLIOAO OUMLLEHHSI KAPTPUIKA IHOUKATOPA/BATAPE]

MonepenxeHHs! MNepen BUKOHaHHAM NPOLIEAYPU OYULLIEHHS Ta AesiHdekuii "kapTpuax
iHamkaTopa/6atapei” HeobXiqHO BUNHSITY 3 FONOBHOT PYYKU.

MonepemxeHHs! 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATI PO34MHM XIIOpHOTO BiabintoBaya
(HaTpito rinoxnoputy), 6eTaanHy abo nepekucy BoaHH. Lii peyoBrHM MOXyTb
MOLLKOAWUTY IHCTPYMEHT.

3acTepexeHHs! He 3aHyptolite y pianHy 11 He cTepunisyiite kapTpuax iHamkatopa/
Garapei. 3anobiraite NOTPaNMSHHIO B KAPTPUIK PIAKMX OYUCHUX PO3YMHIB.

OYMLLEHHA KAPTPUDKA IHOUKATOPA/EATAPEI BPYYHY (BAPIAHT 1)

1.

~No o

BukopucToBytoum po3ropHyTy dipMoBy (ab6o aHanoriuHy) cepBeTky, MPOCAKHYTY
posumHom Cavicide® (isonponaHon = 17,2%, eTuneHrnikons MoHoBYTUN eTep
(2-6yTokcuetaHon) = 1-5%, Ani30byTUN-EeHOKCK-ETOKCU-eTUN-ANMETUIT-6eH3nN
amoHito xnopua = 0,28%), Buaanite BUAMMI 3abpyaHeHHs, 3a notpebu.

. PosropHyBLIM JoOaTKoOBY CBiXY CEPBETKY, OGITPITh IHCTPYMEHT, 3BONOXMBLUM BCi

NOBEPXHI.

. OBiTpiTb IHCTPYMEHT J0AaTKOBUMY CEpBETKaMM 3a NOTpeboto, Npuainsoun ocobnmey

yBary Tomy, o6 yci NoBepXHi 3anvLuanvcsi 3BONOXeHUMMU NPOTSATOM LLOHaWMEHLLE
[BOX (2) XBUMWH.

. Ansa cnonickyBaHHS 06iTPiTh NPUCTPIl 0OAHOPa30BOK 6E3BOPCOBOI CEPBETKOIO,

3BOIOXEHO OMPICHEHO/AeOHI30BaHO BoAot. [MOBTOPITH L0 onepalito ABidi
(2 pasu), Tak Wo6 3aranbHa KinbKiCTb LMKMIB CNOMNICKyBaHHS cTaHoBWMa Tpu (3),
Liopa3y BUKOPUCTOBYIOYM CBiXKY OMpiCHEHY/AeNoHI30BaHy Boay.

. faniTe NpuCTpOK BUCOXHYTH.
. PeTenbHo ornsiHbTe KOXHUIA NPUCTPIN, WOG NepekoHaTUCs B MOro HaNeXHi YACTOTI.
. Y pasi BUSIBNEHHS BUANMKX 3anMULLKIB 3abpyaHeHb NOBTOPITb NpoLeaypy O4ULLIEHHS

A0 NOBHOroO BUAANEHHA SQGPyAHeHb.

IHCTPYKLIT LLIOAO AE3IHOEKLIT KAPTPUIKA IHOVKATOPA/BATAPE]

MonepemxeHHs! MNepen BUKOHAHHSAM NpoLeaypy OYULLEHHS Ta Ae3iHeKUiT KapTpuax
iHankaTopa/6aTtapei HeOBXiAHO BUMHSITU 3 TONIOBHOT PyYKM.

MonepeaxeHHs! 3aGOPOHSETLCS BUKOPUCTOBYBATU PO3UMHY XIIOPHOTO BiAGinioBaya
(HaTpito rinoxnoputy), 6eTaanHy abo nepekucy BoaHH. Lii peyoBrHM MOXyTb
NOLUKOAWUTU IHCTPYMEHT.

3acTepexeHHs! He 3aHyptoliTe y pianHy 1 He cTepunisyiite kapTpuax iHamkatopa/
Garapei. 3anobirariTe NOTPaNnAHHIO B KAPTPUMK AE3iH(IiKyHOro poO3ymHy.

IHCTPYKUIT LLOAO AE3IH®EKLIT BA30BOIO PIBHSA KAPTPUIKA
IHOUKATOPA/BATAPEI

1.

5.

