LiteScope™ laryngoscope

Instructions For Use
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The instruction for use is not supplied individually. Only 1 copy of the instructions for use is provided per box and should therefore be kept
in an accessible location for all users.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

These instructions contain important information for the safe use of the product. Read these instructions for use in their entirety, including
warnings and cautions before using this product.

WARNING: A WARNING statement provides important information about a potentially hazardous situation, which if not avoided, could
result in death or serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a potentially hazardous situation, which if not avoided, could result
in minor or moderate injury.

Product Description

The Intersurgical LiteScope™ is a single use, one size, fully disposable laryngoscope for use in adult patients. Product code 7124000.
Indications For Use

The LiteScope is designed to provide direct visualisation of the larynx. It helps to facilitate oral tracheal intubation in adults by personnel
who are suitably trained and experienced in the use of airway management techniques and devices, including intubation.

Intended use

To facilitate laryngoscopy.

Contraindications

« Surgical airway.

« Fluid or solid material in the airway that cannot be cleared with suction.

« Trismus, limited mouth opening, pharyngo-perilaryngeal abscess, trauma or mass.

« Operator inexperience with laryngoscopy.

« Use in an MR environment.

Warnings

« For use by qualified medical personnel only. Operators must familiarise themselves with the LiteScope and the instructions for use before
using the device.

« No madification of this device is permitted.

« The device contains no user serviceable parts.

« The batteries within the device should not be removed prior to its disposal.

» No attempt should be made to reprocess, sterilise or re-use the device.

« Do not use force to insert the device.

« Particular care should be taken with patients who have fragile and vulnerable dental work, in accordance with recognised airway
management practices and techniques.

« Ensure that a backup plan is in place in case of difficulty or emergency whilst performing the procedure.

« Do not use the device in strong magnetic fields such as MRI environments.

« The LiteScope is a single use product, do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in terms of cross infection, device malfunction
and breakage. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

« Do not use after expiry date.

Size selection

LiteScope is available in one size for adult patients. In smaller adult patients, it may not be necessary to insert the blade as far as may be
necessary for an average sized adult patient in order to gain an optimal view of the relevant anatomical structures. For patients where the
blade of the LiteScope is not large enough to enable these structures to be viewed, an alternative device should be used.

Pre-use checks

« Inspect the packaging and ensure it is not damaged prior to opening.

« Inspect the device carefully and discard if the device looks abnormal or deformed.

« Turn the device on and off by depressing the on/off button (Picture 1) and check there is a visible light at the distal end of the blade.
Discard the device if it cannot be successfully switched on and off.

Using the LiteScope

= Turn on the device by pressing the on/off button (Picture 1).

« Laryngoscopy should be conducted using the same technique as would be used with any standard laryngoscope with a Macintosh type
blade.

« Confirmation of correct placement of the tracheal tube should be assessed by the use of waveform capnography and other methods in
accordance with applicable guidelines.

« The LiteScope should then be switched off by depressing the on/off button (Picture 1).

Storage conditions

Store in a dry place out of direct sunlight.

Recommended storage at room temperature over the indicated product shelf-life.

Disposal

* The LiteScope should be disposed of in accordance with normal procedures for clinical waste.

« Please contact your local authority or Intersurgical for more information.

Picture 1

Size 156mm(H) x 29mm(W) x 169mm(L)
Weight 78¢g
Minimum Interdental Gap 24mm
Electrical rating: 6.0v DC 35mA




fr

Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans
un endroit accessible a tous les utilisateurs.
REMARQUE : distribuer les instructions a tous les emplacements et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi contient des informations
importantes sur I'utilisation du produit en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa totalité, y compris les avertissements et les mises
en garde, avant d'utiliser ce produit.
AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit des informations importantes sur une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer un décés ou des blessures graves.
MISE EN GARDE : une mention MISE EN GARDE fournit des informations importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui,
si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des blessures mineures ou modérées.
Description du produit
L'Intersurgical LiteScope™ est un laryngoscope a usage unique de taille unique, entiérement jetable pour les patients adultes. Code du
produit 7124000.
Indications d’utilisation
Le LiteScope est congu pour une visualisation directe du larynx. Il simplifie I'intubation trachéale chez les adultes, effectué par du person-
nel diment formé et expérimenté a I'utilisation des techniques et appareils de gestion des voies aériennes, notamment I'intubation.
Usage prévu
Simplification de la laryngoscopie.
Contre-indications
« Gestion chirurgicale des voies aériennes.
« Matiére liquide ou solide présente dans les voies aériennes qui ne peut pas étre retirée par aspiration.
« Trismus, ouverture restreinte de la bouche, abcés, traumatisme ou masse pharyngo-périlaryngée.
« Inexpérience de I'utilisateur en matiére de laryngoscopie.
« Utilisation dans un environnement de RM.
Avertissements
« Utilisation réservée au personnel soignant qualifié. Les utilisateurs doivent se familiariser avec le LiteScope et le mode d’emploi avant
d'utiliser I'appareil.
« Aucune modification de I'appareil n’est autorisée.
 L'appareil ne comporte aucune piéce pouvant étre réparée par I'utilisateur.
« Les batteries de cet appareil ne doivent pas étre retirées avant sa mise au rebut.
« Aucune tentative ne doit étre effectuée pour retraiter, stériliser ou réutiliser I'appareil.
« Ne forcez pas pour introduire le dispositif.
« Une attention particuliére doit étre apportée aux patients présentant unétat dentaire fragile et vulnérable, conformément aux pratiques et
techniques reconnues de gestion des voies aériennes.
« Veillez a ce qu’un plan de secours soit en place en cas de complication pendant la procédure.
« N'utilisez pasle dispositif au sein de champs magnétiques intenses, tels que les environnements IRM.
« Le LiteScope est un produit a usage unique, ne pas réutiliser. La réutilisation constitue une menace pour la sécurité du patient en matiere
de contamination croisée, de dysfonctionnement ou de rupture de 'appareil. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement et la
rupture de 'appareil.
* Ne pas l'utiliser au-dela de sa date de péremption.
Choix de la taille
Le LiteScope est offert dans une seule taille pour les patients adultes. Chez les patients adultes de plus petite taille, il n’est peut-étre
pas nécessaire d’insérer la lame aussi loin que chez les patients adultes de taille moyenne pour obtenir une vue optimale des structures
anatomiques concernées. Pour les patients pour lesquels la lame du LiteScope n’est pas suffisamment grande pour permettre de visual-
iser ces structures, un autre dispositif doit étre utilisé.
Vérifications préalables
« Inspectez 'emballage et veillez a ce qu'il ne soit pas endommagé avant de l'ouvrir.
« Contrélez minutieusement I'appareil et jetez-le s'il semble anormal ou déformé.
« Allumez et éteignez I'appareil en appuyant sur le bouton marche/arrét (image 1) et vérifiez qu'il y a une lumiere visible a I'extrémité
distale de la lame. Eliminezle dispositif s'il ne peut pas étre allumé et éteint correctement.
Utilisation du LiteScope
« Allumez le dispositif en appuyant sur le bouton de mise en marche/d’arrét (image 1).
« La laryngoscopie devrait étre menée en utilisant la méme technique que celle qui le serait avec n'importe quel laryngoscope standard a
lame de type Macintosh.
« Le bon positionnement du tube trachéal doit étre évalué a I'aide d’'une capnographie et d’autres méthodes, conformément aux directives
applicables.
« Le LiteScope doit ensuite étre éteint en appuyant sur le bouton marche/arrét (image 1).
Conditions de stockage
Conserver I'appareil a I'abri des rayons du soleil.
Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée de conservation indiquée.
Elimination
« Le LiteScope doit étre éliminé conformément aux procédures normales destinées aux déchets cliniques.
« Veuillez contacter les autorités locales ou Intersurgical pour plus d’informations.
Image 1

Taille 156 mm (H) x 29 mm (1) x 169 mm (L)
Poids 789
Espace interdentaire minimal 24mm
Caractéristiques électriques : 6.0v DC 35mA
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Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebr-
auchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zugéanglichen Ort aufbewahrt werden.

HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte und Anwender. Diese Anweisungen enthalten wichtige Informationen
zum sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung einschlieflich Warn- und Vorsichtshinweisen,
bevor Sie das Produkt verwenden.

WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zum
Todesfall oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zu
leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

Produktbeschreibung

Das Intersurgical LiteScope™ ist ein vollstandig entsorgbares Laryngoskop zum einmaligen Gebrauch, welches in einer Einheitsgrofte
erhéltlich und zur Verwendung bei erwachsenen Patienten vorgesehen ist. Produktcode 7124000.

Indikationen

Das LiteScope ist fiir die direkte Visualisierung des Larynx konzipiert. Das Gerét tragt dazu bei, die orale endotracheale Intubation bei
erwachsenen Patienten fiir Personal zu vereinfachen, das in der Anwendung von Atemwegsmanagementtechniken und -geréten, ein-
schlieRlich der Intubation, ausreichend geschult und erfahren ist.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Dient der Vereinfachung der Laryngoskopie.

Kontraindikationen

« Chirurgischer Atemweg.

« Fliissige oder feste Stoffe in den Atemwegen, die nicht abgesaugt werden kénnen.

« Trismus, eingeschrankte Offnung des Mundes, Abszess, Trauma oder Wucherung im Parapharyngealraum.

« Bediener hat keine Erfahrungen mit Laryngoskopie.

« Einsatz in einer MR-Umgebung.

Warnhinweise

« Nur zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal. Der Bediener muss sich vor der Benutzung des LiteScope mit dem
Gerat und der Gebrauchsanweisung vertraut machen.

« An diesem Gerat dirfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

« Das Gerét beinhaltet keine vom Anwender zu wartenden Teile.

« Die Batterien im Inneren des Geréts diirfen vor seiner Entsorgung nicht entfernt werden.

« Es darf nicht versucht werden, das Gerat wieder aufzubereiten, zu sterilisieren oder wiederzuverwenden.

« Das Gerat nicht mit Gewalt einfiihren. .

« Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit briichigen oder anfélligen Dentalarbeiten anzuwenden. In solchen Féllen ist in Ubereinstimmung
mit den anerkannten Atemwegsmanagementpraktiken und -techniken vorzugehen.

« Es ist sicherzustellen, dass ein Ausweichplan fiir den Fall von Schwierigkeiten oder Notféllen wahrend der Durchfiihrung des Verfahrens vorhanden ist.
« Das Gerét darf nicht bei Vorhandensein starker Magnetfelder wie beispielsweise in MRT-Umgebungen verwendet werden.

« Das LiteScope ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung stellt aufgrund
des Risikos einer Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Beschadigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar. Eine Reinigung kann zur
Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts fiihren.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Auswahl der GroRe

LiteScope ist in einer Einheitsgréﬁe fiir erwachsene Patienten erhaltlich. Bei kleineren erwachsenen Patienten ist es ggf. nicht erforderlich,
den Spatel so weit einzufihren, wie es bei einem durchschnittlich groen erwachsenen Patienten notwendig wére, um eine optimale Sicht
auf die relevanten anatomischen Strukturen zu erhalten. Fir Patienten, fiir die der Spatel des LiteScope nicht grot genug ist, um eine
Sicht auf diese Strukturen zu erlangen, sollte ein anderes Gerat eingesetzt werden.

Uberpriifungen vor der Verwendung

« Vor dem Offnen die Verpackung kontrollieren und sicherstellen, dass diese nicht beschadigt ist.

« Das Gerat sorgfaltig inspizieren und entsorgen, wenn es ungewdhnlich oder verformt erscheint.

« Schalten Sie das Gerét ein und aus, indem Sie die Ein/Aus-Taste (Bild 1) drlicken, und Uberpriifen Sie, ob am distalen Ende des Spatels
ein sichtbares Licht vorhanden ist. Das Gerat entsorgen, wenn es sich nicht erfolgreich ein- und ausschalten lasst.

Verwendung des LiteScopes

« Das Gerat durch Driicken der Ein/Aus-Taste einschalten (Bild 1).

« Die Laryngoskopie sollte mit der gleichen Technik durchgefiihrt werden, die auch bei einem Standard-Laryngoskop mit Macintosh-Spatel
angewendet wird.

« Zur Bestatigung der korrekten Platzierung des Trachealtubus ist eine Beurteilung unter Anwendung der Wellenform-Kapnografie und
anderer Methoden in Ubereinstimmung mit geltenden Richtlinien durchzufiihren.

« Das LiteScope sollte dann durch Driicken der Ein/Aus-Taste ausgeschaltet werden (Bild 1).

Lagerbedingungen

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung

« Das LiteScope muss in Ubereinstimmung mit den (iblichen Verfahren zur Entsorgung von klinischen Abfallen entsorgt werden.

« Kontaktieren Sie fiir weitere Informationen bitte lhre lokal zustandige Behorde oder Intersurgical.

Bild 1

GroRe 156 mm (H) x 29 mm (B) x 169 mm (L)
Gewicht 789
Interdentaler Mindestabstand 24mm

Netzspannung: 6.0v DC 35mA
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Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Solamente se proporciona una (1) copia de las instrucciones de uso por
caja y, por lo tanto, deberd mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso seguro del producto. Lea estas instrucciones de uso en su totalidad,
incluidas las advertencias y precauciones, antes de usar este producto.

ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA proporciona informacion importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se evita,
podria provocar la muerte o lesiones graves.

PRECAUCION: Una PRECAUCION proporciona informacién importante sobre una situacién de peligro potencial que, si no se evita,
podria provocar lesiones leves o moderadas.

Descripcién del producto

El LiteScope™ de Intersurgical es un laringoscopio de un solo uso, de un solo tamafio y totalmente desechable para su uso en pacientes
adultos. Codigo del producto 7124000.

Indicaciones de uso

LiteScope esta disefiado para ofrecer una visualizacion directa de la laringe. Ayuda a facilitar la intubacion orotraqueal en adultos por
parte de personal adecuadamente formado y experimentado en el uso de técnicas y dispositivos de manejo de la via aérea, incluida la
intubacion.

Uso previsto

Facilitar la laringoscopia.

Contraindicaciones

« Vias respiratorias quirurgicas.

« Liquido o material sélido en la via aérea que no se puede retirar mediante aspiracion.

« Trismo, apertura limitada de la boca, absceso faringo-perilaringeo, trauma o masa.

« Falta de experiencia del usuario en laringoscopias.

« Uso en entornos de resonancia magnética.

Advertencias

« Para uso exclusivo de personal médico entrenado. Los usuarios deben familiarizarse con el LiteScope y las instrucciones de uso antes
de utilizar el dispositivo.

* No esta permitido modificar este equipo.

« El dispositivo no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario.

« Las pilas del dispositivo no deben retirarse antes de desecharlo.

« No se debe intentar reprocesar, esterilizar o reutilizar el dispositivo.

* No utilice la fuerza para insertar el dispositivo.

« Se debe prestar especial atencién a los pacientes con dentaduras fragiles y vulnerables de acuerdo con las practicas y técnicas recono-
cidas de manejo de la via aérea.

« Asegurese de que haya un plan opcional en caso de dificultad o emergencia mientras realiza el procedimiento.

« No utilice el dispositivo en campos magnéticos fuertes como los entornos de RMN.

« El LiteScope es un producto de un solo uso, no lo reutilice. La reutilizacién supone un riesgo para la seguridad del paciente en términos de
infeccion cruzada, mal funcionamiento del dispositivo y roturas. La limpieza puede provocar el mal funcionamiento y la rotura del dispositivo.
« No lo utilice después de la fecha de caducidad.

Seleccion de tamaiio

LiteScope estéa disponible en un Unico tamarfio para pacientes adultos. En pacientes adultos mas pequefios, puede que no sea necesario
insertar la pala como en el caso de un paciente adulto de tamafio medio con el fin de obtener una vision éptima de las estructuras
anatémicas relevantes. Para los pacientes en los que la pala del LiteScope no sea lo suficientemente grande como para permitir la visuali-
zacion de estas estructuras, se debe utilizar un dispositivo alternativo.

Comprobaciones previas al uso

« Revise el embalaje y asegurese de que no esté dafiado antes de abirirlo.

« Inspeccione el dispositivo detenidamente y deséchelo si tiene un aspecto anormal o deformado.

« Encienda y apague el dispositivo presionando el botén de encendido/apagado (imagen 1) y compruebe que hay una luz visible en el
extremo distal de la pala. Deseche el dispositivo si no se puede encender y apagar correctamente.

Uso del LiteScope

« Encienda el dispositivo presionando el botén de encendido/apagado (imagen 1).

« La laringoscopia se debera llevar a cabo con la misma técnica que con cualquier otro laringoscopio normal con cuchilla de tipo Macintosh.
« La confirmacion de la colocacion correcta del tubo endotraqueal debera evaluarse mediante el uso de la capnografia y otros métodos de
acuerdo con las directrices aplicables.

« El LiteScope debe apagarse presionando el botén de encendido/apagado (imagen 1).

Condiciones de almacenamiento

Almacene en un lugar seco, lejos de la luz solar directa.

Durante la vida til indicada del producto, se recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.

Eliminacion

« El LiteScope debe eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales para los residuos clinicos.

« Péngase en contacto con las autoridades locales o con Intersurgical para obtener mas informacion.

Imagen 1

Dimensiones 156 mm (A) x 29 mm (A) x 169 mm (L)
Peso 78g
Espacio interdental minimo 24mm
Potencia eléctrica: 6,0V CC, 35 mA
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As instrugdes de utilizagdo néo sao fornecidas individualmente. Apenas é fornecida uma coépia das instrugdes de utilizagéo por caixa,
pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.

NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores do produto.

Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagdo segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagéo na integra,
incluindo as adverténcias e precaugdes, antes de utilizar este produto.

ADVERTENCIA: Uma declaracdo de ADVERTENCIA fornece informagdes importantes sobre uma situagédo potencialmente perigosa,
que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou lesdes graves.

CUIDADO: Uma declaragdo de CUIDADO fornece informagdes importantes sobre uma situagé@o potencialmente perigosa, que, se ndo
for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou moderadas.

Descrigado do produto

O Intersurgical LiteScope™ é um laringoscépio de utilizagéo e tamanho Unicos totalmente descartavel, destinando-se a utilizagdo em
doentes adultos. Cédigo do produto: 7124000.

Indicagoes de utilizagao

O LiteScope foi concebido para proporcionar uma visualizagéo direta da laringe. Este ajuda a facilitar a intubagéo orotraqueal em
adultos por pessoal que tenha recebido formagéo adequada e com experiéncia na utilizagdo de dispositivos e técnicas de gestao das
vias respiratorias, incluindo a intubagéo.

Utilizagao prevista

Para facilitar a laringoscopia.

Contraindicagoes

« Vias respiratérias cirdrgicas.

« Material liquido ou solido nas vias respiratérias cuja remogéo ndo seja possivel através de sucgao.

« Trismo, abertura bucal limitada, abcessos faringo-perilaringeos, traumatismos ou massas.

« Inexperiéncia do operador em laringoscopia.

« Utilizagdo em ambiente de RM.

Avisos

« Apenas para utilizagéo por parte de pessoal médico qualificado. Os operadores devem estar familiarizados com o LiteScope e as
suas instrucdes de utilizagcao antes de utilizarem o dispositivo.

