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Ilustra

Va multumim pentru achizitionarea laringoscopului video pentru anestezie din seria VL3S.

inainte de a utiliza acest produs, v rugadm s cititi cu atentie acest manual pentru a putea fi utilizat corect.

Va rugam sa pastrati acest manual de instructiuni pentru referinta.

Numele produsului:

Model de produs, specificatii:

inregistrarea produsului dispozitiv medical

numarul certificatului:

Dispozitiv medical produs tehnic
Numarul cerintei:
Fabricarea dispozitivelor medicale

Numarul de licenta:

Data producerii:

Durata de viata:
Data formularii/revizuirii:
Varianta manuala:

Versiunea de lansare a software-ului:

Performanta produsului, structura si

compozitia:

Domeniul de aplicare al produsului:

Numele persoanei inregistrate/intreprinderii

de productie:

Adresa inregistrata:

Adresa de productie:

Unitate de service post-vanzare:

Informatii de contact:

Laringoscop video

VL3S, inclusiv manerele de operare M28, M39, M52 si M58

GUANGZHOU 20192080779

GUANGZHOU 20192080779

NU. 20172951 PRODUCEREA SISTEMULUI DE MEDICAMENTE GUANGZHOU

Vezi eticheta produsului
3 ani

19 iulie 2019

V1.1

V1

Este format dintr-un adaptor de alimentare, o gazda de afisare si un maner de operare.

Ghidati personalul clinic sa ridice epiglota pacientului pentru a dezvalui glota si sa efectueze cu

precizie intubarea traheald pentru anestezie sau prim ajutor.

Unitate de service post-vanzare: Shenzhen HugeMed Technology Development Co. , Ltd.

Blocul 6B, cladirea Tengbang, Qingshuihe Road, districtul Luohu, Shenzhen,
China

516-1, Building 2, No. 1, Mawu Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,

Shenzhen, Guangdong Province, 518115, PR China
Shenzhen HugeMed Technology Development Co., Ltd.

Tel: 0755-22275866 E-mail: service@hugemed.net




Site-ul companiei: http://www.hugemed.net

Proprietate intelectuala

Drepturile de proprietate intelectuald ale acestui manual de instructiuni si ale produselor aferente acestuia

apartin Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co., LTD (,HugeMed").

© 2017 Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co., LTD. Drepturi de autor rezervate.
Nimeni sau orice organizatie nu va copia, modifica sau traduce nicio parte a acestui manual de instructiuni

fara acordul scris al HugeMed.

> - HUgeMed si P LT EIT sunt maérci inregistrate sau

marci comerciale ale HugeMed.

Declaratie

HugeMed si-a rezervat dreptul la explicatia finala.
HugeMed are dreptul de a modifica continutul acestui manual de instructiuni fara notificare prealabila.

Modificarile aduse continutului acestui manual de instructiuni vor fi vazute Tn versiunea recent publicata.

HugeMed nu isi asuma nicio responsabilitate pentru software-ul si echipamentele furnizate de nimeni

altul decat HugeMed sau orice distribuitor.

HugeMed isi va asuma responsabilitatile pentru siguranta, fiabilitatea si performanta

produs numai daca sunt indeplinite toate urmatoarele cerinte:

Asamblarea, extinderea, reajustarea, imbundtatirea si repararea trebuie efectuate de profesionisti

recunoscuti de HugeMed;

Toate reparatiile care implica piesele de schimb, accesoriile si consumabilele utilizate sunt toate

potrivite initial (originale) sau aprobate de HugeMed;

Echipamentele electrice relevante respecta cerintele standardelor nationale

si acest manual de instructiuni;

Operarea produsului este efectuata in conformitate cu acest manual de instructiuni.
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Servicii de garantie si reparatii

Perioada standard de garantie a acestui produs este de un an, iar cea a accesoriilor principale este de
jumatate de an. Accesoriile principale includ: cablu de incarcare si baterie. Consumabile: se refera la

consumabile de unica folosinta care trebuie inlocuite dupa fiecare utilizare si nu sunt garantate.

In cazul in care perioada de garantie dintre vanztor si contractul dvs. de vanzare nu este in concordanta
cu perioada standard de garantie de mai sus sau este specificat in alt mod, va rugam sa consultati si sa
confirmati prin Linia de asistenta gratuita HugeMed +86 755 22275899. Pentru cele care nu au fost confirmate

de HugeMed, va rugam sa confirmati cu vanzatorul la timp.

Perioada de garantie incepe cu ,Data instalarii” de pe ,Card de garantie a produsului”, care este singura
dovada pentru a calcula perioada de garantie. Pentru a va proteja drepturile si interesele, va rugam sa
solicitati instalatorului sa returneze a doua foaie de ,Card de garantie a produsului” catre HugeMed in termen
de 30 de zile de la data instaldrii; Daca Cardul de garantie al produsului pe care l-ati achizitionat este returnat

la HugeMed la timp, perioada de garantie va incepe n a 45-a zi dupa ,Data ex-depozit” de pe identificarea

cutiei produsului.

Toate produsele se pot bucura de serviciu post-vanzare gratuit in perioada de garantie; dar va rugam
sa retineti ca, daca produsul necesita reparatii in perioada de garantie din urmatoarele motive,

HugeMed va oferi servicii de reparatii contra cost, ceea ce inseamna cd va trebui sa platiti taxe pentru taxa de
intretinere si accesorii:

Daune provocate de om;
Utilizare gresita;
Tensiunea retelei depaseste specificatiile produsului;

Dezastre naturale irezistibile;

fnlocuirea sau utilizarea pieselor sau accesoriilor neaprobate de HugeMed sau reparate de

oricine, altul decat personalul medical autorizat de HugeMed;

Alte defectiuni care nu sunt cauzate de produsul in sine.

Dupa expirarea perioadei de garantie, HugeMed poate continua sa ofere servicii de reparatii contra
cost. Daca refuzati sa platiti sau sa intarziati plata serviciului de reparatii, HugeMed va intrerupe temporar

serviciul de reparatii pana la finalizarea platii.
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Unitate de service post-vanzare

Unitate de service post-vanzareShenzhen HugeMed technology Development Co., Ltd. Departament de servicii pentru clienti Adresa

post-vanzare6B Block A, Tempus Building, 1st Qingshuihe Road, Luohu District, Shenzhen 518115, PR
China

Linia de asistenta post-vanzare: +86 755 22275899
Linie telefonica de vanzari: +86 755 22275866

Fax: +86 755 22275833

Site oficial: www.hugemed.net

AAvertiza re

Acest produs ar trebui sa fie utilizat de catre clinicieni profesionisti, specialisti in electricitate medicala sau

personalul clinic instruit profesional in anumite ocazii. Personalul care utilizeaza acest produs trebuie sa
primeasca o pregatire adecvata. Orice persoana neautorizata sau neinstruita este interzisa pentru orice

operatiune.
Munca dedicata si atenta poate evita eventualele accidente!
Curatarea si intretinerea zilnica a echipamentelor sunt necesare.

in caz de intretinere, trebuie s& respectati accesoriile originale.
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Introducere

Acest manual de instructiuni (,Manualul”) trateazi utilizarea, functiile si functionarea produsului. inainte de a utiliza acest
produs, va rugam sa cititi si sa intelegeti cu atentie acest manual pentru a asigura utilizarea corectd a acestuia si siguranta

pacientilor si a operatorilor.

Acest manual prezintd produsul in configuratia sa cea mai completa, dintre care unele

este posibil sd nu se aplice produsului pe care I-ati achizitionat. Pentru orice intrebari, va rugam sa ne contactati.

Aceste instructiuni de utilizare includ consideratii cu privire la modul de utilizare in siguranta, corect si eficient a laringoscopului.
Acestea ajuta la reducerea defectiunilor, a costurilor de intretinere si a timpilor de nefunctionare si la cresterea fiabilitatii si a duratei
de viata a echipamentelor. Poate fi folosit nu numai ca manual de utilizare, ci si ca referinta. Prin urmare, acest manual de instructiuni

trebuie plasat langa echipament si intotdeauna disponibil.

Va rugam sa cititi cu atentie ,Siguranta” din Sectiunea 1 Tnainte de prima utilizare.

Obiect aplicabil

Acest manual este destinat exclusiv personalului clinic instruit profesional.

Ilustrare

Toate ilustratiile furnizate in acest manual sunt doar pentru referintd. Setarile sau datele din

este posibil ca ilustratiile sa nu fie in concordanta cu afisarea reald a produsului.

Utilizare

Cursive Acest manual indica capitolele citate cu caractere cursive aldine.

Acest manual foloseste termeni precum pericol, precautie si avertisment pentru a indica pericol

informatia si gravitatea acesteia.
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Capitolul 1 Siguranta

1.1 Informatii de siguranta

Aceasta sectiune listeaza informatiile de baza privind siguranta pe care utilizatorii trebuie sa le cunoasca si sa le respecte
atunci cand folosesc videolaringoscopul pentru anestezie (,laringoscopul”). Alte informatii de siguranta care sunt aceleasi,

similare sau legate de operatiunea specifica pot fi gasite in fiecare capitol.