BukopucToBytouM po3ropHyTy hipMoBy (abo aHanoriuyHy) cepBeTKy, MPOCAKHYTY
posumHom Cavicide® (isonponaHon = 17,2%, eTuneHrnikons MoHOBYTUN eTep
(2-6yTokcueTaHon) = 1-5%, AnizobyTUn-heHoKCU-eTOKCU-eTUN-AMMETUN-6eH3nn
amoHito xnopua = 0,28%), Buaanite BUAMMI 3abpyaHEHHS.

. PosropHyBLUY J08aTKOBY CBiXY CEPBETKY, NOBHICTIO OBITPiTh IHCTPYMEHT,

3BOSIOXKMBLUM BCi MOBEPXHI.

. OBiTpiTb IHCTPYMEHT JOAaTKOBUMW CEpBETKaMM 3a NOTpeboto, Npuainsioun ocobnmey

yBary Tomy, 106 BCi NOBEPXHi 3anuLLanuncst 4OCTATHLO 3BONOXEHUMI MPOTSATOM
LLIOHaNMEHLLEe ABOX (2) XBUIWH.

. Ansa cnonickyBaHHS 0BGITPiTh NPUCTPIl 0AHOPa30BOK 6GE3BOPCOBOK CEPBETKOMD,

3BOJIOKEHOK OMPICHEHOK/AENOoHI30BaHO Boaoto. [MOBTOPITL Lo onepawiio ABidi
(2 pa3w), Tak Wob 3aranbHa KinbKiCTb LIMKNIB CNOMICKyBaHHA CTaHoBMNa Tpu (3),
LLlopa3y BUKOPMCTOBYHOUM CBiXKY ONpiCHEHY/AeloHi30BaHy Boay.

[anTte npucTporo BUCOXHYTU.

IHCTPYKUIT LLLOAO OYMLLEHHS FONOBHOI PYYKW/KPULLKA BATAPEAHOIO
BIACIKY

MonepexeHHs! Mepen NpoBeAeHHSIM OYMLLEHHS Ta Ae3iHdeKUiT aB0 OUNLLEHHS
Ta cTepunisauii napoto ronoBHOI PyYKU/KpULLKKM BaTapeHoro BiACiKy iHAMKaTOpHO-
GarTapeinHuii kapTpmak HeobXigHO BUAHATK.

MonepemxeHHs! 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH PO34MHU XIIOpHOTO BiabintoBaya
(HaTpito rinoxnoputy), 6eTaanHy abo nepekucy BoaHH. Lii peyoBrHM MOXyTb
MOLLKOAWUTU IHCTPYMEHT.

IHCTPYKLUII LLLOAO OYMLLEHHSA FONOBHOI PYYKU/KPULLKW BATAPEUHOIO
BIOCIKY BPYYHY (BAPIAHT 1)

1.

o oA

BukopucToBytoum ogHopasoBy 6e3BOpCOBYy CepBETKY, 3BONOXeEHY (hipMoBUM (abo
aHanoriYH1uM) AesiHgikyrounm posdmHom Sporicidin® (Ha ocHoBi 1,56% beHony i
0,06% theHonsATy HaTpito), BUAANITL BUAVMI 3a6pyaHEHHS.

. 3abesneuTte JOCTATHE 3BOSIOXKEHHS! iIHCTPYMEHTa OYMCHUM PO3YMHOM MPOTSATOM

woHanmeHLwe 10 XBUNUH.

. OnonocHiTe NPUCTPIi, 3aHYPUBLLK MOrO B OYULLIEHY BOAY Ha oaHY (1) XBUMKHY.

MoBTOpITb L0 onepauito ABidi (2 pasu), Tak Wob 3aranbHa KinbKiCTb LMKNIB
OMoMiCKyBaHHSA cTaHoBMNa Tpu (3), LLopa3y BUKOPUCTOBYIOUM CBIXY OYULLIEHY BOAY.
Mia Yac npoueaypw cnonickyBaHHs iHCTPYMEHT HeOBXiAHO CTpyLLYBaTW y BOA.

. faviTe NpuCTPO BUCOXHYTH.
. PeTenbHO ornsiHbTe KOXHUIA NPUCTPIN, WOO NepekoHaTUCS B Oro HanexHin YNCTOTi.
. Y pasi BUSIBNEHHSI BUOMMUX 3anuLLKiB 3a6pyaHeHb NOBTOPITL NPoLeAypY OUULLEHHS

[0 NMOBHOTO BUAANEHHS 3a6pyaHeHb.

