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Produktinformation

Namn: secMAC+ videolaryngoskop (nedan kallad secMAC+)
Modell: secMAC+ Pediatric / secMAC+ Adult

secMAC+ videolaryngoskop (secMAC) dr konstruerat for att visa ldkare en konsekvent och tydlig
bild av patientens luftvédgar i realtid och hjdlpa dem med en snabbare och sikrare intubation.

Det finns tva olika modeller av secMAC+ videolaryngoskop (secMAC+ Pediatric / secMAC+ Adult)
for olika situationer och / eller olika ldkare. sescMAC+ Pediatric dr avsedd for pediatrik och secMAC+
Adult for vuxna. Dérfor dr deras sterila engangsblad ocksé utformade i olika storlekar och former.

secMAC+ videolaryngoskop ar bédrbara, handhéllna och anvindarvéinliga medicintekniska
produkter. “Kontrolltangenten” styr alla funktioner i enheten som pa / av, fotografering och
videoinspelning. Bildskdrmen pa 3 tum kan vikas helt till endera sidan av dess handtag och é&r
tvavagsroterbar. Den levererar en tydlig realtidsvisning, optimal bildinspelning och analys vid trakeal
intubation och laryngopharynx undersokning och behandling. Den digitala videoutgangen ar idealisk for
uppspelning av videoinspelningar. De sterila engangsbladen finns i ett brett sortiment av former och
storlekar som ser till att kliniker kan uppfylla kraven for patienter som varierar i storlek frén prematura
till sjukligt overviktiga. Enheten har dven ett uppladdningsbart 18500A A-litiumbatteri och en mekanism
som skyddar mot kondensation. Batteriet 18500AA kan bytas ut. Handtagets vattenbestindighet
efterlever IPX7 och bildskdrmen pé 3 tum uppfyller IPX4.

Skillnader i modeller och storlekar

Som ndmnt ovan ar secMAC+ Pediatric avsedd for pediatrik (se figur 1) och secMAC+ Adult for
vuxna (se figur 2). De méste anvéndas med sterila engangsblad (nedan kallade SEB) vid intubation. Det
finns atta olika storlekar av SEB som kan anvéndas med secMAC+ videolaryngoskop. Detaljer beskrivs
itabell 1.

Tabell 1: motsvarar secMAC+ med sterila engéngsblad

Modeller av secMAC+ Storlekar av de sterila engingsbladen
secMAC+ Pediatric Mac-00, Mac-0, Mac-1
secMAC+ Adult Mac-2, Mac-3, Mac-4, Mac-3D, Mac-3M

Figur 1 secMAC+ Pediatric Figur 2 secMAC+ Adult
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Komponenter och konfiguration av secMAC+ videolaryngoskop

Tabell 2: Standardkonfiguration for sscMAC+ Pediatric (pediatrik)

Komponenter l?n lilt:tle/r M:t((i;lll:l:a(;ch Kod Anmirkningar
secMAC+ videolaryngoskop 1 secMAC+H Pediatric | 2101000 For sm - och
spiadbarn
18500A litiumjonbatteri 2 3,7 VDC 2040 mAh | 2100323 Laddningsbar
Datakabel 1 USB 2100328
Batteriladdare 1 For 18500A 2100326
Adapter for laddare 1 EU-standard 2100327
Forpackning 1 Kartong 2100329
Sterila engangsblad - Mac-00 3101304 Bestills separat
Sterila engangsblad - Mac-0 3101305 Bestills separat
Sterila engangsblad - Mac-1 3102301 Bestills separat
Tabell 3 Standardkonfiguration fér sescMAC+ Adult (vuxna)
Komponenter l?n lilt:tle/r M:t((i;lll:l:a(;ch Kod Anmirkningar
secMAC+ videolaryngoskop 1 secMAC+ Adult 2102000 For yuxna
patienter
18500A litiumjonbatteri 2 3,7 VDC 2040 mAh | 2100323 Laddningsbar
Datakabel 1 USB 2100328
Laddare 1 For 18500A 2100326
Adapter for laddare 1 EU-standard 2100327
Forpackning 1 Kartong 2100329
Sterila engangsblad - Mac-2 3102302 Bestills separat
Sterila engangsblad - Mac-3 3102303 Bestills separat
Sterila engangsblad - Mac-4 3102304 Bestills separat
Sterila engangsblad - Mac-3D 3102305 Bestills separat
Sterila engangsblad - Mac-3M 3102306 Bestills separat

Typschema for huvuddelar i secMAC+ Adult

Displaying Monitor

Sterila
engangsblad

Figur 3: Typschema for huvuddelar i
secMAC+ Adult



Andra tillbehor

Figur 4: Laddare och adapter Figur 5: Batterier

Kontrolltangent och funktioner

Tabell 4: ”Kontrolltangenten” och dess funktioner

Aktuell status for secMAC+ Kontrolltangentens driftléige Rikta in pa
AV Langt klick 2-3 sekunder Aktivera secMAC+
PA Langt klick 2-3 sekunder Avaktivera secMAC+
PA Ett kort klick Fotografering
PA Kontinuerliga korta dubbelklick Videoinspelning
Videoinspelning Ett kort klick Avsluta videoinspelning