APericol

Indica un pericol iminent care, daca nu este evitat, ar putea duce la moarte, grav

vatamare corporald sau pierderea proprietatii.

AAvertiza re

Indica practici potential periculoase sau nesigure care, daca nu sunt evitate, ar putea rezulta

n caz de deces, vatamare corporala grava sau pierderea proprietatii.

APruden;é

Indica practici potential periculoase sau nesigure care, daca nu sunt evitate, ar putea duce la vatamari personale minore,

defectiuni ale produsului, daune sau pierderi de proprietate.

Atentii

Subliniaza consideratiile importante, ofera instructiuni sau explicatii pentru o mai buna utilizare a produsului.

1.1.1 Pericol

Niciun risc de siguranta in aceasta categorie.




1.1.2 Avertisment

&Avertiza re

Acest laringoscop ghideaza personalul medical sa efectueze cu precizie intubarea cailor respiratorii pentru
anestezie sau prim ajutor. Este numai pentru clinicienii profesionisti, expertii in electricitate medicala sau

personalul clinic instruit profesional sa 1l utilizeze in circumstante specificate.

Medicul responsabil isi asuma responsabilitatile pentru procedurile de operare si aplicatiile tehnice ale
echipamentului! in functie de conditiile reale de aplicare, un medic instruit (medic rdspunzator) are dreptul

de a decide cum sa utilizeze pe deplin echipamentul.

Va rugam sa cititi cu atentie manualul de instructiuni al laringoscopului video pentru anestezie Tnainte

folosind-o pentru prima data.

inainte de a utiliza acest laringoscop, utilizatorul trebuie sa 1l verifice si accesoriile acestuia pentru a se asigura

ca functioneaza corect si in siguranta.

Laringoscopul trebuie dezinfectat de fiecare data dupa utilizare. Inainte de curatare, va rog

consultati sau intelegeti reglementarile de curatare a echipamentelor medicale.

Pentru a evita incendiul sau explozia, nu utilizati acest laringoscop intr-un mediu in care

se pun materiale inflamabile sau explozive.

Va rugdm sa instalati sau sa transportati in mod corespunzator acest laringoscop si echipamentul sau de

sustinere si Impiedicati-le sa cada, sa se ciocneasca, sa fie deteriorate de vibratii puternice sau alte

forte mecanice externe.

Cand varful laringoscopului este prea aproape de mucoasa, lumina intensa este concentrata pe o zona mica
unde temperatura suprafetei tesutului va creste din cauza timpului excesiv de expunere la lumina. Cand
depaseste 41 ° C, exista chiar si riscul de arsuri.

Cand laringoscopul este utilizat cu accesoriile sale, temperatura suprafetei acestuia poate depasi 41 ° C, iar

temperatura maxima este de 50 ° C intr-un timp scurt.
Riscul de arsuri poate creste in urmatoarele conditii:
Timpul de a fi aproape de mucoasa si de observare in punct fix este prea lung;
Videolaringoscopul poate fi impins intr-un lumen ingust;
Pentru a reduce riscul de arsuri, va rugam sa luati urmatoarele masuri:
Evitati pe cat posibil observatia Tn punct fix.
Pentru a evita accidentele, stingeti lumina cand nu este utilizata.
NU utilizati acest echipament in timp ce se incarca

Campurile electromagnetice pot afecta performanta laringoscopului si a echipamentelor asociate acestuia, astfel
Tncat echipamentele utilizate n apropierea laringoscopului si a produselor sale auxiliare trebuie sa respecte
cerintele EMC relevante, in caz contrar pot aparea defectiuni sau colaps din cauza interferentelor
electromagnetice. Telefoanele mobile, dispozitivele cu raze X si RMN sunt toate surse posibile de interferenta,

deoarece toate emit electromagnetice de mare intensitate
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radiatii.

Toate celelalte echipamente. De exemplu, unele dispozitive de interferenta digitale similare trebuie sa
indeplineasca cerintele relevante in detalii standard atunci cand sunt conectate la un laringoscop (de
exemplu, cerintele GB 4943 pentru echipamentele de procesare digitala si cerintele GB 9706 pentru
echipamentele electrice). in plus, atunci cAnd sunt conectate alte dispozitive, care implic3 intrarea sau
iesirea semnalului dispozitivului, structura celorlalte dispozitive, in conformitate cu cerintele GB 9706.1,
trebuie sa se conformeze structurii sistemului. Persoana responsabila cu conectarea echipamentului trebuie
sa asigure operabilitatea sistemului si sa isi asume responsabilitatile pentru indeplinirea cerintelor
sistemului.

Pentru intrebari suplimentare, va rugam sa consultati furnizorul local de echipamente sau HugeMed

Centru de service tehnic.

Reparatiile sau actualizarile laringoscopului trebuie efectuate de personalul de service

instruit si autorizat de noi.

Cand aveti grija de materialele de ambalare, trebuie sa respectati reglementarile locale sau sistemul de

eliminare a deseurilor din spitale. Materialele de ambalare trebuie
Sa nu fie la indeméana copiilor.
HugeMed nu isi asuma nicio responsabilitate pentru vatamarea corporala si pierderea proprietatii cauzate de:
Piesele echipamentelor nu sunt originale de la HugeMed;
Lipseste manualul de instructiuni;

Lucrarile de instalare, punere in functiune, modificare, modernizare si intretinere nu sunt

efectuate de personal autorizat HugeMed.

HugeMed nu isi asuma nicio responsabilitate pentru daune sau incidente cauzate de utilizarea

consumabile sau accesorii care nu sunt de la HugeMed.




1.1.3 Atentie

&Prudenté

Mediul de utilizare si alimentarea cu energie pentru acest Laringoscop trebuie sa respecte

cerintele din specificatia de produs A.

Daca lichidul este turnat peste laringoscop si laringoscopul nu functioneaza corect,
intrerupeti utilizarea si contactati imediat distribuitorul sau producatorul care v-a vandut
acest produs.




1.1.3 Atentii

Atentii

Va rugam sa plasati acest manual langa laringoscop, astfel incat sa poata fi consultat cu usurinta si
prompt atunci cand este necesar.

Acest manual prezinta produsul in configuratia si functia sa cea mai completa.

Este posibil ca laringoscopul pe care l-ati achizitionat sa nu aiba toate configuratiile sau caracteristicile
aici.




1.2 Identificarea etichetei

1.2.1 Identificarea si semnificatia acesteia

AN

LOT

=
B

5—106kPa
50kPa

Atentii/Atentie/Avertisment

ing

Aplicatia BFModel

Componenta

Adaptor de alimentare (AC)

Lot nr.

Producator

Utilizare

metode de

prelucrare fara poluare

The de mediu

presiunea pachetului de

transport este limitata la
50~106kPa

Pachetul de transport contine
articole fragile, va rugam

sa manipulati cu grija

Ar trebui sa fie vertical in

timpul transportului

=

[13]

SN

mEx

Echipament tip II

Consultati instructiunile

Duratd devia &

Nr. de serie

Data producerii

10%~95% Umiditatea

pachetului de transport este
limitatd la 10%~95%

Temperatura pachetului de

livrare este limitata la -20 ~
600C

Pachetele de transport trebuie

protejate de ploaie

Acelasi pachet poate stivui

pana la 5 straturi
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Capitolul 2 Prezentare generala

2.1 Introducere de produs

2.1.1 Aplicabilitate

Ghidati personalul medical sa efectueze cu precizie intubatia traheald pentru anestezie sau prim ajutor si

efectueaza examindri si tratamente orale.

&Avertiza re

Acest produs ar trebui sa fie utilizat de medici profesionisti, specialisti in electrotehnica

sau personalul clinic instruit profesional in anumite ocazii.

Medicii responsabili trebuie sa fie responsabili de procedurile de operare si tehnice
aplicarea echipamentului! In conformitate cu conditiile reale de aplicare, medicii instruiti (medici responsabili)

au dreptul de a decide cum sa utilizeze pe deplin echipamentul.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile laringoscopului video pentru anestezie Tnainte de a-| folosi

pentru prima data.

Inainte de a utiliza acest laringoscop, utilizatorul trebuie s& verifice accesoriile acestuia pentru a se asigura ca acestea

lucrati corect si in siguranta.

Laringoscopul trebuie dezinfectat odata ce este utilizat. inainte de curatare, v rugdm s& consultati sau

sa Inteleagd regulile de curdtare a echipamentelor medicale.

APrudenté

Mediul de operare si alimentarea cu energie a acestui laringoscop trebuie sa respecte

cerintele din specificatia de produs A.