« N&o é permitida a realizagdo de qualquer alteragdo a este dispositivo.

« O dispositivo ndo contém pecas que possam ser reparadas pelo utilizador.

« As baterias que se encontram no interior do dispositivo ndo deverao ser removidas antes da sua eliminagao.

« Nao tente reprocessar, esterilizar ou reutilizar o dispositivo.

« Nao utilize forca excessiva para introduzir o dispositivo.

« E necessario ter cuidados especiais com doentes com reconstrugdes dentarias frageis e vulneraveis, de acordo com as praticas e
técnicas reconhecidas de gestao das vias respiratérias.

« Certifique-se de que existe um plano de reserva para eventuais dificuldades ou emergéncias durante a realizagao do procedimento.
« Né&o utilize o dispositivo em campos magnéticos fortes, como ambientes de RM.

«+ O LiteScope é um produto de utilizag&o Unica, ndo o reutilize. A reutilizagéo representa uma ameaca a seguranca do doente devido as
infecdes cruzadas, ao mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.
* Néo utilize apds a data de validade.

Selegao do tamanho

O LiteScope esta disponivel em tamanho Unico para doentes adultos. Em doentes adultos mais pequenos, podera ndo ser necessario
inserir a lamina até a profundidade necessaria para um doente adulto de tamanho médio para obter uma visualizagéo ideal das estru-
turas anatémicas relevantes. Em doentes para os quais a lamina do LiteScope ndo é grande o suficiente para permitir a visualizagdo
destas estruturas, devera ser utilizado um dispositivo alternativo.

Verificagbes antes da utilizagdo

« Inspecione a embalagem antes da sua abertura para garantir que ndo esta danificada.

« Inspecione cuidadosamente o dispositivo e, caso apresente anomalia ou deformagéo, elimine-o.

« Ligue e desligue o dispositivo premindo o botéo para ligar/desligar (Imagem 1) e verifique se é apresentada uma luz visivel na ex-
tremidade distal da lamina. Elimine o dispositivo caso este ndo possa ser devidamente ligado ou desligado.

Utilizagao do LiteScope

« Ligue o dispositivo premindo o botao para ligar/desligar (Imagem 1).

« Laringoscopia deve ser conduzida usando a mesma técnica usada com qualquer laringoscoépio standard com uma lamina Macintosh.

« A confirmagé&o da colocagao correta do tubo traqueal deve ser avaliada através da utilizagdo da capnografia de forma de onda e de
outros métodos, de acordo com as diretrizes aplicaveis.

« O LiteScope devera, entéo, ser desligado, premindo o botdo para ligar/desligar (Imagem 1).

Condigoes de armazenamento

Conserve protegido da luz solar direta.

Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante o periodo de vida util indicado do produto.

Eliminagao

« O LiteScope deve ser eliminado de acordo com os procedimentos normais para residuos hospitalares.

« Entre em contacto com a autoridade local ou com a Intersurgical para obter mais informacdes.

Imagem 1
Tamanho 156 mm (A) x 29 mm (L) x 169 mm (C)
Peso 78g
Distancia interdental minima 24mm

Classificagao elétrica: 6,0 VCC 35 mA
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Le istruzioni per 'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per I'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola e devono
pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.
NOTA: Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di utilizzo del prodotto.
Queste istruzioni contengono informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare questo prodotto leggere le
presenti istruzioni per I'uso nella loro interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni d’uso.
AVVERTENZA: Una nota di AVWVERTENZA fornisce informazioni importanti su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non
evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.
PRECAUZIONE: Una nota di PRECAUZIONE fornisce importanti informazioni su una situazione potenzialmente pericolosa, che se non
evitata potrebbe risultare in lesioni lievi o moderate.
Descrizione del prodotto
Intersurgical LiteScope™ & un laringoscopio completamente monouso, disponibile in una taglia unica, per Iimpiego su pazienti adulti.
Codice prodotto 7124000.
Indicazioni per l'uso
LiteScope & concepito per garantire la visualizzazione diretta della laringe. Contribuisce a facilitare I'intubazione tracheale orale degli
adulti da parte di personale adeguatamente formato ed esperto nell’'uso delle tecniche e dei dispositivi di gestione delle vie aeree,
compresa l'intubazione.
Uso previsto
Facilitare la laringoscopia.
Controindicazioni
« Vie aeree chirurgiche.
« Materiale solido o fluido presente nelle vie aeree che non puo essere rimosso mediante aspirazione.
« Trisma, apertura limitata della bocca, ascesso faringo-perilaringeo, trauma o massa.
« Operatore non esperto nella pratica laringoscopica.
« Utilizzo in un ambiente per risonanza magnetica.
Avvertenze
« |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato. Gli operatori devono familiarizzare con il prodotto
LiteScope e le relative istruzioni per 'uso prima di utilizzare il dispositivo.
* Non e consentito apportare alcuna modifica a questo dispositivo.
« Il dispositivo non contiene componenti di ricambio o riparabili dall'utente.
« Le batterie all'interno del dispositivo non devono essere rimosse prima dello smaltimento del dispositivo.
« Non tentare di ricondizionare, sterilizzare o riutilizzare il dispositivo.
« Non forzare l'inserimento dell’apparecchio.
« Prestare particolare attenzione ai pazienti con protesi dentali fragili e delicate, in conformita con le prassi e le tecniche riconosciute per
la gestione delle vie aeree.
« Assicurarsi di avere a disposizione una strategia alternativa in caso di difficolta o emergenze durante I'esecuzione della procedura.
« Non utilizzare il dispositivo in ambienti con forti campi magnetici, come gli ambienti per risonanza magnetica.
« LiteScope € un prodotto monouso; non riutilizzare. Il riutilizzo comporta un rischio per la sicurezza del paziente a causa di potenziali
infezioni crociate o malfunzionamenti e guasti del dispositivo. La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti dell’apparecchio.
* Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Scelta della misura
LiteScope & disponibile in una misura unica per pazienti adulti. Per ottenere una visione ottimale delle strutture anatomiche rilevanti nei
pazienti adulti piu piccoli pud essere sufficiente inserire la lama in misura minore rispetto a quanto necessario per un paziente adulto
di taglia media. Se la lama del dispositivo LiteScope non & abbastanza grande da consentire la visione di queste strutture in alcuni
pazienti, € necessario utilizzare un dispositivo alternativo.
Ispezioni prima dell’utilizzo
< Prima dell'apertura, ispezionare I'imballaggio e assicurarsi che non sia danneggiato.
« Ispezionare attentamente il dispositivo ed scartarlo se appare anomalo o deformato.
« Accendere e spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione/spegnimento (Figura 1) e verificare che sia presente una luce
visibile sull’'estremita distale della lama. Se non si riesce ad accendere e spegnere correttamente I'apparecchio, gettarlo.
Uso di LiteScope
« Accendere il dispositivo premendo il pulsante di accensione/spegnimento (Figura 1).
« La laringoscopia deve essere condotta utilizzando la stessa tecnica applicabile per un qualsivoglia laringoscopio standard con lama
tipo Macintosh.
« Verificare il corretto posizionamento del tubo tracheale mediante capnografia a forma d’onda e altri metodi conformi alle linee guida
applicabili.
« Spegnere quindi il dispositivo LiteScope premendo il pulsante di accensione/spegnimento (Figura 1).
Condizioni di conservazione
Conservare al riparo dalla luce solare diretta.
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la durata di validita indicata del prodotto.
Smaltimento
« Smaltire il dispositivo LiteScope in conformita alle normali procedure per i rifiuti clinici.
« Per ulteriori informazioni, contattare le autorita locali o Intersurgical.

Figura 1

Dimensioni 156 mm (A) x 29 mm (L) x 169 mm (P)
Peso 789
Distanza interdentale minima 24mm

Valori elettrici nominali: 6,0V CC, 35 mA
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De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing, zodat deze
op een plek moet worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en gebruikers.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie over het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het product deze instruc-
ties volledig door, inclusief de opmerkingen voorafgegaan door ‘LET OP’.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze niet worden
vermeden, mogelijk kunnen leiden tot overlijden of ernstige verwondingen.

LET OP: Een opmerking voorafgegaan door ‘LET OP’ geeft belangrijke informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze niet
worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot lichte of matig-ernstige verwondingen.

Beschrijving van het product

De Intersurgical LiteScope™ is een volledig disposable laryngoscoop voor éénmalig gebruik, in één maat beschikbaar en voor gebruik
bij volwassen patiénten. Productcode 7124000.

Gebruiksinstructies

De LiteScope is ontworpen om het strottenhoofd rechtstreeks te visualiseren. Het helpt om orale tracheale intubatie bij volwassenen te
vergemakkelijken door personeel dat voldoende is opgeleid en ervaren is in het gebruik van de juiste technieken en producten op het
gebied van luchtwegmanagement, waaronder intubatie.

Beoogd gebruik

Om laryngoscopie te vergemakkelijken.

Contra-indicaties

« Chirurgische luchtweg.

« Vloeistof of solide componenten in de luchtweg welke niet kunnen worden verwijderd met afzuiging.

« Trismus, beperkte mondopening, abces, trauma of massa in de keelholte of bij het strottenhoofd.

« Onervarenheid van de gebruiker met laryngoscopie.

« Gebruik in een MRI-omgeving.

Waarschuwingen

« Alleen voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel. Gebruikers moeten zich vertrouwd maken met de LiteScope en de ge-
bruiksaanwijzing voordat ze het device gebruiken.

« Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan dit device.

« Het device bevat geen onderdelen die door de gebruiker gerepareerd kunnen worden.

« De batterijen mogen niet worden verwijderd voordat het device wordt weggegooid.

« Er mag niet worden geprobeerd om het device te recyclen, steriliseren of opnieuw gebruiken.

« Gebruik geen kracht om het device in te brengen.

« Wees extra voorzichtig met patiénten met een kwetsbaar gebit, overeenkomstig de erkende methoden en technieken voor luchtweg-
management.

« Zorg ervoor dat er een back-up plan is in geval van moeilijkheden of noodgevallen tijdens het uitvoeren van de procedure.

« Gebruik het device niet in sterk magnetische velden, zoals MRI-omgevingen.

« De LiteScope is een product voor éénmalig gebruik; niet hergebruiken. Hergebruik levert gevaar op voor de veiligheid van de patiént van-
wege besmetting, storingen aan de het device en breuk. Reiniging kan ertoe leiden dat het device storingen gaat vertonen of stukgaat.

« Niet te gebruiken na vervaldatum.

De juiste maat kiezen

LiteScope is beschikbaar in één maat voor volwassen patiénten. Bij kleinere volwassen patiénten is het niet altijd nodig om het blad zo
ver in te brengen als het voor een gemiddelde volwassen patiént nodig is om een optimaal beeld te krijgen van relevante anatomische
structuren. Bij patiénten voor wie het blad van de LiteScope niet groot genoeg is om deze structuren te kunnen bekijken, dient er een
alternatief device gebruikt te worden.

Controles vo6r gebruik

« Controleer de verpakking voordat u deze opent en zie erop toe dat deze niet beschadigd is.

« Controleer het device zorgvuldig en gooi het device weg als het er abnormaal of vervormd uitziet.

« Schakel het device in en uit door op de aan-uitknop (Afbeelding 1) te drukken en controleer of er een zichtbaar licht is aan het distale
uiteinde van het blad. Gooi het device weg als het niet lukt om het in- en uit te schakelen.

De LiteScope gebruiken

« Schakel het device in door de aan-uitknop in te drukken (Afbeelding 1).

« De laryngoscopie moet worden uitgevoerd met dezelfde techniek als bij een standaard laryngoscoop, met een Macintosh blad.

« Bevestiging van de juiste plaatsing van de tracheale tube moet worden beoordeeld met behulp van capnografie (golfvorm) en andere
methoden in overeenstemming met de toepasselijke richtlijnen.

« De LiteScope moet dan worden uitgeschakeld door op de aan-uitknop te drukken (Afbeelding 1).

Opslagomstandigheden

Niet in direct zonlicht bewaren.

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven houdbaarheidstermijn van het product.

Verwijdering

« De LiteScope moet worden weggegooid in overeenstemming met gebruikelijke procedures voor klinisch afval.

+ Neem voor meer informatie contact op met de plaatselijke autoriteiten of met Intersurgical.

Afbeelding 1

Maat 156 mm (H) x 29 mm (B) x 169 mm (L)
Gewicht 78g
Minimaal interdentaal hiaat 24mm

Nominale stroom: 6,0V DC, 35 mA
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Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av bruksanvisningen felger hver forpakning og ber derfor oppbev-
ares lett tilgjengelig for alle brukere.

MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og brukere.

Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert ad-
varsler og forholdsregler, for du bruker dette produktet.

ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke unngas, kan result-
ere i dad eller alvorlig skade.

FORHOLDSREGEL: En FORHOLDSREGEL-meddelelse gir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke
unngas, kan resultere i mindre eller moderat skade.

Produktbeskrivelse

Intersurgical LiteScope™ er et laryngoskop til engangsbruk og er tilgjengelig i én starrelse til bruk pa voksne pasienter. Produktkode
7124000.

Indikasjoner for bruk

LiteScope er konstruert for a gi direkte visualisering av strupehodet. Enheten bidrar til & legge til rette for oral trakealintubasjon hos
voksne av oppleert personell som har erfaring i bruk av teknikker og enheter for behandling av luftveier, inkludert intubasjon.

Tiltenkt bruk

Til laryngoskopi.

Kontraindikasjoner

« Kirurgisk luftvei.

« Veeske eller faste stoffer i luftveiene som ikke kan fiernes med sugekraft.

« Trismus, begrenset munnapning, absess i farynks-perilarynks, traume eller masse.

« Operatpr uten erfaring med laryngoskopi.

 Bruk i MR-miljg.

Advarsler

« Skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell. Operatgrer ma gjere seg kjent med LiteScope og bruksanvisningen fgr de bruker
enheten.

« Det er ikke tillatt med endringer pa enheten.

« Enheten har ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren.

« Batteriene i enheten skal ikke fiernes for kassering av enheten.

« Det skal ikke gjeres noen forsgk pa reprosessering, sterilisering eller gjenbruk av enheten.

« Ikke bruk makt for & sette inn enheten.

« Veer spesielt forsiktig nar enheten skal brukes pa pasienter med spesielle utfordringer knyttet til tennene. Dette skal gjgres i samsvar
med godkjent praksis og teknikker for behandling av luftveier.

« En plan B ma veere pa plass i tilfelle det oppstar problemer eller akutte situasjoner under prosedyren.

« Enheten skal ikke brukes i sterke magnetfelt, f.eks. i MR-miljger.

« LiteScope er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk medferer fare for pasientsikkerheten pa grunn av risiko for kryssinfeks-
jon, enhetsfeil og lekkasje. Rengjering kan fore til feil pa enheten og lekkasje.

« Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

Sterrelsesvalg

LiteScope finnes i én storrelse for voksne pasienter. Hos voksne, men sma, pasienter er det ikke sikkert at bladet ma fgres inn like langt
som hos en voksen pasient av gjennomsnittlig sterrelse, for & fa en optimal visning av viktige anatomiske strukturer. Hos pasienter der
LiteScope-bladet ikke er stort nok til at disse strukturene kan vises, ber en alternativ enhet benyttes.

Kontroller for bruk

« Undersgk emballasjen, og kontroller at den ikke er skadet fer den apnes.

« Kontroller enheten ngye, og kast den hvis den ikke ser normal ut eller er misformet.

« Sla enheten av og pa ved a trykke pa av/pa-knappen (bilde 1), og kontroller at det er synlig lys i den distale enden av bladet. Kast
enheten hvis det ikke er mulig a sla den av og pa.

Bruke LiteScope

« Sla enheten pa ved a trykke pa av/pa-knappen (bilde 1).

« Laryngoskopi skal utfares med samme teknikk som ved standard laryngoskopi med Machintosh blad.

« Bruk kapnografikurver og andre metoder i samsvar med gjeldende retningslinjer for & bekrefte riktig plassering av trakealtuben.

« LiteScope skal deretter slas av ved a trykke pa av/pa-knappen (bilde 1).

Lagringsforhold

Oppbevares utenfor direkte sollys.

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i Ilgpet den angitte holdbarhetsperioden for produktet.

Kassering

« LiteScope skal kasseres i henhold til vanlige prosedyrer for medisinsk og klinisk avfall.

« Ta kontakt med de lokale myndighetene eller Intersurgical for mer informasjon.

Bilde 1
Storrelse 156 mm (H) x 29 mm (B) x 169 mm (L)
Vekt 789
Min. interdentalt mellomrom 24mm

Elektriske spesifikasjoner: 6,0 V likestrem 35 mA
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Kéayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kayttdohjeista, joten sita on sailytettava kaikkien kayttajien ulottuvilla
olevassa paikassa.

HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttdpaikkoihin ja kaikille kayttajille.

Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue ndma kayttdohjeet kokonaan, myds varoitukset ja varotoimet,
ennen tdman tuotteen kayttoa.

VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE siséltaa tarkeaa tietoa mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan loukkaantumiseen
tai kuolemaan, mikali sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE sisaltaa tarkeaa tietoa mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaan-
tumiseen, mikali sita ei valteta.

Tuotteen kuvaus

Intersurgical LiteScope™ on kertakayttdinen, kayton jalkeen kokonaan havitettava yhden koon laryngoskooppi, joka on tarkoitettu kayt-
t66n aikuispotilailla. Tuotekoodi 7124000.

Kayttoaiheet

LiteScope on suunniteltu kurkunpéaan suoraa visualisointia varten. Se helpottaa aikuisten suun kautta tapahtuvaa trakeaalista intu-
baatiota, jonka suorittavalla henkildstélla tulee olla soveltuva koulutus ja kokemusta hengitysteiden hallinnan tekniikoiden ja laitteiden
kaytosta, kuten intubaatiosta.

Kayttotarkoitus

Laryngoskopian helpottaminen.

Vasta-aiheet

« Kirurginen hengitystie.

« Hengitysteissa oleva neste tai kiinted materiaali, joita ei voida poistaa imulla.

« Leukalukko, suun rajallinen avautuminen, nielussa tai kurkunpéaassa oleva paise, trauma tai massa.

< Kayttajan kokemattomuus laryngoskopian suorittamisessa.

« Kéytté MR-ymparistossa.

Varoitukset

« Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkildston kayttoon. Kayttajan on perehdyttava LiteScope-laitteeseen ja kayt-
toohjeisiin ennen laitteen kayttoa.

« Laitetta ei saa muunnella.

« Laite ei sisalla osia, joita kayttaja voisi huoltaa.

« Laitteen sisélla olevia akkuja ei saa poistaa ennen laitteen havittamista.

« Laitetta ei saa yrittaa kasitella uudelleen, steriloida tai kéyttaa uudelleen.

« Laitetta ei saa vieda sisdan vakisin.

« Erityista varovaisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden suhteen, joilla on hauraita ja helposti vahingoittuvia hammaslaitteita.
Yleisesti hyvaksyttyja hengitysteiden hallinnan kaytantoja ja tekniikoita tulee noudattaa.

« Varmista, etta kaytettavissa on varasuunnitelma, jos tamén toimenpiteen suorittamisen aikana iimenee ongelmia tai hatatilanne.