IHCTPYKUIT LLLOAO OYMLLEHHS FONOBHOI PYYKW/KPULLKA BATAPEAHOIO
BIACIKY BPYYHY (BAPIAHT 2)

1. BuKopucTOBYIOHM PO3ropHyTY hipMoBy (abo aHanoriuHy) cepBeTkKy, NPOCAKHYTY
posumHom Cavicide® (isonponaHon = 17,2%, eTuneHrnikons MoHoByTUN eTep
(2-6yTokcunetaHon) = 1-5%, Ani306yTMN-HEeHOKCH-ETOKCU-eTUN-ANMETUI-6eH3unn
amoHito xnopug = 0,28%), Buaanite BUAMMI 3abpyaHEHHS, 3a NoTpebu.

2. Po3ropHyBLUW JO8ATKOBY CBiXY CEpBETKY, 0BiTpiTb iHCTPYMEHT, 4OCTaTHbO
3BOMOXMBLUM BCi MOBEPXHi.

3. OGiTpiTb iHCTPYMEHT AoAaTKOBUMM CepBeTkaMu, 3a NoTpedbu, Npuainsatym ocobnmuey
yBary Tomy, o6 BCi NOBEPXHi 3anuLIanmcs 40CTaTHbO 3BONOXKEHUMI NPOTArOM
LLIOHaNMEHLLE ABOX XBUIUH.

4. [Ina cnonickyBaHHSA 0BITPiTb NPUCTPIi 0A4HOPa30Boo 6E3BOPCOBOID CEPBETKOLD,

3BOSIOKEHOIO B OMpiCcHEeHil/aenoHizoBaHin Bogi. MoBTopiTh Lo onepadito ABidi
(2 pa3sw), Tak Wob 3aranbHa KinbKiCTb LIMKNIB ONOMiCKyBaHHS cTaHoBuna Tpu (3),
LLiopa3y BUKOPUCTOBYIOYM CBiXKY OMpiCHEHY/AeNoHi30BaHy Boay.

. [ariTe NpucTpoto BUCOXHYTK.

. PeTenbHo ornsiHbTe KOXHWIA NPUCTPIiA, oG NepekoHaTUCs B AOro HaneXxHi YNCTOTi.

. Y pasi BUSIBNEHHS BUANMMUX 3anULLKIB 3a6pyaHeHb NOBTOPITL NpoLeaypy OUULLIEHHS

[0 MOBHOTO BUAANEHHS 3abpyaHeHb.

~No o

IHCTPYKLIi LLOOO CTEPUMNI3ALII MAPOIO FONIOBHOI PYUYKU/KPULLIKM
BATAPEMHOIO BIACIKY

Crepunisauis — ans puHky CLUA

Livkn ctepunisauii napoto 3 nonepeaHiM BakyyMmyBaHHAM (3rigHo 3 BuMoramu FDA

CLUA — B 3aropHyTOMY BUMsiAj)

+ MonepeaHboi 06pobku: 3

+ Tewmnepartypa: 132°C

* Yac: 4 xBuUnuHu

+ Cyuwka: 30 xBunuH

+ MapameTpu cTepunisauii: BukopuctaHHs ctepumnisauiiHoro obropTkoBoro matepiany,
wo Bignosigae Bumoram FDA (2 wapwu ogHolapoBoi o6roptkn abo 1 wap
[BOLLAPOBOI 06ropTkW, HAaNpWKkNaz: Lentonosa, NponifieH, MycriH)

Crepunisauis — ans puHky CLUA

Livkn cTepunisauii napoto 3 nonepeaHiM BakyymMyBaHHAM — A5 HEraiHOrO BUKOPUCTaHHS

nicns ctepwmnisauii (3rigHo 3 Bumoramu FDA CLLA — B 3aropHyTOMY BUMMsAi)

* Imnynbcy nonepeaHboi 06pobku: 3

» Temnepatypa: 132°C

* Yac: 4 xBunmHn

» [lapameTtpwu cTepunisauii: BukopuctaHHs cTepumnisauiniHoro obroptkoBoro matepiany,
wo Bignosigae Bumoram FDA (2 wapw ogHoluapoBoi o6roptkv abo 1 wap
[BOLLApOBOi 0BropTkM, HanpuKnaz: Lentonosaa, NponineH, Mycrii)

Crepunisauis — ANs MKHapOAHOTO PUHKY

Liukn ctepunisauii napoto 3 nonepeaHiM BakyyMyBaHHSIM (B 3aropHyTOMY BUTMSAi)