Transport och lagring

secMAC+ videolaryngoskop och dess komponenter maste anvidndas och forvaras under
miljoforhéllandena som anges nedan:

Driftsforhéllande

Temperatur: .......cccceeveeeeneeneenieenieeienns +5 °C ~ +40 °C (41 °F~104 °F)
Relativ luftfuktighet: .........ccoovieiiiiiiieeeeee e, 0—-80%
AtmMOSTAriSKt tryCk:......ooveieieieiiieeee e 86 - 106 kPa
Transport- och forvaringsforhallanden

Temperatur: .......cccceeeeveeerveereeieeeenenn -40 °C ~ +55 °C (-40 °F~131 °F)
Relativ Tuftfuktighet: ........ccociiiiiininiiceee 0-93%
AtmMOSTAriSKE tryCK: .oovveeviiieiieiieieeee e 86 - 106 kPa

Allminna enhetsspecifikationer

Klassificering: I

Séakerhet: Klass 11

Batterieffekt (uppladdningsbart 18500A-litiumjonbatteri): 2040 mAh, 3,7 VDC
Driftstid: > 240 minuter per fulladdat 18500A-litiumjonbatteri

Bildskdrm: 3 tum

Videobildforhéllande: 4:3

Spéanningsingéng: DC 3,7 V

Stromingang: 310 + 10 mA

Max. effekt: 2 W

Belysning: >300 Ix

Laddningslédge for adapteringang: 100-240 VAC 50/60 Hz 0,4 A
Laddningslédge for adapterutgang: 5 VDC 2,1 A

Typ av skydd mot elektriska stotar: Klass II for adapter eller internt driven utrustning
Grad av skydd mot elektriska stotar: Typ B for tillimpliga delar



Utbytbar batterieffekt: Uppladdningsbara 18500A-litiumjonbatterier
Driftldge: Kontinuerlig
Tillimpliga delar: Sterila engéngsblad

Varningar och forsiktighetsitgirder

A. Denna anvindarmanual giller for bade secMAC+ Pediatric och secMAC+ Adult. Alla anviandare
maste noggrant ldsa genom denna manual innan anvéndning.

B. Innan man borjar anvinda secMAC+ ska man se till att alla komponenter sitter pa plats och ar i gott
skick. Om inte ska man kontakta tillverkaren och / eller distributdren sa som snart som mojligt.

C. Innan man aktiverar sscMAC+ ska man se till att 18500A-litiumjonbatteriet &r fulladdat. Vid den
forsta laddningen av batteriet kan det ta upp till 6 timmar innan det dr fulladdat. Anviand endast
medfoljande batteriladdare.

D. Det finns en indikator pé skdrmen som visar batteriets laddningsniva. Batteriets laddningsniva méts
i termer av 73 staplar”. Nér batteriet dr fulladdat visas 73 staplar” pa bildskdrmen. Nir det inte
visas “nagon stapel” pa indikatorn och fargen pa batterisymbolen &r rdd och ”blinkar” ska man
genast byta ut batteriet mot ett fulladdat batteri.

E. For secMAC+ videolaryngoskop finns det 8 olika storlekar av 'sterila engangsblad' som é&r

kompatibla med var och en av dem. Innan man bdrjar anvinda secMAC+ videolaryngoskop ska

man se till att:

a) Det sterila engingsbladet ar lampligt for patienten och kompatibelt med secMAC+
videolaryngoskopet.

b) Paketet med det 'sterila engangsbladet' dr i gott skick. Kassera bladet om forpackningen ar
bruten. Kassera det anvénda 'sterila engangsbladet' som medicinskt avfall.

Utsitt inte secMAC+ videolaryngoskop for en fuktighetsgrad dver 93 %.

Utsétt inte secMAC+ videolaryngoskop for temperaturer 6ver + 55 °C (131 °F).

Dra inte ut datagverforingskablar.

Upphetta och brannskada inte 18500A-litiumjonbatteriet.

Kontrollera de 'sterila engéngsbladens' ytor efter grova ytor och vassa eller utskjutande kanter som

kan orsaka en sékerhetsrisk innan anvindning.

Desinficera inte secMAC+ med sadana enheter som autoklaver, ultraljudsrengérare eller

pastdriseringsapparater. Anvandningen av sadana metoder for desinficering av videolaryngoskop

orsakar permanenta skador och upphéver tillverkarens garanti. Se instruktioner for desinficering.

L. Om man behdver information om kopplingsschema och komponenter d&r man vidlkommen att
kontakta oss.

M. Forbrukningsartiklar ska anvéndas fore utgangsdatum.

Notera: Typiska intubationer tar mindre dn 1 minut.