2.1.2 Contraindicatie

Contraindicatiile acestui produs sunt echivalente cu contraindicatiile clinice traheale

intubare.

2.1.3 Compozitia si performanta produsului

Este compus din adaptor de alimentare, gazda de afisare (inclusiv baterie), maner de operare (inclusiv tub de
conectare si camerd). In functie de diferenta de diametru exterior, manerul de operare poate fi impértit in patru

specificatii: M28, M39, M52 si M58. Linia de date USB este atasata.

VL3S are urmatoarele functii si caracteristici:

LCD compact, mobil si integrat;




Specificatii diferite, cu camera si sursa de luming, dezvaluind clar anatomia glotals;
prin intermediul camerei de Tnalti pixeli utilizate Tn manerul de operare, structura
fiziologica a glotei poate fi vizualizata si transmisa la LCD prin linia de transmisie
video, astfel incat medicul sa poata observa in mod clar intregul proces de intubare

endotraheala;
Laringoscopul video pentru anestezie VL3S are patru tipuri diferite de manere de

operare: M28, M39, M52 si M58 (vezi 5.1);




2.1.4 Vedere laterala

2.1.4.1 Vedere laterala a echipamentului VL3

Display Host

Bending Angle Control Knob

Insertion Tube

Angle of Bend

Figura 0-1

Vedere laterala a echipamentului VL3S
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2.1.4.2VL3SDAfiseaza Vederea laterald a gazdei

HDMI Interface Power Key

Function Key
Page up Key

Charge Indication

[ Freeze/Return

USB Interface White Balance

\=‘3|E_

{
=

Figura0-2 Vedere laterala a gazdei de afisare VL3S
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2.1.5 Afisare pe ecran

Figura 0-3 Interfata principala de afisare VL3S

1. In timpul function&rii normale, afiseaza videoclipuriin timp real pe ecran complet, in timp real in

coltul din dreapta jos si starea bateriei in coltul din stanga jos;

2. Cand bateria este mai mica de 20%, mesajul ,Battery Low” va apdrea in stanga sus

coltul ecranului;

3. Cand bateria este mai mica de 10%, mesajul ,Baterie epuizata” va aparea in coltul din stanga sus

al ecranului;

4. Cand faceti o fotografie sau Tnregistrati un videoclip, pe ecran va fi afisat un prompt.
Cand faceti o fotografie, un prompt sare in mijlocul ecranului; la inregistrare, promptul
camerei si durata camerei in timp real vor fi afisate deasupra zonei de afisare a puterii din

coltul din stanga jos al ecranului.
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2.2 Baterie

2.2.1 Prezentare generald

Laringoscopul are o baterie reincarcabila incorporata (,bateria”), care va fi incarcata atunci cand laringoscopul
este conectat la adaptorul de alimentare. Cand laringoscopul este incarcat in starea de pornire, va intra in modul de

incarcare si va fi indisponibil pentru nicio operatiune.

Durata de viata a bateriei este doar un anumit timp. Alarma bateriei descdrcate va fi declansata cu 30 de minute
nainte ca bateria sa se epuizeze, timp in care va fi afisat un mesaj. Alarma de epuizare a bateriei se va declansa cu 3

minute Tnainte ca bateria sa se epuizeze, timp n care va fi afisat un mesaj si va clipi.

Atentii

Va rugam sa nu incarcati atunci cand tensiunea de alimentare a retelei fluctueaza foarte mult.  Daca bateria
este epuizatd, Incarcarea completa va dura 4 pana la 6 ore. (verificare)  Daca acest produs nu va fi

utilizat o perioada lunga de timp, va rugam sa incdrcati si descarcati la fiecare 3
luni pentru a evita deteriorarea bateriei.

Bateria este consumabild. Acesta va fi inlocuit atunci cand nu functioneaza.  Pentru a inlocui

bateria, va rugam sa contactati dealerul sau producatorul care a vandut bateria
produs pentru tine.

Inlocuirea bateriei poate fi efectuatd numai de citre inginerii nostri de service tehnic!

2.2.2 Instructiuni de utilizare a bateriei

Durata de viata a bateriei depinde de frecventa de utilizare si de mediul de operare. Daca echipamentul este
utilizat si intretinut corespunzator, durata de viata a bateriei acestuia va fi de aproximativ 3 ani, altfel poate fi

scurtata. Bateria trebuie schimbata la fiecare 3 ani.

Pentru siguranta operationald, va rugam sa protejati bateria cat mai mult posibil. Va rugam sa retineti
urmatoarele instructiuni:

Verificarea performantei bateriei o datd pe an. Se recomanda, de asemenea, verificarea performantei bateriei

Tnainte de repararea laringoscopului sau cand banuiti ca bateria este cauza defectiunii;

Optimizati bateria atunci cand durata de functionare a laringoscopului este semnificativa

redus sau la fiecare 3 luni de utilizare (sau depozitare);

La fiecare jumatate de an de stocare, incdrcati cu un curent de 1C si o tensiune de 4,2 V pentru aproximativ 0,5

ore pentru a va asigura ca este stocat cu o anumita baterie.
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2.2.3 Intretinerea bateriei

2.2.3.1 Optimizati performanta bateriei

Va rugam sa optimizati bateria Thainte de a o folosi pentru prima data. Ciclul complet de optimizare este:
Tncarcare continud pand la umplere, descarcare pana cand laringoscopul este oprit, apoi incarcare continud pana

la umplere din nou. in timpul utiliz&rii, bateria trebuie optimizata periodic pentru a-si maximiza durata de viata util3.

Atentii

Pe masura ce timpul trece si bateria este utilizatd, capacitatea sa reala de stocare ar fi redusa. La optimizare,

dacad descoperiti cd timpul de alimentare cu energie este scurtat semnificativ, va rugam sa inlocuiti bateria.

Adaptorul de alimentare furnizat de compania noastra indeplineste cerintele GB 9706.1
- 2007.

Va rugam sa consultati urmatorii pasi pentru optimizare:
1. Conectati laringoscopul la adaptorul de alimentare pentru a-l incdrca continuu timp de 8 ore;

2. Deconectati laringoscopul de la adaptorul de alimentare si utilizati-l pana cand este rotit

oprit;
3. Reconectati laringoscopul la adaptorul de alimentare pentru a-l incarca continuu timp de 8 ore;

4. Bateria a fost optimizata.

2.2.3.2 Verificati performanta bateriei

Performanta bateriei se poate reduce in timp. Verificarea performantei bateriei ar trebui sa fie
efectuate Tn mod regulat.

Urmati pasii de mai jos pentru a verifica performanta bateriei:
1. Conectati laringoscopul la adaptorul de alimentare pentru a-l incdrca continuu timp de 6 ~ 10 ore;

2. Deconectati adaptorul de alimentare si utilizati continuu laringoscopul pana cand acesta este inchis

jos pentru baterie descarcata;

Daca timpul de la pornirea laringoscopului pana la oprirea acestuia este de 100 de minute sau mai mult,

bateria este in stare buna;

Daca timpul de la pornirea laringoscopului pana la oprirea acestuia este de 30 pana la 120 de minute,

bateria este aproape nefunctionala;

Daca timpul de la pornirea laringoscopului pana la oprirea acestuia este mai mic de 30 de minute,

bateria este suprautilizata si trebuie inlocuita.

3. Dupa verificarea bateriei, ar trebui sa reincarcati bateria pentru urmatoarea utilizare.
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Atentii

Daca a fost incarcat complet, dar timpul de alimentare este prea scurt, este posibil ca bateria sa fie
deteriorata sau sa nu functioneze defectuos. Durata de alimentare a bateriei depinde de configuratia
si frecventa de utilizare a laringoscopului, cum ar fi iluminarea de fundal a afisajului pentru o
perioada lunga de timp.

Daca bateria este aparent deteriorata (umflata, deformata, cu scurgeri) sau nu poate stoca
alimentare, ar trebui inlocuit si reciclat corespunzator.
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Capitolul 3 Instalare si inspectie

3.1 Instalare

AAve rtizare

Dreptul de autor pentru software-ul acestui laringoscop este rezervat de noi. Orice organizatie sau persoana

are interzis sa modifice, sa copieze sau sa schimbe prin orice mijloc sau sub orice forma fara permisiune.

3.1.1 Inspectia de despachetare

inainte de a despacheta, v rugdm s3 verificati cu atentie pachetul pentru a determina daci existd daune
cauzate n timpul transportului. Daca se constata vreo deteriorare, va rugam sa contactati imediat

transportatorul sau pe noi.

Daca pachetul este intact, despachetati-l corect, scoateti cu atentie laringoscopul si alte componente si
verificati articolele conform listei de ambalare unul cate unul. Verificati daca produsul este deteriorat si daca
articolele sunt complete. Pentru orice Intrebdri, va rugam sa contactati imediat departamentul nostru de service

post-vanzare.

