KING VISION®

WIDEOLARYNGOSKOP
Instrukcje uzytkowania
Do uzytku wraz z tyzkami typu A

Rys. 1

1 — wyswietlacz

2 — adapter wideo,
rozmiar 3-4

3 — tyzka standardowa,
rozmiar 3

4 — tyzka kanatowa,
rozmiar 3C

5 —
wtacznik/wytacznik

6 — wskaznik stanu
baterii

7 — gniazdo wyjscia
sygnatu wideo

8 — komora baterii

9 — klapka komory
baterii

10 — zdalny wizjer

11 — tyzka kanatowa,
rozmiar 2C

12 — tyzka
standardowa,
rozmiar 2

13 — tyzka standardowa,
rozmiar 1

14 — adapter wideo,
rozmiar 1-2




Informacje ogodlne i opis produktu

King Vision® aBlade to przenosny sztywny wideolaryngoskop zasilany bateryjnie, ktdry sktada sie z
wbudowanego wyswietlacza wielokrotnego uzytku, dwdch adapteréw wideo wielokrotnego uzytku oraz
zestawu tyzek jednorazowego uzytku. Stuzy on do badania i wizualizacji gérnych drég oddechowych oraz
jako narzedzie pomocne podczas intubacji.

Elementy sktadowe produktu

Wideolaryngoskop King Vision aBlade skfada sie z nastepujacych elementéw:
1. Whbudowany wyswietlacz wielokrotnego uzytku (Rys. 1, nr 1)
2. Adapter wideo wielokrotnego uzytku (Rys. 1, nr 2i 14)
3. Zestaw kanatowych lub bezkanatowych tyzek jednorazowego uzytku do prowadzenia rurki
intubacyjnej (Rys. 1,nr 3, 4,11, 12 13)
Dostepny jest takze opcjonalny przewdd wyjscia sygnatu wideo stuzacy do podtaczenia do zewnetrznego
monitora.
Zaden z elementéw produktu nie zostat wykonany z lateksu z kauczuku naturalnego.

Uwaga: wszystkie elementy sg dostarczane jako czyste, niesterylne, gotowe do uzytku.

Wyswietlacz wielokrotnego uzytku (Rys. 1, nr 1)

Gtownym elementem wielokrotnego uzytku wideolaryngoskopu King Vision aBlade jest trwaty, wysokiej
jakosci przenosny wyswietlacz zasilany bateryjnie z ekranem ciektokrystalicznym z tranzystorami
cienkowarstwowymi (LCD TFT). Wykorzystano w nim rozwigzania umozliwiajgce odbidr obrazu z koricowki
dystalnej tyzki jednorazowego uzytku i wyswietlanie go na wbudowanym w petni kolorowym,
antyrefleksyjnym ekranie. Wyswietlacz wielokrotnego uzytku jest wyposazony we wtgcznik/wytacznik (Rys.
1, nr 5), wskaznik stanu baterii (Rys.1, nr 6) i gniazdo wyjscia sygnatu wideo (Rys.1, nr 7). Zastosowano w
nim zaawansowany uktfad zarzadzania energig z automatyczng kontrolg wzmocnienia i ekspozycji. Zasilanie
zapewniajq trzy baterie AAA, ktdre umieszcza sie w komorze baterii (Rys. 1, nr 8)

Adapter wideo wielokrotnego uzytku (Rys. 1, nr 2 i 14)

Drugim elementem wielokrotnego uzytku wideolaryngoskopu King Vision aBlade jest adapter wideo, ktéry
stuzy do podtgczania wyswietlacza, aby przesyta¢ do niego obraz, kiedy jest on wigczony. Adapter wideo
jest dostarczany w dwéch rozmiarach; w obu wariantach umieszczono zrédto swiatta w postaci lampy LED
oraz kamere CMOS, ktore sg zabudowane w koncéwce dystalne;.

®tyiki typu A jednorazowego uzytku (Rys. 1, nr 3, 4, 11, 12, 13)

Do jednorazowych elementdw wideolaryngoskopu King Vision aBlade zalicza sie zestaw tyzek
jednorazowego uzytku:

Kanatowa tyzka King Vision typu A Standardowa tyzka King Vision typu A
(Rys.1,nr4i11) (Rys.1,nr3,12i13)




Kanatowa tyzka posiada kanat prowadzacy, ktéry tyzka standardowa nie jest wyposazona w kanat

utatwia wsuniecie rurki intubacyjnej do strun prowadzacy. W zwigzku z tym w przypadku
gtosowych. Wraz z tyzkami kanatowymi stosuje sie stosowania tych tyzek najczesciej konieczne jest
rurki intubacyjne w odpowiednim rozmiarze. Nie takze uzycie mandrynu w celu doprowadzenia rurki
ma koniecznosci stosowania mandrynu. intubacyjnej do strun gtosowych.

tyzki w obu wersjach nasuwa sie na adapter wideo i podtgcza do wyswietlacza wielokrotnego uzytku,
sktadajgc w ten sposéb wideolaryngoskop King Vision aBlade. Zdalny wizjer tyzki zostat pokryty specjalng
warstwa przeciwdziatajgcg parowaniu, ktére pogarszatoby jakos¢ obrazu (Rys. 1, nr 10).

Rozmiary tyzek sg zgodne z rozmiarami standardowych sztywnych laryngoskopdw. Oznacza to, ze tyzki typu
A w rozmiarze 3 (kanatowe i standardowe) sg przeznaczone dla tej samej populacji pacjentéw co
standardowe tyzki Macintosh w rozmiarze 3. tyzki typu A w rozmiarach 1 i 2 sg przeznaczone dla tej samej
populacji pacjentow co standardowe tyzki Macintosh lub Miller w rozmiarach od 0 do 2.

Wybor rozmiaru

System King Vision aBlade oferuje petny zakres adapteréw wideo i tyzek jednorazowego uzytku dla
szerokiej populacji pacjentdw. Nalezy sie upewnié, ze wybrany adapter wideo i tyzka typu A sg najlepiej
dopasowane do danego pacjenta.