~mmom
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Tillimpningsomraden

secMAC+ ér det perfekta verktyget for lakare och annan sjukvéardspersonal som behdver en effektiv
metod for arbete med komplicerade luftvdgar. Enheten &r enkel att anvénda, ldra sig forsta och l4ra andra
att anvinda. Den kan enkelt integreras i vanliga intensivvérds-, akutvéards-, lung- och anestesiavdelningar
pa alla medicinska institutioner. Enheten ar dven idealisk for mobila patienttransporter som i ambulanser
och helikoptrar.

secMAC+ forenklar och sikrar intubationer. Den avancerade datainspelningsenheten hjalper till att
bekrifta placeringen av intubationsroret vid klinisk praxis. De olika bladen som técker allt fran prematura
till sjukligt 6verviktiga efterlever alla kliniska krav. Dessutom dr den anvéndbar vid verifiering av
endotrakealt 14ge, nasal intubation, endotrakeal védxling och for undervisningssyfte.

Avsedd anvindning

secMAC+ videolaryngoskop &r avsedd for anvindning av kvalificerad medicinsk personal i
samband med att man behover en tydlig bild av patientens luftvigar i realtid vid placering av
intubationsroér under medicinska procedurer.



Varningar

secMACH bor anvindas endast av personal med utbildning och auktorisering av ldkare eller vardpersonal
som i sin tur utbildats och godkénts av en institution som ansvarar for patientvard.

Om man ér allergisk mot PC-material ska man anvinda secMAC+ med forsiktighet eftersom de sterila
engangsbladen ér tillverkade av PC (polykarbonat).

Meddelande till operatorer

Alla operatdrer bor ldsa denna anvindarmanual i sin helhet innan man anvénder enheten.
Underlatenhet att gora s& kan skada enheten och / eller dventyra den medicinska proceduren.

Forvara anvindarmanualen pa ett sékert sétt och anvénd enheten strikt enligt denna manual.

Overladda inte 18500A-litiumjonbatterierna.

Utan tillstdnd fran tillverkaren fir inga verksamheter eller individer utfora reparationer pa eller
demontera enheten eller dess delar. I sddana falls upphor garantin med omedelbar verkan.

18500A-littumjonbatteriet dr uppladdningsbart, ateranviandbart och &tervinningsbart. Demontera,
omkonstruera och kassera inte litiumjonbatteriet pa ett godtyckligt sitt.

Sdkra en hog batteriniva innan drift.

secMACH &r ett exakt instrument och ska hanteras med omsorg.

Tillimpliga procedurer

Normal eller begrinsad orofaryngeal visualisering och bedémning av orofarynx
Trauma i luftvdgarna - perfekt vid blod och sekret i luftvigarna
Luftvigsbehandling av sjukligt 6verviktiga patienter

Intubationer av prematura, nyfoddda och neonatala

Aterintubation pa intensivvardsavdelningar

Kontroll och dokumentation av laryngoskopi

Laryngoskopi for borttagning av fraimmande kropp

Intubation i vaket tillstdnd vid svér luftviagsbehandling

Undervisning av luftvigarnas anatomi under lékarutbildning.

Forslag pa kliniska tillimpningar

Proceduren for intubationer kan skilja sig fran patient till patient beroende av anvéndarnas skicklighet,
erfarenhet och preferenser. Praktisk utbildning for anvindning av secMAC+ videolaryngoskop pa en
provdocka innan klinisk tillimpning rekommenderas starkt. Samma teknik &r nddvandigtvis inte lamplig
for anvéndning av secMAC+ Pediatric vid pediatrisk intubation.

Att anvinda secMAC+

Viktigt: Intubation med secMAC+ videolaryngoskop bor endast utféras av eller under direkt
overinseende av utbildad medicinsk personal. Foljande punkter dr endast som referens for optimal
anvindning av secMAC+:

a) Om mojligt ska man placera patientens huvud och nacke i en optimal position utifran vald
intubationsteknik. Man bor vélja ett lampligt sterilt engéngsblad i enlighet med patientens vikt, skick
och vald teknik.

b) Titta in i patientens mun, héll secMAC+ videolaryngoskopet med vénster hand och placera
secMAC+-bladet i patientens mun enligt vald teknik.

c) Flytta sscMAC+-bladet langsamt framat for att skjuta patientens tunga at vanster och skjut bladet
forsiktigt ner till mittlaget.

d) Flytta spetsen av secMAC+-bladet forsiktigt ner i svalget.

e) Nar struplocket syns pa skdrmen ska man lyfta anatomin aningen framét och uppat for en direkt
eller indirekt vy 6ver glottis. Om secMAC placeras i ett optimalt ldge visas vyn over glottis i den
ovre centrala delen av bildskdrmen.

f)  For intubationsroret ldngsamt genom stimbanden. Man kan placera intubationsroret korrekt och
enkelt genom att titta pa bildskdrmen pa secMAC+.

g) Se intubationen genom stdmbanden indirekt via secMAC+. Om intubation utfors pd ritt sitt s



kommer roret in fran hogra sidan av skdrmen och niarmar sig sakta stimbanden.

h) Genom att anvinda secMAC+ far anvidndaren snabbt och enkelt en tydlig bild av patientens glottis
med hjélp av den ergonomiskt utformade kurvan for SEB. For snabbare och sékrare intubation ska
man anvénda en smal sond och forma den distala delen av intubationsroret till en 120° vinkel eller
annu hellre mindre dn sd. Utfor man didremot en intubation med hjilp av Mac-3M kan intubationen
avslutas utan sond.

VIKTIGT!

