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Uso previsto

El laringoscopio rigido es un dispositi ili
| Spositivo que se utiliza i it
aérea de un paciente, asf como para ayudar a colocar ﬂ:rfug:at!rnalqntaglwsuahzar e

Acerca de este documento
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& Advertencias

ADVERTENCIA: los conj
ch untos : p = -
reutilizables deben repro{-esarsg%::gséglgedsalgzzggscopxo de fibra Gptica

ADVERTE : imi
descrito de't‘)gls: §L§L?3§?ﬂ:ﬂ§gé’: regrocesamiemo del equipo y los materiales
reprocesamiento de dispositivos sanitg?iog?mnal capacitado y familiarizado con el
ADVERTENCIA: consulte las instrycci i

| desinfecci6n para conocer su prepraurgf:‘i%r:: Sse; ?db:c%aadr:t:sde‘ agente de limpieza y

ADVERTENCIA: un reprocesamiento i
dispositivo. Siga los procedimientos d;el?\ggggc?g:g:g?;adag?s elementos del
producido daios en el conjunto de espéatula. egurar que no se han

ADVERTENCIA: : S
intubacién. solamente personal capacitado debe utilizar un laringoscopio para

ADVE"TENCIA no reprocese Ios conjuntos de espétu a de lar NGoscopio utilizados
) |
en pacier ites con la e"'e”lledad de Creuufeldt\]akob. Estos instrumentos deben

ADVERTE! s g .
deterioro. NCIA: deseche cualquier componente que muestre signos de dafios o

ADVERTENCIA: no modifique este equi i ificaci i

v e q quipo. Cualquier modificacién realizada en este
equipo puede ocasionar lesiones a los pacientes. Cualqui ificaci i
este equipo anula la garantfa del produ‘g:g. i o
ADVERTENCIA: el personal debe seguir las politi imi

: politicas y procedimientos de su centro

llevar ropa de protecci6n personal adecua i i i .
hsiainisd s, pe uada cuando manipule equipos potencialmente
ADVERTENCIA: el equipo de laringoscopio no es adecuado ili

_magnéticos intensos. S "

pétula de laringoscopio de

A Precauciones

PRECAUCION: el no sequimiento de estas instrucciones puede causar dafios a este
dispositivo.

PRECAUCION: utilice Gnicamente limpiadores de tipo enziméitico de pH neutro (606,01
PRECAUCION: utilice dnicamente desinfectantes de ortoftalahido (OPA) 0
glutaraldehido de pH neutro {6,0-8.0).

PRECAUCION: no utilice otros limpiadores o desinfectantes.

Instrucciones de reprocesamiento

El término reprocesamiento hace referencia a los procedimientos de limpieza y
g*!?mfeccldp o esterilizacién de los dispositivos. Los conjuntos de espétula de
el';’i‘QQSCUD'O de fibra 6ptica deben reprocesarse antes del primer uso y entre un UsO
guiente mediante cualquiera de los métodos siguientes tal como se describe en

este documento:

* Limpieza y desinfeccién de nivel alto en solucién frfa

¢ Limpieza y esterilizacién en autoclave por gravedad

* Limpieza y esterilizacién en autoclave de prevacio

o Limpiezay esterilizacién a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®

o Limpieza y esterilizacién con plasma de per6xido de hidrégeno ST ERRAD®
Welch Allyn ha validado estas instrucciones como adecuadas para preparar su espatula
de laringoscopio para su reutilizacién. El usuario debe asegurarse de que el
reprocesamiento realizado efectivamente por parte del personal del usuario, con el
equipo y los materiales del usuario, logre ¢l resultado deseado. Esto puede hacer
necesarios la validacién y el control rutinario del proceso real del usuario.

Instrucciones de limpieza

| Punto de utilizacion

. Separe el conjunto de espétula del mango y péngalo en un recipiente adecuado

| para su posterior reprocesamiento. Vea la Figura 0 No ponga el conjunto de
espétula junto con dispositivos afilados. .

2. Impida que el conjunto de espétula se seque siguiendo las précticas del centro {por
ejemplo, mediante inmersi6n, usando un prelimpiador 0 espuma enziméticos de pH
neutro, o tapandolo con una toalla haimeda).

Preparacin para la descontaminacion

1. Desmonte el conjunto de espétula. Vea la Figura (2} g

2. Mantenga juntos todos los componentes de la espatula para que no se pierdan.

3. Elija un limpiador enzimatico de pH neutro. ; 1
|4. Prepare la soluci6n de limpieza siguiendo las instrucciones de su fabricante.

| Proceso de limpieza manual wl L S
1. Sumerja todos los componentes en una soluci6n de limpieza enzimatica de pH
neutro siguiendo las instrucciones del fabricante de la soluci6n. .

12. Con los componentes sumergidos en la solucién de limpieza, utilice un cepillo de

| cerdas blandas para limpiar las superficies de todos los componentes (la espétula,
el tomillo de retencién y el soporte de la luz de fibra 6ptica) hasta que se elimine

toda la contaminaci6n visible.