Przeznaczone dla matych dzieci maty adapter wideo 1-2 i towarzyszgce mu tyzki sg oznaczone nastepujgco:
e tyika typu A w rozmiarze 1 (dzieci ponizej 4 lat)*
e tyzka typu A w rozmiarze 2 + 2C (dzieci w wieku 1-10 lat)*

Przeznaczone dla starszych dzieci i osdb dorostych duzy adapter wideo 3-4 i towarzyszgce mu tyzki sg
oznaczone nastepujaco:
e  tyika typu A wrozmiarze 3 + 3C (dzieci powyzej 5 roku zycia i dorosli)*

*Zakresy rozmiaréw sg oparte na odlegtosci zebow od dolinki nagtosnieniowej dla danego wieku,
zaleceniach dotyczgcych rozmiaru rurki intubacyjnej oraz faktycznym doswiadczeniu. Decyzje co do wyboru
wtasciwego rozmiaru powinien podejmowac personel medyczny indywidualnie dla kazdego pacjenta.
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Przeznaczenie:

Wideolaryngoskop King Vision to sztywny laryngoskop stuzacy do badania i wizualizacji gérnych drog
oddechowych oraz jako narzedzie pomocne podczas intubacji.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Wideolaryngoskop King Vision aBlade powinien by¢ stosowany wytgcznie przez osoby, ktdre zostaty
przeszkolone i upowaznione do sprawowania opieki nad pacjentem za pomoca tego wyrobu
(upowaznione do wykonywania intubacji).

Ostrzezenie: Nie nalezy przez dtugi czas przechowywac baterii w wyswietlaczu King Vision, poniewaz
moze dojs¢ do ich wycieku i uszkodzenia wyswietlacza. W przypadku przechowywania wyswietlacza
King Vision wraz z bateriami moze on pozostawac pod dziataniem pradu uptywu, nawet jesli wyswietlacz
jest wytaczony.

W przypadku przechowywania wyswietlacza King Vision z zainstalowanymi bateriami, nawet jesli jest on
wytaczony, moze dochodzi¢ do stopniowego pogarszania jego stanu zasilania. W zwigzku z tym zaleca
sie wymiane baterii w urzagdzeniu zgodnie z odczytem wskaznika stanu baterii lub raz na kwartat, jesli
urzadzenie nie jest uzywane regularnie.

Ostrzezenie: jakiekolwiek modyfikacje tego sprzetu sg niedozwolone.

Ostrzezenie: adapter wideo King Vision aBlade jest wyposazony w Zrédto swiatta, ktére moze
spowodowac wzrost temperatury powierzchni tyzki powyzej 41°C, jesli korzysta sie z niej w poblizu
gornej dopuszczalnej temperatury uzytkowania okreslonej dla tego produktu (np. w czasie jednego z
testow na powierzchni fyzki zmierzono temperature wynoszaca 42,1°C, w czasie gdy temperatura w
miejscu uzytkowania wynosita 40°C). W przypadku przedtuzajgcego sie bezposredniego kontaktu tkanek
pacjenta z powierzchnig o temperaturze przekraczajacej 41°C moze doj$¢ do ich uszkodzenia. W zwigzku
z tym w przypadku korzystania z wyrobu w temperaturach zblizonych do dopuszczalnego limitu czas
takiego kontaktu nalezy minimalizowac.

A UWAGA:

Wyswietlacz King Vision jest przeznaczony do uzytku TYLKO w potgczeniu z adapterem wideo King Vision i
tyzkami King Vision. Nie nalezy wprowadza¢ adaptera wideo King Vision do ust przed zatozeniem tyzki King
Vision typu A.

Za pomoca wideolaryngoskopu King Vision nie mozna bezposrednio wizualizowac strun gtosowych (w
bezposrednim kontakcie wzrokowym), patrzac z zewnatrz.

Nie nalezy zanurza¢ wyswietlacza King Vision w jakichkolwiek ptynach, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
jego uszkodzenia. Nieprzestrzeganie instrukcji czyszczenia i przygotowania do uzycia moze spowodowac
pogorszenie skutecznosci urzadzenia i prowadzi¢ do utraty gwarancji.

Wideolaryngoskopem King Vision nie nalezy uciska¢ zebdw.

Umieszczajac tyzke typu A w ustach, nie nalezy stosowac nadmiernej sity.



Do odnotowanych powiktan w czasie intubacji dotchawicznej przy zastosowaniu wideolaryngoskopii
nalezg: urazy, perforacja, rozerwanie, obrzek btony sluzowej, bdl gardta, uszkodzenia stawu skroniowo—
zuchwowego, uszkodzenia nerwow.

Zawsze nalezy potwierdzaé utozenie rurki intubacyjnej, stosujac w tym celu dopuszczalne metody.
Wyrobu nie nalezy stosowac¢ wraz z tatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy na zewnetrznej powierzchni zadnej z tyzek nie sg obecne ostre
krawedzie, wystepy, widoczne pekniecia ani chropowatosci powierzchni, ktére mogg powodowac bél. W
przypadku stwierdzenia takich wad nalezy wymienic tyzke.

Jezeli nierozpakowana tyzka zostanie upuszczona przed uzyciem, nalezy jg wyrzuci¢ i wzigé nowa.

W czasie postepowania z adapterem wideo nalezy zachowaé ostroznosc¢. Zabrania sie nadmiernego
pociggania za jego elastyczne czesci oraz ich zginania.

SRODEK OSTROZNOSCI: federalne (amerykanskie) przepisy zezwalaja na
sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub innego posiadajacego
odpowiednie uprawnienia pracownika stuzby zdrowia lub na ich zlecenie.

Obrazowanie

Wazne: Wyswietlacz King Vision musi by¢ wytaczony przed podtgczeniem adaptera wideo, w przeciwnym
razie obraz wideo bedzie znieksztatcony. Jesli do tego dojdzie, wystarczy wytaczy¢ wyswietlacz i
ponownie go wiaczyc. Jesli po kontroli przed uzyciem, kiedy adapter wideo jest juz podtaczony, na
ekranie wyswietlacza wideo nie wida¢ ruchomego obrazu, nalezy postepowac zgodnie z nastepujacymi
instrukcjami:

1) Sprawdzié, czy wyswietlacz i adapter wideo s3 odpowiednio potgczone. W tym celu nalezy je
roztaczyc¢ i ponownie potaczyc.

2) Wyltaczyc i ponownie wiaczy¢ zasilanie.

3) Wymienic adapter wideo.

4) Wymieni¢ wyswietlacz.

Uwaga: jesli wideolaryngoskop King Vision aBlade znajduje sie w ustach pacjenta, kiedy dojdzie do
takiej sytuacji, nalezy go wyjac przed przystgpieniem do rozwigzywania problemodw z obrazem.
Zalecenia ogdlne

Osoby korzystajgce z wideolaryngoskopu King Vision aBlade po raz pierwszy powinny przed przystgpieniem
do klinicznego uzycia go przeprowadzi¢ ¢wiczenia na manekinie.

Przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu u pacjentow ze skomplikowang anatomia drég oddechowych
zaleca sie uzytkownikom wideolaryngoskopu King Vision aBlade nabycie doswiadczenia przez
wykorzystanie wyrobu u pacjentéw o normalnej budowie drég oddechowych.

Wyswietlacz i adapter wideo King Vision nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem. W przypadku
stwierdzenia widocznych $ladéw uszkodzenia lub innych problemdéw nalezy wymieni¢ wadliwy element.