AAve rtizare

Utilizatorii trebuie sa plaseze materialele de ambalare la iTndemana copiilor. Cand aveti grija de materialele

de ambalare, trebuie sa respectati reglementadrile locale sau sistemul de eliminare a deseurilor din spitale.

Atentii

Va rugam sa pastrati cutia si materialele de ambalare pentru transport sau depozitare ulterioara.

Daca despachetati si gasiti ca unele componente lipsesc, va rugam sa contactati distribuitorul sau

producator care v-a vandut produsul cat mai curand posibil.

3.1.2 Cerinte de mediu

Mediul in care este utilizat laringoscopul trebuie sa respecte cerintele

A.2 Specificatii de mediu.
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Utilizarea laringoscopului ar trebui, de asemenea, sa evite zgomotul, vibratiile si praful, coroziv sau

substante inflamabile sau explozive.

Cand laringoscopul este transferat dintr-un loc in altul, poate aparea condens din cauza diferentelor de
temperaturd sau umiditate. In astfel de cazuri, trebuie sa asteptati ca condensul s& disparé fnainte de a-I

intoarce.

3.1.3 Cerinte de putere

Puterea utilizata pentru acest laringoscop trebuie sa respecte cerintele de la A.3 Putere

Specificatii.

AAve rtizare

Va rugam sa va asigurati ca laringoscopul functioneaza in conformitate cu cerintele de mediu si cerintele
de putere specificate, altfel nu va indeplini specificatiile tehnice mentionate in Specificatiile produsului
A pot fi cauzate consecinte imprevizibile, cum ar fi pierderea eficacitatii.

Sursa de alimentare aplicabila trebuie selectata in functie de setarea tensiunii de alimentare a
laringoscopului. In caz contrar, poate duce la deteriorarea gravé a laringoscopului.

3.1.4 Instalare Scoateti manerul de operare

1. Selectati manerul de operare adecvat pentru laringoscop pe baza pacientului si a oralei sale

mdrimea;

2. Introduceti manerul de operare in conexiunea gazdei afisajului in directia

slot limita;
3. Rotiti butonul in sensul acelor de ceasornic pentru a bloca manerul de operare;
4. Inversati pasii de instalare 2 si 3 pentru a separa manerul de operare de

afisare gazda.

Atentii

*Inserarea mufei gazdei de afisare este directionala. Cand introduceti, acordati atentie directiei

conectorului, nu conectati fortat. Conectarea fortata fara a tinti poate deteriora stecherul.
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Figura 0-1Diagrama schematica a instalarii si demontarii VL3S
3.1.5 Setarea gazdei de afisare

1. Porniti si setati limba;

2. Setare de reglare a timpului;

Atentii

Va rugam sa instalati si sa transportati laringoscopul si echipamentul sau de sustinere in mod

corespunzator si impiedicati-l sa cada, sa se ciocneasca, sa fie deteriorat de vibratii puternice sau alte

forte mecanice externe.

Atentie la mana cand actionati manerul.
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3.2 verificarea functiei
inainte de fiecare utilizare a laringoscopului, utilizatorul trebuie sa efectueze o examinare amanuntita pentru a se asigura ca
laringoscopul functioneaza si functioneaza corect. Elementele de inspectie ar trebui sd includa:

Mediul si alimentarea cu energie indeplinesc cerintele;

Verificarea scurgerilor endobody;

Fard deteriorare mecanica a dispozitivului sau accesoriilor;

Performanta bateriei;

Utilizarea accesoriilor specificate;

Func ional.

inainte de fiecare utilizare clinica, inspectati conform urméatoarelor proceduri, chiar daca sunt gasite defecte sau anomalii

minore, intrerupeti utilizarea si contactati-ne prompt.

3.2.1 Inspectia tubului de insertie

1. Inspectati vizual suprafata tubului de insertie pentru defecte, cum ar fi denivelari si fisuri.

2. Atingeti intregul tub de insertie cu mainile goale si simtiti daca exista gropi sau slabiciuni interne.
3.2.2 Inspectia mecanismului Flex

1. Indoiti incet roata de mana unghiulara pana la unghiul maxim de indoire in fiecare directie. Confirmati c sectiunea de
indoire inclinatd se poate indoi usor si poate atinge unghiul de indoire maxim.

2. Verificati roata de mand nclinatd, se poate misca fara probleme, se poate indoi fard probleme si se poate intoarce la
pozitia initiala.

3. Verificati cauciucul de la Tndoirea unghiului pentru gauri fine, fisuri si alte defecte nedorite.

3.2.3 Afisati verificarea de la unitatea de comanda

1. Verificati daca tastele vizuale si functionale ale unitatii de afisare sunt reprezentate in Figura 2-2 (vezi instructiunile
de utilizare)
2. Apasati tasta ON, porniti Unitatea de afisare, observati imaginea de pe Unitatea de afisare si verificati daca un obiect

situat la aproximativ 10 mm de varf este clar vizibil.

Aten e

Nu tineti cu forta indoirea inclinatd; nu permiteti contactul ascutit cu varful.
indoirea unghiului nu poate fi rasucita.

Daca unitatea de afisare indica ca are o baterie descarcatd, reincarcati imediat

posibil.
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Capitolul 4 Ghid de operare

4.1 Afiseaza functionarea gazdei

4.1.1 Tasta functionala

Optiune Optiune Func ie alb
Cheie Tasta de pornire Tasta de meniu Tasta de inghetare
Cheie Cheie Cheie cheie de echilibru
Identificare | j‘l 3’
1 Atingeti
1, Acces
pentru a lualo

setari R .

. fotografie 1, Inghetati

interfata Merge alb

) Porniti/opriti ) ) Ia-0 la stanga 2 Apasati func ie B
Func ie 2 Confirmati dreapta . echilibru
echipamente sau sus : lung pentru | 2, Intoarce-te i
optiune sau jos func e
! record func ie
3, Salvati
un videoclip
setari R
3, Intoarce-te
4.1.2 Interfata de lucru
Apdsati tasta de porniren porni laringoscopul video, logo-ul companiei va fi afisat static, asa cum se arata iIn  Figura
4-1 . Dupa 3 secunde, va accesa automat interfata normala de lucru, asa cum se arata in Figura 4-2.

J HugeMed

Figura 4-

1 Interfata LOGO de pornire
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Figura 4-2Interfata de lucru normala

1) In timpul functionarii normale, afiseaza videoclipuri live pe tot ecranul, data si ora reald sunt afisate in coltul din

dreapta jos, iar pictograma bateriei este afisata in coltul din sténga jos.

2) Cand puterea este mai mica de 20%, mesajul ,Battery Low” va aparea in stanga sus

coltul ecranului;

Cand puterea este sub 10%, mesajul ,Baterie epuizata” va aparea in coltul din stanga sus al ecranului.
3) Cand faceti o fotografie sau filmati un videoclip, va fi afisat un prompt pe ecran. Cand faceti o fotografie, mesajul

foto apare in mijloc; la inregistrare, mesajul video si durata video in direct sunt afisate deasupra zonei de stare

a bateriei din coltul din stanga jos al

ecran.

4) Apasati tasta meniu pentru a .accesagi interfata setarilor sistemului;
Apasati tasta functionald pentru .accesati functii de fotografie;
Apésati lung tasta functionald pentru .accesati functiile de inregistrare;

Apasati lung la dreapta sau in jos Eaccesat,i functiile de formatare a discului;
4.1.3 Interfata setarilor sistemului

Apasati tasta meniu . , ecranul va afisa interfata setarilor sistemului cu un albastru

fundal. . Buton sau iesidin interfata.
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Time Setting

Image View
Video Play
Language
About

Figura 4-3

Poti sa folosesti H E tasta pentru a selectasi . tasta pentru a accesa subinterfa;a..
a . . . =
Buton sau .revem la interfata anterioara.

4.1.4 Interfata de setare a timpului

Figura 4-4
presa .butonul pentru a comuta ntre an, lund, zi, ord, minut, secunda H E

butonul pentru a regla valorile, .butonul sau reveniti la interfata anterioara.

4.1.5 Interfata de vizualizare a fotografiilor
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No image!

Figura 4-5

(59 %
presa H E butonul poate comuta intre fotografii, apasati . butonul sau .
N 5 5 . butonul - N

intoarcere, apasare lunga utonul sau butonul pentru a sterge fotografiile selectate in prezent.

4.1.6 Interfata de redare video

No video!

Figura 4-6

presa H E butonul poate comuta intre videoclipuri, ap&sati . butonul pentru a reda
i i apasati di 0 5 ' butonul P 5 5 butonul
video si apasati din nou pentru a intrerupe, apasati utonul sau intoarcere, apasare lunga utonul sau

%
. butonul pentru a sterge videoclipurile selectate in prezent.