% Placera inte bladet secMAC+ VL alltfor djupt i patientens mun direkt vid start. Om man gor detta
kan man l4tt missa struplocket.

% Videolaryngoskopet secMAC dr utformat till att féras ner langs mittlinjen av tungan till struplocket.
Den kan anvéndas for att lyfta struplocket, exponera glottis och guida den medicinska intubationen
pa ett korrekt sitt.

Kom igang
Inledande inspektion

Nér man tar emot enheten och packlistan ska man inspektera komponenterna i secMAC+
videolaryngoskop efter synliga, fysiska skador som kan ha uppstatt under transport. Vi rekommenderar
att inspektionen utfors av kvalificerad person som &r bekant med elektriska, medicintekniska produkter.
For verifiering av mottagning av korrekta komponenter; se packlistan som medf6ljer enheten. Om négon
komponent saknas eller dr skadad ska man meddela transportdren om detta och omedelbart kontakta oss
pa +86 (316) 3081859 / 3081860 eller sin lokala aterforsiljare.

Forberedelser infor forsta anvindning

Innan man anvénder secMAC+ videolaryngoskop for forsta gangen ska man utfora foljande steg:

Ladda batteriet

Det finns ett batterifack inuti handtaget pd secMAC+ videolaryngoskop som man ska placera ett
laddningsbart 18500A-litiumjonbatteri i for stromforsorjning &t secMAC+ videolaryngoskop och
bildskdrm. 18500A-batteriet bor laddas separat med den sérskilt medfoljande batteriladdaren.
Videolaryngoskopet ér inte i drift under batteriladdning om man inte placerat ett annat och fulladdat
batteri i kammaren. For att ladda 18500A-batteriet maste laddaren vara ansluten till ett vigguttag.
VIKTIGT! 18500A-batteriet maste vara fulladdat innan den forsta anvandningen.

For optimal batterilivslingd
Det finns en indikator for batteriniva pa bildskdrmen med “staplar”. Nér det bara finns en ”stapel” kvar
pa indikatorn och “stapeln” &r ’r6d” och blinkar” ska man byta ut batteriet mot ett fulladdat batteri och

genast ladda det tomma batteriet. Batteriet ska laddas med den medfoljande laddaren i en rumstemperatur
pd mellan 5 °C ~ 40 °C (41 ° F ~ 104 ° F).

Korrekt laddningsprocedur

(1) Anvind endast laddaren som medfoljer secMAC+ videolaryngoskop for att ladda 18500A-batteriet.

(2) Det finns tvé laddningsldgen: laddning av ett batteri eller laddning av tva batterier.

(3) Placera batteriet eller batterierna i laddarens laddningsfack, se till att batteriets anod ligger i korrekt
position.

(4) Anslut laddaren till en adapter (utgdng 5 VDC, 1000 mA) och plugga in transformatorn i vigguttaget
(100 ~ 240 V, 50 ~ 60 Hz).

(5) Statusindikatorn for laddning blir rod och detta indikerar en pabdrjad laddningscykel. Nér batteriet
ar fulladdat lyser indikatorn gront.



Figur 6
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Figur 7

VIKTIGT! Den magnetiska USB-porten péd bildmonitorn och
den medfoljande USB-kabeln anvénds for datakommunikation
och inte for laddning. Om laddning sker pa korrekt sétt kan ett
akta 18500A-batteri laddas 300 ganger.

Det finns tvd laddningsldgen. Denna laddar ett separat
18500A-batteri (se figur 6). Placera batteriet i laddarens
laddningsfack och se till att batteriets anod ligger i korrekt
position. Folj sedan Korrekt laddningsprocedur for att
slutfora laddningsprocessen.

Det finns tva laddningsldgen: Denna laddar tvd 18500A-
batterier pd en géng (se figur 7). Placera batterierna i
laddarens laddningsfack och se till att batteriernas anod ligger
i korrekt position. Folj sedan Korrekt laddningsprocedur
for att slutfora laddningsprocessen.

Forberedelse (isdttning och borttagning av batterier)

Figur 8 Typschema dver komponenter
for secMAC+ och secMAC+ Adult

Det finns ett batterifack inuti handtaget pé
secMAC+ videolaryngoskop med ett avtagbart lock.
Inuti batterifacket finns det ett uppladdningsbart
18500A-litiumjonbatteri. Nar man byter ut ett batteri
med 1&g laddning mot ett fulladdat batteri ska man
dra for att 6ppna locket till batterifacket (se figur 9).
Sedan tar man ut det ’tomma” batteriet (se figur 10).
For att sitta in ett fulladdat batteri i batterifacket ska
man utféra motsatt procedur som i figur 10. Satt
sedan tillbaka locket for att stinga batterifacket med
motsatt procedur som i figur 9.