Instalacja i wymiana baterii

Zaleca sie stosowanie trzech (3) jednorazowych alkalicznych baterii typu AAA.

e Uzyskac dostep do komory baterii wyswietlacza wielokrotnego uzytku King Vision (Rys. 1, nr 8),
zdejmujac adapter wideo (Rys. 1, nr 2, 14) i klapke komory baterii (Rys. 1, nr 9).

e  Zutylizowad zuzyte baterie zgodnie z miejscowymi zasadami ochrony $rodowiska. Nie wktada¢ do
wyswietlacza jednoczesnie nowych i uzywanych baterii.

e  Zainstalowac lub wymieni¢ 3 baterie AAA na tasiemce stuzgcej do wyciggania, postepujgc zgodnie

z instrukcjami znajdujacymi sie w komorze baterii. Sprawdzi¢, czy dolna bateria jest prawidtowo
umieszczona w komorze baterii.

e Zamocowacé odblokowany adapter wideo ( !1@), przesuwajac go do gory w kierunku ekranu
wideo. Nastepnie przesungc¢ do géry mechanizm blokujacy, az zniknie z6tty pasek. Gdy mechanizm

znajdzie sie na wtasciwym miejscu, powinien klikngé. ()
Sprawdzenie baterii przed uzyciem

e Nacisngc przycisk POWER (ZASILANIE) 0] (Rys. 1, nr 5) z tytu wyswietlacza King Vision.

e Wyswietlacz powinien sie natychmiast wtgczy¢. Uwaga: jezeli nie zostanie podtgczony adapter
wideo, na ekranie nie bedzie wyswietlany zaden obraz.

o  ZIELONY kolor wskaznika LED stanu baterii (Rys. 1, nr 6) informuje, ze wyswietlacz jest
gotowy do pracy.

Wazne: jesli wskaznik LED stanu baterii Swieci CZERWONYM Swiattem PRZERYWANYM, baterie nalezy
jak najszybciej wymieni¢, poniewaz czas ich przydatnosci jest bardzo ograniczony.

e  Wyswietlacz mozna wytgczyc recznie, naciskajgc i przytrzymujgc przycisk POWER (ZASILANIE).
Jezeli adapter wideo King Vision nie jest podtgczony do wyswietlacza, po okoto 20 sekundach
zostanie on automatycznie wytgczony.

Szczegotowe instrukcje

Wazne: wyswietlacz King Vision musi by¢ wylaczony przed podtgczeniem adaptera wideo, w przeciwnym
razie obraz wideo bedzie znieksztatcony. Jesli do tego dojdzie, wystarczy wytgczy¢ wyswietlacz,
podtaczy¢ adapter wideo i ponownie wiaczy¢ wyswietlacz.

KROK 1 — przygotowanie do pracy wideolaryngoskopu King Vision aBlade (wyswietlacza, adaptera
wideo i tyzki):

e  Wybrac rozmiar tyzki na podstawie wieku i gabarytéw pacjenta oraz innych stosownych
czynnikow.

e  Wybrac typ tyzki (standardowa lub kanatowa) na podstawie preferowanej metody
wprowadzania rurki. Dotyczy tylko tyzek w rozmiarach 2i 3.

e Podtaczy¢ adapter wideo o wtasciwym rozmiarze dopasowanym do wybranego rozmiaru tyzki.

e Podtaczy¢ adapter wideo do wyswietlacza. Pamietad, ze przednia i tylna czes$¢ wyswietlacza i
adaptera wideo sg oznaczone kolorami, aby utatwic ich wtasciwe ustawienie. Catkowicie wsung¢


http://en.wikipedia.org/wiki/File:IEC5010_On_Off_Symbol.svg

odblokowany adapter wideo na nézke wyswietlacza. Przesung¢ w gére mechanizm blokujacy, az
zniknie zo6tty pasek. Gdy mechanizm znajdzie sie na wiasciwym miejscu, powinien klikngé.
e Wiaczyc zasilanie i sprawdzi¢ funkcje obrazowania. Kiedy adapter wideo zostanie zablokowany

na wyswietlaczu, nacisng¢ przycisk POWER (ZASILANIE) @(Rys. 1, nr 5) w tylnej czesci
wyswietlacza King Vision i sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu jest widoczny ruchomy obraz. Jezeli
ekran pozostaje czarny, wymienic baterie. Jezeli wyswietlacz wtgcza sig, ale nie wida¢ na nim
prawidtowego ruchomego obrazu, wytgczy¢ zasilanie i sprawdzi¢, czy adapter wideo zostat
odpowiednio podtgczony, a nastepnie ponownie wtgczy¢ zasilanie. Jesli prawidtowy obraz nadal
nie jest wyswietlany, wymieni¢ adapter wideo lub wyswietlacz.

o Natozyc tyike na adapter wideo. Przesungc¢ tyzke na adapter wideo (elementy te pasujg do siebie
tylko przy jednym ustawieniu). Prawidtowe umieszczenie tyzki na adapterze wideo zostanie
potwierdzone kliknieciem. Sprawdzi¢, czy nadal jest wyswietlany prawidtowy ruchomy obraz.

Korzystanie z kanatowej tyzki King Vision typu A

Korzystanie ze standardowej tyzki King Vision typu
A

Kanatowe tyzki w rozmiarach 3 i 2 sg przeznaczone
do stosowania z rurkami intubacyjnymi w
standardowych rozmiarach. Zalecenia dotyczace
rozmiarow rurek podano w czesci ze
specyfikacjami tyzek.

Nie ma konieczno$ci stosowania mandrynu.

Standardowe tyzki w rozmiarach 3,2i1s3
stosowane w przypadku braku wskazan do
wewnetrznego prowadzenia rurki intubacyjnej.
W takim przypadku prawdopodobnie konieczne
bedzie zastosowanie mandrynu.

Nasmarowac rurke intubacyjng, kanat prowadzgcy
tyzki kanatowej i kornicdwke dystalng tyzki, stosujgc
w tym celu rozpuszczalng w wodzie substancje
smarng. Zachowac ostroznos¢, aby nie zabrudzi¢
substancjg smarng zdalnego wizjera tyzki.

Rurke intubacyjng mozna wczesniej wtozy¢ do
kanatu prowadzgcego w taki sposob, aby jej
koncowka dystalna byta dosunieta do korica kanatu.
Pamietad, ze prawidtowo umieszczona koncéwka
rurki intubacyjnej nie powinna by¢ widoczna na
ekranie. Ewentualnie rurke intubacyjng mozna
wtozy¢ do kanatu po umieszczeniu tyzki w ustach i
dokonaniu wizualizacji strun gtosowych.