4.1.7 Interfata de setare a limbii
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Time Setting

Image View

Video Play

Language English
About BvE

Figura 4-7

presaH,E pentru a selecta o limba si apasati . tasta pentru confirmare.

4.1.8 Despre interfata
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4.2 Utilizarea piesei de mana

Aceasta sectiune discutd functionarea de baza a pieselor de mana pentru anestezie video laringoscop si
prezinta procedurile generale de operare pentru piesele de mana pentru anestezie video laringoscop.
Videolaringologul anestezie trebuie sa studieze factorii clinici implicati in fiecare procedura

si decideti asupra detaliilor tehnice ale fiecarei proceduri.

4.2.1 Manerul de prindere

1. Tineti manerul de operare cu mana stanga si tubul de introducere cu mana dreapta.
Degetul aratator stang ar trebui sa poatd manipula acum butonul de fotografie si degetul mare
ar trebui sa poata manipula roata de mana inclinata.
2. Anestezie Video Laringoscopia poate fi efectuatd atat din gurd, cat si pe cale nazala
cavitate. Daca este introdus din gura, subiectul trebuie sa foloseasca perna bucala (protector pentru muscaturi) si apoi,
in timp ce vizionati, introduceti incet varful anesteziei video laringoscopiei in gat din

gura pacientului.

4.2.2 Pregatirea nainte de utilizare

1. Curatarea si dezinfectarea corespunzatoare a pieselor de mana (vezi 5.3).

2. Cum se utilizeaza lubrifiantul

(1). Aplicati lubrifiant curat, solubil in apd, de calitate medicala, pe furtunul de insertie si nu aplicati

pana la lentila capatului capului.

(2). Nu utilizati ulei de masline, unguent cu lidocaina sau alti lubrifianti pe baza de petrol sau care contin vaselina.

Acestea pot cauza deteriorarea anumitor materiale ale laringoscopului video.

4.2.3 Inserarea si observarea

1. Introduceti usor tubul de insertie din gura sau din cavitatea nazala.

2. Video Laringoscopistul pentru anestezie trebuie sd manipuleze roata de mana inclinata
ghidati curba unghiulara in timpul vizualizarii imaginii pentru a vizualiza si impinge usor
roatd de mana inclinatd cu degetul mare din méana stanga.

3. Consultati 4.1 pentru functionarea specifica a consolei de afisare.
4.2.4 Livrare sau spalare

1. Verificati daca butonul de aspiratie este instalat.
2. Confirmati ca capacul de etansare de pe portul canalului de lucru este instalat, daca da, separati-l si

introduceti ferm seringa in portul canalului de lucru.
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3. Apdsa itija de impingere a pistonului seringii.
4.2.5 Aspiratia

1. Confirmati ca sunt instalate butonul de aspiratie si capacul de etansare de pe portul canalului de lucru.
2. Conectati pompa de aspiratie si butoanele de aspiratie folosind tubulatura de aspiratie.
3. Porniti pompa de aspiratie la presiunea minima necesara si apasati butonul de aspiratie asa cum se arata in

Figura 4-8.

Atentie

Capacul de etansare si butonul de aspiratie pentru canalul de lucru nu fac parte din produs si sunt

accesorii separate.
Pompa de aspirare este echipament spitalicesc.

Produsul este un laringoscop video flexibil si nu trebuie utilizat impreuna cu o pelicula de snoop

Suction Button

Sealing cap

(Figura 4-8) Diagrama de aspiratie
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inainte de a utiliza acest laringoscop, utilizatorul trebuie s& verifice accesoriile acestuia pentru a se asigura c acestea

functioneaza corect si in siguranta.

Atentie

Utilizati intotdeauna tampoane pentru mustiuc (protectoare pentru muscaturi) cand introduceti tubul de insertie din

gura pentru a preveni examinatorul sa muste tubul de insertie.

Dacd observati ceva neobisnuit la manipularea videolaringoscopului de anestezie, opriti imediat examenul. Roata de
mana inclinata a fost plasata in pozitia neutra (centrald) si apoi vizualizata cu videolaringoscopul de anestezie iesind

cu atentie.

Dacd simtiti o rezistenta neobisnuita atunci cand rotiti roata unghiulara, nu faceti forta

indoiti-l mai departe.

Cand se efectueaza aspirarea, evitati aspirarea obiectelor solide sau a fluidelor vascoase, deoarece acestea pot bloca
tubul si butonul de aspiratie. Daca exista blocaj si nu opreste aspiratia, scoateti tubul de aspiratie de la butonul de

aspiratie, opriti pompa de aspiratie, indepartati butonul de aspiratie si indepartati blocajul.

Cand efectuati aspiratia, utilizati presiunea minima de aspiratie necesara pentru a finaliza examinarea. Presiunea de
aspiratie excesiva poate duce la aspirarea mucoasei sau la traumatisme ale mucoasei. in plus, fluidele pacientului

se pot scurge sau se deversa din canalul de lucru, prezentand un risc de infectie.

Nu se poate umple complet sticla de aspiratie de pe pompa de aspiratie in timpul inspectiei

poate duce la functionarea necorespunzatoare a pompei de aspiratie.

Nu apasati butoanele de aspiratie in timp ce introduceti fluidul in pompa.
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Capitolul 5 Ingrijire si intretinere

5.1 Prezentare generala

Laringoscopul trebuie curatat cu atentie inainte de a fi dezinfectat sau sterilizat. Dupa fiecare
examinare, opriti generatorul de afisaj si scoateti-l inainte de reprocesare; daca nu este
reprocesat pentru o perioada lunga de timp, performanta laringoscopului poate fi

anormal.

Metoda de spalare si dezinfectare a laringoscopului este la discretia operatorului

medic, comitetul de control al infec iilor din spital etc. Exista doua metode pentru

curatare si dezinfectare laringoscop, curatare automata, dezinfectare si curatare manuala

si dezinfectare. Compania noastra descrie doar metode de curatare manuala, dezinfectare pentru
laringoscop, alte metode automate de curatare si dezinfectie, va rugam sa consultati aferente

instructiunile echipamentului.
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5.2 Scurgere

1. dupa cum se arata in imaginea 3-2, insurubati capacul impermeabil.
2. dupa cum se arata in imaginea 3-2, insurubati capacul impermeabil.
3. Presurizati indicatorul de scurgere la 30Kpa (care modelul M58 si M52), 24Kpa (se aplica modelului M39 si M28),

apoi opriti presiunea si observati daca indicele indicatorului de pe indicatorul de scurgere scade.

4. Dacd indicele indicatorului scade incet, continuati sa presurizati usor indicatorul de scurgere.
(Dar modelele M58 si M52 nu pot depdsi 30Kpa, modelele M39 si M28 nu pot depasi 24Kpa sau laringoscopul poate fi
deteriorat). intre timp, puneti partea introdusa a laringoscopului in apa pentru a vedea dac existd bule continue pe
suprafata laringoscopului. Bulele continue indica o scurgere, iar produsul nu va mai fi scufundat pentru dezinfectie.

Trebuie sa incetati sa utilizati si sa contactati departamentul de service post-vanzare al companiei la timp.

5. Nu iese bule Tnseamna ca laringoscopul are o rezistenta buna la scurgeri si poate fi

utilizate sau curata pentru dezinfectie.

Atentii

+ Indicatorul de scurgeri este un accesoriu optional in loc de o parte a produsului, va rugam sa consultati

figura 5-1 pentru conectare.
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Figura5-1 Diagrama de instalare a instrumentului de scurgere VL3S

30



5.3 Curatarea si dezinfectarea Laringoscopului

Utilizati numai materialele si metodele enumerate Tn aceasta sectiune numai pentru a curata sau

dezinfecta laringoscopul. Nu oferim nicio garantie pentru daune sau accidente cauzate de utilizarea

alte materiale sau metode.

Substantele chimice sau metodele pe care le-am enumerat sunt folosite doar ca mijloc de control al
infectiei. Nu ne asumam nicio responsabilitate pentru eficacitatea lor. Pentru informatii despre controlul

infectiilor, va rugam sa consultati departamentul de prevenire a infectiilor sau epidemiologul spitalului.

Va rugam sa va asigurati ca laringoscopul este fara praf. Pentru a preveni deteriorarea laringoscopului,

trebuie respectate urmatoarele reguli:

Diluati detergentul si dezinfectantul sau folositi pe cele a caror concentratie este cat mai mica, conform

cerintelor producatorului;

Intreaga masina trebuie acoperita pentru impermeabilitate fnainte de a fi scufundata

curatare si dezinfectie;

Dezinfectia prin imersie nu trebuie sa depdseasca 1 ord. Imersarea repetata sau de lungd durata in solutie

dezinfectanta ar creste umiditatea interna a laringoscopului, ar estompa sau chiar deteriora lentila.