« Laitetta ei saa kayttaa voimakkaissa magneettikentissa, kuten MRI-ymparistdissa.

« LiteScope on kertakayttdinen tuote, jota ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd uhkaa potilasturvallisuutta risti-infektion seka
vélineen toimintahéirion ja rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa laitteen toimintahéiriéén ja rikkoutumiseen.

« Ala kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Koon valinta

LiteScope on saatavissa vain yhtena kokona aikuisille potilaille. Pienikokoisemmilla aikuispotilailla lastainta ei ehka ole tarpeen vieda
niin pitkélle kuin keskikokoisilla aikuispotilailla, jotta asianmukaisiin anatomisiin rakenteisiin saadaan optimaalinen nakyma. Jos
LiteScope-laitteen lastain ei ole riittdvan suuri naiden rakenteiden saamiseksi nakyviin, on kaytettava vaihtoehtoista laitetta.

Kayttoa edeltavat tarkastukset

« Tarkasta pakkaus ennen sen avaamista ja varmista, etta se ei ole vaurioitunut.

« Tarkasta laite huolellisesti ja havita laite, jos se nayttaa epatavalliselta tai epamuotoiselta.

« Kytke ja katkaise laitteen virta painamalla virtapainiketta (osakuva 1) ja tarkista, etté lastaimen distaalisessa paassa nakyy valo. Havita
laite, jos sita ei voida kytkea paalle tai pois paalta.

LiteScope-laitteen kdyttdminen

« Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta (osakuva 1).

« Laryngoskoppia tulisi ohjata kayttden samaa tekniikkaa kuin kaytettdessa mita tahansa Macintoshin kielella varustettua standardi laryngoskoop-
pia.

« Trakeaaliputken oikea sijainti on varmistettava kayttdmalla virtauskayran osoittavaa kapnografia ja muita soveltuvien ohjeiden mukai-
sia menetelmia.

« LiteScope tulee sitten kytkea pois paalta painamalla virtapainiketta (osakuva 1).

Sailytysolosuhteet

Sailyta poissa suorasta auringonvalosta.

Suositellaan sailytettédvaksi huoneenlammdssa tuotteessa ilmoitetun sailyvyysajan.

Havittdminen

« LiteScope tulee havittdad normaalien kliinisen jatteen havitysmenettelyjen mukaisesti.

« Saat lisatietoja ottamalla yhteytta paikalliseen viranomaiseen tai Intersurgicaliin.

Osakuva 1

Koko 156 mm (K) x 29 mm (L) x 169 mm (P)
Paino 78g
Hampaiden minimivali 24mm
Séhkoarvot: 6,0 VDC 35 mA
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Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa en
lattillganglig plats for alla anvandare.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns och till alla anvéndare.

Dessa anvisningar innehaller viktig information om séker anvandning av produkten. Lés dessa anvisningar i deras helhet, inbegripet
varningar och forsiktighetsatgarder, innan produkten anvands.

VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dodsfall eller
allvarlig personskada.

VAR FORSIKTIG: VAR FORSIKTIG ger viktig information om en eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre
eller mattlig personskada.

Produktbeskrivning

Intersurgical LiteScope™ ar ett helt bortskaffningsbart laryngoskop fér engangsbruk i en storlek fér anvandning med vuxna patienter.
Produktkod 7124000.

Indikationer fér anvandning

LiteScope ar utformat for att ge direkt visualisering av struphuvudet. Det bidrar till att underlatta oral trakealintubation pa vuxna som
utférs av personal som ar lampligt utbildade och erfarna i anvéandningen av tekniker och anordningar for luftvagshantering, inklusive
intubation.

Avsedd anvandning

For att underlatta laryngoskopi.

Kontraindikationer

« Kirurgisk luftvag.

« Vétska eller fast material i luftvadgen som inte kan rensas med sug.

« Begréansad gapférmaga, begransad mundppning, faryngo-perilaryngeal abscess, trauma eller tumor.

« Brist pa erfarenhet med laryngoskopi hos anvéndaren.

« Anvand i en MR-milj6.

Varningar

« Far endast anvandas av utbildad vardpersonal. Anvandaren maste bekanta sig med LiteScope och bruksanvisningen innan de
anvander enheten.

« Ingen modifiering av den har enheten tillats.

« Inga av enhetens delar kan repareras av anvandaren.

« Batterierna i enheten ska inte avlagsnas innan enheten kasseras.

« Inga forsok far goras att bearbeta, sterilisera eller ateranvanda enheten.

< Anvand inte vald for att féra in enheten.

« Sarskild forsiktighet bor iakttas med patienter som har brackliga eller kansliga dentala arbeten, i enlighet med vedertagen praxis och
teknik for luftvagshantering.

« Se till att ha en reservplan om svarigheter eller en akut situation skulle uppsta under ingreppet.

« Anvand inte enheten i starka magnetfalt som MRT-miljer.

« LiteScope &r en produkt for engangsbruk. Den far inte ateranvéndas. Att ateranvénda den utgor ett hot mot patientens sékerhet avs-
eende korsinfektion, enhetsfel och skador. Rengdring kan leda till enhetsfel och skador.

« Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

Val av storlek

LiteScope finns i en storlek fér vuxna patienter. Hos smavaxta vuxna patienter ar det eventuellt inte nédvandigt att féra in bladet sa langt
som kan behdvas for en medelstor vuxen patient for att fa en optimal bild av de relevanta anatomiska strukturerna. For patienter dar
bladet pa LiteScope inte ar tillrackligt stort for att dessa strukturer ska kunna ses, bor en alternativ enhet anvandas.

Kontroller fore anvandning

« Inspektera férpackningen och se till att den inte ar skadad innan den 6ppnas.

« Inspektera enheten noggrant och kassera den om den ser onormal eller deformerad ut.

« Sla pa och sténg av enheten genom att trycka pa/av-knappen (bild 1) och kontrollera att det finns ett synligt ljus i bladets distala ande.
Kassera enheten om den inte kan slas pa och stangas av.

Anvinda LiteScope

« Sla pa enheten genom att trycka ned pa/av-knappen (bild 1).

« Laryngoskopi bor utféras med samma teknik som skulle anvandas for standardlaryngoskop med ett Macintosh blad.

« Det bor bekréftas att trakealtuben ar korrekt placerad med hjalp av vagformskapnografi eller andra metoder i enlighet med tillampliga
riktlinjer.

« LiteScope ska sedan stdngas av genom att trycka pa/av-knappen (bild 1).

Forvaringsforhallanden

Forvara inte i direkt solljus.

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna hallbarhetstiden fér produkten.

Kassering

« LiteScope kasseras i enlighet med normala rutiner for kliniskt avfall.

« Kontakta din lokala myndighet eller Intersurgical fér mer information.

Bild 1

Storlek 156 mm (H) x 29 mm (B) x 169 mm (L)
Vikt 789
Minsta interdentalt avstand 24mm

Mérkspénning: 6,0 VDC, 35 mA




da

Betjeningsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af betjeningsanvisningen pr. kasse, og den bgr derfor opbevares
pa et sted, som er let tilgeengeligt for alle brugere.

BEMZRK: Sgrg for, at der er en anvisning ved alle opbevarings-, samt ved alle brugsstederne pa afdelingen.

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger for sikker brug af produktet. Lees hele brugsanvisningen, herunder advarsler og
forsigtighedsregler, for ibrugtagning.

ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger om en potentielt farlig situationen, som kan resultere i dad eller alvorlig
skade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller moderat
skade, hvis den ikke undgas.

Produkt beskrivelse

LiteScope™ er designet til at give direkte visualisering af larynx. Det hjeelper med at lette oral tracheal intubation hos voksne. Anvendes
af klinisk personale, som er passende traenet og er erfaren i brugen af luftvejs handterings teknikker og udstyr, herunder intubation.
Indikationer

LiteScope er designet til at give direkte visualisering af larynx. Det hjeelper med at lette oral tracheal intubation hos voksne. Anvendes af
klinisk personale, som er passende traenet og er erfaren i brugen af luftvejs handterings teknikker og udstyr, herunder intubation.
Anvendelses formal

For at lette laryngoskopi.

Kontraindikationer

« Kirurgisk luftvej.

« Flydende eller fast materiale i luftvejene, der ikke kan fiernes ved at suge.

« Trismus, begraenset mundabning,pharyngo-perilaryngeal abcess, traumer eller masse.

« Operatgren ikke har erfaring med laryngoskopi.

« Brug i MR-miljg.

Advarsler

« Kun til brug af kvalificeret klinisk personale. Brugerne skal ggre sig bekendt med LiteScope og leese brugsanvisningen, for enheden
tages i brug.

« Dette udstyr pa ikke modificeres/aendres.

« Enheden indeholder ikke nogle servicer bare dele.

« Batterierne i enheden skal ikke fiernes for bortskaffelse.

« Forsag ikke at sterilisere eller genbruge enheden.

« Brug ikke kraft ved indfgrelse af enheden.

« Der skal udvises saerlig omhu med patienter, der har skrgbelige teender og sarbart tand arbejde i overensstemmelse med anerkendt
praksis og teknikker for luftvejs administration.

« Serg for, at der findes en backup plan i tilfelde af vanskeligheder eller akut situationer, imens proceduren udfgres.

« Brug ikke enheden i staerke magnetfelter sa som MRI miljger.

« LiteScope er et produkt til engangsbrug, ma ikke genbruges. Genbrug udger en trussel mod patientsikkerheden med hensyn til
krydsinfektion, enhedsfejl og brud. Rengering kan fgre til enhedsfejl og brud.

« Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Valg af storrelse

LiteScope fas i én storrelse til voksne patienter. Hos mindre voksne patienter er det ikke ngdvendigt at indsaette bladet sa dybt, som for
en voksen gennemsnitlig sterrelse, for at fa et optimalt overblik over de relevante anatomiske strukturer. For patienter, hvor bladet pa
LiteScope ikke er langt nok til at gere det muligt at se disse strukturer, anbefales at der anvendes en alternativ enhed.

Kontrol fer brug

« Kontroller emballagen, og undersgg at den ikke er beskadiget for abning.

« Inspicér enheden omhyggeligt, og kasser den, hvis den ser unormal eller deformeret ud.

« Teend/sluk for enheden ved at trykke pa taend/sluk-knappen (Billede 1), og kontroller, at der er et synligt lys i den distale ende af
bladet. Kasser enheden, hvis det ikke kan lykkes at teende og slukke.

Brug af LiteScope

» Teend for enheden ved at trykke pa teend/sluk-knappen (Billede 1).

« Laryngoskopi ber udferes ved hjeelp af samme teknik, som ville anvendes med ethvert standard laryngoskop, med et Macintosh-type blad.
« Bekreeftelse af korrekt placering af endotracheal tuben, ber vurderes ved at bruge kapnografi og andre metoder i overensstemmelse
med geeldende retningslinjer.

« LiteScope slukkes herefter ved at trykke pa teend/sluk-knappen (Billede 1).

Opbevaring

Opbevares uden direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.

Bortskaffelse

« LiteScope skal bortskaffes i overensstemmelse med normale procedurer for klinisk affald.

« Kontakt din lokale myndighed eller Intersurgical for yderligere oplysninger.

Billede 1

Storrelse 156 mm (H) x 29 mm (B) x 169 mm (L)
Vagt 789
Minimum inderdental abning 24mm
Elektrisk klassificering: 6,0 VDC, 35 mA
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To £vTUTTO 0BNYILV XProNG deV TTaPEXETAI EEXWPIOTE. Ze KABE KouTi TTapéxeTal 1 pévo avTiypa@o Twy 0dnyiwv XpAong Kal, ETTOUEVWG,
TIPETTEl VO QUAGOOETAI OE TTPOOITH BEDT YIo OAOUG TOUG XPHOTEG.

ZHMEIQZH: AlaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAEG TIG BECEIG KAl TOUG XPrOTEG TOU TTPOIGVTOG.

O1 TTapoUoeg 0dnyieg TTEPIEXOUV GNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV AOPAAr XPrion Tou TTPOIGVTOG.

AlaBdaoTe auTég TIG 0dnyieg 0TO UVOAS TOUG, GUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV TTPOEIDOTTOINCEWY KAl TWV CUGTACEWY TTPOCOXNG TTPIV
XPNOIUOTTOICETE TO TIPOIOV AUTO.

MPOEIAOMNOIHZH: H dnAwaon MPOEIAOMOIHZHZ mapéxel onuavTikéG TTANPOPOPIEG OXETIKG HE pIa dUVNTIKG €TTIKIVOUVN KATEOTAON, N
oTroia, dv dev ammoPeuyBei, uTTopei va TTpokaAéael To BdvaTo 1} goBapd TPAUPATIOUO.

MPOZOXH: H ZYXTAZH MNMPOZOXHZ Trapéxel onuAvTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE pIa BUVNTIKA €TTIKIVOUVN KATdoTaON, N OTIoia, £6vV
Oev aTTOPeUXOE], UTTOPET VO TIPOKAAETEI HIKPAG 1 HETPIOG BapUTNTAG TPAUNATIOHO.

Meprypagn mpoiovrog

To LiteScope™ 1ng Intersurgical givai éva TApwWS avaAwoigo AapuyyookoTTio evog peyEBOUG piag Xpnang yia Xprion o€ eVAAIKESG
aoBeveig. Kwdikdg poidvrog 7124000.

Evdeigeig xpriong

To LiteScope €xel oXeDIOOTEN yia va TTapEXEl APECT OTITIKOTTOINGON TOU Adpuyya. AIEUKOAUVEI TN GTOUOTOTPAXEIOKN SI00WARVWON
eVNAIKWVY aTrd TTPOCWTTIKS TToU €ival KATAAANAQ EKTTAISEUPEVO Kal EUTTEIPO OTN XPAON TEXVIKWY KAl CUOKEUWY BIaEipIong agpaywyou,
gupTTreEPIAauBavopévng TNG SIACWARVWONG.

MpoBAetrépevn xprnon

Mpog dicukdAuvan TG AapuyyooKdTTNoNG.

AvTevdeigeig

* XeIPOUPYIKOG aepaywyogs.

* Yypo i} oTeped UAIKG OTOV agpaywyod TTou dev PTTOPET VO ATTOPOKPUVOET pe avappdenan.

* TPIOPOG, TTEPIOPIOHEVO GVOIYHA OTOUATOG, GPAPUYYO-TIEPIAAPUYYIKG aTTéoTNUa, TPauua | Yada.

« XeIpIoTAG TToU dev £Xel EPTTEIpia OTN AdpuyyooKATTNaN.

« Xprion o¢ mepIBGAAOV payvnTiKAg Togoypagiag (MR).

MposidoTmroInoeig

« Ma xprion pévo atroé eIBIKEUPEVO 10TPIKG TTPOoWTTIKG. O1 XEIPIOTEG TIPETTEl Va £€0IKeEIwBOUV pe To LiteScope kai Tig 0dnyieg xpriong Tpiv
XPNOIUOTIOIACOUV T CUCKEUN).

« Agv EMITPETTETAI KAYia TPOTTOTTOINGT QUTAG TNG CUCKEUNG.

* H guokeur| dev TTepIEXEl EEAPTAPOTA TTOU PTTOPOUV VO ETTIOKEUATTOUV ATTO TOV XPHOTH.

« Aev TTPETTEI VA AQAIPEITE TIG UTTATAPIEG ATTO TN GUOKEUH TTPOTOU TNV OTTOPPIYETE.

* Aev EMITPETTETAI N ETTAVETTIEEPYATIA, ATTOOTEIPWON A £TTAVAXPNOIMOTIOINON TNG CUCKEUNG.

* Mnv aokeite dUvaun yia TNV €10aywyr) TNG CUCKEUNG.

* Oa TTPETTEl va ETTIOEIKVUETE 1810iTEPN TTPOCOXN O€ acBeveig pe eUBpaUCTN Kal adUvapn 0doVTOOTOIXiA, CUPPWVA HE TIG AVAYVWPIOHEVEG
TIPOKTIKEG KOl TEXVIKEG DIAXEIPIONG aepaywyou.

* BeBaiwbeite &1 uTTApYEl EVOAAKTIKS OXEDIO O€ TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI SUOKOAIT 1) EKTAKTN avAayKn Katd Tnv eKTEAEON TNG BIAdIKATIAG.
* Mnv XpnOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN O€ 1I0XUpG payvnTiKa TTedia, 6Twg TepIBaAAovTa payvnTikig Topoypagiog (MRI).

« To LiteScope ¢ival Tpoidv piag xpriong. Mnv To eTravaypnoigotrolsite. H emavaypnoigotroinon Bétel o€ Kivduvo TNV ac@aAeia Twv
aoBevwv egaitiag eTPOAUVONG, dUCAEITOUPYiag TNG CUOKEURAG Kal Bpadong. O kaBapioudg PTTopei va odnyroel oe SUCAEIToUpyia Kal
Bpalon TNG CUCKEUNG.

* Mn Xpno1POTTOIEITE TO TIPOIOV PETE TNV NUEPOMNVia ARENG.

EmiAoyn peyéBoug

To LiteScope SiatiBetal o€ éva péyeBog yia eVAAIKEG a0BEVEIG. ZTOUG EVAAIKEG AOBEVEIG PE PIKPOTEPO CWHATOTUTIO, N AGUA UTTOPET va Unv
XPEIOOTED va eloayBei T6oo Babid 600 o€ £vav eVAAIKO aoBevr) HEOOU CWHATOTUTIOU yia TNV €TTiTEUEN BEATIOTNG BEOONG TWV OXETIKWV
QAVOTOMIKWY JOHWYV. Zg TTEPITITWOoN Trou N Adpa Tou LiteScope dev ival apkeTd PEyGAN WOTE va KATAOTACEN duvarr Tn B€acn Twy ev
AOyw dopwyv eveg acBevoug, Ba TTPETTEI va XPNOIMOTIOINBET EVAAAOKTIKY) CUOKEUN).

‘EAeyxol mpiv a1 Tn XpRon

« Mpiv a16 TO Avolyua, eTOEWPAOTE TN CUCKeUaaoia Kal BeBaiwBeite 6T dev £xel UTTOOTET NI

* EAéyETE TN OUOKEUR TTPOCEKTIKA KAl ATTOPPIWTE TNV €QV £XEI N QUOIOAOYIKN 1) TTOPAUOPPWHEVN OWn.

« EvepyotroijoTe T ouokeun médoviag Tov dIakdTITh evepyoTroinong/atevepyotroinong (Eikéva 1) kai BeBaiwBeite 6T uTrapyel éva opatd Gug
OTO TIEPIPEPIKG GKPO TNG AGUOG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN EGV DEV PTTOPEITE VA TNV EVEPYOTTOINOETE/ATTEVEPYOTTOINOETE ETTITUXWG.

Xpnon Tou LiteScope

« EvepyotroijoTe Tn guokeun mECOVTOG TO KOUMTTI EvepyoTToinong/amevepyotroinong (Eikéva 1).

« To AapuyyoOKOTTIO TIPETTEI VA EICAYETAI PE TNV DO TEXVIKNA TTOU XpnoiuoTToleiTal pe kaBe Baoikd Aapuyyookdtio pe AaBr TUtTou Macintosh.