3. Enjuague a fondo todos los compon
potable filtrada, en agua ablandada, ¢
la solucién de limpieza o las instrucciones

entes de uno de los modos siguientes: en agua
o siguiendo las instrucciones del fabricante de
del centro para eliminar la solucién de

limpieza.
Secado 1 il :
Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pano limpio o déjelos
secar al aire. ; ,
i o hania ios a la desinfeccion 0




~ Mantenimiento, inspeccién y comprobacion previos a la desinfeccion o
‘esterilizacion 3 _ -

1. Examine el 4rea de cada componente en busca de dafios o deterioro. Examine (1) la

espatula de laringoscopio, (2] el soporte de la luz de fibra dptica y (3) el tomillo de

3loqueo. Vea la Figura ©). Examine también si las dreas siguientes presentan
eterioro:

* ganchos de Ia espétula de laringoscopio (1) y soporte de la luz de fibra 6ptica (2)
* fibra de luz del soporte de la luz(2)

® roscas de la espétula (1) y tomillo (3)

A. ADVERTENCIA: deseche cualquier componente que muestre signos de dafios o
deterioro. Péngase en contacto con Welch Allyn para consultar la sustitucién de
componentes.
2. Para volver a montar el conjunto de espatula, invierta el orden de los pasos que se
muestran en la Figura (2)
3. Acople el conjunto de espatula a un mango de prueba limpio y desinfectado que
sepa que funciona correctamente. Asegirese de que:
¢ Elconjunto de espatula se acopla y bloquea en el mango.
¢ Elconjunto de espatula se despliega en su posicién bloqueada en el mango Y
se enciende la ldmpara del mango.
* Laluz emitida es correcta.
Si la I&mpara no emite luz o la intensidad es baja, compruebe o sustituya el
soporte de la luz de fibra 6ptica.
Después de la limpieza, elija cualquier método de desinfeccién de nivel alto en
solucién fria o uno de los cuatro métodos de esterilizacién.
Instrucciones de desinfeccion de nivel alto en solucién fria
Preparacién para la descontaminacion
1. Elija un desinfectante de ortoftalahido (OPA) o glutaraldehido de pH neutro.
2. Prepare las soluciones de desinfeccién siguiendo las instrucciones de sus
fabricantes.
Desinfeccion de nivel alto en solucidn fria
1. Desmonte la espatula. Vea la Figura @ ; s ;

2. Sumerja todos los componentes en la solucién desinfectante durante el tiempo
establecido por el fabricante del desinfectante para lograr una desinfeccién de
nivel alto. B

3. Enjuague a fondo todos los componentes de uno de los modos siguientes: en agua
potable, agua ablandada, agua desionizada 0 agua de alta pureza (por ejemplo,
6smosis inversa o agua destilada), o siguiendo las instrucciones del fabricante de
la soluci6n desinfectante o del centro para eliminar por completo dicha solucién.

Secado o .
Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pafio limpio 0 déjelos
secar al aire.
Montaje

Para volver a montar e

muestran en la Figura (2}
Embalzllzonjunto de espétula limpio y desinfectado siguiendo la préctica del centro

Embale
para su nueva puesta en servicio.

! amiento S :
Slljg::: :Inconjunto de espé4tula embalado siguiendo la préctica del centro para que el

iti impi i funcionar.
ispositivo se mantenga limpio, seco'y listo para A y :
2::0 las instrucciones de reprocesamiento para desinfeccion de nivel alto
en solucion fria. -
strucciones de esterilizacion = v o
!)';spuéscdi:?nantenimiento, la inspeccién y 13 comprobapud:\énetgjszg uno de los cua
métodos de embalaje, esterilizaciény almacenamiento sigu :