Inainte de dezinfectia prin imersie, testul de etansare trebuie efectuat in conformitate cu cerintele. Daci

exista vreo scurgere, atunci imersarea va fi interzisa;
Nu scufundati gazda afisajului laringoscopului in lichid;
Nu turnati lichid pe gazda afisajului laringoscopului;
Niciun lichid nu va intra in gazda laringoscopului;

Nu utilizati materiale abrazive (cum ar fi vata de otel si argint pentru lustruire) si solventi precum xilen

sau acetona pentru a curdta laringoscopul n cazul oricarei deteriordri a carcasei.

AAve rtizare

inainte de a curéta laringoscopul, acesta trebuie oprit si cablul de incircare trebuie s3 fie

deconectat de la adaptorul de alimentare.

Masurile de curatare si dezinfectie descrise In manual nu pot nlocui, in niciun caz, requlile si reglementarile

care sunt utilizate in mod obisnuit pentru utilizarea echipamentelor!

&Pruden'gé

Daca turnati accidental lichid pe laringoscop si cauzati o defectiune, va rugam sa opriti imediat utilizarea si sa

contactati dealerul sau producatorul care v-a vandut produsul.
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5.4 Instructiuni de curatare

Dupa utilizarea laringoscopului, personalul medical va sterge imediat murdaria de pe suprafata exterioara
a gazdei afisajului si a manerului de operare cu tifon umed cu alcool 75%; tifonul se arunca in saci de gunoi

medical galbeni; apoi duce laringoscopul la curatare si

camera de dezinfectie.

Procesul standard de curatare si dezinfectie a manerelor de operare este urmatorul:

Dupa folosirea laringoscopului

-

Stergeti murddria de pe suprafata exterioara cu uda

-

Camera de curatenie si dezinfectare

-

Personalul ar trebui sa poarte necesar

-

Periati si uscati-l cu apa mai intai

-

Imersie enzimatica

-

Curatati-l si uscati-l

-

Inmuiere cu glutaraldehida

.

Periati si uscati-l

-

Pastrati-l intr-un dulap steril de dezinfectie

AAve rtizare

Laringoscopul trebuie dezinfectat de fiecare datd dupa utilizare. Inainte de curétare, va rog

consultati sau intelegeti reglementarile de curatare a echipamentelor medicale.
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inainte de a curata laringoscopul, acesta trebuie oprit si cablul de incércare trebuie sa fie

deconectat de la adaptorul de alimentare.

Afisajul nu este rezistent la apa, asa ca nu il inundati si nu il puneti in exces de lichid. Este

se recomanda stergerea cu un servetel dezinfectant.

5.4.1 Se spala cu apa

1. Stergeti tubul de introducere al manerului cu tifon sau un burete moale in apa curata pentru a indeparta

turbiditatea de pe furtun.

2. Scufundati piesa introdusa n solutia de curatare si frecati usor tubul de introducere

cu tifon sau un burete moale.
3. Puteti sterge suprafata suprafetei gazdd cu o carpa umeda. Aveti grija cand curatati alte parti pentru a preveni
intrarea lichidului in interior.

4. Tifonul de curatare trebuie folosit o singura data.

5. Stergeti gazda de afisare curdtatd cu tifon uscat.

5.4.2 Spalarea enzimatica

Este utilizat pentru indepartarea materiei organice, cum ar fi secretiile fluidelor corporale, pentru a preveni ca
substantele organice sa afecteze eficacitatea dezinfectantilor. Se spala in timp util enzimele pentru a evita uscarea

proteinelor, care poate fi dificil de indepartat?

1. Configuratia si timpul de inmuiere a lotiunii cu mai multe enzime trebuie sa fie Tn conformitate cu
manualul produsului.

2. Asezati laringoscopul uscat in rezervorul de spalare cu enzime si stergeti partea de operare cu solutie de spalare

cu mai multe enzime.

3. Lotiunea cu mai multe enzime trebuie Tnlocuita de fiecare data dupa o operatie

curatate.

5.4.3 Spalare

Dupd inmuierea si curdtarea laringoscopului cu lotiune multienzima (Programata conform instructiunilor pentru

lotiune multienzima), clatiti si uscati suprafata exterioard a acestuia cu un pistol cu apa de Tnalta presiune sau tifon steril.

5.4.4 Dezinfectia

Acest produs este complet impermeabil si poate fi sterilizat prin imersie. Totusi, faceti testul de scurgere
fnainte de Tnmuiere (va rugam sa consultati 5.2 Test de scurgere).

Acest produs este destinat sa intre in contact cu mucoasa bucala a pacientului si trebuie dezinfectat Tnainte de
utilizare de catre utilizatorul final.

5.4.4.1 inmuiere cu lichid antibacterian

1. Puneti manerul curatat si uscat intr-un rezervor de dezinfectie/sau o galeata de dezinfectie in

dezinfectantul. Timp de dezinfectie: utilizati temporizatorul pentru a va asigura cd timpul de dezinfectie este
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20 de minute Laringoscoapele utilizate de pacientii cu infectii speciale, cum ar fi Mycobacterium

tuberculosis si alte micobacterii, trebuie scufundate timp de cel putin 45 de minute.

2. Gazda afisajului trebuie sters cu apa si apoi sters 75% etanol.

3. Dupa terminarea tratamentului zilnic, laringoscopul care nu va mai fi folosit trebuie dezinfectat timp de 30

de minute cand este sterilizat cu dezinfectant pentru ultima data.

timp.

4. Laringoscopul repetitiv care trebuie utilizat trebuie resterilizat fnainte de a incepe tratamentul zilnic. inmuiati
cu dezinfectantul recomandat timp de cel putin 20 de minute. Dupa clatire si uscare, poate fi folosit

pentru diagnostic si tratament.

AAve rtizare

Nu folositi orice dezinfectant puternic alcalin/puternic acid pentru a steriliza

laringoscop?
Nu utilizati alcool medical sau iodofor pentru a inmuia laringoscopul.

Nu puneti laringoscopul intr-un solvent organic, cum ar fi acetona si metil etil

cetona.

Nu sterilizati laringoscopul cu temperaturi si presiuni ridicate.

Cand dezinfectati, aveti grija la curatarea geamului laringoscopului

pentru a nu afecta efectul de observare.

5.4.5 Clatiti si uscati

inainte de a scoate laringoscopul din rezervorul de dezinfectie, personalul trebuie sa inlocuiascd manusile si si le
usuce cu tifon steril sau aer comprimat curat. Retineti ca este necesar sa injectati suficient aer in canalul de lucru

fnainte de depozitare pentru a va asigura ca peretele interior al tevii este uscat.

&Ave rtizare

Manerul de operare, care a fost scufundat intr-un dezinfectant chimic si sterilizat, trebuie clatit bine cu apa sterila

pentru a indeparta dezinfectantul rezidual inainte de utilizare.

Atentii
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Specificatiile operatiunii de curdtare sunt pregatite in conformitate cu ,Specificatiile operationale ale tehnologiei de

curatare si dezinfectie a endoscopului (editia 2004)".

Operatiunile de mai sus sunt doar pentru referintd, iar efectul de dezinfectie ar trebui sa fie

verificate prin metode adecvate.

5.5 Intretinere regulata

& avertizare

Spitalele sau institutiile de ingrijire a sanatatii care utilizeaza acest laringoscop ar trebui sa aiba corespunzatoare

planuri de intretinere care pot provoca consecinte neprevazute, cum ar fi defectiunea laringoscopului si pot

pune in pericol siguranta personalului.

Toate verificarile de sigurantd sau reparatiile care necesita demontarea laringoscopului ar trebui sa fie
efectuat de personal de service calificat desemnat de companie a carui functionare ar putea cauza

defectiunea laringoscopului si ar putea pune in pericol siguranta personala.

Daca observati o problema cu laringoscopul, contactati distribuitorul sau producatorul

cine ti-a vandut acest produs.

Instrumentele trebuie dezinfectate si curatate Tnainte de a fi returnate pentru service.

5.5.1 Mentine performanta bateriei
Vezi0.
5.5.2 Pastrarea in siguranta si intretinerea manerului de operare 1. Manerul de

operare al laringoscopului trebuie sters complet nainte de depozitare. Aceasta include injectarea suficient de aer in
canalul de lucru pentru a usca peretele interior al tevii. Acordati o atentie deosebita capatului capului si tuturor suprafetelor
lentilelor. Uscati cu grija obiectivul si lentila ghidului de lumina cu tampoane uscate de bumbac. Aplicati detergent pentru
lentile (ceara de silicon) pe o bucata de tifon si stergeti usor suprafata lentilei cu el. Acest lucru va preveni reziduurile de
picaturi de apa pe lentila.

2. Locul de depozitare trebuie sa fie curat, uscat, bine ventilat si mentinut la temperaturi normale.

Evitati lumina directa a soarelui, temperaturile ridicate, umiditatea ridicata si radiatiile cu raze X.