Figur 9 Typschema - 6ppning av batterifack for sescMAC+ Pediatric och secMAC+ Adult



Figur 10 Typschema for isdttning / borttagning av batteri for sescMAC+ Pediatric och secMAC+ Adult

Utfor en funktionskontroll

For att utfora en funktionskontroll ska man se tabell 5 ”Kontrolltangent” och dess funktioner.
Innan den forsta anvdndningen av secMAC+ videolaryngoskop ska man utfora foljande
funktionskontroller for att sikra att secMAC+ fungerar korrekt och dess kvalitet uppfyller standarden.
Kontakta en kundtjanstmedarbetare om secMAC+ inte fungerar som beskrivet nedan:

(1) Skjut in ett fulladdat 18500A-batteri i facket (kammaren) inuti handtaget pa secMAC och se till att
pluspolen (anoden) &r i ritt position och montera sedan secMAC+ i enlighet ddrmed.

(2) Tryck pa ”Kontrolltangenten” under 2-3 sekunder for att aktivera sescMAC+. Bade bildskdrm och
LED-ljus i videolaryngoskopet startas.

(3) Klicka en gang snabbt pa “Kontrolltangenten” for att ta ett foto. En kameraikon visas pa skdrmen
under ett kort dgonblick.

(4) Snabbklicka tva génger pa “Kontrolltangenten” for att starta en videoinspelning. Det syns en “rod
prick” pé skdrmen.

(5) Klicka en ging snabbt pa Kontrolltangenten” for att stoppa videoinspelningen. Den ”réda pricken”
forsvinner fran skdrmen.

(6) Tryck pa “Kontrolltangenten” under 3-5 sekunder for att avaktivera videolaryngoskopet. Bade
bildskdrm och LED-ljus i videolaryngoskopet stoppas.
Kontrollera att logotypen visas pa bildskirmen.
Viktig notis: Logotypen kommer att visas pa skdrmen under nagra sekunder vid start. Dérefter ar
systemet redo for drift och batteriniva samt realtid visas pa skdrmen.

Tidsinstallningar

secMAC+ videolaryngoskopets display for ”Tid” har fabriksinstillts fore transport. Standardtiden &r

lokal tid for Peking eller egen lokal tid om detta efterfragats vid bestidllning. Anvidndare i andra tidszoner

kan stilla in displayen for ”Tid” till sin egen lokala tid genom att utfora foljande steg:

(1) Sattiett fulladdat 18500A-batteri i batterifacket pa secMAC+;

(2) Anslut secMAC+ till en dator med medfoljande datakabel. Anslut secMAC+ forst och sedan datorn;

(3) Sla pa strommen till secMAC+;

(4) Hitta ”Den hér datorn” och 6ppna den;

(5) TF-kortet i secMAC+ visas pa skdarmen som en "USB-flashdisk”

(6) Hitta "USB-flashdisken” och 6ppna den. Drivrutinerna for enheten installeras automatiskt.

(7) Om ingenting hinder far man vénta en stund eller ateransluta secMAC+ till datorn.

(8) Iden dppnade "USB-flashdisken” skapar man sedan en ny fil med namnet “rtc.txt”

(9) Skriv sedan in “korrekt tid” i filen enligt foljande: 20160101152201 som betyder: ar=2016,
manad=01 (januari), dag=01, timme=15 (24 timmar), minut=22, sekund=01.

(10) Spara filen omedelbart och sting "USB-flashdisken”;

(11) Nar man sedan kopplar bort USB-kabeln fran secMAC+ sa uppdateras enheten automatiskt med
angiven tid.



Datahimtning
Anslut secMACH till en dator med den medféljande magnetiska datakabeln. Anslut secMAC+ forst och
sedan datorn. Hdmta data frdn secMAC+ via datorn pa samma sétt som man ldser data fran U-disken.

Indikator for batterieffekt

Det finns en indikator for batteriniva pa bildskdarmens skarm med “staplar”. Nar det bara finns en “stapel”
kvar pé indikatorn och ”stapeln” &r ”r6d” och “’blinkar” ska man byta ut batteriet mot ett fulladdat batteri
och genast ladda det tomma batteriet. Nér batteriet dr fulladdat ser man 3 staplar”. Ett fulladdat 18500A-
batteri kan driva secMAC+ kontinuerligt i minst 200 minuter.

Att vika secMAC+

Bildskdrmen pa secMAC+ videolaryngoskop kan roteras i tva olika riktningar och féllas ner pa sidan av
secMAC+ videolaryngoskopets handtag. Det vikta secMAC+ videolaryngoskopet kan bédras av likare.
Se figur 11 och figur 12 f6r mer information.

Bildskdrmens tvavagsrotation &r enligt foljande:

Horisontell rotation: 2300 °;

Vertikal rotation: >200 °.

Figur 11: Vik bildskdrmen Figur 12: Vikt bildskdrm

Att fista det sterila engingsbladet pa secMAC+ videolaryngoskop

Innan man anvédnder secMAC+ ska man fésta SEB till secMACH pa ett stadigt och korrekt sétt. Folj det
korrekta fastningsforfarandet enligt nedan:

(1) Se till att paketet &r i gott skick och ta sedan ut SEB.

(2) Ta forsiktigt ut SEB.

(3) Satt den bojda kamerastaven pad secMAC+ i 6ppningen av SEB.

(4) Setill att lageslaset for SEB ér tillslutet och 16per somlost med videolaryngoskopet.

Forsiktig: Skador kan uppsta pa grund av felaktig koppling och 6verdrivet vald.
Se till att valt SEB passar med secMAC+ och att det dr ldmpligt for patienten.