+ IMnynbcu nonepenHboi 06pobku: 3

+ Temnepartypa: 132°C — 135°C

* Yac: 3 - 18 xBunuH

+ Cyuwka: 30 xBunvH

* Mapametpu cTepunisauii: CtepunisauiiHiin obropTkoBuin MaTepian (2 wapu
opHoLuapoBoi 06ropTkv abo 1 Wwap ABOLIapoBOi 06ropTky, HaNpUKNaa: Lesnonosa,
nponineH, MycniH)

Crepunisauis — ANs MiKHapOAHOTO PUHKY

Livkn cTepunisauii napoto 3 nonepeaHiM BakyyMyBaHHSIM — AN HEramHoro

BMKOPVCTaHHSA Nicnsa cTepunisavii (B 3aropHyToMy BUrnsAi)

* IMnynbcy nonepeaHboi 06pobku: 3

» Temnepatypa: 132°C — 135°C

* Yac: 3 - 18 xBunuH

» [lapameTtpwu cTepunisauii: CTepunisayinHuii obropTkoBuii matepian (2 wapu
opHoLuapoBoi 06ropTkv abo 1 wap ABOLLAapOBOi 06ropTkv, HaNpUKNaa: Lentonosa,
nponineH, MycriH)

IHCTPYKUIT LLLOAO OYMLLEHHS FONOBHOI PYYKW/KPULLKUA BATAPEAHOIO
BIACIKY

MonepeaxeHHs! Mepen NpoBeAeHHSIM OYMLLEHHS Ta Ae3iH(eKUiT a60 O4nLLEHHS
Ta cTepunisauii naporo ronoBHOI PyYKU/KPULLKKM BaTapeiHoro BiACiKy iHAMKaTOpHO-
GaTapeinHuii kKapTpmak HeobXigHO BUAHATK.

MonepeaxeHHs! 3a60pOHSETLCA BUKOPUCTOBYBATI PO34MHU XIIOpHOTO BiabintoBaya
(HaTpito rinoxnoputy), 6etagmHy abo nepekucy BoAHto. Lii pe4oBMHM MOXYTb
NOLUKOANTMN IHCTPYMEHT.

IHCTPYKLI uiono PYYHOI AE3IH®EKL|I BA30BOIO PIBHS FONOBHOI PYUKW/
KPULLKWN BATAPEMHOIO BIACIKY (BAPIAHT 1)

1. BuUKOPUCTOBYOUMN PO3ropHYTY chipMoBY (abo aHanoriyHy) cepBeTKy, MPOCSKHYTY
posumHom Cavicide® (isonponaHon = 17,2%, eTuneHrnikons MoHoBYTUN eTep
(2-6yTokcuetaHon) = 1-5%, Ani3obyTUN-HeHOKCU-ETOKCU-ETUN-OUMETUN-GEH3NN
amoHito xnopua = 0,28%), Buaanite BUAMMI 3abpyaHeHHs, 3a notpebu.

2. Po3ropHyBLUW JOOATKOBY CBiXY CEPBETKY, 0BITPiTb iHCTPYMEHT, 06pe 3BONOXMBLLN
BCi MOBEPXHi.

3. OGiTpiTb iHCTPYMEHT AoAaTKOBMMU cepBeTkamu, 3a noTpebu, npuainstoym ocobnmey
yBary Tomy, o6 BCi NOBEpXHi 3anuLlanmcs AoCTaTHbO 3BONOXEHUMU NPOTATOM
LLIOHaMeHLLe ABOX (2) XBUMWH.

4. OnomnocHiTb NPUCTPIN, 3aHYPUBLLM AOTO B OYMLLEHY BOAY Ha OfHY (1) XBUIMHY.
MoBTOPpIiTh Lito Onepauito ABivi (2 pasn), Tak o6 3aranbHa KinbKiCTb LMKMIB
cnonickyBaHHs cTaHoBuna Tpu (3), Wwopaay BUKOPUCTOBYIOHMN CBIXKY OYMLLIEHY BOAY.
Mia Yac npoueaypu cnonickyBaHHS iHCTPYMEHT HEOOXiAHO CTPyLLYBaTW y BOA.

5. [lavite NpucTpoo BUCOXHYTU.