* H emBePaiwon TNg owoTAg TOTTOBETNONG TOu £vdOTPAXEIOKOU CwAfva TTPETTEN va agloAoynBei Pe T Xprion Katrvoypagiog
KUHATOHOP®AG Kal GAAEG HEBOBOUG TTOU TTPOBAETTOUV OI EPAPHOCTEEG KATEUBUVTAPIEG YPOAUHEG.

« To LiteScope TTp£TTEl OTN OUVEXEID VO OTTEVEPYOTTOINOET E TIATNUA TOU KOUPTTIOU evepyoTToinong/atevepyotroinong (Eikéva 1).
Zuvlnkeg @UAagNg

Na @uAdooeTal HakpId aTTd TO GUECO NAIAKS GWG.

ZuvioTwpevn eUAaEN o€ Bepuokpaaia dwpaTiou dTav TTapéABel n evoeikvudpevn SIGpKeia (WG TOU TTPOIOVTOG.

Amoppiyn

« H amoppiyn Tou LiteScope Ba TTpETTel va yivetal cUPQWVA PE TIG TUTTIKEG SIadikaoieg TTou 1I0XU0UV yia Ta KAIVIKE atréBAnTa.

« lNa TEPIc0BTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE WE TNV TOTTIKN 00g apxn ) TV Intersurgical. Eikéva 1

MéyeBog 156 mm (Y) x 29 mm (1) x 169 mm (M)
Bdpog 78g
EAGx10TO HEGOBOVTIO KEVO 24mm
HAekTpIKO pevpa: 6,0 vDC 35 mA




Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma déze, todél
instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir naudotojams.

Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie$ naudodami §j gaminj perskaitykite visas
naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei perspéjimus.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos apie galimai pavojinga situacija, kurios nei§vengus galimas mirtinas
arba sunkus suZalojimas.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos apie galimai pavojingg situacijg, kurios nei§vengus galimas
nedidelis arba vidutinis suzalojimas.

Gaminio aprasymas

Intersurgical LiteScope™ yra vienkartinio naudojimo universalaus dydZio laringoskopas, skirtas suaugusiems pacientams. Gaminio
kodas 7124000.

Naudojimo indikacijos

LiteScope sukurtas tiesioginei gerkly apzitrai. Darbuotojai, tinkamai apmokyti ir turintys patirties taikant kvépavimo taky valdymo meto-
dus ir prietaisus (jskaitant intubacijg), gali lengviau atlikti trachéjos intubacijg per burng suaugusiems pacientams.

Paskirtis

Laringoskopijos palengvinimas.

Kontraindikacijos

« Chirurginis kvépavimo takas.

« Atvejai, kai siurbiant i$ kvépavimo taky negalima iSvalyti skysciy ar kietyjy medziagy.

« Trizmas, ribotas iSsiZiojimas, ryklés ir perilaringinis abscesas, trauma ar auglys.

« Darbuotojas neturi patirties atlikti laringoskopijg.

+ Naudojimas MR aplinkoje.

Ispéjimai

« Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Prie§ naudojant LiteScope darbuotojai turi susipazinti su prietaisu ir jo naudo-
jimo instrukcijomis.

« Sio prietaiso neleidziama modifikuoti.

« Prietaise néra jokiy tinkamy naudoti daliy.

« Pries$ utilizuojant prietaisa i$ jo nereikia iSimti baterijy.

« Neméginkite pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ar dar kartg naudoti prietaiso.

« Nenaudokite jégos tam, kad jstumtumeéte prietaisg.

« Reikia bati ypa¢ atsargiems su pacientais, kuriy dantys yra trapds ir pazeidziami; dirbkite remdamiesi pripazinta kvépavimo taky
valdymo praktika ir metodais.

« Atlikdami proceddrg jsitikinkite, kad yra atsarginis planas iSkilus sunkumams ar ekstremaliai situacijai.

« Nenaudokite prietaiso esant stipriems magnetiniams laukams, pavyzdziui, MRT aplinkoje.

« LiteScope yra vienkartinio naudojimo gaminys, nenaudokite jo pakartotinai. Naudojant pakartotinai kyla grésmé paciento saugumui,
nes atsiranda kryzminés infekcijos, prietaiso gedimo ar l0Zio pavojus. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisa.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

Dydzio parinkimas

LiteScope yra universalaus dydzio ir yra skirtas suaugusiems pacientams. Jei suaugusiy pacienty Ggis ne toks didelis, galbat, norint
gauti optimaly atitinkamy anatominiy struktdry rodinj, prietaiso mentés nebatina jstumti taip giliai, kaip prietaisa naudojant vidutinio Ggio
pacientams. Tuo atveju, kai LiteScope prietaiso menté yra nepakankamai didelé, kad baty galima matyti tokias paciento struktiras,
reikéty naudoti kitg prietaisa.

Patikra pries pradedant naudoti

« Prie$ atpléSdami patikrinkite pakuote ir jsitikinkite, kad ji néra pazeista.

« AtidZiai apzirékite prietaisg ir iSmeskite jj, jeigu jis atrodo nejprastai arba yra deformuotas.

« Jjunkite ir iSjunkite prietaisg paspausdami jjungimo / iSjungimo mygtukg (paveikslas 1) ir patikrinkite, ar mentés distaliniame gale yra
matoma Sviesa. ISmeskite prietaisa, jei jo negalima lengvai jjungti ir iSjungti.

LiteScope prietaiso naudojimas

« |junkite prietaisg paspausdami jjungimo / i§jungimo mygtuka (paveikslas 1).

« Laringoskopija turéty bati atliekama ta pacia technika, kaip ir naudojant bet kurj standartinj laringoskopa su “Macintosh” tipo mentele.
« Tam, kad uztikrintuméte teisingg trachéjos vamzdelio padétj, reikia stebéti kapnografijos signalg ir naudoti kitus metodus pagal
galiojancias rekomendacijas.

« Tada LiteScope prietaisas turéty bati iSjungtas paspaudziant jjungimo / i§jungimo mygtuka (paveikslas 1).

Laikymo salygos

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg produkto galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

LiteScope prietaisg batina utilizuoti laikantis jprasty klinikiniy atlieky utilizavimo procedary.

« Norédami gauti daugiau informacijos, susisiekite su vietos valdzios institucija arba ,Intersurgical®.

Paveikslas 1

Matmenys 156 mm (A) x 29 mm (P) x 169 mm (I)
Svoris 78g
Minimalus tarpdantinis tarpas 24mm
Energetiniai parametrai: 6,0V DC 35 mA
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Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy ja
przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikow.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji, w ktorych znajduje sie produkt i jego uzytkownikow.
Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczgce bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania tego
urzgdzenia nalezy w catosci przeczytac niniejsza instrukcje uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE dostarcza waznych informacji na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli nie uda si¢ jej
zapobiec, moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli nie uda sig jej
zapobiec, moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen.
Opis produktu
Intersurgical LiteScope™ jest jednorazowym, jednowymiarowym laryngoskopem przeznaczonym wytgcznie do jednorazowego zastoso-
wania u dorostych pacjentéw. Kod produktu: 7124000.
Wskazania do stosowania
Urzadzenie LiteScope zostato zaprojektowane w celu zapewnienia bezposredniej wizualizacji krtani. Pomaga w intubacji tchawicy
przez jame ustng u oséb dorostych wykonywanej przez pracownikéw stuzby zdrowia odpowiednio przeszkolonych i do$wiadczonych w
stosowaniu technik i urzadzen do kontroli drog oddechowych, w tym intubaciji.
Przeznaczenie
Utatwienie laryngoskopii.
Przeciwwskazania
« Chirurgiczne drogi oddechowe.
« Ciecz lub ciato state znajdujace sie w drogach oddechowych, ktérych nie mozna usungé¢ przez odsysanie.
« Szczekoscisk, ograniczone otwieranie ust, ropien gardiowo-krtaniowy, uraz lub guz.
« Brak do$wiadczenia operatora w pracy z laryngoskopig.
« Zastosowanie w srodowisku MR.
Ostrzezenia
Do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Przed uzyciem urzadzenia operatorzy muszg zapoznac si¢ z laryngo-
skopem LiteScope i instrukcjg obstugi.
« Niedozwolone sg jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia.
« Urzadzenie nie zawiera zadnych czes$ci nadajgcych sig do naprawy przez uzytkownika.
« Nie nalezy wyjmowac baterii z urzgdzenia przed jego utylizacja.
« Nie nalezy podejmowac prob ponownego przetwarzania, sterylizacji ani ponownego uzycia wyrobu.
« Do wkfadania urzadzenia nie nalezy uzywac sity.
« Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentéw, u ktérych wystepuja delikatne i wrazliwe elementy dentystyczne, zgodnie z uznanymi
praktykami i technikami leczenia drég oddechowych.
« Nalezy upewnic sie, ze istnieje awaryjny plan dziatania na wypadek wystapienia trudno$ci lub sytuacji awaryjnej podczas wykonywania procedury.
« Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia w silnym polu magnetycznym, takim jak MRI.
« LiteScope jest produktem do jednorazowego uzytku, nie nalezy uzywaé go ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zakresie zakazenia krzyzowego, nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzagdzenia. Czyszczenie moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
Wyboér rozmiaru
Laryngoskop LiteScope jest dostepny w jednym rozmiarze dla pacjentéw dorostych. W celu uzyskania optymalnej widocznosci odpow-
iednich struktur anatomicznych, u mniejszych pacjentéw dorostych moze nie by¢ konieczne wktadanie ostrza w takim samym stopniu
jak dla przecigtnego pacjenta dorostego. W przypadku pacjentéw, u ktérych ostrze urzgdzenia LiteScope nie jest wystarczajgco duze,
aby umozliwi¢ ogladanie tych struktur, nalezy zastosowac¢ urzadzenie alternatywne.
Kontrole przed uzyciem
* Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie jest ono uszkodzone.
« Nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie i wyrzuci¢ je, jesli wyglada nieprawidtowo lub jest zdeformowane.
« Wigczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie naciskajgc przycisk wigczania/wytgczania (ilustracja 1) i sprawdzi¢, czy na dystalnym koncu ostrza
znajduje sie widoczne $wiatto. Wyrzuci¢ urzadzenie, jesli nie mozna go wigczy¢ lub wytgczyc.
Korzystanie z urzadzenia LiteScope
« Wigczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk wigczania/wytgczania (ilustracja 1).
« Laryngoskopia powinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu tej samej techniki, ktéra bytaby stosowana w przypadku kazdego standardowego
laryngoskopu z tyzkg typu Macintosh.
Potwierdzenie prawidtowego utozenia rurki dotchawiczej nalezy oceni¢ przy uzyciu kapnografii i innych metod zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi.
« Nastgpnie nalezy wytgczy¢ urzadzenie LiteScope, naciskajgc przycisk wigczania/wytgczania (ilustracja 1).
Warunki przechowywania
Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia.
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwatos$ci produktu.
Utylizacja
« Urzadzenie LiteScope nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z normalnymi procedurami postepowania z odpadami klinicznymi.
« Aby uzyskac¢ wigcej informaciji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym urzedem lub firmg Intersurgical.

llustracja 1

Wymiary 156 mm (W) x 29 mm (Sz) x 169 mm (D)
Masa 78g
Minimalna szczelina migdzyzgbowa 24mm
Kilasyfikacja elektryczna: 6,0 VDC 35 mA
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VIHCTpYKUMS MO NPUMEHEHUIO HEe NOCTaBNSETCS OTAeNbHO. B kaxaon kopobke HaxoAUTCA TONMBKO OfHA KOMUS MHCTPYKLMK NO
NPVYIMEHEHUIO, MOSTOMY ee CreAyeT XpaHuTb B OCTYMHOM AJ1s BCEX Norib3oBaTenein MecTe.

MPUMEYAHUE. PacnpocTpaHnte MHCTPYKLMIO MO BCEM PaCMONOXEHUSIM NPOAYKTOB M Monb3oBaTtenen.

OTa UHCTPYKLMS COAEPXUT BaxHyto MHcopMaLmio ans 6eaonacHoro Ucnonb3oBaHvs NpoaykTa. [Mepea ucnonb3oBaHWeM 3Toro
NpoAyKTa 03HAKOMBLTECH C 3TOW UHCTPYKLIMEl MO NPUMEHEHWIO B MOSTHOM o6bemMe, BKMtoYas NpeaynpexaeHnst N NpeaocTepeeHus.
MPEOOCTEPEXEHUE. B 6noke NMPEAOCTEPEXEHWE copepxuTcs BaxkHasi nHopmaLyms 0 NoTeHumManbHO onacHom cutyaumm,
KOTOpasi MOXeT NMPUBECTU K CMEPTU UIN CEPbE3HON TPaBMe, ECIN ee He NPefoTBPaTUTb.

OCTOPOXHO! B 6noke OCTOPOXHO copepxutcs BaxHasi MHopMaLmst 0 NoTeHUManbHO ONacHoOM CUTyaLuun, KOTopasi MOXeT
NPVBECTMN K HE3HAYUTENBHON UNMN YMEPEHHOIN TpaBMe, eCrin ee He NPeaoTBPaTUTL.

Onucaxune uspenus

Intersurgical LiteScope™ — oaHOpa3oBbIi NapuHIrocKor, NPEACTaBNEHHbIN B OAHOM TUNOpa3Mepe v NpeaHasHa4YeHHbIn Ans
OOHOKPaTHOro MPUMEHEHWS Y B3pocnbix naumeHToB. Kog nsgenus: 7124000.

MokasaHus AnA npuMeHeHus

TNapwuHrockon LiteScope paspabotaH Ans npsiMoit BU3yanuaauum roptaHn. OTo nomoraet obnerynTb npoBeAeHne opoTpaxeansbHon
MHTYGaumM y B3pOCTIbIX CneumanvicTaMm, KoTopble NPOLL COOTBETCTBYHOLLYHO NMOATOTOBKY Y UMEOT OMbIT B MPYMEHEHUU METOA0B U
YCTPOMCTB A1 BOCCTAHOBMNEHUSI MPOXOAMMOCTHU [bIXaTenbHbIX NyTeR, BKNoYas MHTybauumo.

HasHaueHue

[ins ynpoLueHns npoueaypbl NapuHroCKonuu.

MpoTuBonokasaHus

* Xupypruyeckoe BOCCTAHOBIIEHUE NPOXOAUMOCTY AbIXaTemnbHbIX NyTeN.

* Hanunuve unakocTy unu Teepaoro BeLLeCTBa B AbIXaTerNbHbIX MyTsX, KOTOPble HE MOTYT BbITh YCTPaHEHbI C MOMOLLbIO OTCOCA.

« Cnaam xeBaTernbHbIX MbiLUL, OrpaH1YeHne OTKPbITUS pTa, MMOTOYHO-NepunapuHreanbHblii abeuecc, Tpasma unu HoBoobpasoBaHye.
« OTcyTCTBME Y OMnepaTopa onbiTa NPOBEAEHNSI NAapUHIOCKONUM.

* icnonb3oBaHue B 3oHe AevicTBus MP-Tomorpada.

Mpepynpexaexnus

« MpubBop npegHasHayeH A4St UCMONb30BaHWS TOMBKO KBANMUMULMPOBAHHBIM MEAULMHCKAM nepcoHanom. MNepea ncnonb3oBaHvem
YCTPOWCTBA OnepaTopbl AOKHbI 03HAKOMUTLCS C NapUHrocKomnoMm LiteScope 1 MHCTPYKUMSIMK MO SKCrnyaTaumm.

* Mogudwkaums ycTporcTBa He AonyckaeTcs.

* BHYTpy yCTpoICTBa OTCYTCTBYIOT YacTu, 06CNyX1Baemble Nonb3oBaTenem.

* Mepep ytunusaumen He TpebyeTca yaansTe 6atapeun U3 ycTponcTBa.

* He cnepnyet noggepraTb yCTPOMUCTBO NepepaboTke, CTepunmsaumm Unm noBTOPHO NPUMEHSATL ero.

* He npumeHsiiTe cuny Ans BBeAEHWS yCTPOUCTBA.

* Ocobyto OCTOPOXHOCTL criefyeT cobntogats Npy paboTe ¢ nauMeHTamu, y KOTopbIX B MOMOCTW pTa UMEKTCS XPpYnKue 1 fnerko
noBpex/jaemble 3yGHble NpoTe3bl. B Takom criydae HeobxoaMMO NPUMEHSTL JaHHOe YCTPOIMCTBO B COOTBETCTBUM C NPU3HAHHO
NPaKTUKOW 1 TEXHUKaMM BOCCTAHOBMNEHWSA NMPOXOAUMOCTM AblXaTerbHbIX NyTew.

* YbeauTech, 4To BCe HeOBXOANUMOE Ha Ciy4ail BO3HUKHOBEHMS CIIOKHBIX UMK SKCTPEHHBIX CUTYaLMIA BO BPEMS NPOBEAEHNS NPOLIEAYPbl HAXOAMTCA Ha MecTe.
* He ucnonb3ayiiTe yCTPOMCTBO B 30HE C CUMbHBIM MarHUTHLIM MOMeM, Hanpumep B 3oHe aencteust MPT.

« NlapnHrockon LiteScope — ogHopa3oBoe ycTpoNCTBO, He noAnexallee NoBTOPHOMY NMPUMEHEHWI0. VIcnonb3oBaHne 3Toro ycTponcTaa
y ApYroro naumeHTa HeceT yrpo3y BO3HUKHOBEHWS NePEKPECTHOM MHEKLIMM, HEUCTIPABHOCTEW 1Ny NONoMKY ycTpoicTaa. Ounctka
MOXET BbI3BaTb MOSBIEHWNE HEVUCNPaBHOCTEN UM NMOMOMKY YCTPOWCTBA.

* He vcnonbayiiTe nocne faTbl UCTEYEHNS CPOKa FTOAHOCTU.

Bbi6op pa3mepa

TNapuHrockon LiteScope BbinyckaeTcst B 0ogHOM TUnopasmMepe Af1si B3pOCrbixX nauneHToB. [ns nonyyeHns ontumMarnbsHoro o63opa
COOTBETCTBYHOLLMX aHATOMUYECKMX CTPYKTYP Y HEBOMbLUMX B3POCHbIX NAaLMEHTOB, BO3MOXHO, HE NoTpebyeTcs BBEAEHUE BCErO KNMHKa
HacTornbKo rny6oKo, kak 3To Heo6XoAMMO ANs NaLUUeHTOB CpefHUX pa3mepoB. Ecnu knuHok LiteScope He obnagaet goctaTodHbIM
pasMepoM Af1s OCMOTpa aHaTOMUYECKUX CTPYKTYP Y NauveHTa, creayeT UCnorb3oBaTh ansTepHaTUBHOE YCTPONCTBO.

MpoBepka ycTpoicTBa nepes NpMMeHeHnemM

« lNepen BCKpbITUEM YNaKOBKK yBeanTech, 4TO ynakoska Lienas n He MeeT NOBPEXAEHNIA.

« TwaTtenbHO oCMOTpUTE M3aenue, Npu obHapyXeHuy HapyLLUEeHUs unu aedopMauuy yTUnmavpymTe ero.

* BKntounTe 1 BbIKMKOYUTE YCTPOCTBO, HaXaB KHOMKY BKM./BbIKM. (MnmocTpaums 1) n ybeanTech, 4To Ha ANCTaNbHOM KOHLIE KIUHKa
3aXercsi CBeT. VIcknounTe NpUMeHeHne YCTPOWCTBA, ECIIN €r0 HEBO3MOXKHO BKITOUUTbL UMW BbIKIOYUTb.