3. Manerul de operare al laringoscopului trebuie depozitat acolo unde furtunul sau de introducere poate fi cat mai
drept posibil. De exemplu, sa fie stocat sub forma de disc. Va rugam sa nu infasurati furtunul de introducere mai strans
decat este n carcasa laringoscopului.

4.Va rugam sa nu folositi carcasa laringoscopului pentru depozitare. Carcasa laringoscopului este doar pentru
transport. in medii umede, intunecate, slab ventilate, utilizarea carcasei laringoscopului pentru depozitare poate cauza

probleme cu gestionarea infectiilor. Va rugam sa nu infasurati strans.

Interval Proceduri de intretinere de rutina

In conformitate cu Curatati bine suprafata laringoscopului inainte si
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politica spitalului dupa o perioada lunga de depozitare.

1. Testati adaptorul de alimentare si cablul de incarcare.
Cel putin un test fiecare 2. Rulati laringoscopul pand cand semnaleaza alarme de baterie

an descdrcatd, apoi incdrcati pentru a confirma ca functionarea si

incarcarea sunt normale.

5.6 Tratare si reciclare fara poluare

Durata de viata a acestui produs este de aproximativ 3 ani. Laringoscoapele care isi depasesc durata de viata ar
trebui sa fie casate. Va rugam sa contactati dealerul sau producatorul care v-a vandut acest produs pentru mai

multe informatii.
Puteti face urmatoarele: Laringoscoapele care au fost casate pot fi trimise inapoi la

distribuitor sau producator care v-a vandut acest produs pentru reciclare adecvata.
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Capitolul 6 Transport, depozitare si reparatii

6.1 Masuri de precautie pentru depozitare la transport

Acest produs este transportat si depozitat dupa ambalare si filmul de anestezie ambalat
laringoscopul trebuie depozitat intr-o camera cu o umiditate relativa nu mai mare de 80%, fara coroziune

gaze si o buna ventilatie. Consultati Anexa A pentru conditii specifice de depozitare si expediere.
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6.2 Serviciul Laringoscop

Daca laringoscopul necesita reparatii, acesta trebuie Tncarcat in cutia originala a lunetei si trimis companiei
sau statiei de service a companiei cu instructiuni privind defectiunea sau ranirea dispozitivului. De asemenea,
va rugam sa informati personalul de service la adresa dvs., codul postal, persoana de contact si telefon
numar.

Unele probleme minore legate de utilizarea laringoscopului pot fi rezolvate de catre operatorul sau
asistentul laringoscopului. Toate celelalte reparatii pot fi efectuate numai de Shenzhen Hongji Medical
Technology Development Co., Ltd sau de statia sa de reparatii dedicata. In ceea ce priveste orice vitdmare
sau deteriorare rezultata din reparatiile efectuate de alte persoane decat cele specificate mai sus. Compania
nu fsi asuma nicio raspundere.

Pentru a preveni infectarea si pentru siguranta intregului personal care repara instrumentele, spalati-le
bine si dezinfectati-le cu atentie Thainte de a le returna la service. Daca dispozitivul este utilizat pe pacienti

HA pozitivi sau pe alti pacienti infectiosi, explicati personalului de service.
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Capitolul 7 Accesoriu

AAve rtizare

Utilizati numai accesoriile specificate n aceasta sectiune. Utilizarea altor accesorii poate deteriora

laringoscopul sau nu respecta specificatiile mentionate in acest manual.

Accesoriul unic poate fi folosit o singura data. Utilizarea repetata poate duce la degradarea performantei

sau la contaminarea incrucisata.

Daca se constata vreo deteriorare a pachetului de accesorii sau a accesoriilor, va rugam sa opriti utilizarea

si sa contactati dealer-ul sau producatorul care v-a vandut produsul cat mai curand posibil.

7.1 Maner de operare

Manerele de operare sunt toate fndoite Tn sus cu 160 ° siTn jos cu 130 ° si sunt disponibile Tn urmatoarele dimensiuni:

Specificatie Dimensiunea tubului de inserare (L x OD x ID)
M28 650 mm x 2,8 mm x 0 mm

M39 650 mm x 3,9 mm x 1,2 mm
M52 650 mm x 5,2 mm x 2,6 mm
M58 650 mm x 5,8 mm x 3,0 mm

Nota: Pentru medicul dumneavoastra.

AAve rtizare

Pentru a reduce riscul de arsuri, evitati pe cat posibil observarea locului si
creste riscul de arsuri in urmatoarele conditii:

Observarea prea indelungata apropiindu-se sau localizarea

mucoasei;  Avansati lent videolaringoscopul de anestezie in stramt
lumen.

Pagina goala
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A Specificatiile produsului
A.1 Specificatii de siguranta

A.1.1 Echipament Tip II clasificat prin rezistenta la soc, cu alimentare interna

A.1.2 Echipament aplicat Model </5123BF clasificat in functie de gradul de rezistenta la soc
A.1.3 Tipul de echipament </5141A clasificat dupa compatibilitate electromagnetica </5147
A.1.4 Tensiune nominalg, frecventa si putere

Intrare adaptor de alimentare: 100-240V  50/60Hz0.2-0.1A

lesire adaptor de alimentare: DC5V, 2A

Iesire externa a gazdei afisajului: DC5V2A

Alimentare interna: DC3.7V, baterie polimer.

A.1.5 Echipamente de instalare permanente

A.1.6 Clasificat prin gaz anestezic inflamabil amestecat cu aer, oxigen sau protoxid de azot:
echipamentul nu poate fi utilizat in gaz anestezic inflamabil amestecat cu aer, oxigen sau protoxid de azot.

A.1.7Clasificat dupa modul de functionare: functionare continua
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A.2 Specificatii de mediu

Parametru

Specificatie

Temperatura de lucru

5~40°C

Umiditatea de lucru

20~80%, fara condensare

Presiunea atmosferica de lucru

86~106kPa

Temperatura de depozitare si transport

-20~60°C

Umiditatea de depozitare si transport

10~95%, fara condensare

Presiunea atmosferica de depozitare si

Transport

50~106kPa

Descrierea conditiilor de depozitare

Mediu interior bine ventilat

fara gaze corozive
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A.3 Specificatii de putere

FECZANELL Specificatie
Adaptor de alimentare

Tensiune de intrare 100-240V
Curentul de intrare 0,2-0,1A
Frecventa de intrare 50/60Hz
Tensiune de iesire DC5V
Curent de iesire 2A

Baterie

Numarul bateriei 1 baterie

Tip de aluat Baterie polimer
Tensiunea nominal3 a bateriei DC3,7V
1800mAh

Capacitatea bateriei
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A.4 Parametrul

de baza

Parametru

Specificatie

Unghi de rotatie

Unghi de rotatie fata si spate  120° Unghi de rotatie la stdnga si la dreapta

120°

Distanta de lucru 3~50mm

Rezolutie spatiala

10,10 lp/mm

Unghi vizual

100°

Gama de iluminare

®40mmh=20mm

Sursa de iluminare  400Ix

h=20mm

Temperatura de culoare

2300K

Functii speciale

Setadri de fotografie, video, stocare, timp etc.

Functia de alarma

Bateria descdrcata, bateria epuizata, manerul de operare nu este conectat
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A.5 Numele si continutul substantelor toxice si periculoase

sau elemente din produs

Numele Substante sau elemente toxice si periculoase
Componentsd | Plumb Mercur Cadmiu | Hexavale Difenil
(Pb) (Hg) (CD) nt Polybromategolibromurat
Chromiu | Bifenili Eter
m (PBB) (PBDE)
(Cr6t)
Component3 x * * y * *
de Printed
Placa de circuit
Coajs . . . . . .
Carcasa metalica * ° b * * °
Afia . . . . . .
Baterie X . . . . .

Observatii:

* Indica faptul ca continutul de substante toxice si periculoase din toate materialele

omogene ale componentelor este sub cerinta limita specificata in SJ/T11363-2006
standard.

xIndica faptul ca continutul de substante toxice si periculoase in cel putin una dintre

materiale omogene ale componentei depaseste cerinta limita specificata in
S|/T11363-2006 standard.

i g afisatd Tn stanga. Perioada de utilizare ecologicd a pieselor inlocuibile, cum ar fi bateriile,

poate diferi de cea a produsului. ,Perioada de utilizare a mediului” este valabild numai atunci

h .Perioada de utilizare a mediului” a acestui produs este de 10 ani, iar sigla acestuia este

cand produsul este utilizat in conditii normale, asa cum este descris Tn acest manual de instructiuni.
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A.6 Lista accesoriilor

Daca urmatoarele elemente sunt considerate incompatibile cu aceste informatii, va rugam sa contactati

producator.