Borttagning av det sterila engidngsbladet frian secMAC+ videolaryngoskop

Efter anvéndning av secMAC+ vid en intubation ska anvint SEB kasseras som medicinskt avfall. Folj
nedanstaende forfarande for att [0sgora anvant SEB fran secMAC+:

(1) Bénd positionslaset pd SEB med vinster tumme.

(2) Tabort anvint SEB fran secMAC+.

(3) Kassera det som medicinskt avfall genom att f6lja korrekt procedur for detta.

Egenskaper for de sterila engingsbladen
(1) Importerade fran Tyskland och av polymer som efterlever medicinsk kvalitet.
(2) Ergonomiskt bojd design.



(3) Slitstarkt material som garanterar sidkerheten vid anvdndning av SEB for att ridda en medveten
patient.

(4) Téckt konstruktion som forhindrar korsspridning av smittsamma sjukdomar.

(5) Teknik mot kondensering som garanterar en tydlig bild under intubation.

Att vilja ritt sterila engdngsblad for secMAC+
Se till att vélja sterila engangsblad som passar patienterna pa bésta sitt. Se kompatibiliteten av secMAC+
och sterila engéngsblad i tabell 5.

Tabell 5: Matcha secMAC+ med sterila engangsblad

Storlek av blad secMAC+-modell Klinisk tilliimpning Anmérkningar
Mac-00 Prematura och nyfodda 1,37-5 kg
Mac-0 secMAC+ Pediatric Sma- och spiadbarn 5-10 kg
Mac-1 Barn 10-20 kg
Mac-2 Barn och vuxna 20-50 kg
Mac-3 Vuxna 50-80 kg
Mac-4 Storvéxta och langa vuxna 80 kg +
Mac-3D secMAC+ Adult For komplicerade luftvigar 40 kg +

Vixla mellan videolaryngoskopi och
Mac-3M direkt laryngoskopi. Kan anvindas 40 kg +
utan sond.

Rengoring, desinficering och underhall

Rengoring och desinficering 4r mycket viktiga faktorer for att secMAC+ ska hallas i gott skick. Se till
secMAC+ ér rengjord och desinficerad fore varje anvidndning. Undersok secMAC+ med jdmna
mellanrum for att sdkra korrekt funktion.
Viktiga noteringar:
Rengor och desinficera secMAC+ med 75 % etanol av medicinsk standard och torka av den.
@ Desinficering av handtaget pa secMAC+ videolaryngoskop sker genom att man tar ur batteriet fran
facket, lamnar det Oppet och blotldigger handtaget 1 desinfektionsmedel. Nivan av
desinfektionsmedlet méste vara lagre dn den for secMAC+ “kontrolltangent”.

Allmén underhallsinformation

Regelbunden forebyggande inspektion bor utforas for att garantera en sédker och effektiv drift. Vi
rekommenderar att en kvalificerad person utfor en fullstindig visuell inspektion av alla komponenter
atminstone var sjitte manad.
Foljande punkter bor kontrolleras noggrant:
<~ Externa skador;
<~ Alla funktioner;
< Skador pa stromforsorjning;
< Tillstdndet av kontakt- och kabelisolering
For att garantera patientsikerhet bor anvdndarna utféra en rutininspektion av secMACH+
videolaryngoskop fore varje anviandning for att forsikra sig att alla komponenter ar fria fran grova ytor,
skarpa kanter, utskjutande delar och sprickor. Om inspektionen visar pa fel i komponenter ska man genast
kontakta oss eller sin lokala aterforsiljare.
Forsiktighet: Risk for permanent skada pé utrustningen.

(1) Utsatt inte videolaryngoskopet for temperatur over 55 °C.

(2) BIot inte ned secMACH bildskédrm och kontrolltangenten” med desinfektionsmedel.



Instruktioner for desinficering

(1) Desinficera komponenterna i sescMAC+ i enlighet med proceduren for desinficering i denna manual.
(2) Desinficera inte secMAC+ med stark syra eller alkaliska desinfektionsmedel.

(3) Placera inte secMAC-I i ndrheten av organiska 16sningsmedel som aceton och butanon.

(4) Placera inte secMAC+ pa platser med temperaturer ver 55 °C.

(5) BIot aldrig secMAC+ bildskdrm med nagon form av desinfektionsmedel.

(6) Rengor glaset pa kameran vid behov for att sékerstélla en optimal betraktningsvy efter desinficering.

Procedur for desinficering av secMAC+ (torka ren)

(1) Tabort SEB fran secMAC+ efter varje anviandning.

(2) Torka ordentligt av secMAC+ med medicinskt rengdringsmedel som exempelvis 75 % etanol.

(3) Utgé fran den framre delen av secMACH (delen med kameralinsen).

(4) Applicera rengéringsmedlet forsiktigt for att ticka hela sescMAC+ inklusive bildskérm.

(5) Torka inte av secMAC+ pé alla hall med samma trasa.

(6) Kassera anvdnda medicinska trasor som medicinskt avfall.

(7) Steriliseringen av secMAC+ kan ocksé ske med etenoxid sa lange temperaturen &r lagre dn 50 °C.