WUcnonb3oBaHue LiteScope

« BkniounTe yCTPOWCTBO HaXaTveM KHOMKW BKN./BLIKN. (nnocTpauus 1).

« JlaprHrockonus AomKkHa NPOBOAUTLCS MO TOW e METOAMKE, HTO W MpU UCTONb30BaHUM NMoBOro CTaHAAPTHOTO NapuHrockona ¢ KHKoM Tuna Macintosh.
« MNonTBepAnTL NpaBuIbHOE pa3meLleHne TpaxearibHoN TPy6BKM MOXKHO C MOMOLLIbIO KanHorpadvm 1 Apyrnx MeToaoB, PYKOBOACTBYSICh
NpPYMEHUMbIMK pEKOMEHAALNSAMM.

« LiteScope Heo6xoaMMOo BbIKMIOYNTb, HaXaB KHOMKY BKI./BbIKM. (unntoctpauus 1).

Ycnosusa xpaHeHus

XpaHuTb B MeCTe, 3aLLMLLEHHOM OT MPSMbIX CONHEYHbIX Nyyeil. PeKoMeHaYyeTes XpaHuTb Npu KOMHATHON TeMnepaType B Te4eHIe ykadaHHOro Cpoka rofjHOCTI
npoaykTa.

Ytunusauumsa

« LiteScope Heob6xoanMMo yTUnusnpoBaTb B COOTBETCTBIM C 0BbIYHBIMU NPOLIEAYPaMU yTUNU3ALUWN MEAULIMHCKUX OTXOA0B.

[ins nonyyeHUst AOMOMHUTENBHON UHOPMALIMK CBSXKUTECH C MECTHLIMW OpraHaMu Bnact unu obpaTtuteck B komnaHuio Intersurgical.

Unnwoctpauus 1

Pa3mep 156 mm (B) x 29 mm (LU) x 169 mm (O)
Bec 78g
MuHMManbHBLIN MeX3yOHbI 3a30p 24mm
Xap f IKU rmomy moka: 6,0 V nocr. Toka 35 mA
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Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouZiti, a proto by mély byt navody
uchovavany na misté pfistupném vSem uZivatelam.

POZNAMKA: Navod umistéte na vSechna mista, kde se produkt pouziva, a zpfistupnéte vsem uzivatelim.

Tento navod obsahuije dulezité informace pro bezpeéné pouzivani vyrobku. Pfed pouZitim tohoto produktu si peclivé prectéte cely navod
k pouziti vCetné varovani.

VAROVANI: VAROVANI oznacuje dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, maze mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA oznacuje informace o potencialné nebezpec¢né situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, maze vést k lehkému
nebo stfedné tézkému zranéni.

Popis vyrobku

Intersurgical LiteScope™ je laryngoskop na jedno pouziti dodavany v jedné velikosti uréeny pro dospélé pacienty. Kod vyrobku
7124000.

Indikace k pouziti

Nastroj LiteScope je uréen pro pfimou vizualizaci hrtanu. Pomaha usnadnit orotrachealni intubaci u dospélych provadénou personalem,
ktery je vhodné vySkolen a ma zkuSenosti s pouzivanim technik a zafizeni pro zajisténi dychacich cest, v€etné zkuSenosti s intubaci.
Urcené pouziti

Usnadnéni laryngoskopie.

Kontraindikace

« Chirurgicky zajisténé dychaci cesty.

« Tekuty nebo pevny material v dychacich cestach, které nelze odsat.

« Trismus, omezena moznost otevieni Ust, faryngo-perilaryngealini absces, trauma nebo masa.

« Nedostatek zkuSenosti uzivatele s laryngoskopii.

« Pouziti v prostfedi MR.

Varovani

« K pouziti pouze kvalifikovanym zdravotnickym personalem. UzZivatelé jsou povinni se pfed pouzitim seznamit se zafizenim LiteScope
a navodem k pouziti.

* Neni dovoleno provadét zadné zmény na tomto zafizeni.

« Zafizeni neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravit uzivatel.

« Pred likvidaci by baterie nemé&ly byt vyjmuty ze zafizeni.

* Nepokousejte se toto zafizeni renovovat, sterilizovat ani znovu pouzit.

« K zavedeni zafizeni nepouzivejte silu.

« Zvlastni opatrnosti je zapotrebi u pacientu, ktefi maji kiehky a zranitelny chrup i zubni nahradu. Postupujte v souladu s uznavanymi
postupy a technikami zajisténi dychacich cest.

« Ujistéte se, ze mate pfipraven nahradni postup pro pfipad potiZi nebo naléhavych situaci pfi provadéni zakladniho postupu.

« Nepouzivejte zafizeni v prostfedi silnych magnetickych polich, jako je napfiklad prostfedi magnetické rezonance (MRI).

« Zafizeni LiteScope je produkt na jedno pouZiti, nepouzivejte opakované. Opétovné pouZiti pfedstavuje ohroZeni bezpecnosti pacientd,
pokud jde o kfizové infekce, poruchy zafizeni a rozbiti. Cisténi muze vést k poruse a zni€eni zafizeni.

« Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

Vybeér velikosti

Zarizeni LiteScope je k dispozici v jedné velikosti, ktera je uréena pro dospélé pacienty. U dospélych pacientt mensi postavy nemusi
byt pro optimalni pohled na pfislu§né anatomické struktury nutné zavést IZici tak hluboko, jako u dospélych pacientli primérné postavy.
U pacientu, pro které neni Izice laryngoskopu LiteScope dostate¢né velkd, aby umoziiovala prohlizeni téchto struktur, se musi pouzit
alternativni zafizeni.

Kontroly pred pouzitim

« Pfed otevienim zkontrolujte obal a ujistéte se, ze neni poSkozen.

« Peclivé zafizeni zkontrolujte a vyhodte jej, pokud ma zafizeni abnormalni vzhled nebo je deformované.

« Zapnéte a vypnéte zafizeni stisknutim tladitka vypinace (obrazek 1) a zkontrolujte pfitomnost svétla na distalnim konci Izice. Pokud
zafizeni nelze Uspésné zapnout a vypnout, zlikvidujte jej.

Pouziti zafizeni LiteScope

« Zapnéte zafizeni stisknutim tlacitka vypinace (obrazek 1).

« Laryngoskopii provedte stejnym zptsobem jako pfi pouziti jakéhokoli standardniho laryngoskopu se IZici typu Macintosh.

 Spravné umisténi trachealni trubice je tfeba zhodnotit a potvrdit pomoci kapnografické kfivky a jinych metod, v souladu s platnymi
pokyny.

« Zafizeni LiteScope nasledné vypnéte stisknutim tlacitka vypinace (obrazek 1).

Skladovaci podminky

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem.

Doporuc¢ené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku.

Likvidace

« Zafizeni LiteScope zlikvidujte v souladu s béZnymi postupy pro klinicky odpad.

« Vice informaci si vyzadejte od mistniho Ufadu nebo od spole€nosti Intersurgical.

Obrazek 1
Velikost 156 mm (V) x 29 mm (8) x 169 mm (D)
Hmotnost 78¢g
Minimalni mezizubni mezera 24mm
Elektricka zatiZitelnost: 6,0 V stejnosmérn. 35 mA




hu

Nem szallitunk kiilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért
ezt minden felhasznalé szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani.

MEGJEGYZES: A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova, ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az 6sszes felhasznaldnak.
A jelen Hasznalati utasitas fontos informéaciokat tartalmaz a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozéan. A termék hasznalatba vétele
el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast, beleértve a figyelmeztetéseket és ovintelmeket is.

FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES kifejezés fontos informaciét jeldl egy potencialisan veszélyes szituaciéval kapcsolatban,
amelyet ha nem kerilnek el, az halalt vagy sulyos sérlilést eredményezhet.

VIGYAZAT: A VIGYAZAT kifejezés fontos informacioét jeldl egy potencidlisan veszélyes szituacidval kapcsolatban, amelyet ha nem
kertilnek el, az enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést eredményezhet.

A termék leirasa

Az Intersurgical LiteScope™ egyszer hasznalatos, egy méretben kaphatod, felnétt betegeknél hasznalhato, telies mértékben eldobhatd
laringoszkép. Termékszam: 7124000.

A hasznalat javallatai

A LiteScope a gége kdzvetlen lathatova tételére szolgal. Segiti a per os trachealis intubacio elvégzését felnétt betegeknél, olyan
szakemberek altal, akik a légutak biztositasaval kapcsolatos technikak és eszkdzok, tobbek kozott az intubacié hasznalatara megfeleld
képzésben részesliltek, és abban gyakorlatot szereztek.

Rendeltetésszerii hasznalat

A laringoszkopia elésegitésére szolgal.

Ellenjavallatok

< Miitéti ton elkészitett légut.

« Allégutakban talalhaté olyan folyadék vagy szilard anyag, amely leszivassal nem tavolithato el.

« Trismus, korlatozott szajnyitas, pharyngo-perilaryngealis talyog, trauma vagy szévetszaporulat.

« A kezel6 laringoszkoépias tapasztalatanak hianya.

* MR-késziilék kérnyezetében valé hasznalat.

Figyelmeztetések

« Kizarolag szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra. A késziilék kezelSinek a hasznalat el6tt meg kell ismerkednilk a
LiteScope készUlékkel és a hasznalati utasitasokkal.

« Tilos a késziilék médositasa.

« A készilék nem tartalmaz a felhasznalé altal szervizelhetd részeket.

« A késziilékben talalhato elemeket nem szabad eltavolitani a készilék leselejtezése el6tt.

+ Nem szabad megkisérelni a készulék ujrafeldolgozasat, sterilizalasat vagy ujboli felhasznalasat.

« Ne hasznaljon nagy erét a készilék bevezetéséhez.

< Kllénos dvatossag indokolt olyan betegek esetén, akiknek érzékeny és torékeny fogprotézise van, az elfogadott Iégutkezelési gyakor-
latnak és technikaknak megfeleléen.

« Gondoskodjon egy ,tartalék” tervrél arra az esetre, ha a beavatkozas nehézségekkel jar, vagy siirgds beavatkozast igényl6 helyzet 1ép
fel.

* Ne haszndlja a készliléket erés magneses térben, példaul MR-készilék kornyezetében.

« A LiteScope csak egyszeri hasznalatra szolgdl; tilos Ujrafelhasznalni. Ismételt felhasznalas esetén fenndll a keresztfert6z6dés, illetve
az eszkoz hibas miikodésének és sérlilésének a veszélye. A tisztitas az eszkdz hibas milkodéséhez vagy sériiléséhez vezethet.

* Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

A méret kivalasztasa

A LiteScope késziilék egy méretben kaphato, felnétt betegek részére. Kisebb testméret felnétt betegek esetén eléfordulhat, hogy nem
szlikséges a pengét olyan mélyre bevezetni, mint amennyire atlagos méret(i felnétteknél sziikséges a megfelelé anatomiai strukturak
optimalis lathatésagahoz. Olyan betegeknél, akiknél a LiteScope késziilék pengéje nem elég nagy méretli a megfelel6 képletek megje-
lenitéséhez, masik eszkozt kell hasznalni.

Hasznalat el6tti ellenérzés

« Felbontas el6tt ellendrizze a csomagolast, és gy6zédjon meg arrdl, hogy nem sérilt meg.

« Gondosan ellendrizze a készliléket, és dobja ki, ha rendellenesen néz ki, vagy deformaltnak tlnik.

« Kapcsolja be és ki a készliléket a be-/kikapcsold gomb megnyomasaval (abra 1), és ellendrizze, hogy a penge distalis végén lathaté-e
fény. Az eszkozt el kell dobni, ha nem lehet be- és kikapcsolni.

A LiteScope késziilék hasznalata

« Kapcsolja be a késziiléket a be-/kikapcsolé6 gomb megnyomasaval (abra 1).

« Laryngoskopi bér utféras med samma teknik som skulle anvandas for alla standardaryngoskop med ett blad av Macintosh-typ.

« Atrachealis tubus megfelel6 elhelyezését a kapnografias gorbe alapjan és mas modszerekkel kell ellenérizni az erre vonatkozé
iranyelveknek megfeleléen.

« Ezutan a LiteScope késziiléket ki kell kapcsolni a be-/kikapcsolé gomb megnyomasaval (abra 1).

Tarolasi feltételek

Kozvetlen napfénytdl védve tarolando.

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltintetett lejarati idén beltl.

Hulladékkezelés

« A LiteScope késziiléket az egészséglgyi hulladékra vonatkozé szokasos eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

« Tovabbi tajékoztatasért forduljon az illetékes hatésaghoz vagy az Intersurgical vallalathoz.

Abra 1
Méret 156 mm (Ma.) x 29 mm (Sz.) x 169 mm (Mé.)
Tomeg 789
Minimalis interdentalis tavolsag 24mm
Elektromos jellemzdk: 6,0 V egyenaram, 35 mA
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Navodila za uporabo niso prilozena vsakemu izdelku. V posamezni $katli je prilozen samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na
mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom.

OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek uporablja, in vsem uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v celoti, vkljuéno z opozorili in
svarili, preden uporabite ta izdelek.

OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri$lo do smrti ali
hude telesne poskodbe, Ce je ne preprecimo.

SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri$lo do lahke ali zmerne
telesne poskodbe.

Opis izdelka N
Intersurgical LiteScope™ je laringoskop za enkratno uporabo, ki je na voljo v eni velikosti, uporablja pa se pri odraslih bolnikih. Sifra
izdelka 7124000.

Indikacije za uporabo

Laringoskop LiteScope je zasnovan za neposredno vizualizacijo grla. S tem olaj$a oralno trahealno intubacijo pri odraslih za osebje, ki
je ustrezno usposobljeno in izkuSeno pri uporabi tehnik in pripomockov za upravljanje dihalnih poti, vkljuno z intubacijo.

Predvidena uporaba

Omogocanje laringoskopije.

Kontraindikacije

« Kirurska dihalna pot.

« Teko¢ ali trden material v dihalnih poteh, ki ga ni mogoce odstraniti s sukcijo.

« Trizmus, omejeno odpiranje ust, faringo-perilaringealni abscesi, travma ali prekomerna teza.

« Pomanjkanje izkuSenj uporabnika z laringoskopijo.

« Uporaba v okolju magnetne resonance.

Opozorila

« Pripomocek sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno osebje. Uporabniki se morajo pred uporabo seznaniti z laringoskopom
LiteScope in prebrati navodila za uporabo.

« Spremembe pripomocka niso dovoljene.

« Pripomocek ne vsebuje delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.

« Baterij v pripomoc¢ku ne odstranjujte pred preden ga zavrzete.

* Ne posku$ajte obdelati, sterilizirati ali znova uporabiti pripomocka.

« Za vstavljanje pripomocka ne uporabljajte sile.

« Bodite e zlasti previdni pri bolnikih, ki imajo ob¢utljive ali obcutljive dlesni ali ranjen dentalni prostor, kot to dolo¢ajo splo$na navodila
in tehnike za upravljanje dihalnih poti.

« Imeti morate rezervni nacrt, ¢e med postopkom pride do tezav ali nujnih primerov.

« Pripomocka ne uporabljajte v mo¢nih magnetnih poljih, kot so okolja s slikanjem MRI.

« Laringoskop LiteScope je izdelek za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga znova. Vnovi¢na uporaba ogroza varnost bolnika zaradi
moznosti navzkrizne okuzbe, okvare pripomocka ali zloma. Cis¢enje lahko povzroci okvaro ali zlom pripomocka.

« Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Izbira velikosti

Laringoskop LiteScope je na voljo v eni velikosti za odrasle bolnike. Pri manj$ih odraslih bolnikih za pridobivanje optimalnega pogleda
relevantnih anatomskih struktur morda ne bo treba vstaviti Zlice toliko kot pri odraslih obi¢ajne velikosti. Za bolnike, pri katerih Zlica
laringoskopa LiteScope ni dovolj velika, da bi prikazala te strukture, uporabite drug pripomocek.

Preverjanja pred uporabo

« Preglejte embalazo in se pred odpiranjem prepric¢ajte, da ni poSkodovana.

« Previdno preglejte pripomocek in ga zavrzite, ¢e je videti nenormalen ali deformiran.

« Pripomodek izklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop (slika 1) in preverite ali je viden izvor svetlobe na distalnem koncu Zlice. Ce
pripomocka ni mogoce uspesno vklopiti in izklopiti, ga zavrzite.

Uporaba laringoskopa LiteScope

« Vklopite pripomocek s pritiskom na gumb za vklop/izklop (slika 1).

« Laringoskopijo je treba izvajati z isto tehniko, kot bi jo uporabljali pri standardnem laringoskopu z Zlico tipa Macintosh.

« Potrditev pravilne namestitve trahealnega tubusa ocenite z obliko valov kapnografije ali drugimi metodami glede na veljavne smernice.
« Laringoskop LiteScope nato izklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop (slika 1).

Pogoji za shranjevanje.

Shranjujte zasciteno pred neposredno sonéno svetlobo.

Priporoc¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti.

Odstranjevanje

« Laringoskop LiteScope odstranite skladno z obi¢ajnimi postopki za klinicne odpadke.

« Za ve¢ informacij se obrnite na lokalne organe ali druzbo Intersurgical.

Slika 1
Velikost 156 mm (v) x 29 mm () x 169 mm (d)
Teza 78g
Najmanijsi interdentalni prostor 24mm
Elektri¢ni podatki: 6,0V, istosmerni tok, 35 mA
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LietoSanas noradijumi netiek nodroSinati atseviski. Katra kasteé tiek ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir
jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta.

PIEZIME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma lietoSanas vietas un visiem lietotajiem.

Sis lieto$anas instrukcijas ietver svarigu informaciju par dro$u izstradajuma lieto$anu. Pirms izstradajuma lieto$anas rapigi izlasiet visus
Sajas lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus un piesardzibas pasadkumus.

BRIDINAJUMS. Pazinojums “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek noveérsta, var
radit nopietnu traumu vai letalu iznakumu.

UZMANIBU! Pazinojums “UZMANIBU!”" sniedz svarigu informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek novérsta, var radit
vieglu vai vid&ji nopietnu traumu.

Izstradajuma apraksts

Intersurgical LiteScope™ ir vienreizlietojams, viena izméra, pilniba utilizéjams laringoskops izmanto$anai pieaugusiem pacientiem.
Izstradajuma kods 7124000.

LietoSanas noradijumi

LiteScope ir paredzéts balsenes tieSas vizualizacijas nodro$inasanai. Ta atvieglo intubaciju caur muti un traheju pieaugu$ajiem, ko
veic personals, kas ir attiecigi apmacits un pieredzéjis elpcelu caurlaidibas nodrosinasanas prakses un tehniku, tostarp intubacijas,
lietoSana.

Paredzétais lietojums

Laringoskopijas atvieglo$anai.

Kontrindikacijas

« Operéti elpceli.

- Skidrums vai cietas vielas elpcelos, ko nevar iztirit ar atsik$anu.

« Trisms, ierobeZota mutes atvér$ana, faringoperilaringalais abscess, trauma vai audzéjs.