Nasmarowac korncodwke dystalng tyzki standardowej,
stosujac w tym celu rozpuszczalng w wodzie
substancje smarng. Zachowac ostroznos¢, aby nie
zabrudzi¢ substancjg smarng zdalnego wizjera tyzki.

Nasmarowac rurke intubacyjng i jej mandryn, a
nastepnie umiesci¢ mandryn w rurce intubacyjnej w
taki sam sposéb, jak w przypadku innych intubacji z
wykorzystaniem mandrynu.

Rada dla uzytkownika: przydatne moze by¢ utozenie
rurki intubacyjnej z umieszczonym w niej
mandrynem w taki sposéb, aby ich ksztatt
odpowiadat krzywiznie tyzki.

WAZNE: jesli wskaznik LED stanu baterii (Rys. 1, nr 6) w lewym gérnym rogu wys$wietlacza King Vision
Swieci CZERWONYM swiattem PRZERYWANYM, czas przydatnosci baterii jest ograniczony i nalezy je jak

najszybciej wymienic.

KROK 2 — umieszczanie tyzki King Vision w ustach

e  Otworzy¢ usta pacjenta, stosujgc standardowa technike.

e W przypadku nadmiernej ilosci wydzieliny lub krwi odessac¢ je z drég oddechowych pacjenta przed

umieszczeniem tyzki w ustach.

o  Wiozy¢ osiowo tyzke do ust. Uwazac, aby nie popychac jezyka w kierunku krtani.

o  Kiedy tyzka znajdzie sie w czesci ustnej gardta, zastosowac przednie podejscie w kierunku
podstawy jezyka. Obserwowacd nagtosnie i skierowac koncéwke tyzki w strone dolinki




nagtosniowej, aby utatwi¢ wizualizacje gto$ni na wyswietlaczu ekranu wideo. Koricéwke tyzki King
Vision mozna umiesci¢ w dolince nagtosniowej podobnie jak tyzke Macintosh lub mozna jg
wykorzystac do uniesienia nagtosni, podobnie jak robi sie to za pomocg tyzki Millera. Aby uzyskac
najlepsze wyniki, nalezy ustawi¢ struny gtosowe na srodku ekranu wideo wyswietlacza.

o Jedli zdalny wizjer (Rys. 1, nr 10) jest przestoniety (np. przez krew lub wydzieline), wyjac tyzke z ust

pacjenta i wyczysci¢ soczewki.

e Unikac uciskania zebéw wideolaryngoskopem King Vision.

KROK 3 — wktadanie rurki intubacyjne;j

Przesuwanie rurki intubacyjnej (kanatowa tyzka
typu A)

Wktadanie rurki intubacyjnej z mandrynem
(standardowa tyzka typu A)

Gdy w $rodkowej czesci wyswietlacza King Vision
pojawig sie struny gtosowe, przesuwac powoli
rurke intubacyjng i zwrdci¢ uwage, aby przeszedt
przez nie mankiet. Pamietac, ze konieczna moze
by¢ niewielka manipulacja tyzkg, aby odpowiednio
ustawic¢ koncéwke rurki intubacyjnej wzgledem
strun gtosowych.

Gdy na wyswietlaczu King Vision pojawig sie struny
gtosowe, wtozy¢ do ust rurke intubacyjng z
umieszczonym w niej mandrynem, stosujgc w tym
celu podejscie boczne. Gdy korncdwka rurki dojdzie
do tylnej Sciany gardta, skierowac te korncowke w
strone strun gtosowych. Nieznacznie przesungé
koncdwke rurki intubacyjnej przez struny gtosowe,
wysung¢ mandryn, a nastepnie przesungé rurke
intubacyjna na wtasciwe miejsce w tchawicy w taki
sposob, aby mankiet znajdowat sie pod strunami
gtosowymi. Catkowicie usung¢ mandryn.

Rady dla uzytkownika dotyczace przesuwania rurki intubacyjnej do tchawicy

Najczestsze problemy zwigzane z umieszczeniem rurki intubacyjnej przy zastosowaniu kazdego
wideolaryngoskopu wynikajg z nadmiernego wsuniecia korncéwki tyzki. Moze to zapewniac dobre zblizenie
strun gtosowych, ale uniemozliwia przesuniecie rurki intubacyjnej, poniewaz tyzka z kamerg zastania droge

przejscia rurki. Aby rozwigzac ten problem:

e  Przemieszczac tyzke po przedniej powierzchni jezyka i umiesci¢ koicéwke tyzki w dolince

nagtosniowej lub

o Jedlityzka znajduje sie zbyt blisko strun gtosowych, przed podjeciem préby wsuniecia rurki
intubacyjnej wycofac nieco tyzke, aby uzyskaé bardziej panoramiczny obraz, i delikatnie podnies¢

ja w kierunku przednim.

Inne rady:

o Jezeli koncédwka rurki intubacyjnej jest zgieta w prawo w kierunku prawego fatdu nalewkowo-

nagtosniowego lub chrzastki nalewkowatej, przekreci¢ rurke intubacyjng w lewo o 90°, aby odgig¢

ja w lewo w kierunku przedsionka krtani.

e Postuzyc¢ sie rurkg Parkera, ktéra utatwi centryczne ustawienie $ciecia umozliwiajgce jego wejscie

do przedsionka krtani.

e W przypadku tyzki kanatowej porusza¢ uchwytem, aby skierowaé koncéwke rurki intubacyjnej w

strone przedsionka krtani (zwykle w lewo), a nastepnie ponownie ustawic jg w linii sSrodkowej, aby

mozliwe byto przejscie przez struny gtosowe.




e W przypadku tyzki standardowej wyregulowaé krzywizne rurki intubacyjnej/mandrynu, aby byta

dopasowana do ksztattu tyzki. W przypadku pacjentéw z krtanig o trudniejszym dostepie przednim

konieczne moze by¢ zastosowanie wiekszego wygiecia.

e W przypadku stosowania tyzki standardowej dostep zatrzonowcowy dla rurki moze utatwic

intubacje i moze ograniczy¢ konieczno$é stosowania wiekszego wygiecia rurki/mandrynu.

KROK 4 — wyjecie tyzki

Wyjmowanie kanatowej tyzki King Vision typu A

Wyjmowanie standardowej tyzki King Vision typu
A

Ustabilizowa¢ rurke intubacyjng, przytrzymujac ja z
boku, i wyja¢ wideolaryngoskop King Vision z ust,
obracajac uchwyt w strone klatki piersiowe;j
pacjenta. Po wyjeciu tyzki z ust rurka intubacyjna
powinna dac sie z tatwoscia odfaczy¢ od
elastycznego bocznego otworu kanatu.