Nr. de serie Numele componentei Cantitate Remarci
1 Afiseaza gazda 1
2 M58 Maner de operare 1
3 M52 Maner de operare 1
4 M39 Maner de operare 1
5 M28 Maner de operare 1
6 Adaptor de alimentare 1
7 cablu de date USB 1
8 Certificat de calificare 1
9 Manual de instructiuni 1
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B EMC

Acest laringoscop indeplineste standardul intern YY0505-2012 ,Echipament medical electric partea 1-2:

Cerinte generale de siguranta Standard paralel: cerinte de compatibilitate electromagnetica si

teste"

& Atentie:

Laringoscopul respecta cerintele YY0505, GB 9706.19;

Utilizatorul trebuie sa instaleze si sa utilizeze conform informatiilor de compatibilitate electromagnetica

furnizate Tn documentele insotitoare;

Echipamentele portabile si mobile de comunicatie RF pot afecta performanta acestuia
laringoscop si evitati interferentele electromagnetice puternice in timpul utilizarii, cum ar fi apropierea de un
telefon mobil, cuptoare cu microunde etc.;

Indrumarile si declaratia producatorului sunt atasate.

& Prudenta:

Laringoscopul nu trebuie folosit adiacent sau stivuit cu alte echipamente, iar daca
este necesara utilizarea adiacenta sau stivuitd, trebuie avut in vedere verificarea functionarii normale n

configuratia in care a fost utilizat;

Echipamentul de clasa A este destinat utilizarii Tn medii industriale, unde potentialul de compatibilitate

electromagnetica in alte medii poate fi dificil din cauza perturbarilor conduse si radiate ale acestui laringoscop;

Utilizarea de accesorii si cabluri, altele decat cele specificate, poate duce la o crestere
emisii sau scaderea imunitatii laringoscopului, cu exceptia cablurilor vandute de catre producatorul

laringoscopului ca piesa de schimb pentru componentele interne.

Ghid si declaratie a producatorului - Emisii electromagnetice

Acest laringoscop este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos, astfel incat cumparatorul

sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu:

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Ghid

Acest laringoscop foloseste energia RF numai pentru

Radio Frecvent
. functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt scazute
Emisia Grupa 1
si exista putine posibilitati de interferenta cu echipamentele
GB 4824 3 putine p ¢ ¢ p

electronice din apropiere.
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Radio
Emisia

GB 4824

Frecventa

TipA

Emisia de armonici

GB 17625.1

Nu se aplica

Fluctuatia tensiunii /
Emisia de palpaire

GB 17625.2

Nu se aplica

rezidentiala de joasa tensiune.

re ea.

Laringoscopul se aplica tuturor unitatilor care nu sunt

acasa si celor care nu sunt conectate direct la sursa publica

Ghid si declaratie a producatorului - Imunitate electromagnetica

Acest laringoscop este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos, astfel incat cumparatorul

sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu:

Test de imunitate Nive

| de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Electromagnetic

Electrostatic

Descarcati
GB/T 17626.2

+6 kV Descarcare de contact

+8 kV Descarcare in aer

+6 kV Contact

Descarcare

+8 kV Descarcare in aer

itediomconjurator=——
Podeaua artrebui sa fie

lemn, beton sau

ceramica. Daca podeaua

este acoperit cu

material sintetic, relativul

umiditatea trebuie sa fie

de cel putin 30%.

Rapid electric

Explozie tranzitorie

Cablu de alimentare +2kV

Cablu de alimentare +2kV

Calitatea alimentarii
retelei ar trebui sa

atinga nivelul tipic

GB/T 17626.4
comercial sau spitalicesc
Calitatea alimentadrii
Surge +1 kV fir la fir +1 kV fir la fir retelei ar trebui s3

GB/T 17626.5

+2 kV Fir la masa

+2 kV Fir la masa

atinga nivelul tipic

comercial sau spitalicesc

Scaderea tensiunii,
intreruperea scurtad si
schimbarea tensiunii
liniei de intrare a

energiei electrice

GB/T 17626.11

<5 % UT, ciclu dureaza 0,5
OnUT, sag >95%

40 % UT, dureaza 5 cicluri
OnUT, 60% sag

70 % UT, dureaza 25 de cicluri
OnUT, scadere de 30%

<5 % UT, dureaza 5 secunde

OnUT, sag >95%

<5 % UT, dureaza 0,5 cicluri

OnUT, sag >95% 40
% UT, dureaza 5 cicluri
OnUT, 60% sag
70 % UT, dureaza 25 de
cicluri (OnUT, 30% sag)
<59% UT, dureaza 5 secunde

OnUT, sag >95%

Calitatea alimentarii
retelei ar trebui sa
atinga nivelul tipic
comercial sau spitalicesc

utilizatorul acesteia

laringoscopul are nevoie
de continuu
functionare in timpul unei

putere ntreruperi,

Daca
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se recomanda
alimentarea neintrerupta

sau acumulatorul.

Camp magnetic de
frecventa de putere

(50/60 Hz)
GB/T 17626.8

3 dimineata

3A/m,50/60Hz

The putere
camp magnetic de
frecventa ar trebui sa aib
caracteristicile

ca intr-un site tipic in
comercial sau

mediul

spitalicesc.

Nota: UT se referd la tensiunea retelei de curent alternativ Tnainte de aplicarea tensiunii de testare.

Qi
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Ghid si declaratie a producatorului - Imunitate electromagnetica

Acest laringoscop este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos, astfel incat
cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu:

Imunitate
Test

IEC 60601/YY
0505 Nivel de testare

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic -
Ghid

Conductie
de frecventa

radio
GB/T 17626.6

Radiatii
de

radiofrecventa G

3V (valoare efectiva)
150 kHz~80 MHz

3V/m
80 MHz ~ 2,5 GHz

B/T 17626.3

3V

(Efectiv
Valoare)

3V/m

Dispozitivele matiile de comunicatie RF
portabile nu trebuie utilizate mai aproape

de nicio parte a laringoscopului (inclusiv

cabluri) decat distanta de izolare recomandatd.

Aceasta distanta trebuie calculata prin
formula corespunzatoare a frecventei

emitatorului.
Distanta de izolare recomandata

g- 128

d= ’I.ZT‘[;() MHz ~ 800 MHz

d= 12,3800 MHz~2,5GHz
Formula:

P — In wati (W) in functie de puterea
nominald maxima a emitatorului

putere.

d— Distanta de izolare recomandata

n metri (m) <6952b.

Intensitatea cdmpului transmitatorului RF
fix este determinata de sondajul cdmpului
electromagnetic si fiecare d ar trebui sa fie
conformitate cu  Mai mic decat nivelul de
intervalul de frecventa.

Pot aparea interferente in apropierea

dispozitivelor marcate cu urmatoarele simboluri

))

Nota:

1. Formula pentru banda de frecventa mai mare este utilizata la 80MHz si 800MHz.
2. Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica poate
fi afectatd de absorbtia si reflectarea cladirilor. a obiectelor si a corpului uman
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a) Transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane fara fir (celulare/fara fir) si
radiourile mobile terestre, radiourile de amatori, emisiunile radio AM si FM si emisiunile
de televiziune, nu sunt teoretic previzibile. Pentru a evalua mediul electromagnetic al
transmitatorului RF fix, trebuie luata in considerare studiul cAmpului electromagnetic.
Daca intensitatea campului in locatia Tn care se afla laringoscopul este mai mare decat
nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, laringoscopul trebuie observat si verificat
pentru functionarea corecta. Masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea directiei sau

pozitiei laringoscopului, pot fi necesare daca se constata o performanta

anormala. b) Intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m pe intregul interval de frecventa de la 150 kHz la
80 MHz.
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Distanta de izolare recomandata intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si acest

laringoscop

Laringoscopul este destinat utilizarii Intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de frecventa radio
sunt controlate. In functie de puterea maxima de iesire nominala a dispozitivului de comunicatie,
cumparatorul sau utilizatorul poate preveni interferentele electromagnetice mentinand distanta minima

fata de dispozitivul de comunicatie RF portabil si mobil (transmitator) si VL3S, asa cum se recomanda mai

jos.
Distanta corespunzatoare/m pentru emitdtoare cu frecvente diferite
Evaluat maxim
Puterea de iesire a 150kHz 80 80 MHz 800 800 MHz 2,5
Transmi ator MHz MHz GHz
W
a- 124 d=12m a- 234
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru puterea maximd nominala de iesire a transmitatorului care nu este listatd mai sus, distanta de
izolare recomandata d in metri (m) si poate fi determinata prin formula din coloana de frecventa a
transmitatorului corespunzatoare. Aici P este puterea maxima nominala de iesire a transmitatorului in wati

(W), furnizata de producatorul emitatorului.

Nota:
1. Formula pentru banda de frecventa mai mare este utilizata la 80MHz si 800MHz.
2. Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica poate fi

afectate de absorbtia si reflectarea cladirilor, a obiectelor si a corpului uman.

NU Nume Lungimea cablului (m) Fie ca sa masca

1 CABLU USB Tm DA
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