Rengoring av dataoverforingskablar

Med anvéndning av en mjuk och luddfri trasa torkar man forsiktigt av datadverforingskabeln med IPA
(70 % isopropylalkohol), blekmedel (100 ppm) eller ett milt rengéringsmedel och vatten.

Varning

(1) secMAC+ bor rengdras och desinficeras fore den forsta anvdndningen och efter varje anvéndning.

(2) secMACH ir delvis vattenbestindig, handtaget efterlever IPX7 och bildskdrmen IPX4.

(3) secMAC+ tél inte ndgon form av automatisk rengdring och ultraljudsrengdring.

(4) Bladen ér endast for engangsbruk. Kassera bladen efter varje procedur.

(5) Testa alla secMAC+ videolaryngoskop innan anviandning.

(6) Folj rengdrings- och steriliseringsmetoderna som anges i anvdndarmanualen.

(7) Om det uppstar nagra osédkerheter avseende proceduren for rengdring och desinficering ska man
kontakta den lokala representant eller tillverkaren.

(8) Anvind inte jodidlosningar eller blekmedel pé enheten.

(9) Reparation och service av secMAC+ videolaryngoskop fér endast utforas av auktoriserade tekniker.

|§



Instruktioner for allméin rengoring, desinficering och underhill (tabell 6)

INSTRUKTIONER

Begrinsningar
vid
ombearbetning

Upprepad anvidndning har minimal péverkan pa prestandan av secMAC+H.
Livslangden for secMAC+ bestdms normalt av slitage och skador som f6ljer av
dess kliniska anvindning.

Initial
behandling pa
plats

1. Dra av det anvidnda bladet fran secMAC+ handtaget och kassera bladet som
medicinskt avfall.

2. Vid klinisk tillimpning ska man genast rengora och desinficera secMAC+ om
kroppsvitskor eller sekret fororenat handtaget pa secMAC+ eller dess skarm for att
forhindra uppbyggnaden av biobelastning, utveckling av biofilmer, och torkning av
sekret. sscMAC+ maste rengoras och desinficeras efter varje anviandning.

% Anvind en mjuk trasa for att torka av monitor, doppa inte skdrmen
eller “kontrolltangenten” i vatten eller alkohol och skolj inte av skdrmen.

% Anvind en mjuk trasa med alkohol for att skrubba av handtaget och torka av det
med en mjuk trasa.

3. Varje anvind secMAC+ maste rengoras, desinficeras och torkas. Forvara den

torkade och desinficerade secMAC pé en séker och ren plats tills nésta anvindning.

Forberedelser
fore rengoring

Det finns inga sérskilda krav om secMAC+ desinficeras med en mjuk trasa och
torkas av med 75 % medicinsk etanol. Om man doppar handtaget pa secMAC+ i
desinficeringsldsning méste man genast ta bort locket till batterifacket och batteriet.
Sénk inte ned monitorn och “’kontrolltangenten” i ndgon form av 19sning.

Rengoring:
Manuell

Manuell rengéring bor ske omedelbart efter varje anvindning for att forhindra att

smuts torkar in pad secMAC+. Om det finns ndgon sorja kvar pa secMAC+ kan det

stora effekten av steriliseringsprocessen som ska doda eller inaktivera

mikroorganismer och foérhindra utvecklingen av biofilm.

® Anvind en mjuk trasa med 75 % alkohol av medicinsk kvalitet for att skrubba
av exterioren pa secMAC+.

® Anvind en mjuk borste for att ta bort sorja i luckor, leder m.m.

® Torka grundligt av exteridren pad secMACH tills sorja och organiskt material
har synligt avlagsnats (i hdndelse av kraftig nedsmutsning kan det krdvas mer
an en avtorkning).

/!\ Anvind inte en alltfor vat trasa!

Manuell
desinficering

Efter rengoring ska man utfora en visuell inspektion av alla ytor for att se till att de
ar fullstédndigt fria frén sorja och vétskor. Om man fortfarande ser ndgon sorja eller
vitska ska man upprepa processen for manuell rengdring.

Vi rekommenderar att man anvander 75 % alkohol, natriumdiklorisocyanurat eller
klordioxid (ClO > ) som desinfektionsmedel.

Torka av hela secMAC+ minst 2 ganger med fuktig trasa som fuktats i lamplig och
effektiv desinfektionslsning.

Torkning

Lat secMAC+ lufttorka. Se till att secMAC &r helt torr innan forvaring.

Inspektion och

Underhall av secMAC+ far endast utforas av kvalificerade anvéndare.
Inspektera alla ytor, stora delar och anslutningar efter skador eller forsamrat skick.

underhall Skjut in ett sterilt engéngsblad i secMACH, sla pa strommen och kontrollera att
secMAC+H fungerar i gott skick.

Paketering secMAC+ videolaryngoskop ska forpackas enligt sjukhusets protokoll.
secMAC+ ska forvaras pé en vélventilerad, ren och torr plats.

Forvaring Om den inte anvinds ska man kontrollera de mekaniska funktionerna pa secMAC+

och batteriet varje vecka.
For forvaring av engingsblad ska man tillimpa regeln “’forst in, forst ut”.