Ustabilizowa¢ rurke intubacyjna, przytrzymujac ja z
boku, i wyja¢ wideolaryngoskop King Vision z ust,
obracajac uchwyt w strone klatki piersiowe;j
pacjenta.

e Wylgczy¢ wyswietlacz, naciskajgc i przytrzymujgc przycisk POWER (ZASILANIE) @ (Rys. 1, nr 5).

Uwaga: zawsze nalezy potwierdzaé utozenie rurki intubacyjnej nawet w przypadku zastosowania

wideolaryngoskopu.

KROK 5 — roziaczanie i utylizacja elementow urzadzenia King Vision po zakonczeniu ich uzytkowania:

Po zakoniczeniu procedury medycznej odtgczy¢ wyswietlacz i adapter wideo od tyzki. Poddac tyzke
utylizacji, stosujgc w tym celu miejscowe przepisy, oraz wyczyscic i/lub zdezynfekowa¢ wyswietlacz i

adapter wideo.

Uwaga: nie utylizowaé wyswietlacza ani adaptera wideo King Vision!

CZYSZCZENIE i DEZYNFEKCJA wyswietlacza i adaptera wideo King Vision przeznaczonych do

wielokrotnego uzytku

SRODEK OSTROZNOSCI:

¢ Nie nalezy zanurza¢ wyswietlacza King Vision w jakichkolwiek ptynach, poniewaz moze to

doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

e Nie nalezy reprocesowac wyrobow, ktére mogty by¢ narazone na kontakt z chorobg

Creutzfeldta-Jakoba lub jej wariantami.

Wyswietlacz i adapter wideo King Vision zostaty zaprojektowane pod katem fatwego czyszczenia i
dezynfekcji. Powierzchnie wyswietlacza i adaptera wideo pozwalaja na odpowiednie czyszczenie bez
koniecznosci stosowania jakichkolwiek specjalistycznych urzgdzen lub srodkow.

W czasie normalnego uzytkowania wyswietlacz i adapter wideo King Vision majg minimalny bezposredni

kontakt z ciatem pacjenta.

PROCEDURA CZYSZCZENIA




Wyswietlacz i adapter wideo:
Jezeli wyswietlacz lub adapter wideo sg w widoczny sposdb zabrudzone lub istnieje prawdopodobienstwo,
ze zostaty zanieczyszczone, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg czyszczenia podang ponize;j.

e Aby nie dopusci¢ do przedostania sie ptynéw do wnetrza wyswietlacza King Vision, nalezy ustawic
go w taki sposdb, aby ekran wideo znajdowat sie nad komorg baterii (ustawienie pionowe).

e  Przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy np. ENZOL (Cidezyme®) zgodnie z instrukcja
podang przez producenta. Wyczysci¢ catg powierzchnie zewnetrzng wyswietlacza i adaptera wideo
za pomoca Sciereczek lub gazy, ktére zostaty zwilzone roztworem czyszczgcym (nie zanadto, aby
roztwor z nich nie kapat). Do czyszczenia szczelin fioletowej uszczelki i przycisku
wigczania/wytaczania mozna wykorzystaé wacik. Czynnosé te nalezy wykonywadé przez co najmnie;j
2 minuty. Po 2 minutach wymieni¢ Sciereczke lub gaze i powtdrzy¢ czynnosc¢ przez kolejne 2
minuty lub do czasu usuniecia widocznych oznak zabrudzenia.

o Jezeli korzystano z gniazda wyjscia sygnatu wideo (Rys. 1, nr 7), nalezy takze wyczyscic¢
pokrywe tego gniazda i przewaod.

e Zdjac adapter wideo (Rys. 1, nr 2, 14) i wyczysci¢ ndzke wyswietlacza, zwracajgc uwage, aby nie
zamoczy¢ baterii i ich stykdw, oraz wyczysci¢ gérng czes¢ miseczki adaptera wideo wewnatrz i na
zewnatrz na gtebokos¢ okoto 2 cm.

e  Po zakonczeniu czyszczenia usungc wszystkie resztki za pomocg wilgotnej Sciereczki lub gazy.

e Za pomocg suchej sciereczki lub gazy wytrze¢ wyréb do sucha lub pozostawi¢ go do catkowitego
wyschniecia na powietrzu.

e Jezeli obraz z kamery nie jest wyrazny, wytrzec jej gtowice Sciereczka nasgczong alkoholem lub
gazg zwilzong w alkoholu.

PROCEDURA DEZYNFEKCII

Wyswietlacz i adapter wideo:
Aby przeprowadzi¢ dezynfekcje, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedura:

e Przypomnienie: w czasie dezynfekcji ustawi¢ wyswietlacz i adapter wideo w taki sposdéb, aby
ekran wideo znajdowat sie nad komora baterii (ustawienie pionowe). Nie zanurza¢
wyswietlacza i adaptera wideo w ptynach.

e Dezynfekowaé wyswietlacz i adapter wideo przez przynajmniej 10 minut, korzystajac w tym celu z
chusteczek Super Sani-Cloth. Zmienia¢ chusteczki co 2 minuty.

o Przed zdjeciem adaptera wideo z wyswietlacza wytrze¢ zewnetrzng powierzchnie
wyswietlacza i adaptera wideo nowg chusteczkg Super Sani-Cloth. Zadbaé, aby wszystkie
trudno dostepne miejsca zostaty starannie zwilzone srodkiem dezynfekujgcym.

o W czasie dezynfekcji trwajgcej co najmniej 10 minut ponownie wyciera¢ zewnetrzne
powierzchnie wyswietlacza i adaptera wideo za pomocg nowej chusteczki Super Sani-
Cloth, zwracajac szczegdlng uwage na wtgcznik/wytacznik, fioletowa uszczelke i szczeliny
w elemencie przesuwnym.

o W czasie dezynfekcji trwajgcej co najmniej 10 minut zdjg¢ adapter wideo i wytrze¢ ndzke
wyswietlacza oraz adapter wideo. Zadba¢ o doktadng dezynfekcje zewnetrznych
powierzchni komory baterii, zwracajgc uwage, aby nie zamoczy¢ baterii i ich
stykdw. Przetrze¢ spodnig czes$¢ fioletowej uszczelki i gérng czes¢ miseczki adaptera
wideo oraz wewnetrzng krawedz. Skupié¢ sie na wewnetrznej krawedzi komory baterii
oraz wnetrzu miseczki adaptera wideo na gtebokos¢ okoto 2 cm. UWAGA: Zachowac
ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu do otworu w dolnej czesci
komory baterii.

o Jezeli korzystano z gniazda wyjscia sygnatu wideo (Rys. 1, nr 7), nalezy takze
zdezynfekowad pokrywe tego gniazda i przewdd.

e Odczekaé do catkowitego wyschniecia wyrobu na powietrzu.