IHCTPYKLYIT wono PYYHOI AE3IH®EKL|I BA3OBOIO PIBHS FONTOBHOI PYYKW/
KPULLKWN BATAPEUHOIO BIACIKY (BAPIAHT 2)

Mpwnag, YyTnuemii oo

+ 8 KB KOHTaKTHUI

+ 8 KB KOHTaKTHWiA

Mipnora mae 6yt

€eneKkTpocTatuyHoro po3psan po3psan BWroTOBIIEHa 3 AepeBa,
o L X pospsigy (ESD) + 15 kB noBiTpsHwuii | + 15 kB nosiTpsiHuiA | GeToHy abo kepamiyHoT
1. Mpuroty¥ite gesiHdikytoumnii posimH CIDEX®-OPA (0,55% aesiHdikytoumii 3acib Ha IEC 61000-4-2 po3psia pospsia nANTKM. SKWO nignora
OCHOBI opTodTananbAeriay) BiAnoBiAHO A0 BKa3iBOK BUPOGHMKA. CWHTETWYHA, BiAHOCHA
2. TMoBHicTio 3aHypTe NPUCTPIN Y AediHdikyrounii posunH (0,55% aesiHdikytounii 3acio BOJIONiCTb Ma€ CTAaHOBUTH
Ha OCHOBI opTobTananbaerigy) i AanTe NPUCTPO NPOCOYUTUCS MIHIMYM 12 XBUMUH. woHanmeHLe 30%.
3. CTpyLuytoum NpucTpiii, NepekoHanTeck y BiACyTHOCTI Oynbballok nosiTps. Uacrora mepexi 30 Alm 30 Alm MarHiTHe None wacTorn

4. MpomuiiTe, 3aHYpYBLLIK NPUCTPIA B 04MLLEHY Body Ha 1 xBunuHY. MoBTopiTe ABa (2)
[0AATKOBI pasu B LiNomy Tpu (3) LMK NONOCKaHHS, BUKOPUCTOBYOYM LLIOPa3y CBiXY
ounLeHy Boay. IMia Yac npouecy NONoCKaHHS CTPYLLYATE NPUCTPIN.

5. [avite NnpucTpolo BUCOXHYTU.

xusneHHs 50/60 My
MartiTHe none
IEC 61000-4-8

Mepexi XVBNeHHst Mae
BiANOBiAaTM cTaHaapTy
TUMOBOI KOMepLiiHOT
ycTaHoBw abo nikapHi.

IHCTPYKLIT LLIOAO PYYHOI AE3IH®EKLIi BA30BOIO PIBHS1 FONOBHOI PYUKW/
KPULLKWU BATAPEMHOTO BIACIKY (BAPIAHT 3)

KepiBHMLTBO Ta 3asiBa BUPOOHWKA — BUMPOMIHIOBAHHS!

GreenLight npusHayeHo AnNs BUKOPUCTaHHS B €NEeKTPOMarHiTHOMy cepefloBuLLI, 3a3Ha4eHOMY
Hwxkue. Mokyneupb abo kopuctysay GreenLight noBuHeH 3a6e3neunTit KOro BUKOPUCTaHHS B
TakoMmy CepeaoBuLLi.

1. BuKOpUCTOBYOUMN 0QHOPa30BYy 6e3BOPCOBY CEPBETKY, 3BOMOXEHY (hipMOBUM (abo
aHarnoriYHuM) gesiHdikyrounm posdmHom Sporicidin® (Ha ocHoBi 1,56% deHony i

0,06% cheHoNsTY HaTpilo), BUAANiTL BUAMMI 3a0pyAHEHHS.

2. 3abesneyte JOCTATHE 3BOMOXEHHS iHCTPYMEHTa Ae3iH(IKYHOUYUM PO3YMHOM MPOTSAIOM TecT Ha KOHTponbHwMit PiBeHb EnektpomaritHe

woHaimeHLe 10 XBUNUH. CTIlKICTb A0 piBeHb |IEC 60601 BiANOBIAHOCTI cepefoBuLLE — KEPIBHULTBO
3. OnonocHiTb NPUCTPIN, 3aHYPUBLLK AOTO B OYMLLIEHY BOAY Ha oaHy (1) XBUNUHY. €NeKTPOMArHiTHMX B/MOram

MoBToPpIiTh Lto onepauito ABiYi (2 pasn), Tak Wob6 3aranbHa KinbKiCTb LMKMIB nepetlkon

cnonickyBaHHsi CTaHoBUNa Tpu (3), LLOpa3y BUKOPMCTOBYIOUM CBIXKY OUMLLEHY BOAY. Bunpomikiosari 10 B/m 10 B/wm OBnanHaHH: ANs HagaHHs