i t_iin mnw aravadad = . A

| conjunto de espétula, invierta el orden de los pasos que se

— - o, TITeT T —— 7 “nnGLGHANNGIIW SIYUIentes:
Estbea?l_lzaclgal: etll autoclave por gravedad
\cmbalaje: embale el conjunto de espatula en una bolsa individual del n
oenun envoltorio etiquetado del modo apropiado para los parémetro;at;l;a &%ﬁgmﬁ
autoclave por vapor que se indican a continuacién; embale el conjunto de esp4tula
siguiendo la préctica del centro para prepararlo para el autoclave
Esterilizacién en autoclave por gravedad: siga | imientos indi
fabricante del equipo y el centro T T o e pemdas por el
Y el centro para la configuraci6n y el funcionamiento del equipo
de autoclave. La configuracion del autoclave por gravegad esla sigui::n'tl;? i
* Temperatura: 132 °C (270 °F)
. T!empo de exposicién: 15 minutos (envuelto)
* Tiempo de secado maximo: 30 minutos
Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado sigui i
: uiendo |
centro para que se mantenga limpio, seco y listo para 1unciongr. S B o
Esterilizacién en autoclave de prevacio
Embalaje: embale el conjunto de espatula en una bolsa individual del tamafio adecuado
0 en un envoltorio etiquetado del modo apropiado para los pardmetros de exposici6n al
autoclave de prevacfo que se indican a continuacién; embale el conjunto de esp4tula
siguiendo la practica del centro para prepararlo para el autoclave.
Esterilizaci6n en autoclave de prevacfo: siga los procedimientos indicados por el
fabricante del equipo y el centro para la configuracién y el funcionamiento del equipo
de autoclave. La configuracién del autoclave de prevacio es la siguiente:
* Temperatura: 132 °C (270 °F)
* Tiempo de exposicién: 4 minutos (envuelto)
* Tiempo de secado mé&ximo: 20 minutos
Almacenamiento: guarde el conjunto de espétula embalado siguiendo la préctica de!
centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.
Esterilizacion a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®
Embalaje: embale el conjunto de espétula siguiendo la préctica del centro en una bolsa
individual del tamafio adecuado o en un envoltorio etiquetado del modo apropiado para
el conjunto de parémetros de exposicion y del equipo de esterilizacién a baja
temperatura Steris® Amsco® V-PRO®.
Esterilizaci6n a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®: siga los procedimientos
indicados por el fabricante del equipo y el centro para la configuracién y el
funcionamiento del equipo de esterilizacién a baja temperatura Steris® Amsco® V-
PRO®. La configuracion de esterilizacién V-PRO® es la siguiente:

e V-PRO 1: ciclo con luz
e V-PRO 1 PLUS: ciclo con luz, ciclo sin luz
e V-PRO maX: ciclo con luz, ciclo sin luz, ciclo flexible

Almacenamiento: guarde el conjunto de espétula embalado siguiendo la practica del
centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.



"‘ES‘BI’I!IZ&CIDI’I con plasma de peréxido de hidrogeno STERRAD®
_Empglaje: embale el conjunto de espatula siguiendo la préctica del centro en una bolsa
individual del tamafio adecuado, una bandeja o un recipiente etiquetado del modo
g;;rgg)ﬁi%w @gara los parémetros de exposicion al plasma de peréxido de hidrégeno

Esterilizacion con plasma de percxido de hidrégeno STERRAD®: siga los

procedimientos indicados por el fabricante del equipo y el centro para la configuracién

§ ?IIE Ff;gx:ggaﬂznstg ‘del equipo Ide 3sterilizaciﬁn con plasma de peréxido de hidrégeno
y ; istemas y ciclos de esterilizacion con pl d i

hidrégeno STERRAD® son los siguientes: e

¢ STERRAD 100S: ciclo estandar (corto)

* STERRAD 1008: ciclo largo (solo fuera de EE.UU.)

* STERRAD NX: ciclos esténdar y avanzado

* STERRAD 100NX: ciclos express y estandar

Almacenamiento: guarde el conjunto de espétula embalado siguiendo la préctica del

centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.

Fin de las instrucciones de reprocesamiento para esterilizacion.

Instrucciones de mantenimiento

Sustitucion del soporte de la luz de fibra éptica

(REF: 6906X, 6921X y 6806X)

Para sustituir el soporte de la luz de fibra dptica:

1. Quite ;I tornillo de bloqueo girandolo hacia la izquierda con un destornillador
esténdar.

2. Tire del soporte de la luz para sacarlo de la base del laringoscopio y deslice el

extremo distal del soporte fuera de la espétula. Vea la Figura .

3. Coloque un nuevo soporte y vuelva a poner el tornillo de blogueo.

4. Gire el tomillo de blogueo hacia la derecha hasta que esté apretado.

5. Compruebe la Ismpara y el engranaje/funcionamiento de la espétula utilizando un
mango de prueba que sepa que funciona correctamente.

6. Reprocese el conjunto reparado como sea apropiado siguiendo estas instrucciones.

Especificaciones
Eléctricas _
Solamente para uso con mangos IS0 7376-3 (cédigo verde).
Si desea obtener informacicn sobre la compatibilidad electromagnética (EMC).consulte
la pagina web de Welch Allyn: www.welchallyn.com/emc-Lary.
Se puede pedir un ejemplar impreso de la informaci6n sobre emisiones e inmunidad a
Welch Allyn, que se entregaré en un plazo de 7 dias naturales.
Temperatura de funcionamiento
0°C (32 °F) a 40°C {104 °F)
Temperatura de almacenamiento/transporte
-20°C{-4 °F )-49°C (120 °F)
Aprobaciones
s |EC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2.

Cumple las normas ASTM F 1195 e 1S0-7376-3,
ducto indica que se ha comprobado y cumple

CE de este pro ] probad
C E Esnt‘i?;?bds?ciones estab?ecidas en la Directiva sobre dispositivos
sanitarios 93/42/CEE.
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