« Operatora pieredzes trikums laringoskopija.

« IzmantoSana MR vidé.

Bridinajumi

« lerici drikst lietot tikai kvalificéti mediciniskie darbinieki. Pirms ierices lietoSanas operatoriem ir jaiepazistas ar LiteScope un lietoSanas
noradijumiem.

* Nav atlauts nekada veida modificét $o ierici.

« ST ierice nesatur dalas, kuru apkope javeic lietotajam.

« Pirms $is ierices iznicinaSanas taja eso$as baterijas nav jaiznem.

« So ierici nedrikst méginat apstradat, sterilizét vai izmantot atkartoti.

« Neievietojiet ierici ar spéku.

« Ipasa piesardziba saskana ar visparpienemto elpcelu caurlaidibas nodrosinaSanas praksi un metodém ir jaievéro pacientiem, kam ir
trausli un viegli sabojajami zobi.

« Nodrosiniet, lai gadijuma, ja proceduras laika rodas sarezgijumi vai arkartas situacija, jums batu rezerves plans.

« Neizmantojiet So ierici spéciga magnétiskaja lauka, pieméram, magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (magnetic-resonance imag-
ing — MRI) vidé.

« LiteScope ir vienreizlietojams izstradajums, ko nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud pacienta dro$ibu, jo pastav
savstarpéjas inficésanas, ierices disfunkcijas un salti$anas risks. Tiri$ana var izraisit ierices disfunkciju un salG$anu.

« Nelietojiet péc deriguma termina.

Izméra izvéle

lerice LiteScope ir pieejama viena izméra un ir paredzéta pieaugusiem pacientiem. Mazaku pieaugu$o pacientu gadeumé lai iegltu
optimalu amemgo anatomisko struktdru skatu, iespéjams, lapstina nav Jaleweto tik dzili ka vidéja lieluma p|eaugusam pacientam. Pa-
cientiem, kam ierices LiteScope lapstina nav pietiekami liela, lai lautu apskatt $1s struktaras, ir jalieto alternativa ierice.

Pirms lietoSanas veicamas parbaudes

« Pirms atvérSanas parbaudiet iepakojumu un parliecinieties, vai tas nav bojats.

« Uzmanigi parbaudiet ierici un, ja ta neizskatas normali vai ir deforméta, izmetiet to.

« |zslédziet un izslédziet ierici, nospiezot ieslégSanas/izslégSanas pogu (ilustracija 1), un parbaudiet, vai lapstinas talakaja gala ir
redzama gaisma. |zmetiet So ierici, ja to nevar sekmigi ieslégt un izslégt.

LiteScope izmantosana

« |zslédziet ierici, nospiezot ieslégSanas/izslégSanas pogu (ilustracija 1).

« Laringoskopiju veic, izmantojot to paSu panémienu, ko izmantotu jebkuram standarta laringaskopam ar Macintosh veida méli.

« Parbaudiet, vai traheala caurulite ir ievietota pareizi, izmantojot vilnveida kapnografiju un citas metodes saskana ar attiecigajiem
noradijumiem.

« Péc tam ierice LiteScope ir jaizslédz, nospiezot ieslégSanas/izslégSanas pogu (ilustracija 1).

Uzglabasanai nepiecieSamie apstakli

Nedrikst uzglabat tieSos saules staros.

leteicama glabasana iekstelpas temperatiira noradito izstradajuma glabasanas laiku.

Iznicinasana

« lerice LiteScope ir jaiznicina saskana ar standarta klinisko atkritumu proceddram.

« Lai iegutu papildinformaciju, sazinieties ar vietéjam iestadém vai uznémumu Intersurgical.

llustracija 1

Izmérs 156 mm (augst.) x 29 mm (pl.) x 169 mm (gar.)
Svars 78g
Minimalais starpzobu attalums 24mm
Nominala jauda: 6,0 V lidzstrava, 35 mA
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Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult (iks kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida kdigile kasutajatele
kattesaadavas kohas.

MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile kasutajatele.

See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult I&bi, sealhulgas hoiatused
ja ettevaatusabindud.

HOIATUS! HOIATUS tahistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine voib tuua kaasa surma voi raske
vigastuse.

ETTEVAATUST! ETTEVAATUST tahistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine vdib tuua kaasa vaikese voi
keskmise vigastuse.

Toote kirjeldus

Intersurgical LiteScope™ on ihekordselt kasutatav ja Gihes suuruses saadaolev larlingoskoop, mis on ette nédhtud kasutamiseks taiskas-
vanud patsientidel. Tootekood 7124000.

Naidustused kasutamiseks

LiteScope on projekteeritud kori otsevisualiseerimiseks. See hdlbustab taiskasvanud patsientide orotrahheaalset intubatsiooni ning
seda voivad kasutada Uksnes kvalifitseeritud meditsiinitddtajad, kellel on kogemusi hingamisteede juhtimise votete ja seadmetega, sh
intubatsiooniga.

Kasutusotstarve

Larlingoskoopia hélbustamiseks.

Vastunaidustused

« Kirurgiliselt rajatud hingamisteed.

« Hingamisteedes olev vedelik voi tahke materjal, mida ei saa vaakumiga eemaldada.

« Trism, piiratud suu avanemine, farlingoperilariingeaalne abtsess, trauma v&i moodustis.

« Véhese larlingoskoopiakogemusega kasutaja.

« Kasutamine MR-keskkonnas.

Hoiatused

« Kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinitdotajale. Enne seadme kasutamist tuleb kasutajal tutvuda LiteScope’iga ja kasutus-
juhistega.

« Seadet pole lubatud mitte mingil viisil muuta.

« Seadme sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi.

* Enne seadme kasutuselt kdrvaldamist ei tohiks selle patareisid eemaldada.

« Seadet ei tohi toodelda, steriliseerida ega korduskasutada.

« Arge sisestage seadet liigse jouga.

« Hingamisteede juhtimise tunnustatud tavade ja votete kohaselt tuleb olla eriti ettevaatlik patsientidega, kellel on kergesti purunevad ja
ndrgad hambad voi hambaprotseesid.

« Veenduge, et teil oleks varuplaan juhuks, kui protseduuri tegemise ajal iimneb probleeme véi tekib héddaolukord.

« Arge kasutage seadet tugevates magnetvéljades, naiteks MRI-keskkonnas.

« LiteScope on Uhekordselt kasutatav toode, arge kasutage korduvalt. Korduvkasutamine kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele
ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise moistes. Puhastamise tagajérjel voib seade rikki minna v&i puruneda.

« Arge kasutage parast aegumistahtaega.

Suuruse valimine

LiteScope on saadaval taiskasvanud patsientidele ainult Gihes suuruses. On voimalik, et vaiksemat kasvu taiskasvanud patsientide
puhul ei ole asjakohaste anatoomiliste struktuuride optimaalseks nagemiseks vaja lariingoskoobi keelt nii stigavale sisestada kui
keskmist kasvu taiskasvanud patsientide puhul. Kui méne patsiendi puhul on LiteScope'i keel struktuuride vaatamiseks liga vaike, tuleb
kasutada alternatiivset seadet.

Kasutamiseelsed kontrollimised

« Kontrollige enne avamist pakendit ja veenduge, et see poleks kahjustatud.

« Kontrollige hoolikalt, et seade poleks ebaharilik voi kahjustatud, muidu visake see minema.

« Seadme sisse- ja valjallilitamiseks vajutage sisse-/valjallilitusnuppu (pilt 1) ning kontrollige, kas naete keele distaalses otsas valgust.
Kui seadet ei saa edukalt sisse ja vélja lilitada, visake see minema.

LiteScope’i kasutamine

« Seadme sisselilitamiseks vajutage sisse-/valjalllitusnuppu (pilt 1).

« Larlingoskoopia tuleb teostada kasutades sama tehnikat, mida kasutatakse larlingoskoopia puhul standardse Mclintosh tiilipi keelega.
« Intubatsioontoru korrektset paigaldamist tuleks kontrollida lainekuju kapnograafia ja muude meetodite abil, jargides kohaldatavaid
suuniseid.

« Seejérel tuleb LiteScope'i valjaliilitamiseks vajutada sisse-/valjalulitusnuppu (pilt 1).

Hoiustamistingimused

Hoiustage eemal otsesest paikesevalgusest.

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud kasutusajal.

Kasutuselt kérvaldamine

« LiteScope tuleb kasutuselt kérvaldada kooskdlas kliiniliste jaatmete kdrvaldamiseks ettendhtud tavaparaste toimingutega.

« Lisateabe saamiseks p&drduge asjakohase kohaliku asutuse vi Intersurgicali poole.

Pilt 1
Suurus 156 mm (K) x 29 mm (L) x 169 mm (P)
Mass 78g
Minimaalne interdentaalne vahe 24mm

Elektrilised nimiandmed: 6,0 V alalisvool (DC) 35 mA
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WHcTpykuumnTe 3a ynotpeba He ce AOCTaBAT otaenHo. 3a Besika KyTusi € NpeaBnaeHo camo 1 konue oT UHCTpyKUunTe 3a ynoTtpeba n 1o
TpsibBa fa O6bAe CbXpaHsBaHO Ha AOCTBLIHO 3a BCUYKM NOTPEOUTENN MACTO.
SABEJEXKA: PasnpocTpaHeTe UHCTPYKLMUTE A0 BCUYKM MECTOMOMNOXEHNS U NoTpebutenu Ha npogykTa.
HacTtosimute MHCTPYKUMM CbabpxaT BaxHa nHdopmaums 3a 6esonacHata ynotpeba Ha npogykTa. [peau aa nonssate npoagykTa,
npoyeteTe AOKPal Te3W UHCTPYKLMM, BKIIOUYUTENHO NpeaynpexaeHusTa.
NPEAYNPEXOEHUE: MpenynpexaeHusTa AaBaTt BaxHa MHGOPMaLIMS 3@ NOTEHLMAIHO ONacHW CUTyaLum, KOMTO Npu HeusbsireaHe
moraT Ja oBeAaT 0 CMbPT UMK TEXKO HapaHsiBaHe.
BHUMAHME: MNpenpaTknTe 3a BHUMaHWe AaBaT BaxHa WHMOPMaLMs 3a NOTEHLIMAIIHO ONACHU CUTYaLMK, KOUTO Npu HensbsreaHe
morat ga aoseaat 4o ApebHU Unu cpeaHn HapaHaBaHus.
OnucaHue Ha npoAyKTa
Intersurgical LiteScope™ e napuHrockon B eavH pa3Mep 3a egHokpaTHa yrnoTpeba 3a 13nonssaHe npy Bb3pacTHU NaumeHTu. MpoaykToB Kog,
7124000.
MokasaHus 3a ynotpe6a
LiteScope e npegHasHaveH fa ocurypy AMpEeKTHa BU3yanusaumus Ha napuHkca. Toi nomara 3a yrnecHsiBaHe Ha TpaxeanHata uHTybauus
npes ycrata npu Bb3pacTHW OT NEPCOHar, KOWTO € Noaxoaailo obyyeH 1 OnNuTEH B U3MNON3BAHETO Ha TEXHWKU U U3Oenns 3a ynpasneHne
Ha Bb3AyXONpPOBOAHUTE MbTULLA, BKITKOYUTENHO NHTYBauns.
MpepHa3HavyeHue
3a nognomaraHe Ha NapyHrocKonus.
MpoTuBonokasaHus
* XUpypryeH Bb34yXONpOBOAEH MbT.
« TEYHOCT UK TBBLPA, MaTepuan BbB Bb3[yXONPOBOAHWS MbT, KOUTO He MoraT Aa 6baaTt N34YMCTEHN C BCMyKBaHe.
« CKoBaHW YentoCTyW, OrpaHNYeHo OTBapsiHE Ha ycTaTa, hapuHro-nepunapuHreaneH abelec, TpaBma Unm maca.
* HeonutHocT Ha onepatopa ¢ NapuHrocKonusi.
* Ynotpeba B cpega Ha AMP.
Mpeaynpexaenus
« 3a ynotpeba camo ot kBanuduLMpaH MeauLMHCKu nepcoHan. OnepaTtopuTe TpsibBa Aa ce 3ano3HasT ¢ LiteScope n ¢ MHCTpykumnTe
3a ynoTpeba, npeau Aa nanonaeat U3aenuero.
* He ce pa3pelwaBa MmoguduumpaHe Ha ToBa usgenve.
* Vi3genneTo He cbabpKa YacTu, KOMTO MoOraT Aa ce cepBuanpar oT notpeburtens.
« batepuute B n3genueto He TpsibBa Aa ce npemaxsaT Npean HeroBOTO U3XBBbPISIHE.
* He Tpsi6Ba aa ce npassT onuTu 3a npepaboTka, cTepunmanpaHe Unu nosTopHa ynotpeba Ha nagenvero.
* He n3nonaBgaiite cvna 3a BbBeXaHe Ha U3aenueTo.
« CneumnanHo BHMMaHwue Tpsibea Aa ce 06bpHe Npu NaLMeHTH, KOUTO MMAT Kpexka 1 ys3BuMa 3b6Ha KOHCTPYKLMSA, CbINacHo
NpV3HATUTE NPaKTUKW 1 TEXHUKW 3@ YNpaBneHe Ha Bb3AyXONPOBOAHUTE MbTULLA.
« YBeperte ce, Ye e npeABuaeH ApYr NnaH B Cryvai Ha TPYAHOCT UK CMELLHOCT NpY U3BbpLUBaHe Ha npoueaypara.
* He nsnonssavite n3genuero npu CUIIHM MarHWTHKU noneTa, KaTo Hanp. cpeaa Ha AMP.
« LiteScope e npoaykT 3a egHokpaTHa ynotpeba u He TpsibBa Aa ce nanonssa NoBTOpHO. [OBTOPHOTO U3non3BaHe 3acTpaluaBa
6e3onacHoCTTa Ha NaLMeHTUTe Nopaau Bb3MOXHOCTTA 3a KpbCTOCAHa MH(EKLIMS, HEU3NPaBHOCT W HapyLuaBaHe LiernocTTa Ha
nsgenueto. MNMoyncTBaHeTo MoXe Ja AoBeAe [0 HeVn3nNpPaBHOCT W HapyLiaBaHe LenocTTa Ha U3aenverto.
« [la He ce u3nonsea cnep U3TU4aHe Ha cpoka Ha roAHOCT.
WU360p Ha pa3mep
LiteScope e HanuueH B eanH pasmep 3a Bb3pacTHU nauneHTu. Mpu no-apebHn Bb3pacTHU NaumMeHTn Moxe Aa He e Heobxoanmo
OCTPUETO [a ce NocTaBs TONKOBa HAaBbTPE, KOMKOTO NPU Bb3pPacTHU NaLMEHTV CbC CpedeH pasMep, 3a a ce Monyyy onTuManeH uarneq
Ha CbOTBETHWUTE @aHaTOMUYHK CTPYKTYpW. MNpy naumneHTy, 3a KOMTo ocTpreTo Ha LiteScope He e focTaTbyHO ronsiMo, 3a Aa NO3BONK
pasrnexgaHeTo Ha Teaun CTPYKTypu, Tpabsa Aa ce 13nonasa anTepHaTUBHO U3genue.
MpoBepku npeau ynotpeba
« OrnepaiiTe onakoBkaTa v ce yBepeTe, Ye He e HapyLUeHa, npeaun fa s oTBopuTe.
* BHMMaTenHo MHcnekTupaiTe N3enueTo 1 U3XBbprieTe, ako usrnexaa HeobuyaiHo unu e gedopmmpaHo.
« Bkntoyete n usknoyeTe U3AENMETO, KaTo HaTUCHeTe ByToHa 3a BKM./u3kn. (MnocTtpauus 1), u nposepeTe Aanu npu AUCTanHus kpai
Ha OCTPUETO UMa BMAMMa CBETIMHA. 3xBbpreTe n3aenueto, ako He Moxe Aa 6bae BKIHOYEHO U U3KMIOYEHO YCMeLwHO.
UsnonsBaHe Ha LiteScope
« Bkntoyete n3nenuero, kato HaTucHeTe GyToHa 3a BKIN./u3kn. (MUntocTtpauus 1).
« [lapuHrockonusTa TpsibBa fa ce npoBexaa Mo cbluata TeXHKKa, KakTo Npu BCEKV CTaHAaPTEH apuHrockon ¢ octpue ot tun Macintosh.
« MoTBLPXKAEHMETO 3a NPaBUITHO NOCTaBAHE Ha TpaxeanHaTta Tpbba Tpsbea fa 6bae npeLeHeHo Ypes n3non3eaHe Ha BbriHoo6pasHa
KanHorpadus 1 Apyr MeToAM CbIMACHO NPUNOXUMUTE YKa3aHus.
« Cnep ToBa LiteScope TpsibBa aa 6bae M3kMoYeH, kato ce HaTucHe BYTOHBT 3a BK./makn. (Mnioctpaums 1).
YcnoBusa 3a cbxpaHeHue
[la ce nasu oT Npsika CMbHYeBa CBETNHA.
MpenopbyMTENHO CbXpaHeHne Npu cTaiHa TemnepaTypa no BpemMe Ha ykasaHusi eKcrinoaTtaumMoHeH Nepuos Ha npoaykTa.
U3xBbpnsHe
« LiteScope TpsibBa aa 6bae M3XBBLPIEH CbrNacHo obuyaiitH1Te Npoueaypy 3a KMMHUYHW oTnagbLy.
« CBbpXeTe ce C MeCTHWTe BracTu unu ¢ Intersurgical 3a noseye nHgopmaums.

Wnroctpauus 1

Pasmep 156 mm (B) x 29 mm (L) x 169 mm (O)
Terno 789
MuHMManHo Mexay3b6HO NPOCTPaHCTBO 24mm
Map pu Ha po3axf D: 6,0 VDC 35mA
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Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se isporucuje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga
treba Cuvati na mestu dostupnom svim korisnicima.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbedno kori$éenje proizvoda. Pre kori$¢enja proizvoda, progitajte ovo uputstvo za upotrebu
u celosti, uklju¢ujuci upozorenja i mere opreza.

UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o potencijalno opasnim situacijama koje, ako se ne izbegavaju, mogu da
dovedu do smrti ili ozbiljne povrede.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnim situacijama koje, ako se ne izbegavaju, mogu da dovedu do
blage ili umerene povrede.

Opis proizvoda

Intersurgical LiteScope™ je laringoskop za jednokratnu upotrebu, dostupan u univerzalnoj veli€ini i pogodan za upotrebu na odraslim
pacijentima. Sifra proizvoda 7124000.

Indikacije za upotrebu

LiteScope je osmislien da pruzi direktnu vizuelizaciju grkljana. Olaks$ava oralnu trahealnu intubaciju odraslih osoba od strane osoblja koje je
obucgeno na odgovarajuéi nacin i poseduje iskustvo kada su pitanju tehnike i uredaji za upravljanje disajnim putevima, uklju€ujuéi intubaciju.
Namena

Olak$avanije laringoskopije.

Kontraindikacije

« Hirurski obezbedena prohodnost disajnih puteva.

« Prisustvo te¢nosti ili Evrstog materijala u disajnim putevima koji se ne mogu otkloniti sukcijom.

« Trizmus, ograni¢eno otvaranje usta, faringo-perilaringealni apsces, povreda ili tumorska masa.