I'Ilquqac npoLeaypu CnonickyBaHHS iHCTPYMEHT HeOOXiAHO CTpyLLYBaTW y BOA. pagioxauni 80MMu—2,7 My | 80MMu—271Ty MEAMYHOT JOMOMOTY Ha oMY
4. [aiiTe NpuUCTPOIO BUCOXHYTU. IEC 61000-4-3 R AmnnityaHa

Awmnnityara N o
i T moaynsiuis 80% mopynauia 80%

IHCTPYKUII LLOAOO NOAANNbLUOI OBPOBKU vt vacToTi 1 Ky npu yactoTi 1 kY

1. BuKoHaBLUM ounLLEeHHS Ta AesdiHdekuito abo ounLLeHHs Ta cTepunisaLilo NPUCTPOIB,
BCTaBTe Gartapei Ta BukoHante NMPOLIEAYPY MEPEBIPKA.

BasBneHo B IHCTPYKLT Ta BUPOBHUKOM — eneKkTpoMarHiTHa CTIKICTb 10 pagioyacToTHoro obnagHaHHs GesgpotoBoro
3B'A3KY.

JIapUHrOCKON MpU3HaYEHNI NSt BAKOPUCTAHHS! B €MEKTPOMArHiTHOMY CepefoBuLL, 3a3Ha4YeHOMY HIbKYe. 3aMOBHUK aGo
KOPUCTYBAY NAPVHIOCKONaA MOBUHEH NEPEKOHATUCS, LLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS B TaKUX YMOBAX.

TexHi4YHi XapaKTepucTUKn
Tun 6aTapei

CranpapTtHa pyuka: nyxHi (IEC-LR6) abo niTiit-ioHHi (IEC-FR6) poamipy AA (2 wT.)
e ) TecToBa Yacrora ! Twin 38’s3ky ' Moaynsiuisi 2 MakcumanbsHa BiactaHb TecToBUiA piBeHb
Kopotka pyuka: nitin-ioHHa po3mipy CR123 (IEC-CR17345) vactoTa NOTYXHICTb BunpobysaHb Ha
3aBafoCTiVKiCTb
Knacwudikauis o6nagHaHHs Mruy My Br Merpis (B/m)
Tvin: napvHrockoniyHa cuctema € obnagHanHsm Tuny BF signosigHo go IEC60601-1 385 380-390 TETRA 400 IMnynscHa
A . i
Po6oya YacTWHa: N1e30 NapuHrockona 3i CTOPOHU NaLjieHTa Mo 18 03 o
CepgicHe o6cnyroByBaHHs. [puCTpill He nignsarae cepeicHOMY 0BCIYroByBaHHIO. 450 430-470 | GMRS460, |  FM £5kfu
FRS 460 BigxunexHs 1 kMy 2 03 28
BripobneHo 6e3 BUKOPUCTaHHS HaTyparnbHOro naTekcy. cuHycoinansHuii ’
curHan
[onomixHi npunagu: 710 704-787 Yacrora LTE IMnynbcHa
Mpunagn [lonomixHui Mpunap [lonomixHwmiA ;‘ég 13,97 M°‘211y;"|_"|‘_:" : 02 03 9
npunaa npunag
4558GSP 4559LED — caitrnogiogHui 4559GSP 4559LEDS — cBitnogjogHwi 810 800-960 GSM IMnynbcHa
KapTpumK KapTpumK 870 800/900, moaynsiis 2
4558GSPKR  4559LEDKR— caitrionionHuit 4559GSPKR  4559LEDSKR — caitrogionHuit 930 TETRA 800, 181
KapTPVIK KapTPUIK iDEN 820, 2 0,3 28
) . ) CDMA 850,
Cepii 4000 Ta 4600 OaHopasosi napuHrockoniyHi nesa GreenLight yactota LTE 5
4552BC O6onoHka pykis's napvHrockony Vital Signs
) L. 1720 1700-1900 GSM 1800; ImnynbcHa
EnekTpomarHiTHa CyMicCHiCTb: 1845 CDMA 1900; MopynsiLs 2
MonepeaxeHHs! BUKOPUCTAHHS [JOMOMIXKHOTO 06NaHaHHs!, NepeTBoploBavYiB 1970 GSD"’ééi?o? 217 Ty e r s
i/abo kabenis, ki He BKa3aHO B IHCTPYKLi, 32 BUHATKOM TUX, siki BAPOBHUK Hafjae wacrom LTE 4 4 4
SIK 3anacHi Aetani Ana BHYTPILLHIX KOMMNOHEHTIB, MOXe NPU3BECTU A0 NiABULLEHHS 1,3,4, 25
BUMPOMIiHIOBaHHs1 a0 3MeHLLEHHs CTilkocTi obnagHaHHs Yu cucteMu 4o UMTS
€NEKTPOMArHITHMX NEepeLLKOoA. 2450 2400-2570 Bluetooth, IMnynbcHa
Kepi 6 . WLAN, moaynsuis 2
EPIBHULTBO Ta 3asBa BUPOOHUKa — BUMPOMIHIOBaHHSA 802.11 big/n, 217 Ty 2 03 28
GreenlLight NpuaHayeHo Ansi BUKOPUCTAHHS! B ENEKTPOMArHITHOMY CEpeOoBHLLi, 3a3HaueHOMy RFID 2450,
Hwk4e. Mokyneup abo kopucTysad GreenLight nosuHeH 3a6e3ne4nTH NOrO BUKOPUCTAHHS B vacrora LTE 7
Takomy CepefoBuL. 5240 5100-5800 WLAN IMnysibcHa
52
Mepesipka BianosigHicTs EnekTpomarHiTHe cepejosulLe — KepiBHULITBO gggg 802.11a/n M°‘211y;”|_”"' 0.2 0.3 o
efnleKTpoMarHiTHoro cTaHgapTam Y
BUMNPOMIHIOBaHHS! MPUMITKA: siio HeobxiaHo aocartu TECTOBOIMO PIBHA BUMPOBYBAHb HA 3ABALOCTIVIKICTb, BiacTaHb Mix
‘ _ . . nepepasanbHoto aHTeHolo Ta MEAVNYHUM OBNAOHAHHAM a6o MEANYHOK CUCTEMOLO moxe ByTn 3MeHLIeHo
PapiouactotHe Mpyna 1 GreenLight BUKOpUCTOBYE paaioqacToTHy eHeprilo £o 1 m. Bunpo6ysansHa BiactaHb 1 M gossonewa I[EC 61000-4-3.
BUMPOMIHIOBaHHS Knac B TinNbkv Ans cBOEi BHYTPILLHBOT poboTu. 3 uiei
Cranpapt CISPR 11 NPYYMHU MOrO pafioHacToTHE BUNPOMIHIOBAHHS " [ins AeskMX TUNIB 3B'A3KY BKIIOYEH NMLLE YaCTOTU BUCXIAHOI MiHil.
AYy>XXe HN3bKe Ta HaBpsAd Y1 MOXe CMPUYNHUTU sKicb 2 ;
. OGﬂa/:LHaHHSl 3B A3KY NOBUHHE MOAYNIOBATUCSA 3 BUKOPUCTAHHAM KBaApaTHOro XBUbOBOMO CUrHany 3 pOﬁOHMM
nepewkoan ana pO6OTI/I CYCIOHBOrO eneKTPpoOHHOro Lmkriom 50%.
obnagHaHHs.