o Kiedy adapter wideo jest juz suchy, za pomocy sterylnej gazy zwilzonej w sterylnej wodzie
starannie wytrze¢ ndzke wyswietlacza, zewnetrzne powierzchnie komory baterii, spodnig czes¢
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fioletowej uszczelki i gorng cze$¢ miseczki adaptera wideo oraz wewnetrzng krawedz, aby nie
pozostaty na nich zadne $lady srodka dezynfekujgcego.

e (Odczeka¢ do catkowitego wyschniecia tych miejsc.

e  Poich wyschnieciu ponownie podtaczy¢ adapter wideo do wyswietlacza, aby zamkna¢ komore
baterii.

e Zapomocg sterylnej gazy zwilzonej w sterylnej wodzie starannie wytrze¢ wyswietlacz i podtgczony
adapter wideo, aby nie pozostaty na nich zadne slady srodka dezynfekujgcego.

e Odczeka¢ do catkowitego wyschnigcia tych miejsc.

e Jezeli obraz z kamery nie jest wyrazny, wytrze¢ jej gtowice Sciereczka nasgczong alkoholem lub
gazg zwilzong w alkoholu.

e  Przechowywac wyswietlacz King Vision w znajdujgcym sie w komplecie etui lub innej podobnej
czystej saszetce, torebce lub na tacy, aby do czasu ponownego uzycia chroni¢ go przed czynnikami
zewnetrznymi.

Uwaga: Wyswietlacz i adapter wideo King Vision mozna dezynfekowac takze takimi srodkami jak 70%
alkohol izopropylowy, Cidex®, Cidex Plus® lub Cidex OPA®. W przypadku korzystania z nich nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw, gdzie mozna znalez¢ informacje dotyczace sposobu i
czasu stosowania. Nie zanurza¢ wyswietlacza w ptynach. Do nanoszenia srodka dezynfekujgcego na
powierzchnie wyswietlacza i adaptera wideo King Vision przez odpowiedni czas nalezy stosowac sciereczki
lub gaze. Do usuwania resztek stosowac szmatke lub gaze zwilzone w wodzie sterylnej, a po zakonczeniu
tej czynnosci pozostawi¢ wyrdb do wyschniecia na powietrzu.

Uwaga:

Nalezy stosowaé odpowiednie techniki czyszczenia i dezynfekcji, ktére zostaty opisane powyzej. Nie
sterylizowa¢ w autoklawie, nie zanurza¢ w jakichkolwiek ptynach, nie naraza¢ na kontakt z tlenkiem etylenu
ani nie stosowac jakichkolwiek innych metod sterylizacji. Postepowanie takie doprowadzi do uszkodzenia
wyswietlacza i adaptera wideo King Vision oraz do utraty gwarancji.

Identyfikacja NUMEROW CZESCI produktu

Wyswietlacz i adapter wideo:

KVISO1VA34 1 szt. — wyswietlacz King Vision
1 szt. — adapter wideo King Vision w rozmiarze 3/4
1 szt.— etui wyswietlacza
3 szt. — baterie AAA

KVISO1VA1234 1 szt. — wyswietlacz King Vision
1 szt. — adapter wideo King Vision w rozmiarze 3/4
1 szt. — adapter wideo King Vision w rozmiarze 1/2
1 szt.— etui wyswietlacza
3 szt. — baterie AAA

Zestaw z tyzkami typu A:
KVLABKIT3 1 szt. — wyswietlacz King Vision

1 szt.— adapter wideo King Vision

1 szt.— etui wyswietlacza

3 szt. — baterie AAA

6 szt. — tyzki King Vision typu A, rozmiar 3 dla dorostych (4 kanatowe, 2
standardowe)

Wyswietlacz:
KVIS01 1 szt. — wyswietlacz King Vision

Adapter wideo:

11



KVLVA34 1 szt. — adapter wideo King Vision w rozmiarze 3/4
KVLVA12 1 szt. — adapter wideo King Vision w rozmiarze 1/2

tyzka standardowa:

KVLAB3 20 szt. (1 opakowanie) — standardowe tyzki King Vision typu A, rozmiar 3 dla
dorostych

KVLAB2 20 szt. (1 opakowanie) — standardowe tyzki King Vision typu A, rozmiar 2 dla
dzieci

KVLAB1 20 szt. (1 opakowanie) — standardowe tyzki King Vision typu A, rozmiar 1 dla

matych dzieci

tyzka kanatowa:

KVLAB3C 20 szt. (1 opakowanie) — kanatowe tyzki King Vision typu A, rozmiar 3 dla
dorostych, do stosowania z rurkami intubacyjnymi o srednicy wewnetrznej od
6,0 mm do 8,0 mm.

KVLAB2C 20 szt. (1 opakowanie) — kanatowe tyzki King Vision typu A, rozmiar 2 dla dzieci,
do stosowania z rurkami intubacyjnymi o srednicy wewnetrznej od 4,5 mm do
5,5 mm.

Akcesoria wideolaryngoskopu King Vision:
KVCABL 1 szt. — przewdd wyijscia sygnatu wideo*

*Sygnat wyjsciowy wideo mozna podtgczy¢ do urzadzen zgodnych z norma UL/IEC 60601-1 posiadajgcych
standardowe ztacze analogowe (typu RCA) i mozliwos¢ odbioru sygnat NTSC. Nie nalezy podtaczac zadnych
dodatkowych urzadzen peryferyjnych. Nalezy stosowaé wytgcznie przewdd KVCABL. Inne przewody nie
beda dziata¢ prawidtowo, moga spowodowac uszkodzenie urzgdzenia i doprowadzi¢ do utraty gwarancji.

OGRANICZONA GWARANCIJA wyswietlacza King Vision

Firma King Systems gwarantuje, ze wyswietlacz King Vision bedzie wolny od wad produkcyjnych przez okres
jednego (1) roku od daty zakupu. Firma King Systems potwierdza jako$¢ wszystkich swoich produktow.
Jezeli zakupiony wyswietlacz King Vision ulegnie uszkodzeniu mimo normalnego stosowania w okresie
obowigzywania gwarancji, mozna go zwrdci¢ w celu dokonania wymiany.

Firma King Systems nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu kosztéw naprawy i/lub wymiany poza okresem
gwarancji.

W przypadku wszystkich roszczen gwarancyjnych wtasciciel jest zobowigzany do:

e  Posiadania dowodu potwierdzajgcego date odbioru wyrobu. Okres gwarancji rozpoczyna sie w
dniu odbioru wyrobu, a nie w dniu jego pierwszego uzycia klinicznego.

e  Przedstawienia numeru pierwotnego zamowienia lub innego dowodu zakupu.
Nalezy zadzwoni¢ do dziatu obstugi klienta firmy King Systems pod numer 1-800-262-8462, aby
otrzymac numer upowaznienia do zwrotu towaru. Klientéw dzwonigcych do dziatu obstugi klienta
z zagranicy prosimy o korzystanie z numeru 1-410-768-6464.

e  Przedstawienia powyzszych informacji wraz z niesprawnym wyswietlaczem King Vision, ktérego
dotyczg roszczenia gwarancyjne.