« Neiskustvo rukovaoca kada je u pitanju laringoskopija.

« Upotreba u MR okruzenju.

Upozorenja

« Za upotrebu iskljucivo od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja. Pre upotrebe, rukovaoci moraju da se upoznaju sa uredajem
LiteScope i sa uputstvom za upotrebu.

« Nije dozvoljena bilo kakva izmena ovog uredaja.

« Uredaj ne sadrzi delove koje bi korisnik mogao da popravi.

« Pre odlaganja uredaja ne treba uklanjati baterije koje se nalaze u njemu.

« Nije dozvoljena obrada, sterilizacija niti ponovna upotreba uredaja.

* Ne umetati uredaj na silu.

« Narodito treba biti pazljiv sa pacijentima koji imaju osetljive i ranjive zubi i desni, u skladu sa priznatim praksama i tehnikama za uprav-
ljanje disajnim putevima.

« Vodite raéuna da u svakom trenutku postoji rezervni plan u slu¢aju da dode do poteskoé¢a ili hitnog slu¢aja prilikom izvodenja procedure.
« Ne koristite uredaj u jakim magnetnim poljima, kao npr. u MR okruzenju.

« LiteScope je proizvod za jednokratnu upotrebu, nemojte ga ponovo upotrebljavati. Ponovna upotreba predstavlja pretnju po bez-
bednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva. Ci§¢enje moze da dovede do
nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva.

« Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Odabir veli¢ine

LiteScope je dostupan u univerzalnoj veli¢ini za odrasle pacijente. Kod odraslih pacijenata sitnije grade mozda nece biti potrebe

za umetanjem lopatice, kao $to je to slucaj sa pacijentima prose¢ne grade, da bi se dobio optimalan prikaz relevantnih anatomskih
struktura. Kod pacijenata gde lopatica uredaja LiteScope nije dovoljno velika da bi pruzila prikaz ovih struktura potrebno je koristiti
alternativni uredaj.

Provere pre upotrebe

« Pregledajte ambalazu i proverite da nije o$te¢ena pre nego $to je otvorite.

« Pazljivo pregledajte uredaj i bacite ga ako izgleda neobi¢no ili deformisano.

« Ukljucite i iskljucite uredaj pritiskom na dugme za ukljucivanjef/iskljucivanje (ilustracija 1) i proverite da li se na distalnom kraju lopatice
vidi svetlo. Bacite uredaj ako ga nije moguce uspes$no ukljuciti/iskljuciti.

Upotreba uredaja LiteScope

« Ukljucite uredaj pritiskom na dugme za ukljucivanje/iskljuc¢ivanje (ilustracija 1).

« Laringoskopija treba da se sprovodi istom tehnikom kao i bilo koji standardni laringoskop sa o$tricom (Spatulom) tipa Macintosh.

« Potvrda ispravnog postavljanja trahealne cevi treba da se proceni pomocu kapnografskih talasa i drugih metoda u skladu sa primen-
ljivim smernicama.

« LiteScope potom treba da se iskljuci pritiskom na dugme za ukljucivanje/isklju¢ivanje (ilustracija 1).

Uslovi skladistenja

Cuvati dalje od direktne sunceve svetlosti.

Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom naznacenog roka trajanja proizvoda.

Odlaganje

« LiteScope treba odloziti u skladu sa standardnim procedurama za klini¢ki otpad.

« Obratite se lokalnim vlastima ili kompaniji Intersurgical za viSe informacija.

llustracija 1

Veli¢ina 156 mm (V) x 29 mm (S) x 169 mm (D)
Tezina 789
Minimalni interdentalni razmak 24mm

Elektricne karakteristike: 6,0 V jednosmerne struje, 35 mA
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Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie contine doar 1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare,
trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul si la toti utilizatorii.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea in conditii de siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni de utilizare
n intregime, inclusiv avertismentele si atentionarile, fnainte de utilizarea acestui produs.

AVERTISMENT: Un enunt de AVERTISMENT furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa care, daca nu este
evitata, poate conduce la deces sau vatamare grava.

ATENTIONARE: Un enunt de ATENTIONARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa care, daca nu
este evitata, poate conduce la vatdmare minora sau moderata.

Descrierea produsului

Intersurgical LiteScope™ este un laringoscop de unica folosinta si cu o singurd marime universala, pentru utilizare la pacienti adulti. Cod
produs 7124000.

Instructiuni de utilizare

LiteScope este conceput pentru a oferi o vizualizare directa a laringelui. El ajuta la facilitarea intubarii orale traheale la pacienti adulti, de catre
personal instruit corespunzator si experimentat in utilizarea tehnicilor si dispozitivelor de administrare a céilor respiratorii, inclusiv in intubare.
Utilizare prevazuta

Pentru facilitarea laringoscopiei.

Contraindicatii

« Chirurgia cailor respiratorii.

« Materiale fluide sau solide in caile aspiratorii care nu pot fi indepartate prin suctiune.

« Trismus, pacient cu deschidere limitata a gurii, abces faringo-perilaringian, trauma sau tumora.

« Operator neexperimentat in utilizarea laringoscopiei.

« Utilizare intr-un mediu RM.

Avertizari

< Numai pentru utilizare de catre personal medical calificat. Operatorii trebuie sa se familiarizeze cu instrumentul LiteScope si cu
instructiunile de utilizare Tnainte de a folosi dispozitivul.

* Nu este permisa nicio modificare a acestui dispozitiv.

« Dispozitivul nu include componente ce pot fi depanate de catre utilizator.

« Bateriile din interiorul dispozitivului nu trebuie scoase inainte de eliminarea dispozitivului.

* Nu ncercati sa reprocesati, sa sterilizati sau sa reutilizati acest dispozitiv.

« Nu fortati atunci cand introduceti dispozitivul.

« Atentie sporita la pacientii care au lucréri dentare fragile si vulnerabile. Respectati practicile si tehnicile aprobate pentru abordarea si
folosirea cailor respiratorii.

« Asigurati-va ca aveti la dispozitie un plan de rezerva in caz de complicatii sau urgenta atunci cand efectuati procedura.

« Nu folositi dispozitivul in campuri magnetice puternice, de exemplu in medii dedicate investigatiilor RMN.

« LiteScope este un produs de unica folosinta. Nu reutilizati. Reutilizarea pericliteaza siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile
incrucisate, functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia. Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa a dispoziti-
vului si ruperea acestuia.

« A nu se utiliza dupa data expirarii.

Selectarea marimii

Dispozitivul LiteScope este disponibil intr-o singura marime universald, pentru pacienti adulti. La pacientii adulti mai mici de statura,
este posibil sa nu fie nevoie sa introduceti lama la fel de mult ca in cazul pacientilor adulti de statura standard, pentru a permite o
vedere optima asupra structurilor anatomice relevante. Folositi un alt dispozitiv la pacientii la care lama dispozitivului LiteScope nu este
suficient de larga pentru a permite vizualizarea acestor structuri.

Verificari inainte de utilizare

« Verificati ambalajul si asigurati-va ca acesta nu este deteriorat inainte de a-I deschide.

« Inspectati dispozitivul cu atentie si aruncati-I daca are un aspect anormal sau deformat.

« Porniti si opriti dispozitivul apasand butonul de pornire/oprire (Imaginea 1) si verificati daca exista o lumina vizibila la capatul distal al
lamei. Aruncati dispozitivul daca nu poate fi pornit si oprit fara probleme.

Utilizarea dispozitivului LiteScope

« Porniti dispozitivul apasand pe butonul de pornire/oprire (Imaginea 1).

« Laringoscopia trebuie efectuata folosind aceeasi tehnica ca si in cazul utilizarii laringoscopului standard cu lama tip Macintosh.

« Confirmati pozitionarea corecta a tubului traheal folosind capnografie si alte metode, conform procedurilor recomandate
corespunzatoare.

« Opriti apoi dispozitivul LiteScope apdsand pe butonul de pornire/oprire (Imaginea 1).

Conditii de depozitare

A se depozita ferit de lumina solara directa.

Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de valabilitate indicata a produsului.

Scoatere din uz

« Dispozitivul LiteScope trebuie sa fie eliminat in conformitate cu procedurile normale pentru deseurile de natura clinica.

« Contactati autoritatea locala sau Intersurgical pentru mai multe informatii.

Imaginea 1

Dimensiune 156 mm (1) x 29 mm (1) x 169 mm (L)
Greutate 78g
Distantd minima interdentala 24mm

Alimentare electrica: 6,0Vc.c, 35 mA
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Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii iba 1 képia navodu na pouzitie a mala by sa preto
uchovéavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouZivatelov.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam, kde sa produkt pouziva, a vSetkym pouzivatelom.

Tieto pokyny obsahuju délezité informacie tykajuce sa bezpe¢ného pouzivania produktu. Pred pouzitim tohto produktu si precitajte cely
navod na pouZitie vratane vystrah a upozorneni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA uvadza délezité informacie o potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, méze mat za nasle-
dok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvadza dolezité informacie o potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, méze mat za
nasledok lahké, alebo mierne zranenie.

Popis vyrobku

Intersurgical LiteScope™ je jednorazovo pouzitelny laryngoskop jednotnej velkosti na pouzitie u dospelych pacientov, ktory sa po
pouziti cely zlikviduje. Kod vyrobku 7124000.

Indikacie pouzitia

Laryngoskop LiteScope je uréeny na zabezpecenie priamej vizualizacie hrtana. Pomaha ulahcit peroralnu trachealnu intubaciu u
dospelych vykonavanu personalom vhodne vyskolenym a skisenym v pouzivani technik a zariadeni na udrziavanie priechodnych
dychacich ciest vratane intubacie.

Urcené pouzitie

Na ulahc¢enie laryngoskopie.

Kontraindikacie

« Chirurgické udrziavanie priechodnych dychacich ciest.

« Tekuty, alebo tuhy material v dychacich cestach, ktory sa neda odstranit pomocou odsavania.

« Tonicky kf¢ Eelustovych svalov (trizmus), obmedzené otvorenie Ust, faryngo-perilaryngeainy absces, uraz alebo vyrastok.

« Operator bez skusenosti s laryngoskopiou.

« Pouzitie v prostredi MR.

Vystrahy

« Ur€ené na pouzitie vyhradne kvalifikovanym zdravotnickym personalom. Pred pouzitim tejto pomécky sa operatori musia zoznamit' s
laryngoskopom LiteScope a navodom na jeho pouZitie.

« Nie je pripustna Ziadna Uprava tohto zariadenia.

« Zariadenie neobsahuje Ziadne diely, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivatel.

« Batérie v zariadeni sa pred jeho likvidaciou nemaju vyberat.

« Nepokusajte sa o uvedenie do opatovne pouzitelného stavu, sterilizaciu ani opatovné pouzitie tohto zariadenia.

« Zariadenie nezavadzajte na silu.

« Osobitna opatrnost sa vyzaduje u pacientov, ktorym boli vykonané krehké a citlivé stomatologické zakroky, v stlade s uznavanymi
postupmi a technikami udrziavania priechodnych dychacich ciest.

« Zabezpecte, aby bol v pripade tazkosti, alebo nudzovej situacie situacie po€as vykonavania tohto postupu k dispozicii zalozny plan.
« Zariadenie nepouzivajte v silnych magnetickych poliach, ako napriklad v prostrediach snimkovania MRI.

« Laryngoskop LiteScope je jednorazovy vyrobok, nepouzivajte ho opakovane. Opéatovné pouzitie predstavuje hrozbu pre bezpecnost
pacienta, pokial ide o krizovu infekciu, poruchu pomocky a poskodenie. Cistenie mdze viest k poruche a poskodeniu pomacky.

« Nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.

Vyber velkosti

Laryngoskop LiteScope je k dispozicii v jednej velkosti pre dospelych pacientov. U mensich dospelych pacientov nemusi byt nutné
zaviest Cepel tak hiboko, ako to méze byt potrebné u dospelého pacienta s priemernou velkostou, aby sa dosiahlo optimalne zo-
brazenie prislusnych anatomickych Struktur. U pacientov, u ktorych ¢epel laryngoskopu LiteScope nie je dostato¢ne velka na to, aby
umoziiovala zobrazenie tychto Struktur, by sa malo pouzit alternativne zariadenie.

Kontroly pred pouzitim

« Pred otvorenim skontrolujte obal a uistite sa, Ze nie je poSkodeny.

« Dokladne skontrolujte zariadenie a ak vyzera abnormalne alebo zdeformované, vyhodte ho.

« Zapnite a vypnite zariadenie stla¢enim tlacidla vypinac¢a (Obrazok 1) a pohladom skontrolujte, ¢i distalny koniec Cepele svieti. Ak sa
zariadenie neda Uspesne zapnut a vypnut, vyhodte ho.

Pouzitie laryngoskopu LiteScope

« Zapnite zariadenie stlacenim vypinaca (Obrazok 1).

« Laryngoskopia by mala byt vykonana rovnakym spésobom, aky by bol pouzity pri akomkolvek inom $tandardnom laryngoskope s
lyzicou typu Macintosh.

« Overenie spravneho umiestnenia trachealnej trubice treba posudit pomocou vinovej kapnografie a dalSich metdd v sulade s
prislu§nymi smernicami.

« Laryngoskop LiteScope sa nasledne vypne stlacenim vypinaca (Obrazok 1).

Podmienky skladovania

Skladujte mimo priameho sIne¢ného Ziarenia.

Odporuc¢ané skladovanie pri izbovej teplote poc¢as uvedenej doby pouZzitelnosti.

Likvidacia

« Likvidaciu laryngoskopu LiteScope treba vykonat' v stlade s beZznymi postupmi pre klinicky odpad.

« DalSie informacie ziskate od miestnych Uradov alebo spolo¢nosti Intersurgical.

Obrazok 1
Velkost 156 mm (V) x 29 mm (8) x 169 mm (D)
Hmotnost’' 78¢g
Minimalna medzizubna medzera 24mm
Elektrické Specifikdcie: jednosmerné napatie 6,0 V, prid 35 mA
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Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporucuje samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drzati na
lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom koristenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti procitajte upute za uporabu,
uklju€ujuéi upozorenja i mjere opreza.

UPOZORENJE: Izjava o UPOZORENJU sadrzi vazne informacije o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbje¢i,
mogle rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZ: Izjava o mjerama OPREZA sadrzi vazne informacije o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbjeéi, mogle
rezultirati lakSom ozljedom ili ozljedom srednje teZine.

Opis proizvoda

Laringoskop Intersurgical LiteScope™ namijenjen je jednokratnoj upotrebi na odraslim pacijentima, dostupan je u jednoj velicini te se
nakon koritenja cijeli odlaZe u otpad. Sifra proizvoda: 7124000.

Upute za uporabu

LiteScope je namijenjen izravnoj vizualizaciji grkljana. Olak$ava oralnu intubaciju du$nika u odraslih koju izvodi osoblje koje je proslo
odgovaraju¢u obuku te ima iskustva u uporabi tehnika upravljanja di§nim putevima i uredaja, uklju€ujuci intubaciju.

Namjena

Pomoc¢ pri laringoskopiji.

Kontraindikacije

« KirurSka intervencija u diSne putove.

« Tekudi ili kruti materijal u diSnom putu koji se ne moze ukloniti usisavanjem.

« Trizmus, ograni¢ena moguénost otvaranja usta, faringo-perilaringealni apsces, ozljeda ili tvorba.

 Neiskustvo operatera u laringoskopiji.

« Uporaba u okruzenju magnetske rezonancije.

Upozorenja

« Uredaj smije upotrebljavati isklju¢ivo kvalificirano medicinsko osoblje. Operateri se prije koritenja uredaja moraju upoznati s uredajem
LiteScope i procitati upute za uporabu.

« Nije dopustena nikakva izmjena uredaja.

« Uredaj ne sadrzi dijelove koje moze popraviti korisnik.

« Baterije u uredaju ne smiju se ukloniti prije odlaganja uredaja.

« Uredaj se ne smije preradivati, sterilizirati ni ponovno koristiti.

« Uredaj se ne smije umetati na silu.

« Osobita je paznja potrebna prilikom koristenja uredaja na pacijentima s krhkim ili osjetljivim zubima, u skladu s priznatim praksama i
tehnikama upravljanja zra¢nim putem.

« Odredite rezervni plan djelovanja u slu¢aju poteskoca ili hitnih slu¢ajeva tijekom izvodenja postupka.

« Uredaj se ne smije koristiti u jakim magnetskim poljima kao $to su okruZenja magnetske rezonancije.

« LiteScope je proizvod za jednokratnu uporabu, nemojte ga ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba predstavlja rizik za sigurnost
pacijenta u smislu krizne infekcije, kvara i loma uredaja. CiSéenje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

+ Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

Odabir veli¢ine

LiteScope je dostupan u jednoj veli¢ini za odrasle pacijente. U manjih odraslih pacijenata mozda nece biti potrebno umetnuti krak
uredaja koliko bi bilo potrebno za odraslog pacijenta prosje¢ne veli¢ine kako bi se omogucio optimalan prikaz relevantnih anatomskih
struktura. U pacijenata u kojih krak uredaja LiteScope nije dovoljno dugacak za pregled tih struktura potrebno je upotrijebiti zamjenski
uredaj.

Provjere prije uporabe

« Pregledajte pakiranje i provjerite da nije o$te¢eno prije otvaranja.

« Pazljivo pregledajte uredaj i bacite ga u otpad ako ne izgleda normalno ili je izobli¢en.

« Da biste uredaj ukljucili odnosno iskljugili, pritisnite tipku za uklju€ivanjefiskljucivanje (prikaz 1) i provjerite je li se na distalnom kraju

Koristenje uredaja LiteScope

« Ukljucite uredaj pritiskom na tipku za uklju€ivanje/iskljucivanje (prikaz 1).

« Laringoskopiju je potrebno provoditi istom tehnikom kao i kod bilo kojeg standardnog laringoskopa s lopaticom tipa Macintosh.
« Valnom kapnografijom i drugim metodama u skladu s primjenjivim smjernicama procijenite je li trahealna cijev na pravilnom polozZaju.
« Nakon toga iskljucite LiteScope pritiskom na tipku za ukljucivanjefiskljuivanje (prikaz 1).

Uvjeti skladistenja

Ne skladistiti na izravnoj sunéevoj svjetlosti.

Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom naznacenog roka trajanja.

Odlaganje

« LiteScope odlozite u otpad u skladu s uobi¢ajenim postupcima odlaganja klini¢kog otpada.

« Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom nadleznom tijelu ili tvrtki Intersurgical.

Prikaz 1
Veli¢ina 156 mm (V) x 29 mm (S) x 169 mm (D)
Masa 789
Minimalni razmak izmedu zuba 24mm
Elektri¢ni nazivni podaci: 6,0V, DC 35 mA
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Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim kullanicilarin
erisebilecegdi bir yerde tutulmasi gerekir.

NOT: Talimatlari Griinin kullanildigi tim konumlara ve tim kullanicilara dagitin.

Bu talimatlar, Grinln guvenli bir sekilde kullanimina yénelik dnemli bilgiler igerir. Bu trlinl kullanmadan énce uyarilar ve ikazlar dahil
olmak uzere talimatlarin tamamini okuyun.