3 B sikocTi anstepHaTuen FM-mopynsiuii moxe 6yTu BukopuctaHa 50% imnynbcHa mogynsiuis npu vacToti 18 Iy,

. . OCKinbKK, B HArpLLIOMY BUMNaAKY, BOHa He NpeacTaBUThb (akTuyHoi Moaynauii.
MonepepxeHHs! ObnagHaHHs abo cucTemy He Cnig BUKOPUCTOBYBATU NOPYY 3 iHLIMM oBnagHaHHAM

abo BcTaHOBMOBATY Ha iHWe obnaaHaHHsA. OgHak, SIKLO Takuii cnocib ycTaHOBMNeHHs HeobxigHui, To

cnif cTexuT 3a obnagHaHHsIM i CUCTeMOlo, LOG NEPEKOHaTUCS, LLO BOHW NpaLolTb NPaBUIbHO Y

BUBPaHiN KoHdirypauii. PekomeHnpoBaHi npocToposi BiAcTaHi ans GreenLight

GreenLight npusHa4eHo Ans BUKOPUCTaHHS B €MEKTPOMarHiTHOMy cepefoBuLLi 3
KOHTPONbOBaHWMM BUNPOMIHIOBaHUMM nepeLukoaamu. Mokyneub abo kopuctysay Greenlight
MOXe 3anobirTn BUHUKHEHHIO eNeKTPOMArHiTHUX NepeLuKos, NiATPUMYUM MiHiManbHy BiacTaHb
MiX MopTaTUBHUM | MOBINbHUM pafio4acToTHUM obnagHaHHAM Ans 38’S3Ky Ta NpunaaoM
GreenLight, sk pekoMeHA0BaHO HWXYe, BiAMNOBIAHO O MaKCUManbHOT BUXIAHOT NOTYXHOCTI
obnafHaHHs Ans 3B’s3KY.