Felsokning (tabell 9)

# Feldrift

Felsokningsmetod

1 | Enheten fungerar inte vid aktivering.

Ta ut batteriet och ladda batteriet pa korrekt sétt. Om
problemet kvarstér ska du genast kontakta din distributdr.

Kontrollera det sterila engangsbladet och byt det vid

2 Imma bildas pa monitorns skidrm behov,
3 Flickar svns b monitormns skirm Kontrollera om det finns fldckar p4 monitorns skidrm,
ynsp engangsbladets ytterdel eller kamerans skyddsglas.
Anvind endast kabeln som medfoljer
4 | Kan inte ansluta till datadverforing videolaryngoskopet och se till att kabeln ar korrekt
ansluten
Kontrollera TF-kortet i secMAC+ och se till att det finns
5 Ingen lagringsfunktion tillrackligt med ledigt minne for inspelning. Ladda ner

filerna till en dator och frigér datautrymme vid behov.

Stangs automatiskt av efter laddning
eller anslutning till dator.

Kontrollera anslutningen och starta om.
Laddningseffekten kontrolleras automatiskt av systemet
och systemet avaktiveras vid upptickten av felaktig

anslutning.

Om felsokningsmetoderna ovan inte hjdlper eller felet kvarstar ska man genast kontakta oss eller sin

lokala aterforséljare.

Symbolregister (tabell 10)

Symbol

Betydelse

Likstrom

Klass II for skydd av elchocker

Strombrytare av / pa

Tillverkare

Varning

>4 A C[E

Typ B tillimpad del

.l
J

H

r
L

Datum {6r produktion

Konsult med IFU

> O

Kassera enligt lokala lagar och bestimmelser

_'
r

a

r
-

Serienummer




Begrinsad garanti

Garantidtagandena for Hebei Vimed Medical Device Company, Ltd. (hédrefter kallat Vimed
Medical) avseende secMAC+ videolaryngoskop begrinsas enligt nedan angivna villkor:

Vad ticks?

Denna begrénsade garanti ticker defekter av material och konstruktion fér denna produkt.

Vad ticks inte?

Denna begrinsade garanti ticker inte skador, forsdmringar eller driftfel som f6ljer av nagon
fordndring, modifiering, felaktig eller orimlig anvindning eller underhll, missbruk,
olyckshéndelser, forsummelser, exponering for fukt, eld, blixtnedslag, stromstotar eller andra former
av naturelement. Denna begrénsade garanti ticker inte skador, forsdmringar eller driftfel som f6ljer
av obehorig manipulering av denna produkt, eventuella reparationsférsok av ndgon som inte
godkénts av Vimed Medical for sddana reparationer eller annan orsak som inte direkt relaterar till
en defekt av materialet och / eller konstruktionen av denna produkt. Denna begrénsade garanti técker
inte forbrukningsmaterial.

Hur liinge giiller tickningen?

Den normala begridnsade garantin for produkten secMAC+ videolaryngoskop géller i tva (2) ar
fran ink&psdatum.

Vem tiicks?

Det ar endast den ursprungliga kdparen av denna produkt som tdcks av denna begransade
garanti. Denna begridnsade garanti kan inte verlétas till efterfoljande kdpare eller dgare av denna
produkt.

Vad kommer Vimed Medical att gora?

Vimed Medical kommer efter eget gottfinnande att erbjuda en utbytesenhet for att tillmotesga
ett korrekt ansprak enligt denna begransade garanti.

Hur kan man ni en losning enligt denna begrinsade garanti?

For att nd en 16sning enligt denna begrinsade garanti méste man antingen kontakta den
auktoriserade aterforséljaren for Vimed Medical som man kopte produkten av eller Vimed Medicals
kontor i Kina.

Ansvarsbegrinsning

DET MAXIMALA ANSVARET FOR VIMED MEDICAL UNDER DENNA BEGRANSADE
GARANTI KAN INTE OVERSTIGA DET FAKTISKA INKOPSPRISET FOR PRODUKTEN. I
DEN UTSTRACKNING SOM DET AR TILLATET ENLIGT LAG ANSVARAR VIMED
MEDICAL INTE FOR DIREKTA, SPECIELLA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE
SKADOR SOM RESULTERAR AV BROTT MOT GARANTIN ELLER VILLKOREN ELLER
ANNAN JURIDISK TEORI.

Ovriga villkor

Denna begrinsade garanti ogiltigforklaras om (i) etiketten med serienumret for denna produkt
har tagits bort eller fordndrats, (ii) produkten inte distribueras av Vimed Medical, eller (iii) denna
produkt inte har kdpts av en auktoriserad Vimed Medical-distributor.

Dina réttigheter enligt denna begrinsade garanti forloras inte om du avstar fran att fylla i och
skicka in  produktregistreringsformuléret eller inte fyller 1 och skickar in
produktregistreringsformuldret pa nétet. Den ursprungliga inkopsfakturan maste ddremot uppvisas
vid forfrdgan om utbyte.

Secma tackar dig for ditt kop av produkten secMAC+ videolaryngoskop. Vi hoppas att den ger
dig manga ar av glddje.
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