UYARI: UYARI ifadeleri, kaginilmamasi halinde 6lim veya ciddi yaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar hakkinda
6nemli bilgiler icerir.

IKAZ: IKAZ ifadeleri, kaginilmamasi halinde mindr veya orta dereceli yaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar
hakkinda énemli bilgiler igerir.

Uriin Agiklamasi

Intersurgical LiteScope™ yetiskin hastalar igin tek kullanimlik, tek boy ve kullanildiktan sonra atilabilir bir laringoskoptur. Uriin kodu 7124000.
Kullanim Endikasyonlari

LiteScope, larenksin dogrudan goriintlisiinii saglamak Uizere tasarlanmistir. Entlibasyon dahil olmak tizere solunum yolu yoénetimi teknik
ve cihazlari konusunda uygun egitim ve deneyime sahip personel tarafindan yetiskinlerde oral trakeal entlibasyonu kolaylastirmaya
yardimci olur.

Kullanim amaci

Laringoskopiyi kolaylagtirmak.

Kontrendikasyonlar

« Cerrahi solunum yolu.

 Solunum yolunda bulunan ve vakumla giderilemeyen sivi veya kati maddeler.

« Trismus, agzin sinirl agilmasi, faringo-perilaringeal apse, travma veya kitle.

« Laringoskospi tecrlibesi olmayan operator.

* MR ortaminda kullanim.

Uyarilar

« Yalnizca kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir. Operatorlerin, LiteScope’u kullanmadan 6nce cihazi ve kullanim talimatlarini
iyice 6grenmesi gerekir.

« Bu cihaz lizerinde herhangi bir degisiklik yapilmasina izin veriimez.

« Cihaz, bakimini kullanicinin yapabilecegi herhangi bir parga icermez.

« Cihaz imha edilmeden &énce cihazin igindeki piller ¢ikarilmamalidir.

« Cihazi yeniden isleme, sterilize etme veya tekrar kullanma girisiminde bulunulmamalidir.

« Cihaz yerlestirmek igin zorlamayin.

« Hassas ve zarar gorebilecek dis protezleri olan hastalarda, genel kabul géren solunum yolu yénetimi uygulama ve tekniklerine uygun
olarak dikkatli olunmalidir.

« Proseduriin gergeklestiriimesi sirasinda meydana gelebilecek herhangi bir zorluk veya acil durum igin yedek bir planin bulundugundan
emin olun.

« Cihazi, MRI ortamlari gibi glicli manyetik alanlarin oldugu yerlerde kullanmayin.

« LiteScope, tek kullanimlik bir Griinddr. Tekrar kullanmayin. Urlinln tekrar kullaniimasi, capraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma
yoniinden hasta glivenligine tehdit olusturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina yol agabilir.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Boyut secimi

LiteScope, yetiskin hastalar igin tek boyutta sunulmaktadir. Daha kiigiik boyutlu yetiskin hastalarda, ilgili anatomik yapilarin optimal
gorinimini elde etmek igin bicagin ortalama boyutlara sahip yetiskin hastalarda oldugu kadar yerlestiriimesi gerekmeyebilir. LiteScope
bigaginin, hastalarda bu yapilarin gériintilenmesini saglayacak kadar biylik olmamasi durumunda alternatif bir cihaz kullaniimalidir.
Kullanim 6ncesi kontroller

« Ambalaji kontrol edin ve agmadan 6nce ambalajin hasar gérmediginden emin olun.

« Cihaz dikkatlice kontrol edin ve cihaz anormal veya deforme olmus gériinliyorsa cihazi atin.

« Agmalkapatma dugmesine (Resim 1) basarak cihazi agin ve bigagin distal ucunda gériinen bir 11k oldugundan emin olun. Cihaz
basariyla agilip kapanmiyorsa cihazi atin.

LiteScope kullanimi

« Agma/kapatma dugmesine (Resim 1) basarak cihazi agin.

« Laringoskopi, Macintosh tipi bigagi olan herhangi bir standart laringoskop ile kullanilacakla ayni teknik kullanilarak yapilmalidir.

« Trakeal tliptin dogru yerlesiminin dogrulanmasi, gegerli ydnergelere uygun olarak dalga formu kapnografisi ve diger yontemler
kullanilarak degerlendiriimelidir.

< Ardindan, agma/kapatma diigmesine basilarak LiteScope kapatiimahdir (Resim 1).

Saklama Kosullan

Dogrudan glines 1s1gina maruz kalmayacak sekilde saklayin.

Uriiniin belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi 6nerilir.

Imha

« LiteScope, klinik atiklara iligkin normal prosediirlere uygun bir bigimde imha edilmelidir.

« Daha fazla bilgi icin lutfen yerel makamlar veya Intersurgical ile gorsin.

Resim 1

Boyut 156 mm (Ylkseklik) x 29 mm (En) x 169 mm (Uzunluk)
Agirlik 789
Minimum Dig Arasi Bosluk 24mm
Elektrik derecesi: 6,0 VDC, 35 mA
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Symbols explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of
amedical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction
dans le dispositif médical ou lemballage d’'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex
als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay pres-
encia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje
de un dispositivo médico / Ndo fabricado com borracha natural ou litex de borracha natural seca como material de construgao no
dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale
secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt
met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van
een medisch hulpmiddel / Tkke laget med naturgummi eller torr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr
eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kiytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia ladkinnallis-
en laitteen rakenneaineena tai ladkinnillisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som
material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller
tor naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev eivat katackevaopévo and
Adte€ and guatkod kaovTeovK 1} ENPO PUOIKO KAOVTEOVK WG VAKO KATAGKEVT|G EVTOG TNG LATPIKIG GUOKEVNG 1} TNG GLOKEVATIAG TNG
Latpikiig ovokeviig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nataraliojo
kauciuko arba sausojo natiraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu
kauczukowego jako materialu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / Harypanbubiii
KayJyK MM CyXOli /IATeKC M3 HATYPA/IbHOTO KaydykKa He MCIONMb3YeTCsl B KOHCTPYKIIMI MEJUIIMHCKOTO M3/IE/UsA UM €r0 YIIaKOBKe
/ Neni vyrobeno z pfirodniho kau¢uku nebo latexu ze suchého prirodniho kau¢uku jako konstrukéniho materidlu v ramci zdravot-
nického prosttedku nebo baleni zdravotnického prostiedku / Az orvostechnikai eszkoz vagy az orvostechnikai eszkéz csomagoldsa
természetes gumi vagy széraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznéldsa nélkil késziilt / Ni izdelan iz naravnega kav¢uka
ali suhega naravnega kav¢uka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi medicinskega pripomocka /
Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kau¢uks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei
ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks moeldud materjalis ega med-
itsiiniseadme pakendis / He ca n3paGoTenu 0T ecrecTBeH KaydyK UM CyX eCTECTBEH Kay4yKOB /IATEKC KaTO ChCTABEH MaTepya B
MeJIMIIMHCKOTO U3fie/Iie /T OTTaKOBKATa Ha MEMMIIMHCKO n3enme / Huje Harpas/beH off IPMPOJHE TyMe MM CYBOT IPMPOJHOT
JTaTeKca off TyMe Kao MaTepujaia 3a KOHCTPYKI[Ujy YHyTap MeJUIMHCKOT ypehaja umu makoBame MeguumHCKor ypebaja / Nu

este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la
ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény
material v zdravotnickej pomocke alebo na obale zdravotnickej pomocky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim
gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz i¢inde
bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kaucuk veya kuru dogal kaucuk lateks ile yapilmaz / ERAEL
RERAESDVENDBHIIRE LT RATLEBERIRTLST VI XTIESN TG, | EET R R ET
Bt 25 P9 T AR SRR SR TR R SRR e U AE oy 5 A AR R/ {%[%fu%%%fuééﬁ’@ WA R R A%
e 3T 9 R SRR AL 1 25 KB e,/ g gl . i e

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / Non
usare se la confezione € danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei
saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om férpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget / Mn xpnoiyotolgite edv N cuokeuaaia €xel utrooTei {nuic / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista /
Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ucnonb3osatb, ecnu ynakoska nospexzgeHa / Nepouzivejte
v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sérlilt / Ne uporabite, e je ovojnina poSkodovana /
Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce u3nonssa, ako onakoskaTa e
nospeaeHa / Ne koristiti ako je ambalaza oste¢ ena / A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je
obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je o$teéena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / S2ERGHEEHERARA / 4
HHABEAER / R AEEERTEER /
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Magnetic resonance unsafe / Non compatible avec I'imagerie par résonnance magnétique / Nicht magnetresonanz-
sicher / Resonancia magnética no segura / Ressonancia magnética insegura / Non compatibile con risonanza
magnetica / Magnetische resonantie onveilig / Magnetisk rosonanse usikker / MRI-turvaton / MR-osaker / Mn ao@aég
oe mepIBAAov payvnTikoU ouvTtoviopoU / Nesaugu atlikti magnetinj rezonansg / Niebezpieczne przy rezonansie
magnetycznym / He6e3sonacHo npu MPT / Nebezpeéné béhem magnetické rezo nance / Nem magneses rezonancia
biztonsagos / Ni varno za uporabo z magnetno resonanco / Nav atlauts lietot magnétiskas rezonanses laika / Ei ole
magnetresonantsi suhtes ohutu / OnaceH npu marHuTeH pecoHaHc / Nebezbedno za magnetnu rezonancu / Rezonanta
magnetica nesigura / Nie je bezpe¢ny pre zobrazovanie magnetlckou rezonanciou / Nue sigurna magnetska rezonanca
/ Manyetik rezonans agisindan giivenli degil / B EISIE GG / MR T 42 / iR T %4 /




Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or a properly licensed practitioner. / La loi

Rx ON LY fedérale limite la vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d’un médecin ou d’un praticien autorisé. / Das Bundesge-
setz beschrénkt den Verkauf dieses Produkts auf Arzte, oder im Auftrag eines Arztes, oder eines ordnungsgeman
zugelassenen Mediziners. / La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico o bajo
prescripcion facultativa. / A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou mediante pedido de um médico ou de
um profissional devidamente licenciado. / La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su pre-
scrizione di un medico o di un professionista autorizzato. / De Federale Wetgeving beperkt dit apparaatde verkoop door
of op voorschrift van een arts of een bevoegde arts. / Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling
av en lege eller en riktig lisensiert praktiserende lege. / Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin
laakareille tai laakarin maarayksesta. / Federal lagstiftning begrénsar denna enhet till salu genom eller pa ordination
av en lakare eller en korrekt licensierad praktiserande lakare. / Federal lov begraenser dette udstyr til salg ved eller pa
recept fra en leege. / O opgooTTOVIIAKAG VOUOG TIEPIOPICEI TN TUYKEKPIMEVN CUCKEUR OTNV TTWANGCN a1Td 1) KATOTTIV EVTOANG
10TpoU 1) kKaTdAANAa e€ouaiodoTnuévou emTayyeApaTia. / Remiantis JAV federaline teise, prietaisg leidziama parduoti tik
gydytojui ar tinkamai licencijuotam specialistui arba jy nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia
przez lekarza lub uprawnionego lekarza. / CornacHo cdeaepansHomy 3akoHy CLLUA npro6peTteHune aToro nsnenvs
[OCTYMHO UCKITIOYUTENBHO Bpadyam U B COOTBETCTBUM C UX npeanucanuamu. / Federdlni zakon (USA) omezuje tento
prostfedek na prodej Iékafem nebo na pokyn Iékare. / A szOvetségi torvény értelmében ez az eszkdz kizarolag orvos
vagy a megfelelé engedéllyel rendelkezd haziorvos altal vagy annak rendelésére értékesithetd. / Zvezni zakon omejuje
prodajo te naprave ali po naro€ilu zdravnika ali pa ustrezno pooblas¢ene osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem $o
ierici atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilstoSi licencéta praktiz&jo$a arsta) pasatijuma. / Féderaalseadust-
ega on lubatud seda seadet muua ainult arstidel voi arsti voi vastava volitusega arstipraksisega tegeleva isiku tellimusel.
| ®epepanHnTe 3aKoHW orpaHu4aBaT ToBa YCTPOWCTBO Aa ce MpoAaBa OT UMW Mo Hapex/JaHe Ha nekap Unv HafanexHo
nuueHsnpaH npakTukysall. / CaBesHu 3akoH orpaHuyaBa oBaj ypehaj Ha npoaajy no Hanory nekapa unu ogrosapajyher
nuueHumpaHor nekapa. / Legislatia federala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre medici sau conform
retetei unui medic sau a unui specialist cu licenta adecvata. / Federalne zéakony obmedzuiju toto zariadenie na predaj na
zéaklade pokynu lekara alebo riadne licencovaného lekara alebo na jeho prikaz. / Federalni zakon ograni¢ava prodaju
ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lije¢nika ili propisno licenciranog lije¢nika. / Federal yasa, bu cihazi bir
hekim veya uygun sekilde lisansl bir uygulayici tarafindan veya siparisi dogrultusunda satmaya sinirlar. / B D
TINA R BN E Te | BN R A ENTe B ED I LY K e i EER K e I EE8 A SN EDEXICLVERT T2
TEEBIBLTVET o/ RAFERFAREAREE LR AL BTN THTHE . /
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Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité
pour l'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour des informations de mise en garde importantes telles que les mises
en garde et les précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

/ Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem medizinischen Produkt selbst angezeigt werden
kénnen, konsultieren muss. / Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener informacion de
seguridad importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden indicarse en el propio
dispositivo médico. / Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagées para obter informagoes
importantes como adverténcias e precau¢des que ndo podem, por diversas razbes, ser apresentadas no proprio
dispositivo médico. / Indica la necessita per 'utente di consultare le istruzioni per 'uso per importanti informazioni
precauzionali come avvertenze e precauzioni che non possono, per una serie di ragioni, essere indicate sul dispositivo
medico stesso. / Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke waarschuwende
informatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verscheidene redenen, niet op het medische
hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven. /Indikerer behovet for brukeren & kontrollere bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformasjon, for eksempel advarsler og forholdsregler som av ulike grunner ikke kan presenteres pa det
medisinsk utstyret selv. / Osoittaa, etta kayttajan on tarpeellista tutustua kayttdohjeisiin tarkeité varoitustietoja kuten
varoituksia ja varotoimenpiteita varten, joita ei voida monista syista esittaa itse Ia&kinnéllisessa laitteessa. / Indikerar

att anvandaren behover att lasa bruksanvisningen for viktig varnings-information, sasom varningar och forsikti-
ghetsatgarder som av olika skal inte kan presenteras pa sjalva medicinsk apparaten. / Angiver, at brugeren henvises

til brugervejledningen for vigtige oplysninger, sasom advarsler og forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan
preesenteres pa selve det medicinske udstyr. / Yodeikvuel 6T 0 XxprioTng XpeIGeTal va CUPBOUAEUTET TIG 08nyieg Xpriong
Y10 ONPAVTIKEG TTANPOPOPIES TIPOPUAAENG, OTTWG TTPOEISOTTOINTEIG KAl TIPOQUAGEEIG OI OTTOIEG, Yia dIdpopoug Adyoug, dev
eival duvaTodv va TTapouaiacToly eTavw oTnv 1aTPIKA cuokeur). / Nurodoma, kad naudotojas naudojimo instrukcijose turi
perzidreéti svarbig perspéjamajg informacija, pvz., jspé&jimus ir atsargumo priemones, kurie dél jvairiy priezas¢iy negali
bati pateikti ant paties medicinos prietaiso. / Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie z instrukcja obstugi dotyczgca
waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére z réznych przyczyn nie moga by¢
prezentowane na samym urzgdzeniu medycznym. / Yka3blBaeT Ha He06X0AUMOCTb AfS NMOMb30BaTeNsi 03HAKOMUTLCS C
BaXKHOW MHDOpMaLMet MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO, TaKoi Kak npeaynpexaeHns U Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH, KOTopble
Henb3s, No PasHbIM NPUYMHAM, Pa3MeCcTUTb Ha MeauumHckoM naaenun. / Oznaduje pro uZivatele nutnost nahlédnout

do pokynu k pouziti pro dulezité upozorriujici informace, jako jsou varovani a bezpe¢nostni opatfeni, ktera nemohou

byt z riznych divodu prezentovana na samotném zdravotnickém prostredku. / Jelzi annak sziikségességét, hogy a
felhasznalonek el kell olvasnia a haszndlati utasitasokat a fontos dvintézkedések megismeréséhez, mint példaul olyan
figyelmeztetésekhez és dvintézkedésekhez, amelyeket kiilonféle okokbol nem lehet az orvosi eszkdzon megjeleniteni.

/ Oznacuje potrebo po tem, da se uporabnik posvetuje z navodili za uporabo pomembnih opozorilnih informacij, kot so
opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi razli¢nih razlogov niso predstavljeni na samem medicinskem pripomocku.

/ Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukcija minéto informaciju par, pieméram, bridindjumiem un
piesardzibas pasakumiem, kurus dazadu iemeslu dé| nav iespéjams noradit uz mediciniskas ierices. / Naitab vajadust,
et kasutaja tutvuks oluliste ettevaatusabindudega kasutusjuhendis, naiteks hoiatused ja ettevaatusabindud, mida
mitmesugustel pdhjustel ei saa meditsiiniseadme peal néidata. / NocouBa HeobxoaMmocTTa NoTpeduTENsT Aa ce
3ano3Hae ¢ MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba 3a BaxkHa npeaynpeauTenHa MHhopMaLms KaTo npeaynpexaeHns v npeanasym
MepKU, KOUTO MO Pa3fIMYHN NPULMHK He MoraT Aa GbaaT NpeAcTaBeHn Ha camus MeauumHekn ypea. / O3Havasa notpeby



i@ ce KOPUCHVK KOHCYNTYje ca MHCTpyKuujama 3a ynotpeby BaxkHWX MHopMaLyja o onpeay, Kao LUTO Cy yno3opexa 1
Mepe NpeaoCTPOXHOCTH Koje Ce U3 pasnuyMTUX pasnora He Mory npukasaTi Ha caMoM MeauumHckom ypehajy. / Indica
necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare, pentru a afla informatii de precautie importante, cum ar fi
avertizdrile si precautiunile, care nu pot fi prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul medical in sine. / Oznacuje, Ze je
potrebné, aby pouzivatel prestudoval v navode na pouzitie dolezité varovné informacie, ako su varovania a bezpe¢nostné
opatrenia, ktoré z réznych dévodov nemdzu byt prezentované na samotnej zdravotnickej pomocke. / Oznacava potrebu
da korisnik konzultira upute za upotrebu za vazne informacije upozorenja kao $to su upozorenja i mjere opreza koje

se iz razliCitih razloga ne mogu predstaviti na samom medicinskom uredaju. / Kullanicinin gesitli nedenlerden dolayi

tibbi cihazin kendisinde sunulamayacagi uyari ve énlemler gibi Snemli uyari bilgileri i¢in kullanma talimatina bagvurma
ihtiyacini belirtir. /B2 75 FIEHIC KD IZE??F&%EEMX CERTRID L&b*f%t:mﬂi%ﬂb#*%t:a DRERBIZLFLUCTOVT,
HFIEZ 2R B ENBE LR LES, / kTR P FEEAEARAUTREZWEREL, Ak TERER
FRUAEE RS LS LT ESA, /
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