KepiBHMLTBO Ta 3asiBa BUPOBHMKA — CTilKiCTb [0 €NeKTpOMarHiTHUX NepeLuKos,

GreenLight npusHayeHo Ans BUKOPUCTaHHS B €NEeKTPOMarHiTHOMy cepefloBuLLI, 3a3Ha4eHOMY
Hwxkue. Mokyneupb abo kopuctysay GreenLight noBuHeH 3a6e3neunTit KOro BUKOPUCTAHHS B

TakoMy cepeaoBuLLi.

. . . ) HominanbHa BiactaHb 3a (m)
TecT Ha CTiliKicTb KoHTponbHuit PiseHb EnektpomarhitHe
[0 eNeKTPOMarHiTHUX | piBeHb BiANOBIAHOCTI cepefoBuLLEe — KEPIBHULTBO BuXigHa Bia 150 k'y ao Bia 150 kl'y Bia 80 MI'y go Bia 800 My go
nepewukon |IEC 60601 BUMOram MOTYXHICTb 80 MI'y nosa Ao 80 My B 800 MIy 2,5TTy
(BT) i ISM i ISM
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73




1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

nepeaasava.
MPUMITKA 1
MPUMITKA 2

NPUMITKA 3

NPUMITKA 4

[ins nepenasavis, po3paxoBaHNX Ha MakCUMarbHy BUXiAHY NOTYXHICTb, HE 3a3HaYeHy BULLE, PEKOMEH0BaHY
BifiCTaHb PO3HECeHHs d B MeTpax (M) MOXHa BU3HAYNTU, BUKOPUCTOBYIOUM PIBHSIHHSA, LLIO 3aCTOCOBYETLCS /10 YacTOTH
nepeaasava, Ae P — MakcumarbHa BUXiAHa NOTYXHICTb Nnepeaasaya y satax (W) 3rigHo 3 JaHMMK BUPOGHMKa

Mpw yactotax 80 My Ta 800 Ml 3aCTOCOBYETLCS BiAACTaHb PO3HECEHHS ANS BULLOIO Aiana3oHy
4acTor.

[ianasonun yacToT ISM (npomucnosi, Haykosi Ta MeauyHi) Big 150 kI'y Ao 80 My cTaHOBASTS Bif
6,765 MI'y go 6,795 Mry; Big 13,553 MI'y o 13,567 MIy; Big 26,957 My go 27,283 MIy i Bia
40,66 MI'y go 40,70 My,

[opatkoBuii koediuieHT 10/3 BUKOPUCTOBYETLCA NPU PO3paxyHKy PekoMeHA0BaHO! BiAcTaHi
PO3HeCeHHs Ans nepeaasavis B AianasoHax Yactot ISM sig 150 Iy o 80 MIy Ta B AianasoHi YactoT
Bia 80 MMy go 2,5 My, Wo6 3MEeHLWNTY NMOBIPHICTL TOrO, WO MOGiNbHe/nopTaTuBHe 06nagHaHHs
3B'13Ky MOXe CTaTu [Kepeniom NepeLIKkoy, BUNagKoBo NOTPaNUBLLM B 30HU NaLieHTa.

Lli BkasiBkn MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCS HE Y BCiX CUTYaLlisiX. Ha NoWMpeHHs enekTpoMarHiTH1X Xsunb
BNAMBAE NOFNUHAHHA Ta BiABWUTTA Bif KOHCTPYKUIN, NpeAMETIB Ta nioaen.

OBMEXEHA FAPAHTIA

KomnaHis AirLife 6eakoluToBHO BiApeMoHTYye abo 3amiHnTb Gyab-ski aeTani py4ok Greenlight a6o
Vital Signs (BKMtOYHO 3i CBITNOAIOAHUM IHAMKATOPOM) Y pasi MONOMKY Yepes NMPUYWHK, He NOB’A3aHi i3
3ary6neHHsM abo HeHaneXHNM BUKOPUCTAHHSM IHCTPYMEHTY, HeabanicTio, NOLWKOMKEHHsIM Nif vac
TPaHCMOpPTYBaHHs1, @ TAKOX 3a HOPMarlbHOTO BUKOPUCTaHHSI NPOTArOM 5 poKiB 3 AaTW BUTOTOBMEHHS,
3a3Ha4eHol Ha pyuLi.