Z wyjatkiem otwierania komory baterii w celu wymiany baterii w wyswietlaczu i adapterze wideo nie ma
zadnych czesci, ktérych naprawa nalezataby do obowigzkéw uzytkownika. Otwarcie obudowy wyswietlacza
lub adaptera wideo spowoduje utrate gwarancji w catym niewykorzystanym okresie gwarancyjnym.
Gwarancja nie obejmuje awarii wynikajacych z uszkodzen fizycznych lub nieprawidtowego uzytkowania.
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WAZNE: Wyswietlacz i adapter wideo King Vision nie mogg by¢ sterylizowane w autoklawie, zanurzane w
jakichkolwiek ptynach, narazane na kontakt z tlenkiem etylenu ani poddawane jakiejkolwiek innej metodzie
sterylizacji. Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia moze spowodowac pogorszenie skutecznosci urzgdzenia i
prowadzi¢ do utraty gwarancji.

SPECYFIKACJA
WYSWIETLACZ KING VISION

Wymiary wyswietlacza: 2,9 calax5,8calax1,4cala
74 mm x 147 mm x 36 mm

Masa (bez baterii): 95¢g
130 g z zainstalowanymi typowymi bateriami alkalicznymi typu AAA

Ekran wyswietlacza: Kolorowy wyswietlacz LCD TFT o przekatnej 2,4 cala (6,1 cm) z powtokg
antyrefleksyjna; 320 x 240 (QVGA) pikseli na klatke, od$wiezanie 30
klatek na sekunde, kat widzenia do 160°.

Wewnetrzne zrédto zasilania: Aby uzyskac¢ najlepsze wyniki, stosowac trzy (3) alkaliczne baterie AAA.

Wyswietlacz King Vision moze by¢ zasilany wytacznie bateriami w
rozmiarze AAA. Nie ma mozliwosci zasilania za pomocg zewnetrznego
Zrédta.

Zarzadzanie energia: Wyswietlacz posiada wbudowany zaawansowany uktad zarzadzania
energig umozliwiajacy jej oszczednosc. Powoduje on wytgczenie
wyswietlacza po 60 sekundach od odtozenia go z rgk na nieruchomg
powierzchnie.

Jezeli adapter wideo nie jest zamocowany do wyswietlacza, ekran
wideo i wskaznik LED stanu baterii wytgczg sie automatycznie po okoto
20 sekundach.

Wskaznik stanu baterii: Wskaznik LED stanu baterii w lewym gdérnym rogu obok ekranu
informuje o poziomie ich natadowania.

Kiedy wskaznik LED stanu baterii Swieci $wiattem ZIELONYM, dostepna
jest odpowiednia ilos¢ energii niezbedna do wykonania typowego
badania laryngoskopowego i intubacji.

Kiedy wskaznik LED stanu baterii Swieci CZERWONYM $wiattem
PRZERYWANYM, przed kolejnym uzyciem wyswietlacza baterie nalezy

wymienié.

Wskaznik LED stanu baterii wytgczy sie 20 sekund po wtgczeniu
wyswietlacza, chyba ze baterie bedg wymaga¢ wymiany.

Materiat obudowy: Poliweglan i ABS
Opakowanie: Wyswietlacz King Vision jest dostarczany jako czysty, niesterylny,

umieszczony w etui i gotowy do pierwszego uzycia po zainstalowaniu
baterii (znajdujg sie w komplecie).
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Warunki przechowywania i transportu Warunki pracy

50°C, 122°F 40°C, 104°F

-20°C, -4°F /ﬂ/
(%)

50 kPa, 375 mm Hg

30%

Wyjscie wideo:

10°C, 50°F /ﬂ/

85% 75%
30% S—
106 kPa, 795 mm Hg 106 kPa, 795 mm Hg

<

80 kPa, 600 mm Hg

Wyswietlacz King Vision jest wyposazony w specjalne gniazdo wyjscia
sygnatu wideo (Rys. 1, nr 7), za pomocg ktérego mozna go potaczyé z
monitorami, ekranami wideo, komputerami lub innymi urzadzeniami,
ktore posiadajg standardowe analogowe (typu RCA) wejscie sygnatu
wideo. Do wykonania potgczenia nalezy stosowac¢ wytgcznie przewod
wyjscia sygnatu wideo King Vision (numer czesci KVCABL). Wyswietlacz
King Vision mozna podtaczy¢ wytacznie do jednego urzadzenia
zgodnego z normg UL/IEC 60601-1, ktdrego pobdr pradu jest
ograniczony do 300 mA.

Korzystanie z gniazda wyjscia sygnatu wideo spowoduje skrécenie
zywotnosci baterii. Spowoduje ono takze skrécenie czasu swiecenia
wskaznika LED stanu baterii (krotszy czas na wymiane baterii od
momentu wigczenia sie CZERWONEGO $wiatta PRZERYWANEGO).

Dtugos¢ przewodu wyjscia sygnatu wideo: 108 cali, 274 cm

Okres trwatosci:

Nieprzerwane dziatanie:

Zaktécenia elektroniczne:

Wyswietlacz i adapter wideo King Vision majg gwarancje na okres
jednego roku od daty zakupu. Baterie dostarczone wraz z
wyswietlaczem majg okres trwatosci wynoszacy 5 lat od daty produkcji.

Chociaz wyrdb jest przeznaczony do krétkotrwatego wykorzystania w
celu przeprowadzenia intubacji lub badania gérnych drég
oddechowych, jedynym praktycznym ograniczeniem jego czasu pracy
jest zywotnos¢ baterii.

System King Vision byt testowany pod katem zgodnosci z wtasciwymi normami:

e Inne urzadzenia elektroniczne mogg powodowac zaktécenia w pracy wyswietlacza King Vision.

e Wyswietlacz King Vision moze powodowac zaktdcenia innych urzgdzen elektronicznych.

e W przypadku stwierdzenia zaktdcen nalezy fizycznie odseparowac oba urzadzenia.
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INFORMACIJE DOTYCZACE ADAPTERA WIDEO KING VISION
Zrédto $wiatta: LED (biata). Uwaga: nie patrze¢ bezposrednio na biate swiatto,
poniewaz moze ono spowodowac tymczasowa s$lepote ol$nieniowa.

Kamera: CMOS — VGA

INFORMACIJE DOTYCZACE tYZEK KING VISION TYPU A W ROZMIARZE 3

Rozmiar rurek intubacyjnych: Srednica wewnetrzna od 6,0 do 8,0 mm (TYLKO do tyzek kanatowych w
rozmiarze 3)

Dtugosc tyzki: 17 cm (bez uchwytu)

Minimalne rozwarcie ust: 13 mm (tyzka standardowa)
18 mm (tyzka kanatowa)

Masa: 49 g (tyzka standardowa)
58 g (tyzka kanatowa)

INFORMACJE DOTYCZACE tYZEK KING VISION TYPU A W ROZMIARZE 2

Rozmiar rurek intubacyjnych: Srednica wewnetrzna od 4,5 do 5,5 mm (TYLKO do tyzek kanatowych w
rozmiarze 2)

Dtugosé tyzki: 13 cm (bez uchwytu)

Minimalne rozwarcie ust: 10 mm (tyzka standardowa)
13 mm (tyzka kanatowa)

Masa: 38 g (tyzka standardowa)
42 g (tyzka kanatowa)

INFORMACJE DOTYCZACE tYZEK KING VISION TYPU A W ROZMIARZE 1

Dtugosc tyzki: 13 cm (bez uchwytu)
Minimalne rozwarcie ust: 10 mm (tyzka standardowa)
Masa: 29 g (tyzka standardowa)

Cechy wspdlne tyzek King Vision typu A:

Zapobieganie parowaniu: Powtoka przeciwdziatajgca parowaniu na soczewkach umieszczonych w
dalszej czesci tyzki — bez koniecznosci oczekiwania na rozgrzanie.

Materiaty: Poliweglan
Opakowanie: Wyroby dostarczane w szczelnej saszetce, czyste, niesterylne,

przeznaczone do jednorazowego uzytku. Zabrania sie reprocesowania i
podejmowania prob sterylizowania tyzek King Vision typu A.
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Symbole zastosowane w zwigzku z wideolaryngoskopem King Vision.

C E Wyroby King Vision posiadajg znak CE.

Wyréb typu BF zgodny z norma IEC 60601-1.

»Wyréb jednorazowego uzytku”

,Uwaga”

B> ® >

,Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania”

@ Wtacznik/wytacznik

&"“]Y Przestroga: przepisy federalne zezwalajg na sprzedaz tego urzagdzenia wytacznie przez uprawnionego pracownika stuzby
zdrowia lub na jego zlecenie.

3YK3 Laryngoskop. W odniesieniu do porazenia pragdem elektrycznym, pozaru i zagrozerh mechanicznych tylko zgodnie z
normami UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 601.1, IEC 60601-2-18, ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 60601-1.

Symbol kosza na $mieci (stosowany zgodnie z Dyrektywa WEEE)

>

Symbol kosza na $mieci (stosowany zgodnie z Dyrektywa dotyczaca baterii i akumulatoréow)

@

”Produkt nie zostat wykonany z lateksu z kauczuku naturalnego”

3

“Zawartos¢ lub obecnos¢ ftalandw: ftalan di(2-etyloheksylowy (DEHP)” (tylko kabel wyjscia wideo)

=}
m
I
o

g

Numer seryjny

D
m
T

Numer katalogowy producenta

=
O
=3

Kod partii producenta

Data produkcji

Producent

k|5

Symbol ograniczen temperaturowych wskazuje gérng i dolng graniczng temperature uzytkowania wyrobu.
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http://en.wikipedia.org/wiki/File:IEC5010_On_Off_Symbol.svg

Symbol ograniczenia wilgotnosci wskazuje gorng i dolng granice wilgotnosci uzytkowania wyrobu.

Symbol cisnienia atmosferycznego wskazuje gérng i dolng granice cisnienia atmosferycznego uzytkowania wyrobu.

INFORMACJE DOTYCZACE SYSTEMOW WYSWIETLACZY KING SYSTEMS WYMAGANE PRZEZ URZEDY
REJESTRACJI WYROBOW MEDYCZNYCH.

Elementy wideolaryngoskopu King Vision w zwigzku ze sprzedazg na terenie Unii Europejskiej posiadajg
znak CE.

Wyswietlacz i adapter wideo King Vision sg przeznaczone do stosowania u wielu pacjentéw, o ile po
kazdym uzyciu sg prawidtowo czyszczone i dezynfekowane.

tyzki typu A King Vision sg jednorazowego uzytku i nie nadajg sie do reprocesowania i sterylizacji.

RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTANIEM (zgodnie z wymogami dla wyrobdw jednorazowego
uzytku):

Amerykanskie i zagraniczne przepisy i regulacje naktadajg na oryginalnego producenta wymag
zagwarantowania, ze sprzedawany produkt jest zdatny do uzytku zgodnie z instrukcja uzytkowania i ze
zapewniona jest identyfikowalnosé jego poszczegdlnych elementéw. W przypadku wystgpienia probleméw
w czasie uzytkowania wymog ten pozwala na prawidtowe zidentyfikowanie wyrobu i postepowania zgodnie
z wtasciwymi przepisami prawa.

Ponowne wykorzystanie wyrobu oznaczonego jako przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku
zdejmuje z wytworcy obowigzek zapewnienia identyfikowalnosci jego poszczegdlnych elementéw. W
zwigzku z tym jednostka, ktdra wykorzystuje ponownie wyroby jednorazowego uzytku, przyjmuje na siebie
role wytwdrcy i ma obowigzek testowania i weryfikacji przydatnosci takiego (ponownie wykorzystywanego)
wyrobu. Oznacza to m. in. zapewnienie odpowiedniego poziomu czyszczenia, dezynfekgji i/lub sterylizacji,
jakie sg niezbedne do zagwarantowania przydatnosci ponownie wykorzystywanego wyrobu. W USA
wszelkie jednostki, ktére reprocesujg wyroby jednorazowego uzytku sg zobowigzane do zarejestrowania sie
jako producent w amerykarskim Urzedzie ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zgodnie z kodeksem przepiséw
federalnych, tytut 21 oraz przestrzegania wszystkich wtasciwych federalnych i stanowych przepisow
dotyczacych producentdw wyrobéw medycznych. Poza Stanami Zjednoczonymi mogg obowigzywac inne

przepisy.

Producent: Przedstawiciel w Europie:

King Systems MPS

15011 Herriman Blvd., Noblesville, IN 46060, USA Medical Product Service GmbH
317-776-6823 Borgasses 20

800-642-5464 35619 Braunfels, Niemcy

www.kingsystems.com
Wyprodukowano w USA z czesci amerykanskich i
importowanych

Whioski patentowe ztozono w Stanach Zjednoczonych i w innych krajach.

Copyright 2013 King Systems.Wszelkie prawa zastrzezone.

King Vision jest znakiem towarowym King Systems Corporation.

Linia produktow King Vision jest zgodna z wymogami europejskiej dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej

wyrobdw medycznych i posiada znak CE.
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